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

energiavaliokunnan ja maatalouden ja maaseudun kehittdimisen valiokunnan lausunnot
(A5-0340/2002),

1. hyviksyy komission ehdotuksen sellaisena kuin se on tarkistettuna;

2. pyytdi saada ehdotuksen uudelleen Kisiteltdviksi, jos komissio aikoo tehdi siihen huomattavia muu-
toksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

3. kehottaa puhemiestd vilittimdidn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle.

P5_TC1-COD(2001)0253

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmiisessi kisittelyssd 23. lokakuuta 2002, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/.../EY antamiseksi ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti
koskevista yhteisén sidnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (%),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (3,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa tarkoitettua menettelya (¥),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Lddkkeet eivit ole tavallisia myyntihyédykkeitd.

(2) Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoéistd 6 pdivindg marraskuuta 2001 annettuun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2001/83/EY (°) on selkeyden ja jirkeistimisen vuoksi
kodifioitu ja koottu yhtendiseksi tekstiksi ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskeva yhteison lain-
sdadanto.

(3) Yhteison lainsdddintd on tirked vilivaihe ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden vapaan ja turvallisen
liikkuvuuden tavoitteen saavuttamisessa ja esteiden poistamisessa ndiden lddkkeiden kaupalta. Saa-
tujen kokemusten perusteella uudet toimenpiteet ovat kuitenkin tarpeen vield olemassa olevien estei-
den poistamiseksi vapaalta liikkuvuudelta.

(4) Sisimarkkinoiden toiminnan edistimiseksi on siis tarpeen lihentidd kansallisia lakeja, asetuksia ja hal-
linnollisia médrayksid, joiden sisdltimit keskeiset periaatteet eroavat toisistaan, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun tavoitetta.

(5) Kaikkien ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden tuotantoa ja jakelua koskevien sddnndsten ensisijaisena
tarkoituksena on suojata kansanterveytti. Lddketeollisuuden tai -kaupan kehittyminen yhteisossi ei
saa kuitenkaan vaarantaa kansanterveyden tavoitteita. Olisi varmistettava korkeatasoinen ihmis-

ten terveyden suojelu ja kuluttajansuoja, kuten perustamissopimuksen 152 ja 153 artiklassa tode-
taan.

(") EYVL C 75 E, 26.3.2002, 5. 216.

@ EYVLC ...

() EYVLC ...

() Euroopan parlamentin kanta 23. lokakuuta 2002.
() EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Thmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd
sekd Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta 22 péivand heindkuuta 1993 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (") 71 artiklassa sdddetddn, ettd kuuden vuoden kuluessa asetuksen
voimaantulosta komissio julkaisee yleiskertomuksen muun muassa tilld asetuksella ja muilla yhteison
lainsddddnnon sddnnoksilld luotujen markkinoille saattamista koskevien lupamenettelyjen toiminnasta
saadusta kokemuksesta.

Komission kertomuksen (%) perusteella on osoittautunut tarpeelliseksi parantaa lddkkeiden markki-
noille saattamista koskevien luvanantomenettelyjen toimivuutta yhteisossa.

Erityisesti tieteen ja tekniikan kehitys huomioon ottaen on syyti selkeyttdd madritelmid ja direktiivin
2001/83[EY soveltamisalaa siten, ettd varmistetaan ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden laatua, turvalli-
suutta ja tehoa koskeva korkea vaatimustaso. Uusien hoitomuotojen ilmaantumisen sekd lddkealan ja
muiden alojen vilille kehittyneiden tiettyjen nk. “rajatuotteiden” médrin kasvun huomioon ottami-
seksi on syytd muuttaa lidkkeen maddritelmdd, jotta sovellettavasta lainsddddnnostd ei olisi epi-
selvyyttd tilanteessa, jossa tuote on kaikilta osin lidkkeen mdiritelmdn mukainen, mutta se voisi
samanaikaisesti vastata muiden sddnneltyjen tuotteiden médritelmad. Ladkelainsddddnnon erityis-
piirteet huomioon ottaen onkin syytd huolehtia, etti sitd sovelletaan. Tdssd yhteydessd on myos tar-
peen parantaa lidkelainsdddannon terminologian johdonmukaisuutta.

Siltd osin kuin esitetddn muutoksia keskitetyn menettelyn soveltamisalaan, on syytd poistaa mahdolli-
suus valita vaikuttavien aineiden osalta joko keskindisen tunnustamisen menettely tai hajautettu
menettely. Sen sijaan niiden, jotka hakevat lupaa geneerisille lddkkeille, joiden vertailulddkkeelle on
annettu markkinoille saattamista koskeva lupa keskitettyd menettelyd noudattaen, markkinoille saat-
tamista koskevien lupien hakijoiden on voitava saada valita kahden menettelyn vililld tietyin edelly-
tyksin. Samoin keskindisen tunnustamisen menettelyn tai hajautetun menettelyn on oltava vapaa-
ehtoinen lddkkeille, joihin sisdltyy terapeuttinen innovaatio tai lddkkeille, jotka tuovat hyotyad
yhteiskunnalle tai potilaille.

Markkinoille saattamista koskevien lupamenettelyjen toiminnan arviointi tuo esille tarpeen tarkistaa
erityisesti keskindisen tunnustamisen menettelyd jisenvaltioiden vilisten yhteistyomahdollisuuksien
lisddmiseksi. Tama yhteistyomenettely on syytd virallistaa perustamalla menettelyn koordinointiryhma
ja médrittelemilld sen toiminta riitojen selvittdmisessd osana tarkistettua hajautettua menettelya.

Asian kisiteltaviksi saattamisessa tarvitaan saadun kokemuksen perusteella mukautettua menettelyd
varsinkin silloin, kun késiteltdviksi saatettava asia koskee kokonaista ladkeryhmai tai sellaisten lddk-
keiden joukkoa, joissa on sama vaikuttava aine.

Lupa olisi myonnettivi vain sellaisille liikkeille, joiden perustana olevat kliiniset tutkimukset
tayttivit hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden klii-
nisissd tutkimuksissa koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mdidrdysten
lihentimisesti 4 pdivind huhtikuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/20/EY (?) eettiset vaatimukset.

Koska geneeriset lidkkeet muodostavat huomattavan osan lidkemarkkinoista, niiden yhteisén mark-
kinoille pddsya olisi kokemuksen perusteella parannettava.

Perustamissopimuksen 3 artiklan 2 kohdassa velvoitetaan yhteisé tunnustamaan ja ottamaan huo-
mioon sukupuolta koskevat nikékohdat kaikessa toiminnassa. Léikelainsiddinnon alalla timdi
merkitsee sitd, ettd liikkeiden tehoa ja turvallisuutta eri sukupuolilla olisi arvioitava kliinisissd
tutkimuksissa ja potilaille olisi tiedotettava tutkimustuloksista. Komission olisi tarvittaessa muu-
tettava sekd markkinoille saattamista koskevien lupien hakijoille ettd luvan haltijoille tarkoitet-
tuja teknisid ohjeita.

(") EYVLL 214, 21.8.1993, 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.

() EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(15) Laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvien perusteiden on tehtidvd mahdolliseksi kaikkien lddkkeiden
hyoty/haittasuhteen arviointi seki ladkkeiden markkinoille saattamisen ettd niiden seurannan yhtey-
dessd. Tdssd yhteydessd on aiheellista yhdenmukaistaa ja mukauttaa perusteita, joilla markkinoille
saattamista koskeva lupa evitdin, sitd lykatddn tai se peruutetaan.

(16) Uusien Liikkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien voimassaolo olisi aluksi rajoitettava
viiteen vuoteen. Sen sijaan markkinoiden valvontaa on tehostettava. Sen lisdksi jos markkinoille saa-
tettua luvan saanutta ladkettd ei tosiasiallisesti saateta markkinoille, lddkkeelle annettu lupa lakkaa
olemasta voimassa.

(17) On taattava yhteisossd valmistettujen tai saatavilla olevien ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden laatu
vaatimalla, ettd lddkkeissd kaytettdvien vaikuttavien aineiden valmistuksessa noudatetaan hyvien
tuotantotapojen periaatteita, jotka vaihtelevat sen mukaan, onko lidke tarkoitettu aikuisille vai
lapsille. On tarpeen vahvistaa tarkastuksia koskevia yhteison sidnnoksid ja perustaa tarkastuksien
tulokset kokoava yhteisorekisteri.

(18) Lidkevalvontaa ja laajemmin markkinoiden valvontaa sekd seuraamuksia on lisdttivd tapauksissa,
joissa sddnnoksid ei ole noudatettu, ottaen huomioon eurooppalaisten ja Euroopan ulkopuolisten
sddntelyviranomaisten ja WHO:n kerddmit kansainviliset lidkevalvontaa koskevat tiedot. Lidke-
valvonnassa on syytd ottaa huomioon uusien tietotekniikoiden tarjoamat mahdollisuudet jdsen-
valtioiden vilisen tietojen vaihdon parantamiseksi.

(19) Lidkkeiden asianmukaisen kdyton varmistamiseksi on syytd mukauttaa pakkauksia koskevia maarayk-
sid, jotta voidaan paremmin ottaa huomioon saatu kokemus.

(20) Potilailla on oikeutettu tarve ja oikeus saada tietoja lidkkeistd, mukaan lukien lidkemdiriykselli
toimitettavat liikkeet.

(21) Komission ja jisenvaltioiden olisi liikekomitean kautta toimiessaan edelleen harkittava tapoja
parantaa yhteydenpitoa potilaiden ja kansalaisten kanssa, kun on kyse lidkemdidrdykselld toimi-
tettavista liikkeistd, mukaan lukien liikkeiden markkinoille saattamisesta vastaaville henkildille
annettavat tietojen toimittamista koskevat ohjeet.

(22) Komission olisi tutkittava, onko mahdollista kehittid standardoitu liikkeiden ympdristoluokitus-
jirjestelmd, ja jos komissio loytid tihin tarkoitukseen sopivan mallin, sen olisi toimitettava
Euroopan parlamentille kyseistd asiaa koskeva ehdotus vuoden 2003 loppuun mennessa.

(23) Jisenvaltioiden olisi huolehdittava liikkeisti aiheutuvista kokonaiskustannuksista ottaen kuiten-
kin huomioon dynaamista tietoon perustuvaa yhteiskuntaa, kaikkien EU:n kansalaisten korkea-
tasoista terveyden suojelua ja potilaiden oikeutettua tarvetta saada enemmin tietoa koskevat
kolme tavoitetta.

(24) Menettelystd komissiolle siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 piivind kesikuuta 1999 teh-
dyn neuvoston pidtoksen 1999/468/EY (') mukaisesti timan direktiivin tdytdntoonpanemiseksi tarvit-
tavista toimenpiteistd olisi pdidtettdvd mainitun paitoksen 3 artiklassa sdddettyd neuvoa-antavaa
menettelyd noudattaen tai mainitun paitoksen 4 artiklassa sdddettyd hallintomenettelyd noudattaen.
Mainitun paatoksen 2 artiklassa tarkoitetuista laajakantoisista toimenpiteistd olisi padtettdvd mainitun
paatoksen 5 artiklassa sdddettyd sddntelymenettelyd noudattaen.

(25) On sen vuoksi syytd muuttaa direktiivi 2001/83/EY,

(") EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.
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OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1.

d)

8)

h)

Muutetaan 1 artikla seuraavasti:
Poistetaan 1 alakohta.

Korvataan 2 alakohta seuraavasti:

"2)  Ladkkeella:

a) kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmis, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai
ehkdisyyn;

b) kaikki aineet tai aineiden yhdistelmit, joita voidaan kayttdd ihmisiin joko sairauden syyn
selvittdmiseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisessd
farmakologisen vaikutuksen avulla, katsotaan myos ladkkeeksi.”

Korvataan 5 alakohta seuraavasti:

”5) Homeopaattisella liikkeelli:

kaikkia lddkkeiti, jotka on valmistettu eri aineista Euroopan farmakopeassa kuvatun
valmistusmenetelmdn, tai jos titi kuvausta ei ole, jasenvaltioissa tuolla hetkelld virallisesti
kdytetyissi farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen valmistusmenetelmin mukaisesti. Homeo-
paattinen liike voi sisiltdi myos useita ainesosia.”

Korvataan 8 alakohdan otsikko seuraavasti:

"8) Valmistussarjalla:”

Lisitddn 10 a alakohta seuraavasti:

"10a) Kasviperdisilli hoitotuotteilla:

kaikkia tuotteita, jotka sisiltivit kasviperiisii aineita ja jotka palauttavat, korjaavat tai
muuttavat elintoimintoja eivitkd aiheuta terveyshaittaa mddrdtylli annostuksella.”

Lisitdidin 18 a alakohta seuraavasti:

"184a) Paikallisella edustajalla:

markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan nimeimdid henkilod, joka edustaa luvan hal-
tijaa kyseisessi jasenvaltiossa. Jos markkinoille saattamista koskevan luvan haltija delegoi teh-
tivid paikalliselle edustajalle, timd ei vapauta luvanhaltijaa juridisesta vastuusta.”

Korvataan 20 alakohta seuraavasti:

"20) Lidkkeen nimelld:

ladkkeelle annettua joko kuvitteellista nimed, joka ei saa johtaa sekaannukseen yleisnimen kanssa,
tai yleisnimed tai tieteellistdi nimed yhdessd tavaramerkin tai markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijan nimen kanssa.”

Korvataan 28 alakohta ja lisitiin 29 alakohta seuraavasti:

"28. Lddkkeen kdyttoon liittyvilli vaaralla:

—  kaikkia liikkeen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvid potilaan terveydelle tai
kansanterveydelle aiheutuvia vaaroja,

—  kaikkia ympiristolle aiheutuviin epdtoivottuihin vaikutuksiin liittyvid vaaroja.
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29. Hydty/haittasuhteella:

tuotteen hyodyllisten terapeuttisten vaikutusten arviointia suhteessa edelli mddritettyihin vaa-
roihin”

Lisitiin 1 a artikla seuraavasti:

"1 a artikla

Geneeriset liikkeet on merkittivi kaikissa jasenvaltioissa samoilla vaikuttavien aineiden kansain-
vilisesti hyviksytyilli kemiallisilla nimilld ja valmistajan nimelld.”

Korvataan 2 artikla seuraavasti:

2 artikla

1. Tédman direktiivin sddnnoksid sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, jotka on tarkoitettu
saatettaviksi markkinoille jasenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa
kdytetddn teollista prosessia.

2. Jos ei ole varmuutta siitd, kuuluuko tuote timin direktiivin soveltamisalaan, virasto pdittid,
onko tuote rekisterditivi liikkeelle tarkoitetulla tavalla tamdin direktiivin mukaisesti.”

Muutetaan 3 artikla seuraavasti:

Korvataan 3 alakohta seuraavasti:

”3) tutkimukseen ja kehittelykokeisiin tarkoitettuihin lddkkeisiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 2001/20/EY () sddnnosten soveltamista;

() Hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa kos-
kevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten lihentimisestd 4 pdivind huhtikuuta
2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY (EYVL L 121, 1.5.2001, 34).”

Korvataan 6 alakohta seuraavasti:

”6) ihmisestd perdisin olevaan kokovereen, veriplasmaan eikd verisoluihin lukuun ottamatta veri-
plasmaa, jonka tuotannossa kiytetddn teollista prosessia.”

Lisditddn 7 alakohta seuraavasti:

”7) asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (*) tarkoitettuihin elintarvikkeisiin;

(°) Elintarvikelainsiidintod koskevista yleisisti periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvisti menettelyisti
28 piivind tammikuuta 2002 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EYVL L 31,
1.2.2002, s. 1)."

Lisdtddin 8 alakohta seuraavasti:

"8) kasviperiisiin hoitotuotteisiin;”



C300E/358

Euroopan unionin virallinen lehti

11.12.2003

Keskiviikko 23. lokakuuta 2002

e

8)

Lisitddin 9 alakohta seuraavasti:

"9) direktiiveissd 90/385/ETY ("), 93/42/ETY (*) ja 98/79/EY (") tarkoitettuihin liiketieteellisiin
laitteisiin ja vilineisiin, jos ndilld lidketieteellisilli laitteilla ja vilineilli ei ole farmakologista
vaikutusta.

(") Aktiivisia implantoitavia lidkinndllisii laitteita koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnon lihentimisestd
20 pdivind kesikuuta 1990 annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY (EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17).
Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 93/68/ETY (EYVL L 220, 30.8.1993, s. 1).

(") Lddkinndllisistd laitteista 14 pdiving kesikuuta 1993 annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY (EYVL L 169,
12.7.1993, s. 1). Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
villi 2000/70/EY (EYVL L 313, 13.12.2000, s. 22).

(™) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista liikinndllisistd laitteista 27 pdivini lokakuuta 1998 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1).”

Lisitdidin 10 alakohta seuraavasti:

"10) direktiivissi 2002/46/EY (*) tarkoitettuihin ravintolisiin.

(") Ravintolisid koskevan jdsenvaltioiden lainsdidinnon lihentimisestd 10 pdivind kesikuuta 2002 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).”

Liséitddn 11 alakohta seuraavasti:

"11) direktiivissi 76/768/ETY (*) tarkoitettuihin kosmetiikkavalmisteisiin,

(") Kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsiddinnon lihentimisestd 27 pdivind heindkuuta
1976 annettu neuvoston direktiivi 76/768/ETY (Alue 13, nide 5, s. 198).”

Korvataan 5 artikla seuraavasti:

"5 artikla

1. Jdsenvaltio voi voimassa olevan lainsddddnnon mukaisesti ja tdyttddkseen erityiset tarpeet olla
soveltamatta timan direktiivin sddnnoksid lddkkeeseen, joka on valmistettu laillistetun terveyden-
huollon ammattihenkilon antamien laatuvaatimusten mukaisesti ja tarkoitettu hdnen vilittomalla
henkilokohtaisella vastuullaan yksittiiselle potilaalle, ja joka toimitetaan vilpittomassd mielessd
vapaaehtoisesti tehtyi tilausta vastaan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (ETY) N:o 2309/93
soveltamista.

2. Jisenvaltiot voivat myontdi viliaikaisen luvan sellaisen liikkeen jakeluun, jolla ei ole mark-
kinoille saattamista koskevaa lupaa, haitallisen taudinaiheuttajan epdiillyn tai todetun leviimisen
estimiseksi.

Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan sidnndsten soveltamista, jisenvaltioiden on toteutet-
tava toimia markkinoille saattamista koskevan luvan haltijoiden, valmistajien ja terveydenhuollon
ammattihenkildston vapauttamiseksi rikosoikeudellisesta, siviilioikeudellisesta ja hallinnollisesta
vastuusta kaikkien lidkkeen kiyttoon liittyvien seurausten osalta kdiytettdessi lidkettd muuhun
kuin hyviksyttyihin kdyttétarkoituksiin tai kiytettiessd lidkettd, jolla ei ole markkinoille saatta-
mista koskevaa lupaa, silloin kun toimivaltainen viranomainen suosittaa titi kiyttod haitallisen
taudinaiheuttajan epdillyn tai todetun leviimisen estdmiseksi. Niitd sidnnoksid sovelletaan riippu-
matta siitd, oliko kyse jisenvaltion vai yhteisén myontimdstd luvasta.”

Muutetaan 6 artikla seuraavasti:

Lisdtddn 1 kohtaan toinen alakohta seuraavasti:

"Lupa kattaa eri vahvuudet, lidkemuodot, annostelureitit, saman lddkkeen pakkaustavat sekd kaikki
35 artiklan mukaiset muutokset ja ne on sallittava ensimmdisen alakohdan mukaisesti.”
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Lisdtddn 1 a kohta seuraavasti:

"la  Markkinoille saattamista koskevan luvan haltija on vastuussa lddkkeen markkinoille saattami-
sesta.”

Muutetaan 8 artiklan 3 kohta seuraavasti:

Korvataan b ja ¢ alakohta seuraavasti:

"b)  Lddkkeen nimi;

¢) Kaikkien ladkkeen aineiden koostumus laadun ja mairin osalta ja yhteisen kansainvilisen nimis-
ton mukainen nimi, kun sellainen on liikkeelli olemassa, tai kansainvilisesti hyviksytty
kemiallinen nimi;”

Lisdtddn c a alakohta seuraavasti:

"ca) Hydty/haittasuhteen arviointi, joka liittyy tuotteen joutumiseen ympiristoon;”

Korvataan g alakohta seuraavasti:

"g) Selostus toteutettavista varotoimista lidkkeen varastoinnin aikana, annosteltaessa siti poti-
laalle ja hdvitettdessd jitteitd sekd tiedot lidkkeen mahdollisesti aiheuttamista ympdristo-
vaaroista;’

Korvataan h, i ja j alakohta seuraavasti:

"h) Kuvaus valmistajan kdyttamistd tarkastusmenetelmistd;

i) Tulokset kaikista hakijan itse tekemistd, hinen puolestaan tai hinen tuellaan tehdyisti tai
muuten aiheellisesti tehdyisti

— farmaseuttisista (fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista) tutkimuksista,
— esikliinisistd (toksikologisista ja farmakologisista) tutkimuksista,

— aikuisille tarkoitettujen ja lapsille tarkoitettujen lidkkeiden Kkliinisistd tutkimuksista
(mukaan lukien ainakin yksi vaiheen III kliininen tutkimus, jossa uutta liikettd verrattiin
aiemmin luvan saaneisiin lidkkeisiin, joita kdytetiin samojen tai vastaavien tilojen hoi-
toon, sen paremman tehon osoittamiseksi). Vaiheen II ja III kliinisiin tutkimuksiin on
kuuluttava tilastollisesti riittdvd mdidrd naisia kaikista ikiryhmistd, jos ldikevalmistetta
on tarkoitus kiyttid naispotilaiden hoidossa. Naisille ominaiset sairaudet ja hoidot on
otettava huomioon tutkimuksia suunniteltaessa. Tutkimuksissa on arvioitava, onko liike-
valmiste tehokas sen kdiyttotarkoituksissa ja sietivitké eri ikdryhmii edustavat naiset siti
hyvin, samoin kuin asianmukaista annostusta, seki mitkd ovat mahdolliset vasta-aiheet ja
epdtoivotut vaikutukset,

—  tutkimuksista, joilla arvioidaan liikkeestd ympdristolle mahdollisesti aiheutuvia vaaroja;

ia) Hakijan yrityksen sisilli kdyttéon ottaman lidkevalvontaa ja riskinhallintaa koskevan jirjes-
telmdn yksityiskohtainen kuvaus;

ib) Todistus siitd, etti liikkeelle suoritetut kliiniset tutkimukset vastaavat direktiivin 2001/20/EY
eettisiii vaatimuksia. Tamd sulkee periaatteessa pois kehitysmaissa suoritettavien kliinisten
tutkimusten tunnustamisen paitsi, jos kyseessi oleva liike hyodyttid ensisijaisesti kyseisessi
maassa asuvaa viestod;

ic) Tulokset pitkdaikaiseen kiyttoon tarkoitettujen lidkkeiden asianmukaisista pitkikestoisista
tutkimuksista;

j)  Jaljempand 11 artiklan mukaisesti laadittu yhteenveto valmisteen ominaisuuksista, ja vedos lddk-
keen ulommasta pallyksestd, jossa on 54 artiklassa saddetyt merkinndt, ja pakkauksesta, jossa on
55 artiklassa sdddetyt merkinndt sekd 59 artiklan mukainen pakkausseloste;”
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¢)

8)

Lisdtdin m alakohta seuraavasti:

"m) Jaljennds asetuksen (EY) N:o 141/2000 () mukaisesti tehdystd harvinaislddkkeeksi médrittelemisesta
sekd jdljennos asiasta annetusta viraston lausunnosta;

(")  Harvinaislddkkeisté 16 pdivand joulukuuta 1999 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 141/2000 (EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1).”

Lisdtddin n alakohta seuraavasti:

"n) Todistus siitd, etti hakijalla on kdytettivissidin lidkevalvonnasta vastaava pitevi henkilo
sekd tarvittavat jirjestelmit kaikista epdillyisti, yhteisossd tai jossakin kolmannessa maassa
ilmenneisti epitoivotuista vaikutuksista ilmoittamiseksi;”

Lisdtdin kolmas alakohta seuraavasti:

"Edelld i alakohdassa tarkoitettuihin farmaseuttisten, esikliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia kos-
keviin asiakirjoihin ja tietoihin on liitettdavd 12 artiklan sddnnosten mukainen yksityiskohtainen
yhteenveto.”

Korvataan 10 artikla seuraavasti:

"10 artikla

1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetdin, ja rajoittamatta teollisten ja
kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsdddidnnon soveltamista hakijan ei tarvitse toimittaa
esikliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hdn voi osoittaa, ettd geneerinen lddke vastaa
vertailulddkettd, joka on ollut 6 artiklan mukaisesti hyvaksytty jasenvaltiossa tai yhteisossd vahintddn
8 vuoden ajan.

Lupa geneerisen liikkeen markkinoille saattamiseen voidaan myéntii vasta, kun luvan antami-
sesta vertailuliikkeelle on kulunut 10 vuotta.

Tamin siddoksen nojalla markkinoille saattamista koskevan luvan saanutta geneeristd liikettd
voidaan valmistaa ja se voidaan saattaa markkinoille vasta kymmenen vuoden kuluttua vertailu-
lidkkeen ensimmdisen markkinoille saattamista koskevan luvan myontimisestd. Kun kyseessi on
biologisesti samanarvoinen lidke, esikliiniset ja kliiniset tutkimukset ovat tarpeen.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa pidennetddn enmintddn 11 vuoteen, jos
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija saa mainitun 10 vuoden jakson ensimmdisten kahdek-
san vuoden aikana luvan yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle kiyttotarkoitukselle, joiden on
voitu luvan saamiseksi tehdyssi tieteellisessd arvioinnissa katsoa tuovan huomattavaa kliinistd hyotyd
verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin.

2. Mikili jossakin jisenvaltiossa ei ole vertailulidkettd, toisen jisenvaltion, jossa vertailuliik-
keelli on 6 artiklan mukaisesti ollut lupa vihintdin kymmenen vuotta, on pyydettiessi 8 artiklan
sddnnosten mukaisesti toimitettava pyynnon esittineelle jasenvaltiolle 30 pdivin kuluessa jiljennds
vertailuliikkeen lupa-asiakirjoista, arviointikertomus, tuotteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto
ja markkinoille saattamista koskeva lupa.

3. Tissi artiklassa tarkoitetaan:

a) ‘vertailulddkkeelld’ 6 artiklassa tarkoitettua, 8 artiklan sdinnosten mukaisesti luvan saanutta
laaketts;

b) ‘genceriselld laakkeelld’ ladkettd, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja mdairdn osalta koostu-
mukseltaan samanlainen (kemiallisesti identtinen vaikuttavan osan isomeereiltidn, komplek-
seiltaan, kristallien polymorfiselta muodoltaan, yksinkertaisilta estereiltiin tai suola-
muodoltaan), jolla on sama lidkemuoto ja joka on biologisesti samanarvoinen vertailuliikkeen
kanssa, paitsi jos se eroaa merkittivisti alkuperdistuotteesta turvallisuuden ja tehon osalta;
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¢) ’biologisesti samanarvoisella liikkeelld’ liikettd, jolla on samanlaisia fysikaalis-kemiallisia ja
biologisia ominaisuuksia ja sama lidkemuoto ja jonka vastaavuus vertailuliikkeen kanssa
turvallisuuden ja tehon kannalta on perusteltu tarkoituksenmukaisilla esikliinisilli ja klii-
nisilli tutkimuksilla.

4. Edelld 1 kohdan ensimmdisen alakohdan sddnnoksid ei sovelleta, jos terapeuttinen kiytttarkoi-
tus, vahvuus, lddkemuoto, annostelureitti tai annostus verrattuna vertailulddkkeeseen muuttuu, ja
asianmukaisten esikliinisten ja/tai Kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettava. Jos vaikuttava aine
tai vaikuttavat aineet muuttuvat, on suoritettava asianmukaiset esikliiniset ja kliiniset tutkimuk-
set.

5. Tarvittavien tutkimusten tekemistd 1, 3 ja 4 kohdan soveltamiseksi, hakemuksen jdttimistd,
ndytteiden toimittamista 19 artiklan mukaisesti sekd markkinoille saattamista koskevan luvan
myéntimisti geneeriselle lidkkeelle samoin kuin vientid varten ci pidetd patentteja tai vertailu-
liikkeiden lisisuojatodistusta koskevien oikeuksien vastaisena.

Valmistus sallitaan, jos liike on tarkoitettu vietiviksi kolmanteen maahan, joka on myéntinyt
tille liikkeelle pakollisen luvan, tai kun patentti ei ole voimassa ja jos timin kolmannen maan
toimivaltaiset viranomaiset esittivit titi koskevan pyynnon.

6.  Sen lisiksi, mitd 1 kohdassa siddetiin, jos hakemus tehddin yleisesti hyviksytyn liikeaineen
uudelle kdyttotarkoitukselle, sille myonnetiin kolmen vuoden tietosuoja silli edellytykselld, etti
uuteen Rdyttotarkoitukseen liittyy merkittivid esikliinisii tai kliinisid tutkimuksia.”

9. Lisdtddn 10 a, 10 b ja 10 c artikla seuraavasti:

”10 a artikla

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetddn ja rajoittamatta teollisten ja kaupallis-
ten oikeuksien suojaamista koskevan lainsddddnnon soveltamista hakijaa ei saa vaatia toimittamaan
esikliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hdn voi osoittaa, ettd lidkkeen sisdltimalld aineella
tai aineilla on vakiintunut lidkinnallinen kiytto yhteisossd vihintddn 10 vuoden ajalta sekd tunnustettu
teho ja hyvaksyttiva turvallisuustaso liitteessd I sdaddettyjen edellytysten mukaisesti. Tdssd tapauksessa
ndiden tutkimusten tulokset korvataan asianmukaisella tieteelliselld julkaisuluettelolla.

10 b artikla
Jos uusi lddke sisiltdd sallittujen ladkkeiden koostumukseen kuuluvia vaikuttavia aineita, joita toistai-
seksi ei ole kiytetty yhdistelmini terapeuttisiin tarkoituksiin, on yhdistelmii koskevien esikliinisten ja

kliinisten tutkimusten tulokset esitettdva, mutta jokaisesta yksittdisestd vaikuttavasta aineesta ei tarvitse
esittad julkaisuviitteitd.

10 c artikla
Markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisen jilkeen luvan haltija voi suostua sithen, ettd
ladkettd koskeviin asiakirjoihin kuuluvia farmaseuttisia, esikliinisid ja kliinisid asiakirjoja voidaan kayt-

tdd tarkasteltaessa seuraavia hakemuksia, jotka koskevat lddkettd, jonka vaikuttavien aineiden laatu ja
madrd sekd ladkemuoto on sama.”

10.  Muutetaan 11 artikla seuraavasti:
a) Korvataan johdantokappale seuraavasti:

"Tuotteen ominaisuuksia koskevassa yhteenvedossa tulee olla alla mainitussa jirjestyksessi seuraa-
vat tiedot:”

b) Korvataan 1 alakohta seuraavasti:

1. lddkkeen nimi, annostelu ja lidkemuoto;”
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0

d)

11.

12.

Korvataan 5 kohdan johdantokappale seuraavasti:

”5. kliiniset tiedot luonnollisesta esiintymisestid (number needed to treat/number needed to harm):”

Lisdtdidin 5 kohdan 11 alakohta seuraavasti:

”5.11. kliinisten tutkimusten tutkimussuunnitelmat (koesuunnitelmat);”

Korvataan 6 alakohta seuraavasti:

6. farmaseuttiset tiedot:
6.1. pdiasialliset yhteensopimattomuudet,
6.2. apuaineet,

6.3. kestdvyysaika, tarvittaessa ladkkeen kdyttokuntoon saattamisen jilkeen tai kun pakkaus avataan
ensimmdisen kerran,

6.4. erityiset siilytystd koskevat varotoimenpiteet,
6.5. pakkaustyyppi ja koostumus,

6.6. tarvittaessa erityiset varotoimet kdyttimattomien ladkkeiden tai tallaisista ladkkeistd perdisin ole-
vien jétteiden havittimisessd;”

Lisdtdin 10 alakohta seuraavasti:

"10) Vertailujisenvaltion 70 artiklan 1 kohdan mukainen luokittelu otetaan vakavasti huomioon,
kun kdytetidn keskindisen tunnustamisen menettelyi 27—39 artiklan mukaisesti liikkeen
markkinoilla saattamista koskevan luvan saamiseksi.”

Korvataan 12 artikla seuraavasti:

12 artikla

1. Hakijan on huolehdittava siitd, ettd 8 artiklan 3 kohdan j alakohdassa tarkoitetut yksityiskohtai-
set yhteenvedot ovat, ennen kuin ne esitetddn toimivaltaisille viranomaisille, sellaisten asiantuntijoiden
laatimia ja allekirjoittamia, joilla on riittdva tekninen ja ammatillinen patevyys.

2. Henkiloiden, joilla on 1 kohdassa tarkoitettu tekninen ja ammatillinen pétevyys, on perusteltava
mahdollinen viittaaminen 10 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tieteelliseen julkaisuluetteloon liit-
teessd [ sdddetyin edellytyksin.

3. Yksityiskohtaiset yhteenvedot muodostavat osan asiakirjakokonaisuudesta, joka hakijan on esitet-
tdva toimivaltaisille viranomaisille.”

Korvataan 13 artikla seuraavasti:

13 artikla

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd yhteisossd valmistetut ja markkinoille saatettavat homeo-
paattiset lddkkeet on rekisteroity tai niille on myonnetty lupa 14, 15 ja 16 artiklan mukaisesti paitsi
jos namad ladkkeet on rekisterdity tai niille on myonnetty lupa 31 pdividin joulukuuta 1993 asti kan-
sallisen lainsdddinnon mukaisesti. Jdsenvaltioiden on otettava asianmukaisesti huomioon toisen
jasenvaltion jo tekemit rekisterdinnit tai myéntimit luvat.

2. Jasenvaltioiden on perustettava erityinen yksinkertaistettu rekisterdintimenettely 14 artiklassa tar-
koitettuja homeopaattisia ladkkeitd varten.”
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13.  Muutetaan 14 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohdan ensimmdinen luetelmakohta seuraavasti:

”

— ne annostellaan Euroopan farmakopeassa kuvatulla tavalla tai kuvauksen puuttuessa jisen-
valtiossa tuolla hetkelld kiytettivissi farmakopeassa kuvatulla tavalla;”

b) Korvataan 1 kohdan kolmas luetelmakohta seuraavasti:

”

— niissd on riittivd potensointiaste, johon sisiltyy perikkdinen sarja laimennuksia ja ravistuk-
sia, liikkeen turvallisuuden takaamiseksi; erityisesti lidke ei saa sisiltii joko enempdi kuin
yhden 10000 osan kantatinktuurasta tai enempdd kuin yhden sadasosan pienimmistd tavan-
omaisessa liikehoidossa (allopatia) kiytetysti annoksesta niiden vaikuttavien ainesosien
osalta, joiden mukanaolo allopaattisessa lidkkeessi edellyttii lidkemddrdystd.”

¢) Lisdtddn 1 kohtaan toinen alakohta seuraavasti:

"Komissio voi mukauttaa ensimmadisen alakohdan kolmatta luetelmakohtaa 121 artiklan 2 kohdassa tar-
koitetun menettelyn mukaisesti, jos se nayttdd perustellulta uuden tieteellisen tietimyksen perusteella.”

d) Poistetaan 3 kohta.

14. Muutetaan 15 artikla seuraavasti:
a) Korvataan toinen luetelmakohta seuraavasti:

”

— hakemusasiakirjat, jotka kuvaavat kuinka homeopaattinen kanta tai homeopaattiset kannat
saadaan ja tarkastetaan ja jotka perustelevat sen/niiden homeopaattisen tai antroposofisen
kéyton riittdvin kirjallisuuden pohjalta;”

b) Korvataan kolmas luetelmakohta seuraavasti:

”

— valmistus- ja tarkastusasiakirjat jokaiselle Liikemuodolle seki kuvaus potensointimenetel-
mdstd;’

¢) Korvataan kuudes luetelmakohta seuraavasti:

”

— yksi tai useampi vedos rekisterditdvien ladkkeiden ulommista paillyksistd ja pakkauksista;”

15.  Muutetaan 16 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdassa ilmaus "8 artiklaan, 10 artiklaan ja 11 artiklaan” ilmauksella "8 artiklaan ja
10 ja 11 artiklaan”.

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Jisenvaltion on otettava kdytt6on tai pidettivi voimassa alueellaan erityisii, muita kuin
14 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja siinnoksid homeopaattisten liikkeiden laadusta, turvallisuu-
desta ja tehosta, 1 kohdan siinnokset huomioon ottaen ja liitteen I homeopaattisia liikkeitd kisit-
televien perusteiden mukaisesti.

Jisenvaltion on ilmoitettava komissiolle voimassa olevista erityissiannéksisti.”
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16.

17.

18.

Korvataan 17 ja 18 artikla seuraavasti:

17 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd markki-
noille saattamista koskeva lupa kasitellddn 150 pdivin kuluessa asianmukaisen hakemuksen jattami-
sestd, joista 80 pdivdi varataan esittelijille tieteellisten tietojen arviointiin ja arviointikertomuksen
valmisteluun.

Myonnettdessd ladkkeelle markkinoille saattamista koskeva lupa useammassa kuin yhdessd jisen-
valtiossa, hakemukset on jatettdvd 27—39 artiklan sddnnosten mukaisesti.

2. Jos jasenvaltio havaitsee, ettd saman lddkkeen markkinoille saattamista koskevaa lupahakemusta
tutkitaan jo toisessa jasenvaltiossa, asianomaisen jisenvaltion on kieltdydyttiva kisittelemistd hake-
musta ja ilmoitettava hakijalle, ettd 27—39 artiklassa sdddettyd menettelyd sovelletaan.

18 artikla

Jos jisenvaltiolle ilmoitetaan 8 artiklan 3 kohdan I alakohdan mukaisesti, ettd toinen jisenvaltio on
antanut luvan lddkkeelle, josta on jitetty lupahakemus asianomaisessa jisenvaltiossa, sen on evittivad
laskkeen markkinoille saattamista koskeva lupahakemus, jollei sitd ole jatetty 27—39 artiklan sdannos-
ten mukaisesti.”

Muutetaan 19 artikla seuraavasti:

Korvataan johdantokappaleessa ilmaus ”8 artiklan ja 10 artiklan 1 kohdan” ilmauksella "8 artiklan ja
10—10 c artiklan”.

Korvataan 1 alakohdassa viittaus "8 artiklan ja 10 artiklan 1 kohdan” viittauksella "8 artiklan ja
10—10 c artiklan”.

Korvataan 3 alakohdassa viittaus "8 artiklan 3 kohdassa ja 10 artiklan 1 kohdassa” viittauksella
"8 artiklan 3 kohdassa ja 10—10 c artiklassa”.

Korvataan 20 artiklan b alakohdassa ilmaus "poikkeuksellisissa ja perustelluissa tapauksissa” ilmauk-

sella "perustelluissa tapauksissa”.

19.

Korvataan 21 artiklan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

3. Toimivaltaisen viranomaisen on perustettava rekisteri, jossa julkaistaan vilittomisti kaikista
luvan saaneista liikkeistd (joko keskitetyn tai hajautetun menettelyn perusteella) jiljennos markki-
noille saattamista koskevasta luvasta ja liitettdvd sithen tuotteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto,
sen jilkeen kun kaikki liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot on poistettu.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava arviointikertomus ja selitykset asiakirjoista asian-
omaista lddkettd koskevien farmaseuttisten, esikliinisten ja kliinisten kokeiden tulosten osalta.
Arviointikertomus on saatettava ajan tasalle, kun lddkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon arvioimisen
kannalta tirkeiksi osoittautuvia uusia tietoja tulee saataville.

Toimivaltaisen viranomaisen on 3 kohdassa tarkoitetussa rekisterissi annettava viipymittd julki-
sesti saataville arviointikertomus ja liitettivi siihen perusteltu lausuntonsa poistettuaan ensin
liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot.
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Toimivaltainen viranomaisen on julkaistava arviointikertomus ja antamansa lausunnon perusteet pois-
tettuaan kaikki liikesalaisuuteen liittyvit tiedot.

Perusteet ilmoitetaan erikseen jokaisen uuden kiyttotarkoituksen yhteydessi, jolle haetaan lupaa.

5.  Markkinoille saattamista koskeva lupa, tuotteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto, arviointi-
kertomus sekd kertomukseen liittyvit huomiot ovat julkisesti saatavilla viraston Internet-sivuilla.”

20. Korvataan 22 artikla seuraavasti:

22 artikla

Poikkeuksellisissa olosuhteissa, ja kun hakijaa on kuultu, lupa voidaan antaa silli edellytykselld, etti
asetetaan velvoite ottaa kdytton erityisid mekanismeja lidkkeen turvallisuuden arvioimiseksi,
toimivaltaisille viranomaisille tiedottamiseksi kaikista poikkeamista ja tarvittavien toimien toteut-
tamiseksi vilittomdsti. Luettelo ndisti velvoitteista on oltava viipymitti julkisesti saatavilla
21 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa rekisterissi yhdessd mddrdaikojen kanssa.

Lupa voidaan antaa ainoastaan puolueettomista ja todennettavista syistd, ja sen on perustuttava johon-
kin liitteessd I olevan 4 osan G jaksossa tarkoitettuihin perusteisiin.”

21. Korvataan 23 artiklan ensimmdinen kohta seuraavasti:

"Sen jilkeen kun markkinoille saattamista koskeva lupa on annettu, luvanhaltijan on 8 artiklan
3 kohdan d ja h alakohdassa tarkoitettujen valmistus- ja tarkastusmenetelmien osalta otettava
huomioon tieteen ja tekniikan kehitys ja esitettivid mahdollisesti tarvittavat muutokset, jotta lidik-
keen valmistus ja tarkastus tapahtuisi yleisesti hyviksytyin tieteellisin menetelmin ja yhteison lain-
sddddnnon mukaisesti.”

22. Lisdtddn 23 artiklaan kolmas kohta seuraavasti:

"Lisdksi jotta hyoty/haittasuhde voitaisiin arvioida sdinnollisesti markkinoille saattamista koskevan
luvan antamisen jilkeen, toimivaltaiselle viranomaiselle on valittomasti toimitettava kaikki tiedot,
jotka muuttavat lupa-asiakirjojen sisilt6d ja joita ei ole alkuperdisissd lupa-asiakirjoissa.”

23.  Korvataan 24 artikla seuraavasti:
"24 artikla

1. Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 ja 3 kohdan soveltamista uuden lidkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan voimassaolo rajoitetaan aluksi viiteen vuoteen.

Lupa on uusittava viisi vuotta tuotteen markkinoille saattamista koskevan luvan myontimisen
jilkeen toimivaltaisen viranomaisen ajantasaistetusta hyoty/haittasuhteesta tekemin vertailevan
uudelleenarvioinnin perusteella. Timin uusimisen jilkeen luvan voimassaololle ei aseteta rajoituk-
sia.

Markkinoille saattamista koskevaa lupaa uusittaessa Ryseisen luvan liitteet I, II ja III on ajan-
tasaistettava.

Timd uudelleenarviointimenettely on saatettava pddtokseen viimeistdin 30 piivid ennen alku-
perdisen markkinoille saattamista koskevan luvan umpeutumista. Toimivaltainen viranomainen
ilmoittaa luvanhaltijalle viipymitti arvioinnin tuloksista.

Tamdén uusimisen jilkeen luvan voimassaololle ei aseteta rajoituksia.
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24.

25.

26.

2. Lupa, joka ei johda luvan saaneen lddkkeen tosiasialliseen markkinoille saattamiseen jdsen-
valtiossa kolmen vuoden kuluessa sen myontamisestd, lakkaa olemasta voimassa.

Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveydellisisti syisti toimivaltainen viranomainen voi sal-
lia poikkeuksen ensimmiisen alakohdan siinnéksisti. Poikkeus on perusteltava asianmukaisesti.

3. Siind tapauksessa, ettd aiemmin jdsenvaltiossa markkinoille saatettua luvan saanutta lddkettd ei
endd tosiasiallisesti saateta markkinoille tdssd jasenvaltiossa kahtena perikkiisend vuotena, kyseiselle
ladkkeelle annettu lupa lakkaa olemasta voimassa.

Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveydellisisti syistd toimivaltainen viranomainen voi sal-
lia poikkeuksen ensimmdisen alakohdan sdinnéksistd. Poikkeus on perusteltava asianmukaisesti.

4. Komissio tekee perusteellisen tutkimuksen direktiivin 89/105/ETY (°) tosiasiallisesta kdiytin-
non soveltamisesta kaikissa jisenvaltioissa seki ehdokasvaltioissa. Saatujen tulosten mukaan
Euroopan parlamentti voi pyytid komissiota arvioimaan uudelleen direktiivin periaatteita ja tarvit-
taessa tarkastelemaan sitd uudelleen.

(") Ihmisille tarkoitettujen Liikkeiden hintojen sdintelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta
kansallisissa sairausvakuutusjirjestelmissi 21 pdivind joulukuuta 1988 annettu neuvoston direktiivi
89/105/ETY (EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8).”

Korvataan 26 artikla seuraavasti:

”26 artikla

Markkinoille saattamista koskeva lupa on evittavi, jos 8 artiklassa ja 10—10 c artiklassa lueteltujen
tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jilkeen osoittautuu, ettd

a) hyoty/haittasuhde ei ole suotuisa, tai
b) hakija ei ole kyennyt riittdvasti osoittamaan lddkkeen terapeuttista tehoa taikka,

o) lddkkeelld ei ole ilmoitettua koostumusta laadun ja mddrdn osalta.

Markkinoille saattamista koskeva lupa on evittidvd myos, jos hakemuksen perusteeksi annetut tiedot ja
asiakirjat eivat tdytd 8 artiklan ja 10—10 c artiklan vaatimuksia.

Jos toimivaltainen viranomainen toteaa toimitettujen asiakirjojen tai tietojen olevan virheellisid, se
vaatii viipymitti hakemuksen esittdjii tekemiin tarvittavat korjaukset kahden kuukauden mdidrdi-
ajassa. Jos mdirdaikaa ei noudateta, viranomainen hylkdi hakemuksen. Jos viranomainen toteaa,
ettd tiedot ovat viirennettyjd, se ilmoittaa siitd viipymitti lainvalvontaviranomaisille.”

Korvataan 4 luvun III osaston otsikko seuraavasti:

"Luku 4

Lupien keskindisen tunnustamisen menettely ja hajautettu menettely.”
Korvataan 27—32 artikla seuraavasti:

727 artikla

1. Perustetaan koordinointiryvhmd, joka tarkastelee kaikkia kahdessa tai useammassa jisenvaltiossa
ladkkeen markkinoille saattamista koskeviin lupiin liittyvid kysymyksid tdssd luvussa sdddettyjen
menettelyjen mukaisesti. Virasto vastaa koordinointiryhmén sihteeriston tehtavista.
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2. Koordinointiryhmin muodostavat kunkin jisenvaltion kolmeksi vuodeksi nimittimat edustajat,
jotka voidaan valita myos uudeksi toimikaudeksi. Koordinointiryhmin jésenilld voi olla apunaan asian-
tuntijoita.

3. Koordinointiryhméd vahvistaa ty6jirjestyksensd, joka tulee voimaan komission annettua asiasta
myonteisen lausunnon. Tydjirjestys julkaistaan.

28 artikla

1. Lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan tai lidkkeen rekisterdimiseksi myontimiseksi
useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa hakijan on esitettdvd kyseisissd jdsenvaltioissa keskenddn
yhdenmukaisiin asiakirjoihin perustuva hakemus. Asiakirjojen on sisdllettivi kaikki 8 ja 10—11 artik-
lassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat. Liiteasiakirjojen on sisdllettivd myos luettelo jasenvaltioista, joita
hakemus koskee.

Homeopaattisia lidkkeitid koskevien asiakirjojen on sisillettivi 14, 15 ja 16 artiklassa tarkoitetut
erityiset tiedot ja asiakirjat.

Hakijan on pyydettiva yhtd niistd jasenvaltioista toimimaan vertailujisenvaltiona ja laatimaan lddkettd
koskeva arviointikertomus 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

Arviointikertomukseen on tarvittaessa sisillytettivd analyysi 10 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan
tarkoituksia varten.

2. Jos ladkkeelld jo on markkinoille saattamista koskeva lupa hakemuksen tekohetkelld, asianomais-
ten jasenvaltioiden on tunnustettava vertailujdsenvaltion myontdma lupa. T4té tarkoitusta varten mark-
kinoille saattamista koskevan luvan haltijan on pyydettivd vertailujasenvaltiota joko laatimaan
arviointikertomuksen tai tarvittaessa saattamaan jo olemassa olevan arviointikertomuksen ajan tasalle.
Vertailujisenvaltion on laadittava arviointikertomus tai saatettava se ajan tasalle 60 paivin kuluessa
pyynnén vastaanottamisesta. Arviointikertomus ja tuotteen ominaisuuksia koskeva hyviksytty yhteen-
veto sekd lddkkeen hyviksytyt merkinndt ja pakkausseloste on toimitettava asianomaisille jdsen-
valtioille ja hakijalle.

3. Jos ladkkeelld ei ole markkinoille saattamista koskevaa lupaa hakemuksen tekohetkelld, hakijan
on pyydettivd vertailujasenvaltiota laatimaan arviointikertomuksen luonnos ja tuotteen ominaisuuksia
koskevan yhteenvedon sekd lidkkeen merkintdjen ja pakkausselosteen luonnos. Vertailujdsenvaltion on
laadittava kyseiset asiakirjaluonnokset 120 pdivin kuluessa asianmukaisen pyynnon saamisesta ja toi-
mitettava ne kaikille asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

4. Asianomaisten jisenvaltioiden on hyviksyttivd 90 piivin kuluessa 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen vastaanottamisesta arviointikertomus, tuotteen ominaisuuksia koskeva yhteenveto, merkin-
ndt ja pakkausseloste sekd ilmoitettava hyviksynnastd vertailujasenvaltiolle. Vertailujdsenvaltio toteaa
yhteisymmirryksen vallitsevan, saattaa menettelyn pddtokseen ja ilmoittaa asiasta hakijalle.

5. Kukin jdsenvaltio, jossa hakemus on tehty 1 kohdan sddnndsten mukaisesti, tekee 30 pdivin
kuluessa yhteisymmarryksen toteamisesta pddtoksen, joka on yhteneviinen hyviksytyn arviointi-
kertomuksen, tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon sekd lddkkeen hyviksyttyjen merkint6jen
ja pakkausselosteen kanssa.

29 artikla

1. Jos jasenvaltio ei voi hyvaksyd arviointikertomusta, tuotteen ominaisuuksia koskevaa yhteen-
vetoa, merkint6jd ja pakkausselostetta 28 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa mddrdajassa kansan-
terveydelle koituvan mahdollisen vakavan vaaran vuoksi, sen on perusteltava nikemyksensa yksityis-
kohtaisesti ja ilmoitettava syynsd vertailujasenvaltiolle, muille asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.
Erimielisyyden syyt on ilmoitettava valittomasti koordinointiryhmille.
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2. Jisenvaltiot voivat kieltdytyd tunnustamasta toisen jdasenvaltion myontimid lupaa vain siind
tapauksessa, ettd se saattaa muodostaa vakavan kansanterveydellisen riskin.

Vakava kansanterveydellinen riski mddritelliin asianmukaisissa suuntaviivoissa.

3. Koordinointiryvhmissd kaikkien 1 kohdassa tarkoitettujen jdsenvaltioiden on pyrittivd kaikin
tavoin padsemidn sopimukseen toteutettavista toimenpiteistd. Niiden on tarjottava hakijalle mahdolli-
suus tuoda julki mielipiteensd suullisesti tai kirjallisesti. Jos jasenvaltiot pddsevit sopimukseen 60 pai-
vin kuluessa siitd, kun erimielisyyden syyt on ilmoitettu koordinointiryhmille, vertailujisenvaltio
toteaa yhteisymmarryksen vallitsevan, saattaa menettelyn péitokseen ja ilmoittaa asiasta hakijalle.
Tdssd tapauksessa sovelletaan 28 artiklan 5 kohtaa.

4. Jos jasenvaltiot eivit kuitenkaan pédse sopimukseen 2 kohdassa tarkoitetussa 60 pdivin maari-
ajassa, virastolle on vilittomasti ilmoitettava asiasta 32 artiklassa sdddetyn menettelyn soveltamiseksi.
Virastolle on toimitettava yksityiskohtainen kuvaus kysymyksistd, joista ei ole padsty sopimukseen ja
erimielisyyden syistd. Jdljennds ndistd tiedoista on toimitettava hakijalle.

5. Kun hakija on saanut ilmoituksen siitd, ettd asia on saatettu viraston késiteltdvaksi, hinen on
toimitettava virastolle viipymattd jiljennos 28 artiklan 1 kohdan ensimmiisessd alakohdassa tarkoite-
tuista tiedoista ja asiakirjoista.

6. Edelli 3 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa jdsenvaltiot, jotka ovat hyvaksyneet vertailu-
jasenvaltion arviointikertomuksen, tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon seki ladkkeen mer-
kinnit ja pakkausselosteen, voivat hakijan pyynnosti sallia ladkkeen markkinoille saattamisen jo ennen
32 artiklassa sdddetyn menettelyn paittymistd. Tdssd tapauksessa lupa myonnetddn sanotun kuitenkaan
rajoittamatta timin menettelyn paattymista.

30 artikla

1. Jos samasta ladkkeestd on 8 artiklan ja 10—11 artiklan mukaisesti jdtetty useita markkinoille
saattamista koskevia lupahakemuksia ja jos jdsenvaltiot ovat hyviksyneet luvan antamista, sen tila-
pdistd peruuttamista tai peruuttamista kokonaan koskevia eridvid paitoksid, jisenvaltio tai komissio
tai markkinoille saattamista koskevan luvan hakija tai haltija saattavat asian ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevan komitean, jdljempand "komitea”, kisiteltdviksi 32 artiklassa sdadetyn menettelyn
soveltamiseksi.

2. Yhteisossd vdhintddan 10 vuotta hyviksyttyina olleiden lddkkeiden yhdenmukaistamisen edistdmi-
seksi jdsenvaltiot voivat toimittaa vuosittain koordinointiryhmalle luettelon lddkkeistd, joista on laadit-
tava yhdenmukaistetut tuotteen ominaisuuksia koskevat yhteenvedot.

Koordinointiryhma laatii luettelon ladkkeistd ottaen huomioon jdsenvaltioiden ehdotukset ja toimittaa
luettelon komissiolle.

Komissio tai jokin jisenvaltio esittdd yhdessd viraston kanssa pyynnéon tuotteen ominaisuuksia kos-
kevan yhteenvedon yhdenmukaistamisesta komitealle, joka antaa 32 artiklassa tarkoitetun menet-
telyn mukaisesti lausunnon tihin yhteenvetoon tehtivisti muutoksista.

31 artikla

1. Yhteison etua koskevissa erityistapauksissa jasenvaltiot tai komissio tai markkinoille saattamista
koskevan luvan hakija tai haltija panevat asian vireille komiteassa 32 artiklassa siddetyn menettelyn
soveltamiseksi ennen kuin hakemusta, markkinoille saattamista koskevan luvan tilapaistd peruuttamista
tai peruuttamista kokonaan tai markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen tarpeellisiksi katsotta-
via muita muutoksia koskeva piitos tehdain, erityisesti IX osaston mukaisesti kerdttyjen tietojen otta-
miseksi huomioon.

Asianomainen jisenvaltio tai komissio yksiloivit selvisti komiteassa lausuntoa varten vireille pantavan
kysymyksen ja ilmoittavat siitd markkinoille saattamista koskevan luvan hakijalle tai haltijalle.

Jasenvaltioiden ja markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan tai haltijan on toimitettava komi-
tealle kaikki esille otettua kysymystd koskevat saatavilla olevat tiedot.



11.12.2003 Euroopan unionin virallinen lehti C300E[369

Keskiviikko 23. lokakuuta 2002

2. Jos vireillepano ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevissd komiteassa koskee tiettya ladkkei-
den joukkoa tai lddkeryhmii, virasto voi rajoittaa menettelyn luvan tiettyihin erityisosiin.

Téssd tapauksessa 35 artiklaa sovelletaan naihin lddkkeisiin ainoastaan, jos ne ovat tdssd luvussa tar-
koitettujen markkinoille saattamista koskevien luvananto- menettelyjen alaisia.

32 artikla

1. Sovellettaessa tdssd artiklassa sdddettyd menettelyd komitea tekee pddtoksen ja antaa perustellun
lausunnon esille otetusta kysymyksestd 60 piivan kuluessa asian saattamisesta sen kasiteltavaksi.

Kuitenkin 30 ja 31 artiklan mukaisesti kasiteltdviksi saatetuissa tapauksissa komitea voi pidentdd titd
mdédrdaikaa enintddn 90 pdivin lisdajalla ottaen huomioon asianomaisten markkinoille saattamista
koskevien lupien hakijoiden tai haltijoiden nikemykset.

Kiireellisessd tapauksessa komitea voi puheenjohtajansa ehdotuksesta pidttdd lyhyemmistd madra-
ajasta.

2. Kysymyksen tutkimiseksi komitea nimedd yhden jisenistddn esittelijaksi. Komitea voi myds
nimetd riippumattomia asiantuntijoita neuvomaan erityisasioissa. Nimetessdan nditd asiantuntijoita
komitea maddrittelee heiddn tehtdvinsd ja vahvistaa médrdpaivin tehtdvien suorittamiselle.

3. Ennen lausunnon antamista komitea tarjoaa markkinoille saattamista koskevan luvan hakijalle tai
haltijalle mahdollisuuden antaa selvitys kirjallisesti tai suullisesti komitean tismentimdssi mdird-
ajassa.

Komitean lausuntoon on liitettdvd luonnokset tuotteen ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta, mer-
kinnoistd ja pakkausselosteesta.

Komitea voi tarvittaessa kutsua muita henkiloitd antamaan tietoja asiasta.

Komitea voi lykitd 1 kohdassa tarkoitettua mairdaikaa, jotta markkinoille saattamista koskevan luvan
hakija tai haltija voi valmistella selvitystddn.

4. Viraston on ilmoitettava viipymittd markkinoille saattamista koskevan luvan hakijalle tai
haltijalle, jos komitean mielesta:

a) hakemus ei tdytd luvanantoperusteita tai

b) markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan tai haltijan 11 artiklan mukaisesti esittdmaa tuot-
teen ominaisuuksia koskevaa yhteenvetoa on muutettava tai

¢) luvan antaminen edellyttdd tiettyjen edellytysten tdyttdmistd, ottaen huomioon liadkkeen turvallisen
ja tehokkaan kiyton osalta olennaisina pidettavit edellytykset, mukaan lukien lddkevalvonta taikka

d) markkinoille saattamista koskeva lupa on peruutettava tilapaisesti, sitd on muutettava tai se on
peruutettava kokonaan.

Viidentoista péivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta markkinoille saattamista koskevan luvan
hakijan tai haltijan on ilmoitettava kirjallisesti virastolle aikomuksestaan laatia valitus. T4lloin sen on
toimitettava valitusta koskevat yksityiskohtaiset perustelut virastolle 60 piivan kuluessa lausunnon
vastaanottamisesta. Vastaanotettuaan valitusta koskevat perustelut komitean on 60 piivin kuluessa
tarkasteltava uudelleen lausuntoaan asetuksen (ETY) N:o 2309/93 53 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
Valituksesta tehdyt paitelmat on liitettdvd tdmén artiklan 5 kohdassa tarkoitettuun arviointikertomuk-
seen.

5. Komitean annettua lopullisen lausuntonsa viraston on toimitettava se 15 pdivin kuluessa jisen-
valtioille, komissiolle ja markkinoille saattamista koskevan luvan hakijalle samanaikaisesti ladkkeen
arviointia ja komitean paitelmien perusteena olevia syitd kuvailevan kertomuksen kanssa.
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27.

b)

)

28.

29.

Jos asianomaisen lddkkeen markkinoille saattamista koskevaa lupaa tai luvan voimassa pysyttdmistd
koskeva lausunto on myénteinen, lausuntoon on liitettivd seuraavat asiakirjat:

a) luonnos tuotteen ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta, sellaisena kuin 11 artiklassa tarkoite-
taan;

b) tarvittaessa edellytykset, jotka luvan antamiseksi on tdytettdvd 4 kohdan c alakohdan mukaisesti;

¢) merkintojen ja pakkausselosteen luonnokset.”

Muutetaan 33 artikla seuraavasti:

Korvataan ensimmidinen alakohta seuraavasti:

"Komissio valmistelee hakemusta koskevan pditosluonnoksen lausunnon vastaanottamista seuraa-

korvataan toisessa alakohdassa ilmaus ”32 artiklan 5 kohdan a ja b alakohdassa” ilmauksella ”32 artik-
lan 5 kohdan toisessa alakohdassa”

korvataan viimeisen alakohdan lopussa ilmaus "hakijalle” ilmaisulla "markkinoille saattamista koskevan
luvan hakijalle tai haltijalle”.

Korvataan 34 artikla seuraavasti:

”34 artikla

1. Komissio tekee lopullisen paitoksen hakemuksesta tehdddn 121 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen, jos pditosluonnos on viraston lausunnon mukainen.

Komissio tekee lopullisen pddtoksen 121 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jos
pdatosluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen.

2. Tissd luvussa komitealle annettujen tehtivien huomioon ottamiseksi 121 artiklan 1 kohdan
mukaisesti perustetun pysyvin komitean tyojdrjestystd mukautetaan.

Niilli mukautuksilla sdidetdin, etta:

a) pysyvd komitea antaa lausuntonsa kirjallisena, lukuun ottamatta 33 artiklan kolmannessa ala-
kohdassa tarkoitettuja tapauksia;

b) jdsenvaltioilla on 15 pdivin mdirdaika ilmoittaa komissiolle pditosluonnosta koskevat kirjalliset
huomionsa. Jos piitoksenteolla on kiire, puheenjohtaja voi kuitenkin asettaa lyhyemmain mairi-
p p johtaj yhy
ajan asian kiireellisyyden mukaan;

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

Jos komissio arvioi, ettd jasenvaltion esittimat kirjalliset huomiot tuovat esiin tiedettd ja tekniikkaa
koskevia uusia, tirkeitd kysymyksid, joita ei ole késitelty viraston antamassa lausunnossa, puheen-
johtaja lykkdd menettelya ja ldhettdd hakemuksen uudelleen virastolle lisatutkimuksia varten.

Komissio antaa timin kohdan tdytint66n panemiseksi tarvittavat sidannokset 121 artiklan 2 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu pditds osoitetaan kaikille jasenvaltioille ja ilmoitetaan tiedoksi
markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalle tai hakijalle. Asianomaisten jisenvaltioiden ja
vertailujdsenvaltion on annettava tai peruutettava markkinoille saattamista koskeva lupa tai tehtdvi
tarvittavat muutokset timin luvan edellytyksiin, jotta lupa olisi paditoksen mukainen, 30 piivin
kuluessa vastaanotetusta ilmoituksesta ja viitattava paitokseen. Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle
ja virastolle.”

Poistetaan 35 artiklan ensimmaiisen kohdan kolmas alakohta.



11.12.2003 Euroopan unionin virallinen lehti C300E[371

Keskiviikko 23. lokakuuta 2002

30. Korvataan 38 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Komissio julkaisee viimeistddn [piivdys] kertomuksen tissd luvussa tarkoitettujen menettelyjen
perusteella saaduista kokemuksista ja ehdottaa mahdollisesti tarvittavia muutoksia ndiden menettelyjen
parantamiseksi. Kertomuksessa otetaan erityisesti huomioon tarve standardoida menettelyt, joita
sovelletaan kliinisiin ja esikliinisiin tutkimuksiin. Kertomus toimitetaan Euroopan parlamentille.”

31. Korvataan 39 artikla seuraavasti:

”39 artikla

Edelld 29 artiklan 4, 5 ja 6 kohdan sekd 30—34 artiklan sddnnoksid ei sovelleta 14 artiklassa tarkoi-
tettuihin homeopaattisiin laakkeisiin.

Edelld 28—34 artiklan sddnnoksid ei sovelleta 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin homeopaattisiin
laakkeisiin.”

32.  Lisdtdan 40 artiklan 4 kohta seuraavasti:

4.  Jasenvaltioiden on toimitettava virastolle jiljennos 1 kohdassa tarkoitetusta luvasta. Virasto luo
tietokannan ndiden tietojen perusteella.”

33. Korvataan 46 artiklan f alakohta seuraavasti:

"f)  noudatettava hyvien tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita lidkkeiden valmistuksessa ja kdy-
tettdvd vaikuttavina aineina ainoastaan ldhtGaineita, jotka on valmistettu ldhtoaineiden valmista-
mista koskevien hyvien tuotantotapojen yksityiskohtaisten yleisohjeiden mukaisesti.”

34. Lisdtddn uusi 46 a artikla seuraavasti:

"46 a artikla

1. Tassd direktiivissd ldhtoaineina kdytettdvien vaikuttavien aineiden valmistamisella tarkoitetaan
lahtGaineena kaytetyn vaikuttavan aineen tdydellistd tai osittaista valmistamista tai maahantuontia, sel-
laisena kuin se maddritellddn liitteessd I olevan 2 osan C jaksossa, sekd erilaisia osiinjakamis- tai
pakkausmenettelyjd ennen vaikuttavan aineen lisadmistd lidkkeeseen, mukaan lukien uudelleenpakkaus
tai uudelleenmerkitseminen, jonka suorittaa erityisesti lahtoaineiden tukkukauppias.

2. Tarvittavat muutokset 1 kohdan mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan kehitykseen annetaan
121 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”

35.  Lisdtddn 47 artiklaan kolmas ja neljds kohta seuraavasti:

"Edelld 46 artiklan f alakohdassa tarkoitetut hyvien tuotantotapojen periaatteet lihtoaineina kaytettd-
vien vaikuttavien aineiden valmistuksessa annetaan yksityiskohtaisina yleisohjeina.

Komissio julkaisee myos yleisohjeet, jotka koskevat 40 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan muotoa
ja sisdltod, 111 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja kertomuksia sekd 111 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun
hyvid tuotantotapoja koskevan todistuksen muotoa ja sisdltoad.”

36. 49 artiklan 1 kohdan muutos ei koske suomenkielisti toisintoa.

37.  Korvataan 50 artiklan 1 kohdassa ilmaus "asianomaisessa valtiossa” ilmauksella "yhteisossa”.
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38.

39.

b)

d)

g

h)

Korvataan 51 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) kolmansista maista tulevien ladkkeiden osalta, vaikka ne olisi valmistettu yhteisossd, ettd jokainen
tuotantoerd on maahantuovassa jasenvaltiossa ldpikdynyt tdydellisen laatuanalyysin, ainakin kaik-
kien vaikuttavien aineiden mairdi koskevan analyysin seki kaikki ne muut kokeet ja tarkastukset,
jotka ovat valttimattomid lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan vaatimusten mukai-
sen laadun varmistamiseksi.”

Muutetaan 54 artikla seuraavasti:

Korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) ladkkeen nimi, jonka jilkeen mainitaan lidkkeen vahvuus ja lddkemuoto (tarvittaessa vauvoille,
lapsille, aikuisille). Kansainvilisesti hyviksytty vaikuttavien aineiden kemiallinen nimi, tai jos
sellaista ei ole olemassa, yleisnimi on sisillytettivi lidkkeen nimeen;”

Lisitddn a a alakohta seuraavasti:

"aa) geneerisistd lidkkeisti kansainvilisesti hyviksytty vaikuttavien aineiden kemiallinen nimi ja
valmistajan nimi;”

Korvataan d alakohdassa ilmaus "ohjeisiin” ilmauksella "yksityiskohtaisin ohjeisiin”.

Korvataan e alakohta seuraavasti:

"e) annostelutapa ja tarvittaessa annostelureitti. Lisiksi on jdtettivd tyhji tila, johon voidaan
apteekissa merkitd yksittiiselle potilaalle mddrditty annostus;”

Korvataan f alakohta seuraavasti:

"f)  erityisvaroitus, jos lidkettd ei saa siilyttdd lasten ulottuvilla eiki lasten nakyvilld;”

Lisdtdin f a alakohta seuraavasti:

"fa) tiedot toimivaltaisen kansallisen viranomaisen Internet-sivuista, joilla tiedot liikkeesti ovat
saatavilla;’

Korvataan j alakohta seuraavasti:

"j)  huomautus siitd, ettd kdyttamdittomdt lidkkeet tai lidkkeistd perdisin olevat jitteet on palau-
tettava apteekkiin; huomautus siitd, ettd liikkeitd ei saa heittid viemdriin;”

Korvataan k alakohta seuraavasti:

k) markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan nimi ja osoite sekd tarvittaessa haltijan nimed-
man edustajan nimi;”

Korvataan n alakohta seuraavasti:

”,

n) ilman ladkemairdystd myytavistd ladkkeistd kdyttoohjeet.”

Muutetaan 55 artikla seuraavasti:
Korvataan 1 kohdassa ilmaus "54 ja 62 artiklan” ilmauksella ”54 artiklan”.
2 kohdan ensimmaisen luetelmakohdan muutos ei koske suomenkielistd toisintoa.
Korvataan 3 kohdan ensimmaiinen luetelmakohta seuraavasti:

”

— ladkkeen nimi kuten 54 artiklan a alakohdassa sdddetiin ja tarvittaessa annostelureitti,”
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41. Korvataan 56 artikla seuraavasti:

”56 artikla

Edelli 54, 55 ja 62 artiklassa tarkoitettujen merkintdjen on oltava helposti luettavia, selvisti
ymmirrettivid ja pysyvid. Edelli 54 artiklan a alakohdassa tarkoitetut merkinndit on ilmaistava
pistekirjoituksena ulommassa piillyksessi tai pakkausselosteessa siten, ettd myds sokeat ja niko-
vammaiset voivat saada titd ensisijaisen tirkedd tietoa. Tuotteen nimen, annostuksen, hitipuhelin-
numeron ja Internet-osoitteen kaltaiset perustiedot on sisdllytettivi ulompaan pdillykseen tai
pakkausselosteeseen suurtekstind (kirjasinkoko vihintiin 16). Pakkausselosteen koko tekstin on
oltava ilmaiseksi saatavilla pyynnosti muussa muodossa (suurtekstind, pistekirjoituksena, dini-
nauhana tai sihkéisessi muodossa).”

42.  Lisdtidin 56 a artikla seuraavasti:

”56 a artikla

Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten on perustettava Internetin vilitykselli veloituksetta
kiytettivissi oleva tietopankki, joka sisdltid ajantasaiset tiedot kaikista kyseisen jisenvaltion
alueella myyntiin tai kdyttoon hyviksytyistd lidkkeistd. Tietopankin on oltava rajoituksetta kaik-
kien kansalaisten kiytettivissi niin, ettd myds vammaiset saavat helposti farmaseuttista tuote-
tietoa. Niiti kansalaisia varten, joilla ei ole kdiytettivissiin Internetid, on perustettava puhelin-
palvelu, jotta varmistetaan tietojen mahdollisimman laaja levitys. Internetin ja puhelinpalvelun
kautta on oltava mahdollista saada pyydettiessi tiydelliset tuotetiedot seuraavissa vaihtoehtoisissa
muodoissa: suurteksti (kirjasinkoko vihintddn 16), pistekirjoitus, ddninauha ja sihkoinen muoto.”

43.  Lisdtdan 57 artiklaan toinen alakohta seuraavasti:

”Niiden ladkkeiden osalta, joille on annettu lupa asetuksen (ETY) N:o 2309/93 sddnnosten mukaisesti,
jasenvaltiot noudattavat timdn artiklan soveltamisessa timdn direktiivin 65 artiklassa tarkoitettuja
yksityiskohtaisia ohjeita.”

44. Korvataan 59 artikla seuraavasti:

59 artikla

1.  Pakkausseloste on laadittava tuotteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon mukaisesti, ja sithen
on sisillyttavd seuraavassa jirjestyksessi:

a) lddkkeen tunnistamiseksi:

i) ladkkeen nimi, jonka jilkeen mainitaan lddkkeen vahvuus ja lddkemuoto (tarvittaessa vau-
voille, lapsille, aikuisille). Yleisnimi on sisillytettavi ladkkeen nimeen, jos lddke sisiltad ainoas-
taan yhtd vaikuttavaa ainetta ja jos silld on kuvitteellinen nimi,

ii) farmakoterapeuttinen luokka tai vaikutuksen luonne potilaalle helposti ymmarrettavin kisit-
tein;

b) terapeuttiset kayttotarkoitukset;

¢) luettelo tiedoista, jotka ovat tarpeellisia ennen ladkkeen nauttimista:
i)  vasta-aiheet,
ii) tarpeelliset kiyttod koskevat varotoimenpiteet,

iii) yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muun tyyppiset yhteisvaikutukset (esimerkiksi
alkoholi, tupakka ja elintarvikkeet), jotka voivat vaikuttaa lddkkeen vaikutukseen,

iv) erityisvaroitukset;
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d)

8

h)

i)

j)

kuvaus epitoivotuista vaikutuksista, joita voi esiintyd ladkkeen tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa,
ja tarvittaessa suoritettavat toimenpiteet; potilasta kehotetaan nimenomaan ilmoittamaan lidkirille
tai proviisorille ja toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki epitoivotut vaikutukset, joita ei ole mai-
nittu pakkausselosteessa;

jokaiseen uuteen lidkkeeseen ensimmdisten viiden vuoden aikana markkinoille saattamista
koskevan luvan saannin jilkeen maininta "dskettiin hyviksytty liike, ilmoittakaa epitoivo-
tuista vaikutuksista”;

oikean kdyton kannalta tarpeelliset ja tavanomaiset ohjeet, erityisesti:
i)  annosteluy,
ii) annostelutapa ja tarvittaessa annostelureitti,

iii) annostelutiheys, ja tarvittaessa madritelldan sopiva aika, jolloin lddke voidaan antaa tai on
annettava,

ja tarvittaessa valmisteen luonteen mukaan:
iv) hoidon kesto silloin, kun sen on oltava rajoitettu,

v) toteutettavat toimenpiteet yliannostustapauksessa (esimerkiksi oireet, menettelyt hatatilan-
teessa),

vi) toimenpiteet, kun yksi tai useampi annos on jétetty ottamatta,
vii) tarvittaessa osoitus vierotusoireiden vaarasta,

viii) nimenomainen kehotus kddntyd lidkdrin tai apteekin puoleen tuotteen kiytin selvitti-
miseksi;

viittaus pakkauksessa osoitettuun viimeiseen kayttopaivadn, seka:

i) varoitus lddkkeen kdyttimisestd kyseisen paivin jilkeen,

ii) tarvittaessa erityiset sdilytystd koskevat varotoimenpiteet,

iii) tarvittaessa varoitus nikyvistd pilaantumisen merkeistd,

iv) vaikuttavien aineiden ja apuaineiden tdydellinen koostumus laadullisesti ilmaistuna sekd
ilmoitus vaikuttavista aineista madréllisesti ilmaistuna ja yleisnimid kayttden ladkkeen jokaisen

pakkaustavan osalta,

v) lddkemuoto ja sisdltd ilmaistuna painona, tilavuutena tai annosyksikkoind ladkkeen jokaisen
pakkaustavan osalta,

vi) markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan nimi ja osoite sekd tarvittaessa valmistajan
nimedmien, jasenvaltioissa olevien edustajien nimet,

vii) valmistajan nimi ja osoite;

jos ladke on saanut luvan 28—39 artiklassa sidddetyn menettelyn mukaisesti eri nimelld asian-
omaisissa jasenvaltioissa, luettelo kussakin jasenvaltioissa sallitusta nimests;

toimivaltaisen kansallisen viranomaisen Internet-sivujen osoite, joilla pakkausselosteessa esite-
tyt tiedot lidkkeestd ovat saatavilla;

pdivd, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu.
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2. Edelld 1 kohdan ¢ alakohdassa sdddetyssd luettelossa on:

a) otettava huomioon tiettyjen kdyttdjaryhmien (esim. lapset, raskaana olevat tai imettdvit naiset,
vanhukset ja henkil6t, joilla on erityinen patologinen tila) erityistilanteet,

b) mainittava tarvittaessa mahdolliset vaikutukset kykyyn kuljettaa ajoneuvoja tai kdyttdd tiettyjd
koneita,

c) esitettdvd luettelo apuaineista, joiden tunteminen on tirkedd ladkkeen tehokkaan ja turvallisen
kiyton kannalta ja jotka sisiltyvdt 65 artiklan mukaisesti julkaistuihin yksityiskohtaisiin ohjeisiin.

3. Pakkausselosteen luettavuus, selkeys ja kdyton helppous potilaan kannalta on arvioitava
yhteistyossi kohderyhmind olevien potilaiden kanssa.”

45.  Muutetaan 61 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Markkinoille saattamista koskevia lupia myontiville toimivaltaisille viranomaisille on toimi-
tettava yksi tai useampi ndyte tai vedos liikkeen ulommasta pddllyksesti ja pakkauksesta yhdessi
pakkausselosteluonnoksen kanssa markkinoille saattamista koskevaa lupaa haettaessa. Lisiksi
toimivaltaiselle viranomaiselle toimitetaan yhteistyossi kohdennettujen potilasryhmien kanssa suo-
ritettujen arviointien tulokset.”

b) Poistetaan 4 kohdassa ilmaus "tarvittaessa”.
46.  Korvataan 62 artiklassa ilmaus "terveyskasvatuksessa” ilmauksella "potilaalle”.

47.  Muutetaan 63 artikla seuraavasti:

a) Lisdtddn 1 kohtaan kolmas alakohta seuraavasti:

"Edelld 54 artiklassa sdddetyt merkinnit voidaan tiettyjen harvinaislddkkeiden osalta asianmukaisesti
perustellusta hakemuksesta laatia jollakin yhteison virallisista kielista.”

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Pakkausseloste on laadittava kdiyttdjille selvin ja ymmdrrettivin ilmaisuin, jotka auttavat
kiyttijid tuotteen asianmukaisessa kdytossi terveysalan ammattilaisten avustaessa tarvittaessa.
Sen on oltava helposti luettava, ja se on laadittava markkinoille saattavan jisenvaltion virallisella
kielellii tai virallisilla kielilli.”

¢) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Toimivaltaiset viranomaiset voivat alueellaan myo6ntdd poikkeuksia tiettyjen lddkkeiden merkin-
noissd ja pakkausselosteissa annettavista tiedoista ja pakkausselosteen laatimisesta markkinoille saatta-
neen jisenvaltion virallisella kielelld tai virallisilla kielilld, jos lddkettd ei ole tarkoitettu toimitettavaksi
potilaalle.”

48.  Korvataan 65 artikla seuraavasti:

"65 artikla

Komissio laatii ja julkaisee jasenvaltioita ja asianomaisia osapuolia kuultuaan yksityiskohtaiset ohjeet,
jotka koskevat erityisesti:

a) tiettyjen erityisvaroitusten muotoilemista tiettyjd lidkeryhmid varten,
b) itselddkitykseen tarvittavia erityisid tietoja,

¢) tehokkaiden merkintijen ja pakkausselosteiden suunnittelua, ilmaisuja ja testaamista,
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49.

50.

51.

b)

¢)

52.

53.

54.

d) lddkkeiden tunnistamismenetelmii ja alkuperdisyyden toteamismenetelmid,
¢) luetteloa apuaineista, joiden on esiinnyttdva ladkkeiden merkinndissd, ja niiden ilmoittamistapaa,

f) edelld 57 artiklan tdytintoonpanoa koskevia yhdenmukaistettuja yksityiskohtaisia sddntoja.”

Korvataan 66 artiklan 3 kohdan neljis luetelmakohta seuraavasti:

”

— valmistajan nimi ja osoite,”
Korvataan 68 artikla seuraavasti:

68 artikla

Homeopaattiset liikkeet on varustettava timdin osaston mukaisesti potensoidun luonteen mainit-
sevin, selkein ja helposti luettavin merkinndin, ja niiden on oltava tunnistettavissa tisti merkin-
nistd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 69 artiklan siinndsten soveltamista.”

Muutetaan 69 artiklan 1 kohta seuraavasti:
Korvataan ensimmadinen luetelmakohta seuraavasti:

”

— kannan tai kantojen tieteellinen nimi, jota seuraa laimennusaste, 1 artiklan 5 kohdan mukaisesti
kdytetyn farmakopean tunnuksia kiyttien; jos homeopaattisessa ladkkeessd on useita kantoja,
voidaan kantojen tieteellistd nimed pakkausmerkinnéissd tdydentdd kuvitteellisella nimelld,”

Korvataan yhdestoista luetelmakohta seuraavasti:

”

—  homeopaattinen liike ’ilman erityisii terapeuttisia kdyttotarkoituksia’,”
Korvataan kahdestoista luetelmakohta seuraavasti:

”

— varoitus, joka neuvoo kiyttdjaa kdantymain ladkirin puoleen, jos oireet pysyvit.”
Muutetaan 70 artiklan 2 kohta seuraavasti:
Korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) uusittavalla tai muulla kuin uusittavalla ladkemairdykselld luovutettavat ladkkeet;”
Korvataan c alakohta seuraavasti:

”

¢) niin sanotulla rajoitetulla lddkemaardykselld saatavat lddkkeet, jotka on varattu kiytettaviksi tie-
tyilld erikoisaloilla.”

Korvataan 74 artikla seuraavasti:

"74 artikla

Kun uusia seikkoja toimitetaan toimivaltaisten viranomaisten tietoon, on toimivaltaisten viranomaisten
tarkastettava ja tarvittaessa muutettava lddkkeen luokittelua soveltaen 71 artiklassa lueteltuja perus-
teita.”

Lisitiin 74 a ja 74 b artikla seuraavasti:

*74 a artikla

Kun hakemuksen tekiji on markkinoille saattamista koskevan luvan haltija, toimivaltaiset viran-
omaiset tutkivat ja tarpeen vaatiessa muuttavat lidkkeen luokitusta soveltamalla 71 artiklassa
lueteltuja kriteereji.
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74 b artikla

Jos hakemukseen sisiltyy merkittivii esikliinisid tai kliinisid tutkimuksia, merkittivii uusia ana-
lyyseja tai toimivaltaisen viranomaisen pyynnistd kerdittyji merkittivid uusia tietoja, jotka ovat
oleellisia hakemuksen hyviksymisen kannalta, toimivaltainen viranomainen ei kolmen vuoden
kuluessa luvan myontimisestd mainitse nditi tutkimuksia, analyyseja tai tietoja toisen markki-
noille saattamista koskevan luvan haltijan samalle aineelle haettavaa luokituksen muutosta koske-
vaa hakemusta Rdsitellessidn.”

55.  Korvataan VII osaston otsikko seuraavasti:

"VII OSASTO

Lidkkeiden tukkukauppa’

56.  Muutetaan 76 artikla seuraavasti:
a) Muutetaan nykyinen kohta 1 kohdaksi.

b) Lisitddn 2 ja 3 kohta seuraavasti:

2. Miti tulee tukkukauppaan ja varastointiin, lddkkeelld on oltava markkinoille saattamista koskeva
lupa, jonka yhteis6 on myontinyt asetuksen (ETY) N:o 2309/93 mukaisesti tai jonka jdsenvaltion
toimivaltainen viranomainen on myontinyt timdn direktiivin mukaisesti.

3.  Kaikkien jakelijoiden, jotka eivit ole markkinoille saattamista koskevan luvan haltijoita ja
jotka tuovat tuotteita toisesta jisenvaltiosta, on ilmoitettava markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijalle aikomuksestaan hakea toimivaltaiselta viranomaiselta rinnakkaista tuontilupaa.”

57.  Lisdtiin 77 artiklaan 3 a kohta seuraavasti:

"3a. Lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on toimitettava titi jisen-
valtiossa markkinoille saatettua liiketti keskeytyksetti kyseisessi jisenvaltiossa rekisterdidyille
tukkumyyjille niin, etti lidketti on potilaiden saatavilla apteekkien ja sairaaloiden vilitykselli.

Jos tukkukauppiaat ja valmistusluvan haltijat osallistuvat tukkukauppaan 3 kohdan tarkoittamalla
tavalla, niiden on vastuualueidensa puitteissa varmistettava ndiden liikkeiden keskeytymittomit
toimitukset apteekeille ja henkildille, joilla on lupa liikkeiden yleiseen jakeluun kyseisessi jisen-
valtiossa.

Apteekkien ja henkildiden, joilla on lupa liikkeiden yleiseen jakeluun, on myds taattava ndiden
lidkkeiden keskeytymiittomidt toimitukset viestille kyseisessd jisenvaltiossa.

Proviisori on ldsni apteekissa ja aina tavoitettavissa.

Proviisori johtaa apteekkia niin, etti palvelun jatkuvuus ja laatu taataan.

Proviisori valvoo kaikkia liikehoidon antamiseksi toteutettavia toimia.
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Lidikkeet saa luovuttaa vain proviisori, jolla on direktiivissi 85/432/ETY (") tarkoitettu diplomi tai
todistus.

(") Tiettyi farmasian alan toimintaa koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mdirdysten yhteensovitta-
misesta 16 pdivind syyskuuta 1985 annettu neuvoston direktiivi 85/432/ETY (EYVL L 253, 24.9.1985,
s. 34). Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli
2001/19/EY (EYVL L 206, 31.7.2001, s. 1).”

58. 80 artiklan e alakohdan toisen luetelmakohdan muutos ei koske suomenkielisti toisintoa.

59. 82 artiklan ensimmadisen alakohdan toisen luetelmakohdan muutos ei koske suomenkielisti
toisintoa.

60. Korvataan 84 artikla seuraavasti:

61.

62.

63.

64.

"84 artikla

Komissio julkaisee hyvid jakelutapoja koskevat suuntaviivat. Tassé tarkoituksessa se kuulee komiteaa ja
padtokselld 75/320/ETY () perustettua farmasian komiteaa.

(")  Farmasian komitean perustamisesta 20 pdivdnd toukokuuta 1975 tehty neuvoston pddtds 75/320/ETY (EYVL L 147,
9.6.1975, s. 23).”

Korvataan 85 artikla seuraavasti:

"85 artikla
Tamdn osaston sidnnoksid sovelletaan homeopaattisiin lidkkeisiin.”

Lisdtddn osasto VII a seuraavasti:

"OSASTO VII A
TIEDOT
85 a artikla

Sairauksia, hoitostrategioita ja liikkeitd koskevien luotettavien vertailevien tietojen tarjoaminen
on sallittu potilaiden edun vuoksi, jotta voidaan vastata heidin oikeutettuihin tarpeisiinsa. Tdssd
osastossa "lidkettd koskevilla tiedoilla” tarkoitetaan puolueettomia kertomuksia liikkeen koostu-
muksesta, vaikutuksesta, laadusta, kiyttétarkoituksesta, vasta-aiheista ja epdtoivotuista vaikutuk-
sista sekd markkinatutkimusten tuloksista.”

Korvataan VIII osaston otsikko seuraavasti:

"VIII OSASTO
LAAKEMAINONTA JA TIEDOTTAMINEN’

Muutetaan 86 artikla seuraavasti:

Korvataan 1 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"Téssd osastossa ‘lidkkeitd koskevilla tiedoilla’ tarkoitetaan puolueettomia kertomuksia liikkeen
koostumuksesta, vaikutuksesta, laadusta, kiyttotarkoituksesta, vasta-aiheista ja epdtoivotuista vai-
kutuksista sekd markkinatutkimusten tuloksista, ja ‘lidkemainonnalla’ tarkoitetaan kaikenlaista
ovelta ovelle -markkinointia, asiakkaitten hankintaa tai kannustimia, joiden tarkoituksena on edistdd
ladkkeiden médrddmistd, luovutusta, myyntid tai kulutusta.”
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b) Korvataan 2 kohdan neljis luetelmakohta seuraavasti:

”

— ihmisten terveyteen tai sairauksiin liittyvid tietoja, jos niilld ei ole edes epdsuoraa yhteyttd ldik-
keeseen.”

65. Korvataan 87 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Lddkemainonnan on kaikilta osiltaan oltava markkinoille saattamista koskevan Iluvan
mukana olevien tuotetietojen sekii muiden aiheellisten lisitietojen mukaista.”

66. Korvataan 88 artikla seuraavasti:

88 artikla

1. Jasenvaltioiden on kiellettdvi sellaisten lddkkeiden yleinen mainonta:
a) jotka VI osaston mukaisesti ovat saatavissa ainoastaan ladkemdaraykselld,

b) jotka sisdltavdt psykotrooppisia tai huumausaineita kansainvilisissd sopimuksissa, kuten Yhdisty-
neiden Kansakuntien vuosien 1961 ja 1971 yleissopimuksissa, tarkoitetulla tavalla.

2. Yleisesti saadaan mainostaa sellaisia lidkkeitd, jotka koostumuksensa ja tarkoituksensa perus-
teella on tarkoitettu ja suunniteltu kaytettaviksi tarvittaessa proviisorin antamilla ohjeilla ilman ldakarin
suorittamaa diagnoosia, lddkemairdysti tai hoidon seurantaa.

3. Jasenvaltioiden on voitava kieltdd alueellaan korvattavien ladkkeiden yleinen mainonta.

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei sovelleta teollisuuden suorittamiin ja jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten hyviksymiin rokotuskampanjoihin.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu kielto ei estd direktiivin 89/552/ETY 14 artiklan soveltamista.

6.  Komissio esittid [pdivdys] mennessi Euroopan parlamentille kuluttaja- ja potilasjirjestoji ja
muita sidostyhmid kuultuaan kertomuksen, jossa mddritellidin kattava kuluttajille/potilaille tiedot-
tamista koskeva strategia, jolla varmistetaan laadukas, objektiivinen ja luotettava tiedottaminen,
joka ei ole luonteeltaan liikkeiden tai muiden hoitojen myynninedistimistd.

Komissio tarkastelee erityisesti tapoja, joilla Internet-sivuja ja puhelinneuvontaa kiytetiin tai voi-
daan kdyttid tiedon tarjoamiseksi eri hoidoista, lidkkeet mukaan luettuina, ja jos ndille tieto-
lihteille on annettu virallinen hyviksyntd, kisittelee vastuukysymystd.

Komissio esittii tihdn artiklaan tarvittavia muutoksia, joilla voidaan lisitd potilaiden saatavilla
olevan tiedon kattavuutta ja laatua kiinnittden erityisti huomiota ratkaisuihin, joilla olisi mahdol-
lista varmistaa tiedon saatavuus sellaisessa muodossa, etti se on vammaisten potilaiden kiytetti-
vissd.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettu kertomus sisiltid lisiksi yhteenvedon liikekomitean tyon
tuloksista potilaiden saatavilla olevan tiedon kattavuuden ja laadun lisidmiseksi.

7.  Jasenvaltioiden on kiellettdva teollisuuden suora, myynninedistimistarkoituksessa tapahtuva laak-
keiden yleinen jakelu.

8.  Komissio harkitsee mahdollisuutta kehottaa kutakin kansallista viranomaista perustamaan
Internet-sivuston, joka toimii portaalina ja tarjoaa puolueetonta tietoa lidkkeistd ja yleensi
terveysasioista.
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67.

b)

)

68.

69.

70.

9.  Tiedon vilittamistd koskevan kokeilun arvioinnissa on otettava huomioon:

— esitettyjen tietojen yleinen laatu,

— tietojen tarkkuus, riippumattomien tieteen ja lidketieteen asiantuntijoiden arvioimana,

— tiedon levittdminen: kiytetyt menetelmit ja tiedon saaneiden mahdollisten potilaiden osuus,

— tiedon saatavuus niiden potilaiden kannalta, joilla on erilaisia viestintii koskevia tarpeita,
esimerkiksi sokeat ja nikovammaiset,

— keskeisten sidosryhmien ottaminen mukaan tietojen kehittimiseen ja arviointiin.”

Muutetaan 89 artikla seuraavasti:
1 kohdan b alakohdan ensimmaiisen luetelmakohdan muutos ei koske suomenkielisti toisintoa.
Korvataan 1 kohdan b alakohdan kolmas luetelmakohta seuraavasti:

”

— nimenomainen, helposti luettava kehotus lukea huolellisesti pakkausselosteen tai ulkoisen
pakkauksen ohjeet tapauksen mukaan sekd muistutus siitd, ettd tuote on liike, jota on kdy-
tettivi lidkirin antamien ohjeiden mukaisesti.”

Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Jasenvaltiot voivat pddttdd, ettd yleinen lidkemainonta voi 1 kohdasta poiketen sisiltdd ainoas-
taan lddkkeen nimen ja sen yhteisen kansainvilisen nimiston mukaisen nimen, kun sellainen on
olemassa, tai tavaramerkin, jos on kyse mainonnasta, jolla pyritiin pelkdistdin muistuttamaan ladk-
keestd.”

Muutetaan 90 artikla seuraavasti:
Korvataan ¢ alakohta seuraavasti:

”

) esittdd, ettd henkilon terveyttd voidaan kohentaa liikettd nauttimalla;”
Korvataan d alakohdassa ilmaus ”88 artiklan 4 kohdassa” ilmauksella ”88 artiklan 5 kohdassa”.

Poistetaan | alakohta.

Korvataan 91 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Jasenvaltiot voivat péittdd, ettd tillainen lidkkeiden médrddmiseen ja luovuttamiseen oikeutet-
tuihin henkiloihin kohdistuva lidkemainonta voi 1 kohdasta poiketen sisiltdd ainoastaan lddkkeen
nimen tai tavaramerkin, jos on kyse mainonnasta, jolla pyritdin pelkdstidn muistuttamaan ladk-
keestd.”

Korvataan 94 artikla seuraavasti:

"94 artikla

1.  Mainostettaessa lidkkeiti henkildille, joilla on oikeus mddrditd tai luovuttaa niitd, ei tillaisille
henkilgille saa antaa, tarjota tai luvata lahjoja, rahallista hydtyd tai luontoisetua.

2. Vieraanvaraisuuden on myynninedistimistapahtumissa aina oltava rajoitettu kokouksen pdii-
asialliseen tarkoitukseen, eiki sitd saa ulottaa muihin kuin terveydenhuollon ammattihenkildstéon.
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3. Henkilot, joilla on oikeus mddrdtd tai luovuttaa lidkkeitd, eivit saa pyytid tai hyviksyi
mitidn 1 kohdassa kiellettyi tai 2 kohdan vastaista kannustinta. Liikkeiden myyntiedustajat
eivit saa tarjota mitdin 1 kohdassa kiellettyi tai 2 kohdan vastaista kannustinta.”

71.  Korvataan 95 artikla seuraavasti:

"95 artikla

Miti 94 artiklan 1 kohdassa sdidetidn, ei estd vieraanvaraisuuden tarjoamista, suoraan tai valil-
lisesti, puhtaasti ammatillisissa tai tieteellisissi tarkoituksissa jdrjestetyissi tapahtumissa; tillaisen
vieraanvaraisuuden on aina oltava tiukasti rajoitettu kokouksen tieteelliseen piitarkoitukseen, eiki
sitid saa ulottaa muihin kuin terveydenhuollon ammattihenkilostoon.”

72.  Korvataan 96 artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:

’d) mikdin niyte ei saa olla kookkaampi kuin pienin markkinoilla oleva pakkauskoko;”

73.  Lisdtdan 98 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

"3.  Tdmdn direktiivin sidnnokset eivit vaikuta yhteisiin myynninedistimistoimiin ja yhteis-
markkinointiin, joita markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ja yksi tai useampi haltijan
nimedmd yritys harjoittavat. Yhteisid myynninedistidmistoimia tai yhteismarkkinointia harjoittavien
yritysten yksityiskohtaiset tiedot voidaan merkiti liikkeen uloimpaan piillykseen.”

74.  Korvataan 100 artikla seuraavasti:

"100 artikla

Edelld 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen homeopaattisten laidkkeiden mainonnan on oltava timin
osaston sianndsten mukaista, lukuun ottamatta 87 artiklan 1 kohtaa.

Kuitenkin ainoastaan 69 artiklan 1 kohdassa madariteltyjd tietoja saadaan kayttdd tillaisten lddkkeiden
mainonnassa.”

75.  Lisdtddn VIII a osasto seuraavasti:

"VIII a OSASTO
TIEDOT
100 a artikla

Sairauksia, hoitostrategioita ja liikkeitd koskevien luotettavien vertailevien tietojen tarjoaminen
on sallittu potilaiden edun vuoksi, jotta voidaan vastata heidin oikeutettuihin tarpeisiinsa.”

76.  Korvataan 101 artiklan toinen alakohta seuraavasti:

"Jisenvaltioiden on velvoitettava liikdrit ja muu terveyden alan ammattihenkilésto ilmoittamaan
oletetuista vakavista tai odottamattomista epitoivotuista vaikutuksista.”

77.  Lisdtidin 101 artiklaan 2 a kohta seuraavasti:

"Komission terveys- ja kuluttaja-asioiden pidosasto antaa ehdotuksia lidkevalvontaa koskevan
tiedon mddrin ja laadun lisdimiseksi Euroopassa, ja erityisesti potilaiden ja terveyden alan
ammattihenkiloston aseman parantamiseksi dskettiin hyviksytyn liikkeen viiden ensimmidisen
markkinointivuoden aikana, jotta mahdollisiin ongelmiin voidaan vastata tehokkaammin.”
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78.

79.

80.

81.

Korvataan 102 artikla seuraavasti:

”102 artikla

Varmistaakseen yhteisossi sallittuja ladkkeitd koskevien aiheellisten ja yhdenmukaistettujen lainsaddan-
nollisten péitosten tekemisen tavanomaisissa kayttoolosuhteissa ilmenevistd lddkkeen epitoivotuista
vaikutuksista kerittyjen tietojen osalta jisenvaltioiden on perustettava ladkevalvontajirjestelma. Talld
jarjestelmalld kerdtddn ladkkeiden valvontaan tarvittavia tietoja, erityisesti niiden epatoivotuista vaiku-
tuksista ihmiseen, ja arvioidaan ndma tiedot tieteellisesti.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd tdimain jarjestelmédn avulla kerityt tiedot toimitetaan muille jdsen-
valtioille ja virastolle. Tiedot tallennetaan asetuksen (ETY) N:o 2309/93 51 artiklan toisen kohdan
j alakohdassa tarkoitettuun tietopankkiin ja niiden on oltava jatkuvasti yleison saatavilla 21 artiklan
3 kohdassa tarkoitetussa rekisterissi asetuksen (EY) N:o 1049/2001 (*) mukaisesti.

Lisdksi markkinoille saattamista koskevien lupien haltijoilla on valikoitu oikeus lukea ja tulostaa
omia tuotteitaan koskevia tietoja.

Tissd jarjestelmissd on myos otettava huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot lddkkeiden virheellisestd
kiytosti ja vadrinkdytostd, jolla voi olla vaikutusta niiden etujen ja vaarojen arviointiin.

(") Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pdivini
toukokuuta 2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001 (EYVL L 145,
31.5.2001, s. 43).”

Lisdtédin 102 a artikla seuraavasti:

”102 a artikla

Toimivaltaisten viranomaisten tiydellisen riippumattomuuden varmistamiseksi ainakin liike-
valvontaan, viestintiverkkojen toimintaan ja markkinoiden valvontaan liittyviin toimintoihin on
myonnettivd julkisia varoja oikeassa suhteessa kyseisten viranomaisten tehtdvien hoitoon nihden.”

Muutetaan 103 artiklan johdantokappaleen toinen alakohta seuraavasti:

"Tamén patevdn henkilon, jonka kotipaikan on oltava yhteisossé, tehtdvind on:”

Korvataan 104—107 artikla seuraavasti:

"104 artikla

1. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on siilytettdva yksityiskohtaiset tiedot kaikista
epdillyistd epdtoivotuista vaikutuksista, jotka ilmenevit joko yhteisssd tai jossakin kolmannessa
maassa.

Vaikutuksista on ilmoitettava sihkoisesti toimitetun kertomuksen muodossa 106 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti.

2. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on kirjattava kaikki terveyden alan ammattilais-
ten tai potilaiden hinen tietoonsa tuomat epiillyt vakavat epitoivotut vaikutukset ja ilmoitettava
niistd viipymadttd ja viimeistddn 15 vuorokauden kuluttua tietojen saamisesta sen jasenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle, jossa vaikutukset ilmenivat.

3. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on kirjattava kaikki muut epdillyt vakavat
epdtoivotut vaikutukset, jotka tdyttivit 106 artiklan 1 kohdassa mainittujen ohjeiden mukaiset
raportointiperusteet ja joista hdnen kohtuudella voidaan odottaa tietdvin, ja ilmoitettava niistd vii-
pymittd ja viimeistddn 15 vuorokauden kuluttua tietojen saamisesta sen jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa vaikutukset ilmenivit.
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4. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on varmistettava, ettd kaikista kolmannen maan
alueella ilmenneisti epdillyistd vakavista odottamattomista epitoivotuista vaikutuksista ilmoitetaan vii-
pymattd ja viimeistddn 15 vuorokauden kuluttua tietojen saamisesta 106 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettujen ohjeiden mukaisesti siten, ettd ne ovat viraston ja niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten kdytettdvissd, jossa lddke on saanut luvan.

5. Poiketen siitd, mitd 2, 3 ja 4 kohdassa sdidetdin, niiden ldikkeiden osalta, joiden katsotaan
kuuluvan direktiivin 87/22/ETY soveltamisalaan tai joihin on voitu soveltaa timan direktiivin
28 ja 29 artiklassa sdddettyjd menettelyjd, sekd niiden lidkkeiden osalta, joihin on sovellettu timin
direktiivin 32, 33 ja 34 artiklassa siddettyja menettelyjd, markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan on varmistettava my0s ettd kaikista yhteisossd ilmenneistd epdillyistd vakavista epatoivotuista
vaikutuksista ilmoitetaan siten, ettd tiedot ovat viitejisenvaltion tai viitejasenvaltion puolesta toimivan
toimivaltaisen viranomaisen kiytettdvissd. Viitejasenvaltion on vastattava tillaisten epitoivottujen vai-
kutusten analysoinnista ja seurannasta.

6. Jos muita vaatimuksia ei ole asetettu markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen edelly-
tykseksi tai 106 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa luvan antamisen jilkeen, kaikki epatoivot-
tuja vaikutuksia koskevat tiedot on toimitettava toimivaltaisille viranomaisille sddnnoéllisten
turvallisuuskatsausten muodossa joko viipymittd pyynndstd tai seuraavin mdiirdajoin: joka kuudes
kuukausi ensimmadisen kahden vuoden ajan ensimmidisestd markkinoille saattamisesta, vuosittain
seuraavien kahden vuoden ajan ja timin jilkeen kolmen vuoden vilein. Sddnnollisten turvallisuus-
katsauksien on sisdllettdva tieteellinen arviointi lidkkeen eduista ja vaaroista.

Viraston liidkevalvonnasta vastaava tyryhmd tarkistaa timin arvioinnin. Sekd sddnnollisten
turvallisuuskatsausten etti tieteellisten arviointien on oltava yleison saatavilla 21 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetussa rekisterissd.

7. Markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen jilkeen markkinoille luvan haltija voi hakea
muutosta 6 kohdassa tarkoitettuihin mddrdaikoihin asetuksessa (EY) N:o 541/95 (') sdddettyd menettelya
noudattaen.

8. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ei saa antaa liikevalvontaa koskevia tietoja
julkisuuteen ilman viraston lupaa.

104 a artikla

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on varmistettava, etti tulevasta myynnin
keskeyttimisesti ja lidkkeen vetimisestd markkinoilta ilmoitetaan ensin toimivaltaisille viran-
omaisille ja vasta sen jilkeen kansalaisille tai osakkeiden omistajille.

105 artikla

1. Virasto perustaa yhteisossi markkinoille saatettavia ladkkeitd koskevien ladkevalvontatietojen
vaihtamisen helpottamiseksi yhteistyossd jasenvaltioiden ja komission kanssa tietojenkdsittelyverkon,
jonka tarkoituksena on antaa toimivaltaisille viranomaisille mahdollisuus saada tiedot kiytt6onsd
samanaikaisesti. Lisdksi nimdi tiedot annetaan soveltuvassa muodossa maksutta asiasta kiinnostu-
neiden saataville yleisiin tietopankkeihin.

2. Jasenvaltioiden on 1 kohdassa tarkoitetun verkon avulla varmistettava, ettd niiden alueella ilmen-
neistd epdillyistd vakavista odottamattomista epitoivotuista vaikutuksista tehdyt ilmoitukset saatetaan
viraston ja muiden jisenvaltioiden saataville viipymattd ja viimeistddn 15 vuorokauden kuluttua ilmoi-
tuksen tekemisestd.

3. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden alueella ilmenneistd epdillyistd vakavista odottamat-
tomista epatoivotuista vaikutuksista tehdyt ilmoitukset saatetaan markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijan saataville viipymittd ja viimeistddn 15 vuorokauden kuluttua ilmoituksen tekemisesta.
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106 artikla

1. Lidkevalvontaa koskevien tietojen vaihdon helpottamiseksi yhteisossd komissio laatii ohjeet epd-
toivottuja vaikutuksia koskevien kertomusten kerddmiseksi, tarkistamiseksi ja esittimiseksi kuultuaan
virastoa, jasenvaltioita ja muita asianomaisia, joita asia koskee; ndihin ohjeisiin sisdltyvit muun muassa
tekniset vaatimukset lddkevalvontatietojen sihkoiselle vaihdolle kansainvilisesti sovitussa muodossa;
komissio julkaisee viittauksen kansainvilisesti sovittuun lddketieteen terminologiaan.

Ohjeiden mukaisesti markkinoille saattamista koskevan luvan haltijoiden on kiytettavd kansainvilisesti
hyviksyttyd ladketieteen alan terminologiaa toimittaessaan epitoivottuja vaikutuksia koskevat kerto-
mukset.

Nama ohjeet julkaistaan Ladkkeisiin sovellettavat sddnnét Euroopan yhteisossd-julkaisun niteessd 9, ja
niissd otetaan huomioon kansainvilinen yhdenmukaistamisty6 lddkevalvonnan alalla.

2. Edelld 1 artiklan 11—16 kohdassa esitettyjen maaritelmien ja tdssd luvussa esitettyjen periaattei-
den tulkinnan osalta markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan ja toimivaltaisten viranomaisten
on tukeuduttava 1 kohdassa tarkoitettuihin suuntaviivoihin.

107 artikla

1. Kun jisenvaltio katsoo lddkevalvontatietojen arvioinnin perusteella, ettd markkinoille saattamista
koskeva lupa on peruutettava viliaikaisesti tai kokonaan taikka sitdi on muutettava 106 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti, sen on ilmoitettava siitd virastolle, muille jasenvaltioille
ja ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalle.

2. Jos kansanterveyden suojelemiseksi tarvitaan kiireellisid toimia, asianomainen jdsenvaltio voi
peruuttaa viliaikaisesti lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan, jos virastolle, komissiolle ja
muille jasenvaltioille ilmoitetaan siitd viimeistddn seuraavana arkipdivana.

Kun virastolle ilmoitetaan asiasta 1 kohdan tai timidn kohdan ensimmaiisen alakohdan mukaisesti,
komitean on annettava lausuntonsa mairaajassa, joka asetetaan asian kiireellisyyden mukaan.

Komissio voi pyytdd saadun lausunnon perusteella kaikkia jasenvaltiota, joissa ladkettd pidetddn kau-
pan, ryhtymédn vilittomasti valiaikaisiin toimenpiteisiin.

Lopullisista toimenpiteistd paitetddn 121 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti, jos
pdatosluonnos on viraston lausunnon mukainen.

Lopullisista toimenpiteistd pddtetddn 121 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti, jos
paatosluonnos ei ole viraston lausunnon mukainen.

3.  Lddkevalvontatietojen arviointikertomusten sekd niihin liittyvien komitean lausuntojen ja
lopullisia toimia koskevien tietojen on oltava julkisesti saatavilla 21 artiklan 3 kohdassa tarkoite-
tussa rekisterissd.

() Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen myontamdn, markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten tutki-
mista 10 pdivind maaliskuuta 1995 annettu komission asetus (EY) N:o 541/95 (EYVL L 55, 11.3.1995, s. 7).
Asetus sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 1146/98 (EYVL L 159, 3.6.1998, s. 31).”
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82.  Muutetaan 111 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1. Kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tulee toistuvin tarkastuksin varmistaa, ettd
ladkkeitd sddntelevid lainsdddannon vaatimuksia noudatetaan.

Toimivaltainen viranomainen voi myds ilman ennakkoilmoitusta suorittaa tarkastuksia lidkkeen val-
mistuksessa lahtoaineina kaytettdvien vaikuttavien aineiden valmistajien sekd markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijoiden luona, kun viranomaisella on vakavia perusteita epiilld, ettd 47 artiklassa
tarkoitettuja vaatimuksia ei ole noudatettu. Nditd tarkastuksia voidaan tehdd my®s jasenvaltion, komis-
sion tai viraston pyynnosta.

Sen tarkistamiseksi, ettd vaatimustenmukaisuustodistuksen saamiseksi toimitetut tiedot ovat Euroopan
farmakopean monografioiden mukaiset, Euroopan farmakopean laatimisesta tehdyn yleissopimuksen
mukainen luokittelujen ja laatunormien standardointielin (') (Euroopan Neuvoston lddkkeiden laadusta
vastaava virasto) voi kddntyd komission tai viraston puoleen pyytidkseen tarkastusta silloin, kun kysei-
sestd lahtoaineesta on Euroopan farmakopean monografia.

Kyseisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi tarkastaa ldhtoaineiden valmistajan timéin
omasta erityisestd pyynnosta.

Toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten on suoritettava ndmd tarkastukset ja heilli on
oltava toimivalta:

a) tarkastaa lddkkeiden tai ladkkeiden valmistuksessa ldhtGaineina kdytettdvien vaikuttavien aineiden
tuotantolaitokset ja kaupalliset laitokset sekd kaikki laboratoriot, joille valmistusluvan haltija on
20 artiklan mukaisesti antanut tarkastukset tehtivaksi;

b) ottaa ndytteitd;

¢) tutkia mitd tahansa tarkastuksen aiheeseen liittyvd asiakirja, jollei jdsenvaltioissa 21 piivind
toukokuuta 1975 voimassa olevista sddnnoksistd, jotka rajoittavat titd mahdollisuutta valmistus-
menetelmien kuvauksen osalta;

d) tarkastaa markkinoille saattamista koskevan luvan haltijoiden toimitilat tai sellaisten yritysten
toimitilat, joille markkinoille saattamista koskevan luvan haltija on antanut tehtiviksi IX osastossa
ja erityisesti 103 ja 104 artiklassa kuvattujen tehtdvien toteuttamisen.

() EYVLL 158, 25.6.1994,s. 19.”

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Jokaisen 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen jilkeen toimivaltaista viranomaista edustavien
virkamiesten tulee antaa kertomus siitd, noudattaako valmistaja 47 artiklassa tarkoitettuja hyvien
tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita ladkkeiden valmistuksessa tai soveltuvissa tapauksissa
101—108 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia. Ndiden kertomusten sisdlto tulee toimittaa sille valmista-
jalle tai markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalle, johon tarkastus kohdistuu.”

¢) Lisitddn 4—7 kohta seuraavasti:

4. Jasenvaltio, komissio tai virasto voi pyytdd kolmanteen maahan sijoittautunutta valmistajaa
suostumaan 1 kohdassa tarkoitettuun tarkastukseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta komission ja
kolmannen maan vililld tehtyjen sopimusten soveltamista.
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83.

84.

85.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua tarkastusta seuraavien 90 pdivin aikana valmistajalle luovutetaan
hyvid tuotantotapoja koskeva todistus, jos tarkastuksen perusteella voidaan paitelld, ettd kyseinen val-
mistaja noudattaa hyvien tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita sellaisina kuin niistd yhteison lain-
sdddiannossd saddetddn.

Jos tarkastukset tehdddn Euroopan farmakopean monografioihin liittyvdn varmentamismenettelyn
yhteydessd, annetaan todistus.

6. Jasenvaltioiden on talletettava myontimansa hyvid tuotantotapoja koskevat todistukset yhteiso-
rekisteriin, jota virasto hallinnoi yhteison puolesta.

7. Jos 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen perusteella voidaan paitelld, ettd valmistaja ei noudata
hyvien tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita sellaisina kuin niistd sdddetddn yhteison lainsdddan-
nossd, timd tieto lisdtddn 6 kohdassa tarkoitettuun yhteisorekisteriin.”

Korvataan 116 artikla seuraavasti:

”116 artikla

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava lddkkeen markkinoille saattamista kos-
keva lupa tilapdisesti tai kokonaan, jos lddke katsotaan tavanomaisesti kdytettynd haitalliseksi tai silld ei
ole terapeuttista tehoa tai hyoty/haittasuhde ei sallituissa kdyttoolosuhteissa ole suotuisa tai silld ei ole
laadun ja méirdn osalta ilmoitettua koostumusta. Ladkkeelld ei katsota olevan terapeuttista tehoa, kun
on osoitettu, etti silli ei voida saavuttaa hoidollisia tuloksia.

Hyoty/haittasuhteen arviointi on katsottava liikkeen suhteellisen ja/tai todellisen tehon arvioinnin
ensimmdiseksi vaiheeksi.

Markkinoille saattamista koskeva lupa on peruutettava tilapdisesti tai kokonaan, jos ilmenee, ettd
8 ja 10—11 artiklan mukaisesti toimitetuissa asiakirjoissa esitetyt tiedot ovat virheellisid tai niitd ei
ole muutettu 23 artiklan mukaisesti tai 112 artiklassa tarkoitettuja tutkimuksia ei ole suoritettu.

Jos viranomainen toteaa, etti tietoja on vidrennetty, hin ilmoittaa siitd viipymittd lainvalvonta-
viranomaisille.”

Korvataan 117 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Jasenvaltioiden on toteutettava, timin kuitenkaan rajoittamatta 116 artiklassa sdiddettyjen
toimenpiteiden soveltamista, kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ladkkeen jakelu
kielletddn ja ladke vedetddn pois markkinoilta, jos katsotaan, ett:

a) lddke on haitallinen tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa;

b) siltd puuttuu terapeuttinen teho;

¢) hyoty/haittasuhde ei sallituissa kdyttolosuhteissa ole suotuisa;

d) sen koostumusta laadun ja méirien suhteen ei ole ilmoitettu; tai

e) ladkkeen jaftai valmistusaineiden tutkimuksia valmistusprosessin vilivaiheessa ei ole suoritettu tai

jos jotakin muuta valmistusluvan myontdmiseen liittyvad vaatimusta tai velvollisuutta ei ole tiy-
tetty.”

Korvataan 119 artikla seuraavasti:
”119 artikla

Tdman osaston sddnnoksid sovelletaan homeopaattisiin ladkkeisiin.”
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86.  Lisitddn 119 artiklan jilkeen uusi XI a osasto:

"XI a OSASTO
AVOIMUUS
119 a artikla

Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontimisesti vastaavien viranomaisten henkilds-
tolld, esittelijoilli ja asiantuntijoilla, jotka osallistuvat lupien myontimiseen ja lidkevalvontaan,
ei ole lidketeollisuudessa mitdin taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa
heidin puolueettomuuteensa. Niiden on velvoitettava nimi henkilot toimimaan riippumattomasti
ja yhteisen edun mukaisesti ja antamaan vuosittain selvityksen taloudellisista sidonnaisuuksistaan.

119 b artikla

Korkean avoimuuden tason varmistamiseksi jasenvaltioiden viranomaisten on hyviksyttivi sddn-
not, joiden mukaan sidntelyd koskevat, tieteelliset tai tekniset lupien myontimisti lidkkeille ja
lidkevalvontaa koskeva tiedot, jotka eivit ole luottamuksellisia, annetaan julkisesti saataville.

Kaikki tieteelliset tiedot, liikesalaisuuksiin liittyvid tietoja lukuun ottamatta, annetaan kirjallisesti
esitetystd pyynnistd ja materiaalikulujen korvaamista vastaan kopioina asiasta kiinnostuneiden
kiyttoon. Lupahakemukset, menettelyn vaiheet, vilipditokset, luvat ja niiden edellytykset julkais-
taan havainnollisesti Internetissi. Esikuvana on asetus (EY) N:o 1049/2001.

119 c artikla

Kunkin jisenvaltion viranomainen yllipitdi tietopankkia, jonka kiytto on maksutonta ja joka kat-
taa liidkkeet, joiden markkinoille saattamisen se on hyviksynyt. Terveyden alan ammattihenkilostd,
yritykset ja kansalaiset saavat tutustua tietopankkiin. Tissi yhteydessi on varmistettava liike-
salaisuuksien ja henkilokohtaisten tietojen suoja. Tietopankkiin kuuluu lapsille tarkoitetut liikkeet
kattava osasto. Kansalaisille tarkoitettujen tietojen on oltava asianmukaisessa ymmirrettivissd
muodossa.

119 d artikla

Tietopankissa voi vertailla eri liikkeiden tehoa, epdtoivottuja vaikutuksia ja vasta-aiheita
pakkausselosteisiin jo hyviksyttyjen tietojen perusteella.”

87.  Korvataan 121 ja 122 artikla seuraavasti:

"121 artikla

1. Komissiota avustaa ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd pysyvd komitea, jdljempdnd
"pysyvé komitea”, jonka tehtdvind on mukauttaa ladkintdalan kaupan teknisten esteiden poistamiseksi
annettuja direktiivejd tekniikan kehitykseen, joka muodostuu jdsenvaltioiden edustajista ja jonka
puheenjohtajana on komission edustaja.

2. Viitattaessa tihdn kohtaan sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5 artiklassa sdddettyd sddntely-
menettelyd ja otetaan huomioon mainitun pditoksen 7 ja 8 artikla.

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

3. Viitattaessa tdhdn kohtaan sovelletaan pddtoksen 1999/468/EY 3 artiklassa sdddettyd neuvoa-
antavaa menettelyd ja otetaan huomioon mainitun paitoksen 7 ja 8 artikla.
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88.

4.  Viitattaessa tihin kohtaan sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 4 artiklassa sdddettyd hallinto-
menettelyd ja otetaan huomioon mainitun pditoksen 7 ja 8 artikla.

Paitoksen 1999/468[EY 4 artiklan 3 kohdassa saddetty méirdaika on yksi kuukausi.

5. Pysyvd komitea vahvistaa tydjirjestyksensi. Tydjirjestys julkaistaan.

122 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd toimi-
valtaiset viranomaiset toimittavat toisilleen sellaiset tiedot, jotka ovat tarpeellisia 40 artiklassa tarkoi-
tettujen valmistuslupien, 111 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen todistusten tai markkinoille saattamista
koskevien lupien edellytysten tdyttymisen takaamiseksi.

2. Jasenvaltioiden on perustellusta pyynndstd viipymadttd toimitettava 111 artiklan 3 kohdassa tar-
koitetut kertomukset toisen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

3. Asianomaisen jdsenvaltion tarkastusyksikkojen suorittamien 111 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu-
jen tarkastusten tulokset ovat voimassa koko yhteisossa.

Kuitenkin sellaisissa poikkeuksellisissa olosuhteissa, joissa jokin jisenvaltio ei voi vakavista kansan-
terveyteen liittyvistd syistd hyviksyd 111 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen pditelmid, kysei-
sen jasenvaltion on ilmoitettava siitd viipymittd komissiolle ja virastolle.

Kun komissiolle ilmoitetaan ndistd vaikeuksista, se voi asianomaisia jasenvaltioita kuultuaan pyytid,
ettd ensimmdisen tarkastuksen suorittanut tarkastaja tekee uuden tarkastuksen; tarkastajan mukana
voi olla kaksi tarkastajaa muista kuin riidan osapuolina olevista valtioista.

122 a artikla

Komissio toteuttaa vertailevan tutkimuksen Euroopan liikearviointiviraston arvioimista uusista
liikkeistd, joille komissio myéontid markkinoille saattamista koskevan luvan. Tutkimuksessa ver-
taillaan nditd tuotteita avoimesti niiden hintojen ja korvauksien osalta.”

Lisitiin 127 a artikla seuraavasti:

"127 a artikla

Jisenvaltioiden on luotava apteekkien vilitykselli asianmukaiset kerdysjirjestelmit Réiyttiamitto-
mille tai vanhentuneille liikkeille.”

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset voimaan viimeistddn [pdivdys]. Niiden on ilmoitettava tdstd viipymattd komissiolle.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tahidn direktiiviin tai nithin on liitettdva tallainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viittaukset tehddan.
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3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroo-
pan yhteisojen virallisessa lehdessa.

4 artikla
Tamai direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty ...ssafssd ... pdivdnd ...kuuta ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

P5_TA(2002)0506

Eliinladkkeitd koskevat yhteison sidnnot *** I

Euroopan parlamentin lainsdidintopiitoslauselma ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviksi eldinlddkkeiti koskevista yhteisén sdinnoéisti annetun direktiivin
2001/82/EY muuttamisesta (KOM(2001) 404 — C5-0593/2001 — 2001/0254(COD))

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

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 ja 152 artiklan, joiden
mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C5-0593/2001),

— ottaa huomioon tydjirjestyksen 67 artiklan,

— ottaa huomioon ympiristoasioiden, kansanterveyden ja kuluttajapolitiikan valiokunnan mietinnon sekd
budjettivaliokunnan, talousarvion valvontavaliokunnan, teollisuus-, ulkomaankauppa-, tutkimus- ja
energiavaliokunnan ja maatalouden ja maaseudun kehittimisen valiokunnan lausunnot
(A5-0334/2002),

1. hyviksyy komission ehdotuksen sellaisena kuin se on tarkistettuna;

2. pyytdd saada ehdotuksen uudelleen kisiteltdviksi, jos komissio aikoo tehdd sithen huomattavia
muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

3. kehottaa puhemiestd vilittimaidn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle.

(") EYVL C 75 E, 26.3.2002, s. 234,



