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P5_TA(2002)0504

Ihmisille ja eldimille tarkoitetut ldikkeet — Euroopan liikearviointivirasto *** I

Euroopan parlamentin lainsiddint6piitoslauselma ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvos-

ton asetukseksi ihmisille ja eliimille tarkoitettuja liikkeitdi koskevista yhteison luvananto-,

seuranta- ja lidkevalvontamenettelyisti ja Euroopan liikearviointiviraston perustamisesta
(KOM(2001) 404 — C5-0591/2001 — 2001/0252(COD))

(Yhteispaitosmenettely: ensimmadinen kisittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2001) 404) (),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan, 152 artiklan 1 kohdan 4 ala-
kohdan b alakohdan ja 95 artiklan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan
parlamentille (C5-0591/2001),

— ottaa huomioon tydjirjestyksen 67 artiklan,
— ottaa huomioon ympiristoasioiden, kansanterveyden ja kuluttajapolitiikan valiokunnan mietinnon sekd
budjettivaliokunnan, talousarvion valvontavaliokunnan, teollisuus-, ulkomaankauppa-, tutkimus- ja

energiavaliokunnan sekd maatalouden ja maaseudun kehittdimisen valiokunnan lausunnot
(A5-0330/2002),

1. hyviksyy komission ehdotuksen sellaisena kuin se on tarkistettuna;

2. pyytdi saada ehdotuksen uudelleen kasiteltiviksi, jos komissio aikoo tehdd sithen huomattavia muu-
toksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

3. kehottaa puhemiestd vilittimain parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle.

(") EYVL C 75 E, 26.3.2002, s. 189.

P5_TC1-COD(2001)0252

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmiisessi kisittelyssd 23. lokakuuta 2002, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o .../2002 antamiseksi ihmisille ja eldimille tarkoitettuja

lidkkeiti koskevista yhteisén luvananto-, seuranta- ja lilikevalvontamenettelyisti ja Euroopan
liikeviraston perustamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan ja 152 artiklan
4 kohdan ensimmaiisen alakohdan b alakohdan,

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

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mairittyd menettelyd (*),

1

(") EYVL C 75 E, 26.3.2002, s. 189.

@ EYVLC ...

() EYVLC ...

(Y Euroopan parlamentin kanta 23. lokakuuta 2002.
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sekid katsovat seuraavaa:

(1) IThmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteisén luvananto- ja valvontamenettelyistd
sekd Euroopan lddkeviraston perustamisesta 22 pdivand heindkuuta 1993 annetun neuvoston asetuk-
sen (ETY) N:o 2309/93 (") 71 artiklan mukaan kuuden vuoden kuluessa kyseisen asetuksen voimaan-
tulosta komissio julkaisee yleisen kertomuksen erityisesti tissd asetuksessa vahvistettujen menettelyjen
toiminnan perusteella saadusta kokemuksesta.

(2) Komission kertomuksen (?) perusteella on osoittautunut tarpeelliseksi parantaa lidkkeiden markki-
noille saattamista koskevien luvanantomenettelyjen toimivuutta yhteisossd ja muuttaa tietyiltd osin
Euroopan lidkeviraston hallintoa.

(3) Kyseisen kertomuksen pédtelmien johdosta asetuksella (ETY) N:o 2309/93 perustettuun keskitettyyn
menettelyyn tehtdvdt muutokset ovat menettelyn toimintaa koskevien yksityiskohtaisten sidntojen
korjauksia sekd mukautuksia, joissa pyritddn ottamaan huomioon tieteen ja tekniikan todennikéinen
kehitys ja Euroopan unionin tuleva laajentuminen. Kyseisestd kertomuksesta kdy myos ilmi, ettd
aiemmin vahvistetut keskitettyd menettelyd koskevat yleiset periaatteet on syytd siilyttdd muuttumat-
tomina.

(4) Lisdksi Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat antaneet 6 pdivind marraskuuta 2001 direktiivin
2001/83/EY (*) ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd sekd 6 pdivind marras-
kuuta 2001 direktiivin 2001/82/EY (¥) eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd, joten asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 viittaukset kodifioituihin direktiiveihin olisi saatettava ajan tasalle.

(5) Selkeyden vuoksi olisi tarpeen korvata kyseinen asetus uudella asetuksella.

(6) Korkean teknologian lddkettd koskevia kansallisia pditoksid edeltivd yhteison yhteistoiminta-
menettely, joka on perustettu kumotussa yhteison lainsddddnnossd, on tarpeen siilyttdd ennallaan.

(7) 22 paivind joulukuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 87/22/ETY (°) antamisen jilkeen saatu koke-
mus on osoittanut, ettd on tarpeen perustaa korkean teknologian ladkkeitd ja erityisesti bioteknologi-
sesti kehitettyjd lddkkeitd koskeva keskitetty yhteison lupamenettely, jotta ndiden lidkkeiden tieteelli-
nen arviointi Euroopan yhteisossd siilyy kestdviasti korkeatasoisena ja ndin ollen myos potilaiden ja
terveydenhuoltoalan ammattikunnan luottamus kyseiseen arviointiin séilyy. Tima on erityisen tirkedd
kiyttoon otettavien uusien hoitomuotojen yhteydessd (geeniterapia ja sithen liittyvit soluterapiat,
somaattinen ksenogeeninen soluterapia jne.). Tétd lihestymistapaa on noudatettava myds vastedes
erityisesti sisimarkkinoiden asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi lddkealalla.

(8) Sisamarkkinoiden yhdenmukaisuuden lisddmiseksi uusien lddkkeiden alalla on lisiksi tarpeen tehdid
kyseinen menettely pakolliseksi ihmisille tai eldimille tarkoitetuille ladkkeille, jotka sisiltivit koko-
naan uutta vaikuttavaa ainetta, toisin sanoen sellaista, jolle ei ole vield annettu lupaa yhteisossi.
Pieniin ja keskisuuriin yrityksiin olisi tissd yhteydessi sovellettava poikkeussddnnoksid, jotta nii-
den kehittamien lidkkeiden markkinointikulut pysyvit kohtuullisina.

(9) On my6s sdddettivd mahdollisuudesta noudattaa vapaachtoisesti keskitettyd menettelyd ihmisille tar-
koitettujen lddkkeiden alalla tapauksissa, joissa yhtendisen menettelyn noudattamisesta koituu lisdetuja
potilaalle. Menettelyn on edelleen oltava vapaachtoinen lddkkeille, jotka eivdt kuulu edelld mainittui-
hin ryhmiin, mutta joihin liittyy terapeuttinen innovaatio. Lisdksi on syytd antaa mahdollisuus timan
menettelyn noudattamiseen niiden ladkkeiden osalta, joihin ei liity innovaatiota mutta joista voi olla
etua yhteiskunnalle tai potilaille siind tapauksessa, ettd niille myonnetddn heti yhteison laajuinen lupa,

(") EYVLL 214, 24.8.1993, s. 1, sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 649/98 (EYVL L 88,
24.3.1998, s. 7).

() KOM(2001) 606 lopullinen.

(®) EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67.

(* EYVLL 311, 28.11.2001, s. 1.

() EYVLL 15, 17.1.1987, s. 38, direktiivi kumottiin direktiivilli 93/41/ETY (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 40).
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(10)

(11)

(12)

esimerkiksi kasviperdisten lidkkeiden ja sellaisten ladkkeiden osalta, joita on saatavilla ilman lddke-
médrdystd. Tdmd vaihtochtoisuus voidaan laajentaa koskemaan yhteisossd sallittujen lddkkeiden
geneerisid tuotteita heti kun vertailulddkkeen arvioinnin vaadittava yhdenmukaistaminen on saatu
pditokseen ja tdimdan arvioinnin tulokset voidaan ehdottomasti taata.

Eldinlddkkeiden alalla on tarpeen sddtdd mahdollisuudesta toteuttaa hallinnollisia toimenpiteitd sellais-
ten alan erityispiirteiden huomioon ottamiseksi, jotka johtuvat erityisesti tiettyjen tautien alueellisesta
levinneisyydesti. Komission olisi laadittava kiireellisesti erityisasetus eldinliikkeiden saatavuus-
ongelmien ratkaisemiseksi, ja sen olisi erityisesti otettava kdytton eliimille tarkoitettuja
harvinaislidkkeiti koskeva politiikka, joka olisi samanlainen kuin harvinaislidkkeisti 16 pdiivind
joulukuuta 1999 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 141/2000 (1),
joka on pantu tdytintoon komission asetuksella (EY) N:o 847/2000 (3). Laadittavalla asetuksella
olisi luotava tarvittavat mekanismit, joilla varmistetaan, etti kaikkiin tarpeisiin on Euroopan
unionissa véihintdin kaksi hoitovaihtoehtoa, jotta varmistetaan seki kilpailu etti tarjolla olevien
suojelumahdollisuuksien moninaisuus ja samalla ehkdistidn lidkeresistenssin kehittyminen.
Komission olisi esitettivi ehdotus kuuden kuukauden kuluttua timin asetuksen hyviksymisestd.
Lisiksi on tarpeen sisillyttdd keskitetyn menettelyn soveltamisalaan ladkkeet, joita kdytetddn eldin-
kulkutautien ennaltaehkaisyd koskevien yhteison sddnnosten nojalla.

Kansanterveyden kannalta luvanantoa koskevat paitokset on tarpeen tehdd keskitetyssd menettelyssd
asianomaisen lddkkeen laatua, turvallisuutta, tehokkuutta ja hoidollista lisiarvoa, sellaisena kuin se
on maddriteltynd neuvoston pditelmissi 29 pdivind kesikuuta 2000, koskevin puolueettomin tie-
teellisin perustein, poissulkien taloudelliset tai muut vaikuttimet. Lupa olisi kuitenkin myonnettivi
vain sellaisille ldikkeille, joiden perustana olevat kliiniset tutkimukset tdyttivit kliinisen
tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden kliinisissi tutkimuksissa koske-
vien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten midrdysten lihentimisesti 4 pdivind
huhtikuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY (*) eettiset
vaatimukset, ja jasenvaltioiden olisi tilapiisesti voitava kieltdd alueellaan sellaisten ihmisille tarkoi-
tettujen ladkkeiden kaytto, jotka loukkaavat muita puolueettomasti perusteltuja yleisen jirjestyksen ja
yleisen siveellisyyden periaatteita. Yhteiso ei myoskdin voi sallia eldinlddkettd, jos sen kaytto on risti-
riidassa yhteison vahvistamien, yhteiseen maatalouspolitiikkaan kuuluvien sddntojen kanssa.

On tarpeen sddtdd, ettd ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd ja eldinlddkkeitd koskevien direktiivien
2001/83/EY ja 2001/82/EY mukaisia laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevia perusteita sovelle-
taan lddkkeisiin, joille on annettu yhteison lupa. Samoja perusteita olisi sovellettava myos lapsille
tarkoitettuihin lidkkeisiin. Niiden liikkeiden soveltuvuus lapsille olisi arvioitava ennen markki-
noille saattamista koskevan luvan antamista. Jo luvan saaneita lidkkeiti olisi tutkittava lisid
ennen kuin niiti mdirdtidn lapsille.

(13) Jotta mahdollisimman hyvi turvallisuus ja tehokkuus voidaan taata myds annosteltaessa liikkeiti

lapsille, tulevaisuudessa kaikkien ldikkeiden, jotka voivat olla hyédyksi lapsille, soveltuvuus lap-
sille olisi tutkittava direktiivin 2001/20/EY sdinndsten mukaisesti, ja olisi luotava kannustimia
erityisten lapsille tarkoitettujen lidkkeiden tutkimusta varten. Lisiksi olisi luotava kannustimia,
jotta aikuisilla tehokkaiksi osoittautuneiden lidkkeiden soveltuvuus lapsille tarkistettaisiin lisi-
tutkimuksilla.

(14) Yhteiso on perustamissopimuksen 178 artiklan mukaisesti velvollinen ottamaan kaikissa toimen-

piteissi huomioon kehitysyhteistyopolitiikan nikokohdat ja edistimdidn ihmisarvoisten elinolojen
luomista kaikkialla maailmassa. Liikelainsiddinnon yhteydessi olisi varmistettava, etti yhtei-
sosti viedidn ainoastaan tehokkaita, turvallisia ja laadultaan moitteettomia lidkkeiti ja etti
lisiksi luodaan uusia kannustimia laajalle levinneiden trooppisten sairauksien liidkkeitd koske-
vaan tutkimukseen.

"

EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.

() EYVL L 103, 28.4.2000, s. 5.

0)

EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(15) Asetus (EY) N:o 141/2000 muodostaa hyvin kannustimen EU:ssa esiintyvien harvinaisten tautien
liikkeiden kehittimiseen, koska siini sdddetidn harvinaislidkkeiden kaupallisen yksinoikeuden
mdirdajasta. Se ei kuitenkaan juuri kannusta trooppisten sairauksien liikkeiden kehittimiseen,
koska niiti liidkkeitd kdiytetddn lihes pelkistidn unionin ulkopuolella, joten on merkityksetontd,
miten pitkddn yritys voi pitdd kyseistd lidkettd EU:ssa kaupan yksinoikeudella. Komission olisi
tutkittava, voidaanko trooppisten sairauksien liikkeiden kehittimisen aiheuttamat tutkimuskulut
korvata siirtdmilld trooppisen sairauden liikkeen patentti- ja asiakirjasuoja koskemaan toista,
EU:n alueella kaupan pidettivid lidkettd.

(16) Perustamissopimuksen 3 artiklan 2 kohdassa velvoitetaan yhteiso tunnustamaan ja ottamaan huo-
mioon sukupuolten tasa-arvoa koskevat nikiokohdat kaikessa toiminnassa. Ldikelainsiddinnon
alalla timd merkitsee sitd, ettd liikkeiden tehoa ja turvallisuutta eri sukupuolilla olisi arvioitava
kliinisissd tutkimuksissa ja potilaille olisi tiedotettava tutkimustuloksista. Komission olisi tarvit-
taessa muutettava seki markkinoille saattamista koskevien lupien hakijoille etti luvan haltijoille
tarkoitettuja teknisii ohjeita.

(17) Yhteisolld on oltava keinot yhteison keskitetyn lupamenettelyn mukaisesti esitettyjen lddkkeiden tie-
teellisen arvioinnin suorittamiseksi. Jasenvaltioiden tekemien, hajautettujen lupamenettelyjen mukai-
sesti esitettyjd ladkkeitd koskevien hallinnollisten paitosten tehokkaan yhdenmukaistamisen varmista-
miseksi on lisiksi tarpeen varustaa yhteiso tarvittavilla keinoilla jasenvaltioiden vilisten, lddkkeiden
laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevien erimielisyyksien ratkaisemiseksi.

(18) Koko liikelainsdidints koskee kansanterveyteen liittyvid kysymyksid.

(19) Olisi siis perustettava Euroopan lddkevirasto, jiljempand “virasto”.

(20) Virastoon kuuluvien elinten rakenteen ja toiminnan suunnittelussa on otettava huomioon tarve tie-
teellisen asiantuntemuksen jatkuvaan ajantasaistamiseen, tarve yhteison elinten ja kansallisten elinten
viliseen yhteistyohon, tarve kansalaisyhteiskunnan asianmukaiseen edustukseen sekd Euroopan unio-
nin tuleva laajentuminen.

(21) Viraston pdadasiallisen tehtdvin olisi oltava mahdollisimman korkeatasoisen tieteellisen lausunnon
antaminen yhteison toimielimille sekd jasenvaltioille, jotta ndma pystyisivit kayttdmain yhteison lain-
sdddinnon mukaan niille siirrettyd toimivaltaa lddkealalla lddkkeiden luvanannon ja valvonnan osalta.
Vasta yhtendisen, mahdollisimman korkeatasoisen, korkean teknologian lddkkeiden laatua, turvalli-
suutta ja tehokkuutta koskevan tieteellisen arvioinnin jilkeen, jonka suorittaa Euroopan lidkevirasto,
yhteison olisi annettava markkinoille saattamista koskeva lupa nopealla menettelylld, jossa taataan
tiivis yhteistyo komission ja jasenvaltioiden valilla.

(22) Viraston olisi tarkasteltava kliinisten tutkimusten tutkimuspéytikirjan ennakoivaa varmentamista
koskevaa pilottihanketta. Tilloin yritys toimittaa tutkimussuunnitelmansa jo ennen tutkimusten
aloittamista ja saa virastolta todistuksen siitd, ettd suunnitelma on metodeiltaan moitteeton eikd
virasto hylkid siti lupahakemusmenettelyn myGhemmissd vaiheissa.

(23) Viraston ja jasenvaltioissa toimivien tieteellisten asiantuntijoiden tiiviin yhteistyon varmistamiseksi on
tarpeen sddtdd hallintoneuvoston kokoamisesta siten, ettd jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
liitetddn aiempaa kiinteimmin ladkkeitd koskevan yhteisén luvanantojirjestelmin kokonaishallintoon
perustamalla viraston toimitusjohtajan alaisuuteen neuvoa-antava komitea.

(24) Viraston talousarvion olisi koostuttava yksityisen sektorin suorittamista maksuista ja rahoitus-
osuuksista, jotka maksetaan yhteison talousarviosta yhteison politiikkojen tiytintéonpanoa var-
ten. Viraston keskeiset tehtivit olisi katettava kokonaisuudessaan yhteison talousarviosta.
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

Talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta ja talousarviomenettelyn parantamisesta 6 pdivini
toukokuuta 1999 tehdyn Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission vilisen toimielinten sopi-
muksen (') 25 kohdassa mdiritddn, etti rahoitusnikymit mukautetaan laajentumisen aiheutta-
mien rahoitustarpeiden huomioon ottamiseksi.

Yksinomainen vastuu viraston kaikista ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista kysymyksistd anta-
mien lausuntojen valmistelusta on siten siirrettdvd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisitteleville komi-
tealle. Eldinlddkkeiden osalta timd vastuu on siirrettdvd eldinlddkekomitealle. Harvinaislddkkeiden
osalta ndistd tehtdvistd on vastattava asetuksella (EY) N:o 141/2000 perustetun harvinaislddkkeitd késit-
televin komitean. Kasviperdisten lddkevalmisteiden osalta tdima vastuu annetaan puolestaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2001/83/EY perustetulle kasviperdisid ladkevalmisteita késitte-
leville komitealle.

Viraston, ja erityisesti pysyvan teknisen ja hallinnollisen sihteeriston perustaminen, on omiaan vah-
vistamaan niiden komiteoiden tieteellistd ja itsendistd tehtdvad.

Tiedekomiteoiden tehtdvikenttdd on laajennettava sekd toimintatapoja ja kokoonpanoa nykyaikaistet-
tava. Tulevaisuudessa markkinoille saattamista koskevien lupien hakijoille on annettava tieteellistd
neuvontaa laajalti ja yksityiskohtaisesti. On my0s tehtdvi tarvittavat jarjestelyt yrityksille — erityisesti
pienille ja keskisuurille yrityksille — annettavan neuvonnan kehittimiseksi. Komiteoiden on voitava
siirtdd tiettyjd itselleen kuuluvia arviointitehtdvid pysyville tyoryhmille, joiden jdseniksi voidaan
vapaasti nimetd tieteellisid asiantuntijoita, kuitenkin niin, ettd komitea on edelleen tdysin vastuussa
antamastaan tieteellisestd lausunnosta. Myds muutoksenhakumenettelyja on mukautettava hakijan
oikeuksien takaamiseksi.

On syytd vahvistaa keskitettyyn menettelyyn liittyvien tiedekomiteoiden jisenmaiird, jotta komiteoi-
den koko siilyisi tehokkaana Euroopan unionin laajentumisen jilkeen.

Lisiksi tieteellisten komiteoiden asemaa olisi lujitettava, jotta virasto voisi aktiivisesti osallistua
kansainviliseen tieteelliseen vuoropuheluun ja kehittda tiettyjd vastedes vélttdmattémid toimia erityi-
sesti kansainvilisen tieteellisen yhdenmukaistamisen ja Maailman terveysjdrjeston kanssa toteutettavan
teknisen yhteistyon aloilla.

Oikeusvarmuuden lisddmiseksi olisi myds tismennettdvd hallintoneuvoston vastuuta viraston toimien
avoimuutta koskevien sddntojen osalta, tismennettdvi yhteisossd sallittujen lidkkeiden kaupan pité-
mistd koskevia tiettyja edellytyksid, annettava virastolle valtuudet yhteis6n luvan saaneiden lddkkeiden
jakelun valvontaan sekd tdsmennettivd nykyisen asetuksen sddnndsten ja sen menettelyjen mukaisesti
myonnettyjen lupien sisdltimien edellytysten noudattamatta jittimisen seuraamukset ja niiden
tdytantoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset saannot.

On my0s tarpeen toteuttaa toimenpiteitd yhteison luvan saaneiden laikkeiden valvomiseksi ja erityi-
sesti nididen lddkkeiden epdtoivottujen vaikutusten valvomiseksi tarkasti yhteison ladkevalvonta-
toiminnan yhteydessd siten, ettd varmistetaan kaikkien sellaisten lddkkeiden nopea vetiminen mark-
kinoilta, joiden hyoty/haittasuhde on tavanomaisissa kiyttoolosuhteissa negatiivinen.

Markkinoiden valvonnan tehostamiseksi viraston on vastattava jasenvaltioiden lddkevalvontaa koske-
vien toimien yhteensovittamisesta. Tietyilld uusilla sddnnoksilli on luotava tiukkoja ja tehokkaita
ladkevalvontamenettelyjd, jotta toimivaltaiset viranomaiset voisivat toteuttaa kiireellisid viliaikais-
toimenpiteitd, my6s markkinoille saattamista koskevan luvan muutoksia, sekd hyoty/haittasuhteen
uudelleenarvioinnin mahdollistamiseksi milloin tahansa.

On myds suotavaa antaa komission tehtdviksi, tiiviissd yhteistyossd viraston kanssa ja jasenvaltioiden
kuulemisen jilkeen, jisenvaltioiden suorittamien erilaisten valvontatehtivien yhteensovittaminen ja
erityisesti ladkkeitd koskevien tietojen toimittaminen sekd hyvin valmistustavan, hyvin laboratorio-
kdytinnon ja hyvin kliinisen kdytinnon noudattamisen valvonta.

(1) EYVL C 172, 18.6.1999, s. 1.



11.12.2003 Euroopan unionin virallinen lehti C300E[313

Keskiviikko 23. lokakuuta 2002

(35) On tarpeen sdatdd lddkkeitd koskevien yhteison luvanantomenettelyjen jarjestelmillisestd soveltami-
sesta ja jasenvaltioiden kansallisista menettelyistd, jotka on jo laajalti yhdenmukaistettu direktiiveilld
2001/83/EY ja 2001/82/EY. Tdssi asetuksessa vahvistettujen menettelyjen toimintaa olisi tarkasteltava
uudelleen saadun kokemuksen perusteella kymmenen vuoden vilein.

(36) Erityisesti potilaiden oikeutetusti esittdmiin vaatimuksiin vastaamiseksi sekd tieteenalan ja hoito-
muotojen yhi nopeamman kehityksen huomioon ottamiseksi on tarpeen perustaa uusia menettelyjd
ladkkeille, joista on huomattavaa terapeuttista hyotyd, sekd viliaikaisia lupia koskevia menettelyja
tietyin vuosittain uudelleentarkasteltavin edellytyksin. Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden alalla on
my0s tarpeen noudattaa vastedes yhteistdi lihestymistapaa uusien lddkkeiden erityiskdyton”
(compassionate use) perusteisiin ja edellytyksiin jasenvaltioiden omien lakien puitteissa ja aina kun se
on mahdollista.

(37) Direktiivien 2001/83/EY ja 2001/82/EY kanssa yhdenmukaisesti yhteison uusien lidkkeiden markki-
noille saattamista koskevan luvan voimassaolo olisi aluksi rajoitettava viiteen vuoteen. Lisiksi
lupien, joita ei ole kdytetty kahden perikkiisen vuoden aikana, toisin sanoen jotka eivit ole johtaneet
ladkkeen markkinoille saattamiseen yhteisossd kyseiseni aikana, voimassaolo on katsottava peruuntu-
neeksi erityisesti kyseisten lupien voimassa pysyttimiseen liittyvien hallinnollisten rasitteiden valtti-
miseksi.

(38) Geneettisesti muunnettuja organismeja sisiltdvistd ja niistd koostuvista lddkkeistd voi aiheutua
ympdristovaaroja. Ndiden tuotteiden osalta on siten tarpeen sidtdd samanlaisesta ympdristovaarojen
arvioinnista kuin geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympa-
risto6n ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta 12 pdivind maaliskuuta 2001 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/18/EY (") rinnakkain asianomaisen tuotteen
laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden arvioinnin kanssa, joka suoritetaan yhtendisen yhteison menet-
telyn mukaisesti.

(39) Ihmisille tarkoitettujen liikkeiden hintojen sdintelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden sovel-
tamisesta kansallisissa sairausvakuutusjdrjestelmissi 21 pdivind joulukuuta 1988 annetussa neu-
voston direktiivissi 89/105/ETY (?) siddetiin uusien lidkkeiden nopeasta saatavuudesta asetta-
malla  hintoja  ja  sairausvakuutusjirjestelmin  korvaavuutta  koskevien neuvottelujen
enimmudiskestoksi 180 vuorokautta. Kdytinndssi nditi sidnnoksid ei aina noudateta. Komission
olisi laadittava mahdollisimman pian selonteko direktiivin saattamisesta osaksi kansallista lain-
sdddintod ja esitettivi ehdotuksia sen tarkistamiseksi ja tdytintéon panemiseksi.

(40) Menettelystd komissiolle siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 piivind kesikuuta 1999 teh-
dyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY (}) mukaisesti timin asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvit-
tavista toimenpiteistd olisi pddtettdvd mainitun paitoksen 3 artiklassa sdddettyd neuvoa-antavaa
menettelyd noudattaen tai mainitun padtoksen 4 artiklassa sdddettyd hallintomenettelyd noudattaen.
Mainitun paitoksen 2 artiklassa tarkoitetuista laajakantoisista toimenpiteistd olisi padtettivd mainitun
pdatoksen 5 artiklassa sdddettyd sddntelymenettelyd noudattaen,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 OSASTO
MAARITELMAT JA SOVELTAMISALA

1 artikla

Tamin asetuksen tarkoituksena on ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien yhteison luvan-
anto-, seuranta- ja lidkevalvontamenettelyjen luominen ja Euroopan lddkeviraston, jiljempiand “virasto”,
perustaminen.

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna ... annetulla asetuksella (EY)
N:o ...[2002] [geneettisesti muunnettujen organismien jaljitettavyydestd ja merkinngistd ja geneettisesti muunnetuista organis-
meista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jaljitettavyydestd].

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8.

() EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.
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Tamin asetuksen siadnnokset eivit vaikuta jasenvaltioiden viranomaisten toimivaltaan lddkkeiden hinnoit-
telussa tai niiden kuulumisessa kansallisten sairausvakuutusjirjestelmien soveltamisalaan terveydellisin,
taloudellisin ja sosiaalisin perustein. Jisenvaltiot voivat erityisesti valita markkinoille saattamista koskevassa
luvassa olevista tekijoistd ne terapeuttiset kiyttotarkoitukset ja pakkauskoot, jotka niiden sosiaaliturva-
jarjestelmd kasittdd.

2 artikla

Geneeriset ldikkeet on merkittivi kaikissa jisenvaltioissa samoilla vaikuttavien aineiden kansain-
vdlisesti hyviksytyilli kemiallisilla nimilld ja valmistajan nimelld.

3 artikla

Tassid asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan ja direktiivin 2001/82/EY 1 artiklan méi-
ritelmid.

Tissd asetuksessa tarkoitetun lddkkeiden markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on oltava sijoit-
tautunut yhteisoon. Kyseinen luvanhaltija vastaa niiden lddkkeiden markkinoille saattamisesta. Luvan-
haltija voi kéyttid direktiivissi 2001/83/EY tarkoitettua paikallista edustajaa.

Tuotteen myonteiset vaikutukset on arvioitava suhteessa siihen, onko olemassa vaara, etti tuotteella on
kielteisid vaikutuksia kdyttijin terveydelle, kansanterveydelle tai ymparistolle.

4 artikla

1. Liitteessd I esitettyjd ladkkeitd ei saa saattaa markkinoille yhteisossd ilman yhteison timéin asetuksen
sadnnosten mukaisesti antamaa markkinoille saattamista koskevaa lupaa.

2. Yhteiso voi antaa lddkkeelle, jota ei esitetd liitteessd I, markkinoille saattamista koskevan luvan timin
asetuksen sddnnosten mukaisesti, kun hakija osoittaa, ettd ladkkeeseen liittyy merkittdva terapeuttinen, tie-
teellinen tai tekninen innovaatio tai ettd luvan antamisesta timin asetuksen mukaisesti on koko yhteisossi
etua potilaille tai eldinten terveydelle.

Kyseinen lupa voidaan antaa my0s niitd immunologisia eldinlddkkeitd varten, joilla hoidetaan yhteison
ennaltachkaisevien toimenpiteiden kohteena olevia eldintauteja.

3. Jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa luvan myds yhteisossd sallitun ladkkeen
geneeriselle tuotteelle direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin 2001/82/EY mukaisesti seuraavin edellytyksin:

a) lupahakemus on tehtivd direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan tai direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan
nojalla,

b) tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon on vastattava kaikilta osin ladkettd, jolle on annettu
yhteison lupa, paitsi silloin kun tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon kyseiset kohdat kuu-
luvat edelleen patenttioikeuden piiriin, kun geneerinen lidke tulee markkinoille, ja

c) geneeriselle lidkkeelle on myonnettivd lupa samalla nimelld kaikissa jdsenvaltioissa, joissa lupa-
hakemus on tehty. Tissd asetuksessa seki direktiiveissi 2001/83/EY ja 2001/82/EY yhteisen
kansainvilisen nimiston (INN) mukaisten nimien kaikkien kieliversioiden katsotaan olevan yhden-
vertaisia.
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4. Jdljempdnd 58 artiklassa perustetun Euroopan lddkeviraston toimivaltaisen komitean kuulemisen jdl-
keen liitettd voidaan tarkastella uudelleen tekniikan ja tieteen kehittymisen perusteella tarpeellisten muu-
tosten tekemiseksi. Kyseiset muutokset hyviksytddn 89 artiklan 2 kohdan mukaista menettelyd noudattaen.

5 artikla
1.  Edelld 4 artiklassa tarkoitetun luvan saamiseksi on tehtidvi hakemus virastolle.

2. Yhteiso antaa ja valvoo ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden markkinoille saattamista koskevia lupia
1T osaston mukaisesti.

3. Yhteiso antaa ja valvoo eldinlddkkeiden markkinoille saattamista koskevia lupia III osaston mukaisesti.

II OSASTO
IHMISILLE TARKOITETTUJEN LAAKKEIDEN SALLIMINEN JA VALVONTA

1 LUKU
HAKEMUSTEN JATTAMINEN JA TUTKIMINEN — LUVAT

6 artikla
1. Perustetaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea. Komitea kuuluu virastoon.

2. Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevin komitean tehtdvini on muotoilla viraston lausunto kes-
kitetyn menettelyn mukaisesti esitettyjen asiakirjojen hyvaksyttavyyttd, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
luvanantoa, luvan muuttamista, lykkddmistd tai peruuttamista sekd ladkevalvontaa koskevista kysymyksistd
timén osaston sddnnosten mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 59 artiklan soveltamista ja muussa
yhteison lainsdddinnossd komitealle annettujen tehtdvien suorittamista.

3. Komitea muotoilee my0s viraston toimitusjohtajan tai komission edustajan pyynnostd lausuntoja
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden arviointiin liittyvistd tieteellisistd kysymyksisti. Lisdksi komitea muotoi-
lee lausunnon aina kun keskindisen tunnustamisen menettelyssi ilmenee erimielisyyksii ldikkeen
hyviksymisen suhteen. Lausuntojen on oltava julkisesti saatavilla Internetissi Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pdivind toukokuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 (') mukaisesti.

7 artikla

1. Thmisille tarkoitettua lddkettd koskevan lupahakemuksen on sisillettdvi erikseen ja tyhjentavisti tiedot
ja asiakirjat, jotka mainitaan direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdassa, 10 a ja 11 artiklassa sekd
liitteessd L. Asiakirjojen on sisdllettivi todistus siitd, ettd lidkkeelli tehdyt kliiniset tutkimukset tiytti-
vit direktiivin 2001/20/EY eettiset vaatimukset. Tilli suljetaan pddsidntoisesti pois kehitysmaissa
toteutettavien kliinisten tutkimusten hyodyntiminen, jollei kyseisen liikkeen ole ensi sijassa mdidrd
hyddyttid sielli asuvaa viestéd. Tiedoissa ja asiakirjoissa on otettava huomioon, ettd lupa haetaan koko
yhteison alueelle, minki johdosta lidkkeestd on perusteltuja tapauksia lukuun ottamatta Kiytettivi yhtd
ainoaa nimea.

Hakemukseen liitetddn hakemuksen tutkimisesta virastolle kuuluva maksu. Hakemukseen voi kuulua mydés
asiantuntijalausunto, jossa uuden lidkkeen tehokkuutta, epitoivottuja vaikutuksia ja helppokdiyttdi-
Syyttd verrataan jo aiemmin samaa kdyttotarkoitusta varten luvan saaneisiin lidkkeisiin.

(') EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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Jos lupaa haetaan uudelle lapsille tarkoitetulle liikkeelle, hakemuksessa on mainittava, ettd lidkkeen
soveltuvuus lapsille on tutkittu tarvittavin kliinisin tutkimuksin sen laadun, turvallisuuden ja tehok-
kuuden varmistamiseksi.

2. Hakemuksesta on kiytivi ilmi, etti lidkkeen mahdollinen soveltuvuus trooppisten sairauksien
hoitoon on tarkastettu mikrobiseulonnan avulla, ja mitki ovat seulonnan tulokset.

3. Jos kyseessd on direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa tarkoitettu geneettisesti muunnettuja organismeja
sisdltdvi tai niistd koostuva lidke, hakemukseen liitetddn seuraavat tiedot:

a) jiljennos toimivaltaisen viranomaisen tutkimus- ja kehitystarkoituksiin direktiivin 2001/18/EY B osan
mukaisesti antamista, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon
koskevista kirjallisista luvista,

b) tdydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin 2001/18/EY liitteiden III ja IV mukaisesti vaadittavat
tiedot,

¢) direktiivin 2001/18/EY liitteen II periaatteita noudattaen tehty ympiristovaarojen arviointi ja

d) kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa suoritettujen tutkimusten tulokset.

Direktiivin 2001/18/EY 13—24 artiklaa ei sovelleta geneettisesti muunnettuja organismeja sisdltdviin tai
niistd koostuviin ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin.

4. Viraston on huolehdittava siitd, ettd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin komitean lausunto
annetaan 210 pdivin kuluessa asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vastaanottamisesta.

Markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen tieteellisten tietojen arviointi ei saa alittaa 80 pdi-
vid kuin ainoastaan siind tapauksessa, ettd esitteliji tai hinen avustajansa ilmoittavat saaneensa
arviointityonsd pddtokseen ennen mddrdaikaa.

Ihmisille tarkoitettuja liikkeitd kdsittelevd komitea voi hakea markkinoille saattamista koskevan lupa-
hakemuksen tieteellisten tietojen arvioinnin mdirdajan jatkamista asianmukaisesti perustellulla pyyn-
nélli. Pyynnissi on ehdottomasti mdiriteltivd, kuinka paljon lisiaikaa tarvitaan markkinoille saatta-
mista koskevan lupahakemuksen tieteellisten tietojen luotettavaa arviointia varten.

Pyynté on laadittava viimeistddn 15 pdivid ennen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen
tieteellisten tietojen arvioinnille varatun mdirdajan pdittymistd. Pyynto esitetidn viraston hallinto-
neuvostolle, joka tekee pditiksen mahdollisimman nopeasti ja ennen arvioinnin mddrdajan pdittymistd.

Jos kyseessd on geneettisesti muunnettuja organismeja sisdltdva tai niistd koostuva ladke, komitean lausun-
nossa on noudatettava direktiivissd 2001/18/EY vahvistettuja ymparistod koskevia turvallisuusvaatimuksia.
Arvioidessaan geneettisesti muunnettuja organismeja sisiltdvien tai niistd koostuvien lddkkeiden markki-
noille saattamista koskevia lupahakemuksia esittelijd jdrjestdd tarvittavat neuvottelut yhteison tai jdsen-
valtioiden perustamien laitosten kanssa direktiivin 2001/18/EY mukaisesti.

5. Komissio laatii viraston, jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan,
jossa kisitellidn muotoa, jossa lupahakemukset on esitettdva.

8 artikla

Lausuntonsa valmistelemiseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea:

a) tarkastaa, ettd 7 artiklan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja asiakirjat vastaavat direktiivin 2001/83/EY vaa-
timuksia, ja tutkii, tayttyvatko lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan antamiselle tdssd ase-
tuksessa asetetut edellytykset;
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b) voi pyytdd valtion laboratoriota tai titi tarkoitusta varten nimettyd laboratoriota, joka ei saa
minkdinlaista etua luvan antamisesta liikkeelle, testaamaan ihmisille tarkoitetun liikkeen, sen
lahtoaineet ja tarvittaessa vélituotteet tai muiden ainesosien tuotteet varmistuakseen siitd, ettd valmis-
tajan kdyttimat ja hakemuksessa esitetyt tarkastusmenetelmit ovat riittavat;

¢) voi pyytdd hakijaa tiydentimain hakemukseen liitettyjd tietoja mairdajassa.

Jos komitea kdyttdd ensimmiisen kohdan c alakohdassa tarkoitettua mahdollisuutta, 7 artiklan 4 kohdan
ensimmdisessd alakohdassa sdddetty mdirdaikaa pidennetddn, kunnes pyydetyt lisitiedot on toimitettu.
Tétd méddrdaikaa pidennetddn myos silloin, kun hakijalle on annettu aikaa valmistella suullista tai kirjallista
selvitystdan.

9 artikla

1. Jasenvaltion on ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean kirjallisesta pyynnostd toimitet-
tava tiedot, joissa vahvistetaan, ettd ladkkeen valmistaja tai ladkkeen kolmannesta maasta tuoja pystyy
valmistamaan asianomaista lddkettd ja/tai suorittamaan tarvittavia tarkastuksia 7 artiklan mukaisesti toimi-
tettujen tietojen ja asiakirjojen mukaisesti.

2. Jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea pitdd sitd tarpeellisena hakemuksen tutkimi-
seksi, se voi vaatia hakijaa suostumaan asianomaisen lddkkeen valmistuspaikan erityistarkastukseen. Tar-
kastus voidaan tehdi ilman ennakkoilmoitusta.

Tarkastuksen suorittavat 7 artiklan 4 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdddetyssid mairdajassa jasenvaltion
asianmukaisesti patevit tarkastajat, joiden mukana on komitean nimedma esittelijd tai asiantuntija.

10 artikla

1. Viraston on ilmoitettava viipymattd hakijalle, jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komi-
tean lausunnon mukaan

a) hakemus ei tiytd tdssd asetuksessa vahvistettuja luvan edellyttimid vaatimuksia
b) hakijan esittdmai tuotteen ominaisuuksia koskevaa yhteenvetoa on muutettava
¢) tuotteen merkinnit tai pakkausseloste eivit ole direktiivin 2001/83/EY V osaston mukaisia

d) luvan antaminen edellyttdd tiettyjen 14 artiklan 6 ja 7 kohdassa sdddettyjen edellytysten tdyttamista.

2. Viidentoista paivan kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottamisesta hakija voi ilmoit-
taa kirjallisesti virastolle aikomuksestaan laatia valitus. Talloin hakijan on toimitettava valitusta koskevat
yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60 pdivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

Komitea tarkastelee lausuntoaan uudelleen 60 paivian kuluessa valituksen perustelujen vastaanottamisesta
65 artiklan 1 kohdan neljannessd alakohdassa vahvistettujen edellytysten mukaisesti. Valituksesta tehdyt pda-
telmdt liitetddn lopulliseen lausuntoon.

3. Virasto toimittaa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevin komitean lopullisen lausunnon 15 pdi-
vin kuluessa sen antamisesta komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle. Lausuntoon liitetddn komitean ladk-
keen arviointia ja pditelmien perusteena olevia syitd kuvaileva kertomus.

4. Jos asianomaisen lddkkeen markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskeva lausunto on myonteinen,
lausuntoon liitetddn seuraavat asiakirjat:

a) luonnos direktiivin 2001/83/EY 11 artiklassa tarkoitetusta tuotteen ominaisuuksia koskevasta yhteen-
vedosta,

b) kaikkien asianomaisen lddkkeen luovutukselle tai kdytolle asetettavien edellytysten tai rajoitusten
yksityiskohdat, mukaan lukien edellytykset, joilla ladkettd voidaan antaa potilaille direktiivin
2001/83[EY VI osastossa vahvistettujen perusteiden mukaisesti;
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c) yksityiskohdat muista edellytyksisti tai rajoituksista, joita kyseiselle liikkeelle tarvittaessa asete-
taan sen turvallisen ja tehokkaan kiyton varmistamiseksi, erityisesti luvan antamisen jilkeen
sovellettavat kdyton ja annostelun valvonta- ja seurantamekanismit;

d) hakijan esittimi luonnos merkinnoistd ja pakkausselosteesta direktiivin 2001/83/EY V osastossa edel-
lytetyn pakkaustavan mukaisesti;

e) arviointikertomus.

11 artikla

1. Komissio laatii hakemusta koskevan piddtosluonnoksen 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon
vastaanottamista seuraavien 15 pdivin aikana.

Jos pditosluonnoksessa ennakoidaan markkinoille saattamista koskevan luvan antamista, sithen on liitettava
10 artiklan 4 kohdan ensimmiisen alakohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa mainitut asiakirjat tai siind on oltava
viittaus kyseisiin asiakirjoihin.

Jos péitosluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komissio liittdd mukaan yksityiskohtaisen selvityk-
sen eroavuuksien syistd.

Paitosluonnos toimitetaan jisenvaltioille ja hakijalle.

2. Komissio tekee lopullisen pditoksen 89 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos
pdatosluonnos on viraston lausunnon mukainen.

Komissio tekee lopullisen pditoksen 89 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos paitds-
luonnos ei ole viraston lausunnon mukainen.

Komissio tekee lopullisen pditiksen 15 pdiivin kuluessa 89 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen
menettelyjen pddttymisen jilkeen.

3. Jdljempind 89 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevd pysyvd komi-
tea mukauttaa tyojdrjestystddn tilld asetuksella komitealle siirrettyjen tehtdvien huomioon ottamiseksi.

Niilli mukautuksilla sdddetdan, etta:
a) pysyvd komitea antaa lausuntonsa kirjallista menettelyd noudattaen;

b) jdsenvaltioilla on vihintddn 15 pdivin mdédrdaika, jolloin ne voivat ilmoittaa komissiolle padtos-
luonnosta koskevat kirjalliset huomionsa. Jos tehtivd pditos on luonteeltaan kiireellinen, puheen-
johtaja voi asettaa lyhyemman médrdajan kisiteltavind olevan asian kiireellisyyden mukaan;

¢) jasenvaltioilla on mahdollisuus pyytdd kirjallisesti, ettd pysyvd komitea tutkii tdysistunnossa 1 kohdassa
tarkoitetun pddtosluonnoksen, ja timdn pyynnon on oltava perusteltu.

4. Jos komissio arvioi, etté jisenvaltion esittdmissé kirjallisissa huomioissa tuodaan esiin tiedettd ja tek-
niikkaa koskevia uusia tarkeitd kysymyksid, joita ei ole kisitelty viraston antamassa lausunnossa, puheen-
johtaja lykkdd menettelyd ja ldhettdd hakemuksen uudelleen virastolle lisitutkimuksia varten.

5. Komissio antaa 3 kohdan tdytint66n panemiseksi tarvittavat sddnnokset 89 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettua menettelyd noudattaen.

6.  Viraston on huolehdittava 10 artiklan 4 kohdan ensimmaisen alakohdan a—d alakohdassa mainittujen
asiakirjojen levityksesta.

7. Virasto hyviksyy nopeutetun menettelyn, jolla innovatiiviset lidkkeet, joilla hoidetaan paran-
tumattomia sairauksia, voidaan asettaa saataville mahdollisimman pian.
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12 artikla

Jos valmistaja peruuttaa virastolle toimittamansa lupahakemuksen ennen kuin pddtds luvan antami-
sesta on tehty, valmistaja ilmoittaa virastolle perusteet tihin. Virasto ilmoittaa asiasta vilittomdsti
kyseisen jisenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

13 artikla

1. Markkinoille saattamista koskeva lupa evitdin, jos 7 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja asia-
kirjojen tarkastamisen jilkeen vaikuttaa siltd, ettei hakija ole osoittanut riittavilld tavalla ihmisille tarkoite-
tun ladkkeen laatua, turvallisuutta tai tehokkuutta.

Lupa evitddn my®ds, jos hakijan 7 artiklan mukaisesti toimittamat tiedot ja asiakirjat eivit ole moitteettomia
tai jos hakijan ehdottamat merkinnit tai pakkausseloste eivit ole direktiivin 2001/83/EY V osaston mukai-
set.

2. Yhteison markkinoille saattamista koskevan luvan epddminen tarkoittaa koko yhteisossd kieltoa saat-
taa asianomainen lddke markkinoille.

3.  Tiedot kaikista epddmisisti ja niiden perustelut julkistetaan.

14 artikla

1. Tdmdn asetuksen mukaisesti annettu markkinoille saattamista koskeva lupa on voimassa koko yhtei-
sossd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/83/EY 4 artiklan 4 kohdan soveltamista. Lupaan
liittyy jokaisessa jdsenvaltiossa samat oikeudet ja velvoitteet kuin kyseisen jdsenvaltion direktiivin
2001/83[EY 6 artiklan mukaisesti antamaan markkinoille saattamista koskevaan lupaan.

Sallitut ihmisille tarkoitetut ladkkeet merkitddn yhteison lddkerekisteriin, ja niille annetaan numero, jonka
on oltava pakkauksessa.

2. Markkinoille saattamista koskevien lupien ilmoitukset julkaistaan Euroopan yhteisojen virallisessa leh-
dessd yhdessi erityisesti luvanantopéivin ja yhteison rekisteriin merkityn numeron sekd lidkkeen vaikut-
tavan ainesosan INN-nimen, liikemuodon ja ATC-koodin kanssa.

3. Virasto julkaisee vilittomisti ja asettaa rekisteriin julkisesti saataville komitean laatiman ihmisille
tarkoitettua ladkettd koskevan arviointikertomuksen ja antamansa lausunnon perusteet poistettuaan kaikki
liikesalaisuuteen liittyvat tiedot, jos nimd tiedot eivit ole ehdottoman tirkeiti ihmisten terveyden ja
ympiiristén kannalta.

Perusteet ilmoitetaan erikseen kunkin haetun terapeuttisen kdyttotarkoituksen osalta.

4. Markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen jilkeen kyseisen luvan haltijan on ilmoitettava
virastolle ihmisille tarkoitetun lddkkeen tosiasiallisen markkinoille saattamisen paivimaarat jasenvaltioissa
ottaen huomioon erilaiset sallitut pakkaustavat.

Luvanhaltijan on myos ilmoitettava virastolle kyseisen lddkkeen kaupan pitdimisen mahdollisista keskeytyk-
sistd.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on viraston pyynnosti ja erityisesti lddkevalvonnan yhtey-
dessd annettava myytyjd madrid, pakkaustapoja ja epitoivottuja vaikutuksia koskevat koko yhteison kat-
tavat ja jasenvaltioittain eritellyt tiedot kyseisestd ladkkeestd.

15 artikla

1. Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 ja 4 kohdan soveltamista uuden liikkeen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan voimassaolo rajoitetaan aluksi viiteen vuoteen.

Lupa on uusittava viisi vuotta tuotteen markkinoille saattamista koskevan luvan myontimisen jilkeen
toimivaltaisen viranomaisen ajantasaistetusta hyoty/haitta-suhteesta tekemdin vertailevan uudelleen-
arvioinnin perusteella.
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Markkinoille saattamista koskevaa lupaa uusittaessa kyseisen luvan liitteet I, II ja III on ajantasaistet-
tava.

Tiamd uudelleenarviointimenettely on saatettava pditokseen viimeistidn 30 pdivii ennen alkuperdisen
markkinoille saattamista koskevan luvan umpeutumista. Toimivaltainen viranomainen ilmoittaa luvan-
haltijalle viipymittd arvioinnin tuloksista.

Tdmin uusimisen jilkeen luvan voimassaololle ei aseteta rajoituksia.

2. Lupa, joka ei johda luvan saaneen ihmisille tarkoitetun lddkkeen tosiasialliseen markkinoille saattami-
seen yhteisossd kolmen vuoden kuluessa sen myontdmisestd, lakkaa olemasta voimassa.

3. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen liittyvisti syistd toimivaltainen viranomainen
voi sallia poikkeuksen 2 kohdan sidnnokseen. Poikkeus on perusteltava asianmukaisesti.

4. Siind tapauksessa, ettd aiemmin markkinoille saatettua luvan saanutta ihmisille tarkoitettua ladkettd ei
endd tosiasiallisesti saateta markkinoille yhteisossd kahtena perdkkiisend vuotena, kyseiselle ladkkeelle
annettu lupa lakkaa olemasta voimassa.

5. Kaikkien liikkeiden pakkausselosteet on ensimmdisten viiden vuoden ajan markkinoille saattami-
sen jilkeen merkittiva tekstilld: ” Askettiin hyviksytty lidke, ilmoittakaa epdtoivotuista vaikutuksista.”

6. Luvan antamiseen voidaan hakijan kuulemisen jdlkeen liittdd tiettyja erityisvelvoitteita, jotka virasto
arvioi uudelleen vuosittain. Luettelo ndistd velvoitteista, niiden mddrdajoista ja tdyttymisajankohdista
julkistetaan rekisterissi asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn tdimin luvan voimassaoloaika on yksi vuosi, ja lupa on uusitta-
vissa.

Komission asetuksessa, joka annetaan 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, médrite-
tddn kyseisten lupien antamista koskevat yksityiskohtaiset sadnnot.

7. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jilkeen lupa voidaan antaa silli edellytyk-
selld, ettd perustetaan erityiset jirjestelmdt tuotteen turvallisuuden arvioimiseksi, kaikista poikkeamista
ilmoittamiseksi toimivaltaisille viranomaisille ja tarvittaviin toimiin ryhtymiseksi vilittomdsti.

Lupa voidaan antaa ainoastaan puolueettomista ja todennettavista syistd, ja sen pitdi pohjautua johon-
kin direktiivin 2001/83/EY liitteessi I tarkoitettuun perusteeseen.

8.  Tehdessidn markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen hakija voi pyytdd nopeutettua
arviointimenettelyd ihmisille tarkoitetulle ladkkeelle, josta on huomattavaa etua kansanterveyden ja erityi-
sesti terapeuttisen innovaation kannalta. Pyynto on perusteltava asianmukaisesti.

Jos komitea hyviksyy hakemuksen, 7 artiklan 4 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdddetty midrdaika
vahvistetaan 150 péivaksi.

Ihmisille tarkoitettuja liikkeiti kdsittelevi komitea voi hakea markkinoille saattamista koskevan lupa-
hakemuksen tieteellisten tietojen arvioinnin mddrdajan jatkamista asianmukaisesti perustellulla pyyn-
nolli. Pyynnissi on ehdottomasti mdiriteltivd, kuinka paljon lisiaikaa tarvitaan markkinoille saatta-
mista koskevan lupahakemuksen tieteellisten tietojen luotettavaa arviointia varten.

Pyynto on laadittava viimeistiin 15 pdivii ennen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen
tieteellisten tietojen arvioinnille varatun mdirdajan pddttymisti. Pyynto esitetdin viraston hallinto-
neuvostolle, joka tekee pdiitiksen mahdollisimman nopeasti ja ennen arvioinnin mdirdajan pdittymistd.
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9.  Antaessaan lausuntonsa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea tekee ehdotuksen ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden méddrddmisen tai kdyton perusteista direktiivin 2001/83/EY 70 artiklan mukaisesti.

10.  Thmisille tarkoitetuilla lddkkeilld, joille yhteisé on antanut luvan timédn asetuksen mukaisesti, on
direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu suoja-aika.

16 artikla

Komissio tekee perusteellisen tutkimuksen direktiivin 89/105/ETY tosiasiallisesta kdytinnon soveltami-
sesta kaikissa jasenvaltioissa sekd ehdokasvaltioissa. Saatujen tulosten mukaan Euroopan parlamentti

voi pyytii komissiota arvioimaan uudelleen direktiivin periaatteita ja tarvittaessa tarkastelemaan siti
uudelleen.

17 artikla

Luvan antaminen ei vaikuta valmistajan ja markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan kansallisen
lainsdddidnnon mukaiseen siviili- ja rikosoikeudelliseen vastuuseen jdsenvaltioissa.

2 LUKU
VALVONTA JA SEURAAMUKSET

18 artikla

1. Tdmin asetuksen mukaisesti annetun luvan antamisen jilkeen markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijan on direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan d ja h alakohdassa sdddettyjen valmistus- ja
tarkastusmenetelmien osalta otettava huomioon tekniikan ja tieteen kehitys sekd toteutettava kaikki tarpeel-
liset muutokset, jotta lddkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten menetelmien
ja yhteison lainsdddinnén mukaista. Hinen on pyydettivd lupaa ndihin muutoksiin tdimin asetuksen
mukaisesti.

2. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on vilittomasti ilmoitettava virastolle, komissiolle ja
jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 koh-
dassa, 10 a ja 11 artiklassa ja liitteessd I sekd timin asetuksen 10 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin
tietoihin tai asiakirjoihin.

Hinen on erityisesti ilmoitettava viipymdttd virastolle, komissiolle ja jisenvaltioille toimivaltaisten viran-
omaisten asettamista kielloista tai rajoituksista maissa, joissa ihmisille tarkoitettu lddke on saatettu markki-
noille, sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa asianomaisen lddkkeen etujen ja vaa-
rojen arviointiin.

3. Jos ihmisille tarkoitetun lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ehdottaa muutosta
2 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin, timan on tehtavd asiaa koskeva hakemus virastolle.

4. Komissio antaa virastoa kuultuaan aiheelliset sidnnokset markkinoille saattamista koskevan luvan
ehtojen muutosten tarkastelemiseksi.

Komissio hyviksyy nimi sddnnokset asetuksen muodossa 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen.

19 artikla

Luvan hakija vastaa esitettyjen asiakirjojen ja tietojen oikeellisuudesta. Jos virasto toteaa, etti esitetyt
tiedot ovat virheellisid, se vaatii viipymitti hakijaa tekemddn tarvittavat korjaukset kahden kuukauden
mddrdajassa. Jos mdirdaikaa ei noudateta, virasto hylkid hakemuksen. Jos virasto toteaa, etti tiedot
ovat vidrennettyji, se ilmoittaa asiasta viipymittd jisenvaltioiden lainvalvontaviranomaisille.
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20 artikla

1. Yhteisossd valmistettujen ihmisille tarkoitettujen ldikkeiden osalta valvonnasta vastaavat viranomaiset
ovat sen jdsenvaltion tai niiden jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat antaneet direktiivin
2001/83/EY 40 artiklassa tarkoitetun asianomaisen lddkkeen valmistusta koskevan luvan.

2. Kolmannesta maasta tuotujen lidkkeiden valvonnasta vastaavat viranomaiset ovat niiden jisenvaltioi-
den toimivaltaiset viranomaiset, joissa direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tetut tarkastukset suoritetaan, jollei yhteison ja viejamaan vililld ole sovittu aiheellisista jdrjestelyistd ndiden
tarkastusten suorittamiseksi viejimaassa ja jos valmistaja tdyttdd vahintddn yhteison hyvin valmistustavan
mukaisia vaatimuksia vastaavat vaatimukset.

Jasenvaltio voi pyytdd apua toiselta jasenvaltiolta tai virastolta.

21 artikla

1. Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tarkastaa yhteison puolesta, ettd ihmisille tar-
koitetun lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltija tai valmistaja tai yhteison alueelle sijoit-
tautunut tuoja tdyttdd direktiivin 2001/83/EY IV ja XI osastoissa vahvistetut vaatimukset.

2. Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 2001/83/EY 122 artiklan mukaisesti merkittdvistd jasenvaltioi-
den vilisistd nikemyseroista, jotka koskevat sitd, tayttddko ihmisille tarkoitetun lddkkeen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan haltija tai valmistaja tai yhteison alueelle sijoittautunut maahantuoja 1 kohdassa
tarkoitetut vaatimukset, komissio voi asianomaisia jisenvaltioita kuultuaan pyytdd valvontaviranomaisen
tarkastajaa suorittamaan markkinoille saattamista koskevan luvan haltijaan, valmistajaan tai maahantuojaan
kohdistuvan uuden tarkastuksen. Tarkastajan mukana on kaksi muiden kuin erimielisyydessd osallisena
olevan jisenvaltion tarkastajaa tai kaksi komitean nimeimad asiantuntijaa.

3. Jollei komission ja kolmannen maan vililli 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti mahdollisesti sovituista
jarjestelyistd muuta johdu, komissio voi jasenvaltion tai komitean perustellusta pyynnostd tai omasta aloit-
teestaan pyytdd kolmanteen maahan sijoittautunutta valmistajaa suostumaan tarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat jasenvaltion asianmukaisesti patevat tarkastajat, joiden mukana voi olla komitean
nimedmad esittelijd tai asiantuntija. Tarkastajien kertomus on annettava komission, jisenvaltioiden ja komi-
tean kdyttoon.

22 artikla

1. Jos valvonnasta vastaavat viranomaiset tai muiden jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset katso-
vat, ettd valmistaja tai yhteison alueelle sijoittautunut tuoja ei endd tdytd tille direktiivin 2001/83/EY
IV osaston mukaisesti kuuluvia velvoitteita, viranomaisten on ilmoitettava siitd komitealle ja komissiolle
viipymattd, esitettdva yksityiskohtaiset perustelunsa ja ehdotettava toimenpiteitd asiassa.

Samaa menettelyd sovelletaan, jos jdsenvaltio tai komissio katsoo, ettd asianomaiseen ldikkeeseen olisi
sovellettava yhtd direktiivin 2001/83/EY IX ja XI osastossa tarkoitetuista toimenpiteistd tai jos komitea on
antanut samansisiltoisen lausunnon timan asetuksen 6 artiklan mukaisesti.

2. Tutkiakseen esitetyt syyt komissio pyytdd viraston lausunnon méirdajassa, jonka se vahvistaa asian
kiireellisyyden mukaan. Thmisille tarkoitetun lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltija kut-
sutaan mahdollisuuksien mukaan esittimain selvitys suullisesti tai kirjallisesti.
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3. Komissio hyviksyy viraston lausunnon perusteella tarvittavat viliaikaiset toimenpiteet, joita sovelle-
taan valittomasti.

Lopullinen péitos hyviksytdin kuuden kuukauden kuluessa 11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen.

4. Jos kiireelliset toimenpiteet ovat valttimattomid ihmisten tai eldinten terveyden tai ympériston suojele-
miseksi, jasenvaltio voi keskeyttdd omasta aloitteestaan tai komission pyynnostd timin asetuksen mukai-
sesti sallitun ihmisille tarkoitetun lddkkeen kdyton alueellaan.

Kun on kyse jdsenvaltion omasta aloitteesta, sen on ilmoitettava komissiolle ja virastolle toimintansa syyt
viimeistddn keskeyttimistd seuraavana tyopaivind. Virasto ilmoittaa asiasta viipymattd muille jasenvaltioille.
Komissio kdynnistdd valittomisti 2 ja 3 kohdassa sdddetyn menettelyn.

Jisenvaltion on ndin toimiessaan varmistettava myds, ettd terveyden alan ammattihenkilostolle ilmoite-
taan pikaisesti kyseisestd toimenpiteestd ja sen perusteista. Tarkoitukseen on kdiytettivi tdysi-
mdrdisesti ammatillisten jirjestGjen verkostoja. Jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja virastolle
titd tarkoitusta varten kdyttoon otetuista menettelyisti.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voidaan voi pitdd voimassa, kunnes lopullinen
pddtos on tehty 11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen mukaisesti.

6.  Heti piitoksen tekemisen jilkeen viraston on saatettava se julkisesti saataville rekisteriin asetuk-
sen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti.

3 LUKU
LAAKEVALVONTA

23 artikla
Tassd luvussa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 106 artiklan 2 kohtaa.

Toimivaltaisten viranomaisten tiydellisen riippumattomuuden varmistamiseksi ainakin lidkevalvon-
taan, viestintiverkkojen toimintaan ja markkinoiden valvontaan liittyviin toimintoihin on mydnnettivi
julkisia varoja oikeassa suhteessa kyseisten viranomaisten tehtivien hoitoon nihden.

24 artikla

Virasto, joka toimii tiiviissd yhteistyossd direktiivin 2001/83/EY 102 artiklan mukaisesti perustettujen kan-
sallisten lddkevalvontajirjestelmien kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisossd timdn asetuksen mukaisesti
luvan saaneiden ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden oletettuja epdtoivottuja vaikutuksia koskevat aiheelliset
tiedot. Tiedot asetetaan julkisesti saataville rekisteriin asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti. [hmi-
sille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea muotoilee tarvittaessa timédn asetuksen 5 artiklan mukaisesti
lausuntoja tarvittavista toimenpiteistd. Ndmd lausunnot ja toimenpiteet asetetaan julkisesti saataville.

Ndmi toimenpiteet voivat kasittdd markkinoille saattamista koskevan luvan muuttamisen. Toimenpiteistd
pdatetddn 11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan ja jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on huo-
lehdittava siité, ettd kaikki yhteisssd tdimdn asetuksen mukaisesti sallittujen ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den oletettuja epitoivottuja vaikutuksia koskevat aiheelliset tiedot toimitetaan virastolle timdn asetuksen
sdannosten mukaisesti. Potilaita on rohkaistava ilmoittamaan epdtoivotuista vaikutuksista terveydenalan
ammattihenkiléstolle tai suoraan markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalle.
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25 artikla

Tamin asetuksen mukaisesti sallitun ihmisille tarkoitetun ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijalla on pysyvisti ja jatkuvasti kiytettavissddn lddkevalvonnasta vastaava asianmukaisesti pitevd hen-
kilo.

Tamin patevin henkilon, jonka kotipaikan on oltava yhteisossa, tehtivind on:

a) sellaisen jdrjestelmdn perustaminen ja hallinnoiminen, jolla taataan, ettd kaikki yrityksen henkilo-
kunnalle ja vieraileville lddkareille ilmoitettuja oletettavia epitoivottuja vaikutuksia koskevat tiedot
kerdtddn, arvioidaan ja kasitellddn siten, ettd ne ovat yhdessd paikassa koko yhteison saatavilla;

b) valmistella jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja virastolle 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tuja kertomuksia tdimdin asetuksen vaatimusten mukaisesti;

) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten tekemiin pyyntoihin ladkkeen vaarojen ja etujen arvioimiseksi
tarvittavien lisdtietojen saamiseksi vastataan tdydellisesti ja nopeasti, myos kyseisen ladkkeen myynnin
tai madrdysten maaran osalta;

d) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille lddkkeen vaarojen ja etujen arvioinnin kannalta hyodylliset
muut tiedot ja erityisesti luvan saamisen jélkeisid turvallisuustutkimuksia koskevat tiedot.

26 artikla

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ilmoittaa vilittomdsti toimivaltaisille viranomaisille
aikomuksestaan vetid liike pois markkinoilta.

27 artikla

1. Thmisille tarkoitetun ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on huolehdittava siitd,
ettd kaikki yhteison alueella ilmenevit, terveyden alan ammattihenkiloston tai potilaiden sille ilmoittamat
oletetut vakavat epdtoivotut vaikutukset kirjataan ja ilmoitetaan viipymattd ja viimeistddn 15 péivin kulu-
essa tiedon vastaanottamisesta jasenvaltioille, joiden alueella epitoivottu vaikutus on ilmennyt.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on kirjattava kaikki muut oletetut vakavat epdtoivotut
vaikutukset, jotka tdyttivdt 29 artiklassa tarkoitetun oppaan mukaiset raportointiperusteet ja joista luvan-
haltijan kohtuudella voidaan odottaa tietdvin, ja ilmoitettava niistd viipymattd ja viimeistddn 15 vuoro-
kauden kuluttua tietojen saamisesta niille jasenvaltioille, joiden alueella epitoivotut vaikutukset ilmenivit,
sekd virastolle.

2. Thmisille tarkoitetun lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on huolehdittava siita,
ettd kaikki kolmannen maan alueella ilmenevit oletetut vakavat epitoivotut vaikutukset ilmoitetaan
viipymittd jasenvaltioille ja virastolle viimeistddn 15 pdivin kuluessa tiedon vastaanottamisesta. Yksityis-
kohtaiset sddnnot, jotka koskevat yhteisossd tai kolmannessa maassa ilmenneitd muiden kuin vakavien
oletettujen odottamattomien epatoivottujen vaikutusten ilmoittamista, annetaan 89 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Vaikutuksista ilmoitetaan sihkoisesti toimitettavassa kertomuksessa 29 artiklassa tarkoitetun oppaan
mukaisesti.

3. Thmisille tarkoitetun ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on tehtdvd yksityis-
kohtaiset kertomukset kaikista yhteisossid ja sen ulkopuolella ilmenevistd oletetuista epitoivotuista vaiku-
tuksista, jotka terveyden alan ammattihenkilosto tai potilaat tuovat timin tietoon.
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Jos muita vaatimuksia ei ole yhteisossd asetettu markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen edelly-
tykseksi, ndmi kertomukset on jdtettdva turvallisuutta koskevan, ajan tasalle saatettavan kausittaisen kerto-
muksen muodossa viraston ja jasenvaltioiden kisiteltdvaksi pyynnostd viipymatté tai vdhintddn joka kuudes
kuukausi kahden ensimmdisen vuoden ajan sen jilkeen, kun liike on saatettu ensimmdisen kerran mark-
kinoille, ja kerran vuodessa kahden seuraavan vuoden ajan. Timin jilkeen kertomukset on toimitettava
joka kolmas vuosi tai pyynnostd viipymatta.

Kertomuksiin on liitettdvi tieteellinen arviointi lidkkeen eduista ja vaaroista, jossa luokitellaan vaikutuk-
set potilaiden sukupuolen ja ikdryhmdn perusteella.

4.  Markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ei saa antaa liidkevalvontaa koskevia tietoja jul-
kisuuteen ilman viraston lupaa.

28 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd kaikki niiden alueella ilmenevit timin asetuksen mukaisesti
sallittuja ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevat oletetut vakavat epdtoivotut vaikutukset, jotka tulevat
niiden tietoon, kirjataan ja niistd ilmoitetaan viipymattd ja viimeistddn 15 pdivin kuluessa tiedon vastaan-
ottamisesta virastolle ja lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalle.

Virasto toimittaa tiedot direktiivin 2001/83/EY 102 artiklan mukaisesti perustetuille kansallisille lddke-
valvontajirjestelmille.

29 artikla

Komissio laatii viraston, jisenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa neuvotellen oppaan epitoivottuja vaikutuk-
sia koskevien kertomusten kerddmisestd, tarkastamisesta ja esittimisestd. Tdssd oppaassa middritetddn
terveyden alan ammattihenkiloston menettelysdinnét kdytinndssd ilmenneitd epdtoivottuja vaikutuksia
koskevan tiedon vilittimiseksi kohdennetusti.

Oppaan mukaisesti markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on kiytettdvd kansainvilisesti hyvik-
syttya ladketieteen alan terminologiaa toimittaessaan epdtoivottuja vaikutuksia koskevat kertomukset.

Virasto perustaa jasenvaltioiden ja komission kanssa neuvotellen tietotekniikkaverkon tietojen toimittami-
seksi nopeasti yhteison toimivaltaisille viranomaisille valmistusvirhettd tai vakavia epdtoivottuja vaikutuksia
koskevassa hatitapauksessa sekd direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan mukaisesti luvan saaneita lddkkeitd kos-
kevien muiden lddkevalvontatietojen toimittamiseksi. Lisdksi ndmd tiedot asetetaan sopivassa muodossa
maksutta asiasta kiinnostuneiden saataville julkisiin tietopankkeihin.

Kahden vuoden ajan markkinoille saattamista koskevan luvan myéntimisen jilkeen pienten kohdennet-
tujen potilasryhmien lidkdrit kerddvit tarkemmalla seurannalla erityisii lidkevalvontatietoja. Virasto
kokoaa ja arvioi nima tiedot.

30 artikla

Virasto julkaisee vuosittain kertomuksen havaituista epitoivotuista vaikutuksista ja osoittaa kertomuk-
sessa jatkotutkimustarpeet.

31 artikla

Virasto on yhteistyossd Maailman terveysjirjeston kanssa kansainvilisen lddkevalvonnan tasolla ja toteuttaa
tarvittavat toimenpiteet ilmoittaakseen viipymittd Maailman terveysjdrjestolle aiheelliset ja riittavat tiedot
yhteisossd toteutetuista toimenpiteistd, jotka voivat vaikuttaa kansanterveyden suojeluun kolmansissa
maissa, ja lahettdd niistd jiljennoksen komissiolle ja jdsenvaltioille.
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32 artikla

Virasto ja kansalliset julkiset Liikevalvontajirjestelmit on jirjestettivi niin, etti ne toimivat myds
interaktiivisena lidkevalvontajirjestelmind, jossa epitoivottujen vaikutusten esiintymisen valvonnasta
vastaavat kliiniseen farmakologiaan erikoistuneet henkilot yliopistoissa ja/tai asianmukaisesti varuste-
tuissa sairaaloissa. Nimi asiantuntijat kokoavat aktiivisesti tietoja uusien liikkeiden epitoivottujen
vaikutusten esiintymisestd ja tekevit jatkuvaa yhteistyotd kaikkien toimijoiden (teollisuus, proviisorit,
lidkdrit, asiantuntijat) ja potilasyhdistysten kanssa. Interaktiivisen lidkevalvonnan toiminnallisten
yksikdiden on jakauduttava jirkevisti koko tutkittavalle alueelle, yksikot yhdistetiin tietojenkdsittely-
verkolla, ja niiden toimintaa koordinoi kansallinen liikevirasto, joka taas on yhteydessi virastoon.
Virasto koordinoi kansalliset liikevalvontajdrjestelmiit, jotka toimivat pitevyys-, avoimuus- ja
puolueettomuuskriteerien pohjalta, ja perustaa tietopankin, jota yritykset voivat konsultoida omien
tuotteidensa osalta.

33 artikla

Ensimmaisten viiden vuoden aikana markkinoille saattamista koskevan luvan haltija osallistuu
32 artiklassa tarkoitetun julkisen interaktiivisen lidkevalvontajirjestelmin kustannuksiin jdsen-
valtioissa. Kustannusosuus eri jisenvaltioissa mddritellidn kyseisen uuden lidkkeen myynnistd saadun
vuosittaisen nettovoiton perusteella, ja siiti pédttii komissio. Liikevalvontajirjestelmien toiminnan on
oltava riippumatonta ja avointa jisenvaltioiden ja viraston tasolla.

34 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset timin luvun sddnndsten saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja
tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi tehdddn 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

III OSASTO
ELAINLAAKKEIDEN SALLIMINEN JA VALVONTA

1 LUKU
HAKEMUSTEN JATTAMINEN JA TUTKIMINEN — LUVAT

35 artikla
1.  Perustetaan eldinliikekomitea. Komitea kuuluu virastoon.

2. Sen tehtdvidnd on muotoilla viraston lausunto keskitetyn menettelyn mukaisesti esitettyjen asiakirjojen
hyvaksyttavyyttd, eldinlddkkeiden luvanantoa, luvan muuttamista, lykkdamistd tai peruuttamista sekd ladke-
valvontaa koskevista kysymyksistd timan osaston sddnnosten mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
59 artiklan soveltamista ja muussa yhteison lainsdddinnossd ja erityisesti yhteison menettelysti eldinlddke-
jadmien enimmdismddrien vahvistamiseksi eldinperdisissi elintarvikkeissa 26 pdivind kesikuuta 1990 annetussa
neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2377/90 (') sille annettujen tehtéivien suorittamista.

3. Eldinlddkekomitea muotoilee my0s viraston toimitusjohtajan tai komission edustajan pyynnostd lau-
suntoja eldinlddkkeiden arviointiin liittyvistd tieteellisistd kysymyksistd. Lisiksi komitea muotoilee lausun-
non aina kun keskindisen tunnustamisen menettelyssi ilmenee erimielisyyksii eldinliikkeen hyviksy-
misen suhteen. Lausuntojen on oltava julkisesti saatavilla Internetissi asetuksen (EY) N:o 1049/2001
mukaisesti.

(") EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1752/2002
(EYVL L 264, 2.10.2002, s. 18).
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36 artikla

1.  Eldinlddkettd koskevan lupahakemuksen on sisillettivd erikseen ja tyhjentdvisti tiedot ja asiakirjat,
jotka mainitaan direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdassa, 13 a ja 14 artiklassa seki liitteessd 1.
Tiedoissa ja asiakirjoissa on otettava huomioon, ettd lupa haetaan samalla kertaa koko yhteison alueelle,
minkd johdosta ladkkeestd on erityisesti kaytettdva yhtd ainoaa nimed.

Hakemukseen on liitettivd hakemuksen tutkimisesta virastolle kuuluva maksu.

2. Jos kyseessd on direktiivin 2001/18/EY 2 artiklassa tarkoitettu geneettisesti muunnettuja organismeja
sisdltdva tai niistd koostuva eldinlddke, hakemukseen liitetddn seuraavat tiedot:

a) jaljennos toimivaltaisen viranomaisen tutkimus- ja kehitystarkoituksiin direktiivin 2001/18/EY B osan
mukaisesti antamista, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellista levittimistd ymparistoon
koskevista kirjallisista luvista;

b) tiydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin 2001/18/EY liitteiden III ja IV mukaisesti vaadittavat
tiedot;

¢) direktiivin 2001/18/EY liitteen II periaatteita noudattaen tehty ympiristévaarojen arviointi;

d) kaikkien tutkimus- tai kehitystarkoituksessa suoritettujen tutkimusten tulokset.

Direktiivin 2001/18/EY 13—24 artiklaa ei sovelleta geneettisesti muunnettuja organismeja sisdltdviin tai
niistd koostuviin eldinldakkeisiin.

3. Viraston on huolehdittava siitd, ettd eldinlddkekomitean lausunto annetaan 210 piivian kuluessa
asianmukaisesti tehdyn hakemuksen vastaanottamisesta.

Jos kyseessi on geneettisesti muunnettuja organismeja sisiltdva tai niistd koostuva ladke, komitean lausun-
nossa on noudatettava direktiivilli 2001/18/EY laadittuja ympiristod koskevia turvallisuusvaatimuksia.
Arvioidessaan geneettisesti muunnettuja organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien eldinlddkkeiden mark-
kinoille saattamista koskevia lupahakemuksia esittelija jarjestdd tarvittavat neuvottelut yhteison tai jisen-
valtioiden perustamien laitosten kanssa direktiivin 2001/18/EY mukaisesti.

4. Komissio laatii viraston, jisenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan,
jossa kisitellddn muotoa, jossa lupahakemukset on esitettdva.

37 artikla

1.  Lausuntonsa valmistelemiseksi eliinldikekomitea:

a) tarkastaa, ettd 36 artiklan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja asiakirjat vastaavat direktiivin 2001/82/EY
vaatimuksia, ja tutkii, tayttyvitko lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan antamiselle tissd
asetuksessa asetetut edellytykset;

b) voi pyytdd valtion laboratoriota tai tdtd tarkoitusta varten nimettyd laboratoriota testaamaan eldin-
ladkkeen, sen perusmateriaalit ja tarvittaessa vélituotteet tai muiden ainesosien tuotteet varmistuakseen
siitd, ettd valmistajan kdyttdmat ja hakemuksessa esitetyt tarkastusmenetelmat ovat riittavit;
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¢) voi pyytdd yhteison vertailulaboratoriolta, valtion laboratoriota tai titd tarkoitusta varten nimettyd
laboratoriota tarkastamaan hakijan toimittamien naytteiden perusteella, ettd hakijan direktiivin
2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdan j alakohdan toisen luetelmakohdan mukaisesti ehdottama analyyt-
tinen havaitsemismenetelmd soveltuu tavanomaisissa testeissd eldinlddkejddmien ilmaisemiseen ja eri-
tyisesti asetuksen (ETY) N:o 2377/90 sddnnosten salliman suurimman jadman tason ylittdvien jadmien
ilmaisemiseen;

d) voi pyytdd hakijaa tiydentimain hakemukseen liitettyjd tietoja maardajassa.

Jos komitea kiyttid d alakohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettua mahdollisuutta, 36 artiklan
3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa sdddettyd mdairdaikaa pidennetddn, kunnes pyydetyt lisitiedot on
toimitettu. Titd madrdaikaa pidennetddn myos silloin, kun hakijalle on annettu aikaa valmistella suullista
tai kirjallista selvitystdan.

2. Siind tapauksessa, ettd analyyttista menetelmii ei ole tarkastettu yhdessd edelld mainituista laborato-
rioista asetuksella (ETY) N:o 2377/90 perustettujen menettelyjen yhteydessd, kyseinen tarkastus on tarpeen
suorittaa tdmin artiklan nojalla.

38 artikla

1. Jasenvaltion on eldinlddkekomitean kirjallisesta pyynnostd toimitettava tiedot, joissa vahvistetaan, ettd
eldinlddkkeen valmistaja tai eldinlddkkeen kolmannesta maasta tuoja pystyy valmistamaan asianomaista
ladkettd jaftai suorittamaan tarvittavia tarkastuksia 36 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja asia-
kirjojen mukaisesti.

2. Jos eldinlddkekomitea pitdd sitd tarpeellisena hakemuksen tutkimiseksi, se voi vaatia hakijaa suostu-
maan asianomaisen eldinlddkkeen valmistuspaikan erityis- tarkastukseen. Tarkastus voidaan tehdi ilman
ennakkoilmoitusta.

Tarkastuksen suorittavat 36 artiklan 3 kohdan ensimmiisessd alakohdassa sdddetyssd mairdajassa jisen-
valtion asianmukaisesti patevit tarkastajat, joiden mukana on komitean nimedmad esittelija tai asiantuntija.

39 artikla

1. Viraston on ilmoitettava viipymadttd hakijalle, jos eldinlddkekomitean lausunnon mukaan:
a) hakemus ei tdytd tdssd asetuksessa vahvistettuja luvan edellyttimid vaatimuksia;

b) hakijan esittimii tuotteen ominaisuuksia koskevaa yhteenvetoa on muutettava;

¢) tuotteen merkinnit tai pakkausseloste eivit ole direktiivin 2001/82/EY V osaston mukaisia;

d) luvan antaminen edellyttdd tiettyjen 44 artiklan 5 kohdassa sdddettyjen edellytysten tdyttdmista.

2. Viidentoista paivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottamisesta hakija voi ilmoit-
taa kirjallisesti virastolle aikomuksestaan laatia valitus. T4lloin hakijan on toimitettava valitusta koskevat
yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60 paivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

Eldinlddkekomitea tarkastelee lausuntoaan uudelleen 60 pdivin kuluessa valituksen perustelujen vastaan-
ottamisesta 65 artiklan 1 kohdan neljannessi alakohdassa vahvistettujen edellytysten mukaisesti. Jos vali-
tuksen perustelut sisiltivit uutta tietoa, jota ei ollut kiytettivissd lupahakemusta jitettiessd, kyseistd
mddrdaikaa pidennetdin 30 pdivdlld. Valitusta koskevat paitelmit liitetddn lopulliseen lausuntoon.

3. Virasto toimittaa eldinlddkekomitean lopullisen lausunnon 15 pdivin kuluessa sen antamisesta komis-
siolle, jasenvaltioille ja hakijalle. Lausuntoon liitetddn komitean eldinlddkkeen arviointia ja pédtelmien
perusteena olevia syitd kuvaileva kertomus.
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4. Jos kyseisen eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskeva lausunto on myonteinen,
lausuntoon liitetddn seuraavat asiakirjat:

a) luonnos direktiivin 2001/82/EY 14 artiklassa tarkoitetusta tuotteen ominaisuuksia koskevasta yhteen-
vedosta. Tarvittaessa luonnoksessa selitetddn jasenvaltioiden vilisid eldinladkintad koskevia eroja;

b) jos eldinlddke on tarkoitettu annosteltavaksi elintarvikkeita tuottaville eldimille, ilmoitus yhteison ase-
tuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisesti salliman jadman enimmaismaarasti;

¢) kaikkien asianomaisen eldinladkkeen luovutukselle tai kdytolle asetettavien edellytysten tai rajoitusten
yksityiskohdat, mukaan lukien edellytykset, joilla eldinlddkettd voidaan antaa kayttéjille, direktiivissd
2001/82/EY vahvistettujen perusteiden mukaisesti;

d) yksityiskohdat muista edellytyksisti tai rajoituksista, joita kyseiselle eliinliikkeelle tarvittaessa
asetetaan sen turvallisen ja tehokkaan kiyton varmistamiseksi, erityisesti luvan myontimisen jil-
keen sovellettavat kiyton ja annostelun valvonta- ja seurantamekanismit;

e) hakijan esittimi luonnos merkinndistd ja pakkausselosteesta direktiivin 2001/82/EY V osastossa edel-
lytetyn pakkaustavan mukaisesti;

f)  arviointikertomus.

40 artikla

1. Komissio laatii paatosluonnoksen 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottamista seu-
raavien 30 pdivin aikana.

Jos péitosluonnoksessa ennakoidaan markkinoille saattamista koskevan luvan antamista, sithen on liitettivé
39 artiklan 4 kohdan a—e alakohdassa mainitut asiakirjat tai siind on oltava viittaus kyseisiin asiakirjoihin.

Jos péitosluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen, komissio liittdd mukaan yksityiskohtaisen selvityk-
sen eroavuuksien syisti.

Padtosluonnos toimitetaan jasenvaltioille ja hakijalle.

2. Komissio tekee lopullisen pditoksen 89 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos
pdatosluonnos on viraston lausunnon mukainen.

Komissio tekee lopullisen paitoksen 89 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos paatos-
luonnos ei ole viraston lausunnon mukainen.

3. Jdljempind 89 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu pysyvé eldinlddkekomitea mukauttaa tyojarjestystddn
tdlld asetuksella komitealle siirrettyjen tehtdvien huomioon ottamiseksi.

Niilld mukautuksilla sdddetddn, etti:
a) pysyvd komitea antaa lausuntonsa kirjallista menettelyd noudattaen;

b) jdsenvaltioilla on 15 paivin médrdaika, jonka kuluessa ne voivat ilmoittaa komissiolle paitdsluonnosta
koskevat kirjalliset huomionsa; jos tehtdvd pddtds on luonteeltaan kiireellinen, puheenjohtaja voi aset-
taa lyhyemmin maéirdajan kisiteltivini olevan asian kiireellisyyden mukaan;

¢) jdsenvaltioilla on mahdollisuus pyytdd kirjallisesti, ettd pysyvd komitea tutkii 1 kohdassa tarkoitetun
padtosluonnoksen tdysistunnossa, ja timdn pyynnon on oltava perusteltu.
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4. Jos komissio arvioi, ettd jasenvaltion esittimissd kirjallisissa huomioissa tuodaan esiin tiedettd ja tek-
niikkaa koskevia uusia tdrkeitd kysymyksid, joita ei ole kisitelty viraston antamassa lausunnossa, puheen-
johtaja lykkdd menettelya ja lahettdd hakemuksen uudelleen virastolle lisatutkimuksia varten.

5. Komissio antaa 3 kohdan tdytintdonpanosta tarvittavat sidnnokset 89 artiklan 2 kohdassa sdadettyd
menettelyd noudattaen.

6.  Viraston on huolehdittava 39 artiklan 4 kohdan a—e alakohdassa mainittujen asiakirjojen levityksesta.

41 artikla

Jos valmistaja peruuttaa virastolle toimittamansa lupahakemuksen ennen kuin pddtés luvan antami-
sesta on tehty, valmistaja ilmoittaa virastolle perusteet tihin. Virasto ilmoittaa asiasta vilittomdsti
kyseisen jisenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

42 artikla

1. Markkinoille saattamista koskeva lupa evitddn, jos 36 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja
asiakirjojen tarkastamisen jilkeen vaikuttaa siltd, etta:

a) hakija ei ole asianmukaisesti ja riittdvésti osoittanut ladkkeen laatua, turvallisuutta tai tehokkuutta;

b) kotieldinjalostuksessa kiytettivien eldinlddkkeiden ja kasvua parantavien lddkeaineiden osalta siind
tapauksessa, ettd eldinten terveyttd ja hyvinvointia jaftai turvallisuutta ja etua kuluttajan terveyden
kannalta ei ole riittdvissd madrin otettu huomioon;

¢) hakijan ilmoittama poistuma-aika ei ole tarpeeksi pitkd sen takaamiseksi, ettd hoidetuista eldimistd
perdisin olevat elintarvikkeet eivit sisilld jadmid, jotka voisivat muodostaa vaaran kuluttajan tervey-
delle, tai poistuma-aikaa ei ole riittavisti perusteltu;

d) eldinladkettd esitetidn muilla yhteison oikeuden sddnnoksilld kiellettyyn kayttotarkoitukseen.

Lupa evitddn my®os, jos hakijan 36 artiklan mukaisesti toimittamat tiedot ja asiakirjat eivit ole moitteetto-
mia tai jos hakijan ehdottamat merkinnit tai pakkausseloste eivdt ole direktiivin 2001/82/EY V osaston
mukaiset.

2. Yhteison markkinoille saattamista koskevan luvan epddminen tarkoittaa koko yhteisossi kieltoa saat-
taa eldinldake markkinoille.

3.  Tiedot kaikista epddmisisti ja niiden perustelut julkistetaan.

43 artikla

1. Tdmdn asetuksen mukaisesti annettu markkinoille saattamista koskeva lupa on voimassa koko yhtei-
sossd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan soveltamista. Lupaan liittyy
jokaisessa jasenvaltiossa samat oikeudet ja velvoitteet kuin kyseisen jdsenvaltion direktiivin 2001/82/EY
5 artiklan mukaisesti antamaan markkinoille saattamista koskevaan lupaan.

Sallitut eldinlddkkeet merkitddn yhteison ladkerekisteriin, ja niille annetaan numero, jonka on oltava pak-
kauksessa.

2. Markkinoille saattamista koskevien lupien ilmoitukset julkaistaan Euroopan yhteisojen virallisessa leh-
dessd yhdessi erityisesti luvanantopdivin ja yhteison rekisteriin merkityn numeron kanssa.
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3. Virasto julkaisee vdlittomdsti ja asettaa rekisteriin julkisesti saataville eldinldikekomitean laatiman
eldinlddkettd koskevan arviointikertomuksen ja antamansa lausunnon perusteet poistettuaan kaikki liike-
salaisuuteen liittyvit tiedot.

4. Markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen jilkeen kyseisen luvan haltijan on ilmoitettava
virastolle eldinlddkkeen tosiasiallisen markkinoille saattamisen paivimaarit jasenvaltioissa ottaen huomioon
erilaiset sallitut pakkaustavat.

Luvanhaltijan on myos ilmoitettava virastolle timan lddkkeen kaupan pitimisen mahdollisista keskeytyk-
sistd.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on viraston pyynnosti ja erityisesti lddkevalvonnan yhtey-
dessd annettava myytyjd madrid ja pakkaustapoja koskevat koko yhteison kattavat ja jdsenvaltioittain eri-
tellyt tiedot kyseisestd lddkkeestd.

44 artikla

1. Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 ja 4 kohdan soveltamista uuden liikkeen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan voimassaolo rajoitetaan aluksi viiteen vuoteen.

Lupa on uusittava viisi vuotta tuotteen markkinoille saattamista koskevan luvan myéntimisen jilkeen
toimivaltaisen viranomaisen ajantasaistetusta hyoty/haitta-suhteesta tekemdin vertailevan uudelleen-
arvioinnin perusteella.

Markkinoille saattamista koskevaa lupaa uusittaessa kyseisen luvan liitteet I, II ja III on ajantasaistet-
tava.

Timd uudelleenarviointimenettely on saatettava piitokseen viimeistddn 30 pdivii ennen alkuperdiisen
markkinoille saattamista koskevan luvan umpeutumista. Toimivaltainen viranomainen ilmoittaa luvan-
haltijalle viipymittd arvioinnin tuloksista.

Tamdn uusimisen jilkeen luvan voimassaololle ei aseteta rajoituksia.

2. Lupa, joka ei johda luvan saaneen eldinldikkeen tosiasialliseen markkinoille saattamiseen yhteisossd
kolmen vuoden kuluessa sen myontimisestd, lakkaa olemasta voimassa.

3.  Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen liittyvistd syistd toimivaltainen viranomainen
voi sallia poikkeuksen 2 kohdan sidnnokseen. Poikkeus on perusteltava asianmukaisesti.

4. Siind tapauksessa, ettd aiemmin markkinoille saatettua luvan saanutta eldinlddkettd ei endi tosiasialli-
sesti saateta markkinoille yhteisossd kahtena perdkkiisend vuotena, kyseiselle lidkkeelle annettu lupa lakkaa
olemasta voimassa.

5. Poikkeuksellisissa olosuhteissa lupa voidaan antaa hakijan kuulemisen jilkeen ainoastaan tismallisin
edellytyksin. Luvan voimassa pitdmiseen liitetddn niiden edellytysten vuotuinen uudelleenarviointi. Naitd
poikkeuspaitoksid voidaan tehdd ainoastaan objektiivisista ja todennettavista syist.

6. Tehdessddn eldinlddkkeiden markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen hakija voi pyytid
nopeutettua arviointimenettelya ladkkeelle, josta on huomattavaa etua eldinten terveyden ja terapeuttisen
innovaation kannalta. Pyynt6 on perusteltava asianmukaisesti.

Jos eldinlddkekomitea hyviksyy hakemuksen, 36 artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdddetty
mdédrdaika vahvistetaan 150 paivaksi.
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7. Antaessaan lausuntonsa eldinlddkekomitea tekee ehdotuksen eldinlddkkeiden mairddmisen tai kdyton
perusteista.

8.  Eldinlddkkeilld, joille on myonnetty lupa timin asetuksen sddnnésten mukaisesti, on direktiivin
2001/82/EY 13 ja 13 a artiklassa tarkoitetut suoja-ajat.

45 artikla

Luvan antaminen ei vaikuta valmistajan ja markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan kansallisen
lainsdddannon mukaiseen siviili- ja rikosoikeudelliseen vastuuseen jisenvaltioissa.

2 LUKU
VALVONTA JA SEURAAMUKSET

46 artikla

1. Tdmin asetuksen mukaisesti annetun luvan antamisen jilkeen markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijan on direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 kohdan d ja i alakohdassa sdddettyjen valmistus-
ja tarkastusmenetelmien osalta otettava huomioon tekniikan ja tieteen kehitys seki toteutettava kaikki
tarpeelliset muutokset, jotta ladkkeen valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten mene-
telmien ja yhteison lainsddddnnon mukaista. Hinen on pyydettdvd lupaa ndihin muutoksiin timdin asetuksen
mukaisesti.

2. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai virasto voi vaatia markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijaa toimittamaan riittdvid madrid aineita, jotta voidaan panna tdytintoon tarkastuksia, joiden
tarkoituksena on kyseisten eldinlddkkeiden jadmien testaus eldimistd saatavissa elintarvikkeissa.

3. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on tarjottava jasenvaltion toimivaltaisen viranomai-
sen tai viraston pyynnosta teknistd asiantuntemustaan sen edistimiseksi, ettd yhteison vertailulaboratoriossa
tai tarvittaessa eldvissd eldimissd ja niistd saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden jadmien osalta
suoritettavista tarkastustoimenpiteistd 29 pdivind huhtikuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin 96/23/EY (")
sadnnosten nojalla nimettivissd vertailulaboratorioissa pannaan taytintoon eldinlddkejddmien testauksessa
kéytettdvd analyyttinen menetelma.

4. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on vilittémisti ilmoitettava virastolle, komissiolle ja
jasenvaltioille uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa muutoksia direktiivin 2001/82/EY 12 artiklan 3 koh-
dassa, 13 a ja 14 artiklassa seki liitteessd I tarkoitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin, sekd timén asetuksen
39 artiklan 4 kohtaan.

Hinen on erityisesti ilmoitettava vilittomdsti virastolle, komissiolle ja jasenvaltioille toimivaltaisten viran-
omaisten asettamasta kiellosta tai rajoituksesta missd tahansa maassa, jossa eldinlddke on saatettu markki-
noille, ja muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen ladkkeen etujen ja vaarojen arviointiin.

5. Jos eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ehdottaa muutosta 4 kohdassa tar-
koitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin, timdn on tehtdvi asiaa koskeva hakemus virastolle.

6. Komissio antaa virastoa kuultuaan aiheelliset siannokset markkinoille saattamista koskevan luvan
edellytysten muutosten tarkastelemiseksi.

Komissio hyviksyy ndmi sddnnokset asetuksella 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

(") EYVLL 125, 23.5.1996, s. 10.
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47 artikla

1. Yhteisossd valmistettujen eldinldikkeiden osalta valvonnasta vastaavat viranomaiset ovat sen jdsen-
valtion tai niiden jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat antaneet asianomaisen lddkkeen
valmistamista varten direktiivin 2001/82/EY 44 artiklassa tarkoitetun valmistusluvan.

2. Kolmannesta maasta tuotujen eldinlddkkeiden valvonnasta vastaavat viranomaiset ovat niiden jdsen-
valtioiden toimivaltaiset viranomaiset, joissa direktiivin 2001/82/EY 55 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
tarkastukset suoritetaan, jollei yhteison ja viejimaan vililld ole sovittu aiheellisista jdrjestelyistd niiden
tarkastusten suorittamiseksi viejimaassa ja siind tapauksessa, ettd valmistaja tdyttdd vahintddn yhteison
hyvin valmistustavan mukaisia vaatimuksia vastaavat vaatimukset.

Jasenvaltio voi pyytdd apua toiselta jasenvaltiolta tai virastolta.

48 artikla

1. Valvonnasta vastaavilla viranomaisilla on velvollisuus tarkastaa yhteison puolesta, ettd eldinlaidkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija tai valmistaja tai yhteis66n sijoittautunut tuoja tdyttdd
direktiivin 2001/82/EY IV ja VIII osastossa vahvistetut vaatimukset.

2. Jos komissiolle ilmoitetaan direktiivin 2001/82/EY 90 artiklan mukaisesti merkittavistd jasenvaltioi-
den vilisistd mielipide-eroista, jotka koskevat sitd, tdyttdako eldinladkkeen markkinoille saattamista koske-
van luvan haltija tai valmistaja tai yhteison alueelle sijoittautunut maahantuoja 1 kohdassa tarkoitetut vaa-
timukset, komissio voi asianomaisia jdsenvaltioita kuultuaan pyytdd valvontaviranomaisen tarkastajaa
suorittamaan markkinoille saattamista koskevan luvan haltijaan, valmistajaan tai maahantuojaan kohdistu-
van uuden tarkastuksen. Tarkastajan mukana on kaksi muiden kuin erimielisyydessd osallisena olevan
jasenvaltion tarkastajaa tai kaksi eldinlidkekomitean nimeimaid asiantuntijaa.

3. Jollei komission ja kolmannen maan vililli 47 artiklan 2 kohdan mukaisesti mahdollisesti sovituista
jarjestelyistd muuta johdu, komissio voi jasenvaltion tai komitean perustellusta pyynnostd tai omasta aloit-
teestaan pyytdd kolmanteen maahan sijoittautunutta valmistajaa suostumaan tarkastukseen.

Tarkastuksen suorittavat jasenvaltion asianmukaisesti patevit tarkastajat, joiden mukana voi olla eldinlddke-
komitean nimedmd esitteliji tai asiantuntija. Tarkastajien kertomus on annettava komission, jisenvaltioiden
ja eldinlddkekomitean kiyttoon.

49 artikla

1. Jos valvonnasta vastaavat viranomaiset tai muiden jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset katso-
vat, ettd valmistaja tai yhteisoon sijoittautunut tuoja ei endi taytd tille direktiivin 2001/82/EY VII osaston
nojalla kuuluvia velvoitteita, viranomaisten on ilmoitettava siitd eldinlddkekomitealle ja komissiolle vii-
pymattd, esitettdva yksityiskohtaiset perustelunsa ja ehdotettava toimenpiteitd asiassa.

Samaa menettelyd sovelletaan, jos jasenvaltio tai komissio katsoo, ettd jotakin direktiivin 2001/82/EY
VIII osastossa tarkoitetuista toimenpiteistd olisi sovellettava asianomaiseen eldinlddkkeeseen tai jos eldin-
ladkekomitea on antanut samansisiltdisen lausunnon timin asetuksen 35 artiklan mukaisesti.

2. Tutkiakseen esitetyt syyt komissio pyytdd viraston lausunnon mdirdajassa, jonka se vahvistaa asian
kiireellisyyden mukaan. Ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltija kutsutaan mahdollisuuk-
sien mukaan esittdmain selvitys suullisesti tai kirjallisesti.
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3. Komissio hyviksyy viraston lausunnon perusteella tarvittavat viliaikaiset toimenpiteet, joita sovelle-
taan valittomasti.

Lopullinen pidtds tehdddn kuitenkin kuuden kuukauden kuluessa 40 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

4. Jos kiireelliset toimet ovat vilttimattomid ihmisten tai eldinten terveyden tai ymparistén suojelemi-
seksi, jasenvaltio voi keskeyttdd omasta aloitteestaan tai komission pyynnostd timéin asetuksen mukaisesti
sallitun ladkkeen kdyton alueellaan.

Kun on kyse jdsenvaltion omasta aloitteesta, sen on ilmoitettava komissiolle ja virastolle toimintansa syyt
viimeistddn keskeyttdmistd seuraavana tyopdivand. Virasto ilmoittaa asiasta viipymattd muille jasenvaltioille.
Komissio kdynnistdd valittomasti 2 ja 3 kohdassa sdaddetyn menettelyn.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voidaan voi pitdd voimassa, kunnes lopullinen
pddtos on tehty 40 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja menettelyjd noudattaen.

6.  Heti piitoksen tekemisen jilkeen viraston on saatettava se julkisesti saataville rekisteriin asetuk-
sen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti.

3 LUKU
LAAKEVALVONTA

50 artikla
Tassd luvussa sovelletaan direktiivin 2001/82/EY 77 artiklan 2 kohtaa.

Toimivaltaisten viranomaisten tiydellisen riippumattomuuden varmistamiseksi ainakin lidkevalvon-
taan, viestintiverkkojen toimintaan ja markkinoiden valvontaan liittyviin toimintoihin on myonnettivi
julkisia varoja oikeassa suhteessa kyseisten viranomaisten tehtivien hoitoon nihden.

51 artikla

Virasto, joka toimii tiiviissd yhteistyossd direktiivin 2001/82/EY 73 artiklan mukaisesti perustettujen kan-
sallisten ladkevalvontajirjestelmien kanssa, ottaa vastaan kaikki yhteisossd tdimédn asetuksen mukaisesti sal-
littujen eldinlddkkeiden oletettuja epitoivottuja vaikutuksia koskevat aiheelliset tiedot. Tiedot asetetaan
julkisesti saataville rekisteriin asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti. Eliinldikekomitea antaa tarvit-
taessa timdn asetuksen 35 artiklan mukaisesti lausuntoja tarvittavista toimenpiteisti. Ndmd lausunnot ja
toimenpiteet asetetaan julkisesti saataville.

Ndmd toimenpiteet voivat kasittdd markkinoille saattamista koskevan luvan muuttamisen. Toimenpiteistd
pddtetddn 40 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja menettelyja noudattaen.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan ja jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on huo-
lehdittava siitd, ettd kaikki yhteisossd timin asetuksen mukaisesti sallittujen eldinlddkkeiden oletettuja epi-
toivottuja vaikutuksia koskevat aiheelliset tiedot toimitetaan virastolle timin asetuksen sddnnosten mukai-
sesti.

52 artikla

Tamin asetuksen mukaisesti sallitun eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalla on
pysyvisti ja jatkuvasti kdytettdvissddn lidkevalvonnasta vastaava asianmukaisesti pitevd henkild.
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Tamin patevin henkilon, jonka kotipaikan on oltava yhteisossi, tehtivind on:

a) sellaisen jdrjestelmidn perustaminen ja hallinnointi, jolla taataan, ettd kaikki yrityksen henkilokunnalle
ja yrityksen edustajille ilmoitettuja oletettavia epdtoivottuja vaikutuksia koskevat tiedot kerdtdin,
arvioidaan ja kasitellddn siten, ettd ne ovat yhdessd paikassa koko yhteison saatavilla;

b) valmistella jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja virastolle 53 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tuja kertomuksia timin asetuksen vaatimusten mukaisesti;

C) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten pyyntoihin, joita tehddidn eldinlddkkeen vaarojen ja etujen
arvioimiseksi tarvittavien lisdtietojen saamiseksi, vastataan tdydellisesti ja nopeasti, myos kyseisen
eldinlddkkeen myynnin tai médrdysten mairan osalta;

d) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille eldinldikkeen vaarojen ja etujen arvioinnin kannalta hyodylliset
muut tiedot ja erityisesti markkinoille saattamisen jilkeiseen valvontaan liittyvid tutkimuksia koskevat
tiedot, erityisesti mahdolliset lidkeainejidmit eldinperdisissi elintarvikkeissa.

53 artikla

1. Eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on huolehdittava siitd, ettd kaikki
yhteison alueella ilmenevit timin asetuksen mukaisesti sallittuja eldinlddkkeitd koskevat oletetut vakavat
epdtoivotut vaikutukset ja epdtoivotut vaikutukset ihmiseen, jotka terveydenalan ammattilainen saattaa
niiden tietoon, kirjataan ja niistd ilmoitetaan viipymattd ja viimeistddn 15 péivin kuluessa tiedon vastaan-
ottamisesta jasenvaltioille, joiden alueella epdtoivottu vaikutus on ilmennyt.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on kirjattava kaikki muut oletetut vakavat epitoivotut
vaikutukset, jotka tdyttivdt 55 artiklassa tarkoitetun oppaan mukaiset raportointiperusteet ja joista luvan-
haltijan kohtuudella voidaan odottaa tietivdn, ja ilmoitettava niistd viipymaittd ja viimeistddn 15 vuoro-
kauden kuluttua tietojen saamisesta niille jasenvaltioille, joiden alueella epitoivotut vaikutukset ilmenivit,
sekd virastolle.

2. Eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on huolehdittava siitd, ettd kaikki
kolmannen maan alueella ilmenevit oletetut vakavat epitoivotut vaikutukset ja epatoivotut vaikutukset
ihmiseen ilmoitetaan viipymattd jdsenvaltioille ja virastolle 15 péivdn kuluessa tiedon vastaanottamisesta.
Yksityiskohtaiset sdanndt, jotka koskevat yhteisossi tai kolmannessa maassa ilmenneitd muiden kuin vaka-
vien oletettujen odottamattomien epatoivottujen vaikutusten ilmoittamista, annetaan 89 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

Muulloin kuin poikkeuksellisissa olosuhteissa vaikutuksista ilmoitetaan sihkoisesti toimitettavassa kerto-
muksessa 55 artiklassa tarkoitetun oppaan mukaisesti.

3. Eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on tehtavd yksityiskohtaiset kerto-
mukset kaikista yhteisossd ja sen ulkopuolella ilmenevistd oletetuista epitoivotuista vaikutuksista, jotka
terveydenalan ammattilainen saattaa timin tietoon.

Jos muita vaatimuksia ei ole yhteisossd asetettu markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen edelly-
tykseksi, nimd kertomukset on jitettdvd sddnnollisen turvallisuuskatsauksen muodossa viraston ja jisen-
valtioiden kasiteltaviksi pyynnostd viipymadttd tai vahintddn joka kuudes kuukausi kahden ensimmadisen
vuoden ajan ja kerran vuodessa kahden seuraavan vuoden ajan. Tdmain jilkeen kertomukset on toimitet-
tava joka kolmas vuosi tai pyynnostd viipymatta.

Kertomuksiin on liitettiva tieteellinen arviointi.
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54 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd kaikki niiden alueella ilmenevit timdn asetuksen mukaisesti
sallittuja eldinlddkkeitd koskevat oletetut vakavat epitoivotut vaikutukset ja epdtoivotut vaikutukset ihmi-
seen, jotka tulevat niiden tietoon, kirjataan ja niistd ilmoitetaan viipymattd ja viimeistddn 15 pdivan kulut-
tua tiedon vastaanottamisesta virastolle ja eldinlddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalle.

Virasto toimittaa tiedot direktiivin 2001/82/EY 73 artiklan mukaisesti perustetuille kansallisille laake-
valvontajdrjestelmille.
55 artikla

Komissio laatii viraston, jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa neuvotellen oppaan epatoivottuja vaikutuk-
sia koskevien kertomusten kerddmisestd, tarkastamisesta ja esittimisesta.

Oppaan mukaisesti markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on kiytettavd kansainvalisesti hyvak-
syttyd ladketieteen alan terminologiaa toimittaessaan epatoivottuja vaikutuksia koskevat kertomukset.

Virasto perustaa jasenvaltioiden ja komission kanssa neuvotellen tietotekniikkaverkon tietojen toimittami-
seksi nopeasti yhteison toimivaltaisille viranomaisille valmistusvirhettd tai vakavia epdtoivottuja vaikutuksia
koskevassa hdtitapauksessa sekd muiden direktiivin 2001/82/EY 5 artiklan mukaisesti luvan saaneita eldin-
ladkkeitd koskevien lddkevalvontatietojen toimittamiseksi.

56 artikla

Virasto on yhteistyossd eldinlddkkeitd koskevaan lddkevalvontaan liittyvien kansainvilisten jirjestojen
kanssa.

57 artikla

Kaikki mahdollisesti tarvittavat muutokset timin luvun sddnnosten saattamiseksi ajan tasalle tieteen ja
tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi tehdddn 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

IV OSASTO

EUROOPAN LAAKEVIRASTO:
VASTUUALUEET JA HALLINNOLLINEN RAKENNE

1 LUKU
VIRASTON TEHTAVAT

58 artikla
Perustetaan Euroopan lddkevirasto.

Virasto vastaa niiden tieteellisten resurssien yhteensovittamisesta, jotka jasenvaltiot ovat luovuttaneet sen
kayttoon ladkkeiden arviointia, seurantaa ja lidkevalvontaa varten.



11.12.2003 Euroopan unionin virallinen lehti C300E[337

Keskiviikko 23. lokakuuta 2002
59 artikla

1.  Virastoon kuuluu:

a) eldinlddkekomitea, jonka tehtivdnd on valmistella viraston lausunnot eldinldékkeiden arviointia koske-
vista kysymyksistd;

b) ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd komitea, jonka tehtdvind on valmistella viraston lausunnot
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arviointia koskevista kysymyksisti;

¢) harvinaislddkkeitd kisittelevd komitea;
d) kasviperdisid lddkevalmisteita kisittelevd komitea;

e) sihteeristd, jonka tehtividnd on avustaa komiteoita teknisesti ja tieteellisesti ja varmistaa niiden tehtd-
vien asianmukainen yhteensovittaminen;

f) toimitusjohtaja, jonka velvollisuudet madritellddn 67 artiklassa;
g) hallintoneuvosto, jonka velvollisuudet madritellddn 68, 69 ja 70 artiklassa;

h) neuvoa-antava komitea, jonka tehtdvit tdismennetddn 69 artiklassa.

2. Edelld 1 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetut komiteat voivat perustaa pysyvid ja viliaikaisia tyo-
ryhmid.

Edelli 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut komiteat perustavat lautakuntia, jotta ne voivat hyd-
dyntid lidkkeiden arvioinnissa asiantuntemusta, joka keskittyy erityisesti tiettyyn lidkkeeseen tai
hoitomuotoon.

Edelli 1 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetut komiteat hyviksyvit tydjirjestyksessddn yksityiskohtaiset
sdinnét, jotka koskevat tyoryhmien ja lautakuntien kuulemista ja tiettyjen tehtivien siirtamistd niille.
Ne hyviksyvit myds sdinnot, jotka koskevat tyéryhmien ja lautakuntien jisenten nimittimistd
65 artiklan 2 kohdan 2 alakohdassa tarkoitettujen asiantuntijoiden luetteloiden perusteella.

3.  Kasviperdisii lidkevalmisteita kisittelevi komitea huolehtii kasviperdisid liikevalmisteita arvioi-
taessa ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd kdsittelevin komitean tehtdvistd.

4.  Ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti kisittelevi komitea kuulee lastentautien asiantuntijoita kaikista
lapsille tarkoitettujen liikkeiden kdyttoon liittyvisti ongelmista.

5. Toimitusjohtaja perustaa tiiviissd yhteistyossd thmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevin komitean ja
eldinlddkekomitean kanssa hallinnolliset rakenteet ja menettelyt, joiden avulla 60 artiklan m alakohdassa
tarkoitettua yrityksille annettavaa neuvontaa kehitetddn erityisesti uusien hoitomuotojen kehittimisen
alalla.

Kukin naistd komiteoista perustaa pysyvin tyoryhmdn, jonka tehtavat liittyvat yksinomaan kyseiseen yri-
tyksille tarjottavaan tieteelliseen neuvontaan.

6. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea ja eldinlddkekomitea voivat, jos ne pitavit sitd
tarpeellisena, pyytdd neuvoa tirkeissi, yleisissi tieteellisissd tai eettisissd kysymyksissa.

7. Kaikkien komiteoiden lausuntoihin on sisillytettivi mahdollisesti ilmaistut vihemmistoon jidneet
mielipiteet.

60 artikla

1. Virasto toimittaa jdsenvaltioille ja yhteison toimielimille mahdollisimman korkeatasoisia tieteellisid
lausuntoja ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden
arviointia koskevista kysymyksistd, jotka toimitetaan sille yhteison ladkkeitd koskevan lainsdddiannon
mukaisesti.
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Virasto ja erityisesti sen komiteat huolehtivat tdssd tarkoituksessa seuraavista tehtavista:

¢)

g

h)

i)

j)

k)

yhteison markkinoille saattamista koskevien lupamenettelyjen alaisuuteen kuuluvien ladkkeiden laadun,
turvallisuuden ja tehokkuuden tieteellisen arvioinnin yhteensovittamisesta;

nditd laakkeitd koskevien arviointikertomusten, tuotteen ominaisuuksia koskevien yhteenvetojen, mer-
kintojen ja pakkausselosteiden julkisesti saatavilla pitimisestd rekisterissi asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 mukaisesti; sen varmistamisesta, etti merkinndt ja pakkausselosteet on kirjoitettu
yksinkertaisella, selkedlli ja yleisesti ymmirrettivilld tavalla, ettd ne ovat tieteellisesti pitevid ja
ettd liikkeiden tehokkuus tarkastetaan sddnnollisesti yhdessi alan teollisuuden, potilasyhdistysten
ja terveyden alan ammattihenkiloston (lidkdrit ja proviisorit) kanssa;

yhteisossi sallittujen lddkkeiden valvonnan yhteensovittamisesta todellisissa kayttoolosuhteissa ja tar-
vittavia toimenpiteitd koskevien neuvojen antamisesta niiden lddkkeiden varman ja tehokkaan kiyton
takaamiseksi erityisesti arvioinnin, lidkevalvontaan liittyvien velvollisuuksien tiytintoonpanon yhteen-
sovittamisen ja kyseisen tdytintdonpanon valvonnan avulla;

tiedonlevityksestd yhteisossd sallittujen lddkkeiden epitoivottuja vaikutuksia koskevia tietoja sisdltdvin
tietopankin avulla; tietopankki on jatkuvasti kiytettdvissi kaikissa jdsenvaltioissa; terveyden alan
ammattihenkilosté, yritykset ja yleiso saavat eri tasoiset oikeudet tietopankin kdyttoon; tissi
yhteydessi on varmistettava liikesalaisuuksien ja henkildtietojen suojelu;

komission ja jdsenvaltioiden avustamisesta lidkevalvonnan kannalta merkittivien tietojen toimit-
tamiseksi nopeasti terveyden alan ammattihenkildston jarjestoille;

ladkevalvontaa koskevien tietojen levittimisestd asianmukaisesti yleisolle;

eldinlddkejadmien enimmdaismaird eldinperdisissd elintarvikkeissa koskevien lausuntojen antamisesta
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisesti;

hyvia valmistustapaa, hyvaa laboratoriokdytintoa ja hyvad kliinistd kdytint6d koskevien vaatimusten
sekd lidkevalvontaa koskevien vaatimusten noudattamisen valvonnan yhteensovittamisesta;

tieteellisen ja teknisen tuen antamisesta pyynnostd yhteisty6n edistimiseksi yhteison, jisenvaltioiden,
kansanvilisten jdrjestdjen ja kolmansien maiden valilld ladkkeiden arviointiin liittyvissd tieteellisissd ja
teknisissd kysymyksissd erityisesti kansainvalistd yhdenmukaistamista késittelevissd konferensseissa kdy-
tavissd neuvotteluissa;

luettelon pitdmisestd yhteison menettelyjen mukaisesti annetuista ladkkeiden markkinoille saattamista
koskevista luvista;

viestén saatavilla olevia lddkkeitd koskevan tietopankin luomisesta ja yllipitimisestd lidkeyhtidistd
riippumattomalla tavalla; tietopankin on mahdollistettava eri lidkkeiden tehokkuuden, epitoivottu-
jen vaikutusten ja vasta-aiheiden vertailu pakkausselosteeseen jo hyviksyttyjen tietojen pohjalta;
tietopankin on sisillettivi jakso lapsille sallituista lidkkeistd; tiedot on muotoiltava asianmukai-
sella ja ymmirrettivilli tavalla;

yhteison ja jisenvaltioiden avustamisesta viraston arvioimia lddkkeitd koskevien tietojen toimittami-
sessa terveyden alan ammattilaisille ja vdestolle;

yritysten neuvonnasta erilaisten laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden osoittamiseksi tarvittavien tes-
tien ja tutkimusten suorittamisessa ja erityisesti hyvdn valmistustavan noudattamisessa;
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n) sen tarkistamisesta, ettd ladkkeitd koskevan yhteison lainsdddannon ja markkinoille saattamista koske-
vien lupien edellytyksid noudatetaan siind tapauksessa, ettd markkinoille saatetaan samanaikaisesti
timan asetuksen nojalla sallittuja ladkkeitd;

o) lddkkeiden arviointia ja ladkkeiden valmistuksessa kiytettavid lahtoaineita koskevien tieteellisten lau-
suntojen muotoilusta komission tai Euroopan parlamentin pyynnosti;

p) tieteellisen tiedon kerddmisestd sellaisista taudinaiheuttajista, joita voidaan kdyttid biologisina
aseina, sekd niiden torjuntaan kiytettivissi olevien rokotteiden ja liikkeiden arvioinnista; arvioin-
nin yhteydessi on ilmoitettava tutkimuksessa ilmenevisti puutteista torjuntastrategioissa;

q) kehitysmaiden valmiuksien kehittimiseen (capacity building) tihtidviin toimenpiteisiin osallistumi-
sesta ja niiden toteuttamisesta, erityisesti jirjestdmdlli koulutus- ja jatkokoulutuskursseja niiden
maiden lupien antamisesta ja tarkastuksista vastaavien viranomaisten henkildstolle.

2. Edelld 1 kohdan k alakohdassa sdddetty tietopankki sisdltdd erityisesti tuotteen ominaisuuksia koskevan
yhteenvedon, potilaalle tai kiyttijille tarkoitetun pakkausselosteen ja pakkausmerkintdjen sisiltimat tiedot
sekd lidkevalvontaa koskevat tiedot. Tietopankkia kehitetddn vaiheittain ja se koskee ensisijaisesti timin
asetuksen nojalla sallittuja ladkkeitd sekd direktiivin 2001/83/EY III osaston 4 luvun ja direktiivin
2001/82[EY III osaston 4 luvun nojalla sallittuja lddkkeitd. Tietopankkiin lisitddn timin jilkeen tietoja
kaikista Euroopan unionin alueella markkinoille saatetuista liikkeistd.

Tietopankkiin sisillytetiin tarvittaessa myés tiedot parhaillaan suoritettavista tai jo loppuun saa-
tetuista kliinisisti tutkimuksista.

61 artikla

Virasto voi antaa tieteellisen lausunnon Maailman terveysjirjeston kanssa tehtdvin yhteistyon puitteissa
sellaisten ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitus saattaa yksinomaan kolman-
nen maan markkinoille. Tissd tarkoituksessa tehdddn Maailman terveysjdrjeston suosituksesta hakemus
virastolle 7 artiklan sidannosten mukaisesti. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea vastaa viras-
ton lausunnon laatimisesta 7—10 artiklan sddnndsten mukaisesti. Virasto voi antaa tieteellisen lausunnon
yhteistyossi Maailman eldintautijdrjeston kanssa tehtivin yhteistyon puitteissa sellaisten eliinliikkei-
den arvioimiseksi, jotka on tarkoitus saattaa yksinomaan kolmannen maan markkinoille. Tdssd tarkoi-
tuksessa virastolle tehdiin hakemus 36 artiklan sdinnosten mukaisesti. Eliinliikekomitea vastaa
viraston lausunnon laatimisesta 36—39 artiklan sidnnésten mukaisesti. Tissi tapauksessa ei sovelleta
11 tai 40 artiklan sddnnoksia.

62 artikla

1. Viraston tehtdvind on tarkkailla ja ennakoida mahdollisia ristiriitaisuuksia omien tieteellisten lausun-
tojensa ja muiden yhteison lainsddddnnon nojalla perustettujen samanlaisia yleisen edun mukaisia tehtavia
hoitavien elinten antamien lausuntojen valilla.

2. Jos virasto havaitsee mahdollisesti ristiriitaisia kantoja, sen on otettava yhteys kyseiseen elimeen sen
varmistamiseksi, ettd kaikki asiaankuuluvat tieteelliset tiedot jaetaan ja ettd mahdolliset tieteelliset risti-
riitaisuudet tunnistetaan.

3. Jos havaitaan ristiriitaisia tieteellisid kantoja, jotka on esittdnyt yhteisén elin tai komission tiede-
komitea, viraston ja kyseisen elimen on tehtdvd yhteistyotd joko ristiriitaisuuden ratkaisemiseksi tai risti-
riitaisten kantojen tieteellisid ndkokohtia selventdvin yhteisen asiakirjan esittimiseksi komissiolle. Kyseinen
asiakirja julkaistaan heti sen hyviksymisen jilkeen.
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4. Jollei tdssd asetuksessa ja direktiivissd 2001/83/EY ja direktiivissda 2001/82/EY toisin sdddetd, siind
tapauksessa, ettd havaitaan ristiriitaisia tieteellisid kantoja, jotka on esittinyt jisenvaltion tieteellinen elin,
viraston ja kyseisen elimen on tehtivi yhteistyotd joko ristiriitaisuuden ratkaisemiseksi tai ristiriitaisten
kantojen tieteellisid ndkokohtia selventivin yhteisen asiakirjan laatimiseksi. Kyseinen asiakirja julkaistaan
heti sen hyviksymisen jilkeen.

63 artikla

Virasto kerii tietoja menetelmistd, joilla jisenvaltioiden viranomaiset tutkivat uudella lidkkeelli saa-
tavaa hoidollista lisdarvoa. Tieteellisten tietojen vaihtamista edistiikseen ja mahdollisia ristiriitoja
vélttiikseen virasto laatii tausta-asiakirjoja, joissa vertaillaan eri lihestymistapoja ja muotoillaan avoi-
mia kysymyksid.

64 artikla

1.  Jisenten nimedmiseksi ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevdin komiteaan, kasviperdisii lidk-
keiti kdsittelevidin komiteaan ja cliinlidkekomiteaan, kukin jdsenvaltio ehdottaa kuhunkin komiteaan
viitti henkildd, jotka on valittu ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden tai eldinlddkkeiden arviointia koskevan
tehtdvinsd ja kokemuksensa perusteella.

Toimitusjohtaja nimedi niiden ehdotusten perusteella yhden jiasenen kutakin jisenvaltiota kohti ottaen
huomioon tarpeen varmistaa komitean monialaisuus. Jisenet huolehtivat tarvittavista yhteyksistd kan-
sallisiin toimivaltaisiin viranomaisiin.

Nimetyt jisenet ehdottavat toimitusjohtajalle kuhunkin komiteaan viittd lisdjisentd, jotka on valittu
erityisen tieteellisen patevyyden perusteella.

Komiteoiden jisenten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia.

Komiteat pyrkivit mahdollisuuksien mukaan pitimddn neuvoa-antavalta pohjalta yhteytti sidos-
ryhmien jirjestoihin eli potilasyhdistyksiin, terveyden alan ammattihenkiloston jdrjestoihin jne.

Kyseisten komiteoiden jdsenten lisiksi komiteoissa voi olla tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistu-
neita asiantuntijoita.

Viraston toimitusjohtajalla tai hinen edustajallaan ja komission edustajilla on oikeus osallistua kaikkiin
komiteoiden kokouksiin ja kaikkiin viraston tai sen komiteoiden koolle kutsumiin kokouksiin.

2. Kummankin komitean jisenten on tehtivinsd, eli heille toimitettuja kysymyksid koskevien puolueet-
tomien tieteellisten lausuntojen yhteisélle ja jasenvaltioille antamisen, lisaksi huolehdittava siitd, ettd viras-
ton tehtdvit ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten suorittama tyo on keskenddn asianmukaisesti
sovitettu yhteen, mukaan lukien markkinoille saattamista koskevaan lupaan liittyvit neuvoa-antavat elimet.

3. Ladkkeiden arvioinnista vastaavat komiteoiden jdsenet ja asiantuntijat nojautuvat markkinoille saatta-
mista koskevien lupien antamisesta vastaavissa kansallisissa laitoksissa saatavilla oleviin tieteellisiin arvioin-
teihin ja voimavaroihin. Jokaisen kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava suoritettujen
arviointien tieteellisestd tasosta ja riippumattomuudesta ja helpotettava komitean jisenten ja nimitettyjen
asiantuntijoiden toimintaa. Jasenvaltioiden on viltettdvd antamasta komiteoiden jésenille ja nimitetyille
asiantuntijoille ohjeita, jotka ovat ristiriidassa niille kuuluvien tehtdvien kanssa sekd viraston tehtdvien ja
vastuualueiden kanssa.
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4. Valmistellessaan lausuntoaan kumpikin komitea yrittdd kaikin tavoin paisti tieteelliseen yksimielisyy-
teen. Jos tillaista yksimielisyyttd ei voida saavuttaa, lausunto muodostuu jisenten enemmiston kannasta, ja
sithen voi sisdltyd asianosaisten pyynnosti eridvat kannat perusteluineen.

5. Kukin komitea vahvistaa tyojirjestyksensi.

Tyojirjestyksessd madratddn erityisesti:

a) puheenjohtajan nimittdmistd ja tdmén tilalle uuden puheenjohtajan nimittdmistd koskevista yksityis-
kohtaisista sdinnoist,

b) tiettyjen tehtdvien ty6ryhmille siirtdmistd ja niiden kuulemista koskevista yksityiskohtaisista sidnnoistd,
c) julkisten kuulemisten jdrjestimistd koskevista yksityiskohtaisista sidnndistd,

d) liikkeiden arviointimenettelyn yhteydessi 59 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen
lautakuntien kuulemisesta,

e) kiireellisissa tapauksissa noudatettavan lausuntomenettelyn perustamisesta erityisesti timan asetuksen
sddnnosten yhteydessd markkinoiden valvonnan ja ladkevalvonnan alalla.

Tyojarjestys tulee voimaan, kun komissio ja hallintoneuvosto ovat antaneet asiasta myonteisen lausunnon.

65 artikla

1. Jos tdtd asetusta sovellettaessa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean, kasviperdisii
lidkevalmisteita kdisittelevin komitean tai eliinliikekomitean tehtivini on arvioida ldike, komitea nimit-
tdd yhden jdsenistddn toimimaan esittelijind ja vastaamaan arvioinnin yhteensovittamisesta. Kyseinen komi-
tea voi nimeti toisen jisenen esittelijin avustajaksi. Esitteliji ottaa yhteytti potilaiden edustajiin hyodyn-
tidkseen niiden kokemuksia kyseisen liikkeen kiyttotarkoituksen alalla.

Edelli 59 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuja lautakuntia kuultaessa komitea toimit-
taa niille esittelijin tai esittelijin avustajan arviointikertomuksen tai -kertomukset. Lautakunnan lau-
sunto vilitetidn asiasta vastaavan komitean puheenjohtajalle siten, ettd 7 artiklan 4 kohdassa ja
36 artiklan 3 kohdassa esitettyjen mdiriaikojen noudattaminen varmistetaan.

Lausunnon sisilto liitetidn 14 artiklan 3 kohdan ja 43 artiklan 3 kohdan mukaisesti julkaistavaan
lopulliseen arviointikertomukseen.

Tapauksessa, jossa johonkin edelld tarkoitetuista lausunnoista haetaan muutosta, komitea nimedd esittelijin
ja tarvittaessa esittelijin avustajan, jotka ovat eri henkilot kuin alkuperiisen lausunnon kisittelyyn nimetyt
esittelijit. Muutoksenhakumenettelyd voidaan soveltaa ainoastaan alkuperiisen lausunnon kohtiin, jotka
hakija on ennalta ilmoittanut, ja menettely voi perustua ainoastaan tieteellisiin tietoihin, joita ei ollut
saatavilla silloin, kun komitea antoi alkuperdisen lausuntonsa.

Muutoksenhaun yhteydessi voidaan pyytii lautakunnan kuulemista.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle niiden kansallisten asiantuntijoiden nimet, joilla on vahvis-
tetusti kokemusta ladkkeiden arvioinnista ja jotka voivat osallistua ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittele-
vin komitean, kasviperdisid lidkevalmisteita kdsittelevin komitean tai eldinldikekomitean tydryhmiin tai
lautakuntiin ja ilmoitettava ndiden pitevyys ja asiantuntija-ala.

Viraston on saatettava ajan tasalle hyviksyttyjen asiantuntijoiden luettelo. Luettelo sisiltdd ensimmaiisessd
alakohdassa tarkoitettujen asiantuntijoiden lisiksi myos muita viraston suoraan nimedmid asiantuntijoita.
Luettelo saatetaan ajan tasalle.

Hallintoneuvoston jisenten, neuvoa-antavan komitean jisenten ja komiteoiden jisenten, esittelijoiden ja
viraston kokouksiin tai tydryhmiin osallistuvien asiantuntijoiden on annettava julkinen selvitys mah-
dollisista etunikokohdista ja ilmoitettava jokaisessa kokouksessa esityslistaan nihden sellaisista erityi-
sisti seikoista, joiden voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti heidin riippumattomuuteensa. Etu-
nikokohtia koskeva luettelo julkaistaan asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti rekisterissd, johon
voidaan tutustua virastossa ja Internetissd.
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3. Esittelijoiden ja asiantuntijoiden palkkiot maardytyvit viraston ja asianomaisen henkilon tai tarvit-
taessa viraston ja asianomaisen henkilon tyonantajan vilisten kirjallisten sopimusten mukaisesti.

Asianomaiselle henkilolle tai hinen tyonantajalleen maksetaan palkkaa palkkataulukon perusteella, joka
esitetddn hallintoneuvoston antamissa rahoitusta koskevissa sddnnoissa.

4. Luonteeltaan tieteellisistd palveluista, joiden suorittaminen on mahdollista useille palveluntarjoajille,
voidaan jérjestdd kiinnostuksenilmaisupyynto, jos tieteen ja tekniikan tilanne antaa sithen mahdollisuuden

ja jos se soveltuu viraston tehtéviin ja erityisesti tarpeeseen varmistaa kansanterveyden suojelun korkea
taso.

Hallintoneuvosto vahvistaa toimitusjohtajan ehdotuksesta asiaan sovellettavat menettelyt.

5. Edelld 59 artiklan 1 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettu virasto ja/tai komiteat voivat kayttdd asian-
tuntijoiden palveluja itselleen kuuluvien muiden erityistehtdvien tayttimisessa.

66 artikla

1. Edelld 59 artiklan 1 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettujen komiteoiden kokoonpano on julkistettava.
Jokaisen nimityksen julkistamisen yhteydessd on eriteltdvd jokaisen jasenen ammatillinen pitevyys.

2. Viraston virkamiehilld, hallintoneuvoston jisenilld, neuvoa-antavan komitean jisenilld, komiteoiden
jasenilld, esittelijoilld ja asiantuntijoilla ei saa olla taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia ladketeollisuuteen,
jotka voisivat asettaa heiddn puolueettomuutensa kyseenalaiseksi. He sitoutuvat palvelemaan yleistd etua
riippumattomasti ja antamaan vuosittain ilmoituksen taloudellisista sidonnaisuuksistaan. Kaikki tihin
teollisuuteen liittyvit epdsuorat sidonnaisuudet on ilmoitettava viraston pitdmdain, julkiseen rekisteriin,
johon yleiso voi pyynndsti tutustua viraston toimipaikoissa.

Viraston menettelysiinndissi annetaan tdmdn artiklan tdytint6onpanoa koskevat ohjeet, erityisesti
koskien lahjojen vastaanottamista.

Hallintoneuvoston jisenten, neuvoa-antavan komitean jisenten, komiteoiden jdsenten, esittelijoiden ja
asiantuntijoiden, jotka osallistuvat viraston kokouksiin tai tydryhmiin, on ilmoitettava jokaisessa kokouk-
sessa esityslistaan ndhden sellaisista erityisistd seikoista, joiden voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti
heiddn riippumattomuuteensa. Ndiden ilmoitusten on oltava julkisesti saatavilla.

67 artikla

1.  Toimitusjohtajan nimittdd hallintoneuvosto komission ehdottaman hyviksyttyjen hakijoiden luette-
lon perusteella viisivuotiskaudeksi. Luettelo perustuu Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd ja muissa
tiedotusvilineissi julkaistuun kiinnostuksenilmaisupyyntoon perustuvaan avoimeen kilpailuun. Toimi-
kausi voidaan uusia. Ennen nimittimistdin hallintoneuvoston esittimd ehdokas kutsutaan viipymitti
antamaan lausuntonsa Euroopan parlamentille ja vastaamaan parlamentin jisenten esittimiin kysy-
myksiin. Hallintoneuvosto voi erottaa toimitusjohtajan enemmistopidtokselld.

2. Toimitusjohtaja on viraston laillinen edustaja. Hinen tehtiviniin on nimittdd tieteellisten komiteoi-
den jisenet 64 artiklan 1 kohdan tai muiden yhteison lainsdddinnén sidnnésten mukaisesti sekd:

a) viraston juoksevien asioiden hoito;

b) edelli 59 artiklan 1 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettujen komiteoiden toiminnan toteuttamiseksi
tarvittavien viraston resurssien hallinnointi, mukaan luettuna soveltuvan teknisen ja tieteellisen tuen
antaminen kyseisten komiteoiden kdytt6omn;

¢) siitd huolehtiminen, ettd yhteison lainsddddnnolld vahvistettuja, viraston lausunnon antamiselle asetet-
tuja mairdaikoja noudatetaan;

d) riittdvin yhteensovittamisen varmistaminen 59 artiklan 1 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettujen
komiteoiden valillg;

e) viraston tulojen ja menojen yhteenvedon valmistelu ja talousarvion toteuttaminen;
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f)  kaikki henkilostoasiat;

g) tarvittaessa lausunnon pyytdminen neuvoa-antavalta komitealta asiasta, joka koskee viraston toimintaa
ladkkeiden luvanantomenettelyjen yhteydessa;

h) hallintoneuvoston ja neuvoa-antavan komitean sihteeriststd vastaaminen.

3. Toimitusjohtaja esittdd vuosittain hallintoneuvoston hyvaksyttavaksi erikseen ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden, kasviperdisten lidkevalmisteiden ja eldinliikkeiden osalta:

a) esityksen viraston kuluneen vuoden toimintakertomukseksi, jossa on tiedot viraston arvioimien hake-
musten madrastd, ndiden arviointien kestosta sekd luvan saaneista, hylityistd tai pois vedetyistd ladk-
keista;

b) esityksen seuraavan vuoden tydohjelmaksi;
¢) esityksen vuoden taseeksi;

d) esityksen seuraavan vuoden alustavaksi talousarvioksi.

4. Toimitusjohtaja hyviksyy kaikki viraston menot.

68 artikla

1.  Hallintoneuvosto koostuu viidestitoista jisenestd, jotka neuvosto nimittii Euroopan parlamenttia
kuultuaan komission laatiman luettelon perusteella, jossa on nimitettivien jisenten mdidrdd huomatta-
vasti suurempi midrd ehdokkaita, sekd yhdestd komission edustajasta. Kaksi jisenistd kuuluu lidke-
teollisuuden jdrjestoihin, yksi potilasjirjestoihin, yksi ldikdrijirjestoihin, ja yksi edustaa sosiaali-
vakuutusalaa. Komission laatima luettelo, johon on liitetty tarvittavat asiakirjat, toimitetaan
Euroopan parlamentille. Mahdollisimman pian ja viimeistiin kolmen kuukauden kuluessa tillaisesta
tiedonannosta Euroopan parlamentti voi toimittaa lausuntonsa neuvostolle, joka timdn jilkeen nimit-
tid hallintoneuvoston. Hallintoneuvoston jisenet nimitetidn siten, ettd varmistetaan mahdollisimman
korkeat pitevyysvaatimukset, alan laaja asiantuntemus ja samalla mahdollisimman laaja maantieteel-
linen jakauma unionissa.

Hallintoneuvoston varsinaisilla jasenilld voi olla varajisenet.
2. Edustajien toimikausi on kolme vuotta. Tdmi toimikausi voidaan uusia kerran.

3. Hallintoneuvosto valitsee puheenjohtajansa kolmeksi vuodeksi ja vahvistaa tyojirjestyksensd. Hallinto-
neuvoston paitokset tehdddn jdseniston kahden kolmasosan enemmistolli. Hallintoneuvosto kutsuu
kokouksiinsa tieteellisten komiteoiden puheenjohtajat, jotka osallistuvat niihin ilman déinioikeutta.

4. Ennen kunkin vuoden 31 piivdd tammikuuta hallintoneuvosto antaa viraston kuluneen vuoden ylei-
sen toimintakertomuksen ja seuraavan vuoden tydohjelman ja toimittaa ne jisenvaltioille, Euroopan parla-
mentille, neuvostolle ja komissiolle.

69 artikla

Neuvoa-antava komitea koostuu kunkin ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden luvanannon alalla
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen edustajasta. Lisdksi siihen kuuluu FEuroopan farmakologi-
yhdistysten liiton edustaja, lidketeollisuuden edustaja, potilasyhdistysten edustaja ja kunkin terveyden
alan ammattihenkiloston ryhmin (lidkdrit ja proviisorit) edustaja. Toimitusjohtajalla tai timin edusta-
jalla ja komission edustajilla on oikeus osallistua neuvoa-antavan komitean kokouksiin.
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Komissio voi antaa neuvoa-antavan komitean kisiteltavaksi asioita, jotka liittyvit ladkkeille annettavia lupia
koskeviin yhteisén menettelyihin.

Neuvoa-antavan komitean lausunnot eivit ole pakollisia.

Hallintoneuvosto vahvistaa toimitusjohtajan ehdotuksesta ja komission annettua asiasta puoltavan lausun-
non tarvittavat mairdykset tdimdn artiklan taytint66npanemiseksi.

2 LUKU
VARAINHOITO

70 artikla

1. Viraston tulot koostuvat yhteisén rahoitusosuuksista ja yritysten markkinoille saattamista koskevien
lupien saamiseksi ja hallinnoimiseksi ja muista viraston tarjoamista palveluista suorittamista maksuista.
Budjettivallan kdyttiji tarkistaa tarvittaessa rahoitusosuuksien tasoa tarpeiden ja maksujen tason
arvioinnin pohjalta.

2. Tiydellisen riippumattomuuden varmistamiseksi ainakin lidkevalvontaan, viestintiverkkojen toi-
mintaan ja markkinoiden valvontaan liittyviin toimintoihin on myonnettivd julkisia varoja oikeassa
suhteessa kyseisten viranomaisten tehtivien hoitoon nihden.

3. Viraston menot kasittavat henkilokunnan palkat, hallintoon ja infrastruktuuriin liittyvit kustannukset,
toimintakulut sekd kolmansien osapuolien kanssa tehdyistd sopimuksista johtuvat menot. Jos virastolle
annetaan uusia tehtivid, komissio antaa sen kdyttoon vastaavat resurssit. Kiistatapauksissa virasto

4. Viimeistddn kunkin vuoden helmikuun 15 pdivina johtaja laatii alustavan arvion, joka kdsittdd seu-
raavan varainhoitovuoden suunnitellut toimintakulut ja alustavan tyoohjelman ja toimittaa timén alusta-
van esityksen sekd hallintokaavion hallintoneuvostolle.

5. Tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.

6.  Hallintoneuvosto vahvistaa talousarvioesityksen ja toimittaa sen komissiolle, joka sen perusteella laatii
vastaavan alustavan yhteenvedon Euroopan yhteisdjen alustavasta esityksestd yleiseksi talousarvioksi, jonka
se antaa neuvostolle perustamissopimuksen 272 artiklan mukaisesti.

7. Hallintoneuvosto vahvistaa viraston lopullisen tydohjelman ja lopullisen talousarvion ennen varain-
hoitovuoden alkua ja tarkistaa sitd tarvittaessa yhteison maksujen ja viraston muiden tulojen mukaisesti.
Kaikista hallintokaavion ja talousarvion muutoksista ilmoitetaan budjettivallan kiyttdjille korjaavalla
talousarviolla.

8.  Johtaja vastaa viraston talousarvion toteuttamisesta.

9.  Komission varainhoidon valvoja valvoo viraston kaikkiin menoihin sitoutumista ja niiden maksamista
sekd viraston tulojen toteamista ja perimista.

10.  Viimeistddn jokaisen vuoden maaliskuun 31 piivind johtaja toimittaa komissiolle, hallintoneuvos-
tolle ja tilintarkastustuomioistuimelle viraston edellisen varainhoitovuoden kaikkien tulojen ja menojen
taseen. Tilintarkastustuomioistuin tutkii taseen perustamissopimuksen 248 artiklan mukaisesti ja julkaisee
vuosittain kertomuksen viraston toiminnasta.

11.  Euroopan parlamentti myontdd johtajalle neuvoston suosituksesta viraston talousarvion toteut-
tamista koskevan vastuuvapauden.

12.  Kun tilintarkastustuomioistuin on antanut lausuntonsa, hallintoneuvosto vahvistaa sisdiset varain-
hoitoa koskevat sddnnokset, joilla tdsmennetdin viraston talousarvion laatimista ja toteuttamista koskevat
yksityiskohtaiset sddnnot.
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71 artikla

1.  Petosten, lahjonnan ja muun laittoman toiminnan torjumiseksi sovelletaan rajoituksetta Euroopan
petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista 25 pdivini toukokuuta 1999 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 (') sidnnoksid.

2. Virastoon sovelletaan Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) sisdisistd tutkimuksista 25 pdi-
vini toukokuuta 1999 tehtyd Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan yhtei-
sojen komission tekemdd toimielinten vilisti sopimusta (%), ja sen on laadittava viipymitti asian-
mukaiset sdinnokset, joita sovelletaan viraston kaikkiin tyontekijoihin.

72 artikla
Edelld 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun maksujen rakenteen ja tason vahvistaa neuvosto, joka tekee pda-
toksensd perustamissopimuksessa mairityin edellytyksin komission ehdotuksesta ja kuultuaan lddketeolli-
suuden etuja edustavia jirjestdjd yhteison tasolla. Hallintoneuvosto mukauttaa maksujen tasoa joka vuosi
Eurostatin mddrittdmdi EU:n inflaatioprosenttia vastaavasti.
Yhteisoon asettautuneiden pienten ja keskisuurten yritysten jittdmiin lupahakemuksiin sovelletaan

harvinaisliikkeiti koskevan jirjestelmin tavoin alennettuja maksuja ja/tai maksun suorittamisen
lykkidmistd komission hyviksymien mdidrdysten mukaisesti.

3 LUKU
VIRASTOA KOSKEVAT YLEISET SAANNOKSET

73 artikla
Virasto on oikeushenkilo. Se nauttii kaikissa jasenvaltioissa laajinta oikeushenkiléille laissa tunnustettua
oikeuskelpoisuutta. Se voi erityisesti hankkia ja hallita irtainta ja kiintedd omaisuutta ja esiintyd kantajana
tai vastaajana oikeudenkaynneissa.

74 artikla
1. Viraston sopimukseen perustuvaa vastuuta sditelee kyseiseen sopimukseen sovellettava laki. Euroo-
pan yhteisdjen tuomioistuin on toimivaltainen tekemdin pddtoksid viraston tekemdssd sopimuksessa olevan
vilityslausekkeen mukaan.
2. Muuhun kuin sopimukseen perustuvan vastuun osalta viraston on jasenvaltioiden lakien yhteisten
yleisten periaatteiden mukaisesti korvattava itsensd tai henkilostonsd toiminnan yhteydessd aiheuttamat

vahingot.

Tuomioistuin on toimivaltainen saamaan tietoa kaikista tillaisten vahinkojen korvaamiseen liittyvistd rii-
doista.

3. Viraston edustajien henkilokohtainen vastuu mdairdytyy vastaavien viraston henkilokuntaan sovellet-
tavien sddntojen mukaan.
75 artikla

Virasto soveltaa Euroopan yhteisojen erioikeuksia ja vapauksia koskevaa poytikirjaa.

76 artikla
Viraston henkilosté noudattaa Euroopan yhteisojen virkamiehiin ja muihin toimenhaltijoihin sovellettavia
sddntojd ja sddnnoksid. Virastolla on henkilokuntaansa nihden valtuudet, jotka on annettu nimittaville

viranomaiselle.

Hallintoneuvosto antaa yhdessd komission kanssa tarvittavat yksityiskohtaiset soveltamissdannot.

() EYVL L 136, 31.5.1999, s. 1.
() EYVL L 136, 31.5.1999, s. 15.
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77 artikla

Hallintoneuvoston jdsenten ja neuvoa-antavan komitean jdsenten, 59 artiklan 1 kohdan a—d alakohdassa
tarkoitettujen komiteoiden jdsenten ja asiantuntijoiden, viraston virkamiesten ja muiden toimenhaltijoiden
on tyonsi loppumisenkin jilkeen pidittdydyttidvd paljastamasta luonteeltaan liikesalaisuuksina pidettdvid
tietoja.

78 artikla

Komissio voi hallintoneuvoston ja toimivaltaisen komitean suostumuksella kutsua ladkkeitd koskevien
sddnnosten yhdenmukaistamisesta kiinnostuneita kansanvilisten jarjestojen edustajia osallistumaan tarkkai-
lijoina viraston tyohon. Komissio mddrittelee ennalta osallistumista koskevat edellytykset.

79 artikla

Hallintoneuvosto kehittdd yhdessd komission kanssa viraston ja teollisuuden edustajien, kuluttajien ja poti-
laiden sekd terveyden alan ammattihenkiloston valisid asianmukaisia yhteyksid. Naihin yhteyksiin voi sisdl-
tyd tarkkailijoiden osallistuminen viraston tiettyihin tehtdviin hallintoneuvoston ennalta mérittelemin edel-
lytyksin ja komission suostumuksella.

80 artikla

Hallintoneuvosto vahvistaa hallinnolliset toimenpiteet, joilla helpotetaan pienten ja keskisuurten lidke-
yhtididen hakemusten tekemistd, kun on kyse rajoitetuista markkinoista tai ihmisille tarkoitettujen lidk-
keiden tai eldinldikkeiden alalla alueellisesti levinneiden tautien hoitoon tarkoitetuista ladkkeistd. Hallinnol-
liset toimenpiteet ovat erityisesti toimenpiteitd, joilla virasto ottaa vastatakseen kidnnoksisti.

81 artikla

Mahdollisimman hyvin avoimuuden varmistamiseksi hallintoneuvosto vahvistaa toimitusjohtajan ehdo-
tuksesta ja komission suostumuksella sddnnét, joiden mukaisesti ladkkeiden luvanantoa ja seurantaa koske-
via, sddnnosten sisdltimid tai tieteellisid tai teknisid tietoja saatetaan yleison saataville, ja perustaa rekiste-
rin asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti.

Kansalaiset voivat tutustua viraston, sen komiteoiden ja tyoryhmien sisdisiin sdintoihin ja menettelyi-
hin virastossa ja Internetissd.

Kaikki tieteelliset tiedot paitsi liikesalaisuuksiin liittyvit tiedot annetaan kirjallisesta pyynnosti
kopiona kiinnostuneiden kdyttoon materiaalikustannuksia vastaan. Esitetyt lupahakemukset, menette-
lyn vaiheet, vilipdditokset, luvat ja niiden mahdolliset edellytykset julkaistaan havainnollisessa muo-
dossa Internetissi. Asetusta (EY) N:o 1049/2001 sovelletaan myés virastoon.

Euroopan julkisen arviointikertomuksen (EPAR) laatimiseen kiytetdin havainnollista muotoa ja maal-
likoiden kannalta ymmdrrettivid kielti. Kertomusten on sisillettivd jakso edellytyksistd, joiden mukai-
sesti liikkeelle on myonnetty lupa.

Menestyksekkiin hoidon ja epitoivottujen vaikutusten todennikdisyys ilmaistaan luonnollisena
esiintymistiheytend (hoitoon tarvittava midrdi/haittaa aiheuttava miidrd).
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V OSASTO

YLEISET SAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET

82 artikla

1. Kaikissa tdimdn asetuksen mukaisesti tehdyissdé markkinoille saattamista koskevan luvan antamista,
epddamistd, muuttamista, lykkddmistd tai peruuttamista koskevissa paitoksissd on ilmoitettava tasmallisesti
niiden perusteena olevat syyt. Pddtoksestd on ilmoitettava asianomaiselle henkilolle.

2. Ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan voi myontdd tai evdtd tai sitd voi muuttaa tai
lykitd tai sen voi peruuttaa ainoastaan tdssd asetuksessa sdddettyjen menettelyjen ja perusteiden mukaisesti.

83 artikla

1.  Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta direktiivin 2001/83/EY 98 artiklan 3 kohdan sdidnnoksid
sovelletaan timdn asetuksen nojalla sallittuihin ladkkeisiin.

2. Tilld asetuksella ei estetd useiden kaupallisten mallien ("design”) kdytt6d saman luvan kattamasta
samasta ladkkeestd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdmin asetuksen 10 artiklan 4 kohdan ensimmdisen
alakohdan a—d alakohdassa seki 39 artiklan 4 kohdan ensimmdisen alakohdan a—e alakohdassa tarkoitet-
tujen asiakirjojen sisdllon yhteniistd ja yhteison laajuista luonnetta.

84 artikla

1. Poiketen siitd, mitd direktiivin 2001/83/EY 4 artiklassa sdddetddn, ihmisille tarkoitetun ladkkeen, jolle
ei ole annettu lupaa ja joka kuuluu timédn asetuksen 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun ryhméin ja
josta on mahdollisesti huomattavaa etua kansanterveyden kannalta, voidaan antaa tietyille potilaille “erityis-
kéytt66n” (compassionate use).

2. Ennen 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun ryhmin ladkkeiden erityiskdyttod koskevan paitoksen
tekemistd valmistajan tai markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan on ilmoitettava asiasta virastolle.

3. Erityiskdytt6d suunniteltaessa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea voi valmistajaa tai
hakijaa kuultuaan antaa suosituksia kiyton edellytyksistd, jakelun edellytyksistd ja kohdepotilaista. Jasen-
valtioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd nimi suositukset voi-
daan pannan tiytintoon sovellettavan kansallisen lainsddddnnon puitteissa.

4. Viraston on saatettava ajan tasalle 1 kohdassa tarkoitettujen erityiskdyttoon annettujen lddkkeiden
luettelo. Ldidkevalvontaa koskevaa II osaston 3 lukua sovelletaan soveltuvin osin.

5. Edelld 3 kohdassa tarkoitetut suositukset eivdt vaikuta valmistajan tai markkinoille saattamista koske-
van luvan hakijan vahingonkorvausvastuuseen eikd rikosoikeudelliseen vastuuseen.

6.  Erityiskdytossd olevan lidkkeen rahoittaa valmistaja eikd se ei saa olla vastikkeellisen luovutuksen
kohteena lukuun ottamatta kansallisessa lainsddddnnossd ennalta madriteltyjd erityistapauksia.

7. Kun aiemmin erityiskdytossi ollut lidke saatetaan markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen
jalkeen tosiasiallisesti markkinoille tai kun ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevd komitea on antanut
10 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kielteisen lausunnon, timin artiklan 3 ja 6 kohta lakkaavat olemasta
voimassa.
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8. Jos erityiskiyttod koskeva ohjelma otetaan kdyttoon, valmistajan on huolehdittava, etti ohjelmaan
osallistuvat potilaat saavat uutta lidkettd myds luvan myontimisen ja markkinoille saattamisen vili-
send ajanjaksona.

9.  Tdmd artikla ei rajoita direktiivin 2001/20/EY soveltamista.

85 artikla

1. Jasenvaltioiden on médrittdvd seuraamusjirjestelmastd, jota sovelletaan, jos timdn direktiivin noudat-
tamisen edellyttdmid kansallisia sddnnoksid rikotaan, sekid toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden
tdytintoonpanon varmistamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan yhteisojen erioikeuksia ja
vapauksia koskevan poytikirjan soveltamista. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhtaisia ja varoit-
tavia

Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sddnnoksistd komissiolle viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2004, ja
niiden on viipymittd ilmoitettava komissiolle kaikista sddnnoksiin mychemmin tehdyistd muutoksista.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymittd timin asetuksen mahdollisesta rikkomisesta
johtuvan oikeudenkidyntimenettelyn kdynnistamisesti.

3. Komissio voi mairitd viraston pyynnostd timdn asetuksen nojalla annettujen markkinoille saatta-
mista koskevien lupien haltijoille taloudellisia seuraamuksia siind tapauksessa, ettd kyseisten lupien yhtey-
dessd vahvistettuja velvollisuuksia ei noudateta. Komissio vahvistaa kyseisten seuraamusten enimmadis-
médrit ja nditd seuraamuksia koskevat edellytykset ja kyseisten mdirien perimistd koskevat
yksityiskohtaiset sadannot 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Komissio julkaisee kyseisten markkinoille saattamista koskevan luvan haltijoiden nimet sekd langetet-
tujen taloudellisten seuraamusten mdirdn ja perusteet.

86 artikla

Eurooppalaisella potilasjirjestolli tarkoitetaan jirjestod, joka:
— edustaa potilaita useammassa kuin viidessi jdsenvaltiossa,

— edustaa tietyntyyppisii sairauksia tai pitkiaikaisten kroonisten sairauksien alalla toimivia
koordinointiryhmid,

— on voittoa tavoittelematon.

Eurooppalaisella potilasjdrjestolli on sihteeristd, joka vastaa yhteyksisti Euroopan unionin toimielimiin
ja jonka tehtivind on potilaiden edun mukaisesti levittii tietoa uudesta liiketieteellisesti kehityksestd
ja lidkkeiden kehitys- ja tutkimusmahdollisuuksista sekd antaa tietoa siitd, miten yhteison lain-
sdddanto vaikuttaa jirjeston jdseniin. Jirjesto tiedottaa toimintaohjelmastaan ja kaikista rahoitus-
lihteistdin vuotuisessa tiedonannossa, joka toimitetaan komissiolle ja Euroopan parlamentille.

87 artikla

Tamd asetus ei vaikuta elintarvikelainsiddantid koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 paivind
tammikuuta 2002 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/2002 (') peruste-
tulle Euroopan elintarvikeviranomaiselle annettuihin toimivaltuuksiin.

88 artikla

Komissio julkaisee vdhintddn kymmenen vuoden vilein yleisen kertomuksen tdssd asetuksessa, direktiivin
2001/83/EY III osaston 4 luvussa ja direktiivin 2001/82/EY III osaston 4 luvussa vahvistettujen menettely-
jen perusteella saadusta kokemuksesta.

(') EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1.
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89 artikla

1. Komissiota avustavat direktiivin 2001/83/EY 121 artiklalla perustettu ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
kasittelevd pysyvd komitea ja direktiivin 2001/82/EY 89 artiklalla perustettu pysyvi eldinlddkekomitea.

2. Viitattaessa tdhdn kohtaan sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5 artiklassa sdddettyd sddntelymenet-
telyd ja otetaan huomioon mainitun pditoksen 7 ja 8 artikla.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty mddrdaika on kolme kuukautta.

3. Viitattaessa tdhdn kohtaan sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 3 artiklassa sdddettyd neuvoa-antavaa
menettelyd ja otetaan huomioon mainitun pditoksen 7 ja 8 artikla.

4. Viitattaessa tdhin kohtaan sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 4 artiklassa sdddettyd hallintomenet-
telyd ja otetaan huomioon mainitun paitoksen 7 ja 8 artikla.

Paitoksen 1999/468[EY 4 artiklan 3 kohdassa sdddetty mairdaika on yksi kuukausi.

90 artikla
Kumotaan asetus (ETY) N:o 2309/93.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen ja ne luetaan liitteessd II esitetyn
vastaavuustaulukon mukaisesti.

91 artikla

Tdamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
yhteisojen virallisessa lehdessa.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty ...ssafssd ... pdivdnd ...kuuta ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

LIITE I

1. Seuraavilla bioteknologisilla menetelmilld kehitetyt ladkkeet:
— yhdistelmd DNA-tekniikka,

— biologisesti aktiivisia proteiineja prokariooteissa ja eukariooteissa koodaavien geenien hallittu
ilmentdminen, mukaan lukien muunnellut nisikassolut,

— hybridooma- ja monoklonaaliset vasta-ainemenetelmit.



