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(Tiedonantoja)

NEUVOSTO

Neuvoston 10 pidivind maaliskuuta 2006 vahvistama

YHTEINEN KANTA (EY) N:o 7/2006

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen antamiseksi lastenliikkeisti seki asetuksen (ETY)
N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muut-
tamisesta

(2006/C 132 E/01)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon ('),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelya (%),

seki katsovat seuraavaa:

(1) Ennen kuin ihmisille tarkoitettu ldike saatetaan markki-
noille yhdessi tai useammassa jasenvaltiossa, sen turvalli-
suus, laatu ja teho kohdeviestossd on yleensd pitdnyt
varmistaa laajamittaisin  tutkimuksin, joihin kuuluu
prekliinisid ja kliinisid tutkimuksia.

(2)  Tallaisia tutkimuksia ei valttimaittd ole tehty ladkkeen
kdytostd lapsivdestossd, eikd monia lasten hoidossa
nykyisin kdytettavid ladkkeitd ole tutkittu tai hyviksytty
kyseiseen tarkoitukseen. Markkinavoimat yksinddn ovat
osoittautuneet  riittdmattomiksi  edistimadn lapsille
tarkoitettujen ladkkeiden tutkimusta ja kehittimistd ja
ndiden ladkkeiden hyviksymista.

(") Lausunto annettu 11. toukokuuta 2005 (EUVL C 267, 27.10.2005,
s. 1).

(3 Euroopan parlamentin lausunto, annettu 7. syyskuuta 2005 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
10. maaliskuuta 2006 ja Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu...
(ei vield julkaistu virallisessa lehdessa).

G)

Lapsille soveltuvien ladkkeiden puutteesta aiheutuvia
ongelmia ovat muiden muassa epdasianmukaiset annos-
teluohjeet, joiden seurauksena haittavaikutusten riski on
suurentunut, kuoleman riski mukaan luettuna, ja hoidon
tehottomuus, joka johtuu aliannostuksesta, siitd ettd
lapset eivdt pddse hyotymddn uusista hoitokeinoista
eivatkd sopivista valmistemuodoista ja antoreiteistd,
taikka mahdollisesti heikkolaatuisten lidkemaarayksen
mukaisten apteekkivalmisteiden tai apteekkivalmisteiden
kaytostd lasten hoitamisessa.

Tamin asetuksen tavoitteena on helpottaa lapsille tarkoi-
tettujen ladkkeiden kehittdmisti ja saatavuutta, varmistaa,
ettd lasten hoitamiseen tarkoitettuja lddkkeitd koskeva
eettinen tutkimustoiminta on korkealaatuista ja ettd ne
hyviksytddn  asianmukaisesti ~ kéytettdviksi  lasten
hoitoon, sekd parantaa kaytettdvissd olevia tietoja ladk-
keiden kdytostd lapsivdeston eri ryhmissd. Tavoitteet olisi
saavutettava ilman tarpeettomia lapsiin kohdistuvia klii-
nisid tutkimuksia ja viivyttdimattd lddkkeiden hyviksy-
mistd muiden ikdryhmien hoitoon.

Ladkkeitd koskevien sddnnosten perimmadisend tavoit-
teena on oltava kansanterveyden suojeleminen. Tihdn
tavoitteeseen on kuitenkin pyrittavd siten, ettei estetd
turvallisten lddkkeiden vapaata liikkkuvuutta yhteisossa.
Erot ladkkeitd koskevissa jasenvaltioiden laeissa, asetuk-
sissa ja hallinnollisissa médrayksissd haittaavat yhteison
sisdistd kauppaa ja vaikuttavat siten suoraan sisimarkki-
noiden toimintaan.
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Niiden tavoitteiden saavuttamisen kannalta on osoittau-
tunut valttimattomaksi luoda jarjestelmd, johon kuuluu
sekd velvoitteita ettd palkkioita ja kannustimia. Néiden
velvoitteiden, palkkioiden ja kannustimien tarkemmassa
médrittelyssd  olisi otettava huomioon kulloisenkin
ladkkeen asema. Titd asetusta olisi sovellettava kaikkiin
lasten tarvitsemiin lddkkeisiin, eli sen soveltamisalaan
olisi kuuluttava kehitteilld olevat vield hyvaksymattomat
ladkkeet, myyntiluvan saaneet immateriaalioikeuksien
piiriin  kuuluvat valmisteet ja sellaiset myyntiluvan
saaneet valmisteet, jotka eivit endd kuulu immateriaali-
oikeuksien piiriin.

Lapsividestossd tehtdvien tutkimusten yhteydessd olisi
otettava huomioon ne eettiset huolenaiheet, joita syntyy,
kun ladkkeitd annetaan véestoryhmille, jossa niitd ei ole
testattu asianmukaisesti. Kansanterveysuhkia, joita syntyy
testaamattomien lddkkeiden kaytostd lasten hoidossa,
voidaan turvallisesti torjua lastenlddkkeiden tutkimuk-
sella. Titd tutkimusta pitdisi valvoa huolellisesti niiden
erityisedellytysten mukaisesti, jotka koskevat kliinisiin
tutkimuksiin yhteisossa osallistuvien lasten suojelemista
ja joista sdddetddn hyvan kliinisen tutkimustavan noudat-
tamista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd
tutkimuksissa koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten maérdysten ldhentdmisestd 4 péivind
huhtikuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2001/20/EY (!).

Euroopan lddkeviraston, jiljempind 'virasto’, yhteyteen
olisi perustettava tieteellinen komitea, lastenldikeko-
mitea, jolla on asiantuntemusta ja osaamista lasten
hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden kehittdmisessa ja kaik-
kien niihin liittyvien nakokohtien arvioinnissa. Lastenlda-
kekomitean olisi oltava riippumaton lddketeollisuudesta.
Lastenlddkekomitean olisi vastattava ennen kaikkea
lastenlddkkeitd koskevien tutkimusohjelmien tieteellisest
arvioinnista ja hyviksymisestd sekd niihin liittyvistd
poikkeus- ja lykkdysjirjestelyistd. Lisdksi silld pitdisi olla
keskeinen asema tihdn asetukseen sisiltyvien tukitoi-
menpiteiden hallinnoinnissa. Tydssddn lastenlddkekomi-
tean olisi arvioitava tutkimusten mahdollisia merkittavia
terapeuttisia hyotyjd niissi mukana oleville lapsipotilaille
tai lapsiviestolle yleensd ja otettava huomioon tarve
vilttdd tarpeettomia tutkimuksia. Lastenlddkekomitean
olisi noudatettava yhteisén voimassa olevia vaatimuksia,
direktiivi 2001/20/EY ja lastenlddkkeiden kehittdmistd
koskeva Kansainvilisen = yhdenmukaistamiskokouksen
ICH:n ohje E11 mukaan luettuina, ja pyrittdvd valttd-
miéidn lapsiin kohdistuviin tutkimuksiin littyvistd vaati-
muksista johtuvat viivytykset ladkkeiden hyvaksymisessd
muiden viestéryhmien kdyttoon.

() EYVLL 121, 1.5.2001, s. 34.

o

(10)

(11)

Virastolle olisi vahvistettava menettelyt lastenlddkkeitd
koskevan tutkimusohjelman hyviksymiseksi ja muutta-
miseksi, jonka olisi toimittava perustana lastenlddkkeiden
kehittamiselle ja hyviaksymiselle. Lastenlddkettd koske-
vassa tutkimusohjelmassa olisi esitettdva tdsmalliset
tiedot aikatauluineen niistd ehdotetuista toimenpiteistd,
joilla pyritddn osoittamaan kyseisen ladkkeen laatu,
turvallisuus ja teho lapsivdestossd. Koska lapsiviesto
todellisuudessa koostuu useasta alaryhmistd, tutkimus-
ohjelmassa olisi tdsmennettdvd, mitkd alaryhmit se
kattaa, sekd tutkimuksen keinot ja madraajat.

Sisallyttdamalld lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevaan lainsdddin-
t6on pyritddn varmistamaan, ettd lasten hoitoon mahdol-
lisesti kdytettdvien ladkkeiden kehittdmisestd tulee laak-
keiden kehittdmistoiminnan kiinted osa, joka nivotaan
aikuisviestod koskevaan kehittdimisohjelmaan. Lastenldd-
kettd koskeva tutkimusohjelma olisikin toimitettava
varhaisessa  vaiheessa tuotekehittelyd, jotta lapsiin
kohdistuvat tutkimukset enndtetddn tehdd ennen myynti-
lupahakemuksen toimittamista. Lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman toimittamiselle on syytd asettaa maa-
rdaika, jotta toimeksiantajan ja lastenlddkekomitean
vélinen vuoropuhelu saataisiin kdynnistettyd varhaisessa
vaiheessa. Koska lddkkeiden kehittiminen on dynaa-
minen prosessi, johon vaikuttavat kidynnissd olevien
tutkimusten tulokset, olisi oltava mahdollista muuttaa
hyviksyttyd tutkimusohjelmaa tarvittaessa.

On tarpeen ottaa kdyttdon vaatimus, jonka mukaan
uusista lddkkeistd ja patentilla tai lisdsuojatodistuksella
suojatuista myyntiluvan saaneista lidkkeistd on toimitet-
tava joko hyviksyttyjen lastenlddkkeitd koskevien tutki-
musohjelmien mukaisesti toteutettujen lapsiin kohdistu-
neiden tutkimusten tulokset tai todiste poikkeuksen tai
lykkdyksen saamisesta myyntilupahakemuksen tai uutta
kiyttoaihetta, ladkemuotoa tai antoreittid koskevan hake-
muksen jdttimisajankohtana. Kyseisen vaatimuksen
noudattamista olisi arvioitava lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman  pohjalta. Tdmdn vaatimuksen ei
kuitenkaan pitdisi koskea geneerisid ladkkeitd, samankal-
taisia biologisia lddkkeitd tai vakiintuneen lddkinnallisen
kiyton perusteella myyntiluvan saaneita lddkkeitd eikd
sellaisia homeopaattisia ladkkeitd tai perinteisid kasviroh-
dosvalmisteita, joille on my6nnetty myyntilupa ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6
pdivind marraskuuta 2001 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY () mukai-
sella yksinkertaistetulla rekisterdintimenettelylla.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna direktiivilli 2004/27/EY (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 34).
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(12)  Yhteison tutkimusohjelmista olisi rahoitettava sellaisten (17)  Jotta terveydenhoidon ammattilaiset ja potilaat saisivat
lasten kéyttoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden tutki- tietoja ladkkeiden turvallisesta ja tehokkaasta kaytostd
musta, joilla ei ole patentin eikd lisdsuojatodistuksen lasten hoidossa ja jotta avoimuus turvattaisiin, olisi
antamaa suojaa. valmistetiedoissa annettava tietoja lapsiin kohdistuvien
tutkimusten tuloksista samoin kuin lastenlddkkeitd
koskevista  tutkimusohjelmista, — poikkeusluvista ~ja
lykkayksistd. Jos kaikki lastenlddkettd koskevan tutkimus-
ohjelman sisaltimdt toimenpiteet on toteutettu, olisi
tdmd mainittava valmisteen myyntiluvassa, ja maininnan
(13)  Jotta varmistettaisiin, ettd lapsiin kohdistuvia tutkimuksia perusteella_yrlty kset voivat saada palkkion vaatimusten
tehdddn ainoastaan, jotta voitaisiin tdyttdd lasten tera- noudattamisesta.
peuttiset tarpeet, on tarpeen vahvistaa menettelyt, joilla
virasto voi myontdd luvan poiketa johdanto-osan 11
kappaleessa tarkoitetusta vaatimuksesta tiettyjen ldak-
keiden tai lddkeryhmien tai niiden osien osalta. Viraston
on julkistettava nimi poikkeukset. Luonnon- ja lddketie-
teellinen tietimys kehittyy ajan myotd, minkd vuoksi ) ) B )
poikkeusluetteloihin olisi voitava tehdd muutoksia. Jos (18) Jotta lasten hoitoon hyviksytty lddke olisi tunnistetta-
poikkeuslupa peruutetaan, vaatimusta olisi kuitenkin vissa ja jotta sitd voitaisiin mdérté hoidoksi, olisi sdddet-
sovellettava vasta tietyn midrdajan jilkeen, jotta ennen tivé, ettd lasten hoitoon hyviksytyn ladkkeen pakkaus-
myyntilupahakemuksen toimittamista jdisi aikaa ainakin merkinndissd on oltava komission lastenlddkekomitean
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymi- suosituksesta valitsema symboli.
selle ja lapsiin kohdistuvien tutkimusten aloittamiselle.
(14)  Tietyissd tapauksissa viraston olisi lykdttdva joidenkin tai (19)  Jotta .‘ﬁ)ltalsllm. lu.?ld 4 .kelllrlmu.stlrn}? STllglsllle m}.’yli.tﬂivan
kaikkien lastenlddkettd koskevaan tutkimusohjelmaan Zaelllr} cllle vaimisteilie, jolla €l enaa ole immateriaaliolkeu-
isdltyvien toimenpiteiden aloittamista tai loppuun saat- clista suojaa, on ta}fpeelhsta ottaa }(ayttoon uudgﬂlalnen
sisaftyvien toumenpite : . oppu . lupa, lastenlddkkeen myyntilupa. Lastenlddkkeen
tamista, jotta voidaan varmistaa, ettd tutkimuksia myynt%l pa, -nlaakikeen myyntiup d 1
tehdddn vain silloin kun se on turvallista ja eettisesti n}yyn 1 1u van myon;ag}lsessa plt‘iﬂSl nmll. attaa_olemassa
perusteltua ja ettei vaatimus lapsia koskevista tutkimus- orevia upameneltlt; N rriutta.n u;l)(a h.o 1s1.Hrn y?.n..rlile(ttifa
tiedoista estd tai viivytd ladkkeiden hyviksymistd muiden nimenomaan pelkastaan lapsitie kehitetylle laakkelte.
P T Lastenlddkkeen myyntiluvan saaneen ladkkeen nimessd
véestoryhmien kayttoon. e Sy PR -
pitdisi voida sailyttdd vastaavan aikuisille hyviksytyn
valmisteen tuotenimi, jotta markkinoilla jo olevan tuote-
nimen tunnettuutta samoin kuin uuteen myyntilupaan
liittyvédd tietosuojaa voitaisiin hyodyntaa.
(15) Viraston olisi annettava maksutonta tieteellistd
neuvontaa lastenlddkkeitd kehittdvien tahojen tukemi-
seksi. Tieteellisen johdonmukaisuuden varmistamiseksi
viraston olisi huolehdittava yhteyksistd lastenlddkekomi-
tean ja ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan komi- (20) Lastenldikkeen myyntilupahakemuksen yhteydessi olisi
tean tieteellisen neuvonnan tyoryhman sekd lastenlaake- toimitettava  hyviksytyn  lastenlsketta ~ koskevan
komitean ja muiden lddkkeitd kasittelevien yhteison tutkimusohjelman mukaisesti kerityt tiedot valmisteen
komiteoiden ja tyoryhmien valilld. kiytostd lapsivdestossd. Tiedot voivat olla perdisin julkai-
suista tai uusista tutkimuksista. Hakemuksessa pitdisi
lisiksi voida viitata tietoihin, jotka sisdltyvit yhteisossd
nykyisin tai aiemmin hyvaksytyn lddkkeen asiakirja-
aineistoon. Tamd on tarkoitettu lisikannustimeksi, jolla
houkutellaan pienid ja keskisuuria yrityksid, myos
(16)  Nykyisid ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden myyntilupa- geneeristen ladkkeiden valmistajia, kehittdimédin patentti-
menettelyjd ei pitdisi muuttaa. Edelld johdanto-osan 11 suojaamattomia lastenlddkkeita.
kappaleessa tarkoitettu vaatimus merkitsee kuitenkin
sitd, ettd toimivaltaisten viranomaisten olisi tarkistettava
hyvaksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
sekd mahdollisten poikkeuslupien ja lykkdysten noudat-
taminen tarkistettaessa myyntilupahakemuksen asianmu-
kaisuus. Lastenlddkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon
arviointi ja myyntiluvan myontiminen olisi siilytettavad (21) Téssd asetuksessa olisi sdddettdvd toimenpiteistd, joilla

toimivaltaisten viranomaisten toimivallan piirissd. Lasten-
ladkekomitealta olisi voitava pyytdd lausunto vaati-
musten noudattamisesta sekd lidkkeen laadusta, turvalli-
suudesta ja tehosta lapsivdestossa.

saadaan uusia lasten hoitoon testattuja ja mukautettuja
ladkkeitd mahdollisimman kattavasti yhteison vieston
kdyttoon ja joilla toisaalta minimoidaan se mahdollisuus,
ettd myonnettdisiin koko yhteisod koskevia palkkioita ja
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(23)

(24)

kannustimia ilman ettd osa yhteison lapsiviestostd voisi
hyotya vastikddn hyvaksytyn ladkkeen kayttoon tulosta.
Lastenlddkkeitd koskevat ja muut myyntilupahakemukset,
jotka sisaltavat hyvaksytyn lastenlddkettd koskevan tutki-
musohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset,
olisi voitava kdsitelld ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenette-
lyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31
pdivind maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (') 5-
15 artiklassa sdadettyd, yhteison tasolla keskitettya
menettelyd kayttden.

Jos valmisteelle hyviksytddn lapsia koskeva kayttoaihe
hyvaksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
perusteella ja valmistetta myyddin jo muihin kiyttoaihei-
siin, myyntiluvan haltija pitdisi velvoittaa saattamaan
tuote markkinoille siten, ettd lapsia koskevat tiedot
otetaan huomioon kahden vuoden kuluessa kyseisen
kayttoaiheen hyviksymisestd. Tatd vaatimusta olisi sovel-
lettava vain jo myyntiluvan saaneisiin valmisteisiin, ei
lastenlddkkeen myyntiluvan myontimisen kautta hyvik-
syttaviin ladkkeisiin.

Valinnaisella menettelylld olisi annettava mahdollisuus
hankkia kansallisesti myyntiluvan saaneelle ldikkeelle
koko yhteison kattava kanta, kun myyntilupahake-
muksen yhteydessd toimitetaan hyviksytyn lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman perusteella saadut lapsia
koskevat tiedot. Titd varten voitaisiin kdyttdd direktiivin
2001/83[EY 32, 33 ja 34 artiklassa sdddettyd menettelyd.
Talloin voidaan tehdd yhteison tasolla yhdenmukaistettu
pddtos kyseisen lddkkeen kdytostd lasten hoitoon ja sisil-
lyttdd se kaikkiin kansallisiin valmistetietoihin.

Lidketurvatoimintaa on muokattava niiden erityishaas-
teiden mukaiseksi, jotka liittyvit lapsia koskevien turval-
lisuustietojen  kerddmiseen; niitd tietoja ovat muun
muassa tiedot mahdollisista pitkdaikaisvaikutuksista.
Myos lddkkeen tehoa lapsilla voi olla tarpeen selvittdi
lisitutkimuksin - myyntiluvan saamisen jilkeen. Sen
vuoksi olisi sellaisen myyntilupahakemuksen yhteydessi,
joka sisdltdd  hyviksytyn lastenlddkettd  koskevan
tutkimusohjelman mukaisesti toteutettujen tutkimusten
tulokset, velvoitettava hakija ilmoittamaan, miten hin
aikoo jdrjestdd pitkdaikaisseurannan, joka koskee
ladkkeen kdyttoon liittyvid mahdollisia haittavaikutuksia
ja lddkkeen tehoa lapsilla. Jos on aihetta erityiseen
huoleen,

() EUVLL 136, 30.4.2004, s. 1.

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

myyntiluvan myontimisen ehtona olisi lisiksi voitava
vaatia, ettd hakija toimittaa riskinhallintajrjestelmaa
koskevan suunnitelman ja huolehtii sen tdytintoonpa-
nosta jaftai toteuttaa erityisid markkinoinnin aloittamisen
jalkeen tehtdvid tutkimuksia.

Kansanterveyden suojelemiseksi on tarpeen varmistaa,
ettd tdiman asetuksen tuloksena kehitettyja lasten hoitoon
hyviksyttyja turvallisia ja tehokkaita ladkkeitd on jatku-
vasti saatavilla. Jos myyntiluvan haltija aikoo vetdd
tillaisen lddkkeen markkinoilta, olisi oltava kaytossd
jarjestely, jonka ansiosta kyseinen lddke on jatkossakin
saatavilla lapsivdeston kdyttoon. Tamdn helpottamiseksi
aikomuksesta olisi ilmoitettava virastolle hyvissi ajoin, ja
viraston olisi julkistettava aikomus.

Sellaisille valmisteille, joiden osalta on toimitettava lapsia
koskevat tiedot, olisi myonnettivd palkkiona kuuden
kuukauden jatkoaika neuvoston asetuksella (ETY)
N:o 1768/92 () kdyttoon otetun lisisuojatodistuksen
voimassaoloon, jos kaikkia hyvaksytyn lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman sisaltdimid toimenpiteitd on
noudatettu, jos valmiste on hyviksytty kaikissa jasenval-
tioissa ja jos valmistetiedoissa annetaan asiaankuuluvaa
tietoa tutkimustuloksista.

Hakemus, joka koskee todistuksen voimassaoloajan
jatkamista timén asetuksen nojalla, olisi otettava kisitel-
tavaksi vain silloin, kun todistus on myonnetty asetuksen
(ETA) N:o 176892 mukaisesti.

Koska palkkio myonnetddn lapsiin kohdistuvien tutki-
musten toteuttamisesta eikd sen osoittamisesta, ettd
valmiste on turvallinen ja tehokas lapsilla, palkkio olisi
myonnettivdi myos siind tapauksessa, ettei myyntilupaa
myonnetd lapsia koskevaa kayttoaihetta varten. Jotta
voitaisiin parantaa saatavilla olevia tietoja lddkkeiden
kaytostd lapsivdestossd, hyvaksytyn valmisteen tiedoissa
olisi kuitenkin annettava asiaankuuluvat tiedot valmis-
teen kaytostd lapsiviestossa.

Harvinaislaakkeistd 16 paiviand joulukuuta 1999 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
141/2000 (*) mukaisesti myonnetddn harvinaislaakkeiksi
mddritellyille lddkkeille 10 vuoden markkinayksinoikeus
harvinaista kdyttoaihetta koskevan myyntiluvan myonti-
misestd lukien. Koska tdllaisilla valmisteilla ei useinkaan

() EYVL L 182, 2.7.1992, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 2003 liittymisasiakirjalla.
() EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.
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ole patenttisuojaa, palkkiona ei voida kdyttad lisdsuojato-
distuksen voimassaoloajan jatkamista; jos valmisteella on
patenttisuoja, jatkoaika muodostaisi kaksinkertaisen
kannustimen. Sen vuoksi harvinaislddkkeen markkinayk-
sinoikeuden kymmenvuotista kestoa olisi jatkettava
12 vuoteen, jos lasten hoidossa tapahtuvaa kidyttod
koskevat tietovaatimukset tayttyvit kaikilta osin.

Tassd asetuksessa sdddettyjen toimenpiteiden ei pitdisi
estdd muiden kannustimien tai palkkioiden kayttoa.
Yhteison ja jdsenvaltioiden tasolla kaytettdvissa oleviin
toimenpiteisiin  liittyvdn avoimuuden varmistamiseksi
komission olisi jasenvaltioiden antamien tietojen perus-
teella laadittava  yksityiskohtainen luettelo kaikista
kiytossi olevista kannustimista. Tissd asetuksessa
sdddetyt toimenpiteet, joihin luetaan myos lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman hyviksyminen, eivit saisi
olla perusteena muiden tutkimustoimintaa tukevien
yhteison kannustimien saamiselle, kuten rahoitukselle,
jota tutkimusprojekteille myonnetidin yhteison monivuo-
tisesta tutkimuksen, teknologian kehittimisen ja demon-
stroinnin puiteohjelmasta.

Jotta voitaisiin parantaa lasten lidkehoitoa koskevien
tietojen saatavuutta ja valttad sellaiset tarpeettomat pal-
lekkiiset lapsiin kohdistuvat tutkimukset, jotka eivit tuo
lisdtietoa, olisi direktiivin 2001/20/EY 11 artiklassa
tarkoitetun eurooppalaisen tietokannan yhteyteen koot-
tava lastenlddkkeitd koskevien Kkliinisten tutkimusten
eurooppalainen rekisteri, joka sisiltdd kaikki meneillddn
olevat, keskeytetyt ja pditokseen saatetut lapsiin kohdis-
tuvat tutkimukset yhteisossd ja kolmansissa maissa.
Viraston olisi julkistettava osa tietokantaan tallennetuista,
lapsille tehtdvid kliinisid tutkimuksia koskevista tiedoista
sekd  yksityiskohtaisia tietoja kaikkien niiden lapsille
tehtyjen kliinisten tutkimusten tuloksista, jotka toimite-
taan toimivaltaisille viranomaisille.

Lastenlddkekomitean olisi komissiota, jisenvaltioita ja
asiaan liittyvid tahoja kuultuaan laadittava luettelo lasten
terapeuttisista tarpeista ja saatettava se sddnnollisesti ajan
tasalle. Luettelossa olisi yksiloitdvd lasten hoidossa
nykyisin kaytettavat ladkkeet sekd tuotava esiin lapsiin
liittyvat terapeuttiset tarpeet ja tutkimus- ja kehitystyon
prioriteetit. Tamén pitdisi auttaa yrityksid selvittimdan
liiketoimintansa kehittimismahdollisuuksia ja lastenlda-
kekomiteaa médrittimaan ladkkeitd ja tutkimuksia
koskevat tarpeet sen arvioidessa lastenlddkkeitd koske-
vien tutkimusohjelmien luonnoksia sekd poikkeuslupa-
ja lykkdyshakemuksia. Lisdksi luettelo tarjoaisi terveyden-
hoidon ammattilaisille ja potilaille tietoldhteen lddkkeen
valinnan tueksi.

Lapsividestoon kohdistuvat kliiniset tutkimukset saattavat
vaatia erityisosaamista, erityisid menetelmid ja joissakin

(34)

(36)

(37)

tapauksissa erityisid tiloja ja laitteita, ja niiden tekijoiden
pitéisi olla asianmukaisesti koulutettuja tutkijoita. Jasen-
valtioiden ja yhteison nykyiset hankkeet ja tutkimuskes-
kukset toisiinsa yhdistivd verkosto, jolla pyrittdisiin
luomaan tarvittavaa osaamista yhteisén tasolla ja joka
ottaisi huomioon yhteison ja kolmansien maiden tiedot,
olisi keino sujuvoittaa yhteistyotd ja valttdd tarpeettomat
pdallekkaiset tutkimukset. Verkosto vahvistaisi osaltaan
eurooppalaisen tutkimusalueen perustaa yhteison tutki-
muksen, teknologian kehittimisen ja demonstroinnin
puiteohjelman yhteydessa, siitd koituisi hyotya lapsivies-
tolle, ja se toimisi tietimyksen ja asiantuntemuksen
lahteend alan teollisuudelle.

Ladkeyrityksilld voi jo olla tietoja tiettyjen myyntiluvan
saaneiden valmisteiden turvallisuudesta tai tehosta
lapsilla. Jotta voitaisiin parantaa saatavilla olevia tietoja
ladkkeiden kdytostd lapsivdestossd, olisi velvoitettava
tallaisia tietoja hallussaan pitdvit yritykset toimittamaan
ne kaikille niille toimivaltaisille viranomaisille, jotka ovat
myontdneet valmisteelle myyntiluvan. Talloin tiedot
voitaisiin arvioida, ja tarvittaessa ne olisi sisillytettivi
terveydenhoidon ammattilaisille ja potilaille suunnat-
tuihin valmistetietoihin.

Olisi huolehdittava yhteison rahoituksesta, joka kattaa
kaikki timin asetuksen tdytintoonpanosta johtuvat
lastenldadkekomitean ja viraston toiminnan osa-alueet,
joihin kuuluu lastenlddkkeitd koskevien tutkimusohjel-
mien arvioiminen, palkkioista luopuminen tieteellisen
neuvonnan yhteydessd sekd tiedotukseen ja avoimuuteen
liittyvat toimet, kuten lapsiin kohdistuvien tutkimusten
tietokanta ja edelld mainittu verkosto.

Tamin asetuksen tdytintdonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi padtettivd menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 paiviand
kesikuuta 1999  tehdyn neuvoston  paitoksen
1999/468/EY (') mukaisesti.

Sen vuoksi asetus (ETY) N:o 1768/92, direktiivi
2001/20/EY, direktiivi 2001/83/EY ja asetus (EY)
N:o 726/2004 olisi muutettava.

Jasenvaltiot eivdt voi riittdvélld tavalla toteuttaa timin
asetuksen tavoitetta, joka on tutkittujen lastenlddkkeiden
saatavuuden parantaminen, vaan se voidaan saavuttaa
paremmin yhteison tasolla, koska ndin voidaan
hyodyntdd mahdollisimman laajoja markkinoita ja
vilttad rajallisten resurssien hajaantuminen, joten yhteiso
voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopimuksen 5
artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiatteen mukaisesti.
Kyseisessd artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on
timain tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen,

(') EYVLL 184,17.7.1999, s. 23.
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OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

[ OSASTO

ALKUSAANNOKSET

1 LUKU

Kohde ja maidritelmiit

1 artikla

Tassd asetuksessa vahvistetaan ihmisille tarkoitettujen ldak-
keiden kehittimistd koskevat sddnnot, joilla pyritddn tiyttiméddn
lapsivideston terapeuttiset erityistarpeet vilttden turhien klii-
nisten tai muiden tutkimusten tekemistd lapsille ja noudattaen
direktiivid 2001/20/EY.

2 artikla

Tissd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa
vahvistettujen médritelmien lisdksi seuraavia maaritelmia:

1) ’lapsivdestolld’ tarkoitetaan vdeston 0—18-vuotiasta osaa;

2

—

Tastenlddkettd koskevalla tutkimusohjelmalla’ tarkoitetaan
tutkimus- ja kehittimisohjelmaa, jolla pyritddn varmista-
maan, ettd tuotetaan sellaiset tiedot, joiden perusteella
voidaan maddritelld edellytykset, joiden téyttyessd ladke
voidaan hyviksyd kdytettavaksi lapsivdeston hoidossa;

)
~

Tasten hoitoon hyvaksytylld lidkkeelld tarkoitetaan lddkettd,
joka on hyviksytty kdytettiviksi koko lapsivdestossi tai sen
osassa ja jolle hyviksytystd kiyttdaiheesta on annettu yksi-
tyiskohtaiset tiedot direktiivin 2001/83/EY 11 artiklan
mukaisesti laaditussa ladkkeen valmisteyhteenvedossa;

>

lastenlddkkeen myyntiluvalla’ tarkoitetaan myyntilupaa, joka
on myonnetty ihmisille tarkoitetulle lddkkeelle, jota ei ole
suojattu lisdsuojatodistuksella neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 1768/92 mukaisesti eikd lisisuojatodistuksen myonta-
misedellytykset  tdyttavilld patentilla, ja joka Kkattaa
ainoastaan tuotteen lapsividestossd tai sen osassa tapahtuvan
kiyton kannalta merkitykselliset kiyttoaiheet, asianmu-
kainen vahvuus, lidkemuoto ja antoreitti mukaan luettuina.

2 LUKU

Lastenliiiikekomitea

3 artikla

1. Perustetaan asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetun Eu-
roopan lddkeviraston, jiljempdna ‘virasto’, yhteyteen lastenldd-
kekomitea viimeistddn ...... (*). Lastenliddkekomitea katsotaan
perustetuksi, kun 4 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoi-
tetut jasenet on nimitetty.

(*) Kuusi kuukautta timédn asetuksen voimaantulosta.

Virasto tarjoaa lastenlddkekomitealle sihteeripalvelut —sekd
teknistd ja tieteellistd tukea.

2. Ellei tissd asetuksessa toisin siddetd, lastenliikekomiteaan
sovelletaan asetusta (EY) N:o 726/2004.

3. Viraston toimitusjohtaja huolehtii lastenlddkekomitean ja
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean, harvinai-
sladkkeitd kdsittelevin komitean, niiden tyoryhmien seki
muiden tieteellistd neuvontaa antavien ryhmien toiminnan
asianmukaisesta koordinoinnista.

Virasto vahvistaa menettelyt mainittujen tahojen vilisid
mahdollisia kuulemisia varten.

4 artikla

1. Lastenlddkekomitean kokoonpano on seuraava:

a) viisi ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean
jasentd ja varajsentd, jotka on nimitetty komiteaan
asetuksen (EY) N:o 726/2004 61 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea
nimittdd ndmd viisi jisentd ja varajisentd lastenlddkekomi-
teaan;

=

yksi jdsen ja varajisen kunkin sellaisen jisenvaltion nimitta-
mand, jonka kansallinen toimivaltainen viranomainen ei ole
edustettuna ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevin
komitean nimittimien jasenten kautta;

c) kolme jdsentd ja varajdsentd, jotka komissio nimittdd julki-
sen kiinnostuksen ilmaisupyynnon perusteella Euroopan
parlamenttia kuultuaan siten, ettd terveydenhoidon ammatti-
laiset ovat edustettuina;

d) kolme jdsentd ja varajdsentd, jotka komissio nimittdd julki-
sen kiinnostuksen ilmaisupyynnon perusteella Euroopan
parlamenttia kuultuaan siten, ettd potilasjdrjestot ovat edus-
tettuina.

Varajisenet edustavat jdsenid ja ddnestdvit jasenten puolesta
ndiden poissa ollessa.

Edelli a ja b alakohdan osalta jdsenvaltioiden on tehtdvi
viraston toimitusjohtajan koordinoimana yhteistyotd sen
varmistamiseksi, ettd lastenlddkekomitean lopullinen kokoon-
pano, jisenet ja varajisenet mukaan luettuina, kattaa lastenldak-
keiden kannalta merkitykselliset tieteenalat ja ainakin farma-
seuttisen kehittimistoiminnan, lastentaudit, yleislaakarit, lasten-
ladkkeiden farmasian, lastenfarmakologian, lastentautien tutki-
muksen, lddketurvatoiminnan, etiikan ja kansanterveyden.
Komissio ottaa ¢ ja d alakohtaa soveltaessaan huomioon a ja b
alakohdan mukaisesti nimitettyjen jisenten asiantuntemuksen.

2. Lastenlddkekomitean jisenet nimitetddn kolmivuotiskau-
deksi, joka voidaan uusia. Lastenlddkekomitean kokouksissa
jasenten apuna voi olla asiantuntijoita.
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3. Lastenlddkekomitea wvalitsee puheenjohtajan jdsentensd
keskuudesta kolmivuotiskaudeksi, joka voidaan uusia kerran.

4. Virasto julkistaa jasenten nimet ja tiedot heiddn pitevyy-
destdan.

5 artikla

1. Valmistellessaan lausuntoaan lastenlddkekomitean on
yritettava kaikin tavoin pddstd tieteelliseen yksimielisyyteen. Jos
tallaista yksimielisyyttd ei voida saavuttaa, lastenlddkekomitea
antaa lausunnon, jossa esitetddn jdsenten enemmiston kanta.
Lausunnossa mainitaan eridvat mielipiteet perusteluineen.

2. Lastenlddkekomitea vahvistaa tydjdrjestyksensd tehtd-
viensd suorittamista varten. Tyojdrjestys tulee voimaan, kun
viraston hallintoneuvosto ja sen jilkeen komissio on antanut
siitd myonteisen lausunnon.

3. Komission edustajat sekd viraston toimitusjohtaja tai
hidnen edustajansa voivat osallistua kaikkiin lastenlddkekomi-
tean kokouksiin.

6 artikla
1. Lastenldikekomitean tehtdvini on:

a) arvioida sille tdmdn asetuksen mukaisesti toimitettujen
lastenlddkettd koskevien tutkimusohjelmien sisdlto ja laatia
asiasta lausunto;

b) arvioida poikkeuslupa- ja lykkdyshakemukset ja laatia niistd
lausunto;

¢) arvioida ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevin komi-
tean, toimivaltaisen viranomaisen tai hakijan sitd pyytiessa,
onko myyntilupahakemus kyseeseen tulevan hyviksytyn
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukainen, sekd
laatia asiasta lausunto;

d) arvioida ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komi-
tean tai toimivaltaisen viranomaisen sitd pyytdessd hyvik-
sytyn lastenldikettd koskevan tutkimusohjelman mukaisesti
tuotetut tiedot sekd laatia lausunto lapsivdeston hoitoon
tarkoitetun ladkkeen laadusta, turvallisuudesta tai tehosta;

) antaa neuvoja 42 artiklassa tarkoitettua selvitystd varten
kerittavien tietojen sisdllostd ja muodosta;

f) antaa tukea ja neuvoja virastolle perustettaessa 44 artiklassa
tarkoitettua eurooppalaista verkostoa;

g) antaa tieteellistd apua tdman asetuksen tavoitteiden toteutta-
miseen liittyvien asiakirjojen laatimisessa;

h) antaa neuvoja kaikissa lastenlddkkeisiin liittyvissd kysymyk-
sissd viraston toimitusjohtajan tai komission niitd pyytdesss;

i) laatia 43 artiklassa tarkoitettu lastenlddkkeisiin liittyvid
tarpeita koskeva luettelo ja saattaa se sddnnollisesti ajan
tasalle;

j) antaa virastolle ja komissiolle neuvoja siitd, miten lastenldak-
keitd koskevien tutkimusten toteuttamista varten kaytettad-
vissd olevista jarjestelyistd olisi tiedotettava;

k) esittdd komissiolle suositus, joka koskee 32 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua symbolia.

2. Toteuttaessaan tehtdviddn lastenldikekomitean on arvioi-
tava, voidaanko ehdotetuilla tutkimuksilla saavuttaa merkittavad
terapeuttista hyotya lapsivdestolle jaftai tdyttdd lapsivdeston
terapeuttinen tarve. Lastenlddkekomitean on otettava huomioon
kaikki sen kaytettivissd olevat tiedot, kolmansien maiden toimi-
valtaisten viranomaisten lausunnot, pddtokset ja neuvot mu-
kaan luettuina.

II OSASTO

MYYNTILUPAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1 LUKU

Yleiset lupavaatimukset

7 artikla

1. Jos sellaiselle ihmisille tarkoitetulle lddkkeelle, jolla ei ole
myyntilupaa yhteisossd timin asetuksen tullessa voimaan,
haetaan direktiivin 2001/83/EY 6 artiklassa tarkoitettua myynti-
lupaa, hakemusta pidetddn asianmukaisesti tehtynd vain siind
tapauksessa, ettd se sisdltdd direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan
3 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen lisdksi jonkin
seuraavista:

k)
R

kaikkien hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusoh-
jelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset ja selvi-
tyksen kyseisen ohjelman mukaisesti kerityista tiedoista;

=

viraston paitoksen tuotekohtaisen poikkeusluvan myonta-
misesta;

viraston paitoksen valmisteryhmdd koskevan poikkeusluvan
myontdmisestd 11 artiklan nojalla;

O
~

d

=

viraston padtoksen lykkdyksen myontamisesta.

Edelld a alakohdan tapauksessa hakemukseen on liitettivd myos
kyseisen lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyviksymi-
sestd tehty viraston pditos.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti toimitettujen asiakirjojen on
yhdessd katettava kaikki lapsivdeston alaryhmat.

8 artikla

Jos kyse on myyntiluvan saaneista lddkkeistd, jotka on suojattu
asetuksen (ETY) N:o 1768/92 mukaisesti myonnetylld lisdsuoja-
todistuksella taikka lisasuojatodistuksen myontimisedellytykset
tayttavilld patentilla, timdn asetuksen 7 artiklaa sovelletaan
hakemuksiin, jotka koskevat uusia kdyttoaiheita, lapsille tarkoi-
tettu kdyttdé mukaan luettuna, uusia lidkemuotoja ja uusia
antoreitteja.
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Ensimmdisen kohdan soveltamiseksi 7 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen asiakirjojen on katettava sekd olemassa olevat ettd
uudet kdyttoaiheet, lidkemuodot ja antoreitit.

9 artikla

Edelld 7 ja 8 artiklaa ei sovelleta valmisteisiin, joille on myon-
netty myyntilupa direktiivin 2001/83/EY 10, 10 a, 13-16 tai
16 a-16 i artiklan mukaisesti.

10 artikla

Komissio vahvistaa yhteistyossd jdsenvaltioiden, viraston ja
muiden asianomaisten osapuolten kanssa ne muotoa ja sisdltod
koskevat yksityiskohtaiset sadnnot, joita lastenlddkettd koskevan
tutkimusohjelman hyvaksymistd tai muuttamista koskevissa
hakemuksissa sekd poikkeuslupia tai lykkiyksid koskevissa
pyynnoissd on noudatettava, jotta niitd voidaan pitdd asianmu-
kaisesti tehtyind, sekd 23 artiklassa ja 28 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden tarkistamista koskevat
ohjeet.

2 LUKU

Poikkeusluvat

11 artikla

1. Yksittdisten ladkkeiden tai lidkeryhmien kohdalla myo6n-
netddn poikkeus velvollisuudesta toimittaa 7 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitetut tiedot, jos voidaan osoittaa, ettd jokin
seuraavista kohdista toteutuu:

a) kyseinen ldike tai lddkeryhmi ei todenndkoisesti olisi
tehokas tai turvallinen lapsiviestossa tai sen osassa;

b) sairaus tai tila, jonka hoitoon ladke tai ladkeryhmd on
tarkoitettu, esiintyy pelkdstddn aikuisvéestossd; tai

¢) ldakkeelld ei saavuteta merkittdvdd terapeuttista hyotyd jo
kidytossd oleviin lapsipotilaille tarkoitettuihin hoitomuo-
toihin verrattuna.

2. Edelli 1 kohdassa sdddetty poikkeus voidaan myontdd
siten, ettd se koskee joko yhtid tai useampaa tismennettya lapsi-
vdeston osaa tai vain yhtd tai useampaa tdsmennettyd kayttoai-
hetta taikka niiden kummankin yhdistelmaa.

12 artikla

Lastenlddkekomitea voi 11 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin
perustein antaa oma-aloitteisesti lausunnon, jossa puolletaan
11 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun ladkeryhmiid tai yksittdistd
ladkettd koskevan poikkeusluvan myontdmista.

Lastenlddkekomitean annettua lausunnon sovelletaan 25 artik-
lassa sdddettyd menettelyd. Jos kyse on ladkeryhmaa koskevasta
poikkeusluvasta, sovelletaan ainoastaan 25 artiklan 6 ja 7
kohtaa.

13 artikla

1. Hakija voi 11 artiklan 1 kohdassa vahvistetuin perustein
hakea virastolta valmistekohtaista poikkeuslupaa.

2. Vastaanotettuaan hakemuksen lastenlddkekomitean on
nimettdva esittelija ja annettava 60 paivan kuluessa lausunto
siitd, olisiko valmistekohtainen poikkeuslupa myénnettava.

Kyseisten 60 pdivan kuluessa hakija tai lastenldadkekomitea voi
pyytda kokouksen jdrjestimisté asiasta.

Lastenlddkekomitea voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentid-
médn toimitettuja tietoja ja asiakirjoja. Jos lastenlddkekomitea
pddttdd esittdd pyynnon, 60 pdivin mdairdajan kuluminen
keskeytetddn, kunnes pyydetyt taydentdvit tiedot on toimitettu.

3. Lastenldikekomitean annettua lausunnon sovelletaan 25
artiklassa sdddettyd menettelya.

14 artikla

1. Virasto pitdd luetteloa kaikista poikkeusluvista. Luettelo
saatetaan ajan tasalle sddnnollisesti (vdhintdin kerran vuodessa)
ja julkistetaan.

2. Lastenldikekomitea voi milloin tahansa antaa lausunnon,
jonka mukaan jo myonnettyd poikkeuslupaa olisi tarkasteltava
uudelleen.

Jos kyse on valmistekohtaiseen poikkeuslupaan kohdistuvasta
muutoksesta, sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelyd.

Jos kyse on valmisteryhmai koskevaan poikkeuslupaan kohdis-
tuvasta muutoksesta, sovelletaan 25 artiklan 6 ja 7 kohtaa.

3. Jos valmistekohtainen tai valmisteryhmdd koskeva poik-
keuslupa peruutetaan, 7 ja 8 artiklassa vahvistettua vaatimusta
sovelletaan vasta 36 kuukauden kuluttua luettelosta poistami-
sesta.

3 LUKU

Lastenlidikettd koskeva tutkimusohjelma

1 jakso

Hyviksymispyynnét

15 artikla

1. Jos on tarkoitus jittdd myyntilupahakemus 7 artiklan
1 kohdan a tai d alakohdan, 8 artiklan tai 30 artiklan mukai-
sesti, on laadittava lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma ja
toimitettava se virastolle yhdessd hyviksymispyynnon kanssa.

2. Lastenldakettd koskevassa tutkimusohjelmassa on tismen-
nettdvd aikatauluineen ne ehdotettavat toimenpiteet, joilla
arvioidaan lddkkeen laatu, turvallisuus ja teho kaikissa mahdol-
lisesti kyseeseen tulevissa lapsivdeston ryhmissa. Lisdksi on
annettava kuvaus kaikista toimenpiteistd, joilla lddkkeen valmis-
temuotoa muutetaan tarkoituksena tehdd sen kdytostd lapsi-
vdeston eri ryhmien kannalta hyviksyttivimpad, helpompaa,
turvallisempaa tai tehokkaampaa.
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16 artikla

1. Jos on kyse 7 ja 8 artiklassa tarkoitetuista hakemuksista,
lastenlddkettd koskeva tutkimusohjelma on, ellei perustellusti
toisin osoiteta, toimitettava yhdessi hyviksymispyynnon kanssa
viimeistddn siind vaiheessa, kun direktiivin 2001/83/EY
liitteessd I olevan 1 osan 5.2.3 kohdassa tarkoitetut ihmiselld
suoritetut farmakokineettiset tutkimukset aikuisviestossd on
tehty, jotta voidaan varmistaa, ettd lausunto asianomaisen
ladkkeen kdytostd lapsivdestossi voidaan antaa kyseisen myynti-
lupa- tai muun hakemuksen arvioinnin yhteydessa.

2. Viraston on 30 pdivin kuluessa 1 kohdassa ja 15 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun pyynnon vastaanottamisesta tarkistet-
tava pyynnon asianmukaisuus ja laadittava yhteenvetoraportti
lastenlddkekomitealle.

3. Virasto voi tarvittaessa pyytdd hakijaa toimittamaan lisi-
tietoja ja asiakirjoja, jolloin 30 pdivin mdardajan kuluminen
keskeytetddn, kunnes pyydetyt lisitiedot on toimitettu.

17 artikla

1. Vastaanotettuaan 15 artiklan 2 kohdan sddnnosten
mukaisen lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman lastenldi-
kekomitean on nimettdvd esittelijd ja annettava 60 paivin
kuluessa lausunto siitd, voidaanko ehdotetulla tutkimuksella
tuottaa sellaiset tiedot, joiden perusteella voidaan mairitelld
edellytykset, joiden tdyttyessd kyseistd ladkettd voidaan kdyttdd
lapsivdeston tai sen osan hoitoon, ja onko odotettavissa oleva
terapeuttinen hyoty riittdvd peruste ehdotetun tutkimuksen
toteuttamiselle. Lausuntoa antaessaan komitean on arvioitava
niiden toimenpiteiden asianmukaisuutta, joita on ehdotettu
ladkevalmisteen valmistemuodon mukauttamiseksi lapsivieston
eri ryhmissd tapahtuvaa kiyttod varten.

Saman ajan kuluessa hakija tai lastenlddkekomitea voi pyytdi
kokouksen jdrjestdmistd asiasta.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetun 60 pidivin mdairdajan
kuluessa lastenlddkekomitea voi pyytdd hakijaa ehdottamaan
ohjelmaan muutoksia, jolloin 1 kohdassa tarkoitettua lopullisen
lausunnon antamista koskevaa médrdaikaa jatketaan enintddn
60 paivalld. Tallaisissa tapauksissa hakija tai lastenlddkekomitea
voi timin ajan kuluessa pyytad lisakokouksen jdrjestdmista.
Méidrdajan kuluminen keskeytetddn, kunnes pyydetyt lisatiedot
on toimitettu.

18 artikla

Lastenlddkekomitean annettua joko myonteisen tai kielteisen
lausunnon sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelya.

19 artikla

Jos lastenldikekomitea toteaa lastenlddkettd koskevaa tutkimu-
sohjelmaa tarkasteltuaan, ettd kyseiseen ladkkeeseen pitee
11 artiklan 1 kohdan a, b tai ¢ alakohta, se antaa kielteisen
lausunnon 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Tallaisissa  tapauksissa lastenlddkekomitean on annettava
12 artiklan mukaisesti lausunto, jossa puolletaan poikkeusluvan
myontimistd, ja tdman jdlkeen sovelletaan 25 artiklassa
saddettyd menettelyd.

2 jakso

Lykkiykset

20 artikla

1. Edelld 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettavan
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman yhteydessd voidaan
samalla esittdd pyynto saada lykkdys joidenkin tai kaikkien
kyseiseen ohjelmaan sisiltyvien toimenpiteiden aloittamiseen
tai loppuun saattamiseen. Lykkdyspyynté6 on perusteltava
tieteellisilld ja teknisilld tai kansanterveyteen liittyvilld syilld.

Lykkdys on myonnettdvi aina silloin, kun ennen lapsiviestossd
suoritettavia tutkimuksia on tarpeen tehdd tutkimuksia aikuis-
véestossd tai kun tutkimusten tekeminen lapsivdestossd kestdd
pitempédn kuin aikuisviestdssa.

2. Tédmin artiklan soveltamisesta saatujen kokemusten
perusteella komissio voi 51 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen tdsmentda lykkdyksen myontdmisperus-
teita.

21 artikla

1. Jos lastenlddkekomitea antaa 17 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti myonteisen lausunnon, sen on 20 artiklassa vahvistettujen
edellytysten tdyttyessd annettava samalla omasta aloitteestaan
tai hakijan 20 artiklan mukaisesti toimittamasta pyynnostd
lausunto, jossa puolletaan lykkdyksen myontdmistd joidenkin
tai kaikkien lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman sisalti-
mien toimenpiteiden aloittamiseen tai loppuun saattamiseen.

Lykkdystd puoltavassa lausunnossa on asetettava maédrdajat,
joihin mennessd kyseiset toimenpiteet on aloitettava tai saatet-
tava loppuun.

2. Lastenlddkekomitean annettua 1 kohdassa tarkoitetun
lykkaystd puoltavan lausunnon sovelletaan 25 artiklassa
sdddettyd menettelya.

3 jakso
Lastenldiketti koskevan tutkimusohjelman
muuttaminen
22 artikla

Jos hakija lastenlddkettd koskevaa tutkimusohjelmaa koskevan
hyviksymispddtoksen tekemisen jilkeen kohtaa sen toteuttami-
sessa ongelmia, jotka tekevit ohjelmasta toteuttamiskelvot-
toman tai epatarkoituksenmukaisen, hakija voi tehda lastenlaa-
kekomitealle muutosehdotuksia tai pyytdd lykkdystd tai poik-
keuslupaa. Muutosehdotukset tai pyynnot on perusteltava seik-
kaperdisesti. Lastenlddkekomitean on 60 paivin kuluessa tarkas-
teltava nditd muutoksia tai lykkdystd tai poikkeuslupaa
koskevaa pyyntdd ja annettava lausunto, jossa ehdotetaan
muutosten tai pyynnon hylkdamistd tai hyvaksymistd. Lasten-
ladkekomitean annettua joko myonteisen tai kielteisen
lausunnon sovelletaan 25 artiklassa sdddettyd menettelya.
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4 jakso
Lastenldikettdi koskevan tutkimusohjelman
noudattaminen
23 artikla

1. Myyntiluvan myontivin toimivaltaisen viranomaisen on
tarkistettava, onko myyntilupahakemus tai muutoshakemus 7
ja 8 artiklan vaatimusten mukainen ja 30 artiklan mukaisesti
jatetty hakemus hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimu-
sohjelman mukainen.

Kun hakemus jétetddn direktiivin 2001/83/EY 27-39 artiklassa
saddetyn menettelyn mukaisesti, viitejasenvaltio suorittaa vaati-
mustenmukaisuuden tarkistuksen, johon sisiltyy tarvittaessa
lastenlddkekomitean lausunnon pyytiminen 2 kohdan b ja ¢
alakohdan mukaisesti.

2. Lastenlddkekomiteaa voidaan seuraavissa tapauksissa
pyytdd antamaan lausunto siitd, ovatko hakijan toteuttamat
tutkimukset hyvaksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusoh-
jelman mukaisia. Lausuntoa voi pyytda:

a) hakija ennen 7, 8 tai 30 artiklassa tarkoitetun myyntilupaha-
kemuksen tai muutoshakemuksen toimittamista;

b) virasto tai toimivaltainen kansallinen viranomainen
a alakohdassa tarkoitetun hakemuksen asianmukaisuuden
tarkastamisen yhteydessa, jos hakemus ei sisilld a alakohdan
mukaisesti pyynnon johdosta annettua lausuntoa hake-
muksen asianmukaisuudesta; ja

¢) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea tai toimi-
valtainen kansallinen viranomainen a alakohdassa tarkoi-
tetun hakemuksen arvioinnin yhteydessd, jos asianmukai-
suudesta ei ole varmuutta ja jos a tai b alakohdan mukaisen
pyynnon johdosta ei vield ole annettu lausuntoa.

Edelld a alakohdan mukaisessa tapauksessa hakija ei saa jittdd
hakemustaan, ennen kuin lastenldikekomitea on antanut
lausuntonsa, jonka kopio on liitettivd hakemukseen.

3. Jos lastenlddkekomiteaa on 2 kohdan mukaisesti pyydetty
antamaan lausunto, sen on annettava lausunto 60 pdivan
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Jasenvaltioiden on otettava kyseinen lausunto huomioon.

24 artikla

Jos toimivaltainen viranomainen toteaa asianmukaisesti tehtya
myyntilupahakemusta koskevan tieteellisen arvioinnin yhtey-
dessd, etteivat tutkimukset vastaa lastenlddkettd koskevaa
hyviksyttyd tutkimusohjelmaa, kyseiselle valmisteelle ei voida
myontdd 36, 37 ja 38 artiklassa saddettyjd palkkioita ja kannus-
timia.

4 LUKU

Menettely

25 artikla

1. Viraston on toimitettava lastenliikekomitean lausunto
hakijalle 10 péivin kuluessa sen vastaanottamisesta.

2. Hakija voi 30 piivin kuluessa lastenldikekomitean
lausunnon vastaanottamisesta toimittaa virastolle seikkaperai-
sesti perustellun kirjallisen pyynnon lausunnon uudelleen
arvioimiseksi.

3. Lastenlddkekomitean, joka on nimennyt uuden esittelijin,
on 30 pdivin kuluessa 2 kohdan mukaisesti toimitetun
pyynnon vastaanottamisesta annettava uusi lausunto, jossa se
vahvistaa tai muuttaa aiempaa lausuntoaan. Uusi lausunto on
perusteltava asianmukaisesti, ja lopputuloksen perustelut on
liitettavd uuteen lausuntoon, josta tulee lopullinen.

4. Jos hakija ei 2 kohdassa tarkoitetussa 30 pdivin médra-
ajassa esitd uudelleenarviointipyyntod, tulee lastenlddkekomi-
tean lausunnosta lopullinen.

5. Viraston on tehtdvd asiaa koskeva pditos 10 pdivin
kuluessa lastenlddkekomitean lopullisen lausunnon vastaanotta-
misesta. P4dtos on toimitettava hakijalle tiedoksi kirjallisesti ja
sithen on liitettdva lastenlddkekomitean lopullinen lausunto.

6. Jos kyse on 12 artiklassa tarkoitetusta valmisteryhmad
koskevasta poikkeusluvasta, viraston on tehtdva sitd koskeva
pdatos 10 pdivin kuluessa lastenlddkekomitean lausunnon
vastaanottamisesta 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Lastenld-
kekomitean lausunto on liitettdva tahdn paatokseen.

7. Viraston péitokset julkistetaan sen jilkeen kun niistd on
poistettu kaikki litkesalaisuutena pidettavit tiedot.

5 LUKU

Erindisid sddnnoksid

26 artikla

Lastenlddkettd kehittdvd oikeushenkilo tai luonnollinen henkilo
voi ennen lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toimitta-
mista ja sen toteuttamisen aikana pyytdd virastolta asetuksen
(EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdan mukai-
sesti neuvoja, jotka liittyvit ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja
tehon osoittamiseksi lapsiviestossi tarvittavien eri tutkimusten
ja selvitysten suunnitteluun ja toteuttamiseen.

Lastenlddkettd kehittdvd oikeushenkild tai luonnollinen henkilo
voi lisaksi pyytdd neuvoja 34 artiklassa tarkoitettujen ladketur-
vatoimintaan ja riskinhallintaan liittyvien jdrjestelmien suunnit-
telusta ja toteuttamisesta.

Virasto antaa timain artiklan mukaiset neuvot maksutta.
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MYYNTILUPAMENETTELYT JOS on kyse direktiivin 2001 / 83 / EY mukaisesti myyntiluvan

27 artikla

Ellei tdssd osastossa toisin sidddetd, timin osaston soveltamis-
alaan kuuluvia myyntilupia koskeviin lupamenettelyihin sovel-
letaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY
sdannoksid.

1 LUKU

7 ja 8 artiklan soveltamisalaan kuuluvia hakemuksia
koskevat myyntilupamenettelyt

28 artikla

1. Hakija voi asetuksen (EY) N:o 726/2004 5-15 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen hakea tdmdn asetuksen
7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua myyntilupaa, johon sisiltyy
yksi tai useampi lapsia koskeva kiyttoaihe, joka perustuu
hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukai-
sesti tehtyjen tutkimusten tuloksiin.

Jos lddkkeelle myonnetddn myyntilupa, kaikkien mainittujen
tutkimusten tulokset on sisallytettiva lddkkeen valmisteyhteen-
vetoon ja soveltuvissa tapauksissa myds pakkausselosteeseen
edellyttden, ettd toimivaltainen viranomainen katsoo tiedot
potilaille hyo6dyllisiksi, riippumatta siitd, onko toimivaltainen
viranomainen hyviksynyt kaikki kyseeseen tulevat lapsia
koskevat kdyttoaiheet.

2. Jos ladkkeelle myonnetddn myyntilupa tai lupaa muute-
taan, kyseisen ladkkeen valmisteyhteenvetoon ja tarvittaessa
pakkausselosteeseen on kirjattava tiedot mahdollisista timin
asetuksen mukaisesti myonnetyistd poikkeusluvista tai lykkayk-
sista.

3. Jos hakemus vastaa kaikkia hyvaksytyssd, loppuun saate-
tussa lastenlddkettd koskevassa tutkimusohjelmassa olevia
toimenpiteitd ja jos hyvaksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset ilmenevit valmisteyhteenvedosta,
toimivaltaisen viranomaisen on sisillytettivi myyntilupaan
lausuma, jonka mukaan hakemus on hyviksytyn, loppuun
saatetun lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukainen.
Jaljempénd olevan 45 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi lausu-
massa on myos ilmoitettava, onko hyvaksyttyyn lastenlddkettd
koskevaan tutkimusohjelmaan kuuluvat merkittdvat tutki-
mukset saatettu loppuun timin asetuksen voimaantulon
jalkeen.

saaneista lddkkeistd, hakija voi tehdd kyseisen direktiivin 32, 33
ja 34 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen timin
asetuksen 8 artiklassa tarkoitetun hakemuksen, joka koskee
ladkkeen uutta kdyttoaihetta, mukaan luettuna luvan laajenta-
minen koskemaan lapsiviestossd tapahtuvaa kiyttod, uutta
lidkemuotoa tai uutta antoreittia.

Hakemuksen on oltava 7 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
vahvistetun vaatimuksen mukainen.

Menettelyssd on pitdydyttivd valmisteyhteenvedon muutetta-
vien kohtien arvioimiseen.

2 LUKU

Lastenliikkeen myyntilupa

30 artikla

1. Lastenlddkkeen myyntilupahakemuksen jattiminen ei
vaikuta millddn tavoin oikeuteen hakea myyntilupaa muita
kéyttoaiheita varten.

2. Lastenlddkkeen myyntilupahakemukseen on liitettava
hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman mukai-
sesti saadut tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella voidaan todeta
valmisteen laatu, turvallisuus ja teho lapsilla, mukaan luettuina
tiedot, joiden perusteella maritetddn valmisteen asianmukainen
vahvuus, ladkemuoto tai antoreitti.

Hakemuksen mukana on toimitettava myos viraston paatos
kyseisen lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman hyvaksymi-
sestd.

3. Jos lastenlddkkeen myyntilupaa haetaan yhteisossd tai
jossakin jdsenvaltiossa aiemmin myyntiluvan saaneelle ladk-
keelle, hakemuksessa voidaan soveltuvissa tapauksissa viitata
kyseisen ldadkkeen asiakirja-aineistossa  oleviin tietoihin
asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 11 kohdan tai direk-
tiivin 2001/83/EY 10 artiklan mukaisesti.

4.  lLastenlddkkeen myyntiluvan saaneen ladkkeen nimessd
voidaan siilyttdd sellaisen valmisteen nimi, joka sisiltdd samaa
vaikuttavaa ainetta ja jonka osalta samalle haltijalle on myo6n-
netty aikuisvdestossd tapahtuvaa kdyttod koskeva myyntilupa.

31 artikla

Lastenlddkkeen myyntilupahakemus voidaan tehdd asetuksen
(EY) N:o 726/2004 5-15 artiklassa sdadettyd menettelya
noudattaen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY)
N:o 726/2004 3 artiklan 2 kohdan soveltamista.
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3 LUKU

Tunnistusmerkintdi

32 artikla

1. Jos lddkkeelle on myonnetty myyntilupa lapsia koskevaa
kidyttoaihetta varten, pakkausmerkinnoissd on oltava 2 kohdan
mukaisesti sovittu symboli. Pakkausselosteessa on oltava selitys
symbolin merkityksesti.

2. Komission on valittava symboli lastenlddkekomitean
suosituksesta viimeistddn ... (¥). Komission on julkistettava
symboli.

3. Tdmdn artiklan sddnnoksid sovelletaan myos ennen timén
asetuksen voimaantuloa myyntiluvan saaneisiin lddkkeisiin sekd
timan asetuksen voimaantulon jilkeen mutta ennen symbolin
julkistamista myyntiluvan saaneisiin lddkkeisiin, jos ne on
hyviksytty lapsia koskevaa kdyttoaihetta varten.

Tdssd tapauksessa symboli ja 1 kohdassa tarkoitettu selitys on
sisillytettavd  kyseisten lddkkeiden pakkausmerkintoihin ja
pakkausselosteeseen  viimeistddn kahden vuoden kuluttua
symbolin julkistamisesta.

IV OSASTO

MYYNTILUVAN MYONTAMISTA SEURAAVAT VAATIMUKSET

33 artikla

Jos on kyse lddkkeestd, joka on hyviksytyn lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman toteuttamisen jilkeen hyviksytty
lapsia koskevaa kiyttoaihetta varten ja joka on ollut aiemmin
myynnissd muihin kdyttaiheisiin, myyntiluvan haltijan on
kahden vuoden kuluessa lapsia koskevan kiyttéaiheen hyviksy-
misestd saatettava lidke markkinoille my6s lapsille tarkoitettuun
kdytto6n. Nimd mddrdajat on esitettdvd viraston koordinoi-
massa julkisessa rekisterissa.

34 artikla

1. Hakijan on markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevien tavanomaisten vaatimusten lisiksi yksiloitivd
toimenpiteet, joilla seurataan lidkkeen tehoa ja mahdollisia
haittavaikutuksia lapsilla silloin, kun:

a) haetaan myyntilupaa, johon sisiltyy lapsia koskeva kayt-
toaihe;

(*) Vuosi timan asetuksen voimaantulosta.

b) haetaan lapsia koskevan kéyttoaiheen —sisillyttamistd
voimassa olevaan myyntilupaan;

¢) haetaan lastenlddkkeen myyntilupaa.

2. Jos on erityistd aihetta huoleen, toimivaltainen viranomai-
nen voi myyntiluvan myontimisen ehtona vaatia riskinhallinta-
jdrjestelman kayttoonottoa tai erityisid markkinoille saattamisen
jalkeen tehtavid tutkimuksia, joiden tulokset toimitetaan tarkas-
teltaviksi. Riskinhallintajirjestelmd on osa lddketurvatoimintaa
ja toimenpiteitd, jotka on suunniteltu ladkkeisiin liittyvien
riskien tunnistamista, luonnehtimista, ehkiisemisti tai minimoi-
mista varten. Sithen kuuluu myos kyseisten toimien tehok-
kuuden arvioiminen.

Arvio riskinhallintajarjestelmin tehokkuudesta sekd mahdol-
listen tutkimusten tulokset on sisdllytettdvd direktiivin
2001/83/EY 104 artiklan 6 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 726/
2004 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuihin sidnnollisiin
turvallisuuskatsauksiin.

Toimivaltainen viranomainen voi lisiksi pyytdd, ettd sille toimi-
tetaan muita selvityksid, joissa arvioidaan mahdollisen riskinmi-
nimoimisjirjestelmdn tehokkuutta, samoin kuin tutkimusten
tuloksia.

3. Jos on myonnetty lykkays, myyntiluvan haltijan on annet-
tava virastolle vuosittain selvitys, jossa esitetddn katsaus lapsiin
kohdistuvien tutkimusten etenemisestd lastenldikettd koskevan
tutkimusohjelman hyviksymisestd ja lykkdyksen myontimisestd
tehdyn viraston paitoksen mukaisesti.

Jos kiy ilmi, ettei myyntiluvan haltija ole noudattanut lastenlaa-
kettd koskevan tutkimusohjelman hyvaksymisestd ja lykkdyksen
myontdmisestd tehtyd viraston pddtostd, viraston on ilmoitet-
tava siitd toimivaltaiselle viranomaiselle.

4. Virasto laatii ohjeet timin artiklan soveltamisesta.

35 artikla

Jos lddkkeelli on myyntilupa lapsia koskevaa kiyttoaihetta
varten ja myyntiluvan haltija on hy6tynyt 36, 37 tai 38 artiklan
mukaisista palkkioista tai kannustimista ja kyseiset suoja-ajat
ovat menneet umpeen ja jos myyntiluvan haltija aikoo
keskeyttdd ladkkeen markkinoilla pitdimisen, myyntiluvan
haltijan on siirrettivda myyntilupa tai sallittava kolmannen
osapuolen, joka on ilmoittanut aikomuksestaan jatkaa kyseisen
ladkkeen markkinoilla pitdmistd, kayttdad ladkettd koskevien
asiakirjojen farmaseuttista, prekliinistd ja kliinistd aineistoa
direktiivin 2001/83/EY 10 c artiklan nojalla.

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava virastolle aikomuksestaan
keskeyttdd ldadkkeen markkinoilla pitiminen vahintddn kuusi
kuukautta ennen markkinoilla pitdimisen keskeyttdmista.
Viraston on julkistettava tdima tieto.
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V OSASTO

PALKKIOT JA KANNUSTIMET

36 artikla

1. Jos 7 tai 8 artiklan mukaisessa hakemuksessa on mukana
kaikkien hyvaksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset, patentin tai lisdsuoja-
todistuksen haltijalla on oikeus saada kuuden kuukauden jatko
asetuksen (ETY) N:o 1768/92 13 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettuun voimassaoloaikaan.

Ensimmaistd alakohtaa sovelletaan my®6s siind tapauksessa, ettei
hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toteutta-
minen johda lapsia koskevan kdyttoaiheen hyviksymiseen
mutta tutkimusten tulokset ilmoitetaan kyseisen ldikkeen
valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa tapauksissa pakkausselos-
teessa.

2. Edelld 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lausuman sisil-
lyttimistd myyntilupaan pidetddn perusteena timidn artiklan
1 kohdan soveltamiselle.

3. Jos on kiytetty direktiivissd 2001/83/EY sdddettyd menet-
telyd, 1 kohdassa tarkoitettuun voimassaoloaikaan my6nnetdan
kuuden kuukauden jatko vain siind tapauksessa, ettd valmis-
teella on myyntilupa kaikissa jasenvaltioissa.

4. Tamin artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa sovelletaan valmisteisiin,
jotka on suojattu asetuksen (ETY) N:o 176892 mukaisella lisa-
suojatodistuksella tai lisdsuojatodistuksen myo6ntimisedelly-
tykset tdyttavalld patentilla. Niitd ei sovelleta lddkkeisiin, jotka
on mddritelty asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaisiksi harvi-
naisladkkeiksi.

5. Jos 8 artiklan soveltaminen johtaa uuden lapsia koskevan
kdyttoaiheen hyviksymiseen, 1, 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta, jos
hakija hakee ja saa kyseessid olevan lddkkeen markkinointia
koskevaan suoja-aikaan yhden vuoden pituisen jatkoajan silld
perusteella, ettd tdstd uudesta lapsia koskevasta kayttoaiheesta
koituu huomattavaa kliinistd hyotyd verrattuna olemassa oleviin
hoitomuotoihin, asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan
11 kohdan tai direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdan
neljannen alakohdan mukaisesti.

37 artikla

Jos myyntilupaa haetaan asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukai-
seksi harvinaislddkkeeksi médritellylle ladkkeelle, hakemuksessa
on mukana kaikkien hyvaksytyn lastenlddkettd koskevan tutki-
musohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset ja
myonnettyyn myyntilupaan  sisdllytetddn tdmin asetuksen
28 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu lausuma, pidennetdin

asetuksen (EY) N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
kymmenvuotiskausi 12 vuoteen.

Ensimmdistd kohtaa sovelletaan myos siind tapauksessa, ettei
hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toteutta-
minen johda lapsia koskevan kdyttoaiheen hyviksymiseen
mutta tutkimusten tulokset ilmoitetaan kyseisen lddkkeen
valmisteyhteenvedossa ja soveltuvissa tapauksissa pakkausselos-
teessa.

38 artikla

1. Jos valmisteelle myonnetddn lastenlddkkeen myyntilupa
asetuksen (EY) N:o 726/2004 5-15 artiklan mukaisesti, sovelle-
taan tuon asetuksen 14 artiklan 11 kohdassa tarkoitettuja tieto-
suojaa ja markkinointia koskevia suoja-aikoja.

2. Jos valmisteelle myonnetddn lastenlddkkeen myyntilupa
direktiivissd 2001/83[EY sdiddettyjen menettelyjen mukaisesti,
sovelletaan tuon direktiivin 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
tietosuojaa ja markkinointia koskevia suoja-aikoja.

39 artikla

1. Lastenlddkkeet voivat 36, 37 ja 38 artiklassa sdddettyjen
palkkioiden ja kannustinten lisiksi olla kelpoisia saamaan
yhteison tai jdsenvaltioiden tarjoamia kannustimia, joilla
tuetaan lastenlddkkeitd koskevaa tutkimusta ja kehittdmistd seké
niiden saatavuutta.

2. Jdsenvaltioiden on viimeistddn...... (*) toimitettava komis-
siolle yksityiskohtaiset tiedot kaikista toteuttamistaan toimenpi-
teistd, joilla tuetaan lastenlddkkeitd koskevaa tutkimusta ja
kehittimistd sekd niiden saatavuutta. Tiedot on komission
pyynnostd saatettava sddannollisesti ajan tasalle.

3. Komissio julkistaa viimeistddn........ (**) yksityiskohtaisen
luettelon kaikista yhteison ja jisenvaltioiden tarjoamista palk-
kioista ja kannustimista, joilla tuetaan lastenlddkkeitd koskevaa
tutkimusta ja kehittdmistd sekd niiden saatavuutta. Luettelo
saatetaan sadnnollisesti ajan tasalle, ja mys ajan tasalle saatetut
luettelot julkistetaan.

40 artikla

1.  Lastenlddkkeiti koskevaan tutkimukseen on osoitettava
varoja yhteison talousarviossa sellaisten tutkimusten tukemi-
seksi, jotka koskevat niitd ladkkeitd tai vaikuttavia aineita, joilla
ei ole patentin tai lisisuojatodistuksen antamaa suojaa.

2. Yhteison rahoitusta on myonnettivd yhteison tutki-
muksen, teknologian kehittdimisen ja demonstroinnin puiteoh-
jelmasta ja muista tutkimustoiminnan rahoitusta koskevista
yhteison hankkeista.

(*) Vuosi timin asetuksen voimaantulosta.
(**) 18 kuukautta timédn asetuksen voimaantulosta.
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VI OSASTO

YHTEYDENPITO JA KOORDINOINTI

41 artikla

1. Direktiivin 2001/20/EY 11 artiklalla perustettuun euroop-
palaiseen tietokantaan on tallennettava tiedot mainitun direk-
tiivin 1 ja 2 artiklassa tarkoitetuista kliinisistd tutkimuksista
sekd niistd kolmansissa maissa toteutetuista kliinisistd tutkimuk-
sista, jotka sisdltyvat hyviksyttyihin lastenlddkkeitd koskeviin
tutkimusohjelmiin. Jos téllaisia kliinisid tutkimuksia toteutetaan
kolmansissa maissa, lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjel-
masta tehdyn viraston pditoksen vastaanottajan on tallennet-
tava tietokantaan mainitun direktiivin 11 artiklassa luetellut
yksityiskohtaiset tiedot.

Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/20/EY 11 artiklassa sddde-
tddn, viraston on julkistettava osa eurooppalaiseen tietokantaan
tallennetuista, lapsiin kohdistuvia kliinisid tutkimuksia koske-
vista tiedoista.

2. Virasto julkistaa yksityiskohtia kaikkien edelld 1 kohdassa
tarkoitettujen tutkimusten ja kaikkien muiden toimivaltaisille
viranomaisille 45 ja 46 artiklan mukaisesti toimitettujen tutki-
musten tuloksista riippumatta siitd, onko tutkimus keskeytetty
ennenaikaisesti vai ei. Kliinisen tutkimuksen toimeksiantajan tai
lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta tehdyn viraston
pdatoksen vastaanottajan tai myyntiluvan haltijan on toimitet-
tava kyseiset tulokset viipymatta virastolle.

3. Komissio laatii virastoa, jdsenvaltioita ja muita asiaan liit-
tyvid tahoja kuultuaan ohjeet 1 kohdassa tarkoitettujen, direk-
tiivin 2002/20/EY 11 artiklalla perustettuun eurooppalaiseen
tietokantaan tallennettavien tietojen luonteesta, siitd, mitkd
tiedot on julkistettava 1 kohdan soveltamiseksi, tavasta, jolla
kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettava ja julkistettava
2 kohdan soveltamiseksi, sekd viraston vastuusta ja tehtivistd
tassd yhteydessa.

42 artikla

Jasenvaltioiden on kerdttdvd saatavilla olevat tiedot kaikista
ladkkeiden kéyttotavoista lapsivdestossd ja toimitettava ndmd
tiedot virastolle viimeistddn....... *).

Lastenldikekomitea laatii ohjeet kerittivien tietojen sisillostd ja
muodosta viimeistdan........ (**).

43 artikla

1. Lastenlddkekomitea laatii 42 artiklassa tarkoitettujen
tietojen perusteella sekd komissiota, jasenvaltioita ja muita

(*) Kaksi vuotta tdmin asetuksen voimaantulosta.
(**) Yhdeksin kuukautta timin asetuksen voimaantulosta.

sidosryhmid kuultuaan luettelon terapeuttisista tarpeista etenkin
médrittadkseen tutkimuksen painopistealueita.

Virasto julkistaa luettelon viimeistdan........ (***) ja saattaa sen
saannollisesti ajan tasalle.

2. Terapeuttisten tarpeiden luetteloa laadittaessa on otettava
huomioon sairauksien esiintyvyys lapsivdestossd, hoidettavien
sairauksien vakavuus samoin kuin lapsiviestossd esiintyviin
sairauksiin liittyvien muiden hoitomuotojen saatavuus ja sovel-
tuvuus, mukaan lukien tillaisten hoitomuotojen teho ja
mahdolliset haittavaikutukset sekd luonteeltaan nimenomaan
lasten hoitoon liittyvat turvallisuusndkokohdat, sekd tiedot
kolmansissa maissa toteutetuista tutkimuksista.

44 artikla

1. Virasto muodostaa lastenlddkekomitean tieteelliselld tuella
eurooppalaisen verkoston, johon kootaan ne nykyiset kansal-
liset ja eurooppalaiset verkostot, tutkijat ja tutkimuskeskukset,
joilla on lapsiviestdssd tehtdvien tutkimusten toteuttamiseen
liittyvad erityisosaamista.

2. Eurooppalaisen verkoston tavoitteita ovat muiden muassa
lastenldakkeisiin liittyvien tutkimusten koordinointi, tarvittavien
tieteellisten ja hallinnollisten valmiuksien luominen Euroopan
tasolla sekéd lapsiin kohdistuvien tarpeettomien paillekkiisten
tutkimusten valttiminen.

3. Viraston hallintoneuvosto vahvistaa viimeistaan...... ]
toimitusjohtajan ehdotuksesta ja komissiota, jdsenvaltioita ja
sidosryhmid kuultuaan toimeenpanostrategian eurooppalaisen
verkoston kédynnistimistd ja toimintaa varten. Verkoston
toiminnan on mahdollisuuksien mukaan sovittava yhteen
niiden toimien kanssa, joilla vahvistetaan eurooppalaisen tutki-
musalueen perustaa yhteison tutkimuksen, teknologian kehitta-
misen ja demonstroinnin puiteohjelman yhteydessa.

45 artikla

1. Myyntiluvan haltijan on toimitettava timin asetuksen
voimaantulopiivddn mennessi loppuun saatetut lapsiin kohdis-
tuvat tutkimukset, joissa tarkastelukohteena on yhteisossd
myyntiluvan saanut valmiste, toimivaltaiselle viranomaiselle
arviointia varten viimeistdan..... (***¥).

Toimivaltainen viranomainen voi saattaa valmisteyhteenvedon
ja pakkausselosteen ajan tasalle ja muuttaa myyntilupaa vastaa-
vasti. Toimivaltaisten viranomaisten on vaihdettava keskendin
tietoja niille toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa niiden
vaikutuksista asianomaisiin myyntilupiin.

Virasto koordinoi titd tiedonvaihtoa.

(***) Kolme vuotta tdmin asetuksen voimaantulosta.
(****) Vuosi tdimin asetuksen voimaantulosta.
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2. Kaikki 1 kohdassa tarkoitetut lapsiin kohdistuvat tutki-
mukset ja kaikki ennen timéan asetuksen voimaantuloa kdynnis-
tetyt lapsiin kohdistuvat tutkimukset voidaan sisillyttda lasten-
ladkkeitd koskeviin tutkimusohjelmiin, ja lastenlddkekomitean
on otettava ne huomioon arvioidessaan lastenldikkeiden tutki-
musohjelmia, poikkeuslupia ja lykkayksid koskevia hakemuksia,
ja toimivaltaisten viranomaisten on otettava ne huomioon
arvioidessaan 7, 8 tai 30 artiklan mukaisesti toimitettuja hake-
muksia.

3. Rajoittamatta edellisen kohdan soveltamista on 36, 37 ja
38 artiklan mukaisia palkkioita ja kannustimia myonnettiva
ainoastaan silld edellytykselld, ettd hyviksyttyyn lastenlddkettd
koskevaan tutkimusohjelmaan kuuluvat merkittavat tutki-
mukset on saatettu loppuun tdimdn asetuksen voimaantulon
jalkeen.

46 artikla

1. Kaikki muut myyntiluvan haltijan teettimat tutkimukset,
joissa kdsitelladn myyntiluvan saaneen lddkkeen kaytt6d lapsi-
viestossd, on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kuuden kuukauden kuluessa tutkimuksen loppuun saattami-
sesta riippumatta siitd, tehdddanko tutkimus hyvaksytyn lasten-
ladkettd koskevan tutkimusohjelman mukaisesti vai ei.

2. Edelli olevaa 1 kohtaa sovelletaan riippumatta siitd,
aikooko myyntiluvan haltija tehdd lapsia koskevaa kayttoaihetta
koskevan myyntilupahakemuksen.

3. Toimivaltainen viranomainen voi saattaa valmisteyhteen-
vedon ja pakkausselosteen ajan tasalle ja muuttaa valmisteen
myyntilupaa vastaavasti.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on vaihdettava keskeniin
tietoja niille toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa niiden
vaikutuksista asianomaisiin myyntilupiin.

5. Virasto koordinoi titd tiedonvaihtoa.

VII OSASTO

YLEISET SAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET

I LUKU

Yleiset siinndkset

1 jakso
Maksut, yhteison rahoitus, seuraamukset ja
selvitykset
47 artikla

1. Jos lastenlddkkeen myyntilupaa koskeva hakemus toimite-
taan asetuksessa (EY) N:o 726/2004 sdddetyn menettelyn
mukaisesti, hakemuksen kasittelemiseksi ja myyntiluvan

yllapitdmiseksi suoritettavat alennetut maksut vahvistetaan
asetuksen (EY) N:o 726/2004 70 artiklan mukaisesti.

2. Sovelletaan Euroopan lidkearviointiviraston maksullisista
palveluista 10 péivind helmikuuta 1995 annettua neuvoston
asetusta (EY) N:o 297/95 ().

3. Lastenliikekomitea tekee seuraavat arvioinnit maksutta:

a) poikkeuslupahakemuksen arviointi;
b) lykkdyshakemuksen arviointi;
¢) lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman arviointi;

d) hyviksytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
noudattamisen arviointi.

48 artikla

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklassa sdddetystd yhteison
rahoitusosuudesta katetaan lastenlddkekomitean tyo, asiantunti-
joiden antama tieteellinen tuki mukaan luettuna, samoin kuin
viraston tyo, lastenlddkkeitd koskevien tutkimusohjelmien
arviointi, tieteellinen neuvonta seki timin asetuksen mukaiset
palkkioista luopumiset mukaan luettuina. Yhteison rahoitus-
osuudella tuetaan lisdksi tdimdn asetuksen 41 ja 44 artiklaan
perustuvia viraston toimia.

49 artikla

1. Kunkin jdsenvaltion on maddritettdvd timin asetuksen
sddnnosten tai timidn asetuksen nojalla toteutettujen, direktii-
vissi 2001/83/EY sdddettyjen menettelyjen mukaisesti myynti-
luvan saaneisiin lddkkeisiin liittyvien tdytint6npanotoimenpi-
teiden rikkomiseen sovellettavat seuraamukset sekd toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytintoonpanon varmis-
tamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan yhtei-
sojen erioikeuksia ja vapauksia koskevan péytikirjan sovelta-
mista. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseisistd sddnnoksistd komis-
siolle viimeistddn .... (*). Niiden on ilmoitettava kaikista sdin-
noksiin myohemmin tehdyistd muutoksista mahdollisimman
pian.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymattd
timan asetuksen mahdollisesta rikkomisesta johtuvan oikeuden-
kdyntimenettelyn kdynnistdmisestd.

3. Komissio voi médratd viraston pyynnostd taloudellisia
seuraamuksia tdimdn asetuksen sddnnosten tai tdimdn asetuksen
nojalla toteutettujen, asetuksessa (EY) N:o 726/2004 sdadetyn
menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneisiin laakkeisiin liitty-
vien tdytintoonpanotoimenpiteiden rikkomisen johdosta.
Kyseisten seuraamusten enimmdaismadrdt samoin kuin seuraa-
musten perimistd koskevat edellytykset ja menetelmit vahviste-
taan tdmdn asetuksen 51 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

(") EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1905/2005 (EUVL L 304,
23.11.2005, s. 1).

(*) Yhdeksin kuukautta timin asetuksen voimaantulosta.
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4. Komissio julkistaa timdn asetuksen sddnndsten tai timén
asetuksen nojalla toteutettujen tdytintoonpanotoimenpiteiden
rikkojien nimet sekd langetettujen taloudellisten seuraamusten
madrdt ja perusteet.

50 artikla

1. Komissio julkistaa viraston raportin perusteella vihintddn
vuosittain luettelon yrityksistd ja valmisteista, joille on myon-
netty jokin timan asetuksen mukaisista palkkioista tai kannusti-
mista, sekd luettelon yrityksistd, jotka eivdt ole noudattaneet
jotakin tdman asetuksen mukaista velvoitettaan. Jasenvaltioiden
on toimitettava ndmd tiedot virastolle.

2. Komissio esittid Euroopan parlamentille ja neuvostolle
viimeistdan....... (*) selvityksen tdmin asetuksen soveltamisesta
saaduista kokemuksista. Selvitys sisdltdd erityisesti yksityiskoh-
taisen luettelon kaikista asetuksen voimaantulon jilkeen hyvak-
sytyistd lastenlddkkeistd.

3. Komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle
viimeistddn........ (**) selvityksen 36, 37 ja 38 artiklan sovelta-
misesta saaduista kokemuksista. Selvitys sisiltdd analyysin palk-
kioiden ja kannustimien taloudellisista vaikutuksista sekd
analyysin timan asetuksen arvioiduista vaikutuksista kansanter-
veyteen. Komissio tekee tdltd pohjalta tarpeellisia muutosehdo-
tuksia.

4. Edellyttden, ettd saatavissa on riittdvasti tietoja selkeiden

analyysien tekemiseksi, 3 kohdan sddnnokset on tiytettivd
samanaikaisesti kuin 2 kohdan sddnnokset.

2 jakso

Pysyvi komitea

51 artikla
1. Komissiota avustaa direktiivin 2001/83/EY 121 artiklalla
perustettu ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevd pysyvi
komitea, jiljempdna ’komitea’.
2. Jos tdhdan kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun

pdatoksen 8 artiklan sdannokset.

Padtoksen 1999/468[EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méi-
rdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensa.

2 LUKU

Muutokset

52 artikla
Muutetaan asetus (ETY) N:o 1768/92 seuraavasti:

(*) Kuusi vuotta tdimdn asetuksen voimaantulopdivasta.
(**) Kymmenen vuotta timan asetuksen voimaantulopéivasta.

1) Lisdtddn 1 artiklaan madritelma seuraavasti:

»

e) 'voimassaoloajan jatkamista koskevalla hakemuksella’
tarkoitetaan hakemusta todistuksen voimassaoloajan
jatkamiseksi timan asetuksen 13 artiklan 3 kohdan ja
lastenlddkkeistd ..... annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o ..[2006 36 artiklan
mukaisesti (¥).

() EUVLL ...
2) Lisdtddn 7 artiklaan kohdat seuraavasti:

”3.  Voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus
voidaan tehdid todistushakemuksen jittimisen yhteydessd
tai kun todistushakemus on vireilli ja asiaankuuluvat
8 artiklan 1 kohdan d tai a alakohdan vaatimukset on
taytetty.

4. Jo myonnetyn todistuksen voimassaoloajan jatka-
mista koskeva hakemus on jitettivd viimeistddn kaksi
vuotta ennen todistuksen voimassaolon pddttymistd.”;

3) Muutetaan 8 artikla seuraavasti:
a) Lisitddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”d) jos todistushakemuksen yhteydessd haetaan voimas-
saoloajan jatkamista:

i) jdljennos asetuksen (EY) N:o ...[2006 36 artiklan
1 kohdassa tarkoitetusta lausumasta, jonka mu-
kaan hakemus vastaa lastenlddkettd koskevaa
hyviksyttyd ja loppuun saatettua tutkimusoh-
jelmaa;

ii) edelli b alakohdassa tarkoitetun myyntiluvan
jaljennoksen lisdksi tarvittaessa osoitus siitd, ettd
valmisteella on myyntilupa kaikissa muissa
jasenvaltioissa, siten kuin asetuksen (EY)
N:o ...J2006 36 artiklan 3 kohdassa tarkoite-
taan.”;

b) Lisdtddn kohdat seuraavasti:

"1 a. Jos todistushakemus on jo vireilld, 7 artiklan 3
kohdan mukaisessa voimassaoloajan jatkamista
koskevassa hakemuksessa on oltava edelld
1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot seka
viittaus jo jatettyyn todistushakemukseen.

1 b. Jo my6nnetyn todistuksen voimassaoloajan jatka-
mista koskevassa hakemuksessa on oltava edelld
1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot seka
jaljennds jo myonnetystd todistuksesta.”;

¢) Korvataan 2 kohta seuraavasti:
2. Jasenvaltiot voivat sddtdd, ettd todistusta tai todis-

tuksen voimassaoloajan jatkamista haettaessa on suori-
tettava maksu.”;

4) Muutetaan 9 artikla seuraavasti:
a) Lisdtddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:
"Todistuksen  voimassaoloajan jatkamista koskeva

hakemus on jdtettdvd asianomaisen jasenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle.”;
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b) Lisdtddn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

"f) tarvittaessa maininta siitd, ettd hakemukseen sisiltyy
voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus.”;

¢) Lisdtddn kohta seuraavasti:

"3, Jo myonnetyn todistuksen tai todistuksen, jota
koskeva hakemus on vireilld, voimassaoloajan jatka-
mista koskevasta hakemuksesta tehtdvddn ilmoitukseen
sovelletaan 2 kohtaa. lmoituksen on lisdksi sisdllettdva
maininta todistuksen voimassaoloajan jatkamista koske-
vasta hakemuksesta.”;

5) Lisatdan 10 artiklaan kohta seuraavasti:

10

=

—

=

—~

=

6. Voimassaoloajan jatkamista koskevaan hakemukseen
sovelletaan 1-4 kohtaa soveltuvin osin.”;

Lisdtddn 11 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Todistuksen voimassaoloajan jatkamisesta  tai
voimassaolonajan jatkamista koskevan hakemuksen hyl-
kddmisestd tehtdvain ilmoitukseen sovelletaan
1 ja 2 kohtaa.”;

Lisdtddn 13 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o ...[2006 36 artik-
laa jatketaan tdmin artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddettyji
voimassaoloaikoja kuudella kuukaudella. Edelld 1 kohdassa
sdddettyd voimassaoloaikaa voidaan tdlloin jatkaa vain
kerran.”;

Lisdtdan artikla seuraavasti:

”15 a artikla
Voimassaoloajan jatkamisen peruuttaminen

1. Voimassaoloajan jatkaminen voidaan peruuttaa, jos
se on myonnetty asetuksen (EY) N:o ...[2006 36 artiklan
sdannodsten vastaisesti.

2. Kuka tahansa voi jittdd voimassaoloajan jatkamisen
peruuttamista koskevan hakemuksen sille elimelle, joka
kansallisen lainsddddnnon nojalla on toimivaltainen
kumoamaan vastaavan peruspatentin.”;

Muutetaan 16 artikla seuraavasti:
a) 16 artiklan tekstistd tulee 1 kohta;
b) lisitddn kohta seuraavasti:

”2.  Jos voimassaoloajan jatkaminen peruutetaan 15 a
artiklan mukaisesti, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
viranomaisen on julkaistava siitd ilmoitus.”;

Korvataan 17 artikla seuraavasti:

"17 artikla
Muutoksenhaku

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen tai
15 artiklan 2 kohdassa ja 15 a artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettujen elinten tdmin asetuksen nojalla tekemiin paatok-
siin voi hakea muutosta samalla tavalla kuin kansallisen
lainsddddnnon mukaisissa  vastaavanlaisissa  paatoksissa,
jotka koskevat kansallisia patentteja.”

53 artikla

Lisdtddn 11 artiklaan 4 kohta seuraavasti:

4. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, viraston
on julkistettava osa eurooppalaiseen tietokantaan viedyistd
lapsille tehtdvid kliinisid tutkimuksia koskevista tiedoista

lastenlddkkeistd ....annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o ...[2006 sddnnosten mukai-
sesti (¥).

(*) EUVLL ...

54 artikla

Korvataan direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdan ensim-
mdinen alakohta seuraavasti:

"1.  Ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei
silld ole kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
timdn direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai
lupaa, joka on annettu noudattaen asetusta (EY) N:o
726/2004 luettuna yhdessd asetuksen (EY) N:o ...[2006
kanssa (¥).

(*) EUVLL ...”

55 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 726/2004 seuraavasti:

1) Korvataan 56 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Virastoon kuuluu:

a) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea, jonka
tehtdvind on valmistella viraston lausunnot kaikista
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden arviointia koskevista
kysymyksista;

b) eldinlddkekomitea, jonka tehtivind on valmistella
viraston lausunnot kaikista eldinlddkkeiden arviointia
koskevista kysymyksisti;

¢) harvinaisldakkeitd kasittelevd komitea;

d) rohdosvalmistekomitea;

e) lastenlddkekomitea;

f) sihteeristd, jonka tehtdvind on avustaa komiteoita tekni-
sesti, tieteellisesti ja hallinnollisesti sekd varmistaa niiden
tehtdvien asianmukainen yhteensovittaminen;

g) toimitusjohtaja, jonka tehtavit vahvistetaan 64 artiklassa;

h) hallintoneuvosto, jonka tehtavit vahvistetaan 65, 66 ja
67 artiklassa.”;
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2)

Lisdtdan 57 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

"t) tehdd lastenlddkkeistd ... annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o ....[2006 7 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut paatokset ().

(*) EUVLL ...

Lisdtdan artikla seuraavasti:

”73 a artikla

Padtoksistd, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY)
N:o ...[2006 nojalla, voidaan nostaa kanne Euroopan yhtei-
sojen tuomioistuimessa perustamissopimuksen 230 artiklassa
madrittyjen edellytysten mukaisesti.”

3 LUKU

Loppusdidnnokset

56 artikla

Edelld 7 artiklan 1 kohdassa sdddettyd vaatimusta ei sovelleta
asianmukaisesti tehtyihin hakemuksiin, joiden kisittely on
kesken timin asetuksen tullessa voimaan.

57 artikla

1. Tamd asetus tulee voimaan kolmantenakymmenenteni
pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

2. Asetuksen 7 artiklaa sovelletaan ... (*) alkaen.
Asetuksen 8 artiklaa sovelletaan ... (**) alkaen.

Asetuksen 30 ja 31 artiklaa sovelletaan ... (***) alkaen.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja

(*) 18 kuukautta tdimén asetuksen voimaantulopdivasta.
(**) 24 kuukautta timin asetuksen voimaantulopaivasta.
(**) Kuusi kuukautta timin asetuksen voimaantulopaivasta.
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NEUVOSTON PERUSTELUT

JOHDANTO

. Komissio antoi 29.9.2004 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi lapsille

tarkoitetuista lddkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta. (!)

. Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 417. tdysistunnossaan 11. ja 12.5.2005. ()
. Euroopan parlamentti antoi ensimmidisen kasittelyn lausuntonsa 7.9.2005. ()
. Komissio antoi muutetun ehdotuksen 10.11.2005. (%)

. Neuvosto paisi 9.12.2005 poliittiseen yhteisymmarrykseen yhteisen kannan vahvistamisesta perus-

tamissopimuksen 251 artiklan mukaisesti.

. Neuvosto vahvisti 10.3.2006 chdotusta koskevan yhteisen kannan sellaisena kuin se on asiakirjassa

15763/05.

TAVOITTEET

. Komission ehdotuksen yleiseni tavoitteena on:

— edistdd lapsille tarkoitettujen ladkkeiden kehittimistd

— varmistaa, ettd lasten hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd koskeva tutkimustoiminta on korkealaa-
tuista

— huolehtia siitd, ettéd lapsille tarkoitetut ladkkeet hyviksytdan asianmukaisesti lasten hoitoon
— parantaa kdytettavissd olevia tietoja lddkkeiden kaytostd lasten hoidossa seki

— saavuttaa nimd tavoitteet ilman tarpeettomia lapsiin kohdistuvia kliinisid tutkimuksia direktiivid
2001/20/EY noudattaen (kliinisid tutkimuksia koskeva direktiivi) (°).

YHTEINEN KANTA

Yleisti

Neuvosto tukee ehdotuksen tavoitteita. Se on kuitenkin pyrkinyt parantamaan joitakin sidnnoksia
ja lisidmadn uusia elementtejd, etenkin kun on kyse patenttisuojattomien lddkkeiden tutkimuksesta
lapsilla tapahtuvaa kdyttoa silmilld pitden (40 artikla), turvatoimenpiteistd lastenldikkeiden pitdmi-
seksi markkinoilla (35 artikla) ja avoimuudesta (25 ja 41 artikla). Ehdotuksen yksityiskohtaisen
kisittelyn kuluessa (marraskuu 2004 — marraskuu 2005) sithen tehtiin useita muutoksia tekstin
selventdmiseksi, oikeudellisten ja kielellisten ongelmien ratkaisemiseksi ja asetuksen yleisen
johdonmukaisuuden varmistamiseksi. Puhtaasti oikeudellisia tai kielellisid muutoksia ei ole yleensi
mainittu jdljempéna.

Euroopan parlamentti hyvaksyi tiysistuntoddnestyksessd 7.9.2005 ehdotukseen 69 tarkistusta.

a) 42 tarkistusta on sisdllytetty neuvoston yhteiseen kantaan joko kokonaan, osittain tai sisdllon
osalta, mikid vastaa noin kahta kolmannesta ehdotetuista tarkistuksista.

b) 27:4d tarkistusta ei hyviksytty.

) EUVL C 321, 28.12.2004, s. 12, teksti asiakirjassa 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166.
EUVL C 267, 27.10.2005, s. 1.

11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.

) 14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.

EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
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10. Yhteistd kantaa valmistellessaan neuvosto tarkasteli yksityiskohtaisesti komission muutettua ehdo-
tusta. Uudelleen laadittuja kohtia lukuun ottamatta (erityisesti 32 ja 49 artikla) yhteiseen kantaan
on sisdllytetty useimmat niistd Euroopan parlamentin ehdottamista tarkistuksista, jotka komissio
on hyviksynyt muutetussa ehdotuksessaan sellaisenaan tai sisdllon osalta.

11. Yhteisen kannan tekstin oikeudellisen ja kielellisen viimeistelyn yhteydessd erdit johdanto-osan
kappaleet ja artiklat numeroitiin uudelleen. Tdssd asiakirjassa noudatetaan yhteisen kannan nume-
rointia, mistd johtuen numerointi poikkeaa joissain kohdin Euroopan parlamentin lausunnon ja
muutetun ehdotuksen numeroinnista.

Johdanto-osa

12. Euroopan parlamentti ehdotti johdanto-osan 3 kappaleeseen lisdystd valmistemuodoista ja antorei-
teisté (tarkistus 1), joka on hyviksytty hieman eri sanamuodossa selkeyden parantamiseksi.

13. Euroopan parlamentti ehdotti my6s selvennyksid johdanto-osan 4 kappaleeseen (tarkistus 2),
johdanto-osan 5 kappaleeseen (tarkistus 4) ja johdanto-osan 7 kappaleeseen (tarkistus 5), jotka
kaikki sisallytettiin yhteiseen kantaan, vaikkakin ilmaisua "niiden osalta tarvittava” johdanto-osan
4 kappaleessa pidettiin turhana ja se jitettiin pois.

14. Euroopan parlamentti ehdotti uutta johdanto-osan 4 a kappaletta lastenlddkkeitd koskevasta luette-
losta (tarkistus 3), mutta neuvosto pditti jittdd sen pois, koska se pitdd komission ehdotuksen
rakennetta parempana. Luetteloa koskevat sddnnokset olisi siilytettdvd VI osaston 42 artiklassa
(vhteydenpito ja koordinointi).

15. Lastenlddkekomiteaa kisittelevddn johdanto-osan 8 kappaleeseen hyviksyttiin tarkistuksen 6 ensim-
mdinen ja kolmas osa hieman muutetussa sanamuodossa, vaikka neuvosto ei pidikain lastenlddke-
komiteaa pddasiallisesti vastuussa lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman eettisestd arvioinnista.
Kliinisid tutkimuksia koskevien ehdotusten eettisestd arvioinnista vastaavat pddasiallisesti eettiset
toimikunnat. Neuvosto ei tue tarkistuksen toista osaa, koska sen mielestd lastenlddkekomitean jase-
nilld ei tarvitse olla kansainvilisen tason kokemusta ja asiantuntemusta lidketeollisuudesta.

16. Neuvosto hyviksyy johdanto-osan 10 kappaleeseen osan tarkistuksesta 7. Tarkistuksen toisen osan
osalta neuvosto piti sopivampana selventdd, ettd 16 artiklan 1 kohdan sddnnosten tarkoituksena
on varmistaa, ettd uutta lddkettd kehittdvin fyysisen tai oikeushenkilon ja lastenlddkekomitean
vilinen vuoropuhelu saadaan kdynnistettyd varhaisessa vaiheessa.

17. Neuvosto hyviksyi johdanto-osan 11 kappaleeseen tarkistuksen 8 sisdllon, mutta muutti hieman
sanamuotoa ja lisisi viittauksen poikkeusten ja lykkaysten kayttoon asetuksen sisdisen johdonmu-
kaisuuden sdilyttdmiseksi.

18. Neuvosto on Euroopan parlamentin kanssa samaa mieltd siitd, ettd on tdrkedd tutkia sellaisten
ladkkeiden kayttod lasten hoidossa, joilla ei ole patentin tai lisdsuojatodistuksen antamaa suojaa, ja
ettd se chdottaa tdhin liittyen uutta 40 artiklaa sekd uutta johdanto-osan 12 kappaletta, joka
perustuu tarkistukseen 9, jonka sanamuotoa on kuitenkin muutettu, jotta johdanto-osan kappale
olisi yhdenmukainen sitd vastaavan uuden artiklan kanssa.

19. Johdanto-osan 16 kappaleeseen liittyvi tarkistus 10 on sisillytetty yhteiseen kantaan.
20. Neuvosto muutti johdanto-osan 18 kappaletta 32 artiklaan tehtyja muutoksia vastaavasti.

21. Euroopan parlamentti ehdotti tarkistuksessa 11 johdanto-osan 22 kappaleen muuttamista.
Neuvosto ei voi tukea tita tarkistusta syistd, jotka on esitetty 33 artiklan yhteydessa.

22. Tarkistuksessa 12 ehdotetaan johdanto-osan 23 kappaleeseen mainintaa "eurooppalaisesta pedia-
trisesta kaavakkeesta”, jonka tarkoituksena olisi helpottaa ainoastaan kansallisella tasolla markki-
noille saatettujen lastenlddkkeiden yhteison laajuista myyntid. Neuvosto ei voi tukea titd tarkis-
tusta, koska ehdotuksessa ei ole siti vastaavaa sidnnostid eikd olemassa oleviin sdinnoksiin ole
esitetty vastaavaa tarkistusta.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Neuvosto ei myoskddn voi tukea johdanto-osan 24 kappaleeseen liittyvaa tarkistusta 13, koska
myyntiluvan myontdvit toimivaltaiset viranomaiset valvovat myyntiluvan ehtojen ja edellytysten
ja myyntiluvan myontdamisen jilkeisten velvoitteiden noudattamista. Tama ei kuulu lastenlddkeko-
mitean tehtdviin.

Yhteisessd kannassa on myos uusi johdanto-osan 25 kappale, joka liittyy uuteen 35 artiklaan.

Neuvosto ei tue johdanto-osan 26 kappaleeseen liittyvai tarkistusta 14 syistd, jotka on esitetty 36
artiklan yhteydessa.

Neuvosto lisasi uuden johdanto-osan 27 kappaleen selittddkseen erditd 52 artiklan sdannoksia
(lisdsuojatodistusta koskevaan asetukseen tehtdvit muutokset), jotka liittyvdt V osastossa sdddet-
tyihin palkkiojarjestelmiin.

Neuvosto pditti korostaa johdanto-osan 31 kappaleessa sitd, ettd olisi véltettdva tarpeettomia pail-
lekkdisid tutkimuksia, ja sisillyttdd tekstiin Euroopan parlamentin ehdottaman tarkistuksen 15
ensimmadisen osan, joka koskee lapsiin kohdistuvien kliinisten tutkimusten eurooppalaista rekis-
terid. Tarkistuksen toista ja kolmatta osaa ei hyviksytty, koska toisessa toistetaan olemassa olevaa
tekstid ja kolmas ei vastaa mitddn sddnnostd eikd olemassa oleviin sddnnoksiin ehdotettua tarkis-
tusta. Kappaleen loppuun lisittiin virke vastaamaan 41 artiklaan tehtyd muutosta. Artiklassa
saddetddn, ettd osan lapsille tehtavid kliinisid tutkimuksia koskevasta tietokannasta olisi oltava jul-
kinen.

Neuvosto kannattaa komission ehdotuksen rakennetta ja katsoo niin ollen, ettd sddnnokset tera-
peuttisia tarpeita koskevasta selvityksestd olisi sailytettivd VI osastossa (yhteydenpito ja koordi-
nointi). Siksi se ei voi kannattaa tarkistusta 16, jossa ehdotetaan johdanto-osan 32 kappaleen pois-
tamista.

Neuvosto kannattaa tarkistukseen 17 sisdltyvdd ehdotusta, jonka mukaan olisi korostettava my6s
kolmansissa maissa olevien tietojen hyodyntdmistd. Tamdn johdanto-osan 33 kappaleeseen liit-
tyvan tarkistuksen sanamuotoa kuitenkin muutettiin selkeyden parantamiseksi.

Neuvosto on lisinnyt uuden johdanto-osan 38 kappaleen, jossa selitetddn, miksi ehdotettu asetus
on sopusoinnussa perustamissopimuksen 5 artiklassa edellytettyjen toissijaisuus- ja suhteellisuus-
periaatteiden kanssa.

I osasto — Alkusddnnokset

31.

32.

33.

34.

Euroopan parlamentin tapaan neuvosto pitdd tarpeellisena selventdd sitd, ettei lapsivdestod saa
altistaa minkadnlaisille turhille tutkimuksille, minkd vuoksi se on sisdllyttanyt 1 artiklaan tarkis-
tuksen 18 ensimmaiisen osan. Neuvosto ei kuitenkaan voi tukea tarkistuksen toista osaa, koska
asetusta sovelletaan koko lapsivdestoon ilman poikkeuksia.

Neuvoston mielestd on asianmukaista siirtdd lastenlddkkeen myyntiluvan mdaaritelmd 2 artiklaan,
jossa muutkin médritelmat ovat.

Neuvosto on samaa mieltd Euroopan parlamentin kanssa siitd, ettd lastenlddkekomitea olisi perus-
tettava kuuden kuukauden kuluessa asetuksen voimaantulosta, ja se on tdimin vuoksi sisillyttanyt
3 artiklan 1 kohdan ensimmiiseen alakohtaan tarkistuksen 20 ja muuttanut sen sanamuotoa
varmistaakseen, ettd asetuksessa sdddettyja muita madrdaikoja voidaan edelleen noudattaa. Oikeu-
dellisista ja kielellisistd syistd johtuen myos timdn kohdan toisen alakohdan sanamuotoa muutet-
tiin hieman.

Ehdotuksen 4 artikla koskee lastenlddkekomitean kokoonpanoa. Neuvosto paitti, ettd komiteassa
on ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevan komitean tapaan varajdsenet, ja médritti jasenten ja
varajdsenten nimitysmenettelyn.

Lisaksi neuvosto hyviksyi 4 artiklan 1 kohdan ¢ ja d alakohtiin Euroopan parlamentin ehdot-
taman tarkistuksen 21 sisdllon uudessa sanamuodossa. Neuvosto hyviksyi tarkistuksen sen osan,
joka koskee Euroopan parlamentin kuulemista. Varajisenjdrjestelmin kdyttoonotto huomioon
ottaen neuvosto katsoo, ettd kuusi jasentd riittdd takamaan terveydenhoidon ammattilaisten ja
potilasjirjestojen etujen edustamisen. Neuvoston mielesté olisi kuitenkin selvennettavé, ettd kolme
jasentd edustaa terveydenhoidon ammattilaisia ja kolme potilasjirjestoja. Komiteassa edustettuina
olevien alojen luettelo koskee koko komiteaa, minkid vuoksi se olisi yhdistettivd kohdan lopussa
olevaan luetteloon.
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35.

36.

37.

Yhteisen kannan 5 artiklan 1 kohdassa mairitetddn lastenlddkekomitean lausunnon antamismenet-
tely. Neuvosto on sisdllyttanyt siihen tarkistuksen 22 sisdllon. Ensimmdainen osa on hyviksytty
vihdisin sanamuotomuutoksin, joiden tarkoituksena on selkeyttdd tekstid. Neuvosto tukee tarkis-
tuksen toisessa osassa tavoiteltua avoimuutta, mutta katsoo, etté tdllaiset sédnnokset olisi sisallytet-
tavad 25 artiklaan, joka koskee menettelytapakysymyksid, avoimuus mukaan luettuna.

Neuvosto pitdd 5 artiklan 3 kohtaan liittyvin tarkistuksen 23 osalta tarpeettomana méiritelld,
kuinka monta komission tai viraston toimitusjohtajan edustajaa voi osallistua lastenldikekomitean
kokouksiin.

Neuvosto péitti poistaa ehdotuksesta lastenlddkekomitean jdsenten riippumattomuutta ja
puolueettomuutta kisitelleen 6 artiklan, koska niitd vaatimuksia koskevat yksityiskohtaiset sddn-
nokset sisiltyvit jo asetukseen (EY) N:o 726/2004, johon viitataan 3 artiklan 2 kohdassa. Tistd
syystd neuvosto ei voi kannattaa tarkistusta 24.

Yhteisen kannan 6 artiklassa sdddetddn lastenldikekomitean tehtdvistd. Neuvosto tukee 1 kohdan
g alakohtaan liittyvin tarkistuksen 25 tavoitetta, mutta huomauttaa, ettd asetuksen 27 artiklassa
sdddetddn jo ilmaisesta tieteellisestd neuvonnasta. Myos 47 artiklan 3 kohdassa sdddetdin, ettd
komitea tekee arviointeja maksutta. Jos tdmi tarkistus otettaisiin huomioon, maksuttomuus olisi
johdonmukaisuuden vuoksi mainittava kaikkien muidenkin 6 artiklan 1 kohdassa lueteltujen
tehtdvien kohdalla, minkd vuoksi neuvosto ei kannata tdtd tarkistusta.

Neuvosto hyvaksyy sisillon osalta Euroopan parlamentin tarkistukset 26 ja 29, joiden tarkoituk-
sena on lisitd 6 artiklan 1 kohtaan uusi i alakohta lastenldikkeisiin liittyvien tarpeiden kartoittami-
sesta. Neuvosto huomauttaa kuitenkin, ettd timd edellyttad 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan
muuttamista turhan toiston valttimiseksi.

Neuvosto kannattaa periaatetta, jonka mukaan komitean olisi annettava neuvoja siitd, miten
lapsiin kohdistuvien kliinisten tutkimusten toteuttamisesta olisi tiedotettava (tarkistus 27), ja
hyviksyy timan vuoksi uuden j alakohdan lisddmisen 6 artiklan 1 kohtaan, mutta ei pidd asian-
mukaisena sitd, ettd lastenldikekomitea mainostaisi itsedan.

Neuvosto on lisinnyt 6 artiklan 1 kohtaan uuden k alakohdan, joka koskee lastenlddkkeiden
symbolin valintaa (ks. 32 artikla).

Lopuksi neuvosto on sisillyttinyt 6 artiklan 2 kohtaan kolmansien maiden tietoja koskevan tarkis-
tuksen 28 vdhdisin sanamuotomuutoksin, joiden tarkoituksena on selventid tekstia.

IT osasto — Myyntilupaa koskevat vaatimukset

38.

39.

Yhteisen kannan 7 artikla koskee yleisid lupavaatimuksia. Neuvoston mielesté tarkistus 30, jonka
perusteella voitaisiin antaa tietoja meneillddn olevista lapsiin kohdistuvista tutkimuksista, ei ole
tarpeellinen. Komission ehdotuksessa ei vaadita kaikkien lapsiin kohdistuvien tutkimusten
loppuun saattamista ennen myyntilupahakemuksen jattdmistd. Lykkadyssdadnnokselld mahdolliste-
taan lapsiin kohdistuvien kliinisten tutkimusten siirtiminen myohemmaksi sen varmistamiseksi,
ettd tutkimuksia tehdddn ainoastaan silloin kun se on turvallista ja eettistd. Komission ehdotuk-
sessa sdddetddn myos, ettd lykkdyspadtokseen on sisillyttavd tutkimusten loppuun saattamisen
aikataulu. Neuvosto on niiltd osin komission ehdotuksen kanssa samaa mielta.

Myos 8 artikla koskee yleisid lupavaatimuksia. Taman artiklan sanamuotoa on muutettu hieman
sen soveltamisalan selventimiseksi.

Neuvosto hyvaksyy 8 artiklaa koskevan tarkistuksen 31 sisdllon, mutta pitdd titd tarkistusta
turhana, koska 27 artiklassa viitataan jo asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin 2001/83/EY
soveltamiseen, mikd kattaa myos niitd koskevat tdytintoonpanotoimenpiteet, kuten muutossdn-
nokset, erityisesti komission asetuksen (EY) N:o 1085/2003, johon tarkistuksessa viitataan.

Neuvosto pitdd myos tarkistusta 32 tarpeettomana, koska asetusehdotuksen 28 artiklan 1 kohta
mahdollistaa jo keskitetyn menettelyn soveltamisen sellaisiin myyntilupahakemuksiin, joihin
sisaltyy yksi tai useampi lapsia koskeva kiyttoaihe, jotka on valittu hyviksytyn lapsia koskevan
tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten perusteella. Lisaksi 29 artiklassa sdddetdin,
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

ettd 8 artiklassa tarkoitetuista hakemuksista, jotka liittyvat keskindisen tunnistamismenettelyn
mukaisesti hyvaksyttyihin valmisteisiin, voidaan pyytda lausuntoa Euroopan lddkeviraston ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd késittelevaltd komitealta. Tdma puolestaan johtaa komission pddtokseen,
joka sitoo jasenvaltioita.

Lastenlddkkeitd koskevan tutkimusohjelman vaatimustenmukaisuuden tarkistamista koskevan 10
artiklan sddnnoksid on muutettu eri toimijoiden tehtdvien selventimiseksi.

Neuvosto hyviksyy tarkistuksen 33, jossa todetaan, ettd lastenlddkekomitean on nimettivé esitte-
lija valmistekohtaisia poikkeuslupia koskevien pddtosten laatimista varten (13 artiklan 2 kohdan
ensimmiinen alakohta).

Neuvosto hyviksyy myos 13 artiklan 3 kohtaan liittyvin tarkistuksen 34 sen sisillon osalta. Mai-
ninta hakijalle ilmoittamisesta on kuitenkin siirretty 25 artiklaan tekstin johdonmukaisuuden
parantamiseksi. Méirdaika on muutettu "10 pdiviksi”, koska yhteison lddkelainsdddannossi ei ole
tapana kdyttdd ilmaisua "tyopdiva”.

Neuvosto hyviksyy 14 artiklan 1 kohtaan liittyvin tarkistuksen 35, joka koskee poikkeuslupien
luettelon saattamista ajan tasalle ja sen julkisuutta.

Yhteisen kannan 16 artiklassa sdddetddn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toimittamisen
ajankohdasta. Euroopan parlamentti ehdotti tihdn artiklaan kolmea tarkistusta (36, 37 ja 38).
Neuvosto ei voi tukea nitd tarkistuksia seuraavista syista:

Neuvosto kannattaa komission ehdotusta, jossa esitetddn, ettd viraston on laadittava yhteenveto-
raportti. Timd on yhdenmukaista harvinaislddkekomitean tyémenetelmien kanssa. Virasto tarvitsee
yhteenvetoraportin laatimista varten enemman kuin 10 pdivad.

Lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman sisallyttamiselld ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koske-
vaan lainsddddntoon pyritdidn varmistamaan se, ettd lapsille tarkoitettujen lidkkeiden kehittdmi-
sestd tulee lddkkeiden yleisen kehittimisohjelman kiinted osa. Neuvosto on sitd mieltd, ettd lasten-
ladkettd koskevan tutkimusohjelman toimittamiselle on syytd asettaa méidrdaika, jotta toimeksian-
tajan ja lastenlddkekomitean valilld saataisiin kdynnistettyd varhaisessa vaiheessa vuoropuhelu siitd,
ovatko tutkimukset tarpeellisia ja, jos ndin on, minkdlaisia tutkimuksia tarvitaan ja mikd on niiden
aikataulu aikuisviestossd tehtdviin tutkimuksiin verrattuna.

Asetusehdotuksen 16 artiklan 1 kohdassa sdddetty médrdaika on ohjelmaluonnoksen toimitta-
misen mairdaika, ei tutkimusten aloittamisen mairaaika. Lisaksi ohjelmaluonnos voi sisaltad tutki-
musten aloittamisen tai paitokseen saattamisen lykkddmista koskevan pyynnon.

Komission ehdotuksessa esitetddn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman muuttamismeka-
nismia. Ndin varmistetaan hakijan ja lastenlddkekomitean vilisen vuoropuhelun jatkuminen koko
valmisteen kehittdmisprosessin ajan.

Neuvosto on sitd mieltd, ettd ehdotettu tarkistus edistdisi vain vahin, jos lainkaan, tutkimusta,
jonka aiheena on valmisteen kidytto lasten hoitoon valmisteen kehittimisen varhaisvaiheessa. Tama
hidastaisi lastenlddkkeisiin liittyvdd innovointia ja vaikuttaisi haitallisesti kansanterveyteen.

Neuvosto on sisillyttinyt lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelmaehdotuksen kisittelyd koske-
vaan 17 artiklan 1 kohtaan tarkistuksen 39, johon se on tehnyt pienen selventivin lisiyksen, ja
selventinyt kohdan soveltamisalaa.

Yhteisen kannan 22 artiklassa kasitellddn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman muuttamista.
Neuvosto hyviksyy tarkistuksen 40 kaksi ensimmadistd osaa. Viimeistd osaa ei ole hyviksytty,
koska ehdotuksessa sdddetddn, ettd hakija voi pyytdd muutoslupaa vain jo hyviksytyn ohjelman
osalta. Koska muutospyyntd on sama kuin muutettu ohjelma, muutettua ohjelmaa koskevassa
lausunnossa ei ole tarpeen esittdd muutetun ohjelman toimittamista koskevaa maardaikaa.
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47.

Lastenldakettd koskevan tutkimusohjelman vaatimustenmukaisuuden tarkistamista kasittelevan 23
artiklan sddnnoksid on muutettu eri toimijoiden tehtdvien selventdamiseksi.

Neuvosto on sisdllyttanyt 25 artiklaan useita tarkistuksia menettelyn selventdmiseksi ja avoi-
muuden lisdidmiseksi. Euroopan parlamentin tarkistuksen 22 toinen osa (vrt. 5 artikla) on otettu
mukaan, samoin 25 artiklan 5 kohtaan liittyva tarkistus 42 hieman muutetussa sanamuodossa.
Neuvosto katsoo, ettd kymmenen pdivdda on virastolle riittdvd aika paatoksen tekemiseksi.
Neuvosto ei kuitenkaan voi tukea tarkistusta 41, koska esittelijoiden ja hakijoiden valistd vuorovai-
kutusta koskevista yksityiskohdista olisi maarittavi lastenlddkekomitean tyojarjestyksessa.

11 osasto — Myyntilupamenettelyt

48.

49.

50.

Yhteisen kannan 28 artikla Kisittelee 7 ja 8 artiklan soveltamisalaan kuuluvia hakemuksia
koskevia myyntilupamenettelyjid. Tarkistuksen 43 ensimmiinen ja toinen osa on hyviksytty
sisillon osalta 28 artiklan 1 kohdan toiseen alakohtaan, mutta neuvosto ehdottaa pienid
muutoksia sanamuotoon. Kolmatta osaa ei ole hyviksytty, koska hyviksyttyja ja ei-hyviksyttyji
kiyttoaiheita sekd vasta-aiheita koskevien tietojen esittimisestd on olemassa yksityiskohtaiset
yhteison ohjeet. Tarkistuksen tavoitteet saavutetaan noudattamalla nditd ohjeita, joita muutetaan
saannollisesti teknisen edistymisen huomioon ottamiseksi. Neuvosto on lisaksi tehnyt muutoksia 3
kohtaan kaksinkertaisiin palkkioihin liittyvien huolenaiheiden hiivyttamiseksi. Huolenaiheet olivat
samantapaisia kuin Euroopan parlamentin tarkistuksessa 52 esitetyt (ks. 36 artikla jiljempana).

Lastenlddkkeen myyntiluvan madritelmd on siirretty selkeyden vuoksi 30 artiklasta 2 artiklaan.

Yhteisen kannan 32 artikla koskee lastenlddkkeiden tunnistusmerkintdd. Neuvosto teki useita
muutoksia, joiden tarkoituksena on selventdid muun muassa sitd, ettd kaikkien sellaisten ladkkeiden
pakkausmerkinnoissd, joille on myoénnetty myyntilupa lapsia koskevaa kdyttoaihetta varten, on
oltava tietty symboli, sekd selventdd timédn symbolin valintamenettelya.

Euroopan parlamentti oli ehdottanut tihdn artiklaan kahta tarkistusta. Neuvosto hyviksyy sisallon
osalta tarkistuksen 44 ensimmdisen osan ehdotetussa uudessa sanamuodossa. Neuvosto ei voi
hyviksyd toista osaa, koska se katsoo, ettd on parempi hyddyntidd kdytettdvissd olevaa asiantunte-
musta ja valita symboli mahdollisimman pian. Neuvosto on siis sitd mieltd, ettd komission olisi
valittava symboli lastenlddkekomitean suosituksesta.

Neuvosto hyviksyy sisillon osalta tarkistuksen 45 ja on siihen liittyen lisannyt 32 artiklaan uuden
alakohdan. Neuvosto on kuitenkin sitd mieltd, ettd potilaiden ja heiddn hoitajiensa kannalta olisi
harhaanjohtavaa, jos yhteisén symboli olisi vain osassa lasten hoitoon hyviksyttyjen lidkkeiden
pakkausmerkinnoéistd. Symboli olisi oltava kaikkien sellaisten lddkkeiden pakkausmerkinnoissd,
jotka on hyviksytty lapsia koskevaa kayttoaihetta varten. Lisdksi symbolin merkitys olisi selitettava
potilaille suunnatussa pakkausselosteessa ja symbolin kdyttoonotolle olisi asetettava médraaika.

IV osasto — Myyntiluvan myontdmistd seuraavat vaatimukset

51.

Yhteisen kannan 33 artikla kisittelee sellaisten lidkkeiden markkinoille saattamisen méairdaikaa,
jotka on hyviksytty lapsia koskevaa kdyttoaihetta varten. Tarkistuksen 46 toinen osa on sisilly-
tetty 33 artiklaan hieman muutetussa sanamuodossa. Neuvosto on sitd mieltd, ettdi Euroopan
ladkeviraston olisi koordinoitava rekisterid. Joustavuuden sailyttdmiseksi tekstissd ei viitata toimi-
valtaisiin viranomaisiin, koska saattaa olla, ettd rekisterid varten voidaan kayttdd olemassa olevia
tietokantoja. Neuvosto ei hyviksy tarkistuksen ensimmdiistd osaa, koska on sitd mieltd, ettei
tekstiin pitdisi sisllyttdd sddnnostd, johon ei liity oikeudellista velvoitetta. Neuvosto kannattaa
komission ehdotuksen tekstid, josta kdy ilmi, ettdi markkinoille saattamisen on tapahduttava
kahden vuoden kuluessa. Neuvosto ei hyviksy myoskadn tarkistuksen kolmatta osaa (joka vastaa
tarkistusta 11). EY:n nykyisessa ladkelainsdddiannossa sdddetddn selvistd méddrdajoista sekd myynti-
luvan myontdmisen ettd lddkkeiden hinnoittelua ja takaisinkorvauksia koskevien kansallisen
pdatosten osalta. Neuvoston mielestd ei ole asiallista sddtdd timan sddnnoksen soveltamista koske-
vista poikkeuksista tapauksissa, joissa toimivaltaiset viranomaiset eivit kykene noudattamaan niita
mdédrdaikoja.
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53.

54.

Yhteisen kannan 34 artiklan 2 kohta kasittelee riskinhallintajirjestelmid tilanteissa, joissa toimival-
tainen viranomainen katsoo, ettd on syytd huoleen. Euroopan parlamentti ehdotti tarkistuksessa
47, ettd tallainen jirjestelmd tehtdisiin pakolliseksi. Neuvosto muistuttaa, ettd EY:n lddkelainsda-
ddntod on dskettdin muutettu ja ettd siind saddetddn nykyisellddn tehostetuista ja uusista ladketur-
vatoimintatoimenpiteistd, riskinhallintajirjestelmd mukaan luettuna. Asetusehdotus antaa toimival-
taiselle viranomaiselle mahdollisuuden vaatia riskinhallintajirjestelman kayttoonottoa aina kun on
erityistd aihetta huoleen. Neuvosto ei pidd aiheellisena muuttaa riskinhallintajarjestelméin vaati-
mista pakolliseksi, koska tillainen vaatimus saattaa joissakin tilanteissa lisitd turhaan hallinnollista
taakkaa ja haitata sopivien lddkkeiden saatavuutta.

Vaikka neuvosto kannattaakin uusia lddketurvatoimintasddnnoksid koskevien tarkistusten 48, 49
ja 83 tavoitetta, niitd ei pidetd tarpeellisina, koska EY:n lddkelainsdddanto sisdltdd jo ladketurvatoi-
mintaan liittyvien tietojen toimittamista koskevia sdinnoksid, joita sovelletaan kaikkiin yhteisossd
hyviksyttyihin lddkkeisiin (asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan 5 kohta ja direktiivin
2001/83/EY 104 artiklan 9 kohta).

Neuvosto on pddttinyt sisdllyttdd tekstiin uuden 35 artiklan sen varmistamiseksi, ettd sellaiset
lasten hoitoon hyviksytyt lddkkeet, joiden osalta myyntiluvan haltija on hy6tynyt timin asetuksen
mukaisista palkkioista, pysyvit markkinoilla. Timé uusi artikla on hyvin samantapainen kuin Eu-
roopan parlamentin tarkistus 50 hieman muutetussa sanamuodossa. Neuvosto kannattaa timin
tarkistuksen periaatetta, mutta katsoo, ettd tarvitaan sitd vastaava johdanto-osan kappale. Sana-
muotoa on muutettu jonkin verran tavoitteena selventdd sekd soveltamisalaa ettd sitd, ettd
kolmannen osapuolen on pitinyt ilmoittaa aikomuksestaan jatkaa valmisteen markkinoilla pitd-
mistd. Lisiksi neuvosto katsoo, ettd virastolle on ilmoitettava tietyssd médrdajassa aikomuksesta
keskeyttdd lidkkeen markkinoilla pitiminen.

V osasto — Palkkiot ja kannustimet

Yhteisen kannan 36 artiklassa sdddetddn edellytyksistd, joiden tdyttyessd lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaikaan voi saada kuuden kuukauden jatkon.

Yksi asetusehdotuksen tavoitteista on varmistaa, ettd lasten hoitoon on saatavilla turvallisia ja
tehokkaita hyviksyttyja ladkkeitd. Siksi lisisuojatodistuksen voimassaoloajan jatkamisen yhteni
kriteerind olisi oltava, ettd valmiste on hyviksytty kaikissa jasenvaltioissa. Samaa periaatetta sovel-
letaan harvinaislddkkeitd koskevassa asetuksessa sdddettyyn markkinayksinoikeuteen. Siksi
neuvosto ei voi hyviksyd tarkistusta 51. Lisdksi asetusechdotuksessa vaaditaan, ettd lastenlddkettd
koskevan tutkimusohjelman toteuttamisen tuloksena saadut tiedot on sisillytettivd valmiste-
yhteenvetoon ennen kuin lisisuojatodistuksen voimassaoloaikaa voidaan jatkaa. Tami tarkoittaa,
ettd myyntilupamenettelyt on saatettava pddtokseen ennen kuin lisdsuojatodistuksen voimassao-
loaikaa voidaan jatkaa. Johdanto-osan 26 kappaleeseen liittyvd tarkistus 14 on hylitty naistd
samoista syista.

Yhteisen kannan 36 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, minkd valmisteiden lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaikaa voidaan jatkaa kuudella kuukaudella. Tarkistuksen 52 toinen osa on hyviksytty
sen sisdllon osalta. Neuvosto kannattaa periaatetta, jonka mukaan valtetadn kaksinkertaista palkit-
semista samojen tutkimusten perusteella seuraavassa erityistilanteessa. Direktiivin 2001/83[EY, sel-
laisena kuin se on muutettuna direktiivilli 2004/27EY, 10 artiklan uudessa 1 kohdassa sdddetiin,
ettd markkinointia koskevaa suoja-aikaa jatketaan vuodella, jos myyntiluvan haltija saa ladkkeelle
luvan uuteen kiyttoaiheeseen, josta katsotaan koituvan huomattavaa kliinistd hyotyd verrattuna
olemassa oleviin hoitomuotoihin. Jos kyseessd on uusi lapsia koskeva kayttoaihe, titd ylimaaraistd
vuotta ei pitdisi myontdd yhtd aikaa kuuden kuukauden jatkon kanssa, jos jatkaminen perustuu
samaan tutkimukseen. Tamdn kumulatiivisen palkitsemisen vélttimiseksi neuvosto on lisinnyt 36
artiklaan uuden kohdan.

Neuvosto ei voi hyviksyd tarkistuksen ensimmadistd osaa, joka liittyy patentteihin. Peruspatentti
(molekyylid suojaava patentti) kattaa kaikki aineen lddkkeelliset kdyttotavat, joten se kattaa myos
ladkkeen kayton lasten hoidossa. Lastenlddkkeisiin voi liittyd erityinen patentti ainoastaan, niin
sanotun “kdyttopatentin” (kdyttotarkoitusta suojaava patentti) tapauksessa. Komission ehdotus
koskee peruspatentin voimassaolon jatkamista. Naissd olosuhteissa olisi vaikea operoida tarkis-
tuksen ensimmadisessd osassa esitetyn “ei-kumulatiivisen” tutkimuksen kanssa, ja se olisi ristirii-
dassa innovoinnin ja tutkimuksen stimuloimista koskevan tavoitteen kanssa. Tarkistuksen hengen
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56.

57.

mukaisesti neuvosto on kuitenkin samaa mieltd siitd, ettd olisi selvennettdvd, ettd hyviksytyn
lasten lddkettd koskevan tutkimusohjelman toteuttamisesta myonnettivien palkkioiden ja kannusti-
mien edellytyksend olisi oltava, ettd asetuksen voimaantulon jilkeen on saatu padtokseen ainakin
jotain merkittavdd tutkimusta. Tdhadn liittyvid muutoksia on tehty 28 artiklan 3 kohtaan ja 45
artiklan 3 kohtaan.

Tarkistuksessa 53 chdotetaan uutta kohtaa, jossa todetaan, ettd voimassaolon jatko voidaan
myontdd vain kerran kullekin ladkkeelle. Neuvosto ei pidd titd tarkistusta tarpeellisena, koska
sddnnos sisiltyy jo 52 artiklan 7 kohtaan, jolla muutetaan asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (lisdsuoja-
todistusasetus) 13 artiklaa.

Neuvosto ei voi tukea 37 artiklaan liittyvad tarkistusta 54, koska harvinaislddkkeitd koskevat samat
lupamenettelyt kuin muitakin lddkkeitd. EY:n lddkelainsdddanto sisdltdd jo sdannoksid, joilla salli-
taan tarvittaessa harvinaislddkkeiden nopeutettu hyviaksyminen, kuten nopeutettua arviointia tai
ehdollista myyntilupaa koskevat sidnnokset asetuksessa (EY) N:o 726/2004 (14 artikla).

Yhteisen kannan 39 artiklan 3 kohta koskee luettelon laatimista kaikista yhteison ja jdsenval-
tioiden tarjoamista kannustimista, joilla tuetaan lastenlddkkeitd koskevaa tutkimusta ja kehittimista
sekd niiden saatavuutta. Euroopan parlamentti ehdottaa tarkistuksessa 55, ettd luettelo olisi julkis-
tettava. Neuvosto on samaa mieltd, ja se on sisillyttinyt timin tarkistuksen tekstiin hieman
muutetussa sanamuodossa selkeyden parantamiseksi.

Euroopan parlamentin tapaan neuvosto tukee voimakkaasti mainintaa sellaisen tutkimuksen
rahoittamisesta, joka koskee patenttisuojan piiriin kuulumattomien lddkkeiden kdyttod lasten
hoidossa, uuden 40 artiklan muodossa, mutta ehdottaa muutettua sanamuotoa tarkistuksiin 56,
63 ja 64 verrattuna. Neuvoston mielestd asetuksessa ei pitdisi mainita ohjelman tarkkaa nimea.
Taman lisdksi rahoitus olisi myonnettiva yhteison puiteohjelmien tai muiden tutkimustoiminnan
rahoitusta koskevien yhteison hankkeiden vilitykselld. Neuvosto on vield sitd mieltd, ettd ohjelmaa
koskeva viittaus olisi sisallytettdva vain 40 artiklaan eikd 48 artiklaan.

VI osasto — Yhteydenpito ja koordinointi

58.

59.

60.

61.

Yhteisen kannan 41 artiklan 1 kohdassa sdddetddn kliinisid tutkimuksia koskevasta eurooppalai-
sesta tietokannasta. Euroopan parlamentin tapaan neuvosto tukee lapsiin kohdistuvia kliinisid
tutkimuksia koskevan tietokannan avoimuutta. Se on kuitenkin myos sitd mieltd, ettd on selven-
nettdvd, mitd tietoja tietokantaan tallennetaan ja miten. Tamén vuoksi tarkistus 57 on otettu mu-
kaan 1 kohtaan ja uuteen 2 kohtaan hieman muutetussa sanamuodossa, samoin kuin ohjeita
koskeva tarkistus 58.

Neuvosto on lisinnyt 42 artiklaan mairaajat, jotka koskevat olemassa olevien tietojen kerddmistd
ladkkeiden kaytostd lapsivdestossa.

Yhteisen kannan 43 artiklassa sdddetddn lasten terapeuttisten tarpeiden luetteloimisesta. Neuvosto
hyviksyy Euroopan parlamentin tarkistuksessa 19 ehdotetun uuden 2 b artiklan ensimmdisen ja
toisen osan sisdllon, ja on muuttanut 43 artiklan 2 kohdan ja 43 artiklan 3 kohdan sanamuotoa
vastaavasti. Mddrdaika on pidennetty kolmeksi vuodeksi, jotta tyon kaikkiin vaiheisiin on varmasti
riittdvasti aikaa. Neuvosto ei voi hyviksyd tarkistuksessa 19 ehdotettuihin muihin uusiin artik-
loihin sisaltyvid muutoksia, koska joko niistd seuraisi kaksinkertaista tyotd tai ne ovat epatiydel-
lisid. Neuvosto ei kannata ehdotusta asetuksen rakenteen muuttamisesta, koska se pitdd komission
ehdotuksen rakennetta johdonmukaisempana.

Yhteisen kannan 45 artikla koskee niitd lapsiin kohdistuvia tutkimuksia, jotka on saatettu paitok-
seen ennen lastenlddkeasetuksen voimaantuloa. Neuvosto on selventinyt artiklan soveltamisalaa.
45 ja 46 artiklan sanamuotoa on muutettu sen selventdmiseksi, ettd toimivaltainen viranomainen
voi harkintansa mukaan pdattad, muutetaanko myyntilupaa vai ei. On syytd panna merkille, ettd
toimivaltaisen viranomaisen on eri toimenpiteitd harkitessaan noudatettava yhteison lainsaddan-
toon sisiltyvid ladketurvatoimintaa koskevia sddnnoksid. Neuvosto on samaa mieltd tarkistusten
62 ja 69 tavoitteista mutta katsoo, ettd molemmat tarkistukset olisi sisdllytettdvd 45 artiklan 2
kohtaan eikd 56 artiklaan. Ottaakseen huomioon osia tarkistuksesta 52 neuvosto pditti muuttaa
45 artiklan 3 kohtaa (vrt. 36 artikla edelld).



7.6.2006

Euroopan unionin virallinen lehti

C 132E)27

VII osasto — Yleiset sadnnokset ja loppusddnnikset

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

Yhteisen kannan 48 artikla koskee yhteison rahoitusosuutta Euroopan liadkeviraston kustannuk-
sista. Neuvosto hyviksyy tarkistuksen 63 sisdllon. Ensimmdinen osa on sisillytetty 48 artiklaan
vihdisin muutoksin. Toisen osan osalta neuvosto katsoo, ettd ohjelmaa koskeva viittaus olisi sisil-
lytettavd 40 artiklaan eikd 48 artiklaan.

Yhteisen kannan 49 artikla koskee asetuksen rikkomiseen sovellettavia seuraamuksia. Neuvosto
kannattaa tarkistuksen 66 tavoitteita ja on sisillyttinyt sen tekstiin hieman eri sanamuodossa.
Neuvosto katsoo, ettd tarkistuksessa 65 ehdotettu kansallisten toimenpiteiden yhdenmukaista-
minen edellyttiisi asiaa koskevan yhteison lainsddddnnon antamista, eikd se voi tdmin vuoksi
kannattaa tatd tarkistusta.

Yhteisen kannan 50 artikla koskee selvityksid, jotka Euroopan komission on laadittava. Neuvosto
keskusteli yksityiskohtaisesti palkkiojarjestelmien vaikutusten analysoimisen tirkeydestd. Se on
samaa mieltd tarkistuksen 67 sisillostd ja on sisillyttinyt sen 50 artiklan 3 kohtaan hieman eri
sanamuodossa. Neuvosto tukee tdysin sddnnostd, jonka mukaan komission on tehtédvi yksityiskoh-
tainen analyysi asetuksen soveltamisen taloudellisista vaikutuksista. Neuvosto haluaa kuitenkin
varmistaa, ettd kdytettdvissd on riittdvasti tietoja selkeiden analyysien tekemiseksi. Koska tima ei
ehkd ole mahdollista kuuden vuoden kulutta, taloudellisia vaikutuksia koskeva analyysi voidaan
tehdd myohemmin, kuitenkin 10 vuoden kuluessa. Lisdksi neuvosto paitti, ettd olisi tehtdva
analyysi asetuksen arvioiduista vaikutuksista kansanterveyteen.

Neuvosto pditti poistaa ehdotukseen sisdltyneen 50 artiklan, koska sen mielestd yhteisen kannan
6 artiklan sddnnokset ovat riittivd perusta lastenlddkekomitean tyojdrjestykselle, josta olisi padtet-
tdvd Euroopan lddkevirastossa riittdvdn joustavuuden varmistamiseksi.

Komiteamenettelyd koskeva 51 artikla on muutettu vakiomuotoilun mukaiseksi.

Yhteisen kannan 52 artikla sisdltdd asetukseen (ETY) N:o 176892 (lisdsuojatodistusasetus) tehtdvit
muutokset. Asetuksen (ETY) N:o 1768/92 7 artiklaan lisdtddn uusi 4 kohta, jossa sdddetddn, ettd
lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on jitettdvd viimeistddn kaksi
vuotta ennen todistuksen voimassaolon paittymistd. Neuvosto on sitd mieltd, ettd kahden vuoden
mdirdaika on tarpeen geneeristen lddkkeiden kilpailun avoimuuden takaamiseksi. Neuvosto ei ndin
ollen voi tukea tarkistusta 68, jossa ehdotetaan mairdajan lyhentdmistd kuuteen kuukauteen.

Lisdsuojatodistusasetukseen ehdotettujen muutosten yksityiskohtaisen “teknisen” tarkastelun
jalkeen neuvosto on pddttinyt muuttaa joitakin ehdotuksen sddnnoksid ja my6s lisinnyt asetuk-
seen uusia muutoksia.

Neuvosto on lisdnnyt uuden 53 artiklan direktiiviin 2001/20/EY tehtivisti muutoksesta, jonka
tavoitteena on julkistaa osa kliinisid tutkimuksia koskevaan eurooppalaiseen tietokantaan tallenne-
tuista lapsiin kohdistuvia kliinisid tutkimuksia koskevista tiedoista.

Yhteisen kannan 57 artikla koskee asetusehdotuksen sddnnosten voimaantuloa. Koska nykyisessa
lainsddddnnossd ei ole sopivaa oikeusperustaa eikd ole olemassa sellaista toimivaltaista komiteaa,
joka voisi hyviksyd lastenldikettd koskevia tutkimusohjelmia ennen asetuksen voimaantuloa,
ennen asetuksen voimaantuloa jitetyt hakemukset eivit saa sisdltdd tuloksia sellaisista tutkimuk-
sista, jotka ovat osa hyvaksyttyd lastenlddkettd koskevaa tutkimusohjelmaa. Siksi neuvosto ei voi
tukea tarkistusta 70. Tama ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettei tutkimustoimintaa kannattaisi toteuttaa
ennen asetuksen voimaantuloa. 45 artiklan 2 kohdan mukaisesti (tarkistus 62) asetuksen voimaan
tullessa kiynnissd olevat tutkimukset voidaan sisillyttdd lastenlddkkeitd koskeviin tutkimusohjel-
miin asetuksen voimaantulon jilkeen.

Neuvosto on myds sitd mieltd, ettd tarkistuksessa 71 ehdotetut méidraajat eivit antaisi riittdvasti
aikaa tarpeellisten alustavien toimien toteuttamiselle, kuten lastenlddkekomitean perustamiselle tai
lastenlddkkeitd koskevien tutkimusohjelmien hyvaksymiselle, eikd se siksi voi tukea tdtd tarkis-
tusta.
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70. Neuvosto on sisdllyttinyt merkittivin médrin Euroopan parlamentin tarkistuksia yhteiseen
kantaansa, joka on tdysin yhdenmukainen komission ehdotuksen tavoitteiden kanssa.

Neuvoston yhteisen kannan keskeisend tavoitteena on lasten terveyteen liittyvien erityistarpeiden
huomioon ottaminen, ja se pyrkii tasapainoon eri nikokantojen vililld. Komissio on todennut, ettd
neuvoston yhteinen kanta on tasapainoinen lopputulos, ja oli tyytyvdinen neuvostossa (tyollisyys,
sosiaalipolitiikka, terveys ja kuluttaja-asiat) 9.12.2005 saavutettuun poliittiseen yhteisymmarryk-
seen.
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