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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 507/2006,

annettu 29 piivini maaliskuuta 2006,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvista
ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden ehdollisista myyntiluvista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd kos-
kevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ldi-
keviraston perustamisesta 31 pdivind maaliskuuta 2004 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 () ja erityisesti sen 14 artiklan 7 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Ennen kuin ihmisille tarkoitetulle lidkkeelle myonnetiin
myyntilupa yhdessd tai useammassa jisenvaltiossa, sille
on yleensd tehtdvd laajoja tutkimuksia sen varmistami-
seksi, ettd se on turvallinen, laadukas ja tehokas kiytet-
taviksi kohdeviestossd. Myyntiluvan hakemista koskevat
sdannot ja menettelyt vahvistetaan ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 paivind mar-
raskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivissi 2001/83/EY (%) ja asetuksessa (EY)
N:o 726/2004.

Potilaiden puutteellisen ldiketieteellisen hoidon tarpeiden
tayttimiseksi ja kansanterveyden vuoksi tiettyjen ldike-
luokkien ollessa kyseessd voi kuitenkin olla tarpeen
myontdd myyntilupia vihemmin tdydellisten tietojen pe-
rusteella kuin normaalitapauksessa ja asettaa niille erityis-
velvoitteita, jiljempand ‘ehdolliset myyntiluvat’ Kyseisiin
luokkiin kuuluvien lddkkeiden olisi oltava sellaisia, joilla
pyritddn hoitamaan, ehkdiseméddn tai diagnosoimaan vai-
keasti vammauttavia tai hengenvaarallisia sairauksia, tai
ladkkeitd, joita kaytetddn hatitilanteissa vastatoimena
kansanterveydellisiin uhkiin, jotka on todennut joko Maa-
ilman terveysjirjesto tai yhteiso tartuntatautien epidemio-
logisen seurannan ja valvonnan verkoston perustamisesta
yhteis66n 24 piivind syyskuuta 1998 tehdyn Euroopan
parlamentin ja neuvoston paitoksen N:o 2119/98/EY (%)

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

(3 EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna direktiivilli 2004/27/EY (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 34).

() EYVL L 268, 3.10.1998, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, s. 1).

puitteissa, tai ladkkeitd, jotka on médritelty harvinaislaak-
keiksi harvinaislddkkeistdi 16 péiviand joulukuuta 1999
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 141/2000 (¥ mukaisesti.

Vaikka tiedot, joihin ehdollista myyntilupaa koskeva lau-
sunto perustuu, saavat olla vihemmin taydelliset, direk-
tiivin 2001/83/EY 1 artiklan 28 a alakohdassa maaritel-
lyn riski-hyotysuhteen olisi kuitenkin oltava positiivinen.
Lisaksi asianomaisen lddkkeen vilittomastd markkinoille
saattamisesta kansanterveydelle koituvien hyotyjen olisi
oltava suuremmat kuin lisitietojen puutteeseen liittyvit
riskit.

Jos ehdollisia myyntilupia my6nnetddn, ne olisi rajattava
tilanteisiin, joissa ainoastaan hakemusasiakirja-aineiston
kliininen osa on normaalitapaukseen verrattuna vahem-
min tdydellinen. Puutteelliset ei-kliiniset tai farmaseuttiset
tiedot olisi hyviksyttdvd ainoastaan tapauksissa, joissa
ladkettd on tarkoitus kdyttdd hatdtilanteissa vastatoimena
kansanterveydellisiin uhkiin.

Myyntilupien myontdmiselle on tarpeen asettaa erityisvel-
voitteita, jotta voidaan varmistaa oikea tasapaino siind,
ettd toisaalta helpotetaan lidkkeiden saantia sellaisille po-
tilaille, joilla on puutteellinen ldiketieteellinen hoito, ja
toisaalta estetddn sellaisten lddkkeiden hyviksyminen, joi-
den riski-hyotysuhde on negatiivinen. Haltija olisi velvoi-
tettava suorittamaan tai kdynnistimaan tiettyjd tutkimuk-
sia, joiden tarkoituksena on vahvistaa, ettd riski-hyoty-
suhde on positiivinen, ja vastata mahdollisiin ladkkeen
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskeviin kysymyksiin.

Ehdolliset myyntiluvat eroavat asetuksen (EY) N:o
726/2004 14 artiklan 8 kohdan mukaisesti poikkeuksel-
lisissa olosuhteissa myonnetyistd myyntiluvista. Ehdolli-
sen myyntiluvan tapauksessa lupa myonnetddn ennen
kuin kaikki tiedot ovat saatavilla. Luvan ei kuitenkaan
ole tarkoitus jaadd lopullisesti ehdolliseksi. Kun puuttuvat
tiedot saadaan, lupa olisi oltava mahdollista korvata
myyntiluvalla, joka ei ole ehdollinen, eli johon ei sovel-
leta erityisvelvoitteita. Poikkeuksellisissa ~olosuhteissa
myonnettyd myyntilupaa varten ei sen sijaan ole yleensi
koskaan mahdollista koota tdydellistd asiakirja-aineistoa.

() EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.
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Olisi my0s selvennettivi, ettd hakemukset, jotka sisdltd-
vit ehdollista myyntilupaa koskevia pyynt6jd, voidaan
mahdollisesti kisitelld nopeutetussa arviointimenettelyssd
asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 9 kohdan mu-
kaisesti.

Koska asetuksen (EY) N:o 726/2004 sdinnoksid sovelle-
taan ehdollisiin myyntilupiin, jollei tdssd asetuksessa toi-
sin saddetd, ehdollisen myyntiluvan arviointimenettely on
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 saddetty tavanomainen
menettely.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti ehdollisen
myyntiluvan voimassaoloaika on yksi vuosi, ja se voidaan
uusia. Uusimista koskevan hakemuksen tekemisen maa-
rdajan olisi oltava kuusi kuukautta ennen myyntiluvan
voimassaolon péittymistd, ja Euroopan lddkeviraston, jil-
jempdnd 'virasto’, olisi annettava lausunto hakemuksesta
90 péivin kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta. Sen
varmistamiseksi, ettei ladkkeitd poisteta markkinoilta
muutoin kuin kansanterveyteen liittyvistd syistd, ehdolli-
sen myyntiluvan olisi pysyttavd voimassa edellyttden, ettd
uusimista koskeva hakemus on tehty médriajassa, sithen
ast, ettd komissio tekee pddtoksen uusimista koskevan
arviointimenettelyn perusteella.

Potilaille ja terveydenhoitoalan ammattilaisille olisi tiedo-
tettava selkedsti lupien ehdollisesta luonteesta. Tdmin
vuoksi on tarpeen mainita myyntiluvan ehdollisuus sel-
kedsti asianomaisen ladkkeen valmisteyhteenvedossa ja
pakkausselosteessa.

Tiukempi lddketurvatoiminta on ehdollisen myyntiluvan
saaneiden lddkkeiden osalta tirkedd, ja direktiivissd
2001/83[EY ja asetuksessa (EY) N:o 726/2004 on jo
riittavisti sddnnoksid sen varmistamiseksi. Sdannollisten
turvallisuuskatsausten jdttimisen aikataulua olisi kuiten-
kin mukautettava ehdollisten myyntilupien vuosittaisen
uusimisen huomioon ottamiseksi.

Tutkimusten ja myyntilupahakemuksen jattdmisen suun-
nittelu tapahtuu aikaisessa vaiheessa lddkkeen kehitta-
mistd. Suunnitteluun vaikuttaa ratkaisevasti, onko ehdol-
linen myyntilupa mahdollista saada. Tamin vuoksi on
tarpeen, ettd virastolla on viline, jonka avulla se voi antaa
yrityksille neuvontaa lidkkeen kuulumisesta timin ase-
tuksen soveltamisalaan. Tillaisen neuvonnan olisi oltava

viraston nykyisin tarjoamaa tieteellistd neuvontaa tdyden-
tava lisipalvelu.

(13)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille tar-
koitettuja ladkkeitd kaisittelevan pysyvdan komitean lau-
sunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan sdadnnét myyntiluvan myontdmi-
seksi, johon liitetddn erityisvelvoitteita asetuksen (EY) N:o
726/2004 14 artiklan 7 kohdan mukaisesti, jiljempand ’ehdol-
linen myyntilupa’.

2 artikla
Soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin,
jotka kuuluvat asetuksen (EY) N:o 726/2004 3 artiklan 1 ja 2
kohdan soveltamisalaan sekd yhteen seuraavista luokista:

1) ladkkeet, joilla pyritddn hoitamaan, ehkdisemiin tai diagno-
soimaan vammauttavia tai hengenvaarallisia sairauksia;

2) ladkkeet, joita kdytetddn hatitilanteissa vastatoimena kansan-
terveydellisiin uhkiin, jotka on todennut joko Maailman ter-
veysjrjesto tai yhteiso paitoksen N:o 2119/98/EY puitteissa;

3) lddkkeet, jotka on mddritelty harvinaisladkkeiksi asetuksen
(EY) N:o 141/2000 3 artiklan mukaisesti.

3 artikla
Pyynnét tai ehdotukset

1. Hakija voi esittdd ehdollista myyntilupaa koskevan pyyn-
no6n yhdessd myyntilupahakemuksen kanssa asetuksen (EY) N:o
726/2004 6 artiklan mukaisesti. Pyynt66n on liitettdva yksityis-
kohtaiset tiedot, jotka osoittavat ladkkeen kuuluvan timin ase-
tuksen soveltamisalaan ja tdyttavin 4 artiklan 1 kohdan vaati-
mukset.

Viraston on ilmoitettava vilittomasti komissiolle hakemuksista,
jotka sisiltdvit ehdollista myyntilupaa koskevan pyynnon.
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2. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea, jdljem-
pand 'komitea’, voi asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan
mukaisesti tehtyd hakemusta koskevassa lausunnossaan hakijaa
kuultuaan ehdottaa ehdollisen myyntiluvan myontimista.

4 artikla
Vaatimukset

1.  Ehdollinen myyntilupa voidaan myo6ntdd, jos komitea to-
teaa, ettd kaikki seuraavat vaatimukset tdyttyvit siitd huolimatta,
ettd ladkkeen turvallisuutta ja tehoa koskevia tdydellisid kliinisid
tietoja ei ole toimitettu:

a) direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 28 a alakohdassa mddri-
telty ladkkeen riski-hyotysuhde on positiivinen;

b) on todennakoistd, ettd hakija pystyy toimittamaan tdydelliset
kliiniset tiedot;

¢) puutteellisen ladketieteellisen hoidon tarpeet tdyttyvit;

d) kyseisen ladkkeen vilittomastd saatavuudesta markkinoilla
kansanterveydelle koituvat hyodyt ovat suuremmat kuin li-
sdtietojen puuttumiseen liittyvat riskit.

Ehdollinen myyntilupa voidaan 2 artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tuissa hatitilanteissa myontdd tdmin kohdan a-d alakohdassa
sdddetyin edellytyksin, myos silloin, kun tdydellisid esikliinisid
tai farmaseuttisia tietoja ei ole toimitettu.

2. Edelld 1 kohdan ¢ alakohdassa puutteellisen lidketieteelli-
sen hoidon tarpeilla tarkoitetaan sairautta, jonka diagnosoimi-
seksi, ehkdisemiseksi tai hoitamiseksi ei ole olemassa yhteisossi
sallittua tyydyttivdd tapaa, ja vaikka tdllainen tapa olisi ole-
massa, asianomaisella lddkkeelld olisi merkittdvid terapeuttisia
hy6tyja sairastuneille.

5 artikla
Erityisvelvoitteet

1. Ehdollisen myyntiluvan haltija on erityisvelvoittein velvoi-
tettu saattamaan loppuun meneillddn olevat tutkimukset tai suo-
rittamaan uusia tutkimuksia, joiden tarkoituksena on vahvistaa,
ettd riski-hyotysuhde on positiivinen, ja tuottamaan 4 artiklan
1 kohdassa tarkoitetut lisdtiedot.

Erityisvelvoitteita voidaan asettaa myos ladketurvatoimintaa kos-
kevien tietojen hankkimiselle.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut erityisvelvoitteet ja niiden
noudattamista koskeva aikataulu on ilmoitettava selkedsti ehdol-
lisessa myyntiluvassa.

3. Viraston on julkistettava erityisvelvoitteet ja niiden noudat-
tamista koskeva aikataulu.

6 artikla
Uusiminen

1. Ehdollinen myyntilupa voidaan vuoden voimassaolon jil-
keen uusia vuosittain.

2. Uusimista koskeva hakemus on tehtivd virastolle vahin-
tddn kuusi kuukautta ennen ehdollisen myyntiluvan voimassa-
olon paittymistd ja se on toimitettava yhdessd lupaa koskevien
erityisvelvoitteiden tayttimisestd tehdyn vilikertomuksen kanssa.

3. Varmistettuaan positiivisen riski-hyotysuhteen uusimista
koskevan hakemuksen perusteella ja ottaen huomioon lupaan
sisiltyvat erityisvelvoitteet ja niiden noudattamista koskevan ai-
kataulun komitea laatii lausunnon, jossa se esittdd, onko erityis-
velvoitteet tai niiden aikataulut sdilytettivd vai onko niitd muu-
tettava. Virasto huolehtii, etti komitea antaa lausuntonsa 90
pdivan kuluessa asianmukaisen uusimista koskevan hakemuksen
vastaanottamisesta. Lausunto on julkistettava.

4. Kun uusimista koskeva hakemus on tehty 2 kohdan mu-
kaisesti, ehdollinen myyntilupa pysyy voimassa, kunnes komis-
sio tekee pddtoksen asetuksen (EY) N:o 726/2004 10 artiklan
mukaisesti.

7 artikla
Myyntilupa, johon ei kohdistu erityisvelvoitteita

Kun 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti asetetut erityisvelvoitteet on
tdytetty, komitea voi milloin tahansa antaa myyntiluvan my6n-
timistd puoltavan lausunnon asetuksen (EY) N:o 726/2004
14 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
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8 artikla
Valmistetiedot

Kun ladkkeelle on myonnetty ehdollinen myyntilupa timin ase-
tuksen mukaisesti ladkkeen valmisteyhteenvedossa ja pakkausse-
losteessa on oltava tdstd selked maininta. Valmisteyhteenvedossa
on myos oltava pdivimddrd, jona ehdollinen myyntilupa on
uusittava.

9 artikla
Miiriaikaiset turvallisuuskatsaukset

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan 3 kohdassa sdddetyt
médrdaikaiset turvallisuuskatsaukset on toimitettava virastolle ja
jasenvaltioille valittomaésti pyynnostd tai vihintddn joka kuudes
kuukausi ehdollisen myyntiluvan myontimisen tai uusimisen
jalkeen.

10 artikla

Viraston neuvonta ennen myyntilupahakemuksen jitti-
misti

Jokainen, joka aikoo hakea myyntilupaa voi pyytdd virastolta
neuvoja siitd, kuuluuko erityistd terapeuttista kayttotarkoitusta

varten kehitteilld oleva erityislddke johonkin 2 artiklassa tarkoi-
tetuista luokista ja tdyttdako se 4 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan
mukaisen vaatimuksen.

11 artikla
Suuntaviivat

Viraston on laadittava tarvittavat tieteellistd soveltamista ja kay-
tinnon jarjestelyjd koskevat suuntaviivat timin asetuksen tiy-
tintoonpanemiseksi. Suuntaviivat on annettava sidosryhmien
kuulemisen ja komission myonteisen lausunnon jilkeen.

12 artikla
Siirtymisainnos

Tétd asetusta sovelletaan hakemuksiin, jotka ovat vireilld, kun
tdimd asetus tulee voimaan.

13 artikla
Voimaantulo

Tamd asetus tulee voimaan kolmantena péivind sen jilkeen, kun
se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivind maaliskuuta 2006.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja



