L 34874

Euroopan unionin virallinen lehti

31.12.2010

DIREKTIIVIT

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2010/84/EU,

annettu 15 pdivind joulukuuta 2010,

ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista yhteison sidnndisti annetun direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta liiketurvatoiminnan osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

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

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsadtamisjarjestyksessd hyviksyttavaksi
sdddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (%),

ottavat huomioon Euroopan tietosuojavaltuutetun lausunnon (),
noudattavat tavallista lainsddtamisjdrjestystd (4,

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddn-
noistd 6 paivind marraskuuta 2001 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/83/EY ()
vahvistetaan yhdenmukaistetut sdannét ihmisille tarkoi-
tettujen lddkkeiden myyntilupia ja valvontaa sekd ldd-
keturvatoimintaa varten unionissa.

(2)  Ladketurvatoiminnan sddnnot ovat tarpeen kansantervey-
den suojelemiseksi, jotta unionin markkinoille saatettujen

) EUVL C 306, 16.12.2009, s. 28.

()

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

() EUVL C 229, 23.9.2009, s. 19.

(*) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 22. syyskuuta 2010 (e
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pddtos, tehty
29. marraskuuta 2010.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

ladkkeiden haittavaikutukset voidaan havaita ja jotta niitd
voidaan arvioida ja torjua, silli ladkkeiden turvallisuu-
desta saadaan kattavat tiedot vasta, kun ne on saatettu
markkinoille.

Saatujen kokemusten ja komission tekemin unionin ldd-
keturvajirjestelmaa koskevan arvioinnin pohjalta on kay-
nyt selviksi, ettd tarvitaan toimenpiteitd ladkkeisiin liitty-
vad ladketurvatoimintaa koskevien unionin oikeuden
sdantojen toiminnan parantamiseksi.

Ladkkeitd koskevien sddnnosten perimmdisend tavoitteena
on kansanterveyden suojeleminen, mutta tihin tavoittee-
seen olisi kuitenkin pyrittavé siten, ettei estetd turvallisten
ladkkeiden vapaata liikkkuvuutta unionissa. Unionin 13-
keturvajdrjestelmin arvioinnissa on lddketurvatoiminnan
osalta ilmennyt, ettd jasenvaltioiden toisistaan poikkeava
toiminta ladkkeiden turvallisuuteen liittyvissd kysymyk-
sissd muodostaa esteitd lddkkeiden vapaalle liikkkuvuu-
delle. Niiden esteiden ehkiisemiseksi ja poistamiseksi
olisi vahvistettava ja jarkiperdistettivd nykyisid ladketur-
vatoimintaan liittyvid unionin tason sidnnoksi.

Selkeyden vuoksi “haittavaikutuksen” madritelmad olisi
muutettava niin, ettd se kattaa tavanomaisen annostuksen
mukaisesta hyviksytystd kaytostd aiheutuvien haitallisten
ja muiden kuin aiottujen vaikutusten lisaksi myos lda-
kityspoikkeamista ja muusta kuin myyntiluvan ehtojen
mukaisesta kaytostd aiheutuvat vaikutukset, lddkkeiden
vairinkdytto ja huumekdytto mukaan luettuina. "Epiillyn
haittavaikutuksen”, joka tarkoittaa, ettd lddkkeen ja hait-
tavaikutuksen vilinen syy-yhteys on ainakin kohtuudella
mahdollinen, olisi oltava riittdvd ilmoitusperuste. Sen
vuoksi epiillyn haittavaikutuksen késitettd olisi kaytet-
tivd, kun on kyse ilmoitusvaatimuksista. Jasenvaltioiden
olisi varmistettava, ettd epdiltyihin haittavaikutuksiin ja
laakityspoikkeamiin liittyvien henkil6tietojen ilmoittami-
nen ja kisittely tapahtuu luottamuksellisesti, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta terveydenhuoltoalan salassapitovel-
vollisuutta koskevien unionin ja kansallisten sddnnosten
ja kdytantojen soveltamista. Tama ei saisi vaikuttaa jasen-
valtioiden velvollisuuteen, joka koskee vastavuoroista tie-
tojenvaihtoa lddketurva-asioista, tai niiden velvollisuuteen
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antaa ladketurva-asioihin liittyvid tirkeitd yleisovaroituk-
sia. Salassapitovelvollisuuden ei mydskddn olisi vaikutet-
tava asianomaisten henkildiden rikosoikeudelliseen tieto-
jenantovelvollisuuteen.

Ladkejddmien aiheuttama vesien ja maaperdn pilaantumi-
nen on uusi ympdristoongelma. Jasenvaltioiden olisi har-
kittava toimenpiteitd lddkkeiden haitallisten ymparistovai-
kutusten seuraamiseksi ja arvioimiseksi, mukaan lukien
kansanterveyteen mahdollisesti kohdistuvat vaikutukset.
Komission olisi muun muassa Euroopan ladkevirastolta,
Euroopan ympdristokeskukselta ja jasenvaltioilta saatujen
tietojen perusteella laadittava kertomus ongelman laajuu-
desta sekd arvio siitd, onko unionin lidkelainsdddintod tai
muuta asiaa koskevaa unionin lainsdddintoad syytd muut-
taa

Myyntiluvan haltijan olisi perustettava yhden tai useam-
man myyntiluvan saaneen lddkkeensd seurantaa ja val-
vontaa varten ladketurvajdrjestelmd, ja sithen liittyvat tie-
dot olisi tallennettava ladketurvajirjestelmin kantatiedos-
toon, jonka olisi aina oltava saatavilla tarkastusta varten.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi vastattava ndiden lda-
keturvajirjestelmien valvonnasta. Myyntilupahakemuksen
yhteydessd olisi toimitettava lddketurvajarjestelmdd kos-
keva yhteenveto, ja siind olisi annettava viitetiedot sivus-
toon, jossa kyseistd ladkettd koskevaa lddketurvajdrjestel-
mién kantatiedostoa yllapidetddn ja jossa se on saatavilla
toimivaltaisten viranomaisten tarkastusta varten.

Myyntiluvan haltijan olisi suunniteltava kuhunkin yksit-
taisen ladkkeeseen liittyvd lddketurvatoiminta riskinhallin-
tajarjestelmai soveltaen. Toimenpiteiden olisi oltava oike-
assa suhteessa tunnistettuihin ja potentiaalisiin riskeihin
sekd kyseistd ldadkettd koskevien lisdtietojen tarpeeseen
nihden. Lisdksi olisi varmistettava, ettd riskinhallintajér-
jestelmdn keskeiset toimenpiteet siséllytetddn ehtoina
myyntilupaan.

Kansanterveyssyistd on tarpeen tdydentad myyntiluvan
myontimishetkelld saatavilla olleita tietoja lisitiedoilla
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden turvallisuudesta ja tie-
tyissd tapauksissa myos niiden tehosta. Sen vuoksi toimi-
valtaisille viranomaisille olisi annettava valtuudet velvoit-
taa myyntiluvan haltija tekemddn myyntiluvan saamisen
jalkeisid turvallisuus- ja tehokkuustutkimuksia. Tama vel-
voite olisi voitava asettaa myyntiluvan myontamishetkelld
tai myohemmin, ja siitd olisi tehtdvd myyntiluvan ehto.
Tallaisten tutkimusten tarkoituksena voi olla sellaisten

(10)

(11)

(12)

tietojen kerddminen, joiden avulla voidaan arvioida ldak-
keiden turvallisuutta tai tehokkuutta pdivittdisessd lda-
kekdytossa.

On tdrkedd, ettd tehostettu ladketurvajirjestelmi ei johda
myyntilupien ennenaikaiseen myontdmiseen. Joillekin
ladkkeille kuitenkin myo6nnetddn lupa silld edellytykselld,
ettd toteutetaan lisdseurantaa. Niihin kuuluvat kaikki
uutta vaikuttavaa ainetta sisaltavit ladkkeet ja biologiset
ladkkeet, biologisesti samankaltaiset lddkkeet mukaan lu-
kien, jotka ovat lddketurvatoiminnassa etusijalla. Toimi-
valtaiset viranomaiset voivat myos vaatia lisdseurantaa
sellaisten tiettyjen lddkkeiden osalta, joihin sovelletaan
velvoitetta tehdd myyntiluvan saamisen jalkeinen turvalli-
suustutkimus taikka ehtoja tai rajoituksia, jotka koskevat
ladkkeen turvallista ja tehokasta kdyttod. Ladkkeet, joiden
osalta toteutetaan lisdseurantaa, olisi valmisteyhteenve-
dossa merkittiva titd tarkoittavalla mustalla symbolilla
ja asiaan kuuluvalla selittavilld vakiolauseella valmisteyh-
teenvedossa ja pakkausselosteessa. Niitd ihmisille ja eldi-
mille tarkoitettuja lddkkeitd, joilta edellytetddn lisaseur-
antaa, koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd
ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31 piivind
maaliskuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004 (!) perustetun
Euroopan lddkeviraston, jiljempdnd ‘virasto’, olisi pidet-
tdvd ajan tasalla ja yleisesti saatavilla luetteloa tillaisista
ladkkeista.

Komission olisi yhteistyossd viraston ja jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa ja potilas-, kulut-
taja-, laakari- ja farmasiajdrjestojd, sairasvakuutuslaitoksia
ja muita asianosaisia kuultuaan esitettdvd Euroopan par-
lamentille ja neuvostolle arviointikertomus valmisteyh-
teenvetojen ja pakkausselosteiden ymmarrettavyydestd ja
niiden hyodyllisyydestd terveydenhuollon ammattihenki-
16ston ja yleison kannalta. Arvioituaan edelld mainittuja
tietoja komission olisi tarvittaessa tehtdvd ehdotuksia val-
misteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden ulkoasun ja si-
sdllon parantamiseksi, jotta terveydenhuollon ammatti-
henkilosto ja yleiso voisivat saada niistd hyodyllistd tietoa.

Kokemus on osoittanut, ettd olisi tarpeen selkiyttdd
myyntiluvan haltijoiden vastuuta myyntiluvan saaneita
ladkkeitd koskevasta lddketurvatoiminnasta. Myyntiluvan
haltijan olisi oltava vastuussa lddkkeidensi jatkuvasta seu-
rannasta, kaikkien sellaisten muutosten ilmoittamisesta
viranomaisille, joilla saattaa olla vaikutusta myyntilupaan,
ja sen varmistamisesta, ettd tuotetiedot pidetddn ajanta-
saisina. Koska ladkkeitd saatetaan kdyttdd muussa kuin
niiden myyntiluvan mukaisessa kaytossd, myyntiluvan
haltijan vastuuseen olisi sisillytettivi kaikkien saatavilla
olevien tietojen tarjoaminen, Kliinisten kokeiden tai mui-
den tutkimusten tulokset mukaan luettuina, seki ilmoit-
taminen lddkkeen muusta kuin myyntiluvan ehtojen mu-
kaisesta kaytostd. Lisdksi on asianmukaista varmistaa, ettd

() EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
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(13)

(14)

(16)

17)

kaikki ladkkeen turvallisuudesta kerdtyt merkitykselliset
tiedot otetaan huomioon, kun myyntilupa uudistetaan.

Jotta voitaisiin varmistaa jasenvaltioiden tiivis yhteisty6
ladketurvatoiminnan  alalla,  direktiivin ~ 2001/83/EY
27 artiklalla perustetun koordinointiryhmin toimeksian-
toa olisi laajennettava koskemaan kaikkien sellaisten ldak-
keiden ladketurvatoimintaan liittyvien kysymysten tutki-
mista, joille jasenvaltiot ovat myontineet myyntiluvan.
Jotta koordinointiryhmi selviytyisi uusista tehtdvistdan,
sitd olisi edelleen vahvistettava ottamalla kaytt66n selkeit
saannot seuraavien seikkojen suhteen: vaadittava asian-
tuntemus, menettelyt sopimusten tekemiseksi ja kantojen
vahvistamiseksi, avoimuus, jisenten riippumattomuus ja
salassapitovelvollisuus sekd unionin ja jdsenvaltioiden
elinten kanssa tehtiva yhteistyo.

Jotta lddketurvatoimintaan liittyvidssd pddtoksenteossa
kiytettdisiin samaa ticteellisen asiantuntemuksen tasoa
sekd unionin tasolla ettd jasenvaltioissa, koordinointiryh-
min olisi lddketurvatoimintatehtividdn suorittaessaan
hyodynnettavd ladketurvallisuuden riskinarviointikomi-
tean antamia suosituksia.

Paillekkdisen tyon valttimiseksi koordinointiryhmén olisi
vahvistettava vain yksi kanta sellaisten lddkkeiden ldd-
keturvatoimintaan kuuluvista arvioinneista, jotka ovat
saaneet myyntiluvan useammassa kuin yhdessd jasenval-
tiossa. Sen, ettd asiasta on sovittu koordinointiryhméssé,
pitéisi riittdd perusteeksi ladketurvatoimenpiteiden pane-
miseksi tdytdntoon koko unionissa. Jos koordinointiryh-
mdssd ei pdidstd sopimukseen, komissiolla olisi oltava
valtuudet tehdd myyntilupaa koskevista tarpeellisista
sddntelytoimista jasenvaltioille osoitettu paatos.

Yhteinen arviointi olisi tehtdvd myos silloin, kun on kyse
ladketurvatoimintaan liittyvistd kysymyksistd, jotka kos-
kevat ladkkeitd, joille myyntiluvan on myontinyt jisen-
valtio, ja ladkkeitd, joille on myonnetty myyntilupa ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti. Tallaisissa tapauk-
sissa komission olisi hyvaksyttavd kaikkia ladkkeitd kos-
kevat yhdenmukaistetut toimenpiteet unionin tason arvi-
oinnin perusteella.

Jasenvaltioilla olisi oltava ladketurvajirjestelmd, jonka
avulla voidaan kerdtd lddkkeiden valvonnassa tarvittavia
tietoja ladkkeiden epdillyistd haittavaikutuksista, jotka ai-
heutuvat ladkkeen myyntiluvan mukaisesta kiytostd ja
muusta kuin myyntiluvan mukaisesta kdytostd, yliannos-
tus, vadrinkdyttd, huumekdytto ja ldakityspoikkeamat

(18)

(19)

(20)

(1)

(22)

mukaan luettuina, sekd epdillyistd haittavaikutuksista,
jotka liittyvdt tyOperdiseen altistumiseen. Jasenvaltioiden
olisi varmistettava lddketurvajirjestelman laatu tapauksiin,
joissa on kyse epdillyistd haittavaikutuksista, kohdistetta-
van seurannan avulla. T4td varten jisenvaltioiden olisi
luotava pysyvi ja riittavélld asiantuntemuksen varustettu
ladketurvajirjestelmad, jotta ne voivat tayttdd timan direk-
tiivin mukaiset velvollisuudet tdysimaariisesti.

Voimavarojen kdyton koordinoinnin lisidmiseksi jasen-
valtioiden vililld jasenvaltioilla olisi oltava mahdollisuus
antaa tiettyjd laaketurvatoimintaan liittyvid tehtdvid toisen
jasenvaltion suoritettavaksi.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittamisen yksinkertais-
tamiseksi myyntiluvan haltijoiden ja jisenvaltioiden olisi
ilmoitettava niistd vaikutuksista vain asetuksen (EY) N:o
726/2004 57 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitet-
tuun unionin ladketurvatoimintatietokantaan ja tietojen-
kisittelyverkkoon, jaljempind ’Eudravigilance-tietokanta’.
Eudravigilance-tietokannasta olisi tehtdva sellainen, ettd
myyntiluvan haltijoiden raportoimista epdillyistd haitta-
vaikutuksista lahtee valittomasti tieto niihin jdsenvaltioi-
hin, joiden alueella vaikutuksia on havaittu.

Ladketurvatoiminnan avoimuuden lisidmiseksi jasenvalti-
oiden olisi luotava ja ylldpidettiva ladkkeitd koskevia
www-portaaleja. Samasta syystd myyntilupien haltijoiden
olisi toimitettava toimivaltaisille viranomaisille ennakko-
varoitus tai samanaikainen varoitus turvallisuustiedotuk-
sista, ja toimivaltaisten viranomaisten olisi myds ilmoitet-
tava turvallisuustiedotteista toisilleen etukiteen.

Terveydenhuollon ammattihenkil6ston rooli turvallisuus-
nikokohtien seurannassa on edelleen keskeinen tekijd
ladketurvatoimintaan liittyvien unionin sidnt6jen tdytin-
toonpanossa, mutta huomioon olisi otettava myds se,
ettd potilaillakin on mahdollisuus ilmoittaa ladkkeiden
epdillyistd haittavaikutuksista. Siksi on aiheellista tehda
ladkkeiden vaikutuksista ilmoittaminen entistd helpom-
maksi sekd terveydenhuollon ammattihenkilostolle ettd
potilaille ja antaa heiddn kaytt6onsa sithen tarvittavat
menetelmt.

Koska kaikki tiedot epdillyistd haittavaikutuksista toimite-
taan suoraan Eudravigilance-tietokantaan, on aiheellista
muuttaa madrdaikaisten turvallisuuskatsausten sisdltod
niin, ettd niissd esitetadn selvitys lddkkeen riski-hyotysuh-
teesta, eikd endd yksittdisid tapausraportteja, jotka on jo
lahetetty Eudravigilance-tietokantaan.
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(23) Madrdaikaisia turvallisuuskatsauksia koskevien velvoittei- (27)  Kun selvennetdin ja vahvistetaan lddketurvatoimintaa
den olisi oltava oikeassa suhteessa ladkkeiden aiheutta- koskevia direktiivin 2001/83/EY sddnnoksid, on asianmu-
miin riskeihin. Médrdaikaisten turvallisuuskatsausten an- kaista selventdd myos menettelyjd, joita sovelletaan kaik-
tamisen olisi sen vuoksi oltava yhteydessd askettdin kiin myyntiluvan myontimisen jalkeisiin ladkkeiden tur-
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden riskinhallintajarjestel- vallisuuskysymysten unionin laajuisiin  arviointeihin.
médn, eikd rutiinikatsauksia pitdisi vaatia, kun on kyse Unionin laajuisen arvioinnin menettelyjen mdaird olisi
geneerisistd ladkkeistd, sellaista vaikuttavaa ainetta sisalti- siksi rajoitettava kahteen, joista toinen mahdollistaa no-
vistd ladkkeistd, joiden lddkkeellisen kiytén on osoitettu pean arvioinnin ja jota olisi sovellettava kiireellisiksi kat-
olevan vakiintunutta, homeopaattisista ladkkeistd tai pe- sottavissa tapauksissa. Riippumatta siitd, sovelletaanko
rinteiseen kdyttoon rekisterdidyistd kasvirohdosvalmis- kiireellistd vai tavanomaista menettelyi ja onko lddkkeelle
teista. Kansanterveyden turvaamiseksi toimivaltaisten vi- myonnetty myyntilupa keskitettyd vai hajautettua menet-
ranomaisten olisi kuitenkin vaadittava tallaisia ladkkeitd ja telyd noudattaen, ladketurvallisuuden riskinarviointikomi-
valmisteita koskevia turvallisuuskatsauksia silloin, kun on tean olisi annettava suosituksensa aina kun toimenpiteen
syytd epiilld ladketurvatoimintatietoja tai kun ei ole saa- toteuttaminen  perustuu  ladketurvatoimintatietoihin.
tavilla turvallisuustietoja tapauksissa, joissa kyseisen vai- Koordinointiryhmin ja ihmisille tarkoitettuja laakkeitd
kuttavan aineen kaytto keskittyy ladkkeisiin, joiden osalta kisittelevain komitean olisi arviointia tehdessddn tukeu-
ei vaadita rutiininomaisesti maardaikaisia turvallisuuskat- duttava tdhin suositukseen.
sauksia.
L o o (28)  On tarpeen ottaa kayttoon yhdenmukaiset periaatteet ja
(24)  On Valt.tamato.nta hsat.a voimavarojen jaettua .kayttoa tot- viranomaisvalvonta sellaisia myyntiluvan myontimisen
r.n1valta1ster1 viranomaisten kesken mga‘raglkalsFen tu__r_Yéfl_f jilkeen tehtivid toimivaltaisten viranomaisten pyytimii
hSLlu.Sl.(atSfl'lleteI.l arviointia varten. “O.hSl. aiheellista sadtdd turvallisuustutkimuksia varten, jotka eivit ole interventio-
sellaisia laakkelt? kQSkeVIF? maaraglkalsten turvg}hsuus— tutkimuksia, jotka kdynnistdd, hallinnoi tai rahoittaa
katsau§ten yhteisesta arvioinnista, ]0}1153" on mydnnetty myyntiluvan haltija ja joihin liittyy tietojen keruuta poti-
H}YYPUI‘?PE‘ useammassa kuin yhdessd ]asenval.tlo.ssa. Li- lailta tai terveydenhuollon ammattihenkildstoltd ja jotka
s'ak51 ohs? VahVIS'tettan‘ meneFteer saman  toimittamis- ndin ollen eivit kuulu hyvin kliinisen tutkimustavan
t1heyde1.1 Ja samojen toimittamispaivien asett.amlsng{ Sa- noudattamista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden klii-
maa Valklllftavga” ametta tai samaa Va1ku‘ttaV1e”r.1‘ ?1r}elqe’11 nisissd tutkimuksissa koskevien jdsenvaltioiden lakien,
yhdlstglmaa 51saltayla ladkkeitd koskevia médrdaikaisia asetusten ja hallinnollisten madrdysten lihentamisestd
turvallisuuskatsauksia varten. 4 péivani huhtikuuta 2001 annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY (!) soveltamis-
alaan. Tillaisen tutkimuksen valvontavastuun olisi oltava
ladketurvallisuuden  riskinarviointikomitealla. Ladkkeen
myyntiluvan myontimisen jilkeen suoritettavan tutki-
muksen, jota on pyytinyt vain yksi toimivaltainen viran-
omainen ja joka tehdddn vain yhdessd jasenvaltiossa, val-
vontavastuun olisi oltava tutkimuksen suorittamisjdsen-
w1 . . L valtion toimivaltaisella viranomaisella. Olisi sdddettiva
(25) Madraaikaisten turvallisuuskatsausten yhteisen arvioinnin - hdollisest 5h . tettavasta kvseisii
seurauksena tehtdvit toimenpiteet, jotka liittyvat myyntil- myos Ta 0o 11.?65 a myonhemmin suorite altaska yseisin
upien pitimiseen voimassa, muuttamiseen taikka peruut- myyntiiupiin 11tt}.f\{§sta seurannang, JOt.ta RO umonin
: et . - s alueella sovellettaisiin yhdenmukaisia toimenpiteita.
tamiseen viliaikaisesti tai kokonaan, olisi hyvaksyttiva
yhdenmukaiseen tulokseen johtavaa unionin menettelyd
noudattaen.
(29)  Laaketurvatoimintaan liittyvien sddnnosten panemiseksi
tdytintoon jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd myyn-
(26)  Jasenvaltioiden olisi aina toimitettava tietyt lidkkeisiin tiluvan haltijoihin, jotka eivit téytd ladketurvatoimintaan

liittyvat turvallisuusasiat virastolle ja kdynnistettdvd siten
unionin laajuinen arviointi asiassa. Siksi on aiheellista
vahvistaa sddnnot ensinnakin ladketurvallisuuden riskinar-
viointikomitean arviointimenettelyja varten ja toiseksi
myohemmin suoritettavaa myyntilupiin liittyvda seur-
antaa varten, jotta koko unionin alueella sovellettaisiin
yhdenmukaisia toimenpiteita.

liittyvid velvoitteitaan, kohdistetaan tehokkaita, oikeasuh-
teisia ja varoittavia seuraamuksia. Jos myyntilupaan sisal-
tyvid ehtoja ei ole tdytetty annettuun mdairdaikaan men-
nessd, toimivaltaisilla kansallisilla viranomaisilla olisi ol-
tava oikeus tarkastella myyntilupaa uudelleen.

() EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(32)

YVL L
YVL L

riittdvd rahoitus kansallisten toimivaltaisten viranomais-
ten ldiketurvatoimintaa varten. Olisi varmistettava, etti
lddketurvatoimintojen riittdvd rahoitus mahdollistetaan
antamalla kansallisille toimivaltaisille viranomaisille oi-
keus perid myyntiluvan haltijoilta maksuja. Ndin keratty-
jen varojen hallinnon olisi kuitenkin oltava pysyvisti kan-
sallisten toimivaltaisten viranomaisten valvonnassa niiden
riippumattomuuden  takaamiseksi lddketurvatoiminnan
toteuttamisessa.

Jasenvaltioiden olisi tietyin edellytyksin voitava sallia, ettd
asianomaiset toimijat poikkeavat direktiivin 2001/83/EY
joistakin merkintd- ja pakkausvaatimuksia koskevista
sdannoksistd, jotta voidaan ratkaista vakavia saatavuuson-
gelmia, jotka liittyvit sithen, ettd myyntiluvan saaneita tai
markkinoille saatettuja ladkkeitd ei mahdollisesti ole saa-
tavilla tai niistd on pulaa.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin
direktiivin tavoitetta, joka on unionin markkinoille saa-
tettujen ladkkeiden turvallisuuden parantaminen yhden-
mukaisella tavalla kaikissa jisenvaltioissa, vaan se voidaan
toiminnan laajuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin
tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd di-
rektiivissd ei ylitetd sitd, mikd on timédn tavoitteen saa-
vuttamiseksi tarpeen.

Taman direktiivin soveltaminen ei rajoita yksiloiden suo-
jelusta henkilotietojen kdsittelyssd ja niiden tietojen va-
paasta liikkuvuudesta 24 pdivind lokakuuta 1995 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
95/46/EY (') ja yksiloiden suojelusta yhteisdjen toimielin-
ten ja elinten suorittamassa henkilotietojen kasittelyssi ja
ndiden tietojen vapaasta likkkuvuudesta 18 pdivdni jou-
lukuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 45/2001 (3 soveltamista. Jotta
voidaan havaita, arvioida, ymmartda ja torjua ladkkeiden
haittavaikutuksia sekd havaita ja vdhentdd ladkkeiden ris-
kejd ja lisitd niiden hyotyjd kansanterveyden suojelemi-
seksi, Eudravigilance-tietokannassa olisi voitava kasitelld
henkilétietoja  unionin tietosuojalainsdddantod noudat-
taen. Kansanterveyden suojeleminen on huomattavassa
médrin yleisen edun mukaista, joten henkilétietojen ka-
sittely on perusteltavissa silloin, kun tunnistettavia terve-
ystietoja kasitellddn ainoastaan tarpeen mukaan ja vain
kun osapuolet arvioivat kyseisen tarpeen lddketurvatoi-
minnan kaikissa vaiheissa.

Thmisille tarkoitettujen ladkkeiden seurantaa koskevat di-
rektiivin 2001/83/EY sddnnokset ovat tuotteiden kaupan

281, 23.11.1995, s. 31.
8, 12.1.2001, s. 1.

(36)

(38)

koskevista vaatimuksista 9 pdivind heindkuuta 2008 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 765/2008 (°) 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja
tarkempia sddnnoksia.

Tassd direktiivissd sdddetty lddketurvatoiminta edellyttad,
ettd vahvistetaan yhdenmukaiset edellytykset ladketurva-
jarjestelmidn kantatiedoston sisdllolle ja yllapidolle sekd
vahimmadisvaatimukset seuraavien seikkojen suhteen: kan-
sallisten toimivaltaisten viranomaisten ja myyntiluvan
haltijoiden lddketurvatoimintaa koskeva laatujdrjestelma,
kansainvilisesti sovittujen termien, muotojen ja standar-
dien kaytto ladketurvatoiminnan toteuttamisessa, Eudra-
vigilance-tietokannan tietojen seurantamenetelmdt sen
selvittimiseksi, onko ilmennyt uusia tai muuttuneita ris-
keja. Olisi myos vahvistettava jasenvaltioiden ja myynti-
luvan haltijoiden suorittaman, haittavaikutuksia koskevan
sihkoisen raportoinnin muoto ja sisdlto, madrdaikaisten
sahkoisten turvallisuuskatsausten ja riskinhallintasuunni-
telmien muoto ja sisdltd sekd myyntiluvan myontdmisen
jalkeisid turvallisuustutkimuksia koskevien tutkimussuun-
nitelmien, tiivistelmien ja lopullisten tutkimusraporttien
muoto. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuk-
sen 291 artiklan mukaan ne yleiset sddnnét ja periaatteet,
joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytdn-
toonpanovallan kiyttod, vahvistetaan etukiteen tavallista
lainsddtamisjarjestystd noudattaen annetulla asetuksella.
Ennen kyseisen uuden asetuksen antamista sovelletaan
edelleen menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntoonpa-
novaltaa kaytettdessd 28 paivind kesikuuta 1999 tehtyd
neuvoston pddtostd 1999/468/EY (%), lukuun ottamatta
valvonnan kisittdvad sadntelymenettelyd, jota ei sovelleta.

Komissiolle olisi siirrettdvd valta hyviksyd sdddosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksia Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti direktiivin 2001/83/EY 21 a ja 22 a artiklan
sddnnosten tiydentdmiseksi. Komissiolle olisi siirrettdva
valta toteuttaa lisitoimenpiteitd niiden tilanteiden méarit-
tamiseksi, joissa voidaan vaatia myyntiluvan myoéntimi-
sen jalkeisten tehokkuustutkimusten tekemistd. On erityi-
sen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla.

Paremmasta lainsddddnnostd tehdyn toimielinten vilisen
sopimuksen (°) 34 kohdan mukaisesti jasenvaltioita kan-
nustetaan laatimaan itseddn varten ja unionin edun
vuoksi omia taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuk-
sien mukaan tdmdn direktiivin ja sen kansallisen lainsd-
ddnnon osaksi saattamista koskevien toimenpiteiden vi-
linen vastaavuus, ja julkaisemaan ne.

Tdmin vuoksi direktiivid 2001/83/EY olisi muutettava,

() EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.

(*) EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EUVL C 321, 31.12.2003, s. 1.
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Direktiivin 2001/83/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1) Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a)

Korvataan 11 kohta seuraavasti:

”11. 'Haittavaikutuksella’: ldikkeen aiheuttamaa haital-
lista ja muuta kuin aiottua vaikutusta.”

Poistetaan 14 kohta.
Korvataan 15 kohta seuraavasti:

15. "Myyntiluvan myontimisen jalkeiselld turvallisuus-
tutkimuksella: myyntiluvan saaneeseen lidkkeeseen
liittyvaa tutkimusta, jonka tarkoituksena on tunnis-
taa, luonnehtia tai ilmaista madréllisesti myyntilu-
van saaneeseen ladkkeeseen liittyvd turvallisuus-
vaara, vahvistaa laikkeen turvallisuus tai mitata ris-
kinhallintatoimenpiteiden tehokkuutta.”

lisitddn kohdan 28 a jilkeen kohdat seuraavasti:

28 b. 'Riskinhallintajarjestelmalld”: joukkoa ladketurva-
toimintaan liittyvid toimenpiteitd, jotka on suun-
niteltu ladkkeisiin liittyvien riskien tunnistamista,
luonnehtimista, ehkdisemistd tai minimointia
varten, mukaan luettuna kyseisen toiminnan ja
kyseisten toimenpiteiden tehokkuuden arvioimi-
nen.

28 c. 'Riskinhallintasuunnitelmalla  yksityiskohtaista
kuvausta riskinhallintajarjestelmasta.

28 d. ’'Lidketurvajirjestelmalld:  jarjestelmdd,  jota
myyntiluvan haltija ja jasenvaltiot kayttavat IX
osastossa lueteltujen tehtdvien ja velvollisuuksien
tayttdmisessd ja jonka avulla seurataan myynti-
luvan saaneiden lddkkeiden turvallisuutta ja voi-
daan havaita niiden riski-hyotysuhteessa tapah-
tuvat muutokset.

28 e. ’'Lidketurvajirjestelmdn kantatiedostolla  yksi-
tyiskohtaista kuvausta lddketurvajirjestelmastd,
jota myyntiluvan haltija kayttdd yhtd tai useam-
paa sellaista ladkettd varten, jolle on myonnetty
myyntilupa.”

2) Muutetaan 8 artiklan 3 kohta seuraavasti:

a)

Korvataan i a alakohta seuraavasti:

"i a) Hakijan lddketurvajirjestelmai koskeva yhteenveto,
jossa annetaan seuraavat tiedot:

— osoitus siitd, ettd hakijalla on kdytettdvissdan
patevyysvaatimukset tayttavd ladketurvatoimin-
nasta vastaava henkilo,

— jdsenvaltiot, joissa patevyysvaatimukset tdyttava
henkil6 asuu ja toimii,

— pitevyysvaatimukset tdyttavin henkilon yhteys-
tiedot,

— hakijan allekirjoittama lausunto siitd, ettd haki-
jalla on kdytettdvissadn tarpeelliset voimavarat
IX osastossa lueteltujen tehtdvien ja velvoittei-
den tayttimiseksi,

— viittaus paikkaan, jolla kyseistd ladkettd koskeva
ladketurvajdrjestelmdn kantatiedosto sijaitsee;”.

b) Lisdtddn i a alakohdan jdlkeen alakohta seuraavasti:

"i a a) Riskinhallintajarjestelmad kuvaava riskinhallinta-
suunnitelma, jonka hakija ottaa kiyttoon ky-
seistd ladkettd varten, sekd yhteenveto siitd.”

¢) korvataan | alakohta seuraavasti:
”l) Jiljennos seuraavista:

— toisessa jdsenvaltiossa tai kolmannessa maassa
myonnetty myyntilupa asianomaisen lddkkeen
saattamiseksi markkinoille, yhteenveto turvalli-
suustiedoista, mukaan lukien tiedot, joiden lih-
teend ovat miirdaikaiset turvallisuuskatsaukset,
mikéli sellaisia on kaytettavissd, ja epdiltyjd hait-
tavaikutuksia koskevat raportit, sekd luettelo ji-
senvaltioista, joissa timin direktiivin mukaisesti
tehty myyntilupahakemus on tutkittavana;

— hakijan 11 artiklan mukaisesti esittdima tai jasen-
valtion toimivaltaisten viranomaisten 21 artiklan
mukaisesti hyviksyma valmisteyhteenveto sekd
59 artiklan mukaisesti esitetty tai jisenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten 61 artiklan nojalla
hyvaksyma pakkausseloste;

— tiedot sekd unionissa ettd kolmansissa maissa teh-
dyistd myyntiluvan hylkdyspaidtoksistd ja niiden
padtosten perustelut;”.

d) Poistetaan n alakohta.
e) Lisdtddn toisen alakohdan jalkeen alakohdat seuraavasti:

“Ensimmdisen alakohdan i aa alakohdassa tarkoitetun
riskinhallintajirjestelmédn on oltava oikeassa suhteessa
ladkkeen tunnistettuihin ja mahdollisiin riskeihin sekd
myyntiluvan myontimisen jilkeen kerittivien turvalli-
suustietojen tarpeeseen nidhden.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on saatet-
tava ajan tasalle aina tarvittaessa.”

3) Lisdtddn 11 artiklaan alakohdat seuraavasti:

"Asetuksen (EY) N:o 726/2004 23 artiklassa tarkoitettuun
luetteloon sisaltyvien lidkkeiden osalta valmisteyhteenve-
dossa on esitettivd seuraava lausunto: 'Timi lidke on
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lisivalvonnassa. Lausuntoa edeltdd asetuksen (EY) N:o
726/2004 23 artiklassa tarkoitettu musta symboli, ja sen
perdssd on asiaan kuuluva selittdvd vakiolause.

Kaikkiin ladkkeisiin on sisillytettava vakioteksti, jolla ter-
veydenhuollon ammattihenkildstéd pyydetddn nimenomai-
sesti ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
107 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetun kansallisen omaeh-
toisen ilmoitusjirjestelmdn mukaisesti. Kdytettivissd on ol-
tava erilaisia ilmoitustapoja, muun muassa sihkéiset ilmoi-
tukset, 107 a artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukai-
sesti.”

Korvataan 16 g artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Taman direktiivin 3 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 4 artiklan
4 kohtaa, 6 artiklan 1 kohtaa, 12 artiklaa, 17 artiklan 1
kohtaa, 19, 20, 23, 24 ja 25 artiklaa, 40-52 artiklaa,
70-85 artiklaa, 101-108 b artiklaa, 111 artiklan 1 ja 3
kohtaa, 112 artiklaa, 116, 117, 118, 122, 123 ja
125 artiklaa, 126 artiklan toista kohtaa ja 127 artiklaa
sekd ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja ihmisille tarkoi-
tettujen tutkimuslddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaat-
teista ja yleisohjeista 8 paivand lokakuuta 2003 annettua
komission direktiivia 2003/94/EY (*) sovelletaan analogi-
sesti timdn luvun mukaisesti myonnettdvadn perinteiseen
kdyttoon perustuvaan rekisterdintiin.

(*) EUVL L 262, 14.10.2003, s. 22.”

Muutetaan 17 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdan toisessa alakohdassa ilmaus "27”
ilmauksella "28”.

b) Korvataan 2 kohdassa ilmaus ”27” ilmauksella 28",
Korvataan 18 artiklassa ilmaus "27” ilmauksella "28".
Korvataan 21 artiklan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

"3.  Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on asetet-
tava myyntilupa ja siihen liittyvd pakkausseloste ja valmis-
teyhteenveto sekd 21 a, 22 ja 22 a artiklan mukaisesti
vahvistetut ehdot ja tarvittaessa tiedot ndiden ehtojen tayt-
timiseen liittyvistd mahdollisista maardajoista viipymattd
julkisesti saataville kustakin lddkkeestd, joille ne ovat myon-
tineet myyntiluvan.

4.  Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on laadit-
tava asiakirjoista arviointilausunto ja esitettivd huomioita

asianomaista lddkettd koskevista farmaseuttisten ja preklii-
nisten ja kliinisten tutkimusten tuloksista, lddkkeen riskin-
hallintajirjestelmistd ja lddketurvajarjestelmastd. Arviointi-
lausunto on saatettava ajan tasalle, kun lddkkeen laadun,
turvallisuuden tai tehon arvioimisen kannalta tarkeiksi
osoittautuvia uusia tietoja tulee saataville.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on asetettava vii-
pymiitti julkisesti saataville arviointilausunto ja lausuntonsa
perustelut poistettuaan ensin liikkesalaisuuden piiriin kuu-
luvat tiedot. Perustelut on ilmoitettava erikseen kunkin sel-
laisen kayttotarkoituksen osalta, jolle on haettu myynti-
lupaa.

Julkiseen arviointilausuntoon on sisallyttivd yhteenveto,
joka on kirjoitettu yleisolle ymmirrettavalla tavalla. Yhteen-
vetoon on erityisesti sisillyttava ladkkeen kayttoehtoja ki-
sittelevd osuus.”

Lisdtddn artikla seuraavasti:

"21 a artikla

Edelld olevan 19 artiklan sddnnosten lisaksi ladkkeen myyn-
tiluvan myontamisen ehtona voi olla yksi tai useampi seu-
raavista:

a) riskinhallintajirjestelmddn kuuluvien, ladkkeiden turvalli-
sen kdyton varmistavien tiettyjen toimenpiteiden suorit-
taminen;

b) myyntiluvan myontimisen jalkeisten turvallisuustutki-
musten tekeminen;

¢) IX osastossa tarkoitettuja velvoitteita, jotka koskevat
epdiltyjen haittavaikutusten kirjaamista tai ilmoittamista,
tiukempien velvoitteiden noudattaminen;

d) muut ehdot tai rajoitukset, jotka koskevat kyseisen ladk-
keen turvallista ja tehokasta kdyttod;

e) riittdvan ladketurvajirjestelmin olemassaolo;

f) myyntiluvan saamisen jalkeisten tehokkuustutkimusten
suorittaminen, jos on herdnnyt epiilyksid lddkkeen te-
hosta ja jos asia voidaan selvittad vasta ladkkeen mark-
kinoille saattamisen jdlkeen. Tutkimusten suorittamisvel-
voite perustuu 22 b artiklan mukaisesti annettaviin de-
legoituihin sdddoksiin ottaen huomioon 108 a artiklassa
tarkoitettu tieteellinen neuvonta.

Tarvittaessa myyntiluvassa on vahvistettava médrdajat ehto-
jen tayttamiselle.”
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9) Korvataan 22 artikla seuraavasti:

10

=

22 artikla

Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja hakijan kuulemisen jil-
keen myyntilupa voidaan myontdd tietyilld edellytyksilld,
jotka koskevat erityisesti lddkkeen turvallisuutta, ilmoitta-
mista sen kdyttoon liittyvistd haitallisista tapahtumista toi-
mivaltaisille kansallisille viranomaisille sekd toteutettavia
toimenpiteitd.

Myyntilupa voidaan myontdd ainoastaan silloin, kun hakija
voi osoittaa, ettd sen ei puolueettomista ja todennettavista
syistd ole mahdollista toimittaa tdydellisid tietoja ladkkeen
tehosta ja turvallisuudesta tavanomaisissa kayttoolosuh-
teissa, ja myyntiluvan on pohjauduttava johonkin direktii-
vin liitteessd I olevan IV osan 5 jaksossa annetuista perus-
teista.

Myyntiluvan voimassa pitdiminen edellyttdd kyseisten ehto-
jen vuotuista uudelleenarviointia.”

Lisdtddn artiklat seuraavasti:

”22 a artikla

1. Myyntiluvan myontdmisen jilkeen kansallinen toimi-
valtainen viranomainen voi asettaa myyntiluvan haltijalle
velvoitteen

a) toteuttaa myyntiluvan myontimisen jilkeisen turvalli-
suustutkimuksen, jos myyntiluvan saaneen lddkkeen ris-
kit aiheuttavat huolta. Jos sama huoli koskee useampaa
kuin yhti ladkettd, kansallisen toimivaltaisen viranomai-
sen on lddketurvallisuuden riskinarviointikomiteaa kuul-
tuaan kannustettava asianomaisia myyntiluvan haltijoita
suorittamaan myyntiluvan myontimisen jilkeinen yhtei-
nen turvallisuustutkimus;

b) toteuttaa myyntiluvan myontimisen jilkeisen tehok-
kuustutkimuksen, jos tietimys sairaudesta tai kliininen
metodologia antaa viitteitd siité, ettd aiempia tehokkuu-
sarvioita saattaa olla tarpeen tarkistaa merkittavasti.
Myyntiluvan myontimisen jilkeisten tehokkuustutki-
musten suorittamisvelvoitteen on perustuttava 22 b ar-
tiklan mukaisesti annettaviin delegoituihin sddnnoksiin
ottaen huomioon 108 a artiklassa tarkoitettu tieteellinen
neuvonta.

Tillaisen velvoitteen asettaminen on perusteltava asian-
mukaisesti, se on annettava tiedoksi kirjallisesti ja sithen
on sisallytettavd tutkimuksen esittimiselle ja toteuttamiselle
asetetut tavoitteet ja aikataulu.

2. Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on annettava
myyntiluvan haltijalle mahdollisuus esittdd viranomaisen il-

11)

moittamassa mairdajassa velvoitteen asettamista koskevia
kirjallisia huomautuksia, jos myyntiluvan haltija titd pyytad
30 pdivan kuluessa velvoitetta koskevan kirjallisen ilmoi-
tuksen vastaanottamisesta.

3. Myyntiluvan haltijan antamien kirjallisten huomautus-
ten pohjalta kansallinen toimivaltainen viranomainen joko
peruuttaa tai vahvistaa velvoitteen. Jos kansallinen toimival-
tainen viranomainen vahvistaa velvoitteen, myyntilupaa
muutetaan siten, ettd velvoite sisaltyy sithen myyntiluvan
ehtona, ja riskinhallintajirjestelmiid pdivitetddn vastaavasti.

22 b artikla

1. Sen mddrittdmiseksi, milloin myyntiluvan myontimi-
sen jalkeisten tehokkuustutkimusten tekeminen voi olla tar-
peen tdman direktiivin 21 a ja 22 a artiklan nojalla, komis-
sio voi hyviksyd 121 a artiklassa tarkoitetuilla delegoiduilla
sdadoksilld ja 121 b ja 121 c artiklan ehtoja noudattaen
toimenpiteitd, joilla tdydennetddn artiklan 21 a ja 22 a
sdannoksid.

2. Komissio noudattaa tillaisia delegoituja sdddoksid hy-
viksyessddn tdiman direktiivin sddnnoksia.

22 ¢ artikla

1. Myyntiluvan haltijan on sisillytettava kaikki 21 a, 22
tai 22 a artiklassa tarkoitetut ehdot riskinhallintajirjestel-
maansa.

2. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava virastolle kaikista sel-
laisista myontdmistidn myyntiluvista, joiden edellytyksend
on 21 a, 22 tai 22 a artiklassa tarkoitettu ehto.”

Korvataan 23 artikla seuraavasti:

23 artikla

1. Sen jilkeen kun myyntilupa on myonnetty, myynti-
luvan haltijan on 8 artiklan 3 kohdan d ja h alakohdassa
tarkoitettujen valmistus- ja tarkastusmenetelmien osalta
otettava huomioon tieteen ja tekniikan kehitys ja esitettiva
mahdollisesti tarvittavat muutokset, jotta lidkkeen valmis-
tus ja tarkastus tapahtuisi yleisesti hyviksytyin tieteellisin
menetelmin.

Asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
hyvaksyttivd ndimd muutokset.

2. Myyntiluvan haltijan on vilittomasti ilmoitettava kan-
salliselle toimivaltaiselle viranomaiselle uusista tiedoista,
jotka voivat aiheuttaa muutoksia 8 artiklan 3 kohdassa,
10, 10 a, 10 b ja 11 artiklassa tai 32 artiklan 5 kohdassa
tai liitteessd I tarkoitettuihin tietoihin tai asiakirjoihin.
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Myyntiluvan haltijan on erityisesti ilmoitettava viipymittd
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle erityisesti toimi-
valtaisten viranomaisten asettamista kielloista tai rajoituk-
sista maissa, joissa kyseinen lddke on saatettu markkinoille,
sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa
kyseisen ladkkeen hyoétyjen ja riskien arviointiin. Naihin
tietoihin sisaltyvat kliinisten tai muiden tutkimusten positii-
viset ja negatiiviset tulokset kaikissa kayttotarkoituksissa ja
vdestoryhmissd riippumatta siitd, sisaltyvitko ne myyntil-
upaan, sekd tiedot liadkkeen muusta kuin myyntiluvan eh-
tojen mukaisesta kdytosta.

3. Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd tuotetiedot
pidetddn nykyisen tieteellisen tietimyksen tasalla, mihin si-
sdltyvit myos asetuksen (EY) N:o 726/2004 26 artiklan
mukaisesti perustetun Euroopan ladkealan www-portaalin
kautta julkaistut arviointipadtelmit ja suositukset.

4. Jotta riski-hyotysuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti,
kansallinen toimivaltainen viranomainen voi milloin hy-
viansd pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja,
jotka osoittavat riski-hyotysuhteen olevan edelleen suo-
tuisa. Myyntiluvan haltijan on vastattava kaikkiin tdllaisiin
pyyntoihin tdydellisesti ja nopeasti.

Kansallinen toimivaltainen viranomainen voi milloin ta-
hansa pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan kopion
ladketurvajdrjestelmin kantatiedostosta. Myyntiluvan halti-
jan on toimitettava tillainen kopio viimeistddn seitsemin
pdivan kuluttua pyynnon vastaanottamisesta.”

Muutetaan 24 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Myyntiluvan haltijan on tdtd varten toimitettava kansal-
liselle toimivaltaiselle viranomaiselle ajantasaistetut laa-
tua, turvallisuutta ja tehoa koskevat asiakirjat, mukaan
lukien IX osaston sddnnosten mukaisesti toimitettuihin
ilmoituksiin epdillyistd haittavaikutuksista ja mairaaikai-
siin turvallisuuskatsauksiin sisdltyvien tietojen arviointi
sekd tiedot kaikista myyntiluvan myontdmisen jilkeen
tehdyisti muutoksista, vahintddn yhdeksin kuukautta
ennen myyntiluvan voimassaolon paittymistd 1 kohdan
mukaisesti.”

Korvataan 3 kohta seuraavasti:

=

3. Tilld tavoin uusittu myyntilupa on voimassa ra-
joittamattoman ajan, jollei kansallinen toimivaltainen vi-
ranomainen paitd lddketurvatoimintaan liittyvistd perus-
telluista syistd, riittimattoman potilasmaaran ladkkeelle

altistuminen mukaan luettuna, uusia myyntilupaa toisen
kerran viideksi vuodeksi 2 kohdan mukaisesti.”

13) Poistetaan otsikko "4 LUKU Keskindisen tunnustamisen me-

nettely ja hajautettu menettely”.

14) Muutetaan 27 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

"1.  Perustetaan koordinointiryhmd, jonka tehtdvina
on tarkastella:

a) kaikkia ladkkeen myyntilupaan kahdessa tai useam-
massa jdsenvaltiossa liittyvid kysymyksid 4 luvussa
sdadettyjen menettelyjen mukaisesti;

b) lddketurvatoimintaan liittyvid kysymyksid 107 ¢, 107
e, 107 g, 107 k ja 107 q artiklan mukaisesti niiden
ladkkeiden osalta, joille jasenvaltiot ovat myontineet
myyntiluvan;

c) jasenvaltioiden myontdmiin myyntilupiin tehtéviin
muutoksiin liittyvid kysymyksia 35 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti.

Virasto vastaa koordinointiryhmin sihteeriston tehta-
vistad.

Ladketurvatoimintatehtdviensa, riskinhallintajdrjestelmien
hyvaksyminen ja niiden tehokkuuden seuranta mukaan
luettuina, tayttimisessa koordinointiryhman on hyodyn-
nettdvd asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1
kohdan aa alakohdassa tarkoitetun ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean tieteellisid arviointeja ja suosi-
tuksia.

2. Koordinointiryhmissd on jokaisesta jasenvaltiosta
yksi edustaja, joka nimitetddn kolmen vuoden mittai-
seksi, uudistettavissa olevaksi toimikaudeksi. Jasenvaltiot
voivat nimittdd yhden varajasenen kolmen vuoden mit-
taiseksi, uudistettavissa olevaksi toimikaudeksi. Koordi-
nointiryhmén jisenilld voi olla apunaan asiantuntijoita.

Tehtaviensd tayttdmiseksi koordinointiryhman jdsenten
ja asiantuntijoiden on hyodynnettivd kansallisten toimi-
valtaisten viranomaisten kédytossid olevia tieteellisid ja
sdantelyyn liittyvid resursseja. Kunkin kansallisen toimi-
valtaisen viranomaisen on seurattava suoritetuissa arvi-
oinneissa kiytetyn asiantuntemuksen tasoa ja tuettava
nimettyjen koordinointiryhman jdsenten ja asiantuntijoi-
den toimintaa.
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Asetuksen (EY) N:o 726/2004 63 artiklaa sovelletaan
koordinointiryhméddn avoimuuden ja jdsenten riippu-
mattomuuden osalta.”

Lisdtddn kohdat seuraavasti:

4. Viraston johtajalla tai hidnen edustajallaan ja ko-
mission edustajilla on oikeus osallistua kaikkiin koordi-
nointiryhméin kokouksiin.

5. Koordinointiryhmin jisenten on huolehdittava
siitd, ettd ryhmin tehtdvit ja kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, mukaan lukien myyntilupia kasittelevit
neuvoa-antavat elimet, suorittama tyd on keskenddn
asianmukaisesti sovitettu yhteen.

6.  Ellei tassd direktiivissd muuta sdddetd, koordinoin-
tiryhmassd edustettuna olevien jisenvaltioiden on par-
haansa mukaan pyrittdvd saamaan aikaan yksimielinen
kanta toteutettavista toimenpiteistd. Jos yksimielisyyteen
ei pdistd, koordinointiryhmissd edustettuna olevien ji-
senvaltioiden enemmiston kanta ratkaisee.

7. Koordinointiryhmin jisenten on tehtiviensd pdat-
tymisen jilkeenkin oltava paljastamatta sellaisia tietoja,
joita koskee salassapitovelvollisuus.”

15) Lisdtddn 27 artiklan jdlkeen otsikko seuraavasti:

"4

LUKU

Keskindisen tunnustamisen menettely ja hajautettu me-
nettely”

16) Muutetaan 31 artiklan 1 kohta seuraavasti:

a)

Korvataan ensimmiinen alakohta seuraavasti:

"Unionin etua koskevissa erityistapauksissa jisenvaltiot
tai komissio tai myyntiluvan hakija tai haltija panevat
asian vireille komiteassa 32, 33 ja 34 artiklassa sdddetyn
menettelyn soveltamiseksi ennen kuin myyntilupahake-
musta, myyntiluvan peruuttamista viliaikaisesti tai ko-
konaan taikka myyntiluvan tarpeellisiksi katsottavia
muita muutoksia koskeva pditos tehdain.”

Lisdtddn ensimmdisen alakohdan jilkeen alakohdat seu-
raavasti:

"Jos lausuntopyynt6 perustuu myyntiluvan saaneen laak-
keen ladketurvatoimintaa koskevien tietojen arviointiin,
asia on saatettava lddketurvallisuuden riskinarviointiko-
mitean kdsiteltaviksi ja asiassa voidaan soveltaa 107 j
artiklan 2 alakohtaa. Lidketurvallisuuden riskinarviointi-
komitea antaa suosituksen 32 artiklassa tarkoitettua me-
nettelyd noudattaen. Lopullinen suositus toimitetaan ih-
misille tarkoitettuja lddkkeitd kisitteleville komitealle tai
tarvittaessa koordinointiryhmalle, ja asiassa sovelletaan
107 k artiklassa sdddettyd menettelya.

Jos kiireelliset toimet katsotaan tarpeellisiksi, sovelletaan
kuitenkin 107 i-107 k artiklassa sdddettyd menettelyd.”

17) Poistetaan 36 artikla.

18) Muutetaan 59 artikla seuraavasti:

a) Muutetaan 1 kohta seuraavasti:

i) Korvataan e alakohta seuraavasti:

"¢) kuvaus haittavaikutuksista, joita voi esiintyd kdy-
tettdessd ladkettd tavanomaiseen tapaan, ja tarvit-
taessa suoritettavat toimenpiteet;”.

ii) Lisitddn alakohdat seuraavasti:

=

"Kun on kyse asetuksen (EY) N:o 726/2004
23 artiklassa tarkoitettuun luetteloon sisdltyvistd
lddkkeestd, on lisdksi esitettivid maininta 'Tahin ladk-
keeseen kohdistuu lisiseuranta.” Lausuntoa edeltdd
asetuksen (EY) N:o 726/2004 23 artiklassa tarkoi-
tettu musta symboli, ja sen perdssid on asiaan kuu-
luva selittdvd vakiolause.

Kaikkiin lddkkeisiin on sisillytettdva vakioteksti, jolla
potilaita pyydetddn nimenomaisesti ilmoittamaan kai-
kista epdillyistd haittavaikutuksista ladkarille, farma-
seutille, terveydenhuollon ammattihenkilostolle tai
suoraan 107 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun kan-
salliseen omaehtoiseen ilmoitusjdrjestelmdin ja jossa
kerrotaan kiytettdvissd olevat eri ilmoitustavat (sih-
koinen ilmoitus, postiosoite ja/tai muut tavat) 107 a
artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti.”
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b) Lisdtddn kohta seuraavasti:

"4.  Komissio toimittaa viimeistddn 1 pdivind tammi-
kuuta 2013 Euroopan parlamentille ja neuvostolle arvi-
ointikertomuksen valmisteyhteenvedon ja pakkausselos-
teen nykyisistd puutteista sekd keinoista niiden korjaa-
miseksi niin, ettd ne vastaavat paremmin potilaiden ja
terveydenhuollon ammattihenkiloston tarpeita. Komissio
tekee kertomuksen perusteella ja sidosryhmid kuultuaan
tarvittaessa ehdotuksia mainittujen asiakirjojen luetta-
vuuden, ulkoasun ja sisdllon parantamiseksi.”

19) Korvataan 63 artiklan 3 kohta seuraavasti:

20

=

3. Toimivaltaiset viranomaiset voivat ihmisten tervey-
den turvaamiseksi tarpeellisina pitdimiddn toimenpiteitd
noudattaen myontdd poikkeuksia tiettyjen ladkkeiden mer-
kinnoissd ja pakkausselosteissa annettavista tiedoista, jos
lddkettd ei ole tarkoitettu toimitettavaksi suoraan potilaalle
tai jos ladkkeen osalta ilmenee vakavia saatavuusongelmia.
Ne voivat my6s myontdd tdydellisen tai osittaisen vapau-
tuksen velvollisuudesta laatia merkinnit ja pakkausseloste
sen jasenvaltion virallisella kielelld tai virallisilla kielilld,
jossa lddke saatetaan markkinoille.”

Korvataan IX osasto seuraavasti:

"IX OSASTO
LAAKETURVATOIMINTA
1 LUKU

Yleiset sddnnokset

101 artikla

1. Jasenvaltioilla on oltava ladketurvajirjestelma ladketur-
vatoimintaan liittyvien tehtdvien suorittamista ja unionin
ladketurvatoimintaan osallistumista varten.

Ladketurvajdrjestelmdd on kdytettdva tietojen kerddmiseksi
ladkkeiden vaaroista, jotka liittyvat potilaiden terveyteen
tai kansanterveyteen. Tietoja on kerdttiva erityisesti laak-
keen myyntiluvan mukaisesta kdytostd kuten my6s muusta
kuin myyntiluvan mukaisesta kaytostd aiheutuvista, ihmi-
seen kohdistuvista haittavaikutuksista sekd tyoperdiseen al-
tistumiseen liittyvistd ihmiselld ilmenevistd haittavaikutuk-
sista.

2. Jasenvaltioiden on 1 kohdassa tarkoitetun ladketurva-
jarjestelmin avulla arvioitava kaikki tiedot tieteellisesti, har-
kittava vaihtoehtoja riskien minimoimiseksi ja ehkaisemi-
seksi ja ryhdyttavi tarvittaessa myyntilupaa koskeviin sdan-
telytoimiin. Niiden on tarkastettava ladketurvajirjestelmansa

sddnnollisesti ja ilmoitettava tulokset komissiolle viimeis-
tddn 21 paivdand syyskuuta 2013 ja sen jilkeen kahden
vuoden vilein.

3. Kunkin jdsenvaltion on nimettivd toimivaltainen vi-
ranomainen huolehtimaan lddketurvatoimintaan liittyvistd
tehtavista.

4.  Komissio voi kehottaa jdsenvaltioita osallistumaan
ladketurvatoiminnan teknisten toimenpiteiden kansainvali-
seen yhdenmukaistamiseen ja standardointiin liittyvain toi-
mintaan, jota virasto koordinoi.

102 artikla

Jasenvaltioiden on

a) ryhdyttava tarpeellisiin toimenpiteisiin potilaiden, lda-
kidreiden, farmaseuttien ja terveydenhuollon muun am-
mattihenkiloston kannustamiseksi ilmoittamaan epdil-
lyistd haittavaikutuksista kansalliselle toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle; ndihin tehtdviin voivat osallistua tarvitta-
essa kuluttajajirjestot, potilasjirjestot ja terveydenhuol-
lon ammattihenkilostod edustavat jrjestot;

b) helpotettava ilmoitusten saantia potilailta luomalla myos
muita kuin verkkopohjaisia ilmoitusmahdollisuuksia;

¢) toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet tasmallis-
ten ja todennettavissa olevien tietojen saamiseksi epdil-
tyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten tieteellistd
arviointia varten;

d) varmistettava, ettd yleiso saa hyvissd ajoin tirkeit tiedot
ladkkeen kayttoon liittyvistd ladketurvaepdilyistd www-
portaalin ja tarvittaessa muiden tiedotuskanavien valityk-
selld;

varmistettava tiedonkeruumenetelmien ja tarvittaessa
epdiltyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten seuran-
nan avulla, ettd toteutetaan kaikki asianmukaiset toi-
menpiteet, joiden avulla voidaan selvisti tunnistaa jokai-
nen sellainen niiden alueella mdaarittivd, jaeltava tai
myytiva biologinen lddke, josta on tehty epiiltyja hait-
tavaikutuksia koskeva ilmoitus, ottaen huomioon ladk-
keen 1 artiklan 20 kohdan mukainen nimi ja erdnu-
mero;

(¢}
-~

f) toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd myyntiluvan haltijaan, joka ei tdytd tdssd osastossa
vahvistettuja velvoitteita, kohdistetaan tehokkaita, oikea-
suhteisia ja varoittavia seuraamuksia.

Ensimmiisen kohdan a ja e alakohdan soveltamiseksi jasen-
valtiot voivat asettaa lddkireille, farmaseuteille ja muulle
terveydenhuollon ammattihenkilostolle erityisid velvoitteita.
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103 artikla

Jasenvaltio voi siirtdd minkd tahansa sille timin artiklan
nojalla kuuluvan tehtdvin toisen jasenvaltion tehtdvaksi ta-
min kirjallisella suostumuksella. Jisenvaltio ei saa edustaa
useampaa kuin yhtd muuta jasenvaltiota.

Tehtavan siirtdvan jasenvaltion on ilmoitettava siirrosta kir-
jallisesti komissiolle, virastolle ja kaikille muille jisenvalti-
oille. Siirtivdn jdsenvaltion ja viraston on julkaistava tima
tieto.

104 artikla

1. Myyntiluvan haltijalla on lddketurvatoimintaan liitty-
vien tehtdvien suorittamista varten oltava kdytossddn asian-
omaisen jasenvaltion 101 artiklan 1 kohdassa sadddettyd
ladketurvajdrjestelmdd vastaava ladketurvajirjestelma.

2. Myyntiluvan haltijan on 1 kohdassa tarkoitetun lda-
keturvajirjestelman avulla arvioitava kaikki tiedot tieteelli-
sesti, harkittava vaihtoehtoja riskien minimoimiseksi ja eh-
kdisemiseksi ja toteutettava tarvittaessa asianmukaisia toi-
menpiteitd.

Myyntiluvan haltijan on tarkastettava lddketurvajdrjestel-
ménsd sadnnollisesti. Myyntiluvan haltijan on lisattava l4a-
keturvajirjestelmdn kantatiedostoon tiedote tarkastuksen
tirkeimmistd havainnoista ja varmistettava, ettd tulosten
perusteella tehdddn ja pannaan tdytint66n korjausten teke-
miseksi tarvittava toimintasuunnitelma. Tiedote voidaan
poistaa korjausten tekemisen jalkeen.

3. Laaketurvajirjestelmassd myyntiluvan haltijan on

a) huolehdittava siitd, ettd silld on pysyvisti ja jatkuvasti
kdytossddn ladketurvatoiminnasta vastaava henkild, jolla
on asianmukainen pitevyys;

b) pidettava ylld ladketurvajirjestelmin kantatiedostoa,
jonka on oltava saatavilla pyynnosts;

c) pidettivd ylld riskinhallintajrjestelmad kutakin lddkettd
varten;

d) seurattava tuloksia riskinminimointitoimenpiteistd, jotka
sisaltyvit riskinhallintasuunnitelmaan tai jotka ovat 21
a, 22 tai 22 a artiklan mukaisesti vahvistettuja myynti-
lupaan liittyvid ehtoja;

e) paivitettavd riskinhallintajirjestelmad ja seurattava lda-
keturvatietoja sen madrittdmiseksi, onko ilmennyt uusia
riskejd, ovatko riskit muuttuneet tai onko lddkkeiden
riski-hyotysuhde muuttunut.

Ensimmdisen alakohdan a alakohdassa tarkoitetun pite-
vyysvaatimukset tdyttavin henkilon asuinpaikan ja toimi-
paikan on oltava unionin alueella, ja hinen on vastattava
ladketurvajdrjestelman perustamisesta ja yllapidosta. Myyn-
tiluvan haltijan on ilmoitettava patevyysvaatimukset taytta-
van henkilon nimi ja yhteystiedot toimivaltaiselle viran-
omaiselle sekd virastolle.

4. Sen estimittd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytdd nimeimédin kan-
sallisen tason lddketurvatoiminnasta vastaavan yhteyshenki-
lon, joka raportoi ladketurvatoiminnasta vastaavalle pate-
vyysvaatimukset tayttaville henkilolle.

104 a artikla

1.  Ennen 21 piivad heindkuuta 2012 myonnettyjen
myyntilupien haltijoita ei ole 104 artiklan 3 kohdan c ala-
kohdasta poiketen velvoitettava pitdimédn ylld riskinhallin-
tajarjestelmad kutakin ldadkettd varten, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tdmdn artiklan 2, 3 ja 4 kohdan soveltamista.

2. Kansallinen toimivaltainen viranomainen voi edellyt-
tdd, ettd myyntiluvan haltija kayttad direktiivin 104 artiklan
3 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettua riskinhallintajirjestel-
méd, jos epdillddn olevan riskejd, jotka vaikuttavat myynti-
luvan saaneen lddkkeen riski-hyotysuhteeseen. Tdtd varten
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on myos vaadittava
myyntiluvan haltijaa esittdmain yksityiskohtainen kuvaus
riskinhallintajdrjestelmastd, jonka se aikoo ottaa kdyttoon
kyseistd ladkettd varten.

Tallaisen velvoitteen asettaminen on perusteltava asian-
mukaisesti, se on annettava tiedoksi kirjallisesti ja siihen
on sisdllytettdvd aikataulu yksityiskohtaisen kuvauksen an-
tamiselle riskinhallintajarjestelmasta.

3. Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on annettava
myyntiluvan haltijalle mahdollisuus esittdd viranomaisen il-
moittamassa mdadrdajassa velvoitteen asettamista koskevia
kirjallisia huomautuksia, jos myyntiluvan haltija titd pyytad
30 pdivan kuluessa velvoitetta koskevan kirjallisen ilmoi-
tuksen vastaanottamisesta.

4. Myyntiluvan haltijan antamien kirjallisten huomautus-
ten pohjalta kansallinen toimivaltainen viranomainen joko
peruuttaa tai vahvistaa velvoitteen. Jos kansallinen toimival-
tainen viranomainen vahvistaa velvoitteen, myyntilupaa
muutetaan vastaavasti siten, ettd riskinhallintajarjestelméssd
toteutettavat toimenpiteet sisiltyvat sithen 21 a artiklan a
alakohdassa tarkoitettuina myyntiluvan ehtoina.
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105 artikla

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset valvovat jatkuvasti
ladketurvatoimintaan, viestintaverkkojen toimintaan ja
markkinoiden valvontaan liittyviin toimintoihin tarkoitettu-
jen varojen hoitoa riippumattomuutensa varmistamiseksi
ladketurvatoimintatehtdvien suorittamisessa.

Ensimmdisen kohdan sddnnokset eivit sulje pois sitd, ettd
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset perivdat myyntiluvan
haltijoilta maksuja tillaisten toimintojen toteuttamisesta,
edellyttden ettd varmistetaan ehdottomasti niiden viran-
omaisten toiminnan riippumattomuus lddketurvatoiminta-
tehtdvien suorittamisessa.

2 LUKU
Avoimuus ja tiedottaminen
106 artikla

Kunkin jasenvaltion on perustettava kansallinen ladkkeitd
kasittelevda www-portaali ja pidettavi sitd ylld, ja portaalin
on oltava yhteydessi asetuksen (EY) N:o 726/2004
26 artiklan mukaisesti perustettuun Euroopan lddkealan
www-portaalin. Jasenvaltioiden on asetettava julkisesti saa-
taville ladkkeitd kasittelevien kansallisten www-portaalien
kautta ainakin seuraavat tiedot:

a) julkiset arviointilausunnot ja yhteenvedot niistd

b) valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet

¢) yhteenveto sellaisten ladkkeiden riskinhallintasuunnitel-
mista, joille on myonnetty myyntilupa tdiman direktiivin
mukaisesti

d) luettelo asetuksen (EY) N:o 726/2004 23 artiklassa tar-
koitetuista ldakkeistd

e) tieto eri tavoista, joilla terveydenhuollon ammattihenki-
16sto ja potilaat voivat ilmoittaa lddkkeiden epiillyistd
haittavaikutuksista kansallisille toimivaltaisille viran-
omaisille, asetuksen (EY) N:o 726/2004 25 artiklassa
tarkoitetut www-pohjaiset jasennellyt lomakkeet mu-
kaan luettuina.

106 a artikla

1. Kun myyntiluvan haltija aikoo antaa yleisen tiedonan-
non ladkkeen kayttoon liittyvistd ladketurvaepiilyja kos-
kevista tiedoista, sen on viipymaittd ja joka tapauksessa
tiedonannon antamisajankohtana tai ennen tiedonannon
antamista ilmoitettava asiasta kansallisille toimivaltaisille vi-
ranomaisille, virastolle sekd komissiolle.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd yleisolle annet-
tavat tiedot esitetddn puolueettomasti ja etteivit ne ole har-
haanjohtavia.

2. Jasenvaltioiden, viraston ja komission on ilmoitettava
toisilleen ladketurvaepiilyja koskeviin tietoihin liittyvastd
yleisestd tiedonannosta vihintddn 24 tuntia ennen sen an-
tamista, ellei kyse ole kansanterveyden suojelun edellytti-
mastd kiireellisestd tiedonannosta.

3. Silloin, kun on kyse sellaisten ladkkeiden sisaltimistd
vaikuttavista aineista, joille on my6nnetty myyntilupa use-
ammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa, virasto vastaa turvalli-
suustiedotusten yhteensovittamisesta kansallisten toimival-
taisten viranomaisten valilld ja antaa aikataulut tietojen jul-
kistamista varten.

Viraston yhteensovittamisen puitteissa jasenvaltioiden on
pyrittava kaikin kohtuullisin keinoin sopimaan yhteisestd
asianomaisen lddkkeen turvallisuutta koskevasta tiedotteesta
ja yhteisestd aikataulusta niiden jakelua varten. Ladketurval-
lisuuden riskinarviointikomitean on viraston pyynnostd an-
nettava turvallisuustiedotuksia koskevia ohjeita.

4. Kun virasto tai kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
antavat 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja tietoja, kaikki henkil6-
tiedot ja liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot on poistet-
tava, ellei niiden julkaiseminen ole vilttimitontd kansan-
terveyden suojelun vuoksi.

3 LUKU

Lidketurvatoimintatietojen kirjaaminen, ilmoittaminen ja
arviointi

1 jakso

Epidiltyjen haittavaikutusten kirjaa-
minen ja ilmoittaminen

107 artikla

1. Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava kaikki niiden
tietoon unionissa tai kolmansissa maissa saatetut epdillyt
haittavaikutukset, riippumatta siitd, ovatko ne potilaiden
tai terveydenhuollon ammattihenkiloston spontaaneja il-
moituksia vai ilmenneet myyntiluvan saamisen jlkeisessd
tutkimuksessa.

Myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd kyseiset il-
moitukset ovat unionissa saatavilla yhdestd yhteyspisteesta.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd kohdassa sdddetddn, klii-
nisessd tutkimuksessa ilmenevit epiillyt haittavaikutukset
on kirjattava ja ilmoitettava direktiivin 2001/20/EY mukai-
sesti.

2. Myyntiluvan haltijat eivdt saa kieltdytyd ottamasta tut-
kittavaksi potilailta ja terveydenhuollon ammattihenkilos-
toltd sdhkoisesti tai muulla asianmukaisella tavalla saatuja
ilmoituksia epadillyistd haittavaikutuksista.
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3. Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava asetuksen
(EY) N:o 726/2004 24 artiklassa tarkoitettuun tietokanta-
ja tietojenkasittelyverkkoon, jdljempina 'Eudravigilance-tie-
tokanta’, sahkoisesti tiedot kaikista epdillyistd vakavista hait-
tavaikutuksista, jotka ilmenevit unionissa ja kolmansissa
maissa, 15 piivan kuluessa siitd pdivistd, jona asianomai-
nen myyntiluvan haltija sai tapauksen tietoonsa.

Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava Eudravigilance-tie-
tokantaan sihkoisesti tiedot kaikista epdillyistd muista kuin
vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevat unionissa, 90
pdivan kuluessa siitd paivistd, jona asianomainen myyntilu-
van haltija sai tapauksen tietoonsa.

Viraston seurannan kohteena asetuksen (EY) N:o 726/2004
27 artiklan mukaisesti olevien julkaisujen luettelossa tarkoi-
tettuja vaikuttavia aineita sisiltivien lddkkeiden myyntilu-
van haltijoiden ei tarvitse ilmoittaa Eudravigilance-tietokan-
taan niitd epdiltyja haittavaikutuksia, jotka mainitaan luet-
teloidussa lddketieteellisessd kirjallisuudessa, mutta myynti-
luvan haltijoiden on seurattava kaikkea muuta ldaketieteel-
listd kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista epdillyistd haitta-
vaikutuksista.

4. Myyntiluvan haltijoiden on luotava menettelyjd tds-
mallisten ja todennettavissa olevien tietojen saamiseksi
epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten tieteellistd
arviointia varten. Myyntiluvan haltijoiden on myos kerét-
tdvd ilmoituksia koskevia seurantatietoja ja toimitettava pi-
vitykset Eudravigilance-tietokantaan.

5. Myyntiluvan haltijoiden on toimittava yhteistyossa vi-
raston ja jasenvaltioiden kanssa epdiltyjd haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten paillekkdisyyksien havaitsemiseksi.

107 a artikla

1. Kunkin jisenvaltion on ilmoitettava kaikista alueel-
laan ilmenevistd epdillyistd haittavaikutuksista, joista se
saa tiedon terveydenhuollon ammattihenkilostoltd ja potila-
ilta. Jasenvaltioiden on tarpeen mukaan otettava potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkilostod mukaan saamiensa
ilmoitusten seurantaan 102 artiklan ¢ ja e kohdan noudat-
tamiseksi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitukset tillaisista
haittavaikutuksista voidaan toimittaa kansallisia lidkealan
www-portaaleja kdyttden tai muulla soveltuvalla tavalla.

2. Kun joku myyntiluvan haltija toimittaa ilmoituksia,
jasenvaltiot, joiden alueella epdilty haittavaikutus on ilmen-
nyt, voivat ottaa myyntiluvan haltijan mukaan ilmoitusten
seurantaan.

3. Jdsenvaltioiden on toimittava yhteistyOssd viraston ja
myyntiluvan haltijoiden kanssa epiiltyjd haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten paallekkiisyyksien havaitsemiseksi.

4. Jdsenvaltioiden on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetut
ilmoitukset epdillyistd vakavista haittavaikutuksista sahkoi-
sesti Eudravigilance-tietokantaan 15 péivan kuluessa ilmoi-
tusten vastaanottamisesta.

Niiden on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset
epdillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista sahkoi-
sesti Eudravigilance-tietokantaan 90 piivin kuluessa ilmoi-
tusten vastaanottamisesta.

Myyntiluvan haltijoiden on tutustuttava ilmoituksiin Eudra-
vigilance-tietokannan kautta.

5.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden tietoon
tulleet ilmoitukset lddkkeen kayttoon Littyvistd virheestd
johtuvista epdillyistd haittavaikutuksista kirjataan Eudravigi-
lance-tietokantaan sekd asetetaan kyseisessd jasenvaltiossa
potilasturvallisuudesta vastaavien viranomaisten, elinten,
jarjestojen jatai laitosten saataville. Niiden on my6s varmis-
tettava, ettd kyseisessd jasenvaltiossa lddkkeistd vastaaville
viranomaisille ilmoitetaan epdillyistd haittavaikutuksista,
jotka on saatettu kyseisessd jasenvaltiossa muiden viran-
omaisten tietoon. Ndmd ilmoitukset on esitettdvd asian-
mukaisesti asetuksen (EY) N:o 726/2004 25 artiklassa tar-
koitetuissa lomakkeissa.

6.  Yksittdiset jasenvaltiot eivdt saa asettaa myyntiluvan
haltijoille mitdan muita velvollisuuksia ladkkeiden epaillyista
haittavaikutuksista ilmoittamisesta, ellei se ole ladketurvatoi-
mintaa koskevista syistd perusteltua.

2 jakso
Midrdaikaiset turvallisuuskatsaukset
107 b artikla

1. Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava virastolle
mdédraaikaiset turvallisuuskatsaukset, jotka sisdltavat

a) ladkkeen hyoétyjen ja riskien kannalta merkityksellisten
tietojen yhteenvedot, myos tulokset kaikista tutkimuk-
sista, joissa on arvioitu mahdollista vaikutusta myyntil-
upaan;

b) lddkkeen riski-hyotysuhteen tieteellisen arvioinnin;

c) kaikki lidkkeen myynnin mairdd koskevat tiedot ja
myyntiluvan haltijalla olevat lddkemairdysten lukumaa-
rdd koskevat tiedot, myos arvio ladkkeelle altistuneesta
vaestOsta.
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Edelld b alakohdassa tarkoitetun arvioinnin on perustuttava
kaikkiin saatavilla oleviin tietoihin, mukaan lukien tiedot,
jotka saadaan muita kuin hyviksyttyja kiyttotarkoituksia ja
véestoryhmid koskevista kliinisistd tutkimuksista.

Maiariaikaiset turvallisuuskatsaukset on toimitettava sihkoi-
sesti.

2. Virasto asettaa 1 kohdassa tarkoitetut katsaukset kan-
sallisten toimivaltaisten viranomaisten seki ladketurvallisuu-
den riskinarviointikomitean, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
kisittelevin komitean ja koordinointiryhmin jisenten saa-
taville asetuksen (EY) N:o 726/2004 25 a artiklassa tarkoi-
tetun tietokannan valitykselld.

3. Poiketen siitd, mitd timdn artiklan 1 kohdassa sii-
detddn, 10 artiklan 1 kohdassa tai 10 a artiklassa tarkoitet-
tujen lddkkeiden myyntiluvan haltijoiden ja 14 tai 16 a
artiklassa tarkoitettujen lddkkeiden rekisterointien haltijoi-
den on toimitettava mairaaikaisia turvallisuuskatsauksia tal-
laisista lddkkeistd seuraavissa tapauksissa:

a) tatd koskeva velvollisuus on sdidetty myyntiluvan edel-
lytykseksi 21 a artiklan tai 22 artiklan mukaisesti; tai

b) toimivaltainen viranomainen pyytdd titd ladketurvatoi-
mintaan liittyviin tietoihin perustuvien epdilyjen nojalla
tai sen johdosta, ettd vaikuttavaa ainetta koskevia myyn-
tiluvan myontamisen jilkeisid maardaikaisia turvallisuus-
katsauksia ei ole toimitettu. Lausunnot mairdaikaisten
turvallisuuskatsausten arvioinnista on toimitettava 1da-
keturvallisuuden riskinarviointikomitealle, joka harkitsee,
tarvitaanko yhteinen arviointi kaikista samaa vaikuttavaa
ainetta sisdltdvid ladkkeitd koskevista myyntiluvista, ja
ilmoittaa asiasta koordinointiryhmalle tai ihmisille tar-
koitettuja lddkkeitd kisitteleville komitealle 107 ¢ artik-
lan 4 kohdassa ja 107 e artiklassa tarkoitettujen menet-
telyjen soveltamiseksi.

107 ¢ artikla

1. Madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheys
on mainittava myyntiluvassa.

Médritetyn toimittamistiheyden mukaiset toimituspaivimaa-
rdt on laskettava myyntiluvan myontamispdivasta.

2. Sellaisten myyntilupien, jotka on myonnetty ennen
21 péivad heindkuuta 2012 ja joiden osalta méaraaikaisten

turvallisuuskatsausten toimitustiheyttd ja -paivimadrid ei ole
sdadetty myyntiluvan edellytykseksi, haltijoiden on toimitet-
tava médrdaikaiset turvallisuuskatsaukset timin kohdan toi-
sen alakohdan mukaisesti, kunnes myyntiluvassa vahvis-
tetaan tai 4, 5 tai 6 kohdan mukaisesti maritetddn jokin
muu toimitustiheys tai jotkin muut toimituspdivimaarat.

Miiriaikaiset turvallisuuskatsaukset on toimitettava toimi-
valtaisille viranomaisille valittomasti pyynnostd tai seuraa-
vasti:

a) jos ladkettd ei vield ole saatettu markkinoille, vahintdin
kuuden kuukauden vilein myyntiluvan saamisen jilkeen
ja markkinoille saattamiseen saakka;

b) jos lddke on saatettu markkinoille, vihintddn kuuden
kuukauden vilein ensimmdistd markkinoille saattamista
seuraavien kahden ensimmdisen vuoden ajan, kerran
vuodessa seuraavien kahden vuoden ajan ja timin jal-
keen kolmen vuoden vilein.

3. Edelld olevan 2 kohdan sdinnoksid sovelletaan ladk-
keisiin, joille on myo6nnetty myyntilupa ainoastaan yhdessi
jasenvaltiossa ja joihin ei sovelleta 4 kohdan siddnnoksia.

4. Jos eri myyntilupien alaiset lddkkeet sisiltdvit samaa
vaikuttavaa ainetta tai samaa vaikuttavien aineiden yhdis-
telmad, 1 ja 2 kohdan soveltamisesta johtuvien mdairaai-
kaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheyttd ja -paivimai-
rid voidaan muuttaa ja yhdenmukaistaa, jotta on mahdol-
lista suorittaa yhteinen arviointi maardaikaisten turvallisuus-
katsausten tyonjakomenettelyssd ja midritd unionin vii-
tepdivd, josta toimittamispdivimadrdt lasketaan.

Katsausten yhdenmukaistetun toimitustiheyden ja unionin
viitepdivan voi mddrittdd, ladketurvallisuuden riskinarvioin-
tikomitean kuulemisen jilkeen, jokin seuraavista:

a) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea, jos
vahintddn yksi kyseistd vaikuttavaa ainetta sisdltivien
ladkkeiden myyntiluvista on myonnetty asetuksen (EY)
N:o 726/2004 II osaston 1 luvussa sdddetyn keskitetyn
menettelyn mukaisesti;

b) koordinointiryhmi, muissa kuin a alakohdassa tarkoite-
tuissa tapauksissa.
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Virasto julkistaa ensimmadisessi ja toisessa alakohdassa mai-
ritetyn  katsausten yhdenmukaistetun  toimitustiheyden.
Myyntiluvan haltijoiden on annettava hakemus myyntilu-
van ehtojen muuttamisesta vastaavasti.

5. Sovellettaessa 4 kohtaa unionin viitepdivd samaa vai-
kuttavaa ainetta tai samaa vaikuttavien aineiden yhdistel-
mad sisdltavien ladkkeiden osalta on yksi seuraavista:

a) pdivimddrd, jona unionissa myonnettiin ensimmdinen
myyntilupa kyseistd vaikuttavaa ainetta tai kyseistd vai-
kuttavien aineiden yhdistelmii sisiltaville ladkkeelle;

b) jos a alakohdassa tarkoitettua paivimaarad ei voida var-
mistaa, aikaisin kyseistd vaikuttavaa ainetta tai kyseistd
vaikuttavien aineiden yhdistelmaa sisiltdvin ladkkeen
myyntilupien tiedossa olevista paivimaarista.

6.  Myyntiluvan haltijat saavat toimittaa ihmisille tarkoi-
tettuja laakkeitd kasitteleville komitealle tai, tapauksen mu-
kaan, koordinointiryhmalle pyynt6jd unionin viitepdivien
médrittimiseksi tai mdaardaikaisten turvallisuuskatsausten
toimitustiheyden muuttamiseksi jollakin seuraavista perus-
teista:

a) kansanterveyteen liittyvit syyt;
b) kaksinkertaisen arvioinnin viélttdminen;

¢) kansainvilisen yhdenmukaistamisen aikaansaaminen.

Tallaiset pyynnot on toimitettava kirjallisesti ja perusteltava
asianmukaisesti. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevdn
komitean tai koordinointiryhmdn on lddketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaa kuultuaan joko hyvaksyttiva tai hy-
lattava tallaiset pyynnot. Virasto julkistaa mdairdaikaisten
turvallisuuskatsausten toimituspdivimairid tai toimitustihe-
yttd koskevat mahdolliset muutokset. Myyntiluvan haltijoi-
den on tehtdvd hakemus myyntiluvan muuttamisesta vas-
taavasti.

7. Virasto julkistaa unionin viitepaivid ja madrdaikaisten
turvallisuuskatsausten toimitustiheyttd koskevan luettelon
Euroopan lddkealan www-portaalia kayttden.

Edelld olevan 4, 5 ja 6 kohdan soveltamisesta johtuvat
muutokset maiirdaikaisten turvallisuuskatsausten toimitus-

pdivimdariin ja myyntiluvassa mainittuun toimitustiheyteen
tulevat voimaan kuusi kuukautta tallaisen julkistamisen jal-
keen.

107 d artikla

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava
mairdaikaiset turvallisuuskatsaukset sen selvittimiseksi,
onko ilmennyt uusia riskejd tai ovatko riskit muuttuneet
taikka onko ladkkeiden riski-hy6tysuhde muuttunut.

107 e artikla

1.  Useammassa kuin yhdessi jisenvaltiossa myyntiluvan
saaneita lddkkeitd ja 107 c artiklan 4-6 kohdan tapauksissa
kaikkia lddkkeitd, jotka sisdltdvit samaa vaikuttavaa ainetta
tai samaa vaikuttavien aineiden yhdistelmda ja joille on
vahvistettu unionin viitepdivd ja mddrdaikaisten turvalli-
suuskatsausten toimitustiheys, varten on tehtdvd mdairdai-
kaisten turvallisuuskatsausten yhteinen arviointi.

Yhteisen arvioinnin suorittaa toinen seuraavista:

a) jasenvaltio, jonka koordinointiryhmd on nimennyt, sil-
loin kun yksikddn kyseisistd myyntiluvista ei ole asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 II osaston 1 luvussa sdddetyn
keskitetyn menettelyn mukaisesti myonnetty; tai

b) raportoija, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomi-
tea on nimennyt, silloin kun ainakin yksi kyseisistd
myyntiluvista on asetuksen (EY) N:o 726/2004 1II osas-
ton 1 luvussa sdddetyn keskitetyn menettelyn mukaisesti
myonnetty.

Valitessaan jisenvaltiota toisen alakohdan a alakohdan mu-
kaisesti koordinointiryhmin on otettava huomioon, toi-
miiko jokin jdsenvaltio viitejisenvaltiona 28 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti.

2. Jasenvaltion tai tilanteen mukaan raportoijan on laa-
dittava arviointilausunto 60 paivin kuluessa mairdaikaisen
turvallisuuskatsauksen vastaanottamisesta ja lahetettdvd se
virastolle ja asianomaisille jisenvaltioille. Virasto ldhettdd
lausunnon myyntiluvan haltijalle.

Jasenvaltiot ja myyntiluvan haltija voivat 30 pdivin kulu-
essa arviointilausunnon vastaanottamisesta toimittaa huo-
mautuksia virastolle ja raportoijalle tai jasenvaltiolle.
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3. Raportoijan tai jasenvaltion on 15 pdivan kuluessa 2
kohdassa tarkoitettujen huomautusten vastaanottamisesta
saatettava arviointilausunto ajan tasalle mahdollisten huo-
mautusten perusteella ja toimitettava se ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle. Ladketurvallisuuden riskinarvioin-
tikomitea hyviksyy seuraavassa kokouksessaan arviointilau-
sunnon sellaisenaan tai muutoksin ja antaa suosituksen.
Suosituksessa on mainittava eridvit kannat perusteluineen.
Virasto lisdd hyvaksytyn arviointilausunnon ja suosituksen
asetuksen (EY) N:o 726/2004 25 a artiklalla perustettuun
tietokantaan ja toimittaa ne molemmat myyntiluvan halti-
jalle.

107 f artikla

Méiraaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnin jilkeen
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on harkittava,
onko tarpeen toteuttaa toimia kyseisen ladkkeen myyntilu-
van suhteen.

Niiden on tarpeen mukaan pidettdvd myyntilupa voimassa
tai muutettava sitd taikka peruutettava se viliaikaisesti tai
kokonaan.

107 g artikla

1. Kun on kyse 107 e artiklan 1 kohdan mukaisesta
médrdaikaisten turvallisuuskatsausten yhteisestd arvioin-
nista, jossa suositetaan useamman kuin yhden myyntiluvan
ehtoja koskevia toimenpiteitd ja johon ei sisdlly asetuksen
(EY) N:o 726/2004 II osaston 1 luvussa sdddetyn keskitetyn
menettelyn mukaisesti myo6nnettyd myyntilupaa, koordi-
nointiryhmédn on 30 pdivin kuluessa lddketurvallisuuden
riskinarviointikomitean lausunnon vastaanottamisesta tar-
kasteltava lausuntoa ja muodostettava kanta kyseisten
myyntilupien voimassa pitdmisestd, muuttamisesta, keskeyt-
tdmisestd tai peruuttamisesta sekd sovitun kannan tdytin-
toonpanoa koskeva aikataulu.

2. Jos koordinointiryhmissa edustettuna olevat jasenval-
tiot pddsevit sopimukseen toteutettavista toimenpiteistd yk-
simielisesti, puheenjohtajan on todettava yhteisymmarrys ja
lahetettdva ilmoitus siitd myyntiluvan haltijalle ja jasenval-
tioille. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpi-
teet kyseisten myyntilupien pitdmiseksi voimassa tai muut-
tamiseksi taikka peruuttamiseksi véliaikaisesti tai kokonaan
sopimuksessa vahvistetun tdytintdonpanoaikataulun mu-
kaisesti.

Kun kyse on muuttamisesta, myyntiluvan haltijan on toi-
mitettava kansallisille toimivaltaisille viranomaisille asian-
mukainen muutoshakemus sekéd paivitetty valmisteyhteen-
veto ja pakkausseloste tdytintoonpanoa koskevan aikatau-
lun mukaisesti.

Jos asiassa ei pddstd yksimieliseen sopimukseen, koordi-
nointiryhmdssd edustettuna olevien jasenvaltioiden enem-
miston kanta on toimitettava komissiolle, joka soveltaa
33 ja 34 artiklassa sdddettyd menettelya.

Jos koordinointiryhmassi edustettuna olevien jasenvaltioi-
den aikaansaama sopimus tai jisenvaltioiden enemmiston
kanta ei ole lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean
suosituksen mukainen, koordinointiryhmin on liitettdva so-
pimukseen tai enemmiston kantaan yksityiskohtainen selvi-
tys eroavuuksien tieteellisistd syistd yhdessd suosituksen
kanssa.

3. Kun on kyse 107 e artiklan 1 kohdan mukaisesta
médrdaikaisten turvallisuuskatsausten yhteisestd arvioin-
nista, jossa suositetaan useampaa kuin yhtd myyntilupaa
koskevia toimenpiteitd ja johon sisiltyy ainakin yksi asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 II osaston 1 luvussa sdddetyn kes-
kitetyn menettelyn mukaisesti myonnetty myyntilupa, ihmi-
sille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean on 30
pdivan kuluessa ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
lausunnon vastaanottamisesta tarkasteltava lausuntoa ja an-
nettava lausunto kyseisten myyntilupien voimassa pitdmi-
sestd, muuttamisesta, keskeyttéimisesté tai peruuttamisesta
sekd lausunnon tdytintoonpanoa koskeva aikataulu.

Jos ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean
lausunto poikkeaa lddketurvallisuuden riskinarviointikomi-
tean suosituksesta, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittele-
van komitean on liitettdvad lausuntoonsa yksityiskohtainen
selvitys eroavuuksien tieteellisistd syistd yhdessd suosituksen
kanssa.

4. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean
3 kohdassa tarkoitetun lausunnon perusteella komissio

a) tekee jasenvaltioille osoitetun paitoksen toimenpiteistd,
jotka on toteutettava sellaisten myyntilupien suhteen,
jotka jasenvaltiot ovat myontaneet ja joita tdssd jaksossa
sdddetty menettely koskee; ja

=

siind tapauksessa, ettd lausunnossa todetaan myyntilupaa
koskevien sddntelytoimien olevan tarpeen, tekee paatok-
sen sellaisten myyntilupien, jotka on myo6nnetty asetuk-
sessa (EY) N:o 726/2004 sdddetyn keskitetyn menettelyn
mukaisesti ja joita tdssd jaksossa sdddetty menettely kos-
kee, muuttamisesta taikka peruuttamisesta viliaikaisesti
tai kokonaan.

Tidmidn kohdan ensimmiisen alakohdan a alakohdassa tar-
koitetun paitoksen tekemiseen ja sen tdytintoonpanoon
jasenvaltioissa  sovelletaan tdmdn  direktiivin = 33 ja
34 artiklaa.
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Tdmidn kohdan ensimmadisen alakohdan b alakohdassa tar-
koitettuun pddtokseen sovelletaan asetuksen (EY) N:o
726/2004 10 artiklaa. Jos komissio tekee tillaisen paitok-
sen, se voi myos tehdd jdsenvaltioille osoitetun pdatoksen
timan direktiivin 127 a artiklan mukaisesti.

3 jakso
Tietojen havaitseminen
107 h artikla

1. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on yhteis-
tyOssd viraston kanssa toteuttava seuraavat toimenpiteet
niiden lddkkeiden osalta, joille on myonnetty myyntilupa
timan direktiivin mukaisesti:

a) riskinhallintasuunnitelmiin sisiltyvien riskinminimointi-
toimenpiteiden tulosten sekd 21 a, 22 tai 22 a artiklassa
tarkoitettujen ehtojen pohjalta saatujen tulosten seur-
anta;

=

riskinhallintajérjestelmén péivitysten arviointi;

(e)
~

Eudravigilance-tietokantaan sisaltyvien tietojen seuranta,
jotta voitaisiin selvittdd, onko olemassa uusia riskeji tai
ovatko riskit muuttuneet ja vaikuttavatko nima riskit
riski-hyotysuhteeseen.

2. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean on suori-
tettava uusia tai muuttuneita riskejd tai riski-hyotysuhteen
muutoksia koskevien signaalien alustava arviointi ja priori-
sointi. Jos se katsoo, ettd seurantatoimet voivat olla tarpeen,
kyseisid signaaleja arvioidaan ja kaikista mahdollisista
myyntilupaa koskevista jatkotoimista sovitaan asian laajuu-
den ja vakavuuden vaatimassa aikataulussa.

3. Viraston ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
on ilmoitettava toisilleen ja myyntiluvan haltijalle, jos hav-
aitaan uusia tai muuttuneita riskejd tai riski-hyotysuhteen
muutoksia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltijat
ilmoittavat virastolle ja kansallisille toimivaltaisille viran-
omaisille, jos havaitaan uusia tai muuttuneita riskeja tai
riski-hy6ty-suhteen muutoksia.

4 jakso
Kiireellinen unionin menettely
107 i artikla

1. Jdsenvaltion tai tarvittaessa komission on pantava vi-
reille tdssd jaksossa sdddetty menettely ilmoittamalla toisille

jasenvaltioille, virastolle ja komissiolle tilanteessa, jossa kii-
reellinen toiminta katsotaan tarpeelliseksi ldaketurvatoimin-
tatietojen arvioinnin tuloksena, seuraavista seikoista:

a) se harkitsee myyntiluvan peruuttamista valiaikaisesti tai
kokonaan;

b) se harkitsee lddkkeen toimittamisen kieltdmistd;

c) se harkitsee myyntiluvan uusimisesta kieltdytymist;

d) se on saanut myyntiluvan haltijalta tiedon siitd, ettd
timd on turvallisuussyistd keskeyttianyt ladkkeen mark-
kinoille saattamisen tai ryhtynyt toimenpiteisiin myynti-
luvan perumiseksi taikka aikoo tehdd niin;

e) se katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisddminen, suositel-
lun annostuksen pienentiminen tai kayttotarkoitusten
rajoittaminen on tarpeen.

Virasto tarkastaa, koskeeko turvallisuusepdily muita ldak-
keitd kuin niitd, joihin tiedot liittyvit, vai koskeeko se kaik-
kia samaan ldakkeiden joukkoon tai tiettyyn terapeuttiseen
luokkaan kuuluvia laakkeita.

Jos kyseiset ladkkeet ovat saaneet myyntiluvan useammassa
kuin yhdessi jasenvaltiossa, virasto ilmoittaa ilman kohtuu-
tonta viivettd menettelyn vireillepanijalle tarkastuksen tu-
loksen, ja asiassa sovelletaan 107 j ja 107 k artiklassa
tarkoitettuja menettelyjd. Muussa tapauksessa turvallisuus-
epdily kuuluu asianomaiselle jdsenvaltiolle. Virasto tai tar-
peen mukaan jasenvaltio ilmoittaa myyntiluvan haltijoille,
ettd menettely on pantu vireille.

2. Tapauksissa, joissa kiireelliset toimenpiteet ovat vélt-
timédttomid kansanterveyden suojelemiseksi, jasenvaltio voi
lykitd asianomaisen lddkkeen markkinoille saattamista ja
kieltdd sen kdyton alueellaan, kunnes lopullinen pditos on
tehty, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén artiklan 1
kohdan sekd107 j ja 107 k artiklan sddnnosten sovelta-
mista. Jasenvaltion on viimeistddn seuraavana tyOpdivinid
ilmoitettava komissiolle, virastolle ja muille jisenvaltioille
tllaisen toimenpiteen perusteet.

3. Komissio voi missd tahansa 107 j ja 107 k artiklan
mukaisen menettelyn vaiheessa pyytda jasenvaltioita, joissa
ladkkeelle on myonnetty myyntilupa, ryhtymdan valitto-
misti valiaikaisiin toimenpiteisiin.
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Jos menettelyn soveltamisalaan, sellaisena kuin se on maai-
ritetty 1 kohdan mukaisesti, sisiltyy asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneita ladkkeitd, ko-
missio voi missd tahansa timin jakson mukaisesti vireille
pannun menettelyn vaiheessa toteuttaa vilittomasti vali-
aikaisia toimenpiteitd kyseisten myyntilupien suhteen.

4. Tassd artiklassa tarkoitetut tiedot voivat koskea yksit-
tdisid ladkkeitd, tiettyd joukkoa lddkkeitd tai tiettyyn tera-
peuttiseen luokkaan kuuluvia ladkkeitd.

Jos virasto toteaa, ettd turvallisuusepdily koskee useampia
laakkeitd kuin niitd, joihin tiedot liittyvat, tai ettd se koskee
kaikkia ladkkeitd, jotka kuuluvat samaan ladkkeiden jouk-
koon tai terapeuttiseen luokkaan, viraston on laajennettava
menettelyn soveltamisalaa vastaavasti.

Jos timin artiklan mukaisesti vireille pantu menettely kos-
kee ladkkeiden joukkoa tai tiettyyn terapeuttiseen luokkaan
kuuluvia ladkkeitd, sellaiset kyseiseen joukkoon tai luok-
kaan kuuluvat lddkkeet, joille on myo6nnetty myyntilupa
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, on myos sisdlly-
tettdvd menettelyyn.

5. Imoittaessaan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot jisenval-
tion on asetettava viraston saataville kaikki kdytettdvissddn
olevat asiaankuuluvat tieteelliset tiedot ja jasenvaltion mah-
dollisesti tekemdt arvioinnit.

107 j artikla

1. Edelld 107 i artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tieto-
jen vastaanottamisen jalkeen virasto julkistaa Euroopan lda-
kealan www-portaalia kayttden ilmoituksen menettelyn vi-
reille panemisesta. My®s jdsenvaltiot voivat julkistaa asian
kansallisten ladkkeitd koskevien www-portaalien valityk-
selld.

Ilmoituksessa on mainittava viraston kasiteltavaksi 107 i
artiklan mukaisesti saatettu asia ja lddkkeet seki tarvittaessa
kyseessd olevat vaikuttavat aineet. Sen on sisallettdva tiedot
myyntiluvan haltijoiden, terveydenhuollon ammattihenki-
16ston ja yleison oikeudesta toimittaa virastolle menettelyn
kannalta merkityksellisid tietoja, ja siind on ilmoitettava,
miten tallaisia tietoja voidaan toimittaa.

2. Laidketurvallisuuden riskinarviointikomitea tekee arvi-
oinnin virastolle 107 i artiklan mukaisesti toimitetusta asi-
asta. Raportoijan on toimittava tiiviissd yhteistyossd ihmi-

sille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean nimitta-
min raportoijjan ja kyseisen lddkkeen viitejasenvaltion
kanssa.

Arviointia varten myyntiluvan haltijat voivat esittdd huo-
mautuksia kirjallisesti.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea voi jirjestad jul-
kisia kuulemisia, mikili asian kiireellisyys sen sallii ja se
katsoo sen perustelluista syistd ja erityisesti turvallisuusepai-
lyn laajuus ja vakavuus huomioon ottaen aiheelliseksi. Kuu-
lemiset on jérjestettdva viraston madrittelemien yksityiskoh-
taisten sddntdjen mukaisesti, ja niistd on ilmoitettava Eu-
roopan lddkealan www-portaalia kdyttden. Ilmoituksessa on
maédriteltava yksityiskohtaiset osallistumissaannot.

Julkisessa kuulemisessa on kiinnitettdva erityistdi huomiota
ladkkeen terapeuttiseen vaikutukseen.

Virasto laatii yhteistyossd asianomaisten osapuolten kanssa
saannot julkisten kuulemisten jdrjestimis- ja toteuttamis-
menettelyistd asetuksen (EY) N:o 726/2004 78 artiklan mu-
kaisesti.

Jos myyntiluvan haltijalla tai muulla henkil6lld, joka aikoo
toimittaa tietoja, on luottamuksellisia, menettelyn aiheen
kannalta merkityksellisid tietoja, tima voi pyytéa lupaa esit-
tdd kyseiset tiedot lddketurvallisuuden riskinarviointikomite-
alle ei-julkisessa kuulemisessa.

3. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean on 60
pdivin kuluessa tietojen esittdmisestd annettava suositus
perusteluineen ja kiinnitettdvd erityistd huomiota lddkkeen
terapeuttiseen vaikutukseen. Suosituksessa on mainittava
eridvdt kannat perusteluineen. Kiireellisessd tapauksessa 144-
keturvallisuuden riskinarviointikomitea voi puheenjohta-
jansa ehdotuksesta pddttad lyhyemmastd maardajasta. Suo-
situkseen on sisillyttava jokin seuraavista johtopdatoksistd
tai niiden yhdistelma:

a) lisdarviointi tai -toimenpiteet unionin tasolla eivit ole
tarpeen;

b) myyntiluvan haltijan olisi toteutettava tietojen lisdarvi-
ointi sekd kyseisen arvioinnin tulosten seuranta;

¢) myyntiluvan haltijan olisi teetettivdi myyntiluvan saa-
misen jalkeinen turvallisuustutkimus sekd kyseisen tut-
kimuksen tulosten seuranta-arviointi;

d) jasenvaltioiden tai myyntiluvan haltijan olisi toteutettava
riskinminimointitoimenpiteit;
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¢) myyntilupa olisi peruutettava viliaikaisesti tai kokonaan
taikka se olisi jdtettdvd uusimatta;

f) myyntilupaa olisi muutettava.

Ensimmiisen alakohdan d alakohtaa sovellettaessa suosituk-
sessa on mainittava suositellut riskinminimointitoimenpi-
teet sekd mahdolliset ehdot tai rajoitukset, jotka myyntilu-
valle olisi asetettava.

Kun ensimmdisen alakohdan f alakohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa suositellaan valmisteyhteenvedon, merkintojen
tai pakkausselosteen muuttamista tai tietojen lisddmistd nii-
hin, suosituksessa on ehdotettava, mikid on tillaisen muu-
tettavan tai lisittdvdn tiedon sanamuoto ja mihin se olisi
sijoitettava valmisteyhteenvedossa, merkinnoissd tai pak-
kausselosteessa.

107 k artikla

1. Kun menettelyn soveltamisalaan, sellaisena kuin se on
médritettynd 107 i artiklan 4 kohdan mukaisesti, ei kuulu
asetuksen (EY) N:o 726/2004 1II osaston 1 luvussa sdddetyn
keskitetyn menettelyn mukaisesti myonnettyd myyntilupaa,
koordinointiryhmin on 30 pdivin kuluessa lddketurvalli-
suuden riskinarviointikomitean antaman suosituksen vas-
taanottamisesta tarkasteltava suositusta ja muodostettava
kanta kyseisen myyntiluvan voimassa pitimisestd, muutta-
misesta, keskeyttimisestd taikka uusimisesta kieltdytymi-
sestd sekd sovitun kannan tdytintoonpanoa koskeva aika-
taulu. Jos kanta on vahvistettava kiireellisesti, koordinointi-
ryhmé voi puheenjohtajansa ehdotuksesta pddttad lyhyem-
madstd madrdajasta.

2. Jos koordinointiryhmassd edustettuina olevat jasenval-
tiot padsevit sopimukseen toteutettavista toimenpiteistd yk-
simielisesti, puheenjohtajan on todettava yhteisymmarrys ja
lahetettdva ilmoitus siitd myyntiluvan haltijalle ja jdsenval-
tioille. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpi-
teet kyseisen myyntiluvan pitdmiseksi voimassa, sen muut-
tamiseksi tai peruuttamiseksi viliaikaisesti tai kokonaan
taikka sen uusimatta jattimisestd yhteisymmarryksessd vah-
vistetun taytantoonpanoaikataulun mukaisesti.

Jos on sovittu muuttamisesta, myyntiluvan haltijan on toi-
mitettava kansallisille toimivaltaisille viranomaisille asian-
mukainen muutoshakemus sekd piivitetty valmisteyhteen-
veto ja pakkausseloste tiytintoonpanoa koskevan aikatau-
lun mukaisesti.

Jos asiassa ei pdastd yksimieliseen sopimukseen, koordi-
nointiryhmdssd  toimivien jdsenvaltioiden enemmiston
kanta on toimitettava komissiolle, joka soveltaa 33 ja
34 artiklassa sdddettyd menettelyd. Poiketen siitd, mitd

34 artiklan 1 kohdassa sdidetddn, sovelletaan kuitenkin
121 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya.

Jos koordinointiryhmissd edustettuna olevien jisenvaltioi-
den aikaansaama sopimus tai koordinointiryhmdssi edus-
tettuna olevien jasenvaltioiden enemmiston kanta poikkeaa
ladketurvallisuuden  riskinarviointikomitean suosituksesta,
koordinointiryhmén on liitettivd sopimukseen tai enem-
miston kantaan yksityiskohtainen selvitys eroavuuksien tie-
teellisistd syistd yhdessd suosituksen kanssa.

3. Kun menettelyn soveltamisalaan, sellaisena kuin se on
médritettynd 107 i artiklan 4 kohdan mukaisesti, kuuluu
ainakin yksi asetuksen (EY) N:o 726/2004 1II osaston 1
luvussa sdddetyn keskitetyn menettelyn mukaisesti myon-
netty myyntilupa, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittele-
vin komitean on 30 pdivin kuluessa lidketurvallisuuden
riskinarviointikomitean antaman suosituksen vastaanotta-
misesta tarkasteltava suositusta ja annettava lausunto ky-
seisten myyntilupien voimassa pitimisestd, muuttamisesta,
keskeyttimisestd, peruuttamisesta taikka uusimisesta kiel-
taytymisestd. Jos lausunto on annettava kiireellisesti, ihmi-
sille tarkoitettuja laakkeitd kisittelevd komitea voi puheen-
johtajansa ehdotuksesta paittdd lyhyemmastd mairdajasta.

Jos ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevin komitean
lausunto poikkeaa ladketurvallisuuden riskinarviointikomi-
tean suosituksesta, ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd kasittele-
van komitean on liitettdvd lausuntoonsa yksityiskohtainen
selvitys eroavuuksien tieteellisistd syistd yhdessd suosituksen
kanssa.

4. Thmisille tarkoitettuja ldakkeitd kasittelevin komitean
3 kohdassa tarkoitetun lausunnon perusteella komissio

a) tekee jdsenvaltioille osoitetun pédtoksen toimenpiteistd,
jotka on toteutettava sellaisten myyntilupien suhteen,
jotka jasenvaltiot ovat myontineet ja joita tdssd jaksossa
sdddetty menettely koskee; ja

g

siind tapauksessa, ettd lausunnossa todetaan sdintelytoi-
mien olevan tarpeen, tekee paatoksen sellaisten myyntil-
upien, jotka on myonnetty asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti ja joita tdssd jaksossa sdddetty me-
nettely koskee, muuttamisesta, peruuttamisesta valiaikai-
sesti tai kokonaan taikka uusimisesta kieltaytymisesta.

Tidmin kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohdassa tar-
koitetun pditoksen tekemiseen ja sen tdytdntoonpanoon
jasenvaltioissa  sovelletaan tdmdn direktiivin 33  ja
34 artiklaa. Poiketen siiti, mitd timin direktiivin
34 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, sovelletaan kuitenkin
sen 121 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya.
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Tdmin kohdan ensimmadisen alakohdan b alakohdassa tar-
koitettuun pddtokseen sovelletaan asetuksen (EY) N:o
726/2004 10 artiklaa. Poiketen siitd, mitd kyseisen asetuk-
sen 10 artiklan 2 kohdassa sdddetdin, sovelletaan kuitenkin
sen 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd. Jos
komissio tekee tillaisen pddtoksen, se voi myos tehdd ji-
senvaltioille osoitetun pddtoksen timin direktiivin 127 a
artiklan mukaisesti.

5 jakso
Arviointien julkistaminen
107 1 artikla

Virasto julkistaa 107 b — 107 k artiklassa tarkoitetut lopul-
liset arviointipddtelmat, suositukset, lausunnot ja paatokset
Euroopan ladkealan www-portaalia kdyttden.

4 LUKU

Myyntiluvan myontimisen jilkeisten turvallisuustutki-
musten valvonta

107 m artikla

1. Tatd lukua sovelletaan myyntiluvan myontamisen jal-
keisiin turvallisuustutkimuksiin, jotka eivdt ole interventio-
tutkimuksia ja jotka ovat myyntiluvan haltijan alulle pane-
mia, hallinnoimia tai rahoittamia, joko vapaachtoisesti
taikka tdtd koskevan 21 a tai 22 a artiklan mukaisesti
asetetun velvoitteen johdosta, ja joihin liittyy turvallisuus-
tietojen keruu potilailta tai terveydenhuollon ammattihen-
kilostolta.

2. Tdmdin luvun sddannoksilld ei rajoiteta niiden kansallis-
ten ja unionin vaatimusten soveltamista, joilla on tarkoitus
varmistaa myyntiluvan myontimisen jélkeisiin turvallisuus-
tutkimuksiin, jotka eivit ole interventiotutkimuksia, osallis-
tuvien hyvinvointi ja oikeudet.

3. Tutkimuksia ei tule suorittaa, jos tutkimuksen tekemi-
nen edistdd ladkkeen kayttoa.

4. Terveydenhuollon ammattihenkil6stolle maksetaan
myyntiluvan myo6ntimisen jélkeisiin turvallisuustutkimuk-
siin, jotka eivdt ole interventiotutkimuksia, osallistumisesta
korvausta ainoastaan kdytetystd ajasta ja aiheutuneista ku-
luista.

5. Kansallinen toimivaltainen viranomainen voi vaatia
myyntiluvan haltijaa toimittamaan tutkimussuunnitelmat
ja tutkimuksen edistymistd kuvaavat raportit tutkimuksen
suorittamisjisenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

6. Myyntiluvan haltijan on 12 kuukauden kuluttua tie-
tojen keruun paittymisestd toimitettava loppuraportti tut-

kimuksen suorittamisjasenvaltion toimivaltaisille viranomai-
sille.

7. Tutkimuksen aikana myyntiluvan haltijan on seurat-
tava tuotettua tietoa ja arvioitava sen vaikutuksia kyseisen
ladkkeen riski-hyotysuhteeseen.

Uudet tiedot, joilla voi olla vaikutusta lddkkeen riski-hyo-
tysuhteen arviointiin, on ilmoitettava sen jisenvaltion toi-
mivaltaisille viranomaisille, jossa lddkkeelle on myonnetty
myyntilupa 23 artiklan mukaisesti.

Toisessa alakohdassa sdddetty velvollisuus ei vaikuta sddn-
noksiin, joiden nojalla myyntiluvan haltijan on asetettava
tutkimustulokset saataville 107 b artiklassa tarkoitetuissa
médriaikaisissa turvallisuuskatsauksissa.

8.  Jiljempani olevaa 107 n-107 q artiklaa sovelletaan
yksinomaan 1 kohdassa tarkoitettuihin tutkimuksiin, jotka
suoritetaan 21 a tai 22 a artiklan nojalla asetetun velvoit-
teen mukaisesti.

107 n artikla

1. Myyntiluvan haltijan on ennen tutkimuksen tekemistd
toimitettava tutkimussuunnitelma ladketurvallisuuden ris-
kinarviointikomitealle, lukuun ottamatta tutkimuksia, jotka
on tarkoitus tehdd vain yhdessd jasenvaltiossa, mikd edel-
lyttdd 22 a artiklan mukaista tutkimusta. Tallaisten tutki-
musten osalta myyntiluvan haltijan on toimitettava tutki-
mussuunnitelma tutkimuksen suorittamisjdasenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle.

2. Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tai, tapauksen
mukaan, lidketurvallisuuden riskinarviointikomitean on 60
pdivan kuluessa tutkimussuunnitelman toimittamisesta an-
nettava

a) tutkimussuunnitelman vahvistava kirje;

b) yksityiskohtaisesti perusteltu kirje, jossa vastustetaan tut-
kimusta, seuraavissa tapauksissa:

i) se katsoo, ettd tutkimuksen tekeminen edistdd ladk-
keen kayttod;

ii) se katsoo, ettd tutkimuksen suunnittelu ei tdytd tut-
kimuksen tavoitteita; tai

¢) kirje, jossa ilmoitetaan myyntiluvan haltijalle, ettd tutki-
mus on Kliininen tutkimus, joka kuuluu direktiivin
2001/20/EY soveltamisalaan.

3. Tutkimus voidaan aloittaa ainoastaan kansallisen toi-
mivaltaisen viranomaisen tai, tapauksen mukaan, ladketur-
vallisuuden riskinarviointikomitean antaman kirjallisen vah-
vistuksen jélkeen.
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Jos on annettu 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettu vahvis-
tava kirje, myyntiluvan haltijan on toimitettava tutkimus-
suunnitelma niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille, joissa tutkimus on tarkoitus suorittaa, minké jil-
keen ne voivat aloittaa tutkimuksen vahvistetun tutkimus-
suunnitelman mukaisesti.

107 o artikla

1. Tutkimuksen aloittamisen jilkeen kaikki tutkimussuun-
nitelmaan tehtdvit merkittdvit muutokset on ennen niiden
toteuttamista toimitettava kansalliselle toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle tai, tapauksen mukaan, ladketurvallisuuden ris-
kinarviointikomitealle. Kansallisen toimivaltaisen viran-
omaisen tai, tapauksen mukaan, lddketurvallisuuden ris-
kinarviointikomitean on arvioitava muutokset ja ilmoitet-
tava myyntiluvan haltijalle niiden vahvistamisesta tai vas-
tustamisesta. Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava asiasta
jasenvaltioille, joissa tutkimus suoritetaan.

107 p artikla

1. Kun tutkimus on saatettu pditokseen, lopullinen tut-
kimusraportti on toimitettava kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle tai ladketurvallisuuden riskinarviointikomite-
alle 12 kuukauden kuluessa tietojen keruun piddttymisestd,
jollei kansallinen toimivaltainen viranomainen tai, tapauk-
sen mukaan, lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea ole
antanut kirjallisesti titd koskevaa vapautusta.

2. Myyntiluvan haltijan on arvioitava, onko tutkimuksen
tuloksilla vaikutusta myyntilupaan, ja tarvittaessa toimitet-
tava kansallisille toimivaltaisille viranomaisille myyntiluvan
muuttamista koskeva hakemus.

3. Myyntiluvan haltijan on toimitettava sihkoisesti tut-
kimustulosten tiivistelma yhdessd lopullisen tutkimusrapor-
tin kanssa kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle tai
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitealle.

107 q artikla

1.  Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea voi tutki-
muksen tulosten pohjalta ja myyntiluvan haltijaa kuultuaan
antaa myyntilupaa koskevia suosituksia perusteluineen.
Suosituksissa on mainittava eridvit kannat perusteluineen.

2. Kun annetaan suosituksia, jotka koskevat jisenvaltioi-
den timdn direktiivin mukaisesti hyviksymin laakkeen
myyntiluvan muuttamista, keskeyttdmistd tai peruuttamista,
koordinointiryhmassa edustettuna olevien jdsenvaltioiden
on muodostettava kanta asiasta ja otettava siind huomioon

1 kohdassa tarkoitettu suositus sekd sisillytettdvd siihen
sovitun kannan tdytinto6npanoa koskeva aikataulu.

Jos koordinointiryhmassi edustettuna olevat jdsenvaltiot
padsevit sopimukseen toteutettavista toimenpiteistd yksi-
mielisesti, puheenjohtajan on todettava yhteisymmarrys ja
ldhetettdvd ilmoitus siitdi myyntiluvan haltijalle ja jisenval-
tioille. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpi-
teet kyseisen myyntiluvan muuttamiseksi tai peruuttami-
seksi viliaikaisesti tai kokonaan sopimuksessa vahvistetun
tdytantoonpanoaikataulun mukaisesti.

Jos on sovittu muuttamisesta, myyntiluvan haltijan on toi-
mitettava kansallisille toimivaltaisille viranomaisille asian-
mukainen muutoshakemus sekd piivitetty valmisteyhteen-
veto ja pakkausseloste tiytintoonpanoa koskevan aikatau-
lun mukaisesti.

Sopimus on julkistettava asetuksen (EY) N:o 726/2004
26 artiklan mukaisesti perustetussa Euroopan lddkealan
www-portaalissa.

Jos asiassa ei pdastd yksimieliseen sopimukseen, koordi-
nointiryhmassd edustettuna olevien jisenvaltioiden enem-
miston kanta on toimitettava komissiolle, joka soveltaa
33 ja 34 artiklassa sdddettyd menettelya.

Jos koordinointiryhmissd edustettuna olevien jisenvaltioi-
den aikaansaama sopimus tai jdsenvaltioiden enemmiston
kanta poikkeaa lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean
suosituksesta, koordinointiryhmin on liitettdvd sopimuk-
seen tai enemmiston kantaan yksityiskohtainen selvitys
eroavuuksien tieteellisistd syistd yhdessd suosituksen kanssa.

5 LUKU
Taytintéonpano, delegointi ja ohjeet
108 artikla

Komissio hyviksyy tissd direktiivissd tarkoitettujen 1da-
keturvatoimenpiteiden toteuttamisen yhdenmukaistamiseksi
taytantoonpanotoimenpiteitd  seuraavilla alueilla, joiden
osalta ladketurvatoiminnasta sdddetdan 8 artiklan 3 koh-
dassa, 101, 104, 104 a, 107, 107 a, 107 b, 107 h, 107
n ja 107 p artiklassa:

a) myyntiluvan haltijan pitdmin lddketurvajirjestelmin
kantatiedoston sisdlto ja yllapito;

b) kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja myyntilu-
van haltijan ladketurvatoimintaa koskevalle laatujdrjestel-
mille asetettavat vihimmadisvaatimukset.
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¢) kansainvilisesti sovittujen termien, muotojen ja standar-
dien kaytto ladketurvatoiminnan toteuttamisessa;

d) Eudravigilance-tietokannan tietojen seurantaa koskevat
vihimmaisvaatimukset sen selvittimiseksi, onko ilmen-
nyt uusia riskejd tai ovatko riskit muuttuneet;

o
—

jasenvaltioiden ja myyntiluvan haltijan suorittaman,
epdiltyja haittavaikutuksia koskevan sihkoéisen rapor-
toinnin muoto ja sisilto;

f) sidhkoisesti toimitettavien médaraaikaisten turvallisuuskat-
sausten ja riskinhallintasuunnitelmien muoto ja sisilto;

g) myyntiluvan myontdmisen jalkeisid turvallisuustutki-
muksia koskevien tutkimussuunnitelmien, tiivistelmien
ja lopullisten tutkimusraporttien muoto.

Kyseisissd toimenpiteissd on otettava huomioon ladketurva-
toiminnan alalla tehty kansainvilinen yhdenmukaistamis-
tyo, ja niitd on tarpeen mukaan tarkasteltava uudelleen
teknisen ja tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi.
Nimi toimenpiteet hyviksytdan 121 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sadntelymenettelyd noudattaen.

108 a artikla

Unionin lddketurvatoimenpiteiden toteuttamisen helpotta-
miseksi virasto laatii yhteistyossd toimivaltaisten viran-
omaisten ja muiden asianosaisten kanssa

a) ohjeet ldaketurvatoiminnan hyvistd toimintatavoista sek
toimivaltaisille viranomaisille ettd myyntiluvan haltijoille

b) tieteelliset ohjeet myyntiluvan myontimisen jélkeisten
tehokkuustutkimusten tekemisesta.

108 b artikla

Komissio julkaisee raportin jdsenvaltioiden toteuttamista
ladketurvatoiminnan tehtdvistd viimeistdan 21 pdivand hei-
ndkuuta 2015 ja tdmin jilkeen kolmen vuoden vilein.”

Muutetaan 111 artikla seuraavasti:

a) Muutetaan 1 kohta seuraavasti:

i) Korvataan ensimmdinen alakohta seuraavasti:

”Asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomai-
sen on yhteistyossi viraston kanssa varmistettava tar-

vittaessa ilman ennakkoilmoitusta tehtavin tarkastuk-
sin, ettd ladkelainsadddnnon vaatimuksia noudate-
taan, tarvittaessa pyytimilld jotakin virallista lda-
kevalvontalaboratoriota tai kyseiseen tarkoitukseen
nimettyd laboratoriota tutkimaan ndytteet. Yhteisty6
kisittdd sekd suunniteltuja ettd suoritettuja tarkastuk-
sia koskevien tietojen vaihtamisen viraston kanssa.
Jasenvaltiot ja virasto koordinoivat yhdessd kolman-
sissa maissa tehtavid tarkastuksia.”

Korvataan viidennen alakohdan d alakohta seuraa-
vasti:

ii

=

"d) tarkastaa myyntiluvan haltijoiden tai sellaisten
yritysten, joille myyntiluvan haltija on antanut
tehtdviksi IX osastossa kuvattujen tehtdvien tote-
uttamisen, toimitilat, tallenteet, asiakirjat ja lda-
keturvajirjestelman kantatiedoston.”

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Jokaisen 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen jil-
keen toimivaltaisen viranomaisen on laadittava kerto-
mus siitd, noudattaako tarkastuksen kohde 47 ja
84 artiklassa tarkoitettuja hyvien tuotantotapojen ja hy-
vien jakelutapojen periaatteita ja ohjeita tai noudattaako
myyntiluvan haltija IX osastossa saddettyja vaatimuksia.

Tarkastuksen tehneen toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava nididen kertomusten sisiltd tarkastuksen

kohteelle.

Ennen kertomuksen antamista toimivaltaisen viranomai-
sen on annettava tarkastuksen kohteelle mahdollisuus
esittdd huomautuksia.”

¢) Korvataan 7 kohta seuraavasti:

”7. Jos 1 kohdan a, b ja c alakohdassa tarkoitetun
tarkastuksen tai lddkkeiden tai vaikuttavien aineiden ja-
kelijalle tai ldhtoaineina kiytettdvien apuaineiden valmis-
tajalle suoritetun tarkastuksen perusteella paatelldan, ettd
tarkastuksen kohde ei noudata lainsdddantod ja/tai hy-
vien tuotantotapojen tai hyvien jakelutapojen periaat-
teita ja ohjeita sellaisina kuin niistd sdddetddn unionin
oikeudessa, timd tieto lisitddn 6 kohdassa tarkoitettuun
unionin tietokantaan.”
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d) Lisdtddn kohta seuraavasti:

"8.  Jos 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tarkas-
tuksen perusteella pddtellddn, ettd myyntiluvan haltija
ei noudata ladketurvajirjestelmad, sellaisena kuin se on
kuvattu lddketurvajirjestelmin kantatiedostossa, eikd IX
osastoa, kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomai-
sen on saatettava puutteet myyntiluvan haltijan tietoon
ja annettava tdlle mahdollisuus toimittaa huomautuk-
sensa.

Tillaisessa tapauksessa kyseisen jasenvaltion on ilmoitet-
tava asiasta toisille jasenvaltioille, virastolle ja komis-
siolle.

Tarvittaessa kyseisten jasenvaltioiden on toteutettava tar-
vittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd myyntilu-
van haltijaan kohdistetaan tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia seuraamuksia.”

22) Korvataan 116 artikla seuraavasti:

23

~

"116 artikla

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on peruutet-
tava lddkkeen myyntilupa valiaikaisesti tai kokonaan taikka
muutettava sitd, jos ladke katsotaan haitalliseksi tai silld ei
ole terapeuttista tehoa tai riski-hyotysuhde ei ole suotuisa
tai ladkkeen laadullinen ja médrillinen koostumus ei vastaa
ilmoitettua. Ladkkeelld ei katsota olevan terapeuttista tehoa,
kun on osoitettu, ettd silld ei voida saavuttaa hoidollisia
tuloksia.

Myyntilupa voidaan peruuttaa viliaikaisesti tai kokonaan
taikka sitd voidaan muuttaa mydos, jos ilmenee, ettd 8, 10
tai 11 artiklassa edellytetyt hakemuksen tueksi esitetyt tie-
dot ovat virheellisid tai niitd ei ole muutettu 23 artiklan
mukaisesti tai jotakin 21 a, 22 tai 22 a artiklassa tarkoitet-
tua ehtoa ei ole tdytetty tai 112 artiklassa tarkoitettuja
tutkimuksia ei ole suoritettu.”

Muutetaan 117 artikla seuraavasti:

a) Muutetaan 1 kohta seuraavasti:
i) Korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) ladke on haitallinen; tai”

ii) Korvataan c alakohta seuraavasti:

=

4

") riski-hyo6tysuhde ei ole suotuisa; tai

b) Lisdtddn kohta seuraavasti:

”3.  Toimivaltainen viranomainen voi poikkeustapauk-
sissa ja tiettynd siirtymdaikana sallia lddkkeen, jonka toi-
mittaminen on kielletty tai joka on vedetty pois mark-
kinoilta 1 ja 2 kohdan mukaisesti, toimittamisen poti-
laille, joita jo hoidetaan kyseiselld ladkkeelld.”

24) Lisdtddan 121 artiklan jdlkeen artiklat seuraavasti:

”121 a artikla

1. Siirretidan  komissiolle  viiden  vuoden  ajaksi
20 piivastd tammikuuta 2011 lukien valta antaa 22 b
artiklassa tarkoitettuja delegoituja sdddoksid. Komissio laatii
siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn
kuusi kuukautta ennen viiden vuoden kauden pdattymista.
Saadosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd sa-
manpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neu-
vosto peruuta siirtoa 121 b artiklan mukaisesti.

2. Heti kun komissio on hyviksynyt delegoidun saadok-
sen, se antaa saddoksen tiedoksi samanaikaisesti Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sdd-

doksid sovelletaan 121 b ja 121 c artiklassa sdddettyja
ehtoja.

121 b artikla

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin ta-
hansa peruuttaa 22 b artiklassa tarkoitetun sdddosvallan
siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen menettelyn
padttadkseen, peruuttaako se sdddosvallan siirron, pyrkii
ilmoittamaan asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle
kohtuullisessa ajassa ennen lopullisen pditoksen tekemistd
sekd ilmoittaa samalla, mitd siirrettyd sdddosvaltaa mahdol-
linen peruuttaminen koskee, ja mainitsee peruuttamisen

syyt.

3. Peruuttamispditokselld lopetetaan pddtoksessd mai-
nittu sdddosvallan siirto. Padtos tulee voimaan joko valitto-
misti tai jonakin my6hempind, siind mainittuna péivina.
Piditos ei vaikuta aiemmin annettujen delegoitujen saddos-
ten voimassaoloon. Se julkaistaan Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

121 ¢ artikla

1. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat vastustaa
delegoitua sdddostd kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
sdados on annettu tiedoksi.
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Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta maaraaikaa
pidennetddn kahdella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole 1 koh-
dassa tarkoitetun mairdajan padttyessa vastustanut delegoi-
tua sdddostd, delegoitu sdddos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd ja se tulee voimaan siind mainittuna péi-
vind.

Delegoitu sdddos voidaan julkaista Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd, ja se voi tulla voimaan ennen kyseisen mai-
rdajan paittymistd, jos Euroopan parlamentti ja neuvosto
ovat molemmat ilmoittaneet komissiolle, etteivit ne aio
vastustaa saddostd.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa de-
legoitua sdddostd 1 kohdassa tarkoitetussa madrdajassa, se
ei tule voimaan. Sdidostd vastustava toimielin esittdd syyt,
miksi se vastustaa delegoitua saddosta.”

Korvataan 122 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Jasenvaltioiden on perustellusta pyynnostd lihetet-
tiva 111 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kertomukset sih-
koisesti toisen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille tai
virastolle.”

Korvataan 123 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4, Virasto julkistaa vuosittain luettelon ladkkeistd, joilta
on evitty myyntilupa, joiden myyntilupa on peruutettu
pysyvasti tai viliaikaisesti, joiden toimittaminen on kielletty
tai jotka on vedetty pois markkinoilta.”

Korvataan 126 a artiklan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

2. Jos jasenvaltio kdyttdd titd mahdollisuutta, sen on
ryhdyttdvd tarvittaviin toimiin varmistaakseen, ettd tdmin
direktiivin ja erityisesti sen V, VI, VIII, IX ja XI osaston
vaatimuksia noudatetaan. Jasenvaltiot voivat pdattad, ettd
63 artiklan 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta 1 kohdan mukaisesti
myyntiluvan saaneisiin ladkkeisiin.

3. Ennen tillaisen myyntiluvan myontamistd

a) jasenvaltion on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle jasen-
valtiossa, joka on myontinyt myyntiluvan kyseiselle
ladkkeelle, ehdotuksesta myontad kyseiselle ladkkeelle
timdn artiklan mukainen myyntilupa;

b) jdsenvaltio voi pyytdd kyseisen jdsenvaltion toimival-
taista viranomaista toimittamaan kopion 21 artiklan 4
kohdassa tarkoitetusta arviointilausunnosta ja kyseisen

ladkkeen voimassa olevasta myyntiluvasta. Jos téllainen
pyynto esitetddn, kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen vi-
ranomaisen on toimitettava 30 pdivin kuluessa pyyn-
non vastaanottamisesta kopio arviointilausunnosta ja
kyseisen ladkkeen myyntiluvasta.”

28) Korvataan 127 a artikla seuraavasti:

”127 a artikla

Kun lddkkeelle on maird myontdd myyntilupa asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti ja kun ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevd komitea viittaa lausunnossaan kyseisen
asetuksen 9 artiklan 4 kohdan ¢, ca, cb tai cc alakohdassa
tarkoitettuihin suositeltuihin ehtoihin tai rajoituksiin, ko-
missio voi tehdd jasenvaltioille osoitetun paatoksen kyseis-
ten echtojen tai rajoitusten tdytintoonpanosta timan direk-
tiivin 33 ja 34 artiklan mukaisesti.”

2 artikla
Siirtymisddnnokset

1. Jasenvaltioiden on  varmistettava, ettd  direktiivin
2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna tdlld direktiivilld,
104 artiklan 3 kohdan b alakohdassa sdddettyd velvoitetta,
jonka mukaan myyntiluvan haltijan on pidettavd ylla ladketur-
vajrjestelman kantatiedostoa yhdestd tai useammasta ldakkeestd
ja tarjottava se pyynnOstd saataville, sovelletaan myyntilupiin,
jotka on myonnetty ennen 21 piivdd heindkuuta 2011, alkaen

joko

a) ndiden myyntilupien uudistamispdivastd tai

b) kolmen vuoden kuluttua 21 piivistd heindkuuta 2011

sen mukaan, kumpi ajankohta on aiempi.

2. Jasenvaltioiden on  varmistettava, ettd  direktiivin
2001/83[EY, sellaisena kuin se on muutettuna talld direktiivilla,
107 m-107 q artiklassa sdddettyd menettelyd sovelletaan ai-
noastaan tutkimuksiin, jotka ovat alkaneet 21 pdivin heini-
kuuta 2011 jalkeen.

3. Kun on kyse myyntiluvan haltijalle asetetusta velvoitteesta
toimittaa tiedot epdillyistd haittavaikutuksista sahkoisesti Eudra-
vigilance-tietokantaan, mistd sdddetddn direktiivin 2001/83/EY
107 artiklan 3 kohdassa, sellaisena kuin se on muutettuna tall
direktiivilld, jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseistd vel-
voitetta sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun tieto-
kanta on toiminnassa ja virasto on ilmoittanut siita.
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4.  Siihen asti kun virasto voi taata asetuksen (EY) N:o
726/2004, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EU)
N:o 1235/2010 (") 24 artiklassa tarkoitetun Eudravigilance-tie-
tokannan toimivuuden, myyntiluvan haltijoiden on 15 piivin
kuluessa siitd pdivastd, jona asianomainen myyntiluvan haltija
sai tapauksen tietoonsa, ilmoitettava kaikista unionin alueella
ilmenneistd epdillyistd vakavista haittavaikutuksista sen jasenval-
tion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella haitallinen ta-
pahtuma sattui, ja kaikista kolmannen maan alueella ilmenneistd
epdillyistd vakavista haittavaikutuksista virastolle sekd pyynnostd
niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa laak-
keelle on my6nnetty myyntilupa.

5. Sithen asti kun virasto voi taata asetuksen (EY) N:o
726/2004, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EU)
N:o 1235/2010, 24 artiklassa tarkoitetun Eudravigilance-tieto-
kannan toimivuuden, jisenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi vaatia myyntiluvan haltijoita ilmoittamaan sille kaikista ky-
seisen jdsenvaltion alueella ilmenneistd epdillyistd muista kuin
vakavista haittavaikutuksista 90 péivin kuluessa siitd péivistd,
jona asianomainen myyntiluvan haltija sai tapauksen tietoonsa.

6. Tand aikana jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd 4 koh-
dassa tarkoitetut ilmoitukset niiden alueella ilmenneistd tapauk-
sista kirjataan Eudravigilance-tietokantaan viipymattd ja viimeis-
tddn 15 paivdn kuluttua epiiltyja vakavia haittavaikutuksia kos-
kevan ilmoituksen tekemisesta.

7. Kun on kyse myyntiluvan haltijalle asetetusta velvoitteesta
toimittaa virastolle direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on
muutettuna tilld direktiivilld, 107 b artiklan 1 kohdassa sdddet-
tyja mdardaikaisia turvallisuuskatsauksia, kansallisten toimival-
taisten viranomaisten on varmistettava, ettd kyseistd velvoitetta
sovelletaan 12 kuukauden kuluttua siitd, kun tietokanta on
luotu ja virasto on ilmoittanut sen olevan toiminnassa.

Sithen asti kun virasto voi taata mairidaikaisille turvallisuuskat-
sauksille tarkoitetun tietokannan toimivuuden, myyntiluvan hal-
tijoiden on toimitettava méérdaikaiset turvallisuuskatsaukset kai-
kille jasenvaltioille, joissa ladkkeelle on myonnetty myyntilupa.

(') Katso tdmin virallisen lehden sivu 1.

3 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdddint6d

1. Jisenvaltioiden on annettava ja julkaistava timan direktii-
vin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
mairdykset viimeistddn 21 pdivind heindkuuta 2012. Niiden
on toimitettava viipymattd nima sddnnokset kirjallisina komis-
siolle.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 21 paivastd heindkuuta
2012.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehdain.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissa tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset saannokset
kirjallisina komissiolle.

4 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
viand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

5 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 15 pdivana joulukuuta 2010.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja

O. CHASTEL

Puhemies
J. BUZEK



