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PERUSTELUT

Komissio esittéd muutetun ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi, joka
koskee reseptilédkkeitd koskevaa yleistlle tiedottamista. Muutettuun ehdotukseen on
sisdllytetty Euroopan parlamentin ensimmai sessa kasittel yssaan ehdottamat tarkistukset, jotka
komissio voi hyvaksya. Oikeudellisen selkeyden vuoks ja tavallisen lainsaétamig arjestyksen
helpottamiseksi tdma teksti korvaa asiakirjan KOM(2011) 632 lopullinen, joka ndin ollen
peruutetaan.

1. TAUSTA

Komissio hyvéksyi 10. joulukuuta 2008 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi, joka koskee reseptilédkkeitd koskevaa yleistlle tiedottamista. Ehdotus
toimitettiin Euroopan parlamentille ja neuvostolle 10. joul ukuuta 2008.

Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 10. kesékuuta 2009 ja alueiden komitea omansa
7. lokakuuta 20009.

Euroopan parlamentti hyvaksyi lainsdadantopadtoslauselman ensimmaisessa kasittelyssaan
24. marraskuuta 2010.

2. KOMISSION EHDOTUKSEN TARKOITUS

Direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamista koskevien ehdotusten
yleiset poliittiset tavoitteet ovat johdonmukaiset suhteessa EU:n 188kel ainsdadannon yleisiin
tavoitteisiin.  Niilla pyritddn  varmistamaan ihmisille tarkoitettujen la8kkeiden
sisamarkkinoiden moitteeton toimintaja EU:n kansalai sten terveyden parempi suojelu. Taman
periaatteen mukaisesti ehdotuksilla pyritddn ennen kaikkea

e |luomaan selkedt puitteet sille, miten myyntiluvan haltija tiedottaa yleisolle
reseptiladkkeistd, jotta voitaisiin jarkiperaistéa kyseisten 1d8kkeiden kéyttéa ja samalla
taata, ettd lainsdadantOpuitteissa Sdilytetédn  suoraan  kuluttgjille  suunnattua
reseptildékemainontaa koskeva kielto.

Tahan tavoitteeseen padstéan

e takaamalla tarjotun tiedon korkea laatu siten, ettéd selkedsti méariteltyjd vaatimuksia
sovelletaan yhdenmukai sesti koko EU:ssa

o sdlimalla tiedottaminen sellaisten kanavien vélitykselld, jotka vastaavat erilaisten
potilasryhmien tarpeita ja tiedonsaantimahdol lisuuksia

e sdlimalla se, ettd myyntiluvan haltijat tarjoavat ymmarrettavaa, objektiivista ja muuhun
kuin myynninedistami seen tahtaavaa tietoa | d8kkei densd eduista ja riskeista

o takaamalla, ettd kayt0ssd on seuranta- ja téaytantdbonpanotoimenpiteet sen varmistamiseksi,
etta tiedontarjogjat noudattavat |aatuvaatimuksia, ja valttamalla turhaa byrokratiaa.

Tama muutettu ehdotus on kyseisten tavoitteiden mukainen, joilla pyritddn ottamaan
huomioon toimenpiteet, joilla asetetaan korkeat standardit 1&8kkeiden turvallisuudelle. Sen
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vuoksi — ottaen huomioon Lissabonin sopimuksen voimaantulo komission ehdotuksen
hyvaksymisen jalkeen — muutetun ehdotuksen oikeusperustaan lisétéén Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 4 kohta.

Liséks tama muutettu ehdotus vahvistaa entisestddn potilaiden oikeuksia. Erityisesti
myyntiluvan haltijoilla tulee olemaan velvollisuus eikd endéd vain mahdollisuus asettaa
saataville tietyt tiedot, kuten merkinnét ja pakkaussel oste.

3. KOMISSION LAUSUNTO EUROOPAN PARLAMENTIN TEKEMISTA TARKISTUKSISTA

Euroopan parlamentti hyvaksyi 24. marraskuuta 2010 12 tarkistusta ehdotukseen asetukseks,
joka koskee reseptilédkkeita koskevaa yleisolle tiedottamista. Komissio katsoo, etta valtaosa
Euroopan parlamentin tarkistuksista voidaan hyvéaksya kokonaisuudessaan, periaatteessa tai
osittain, silla ne sailyttavét ehdotuksen tavoitteet ja kokonai suuden.

Néain ollen komissio hyvaksyy kokonaisuudessaan tai osittain seuraavat Euroopan parlamentin
tarkistukset:

Johdanto-osan 1 kappaletta muutetaan tarkistuksen 1 mukaisesti, jossa korostetaan, etta
komission 20 péivana joulukuuta 2007 toimittamassa tiedonannossa, joka koski kertomusta
potilaille tarjottavaa |aéketietoa koskevista nykykaytannoistd, tuotiin esiin tarve tasmentéa
mainonnan ja tiedottamisen eroa.

Tarkistuksessa 2 tasmennetddn johdanto-osan 2 kappaleessa, ettd direktiiviin 2001/83/EY
sisdllytettavan uuden osaston tarkoituksena on painottaa potilaiden oikeuksia ja etuja.

Tarkistuksen 6 mukaisesti 20 b artiklan 1 kohdassa on tdsmennetty, ettd vaikka Euroopan
|&8kevirasto suorittaa tietojen ennakkovalvonnan keskitetyn menettelyn mukaisesti
hyvaksyttyjen |aékkeiden osdlta, tietojen seuranta kuuluu jasenvaltioille. On aihedllista
varmistaa johdonmukaisesti, etta virasto on vastuussa my6s niiden tietojen valvonnasta, jotka
asetetaan  saataville  jasenvaltioissa  rekisterGityjen  internet-sivustojen  kautta.
Erityissddnnoksill& selvennetdan tdman val vontamekanismin toimintaa téllaisissa tapauksissa,
joissa tietoja asetetaan saataville jasenvaltioissa rekisterdityjen internet-sivustojen kautta.
Komissio toteaa, ettd useat jasenvaltiot ovat ilmaisseet huolensa siitd, miten tama sopii yhteen
niiden perustuslain kanssa. Komissio on valmis kéymaén vuoropuhel ua asianomaisten maiden
kanssa, jotta voidaan |0ytda soveltuvat ratkaisut ja samalla noudattaa t&ysimaarasesti
asetuksen tavoitteita.

Tarkistuksen 7 johdosta ilmaisu “levitettavéks” on korvattu ilmaisulla ”saataville
asetettaviks” 20 b artiklan 2 kohdassa.

Tarkistus 9 koskee menettelyd tapauksissa, joissa virasto pyytdd tekemdédn muutoksia
valvontaa varten toimitettuihin tietoihin, ja sovellettavia maksuja, joiden tulisi olla oikeassa
suhteessa lisdtyohon. Koska normaali maéardaika on 60 pédivas, seuraavan maarédgjan olisi
oltava 30 paivaa.

Tarkistuksella 10 muutetaan 57 artiklan 1 kohtaa, joka koskee niin kutsuttua EudraPharm-
tietokantaa, ja todetaan, etta sen olis oltava kaytettavissa kaikilla EU:n virdlisilla kielilla
Téallainen muutos on tehty tietokannan layoutin osalta; sen sijaan tietokannan sisaltamét tiedot
ovat saatavilla niiden jasenvaltioiden kielilld, joissa 188ke on saanut luvan. Toisaadlta el ole
tarpeen tasmentéd tarkemmin sitd, etta tiedot on kohdennettava muille kuin asiantuntijoille,
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koska 57 artiklan mukaisesti on jo séadetty, ettd ne olis muotoiltava asianmukaisella ja
ymmarrettavalla tavalla.

Tarkistuksen 12 mukaan EudraPharm-tietokantaa olisi tehtdva aktiivisesti tunnetuksi
Euroopan kansalaisten keskuudessa. Tama olis tehtdva kehittamalla asetuksella (EU) N:o
1235/2010 perustetusta Euroopan l&8kkeita késittelevastd www-portaalista keskeinen
|a8kkeitd koskevan tiedon tiedonsaantipiste. Toisaalta e ole aihedllista, ettd myyntiluvan
haltijoiden sivustoilla saatavilla olevat tiedot toistetaan EudraPharm-tietokannassa, joka on
julkinen tietokanta.

4, TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Muutetulla ehdotuksella e ole vaikutuksia unionin talousarvioon.

5. PAATELMA

Ottaen huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 293 artiklan komissio
muuttaa ehdotustaan seuraavasti:
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Muutettu ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta ihmisille tarkoitettuja reseptiladkkeita

koskevan yleisdlle tiedottamisen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Eureepan—yhteistn—perustamisEuroopan _unionin_toiminnasta_tehdyn

sopimuksen ja erityisesti sen 95-114 artiklanja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan,

ottavat huomioon Eur oopan komission ehdotuksen?,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon®,

noudattavat tavallista lainsdédtamigarjestysta perustamissopimuksen—251—artiklassa

maaréitya menettelya’,

seka katsovat seuraavaa:

(D

)

Komissio toimitti 20 paivana joulukuuta 2007 Euroopan parlamentille ja neuvostolle
tiedonannon  kertomuksesta  potilaille  tarjottavaa  |88ketietoa  koskevista
nykykaytannoista®. Kertomuksen péitelmand on, ettd jasenvaltiot ovat ottaneet
ké&yttoon toisistaan poikkeavia tiedottamissdantoja ja -kaytantdja, mik& on johtanut
tilanteeseen, jossa potilailla ja lagjalla yleisolla ei ole yhdenvertaisia mahdollisuuksia
saada tietoa l&8kkeistd. Nykyisen oikeudellisen kehyksen soveltamisesta saatu
kokemus on myds osoittanut, ettd mainontaan sovellettavien yhtelséa—unionin
séantdjen tulkinnassa ja tiedottamista koskevissa kansallisissa séédnnoksissa on eroja,

joten on tar peen tdsmentda mainonnan ja tiedottamisen valista er oa.

Uuden V11l a osaston lisdamisella ihmisille tarkoitettuja |88kkeita koskevista yhteison
séanndista 6 paivana marraskuuta 2001 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviin  2001/83/EY® vastataan néihin huolenaiheisiin siten, ettd erilaisin

EUVL C,,
EUVL C,
EUVL C,

ELNIl C
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o vnon
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K OM(2007) 862.
EYVL L 311, 28.11.2001, s. 87.
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©)

(4)

(5)

(6)

sdannoksin pyritéan takaamaan laadukkaan, objektiivisen, luotettavan ja muuhun kuin
myynninedistamiseen  téhtdavan tiedon saatavuus ihmisille tarkoitetuista
reseptiléékkeistd ja painottamaan potilaiden oikeuksia ja etuja.

Erot ihmisille tarkoitettuja |adkkeita koskevassa tiedottamisessa eivét ole perusteltuja,
kun kyseessa ovat ihmisille ja el@mille tarkoitettuja |88kkeitéa koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan |88keviraston perustamisesta 31 paivana
maaliskuuta 2004 annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004° |1 osaston mukaisesti luvan
saaneet ladkkeet, joille on koko yhteisdnunionin alueella hyvéksytty yksi
vamisteyhteenveto ja pakkausseloste. Siksi direktiivin 2001/83/EY VIII a osastoa
olisi sovellettava myos kyseisiin ladkkeisiin.

Direktiivissa 2001/83/EY saadetddn muutamin poikkeuksin, ettd toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten on valvottava tietyn tyyppisid tietoja ennen niiden

Iewttam&a asettamlsta saatawlle ¥a&kmus—keskee—t4eteja—mu|sta—neteel+lssta

sal-FaueIen—yhteyeI&se&Ohs myes saadettava, etta Euroopan Iaakewrasto Jaljempana
'virasto’, tarkastaa etukéteen tietyn-tyyppiset ndma tiedot, jotka koskevat asetuksen

(EY) N:o 726/2004 Il osaston mukaisesti luvan saaneita ihmisille tarkoitettuja
|88kkeita, ja selvennettdva valvontamekanismin toimintaa, kun on kyse tiedoista,
jotka asctetaan saataville jasenvaltioissa direktiivin _2001/83/EY _mukaisesti
rekister dityjen inter net-sivustoj en kautta.

Tiedottamiseen liittyvien toimien riittavan rahoituksen varmistamiseksi olis
séddettava, etta virasto perii maksun myyntiluvan haltijoilta.

Tietoa |88kkeistd tarjotaan jo unionin tasolla useissa tietokannoissa ja

(7)

portaaleissa, joita virasto tai_komissio hallinnoivat ja jotka koskevat muun
muassa_ladkkeitd ja kliinisa tutkimuksia, kuten harvinaisia sairauksia ja
harvinaisaskkeita koskeva Orphanet-portaali®. On aihedlista luoda yhteydet
naiden eri_tietoldhteiden vadlille, jotta yleison _on helpompi kéayttad niité.
Asetuksdla (EY) N:o 726/2004, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EU)
N:0 1235/2010°, perustetun Euroopan laskkeita kasittelevan www-portaalin olis
oltava kyseisen tiedon keskitetty tiedonsaantipiste.

Koska viraston suorittama tietojen ennakkotarkastus rahoitetaan hakijoiden

(8)

maksuilla, joita on madrda mukauttaa, on aihedlista sidatda, ettd viraston
suorittamaa tietojen ennakkotarkastusta koskevien sidnndsten soveltamista

lykéataan.

Koska jasenvaltiot eivét voi saavuttaa riittavalla tavalla tdman asetuksen tavoitetta eli
antaa erityisia séantojd, jotka koskevat tiedottamista asetuksen (EY) N:o 726/2004
mukaisesti luvan saaneista ihmisille tarkoitetuista reseptiladkkeistd, tavoite voidaan
Saavuttaa paremmin yhteisdaunionin tasolla, ja yhteisbunioni voi toteuttaa
toimenpiteitd perussopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen

EUVL L 136, 30.04.2004, s. 1.
KOM(2008) 679 lopullinen.
EUVL L 348, 31.12.2010, s. 1.
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(9)

mukai sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteel lisuusperiaatteen mukaisesti tassa
asetuksessa i ylitetd sitd, mika on tarpeen tdman tavoitteen saavuttamiseksi.

Sen vuoksi Aasetusta (EY) N:o 726/2004 olisi siksi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:0 726/2004 seuraavasti:

(D

Lisétaén 20 a, 2 20 b ja 20 c artikla seuraavasti:
"20 aartikla

1. Direktiivin 2001/83/EY VIII a osastoa sovelletaan tdman osaston mukai sesti
luvan saaneisiin ladkkeisiin, jotka edellyttavét 188kemadray sta.

20 b artikla

1. Poiketen sita, mita direktiivin 2001/83/EY 100 g artiklan 1 kohdassa
séddetddn, viraston on tarkastettava kyseisen direktiivin 100 b artiklassan—d
adlakehdassa tarkoitetut, tdman asetuksen mukaisesti luvan saaneita ihmisille
tarkoiteftuja l|aakkeitéd koskevat laakkeisin—tittywvdt tiedot ennen niiden
asettamista saataville tevittamista.

Tamé e kuitenkaan rajoita direktiivin 2001/83/EY 100 j artiklan soveltamista,
joka liittyy jasenvaltioiden suorittamaan saataville asetettujen tietojen
seur antaan.

2. Edella olevaa 1 kohtaa sovellettaessa myyntiluvan haltijan on toimitettava
virastolle malli tevitettévaksisaataville asetettavaks tarkoitetuista tiedoista.

3. Virasto voi kieltéa levittamasta toimitettuja tietoja tai osaa niista direktiivin
2001/83/EY VIII a osaston saanndsten noudattamattajéttémiseen Iiittyvin perustein

lausuntoa 60 péivan kuluessa, tietoja pidetéan hyvaksyttyinaja ne voidaan julkaista.

4. Kun_myyntiluvan haltija_toimittaa uudelleen virastolle mallin_saataville
asetettavaks tarkoitetuista tiedoista viraston 3 kohdan nojalla esittamien
kieltojen jalkeen, muutetut tiedot katsotaan hyvaksytyiks ja voidaan julkaista,
josvirasto e sitd kiglld 30 paivan kuluessa.

5. Virasto voi tarpeen mukaan tehda yhteisty6ta jasenvaltioiden kanssa, kun se
suorittaa tdssi artiklassa sAadettyja tehtavia.

6.  Tietojen toimittamisesta viraston tarkastettaviksi 1-4,24a-3 kohdan mukai sesti
peritddn maksu asetuksen (EY) N:0 297/95 mukai sesti.
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20 c artikla

1. Poiketen siita, mitd direktiivin 2001/83/EY 100 h artiklan 3 kohdassa
saadetdan, virasto on vastuussa niiden taman asetuksen mukaisesti luvan
saaneita |laakkeita koskevien tietojen ennakkotarkastuksesta tdmén asetuksen
20 b artiklan mukaisesti, jotka sisdltyvat internet-sivustoille, jotka on
rekisterdity jasenvaltioiden kansallisissa _toimivaltaisissa _viranomaisissa
direktiivin 2001/83/EY 100 h artiklan mukaisesti.

2. Kun myyntiluvan haltija aikoo sisallyttaa taman asetuksen mukaisesti luvan
saanutta ladkettd koskevia tietoja internet-sivustolle, joka on rekisterdity
direktiivin 2001/83/EY 100 h artiklan mukaisesti, sen on toimitettava tiedot
virastolle tdman asetuksen 20 b artiklan soveltamista varten ennen niiden
asettamista_saataville ja_ilmoitettava virastolle se jasenvaltio, jossa _internet-
sivusto on tarkoitus rekisterida tai jossa se on rekisterdity. Virasto ilmoittaa
asianomaiselle jasenvaltiolle 20 b artiklan mukaisen menettelyn tuloksesta.

3. Poiketen siitd, mita direktiivin _2001/83/EY 100 h artiklan 4 kohdan c
alakohdassa sdadetdan, jos jasenvaltiolla on syyté epéilld, ovatko rekister didylla
inter net-sivustolla saataville asetetut taman asetuksen 20 b artiklan mukaisesti
hyvéaksytyt tiedot direktiivin 2001/83/EY VIII a osaston vaatimusten mukaisia,
sen _on_ilmoitettava epdilyksistadn virastolle. Asianomaisen jasenvaltion ja
viraston tulee pyrkié yhteisymmarrykseen toteutettavista toimista. Jos ne eivat
paase asiasta sopimukseen kahdessa kuukaudessa, tapaus siirretdan paatoksella
75/320/ETY (*) perustetun farmasian _komitean kéasiteltdvaksi. Tarvittaviin
toimiin_saa ryhtya ainoastaan Kkyseisen komitean annettua lausuntonsa.
Jasenvaltioiden ja_viraston on otettava farmasian _komitean lausunnot
huomioon ja ilmoitettava komitealle, miten sen lausunto on otettu huomioon.”

(*) EUVL L 147,9.6.1975, s. 23.”

(2 Lisatdan 26 artiklaan 3 kohta seuraavasti:
" 3. Euroopan ladkkeita kasittelevan www-portaalin on sisallettava vahintaan
linkit seuraaviin:
a) taman asetuksen 57 artiklan 1 kohdan | alakohdassa tarkoitettu
|&aketietokanta;
b) tdman asetuksen 24 artiklan 1 kohdassa ja 57 artiklan 1 kohdan d
alakohdassa tar koitettu Eudravigilance-tietokanta;
c) direktiivin 2001/83/EY 111 artiklan 6 kohdassa tar koitettu tietokanta;
d) harvinaisia sairauksia ja harvinaislaakkeita koskeva Orphanet-portaali;
€) Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksessa 1350/2007/EY tarkoitettu
ter veystietoportti(*).
(*) EUVL L 301, 20.11.2007, s. 3.”

(3) Korvataan 57 artiklan 1 kohdan | alakohta seur aavasti:
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"(1) luoda véeston kaytettavissa oleva |88ketietokanta, johon on mahdollista tehda
hakuja kaikilla unionin virallisilla kidlillg, ja varmistaa sen gantasaistaminen ja
ylldpito l&8keyhtidistsden kaupallisista eduista riippumattomalla tavalla;
tietokannan tarkoituksena on helpottaa pakkausselosteisiin jo hyvaksyttyjen tietojen
etsintég; tietokannan on sisdllettdvd osio lasten hoitoon hyvéaksytyista |a8kkeistd;
vaestolle tarkoitetut tiedot on muotoiltava asianmukaisella ja ymmarrettavalla
tavalla”

4 Lisétaén 57 artiklan 1 kohtaan u alakohta seuraavasti:

"u) antaa-tabsuntofa tarkastella yleisolle annettavista tieto] adetsta, jotka koskevat
ihmisille tarkoitettuja reseptil 88kkeita.”

(5) Korvataan 57 artiklan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta seur aavasti:

"2. Edella 1 kohdan | aakohdassa tarkoitetussa tietokannassa tulee olla ainakin
vamisteyhteenveto, potilagdle ta kéyttgdle tarkoitettu pakkausseloste ja
myyntipadallysmerkint6ihin sisaltyvét tiedot. Tietokantaa kehitetdan vaiheittain siten,
ettd etusijalla ovat taman asetuksen nojalla myyntiluvan saaneet |aékkeet seka
direktiivin 2001/83/EY 11l osaston 4 luvun ja direktiivin 2001/82/EY |1l osaston 4
luvun nojalla myyntiluvan saaneet |adkkeet. Tietokantaan lisdtdan taman jalkeen
tiedot kaikista yhterséssaunionissa markkinoille saatetuista |aékkeista. Tietokantaa
on tehtava aktiivisesti tunnetuksi Euroopan unionin kansalaisten keskuudessa.”

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa |ehdessa.

Sitd sovelletaan [EUVL: lisdtddn voimaantulopdivamaérd] alkaen lukuun ottamatta 1
artiklan 1 ja 4 kohtaa, joita sovelletaan [EUVL : lisdtaan julkaisupaivamadrd + 4 vuottal
alkaen.

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

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aoitteen nimi:

1.2. Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelmassa
(ABM/ABB)

1.3. Ehdotuksen/aloitteen luonne

1.4. Tavoitteet

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.6. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto

1.7. Hallinnointitapa (hallinnointitavat)

HALLINNOINTI
2.1. Seuranta- jaraportointi s8annot
2.2. Hadlinnointi- javalvontajarjestelma

2.3. Toimenpiteet petosten ja séantdjenvastai suuksien ehkai semiseksi

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budj ettikohdat

3.2.  Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

3.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin

3.2.3. Arvioidut vaikutukset hallintomaararahoihin

3.2.4. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
3.2.5. Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen

3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
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11.

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

Muutettu ehdotus. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi direktiivin 2001/83/EY
muuttami sesta reseptil é8kkeita koskevan yleisolle tiedottamisen osalta

Muutettu ehdotus. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta ihmisille tarkoitettuja reseptil d8kkeita koskevan yleisoll e tiedottamisen osalta

Tama rahoitussel vitys kattaa kummankin edella mainitun sdéddsehdotuksen.

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelmassa
(ABM/ABB)Y

Kansanterveys

Ehdotuksen/aloitteen luonne

x Ehdotug/aloite liittyy uuteen toimeen.

0 Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai valmistelutoimeen™.
00 Ehdotug/aoite liittyy k&ynnissi olevan toimen jatkamiseen.

[J Ehdotus/alaite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen.

Tavoitteet

Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet), jonka
(joiden) saavuttamista ehdotus/aloite tukee

Talla ehdotuksella, joka kuuluu rahoituskehyksen otsakkeeseen 1A (kasvua ja tyollisyytta
edistava kilpailukyky), pyritddn edistamdan kansanterveyttd EU:ssa vahvistamalla
yhdenmukai stetut sdannot reseptil d8kkeitéa koskevalle tiedottamiselle.

L 88keal an sisdmarkkinoiden toteutumisen tukeminen.

Erityistavoite (erityistavoitteet) sekd toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa johtamis- ja
budjetointijarjestel massa

Erityistavoite nro..

10

ABM: toimintoperusteinen johtaminen; ABB: toi mintoperusteinen budjetointi.
Sellaisina kuin ndméa on méaéritelty varainhoitoasetuksen 49 artiklan 6 kohdan aja b alakohdassa.
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Tietojen ennakkotarkastus keskitetyn menettelyn mukaisesti luvan saaneiden ladkkeiden
osalta.

Toiminto (toiminnot) toimintoperustei sessa johtamis- ja budj etointijarjestel masséa

Kansanterveys

1.4.3. Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhméan tilanteeseen

Ehdotuksen perimméinen tavoite on parantaa EU:n kansalaisten terveyden suojelua ja varmistaa
ihmisille tarkoitettujen |d&kkeiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta. Taman periaatteen mukaisesti
ehdotuksilla pyritéén ennen kaikkea

luomaan selkedt puitteet sille, miten myyntiluvan haltija tiedottaa yleisolle reseptiléékkeistéan, jotta
voitaisiin jarkiperdistéd kyseisten |adkkeiden kayttba ja samalla taata, etta |ainséédantopuitteissa
séilytetddn suoraan kuluttgjille suunnattua reseptil é8kemainontaa koskeva kielto.

Tahan tavoitteeseen padstéan

— takaamalla tarjotun tiedon korkea laatu siten, ettd selkedsti médriteltyjd vaatimuksia sovelletaan
yhdenmukai sesti koko EU:ssa

— sdllimalla tiedottaminen sellaisten kanavien valityksellg, jotka vastaavat erilaisten potilasryhmien
tarpeita ja tiedonsaantimahdol lisuuksia

— rgoittamatta tarpeettomasti myyntiluvan haltijoiden mahdollisuuksia tarjota ymmarrettavas,
objektiivista ja muuhun kuin myynninedistémiseen tahtaavaa tietoa | éékkei densd eduista ja riskeista

— takaamalla, etta kdytdssd on seuranta- ja taytantGonpanotoimenpiteitd sen varmistamiseks, etta
tiedontarjogjat noudattavat |aatuvaatimuksia, ja valttdmalla turhaa byrokratiaa.

1.4.4. Tulos ja vaikutusindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/al oitteen toteuttamista seurataan

Komissio on luonut mekanismeja, joilla se tekee jasenvaltioiden kanssa yhteisty6té seuratakseen
direktiivin saattamista osaks kansallista lainsdddantda. L adkealalla komission farmasian komitea on
tassa tarkein tiedonvai htofoorumi.

EMAN on tarkoitus olla mukana toteutuksessa, vaikka tietojen tieteellinen arviointi e olekaan
tarpedlista.

Toimintatavoitteiden toteutumisen jakiarviointi voidaan suorittaa seuraavien perusteella:
— sdant6jen noudattamisen |agjuus
— toimialan suorittama tiedottaminen

— néiden tietojen kayttoa koskevat indikaattorit
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— potilaiden tietoi suus néisté tiedoista

— tiedonsaannin mitattu vaikutus potilaiden kadyttéytymiseen jaterveydentilaan.

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

15.1. Tarpest, joihin ehdotuksella/al oitteella vastataan lyhyell& tai pitkalla aikavalilla

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaja 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohta.

Potilaat ovat yhd enemman osallisia ja aktiivisia terveydenhuollon kayttdjid, ja he hakevat entista
enemman tietoa ladkkeistd ja hoitomahdollisuuksista. Vaikka direktiivissa 2001/83/EY sdadetdan
|a&kemainontaa koskevista yhdenmukaisista EU:n puitteista, joiden soveltaminen on jasenvaltioiden
vastuulla, yksityiskohtaisia séénnoksia |agkkeitd koskevasta tiedottamisesta e sisdlly direktiiviin
2001/83/EY elkd asetukseen (EY) N:o 726/2004. Siks EU:n lainsd&dantd el estd jasenvaltioita
ottamasta kaytt6on omia toi mintatapojaan.

EU:n sdantdjen erilaiset tulkinnat ja tiedottamista koskevat erilaiset kansalliset s88nn6t ja k&ytannot
estavét potilaita ssamasta laadukasta tietoa ja héiritsevét sisamarkkinoiden toimivuutta.

1.5.2. EU:nosallistumisesta saatava lisaarvo

Kun otetaan huomioon voimassa oleva |éékkeiden luvanantoa ja valvontaa koskeva yhdenmukai stettu
EU-lainsdadantd, on omaksuttava yhteinen lahestymistapa tiedottamiseen. Y hdenmukaistettujen
séannosten ansiosta kaikkien jasenvaltioiden kansalaiset saisivat samanlaista tietoa. Jos asia jétetéén
kansallisten sdantjen varaan, tuloksena on ldhes vaistamatta voimassa olevan |aékelainsdddannon
hengen vastaisia kansallisia séantja.

Tiedottamista koskevat kansalliset sdanntt ja kaytanntt saattavat johtaa tavaroiden vapaan
liikkuvuuden rajoittumiseen SEUT-sopimuksen 34 artiklan vastaisesti. Tama vaikuttaa kielteisesti
|a8kevalmisteiden sisdmarkkinoiden toteutumiseen, johon l88kkeita koskevalla yhdenmukaistetulla
oikeudellisella kehyksall& juuri pyritaan.

15.3. Vastaavista toimista saadut kokemukset

\ Ei sovelleta

1.5.4. Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien valineiden kanssa ja mahdolliset synergiaedut

| Ei sovelleta

1.6. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto
[ Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kesto on r aj attu.

— [ Ehdotuksen/aloitteen mukainen toiminta akaa [PP/IKK]VVVV ja péittyy
[PPIKK]VVVV.

— [ Rahoitusvaikutukset alkavat vuonna VVVYV ja pééttyvat vuonnaVVvVV.
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X Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kestoa ei olerajattu.
— Kéynnistysvaihe alkaa vuonna 2016 ja paéttyy vuonna 2021,
— minkajalkeen toteutus taydessa lagjuudessa.
1.7. Hallinnointitapa (hallinnointitavat)'
[1 komissio hallinnoi suoraan keskitetysti
X vélillinen keskitetty hallinnointi, jossa tdytantbonpanotehtévia on siirretty
— [ toimeenpanovirastoille
— X yhteistjen perustamille elimille™: Euroopan |&&kevirastolle
— [ kansallisille julkisoikeudellisille elimille tai julkisen palvelun tehtévia hoitaville elimille

— [ henkiléille, joille on annettu tehtévaks toteuttaa Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
V osaston mukaisia erityistoimia ja jotka nimetddn varainhoitoasetuksen 49 artiklan
mukai sessa perussdadoksessa

[0 hallinnointi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa
(1 hajautettu hallinnointi yhteistyssa kolmansien maiden kanssa

[0 hallinnointi yhteistydssa kansainvalisten jarjestojen kanssa (tarkennettava)

Jos kaytetddn useampaa kuin yhté hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olisi annettava lisétietoja.

Huomautukset:

Ladkkeita koskeva EU:n saantelyjarjestelma toimii komission, Euroopan la8keviraston (EMA) ja
|a&kealan toimivaltaisten kansallisten viranomaisten valisend verkostona. Vastuut jaetaan usein sen
mukaan, onko ladke saanut luvan keskitetyn menettelyn mukaisesti (komissio toimivaltaisena
viranomaisena) vai kansallisesti (j&senvaltion viranomaiset toimivaltaisina viranomaisina).

Kun otetaan huomioon voimassa oleva ld8kkeiden luvanantoa ja valvontaa koskeva yhdenmukai stettu
EU-lainsd8dantd, on omaksuttava yhteinen |ahestymistapa tiedottamiseen. Y hdenmukaistettujen
sédnnosten ansiosta kaikkien jasenvaltioiden kansalaiset saisivat samanlaista tietoa. Jos asia jétetéan
kansallisten saéntdjen varaan, tuloksena on l&hes vaistdmétta voimassa olevan |&&kelainsaddannon
hengen vastaisia kansallisia séanttja.

Tiedottamista koskevat kansalliset saanntt ja kaytannot saattavat johtaa tavaroiden vapaan
liikkuvuuden rajoittumiseen SEUT-sopimuksen 34 artiklan vastaisesti. Tama vaikuttaa kielteisesti
|a&kevalmisteiden sisdmarkkinoiden toteutumiseen, johon l88kkeita koskevalla yhdenmukaistetulla
oikeudellisella kehyksella juuri pyritéén.

12 Kuvaukset eri hallinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla budjettipédosaston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Sellaisina kuin ndaméa on méaéritelty varainhoitoasetuksen 185 artiklassa.
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2. HALLINNOINTI

2.1. Seuranta- jaraportointisdannot

IImoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset

Komissio on luonut mekanismeja, joilla se tekee jasenvaltioiden kanssa yhteisty6td seuratakseen
direktiivin saattamista osaks kansallista lainséadantoa. Ladkealalla komission farmasian komitea on
tassa térkein tiedonvai htofoorumi.

EMAnN on tarkoitus olla mukana toteutuksessa, vaikka tietojen tieteellinen arviointi e olekaan
tarpeellista.

Toimintatavoitteiden toteutumisen jakiarviointi voidaan suorittaa seuraavien perusteella:

— sdant6jen noudattamisen |agjuus

— toimialan suorittama tiedottaminen

— néiden tietojen kayttoa koskevat indikaattorit

— potilaiden tietoisuus néistéa tiedoista

— tiedonsaannin mitattu vaikutus potilaiden kayttéytymiseen jaterveydentilaan.

2.2. Hallinnointi- ja valvontajarjestelméa

2.2.1. Todetut riskit

Suurin riski on se, ettd EU-lainsdadantd pannaan jasenvaltioissa taytantoon virheellisesti tai
puutteel lisesti.

2.2.2. Valvontamenetel ma(t)

Komissio on perustanut farmasian komitean, jossa jasenvaltiot ja komissio voivat vaihtaa
tietoja EU-lainsd8dannon taytantbonpanotil anteesta.

2.3. Toimenpiteet petosten ja sdantdjenvastaisuuksien enkéisemiseksi

IImoitetaan kaytdssa olevat ja suunnitellut torjunta- ja suojatoimenpiteet

EMAIlla on kaytossa erityiset talousarvion valvontamekanismit ja -menettelyt. Hallintoneuvosto, joka
koostuu jasenvaltioiden, komission ja Euroopan parlamentin edustgjista, vahvistaa talousarvion ja
sisdiset varainhoitoa koskevat saanntt. Euroopan tilintarkastustuomioistuin tarkastaa joka vuosi
talousarvion toteuttamisen.

Petosten, korruption ja muun laittoman toiminnan torjumisekss EMAan sovelletaan rgjoituksetta
Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista 25. toukokuuta 1999 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 sddnnoksid. Padtos yhteistydsta Euroopan
petostentorjuntaviraston kanssa tehtiin jo 1. kesdkuuta 1999 (EMEA/D/15007/99).

EMAnRN soveltama laadunvalvontgjérjestelma tukee jatkuvaa tarkastelua. Osana téata prosessia tehdaén
jokavuos useitasisdisiatarkastuksia.
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3. EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET
3.1 Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Taousarviossajo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budijettikohtien mukai sessa | arj estyksessa
Budjettikohta Méagj:a'iraha] Rahoitusosuudet
Moniv. .
rahoituske IM/EI-M | EFTA- | ehdokasmai varanhonoesetukse
hyksen | Numero @ mailta’® Ita'® kolmansil kohdan aa
OLSKE | [N ..o ] tamailta alakohdassa
tarkoitetut
rahoitusosuudet
— Avustus osastoille 1ja 2 LA
— Avustus osastolle 3 LA
o Uudet perustettaviksi esitetyt budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukai sessa jarjestyksessa
Budjettikohta '\"a"";"{ ahal Rahoitusosuudet
Moniv. .
rahoituskeh vararhorioasetukse
yksen | Numero e | EFTA- | ehdokasmai | kolmansi kohdan aa
OSKE | [N ... ] i mailta Ita tamailta alakohdassa
tarkoitetut
rahoitusosuudet
[XX.YY.YY.YY] KYLL KYLLA KYLL YV LLAE
A/EI /EI A/EI
1 IM = jaksotetut madrérahat; E1-IM = jaksottamattomat maararahat.
1 EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.
16 Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: Numero | [.]
VUO% ...janaita seuraavat vuodet
PO: <> 2016 VUOSI VUOSI vuos | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille

2017 | 2018 | 2019 | endotuksenvaloitteen vaikutukset | Y TEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)

¢ Toimintamaérarahat

j etti Sitoumukset o)
Budjettikohdan numero — 17 03 10 01
Maksut @
Sit kset 1
Budijettikohdan numero — 17 03 10 02 oumu (19
Maksut (2a)

Tiettyjen ohjelmien maararahoista katettavat hallintomaérarahat™®

Budjettikohdan numero ©)

Sitoumukset e

<> PO:n méaararahat YHTEENSA

=2+2a
Maksut
+3

Vuosi n on ehdotuksen/al oitteen toteutuksen aloitusvuosi.

Tekninen jaltai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epéasuora ja suora
tutkimustoiminta.
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 Toimintamaararahat YHTEENSA

Sitoumukset

©

Maksut

®

hallintomaéréarahat YHTEENSA

 Tiettyjen  ohjelmien  madrdrahoista  katettavat

(©)

M onivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN <1A.> kuuluvat
maér &rahat YHTEENSA

Sitoumukset

=4+ 6

Maksut

=5+6

Jos ehdotuksella/aloitteella on vaikutu

ksia useampaan otsakk eeseen:

 Toimintamaérarahat YHTEENSA

Sitoumukset

©

Maksut

®

hallintomaéréarahat Y HTEENSA

e Tiettyjen  ohjelmien  mdadrérahoista  katettavat

(©)

M onivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEISIIN 1-4 kuuluvat
maar drahat YHTEENSA
(viitem&ard)

Sitoumukset

=4+ 6

Maksut

=5+6

I
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: 5

"Hallintomenot”

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

...janéité seuraavat vuodet
vuosi VUOSI VUOSI vuos | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille X
2016 | 2017 | 2018 | 2019 | ehdotuksenvaloitteen vaikutukset | ¥ T TEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
PO: <....... >
* HenkilGresurssit
* Muut hallintomenot
<ioennn > PO YHTEENSA Méérérahat
Monivuotisen rahoituskehyksen (Sitoumukset yhteensa =
OTSf_A__K_P.(EESEEN S kuuluvat maksut yhteens)
maéar érahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
...janéité seuraavat vuodet
vuosi VUOSI VUOSI vuos | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille X
2016° | 2017 | 2018 | 2019 | ehdotuksenaloitteen vaikutukset | ¥ TEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset
OTSAKKEISIIN 1-5 kuuluvat
maararahat YHTEENSA Maksut

I

Vuosi n on ehdotuksen/a oitteen toteutuksen aloitusvuosi.
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3.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin
— [ Ehdotug/aoite ei edellyta toimintaméérarahoja.

— X Ehdotug/aloite edellyttda toimintamaararahoja seuraavasti:
M aksusitoumusmaérarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

. : : : ...janéité seuraavat vuodet (ilmoitetaan kaikki vuodet,
vuosi vuosi vuosi vuosi - . A .
2016 2017 2018 2019 joille ehdotuksen/al oitteen {aél;utukset ulottuvat, ks. kohta YHTEENSA
Tavoitteet
ja TUOTOKSET
tuotokset ;
Kesk i
i- ccs : © ccs © © 5 © 5 © : Kust
maér. § : Kus- Q : K_us § : K_us § : K_us Q i Kus- § : Kus- § i Kus- | Lukuma : annu
2 Tyyppi®® | kusta E i tan E E E g ¢ tan- g ¢ tan- g ¢ tan- aa | keet
n- X nus g g g < i nus < | nus X i nus | yhteensi : yhte
2 2 ionus 2 ionus 2 ionus o o o A
nuks : ; : i ensa
ot :
ERITYISTAVOITE 1%...
— tuotos
— tuotos
—tuotos
Véaisumma erityistavoite 1
ERITYISTAVOITE 2...
— tuotos
Véalisumma erityistavoite 2
20 Tuotokset ovat tuloksena oleviatuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen madratai rakennetut tiekilometrit).
2 K uten kuvattu kohdassa 1.4.2 " Erityistavoitteet”.

F 20




KUSTANNUKSET YHTEENSA

Vaikutus EMAN talousarvioon

Saadokseen liittyva rahoitusselvitys perustuu siihen, ettéd sdéddsehdotuksessa esitetéan, ettd EMA perii maksun tietyista tiedottamiseen liittyvista
toimista, joita myyntiluvan haltijat suorittavat keskitetyn menettelyn mukaisesti luvan saaneiden reseptil éékkeiden osalta.

Saadokseen liittyva rahoitusselvitys ja laskelma osoittavat, etté sdddosehdotuksesta johtuvaan toimintaan liittyvat kustannukset kerdtdan maksuina.
Laskelman perusteella nayttdd siltd, ettd ehdotuksilla, jotka koskevat reseptild8kkeitd koskevaa yleisolle tiedottamista, el ole vaikutusta unionin
talousarvioon.

EMAN talousarvio on 208,9 miljoonaa euroa vuonna 2011. EU:n rahoitusosuus oli 15,3 miljoonaa euroa vuonna 2000 ja kasvoi 38,4 miljoonaan
euroon vuonna 2011. Loppuosa talousarvion kasvusta on katettu EMAN |a&keteollisuudelta perimilla maksuilla (arviolta 85 prosenttia
kokonaistuloista vuonna 2011 perustana neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, jota on muutettu 3. huhtikuuta 2008 komission asetuksella (EY) N:o
312/2008). Maksutulojen odotetaan kasvavan edelleen tulevina vuosina. On huomattava, ettéd maksutulojen takia EMAN talousarvio on ollut viime
vuosinaylijédmainen ja siirtomahdollisuutta on kaytetty. Vuonna 2010 ylijgédméaoli yli 10 miljoonaa euroa.

Séadosehdotuksessa esitetéan, ettd EMAIlle annetaan tehtdvéks tietojen ennakkotarkastus keskitetyn menettelyn mukaisesti luvan saaneiden
|é8kkeiden osalta.

Ennakkotarkastuspyynnosté peritéddn maksu asetuksen (EY) N:o 297/95 mukaisesti. EMAN henkil6kunta arvioi toimitetut tiedot kokonai suudessaan.
Koska EMAN toiminta koskee ainoastaan tietojen ennakkotarkastusta ja jasenvaltiot suorittavat mythemman seurannan, viraston hallinnolliset
menettelyt eivat muodostu raskaiksi. On mahdollista, ettd EMAssa e ole myyntiluvan myontamisen yhteydessd arvioitu joitakin tietoja, kuten
tuotteen havittamista ja kerdysgérjestelméa koskevia tietoja ja hintatietoja, koska sellainen arviointi kuuluu jasenvaltioiden yksinomaiseen
toimivaltaan. Ennakkotarkastus vaatii ndin ollen koordinointia jasenvaltioiden kanssa, ja koordinointityon vaikutukset olisi otettava huomioon.

Liséks pyynttja voidaan esittdd muilla kielilla kuin englanniksi, joka on EMAssa tavanomaisesti kaytetty tyokieli. Sellaisissa tapauksissa tarvitaan
kdannoksi g, tai EM AN tyontekijoiden on pystyttava tydskentelemaadn useilla EU:n kielilla

EMA on ilmoittanut, ettd yhden kokoaikavastaavan hallintovirkamiehen (FTE) keskimé&rdiset kustannukset EMAssa Lontoossa (vuoden 2011
alussa) ovat seuraavat: palkka AD-virassa 161 708 euroa/vuosi ja AST-virassa 90 091 euroa/vuosi. Nama ovat jajempéana olevissa laskelmissa
kaytetyt henkil dstokustannukset.
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EMAnN |88keteol lisuudelta perimét maksut

EMAnN perimista maksuista voidaan esittd4 seuraavat arviot:

Talla hetkella on 566 keskitetyn menettelyn mukaisesti luvan saanutta |88kettd. EMAn toimintakertomuksessa vuodelta 2009 todetaan, etté yhteensa
2577 muutoksesta 708 oli tyypin Il kliinis& muutoksia, joista aiheutui huomattavia muutoksia tuotetietoihin. Alkuperdisen myyntiluvan
muuttamisen seurauksena joudutaan myds suorittamaan ennakkotarkastuksia ladkkeitd koskevien uusien tietojen osata. Voidaan arvioida, etta
ehdotetun asetuksen ensimmaisena soveltamisvuonna virastolle jatetédn noin 700 vyleisolle tarkoitettua |88ketietoa koskevaa
ennakkotarkastuspyyntda. Virastolle toimitettavien pyyntjen mééarén odotetaan kasvavan sitd seuraavina vuosina. Laaketeol lisuudelta vel oitettavan
maksun suuruudeksi arvioidaan keskimaarin 3 650 euroa.

EMAIle aiheutuvat kustannukset

Kuten edella on esitetty, voidaan arvioida, etta viraston on ensimmaisina vuosina (2016-2021) kasiteltdva 700 pyyntéa keskitetyn menettelyn
mukaisesti luvan saaneita |aakkeitd koskevien potilaille annettavien tietojen ennakkotarkastuksista. M&dran odotetaan kasvavan 800:aan, kunhan
|a8keyritykset tottuvat uuteen menettelyyn (vuodesta 2019 |ahtien).

Voidaan arvioida, ettd EMAn kokonai skustannukset koostuvat seuraavista erista:

1. henkil6ston vuosipalkka, joka kattaa seuraavat tehtavét:

tietojen tarkastaminen |&&keyrityksen toimittamien asiakirjojen ja muun tieteellisen tiedon perusteella

yhteydet |a8keyrityksiin, jos lisdtietoja tarvitaan

yhteydenpito jasenvaltioihin niiden toimivaltaan kuuluvien tietojen saamiseksi ja yhdenmukaisuuden varmistamiseks etenkin, kun kyse on
kliinisid kokeita koskevista tiedoista

— Sisdiset keskustelut EMASssa

pyynnon hallinnollinen késittely (myos paétel mien laatiminen)

EMAIlle e aheudu lisdkustannuksia lahdekirjalisuuden l&pikdymisestd, koska potilaille annettavat tiedot perustuvat asiakirjoihin, jotka
|a8keyritykset toimittavat pyynténsa mukana.
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2. kdannokset: pyyntoja voidaan esittéd muilla kielilla kuin englanniksi, joka on EMAssa tavanomaisesti kaytetty tyokieli. Siks pyyntd on
k&annettava englanniksi EMAnN késittelya varten, ja vastaavasti EMAnN arviointi on kéénnettava pyynnon esittdjan kielelle.

3. tietotekniikka: |88keteollisuus tarjoaa tietoa sellaisten kanavien vélitykselld, jotka vastaavat erilaisten potilasryhmien tarpeita ja
tiedonsaantimahdollisuuksia. Tiedottamiseen kaytetddn muun muassa videoita, éanitallenteita ja kirjallista materiaalia. Néiden viestintavalineiden
tarkastelua, seurantaa ja varastointia varten EMAN on otettava kdytt6on asianmukainen infrastruktuuri, jossa on tarkoitukseen sopiva I T-ohjelmisto.
EMAN arvion mukaan tdman tietoteknisen vélineen kehittaminen kestda 12 kuukautta ja aiheuttaa yhteensa 1,5 miljoonan euron kustannukset.
Tietoteknisen vélineen yllapitokustannusten arvioidaan olevan 225 000 euroa ensimmaisena toimintavuonna (n+1) ja 300 000 euroa kunakin
Seuraavana vuonna.

Séadosehdotuksen kokonaisvaikutus EM An talousarvioon esitetdan jaljempana ol evissa taul ukoissa.

Taulukko: Vaikutus EM AN talousarvioon — henkil 6st6taul ukko?

vuosi 2016 vuosi 2017 | vuosi 2018 vuosi 2019 | vuosi 2020 | vuosi 2021
Kokoaikavastaavat virat ja toimet
varsinaista toimintaa varten +
hallinnon lisi (10 % varsinaisesta
toiminnasta)
AD — 161 708 euroa/vuosi 4.4 4,4 4.4 55 55 55
AST —90 091 euroa/vuosi 1,1 11 1,1 11 2,2 2,2
Sopimussuhteiset toi mihenkil 6t 0 0 0 0 0 0
Kansalliset asiantuntijat 0 0 0 0 0 0
Henkil6sté YHTEENSA 55 55 55 6,6 6,6 6,6

2 Oletus: pyyntdjen madra kasvaa, mutta se ei vaikuta EMAN kustannuksiin.
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Taulukko: Vaikutus EM AN talousarvioon — tulo- ja menoarvio (euroina)

Henkil 6stosta aiheutuvat

Vuotuiset  kokonaiskustannukset 810615 810615 810615 988 494 | 1087 594 1087 594
(=vuosipalkka)

Ké&anndskustannukset —

kaannokset englantiin 569 100 569 100 569 100 650400 | 650400 650 400
Kaénnoskustannukset - 569 100 569 100 569 100 650400 | 650400 650 400
kaénnokset pyynnon kielelle?

I T-kustannukset (kehittaminen) 1125000 375 000

I T-kustannukset (yll&pito) 225 000 300 000 300000 | 300000 300 000
K ustannukset yhteensa® 3073815 | 2548815 22483815 | 2589294 | 2688394 2 688 394
Maksutul ot® 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920000 2920000
Saldo -518 815 6185 306 185 330 706 231 606 231 606

Taulukosta ké&y ilmi, ettda EMAN talousarvio voi olla saldoltaan miinusmerkkinen enssmmaisena vuonna (2016). Tama alijddma on maara kattaa
EMAn talousarvioon kohdennettavilla muillatuloilla

Edella olevassa taulukossa esitetty laskelma perustuu siihen toimintamalliin, etta EMAnN tyokieli on englanti ja etta EMA k&antéa pyynnon esittgjien
toimittamat pyynn6t englanniks ja k&antéa ennakkotarkastuslausunnon akuperéiselle kielelle, ennen kuin lausunto |dhetetéan pyynnon esittgjélle.
Kéaytannossa saatavat kokemukset voivat kuitenkin osoittaa, ettéd toiminnan tehostamiseksi tarvitaan muu tydskentelytapa, jossa kaytetdén suoraan
alkuperaista kielta ja hyddynnetdan viraston omia resursseja tietojen ennakkotarkastusta varten eika turvauduta kdannoksiin. Henkil 6stovahvuuden
olisi tuolloin oltava yhteensd 15 AD-virkaa, ja kédnndskustannukset pienenisivét samanaikaisesti.

23
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7 sivua.
2 prosentin inflaatio olisi otettava huomioon.
L 88keyrityksilta perittava maksu on 3 650 euroa.
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3.2.3. Arvioidut vaikutukset hallintom&éararahoihin

3.2.3.1. Yhteenveto

- Ehdotus/aloite ei edellyta hallintomaarérahoja.

— [ Ehdotug/aoite edellyttda hallintomaérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

VUuosi

n26

VUuosi
n+1

VUuosi
n+2

VUuosi
n+3

(ilmoitetaan kaikki vuodet, joille
ehdotuksen/al oitteen vaikutukset
ulottuvat, ks. kohta 1.6)

TOTAL

M onivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5

Henkil6resurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5,
valisumma

M onivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sisaltyméttomat?’

Henkil6resurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sisaltymattomat,
valisumma

YHTEENSA
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Vuosi n on ehdotuksen/al oitteen toteutuksen aloitusvuosi.
Tekninen jaltai hallinnollinen apu sekéd EU:n ohjelmien jaltal toimien toteuttamiseen liittyvéat tukimenot
(entiset BA-budjettikohdat), epasuora ja suora tutkimustoiminta.
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3.2.3.2. Henkiloresurssien arvioitu tarve

— [ Ehdotug/aloite ei edellyté henkilresursseja.

— [ Ehdotug/aloite edellyttaéa henkil bresursseja seuraavasti:

arvio kokonaislukuina (tai enintéén yhden desimaalin tarkkuudella)

vuosi

vuos
n+1

vuos
n+2

vuosi
n+3

...janéita seuraavat vuodet
(ilmoitetaan kaikki vuodet,
joille ehdotuksen/al oitteen
vaikutukset ulottuvat, ks.
kohta 1.6)

¢ Henkilostétaulukkoon sisdltyvat virat/toimet (virkamiehet ja valiaikaiset

toimihenkil6t)

XX 01 01 01 (paéatoimipaikka ja komission edustustot
EU:ssa)

XX 01 01 02 (edustustot EU:n ulkopuolella)

XX 01 05 01 (epasuora tutkimustoiminta)

10 01 05 01 (suora tutkimustoi minta)

* Ulkopuolinen henkilsté?® (kokoaikaiseks muutettuna)

XX 01 02 01 (kokonaisméaarérahoista katettavat
sopimussuhteiset toimihenkil&t, vuokrahenkil 6sto ja
kansalliset asiantuntijat)

XX 01 02 02 (sopimussuhteiset ja paikalliset
toimihenkil6t, vuokrahenkil 6std, nuoremmat
asiantuntijat jakansalliset asiantuntijat EU:n
ulkopuolisissa edustustoissa)

— péétoi mipaikassa™

XX 0104 yy* — EU:n ulkop.
edustustoissa

XX 01 05 02 (epasuora tutkimustoiminta:
sopimussuhteiset toimihenkil&t, vuokrahenkil 6sto ja
kansalliset asiantuntijat)

10 01 05 02 (suora tutkimustoiminta:
sopimussuhtei set toi mihenkil 6t, vuokrahenkil 6sto ja
kansalliset asiantuntijat)

Muu budjettikohta (mik&?)

YHTEENSA

XX viittaa kyseessa olevaan toimintalohkoon €li talousarvion osastoon.
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paikalliset toimihenkil 6t ja kansalliset asiantuntijat.

29
30

kalatal ousrahasto.

26

Sopimussuhteiset toimihenkil6t, vuokrahenkildstd, nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa,

Toimintaméaéréarahoi sta katettavan ulkopuolisen henkil 6ston enimmé smééra (entiset BA-budjettikohdat).
Etenkin rakennerahastot, Euroopan maaseudun kehittdmisen maatalousrahasto (maaseuturahasto) ja Euroopan
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Henkilbresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla p&&osaston henkil6stoll& jaltai
padosastossa toteutettujen henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkilostolla seké
tarvittaessa sellaisilla lisdresursseilla, jotka toimea halinnoiva padosasto voi saada kayttéonsa
vuotui sessa maérarahojen jakomenettel yssa talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkil6ston tehtavista:

Virkamiehet
toimihenkil 6t

ja  valiaikaiset

Ulkopuolinen henkil 6st6

3.2.4.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
— X Ehdotug/aloite on vuonna 2014 kayttoon otettavan monivuotisen rahoituskehyksen
mukainen.
— [ Ehdotug/aloite edellyttéa rahoituskehyksen asianomaisen otsakkeen
rahoitussuunnitel man muuttamista.
Selvitys rahoitussuunnitelmaan tarvittavista muutoksista, mainittava myos kyseeseen tulevat budjettikohdat ja
maaréat
— [ Ehdotug/aloite edellyttdd joustovalineen varojen kayttéon ottamista tai monivuotisen
rahoituskehyksen tarkistamista.®
Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myds kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet,
budjettikohdat ja maarat
3.2.5. Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen
— Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.
— Ehdotuksen/al oitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):
mé&rérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
...janéité seuraavat vuodet
vuosi vuosi vuosi VUOSi (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille v hteenss
n n+1 n+2 n+3 ehdotuksen/aloitteen vaikutukset
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Rahoitukseen osdllistuva
taho
Y htei srahoituksella
katettavat médrérahat
YHTEENSA

o

31

Katso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.

27 o




3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
— X Ehdotuksella/aloitteellaei ole vaikutuksia tuloihin.
— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
— O vaikutukset omiin varoihin

- O vaikutukset sekalaisiin tuloihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Ehdotuksen/al oitteen vaikutus®

K&ytettavissa
olevat
Tulopuolen budjettikohta mégrarahat
kuluvana it 2t vuiodet (ilmoitet
varainhoitovu . . . . ...janéita seuraavat vuodet (ilmoitetaan
onna s el e o3| keikki vuodet, joille ehdotuksen/aloitieen
vaikutukset ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Momentti .............
Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kayttétarkoitukseensa sidottujen sekaaisten tulojen
tapauksessa:

Selvitys tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetel mésté

2 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettomaardisind eli bruttomaérasta on vahennettava
kantokuluja vastaava 25 prosentin osuus.
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