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(Lainsäätämisjärjestyksessä hyväksyttävät säädökset) 

DIREKTIIVIT 

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2012/26/EU, 

annettu 25 päivänä lokakuuta 2012, 

direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta lääketurvatoiminnan 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 
c alakohdan, 

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen, 

sen jälkeen kun esitys lainsäätämisjärjestyksessä hyväksyttäväksi 
säädökseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille, 

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

ovat kuulleet alueiden komiteaa, 

noudattavat tavallista lainsäätämisjärjestystä ( 2 ), 

sekä katsovat seuraavaa: 

(1) Viimeaikaiset lääketurvatoimintaan liittyvät haitalliset ta­
pahtumat unionissa ovat osoittaneet, että unionin tasolla 
tarvitaan automaattista menettelyä erityisissä turvallisuus­
kysymyksissä, jotta varmistetaan, että asia arvioidaan ja 
käsitellään kaikissa jäsenvaltioissa, joissa lääkkeelle on 
myönnetty myyntilupa. Ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 
koskevista yhteisön säännöistä 6 päivänä marraskuuta 
2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston di­
rektiivissä 2001/83/EY ( 3 ) säädetyin tavoin kansallisella 
tasolla myyntiluvan saaneita lääkkeitä koskevien unionin 
eri menettelyjen soveltamisalaa olisi selvennettävä. 

(2) Lisäksi myyntiluvan haltijan vapaaehtoiset toimenpiteet 
eivät saisi johtaa tilanteeseen, jossa unionissa myyntilu­
van saaneen lääkkeen riskeihin tai hyötyihin liittyviä huo­
lenaiheita ei käsitellä asianmukaisesti kaikissa jäsenvalti­
oissa. Sen vuoksi myyntiluvan haltija olisi velvoitettava 
ilmoittamaan asianomaiselle toimivaltaisille viranomaisille 
ja Euroopan lääkevirastolle perusteet lääkkeen vetämiseen 
pois markkinoilta, lääkkeen markkinoille saattamisen kes­
keyttämiseen, myyntiluvan peruuttamispyyntöön tai 
myyntiluvan uusimatta jättämiseen. 

(3) On aiheellista selventää ja vahvistaa tavanomaista menet­
telyä ja kiireellistä unionin menettelyä, jotta voidaan huo­
lehtia koordinoinnista, pikaisesta arvioinnista kiireellisissä 
tapauksissa sekä mahdollisuudesta toteuttaa välittömiä 
toimia ennen päätöksen tekemistä unionin tasolla silloin, 
kun se on tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi. Ta­
vanomainen menettely olisi pantava vireille lääkkeiden 
laatuun, turvallisuuteen tai tehoon liittyvissä, unionin 
etua koskevissa asioissa. Kiireellinen unionin menettely 
olisi pantava vireille, kun on tarpeen arvioida pikaisesti 
lääketurvatoiminnan tietojen arviointiin perustuvia huo­
lenaiheita. Riippumatta siitä, sovelletaanko kiireellistä 
unionin menettelyä vai tavanomaista menettelyä ja siitä, 
minkä menettelyn, olipa se keskitetty tai muunlainen, 
mukaisesti lääkkeelle on myönnetty myyntilupa, lääketur­
vallisuuden riskinarviointikomitean olisi annettava suosi­
tuksensa aina, kun toimenpiteen toteuttaminen perustuu 
lääketurvatoimintatietoihin. On asianmukaista, että koor­
dinointiryhmä ja ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä käsitte­
levä komitea tukeutuvat arviointiaan tehdessään tuohon 
suositukseen. 

(4) On asianmukaista, että jäsenvaltiot tuovat hajautetun me­
nettelyn ja keskinäisen tunnustamisen menettelyn mukai­
sesti myyntiluvan saaneiden lääkkeiden uuden vasta-ai­
heen lisäämistä, suositellun annostuksen pienentämistä 
tai käyttötarkoitusten rajoittamista koskevat tapaukset
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( 1 ) EUVL C 181, 21.6.2012, s. 201. 
( 2 ) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 11. syyskuuta 2012 (ei 

vielä julkaistu virallisessa lehdessä), ja neuvoston päätös, tehty 4. lo­
kakuuta 2012. 

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



koordinointiryhmän tietoon, kun kiireellistä unionin me­
nettelyä ei panna vireille. Yhdenmukaistamisen varmista­
miseksi kyseisten lääkkeiden osalta koordinointiryhmä 
voi tarkastella, ovatko toimenpiteet tarpeen siinä tapauk­
sessa, että mikään jäsenvaltio ei ole käynnistänyt tavan­
omaista menettelyä. 

(5) Jäsenvaltiot eivät voi riittävällä tavalla saavuttaa tämän 
direktiivin tavoitetta eli yhdenmukaistaa lääketurvatoi­
mintaa koskevia sääntöjä koko unionissa, vaan se voi­
daan saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni 
voi toteuttaa toimenpiteitä Euroopan unionista tehdyn 
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaat­
teen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteel­
lisuusperiaatteen mukaisesti tässä direktiivissä ei ylitetä 
sitä, mikä on tämän tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen. 

(6) Sen vuoksi direktiiviä 2001/83/EY olisi muutettava, 

OVAT HYVÄKSYNEET TÄMÄN DIREKTIIVIN: 

1 artikla 

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti: 

1) Korvataan 23 a artiklan toinen kohta seuraavasti: 

”Jos kyseisen lääkkeen markkinoille saattaminen keskeytyy 
tilapäisesti tai pysyvästi jossain jäsenvaltiossa, myyntiluvan 
haltijan on ilmoitettava asiasta tuon jäsenvaltion toimival­
taiselle viranomaiselle. Ilmoitus on poikkeuksellisia olosuh­
teita lukuun ottamatta tehtävä vähintään kaksi kuukautta 
ennen lääkkeen markkinoille saattamisen keskeytymistä. 
Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava toimivaltaiselle viran­
omaiselle tällaisen toimenpiteen perusteet 123 artiklan 2 
kohdan mukaisesti.” 

2) Muutetaan 31 artikla seuraavasti: 

a) Korvataan 1 kohdan kolmas alakohta seuraavasti: 

”Jos jokin 107 i artiklan 1 kohdassa luetelluista perus­
teista täyttyy, sovelletaan kuitenkin 107 i–107 k artik­
lassa säädettyä menettelyä.” 

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti: 

”2. Jos vireillepano komiteassa koskee lääkkeiden 
joukkoa tai tiettyyn terapeuttiseen luokkaan kuuluvia 
lääkkeitä, virasto voi rajoittaa menettelyn myyntiluvan 
tiettyihin yksittäisiin osiin. 

Tässä tapauksessa 35 artiklaa sovelletaan näihin lääkkei­
siin ainoastaan, jos niihin sovelletaan tässä luvussa tar­
koitettuja myyntilupamenettelyjä. 

Jos tämän artiklan mukaisesti vireille pantu menettely 
koskee lääkkeiden joukkoa tai tiettyyn terapeuttiseen 

luokkaan kuuluvia lääkkeitä, menettelyyn on sisällytet­
tävä myös sellaiset kyseiseen joukkoon tai luokkaan 
kuuluvat lääkkeet, joille on myönnetty myyntilupa ase­
tuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti. 

3. Jäsenvaltio voi tapauksissa, joissa kiireelliset toi­
menpiteet ovat tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi 
missä tahansa menettelyn vaiheessa, peruuttaa asian­
omaisen lääkkeen myyntiluvan väliaikaisesti ja kieltää 
sen käytön alueellaan, kunnes lopullinen päätös on teh­
ty, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan sovelta­
mista. Jäsenvaltion on ilmoitettava komissiolle, virastolle 
ja muille jäsenvaltioille viimeistään seuraavana työpäi­
vänä toimenpiteensä perusteet. 

4. Jos tämän artiklan mukaisesti aloitetun menettelyn 
soveltamisalaan, siten kuin se on määritelty 2 kohdassa, 
kuuluu lääkkeitä, joille on myönnetty myyntilupa ase­
tuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, komissio voi ta­
pauksissa, joissa kiireelliset toimenpiteet ovat tarpeen 
kansanterveyden suojelemiseksi missä tahansa menette­
lyn vaiheessa, peruuttaa asianomaisten lääkkeiden myyn­
tiluvat väliaikaisesti ja kieltää niiden käytön, kunnes lo­
pullinen päätös on tehty. Komissio ilmoittaa virastolle ja 
jäsenvaltioille viimeistään seuraavana työpäivänä toi­
menpiteensä perusteet.” 

3) Lisätään 34 artiklan 3 kohtaan alakohta seuraavasti: 

”Jos 31 artiklan mukaisesti aloitetun menettelyn soveltamis­
alaan kuuluu lääkkeitä, joille on myönnetty myyntilupa 
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti tämän direktiivin 
31 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan nojalla, komis­
sio tekee tarvittaessa päätökset asianomaisten myyntilupien 
muuttamisesta tai peruuttamisesta väliaikaisesti tai koko­
naan taikka myyntilupien uusimisesta kieltäytymisestä.” 

4) Korvataan 37 artiklassa sanat ”Mitä 35 ja 36 artiklassa sää­
detään” sanoilla ”Mitä 35 artiklassa säädetään”. 

5) Muutetaan 63 artikla seuraavasti: 

a) Korvataan 1 kohdan ensimmäinen alakohta seuraavasti: 

”1. Edellä 54, 59 ja 62 artiklassa tarkoitetut merkin­
nät on laadittava sen jäsenvaltion, jossa lääke saatetaan 
markkinoille, tämän direktiivin soveltamiseksi ilmoitta­
malla yhdellä tai useammalla virallisella kielellä.” 

b) Korvataan 2 kohdan ensimmäinen alakohta seuraavasti: 

”2. Pakkausseloste on laadittava ja suunniteltava si­
ten, että se on selkeä ja ymmärrettävä ja käyttäjä osaa 
toimia sen edellyttämällä tavalla, tarvittaessa terveyden­
huollon ammattihenkilöiden avustamana. Pakkausselos­
teen on oltava helposti luettava sen jäsenvaltion, jossa
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lääke saatetaan markkinoille, tämän direktiivin sovelta­
miseksi ilmoittamalla yhdellä tai useammalla virallisella 
kielellä.” 

c) Korvataan 3 kohta seuraavasti: 

”3. Jos lääkettä ei ole tarkoitettu toimitettavaksi suo­
raan potilaalle tai jos lääkkeen osalta ilmenee vakavia 
saatavuusongelmia, toimivaltaiset viranomaiset voivat ih­
misten terveyden turvaamiseksi tarpeellisina pitämiään 
toimenpiteitä noudattaen myöntää vapautuksen velvoit­
teesta ilmoittaa tietyt tiedot merkinnöissä ja pakkausse­
losteessa. Ne voivat myös myöntää täydellisen tai osit­
taisen vapautuksen velvoitteesta laatia merkinnät ja pak­
kausseloste sen jäsenvaltion, jossa lääke saatetaan mark­
kinoille, tämän direktiivin soveltamiseksi ilmoittamalla 
yhdellä tai useammalla virallisella kielellä.” 

6) Korvataan 85 a artikla seuraavasti: 

”85 a artikla 

Jos kyseessä on lääkkeiden tukkukauppa kolmansiin mai­
hin, 76 artiklaa ja 80 artiklan ensimmäisen kohdan c ala­
kohtaa ei sovelleta. Lisäksi 80 artiklan ensimmäisen kohdan 
b ja ca alakohtaa ei sovelleta, jos lääke on vastaanotettu 
suoraan jostain kolmannesta maasta, mutta sitä ei ole maa­
hantuotu unioniin. Tukkukauppiaiden on kuitenkin maini­
tussa tapauksessa varmistettava, että lääkkeet hankitaan ai­
noastaan henkilöiltä, joilla on lupa tai oikeus toimittaa 
lääkkeitä kyseisen kolmannen maan sovellettavien säännös­
ten ja hallinnollisten määräysten mukaisesti. Kun tukku­
kauppiaat toimittavat lääkkeitä kolmansissa maissa oleville 
henkilöille, niiden on varmistettava, että toimitukset teh­
dään ainoastaan henkilöille, joilla on lupa tai oikeus vas­
taanottaa lääkkeitä tukkukauppaa tai yleistä jakelua varten 
kyseisen kolmannen maan sovellettavien säännösten ja hal­
linnollisten määräysten mukaisesti. Edellä 82 artiklassa ase­
tettuja vaatimuksia sovelletaan lääkkeiden toimittamiseen 
kolmansiin maihin henkilöille, joilla on lupa tai valtuudet 
toimittaa lääkkeitä yleisölle.” 

7) Korvataan 107 i artiklan 1 kohta seuraavasti: 

”1. Jäsenvaltio tai tarvittaessa komissio panee vireille 
tässä jaksossa säädetyn menettelyn lääketurvatoiminnan tie­
tojen arviointiin perustuvien huolenaiheiden perusteella il­
moittamalla muille jäsenvaltioille, virastolle ja komissiolle, 
jos 

a) se harkitsee myyntiluvan peruuttamista väliaikaisesti tai 
kokonaan; 

b) se harkitsee lääkkeen toimittamisen kieltämistä; 

c) se harkitsee myyntiluvan uusimisesta kieltäytymistä; tai 

d) se on saanut myyntiluvan haltijalta tiedon siitä, että 
tämä on turvallisuussyistä keskeyttänyt lääkkeen mark­
kinoille saattamisen tai toteuttanut toimenpiteitä myyn­
tiluvan peruuttamiseksi taikka aikoo toteuttaa tällaisia 
toimenpiteitä tai ei ole hakenut myyntiluvan uusimista. 

1 a. Jäsenvaltio tai tarvittaessa komissio ilmoittaa lää­
keturvatoiminnan tietojen arviointiin perustuvien huolen­
aiheiden perusteella muille jäsenvaltioille, virastolle ja ko­
missiolle, jos se katsoo, että uuden vasta-aiheen lisääminen, 
suositellun annostuksen pienentäminen tai lääkkeen käyttö­
tarkoitusten rajoittaminen on tarpeen. Tiedoissa on esitet­
tävä pääpiirteittäin harkittu toimenpide ja sen perusteet. 

Kun kiireellisten toimenpiteiden katsotaan olevan tarpeen, 
jäsenvaltio tai tarvittaessa komissio panee vireille tässä jak­
sossa säädetyn menettelyn tässä kohdassa tarkoitetuissa ta­
pauksissa. 

Kun tässä jaksossa säädettyä menettelyä ei panna vireille 
sellaisten lääkkeiden osalta, joille on myönnetty myyntilupa 
III osaston 4 luvussa säädettyjen menettelyjen mukaisesti, 
tapaus on tuotava koordinointiryhmän tietoon. 

Unionin etua koskevissa tapauksissa sovelletaan 31 artiklaa. 

1 b. Kun tässä jaksossa säädetty menettely pannaan vi­
reille, virasto tarkastaa, koskeeko turvallisuusepäily muita 
lääkkeitä kuin niitä, joihin tiedot liittyvät, tai koskeeko se 
kaikkia tiettyyn lääkkeiden joukkoon tai tiettyyn terapeut­
tiseen luokkaan kuuluvia lääkkeitä. 

Jos kyseiset lääkkeet ovat saaneet myyntiluvan useammassa 
kuin yhdessä jäsenvaltiossa, virasto ilmoittaa menettelyn 
vireillepanijalle ilman aiheetonta viivytystä tarkastuksen tu­
loksen, ja tällöin sovelletaan 107 j ja 107 k artiklassa sää­
dettyjä menettelyjä. Muussa tapauksessa turvallisuusepäily 
kuuluu asianomaiselle jäsenvaltiolle. Virasto tai tarpeen mu­
kaan jäsenvaltio ilmoittaa myyntiluvan haltijoille, että me­
nettely on pantu vireille.” 

8) Korvataan 107 i artiklan 2 kohdassa sanat ”tämän artiklan 
1 kohdan” sanoilla ”tämän artiklan 1 ja 1 a kohdan”. 

9) Korvataan 107 i artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa 
sanat ”1 kohdan mukaisesti” sanoilla ”1 ja 1 a kohdan mu­
kaisesti”.
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10) Korvataan 107 i artiklan 5 kohdassa sanat ”1 kohdassa” 
sanoilla ”1 ja 1 a kohdassa”. 

11) Korvataan 107 j artiklan 1 kohdan ensimmäisessä alakoh­
dassa sanat ”107 i artiklan 1 kohdassa” sanoilla”107 i ar­
tiklan 1 ja 1 a kohdassa”. 

12) Muutetaan 123 artikla seuraavasti: 

a) Korvataan 2 kohta seuraavasti: 

”2. Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava asianomai­
sille jäsenvaltioille viipymättä kaikista toimenpiteistä, 
jotka tämä on toteuttanut keskeyttääkseen lääkkeen kau­
pan pitämisen, poistaakseen lääkkeen markkinoilta, pyy­
tääkseen myyntiluvan peruuttamista tai jättääkseen ha­
kematta myyntiluvan uusimista, sekä tällaisten toimen­
piteiden perusteet. Myyntiluvan haltijan on erityisesti 
ilmoitettava, perustuvatko tällaiset toimenpiteet johon­
kin 116 artiklassa tai 117 artiklan 1 kohdassa sää­
detyistä perusteista. 

2 a. Myyntiluvan haltijan on myös tehtävä tämän ar­
tiklan 2 kohdan mukainen ilmoitus, jos toimenpiteet 
toteutetaan kolmannessa maassa ja jos ne perustuvat 
johonkin 116 artiklassa tai 117 artiklan 1 kohdassa 
säädetyistä perusteista. 

2 b. Myyntiluvan haltijan on lisäksi ilmoitettava viras­
tolle, jos tämän artiklan 2 kohdassa tai 2 a kohdassa 
tarkoitettu toimenpide perustuu johonkin 116 artiklassa 
tai 117 artiklan 1 kohdassa säädetyistä perusteista. 

2 c. Virasto toimittaa 2 b kohdan mukaisesti vastaan­
otetut ilmoitukset kaikille jäsenvaltioille ilman aihee­
tonta viivytystä.” 

b) Korvataan 4 kohta seuraavasti: 

”4. Virasto julkistaa vuosittain luettelon lääkkeistä, jo­
ilta on evätty myyntilupa, joiden myyntilupa on peruu­

tettu kokonaan tai väliaikaisesti unionissa, joiden toimit­
taminen on kielletty tai jotka on poistettu markkinoilta, 
sekä tällaisten toimenpiteiden perusteet.” 

2 artikla 

1. Jäsenvaltioiden on hyväksyttävä ja julkaistava tämän direk­
tiivin noudattamisen edellyttämät lait, asetukset ja hallinnolliset 
määräykset viimeistään 28 päivänä lokakuuta 2013. Niiden on 
viipymättä toimitettava komissiolle kirjallisina nämä säännökset. 

Niiden on sovellettava näitä säännöksiä 28 päivästä lokakuuta 
2013 lähtien. 

Näissä jäsenvaltioiden antamissa säädöksissä on viitattava tähän 
direktiiviin tai niihin on liitettävä tällainen viittaus, kun ne vi­
rallisesti julkaistaan. Jäsenvaltioiden on säädettävä siitä, miten 
viittaukset tehdään. 

2. Jäsenvaltioiden on toimitettava tässä direktiivissä säännel­
lyistä kysymyksistä antamansa keskeiset kansalliset säännökset 
kirjallisina komissiolle. 

3 artikla 

Tämä direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päi­
vänä sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa 
lehdessä. 

4 artikla 

Tämä direktiivi on osoitettu kaikille jäsenvaltioille. 

Tehty Strasbourgissa 25 päivänä lokakuuta 2012. 

Euroopan parlamentin puolesta 
Puhemies 

M. SCHULZ 

Neuvoston puolesta 
Puheenjohtaja 

A. D. MAVROYIANNIS
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