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inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate liidu eeskirjade kohta
ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/83/EU ja direktiiv

2009/35/EU

— Euroopa Parlamendi esimese lugemise tulemus

(Brussel, 10.—11. aprill 2024)

I.  SISSEJUHATUS

Raportoor Pernille WEISS (PPE, DK) esitas keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni

(ENVI) nimel raporti eespool nimetatud direktiivi ettepaneku kohta, mis sisaldas

338 muudatusettepanekut (muudatusettepanekud 1-338).

Lisaks sellele esitas fraktsioon ID kaheksa muudatusettepanekut (muudatusettepanekud 339-346).
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II. HAALETUS

Euroopa Parlamendi tidiskogu vottis 10. aprill 2024 toimunud hailetusel direktiivi ettepaneku
muutmiseks esitatud muudatusettepanekud 1-338 vastu. Muid muudatusettepanekuid vastu ei

voetud.

Selliselt muudetud komisjoni ettepanek kujutab endast parlamendi esimese lugemise seisukohta,

mis on esitatud kdesoleva dokumendi lisas toodud parlamendi seadusandlikus resolutsioonis.
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LISA
(10.4.2024)

P9 _TA(2024)0220

Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid Kisitlevad liidu eeskirjad

Euroopa Parlamendi 10. aprilli 2024. aasta seadusandlik resolutsioon ettepaneku kohta votta
vastu Euroopa Parlamendi ja n6ukogu direktiiv inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kiisitlevate liidu eeskirjade kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/83/EU
ja direktiiv 2009/35/EU (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,
—  vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule (COM(2023)0192),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 2, artiklit 114 ja artikli 168
16ike 4 punkti ¢, mille alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile
(C9-0143/2023),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 3,

— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 25. oktoobri 2023. aasta arvamust!,

— péarast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

— vottes arvesse kodukorra artiklit 59,

— vottes arvesse to0stuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjoni arvamust,

— vottes arvesse diguskomisjoni kirja,

- vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjoni raportit (A9-0140/2024),
1. votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon asendab selle
uue ettepanekuga, muudab seda oluliselt voi kavatseb seda oluliselt muuta;

3. teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning liikmesriikide parlamentidele.

1 ELT C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/C/2024/879/0j.
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Muudatusettepanek 1
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Viimane pohjalik ldbivaatamine
toimus 2001.—2004. aastal ning seejarel
voeti vastu sihipéraselt 1abivaadatud
oigusaktid, mis kisitlevad miiiigiloa
saamise jargset jarelevalvet (ravimiohutuse
jarelevalve) ja voltsitud ravimeid.
Viimasest pohjalikust 1dbivaatamisest
moodunud peaaegu 20 aasta jooksul on
ravimisektor nii ravimite viljatodtamise
kui ka tootmise poolest muutunud ja {iha
rohkem {ileilmastunud. Ka teadus ja
tehnoloogia on kiiresti arenenud. Siiski on
jatkuvalt tditmata ravivajadusi, st haigusi,
millele ravi puudub vai mille ravi ei ole
optimaalne. Lisaks sellele ei pruugi osa
patsiente innovatsioonist kasu saada, sest
ravimid ei pruugi olla taskukohased voi
neid ei ole asjaomases litkmesriigis turule
lastud. Suurenenud on ka teadlikkus
ravimite keskkonnamdjust. Viimati pani

raamistiku proovile COVID-19 pandeemia.

Muudatusettepanek 2
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(2) Viimane pohjalik ldbivaatamine
toimus 2001.—2004. aastal ning seejarel
voeti vastu sihipéraselt labivaadatud
oigusaktid, mis kisitlevad miiiigiloa
saamise jargset jarelevalvet (ravimiohutuse
jarelevalve) ja voltsitud ravimeid.
Viimasest pohjalikust 1dbivaatamisest
mooddunud peaaegu 20 aasta jooksul on
ravimisektor nii ravimite viljatoGtamise
kui ka tootmise poolest muutunud ja {iha
rohkem {ileilmastunud. Ka teadus ja
tehnoloogia on kiiresti arenenud. Siiski on
jatkuvalt tditmata ravivajadusi, st haigusi,
millele ravi puudub vai mille ravi ei ole
optimaalne voi on viga koormav ravi voi
kus ravi on suunatud ainult haiguse
alampopulatsioonidele. Lisaks sellele ei
pruugi osa patsiente innovatsioonist kasu
saada, sest ravimid ei pruugi olla
taskukohased voi neid ei ole asjaomases
litkmesriigis turule lastud. Suurenenud on
ka teadlikkus ravimite keskkonnamojust.
Viimati pani raamistiku proovile COVID-
19 pandeemia.

Muudatusettepanek

(2a) Kiesolev direktiiv peaks aitama
kaasa terviseiihtsuse pohimaotte
rakendamisele, rohutades inimeste,
loomade ja ékosiisteemide tervise kindlat
omavahelist seotust ning vajadust lisada
need kolm moaodet rahvatervise ohtudega
tegelemisel. Keskkonnastress ja seisundi
halvenemine, sealhulgas bioloogilise
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Muudatusettepanek 3
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

(3) Kaéesolev labivaatamine on Euroopa
ravimistrateegia rakendamise osa ja selle
eesmark on edendada innovatsiooni,
eelkdige tditmata ravivajaduste
valdkonnas, ning vihendada samal ajal
regulatiivset koormust ja ravimite
keskkonnamoju, tagada patsientidele
juurdepdds uuenduslikele ja tdestatud
toimega ravimitele, podrata erilist
tdhelepanu tarnekindluse suurendamisele ja
raviminappuse ohu ohjamisele, vottes
arvesse liidu viiksematel turgudel
esinevaid probleeme, ning luua
tasakaalustatud ja konkurentsivdoimeline
siisteem, mis hoiab ravimid
tervishoiustisteemide jaoks taskukohased ja
soodustab samal ajal innovatsiooni.

Muudatusettepanek 4
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

mitmekesisuse vihenemine, aitavad kaasa
haiguste edasikandumisele inimeste ja
loomade vahel ning

haiguskoormusele. Lisaks mojutab
ravimite toimeainetest tuleney reostus
negatiivselt vee ja okosiisteemide
kvaliteeti, ohustades rahvatervist kogu
maailmas.

Muudatusettepanek

(3) Kaéesolev ldbivaatamine on Euroopa
ravimistrateegia rakendamise osa ja selle
eesmark on edendada innovatsiooni,
eelkdige tditmata ravivajaduste
valdkonnas, ning vihendada samal ajal
regulatiivset koormust ja ravimite
keskkonnamoju, luua liidus atraktiivne
keskkond ravimite uurimiseks,
arendamiseks ja tootmiseks, tagada
patsientidele juurdepdds, sealhulgas
taskukohasus, uuenduslikele ja toestatud
toimega ravimitele, pdrata erilist
tdhelepanu tarnekindluse suurendamisele ja
raviminappuse ohu ohjamisele, vottes
arvesse liidu viiksematel turgudel
esinevaid probleeme, ning luua
tasakaalustatud ja konkurentsivoimeline
siisteem, mis hoiab ravimid
tervishoiusilisteemide ning patsientide
jaoks taskukohased ja soodustab samal ajal
innovatsiooni.

Muudatusettepanek

(3a) Paralleelselt selle libivaatamisega
peaks liit tugevdama Euroopa
ravimiokosiisteemi, et kiirendada uue
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ravimiga seotud teadus- ja
arendustegevust ning toetada avaliku ja
erasektori partnerluste loomise, iilikoolide
kliinikumide, tippkeskuste ja bioklastrite
arvu suurendamise kaudu innovatsiooni.

Muudatusettepanek 5
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 3 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(3b) Ravimiuuringute projektide
rahastamiseks saab kasutada
mitmesuguseid liidu programme, nditeks
wEuroopa horisont, ,InvestEU*, ,,EL
tervise heaks*, iihtekuuluvuspoliitika
vahendeid ning programmi ,,Digitaalne
Euroopa“. Samuti peaks liit oma
teadusuuringute kavas seadma
prioriteediks osalemise riikidevahelises
koostoos, mis voimaldab riikidevahelistel
teadusuuringutel vastata rahvatervise
vajadustele.

Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Labivaatamisel keskendutakse selle
erieesmarkide saavutamiseks asjakohastele
sétetele; seetottu holmab see koiki satteid
peale nende, mis késitlevad voltsitud
ravimeid ning homdopaatilisi ja
traditsioonilisi taimseid ravimeid. Selguse
huvides on siiski vaja asendada Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv
2001/83/EU?8 uue direktiiviga. Kiesolevas
direktiivis jdetakse seetdttu alles voltsitud
ravimeid ning homoopaatilisi ravimeid ja
traditsioonilisi taimseid ravimeid
kasitlevad sitted, muutmata nende sisu
vorreldes varasemate lihtlustamistega.
Pidades aga silmas muudatusi Euroopa

Muudatusettepanek

(4) Labivaatamisel keskendutakse selle
erieesmarkide saavutamiseks asjakohastele
sétetele; seetottu holmab see koiki satteid
peale nende, mis késitlevad voltsitud
ravimeid ning homdoopaatilisi footeid ja
traditsioonilisi taimseid ravimeid. Selguse
huvides on siiski vaja asendada Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv
2001/83/EU* uue direktiiviga. Kiesolevas
direktiivis jdetakse seetdttu alles voltsitud
ravimeid ning homoopaatilisi tooteid ja
traditsioonilisi taimseid ravimeid
kasitlevad sitted, muutmata nende sisu
vorreldes varasemate lihtlustamistega.
Pidades aga silmas muudatusi Euroopa
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Ravimiameti juhtimises, asendatakse
taimsete ravimite komitee tooriihmaga.

38 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.
novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevate ithenduse eeskirjade kohta
(EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).

Ravimiameti juhtimises, asendatakse
taimsete ravimite komitee tooriihmaga.

38 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.
novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta
(EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).

Muudatusettepanek 7
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) Ravimite kasutamist reguleerivas
oigusraamistikus tuleks votta ravimite
kvaliteeti, ohutust ja tdhusust ohtu
seadmata arvesse ka ravimisektori ja
liidusisese ravimikaubandusega tegelevate
ettevotjate vajadusi.

Muudatusettepanek

(6) Inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid reguleerivas digusraamistikus
tuleks votta ravimite kvaliteeti, ohutust ja
tohusust ohtu seadmata arvesse ka
ravimisektori ja liidusisese
ravimikaubandusega tegelevate ettevotjate
vajadusi.

Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Labivaatamisel sidilitatakse
saavutatud tihtlustamise tase. Kui see on
vajalik ja asjakohane, vihendatakse
allesjddnud erinevusi veelgi, kehtestades
ravimite jarelevalve ja kontrolli eeskirjad
ning litkmesriikide pddevate asutuste
oigused ja kohustused, et tagada diguslike
nduete tditmine. Vattes arvesse liidu
ravimialaste digusaktide kohaldamisel
saadud kogemusi ja digusaktide toimimise
hindamist, tuleb digusraamistikku teaduse
ja tehnoloogia edusammude, praeguste
turutingimuste ja liiddu majandusliku
olukorraga kohandada. Teaduse ja
tehnoloogia areng soodustab ravimite
innovatsiooni ja viljatéotamist, sealhulgas

Muudatusettepanek

(8) Labivaatamisel sdilitatakse
saavutatud tihtlustamise tase. Kui see on
vajalik ja asjakohane, vihendatakse
allesjddnud erinevusi veelgi, kehtestades
ravimite jdrelevalve ja kontrolli eeskirjad
ning litkmesriikide pddevate asutuste
digused ja kohustused, et tagada diguslike
nduete tditmine. Vattes arvesse liiddu
ravimialaste digusaktide kohaldamisel
saadud kogemusi ja digusaktide toimimise
hindamist, tuleb digusraamistikku teaduse
ja tehnoloogia edusammude, praeguste
turutingimuste ja liiddu majandusliku
olukorraga kohandada. Teaduse ja
tehnoloogia areng soodustab ravimite
innovatsiooni ja véljatootamist, sealhulgas
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ravivaldkondades, kus ravivajadus on
endiselt tditmata. Selle arengu
drakasutamiseks tuleks liidu ravimialast
oigusraamistikku kohandada, et votta selles
arvesse teaduse arengut, niiteks
genoomikat, ning kaasata sellesse
kdrgtehnoloogilised ravimid, néiteks
personaliseeritud ravimid, ja sellised
tehnoloogilised muutused nagu
andmeanaliiiis, digivahendid ja
tehisintellekti kasutamine. Need
kohandused edendavad ka liidu
ravimitoostuse konkurentsivoimet.

ravivaldkondades, kus ravivajadus on
endiselt tditmata. Selle arengu
drakasutamiseks tuleks liidu ravimialast
oigusraamistikku kohandada, et votta selles
arvesse teaduse arengut, nditeks
genoomikat, ning kaasata sellesse
kdrgtehnoloogilised ravimid, néiteks
personaliseeritud ravimid, uudsed
ravimeetodid ja sellised tehnoloogilised
muutused nagu andmeanaliiiis,
digivahendid ja tehisintellekti kasutamine.
Need kohandused edendavad ka liidu
ravimitdostuse konkurentsivoimet.

Muudatusettepanek 9
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(8a) Selle direktiivi eesmiirk peaks olema
suurendada liidu avatud strateegilist
autonoomiat rahvatervise eesmdrkide
saavutamisel. ELis tehtavate kliiniliste
uuringute arvu suurendamine ja ravimite
toimeainete kohalik tootmine toetaks
vastupidavamat ja kestlikumat Euroopa
tervishoiu okosiisteemi.

Muudatusettepanek 10
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(9) Harvikhaiguste ravimite ja (9) Harvikhaiguste ravimite ja

pediaatrias kasutatavate ravimite suhtes
peaksid kehtima samad kvaliteeti, ohutust
ja tohusust késitlevad tingimused nagu
kdigi teistegi ravimite puhul, nditeks seoses
miiiigiloa andmise korra ning
kvaliteedinduete ja ravimiohutuse
jarelevalve nduetega. Nende ravimite
ainulaadseid omadusi arvesse vottes
kohaldatakse nende suhtes siiski ka
erindudeid. Asjaomased nduded, mis on

pediaatrias kasutatavate ravimite suhtes
peaksid kehtima samad kvaliteeti, ohutust
ja tohusust késitlevad tingimused nagu
kdigi teistegi ravimite puhul, nditeks seoses
miiiigiloa andmise korra ning
kvaliteedinduete ja ravimiohutuse
jarelevalve nduetega. Nende ravimite
ainulaadseid omadusi arvesse vottes
kohaldatakse nende suhtes siiski ka
erindudeid. Asjaomased nduded, mis on
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praegu sitestatud eraldi digusaktides,
tuleks 10imida iildisesse ravimialasesse
oigusraamistikku, et tagada koigi nende
ravimite suhtes kohaldatavate meetmete
selgus ja sidusus. Kuna mdned pediaatrias
kasutada lubatud ravimid saavad miiiigiloa
litkkmesriikidelt, tuleks kdesolevasse
direktiivi lisada erisitted.

Muudatusettepanek 11
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11) Direktiiv peaks toimima koostoimes
méidrusega, et vdimaldada innovatsiooni ja

edendada liidu ravimitddstuse, eelkdige

VKEde konkurentsivoimet. Sellega seoses

tehakse ettepanek luua tasakaalustatud
stiimulite slisteem, mis soodustab
innovatsiooni eelkdige seoses tiitmata

ravivajadustega ja innovatsiooni, mis jouab

patsientideni ja parandab ravimite
kéttesaadavust kogu liidus.
Oigusraamistiku tdhususe ja

innovatsioonisobralikkuse suurendamiseks

on direktiivi eesmark ka vihendada
halduskoormust ja lihtsustada ettevotjate
jaoks menetlusi.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek

praegu sitestatud eraldi digusaktides,
tuleks 10imida iildisesse ravimialasesse
oigusraamistikku, et tagada koigi nende
ravimite suhtes kohaldatavate meetmete
selgus ja sidusus. Kuna mdned pediaatrias
kasutada lubatud ravimid saavad miiiigiloa
litkkmesriikidelt, tuleks kdesolevasse
direktiivi lisada erisitted. Tuleks teha
Jjoupingutusi, et lahendada lastele
moeldud ravimitega seotud probleemid,
nditeks suutmatus teha oigeaegselt
pediaatrilisi kliinilisi uuringuid ja saada
miiiigiloa saamiseks vajalikke andmeid,
mis pohjustab mdérkimisvidrseid viivitusi
lastel kasutatavate ravimite heakskiitmisel
vorreldes tiiskasvanutega.

Muudatusettepanek

(11) Direktiiv peaks toimima koostoimes
méiirusega, et vdimaldada innovatsiooni ja
edendada liidu ravimitddstuse, eelkdige
VKEde konkurentsivoimet. Sellega seoses
tehakse ettepanek luua tasakaalustatud
stiimulite siisteem, mis soodustab
innovatsiooni eelkdige seoses tiitmata
ravivajadustega, innovatsiooni, mis jouab
patsientideni ja parandab ravimite
kéttesaadavust kogu liidus, ning
innovatsiooni, mis tuleneb liidu arengust.
Oigusraamistiku tdhususe ja
innovatsioonisobralikkuse suurendamiseks
on direktiivi eesmérk ka vihendada
halduskoormust ja lihtsustada ettevdtjate
jaoks menetlusi.

Muudatusettepanek
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(11a) Kiesolev direktiiv peaks olema
kooskolas liidu eesmiirkidega
teadusuuringute, innovatsiooni,
digiteerimise, kaubanduse, rahvusvahelise
arengu ja toostuse konkurentsivoime
edendamise valdkonnas.

Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Direktiivis 2001/83/EU siitestatud
médratlusi ja selle kohaldamisala tuleks
tdpsustada, et saavutada ravimite
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe ranged
standardid ning korvaldada iildist
kohaldamisala muutmata vdimalikud
oigusliingad, mis tulenevad teaduse ja
tehnoloogia arengust, kaasates niiteks
viikesemahulised tooted, ravimite
kohapeal valmistamise voi
personaliseeritud ravimid, mida ei toodeta
toostuslikus protsessis.

Muudatusettepanek

(12) Direktiivis 2001/83/EU siitestatud
méidratlusi ja selle kohaldamisala tuleks
tdpsustada, et saavutada ravimite
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe ranged
standardid ning korvaldada iildist
kohaldamisala muutmata vdimalikud
oigusliingad voi mojutamata riiklikke
péddevusi, mis tulenevad teaduse ja
tehnoloogia arengust, kaasates néiteks
viikesemahulised tooted, ravimite
kohapeal valmistamise voi
personaliseeritud ravimid, mida ei toodeta
toostuslikus protsessis.

Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13) Selleks, et viltida kdesolevas
direktiivis ja médruses ravimitele
sitestatud nouete dubleerimist,
kohaldatakse kéesolevas direktiivis
satestatud ravimite kvaliteedi, ohutuse ja
tohususe iildndudeid nii riikliku
miiligiloaga ravimite kui ka
tsentraliseeritud miitigiloaga ravimite
suhtes. Seetdttu kehtivad molemat liiki
ravimite suhtes ravimi miiiigiloa taotlusele
esitatavad nduded, samuti kohaldatakse
tsentraliseeritud miitigiloa saanud ravimite
suhtes ravimi retsepti alusel véljastamise

Muudatusettepanek

(13) Selleks, et véltida kdesolevas
direktiivis ja médruses ravimitele
sdtestatud nouete dubleerimist,
kohaldatakse kdesolevas direktiivis
sitestatud ravimite kvaliteedi, ohutuse,
tohususe ja keskkonnariski iilldndudeid nii
riikliku miitigiloaga ravimite kui ka
tsentraliseeritud miitigiloaga ravimite
suhtes. Seetdttu kehtivad molemat liiki
ravimite suhtes ravimi miitigiloa taotlusele
esitatavad nduded, samuti kohaldatakse
tsentraliseeritud miitigiloa saanud ravimite
suhtes ravimi retsepti alusel véljastamise
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staatuse, ravimiteabe, regulatiivse kaitse,
tootmise, tarnimise, reklaami ja jarelevalve
norme ning muid riiklikke ndudeid.

Muudatusettepanek 15
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Pidades silmas nii uute ravimeetodite
véljakujunemist kui ka ravimisektori ja
muude sektoritega seotud nn piiripealsete
toodete arvukuse kasvu, tuleks teatavaid
méidratlusi ja erandeid muuta, et viltida
kahtlusi kohaldatavate digusaktide suhtes.
Sama eesmirgiga tdpsustada olukordi, kus
toode kuulub tdielikult ravimi méaratluse
alla ja vastab ka muude reguleeritud
toodete madratlusele, kohaldatakse
kéesolevas direktiivis ravimitele sitestatud
norme. Lisaks on kohaldatavate normide
selguse tagamiseks asjakohane parandada
ravimialastes digusaktides kasutatud
terminite jdrjepidevust ja selgelt osutada,
millised tooted on kdesoleva direktiivi
kohaldamisalast vélja jaetud.

staatuse, ravimiteabe, regulatiivse kaitse,
tootmise, tarnimise, reklaami ja jarelevalve
norme ning muid riiklikke ndudeid.

Muudatusettepanek

(15) Pidades silmas nii uute ravimeetodite
véljakujunemist kui ka ravimisektori ja
muude sektoritega seotud nn piiripealsete
toodete arvukuse kasvu, tuleks teatavaid
méidratlusi ja erandeid muuta, et viltida
kahtlusi kohaldatavate digusaktide suhtes.
Kui toote oiguslik staatus ei ole veel selge,
peaksid piidevad asutused voi amet ning
muude oigusraamistike, nimelt
meditsiiniseadmete ja inimpiritolu ainete
eest vastutavad asjaomased nouandvad
organid pidama konsultatsioone. Sellistel
Jjuhtudel tuleks vajaduse korral
konsulteerida Euroopa Parlamendi ja
noukogu mdiiruses (EL) 2024/..."* [SoHO
mddirus| osutatud kokkuvottega. Kui
pirast kokkuvottega tutvumist jiib
piisima kahtlus oigusliku staatuse suhtes,
peaksid asjaomased asutused selle
oigusliku staatuse kindlaksmdidramiseks
tiiendavalt konsulteerima. Komisjon ja
litkmesriigid peaksid holbustama
koostood ameti, riiklike piidevate asutuste
Jja muude liidu oigusaktidega loodud
nouandvate organite vahel. Ameti ja
asjaomaste nouandvate organite
arvamused ja soovitused toote oigusliku
staatuse kohta tuleks pirast
konsultatsioonide toimumist teha
iildsusele kiittesaadavaks. Sama
eesmairgiga tipsustada olukordi, kus toode
kuulub tiielikult ravimi maératluse alla ja
vastab ka muude reguleeritud toodete
maédratlusele, kohaldatakse kidesolevas
direktiivis ravimitele sitestatud norme.
Lisaks on kohaldatavate normide selguse
tagamiseks asjakohane parandada
ravimialastes digusaktides kasutatud
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terminite jarjepidevust ja selgelt osutada,
millised tooted on kdesoleva direktiivi
kohaldamisalast vilja jdetud.

1« Euroopa Parlamendi ja noukogu ...
mddrus (EL) 2024/..., milles kiisitletakse
inimkasutuseks ettendhtud inimpdritolu
materjali kvaliteedi- ja ohutusnoudeid
ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2002/98/EU ja direktiiv

2004/23/EU (ELT L...).
Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 18
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(18) Uudsed ravimid, mida valmistatakse
erandkorras vastavalt kindlatele
kvaliteedinduetele ja kasutatakse sama
litkmesriigi haiglas arsti ainuisikulisel
kutsealasel vastutusel, et jargida
konkreetsele patsiendile véljastatud
individuaalset tellimusravimi retsepti,
tuleks kéesoleva direktiivi kohaldamisalast
vilja jdtta, tagades samal ajal, et ei rikuta
asjakohaseid kvaliteeti ja ohutust
kisitlevaid liidu norme (edaspidi
,»haiglaerand*). Kogemused on néidanud,
et haiglaerandi kohaldamine on
litkmesriigiti viga erinev. Haiglaerandi
kohaldamise parandamiseks kehtestatakse
kdesoleva direktiiviga meetmed, mille
kohaselt padevad asutused igal aastal
andmeid koguvad, esitavad ja ldbi vaatavad
ning ravimiamet need andmehoidlas
avaldab. Lisaks peaks ravimiamet esitama
litkkmesriikidelt saadud teabe pdhjal
aruande haiglaerandi rakendamise kohta, et
teha kindlaks, kas teatavate vihem
keerukate uudsete ravimite jaoks, mis on
vilja tootatud ja mida kasutatakse
haiglaerandi alusel, tuleks kehtestada
kohandatud raamistik. Kui haiglaerandi
alla kuuluva uudse ravimi tootmise ja

(18) Uudsed ravimid, mida valmistatakse
erandkorras vastavalt kindlatele
kvaliteedinduetele ja kasutatakse sama
litkmesriigi haiglas arsti ja haiglaapteekri
ainuisikulisel kutsealasel vastutusel, et
jargida konkreetsele patsiendile véljastatud
individuaalset tellimusravimi retsepti,
tuleks kdesoleva direktiivi kohaldamisalast
vilja jdtta, tagades samal ajal, et ei rikuta
asjakohaseid kvaliteeti ja ohutust
kisitlevaid liidu norme (edaspidi
,haiglaerand*). Kogemused on nédidanud,
et haiglaerandi kohaldamine on
litkmesriigiti véga erinev. Haiglaerandi
kohaldamise parandamiseks ja
iihtlustamiseks kehtestatakse kdesoleva
direktiiviga meetmed, mille kohaselt
padevad asutused igal aastal andmeid
koguvad, esitavad ja 14bi vaatavad ning
ravimiamet need andmehoidlas avaldab.
Lisaks peaks ravimiamet esitama
litkmesriikidelt saadud teabe pdhjal
aruande haiglaerandi rakendamise kohta, et
teha kindlaks, kas teatavate vihem
keerukate uudsete ravimite jaoks tuleks
kehtestada kohandatud raamistik. Kui
haiglaerandi alla kuuluva uudse ravimi
tootmise ja kasutamise luba tiihistatakse
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kasutamise luba tiihistatakse
ohutusprobleemide tottu, teavitavad
asjaomased péadevad asutused teiste
litkkmesriikide pddevaid asutusi.

ohutusprobleemide tottu, teavitavad
asjaomased pddevad asutused teiste
litkkmesriikide paddevaid asutusi. Pidevad
asutused peaksid toetama akadeemilisi
asutusi ja muid mittetulundusiiksusi
haiglaerandi klausli nouete kaudu.

Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 18 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(18a) Ravimiamet peaks looma
programmi, mille eesmdirk on juhendada
akadeemilisi ja teisi mittetulundusiiksusi
tsentraliseeritud miiiigiloa andmise
menetluse kdiigus. Selles programmis
peaks olema voimalik tugineda

2022. aasta septembris alanud
akadeemilistele ja mittetulunduslikele
uudsete ravimite arendajatele tohustatud
toetuse andmiseks moeldud ameti
katseprogrammi tulemustele.

Muudatusettepanek 18
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Rahvatervise huvides tuleks lubada
ravim liidus turule lasta ainult siis, kui
ravimile on antud miiiigiluba ning on
toendatud selle kvaliteeti, ohutust ja
tohusust. Siiski tuleks sellest ndudest teha
erand olukordades, mida iseloomustab
kiireloomuline vajadus manustada ravimit
patsiendi erivajaduste rahuldamiseks voi
reageerida kahju tekitada voivate
patogeenide, toksiinide, keemiliste ainete
vOi tuumakiirguse kinnitatud levikule.
Eelkdige selleks, et rahuldada erivajadusi,
peaks litkmesriikidel olema lubatud jatta
kdesoleva direktiivi kohaldamisalast vélja
heauskselt omaalgatusliku tellimuse alusel

Muudatusettepanek

(20) Rahvatervise huvides tuleks lubada
ravim liidus turule lasta ainult siis, kui
ravimile on antud miiiigiluba ning on
toendatud selle kvaliteeti, ohutust, tohusust
Jja keskkonnariski. Siiski tuleks sellest
noudest teha erand olukordades, mida
iseloomustab kiireloomuline vajadus
manustada ravimit patsiendi erivajaduste
rahuldamiseks voi reageerida kahju
tekitada vdivate patogeenide, toksiinide,
keemiliste ainete vOi tuumakiirguse
kinnitatud levikule. Eelkdige selleks, et

rahuldada erivajadusi, peaks liitkmesriikidel

olema lubatud jétta kédesoleva direktiivi
kohaldamisalast vélja heauskselt
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tarnitud ravimid, mis on valmistatud
tervishoiutdotaja ettekirjutuste kohaselt ja
ette ndhtud kasutamiseks otseselt tema
isiklikus vastutusalas olevatele
iiksikpatsientidele. Samuti peaks
litkkmesriikidel olema lubatud anda ajutiselt
luba miitigiloata ravimi turustamiseks, et
reageerida kahju tekitada voivate
patogeenide, toksiinide, keemiliste ainete
vOi tuumakiirguse oletatavale voi
kinnitatud levikule.

omaalgatusliku tellimuse alusel tarnitud
ravimid, mis on valmistatud
tervishoiutdotaja ettekirjutuste kohaselt ja
ette ndhtud kasutamiseks otseselt tema
isiklikus vastutusalas olevatele
iiksikpatsientidele. Samuti peaks
litkkmesriikidel olema lubatud anda ajutiselt
luba miitigiloata ravimi turustamiseks, et
reageerida kahju tekitada voivate
patogeenide, toksiinide, keemiliste ainete
vOi tuumakiirguse oletatavale voi
kinnitatud levikule.

Muudatusettepanek 19
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 22 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(22a) Ervilist tihelepanu tuleks poorata
kliiniliste uuringute koosseisule, et tagada
sooline vordsus ja pohjalikud kliinilised
andmed.

Muudatusettepanek 20
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 24

Komisjoni ettepanek

(24) Seepdrast on vaja uute ravimite puhul
ning juhul, kui patenditud voi tdiendava
kaitse tunnistusega hdlmatud ja juba
miiligiloa saanud ravimite puhul to6tatakse
vilja pediaatrilisi ndidustusi, kehtestada
ndue, et miitigiloa taotlusele voi uue
nédidustuse, uue ravimivormi voi uue
manustamisviisi loa taotlusele tuleb
taotluse esitamise ajal lisada vastavalt
heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmile kas lastega tehtud uuringute
tulemused voi tdend uuringust loobumise
vOi1 uuringu edasiliikkamise kohta. Lastega
tehtavate tarbetute kliiniliste uuringute
viltimiseks v0i ravimite laadist tulenevalt
ei tohiks seda nduet siiski kohaldada

Muudatusettepanek

(24) Seepirast on vaja uute ravimite puhul
ning juhul, kui patenditud voi tdiendava
kaitse tunnistusega hdlmatud ja juba
miiligiloa saanud ravimite puhul tootatakse
vélja pediaatrilisi ndidustusi, kehtestada
ndue, et miitigiloa taotlusele voi uue
ndidustuse, uue ravimivormi voi uue
manustamisviisi loa taotlusele tuleb
taotluse esitamise ajal lisada vastavalt
heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmile kas lastega tehtud uuringute
tulemused voi tdend uuringust loobumise
vO1 uuringu edasilitkkamise kohta. Lastega
tehtavate tarbetute kliiniliste uuringute
véltimiseks vOi1 ravimite laadist tulenevalt
ei tohiks seda nduet siiski kohaldada
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geneeriliste ravimite, sarnaste bioloogiliste
ravimite ja hésti toestatud meditsiinilise
kasutuse korra alusel miitigiloa saanud
ravimite suhtes, samuti homdopaatiliste
ravimite ja traditsiooniliste taimsete
ravimite suhtes, mis on miiiigiloa saanud
kéesolevas direktiivis sdtestatud
lihtsustatud registreerimiskorra alusel.

Muudatusettepanek 21
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27) Geneerilise ravimi v3i sarnase
bioloogilise ravimi puhul, millele on liidus
miitligiluba juba antud v4i mille miitigiluba
on menetluses, ei tuleks nduda teatavaid
andmeid ja dokumente, mis tuleb miiiigiloa
taotlemisel tavaliselt esitada. Nii
geneerilised ravimid kui ka sarnased
bioloogilised ravimid on olulised selleks, et
tagada ravimite kéttesaadavus laiemale
patsiendiriihmale ja luua
konkurentsivoimeline siseturg.
Liikmesriikide ametiasutused kinnitasid
ithisavalduses, et viimase 15 aasta jooksul
heakskiidetud sarnaste bioloogiliste
ravimitega saadud kogemused on
ndidanud, et need on tdhususe, ohutuse ja
immunogeensuse poolest vorreldavad
originaalravimiga ning on seetottu
asendatavad ja neid saab kasutada
originaalravimi asemel (v0i vastupidi) voi
asendada sama originaalravimi teise
sarnase bioloogilise ravimiga.

geneeriliste ravimite, sarnaste bioloogiliste
ravimite ja hésti toestatud meditsiinilise
kasutuse korra alusel miitigiloa saanud
ravimite suhtes, samuti homdopaatiliste
toodete ja traditsiooniliste taimsete
ravimite suhtes, mis on miiiigiloa saanud
kéesolevas direktiivis sdtestatud
lihtsustatud registreerimiskorra alusel.

Muudatusettepanek

(27) Geneerilise ravimi v3i sarnase
bioloogilise ravimi puhul, millele on liidus
miitigiluba juba antud v4i mille miitigiluba
on menetluses, ei tuleks nduda teatavaid
andmeid ja dokumente, mis tuleb miiiigiloa
taotlemisel tavaliselt esitada. Nii
geneerilised ravimid kui ka sarnased
bioloogilised ravimid on olulised selleks, et
tagada taskukohaste ravimite
kéttesaadavus laiemale patsiendiriihmale ja
luua konkurentsivéimeline siseturg.
Liikmesriikide ametiasutused kinnitasid
ithisavalduses, et viimase 15 aasta jooksul
heakskiidetud sarnaste bioloogiliste
ravimitega saadud kogemused on
ndidanud, et need on tdhususe, ohutuse ja
immunogeensuse poolest vorreldavad
originaalravimiga ning on seetottu
asendatavad ja neid saab kasutada
originaalravimi asemel (v0i vastupidi) voi
asendada sama originaalravimi teise
sarnase bioloogilise ravimiga.

11754/24

kv/km 15

LISA GIP.INST ET



Muudatusettepanek 22
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 30

Komisjoni ettepanek

(30) Juurdepéds terviseandmetele,
sealhulgas vajaduse korral reaalandmetele,
st vdljaspool kliinilisi uuringuid koostatud
terviseandmetele, ja nende andmete
analiiiis voib ravimite véljatdotamist,
miiigilubade andmist ja jarelevalvet
késitlevate regulatiivsete otsuste tegemist
toetada. Pddevatel asutustel peaks olema
voimalik selliseid andmeid kasutada,
sealhulgas Euroopa iihtse
terviseandmeruumi koostalitlusvdimelise
taristu kaudu.

Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 31

Komisjoni ettepanek

(31) Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiviga 2010/63/EL* on kehtestatud
teaduslikel eesmirkidel kasutatavate
loomade kaitset kasitlevad sétted, mis
rajanevad asendamise, vihendamise ja
tdiustamise pohimotetel. Ravimite
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe kohta
olulist teavet andvates uuringutes, milles
kasutatakse loomi, tuleks votta arvesse
elusloomade teaduslikel eesmérkidel
kasutamist ja nende eest hoolitsemist
kisitlevaid asendamise, vihendamise ja
taiustamise pdhimotteid ning kdnealuseid
uuringuid tuleks optimeerida nii, et
voimalikult rahuldavad tulemused

Muudatusettepanek

(30) Juurdepéis terviseandmetele,
sealhulgas vajaduse korral reaalandmetele,
st vdljaspool kliinilisi uuringuid koostatud
terviseandmetele, ja nende andmete
analiiiis voib ravimite véljatdotamist,
miiigilubade andmist ja jarelevalvet
késitlevate regulatiivsete otsuste tegemist
toetada. Pddevatel asutustel peaks olema
voimalik selliseid andmeid kasutada,
sealhulgas Euroopa iihtse
terviseandmeruumi koostalitlusvdimelise
taristu kaudu. Andmeid, mis on saadud in
silico meetodite abil, nagu arvutuslik
modelleerimine ja simulatsioon,
molekulaarmodelleerimine, mehhanistlik
modelleerimine, digitaalne kaksik- ja
tehisintellekt, kui see on asjakohane,
voiks kasutada ka regulatiivsete otsuste
tegemise toetamiseks.

Muudatusettepanek

(31) Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivis 2010/63/EL* on kehtestatud
teaduslikel eesmirkidel kasutatavate
loomade kaitset kasitlevad sétted, mis
rajanevad asendamise, vihendamise ja
tdiustamise pohimotetel. Ravimite
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe kohta
olulist teavet andvates uuringutes, milles
kasutatakse loomi, tuleks votta arvesse
elusloomade teaduslikel eesmérkidel
kasutamist ja nende eest hoolitsemist
kisitlevaid asendamise, vihendamise ja
tdiustamise pohimdtteid ning kdnealuseid
uuringuid tuleks kasutada iiksnes vastavalt
vajadusele ja neid tuleks optimeerida nii,
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saavutatakse voimalikult vdikese arvu
loomade kasutamisega. Sellised uuringud
peaksid olema kavandatud nii, et need ei
pOhjustaks loomadele valu, kannatusi,
stressi voi piisivaid kahjustusi, ning jargida
tuleb ravimiameti ja inimravimite tehniliste
nduete rahvusvaheline iihtlustamisndukogu
(ICH) olemasolevaid suuniseid. Eelkodige
peaksid ravimi miitigiloa taotleja ja
miiiigiloa hoidja votma arvesse direktiivis
2010/63/EL sétestatud pohimotteid,
sealhulgas kasutama vdimaluse korral
loomkatsete asemel uue ldhenemisviisi
kohaseid meetodeid. Need vdivad holmata
muu hulgas jargmist: in vitro mudelid,
nagu mikrofiisioloogilised siisteemid,
sealhulgas elundikoe kiibid, (2D- ja 3D-
)rakukultuuri mudelid, organoidid ja
inimese tiivirakkudel pdhinevad mudelid;
in silico vahendid voi analoogmeetodid.

+ Euroopa Parlamendi ja ndukogu

22. septembri 2010. aasta direktiiv
2010/63/EL teaduslikel eesméirkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT
L 276, 20.10.2010, 1k 33).

et voimalikult rahuldavad tulemused
saavutatakse voimalikult vdikese arvu
loomade kasutamisega. Miiiigiloa taotleja
ei tohiks teha loomkatseid, kui
kiittesaadavad on teaduslikult rahuldavad
katsemeetodid, mille puhul loomi ei
kasutata. Kui teaduslikult rahuldavad
katsemeetodid, mille puhul loomi ei
kasutata, ei ole kiittesaadavad, peaks
loomkatseid kasutavad taotlejad
toendama, et taotluse toetamiseks tehtud
loomkatsete puhul on kohaldatud
teaduslikel eesmdrkidel tehtavate
loomkatsete asendamise, viihendamise ja
tdiustamise pohimatet. Sellised uuringud
peaksid olema kavandatud nii, et need ei
pohjustaks loomadele valu, kannatusi,
stressi voi plisivaid kahjustusi, ning jargida
tuleb ravimiameti ja inimravimite tehniliste
nduete rahvusvaheline iihtlustamisndukogu
(ICH) olemasolevaid suuniseid. Eelkodige
peaksid ravimi miiligiloa taotleja ja
miiligiloa hoidja votma arvesse direktiivis
2010/63/EL sétestatud pohimadtteid,
sealhulgas kasutama vdimaluse korral
loomkatsete asemel uue ldhenemisviisi
kohaseid meetodeid. Need vdivad holmata
muu hulgas jargmist: in vitro mudelid,
nagu mikrofiisioloogilised siisteemid,
sealhulgas elundikoe kiibid, (2D- ja 3D-
)rakukultuuri mudelid, organoidid ja
inimese tiivirakkudel pdhinevad mudelid;
in silico vahendid voi riithma- ja
analoogmeetodid, veelooma munade ja
selgrootute liikide mudelid.

+ Euroopa Parlamendi ja ndukogu

22. septembri 2010. aasta direktiiv
2010/63/EL teaduslikel eesmérkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT
L 276, 20.10.2010, 1k 33).
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Muudatusettepanek 24
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 32

Komisjoni ettepanek

(32) Tuleks kehtestada menetlused, mis
holbustavad voimaluse korral {ihiste
loomkatsete tegemist, et mitte korrata
tarbetult direktiiviga 2010/63/EL holmatud
katseid elusloomadega. Ravimi miiiigiloa
taotlejad ja miiiigiloa hoidjad peaksid
tegema koik endast oleneva, et loomkatsete
tulemusi uuesti kasutada ja teha
loomkatsete tulemused iildsusele
kéttesaadavaks. Lihtsustatud taotluste
puhul peaksid ravimi miitigiloa taotlejad
viitama originaalravimi kohta tehtud
asjakohastele uuringutele.

Muudatusettepanek

(32) Tuleks kehtestada menetlused, mis
holbustavad voimaluse korral iihiste
loomkatsete tegemist, et véltida tarbetult
direktiiviga 2010/63/EL holmatud katseid
elusloomadega. Ravimi miitigiloa taotlejad
ja miitigiloa hoidjad peaksid tegema koik
endast oleneva, et loomkatsete tulemusi
uuesti kasutada ja teha loomkatsete
tulemused iildsusele kéttesaadavaks.
Lihtsustatud taotluste puhul peaksid ravimi
miiiigiloa taotlejad viitama originaalravimi
kohta tehtud asjakohastele uuringutele.

Muudatusettepanek 25
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 34 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(34a) Kui enne 30. oktoobrit 2005
miiiigiloa saanud ravimi keskkonnariski
hindamine ei ole tiielik voi piisavalt
Ppohjendatud, peaks olema voimalik riiklik
miiiigiluba tithistada. Siiski tuleks enne
mis tahes tiihistamisotsuse tegemist
nouetekohaselt kaaluda, et viiltida
patsientide juurdepddsu piiramist
sellistele ravimitele.

Muudatusettepanek 26
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 44

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(44) Mis puudutab ravimite
kittesaadavust, siis liidu ravimialaste
oigusaktide varasemates muudatustes on

(44) Mis puudutab ravimite
kittesaadavust, siis liidu ravimialaste
oigusaktide varasemates muudatustes on
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seda kiisimust késitletud ja ndhtud ette
miiiigiloa taotluste kiirendatud hindamine
voi voimaldatud anda tditmata ravivajadust
katvatele ravimitele tingimuslik
miitigiluba. Kuigi need meetmed
kiirendasid uuenduslikele paljutdotavatele
ravimitele miiligiloa andmist, ei joua
sellised ravimid alati patsientideni ning
liidus on patsientide juurdepiis ravimitele
endiselt erinev. Patsientide juurdepdis
ravimitele soltub paljudest teguritest.
Miitigiloa hoidjad ei ole kohustatud ravimit
kdigis litkmesriikides turustama; nad
voivad otsustada oma ravimeid ithes voi
mitmes litkmesriigis mitte turustada voi
need turult korvaldada. Muud tegurid, mis
mojutavad turustamise algust ja patsientide
juurdepddsu ravimitele, on riikide
hinnakujundus- ja hiivitamisstrateegiad,
elanikkonna suurus, tervishoiusiisteemide
korraldus ja riiklikud haldusmenetlused.

seda kiisimust késitletud ja ndhtud ette
miiiigiloa taotluste kiirendatud hindamine
vOi voimaldatud anda tditmata ravivajadust
katvatele ravimitele tingimuslik
miitigiluba. Kuigi need meetmed
kiirendasid mones valdkonnas
uuenduslikele paljutdotavatele ravimitele
miiiigiloa andmist, ei ole moned
rahvatervise prioriteedid ikka veel
lahendatud ja sellised ravimid ei joua alati
patsientideni ning liidus on patsientide
juurdepidds ravimitele endiselt erinev.
Patsientide juurdepidis ravimitele sdltub
paljudest teguritest. Miitigiloa hoidjad ei
ole kohustatud ravimit kdigis
litkmesriikides turustama; nad voivad
otsustada oma ravimeid ithes v3i mitmes
litkkmesriigis mitte turustada voi need turult
korvaldada, sageli kaubanduslikel
kaalutlustel. Muud tegurid, mis mdjutavad
turustamise algust ja patsientide
juurdepddsu ravimitele, on riikide
hinnakujundus- ja hiivitamisstrateegiad,
elanikkonna suurus, tervishoiusiisteemide
korraldus ja riiklikud haldusmenetlused.
Lisaks voivad keerukas regulatiivne
keskkond ja sellega seotud
halduskoormus takistada VKEsid,
uurimisinstituute ja akadeemilisi asutusi
arendamast paljulubavaid uuenduslikke
ravimeetodeid ja taotlemast tingimuslikku
miiiigiluba.

Muudatusettepanek 27
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 44 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(44a) Selleks et suurendada ravimite
kiittesaadavust ja aidata vihendada liidus
ebavordset juurdepdidisu, peaksid ravimi
miiiigiloa hoidjad esitama liikmesriikides
taotluse korral hinnakujunduse ja
hiivitamise taotluse.
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Muudatusettepanek 28
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 45

Komisjoni ettepanek

(45) Patsientide ebavdrdse juurdepédsu ja
ravimite taskukohasuse probleemi
lahendamisest on saanud Euroopa
ravimistrateegia esmane prioriteet, nagu on
rohutatud ka ndukogu jireldustes® ja
Euroopa Parlamendi resolutsioonis*¢.
Liikmesriigid esitasid iileskutse vaadata
1dbi tditmata ravivajadust katvate ravimite
véljatodtamise mehhanismid ja stiimulid
ning tagada samal ajal tervishoiusiisteemi
kestlikkus, patsientide juurdepéés
ravimitele ja taskukohaste ravimite
kittesaadavus koigis litkmesriikides.

43 Noukogu jireldused, mis kisitlevad
tasakaalu tugevdamist Euroopa Liidu ja
selle litkkmesriikide farmaatsiasiisteemides
(ELT C 269, 23.7.2016, 1k 31). Noukogu
jareldused, mis kasitlevad juurdepdisu
ravimitele ja meditsiiniseadmetele, et luua
tugevam ja vastupidav Euroopa Liit
(2021/C 269 1/02).

46 Buroopa Parlamendi 2. mirtsi 2017.
aasta resolutsioon ELi vdimaluste kohta
parandada ravimite kittesaadavust
(2016/2057(INI)) ning resolutsioon
ravimite nappuse ja tekkiva probleemi
lahendamise kohta (2020/2071(INI)).

Muudatusettepanek 29
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 46 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(45) Patsientide ebavordse juurdepédsu ja
ravimite taskukohasuse probleemi
lahendamisest on saanud Euroopa
ravimistrateegia esmane prioriteet, nagu on
rohutatud ka ndukogu jireldustes®’ ja
Euroopa Parlamendi resolutsioonis*¢.
Liikmesriigid esitasid iileskutse vaadata
1dbi tditmata ravivajadust katvate ravimite
véljatodtamise mehhanismid ja stiimulid
ning tagada samal ajal tervishoiusiisteemi
kestlikkus, patsientide juurdepéés
ravimitele ja taskukohaste ravimite
kattesaadavus koigis litkkmesriikides.
Ravimite kiittesaadavuse jilgimine ja
hindamine liidu tasandil on oluline, et
moista stiimulite abil saavutatud tulemusi.

45 Noukogu jireldused, mis kisitlevad
tasakaalu tugevdamist Euroopa Liidu ja
selle litkkmesriikide farmaatsiasiisteemides
(ELT C 269, 23.7.2016, 1k 31). Noukogu
jareldused, mis késitlevad juurdepdisu
ravimitele ja meditsiiniseadmetele, et luua
tugevam ja vastupidav Euroopa Liit
(2021/C 269 1/02).

46 Euroopa Parlamendi 2. miirtsi 2017.
aasta resolutsioon ELi vdimaluste kohta
parandada ravimite kittesaadavust
(2016/2057(IN1)) ning resolutsioon
ravimite nappuse ja tekkiva probleemi
lahendamise kohta (2020/2071(INI)).

Muudatusettepanek

(46a) Liikmesriigid kohaldavad ravimite
hinnakujundusel ja hiivitamisel erinevaid
menetlusi ja meetmeid. Need menetlused
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Muudatusettepanek 30
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 47

Komisjoni ettepanek

(47) Selleks et tagada koigi ravimi
olelusringis osalejate vaheline dialoog,
arutatakse farmaatsiakomitees
poliitikakiisimusi, mis késitlevad
turustamise alguses ette nihtud
regulatiivse andmekaitse pikendamisega
seotud normide kohaldamist. Komisjon
voib vajaduse korral kutsuda
farmaatsiakomitee aruteludes osalema
madruses (EL) 2021/2282 osutatud
tervisetehnoloogia hindamise eest
vastutavaid asutusi voi hinnakujunduse ja
hiivitamise eest vastutavaid riiklikke
asutusi.

Muudatusettepanek 31
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 48

Komisjoni ettepanek

(48) Kuigi hinnakujundust ja hiivitamist

Jja meetmed mojutavad mdrkimisvidrselt
Jjuurdepiidsu ravimitele, eelkoige pidades
silmas juurdepddisu saavutamise kiirust.
Samuti kohaldavad liikmesriigid
erimenetlusi ja -meetmeid, mis on seotud
geneeriliste ravimite ja sarnaste
bioloogiliste ravimite konkurentsi
edendamisega. Vottes arvesse
litkmesriikide péidevust ja tunnistades
erinevusi, mida liidu piires voib
Jjuurdepdidsul ravimitele tiheldada, tuleks
riiklike pddevate asutuste vahelist
parimate tavade vahetamist selles
valdkonnas rohkem tihtsustada. Sellega
seoses peaks komisjonil olema selge roll
parimate tavade vahetamise
holbustamisel.

Muudatusettepanek

(47) Selleks et tagada koigi ravimi
olelusringis osalejate vaheline dialoog,
arutatakse farmaatsiakomitees
poliitikakiisimusi, mis késitlevad ette
ndhtud regulatiivse andmekaitse
pikendamisega seotud normide
kohaldamist. Komisjon voib vajaduse
korral kutsuda farmaatsiakomitee
aruteludes osalema médruses (EL)
2021/2282 osutatud tervisetehnoloogia
hindamise eest vastutavaid asutusi voi
hinnakujunduse ja hiivitamise eest
vastutavaid riiklikke asutusi.

Muudatusettepanek

(48) Kuigi hinnakujundust ja hiivitamist
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késitlevad otsused kuuluvad litkmesriikide
padevusse, teatati Euroopa
ravimistrateegias meetmetest, millega
toetatakse liikmesriikide koost6dd ravimite
taskukohasuse edendamiseks. Komisjon on
kujundanud hinnakujunduse ja
hiivitamisega tegelevate riiklike padevate
asutuste ning tervishoiuteenuste riiklike
rahastajate rithma (NCAPR) ajutisest
foorumist timber pidevaks vabatahtlikuks
koostooks, mille eesmirk on vahetada
hinnakujundus-, makse- ja hankepoliitika
alast teavet ja parimaid tavasid, et
edendada ravimite taskukohasust ja
kulutdhusust ning tervishoiusiisteemi
kestlikkust. Komisjon on plihendunud selle
koost6o tohustamisele ja riikide
ametiasutuste vahelise teabevahetuse
tdiendavale toetamisele, sealhulgas
ravimite riigihangete puhul, austades samal
ajal tdielikult litkmesriikide sellekohast
padevust. Komisjon vdib ka kutsuda
NCAPRI liikmeid osalema
farmaatsiakomitee aruteludes teemadel,
mis voivad hinnakujundus- voi
hiivitamispoliitikat mojutada, néiteks
turustamise algusega seotud stiimulite
teemal.

késitlevad otsused kuuluvad litkmesriikide
padevusse, teatati Euroopa
ravimistrateegias meetmetest, millega
toetatakse liikmesriikide koost6dd ravimite
taskukohasuse edendamiseks. Kuigi
konkreetses litkmesriigis makstav hind
peegeldab riikliku tervishoiusiisteemi
eelistust, voib hinnakujunduse ja hangete
suurem kooskolastamine toetada ravimite
vordsemat ja oigeaegsemat
kiittesaadavust, sealhulgas madalama
ostujouga litkmesriikidele. Komisjon voib
toetada selliseid algatusi nagu Beneluxa
ravimipoliitika algatus ja Valletta
deklaratsioon. Komisjon on kujundanud
hinnakujunduse ja hiivitamisega tegelevate
riiklike pddevate asutuste ning
tervishoiuteenuste riiklike rahastajate
riihma (NCAPR) ajutisest foorumist iimber
pidevaks vabatahtlikuks koostodks, mille
eesmirk on vahetada hinnakujundus-,
makse- ja hankepoliitika alast teavet ja
parimaid tavasid, et edendada ravimite
taskukohasust ja kulutdhusust ning
tervishoiusiisteemi kestlikkust. Komisjon
on piihendunud selle koostd6 tdohustamisele
ja riikide ametiasutuste vahelise
teabevahetuse tdiendavale toetamisele,
sealhulgas ravimite riigihangete puhul,
austades samal ajal tiielikult litkmesriikide
sellekohast padevust. Komisjon peaks
andma vilja suunised selle kohta, kuidas
koige paremini rakendada
wmajanduslikult soodsaima pakkumuse*
kriteeriume riigihangetes, mille eesmdrk
on tagada parim hinna ja kvaliteedi suhe,
mitte kdsitleda iiksnes madalaima hinna
kriteeriume. Komisjon voib ka kutsuda
NCAPRI litkmeid osalema
farmaatsiakomitee aruteludes teemadel,
mis vdivad hinnakujundus- voi
hiivitamispoliitikat mdjutada, néiteks
turustamise algusega seotud stiimulite
teemal. Uhishanke eesmiirk ei tohiks
avaldada kahjulikku maoju ravimite
kiittesaadavusele riikides, kes asjaomases
hankemenetluses ei osale.
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Muudatusettepanek 32
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 49

Komisjoni ettepanek

(49) Ravimite kéattesaadavust,
taskukohasust ja nende tarnimise kindlust
voivad eelkdige véiksemate riikide jaoks
parandada nii riigisisesed kui ka
ritkidevahelised tihishanked. Litkmesriigid,
kes on huvitatud ravimite iihishangetest,
voivad kasutada direktiivi 2014/24/EL,*
milles on sétestatud hankemenetlused
avaliku sektori hankijate jaoks, ithishanke
lepingut*® ja finantsméiruse libivaatamise
ettepanekut®. Liikmesriikide taotlusel vdib
komisjon huvitatud liikmesriike toetada ja
holbustada kooskdlastamist, et voimaldada
patsientidele liidus juurdepédésu ravimitele,
samuti teabevahetust, eelkdige harvik- ja
krooniliste haiguste ravimite puhul.

47 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

26. veebruari 2014. aasta direktiiv
2014/24/EL riigihangete kohta ja direktiivi
2004/18/EU kehtetuks tunnistamise kohta
(ELT L 94, 28.3.2014, 1k 65).

8 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

23. novembri 2022. aasta méérus (EL)
2022/2371, milles kasitletakse tosiseid
piirilileseid terviseohtusid ja millega
tunnistatakse kehtetuks otsus

nr 1082/2013/EL.

49 COM(2022) 223 final.

Muudatusettepanek

(49) Ravimite kéattesaadavust,
taskukohasust ja nende tarnimise kindlust
voivad eelkdige védiksemate riikide jaoks
parandada nii riigisisesed kui ka
ritkidevahelised tihishanked. Litkmesriigid,
kes on huvitatud ravimite iihishangetest,
voivad kasutada direktiivi 2014/24/EL,*
milles on sétestatud hankemenetlused
avaliku sektori hankijate jaoks, iihishanke
lepingut*® ja finantsmiiruse libivaatamise
ettepanekut®. Liikmesriikide taotlusel vdib
komisjon huvitatud liikmesriike toetada ja
hélbustada kooskdlastamist, et voimaldada
patsientidele liidus juurdepédésu ravimitele,
samuti teabevahetust, eelkdige harvik- ja
krooniliste haiguste ravimite puhul.
Ravimite iihishangete korral meditsiinilise
vastumeetmena tosiste piiriiileste
terviseohtude korral kohaldatakse
Euroopa Parlamendi ja noukogu mdidrust
(EL) 2022/2371%",

47 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

26. veebruari 2014. aasta direktiiv
2014/24/EL riigihangete kohta ja direktiivi
2004/18/EU kehtetuks tunnistamise kohta
(ELT L 94, 28.3.2014, 1k 65).

*8 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

23. novembri 2022. aasta méérus (EL)
2022/2371, milles késitletakse tosiseid
piiritileseid terviseohtusid ja millega
tunnistatakse kehtetuks otsus

nr 1082/2013/EL.

49 COM(2022) 223 final.

#a Euroopa Parlamendi ja noukogu

23. novembri 2022. aasta mdiéirus (EL)
2022/2371, milles kiisitletakse tosiseid
piiriiileseid terviseohtusid ja millega
tunnistatakse kehtetuks otsus

nr 1082/2013/EL (ELT L 314, 6.12.2022,
Ik 26).
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Muudatusettepanek 33
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 50

Komisjoni ettepanek

(50) Ravimite véljatootamise
ergutamiseks ravivaldkondades, kus ei ole
praegu piisavalt ravimeid, on vaja
kehtestada tditmata ravivajaduse
kriteeriumipohine médratlus. Selleks et
tditmata ravivajaduse moiste kajastaks
teaduse ja tehnoloogia arengut ning
praeguseid teadmisi haiguste kohta, mille
raviks ei ole piisavalt ravimeid, peaks
komisjon pérast ravimiameti teaduslikku
hindamist rakendusaktidega tipsustama ja
ajakohastama mdistete ,,rahuldav
diagnoosi-, ennetus- voi ravimeetod*,
,»piisiv suur haigestumus voi suremus* ja
»asjaomane patsiendirithm® kriteeriume.
Ravimiamet kiisib [ldbivaadatud mairuse
(EU) nr 726/2004] alusel sisse seatud
konsultatsiooniprotsessi raames teavet
paljudelt ravimi olelusringi kestel
tegutsevatelt asutustelt voi organitelt ning
votab arvesse ka ELi tasandi voi
litkmesriikide vahelisi teadusalgatusi, mis
on seotud tditmata ravivajaduste,
haiguskoormuse ning teadus- ja
arendustegevuse prioriteetide seadmisega.
Liitkmesriigid voivad seejérel kasutada
tditmata ravivajaduse kriteeriume, et teha
kindlaks konkreetsed huvipakkuvad
ravivaldkonnad.

Muudatusettepanek

(50) Ravimite véljatootamise
ergutamiseks ravivaldkondades, kus ei ole
praegu piisavalt ravimeid, on vaja
kehtestada tditmata ravivajaduse
kriteeriumipohine médratlus. Selleks et
tditmata ravivajaduse moiste kajastaks
teaduse ja tehnoloogia arengut ning
pracguseid teadmisi haiguste kohta, mille
raviks ei ole piisavalt ravimeid, ning
ennetaks andmekaitse laiendamist, mis ei
oleks selle eesmdirgiga kooskolas tiitmata
ravivajaduse ebaselge tolgendamise tottu,
peaks komisjon pdrast ravimiameti
teaduslikku hindamist tipsustama mdistete
,rahuldav diagnoosi-, ennetus- voi
ravimeetod*, ,,plisiv suur haigestumus voi
suremus‘ ja ,,asjaomane patsiendirihm®
kriteeriume. Ravimiamet kiisib
[libivaadatud médruse (EU) nr 726/2004]
alusel sisse seatud konsultatsiooniprotsessi
raames teavet paljudelt ravimi olelusringi
kestel tegutsevatelt asutustelt voi organitelt
ning votab arvesse ka ELi tasandi voi
litkmesriikide vahelisi teadusalgatusi, mis
on seotud tditmata ravivajaduste,
haiguskoormuse ning teadus- ja
arendustegevuse prioriteetide seadmisega.
Ravimiamet peaks kiisima teavet ka
teistelt asjaomastelt sidusrithmadelt,
sealhulgas asjaomastelt
patsiendirithmadelt. Liikmesriigid voivad
seejarel kasutada tiitmata ravivajaduse
kriteeriume, et teha kindlaks konkreetsed
huvipakkuvad ravivaldkonnad, kuid need
ei pea automaatselt mojutama
litkmesriikide otsuseid ravimite
hinnakujunduse ja hiivitamise kohta,
milles tuleks arvesse votta muid tegureid,
eelkoige tervisetehnoloogia hindamist,
vilja arvatud kiesoleva direktiiviga
kehtestatud mdiiratlus.
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Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 50 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 35
Ettepanek votta vastu direktiiv
P6hjendus 51 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 36
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 52

Komisjoni ettepanek

(52) Uut toimeainet sisaldavate ravimite
esmase miiligiloa taotluse puhul tuleks
ergutada selliste kliiniliste uuringute
esitamist, mis holmavad vordlusena
olemasolevat tdenduspdhist ravi, et
soodustada selliste vorreldavate kliiniliste
toendite kogumist, mis on asjakohased ja
voivad seega toetada tervisetehnoloogia
hilisemaid hindamisi ning litkmesriikides
otsuste tegemist hinnakujunduse ja

Muudatusettepanek

(50a) Haigestumuse maoiste peaks katmata
ravivajaduse mddratluses holmama mitut
tegurit. Haigestumust tuleb maéista nii, et
see holmab patsientide elukvaliteedi
aspekte, suurt haigus- ja ravikoormust
ning suutmatust teha igapdevaseid
toiminguid. Tiitmata ravivajaduse
hindamisel tuleks seetottu arvesse votta
asjakohaseid patsiendikogemuse andmeid.

Muudatusettepanek

(51a) Toetada tuleks patendikaitseta
ravimitele uue kasutusotstarbe andmist
uute ravivoimaluste viljatootamiseks,
kuna see voib laiendada taskukohast
Jjuurdepdidsu ravimitele, tuues sellega
patsientidele mdirkimisvidrset kasu.

Muudatusettepanek

(52) Uut toimeainet sisaldavate ravimite
miiiigiloa taotluse puhul tuleks ergutada
selliste kliiniliste uuringute esitamist, mis
holmavad vordlusena olemasolevat
toenduspohist ravi, et soodustada selliste
vorreldavate kliiniliste tdendite kogumist,
mis on asjakohased ja vdivad seega toetada
tervisetehnoloogia hilisemaid hindamisi
ning litkkmesriikides otsuste tegemist
hinnakujunduse ja hiivitamise kohta.
Riiklikud piidevad asutused ja ravimiamet
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hiivitamise kohta.

Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 53

Komisjoni ettepanek

(53) Miitigiloa hoidja peaks tagama
ravimi asjakohase ja pideva tarnimise kogu
selle kasutusea jooksul, olenemata sellest,
kas ravimi tarnimiseks pakutakse
stiimuleid voi mitte.

Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 54

Komisjoni ettepanek

(54) Mikro-, viikesed ja keskmise
suurusega ettevotjad (VKEd),
mittetulundusiiksused voi tiksused, kellel
on liidu siisteemis piiratud kogemused,
peaksid saama tdiendava regulatiivse
andmekaitse saamise eesmdirgil lisaaega
ravimi turustamiseks litkmesriikides, kus
miitigiluba kehtib.

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 55

Komisjoni ettepanek

(55) Turustamise algusega seotud
stiimuleid kdisitlevate siitete kohaldamisel

peaksid voimaluse korral edendama
selliste vordlevate uuringute kasutamist,
milles vorreldakse uut toimeainet
olemasoleva raviga, kui nad annavad
regulatiivset nou enne ravimite miiiigiloa
andmist.

Muudatusettepanek

(53) Miiigiloa hoidja peaks tagama oma
vastutuse piires ravimi asjakohase ja
pideva tarnimise kogu selle kasutusea
jooksul.

Muudatusettepanek

(54) Mikro-, vdikesed ja keskmise
suurusega ettevotjad (VKEd),
mittetulundusiiksused voi tiksused, kellel
on liidu siisteemis piiratud kogemused,
peaksid saama lisaaega ravimi
hinnakujunduse ja hiivitamise taotluse
esitamiseks litkmesriikides, kus miiligiluba
kehtib, ning kui moni liikmesriik on seda
taotlenud.

Muudatusettepanek

(55) Miitigiloa hoidjad ja litkmesriigid
peaksid tegema koik endast oleneva, et
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peaksid miitigiloa hoidjad ja liikkmesriigid
tegema koik endast oleneva, et saavutada
ravimite vastastikku kokkulepitud
tarnimine kooskdlas asjaomase litkmesriigi
vajadustega, ilma et see pdhjustaks
pohjendamatult viivitusi voi takistaks teisel

saavutada ravimite vastastikku
kokkulepitud tarnimine kooskolas
asjaomase litkmesriigi vajadustega, ilma et
see pohjustaks pohjendamatult viivitusi voi
takistaks teisel poolel oma kiesolevast
direktiivist tulenevate diguste kasutamist.

poolel oma kéesolevast direktiivist
tulenevate diguste kasutamist.

Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 56

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(56) Liikmesriikidel on voimalus loobuda viilja jietud
oma territooriumil turule laskmise
tingimuse kohaldamisest, et pikendada
turustamise alguse aegset andmekaitset.
Seda saab teha avaldusega regulatiivse
andmekaitse perioodi pikendamisele
vastuviidete puudumise kohta. Seda on
oodata eelkoige olukordades, kus ravimi
turule laskmine teatavas liikmesriigis on
praktiliselt voimatu voi kui litkmesriigil
on erilised pohjused soovida, et
turustamine algaks hiljem.

Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 57

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(57) Hinnakujunduse ja hiivitise saamise
taotlemine liikmesriikides ei mdjuta mingil
ajal litkkmesriikide volitusi seoses ravimite
tarnimise, hindade kujundamise v3i nende
ritklikku ravikindlustussiisteemi
lisamisega.

(57) See, et liikmesriigid viljastavad
dokumente seoses andmekaitse
pikendamisega, et tarnida ravimeid koigis
litkmesriikides, kus miiiigiluba kehtib, ja
eelkoige sellise pikendamise puhul
tingimustest loobumine ei mojuta mingil
ajal litkkmesriikide volitusi seoses ravimite
tarnimise, hindade kujundamise voi nende
ritklikku ravikindlustussiisteemi
lisamisega. Liikmesriigid ei loobu
voimalusest nouda asjaomase toote turule
laskmist voi tarnimist mis tahes ajal enne
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andmekaitseperioodi pikendamist, selle
kestel voi piirast seda.

Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 58

Komisjoni ettepanek

(58) Teine vdimalus tarnimist tdendada on

seotud ravimite kandmisega riikliku
tervisekindlustussiisteemiga hdlmatud
ravimite positiivsesse loetellu kooskdlas
direktiiviga 89/105/EMU. Ettevotjate ja
litkmesriigi selleteemalisi ldbirddkimisi
tuleks pidada heas usus.

Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 58 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(58) Teine vdimalus tarnimist tdendada on
seotud ravimite kandmisega riikliku
tervisekindlustussiisteemiga hdlmatud
ravimite positiivsesse loetellu kooskdlas
néukogu direktiiviga 89/105/EMU4,
Ettevdtjate ja litkmesriigi selleteemalisi
labirddkimisi tuleks pidada heas usus ning
koik pooled peaksid kinni pidama
direktiivis 89/105/EMU siitestatud
tihtaegadest.

la Noukogu direktiiv 89/105/EMU,

21. detsember 1988, mis kdsitleb
inimtervishoius kasutatavate ravimite
hinnakujundust reguleerivate meetmete
libipaistvust ja nende holmamist
siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega
(EUT L 40, 11.2.1989, Ik 8).

Muudatusettepanek

(58a) Piiriiilene tervishoid on patsientide
jaoks oluline voimalus piidiseda juurde
ravimitele, mis muidu ei pruugi neile
kiittesaadavad olla. Selleks et toetada
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Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 59

Komisjoni ettepanek

(59) Liikmesriik, kes leiab, et
tarnetingimused ei ole tema territooriumil
tiidetud, peaks esitama pohjendatud teate
tingimuste mittetdiitmise kohta hiljemalt
inimtervishoius kasutatavate ravimite
alalise komitee muudatuste tegemise
menetluses, mis on seotud asjaomase
stiimuliga.

Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 61

ravimite kittesaadavust, eelkoige viiikeste
patsiendiriihmade puhul, nagu
pediaatrilised voi haruldased haigused,
mis on ravimite kiittesaadavuse osas
sageli ebasoodsas olukorras voi kui ravimi
manustamine nouab eripddevust voi -
taristut, tuleks toetada Euroopa
Parlamendi ja noukogu direktiivi
2011/24/EL' tiiielikku rakendamist.
Sellega seoses on oluline kaaluda koiki
alternatiivseid voimalusi ravimite
patsientidele kittesaadavaks tegemiseks.
Seepiirast peaksid liikmesriikide pidevad
asutused kasutama NCAPRI, et vahetada
ja jagada parimaid tavasid seoses
piiriiilese juurdepddsu lepingute
rakendamise ja libirdidkimistega.

1« Euroopa Parlamendi ja noukogu

9. mdrtsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL
patsiendioiguste kohaldamise kohta
piiriiileses tervishoius (ELT L 88,
4.4.2011, Ik 45).

Muudatusettepanek

vilja jietud
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Komisjoni ettepanek

(61) Kui liidu asjaomane asutus on
andnud sundlitsentsi rahvatervise
hidaolukorra lahendamiseks, voib
regulatiivne andmekaitse, kui see on veel
jous, takistada sundlitsentsi tdhusat
kasutamist, sest see takistab geneerilistele
ravimitele miitigiloa andmist ja seega
juurdepadsu kriisi ohjamiseks vajalikele
ravimitele. Kui rahvatervise hidaolukorra
lahendamiseks on vilja antud
sundlitsents, tuleks seetdttu andme- ja
turukaitse peatada. Selline regulatiivse
andmekaitse peatamine peaks olema
lubatud ainult antud sundlitsentsi ja selle
saaja suhtes. Peatamine peab olema
kooskolas antud sundlitsentsi eesmargi,
territoriaalse kohaldamisala, kestuse ja
esemega.

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 62

Komisjoni ettepanek

(62) Regulatiivne andmekaitse tuleks

peatada ainult sundlitsentsi kehtivuse ajaks.

Andme- ja turukaitse peatamine
rahvatervise hidaolukorras tihendab, et
andme- ja turukaitsel ei ole sundlitsentsi
kehtivuse ajal asjaomasele litsentsisaajale
mingit moju. Andme- ja turukaitse
taastatakse, kui sundlitsentsi kehtivus
16peb. Peatamine ei tohiks kaasa tuua
esialgse kestuse pikendamist.

Muudatusettepanek 47
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 64

Muudatusettepanek

(61) Kui liidu asjaomane asutus on
andnud sundlitsentsi liidu oiguses
sdtestatud tingimustel ja kooskolas
rahvusvaheliste lepingutega, voib
regulatiivne andmekaitse, kui see on veel
jous, takistada sundlitsentsi tohusat
kasutamist, sest see takistab geneerilistele
ravimitele miitigiloa andmist ja seega
juurdepddsu kriisi ohjamiseks vajalikele
ravimitele. Seetdttu tuleks andme- ja
turukaitse peatada. Selline regulatiivse
andmekaitse peatamine peaks olema
lubatud ainult antud sundlitsentsi ja selle
saaja suhtes. Peatamine peab olema
kooskdlas antud sundlitsentsi eesmirgi,
territoriaalse kohaldamisala, kestuse ja
esemega.

Muudatusettepanek

(62) Regulatiivne andmekaitse tuleks
peatada ainult sundlitsentsi kehtivuse ajaks
liikmesriikides, kus sundlitsents on antud.
Andme- ja turukaitse peatamine vastavalt
sundlitsentsile, mille liidu piidev asutus on
vilja andnud liidu éiguses sdtestatud
tingimustel ja kooskolas rahvusvaheliste
lepingutega, tihendab, et andme- ja
turukaitsel ei ole sundlitsentsi kehtivuse
ajal asjaomasele litsentsisaajale mingit
mdju. Andme- ja turukaitse taastatakse, kui
sundlitsentsi kehtivus 10peb. Peatamine ei
tohiks kaasa tuua esialgse kestuse
pikendamist.
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Komisjoni ettepanek

(64) See voimaldab muu hulgas teha
uuringuid, mis toetavad hinnakujundust ja
hiivitamist ning samuti patendiga kaitstud
toimeainete tootmist vO1 ostmist, et
taotleda sellel ajavahemikul miitigiluba,
mis aitab geneerilistel ravimitel ja sarnastel
bioloogilistel ravimitel jouda turule péeval,
mil patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse
kehtivus 16peb.

Muudatusettepanek

(64) See voimaldab vétta koik vajalikud
meetmed, et toetada geneeriliste ravimite
oigeaegset kiittesaadavust, muu hulgas
teha uuringuid, mis toetavad
hinnakujundust ja hiivitamist ning samuti
patendiga kaitstud toimeainete tootmist voi
ostmist, et taotleda sellel ajavahemikul
miiiigiluba, mis aitab ravimitel digeaegselt
turule jouda, eelkoige geneerilistel
ravimitel ja sarnastel bioloogilistel
ravimitel jouda turule paeval, mil patendi
voi tdiendava kaitse tunnistuse kehtivus
16peb.

Muudatusettepanek 48
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 65

Komisjoni ettepanek

(65) Miiiigiloa taotlust, milles viidatakse
originaalravimi andmetele, peaksid
padevad asutused keelduma valideerimast
iiksnes kdesolevas direktiivis sédtestatud
alustel. Sama kehtib kodigi miiiigiloa
andmise, muutmise, peatamise, piiramise
vO1 tithistamise otsuste kohta. Péddevad
asutused ei saa oma otsust teha tihelgi muul
alusel. Eelkdige ei saa need otsused
pohineda originaalravimi patendi voi
tdiendava kaitse tunnistuse staatusel.

Muudatusettepanek

(65) Geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste
ravimite oigeaegset kittesaadavust
rohutati prioriteetidena noukogu
Jjareldustes tasakaalu tugevdamise kohta
Euroopa Liidu ja selle liikmesriikide
farmaatsiasiisteemides' néukogu
Jjéreldustes ravimite ja meditsiiniseadmete
kiittesaadavuse kohta tugevama ja
vastupidavama ELi nimel'® ning Euroopa
Parlamendi 2. mdirtsi 2017. aasta
resolutsioonis ELi voimaluste kohta
parandada ravimite kiittesaadavust'*.
Miitigiloa taotlust, milles viidatakse
originaalravimi andmetele, peaksid
padevad asutused keelduma valideerimast
iiksnes kdesolevas direktiivis sédtestatud
alustel. Sama kehtib koigi miiiigiloa
andmise, muutmise, peatamise, piiramise
vOi tithistamise otsuste kohta. Pddevad
asutused ei saa oma otsust teha tihelgi muul
alusel. Eelkdige ei saa need otsused
pohineda originaalravimi patendi voi
tdiendava kaitse tunnistuse staatusel.
Seepiirast on asjakohane see tegevus
selgesonaliselt keelata.
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Muudatusettepanek 49
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 65 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 50
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 66

s ELT C 269, 23.7.2016, Ik 31.
BELTC2691, 7.7.2021, Ik 3.

Ie ELT C 263, 25.7.2018, Ik 4.

Muudatusettepanek

(65a) Selleks et tegeleda
antimikroobikumiresistentsusega, mis on
iiks olulisemaid praeguseid terviseohte, on
vaja terviseiihtsuse pohimaotet.
Hinnangute kohaselt sureb igal aastal
liidus / Euroopa Majanduspiirkonnas
antibiootikumide suhtes resistentsete
bakterite pohjustatud nakkuse otsesel
tagajirjel hinnanguliselt enam kui

35 000 inimest ja kogu maailmas enam
kui 1,2 miljonit inimest'“. Sektorite loikes
ja kogu maailmas on vaja teha tihedat
koostood. Kiesoleva direktiiviga
kehtestatakse kooskolastatud meetmed, et
tagada keskkonnariskide ennetamine ja
minimeerimine kogu tarneahelas,
kasutamisel ja korvaldamisel, patsientide,
tarbijate ja tervishoiutiootajate teadlikkuse
suurendamine ning antimikroobikumide
moistlik ja vastutustundlik kasutamine.

'« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., et al. ,,Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a

systematic analysis*“, Lancet, kd 399, nr
10325, Ik 629—655.
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Komisjoni ettepanek

(66) Selleks, et vihendada
antimikroobikumiresistentsuse probleemi,
peaks antimikroobikumi pakendis olema
kogus, mis vastab asjaomase ravimi puhul
asjakohasele ravitsiiklile, ning retsepti
alusel viljastatavaid antimikroobikume
kisitlevate riiklike normidega tagatakse, et
antimikroobikume véljastatakse retseptil
margitud kogustes.

Muudatusettepanek 51
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 67

Komisjoni ettepanek

(67) Miiiigiloa hoidjate ja litkmesriikide
tihine kohustus on anda
tervishoiutdotajatele ja patsientidele teavet
antimikroobikumide asjakohase
kasutamise, sdilitamise ja kdrvaldamise
kohta, samuti peaksid nad tagama koigi
ravimite jaoks sobiva kogumissiisteemi.

Muudatusettepanek 52
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 67 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 53
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 68

Muudatusettepanek

(66) Selleks, et vihendada
antimikroobikumiresistentsuse probleemi,
peaks antimikroobikumi pakendis olema
kogus, mis vastab asjaomase ravimi puhul
asjakohasele ravitsiiklile, sealhulgas
voimaluse korral ravimi viljastamise
ithiku kohta, ning retsepti alusel
véljastatavaid antimikroobikume
kasitlevate riiklike normidega tagatakse, et
antimikroobikume véljastatakse retseptil
margitud kogustes. Vajalike iihikute tipse
arvu eraldamine voib aidata viihendada
antimikroobikumiresistentsust ja
keskkonnamdaju.

Muudatusettepanek

(67) Miiiigiloa hoidjate ja liikkmesriikide
tihine kohustus on anda
tervishoiutdotajatele ja patsientidele teavet
antimikroobikumide asjakohase
kasutamise, sdilitamise ja kdrvaldamise
kohta. Liikmesriigid peaksid tagama koigi
ravimite jaoks sobiva kogumis- ja
korvaldamissiisteemi.

Muudatusettepanek

(67a) Apteekrid ja muud
tervishoiutootajad peaksid toetama
antimikroobikumiresistentsuse viltimist,
sealhulgas andes nou antibiootikumide ja
muude antimikroobikumide moistliku
kasutamise ning nouetekohase
korvaldamise kohta.
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Komisjoni ettepanek

(68) Kuigi kdesoleva direktiiviga
piiratakse antimikroobikumide kasutamist
ja kehtestatakse selleks teatavad retsepti
alusel viljastatavate antimikroobikumide
kategooriad, peaksid litkmesriikide
padevad asutused iiha suureneva
antimikroobikumiresistentsuse tottu liidus
kaaluma tiiendavaid meetmeid, nditeks
retsepti alusel viljastatavate
antimikroobikumide staatuse laiendamist
vOi kohustust teha enne véljakirjutamist
diagnostilisi uuringuid. Liikmesriikide
padevad asutused peaksid kaaluma
selliseid tdiendavaid meetmeid olenevalt
antimikroobikumiresistentsuse ulatusest
nende territooriumil ja patsientide
vajadustest.

Muudatusettepanek 54
Ettepanek votta vastu direktiiv

Muudatusettepanek

(68) Kuigi kdesoleva direktiiviga piiratakse
antimikroobikumide kasutamist ja
kehtestatakse selleks retsepti alusel
viljastatavad antibiootikumid ja
antimikroobikumid, millel on kindlaks
tehtud resistentsuse risk, peaksid
litkkmesriikide padevad asutused itha
suureneva antimikroobikumiresistentsuse
tottu liidus kaaluma veel mitut meedet,
sealhulgas retsepti alusel viljastatavate
antimikroobikumide staatuse laiendamist,
teatavate antimikroobikumide kasutamise
piiramist haiglates kasutamisega,
tervishoiutootajate kohustuslikku
koolitamist ravimite kasutamise
keskkonnamaju kohta ja hooldust seoses
antimikroobikumide kasutamisega voi
kohustust teha enne viljakirjutamist
diagnostilisi uuringuid. Samuti peaksid
litkmesriigid tagama meetmete
kehtestamise, et kaitsta antibiootikumide
viljakirjutamist mis tahes majanduslike
stiimulite moju eest, mida otseselt voi
kaudselt pakutakse ravimeid viilja
kirjutavatele isikutele, vottes arvesse
antimikroobikumiresistentsusega seotud
riske, ja keskkonnariskide viiltimiseks
kooskaolas Euroopa Liidu strateegilise
lihenemisviisiga ravimitele keskkonnas.
Lisaks voib mitme mikroobivastase
toimeaine kombineeritud kasutamine
kujutada mikroobide resistentsuse
tekkimisel isediranis suurt riski. Selline
kombineeritud kasutamine tuleks seetottu
ette nitha ainult erandjuhtudel, kui
kombinatsiooni kasulikkuse ja riski suhe on
soodne. Liikmesriikide padevad asutused
peaksid edendama kiirete diagnostiliste
testide kittesaadavust liitkmesriikides ning
kaaluma selliseid tdiendavaid meetmeid
olenevalt antimikroobikumiresistentsuse
ulatusest nende territooriumil ja patsientide
vajadustest.

Pohjendus 69
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Komisjoni ettepanek

(69) Vee ja pinnase saastumine
ravimijéékidega on iiha suurenev
keskkonnaprobleem ning on olemas
teaduslikud tdendid selle kohta, et nende
ainete tootmisest, kasutamisest ja
korvaldamisest tulenev esinemine
keskkonnas ohustab nii keskkonda kui ka
rahvatervist. Oigusaktide hindamine niitas
vajadust olemasolevaid meetmeid
tohustada, et vihendada ravimite
olelusringi moju keskkonnale ja
rahvatervisele. Kidesoleva mddruse
kohased meetmed tdiendavad peamisi
keskkonnaalaseid digusakte, eelkdige
veepoliitika raamdirektiivi (2000/60/EU?),
keskkonnakvaliteedi standardite direktiivi
(2008/105/EU3Y), pdhjavee direktiivi
(2006/118/EU%?), asulareovee puhastamise
direktiivi (91/271/EMU>?),
joogiveedirektiivi (2020/2184°%) ja
toostusheidete direktiivi (2010/75/EL%).

30 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23.
oktoobri 2000. aasta direktiiv 2000/60/EU,
millega kehtestatakse tihenduse
veepoliitika alane tegevusraamistik (EUT
L 327,22.12.2000, Ik 1).

3! Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.
detsembri 2008. aasta direktiiv
2008/105/EU, mis kisitleb
keskkonnakvaliteedi standardeid
veepoliitika valdkonnas ning millega
muudetakse ndukogu direktiive
82/176/EMU, 83/513/EMU, 84/156/EMU,
84/491/EMU, 86/280/EMU ja
tunnistatakse need seejirel kehtetuks ning
muudetakse direktiivi 2000/60/EU (ELT L
348, 24.12.2008, 1k 84).

52 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12.
detsembri 2006. aasta direktiiv
2006/118/EU, mis kisitleb pdhjavee kaitset
reostuse ja seisundi halvenemise eest (ELT
L 372,27.12.2006, 1k 19).

Muudatusettepanek

(69) Vee ja pinnase saastumine
ravimijéékidega on iiha suurenev
keskkonnaprobleem ning on olemas
teaduslikud tdendid selle kohta, et nende
ainete tootmisest, kasutamisest ja
korvaldamisest tulenev esinemine
keskkonnas ohustab nii keskkonda kui ka
rahvatervist. Oigusaktide hindamine niitas
vajadust olemasolevaid meetmeid
tohustada, et vihendada ravimite
olelusringi moju keskkonnale ja
rahvatervisele. Kiesoleva direktiivi
kohased meetmed tdiendavad peamisi
keskkonnaalaseid digusakte, eelkdige
veepoliitika raamdirektiivi (2000/60/EU>?),
keskkonnakvaliteedi standardite direktiivi
(2008/105/EU°Y), pdhjavee direktiivi
(2006/118/EU??), asulareovee puhastamise
direktiivi (91/271/EMU>),
joogiveedirektiivi (2020/2184°%),
toostusheidete direktiivi (2010/75/EL) ja
jédtmete raamdirektiivi (2008/98/EU).

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

23. oktoobri 2000. aasta direktiiv
2000/60/EU, millega kehtestatakse
ithenduse veepoliitika alane
tegevusraamistik (EUT L 327, 22.12.2000,
Ik 1).

3! Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.
detsembri 2008. aasta direktiiv
2008/105/EU, mis kisitleb
keskkonnakvaliteedi standardeid
veepoliitika valdkonnas ning millega
muudetakse ndukogu direktiive
82/176/EMU, 83/513/EMU, 84/156/EMU,
84/491/EMU, 86/280/EMU ja
tunnistatakse need seejdrel kehtetuks ning
muudetakse direktiivi 2000/60/EU (ELT L
348, 24.12.2008, 1k 84).

52 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

12. detsembri 2006. aasta direktiiv
2006/118/EU, mis kisitleb pdhjavee kaitset
reostuse ja seisundi halvenemise eest (ELT
L 372,27.12.2006, 1k 19).
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53 Noukogu 21. mai 1991. aasta direktiiv
91/271/EMU asulareovee puhastamise
kohta (EUT L 135, 30.5.1991, 1k 40).

54 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.
detsembri 2020. aasta direktiiv (EL)
2020/2184 olmevee kvaliteedi kohta
(uuesti sonastatud) (ELT L 435,
23.12.2020, 1k 1).

5> Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24.
novembri 2010. aasta direktiiv 2010/75/EL
toostusheidete kohta (saastuse kompleksne
viltimine ja kontroll) (uuesti sonastatud)
(ELT L 334, 17.12.2010, 1k 17).

Muudatusettepanek 55
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 69 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 56
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 69 b (uus)

Komisjoni ettepanek

53 Noukogu 21. mai 1991. aasta direktiiv
91/271/EMU asulareovee puhastamise
kohta (EUT L 135, 30.5.1991, Ik 40).

34 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.
detsembri 2020. aasta direktiiv (EL)
2020/2184 olmevee kvaliteedi kohta
(uuesti sonastatud) (ELT L 435,
23.12.2020, 1k 1).

5> Euroopa Parlamendi ja ndukogu

24. novembri 2010. aasta direktiiv
2010/75/EL toostusheidete kohta (saastuse
kompleksne véltimine ja kontroll) (uuesti
sonastatud) (ELT L 334, 17.12.2010,

1k 17).

3% Euroopa Parlamendi ja néukogu

19. novembri 2008. aasta

direktiiv 2008/98/EU, mis kiisitleb
Jjddtmeid ja millega tunnistatakse
kehtetuks teatud direktiivid (ELT L 312,
22.11.2008, Ik 3).

Muudatusettepanek

(69a) Tootmise kiiigus tekkiv toimeainete
heide voib ohustada keskkonda ja
rahvatervist. Seetottu tuleks
keskkonnariske hinnata ja kiisitleda
ravimite kogu olelusringi jooksul alates
nende valmistamisest ja kasutamisest kuni
korvaldamiseni.

Muudatusettepanek

(69b) Ravimite iihekaupa pakendamine,
eelkoige haiglaapteekides, kus ravimeid
pakendatakse ja jaotatakse hulgi, voib
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Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 69 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 58
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 70 a (uus)

Komisjoni ettepanek

viihendada kasutatavate
pakendimaterjalide kogust ja seelibi
mojutada ravimite, sealhulgas nende
Jjédtmete keskkonnajalajilge. Samuti voib
see aidata leevendada ravimite nappust ja
antimikroobikumiresistentsust. Kogu
asjakohast teavet sisaldava iiksikannuse
kasutamine haiglakeskkonnas voib lisaks
vihendada ravivigade riski ja seega
suurendada patsientide kaitset.
Liikmesriigid peaksid edendama
eelloigatud blistrite kasutamist
haiglakeskkonnas ja vajaduse korral jiirk-
Jérgult apteekides.

Muudatusettepanek

(69c) Ravimite kasutamine inim- ja
veterinaarravimites, sealhulgas
antimikroobikumides, on viimase 20 aasta
jooksul suurendanud nende
kontsentratsiooni paljudes
keskkonnareservuaarides, nagu mullad,
setted ja veekogud, ning elanikkonna
kasvades ja vananedes suureneb
kontsentratsioon keskkonnas toendoliselt
veelgi. Ravimite keskkonda laskmine voib
lisaks okosiisteemidele ja elusloodusele
kahjustada ka samade ravimite tohusust.
Teatavate ravimite keemiline ja
metaboolne stabiilsus tihendab seda, et
kuni 90 % nende toimeainetest lastakse
piarast kasutamist algkujul keskkonda.

Muudatusettepanek

(70a) Erandjuhtudel, kui keskkonnariski
hinnang on puuduvate andmete tottu
puudulik ning miiiigiloa hoidja suudab
seda nouetekohaselt toendada ja
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Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 71

Komisjoni ettepanek

(71) Miiiigiloa taotlejad peaksid votma
arvesse keskkonnariski hindamise
menetlusi, mis on sitestatud muudes ELi
digusraamistikes, mida vdidakse kohaldada
kemikaalide suhtes olenevalt nende
kasutamisest. Lisaks kdesolevale méarusele
on olemas veel neli peamist raamistikku: 1)
toostuskemikaalid (REACH, maiérus (EU)
nr 1907/2006); ii) biotsiidid (méiirus (EU)
nr 528/2012); iii) pestitsiidid (méirus (EU)
nr 1107/2009) ja iv) veterinaarravimid
(méérus (EL) 2019/6). Selleks et
suurendada registreerimissiisteemi tdhusust
ning vdhendada kulusid ja tarbetuid
loomkatseid, on komisjon teinud rohelise
kokkuleppe raames ettepaneku votta
kemikaalide puhul kasutusele pdhimdte
,,iks aine, iiks hindamine*.

Ppohjendada, peaks rahvatervise huvides
siiski olema voimalik ravimit turule lasta
teatavate miiiigiloa saamise jirgsete
tingimuste ja kohustustega. Kui ravimile
on antud miiiigiluba ja keskkonnariski
hindamine on puuduvate andmete tottu
puudulik, peaks miiiigiloa hoidja esitama
tiidetud keskkonnariski hindamise
ametivoimudega kokkulepitud aja jooksul
ja tiitma koik muud miiiigiloa saamise
Jjérgsed kohustused.

Muudatusettepanek

(71) Miiiigiloa taotlejad peaksid votma
arvesse keskkonnariski hindamise
menetlusi, mis on sitestatud muudes ELi
digusraamistikes, mida vdidakse kohaldada
kemikaalide suhtes olenevalt nende
kasutamisest. Lisaks kdesolevale méérusele
on olemas veel neli peamist raamistikku: 1)
toostuskemikaalid (REACH, maiérus (EU)
nr 1907/2006); ii) biotsiidid (méirus (EU)
nr 528/2012); iii) pestitsiidid (méirus (EU)
nr 1107/2009) ja iv) veterinaarravimid
(maérus (EL) 2019/6). Selleks et
suurendada registreerimissiisteemi tdhusust
ning vdhendada kulusid ja tarbetuid
loomkatseid, on komisjon teinud rohelise
kokkuleppe raames ettepaneku votta
kemikaalide puhul kasutusele pdhimdte
,,iks aine, iiks hindamine*.
Keskkonnariski hindamine holmab
tootmisega seotud riske. Tootmisetapis
keskkonnakaitset kdsitlevate asjakohaste
liidu ja liikmesriikide oigusaktide
Jérgimist tuleks iildiselt kiisitada tootmise
seisukohast asjakohase
riskivihendusmeetmena. See peaks
kehtima ka tootmise suhtes kolmandates
riikides, kus keskkonnakaitse tase on
samavddrne liidu omaga.
Keskkonnasobralikumad ravimid aitaksid
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56 Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile,
Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Euroopa roheline
kokkulepe®, Briissel, 2019, COM(2019)
640 final.

Muudatusettepanek 60
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 72

Komisjoni ettepanek

(72) Antimikroobikumide heide ja nende
keskkonda laskmine tootmiskohtadest
voivad kaasa tuua
antimikroobikumiresistentsuse, mis on
iileilmne probleem soltumata sellest, kus
heide tekib voi keskkonda laskmine aset
leiab. Seepérast tuleks keskkonnariski
hindamise ulatust laiendada, et see
holmaks antimikroobikumiresistentsuse
tekke riski antimikroobikumide kogu
olelusringi kestel, sealhulgas tootmises.

Muudatusettepanek 61
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 74 a (uus)

positiivselt kaasa inimeste tervisele.

3¢ Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile,
Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Euroopa roheline
kokkulepe®, Briissel, 2019, COM(2019)
640 final.

Muudatusettepanek

(72) Antimikroobikumide heide ja nende
keskkonda laskmine tootmiskohtadest
voivad kaasa tuua
antimikroobikumiresistentsuse, mis on
iileilmne probleem soltumata sellest, kus
heide tekib voi keskkonda laskmine aset
leiab. Seepérast tuleks keskkonnariski
hindamise ulatust laiendada, et see
hdlmaks antimikroobikumiresistentsuse
tekke riski antimikroobikumide kogu
olelusringi kestel, sealhulgas tootmises.
Kiesoleva direktiivi vastuvotmise
kuupdeval ei ole keskkonnariski
hindamise eesmdirgil olemas teaduslikult
kokkulepitud meetodit
antimikroobikumiresistentsuse
mootmiseks, vilja arvatud
antibiootikumiresistentsuse puhul.
Seepiirast peaks komisjon pdrast
konsulteerimist Euroopa Ravimiametiga
(EMA), Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskusega (ECDC) ning
Euroopa Keskkonnaametiga (EEA) viilja
andma suunised selle kohta, kuidas teha
keskkonnariski hindamisi
antimikroobikumiresistentsuse valimiseks
muude mikroobide kui bakterite puhul.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 62
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 93

Komisjoni ettepanek

(93) Selleks et optimeerida ressursside
kasutamist nii miitigiloa taotlejate kui ka
padevate asutuste jaoks ning véltida
ravimite keemiliste toimeainete
topelthindamist, peaks miiligiloa taotlejatel
olema voimalik tugineda toimeaine
pohitoimiku sertifikaadile voi Euroopa
farmakopda monograafiale, selle asemel et
esitada II lisa kohaselt ndutavad
asjakohased andmed. Ravimiamet vdib
véljastada toimeaine pShitoimiku
sertifikaadi, kui asjakohased andmed
asjaomase toimeaine kohta ei ole juba
hdlmatud Euroopa farmakopda
monograafiaga voi muu toimeaine
pohitoimiku sertifikaadiga. Komisjonile
tuleks anda volitus kehtestada toimeaine
pohitoimiku iihtne hindamismenetlus.
Selleks, et ressursside kasutamist veelgi
optimeerida, tuleks komisjonile anda
volitus lubada kasutada
sertifitseerimissilisteemi ka II lisa kohaselt
ndutavate tdiendavate kvaliteedi
pohitoimikute puhul, st kui tegemist on
muude toimeainetega kui keemilised
toimeained voi ravimi tootmisel esinevate
vo0i kasutatavate muude ainetega, nditeks
uudsete abiainete, adjuvantide,
radiofarmatseutiliste prekursorite ja
toimeainete vaheainetega, juhul kui

Muudatusettepanek

(74a) Keskkonnainfo kittesaadavuse ja
keskkonnaasjade otsustamises iildsuse
osalemise ning neis asjus kohtu poole
poordumise Arhusi konventsiooni'®
kohaselt on iildsusel oigus saada teavet
keskkonnakiisimuste kohta, sealhulgas
ravimi keskkonnariski hindamise kohta.

s ELTL 124, 17.5.2005, Ik 4.

Muudatusettepanek

(93) Selleks et optimeerida ressursside
kasutamist nii miitigiloa taotlejate kui ka
padevate asutuste jaoks ning véltida
rakuteraapia ja geeniteraapia ravimite
keemiliste toimeainete topelthindamist,
peaks miiiigiloa taotlejatel olema voimalik
tugineda toimeaine pdhitoimiku
sertifikaadile vo1 Euroopa farmakopda
monograafiale, selle asemel et esitada

II lisa kohaselt ndutavad asjakohased
andmed. Ravimiamet voib véljastada
toimeaine pohitoimiku sertifikaadi, kui
asjakohased andmed asjaomase toimeaine
kohta ei ole juba hdlmatud Euroopa
farmakopda monograafiaga voi muu
toimeaine pohitoimiku sertifikaadiga.
Komisjonile tuleks anda volitus kehtestada
toimeaine pohitoimiku lihtne
hindamismenetlus. Selleks, et ressursside
kasutamist veelgi optimeerida, tuleks
komisjonile anda volitus lubada kasutada
sertifitseerimissiisteemi ka II lisa kohaselt
ndutavate tdiendavate pohitoimikute,
sealhulgas kvaliteedi pohitoimikute puhul,
st kui tegemist on muude toimeainetega kui
keemilised toimeained voi ravimi tootmisel
esinevate vO1 kasutatavate muude ainetega,
nditeks uudsete abiainete, adjuvantide,
toorainete, viirusvektorite ja muude
lihteainete, kasvukeskkondade,

11754/24

kv/km 40

LISA GIP.INST ET



vaheaine on keemiline toimeaine ise voi

seda kasutatakse koos bioloogilise ainega.

Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 101

Komisjoni ettepanek

(101) Uha sagedamini edastatakse liidus
turustatavate ravimite korvaltoimeid
kisitlevat teavet elektroonilise side
vorkude kaudu, mis peaks voimaldama
padevatel asutustel saada teavet
samaaegselt.

Muudatusettepanek 64
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 109

Komisjoni ettepanek

(109) Ette voib tulla juhtumeid, kus
ravimite tootmine voi katsetamine peab
toimuma patsientidele l&hedal asuvates
tootmiskohtades, nditeks kui tegemist on

liihikese sdilivusajaga uudsete ravimitega.

Sellistel juhtudel voib olla vaja need
tootmis- vOi katsetamisetapid
detsentraliseerida ja 1dbi viia mitmes

tootmiskohas, et jduda patsientideni kogu

liidus. Kui tootmis- voi katsetamisetapid

on detsentraliseeritud, tuleks need 14dbi viia
volitatud keskse tootmiskoha péadeva isiku

vastutusel. Detsentraliseeritud
tootmiskohtade jaoks ei tohiks olla vaja

asjaomasele kesksele tootmiskohale antud

radiofarmatseutiliste prekursorite ja
toimeainete vaheainetega, juhul kui
vaheaine on keemiline toimeaine ise voi
seda kasutatakse koos bioloogilise ainega,
samuti rakuteraapia ja geeniteraapia
tootmiseks kasutatavate toorainete ja
lihteainete puhul.

Muudatusettepanek

(101) Uha sagedamini edastatakse liidus
turustatavate ravimite korvaltoimeid
kasitlevat teavet elektroonilise side
vorkude kaudu, mis peaks vdimaldama
padevatel asutustel saada teavet
samaaegselt. Sellega seoses peaksid
litkmesriigid piiiidma teavitada vahetult
neid sidusrithmi, kes teatavad
korvaltoimetest, kui ravimite
ohutusprofiili on ajakohastatud.

Muudatusettepanek

(109) Ette vaib tulla juhtumeid, kus
ravimite tootmine voi katsetamine peab
toimuma patsientidele 1&hedal asuvates
tootmiskohtades, nditeks kui tegemist on
liihikese sdilivusajaga uudsete ravimitega.
Sellistel juhtudel voib olla vaja need
tootmis- vOi katsetamisetapid
detsentraliseerida ja 1dbi viia mitmes
tootmiskohas, et jduda patsientideni kogu
liidus. Kui tootmis- voi katsetamisetapid
on detsentraliseeritud, tuleks need ldbi viia
volitatud keskse tootmiskoha padeva isiku
vastutusel. Lisaks peaksid
detsentraliseeritud tootmiskohtade iile
Jérelevalvet teostavad liikmesriikide
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loast eraldi tootmisluba, kuid selle
litkkmesriigi padev asutus, kus
detsentraliseeritud tootmiskoht asub, peaks
need registreerima. Autoloogset
inimpdritolu ainet (SoHO) sisaldavate,
sellest koosnevate voi sellest saadud
ravimite puhul tuleb detsentraliseeritud
tootmiskohad registreerida SoHO
asutusena, nagu on méératletud [SoHO
madruses] doonorite ldbivaatamise ja
sobivuse hindamise, doonorite uurimise ja
materjali kogumise jaoks voi autoloogseks
kasutamiseks valmistatud toodete puhul
iiksnes kogumise jaoks.

plidevad asutused selle raamistiku kohaste
detsentraliseeritud tootmiskohtade
torgeteta toimimise tagamiseks liidu
muude oigusraamistike jaoks asjakohaste
tegevustega kooskolastama oma tegevuse
ja jirelevalveiilesanded asjaomaste
asutustega, mis vastutavad tootmis- voi
katsetamistegevuse jiirelevalve eest liidu
muude oigusaktide alusel.
Detsentraliseeritud tootmiskohtade jaoks ei
tohiks olla vaja asjaomasele kesksele
tootmiskohale antud loast eraldi
tootmisluba, kuid selle liikkmesriigi padev
asutus, kus detsentraliseeritud tootmiskoht
asub, peaks need registreerima.
Autoloogset inimpdéritolu ainet (SoHO)
sisaldavate, sellest koosnevate voi sellest
saadud ravimite puhul tuleb
detsentraliseeritud tootmiskohad
registreerida SOHO asutusena, nagu on
madratletud [SoHO maééaruses] doonorite
labivaatamise ja sobivuse hindamise,
doonorite uurimise ja materjali kogumise
jaoks voi autoloogseks kasutamiseks
valmistatud toodete puhul iiksnes
kogumise jaoks.

Muudatusettepanek 65
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 123 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(123a) Apteekritel ja teistel
tervishoiutootajatel on esmatasandi
tervishoius oluline roll, eelkoige
patsientidele vajalike ravimite
valmistamisel, viljastamisel ja miiiimisel,
noustamisel nende oige kasutamise ja
voimalike korvalmaojude kohta ning
dgedate ja krooniliste haiguste all
kannatavate patsientide toetamisel.
Haiglakeskkonnas korraldavad
haiglaapteekrid koostioos teiste
tervishoiutootajate, patsientide ja
hooldajatega ravimikonsultatsioone ja
koostavad personaalseid ravimiplaane.
Haiglaapteekrid ja kogukonnaapteekrid
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Muudatusettepanek 66
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 124

Komisjoni ettepanek

(124) Kehtestada tuleks margistuse ja
pakendi infolehe esitamise eeskirjad.

Muudatusettepanek 67
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 125

Komisjoni ettepanek

(125) Kasutajatele antavat teavet
reguleerivad sétted peaksid tagama
tarbijakaitse korge taseme, et ravimeid
oleks voimalik kasutada nouetekohaselt,

tuginedes téielikule ja moistetavale teabele.

voivad etendada olulist rolli
elektrooniliste pakendi infolehtede
kasutamisel ning paberlehtedel sisalduva
teabe moistmisel.

Muudatusettepanek

(124) Kehtestada tuleks méargistuse ja
pakendi infolehe esitamise eeskirjad.
Pakendi infoleht peaks olema
kasutajatele, sealhulgas eelkoige
sihtriihma kuuluvatele patsientidele
kergesti loetav, selgelt arusaaday ja
kustutamatu. Patsiendi infolehed
kuuluvad konsultatiivse lugemisvara
kategooriasse, mis tihendab, et
asjakohane teave peaks olema leitay ilma
kogu infolehte lugemata. Loetavuse
huvides voidakse pakendi infolehel
kasutada tiipograafilist hierarhiat ja
loetavat kirjatiiiipi. Kujundusvalikud
peaksid eelkoige teenima funktsiooni ja
loetavust, mitte esteetikat.

Muudatusettepanek

(125) Viga oluline on jagada iildsusega
tipset teavet, et suurendada usaldust
teaduse ja oigusraamistiku vastu ning
toetada patsientide ja tarbijate tervisealast
teadlikkust. Vajaduse korral peaksid
plidevad asutused jagama ajakohastatud
teavet ka tervishoiutootajate, sealhulgas
apteekrite ja teadusringkondadega.
Kasutajatele antavat teavet reguleerivad
satted peaksid tagama kdrgetasemelise
tarbijakaitse, et ravimeid oleks téieliku ja
moistetava teabe alusel vdimalik kasutada
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nduetekohaselt.

Muudatusettepanek 68
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 127

Komisjoni ettepanek

(127) Elektrooniliste ja tehnoloogiliste
voimaluste kasutamine (v.a paberkandjal
pakendi infolehed) voib holbustada
juurdepdisu ravimitele ja ravimite
turustamist ning peaks alati tagama koigile
patsientidele vordse voi parema
kvaliteediga teabe vorreldes paberkandjal
esitatud ravimiteabega.

Muudatusettepanek

(127) Elektrooniliste ja tehnoloogiliste
voimaluste kasutamine (v.a paberkandjal
pakendi infolehed), mis tiiendab piiratud
tervisealase digikirjaoskusega patsientide
Jjaoks iiliolulisi pabervoldikuid, v3ib
holbustada juurdepdisu ravimitele ja
ravimite turustamist ning peaks alati
tagama kdigile patsientidele vordse voi
parema kvaliteediga teabe vorreldes
paberkandjal esitatud ravimiteabega.
Sellega seoses on vaja tagada
isikuandmete kaitse kooskolas mdiiirusega
(EL) 2016/679 ning viiltida isikute
tuvastamist, profiilianaliiiisi voi jalgimist.

Muudatusettepanek 69
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 128

Komisjoni ettepanek

(128) Digikirjaoskuse ja internetiithenduse
tase on litkmesriigiti erinev. Lisaks sellele
voivad erineda patsientide ja
tervishoiutdotajate vajadused. Seepdrast on
vaja, et litkkmesriikidel oleks kaalutlusdigus
selliste meetmete vastuvotmisel, mis
voimaldavad ravimiteavet elektrooniliselt
esitada, sest iihtlasi on vaja, et iihtki
patsienti ei jdetaks korvale, vottes arvesse
eri vanuseriihmade vajadusi ja elanikkonna
erinevat digikirjaoskuse taset, ning et
ravimiteave oleks koigile patsientidele
hdlpsasti kattesaadav. Liikmesriigid
peaksid iiha rohkem lubama ravimiteabe
elektroonilist esitamist, tagades samal ajal
tiieliku kinnipidamise isikuandmete kaitse
normidest, ning jirgima ELi tasandil vélja

Muudatusettepanek

(128) Digikirjaoskuse ja internetiithenduse
tase on litkmesriigiti erinev. Lisaks sellele
voivad erineda patsientide ja
tervishoiutdotajate vajadused. Seepédrast on
vaja, et litkkmesriikidel oleks kaalutlusdigus
selliste meetmete vastuvotmisel, mis
voimaldavad ravimiteavet elektrooniliselt
esitada, sest iihtlasi on vaja, et iihtki
patsienti ei jdetaks korvale, vottes arvesse
eri vanuseriihmade vajadusi ja elanikkonna
erinevat digikirjaoskuse taset, ning et
ravimiteave oleks koigile patsientidele
hdlpsasti kittesaadav. Pakendi infoleht
tuleks teha kittesaadavaks elektrooniliselt
ja lisada paberkandjal, viilja arvatud
Jjuhul, kui litkmesriik otsustab pdrast
konsulteerimist teha kittesaadavaks
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iiksnes elektroonilise ravimiteabe.
Elektrooniline tooteteave peaks olema
kiittesaadav tiielikus kooskolas
isikuandmete kaitse normidega ning
jérgima ELi tasandil vélja tootatud
iihtlustatud standardeid. Digitaalsel kujul
esitatud teave peaks olema koigile
patsientidele kergesti kiittesaadav.
Haiglate tehtud pilootuuringute jirelduste
pohjal ei tohiks paberil infolehe esitamise
kohustust kohaldada ravimite puhul, mis
ei ole ette nihtud patsiendile

tootatud thtlustatud standardeid.

isemanustamiseks.
Muudatusettepanek 70
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 129
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(129) Kui liikkmesriigid otsustavad, et
pakendi infoleht tuleb pohimatteliselt
ainult elektrooniliselt kittesaadavaks teha,
peaksid nad tagama ka selle, et ndudmise
korral tehakse pakendi infolehe
paberversioon patsientidele ilma
lisakuludeta kittesaadavaks. Samuti
peaksid nad tagama, et digitaalne teave on
koigile patsientidele hdlpsasti kéttesaadav,
nditeks lisades toote vilispakendile
digitaalselt loetava vodtkoodi, mis suunab
patsiendi pakendi infolehe elektroonilise
versiooni juurde.

Muudatusettepanek 71
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 130

Komisjoni ettepanek

(130) Ravimite kattesaadavaks tegemiseks,
eelkdige viikestel turgudel ja rahvatervise

(129) Liikmesriigid peaksid tegema
pakendi infolehe kittesaadavaks
elektrooniliselt ja paberkandjal, vilja
arvatud juhul, kui liikmesriik otsustab
teha kiittesaadavaks iiksnes elektroonilise
ravimiteabe. Kui pakendi infoleht on
kiittesaaday ainult elektrooniliselt, peaksid
litkmesriigid tagama ka selle, et nGudmise
korral tehakse pakendi infolehe
paberversioon patsientidele ilma
lisakuludeta kittesaadavaks. Samuti
peaksid nad tagama, et digitaalne teave on
koigile patsientidele holpsasti kéttesaadav,
nditeks lisades toote vilispakendile
digitaalselt loetava vootkoodi, mis suunab
patsiendi pakendi infolehe elektroonilise
versiooni juurde.

Muudatusettepanek

(130) Ravimite kattesaadavaks tegemiseks,
eelkoige viikestel turgudel ja rahvatervise
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hddaolukordades, voib kasutada
mitmekeelseid pakendeid. Kui kasutatakse
mitmekeelseid pakendeid, vdivad
litkkmesriigid lubada kasutada mirgistusel
ja pakendi infolehel liidu ametlikku keelt,
mis on Uldiselt arusaadav litkmesriikides,
kus ravimit mitmekeelses pakendis
turustatakse.

hddaolukordades, voib kasutada
mitmekeelseid pakendeid. Kui kasutatakse
mitmekeelseid pakendeid, voivad
litkkmesriigid lubada kasutada mirgistusel
ja pakendi infolehel liidu ametlikku keelt,
mis on Uldiselt arusaadav litkmesriikides,
kus ravimit mitmekeelses pakendis
turustatakse. Kuigi elektrooniline
ravimiteave voib holbustada pakendite
iimberjaotamist litkmesriikide vahel,
voivad mdrgistusele esitatavad
keelenouded jiiida endiselt probleemiks.
Erandi tegemine ametliku keele noudest
ning kohustus kasutada rahvusvahelist
mittekaubanduslikku nimetust ravimite
puhul, mis ei ole ette nihtud patsiendile
isemanustamiseks, voib lisaks
elektroonilisele ravimiteabe edastamisele
parandada ravimite kiittesaadavust ja
voimaldada liikmesriikide vahel lihtsamat
iimberjaotamist.

Muudatusettepanek 72
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 131

Komisjoni ettepanek

(131) Selleks et tagada ravimitega seotud
teadus- ja arendustegevusele antava
avaliku sektori toetuse suur libipaistvus,
peaks koigi ravimite puhul olema ndutav
aruandlus avaliku sektori osaluse kohta
konkreetse ravimi viljatootamises. Vottes
aga arvesse praktilisi raskusi selle
kindlakstegemisel, kuidas kaudsed avaliku
sektori rahastamisvahendid, naiteks
maksusoodustused, on konkreetset toodet
toetanud, peaks aruandekohustus
puudutama iiksnes otsest riiklikku rahalist
toetust, nditeks otsetoetusi voi lepinguid.
Seega tagatakse kdesoleva direktiiviga
ametiasutustelt voi avalik-diguslikelt
asutuselt ravimitega seotud teadus- ja
arendustegevuseks saadud otsese rahalise
toetuse ldbipaistvus, ilma et see piiraks
konfidentsiaalsete andmete ja isikuandmete
kaitset kdsitlevate digusnormide

Muudatusettepanek

(131) Selleks et tagada ravimitega seotud
teadus- ja arendustegevusele antava
avaliku sektori toetuse suur labipaistvus,
peaks kdigi ravimite puhul olema ndutav
aruandlus avaliku sektori osaluse kohta
konkreetse ravimi viljatéotamises. Vottes
aga arvesse praktilisi raskusi kolmandates
riikides selle kindlakstegemisel, kuidas
kaudsed avaliku sektori
rahastamisvahendid, néiteks
maksusoodustused, on konkreetset toodet
toetanud, peaks viljaspool liitu asuvatelt
iiksustelt saadud rahalise toetuse
aruandekohustus puudutama tiksnes otsest
riiklikku rahalist toetust, nditeks otsetoetusi
voi lepinguid. Seega tagatakse kéesoleva
direktiiviga ametiasutustelt voi avalik-
oiguslikelt asutuselt voi
heategevusorganisatsioonilt voi
mittetulundusiihingult voi fondilt
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kohaldamist. ravimitega seotud teadus- ja
arendustegevuseks saadud rahalise toetuse
labipaistvus, ilma et see piiraks
konfidentsiaalsete andmete ja isikuandmete

kaitset késitlevate digusnormide

kohaldamist.
Muudatusettepanek 73
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 135 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(135a) Selgel, erapooletul ja

soltumatul teabel, mille tervishoiutootajad
annavad iildsusele ravimi ja selle oige
kasutamise kohta, voib olla oluline roll
kodanike teavitamisel ja viirinfo vastu
voitlemisel, eelkoige sellistes tervisealastes
héiidaolukordades nagu COVID-

19 pandeemia. Liikmesriigid peaksid
tagama, et ei takistataks
tervishoiutootajate voimet jagada selget,
erapooletut ja soltumatut teavet kas
otseses vestluses patsiendiga voi laiemas
suhtluses.

Muudatusettepanek 74
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 136

Komisjoni ettepanek

(136) Ravimireklaami eesmérk peaks
olema ravimi kohta objektiivse ja
erapooletu teabe levitamine. Seda eesmaérki
silmas pidades on selgelt keelatud
negatiivselt esile tdsta monda teist ravimit
vO1 viita, et reklaamitav ravim voib olla
ohutum voi tdhusam kui teine ravim.
Ravimite vordlemine peaks olema lubatud
ainult juhul, kui selline teave on loetletud
reklaamitava ravimi omaduste
kokkuvaottes. See keeld holmab koiki
ravimeid, sealhulgas sarnaseid bioloogilisi
ravimeid, ning seetdttu oleks eksitav

Muudatusettepanek

(136) Ravimireklaami eesmérk peaks
olema ravimi kohta objektiivse ja
erapooletu teabe levitamine. Seda eesmaérki
silmas pidades on selgelt keelatud
negatiivselt esile tdsta monda teist ravimit
vO1 vdita, et reklaamitav ravim voib olla
ohutum voi tdhusam kui teine ravim.
Ravimite vordlemine peaks olema lubatud
ainult juhul, kui selline teave on loetletud
reklaamitava ravimi asjaomaste
ndidustuste ja patsiendipopulatsiooni
omaduste kokkuvdttes. See keeld holmab
koiki ravimeid, sealhulgas sarnaseid
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viidata reklaamis sellele, et sarnane
bioloogiline ravim ei ole asendatav
bioloogilise originaalravimiga vOi samast
bioloogilisest originaalravimist saadud
muu sarnase bioloogilise ravimiga.
Rangete lisanormide kehtestamisega
konkureerivate ravimite negatiivse ja
vordleva reklaami kohta keelatakse véited,
mis voivad eksitada isikuid, kellel on digus
ravimeid vilja kirjutada, manustada voi
tarnida.

Muudatusettepanek 75
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 138 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 76
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 139 a (uus)

Komisjoni ettepanek

bioloogilisi ravimeid, ning seetdttu oleks
eksitav viidata reklaamis sellele, et sarnane
bioloogiline ravim ei ole asendatav
bioloogilise originaalravimiga vdi samast
bioloogilisest originaalravimist saadud
muu sarnase bioloogilise ravimiga.
Rangete lisanormide kehtestamisega
konkureerivate ravimite negatiivse ja
vordleva reklaami kohta keelatakse véited,
mis voivad eksitada isikuid, kellel on digus
ravimeid vilja kirjutada, manustada voi
tarnida.

Muudatusettepanek

(138a) Sotsiaalmeedia iilemaailmse
ulatuse tottu puutuvad patsiendid ja
tarbijad iiha enam kokku reklaamitavaga,
mis seisneb kuulsuste kasutamises
ravimite reklaamimiseks. Komisjon peaks
hindama ravimite reklaami ja
miiiigiedendusega seotud kokkupuudet ja
maju internetis ning votma vastu
erieeskirjad selliste reklaami- ja
miiiigiedendustavade reguleerimiseks.

Muudatusettepanek

(139a) Isegi minimaalne stiimul voib
Ppohjustada arstide erapoolikuid otsuseid
retseptide viiljakirjutamise kohta.
Seepiirast peaksid liikmesriigid huvide
konflikti viiltimiseks pidama
libipaistvusregistrit vidrtuse iilekandmise
kohta seoses reklaamitegevusega, mis on
suunatud isikutele, kellel on oigus
ravimeid vilja kirjutada. Komisjon peaks
looma veebiportaali, et loetleda koik
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riitklikud registrid vidirtuse iileandmise
kohta isikutele, kellel on oigus ravimeid

vilja kirjutada.
Muudatusettepanek 77
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 145
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(145) Selleks et tagada kdesoleva mddruse
ithetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused.
Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega
(EL) nr 182/20116,

% Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.
veebruari 2011. aasta méérus (EL) nr
182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad
ja tldpdhimdtted, mis kisitlevad
litkmesriikide l&biviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

(145) Selleks et tagada kdesoleva direktiivi
ithetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused.
Neid volitusi tuleks teostada kooskolas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirusega

(EL) nr 182/2011°¢,

% Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.
veebruari 2011. aasta méérus (EL)

nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja iildpohimdtted, mis késitlevad
litkmesriikide l4biviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

Muudatusettepanek 78
Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 149

Komisjoni ettepanek

(149) Selleks, et tdiendada vo1 muuta
kdesoleva direktiivi teatavaid
mitteolemuslikke osi, peaks komisjonil
olema 0igus votta kooskolas Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikliga 290 vastu
delegeeritud digusakte jargmisel eesmérgil:
mdidrata kindlaks toimeaine pohitoimiku
sertifikaadi taotluse ldbivaatamise kord,
selliste sertifikaatide avaldamine,
toimeaine pohitoimiku ja selle sertifikaadi
muutmise kord, juurdepédis toimeaine
pohitoimikule ja selle hindamisaruandele;
médrata kindlaks tdiendavad kvaliteedi

Muudatusettepanek

(149) Selleks, et tdiendada vo1 muuta
kdesoleva direktiivi teatavaid
mitteolemuslikke osi, peaks komisjonil
olema 0igus votta kooskolas Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikliga 290 vastu
delegeeritud digusakte jargmisel eesmirgil:
mdidrata kindlaks toimeaine pdhitoimiku
sertifikaadi taotluse ldbivaatamise kord,
selliste sertifikaatide avaldamine,
toimeaine pohitoimiku ja selle sertifikaadi
muutmise kord, juurdepidis toimeaine
pohitoimikule ja selle hindamisaruandele;
madrata kindlaks tdiendavad pohitoimikud,
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pohitoimikud, milles antakse teavet ravimi
koostisosa kohta, kvaliteedi pohitoimiku
sertifikaadi taotluse ldbivaatamise kord,
selliste sertifikaatide avaldamine,
kvaliteedi pohitoimiku ja selle sertifikaadi
muutmise kord ning juurdepiis kvaliteedi
pohitoimikule ja selle hindamisaruandele;
maédrata kindlaks sellised olukorrad, kus
voidakse nduda miiligiloa saamise jargseid
tohususuuringuid; méérata kindlaks
ravimikategooriad, millele vdib anda
erikohustustega miitigiloa, ning tédpsustada
sellise miiiigiloa andmise ja pikendamise
korda ja ndudeid; tdpsustada erandid
muudatuste tegemisest ja kategooriad,
millesse muudatused tuleks liigitada, ning
kehtestada miiligilubade tingimuste
muutmise taotluste ldbivaatamise kord,
samuti tdpsustada selliste muutmiste
taotluste ldbivaatamisel kolmandate riikide
ja rahvusvaheliste organisatsioonidega
tehtava koostdd tingimusi ja korda. On eriti
oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava t60 kéigus 14bi asjakohased
konsultatsioonid, sealhulgas ekspertide
tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid
toimuksid kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema
digusloome kokkuleppes ¢’ sitestatud
pohimaotetega. Eelkoige selleks, et tagada
delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vordne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu kdik dokumendid
litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning
nende ekspertidel on pidev juurdepéds
komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud digusaktide
ettevalmistamist.

STELT L 123, 12.5.2016, 1k 1.

milles antakse teavet ravimi koostisosa
kohta, kvaliteedi pohitoimiku sertifikaadi
voi alustehnoloogia pohitoimiku
sertifikaadi taotluse ldbivaatamise kord,
selliste sertifikaatide avaldamine,
pohitoimiku ja selle sertifikaadi muutmise
kord ning juurdepdds pohitoimikule ja selle
hindamisaruandele; méérata kindlaks
sellised olukorrad, kus vdidakse nduda
miiiigiloa saamise jargseid
tohususuuringuid; méirata kindlaks
ravimikategooriad, millele voib anda
erikohustustega miiiigiloa, ning tdpsustada
sellise miitigiloa andmise ja pikendamise
korda ja ndudeid; tapsustada erandid
muudatuste tegemisest ja kategooriad,
millesse muudatused tuleks liigitada, ning
kehtestada miitigilubade tingimuste
muutmise taotluste ldbivaatamise kord,
samuti tdpsustada selliste muutmiste
taotluste ldbivaatamisel kolmandate riikide
ja rahvusvaheliste organisatsioonidega
tehtava koostdo tingimusi ja korda. On eriti
oluline, et komisjon korraldaks oma
ettevalmistava t60 kéigus sobivaid
konsultatsioone (sh ekspertide tasandil) ja
et need toimuks kooskdlas 13. aprilli

2016. aasta institutsioonidevahelises
parema digusloome kokkuleppes®’
sdtestatud pohimotetega. Eelkoige selleks,
et tagada delegeeritud digusaktide
ettevalmistamises vordne osalemine,
saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik
dokumendid litkmesriikide ekspertidega
samal ajal ning nende ekspertidel on pidev
juurdepidids komisjoni eksperdiriihmade
koosolekutele, millel arutatakse
delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

STELT L 123, 12.5.2016, 1k 1.
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Muudatusettepanek 79
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kiéesolevat direktiivi kohaldatakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite
suhtes, mida kavatsetakse turule lasta.

Muudatusettepanek 80
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 — 10ige 4 —16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 81
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 —16ige 5 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  ravimid, mis valmistatakse

farmakopda ettekirjutuste alusel apteegis ja

mis on ette ndhtud tarnimiseks otse
kdnealuses apteegis teenindatavatele
patsientidele (,,seeriaviisiline ravim®);

Muudatusettepanek

2. Kiesolevat direktiivi kohaldatakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite
suhtes, mida kavatsetakse liikmesriikides
turule lasta.

Muudatusettepanek

Kui koiki selle omadusi arvesse vottes
tekib kiisimusi aine voi toote oigusliku
staatuse kohta, konsulteerib pidev asutus
voi tsentraliseeritud miiiigiloa puhul
ravimiamet teiste asjaomaste nouandvate
Jja reguleerivate asutustega, et teha otsus
asjaomase aine voi toote oigusliku
staatuse kohta. Pidev asutus voi amet teeb
mis tahes sellises kiisimuses tehtud
otsuses iildsusele kittesaadavaks teiste
asutuste voi organite seisukohad, kellega
konsulteeriti.

Muudatusettepanek

b)  ravimid, mis valmistatakse
farmakopda ettekirjutuste alusel apteegis ja
mis on ette ndhtud tarnimiseks otse
kdnealuses apteegis teenindatavatele
patsientidele vai teisele apteegile, kes
kavatseb tarnida ravimit otse patsiendile
(,,seeriaviisiline ravim®);
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Muudatusettepanek 82
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 — 10ige 5 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 83
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 — 10ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Haiglat teenindav apteek voib

nduetekohaselt pohjendatud juhtudel teha

16ike 5 punktis a osutatud ravimid selles
haiglas jargmise seitsme paeva jooksul
hinnanguliselt viljastatavate

ravimiretseptide alusel ennetavalt valmis.

Muudatusettepanek 84
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 —16ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Liikmesriigid votavad vajalikud
meetmed, et arendada selliste ravimite
tootmist ja kasutamist, mis on saadud
vabatahtlikult ja tasuta loovutatud
inimpdéritolu ainetest.

Muudatusettepanek

ca) haigla ravimiosakonna poolt
eelnevalt nouetekohaselt pohjendatud
Jjuhtudel valmistatud ravim (edaspidi
whaiglaravim“), mida haigla
ravimiosakond annab arstiretsepti alusel
ithele voi mitmele patsiendile.

Muudatusettepanek

6.  Haiglat teenindav apteek voib
nduetekohaselt pohjendatud juhtudel teha
16ike 5 punktides a ja b osutatud ravimid
selles haiglas jargmise seitsme pideva
jooksul (véi kui see on nouetekohaselt
pohjendatud ravimi stabiilsusega, mone
muu tihtaja jooksul) hinnanguliselt
viéljastatavate ravimiretseptide alusel
ennetavalt valmis.

Muudatusettepanek

7. Liikmesriigid votavad vajalikud
meetmed, et arendada selliste ravimite
tootmist ja kasutamist, mis on saadud

vabatahtlikult ja tasuta loovutatud

inimpéritolu ainetest kooskdlas mddrusega

(EL) 2024/.. [SoHO miidrus].
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Muudatusettepanek 85

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 —16ige 10 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) rasestumisvastaste vahenditena voi
abordi esilekutsumiseks kasutatavate
ravimite miiiiki, tarnimist ja kasutamist;

Muudatusettepanek 86
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Erandina artikli 1 16ikest 1
kohaldatakse kéesolevat artiklit tiksnes
nende uudsete ravimite suhtes, mida
valmistatakse erandkorras vastavalt 16ike 3
nduetele ja kasutatakse sama litkmesriigi
haiglas arsti ainuisikulisel kutsealasel
vastutusel, et jirgida konkreetsele
patsiendile viljastatud konkreetse
tellimusravimi retsepti (edaspidi
,haiglaerandi alusel valmistatud uudsed
ravimid®).

Muudatusettepanek 87
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 —10ige 2 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Haiglaerandi heakskiidu taotlus esitatakse
selle litkmesriigi padevale asutusele, kus
haigla asub.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

1.  Erandina artikli 1 16ikest 1
kohaldatakse kdesolevat artiklit iiksnes
nende uudsete ravimite suhtes, mida
valmistatakse erandkorras vastavalt 16ike 3
nduetele ja kasutatakse sama litkmesriigi
haiglas arsti ja vajaduse korral
haiglaapteekri ainuisikulisel kutsealasel
vastutusel. Erandkorras valmistatavate
ravimite kriteeriumi tiitmiseks tehakse
erand iiksnes selleks, et jirgida vastavalt
konkreetse patsiendi erivajadustele
viljastatud konkreetse tellimusravimi
retsepti (edaspidi ,,haiglaerandi alusel
valmistatud uudsed ravimid®).

Muudatusettepanek

Haiglaerandi heakskiidu taotlus esitatakse
selle litkmesriigi padevale asutusele, kus
haigla asub. Taotlus peab sisaldama
toendeid haiglaerandi alusel valmistatud
uudsete ravimite kvaliteedi, ohutuse ja
eeldatava tohususe kohta.
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Muudatusettepanek 88
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et
haiglaerandi alusel valmistatud uudsed
ravimid vastavad néuetele, mis on
samaviirsed méiruse (EU) nr 1394/2007%
artiklites 5 ja 15 osutatud uudsete ravimite
hea tootmistava ja jélgitavuse nduetega,
ning ravimiohutuse jérelevalve nduetele,
mis on samavédrsed liidu tasandil
[muudetud méiruse (EU) nr 726/2004]
kohaselt sdtestatud nduetega.

% Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13.
novembri 2007. aasta mairus (EU) nr
1394/2007 uudsete ravimite ning direktiivi
2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004
muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007,
Ik 1).

Muudatusettepanek 89
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Liikmesriigid tagavad, et
haiglaerandi heakskiidu hoidja kogub
haiglaerandi alusel valmistatud uudsete
ravimite kasutamise, ohutuse ja tohususe
andmeid ning esitab need litkmesriigi
padevale asutusele vahemalt kord aastas.
Liikmesriigi padev asutus vaatab need
andmed 14bi ja kontrollib haiglaerandi
alusel valmistatud uudsete ravimite

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et
haiglaerandi alusel valmistatud uudsed
ravimid vastavad haiglaprotsessidele
kohandatud headele apteegi valmistamise
tavadele, mis on siiski samavairsed
Euroopa Parlamendi ja noukogu maaruse
(EU) nr 1394/2007%° artiklites 5 ja 15
osutatud uudsete ravimite hea tootmistava
ja jélgitavuse nduetega, ning ravimiohutuse
jérelevalve nouetele, mis on samavairsed
liidu tasandil [muudetud méiruse (EU) nr
726/2004] kohaselt sitestatud nduetega.
See holmab kohapealset kontrolli ning
Jjdlgitavuse ja ravimiohutuse jirelevalve
kavasid ning taotleja kogutud eelkliiniliste
Jja kliiniliste andmete hindamist.

% Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13.
novembri 2007. aasta mirus (EU)

nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU) nr
726/2004 muutmise kohta (ELT L 324,
10.12.2007, 1k 1).

Muudatusettepanek

4.  Liikmesriigid tagavad, et
haiglaerandi heakskiidu hoidja kogub
haiglaerandi alusel valmistatud uudsete
ravimite kasutamise, ohutuse ja tohususe
andmeid, samuti patsientide
Jjérelkontrollist saadud asjakohaseid
andmeid piisava aja jooksul pirast uudse
ravimi manustamist ning esitab need
litkmesriigi padevale asutusele vihemalt
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vastavust 10ikes 3 osutatud nduetele.

kord aastas. Andmeid kogutakse ja
esitatakse struktureeritud ja standarditud
viisil, mis voimaldab kindlaid,
usaldusviidirseid ja vorreldavaid tulemusi
Jja jireldusi. Liikmesriigi pddev asutus
vaatab need andmed l4bi ja kontrollib
haiglaerandi alusel valmistatud uudsete
ravimite vastavust 10ikes 3 osutatud
nduetele. Pidevad asutused tagavad, et
mittetulundusiihendustele ja
akadeemilistele asutustele antakse
teaduslikku ja regulatiivset nou, et tagada
asjakohased aruandlusmehhanismid.

Muudatusettepanek 90
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Liikmesriigi paddev asutus edastab
igal aastal ravimiametile andmed
haiglaerandi heakskiidu alusel valmistatud
uudse ravimi kasutamise, ohutuse ja
tohususe kohta. Ravimiamet loob koostdds
litkkmesriikide pddevate asutuste ja
komisjoniga nende andmete hoidla ning
haldab seda.

Muudatusettepanek

6.  Liikmesriigi paddev asutus edastab
igal aastal ravimiametile andmed
haiglaerandi heakskiidu alusel valmistatud
uudse ravimi kasutamise, ohutuse ja
tohususe kohta. Ravimiamet loob koostdds
litkkmesriikide pddevate asutuste ja
komisjoniga nende andmete hoidla, mis
sisaldab neid andmeid ja teavet
haiglaerandi heakskiitmise, peatamise voi
tithistamise kohta ning haldab seda
regulaarsete uuenduste kaudu.
Andmekogu on avalikult kittesaaday,
viilja arvatud isikuandmed ja
konfidentsiaalne driteave.
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Muudatusettepanek 91
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 —16ige 7 — 10ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) loike 1 teises loigus osutatud
haiglaerandi heakskiidu taotluse
iiksikasjad, sealhulgas heakskiitmiseks ja
heakskiidu hilisemaks muutmiseks
vajalikud toendid haiglaerandi alusel
valmistatud uudsete ravimite kvaliteedi,
ohutuse ja tohususe kohta;

Muudatusettepanek 92
Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 2 —16ige 7 — 10ik 1 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 93
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 —16ige 7 —10ik 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d)  haiglaerandi alusel uudsete ravimite
erandkorras valmistamise ja kasutamise
kord.

Muudatusettepanek 94
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — 10ige 7 — 10ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

ca) akadeemilistele ja muudele
mittetulundusiihendustele moeldud
Jjuhiste iiksikasjad haiglaerandi klausli
nouete kaudu.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Hiljemalt ... [24 kuud pirast kiesoleva
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Muudatusettepanek 95
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — 10ige 8

Komisjoni ettepanek

8.  Ravimiamet esitab komisjonile
litkkmesriikide esitatud teabe ja 10ikes 4
osutatud andmete pohjal aruande
haiglaerandite heakskiitmisest saadud
kogemuste kohta. Esimene aruanne
esitatakse kolm aastat parast [véljaannete
talitus: palun lisada kuupéev, mis saabub
18 kuud pérast kdesoleva direktiivi
joustumise kuupideva] ja seejirel iga viie
aasta jarel.

Muudatusettepanek 96
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — 10ige 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek

direktiivi joustumise kuupiieva] votab
komisjon kooskalas artikliga 215 vastu
delegeeritud akte, millega tiiendatakse
kdesolevat direktiivi, kehtestades:

a) loike I teises loigus osutatud
haiglaerandi heakskiidu taotluse
iiksikasjad, sealhulgas heakskiitmiseks ja
heakskiidu hilisemaks muutmiseks
vajalikud toendid haiglaerandi alusel
valmistatud uudsete ravimite kvaliteedi,
ohutuse ja tohususe kohta;

b)  haiglaerandi alusel uudsete ravimite
erandkorras valmistamise ja kasutamise
ithtse rakendamise kord.

Muudatusettepanek

8. Ravimiamet esitab komisjonile
litkmesriikide esitatud teabe ja 10ikes 4
osutatud andmete pohjal aruande
haiglaerandite heakskiitmisest saadud
kogemuste kohta. Aruanne tehakse
iildsusele kiittesaadavaks. Esimene
aruanne esitatakse kolm aastat pérast
[véljaannete talitus: palun lisada kuupéev,
mis saabub 18 kuud pirast kiesoleva
direktiivi joustumise kuupéeva] ja seejérel
iga viie aasta jérel.

Muudatusettepanek

8a. Erandina loikest 1 véivad
liikmesriigid lubada haiglaerandi alusel
valmistatud uudsete ravimite piiriiilest
vahetamist pohjendatud meditsiinilise
vajaduse korral ja juhul, kui patsiendi
jaoks puuduvad muud lahendused.
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Muudatusettepanek 97
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 —16ige 1 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriik voib jétta erivajaduste
rahuldamiseks kdesoleva direktiivi
kohaldamisalast vilja heauskselt
omaalgatusliku tellimuse alusel tarnitud
ravimid, mis on valmistatud
tervishoiutdotaja ettekirjutuste kohaselt ja
ette ndhtud kasutamiseks otseselt tema
isiklikus vastutusalas olevatele
iiksikpatsientidele. Sellisel juhul
innustavad litkmesriigid siiski
tervishoiutdotajaid ja patsiente esitama
kooskolas artikliga 97 andmed selliste
toodete kasutamise ohutuse kohta
litkmesriigi pddevale asutusele.

Muudatusettepanek 98
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 1 — punkt 11

Komisjoni ettepanek

11) ,mittekliiniline* — in vitro, in silico

vo0i in chemico tehtud uuring voi katse voi
inimesega mitteseotud in vivo katse seoses

ravimi ohutuse ja tdhususe uurimisega.
Sellised uuringud vdivad holmata lihtsaid
ja keerukaid inimrakupdhiseid
analiilisimeetodeid, mikrofiisioloogilisi

Vastuvotva litkmesriigi teine arst ja
haiglaapteeker mdidiratakse ainuisikuliselt
vastutama uudse ravimi jirelandmete
kasutamise ja kogumise eest. Teave
piiriiilese teabevahetuse kohta esitatakse
molema litkmesriigi pidevatele asutustele
Jja uudse ravimi pdaritoluliikmesriigi pédev
asutus jagab seda loikes 6 osutatud
avalikus andmekogus.

Muudatusettepanek

Liikmesriik voib jétta erivajaduste
rahuldamiseks kdesoleva direktiivi
kohaldamisalast vilja heauskselt
omaalgatusliku tellimuse alusel tarnitud
ravimid, mis on valmistatud
tervishoiutdotaja ettekirjutuste kohaselt ja
ette ndhtud kasutamiseks otseselt tema
isiklikus vastutusalas olevatele
iiksikpatsientidele voi koostatud piideva
asutuse ettekirjutuse kohaselt. Sellisel
juhul innustavad litkmesriigid siiski
tervishoiutdotajaid ja patsiente esitama
kooskolas artikliga 97 andmed selliste
toodete kasutamise ohutuse kohta
litkkmesriigi padevale asutusele ja loovad
neile vastavad kanalid.

Muudatusettepanek

11) ,mittekliiniline* — in vitro, ex vivo, in
silico voi in chemico tehtud uuring voi
katse vOi inimesega mitteseotud in vivo
katse seoses ravimi ohutuse ja tdhususe
uurimisega. Sellised uuringud voivad
holmata lihtsaid ja keerukaid
inimrakupdhiseid analiiiisimeetodeid,
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sisteeme, sealhulgas elundikoe kiipe,
arvutisimulatsioone, muude kui inimeste
vOi inimese bioloogial pdhinevaid muid
katsemeetodeid ning loomkatseid;

Muudatusettepanek 99
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 10ige 1 — punkt 22

Komisjoni ettepanek

22) ,antimikroobikum® — vahetult
mikroorganismidele toimiv aine, mida
kasutatakse nakkuste voi nakkushaiguste
raviks vOi ennetamiseks, sealhulgas
antibiootikumid, viirusevastased ravimid ja
seenevastased ravimid;

Muudatusettepanek 100
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 —16ige 1 — punkt 26

Komisjoni ettepanek

26) ,ravimi ja muu toote kui
meditsiiniseadme kombinatsioon‘ — ravimi
kombinatsioon tootega, mis ei ole
meditsiiniseade (nagu on méadratletud
mdadruses (EL) 2017/745), kui need kaks on
ette ndhtud kasutamiseks selles konkreetses
kombinatsioonis vastavalt ravimi omaduste
kokkuvottele;

mikrofiisioloogilisi siisteeme, sealhulgas
elundikoe kiipe, arvutisimulatsioone ja
muid in silico meetodeid, muude kui
inimeste voi inimese bioloogial pdhinevaid
muid katsemeetodeid, sealhulgas
veelooma munade ja selgrootute liikide
mudeleid, ning loomkatseid,

Muudatusettepanek

22) ,antimikroobikum‘ — vahetult
mikroorganismidele toimiv aine, mida
kasutatakse nakkuste voi nakkushaiguste
raviks vOi ennetamiseks, sealhulgas
antibiootikumid, viirusevastased ravimid,
seenevastased ja algloomavastased
ravimid;

Muudatusettepanek

26) ,ravimi ja muu toote kui
meditsiiniseadme kombinatsioon‘ — ravimi
kombinatsioon tootega, mis ei ole
meditsiiniseade (nagu on méadratletud
Euroopa Parlamendi ja noukogu
méiéruses (EL) 2017/745 ning Euroopa
Parlamendi ja noukogu mddruses (EL)
2017/746'%), kui need kaks on ette nihtud
kasutamiseks selles konkreetses
kombinatsioonis vastavalt ravimi omaduste
kokkuvoéttele;

1« Euroopa Parlamendi ja néukogu

5. aprilli 2017. aasta mdirus

(EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning
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millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL
(ELTL 117, 5.5.2017, Ik 176).

Muudatusettepanek 101
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 10ige 1 — punkt 29

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
29) ,geeniteraapia ravim‘ — ravim, véilja 29) ,geeniteraapia ravim‘ — 1. voi
arvatud nakkushaiguste vastased 2. tiiiipi ravimg

vaktsiinid, mis sisaldab

a) ainet voi ainete kombinatsiooni, mis
on ette nihtud peremeesgenoomi
muutmiseks jarjestusepohiselt, voi mis
sisaldab selliselt muudetud rakke voi
koosneb sellistest rakkudest, voi

b)  rekombinantset voi siinteetilist
nukleiinhapet, mida kasutatakse inimestel
voi manustatakse inimestele eesmdirgiga
reguleerida, asendada voi lisada
geenijdrjestust, mis vahendab selle
nukleiinhappe toimet iilekantud
geneetiliste materjalide transkriptsiooni
voi translatsiooniga, voi mis sisaldab
selliselt muudetud rakke voi koosneb
sellistest rakkudest;

Muudatusettepanek 102
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 —16ige 1 — punkt 29 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

29a) ,, 1. tiiiipi geeniteraapia ravim*“ —
ravim, mis sisaldab ainet voi ainete
kombinatsiooni, mis muudab
peremeesorganismi genoomi
Jjérjestusepohisel viisil, voi mis sisaldab
rakke voi koosneb sellistest rakkudest;
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Muudatusettepanek 103
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 10ige 1 — punkt 29 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 104
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 1 — punkt 30 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 105
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 10ige 1 — punkt 30 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

29b) ,,2. tiiiipi geeniteraapia ravim*“ —
ravim, viilja arvatud nakkushaiguse
vastane vaktsiin, mis sisaldab
rekombinantset voi siinteetilist
nukleiinhapet, mida kasutatakse inimestel
voi manustatakse inimestele eesmdirgiga
reguleerida, asendada voi lisada
geenijiirjestust, mis vahendab selle
nukleiinhappe toimet iilekantud
geneetiliste materjalide transkriptsiooni
voi translatsiooniga, voi mis sisaldab
selliselt muudetud rakke voi koosneb
sellistest rakkudest;

Muudatusettepanek

30a) ,,alustehnoloogia“ — tehnoloogia voi
tehnoloogiakogum, mis on terviklik, hdisti
iseloomustatud ja reprodutseeritay ning
mida kasutatakse varasematele
teadmistele tuginevate ravimite voi nende
komponentide viljatootamise,
tootmisprotsessi, kvaliteedikontrolli voi
katsetamise toetamiseks ja mis on
kehtestatud samade teaduslike pohimotete
alusel;

Muudatusettepanek

30b) ,,alustehnoloogia pohitoimik* —
alustehnoloogia omaniku koostatud
dokument, mis sisaldab sellise
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Muudatusettepanek 106
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 10ige 1 — punkt 31 — alapunkt a

Komisjoni ettepanek

a)  toostuslikku protsessi holmaval
meetodil, mis sisaldab doonormaterjali
koondamist, voi

Muudatusettepanek 107
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 —16ige 1 — punkt 33

Komisjoni ettepanek

33) ,keskkonnariski hindamine* — ravimi
kasutamisest ja kdrvaldamisest
keskkonnale vdi rahvatervisele tulenevate
riskide hindamine ning riskide ennetamise,
piiramise ja vihendamise meetmete
kindlaksmédramine. Antimikroobse
toimemehhanismiga ravimite puhul
hinnatakse keskkonnariski hindamise
raames ka riski, et keskkonnas kujuneb
antimikroobikumiresistentsus, mis tuleneb
asjaomase ravimi tootmisest, kasutamisest
ja korvaldamisest;

Muudatusettepanek 108
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 1 — punkt 34

alustehnoloogia andmeid, mille aluseks
olevatel teaduslikel pohimotetel, mille
alusel alustehnoloogia on loodud, on
piisav teaduslik kindlus, et see jidib ravimi
puhul muutumatuks ja seda kohaldatakse
olenemata ravimi platvormile lisatud
komponentidest;

Muudatusettepanek

a)  toostuslikku protsessi holmaval
meetodil, mis sisaldab doonormaterjali
koondamist muuks otstarbeks kui
inimpdritolu ainete tootlemine
kontsentraatide voi patogeenide
inaktiveerimiseks, voi

Muudatusettepanek

33) ,.keskkonnariski hindamine* — ravimi
tootmisest, kasutamisest ja kdrvaldamisest
keskkonnale vdi rahvatervisele tulenevate
riskide hindamine ning riskide ennetamise,
piiramise ja vihendamise meetmete
kindlaksmédramine. Antimikroobse
toimemehhanismiga ravimite puhul
hinnatakse keskkonnariski hindamise
raames ka riski, et keskkonnas kujuneb
antimikroobikumiresistentsus, mis tuleneb
asjaomase ravimi tootmisest, kasutamisest
ja korvaldamisest;
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Komisjoni ettepanek

34) ,antimikroobikumiresistentsus‘ —
mikroorganismi vdime piisida elus voi
kasvada mikroobivastase aine sellise
kontsentratsiooni juures, mis on tavaliselt
piisav selle mikroorganismi kasvu
pidurdamiseks vOi tema hdvitamiseks;

Muudatusettepanek 109
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 1 — punkt 62

Komisjoni ettepanek

62) ,,homodopaatiline ravim‘ — ravim, mis

on valmistatud homdoopaatilistest
lahteainetest Euroopa farmakopoas
kirjeldatud homdopaatilisel meetodil voi
selle kirjelduse puudumise korral
litkkmesriikides ametlikult kasutusel
olevates farmakopdades kirjeldatud
meetodil;

Muudatusettepanek 110
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 1 — punkt 70

Komisjoni ettepanek

70) ,,avaliku teenindamise kohustus* —
kohustus tagada pidevalt konkreetse

geograafilise piirkonna vajadustele vastav

piisav ravimivalik ja tarnida ndutavad
kogused viéga liihikese ajaga kogu
kdnealuse piirkonna ulatuses.

Muudatusettepanek 111
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjonil on digus votta kooskdlas

Muudatusettepanek

34) ,antimikroobikumiresistentsus‘ —
mikroorganismi vdime piisida elus voi
kasvada mikroobivastase aine sellise
kontsentratsiooni juures, mis on tavaliselt
voi oli varem piisav selle mikroorganismi
kasvu pidurdamiseks voi tema
havitamiseks;

Muudatusettepanek

62) ,,homoopaatiline toode — ravim, mis
on valmistatud homdoopaatilistest
lahteainetest Euroopa farmakopoas
kirjeldatud homdopaatilisel meetodil voi
selle kirjelduse puudumise korral
litkkmesriikides ametlikult kasutusel
olevates farmakopdades kirjeldatud
meetodil;

Muudatusettepanek

70) ,,avaliku teenindamise kohustus* —
kohustus kindlustada pidevalt konkreetse
geograafilise piirkonna vajadustele vastav
piisav ravimivalik ja tarnida ndutavad
kogused viéga liihikese ajaga kogu
kdnealuse piirkonna ulatuses.

Muudatusettepanek

2. Komisjonil on digus votta kooskdlas
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artikliga 215 vastu delegeeritud digusakte,
et muuta loike 1 punktides 2—6, 8, 14 ja
16-31 esitatud méératlusi, pidades silmas
teaduse ja tehnika arengut ning vottes
arvesse liidu ja rahvusvahelisel tasandil
kokku lepitud méératlusi, laiendamata
moistete ulatust.

Muudatusettepanek 112
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 6 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 113
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 6 — l6ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Ilisas osutatud riskijuhtimissiisteem
peab olema proportsionaalne ravimi puhul
kindlaks tehtud ja voimalike riskidega ning
miiiligiloa saamise jirgsete ohutusandmete
vajadusega.

Muudatusettepanek 114
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 6 — 10ige 5 — 10ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

artikliga 215 vastu delegeeritud digusakte,
et muuta loike 1 punktides 26, 8, 14 ja
16-28 ja 30 esitatud mairatlusi, pidades
silmas teaduse ja tehnika arengut ning
vottes arvesse liidu ja rahvusvahelisel
tasandil kokku lepitud mééaratlusi,
laiendamata mdistete ulatust.

Muudatusettepanek

2a. Ravimi miiiigiloa voib anda
toimeaine pohitoimiku, tiiendava
kvaliteedi pohitoimiku voi
alustehnoloogia pohitoimiku alusel, kui
selline toimik on olemas ja sellele on
taotluses viidatud.

Muudatusettepanek

4.  Ilisas osutatud riskijuhtimissiisteem
peab olema proportsionaalne ravimi puhul
kindlaks tehtud ja vdimalike riskidega
inimeste tervisele voi keskkonnale ning
miiligiloa saamise jargsete ohutusandmete
vajadusega.

Muudatusettepanek

Kui esimese loigu punkti a kohane
pediaatrilise uuringu programm puudub
voi kui sellega seoses ei ole libi viidud
vordlevat uuringut, tuleb esitada
Ppohjendus ja vajaduse korral ka toendid
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Muudatusettepanek 115
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 6 — 16ige 7 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Miiiigiloa taotleja ei tohi teha loomkatseid,
kui on olemas teaduslikult rahuldavad
katsemeetodid, mille puhul loomi ei
kasutata.

Muudatusettepanek 116
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 10 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui ravim ei kuulu geneerilise ravimi
madratluse alla vo1 kui ravimi tugevuses,
ravimivormis, manustamisviisis voi
ndidustustes on tehtud originaalravimiga
vorreldes muudatusi, esitatakse piddevatele
asutustele asjakohaste mittekliiniliste
katsete vdi kliiniliste uuringute tulemused
ulatuses, milles need on vajalikud, et luua
teaduslik seos originaalravimi miitigiloa
aluseks olevate andmetega ning tdendada
hiibriidravimi ohutust ja tohusust.

turustamisjirgsetest pikaajalistest
uuringutest.

Muudatusettepanek

Miiiigiloa taotleja ei tohi teha loomkatseid,
kui on olemas teaduslikult rahuldavad
katsemeetodid, mille puhul loomi ei
kasutata. Kui teaduslikult rahuldavad
katsemeetodid, mille puhul loomi ei
kasutata, ei ole kiittesaadavad, toendavad
loomkatseid kasutavad taotlejad, et
taotluse toetamiseks tehtud loomkatsete
suhtes on rakendatud teaduslikel
eesmdrkidel tehtavate loomkatsete
asendamise, viihendamise ja tiiustamise
pohimaotet kooskolas direktiiviga
2010/63/EL.

Muudatusettepanek

Kui ravim ei kuulu geneerilise ravimi
madratluse alla vo1 kui ravimi tugevuses,
ravimivormis, manustamisviisis voi
ndidustustes on tehtud originaalravimiga
vorreldes muudatusi, esitatakse piddevatele
asutustele asjakohaste mittekliiniliste
katsete voi kliiniliste uuringute tulemused
ulatuses, milles need on vajalikud, et luua
teaduslik seos originaalravimi miitigiloa
aluseks olevate andmetega ning tdendada
hiibriidravimi ohutust ja tGhusust.
Ravimiamet votab vastu suunised
hiibriidravimite miiiigilubade andmiseks
vajalike asjakohaste katsete ja kliiniliste
uuringute kohta.
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Muudatusettepanek 117
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 12 —10ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui sarnase bioloogilise ravimi tugevuses,
ravimivormis, manustamisviisis voi
niidustustes on tehtud bioloogilise
originaalravimiga vorreldes muudatusi
(edaspidi ,,biohiibriidravim®), esitatakse
padevatele asutustele asjakohaste
mittekliiniliste katsete voi kliiniliste
uuringute tulemused ulatuses, milles need
on vajalikud, et luua teaduslik seos
bioloogilise originaalravimi miiiigiloa
aluseks olevate andmetega ning tdendada
sarnase bioloogilise ravimi ohutust ja
tohusust.

Muudatusettepanek 118
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 13 —16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui asjaomase ravimi toimeainele ei ole
antud miitigiluba tihegi originaalravimi
koosseisus, ei pea taotleja erandina artikli 6
16ikest 2 mittekliiniliste katsete voi
kliiniliste uuringute tulemusi esitama, kui
taotleja suudab tdendada, et ravimi
toimeained on olnud liidus samal
raviotstarbel ja sama manustamisviisiga
hésti toestatud meditsiinilises kasutuses
vihemalt kilmme aastat ning nende tShusus
on tunnustatud ja ohutuse tase vastuvdetav
vastavalt II lisas esitatud tingimustele. Sel
juhul asendatakse katse- ja
uuringutulemused teaduskirjandusest
saadud asjakohaste bibliograafiliste
andmetega.

Muudatusettepanek

Kui sarnase bioloogilise ravimi tugevuses,
ravimivormis, manustamisviisis voi
ndidustustes on tehtud bioloogilise
originaalravimiga vorreldes muudatusi
(edaspidi ,,biohiibriidravim®), esitatakse
padevatele asutustele asjakohaste
mittekliiniliste katsete voi kliiniliste
uuringute tulemused ulatuses, milles need
on vajalikud, et luua teaduslik seos
bioloogilise originaalravimi miiiigiloa
aluseks olevate andmetega ning tdendada
sarnase bioloogilise ravimi ohutust ja
tohusust. Ravimiamet votab vastu
suunised biohiibriidravimite miiiigilubade
andmiseks vajalike asjakohaste katsete ja
kliiniliste uuringute kohta.

Muudatusettepanek

Kui asjaomase ravimi toimeainele ei ole
antud miitigiluba tihegi originaalravimi
koosseisus, ei pea taotleja erandina artikli 6
16ikest 2 mittekliiniliste katsete voi
kliiniliste uuringute tulemusi esitama, kui
taotleja suudab tdendada, et ravimi
toimeained on olnud liidus samal
raviotstarbel ja sama manustamisviisiga
hésti toestatud meditsiinilises kasutuses
vihemalt kilmme aastat ning nende tShusus
on tunnustatud ja ohutuse tase vastuvoetav
vastavalt II lisas esitatud tingimustele. Sel
juhul asendatakse katse- ja
uuringutulemused teaduskirjandusest
saadud asjakohaste bibliograafiliste
andmetega. Tuleb pohjendada konealuse
kirjanduse asjakohasust ravimi jaoks.
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Muudatusettepanek 119
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 15 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Kindlas kombinatsioonis kasutatav ravim,
alustehnoloogia ja mitme ravimi
komplektid

Muudatusettepanek 120
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 15 — 16ige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui see on raviotstarbel pohjendatud, voib
erandlikel asjaoludel anda miitigiloa
ravimile, mis koosneb pilisikomponendist ja
muutuvkomponendist, mis on eelnevalt
kindlaks médratud, et votta asjakohasel
juhul sihtmérgiks nakkusetekitaja eri
variandid voi kohandada vajaduse korral
ravimit vastavalt tiksikpatsiendi voi
patsientide rithma omadustele (nn
alustehnoloogia).

Muudatusettepanek

Kindlas kombinatsioonis kasutatav ravim,
platvormi miiiigiluba ja mitme ravimi
komplektid

Muudatusettepanek

Kui see on raviotstarbel pdhjendatud, voib
anda miitigiloa ravimile, mis koosneb
plisikomponendist ja
muutuvkomponendist, mis on eelnevalt
kindlaks médratud, et votta asjakohasel
juhul sihtméargiks nakkusetekitaja eri
variandid voi kohandada vajaduse korral
ravimit vastavalt iiksikpatsiendi voi
patsientide rithma omadustele (nn
platvormi miiiigiluba).
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Muudatusettepanek 121
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 16 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Radionukliidi generaatorite,

komplektide ja radionukliidi eellaste puhul

on ndutav miiligiluba, vélja arvatud juhul,
kui neid kasutatakse artikli 5 10ike 1
kohase miitigiloaga hdlmatud
radiofarmatseutikumide ldhteaine,
toimeaine vOi vaheainena.

Muudatusettepanek 122
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) Ilisas osutatud
antimikroobikumiresistentsuse valtimise
kava;

Muudatusettepanek 123
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 124
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui padev asutus leiab, et
antimikroobikumiresistentsuse valtimise

Muudatusettepanek

1. Radionukliidi generaatorite,
radiofarmatseutiliste preparaatide
komplektide (edaspidi ,,komplektid“) ja
radionukliidi eellaste puhul on ndutav
miiiigiluba, vilja arvatud juhul, kui neid
kasutatakse artikli 5 16ike 1 kohase
miitigiloaga hdlmatud
radiofarmatseutikumide ldhteaine,
toimeaine voi vaheainena.

Muudatusettepanek

a) I lisas osutatud
antimikroobikumiresistentsuse valtimise ja
Jjuurdepididiisu kava;

Muudatusettepanek

la. Liikmesriigi pddev asutus teeb
pdarast miiiigiloa andmist iildsusele
kiittesaadavaks loikes 1 osutatud
dokumendid.

Muudatusettepanek

2. Pédev asutus vaatab loike 1 punkti b
kohaselt esitatud teabe libi. Kui piidev
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kavas sisalduvad riskivihendusmeetmed ei

ole rahuldavad, véib ta kehtestada
miitligiloa hoidjale kohustusi.

Muudatusettepanek 125
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Miiiigiloa hoidja tagab, et
antimikroobikumi pakendi suurus vastab
tavapdrasele annustamisele ja ravi
kestusele.

Muudatusettepanek 126
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 18 — 10ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatu
kombinatsiooni artikli 29 kohase
hindamise raames hindavad padevad
asutused ravimi ja meditsiiniseadme
lahutamatu kombinatsiooni riski-kasu
suhet, vOttes arvesse ravimi sobivust koos
meditsiiniseadmega kasutamiseks.

asutus leiab, et
antimikroobikumiresistentsuse véltimise ja
Jjuurdepiisu kavas sisalduvad
riskivihendusmeetmed ei ole rahuldavad,
kehtestab ta miitigiloa hoidjale kohustusi.

Muudatusettepanek

3.  Miiiigiloa hoidja tagab voimaluse
korral, et antimikroobikumi voib
viljastada ithiku kohta numbriga, mis
vastab ravi kestusele vastavale kogusele.
Kui antimikroobikumi ei saa vilja anda
ithiku kohta, tagab miiligiloa hoidja, et
antimikroobikumi pakendi suurus vastab
tavapirasele annustamisele ja ravi
kestusele.

Muudatusettepanek

Ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatu
kombinatsiooni artikli 29 kohase
hindamise raames hindavad padevad
asutused ravimi ja meditsiiniseadme
lahutamatu kombinatsiooni riski-kasu
suhet, vOttes arvesse ravimi sobivust koos
meditsiiniseadmega kasutamiseks, kui see
on asjakohane eelkoige pediaatriliste
patsientide jaoks, sealhulgas selliseid
aspekte nagu ladustamine, kokkupanek,
puhtus ning kasutamiseks voi tarbimiseks
vajalik tehnika.
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Muudatusettepanek 127
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 22 — loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Artikli 6 16ike 2 kohaselt esitatava
keskkonnariski hinnangu koostamisel
votab taotleja arvesse 16ikes 6 osutatud
teaduslikke suuniseid inimtervishoius
kasutatavate ravimite keskkonnariski
hindamise kohta voi esitab ravimiametile
vOi vajaduse korral asjaomase litkmesriigi
padevale asutusele digeaegselt
pohjendused teaduslikest suunistest
korvalekaldumise kohta. Vdimaluse korral
vOtab taotleja arvesse muude liidu
oigusaktide alusel tehtud olemasolevaid
keskkonnariski hindamisi.

Muudatusettepanek 128
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 22 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Taotleja lisab keskkonnariski
hinnangusse ka riskivihendusmeetmed,
millega vilditakse voi kui see ei ole
voimalik, siis piiratakse direktiivis
2000/60/EU, direktiivis 2006/118/EU,
direktiivis 2008/105/EU ja direktiivis
2010/75/EL loetletud saasteainete heidet
ohku, vette ja pinnasesse. Taotleja esitab
iiksikasjaliku selgituse selle kohta, et
kavandatud riskivihendusmeetmed on
kindlakstehtud keskkonnariskide
vihendamiseks asjakohased ja piisavad.

Muudatusettepanek

1. Artikli 6 10oike 2 kohaselt esitatava
keskkonnariski hinnangu koostamisel
voOtab taotleja arvesse 16ikes 5 osutatud
teaduslikke suuniseid inimtervishoius
kasutatavate ravimite keskkonnariski
hindamise kohta voi esitab ravimiametile
vOi vajaduse korral asjaomase litkmesriigi
padevale asutusele digeaegselt
nouetekohaselt pohjendatud pdohjendused
teaduslikest suunistest korvalekaldumise
kohta. Vdimaluse korral votab taotleja
arvesse muude liidu digusaktide alusel
tehtud olemasolevaid keskkonnariski
hindamisi.

Muudatusettepanek

3.  Taotleja lisab keskkonnariski
hinnangusse ka riskivihendusmeetmed,
millega vilditakse vdi kui see ei ole
voimalik, siis piiratakse direktiivis
2000/60/EU, direktiivis 2006/118/EU,
direktiivis 2008/105/EU ja direktiivis
2010/75/EL loetletud saasteainete heidet
ohku, vette ja pinnasesse ravimi tootmise,
kasutamise ja korvaldamise ajal. Taotleja
esitab liksikasjaliku selgituse selle kohta, et
kavandatud riskivihendusmeetmed on
kindlakstehtud keskkonnariskide
vihendamiseks asjakohased ja piisavad.
Vajaduse korral lisab taotleja ka teabe
olemasolevate meetodite kohta ja
meetodite kohta, mida kasutatakse ravimi
merreheitmise ja -heite vihendamiseks,
eelkoige nende kohta, mis tekivad
tootmisheitmetes enne nende viljavoolu
tootmiskohtadest.
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Muudatusettepanek 129
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 22 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Antimikroobikume kisitlev
keskkonnariski hinnang sisaldab hinnangut
riski kohta, et keskkonnas kujuneb
antimikroobikumiresistentsus, mis tuleneb

Muudatusettepanek

4.  Antimikroobikume késitlev
keskkonnariski hinnang sisaldab hinnangut
riski kohta, et keskkonnas kujuneb
antimikroobikumiresistentsus, mis tuleneb

kogu liidus ja véljaspool liitu asuvast
tootmisahelast ning antimikroobikumi
kasutamisest ja korvaldamisest, vottes
vajaduse korral arvesse olemasolevaid
rahvusvahelisi standardeid, millega on
kehtestatud antibiootikumidele omased
arvutuslikud mittetoimivad sisaldused

kogu liidus ja véljaspool liitu asuvast
tootmisahelast ning antimikroobikumi
kasutamisest ja korvaldamisest, sealhulgas
tervishoiutootajate ja patsientide poolt,
vottes vajaduse korral arvesse
olemasolevaid rahvusvahelisi standardeid,
millega on kehtestatud antibiootikumidele

(PNECid). omased arvutuslikud mittetoimivad
sisaldused (PNECid).
Muudatusettepanek 130
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 22 — 10ige 4 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4a. Hiljemalt ... [12 kuud piirast
kdesoleva direktiivi joustumise kuupdeval
annab komisjon pdrast ravimiameti,
Euroopa Keskkonnaameti ja Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega
konsulteerimist viilja suunised selle kohta,
kuidas viia libi muude
antimikroobikumide kui antibiootikumide
keskkonnariski hindamine.

Muudatusettepanek 131
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 22 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5. Ravimiamet koostab kooskolas 5. Ravimiamet koostab kooskolas

[muudetud méiruse (EU) nr 726/2004]
artikliga 138 teaduslikud suunised, millega
tapsustatakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite puhul keskkonnariski hindamise
nduete tehnilisi tiksikasju. Vajaduse korral

[muudetud mésiruse (EU) nr 726/2004]
artikliga 138 teaduslikud suunised, millega
tapsustatakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite puhul keskkonnariski hindamise
nduete tehnilisi tiksikasju. Vajaduse korral
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konsulteerib ravimiamet kdnealuste
teaduslike suuniste koostamisel Euroopa
Kemikaaliameti (ECHA), Euroopa
Toiduohutusameti (EFSA) ja Euroopa
Keskkonnaametiga (EEA).

Muudatusettepanek 132
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 22 — 10ige 6 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Enne [viljaannete talitus: palun lisada
kuupédev, mis saabub 18 kuud pérast
kiesoleva direktiivi joustumise kuupéeva]
tehtud keskkonnariski hindamise puhul
nduab pidev asutus miiligiloa hoidjalt
keskkonnariski hinnangu ajakohastamist,
kui on kindlaks tehtud teabe puudumine
ravimite kohta, mis v6ivad olla
keskkonnale kahjulikud.

Muudatusettepanek 133
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 22 — 1dige 7

Komisjoni ettepanek

7. Artiklites 9—12 osutatud ravimite
puhul voib taotleja viidata keskkonnariski
hinnangu koostamisel originaalravimi
kohta tehtud keskkonnariski hindamise
uuringutele.

Muudatusettepanek 134
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 22 — 16ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

konsulteerib ravimiamet kdnealuste
teaduslike suuniste koostamisel Euroopa
Kemikaaliameti (ECHA), Euroopa
Toiduohutusameti (EFSA)Euroopa
Keskkonnaameti, Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskuse ning muude
asjaomaste sidusriihmadega, sealhulgas
joogivee- ja reoveekiiitlejatega.

Muudatusettepanek

Enne [viljaannete talitus: palun lisada
kuupédev, mis saabub 18 kuud pérast
kiesoleva direktiivi joustumise kuupéeva]
tehtud keskkonnariski hindamise puhul
nduab pidev asutus miitigiloa hoidjalt
keskkonnariski hinnangu ajakohastamist, e¢
lisada loikes 3 osutatud
riskivihendamismeetmed. Pidey asutus
nouab miiiigiloa hoidjalt ka
keskkonnariski hinnangu ajakohastamist,
kui on kindlaks tehtud teabe puudumine
ravimite kohta, mis voivad olla
keskkonnale kahjulikud.

Muudatusettepanek

7. Artiklites 9-12 osutatud ravimite
puhul voib taotleja viidata keskkonnariski
hinnangu koostamisel originaalravimi
kohta tehtud keskkonnariski hindamise
uuringutele ning esitab koik muud
andmed ja kiiesoleva artikli loikes 1
osutatud teaduslikud suunised.

Muudatusettepanek

7a. Ravimiamet voi vajaduse korral
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Muudatusettepanek 135
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 22 — 16ige 7 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 136
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 23 — 1oige 1 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet kehtestab pérast liikmesriikide

padevate asutuste, Euroopa
Kemikaaliameti (ECHA), Euroopa
Toiduohutusameti (EFSA) ja Euroopa

Keskkonnaametiga (EEA) konsulteerimist

hiljemalt [viljaannete talitus: palun lisada
kuupiev, mis saabub 30 kuud pérast
kdesoleva direktiivi joustumise kuupéeva]
nende keskkonnariski hindamiste
programmi, mis tuleb esitada kooskdlas
artikliga 22 ravimite kohta, millele on
miitigiluba antud enne 30. oktoobrit 2005
ilma keskkonnariski hindamiseta, kuid
mille puhul ravimiamet on teinud 151ke 2
kohaselt kindlaks, et need voivad olla
keskkonnale kahjulikud.

Muudatusettepanek 137
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 23 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Ravimiamet kehtestab teaduslikud

kriteeriumid, mille alusel tehakse kindlaks

ravimid, mis voivad olla keskkonnale

litkmesriigi piidev asutus teeb avalikult
kiittesaadavaks keskkonnariski hindamise
tulemuse, sealhulgas miiiigiloa hoidja
esitatud andmed.

Muudatusettepanek

7b.  Kui pédev asutus avalikustab teabe
keskkonnariski hindamise, sealhulgas
antimikroobikumiresistentsuse viltimise
ja juurdepiidsu kava kohta, millele on
osutatud artiklis 17, kustutab ta igasuguse
konfidentsiaalse driteabe.

Muudatusettepanek

Ravimiamet kehtestab pérast liikmesriikide
padevate asutuste, ECDC, Euroopa
Kemikaaliameti (ECHA), Euroopa
Toiduohutusameti (EFSA) ja Euroopa
Keskkonnaametiga (EEA) konsulteerimist
hiljemalt [viljaannete talitus: palun lisada
kuupidev, mis saabub 24 kuud pérast
kdesoleva direktiivi joustumise kuupéeval]
nende keskkonnariski hindamiste
programmi, mis tuleb esitada kooskdlas
artikliga 22 ravimite kohta, millele on
miitigiluba antud enne 30. oktoobrit 2005
ilma keskkonnariski hindamiseta, kuid
mille puhul ravimiamet on teinud 151ke 2
kohaselt kindlaks, et need voivad olla
keskkonnale kahjulikud.

Muudatusettepanek

2. Ravimiamet kehtestab teaduslikud
kriteeriumid, mille alusel tehakse kindlaks
ravimid, mis voivad olla keskkonnale
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kahjulikud, ja seatakse need
keskkonnariski hindamiseks téhtsuse
jarjekorda, kasutades riskipohist
lahenemisviisi. Selle iilesande tditmiseks
voib ravimiamet nduda miitigiloa hoidjatelt
asjakohaste andmete voi teabe esitamist.

Muudatusettepanek 138
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 23 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Loikes I osutatud programmis
kindlaks tehtud ravimite miitigilubade
hoidjad esitavad ravimiametile
keskkonnariski hinnangu. Ravimiamet teeb
keskkonnariski hindamise tulemused,
sealhulgas miiligiloa hoidja esitatud
andmed, tildsusele kéttesaadavaks.

Muudatusettepanek 139
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 24 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Ravimiamet loob koostdos
litkkmesriikide padevate asutustega
miiligiloa saanud ravimite jaoks toimeainel
pohineva keskkonnariski hindamise
andmete lédbivaatamise siisteemi (edaspidi
,.keskkonnariski hindamise
monograafiad*). Keskkonnariski hindamise
monograafia sisaldab fiilisikalis-keemiliste
andmete, keskkonnas kditumise andmete ja
keskkonnamdju andmete pohjalikku
kogumit, mis pohineb pideva asutuse
hinnangul.

kahjulikud, ja seatakse need
keskkonnariski hindamiseks tihtsuse
jérjekorda, kasutades riskipohist
lahenemisviisi. Selle iilesande tditmiseks
konsulteerib ravimiamet asjaomaste
sidusriihmadega, sealhulgas isikutega,
kes haldavad ravimite jiiike ja nende
tootmist keskkonnas, ning véib nduda
miiligiloa hoidjatelt asjakohaste andmete
vOi teabe esitamist.

Muudatusettepanek

3. Loikes | osutatud programmis
kindlaks tehtud ravimite miitigilubade
hoidjad esitavad ravimiametile
keskkonnariski hinnangu. Ravimiamet teeb
keskkonnariski hindamise tulemused,
sealhulgas miiligiloa hoidja esitatud
andmed ja kokkuvotte keskkonnariski
hindamise uuringutest ning nende
tulemustest, iildsusele kittesaadavaks.

Muudatusettepanek

1.  Ravimiamet loob koostdds
litkkmesriikide padevate asutustega
miiligiloa saanud ravimite jaoks toimeainel
pohineva keskkonnariski hindamise
andmete l&bivaatamise siisteemi (edaspidi
,keskkonnariski hindamise monograafiad®)
Jja avalikustab selle siisteemi kohta
asjakohase teabe. Keskkonnariski
hindamise monograafia sisaldab fiiiisikalis-
keemiliste andmete, keskkonnas kditumise
andmete ja keskkonnamdju andmete
pohjalikku kogumit, mis pohineb padeva
asutuse hinnangul.
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Muudatusettepanek 140
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 24 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Keskkonnariski hindamise
monograafiate siisteemi loomine pdhineb
toimeainete riskipohisel tihtsuse jarjekorda
seadmisel.

Muudatusettepanek 141
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 24 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Ravimiamet viib koostods
litkkmesriikide padevate asutustega 14bi
keskkonnariski hindamise monograafiate
kontseptsiooni toimivuse toestamise
katseprojekti, mis viiakse 10pule kolme
aasta jooksul pérast kdesoleva direktiivi
jOustumist.

Muudatusettepanek 142
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 26 — 10ige 3 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) tdiendavad kvaliteedi pohitoimikud,
mille puhul voib kasutada sertifikaati, et
anda konkreetset teavet ravimi
valmistamisel esineva vOi kasutatava aine
kvaliteedi kohta;

Muudatusettepanek 143
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 26 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Keskkonnariski hindamise
monograafiate siisteemi loomine pohineb
toimeainete riskipohisel tihtsuse jarjekorda
seadmisel ja andmenouetel.

Muudatusettepanek

4.  Ravimiamet viib koostoos
litkkmesriikide padevate asutustega 14bi
keskkonnariski hindamise monograafiate
kontseptsiooni toimivuse toestamise
katseprojekti, mis viiakse 10pule 30 kuu
jooksul pérast kdesoleva direktiivi
joustumist, vottes samal ajal arvesse
loomkatseid kiisitlevate asjakohaste liidu
algatuste tulemusi.

Muudatusettepanek

b)  tdiendavad kvaliteedi pohitoimikud,
mille puhul v4ib kasutada sertifikaati, et
anda konkreetset teavet ravimi, sealhulgas
rakuteraapia ja geeniteraapia ravimite
valmistamisel esineva voOi kasutatava aine,
valmistise voi muu materjali kvaliteedi

kohta;

Muudatusettepanek

Artikkel 26a
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Tdiendavad alustehnoloogia pohitoimikud

1. Miiiigiloa taotlejad voivad
platvormitehnoloogiaga seotud
asjakohaste andmete esitamise asemel
tugineda tiiendavale alustehnoloogia
pohitoimikule voi tiiendavale
alustehnoloogia pohitoimiku
sertifikaadile, mille ravimiamet on
andnud kooskolas kiiesoleva artikliga
(edaspidi ,tiiendava alustehnoloogia
pohitoimiku sertifikaat“).

2. Artikli 25 loikeid 1-5, 7 ja 8
kohaldatakse mutatis mutandis ka
tiiendava alustehnoloogia pohitoimiku
sertifikaatide suhtes.

3. Et alustehnoloogia pohitoimikut
piisavalt kirjeldada, tuleb esitada ameti
avaldatud teaduslikes juhistes siitestatud
asjakohane teave.

4.  Komisjonil on oigus votta kooskolas
artikliga 215 vastu delegeeritud oigusakte,
et tiiendada kiiesolevat direktiivi ja
tipsustada:

a) tiiendava alustehnoloogia
pohitoimiku sertifikaadi taotluse sisu ja
vormi reguleerivad normid;

b) tiiendavad alustehnoloogia
pohitoimikud, mille puhul véib kasutada
sertifikaati, et anda konkreetset teavet
alustehnoloogia kohta, mille alusel
toodetakse ravimi valmistamisel esinevat
voi kasutatavat ainet;

c¢) tiiendava alustehnoloogia
pohitoimiku sertifikaadi iildsusele
kiittesaadavaks tegemise taotluste
libivaatamise normid;

d) tiiendavas alustehnoloogia
pohitoimikus ja sertifikaadis muudatuste
tegemise normid;

e)  normid, mis kiisitlevad liikmesriigi
plidevate asutuste juurdepdiiisu
tiiendavale alustehnoloogia
pohitoimikule ja selle hindamisaruandele;

y/) normid, mis kiisitlevad tiiendavale
alustehnoloogia pohitoimiku
sertifikaadile tuginevate miiiigiloa
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Muudatusettepanek 144
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 27 — 10ige 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui ravimis kasutatav virvaine
kustutatakse Euroopa Toiduohutusameti
(EFSA) teadusliku arvamuse alusel liidus
lubatud toidu lisaainete loetelust, esitab
ravimiamet komisjoni taotlusel voi omal
algatusel pohjendamatu viivituseta
teadusliku arvamuse asjaomase virvaine
kasutamise kohta ravimites, vottes
vajaduse korral arvesse EFSA arvamust.
Ravimiameti arvamuse votab vastu
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee.

taotlejate ja miiiigiloa hoidjate
Jjuurdepiidsu tiiendavale alustehnoloogia
pohitoimikule ja hindamisaruandele. 5.
Ravimiamet tootab vilja ja avaldab
teaduslikud suunised tiiendava
alustehnoloogia pohitoimiku nouete
kohta.

6.  Ravimiameti noudmisel
kontrollitakse sellise aine tootjat, mida
esineb voi mida kasutatakse sellise ravimi
valmistamisel, mille kohta on esitatud
tiiendava alustehnoloogia pohitoimiku
sertifikaadi taotlus, voi tiiendava
alustehnoloogia pohitoimiku sertifikaadi
hoidjat, et kontrollida taotluses voi
pohitoimikus sisalduvat teavet.

Kui tiiendava alustehnoloogia
pohitoimiku hoidja keeldub sellisest
kontrollist, voib ravimiamet tiiendava
alustehnoloogia pohitoimiku sertifikaadi
taotluse menetlemise peatada voi
lopetada.

Muudatusettepanek

Kui ravimis kasutatav varvaine
kustutatakse Euroopa Toiduohutusameti
(EFSA) teadusliku arvamuse alusel liidus
lubatud toidu lisaainete loetelust, esitab
ravimiamet komisjoni taotlusel voi omal
algatusel pohjendamatu viivituseta
teadusliku arvamuse asjaomase virvaine
kasutamise kohta ravimites, vottes arvesse
EFSA arvamust. Ravimiameti arvamuse
vOtab vastu inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee.
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Muudatusettepanek 145
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 27 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui vérvaine on liidus lubatud toidu
lisaainete loetelust kustutatud pohjustel,
mis ei ndua EFSA arvamust, teeb komisjon
otsuse asjaomase varvaine kasutamise
kohta ravimites ja lisab vajaduse korral
selle virvaine ravimites kasutada lubatud
vérvainete loetellu, millele on osutatud
16ikes 3. Komisjon vaéib sellistel juhtudel
kiisida ravimiameti arvamust.

Muudatusettepanek

5. Kui vérvaine on liidus lubatud toidu
lisaainete loetelust kustutatud pohjustel,
mis ei ndua EFSA arvamust, teeb komisjon
otsuse asjaomase varvaine kasutamise
kohta ravimites ja lisab vajaduse korral
selle virvaine ravimites kasutada lubatud
vérvainete loetellu, millele on osutatud
16ikes 3. Komisjon kiisib sellistel juhtudel
ravimiameti arvamust.

Muudatusettepanek 146
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 28 — 10ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6a. Komisjon esitab Euroopa
Parlamendile ja noukogule aruande
kohandatud raamistike kohaldamise
kohta. Esimene aruanne esitatakse viis
aastat alates [viljaannete talitus, palun
lisada kuupdiev: 18 kuud piirast kiiesoleva
direktiivi joustumise kuupdeval ja seejirel
iga viie aasta jirel.

Muudatusettepanek 147
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 29 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Kui litkmesriigi padev asutus leiab, 3. Kui litkmesriigi padev asutus leiab,

et miiiigiloa taotlus ei ole téielik voi selles
on olulisi puudusi, mis voivad takistada
ravimi hindamist, teavitab ta sellest
taotlejat ning médrab puuduvate andmete ja
dokumentide esitamise tdhtaja. Kui taotleja
ei esita ettendhtud téhtaja jooksul
puuduvaid andmeid ja dokumente, loetakse

et miiiigiloa taotlus ei ole téielik voi selles
on olulisi puudusi, mis vdivad takistada
ravimi hindamist, teavitab ta sellest
taotlejat ning méérab puuduvate andmete ja
dokumentide esitamise tdhtaja. Kui taotleja
ei esita ettendhtud téhtaja jooksul
puuduvaid andmeid ja dokumente, loetakse
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taotlus tagasivoetuks.

Muudatusettepanek 148
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 29 — 16ige 4 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigi pddev asutus teeb puudustest
kirjaliku kokkuvdtte. Selle alusel teavitab
litkmesriigi piddev asutus taotlejat ja
méérab puuduste kdrvaldamiseks tdhtaja.
Taotluse menetlemine peatatakse, kuni
taotleja on puudused korvaldanud. Kui
taotleja ei korvalda puudusi litkmesriigi
padeva asutuse miiratud téhtaja jooksul,
loetakse taotlus tagasivoetuks.

Muudatusettepanek 149
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 29 — 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 150
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 34 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Taotleja teavitab taotluse esitamise
ajal oma taotlusest koigi liikkmesriikide

koiki padevaid asutusi. Litkmesriigi padev

asutus voib rahvatervisega seotud
oigustatud pdhjustel taotleda menetlusega

taotlus vaikimisi tagasivoetuks.

Muudatusettepanek

Liikmesriigi padev asutus teeb puudustest
kirjaliku kokkuvdtte. Selle alusel teavitab
litkkmesriigi pddev asutus taotlejat ja
méérab puuduste korvaldamiseks maistliku
tdhtaja. Taotluse menetlemine peatatakse,
kuni taotleja on puudused korvaldanud.
Kui taotleja ei korvalda puudusi
litkmesriigi paddeva asutuse madratud
tdhtaja jooksul, loetakse taotlus vaikimisi
tagasivoetuks.

Muudatusettepanek

4a. Kui pidev asutus avalikustab teabe
keskkonnariski hindamise ning
antimikroobikumiresistentsuse viltimise
ja juurdepiiisu kava kohta, millele on
osutatud artiklis 17, kustutab ta igasuguse
konfidentsiaalse driteabe.

Muudatusettepanek

3. Detsentraliseeritud menetluse
referentliikmesriigi pidev asutus teavitab
taotlusest detsentraliseeritud ja
vastastikuse tunnustamise menetluste
koordineerimisrithma, kes seejirel
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tihinemist ning ta teavitab miitigiloa
taotlejat ja detsentraliseeritud menetluse
referentliitkmesriigi padevat asutust oma
taotlusest 30 pieva jooksul alates miiiigiloa
taotluse esitamise kuupdevast. Taotleja
esitab miiiigiloa taotluse pdhjendamatu
viivituseta menetlusega ithinevate
litkkmesriikide padevatele asutustele.

Muudatusettepanek 151
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 34 — 10ige 4 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Detsentraliseeritud menetluse
referentlitkmesriigi padev asutus teeb
puudustest kirjaliku kokkuvdtte. Selle
alusel teavitab detsentraliseeritud
menetluse referentliikmesriigi padev asutus
taotlejat ja asjaomaste litkmesriikide
padevaid asutusi ning madrab puuduste
korvaldamiseks tdhtaja. Taotluse
menetlemine peatatakse, kuni taotleja on
puudused korvaldanud. Kui taotleja ei
korvalda puudusi detsentraliseeritud
menetluse referentliikmesriigi padeva
asutuse madratud tdhtaja jooksul, loetakse
taotlus tagasivoetuks.

Muudatusettepanek 152
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 36 — 10ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Taotleja teavitab taotluse esitamise
ajal oma taotlusest koigi litkkmesriikide
padevaid asutusi. Litkmesriigi pddev asutus
vOib rahvatervisega seotud digustatud
poOhjustel taotleda menetlusega iihinemist
ning ta teavitab miitigiloa taotlejat ja

teavitab litkmesriikide koiki padevaid
asutusi. Litkmesriigi pddev asutus vdib
rahvatervisega seotud digustatud pohjustel
taotleda menetlusega iihinemist ning ta
teavitab miitigiloa taotlejat ja
detsentraliseeritud menetluse
referentliitkmesriigi paddevat asutust oma
taotlusest 30 paeva jooksul alates miiiigiloa
taotluse esitamise kuupidevast. Taotleja
esitab miiiigiloa taotluse podhjendamatu
viivituseta menetlusega ithinevate
litkkmesriikide padevatele asutustele.

Muudatusettepanek

Detsentraliseeritud menetluse
referentlitkmesriigi padev asutus teeb
puudustest kirjaliku kokkuvdtte. Selle
alusel teavitab detsentraliseeritud
menetluse referentliikmesriigi padev asutus
taotlejat ja asjaomaste litkmesriikide
padevaid asutusi ning médrab puuduste
kdrvaldamiseks tdhtaja. Taotluse
menetlemine peatatakse, kuni taotleja on
puudused korvaldanud. Kui taotleja ei
korvalda puudusi detsentraliseeritud
menetluse referentliikmesriigi padeva
asutuse madratud tdhtaja jooksul, loetakse
taotlus vaikimisi tagasivoetuks.

Muudatusettepanek

4.  Detsentraliseeritud menetluse
referentliikmesriigi pidev asutus teavitab
taotlusest detsentraliseeritud ja
vastastikuse tunnustamise menetluste
koordineerimisrithma, kes seejirel
teavitab koigi litkkmesriikide padevaid
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vastastikuse tunnustamise menetluse
referentlitkmesriigi paddevat asutust oma
taotlusest 30 pdeva jooksul alates miitigiloa
taotluse esitamise kuupdevast. Taotleja
esitab miitigiloa taotluse pdhjendamatu
viivituseta menetlusega iihinevate
litkkmesriikide piddevatele asutustele.

Muudatusettepanek 153
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 37 — 16ige 2 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Koordineerimisrithma kuulub igast
litkmesriigist iiks esindaja, kes on
méidratud ametisse kolmeks aastaks ja kelle
ametiaega voib pikendada. Liikmesriigid
voivad nimetada ametisse asendusliikme,
kelle ametiaeg on kolm aastat, mida voib
pikendada. Koordineerimisriihma litkmed
voivad oma to0sse kaasata eksperte.

Muudatusettepanek 154
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 42 — 10ige 1 — 16ik 5

Komisjoni ettepanek

Komisjon saadab otsuse eelndu
litkkmesriikide piddevatele asutustele ja
miiiigiloa taotlejale voi hoidjale.

asutusi. Litkmesriigi pddev asutus voib
rahvatervisega seotud digustatud pohjustel
taotleda menetlusega iihinemist ning ta
teavitab miitigiloa taotlejat ja vastastikuse
tunnustamise menetluse
referentlitkmesriigi paddevat asutust oma
taotlusest 30 pdeva jooksul alates miitigiloa
taotluse esitamise kuupdevast. Taotleja
esitab miitigiloa taotluse pdhjendamatu
viivituseta menetlusega iihinevate
litkkmesriikide piddevatele asutustele.

Muudatusettepanek

Koordineerimisriihma kuulub igast
litkkmesriigist iiks esindaja ja patsientide
organisatsioonidest iiks esindaja, kes on
médratud ametisse kolmeks aastaks ja kelle
ametiaega voib pikendada.
Asendusliikmeid voib nimetada kolmeks
aastaks, mida voib pikendada.
Koordineerimisrithma litkmed voivad oma
to0sse kaasata eksperte.

Muudatusettepanek

Komisjon saadab otsuse eelndu
litkkmesriikide piddevatele asutustele ja
miiiigiloa taotlejale voi hoidjale ning teeb
otsuse, sealhulgas pohjenduse, iildsusele
kiittesaadavaks.
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Muudatusettepanek 155
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 43 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriikide pddevad asutused
teevad pohjendamatu viivituseta iildsusele
kittesaadavaks iga nendelt miiligiloa
saanud ravimi riikliku miitigiloa koos
ravimi omaduste kokkuvdtte, pakendi
infolehe, artiklite 44 ja 45 kohaselt
kehtestatud tingimuste ja hiljem artikli 87
kohaselt kehtestatud kohustustega ning
nende tingimuste ja kohustuste tditmise
tdhtacgadega.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriikide pddevad asutused
teevad pohjendamatu viivituseta iildsusele
kittesaadavaks iga nendelt miiligiloa
saanud ravimi riikliku miitigiloa koos
ravimi omaduste kokkuvdtte, pakendi
infolehe, antimikroobikumiresistentsuse
viltimise ja juurdepiiisu kava ning
teabega seotud erinouded, millele on
osutatud artikli 17 loike 1 punktides a ja
b, artiklite 17, 44 ja 45 kohaselt kehtestatud
tingimuste ja hiljem artikli 87 kohaselt
kehtestatud kohustustega ning nende
tingimuste ja kohustuste tditmise
tdhtacgadega.

Muudatusettepanek 156
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 43 — loige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Litkmesriigi piddev asutus voib
miiligiloa hoidja esitatud andmetest
sOltumatult kaaluda kéttesaadavaid
lisatdendeid ja nende iile otsustada. Kui
lisatdendid mojutavad ravimi riski-kasu
suhet, ajakohastatakse selle alusel ravimi
omaduste kokkuvdtet.

Muudatusettepanek

4.  Litkmesriigi piddev asutus voib
miiligiloa hoidja esitatud andmetest
sOltumatult kaaluda kéattesaadavaid
lisatdendeid ja nende iile otsustada. Kui
lisatdendid mojutavad ravimi riski-kasu
suhet, ajakohastatakse selle alusel ravimi
omaduste kokkuvdtet. Péidev asutus
teavitab miiiigiloa hoidjat oma otsusest,
sealhulgas selle pohjustest, pohjendamatu
viivituseta.

Muudatusettepanek 157
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 44 — 16ige 1 — 10ik 1 — punkt g

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
g)  vajaduse korral ja kui see on riski- g)  vajaduse korral ja kui see on riski-
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kasu suhte seisukohast asjakohane,
miiiigiloa saamise jargne kohustus kliinilist
kasu pohjendada, kui tegemist on ravimiga,
mille asendustulemusniitaja seos eeldatava
tervisetulemusega on kiillaltki ebaselge;

kasu suhte seisukohast asjakohane,
poorates erilist tihelepanu uutele
toimeainetele ja niidustustele, miiiigiloa
saamise jargne kohustus kliinilist kasu
pohjendada, kui tegemist on ravimiga,
mille puhul hindamisaruandes esitatud
nouetekohaselt pohjendatud pohjustel
asendustulemusnéitaja seos eeldatava
tervisetulemusega on kiillaltki ebaselge;

Muudatusettepanek 158
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 47 — 16ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d)  keskkonnariski hindamine on
puudulik voi taotleja ei ole seda piisavalt
pohjendanud vai taotleja ei ole
keskkonnariski hindamisel kindlaks tehtud
riske piisavalt kédsitlenud;

Muudatusettepanek

d)  keskkonnariski hindamine on
puudulik voi ebapiisavalt pohjendatud
ning taotleja ei ole keskkonnariski
hindamise ebatdielikkuse pohjust
nouetekohaselt oigustanud ega
Ppohjendanud voi taotleja ei ole
keskkonnariski hindamisel kindlaks tehtud
riske piisavalt kdsitlenud voi ei ole
piisavalt arvesse votnud taotleja poolt
artikli 22 loike 3 kohaselt esitatud
riskivihendamismeetmeid,

Muudatusettepanek 159
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 47 — 16ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

da) Ravimite puhul, mille esmane
miiiigiluba on antud enne 30. oktoobrit
2005, voib riigisisese miiiigiloa andmisest
keelduda, kui leitakse, et keskkonnariski
hindamine on puudulik voi ebapiisavalt
pohjendatud ning kui on voimalik
tuvastada, et need ravimid voivad olla
keskkonnale kahjulikud.
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Muudatusettepanek 160
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 49 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui taotlus vastab koigile
heakskiidetud ja labiviidud pediaatrilise
uuringu programmis sisalduvatele
meetmetele ja kui ravimi omaduste
kokkuvdttes on kajastatud selle
heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmi kohaselt tehtud uuringu
tulemusi, lisab liikmesriigi pddev asutus
miitigiloale kinnituse selle kohta, et taotlus
vastab heakskiidetud ja ldbiviidud
pediaatrilise uuringu programmile.

Muudatusettepanek

2. Kui taotlus vastab koigile
heakskiidetud ja labiviidud pediaatrilise
uuringu programmis sisalduvatele
meetmetele ja kui ravimi omaduste
kokkuvdttes on kajastatud selle
heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmi kohaselt tehtud uuringu
tulemusi, lisab liikmesriigi pddev asutus
miitigiloale kinnituse selle kohta, et taotlus
vastab heakskiidetud ja ldbiviidud
pediaatrilise uuringu programmile. Pédev
asutus teeb heakskiidetud lopetatud
pediaatrilise uuringu programmile
vastavuse hindamise jireldused iildsusele
kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek 161
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 51 — 16ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

e) ravim on antimikroobikum voi e) ravim on antibiootikum véi muu
antimikroobikum, mille puhul on
tuvastatud antimikroobse resistentsuse

risk voi
Muudatusettepanek 162
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 51 — 10ige 1 — punkt f
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
f)  ravim sisaldab toimeainet, mis on f)  ravim sisaldab toimeainet, abiaineid

piisiv, bioakumuleeruyv ja toksiline voi
viga piisiv ja viiga bioakumuleeruv voi
piisiv, litkuv ja toksiline voi viga piisiv ja
viiga litkuv ning mille puhul on
keskkonnariski vihendamise meetmena
ndutav retsept, vélja arvatud juhul, kui

voi muid koostisaineid voi koostisosi, mis
on piisivad, bioakumuleeruvad ja
toksilised voi viga piisivad ja viga
bioakumuleeruvad voi piisivad, liikuvad ja
toksilised voi viga piisivad ja viga
litkuvad ning mille puhul on

11754/24
LISA

GIP.INST

kv/km

84

ET



ravimi kasutamiseks ja patsiendi ohutuse
tagamiseks tuleb toimida teisiti.

Muudatusettepanek 163
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 51 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 164
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 51 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid voivad kehtestada
antimikroobikumide viljakirjutamisele
lisatingimusi, piirata retsepti kehtivust ja
piirata viljakirjutatavad kogused asjaomase
ravi jaoks vajaliku kogusega vOi médrata,
et teatavaid antimikroobikume
viéljastatakse eriretsepti voi piiratud retsepti
alusel.

Muudatusettepanek 165
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 51 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

keskkonnariski vihendamise meetmena
ndutav retsept, vélja arvatud juhul, kui
ravimi kasutamiseks ja patsiendi ohutuse
tagamiseks tuleb toimida teisiti.

Muudatusettepanek

la. Komisjon votab vastu
rakendusaktid, et lisada tiiendavaid
mikroobivastaseid ravimeid, mille suhtes
kohaldatakse retseptiravimi staatust, kui
amet on tuvastanud
antimikroobikumiresistentsuse riski.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 214 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid voivad kehtestada
antimikroobikumide viljakirjutamisele
lisatingimusi, piirata retsepti kehtivust ja

piirata viljakirjutatavad kogused asjaomase

ravi jaoks vajaliku kogusega, lubades
kasutada eelloigatud blisteriihikuid voi
maédrata, et teatavaid antimikroobikume

viljastatakse eriretsepti vO1 piiratud retsepti

alusel.

Muudatusettepanek

2a. Antibiootikumiretsepti suhtes
kehtivad jirgmised tingimused:
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Muudatusettepanek 166
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 51 — 16ige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 167
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 51 — 10ige 4 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 168
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 51 — 16ige 5 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  muid kasutustingimusi, mille ta on
tipsustanud.

Muudatusettepanek 169
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 57 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Miitigiloa hoidja deklareerib
avalikult ametiasutustelt vdi riigi
rahastatavatelt asutustelt saadud otsese

rahalise toetuse, mis on seotud riikliku voi

a)  piirduvad asjaomase ravi jaoks
vajaliku kogusega;

b)  on ette nihtud piiratud ajaks, et
katta riskiperiood, kui seda kasutatakse
profiilaktikana;

¢)  kui diagnostilist testi ei ole tehtud,
tuleb esitada pohjendus.

Muudatusettepanek

2b. Liikmesriigid nievad voimaluse
korral ette asjaomase ravi jaoks retsepti
viljakirjutamise ja viljastamise iihiku
kohta.

Muudatusettepanek

ca) ravimi kasutamisest tulenev
antimikroobikumiresistentsuse risk,
sealhulgas koik sellega seotud
leevendusmeetmed.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

1.  Miitigiloa hoidja deklareerib
avalikult otsese rahalise toetuse, mis on
saadud ametiasutustelt, riiklikult
rahastatavalt asutuselt voi
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tsentraliseeritud miitigiloaga hdlmatud
ravimi alase teadus- ja arendustegevusega,
olenemata juriidilisest isikust, kes seda
toetust sai.

Muudatusettepanek 170
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 57 — 10ige 2 — punkt a — alapunkt ii

Komisjoni ettepanek

i1)  punktis i osutatud rahalist toetust
andnud ametiasutus voi riigi rahastatav
asutus,

Muudatusettepanek 171
Ettepanek votta vastu direktiiv

heategevusorganisatsioonilt voi
mittetulundusiihingult voi fondilt,
olenemata selle geograafilisest asukohast,
ning kaudse rahalise toetuse, mis on
saadud liidu voi selle liikmesriikide
avaliku sektori asutuselt voi riigi
rahastatavatelt asutustelt, mis on seotud
riikliku voi tsentraliseeritud miitigiloaga
hdlmatud ravimi alase teadus- ja
arendustegevusega, olenemata juriidilisest
isikust, kes seda toetust sai.

Muudatusettepanek

i1)  punktis i osutatud rahalist toetust
andnud #iksus;

Artikkel 57 — 10ige 2 — punkt a — alapunkt iii a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 172
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 57 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Komisjon véib vétta vastu
rakendusakte, et kehtestada 161ike 2
kohaselt esitatava teabe pohimdtted ja
vorm. Nimetatud rakendusaktid vOetakse
vastu kooskolas artikli 214 16ikes 2

Muudatusettepanek

iiia) kui see on asjakohane, siis mis tahes
soltumatu juriidiline isik, kellelt ta on
saanud miiiigiloa voi omandas ravimi
miiiigiloa selle varasemates
arendusetappides ja millises uurimis- ja
arendustegevuse etapis. Miiiigiloa hoidja
lisab aruandesse voimalikult suures
ulatuses teabe asjaomase ravimi kohta
saadud rahaliste vahendite kohta, nagu
on osutatud loikes 1.

Muudatusettepanek

6.  Komisjon votab hiljemalt [12 kuud
piirast kiesoleva direktiivi joustumise
kuupiieva] vastu rakendusaktid, et
kehtestada 10ike 2 kohaselt esitatava teabe
pohimotted ja vorm. Nimetatud
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osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 173
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 57 — 16ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 174
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 58 a (uus)

Komisjoni ettepanek

rakendusaktid vOetakse vastu kooskodlas
artikli 214 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

6a. Ravimiamet esitab oma veebisaidil
lingid ametile loigete 2 ja 3 kohaselt
edastatud teabele, sordituna vajaduse
korral ravimite ja liikmesriikide kaupa.

Muudatusettepanek

Artikkel 58a

Kohustus esitada hinnakujunduse ja
hiivitamise taotlus koigis liikmesriikides

1.  Miiiigiloa hoidja esitab heas usus ja
oma vastutusala piires selle liikmesriigi
taotlusel, kus miiiigiluba kehtib, ravimi
hinnakujunduse ja hiivitamise taotluse
ning vajaduse korral peab libirddkimisi.
Positiivse otsuse korral lubada ravimi
turustamist vastavalt direktiivile
89/105/EMU kohaldatakse kiiesoleva
direktiivi artikli 56 loikes 3 siitestatud
kohustust tagada asjakohane ja jiitkuy
varustamine patsientide vajaduste
rahuldamiseks konealuses liikmesriigis.
Ravimi hinnakujunduse ja hiivitamise
taotlus esitatakse hiljemalt 12 kuud piirast
kuupdeva, mil liikmesriik oma taotluse
esitas, voi 24 kuu jooksul alates
konealusest kuupdievast mis tahes
Jjédrgmise iiksuse puhul:

i) VKEd;
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ii)  iiksused, mis ei tegele
majandustegevusega (edaspidi
wmittetulundusiiksus“) ja

iii) ettevotjad, kes on miiiigiloa andmise
ajaks saanud enda nimele kuni viis
tsentraliseeritud miiiigiluba, voi kui
tegemist on kontserni kuuluva ettevotjaga,
selle kontserni nimele, kuhu ettevotja
kuulub, alates ettevotja voi kontserni
asutamisest, olenevalt sellest, kumb
kuupiiev on varasem.

Kiiesoleva loike esimeses loigus siitestatud
tihtaegu pikendatakse kuue kuu vorra
plirast seda, kui miiiigiloa hoidja on
plidevale asutusele teatanud. Sellistel
Jjuhtudel pohjendab miiiigiloa hoidja
viivitust. Miiiigiloa hoidja teatab
kiiesoleva loike esimeses loigus
kehtestatud kohustuste tiitmisest

artiklis 58b sdtestatud ELi ravimite
kiittesaadavuse teavitussiisteemi kaudu.

2.  Kiesoleva artikli loike 1
kohaldamisel esitavad liikmesriigid kas
taotluse voi teate selle kohta, et taotlus
esitatakse hilisemal kuupdeval iihe aasta
jooksul piirast miiiigiloa andmist. Sellest
teatatakse kdesoleva direktiivi

artikliga 58b ette nihtud ELi ravimitele
Jjuurdepdidsu teavitussiisteemis ning
teatele, et taotlus esitatakse hilisemal
kuupdeval, lisatakse pohjendus. Pirast
seda, kui miiiigiloa hoidja on esitanud
hinnakujunduse ja hiivitamise taotluse,
kohaldatakse direktiivi 89/105/EMU. Kui
liikmesriik ei ole direktiivis 89/105/EMU
sditestatud tihtaegu jirginud, loetakse
kiiesolevas artiklis siitestatud miiiigiloa
hoidja kohustus selles litkmesriigis
tiidetuks.

3.  Erandina loikest 1 voib
harvikravimiks nimetatud ravimi voi
uudse ravimi miiiigiloa hoidja otsustada
selle asemel tiiita loikes 1 sitestatud
kohustusi ainult litkmesriikides, kus
asjaomane patsiendiriihm on kindlaks
tehtud.

4.  Kui liikmesriik ja miiiigiloa hoidja
on omavahel kokku leppinud, voib
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kohaldada loigetes 1 ja 2 siitestatutest
erinevaid tihtaegu. Liikmesriik voib
pilirast loike 1 kohase taotluse esitamist
teha tootepohise erandi, mille jiirel
loetakse taotluse esitamise kohustus selles
litkmesriigis tiidetuks.

5.  Komisjon votab kooskolas

artikliga 215 vastu delegeeritud
oigusaktid, et tiiendada kiiesolevat
direktiivi, mddrates kindlaks kriteeriumid
ravimite vabastamiseks kiesolevas artiklis
sdtestatud kohustustest, lihtudes ravimi
laadist voi turust. Delegeeritud
oigusaktidega antakse arendajatele selgus
seoses erandite kohaldamisega ning
siitestatakse erapooletuse ja
libipaistvusega seotud nouded kdiesolevas
artiklis osutatud rakendusaktide otsustes.
Piirast ametiga konsulteerimist votab
komisjon rakendusaktidega vastu loetelu
ravimitest, mis vabastatakse kiesolevas
artiklis sdtestatud kohustustest. Ravimi
loetellu kandmisel voetakse vajaduse
korral arvesse asjaolusid, mis on seotud
konkreetsete ravimitega seotud regulatiiv-
Jja hivitamismenetlustega voi sellega, et
ravimi manustamine enamikus
litkmesriikides ei ole teostatav. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 214 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

6.  Kui miiiigiluba antakse enne
loikes 1 osutatud ajavahemiku loppu iile
teisele juriidilisele isikule, lihevad
kohustused iile uuele miiiigiloa hoidjale.

7. Komisjon kehtestab
rakendusaktidega lepitusmehhanismi, et
héolbustada taotlejate ja liikmesriikide
vahelisi arutelusid voimalike vaidluste
lahendamiseks, mis on seotud
hinnakujunduse ja hiivitamise taotluste
esitamise protsessiga ning direktiivis
89/105/EMU siitestatud tihtaegadega.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 214 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega. Kui taotleja ja
litkmesriik jidvad kdesolevas artiklis
sdtestatud kohustuste tiitmises
eriarvamusele, on komisjonil oigus teha
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Muudatusettepanek 175
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 58 b (uus)

Komisjoni ettepanek

plirast ravimiameti arvamuse saamist
oiguslikult siduv otsus.

8.  Kiiesolev artikkel ei takista
miiiigiloa hoidjat esitamast taotlust ravimi
hinnakujunduse ja hiivitamise ning
litkmesriigi turule laskmise kohta, ilma et
litkmesriik oleks esitanud loike 1 kohast
taotlust.

Muudatusettepanek

Artikkel 58b

ELi ravimite kiittesaadavuse
teavitussiisteem

1.  Komisjon loob elektroonilise
teavitussiisteemi artiklis 58a sitestatud
kohustuste tiitmisest teatamiseks
(edaspidi ,,ELi ravimite kiittesaadavuse
teavitussiisteem“) ja haldab seda. ELi
ravimite kittesaadavuse teavitussiisteem
on koostalitlusvoimeline muude
asjakohaste kogu liitu holmavate
ravimiandmehoidlatega.

2. Miiiigiloa hoidja kasutab ELi
ravimite kittesaadavuse teavitussiisteemi,
et teatada artiklis 58a sitestatud
kohustuste tiitmisest. Liikmesriikides, kus
miiiigiluba kehtib, kasutab riiklik piidev
asutus ELi ravimite kittesaadavuse
teavitussiisteemi, et néidata, et miiiigiloa
hoidja on artiklis 58a sdtestatud
kohustused tiitnud.

3. Hiljemalt ... [kolm aastat piirast
kdesoleva direktiivi joustumise kuupdeval
votab komisjon vastu rakendusaktid
tehniliste ja organisatsiooniliste nouete
kehtestamiseks. Nimetatud rakendusaktid
voetakse vastu kooskolas artikli 214
loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

4.  Hiljemalt ... [viis aastat piirast
kiiesoleva direktiivi joustumise kuupiieval
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hindab komisjon, kas on voimalik
laiendada ELi ravimite kiittesaadavuse
teavitussiisteemi muudele ravimite
hinnakujunduse protsessi valdkondadele,
nagu on sdtestatud direktiivis
89/105/EMU, ning vétab vajaduse korral
vastu rakendusaktid selle laiendatud
siisteemi loomiseks. Need rakendusaktid
voetakse vastu kooskolas kéesoleva
direktiivi artikli 214 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega. ELi ravimite
kiittesaadavuse teavitussiisteemist saadud
anoniiiimitud andmed, mis on koondatud
litkmesriigi tasandile, voib avalikustada,
et anda aru artiklis 86a osutatud
Jjuurdepdidsu kohta.
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Muudatusettepanek 176
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 63 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid vdivad otsustada, et
pakendi infoleht tehakse kéttesaadavaks
paberkandjal voi elektrooniliselt voi
molemal viisil. Kui litkmesriigis ei ole
selliseid konkreetseid norme kehtestatud,
lisatakse ravimi pakendisse paberkandjal
infoleht. Kui pakendi infoleht tehakse
kittesaadavaks ainult elektrooniliselt, tuleb
tagada patsiendi digus saada soovi korral ja
tasuta pakendi infolehe triikitud koopia
ning tagada, et digitaalsena esitatud teave
on kdigile patsientidele holpsasti
kéttesaadav.

Muudatusettepanek 177
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 63 — 10ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 178
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 63 — 16ige 3 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid vdivad otsustada, et
iiksikute ravimite, ravimikategooriate voi
koigi ravimite pakendi infoleht tehakse
kittesaadavaks nii paberkandjal kui ka
elektrooniliselt voi ainult elektrooniliselt.
Viimasel juhul tehakse otsus alles piirast
konsulteerimist patsientide, hooldajate ja
muude asjaomaste sidusriihmadega. Kui
litkmesriigis ei ole selliseid konkreetseid
norme kehtestatud, tehakse need
elektrooniliselt kittesaadavaks ja lisatakse
ravimi pakendisse paberkandjal infoleht.
Kui pakendi infoleht tehakse
kéattesaadavaks ainult elektrooniliselt, tuleb
tagada patsiendi digus saada soovi korral ja
tasuta pakendi infolehe triikitud koopia
ning tagada, et digitaalsena esitatud teave
on kdigile patsientidele holpsasti
kittesaadav ning on kirjutatud ja
kujundatud selgelt ja arusaadavalt.

Muudatusettepanek

3a. Kui litkmesriik on otsustanud, et
pakendi infoleht tehakse kiittesaadavaks
ainult elektrooniliselt, teavitatakse
patsiente nende oigusest saada pakendi
infolehe triikitud koopia.

Muudatusettepanek

3b.  Kui liikmesriik otsustab, et pakendi
infoleht tuleb teha kittesaadavaks
elektrooniliselt, voib miiiigiloa hoidja
lisaks elektroonilisele infolehele teha
lisaks elektroonilisele pakendi infolehele
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vabatahtlikult kittesaadavaks ka
paberkandjal pakendi infolehe.

Muudatusettepanek 179
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 63 — 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4a. Erandina loikest 3, kui ravim on ette
néihtud ravimite viljastamiseks ja
manustamiseks kvalifitseeritud
tervishoiutootajale, mitte patsiendi
isemanustamiseks, voib pakendi infolehe
teha kiittesaadavaks ainult
elektrooniliselt.

Muudatusettepanek 180
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 63 — l6ige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5.  Komisjonil on éigus votta kooskolas viilja jietud
artikliga 215 vastu delegeeritud oigusakte,
et muuta loiget 3 ja teha pakendi infolehe
elektrooniline versioon kohustuslikuks.
Konealuse delegeeritud oigusaktiga
kehtestatakse ka patsiendi 6igus saada
soovi korral ja tasuta pakendi infolehe
triikitud koopia. Volituste delegeerimist
kohaldatakse alates [viljaannete talitus:
palun lisada kuupdev, mis saabub viis
aastat pirast 18 kuu moodumist kéiiesoleva
direktiivi joustumisest].

Muudatusettepanek 181
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 63 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6.  Komisjon vétab kooskdlas artikli 214 6.  Hiljemalt ... [12 kuud piirast
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega kdesoleva direktiivi joustumise kuupdeval
vastu rakendusaktid, millega kehtestatakse votab komisjon kooskodlas artikli 214
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pakendi infolehe elektroonilise versiooni,
ravimi omaduste kokkuvotte ja mérgistuse
tihised standardid, vottes arvesse
olemasolevaid tehnoloogialahendusi.

16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega
vastu rakendusaktid, millega kehtestatakse
pakendi infolehe elektroonilise versiooni,
ravimi omaduste kokkuvotte ja mérgistuse

tihised standardid, vottes arvesse
olemasolevaid tehnoloogialahendusi.

Muudatusettepanek 182
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 63 — 16ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6a. Ravimiamet teeb piirast
litkmesriikide ja asjaomaste
sidusriihmadega konsulteerimist
kiittesaadavaks siisteemi elektroonilise
tooteteabe sisestamiseks. Siisteem peab
olema kiittesaaday hiljemalt [24 kuud
plirast kiesoleva direktiivi joustumise

kuupiieval.
Muudatusettepanek 183
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 63 — loige 7
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
7. Kui pakendi infoleht tehakse 7. Kui pakendi infolehte kasutatakse

kiittesaadavaks elektrooniliselt, tagatakse
iiksikisikute digus eraelu puutumatusele.
Ukski tehnoloogia, mis annab juurdepéisu
teabele, ei tohi voimaldada isikuid
tuvastada ega jilgida, samuti ei tohi seda
kasutada &rilistel eesmérkidel.

elektrooniliselt, tagatakse tliksikisikute
oigus eraelu puutumatusele. Mis tahes
tehnoloogia, mis annab juurdepaisu
teabele, peab tagama isikuandmete kaitse
kooskolas miidrusega (EL) 2016/679 ja
direktiiviga 2002/58/EU ning ei tohi
voimaldada isikuid tuvastada, teha nende
profiilianaliiiisi ega jélgida, samuti ei tohi
seda kasutada éarilistel eesmaérkidel,
sealhulgas reklaami- voi

turundustegevuseks.
Muudatusettepanek 184
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 64 — 16ige 3
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Pakendi infoleht kajastab toote 3. Pirast konsulteerimist toote
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sihtrithma kuuluvate patsientidega
konsulteerimisel saadud tulemusi, et
tagada selle loetavus, selgus ja kergesti
kasutatavus.

Muudatusettepanek 185
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 66 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Loigetes 2 ja 3 osutatud pakenditest

erinevatele esmapakenditele mirgitakse IV

lisas esitatud andmed.

Muudatusettepanek 186
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 66 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 187
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 67 — 10ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

sihtrithma kuuluvate patsientide ja muude
asjaomaste sidusriihmadega votab
komisjon vastu suunised, et tagada
pakendi infolehe loctavus, selgus ja
kergesti kasutatavus.

Muudatusettepanek

1. Loigetes 2 ja 3 osutatud pakenditest
erinevatele esmapakenditele mirgitakse

IV lisas esitatud andmed ning need
voimaldavad riiklike piidevate asutuste
taotlusel iihekordset vabastust, eelkoige
nappuse voi olulise rahvaterviseprobleemi
korral.

Muudatusettepanek
2a. Blisterpakendi iga iiksikannus
sisaldab jargmisi mdérgistusandmeid:

a)  ravimi nimetus, seejirel
toimeainekogus ja ravimivorm;

b)  andmemaatrikskood, milles on
kodeeritud jirgmine teave:

i) itlemaailmne kaubaartikli kood
(GTIN);

i) aegumiskuupdiev;

iii)  partii number.

Muudatusettepanek
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Késimiitigiravimitele IV lisas osutatud
turvaelemente ei lisata, vélja arvatud juhul,
kui need on erandina lisatud loetellu
vastavalt I10ike 2 teise 10igu punktis b
osutatud menetlusele.

Késimiiligiravimitele IV lisas osutatud
turvaelemente ei lisata, vélja arvatud juhul,
kui need on erandina lisatud loetellu
vastavalt 10ike 2 teise 16igu punktis b
osutatud menetlusele voi kui miiiigiloa

hoidja otsustab seda teha vabatahtlikult.

Muudatusettepanek 188
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 67 — 16ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

7a. Patsiendi ohutuse tagamiseks voivad
litkmesriigid otsustada, et paralleelselt
imporditavad voi turustatavad ravimid
pakendatakse iimber uude

vilispakendisse.
Muudatusettepanek 189
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 69 — 1dige 1
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1.  Miitgiloa hoidja teeb
tervishoiutdotajatele kattesaadavaks,
sealhulgas artikli 175 loike 1 punktis c
osutatud ravimiesindajate kaudu,
teabematerjalid, milles késitletakse
antimikroobikumiresistentsete
patogeenidega seotud diagnostikavahendite
asjakohast kasutamist, katsetamist voi
muid diagnostilisi ldhenemisviise, mis
voivad anda teavet antimikroobikumi
kasutamise kohta.

1.  Miitgiloa hoidja teeb
tervishoiutdotajatele kéttesaadavaks
teabematerjalid, milles késitletakse
antimikroobikumiresistentsete
patogeenidega seotud diagnostikavahendite
asjakohast kasutamist, katsetamist voi
muid diagnostilisi ldhenemisviise, mis
voivad anda teavet antimikroobikumi
kasutamise kohta. Koik teabematerjalid
peavad olema kooskaélas ravimi omaduste
kokkuvottega.

Muudatusettepanek 190

Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 69 — 16ige 2 — 10ik 2
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Litkmesriigid tagavad, et teabekaart
tehakse antimikroobikumi pakendis

Liikmesriigid véivad otsustada, et
teabekaart tehakse kéttesaadavaks
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paberkandjal voi elektrooniliselt voi
molemal viisil. Kui liikmesriigis ei ole
selliseid erinorme kehtestatud, lisatakse
antimikroobikumi pakendisse
paberkandjal teabekaart.

Muudatusettepanek 191
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 69 — 16ige 3 —16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 192
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikli 69 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 193
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 73 —16ik 1

Komisjoni ettepanek

Vilispakendil vdi pakendi infolehel voib
olla teatava artikli 64 16ikes 1 ja artiklis 65
maérgitud teabe selgitamiseks ettendhtud
stimboleid va1 piktogramme ning muud

kéttesaadavaks paberkandjal voi nii
paberkandjal kui ka elektrooniliselt.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid votavad kogukonnas
kasutusele asjakohased
antimikroobikumide korvaldamise
siisteemid ja teavitavad iildsust
antimikroobikumide nouetekohastest
korvaldamismeetoditest.

Muudatusettepanek

3a. Komisjon voib piirast ravimiametiga
konsulteerimist votta vastu rakendusakte,
millega kehtestatakse teabekaardi
tiiendavad standardid. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 214 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

Vilispakendil, esmapakendil voi pakendi
infolehel voib olla teatava artikli 64 10ikes
1 ja artiklites 65 ning 69 mérgitud teabe
selgitamiseks ettendhtud siimboleid vo1
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ravimi omaduste kokkuvdttega vastavuses
olevat ja patsiendile kasulikku teavet, kuid
mitte miitigiedenduslikke elemente
sisaldavat teavet.

Muudatusettepanek 194
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 74 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Liikmesriigi pddevad asutused
voivad anda ka tdieliku voi osalise
vabastuse kohustusest, et margistus ja
pakendi infoleht peavad olema {ihes voi
mitmes selle litkmesriigi ametlikus keeles,
kus ravimit turustatakse, ja mille see
litkmesriik on kéesoleva direktiivi
kohaldamiseks kindlaks madranud.
Mitmekeelsete pakendite puhul voivad
litkmesriigid lubada kasutada mérgistusel
ja pakendi infolehel sellist liidu ametlikku
keelt, mis on iildiselt arusaadav
litkkmesriikides, kus mitmekeelset pakendit
turustatakse.

Muudatusettepanek 195
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 77 —16ik 1 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

piktogramme ning muud ravimi omaduste
kokkuvottega vastavuses olevat ja
patsiendile kasulikku teavet, kuid mitte
miiigiedenduslikke elemente sisaldavat
teavet.

Muudatusettepanek

4.  Liikmesriigi pddevad asutused
voivad anda ka tdieliku voi osalise
vabastuse kohustusest, et méargistus ja
pakendi infoleht peavad olema {ihes voi
mitmes selle litkmesriigi ametlikus keeles,
kus ravimit turustatakse, ja mille see
litkmesriik on kéesoleva direktiivi
kohaldamiseks kindlaks mairanud. Kui
plidev asutus teeb tiieliku voi osalise
erandi mdrgistuse voi pakendi infolehe
suhtes kohaldatavatest keelenouetest,
tagatakse taotluse korral patsiendi oigus
tasuta triikitud koopiale liikmesriigi
ametlikus keeles voi ametlikes keeltes.

Mitmekeelsete pakendite puhul voivad
litkmesriigid lubada kasutada margistusel
ja pakendi infolehel sellist liidu ametlikku
keelt, mis on tildiselt arusaadav
litkkmesriikides, kus mitmekeelset pakendit
turustatakse.

Muudatusettepanek

aa) sonastus antimikroobikumide
moistliku kasutamise ja ohutu
korvaldamise kohta;
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Muudatusettepanek 196
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 80 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 197
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 80 — 1oige 4

Komisjoni ettepanek

4.  FErandina ldigetest 1 ja 2, kui liidu
asjaomane asutus on andnud rahvatervise
héidaolukorra lahendamiseks isikule
sundlitsentsi, peatatakse sundlitsentsi
kehtivuse ajaks selle isiku puhul andme- ja
turukaitse, kui sundlitsents seda nduab.

Muudatusettepanek 198
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 80 — 10ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2a. Kiesoleva artikli loikes 2 osutatud
ajavahemikku pikendatakse veel iihe
aasta vorra, kui miiiigiloa hoidja saab
artiklis 81 osutatud andmekaitseperioodi
jooksul loa tiiendavaks néiidustuseks,
tingimusel et miiiigiloa hoidja on
tiiendavate andmetega toendanud olulist
kliinilist kasu vorreldes olemasolevate
ravimeetoditega. Seda tihtaega voib
pikendada ainult iiks kord.

Muudatusettepanek

4.  FErandina ldigetest 1 ja 2, kui liidu
litkmesriigi asjaomane asutus on andnud
liidu oiguses sdtestatud tingimustel ja
kooskolas rahvusvaheliste lepingutega
isikule sundlitsentsi, peatatakse
sundlitsentsi kehtivuse ajaks selle isiku
puhul andme- ja turukaitse litkmesriigis voi
liikmesriikides, kus sundlitsents on antud,
kui sundlitsents seda nduab.

Muudatusettepanek

4a. Kui ravimile on antud sundlitsents,
teavitatakse selle ravimi miiiigiloa hoidjat
otsusest viivitamata.
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Muudatusettepanek 199
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 81 — loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Regulatiivse andmekaitse periood on
kuus aastat alates kuupéevast, mil
asjaomasele ravimile anti miitigiluba
kooskolas artikli 6 16ikega 2. Sama iildise
miitigiloa alla kuuluvate miitigilubade
andmekaitseperiood algab kuupdevast, mil
liidus anti esmane miitigiluba.

Muudatusettepanek 200
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 81 — 10ige 2 — 106ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) 24 kuu vorra, kui miiiigiloa hoidja
toendab, et artikli 82 loikes 1 osutatud

tingimused on tiidetud kahe aasta jooksul

alates miiiigiloa andmise kuupdevast voi
kolme aasta jooksul alates sellest
kuupdevast jirgmise iiksuse puhul:

i) VKEd komisjoni soovituse 2003/361/EU

tihenduses;

ii) itksused, mis ei tegele
majandustegevusega (edaspidi
wmittetulundusiiksus“), ning

iii) ettevotjad, kes on miiiigiloa andmise

ajaks saanud enda nimele kuni viis
tsentraliseeritud miiiigiluba, voi kui

tegemist on kontserni kuuluva ettevotjaga,

selle kontserni nimele, kuhu ettevotja
kuulub, alates ettevotja voi kontserni
asutamisest, olenevalt sellest, kumb
kuupdev on varasem;

Muudatusettepanek

1.  Regulatiivse andmekaitse periood on
seitse aastat ja kuus kuud alates
kuupéevast, mil asjaomasele ravimile anti
miiigiluba kooskdlas artikli 6 16ikega 2.
Sama iildise miitigiloa alla kuuluvate
miiigilubade andmekaitseperiood algab
kuupdevast, mil liidus anti esmane
mitigiluba.

Muudatusettepanek

vilja jietud
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Muudatusettepanek 201
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 81 — 10ige 2 — 10ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  kuue kuu vorra, kui miitigiloa
taotleja tdendab esmase miiligiloa taotluse
esitamise ajal, et ravim rahuldab tiitmata
ravivajadust, nagu on osutatud artiklis 83;

Muudatusettepanek 202
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 81 — 16ige 2 — 10ik 1 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 203
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 81 — 1dige 2 — 16ik 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) 12 kuu vorra, kui miiiigiloa hoidja
saab andmekaitseperioodi jooksul loa
tiiendava niiidustuse jaoks, mille puhul
on miiiigiloa hoidja toetavate andmetega
toendanud mdirkimisvdrset kliinilist kasu
vorreldes olemasolevate ravimeetoditega.

Muudatusettepanek

b) 12 kuu vdrra, kui miitigiloa taotleja
tdendab esmase miiiigiloa taotluse

esitamise ajal, et ravim rahuldab tditmata
ravivajadust, nagu on osutatud artiklis 83;

Muudatusettepanek

ca) kuus kuud, kui miiiigiloa hoidja
toendab, et mdirkimisvddrne osa ravimiga
seotud teadus- ja arendustegevusest,
sealhulgas prekliiniline ja kliiniline, on
toimunud liidus ja viihemalt osaliselt
koostoos avaliku sektori asutustega,
sealhulgas liidus asuvate iilikoolide
haiglate, tippkeskuste voi bioklastritega.

Muudatusettepanek

vilja jietud
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Muudatusettepanek 204
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 81 — 10ige 2 — 10ik 3

Komisjoni ettepanek

Esimese loigu punktis d osutatud
Dpikendust voib anda ainult iiks kord.

Muudatusettepanek 205
Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 81 — 16ige 2 — 10ik 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 206
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikli 81 — 10ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 207
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 82

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Hiljemalt ... [12 kuud pirast kiesoleva
direktiivi joustumise kuupiieval votab
komisjon kooskolas artikliga 215 vastu
delegeeritud akte, millega tiiendatakse
kdesolevat direktiivi, sitestades kiesoleva
loike esimese loigu punktiga ca seotud
menetluslikud aspektid ja kriteeriumid.

Muudatusettepanek

3a. Loigetes 1 ja 2 osutatud regulatiivne
kaitse ei tohi olla pikem kui kaheksa
aastat ja kuus kuud.

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
[] vilja jietud
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Muudatusettepanek 208
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 83 — loige 3

Komisjoni ettepanek

3.  Kui ravimiamet votab kidesoleva
artikli kohaldamiseks vastu teaduslikud
suunised, konsulteerib ta komisjoniga ja
[muudetud mésiruse (EU) nr 726/2004]
artiklis 162 osutatud ametiasutuste voi
organitega.

Muudatusettepanek 209
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 85 —10ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Patendidigusi voi [miiruse (EU) nr
469/2009 — viljaannete talitus: palun
asendada viide viitega uuele digusaktile,
kui see on vastu voetud] kohaseid
tdiendava kaitse tunnistusi ei peeta
rikutuks, kui originaalravimit kasutatakse
jargmistel eesmirkidel:

Muudatusettepanek 210
Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 85 —10ik 1 — punkt a — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

a)  uuringud, katsed ja muu tegevus,
mille eesmiirk on koguda andmeid
taotluse jaoks, mis kiisitleb jirgmist:

Muudatusettepanek 211
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 85 —10ik 1 — punkt a — alapunkt i

Komisjoni ettepanek

1)  geneeriliste ravimite, sarnaste

Muudatusettepanek

3. Kuiravimiamet vGtab kdesoleva
artikli kohaldamiseks vastu teaduslikud
suunised, konsulteerib ta vastavalt
komisjoniga ja [muudetud méairuse (EU)
nr 726/2004] artikli 162 loigetes 1 ja 2
osutatud ametiasutuste vOi organite ja
sidusriihmadega.

Muudatusettepanek

Patendidigusi voi [miiruse (EU)

nr 469/2009 — viljaannete talitus: palun
asendada viide viitega uuele digusaktile,
kui see on vastu voetud] kohaseid
tdiendava kaitse tunnistusi ei peeta
rikutuks, kui vajalikud uuringud, katsed ja
muud tegevused viiakse liibi jirgmistel
eesmarkidel:

Muudatusettepanek

villja jietud

Muudatusettepanek

1)  miiiigiloa ja selle hilisemate
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bioloogiliste ravimite, hiibriid- voi
biohiibriidravimite miiiigiluba ja nende
hilisemad muudatused,

Muudatusettepanek 212
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 85 — 16ik 1 — punkt a — alapunkt ii

Komisjoni ettepanek

i1)  tervisetehnoloogia hindamine, nagu
on sitestatud mééruses (EL) 2021/2282;

Muudatusettepanek 213
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 85 — 10ik 1 — punkt a — alapunkt iii

Komisjoni ettepanek

iii)  hinnakujundus ja hiivitamine;

Muudatusettepanek 214
Ettepanek votta vastu direktiiv

muudatuste saamine;

Muudatusettepanek

i1)  tervisetehnoloogia hindamise
tegemine, nagu on sitestatud méaéruses
(EL) 2021/2282;

Muudatusettepanek

iii)  heakskiidu saamine
hinnakujundusele ja hiivitamisele; ning

Artikkel 85 — 16ik 1 — punkt a — alapunkt iii a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 215
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 85 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  toimingud, mida tehakse iiksnes
punktis a sitestatud eesmarkidel, voivad
hélmata miitigiloa taotluse esitamist ning
patenditud ravimite v3i protsesside
pakkumist, tootmist, miiiiki, tarnimist,
ladustamist, importi, kasutamist ja ostmist,
sealhulgas kolmandatest isikutest tarnijate
ja teenuseosutajate poolt.

Muudatusettepanek

iiia) selliste tegevustega seotud
hilisemate praktiliste nouete tiitmiseks.

Muudatusettepanek

toimingud, mida tehakse iiksnes esimeses
loigus sitestatud eesmaérkidel, holmavad
vajaduse korral miiligiloa taotluse
esitamist ning patenditud ravimite voi
protsesside pakkumist, tootmist, miiiiki,
tarnimist, ladustamist, importi, kasutamist
ja ostmist, sealhulgas kolmandatest
isikutest tarnijate ja teenuseosutajate poolt.
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Muudatusettepanek 216
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 85 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 85a

Intellektuaalomandi oiguste
lahushoidmine

1.  Liikmesriigid kiisitavad artiklis 85
osutatud menetlusi ja otsuseid
regulatiivsete voi haldusmenetlustena, mis
iseenesest on soltumatud
intellektuaalomandi oiguste joustamisest.

2. Intellektuaalomandi oiguste kaitse
ei ole mojuv alus artiklis 85 osutatud
otsustest keeldumiseks, nende
peatamiseks, edasiliikkamiseks,
kehtestuks tunnistamiseks voi
tithistamiseks.

3. Loikeid 1 ja 2 kohaldatakse ilma, et
see piiraks intellektuaalomandi kaitset
kéisitlevate liidu ja liikmesriikide
oigusaktide kohaldamist.

Muudatusettepanek 217
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 86 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 86a

Ravimite kittesaadavust kisitlev
aruandlus

Komisjon tootab koostioos liikmesriikidega
vilja ndiitajad, et moota ravimite
kiittesaadavust liidus. Need nditajad
peavad olema toenduspohised ja
moddetavad ning need tuleb vaadata
korrapiiraselt libi, et tagada nende
vastavus liidu muutuvale
tervishoiumaastikule.

Komisjon avaldab aruande, milles
hinnatakse ravimite kiittesaadavust ja
takistusi sellise juurdepdidsu parandamisel
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Muudatusettepanek 218
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 87 — 10ige 1 — 10ik 1 — punkt ¢ — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

c) tegema miiligiloa saamise jirgse
keskkonnariski hindamise uuringu ning
koguks seireandmeid vdi teavet kasutamise
kohta, kui on kahtlusi, et miiligiloa saanud
ravimist voi seotud toimeainest tulenevad
ohud keskkonnale voi rahvatervisele,
sealhulgas antimikroobikumiresistentsus.

Muudatusettepanek 219
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 87 —1oige 1 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Sellise kohustuse kehtestamist
pohjendatakse nduetekohaselt, see

igas liikmesriigis ja liidu koondtasandil.
Aruanne tehakse avalikkusele
kdttesaadavaks.

Aruande pohjal loob komisjon iildsusele
ja asjaomastele sidusriihmadele moeldud
spetsiaalse veebisaidi, kus on kergesti

kiittesaadav teave juurdepdiisunditajate ja

ravimitele juurdepdiisu kohta liidus.

Aruanne koostatakse esimest korda
hiljemalt [kiesoleva direktiivi joustumise
kuupdevale jirgneva teise aasta lopu
kuupiiev] ja seejirel iga viie aasta tagant.

Muudatusettepanek

c) tegema miiligiloa saamise jargse
keskkonnariski hindamise uuringu ning

koguks seireandmeid vdi teavet kasutamise

kohta, kui on kahtlusi, et miiligiloa saanud
ravimist voi seotud toimeainest tulenevad
ohud keskkonnale voi rahvatervisele,
sealhulgas antimikroobikumiresistentsus;
kui loasaamisjirgne keskkonnariski
hindamise uuring kdsitleb
antimikroobikumi, peab see sisaldama
asjakohaseid ja vorreldavaid andmeid
antimikroobikumide miiiigimahu ja
kasutamise kohta eri liikide kaupa;
ravimiamet analiiiisib neid andmeid
koostoos litkmesriikide ja teiste liidu
asutustega ning avaldab sellekohase
aastaaruande; ravimiamet votab neid
andmeid arvesse asjaomaste suuniste ja
soovituste vastuvotmisel.

Muudatusettepanek

Sellise kohustuse kehtestamist
pohjendatakse nduetekohaselt, see
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esitatakse kirjalikult ja see sisaldab uuringu
eesmdrke ning selle tegemise ja tulemuste
esitamise tahtaegu.

esitatakse kirjalikult ja see sisaldab uuringu
eesmdrke ning selle tegemise ja tulemuste
esitamise tahtaegu. Teave miiiigiloa
saamise jirgsete uuringute kohta
mdirgitakse ravimi Euroopa avalikku
hindamisaruandesse ja piideva asutuse
andmebaasi.

Muudatusettepanek 220
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 92 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Muutmistaotluste ldbivaatamise
menetlused on proportsionaalsed kaasneva
riski ja mojuga. Konealused menetlused
ulatuvad neist, mis voimaldavad
rakendamist iiksnes pérast tdielikul
teaduslikul hinnangul pdhinevat heakskiitu,
kuni nendeni, mis voimaldavad kohest
rakendamist ja hilisemat padeva asutuse
teavitamist miitigiloa hoidja poolt. Sellised
menetlused voivad hdlmata ka muudatusi,
millega miiiigiloa hoidja ajakohastab oma
teavet andmebaasis.

Muudatusettepanek

3. Muudatuste taotluste ldbivaatamise
menetlused on proportsionaalsed kaasneva
riski ja mojuga. Konealused menetlused
ulatuvad neist, mis voimaldavad
rakendamist iiksnes pérast tdielikul
teaduslikul hinnangul pdhinevat heakskiitu,
kuni nendeni, mis voimaldavad kohest
rakendamist ja hilisemat padeva asutuse
teavitamist miitigiloa hoidja poolt. Sellised
menetlused voivad hdlmata ka muudatusi,
millega miiiigiloa hoidja ajakohastab oma
teavet andmebaasis. Kui ravimiamet peab
seda pohjendatuks, nihakse ette
kiirendatud hindamismenetlused ka
rahvatervise seisukohast suurt huvi
pakkuvate muudatuste puhul.

Muudatusettepanek 221
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 94 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriikide padevad asutused
voivad Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midruse (EU) nr 1901/200676 artikli 45
16ike 1 kohaselt saadud asjakohaste
pediaatriliste kliiniliste uuringute andmete
alusel asjaomase ravimi miitigiluba
vastavalt muuta ning ajakohastada
asjaomase ravimi omaduste kokkuvdtet ja
pakendi infolehte. Pddevad asutused

Muudatusettepanek

1. Liikmesriikide padevad asutused
voivad Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midruse (EU) nr 1901/20067° artikli 45
16ike 1 kohaselt saadud asjakohaste
pediaatriliste kliiniliste uuringute andmete
alusel ja pirast miiiigiloa hoidjaga
konsulteerimist asjaomase ravimi
miiiigiluba vastavalt muuta ning
ajakohastada asjaomase ravimi omaduste
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vahetavad teavet esitatud uuringute kohta
ja vajaduse korral selle kohta, milline on
uuringute moju asjaomastele
miiigilubadele.

76 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12.
detsembri 2006. aasta miirus (EU) nr
1901/2006 pediaatrias kasutatavate
ravimite ning méiruse (EMU) nr 1768/92,
direktiivi 2001/20/EU, direktiivi
2001/83/EU ja méiiruse (EU) nr 726/2004
muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006,
Ik 1).

Muudatusettepanek 222
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 96 — 10ige 1 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriikidel peab olema ravimiohutuse
jérelevalvesiisteem, et tdita ravimiohutuse
jérelevalve tilesandeid ja osaleda liidu
ravimiohutuse jdrelevalves.

Muudatusettepanek 223
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 97 — 10ige 1 — punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek

kokkuvdtet ja pakendi infolehte. Padevad
asutused vahetavad teavet esitatud
uuringute kohta ja vajaduse korral selle
kohta, milline on uuringute moju
asjaomastele miitigilubadele.

76 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

12. detsembri 2006. aasta miirus (EU)

nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate
ravimite ning méiruse (EMU) nr 1768/92,
direktiivi 2001/20/EU, direktiivi
2001/83/EU ja méiiruse (EU) nr 726/2004
muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006,
Ik 1).

Muudatusettepanek

Liikmesriikidel peab olema ravimiohutuse
jarelevalvesiisteem, et tdita ravimiohutuse
jérelevalve tilesandeid ja osaleda liidu
ravimiohutuse jdrelevalves , sealhulgas
miiiigiloa saamise jirgsete laste ohutuse
ja tohususe pikaajaliste uuringute
ravimiohutuse jirelevalves, sealhulgas
vajaduse korral andmed ravimi
ettendhtust erineva kasutamise kohta.

Muudatusettepanek

ea) holbustavad patsientide kaitset
korvalndhtude korral, tootades viilja ja
rakendades ravimite ohutu manustamise
ja kiiitlemise kavasid, mis voivad holmata
digitaalsete ravimite ohutussiisteemide
kasutamist haiglates ja ambulatoorsetes
raviasutustes.
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Muudatusettepanek 224
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 102 — 10ige 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 225
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 102 — 10ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 226
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 102 — 1dige 1 — punkt d b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 227
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 102 — 16ige 1 — punkt d ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ba) keskkonnariski hindamise
tulemused, sealhulgas miiiigiloa hoidja
poolt artikli 22 loike 7a ja artikli 29
loike 4a kohaselt esitatud andmed;

Muudatusettepanek

da) vajaduse korral teave
antimikroobikumide kohta vastavalt
artikli 17 loikele 2 ja artikli 29 loikele 4a;

Muudatusettepanek

db) vajaduse korral teabekaart teabega
antimikroobikumiresistentsuse ning
antimikroobikumide asjakohase
kasutamise ja korvaldamise kohta;

Muudatusettepanek

dc) perioodilised ajakohastatud
ohutusaruanded;
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Muudatusettepanek 228
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 102 —10ige 1 — punkt d d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 229
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 105 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Miitigiloa hoidjad ei tohi keelduda
arvesse vOotmast arvatavate korvaltoimete
kohta esitatud teavet, mille patsiendid voi
tervishoiutdotajad on saatnud
elektrooniliselt voi monel muul asjakohasel
viisil.

Muudatusettepanek 230
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 106 — 16ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Iga litkkmesriik registreerib kdik arvatavad
korvaltoimed, mis ilmnevad tema
territooriumil ning millele
tervishoiutdotajad voi patsiendid on
tahelepanu juhtinud. See kehtib koigi
miiiigiloa saanud ravimite ja artikli 3 101ke
1 voi 2 kohaselt kasutatavate ravimite
kohta. Litkmesriigid kaasavad neile
saadetud teadete kohta tdiendavate
andmete saamisesse vajaduse korral
patsiente ja tervishoiutdotajaid, et jargida
artikli 97 16ike 1 punkte ¢ ja e.

Muudatusettepanek

dd) [muudetud midruse (EU)
nr 726/2004] artikli 121 loike 1 punktis b
osutatud teave ravimite nappuse kohta;

Muudatusettepanek

2. Miitigiloa hoidjad ei tohi keelduda
arvesse vOotmast arvatavate korvaltoimete
kohta esitatud teavet, mille patsiendid,
hooldajad voi muud asjassepuutuvad
inimesed, nagu pereliikmed vdi
tervishoiutdotajad on saatnud
elektrooniliselt voi monel muul asjakohasel
viisil.

Muudatusettepanek

Iga litkmesriik registreerib kdik arvatavad
korvaltoimed, mis ilmnevad tema
territooriumil ning millele
tervishoiutdotajad voi patsiendid on
tahelepanu juhtinud. See kehtib koigi
miiiigiloa saanud ravimite ja artikli 3
16ike 1 voi 2 kohaselt kasutatavate ravimite
kohta. Litkmesriigid kaasavad neile
saadetud teadete kohta tdiendavate
andmete saamisesse vajaduse korral
patsiente ja tervishoiutddtajaid, et jargida
artikli 97 16ike 1 punkte c ja e, ning
piiiiavad ravimi ohutusega seotud
otsustest vahetult teavitada arvatavast
korvaltoimest teatanud sidusrithmi.
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Muudatusettepanek 231
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 106 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Liikmesriigid tagavad, et teated
arvatavate korvaltoimete kohta, mis
tulenevad ravimi kasutamisega seotud
veast ja millele on nende tdhelepanu
juhitud, tehakse kittesaadavaks
andmebaasi Eudravigilance kaudu ja neist
teatatakse koigile asutustele, organitele,
organisatsioonidele voi institutsioonidele,
kes vastutavad asjaomases liikmesriigis
patsiendiohutuse eest. Nad tagavad ka, et
selles liikmesriigis ravimite eest
vastutavatele asutustele teatatakse kdigist
arvatavatest korvaltoimetest, millele on
juhitud selle litkmesriigi mis tahes muu
asutuse tidhelepanu. Need teated esitatakse
asjakohaselt [muudetud miiruse (EU) nr
726/2004] artiklis 102 osutatud vormides.

Muudatusettepanek 232
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 106 — 10ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 233
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 107 — 10ige 3 a (uus)

Muudatusettepanek

5. Liikmesriigid tagavad, et teated
arvatavate korvaltoimete kohta, mis
tulenevad veast, sealhulgas spetsialistide
poolse ravimi kasutamise, manustamise ja
villjastamisega seotud veast ja millele on
nende tdhelepanu juhitud, tehakse
kéttesaadavaks andmebaasi Eudravigilance
kaudu ja neist teatatakse koigile asutustele,
organitele, organisatsioonidele voi
institutsioonidele, kes vastutavad
asjaomases litkmesriigis patsiendiohutuse
eest. Nad tagavad ka, et selles litkmesriigis
ravimite eest vastutavatele asutustele
teatatakse koigist arvatavatest
korvaltoimetest, millele on juhitud selle
litkkmesriigi mis tahes muu asutuse
tahelepanu. Need teated esitatakse
asjakohaselt [muudetud miiruse (EU)

nr 726/2004] artiklis 102 osutatud
vormides

Muudatusettepanek

S5a. Teated ravimi ebadigest
manustamisest voi viljastamisest
tulenevate korvaltoimete kohta tehakse
kiittesaadavaks andmebaasis
Eudravigilance ja lisatakse
perioodilistesse ajakohastatud
ohutusaruannetesse. Vajaduse korral
votavad liikmesriigid piirast
tervishoiutootajate ja muude asjaomaste
sidusriihmadega konsulteerimist
parandusmeetmeid, et saavutada
tervishoiuasutustes ravimite ohutuse
korge tase.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 234
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 123 — 16ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet koostab koostdos
litkmesriikide padevate asutuste ja teiste
huvitatud isikutega jirgmised juhendid:

Muudatusettepanek 235
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 123 — 10ik 1 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 236
Ettepanek votta vastu direktiiv
X peatiikk — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Homdopaatilised ravimid ja
traditsioonilised taimsed ravimid

Muudatusettepanek 237
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 125 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Homdopaatiliste ravimite registreerimine
vO1 neile miiligiloa andmine

Muudatusettepanek

3a. Ravimiamet voi vajaduse korral
riiklikud pidevad asutused teevad loike 1
punbktides a ja b osutatud aruanded
iildsusele kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

Ravimiamet koostab koost60s
litkmesriikide padevate asutuste ja teiste
huvitatud isikutega, sealhulgas [muudetud
mddruse (EU) nr 726/2004] artiklis 162
osutatud isikutega, jirgmised juhendid:

Muudatusettepanek

aa) suunised riiklikele péidevatele
asutustele patsientide ja
tervishoiutootajate tohusa kaasamise
kohta andmete kogumisse ja ravimitega
seotud riskidest teatamisse ravimiohutuse
Jérelevalve toimingute raames;

Muudatusettepanek

Homdopaatilised tooted ja traditsioonilised
taimsed ravimid

Muudatusettepanek

Homdopaatiliste toodete registreerimine
vO1 neile miitigiloa andmine
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Muudatusettepanek 238
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 125 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et liidus
toodetud ja turule lastud homdopaatilised
ravimid registreeritakse kooskdlas
artiklitega 126 ja 127 voi neile antakse
miitligiluba kooskdlas artikli 133 1dikega 1,
vilja arvatud juhul, kui sellised
homdopaatilised ravimid on registreeritud
vOi neile on antud miitigiluba litkmesriigi
digusaktide alusel hiljemalt 31. detsembril
1993. Registreerimise korral kohaldatakse
III peatiiki 3. ja 4. jagu ning artikli 38
16ikeid 1, 2 ja 3.

Muudatusettepanek 239
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 125 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid kehtestavad
homdopaatiliste ravimite jaoks artiklis 126
osutatud lihtsustatud registreerimiskorra.

Muudatusettepanek 240
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 126 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Homoopaatiliste ravimite registreerimise
lihtsustatud kord

Muudatusettepanek 241
Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 126 — 10ige 1 —16ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Lihtsustatud registreerimiskorda v3ib
kohaldada homdoopaatiliste ravimite suhtes,
mis vastavad kdigile jargmistele
tingimustele:

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et liidus
toodetud ja turule lastud homdopaatilised
tooted registreeritakse kooskolas
artiklitega 126 ja 127 voi neile antakse
miitligiluba kooskdlas artikli 133 16ikega 1,
vilja arvatud juhul, kui sellised
homdopaatilised tooted on registreeritud
vOi neile on antud miiiigiluba litkmesriigi
digusaktide alusel hiljemalt 31. detsembril
1993. Registreerimise korral kohaldatakse
III peatiiki 3. ja 4. jagu ning artikli 38
16ikeid 1, 2 ja 3.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid kehtestavad
homdopaatiliste toodete jaoks artiklis 126
osutatud lihtsustatud registreerimiskorra.

Muudatusettepanek

Homoopaatiliste foodete registreerimise
lihtsustatud kord

Muudatusettepanek

Lihtsustatud registreerimiskorda v3ib
kohaldada homdoopaatiliste toodete suhtes,
mis vastavad kdigile jargmistele
tingimustele:
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Muudatusettepanek 242
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 126 — 16ige 1 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  ravimi méirgistusest ega lihestki
sellega seotud teabest ei ilmne
konkreetseid nididustusi;

Muudatusettepanek 243
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 126 — 10ige 1 —16ik 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) lahjendusaste on piisav ravimi
ohutuse tagamiseks.

Muudatusettepanek 244
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 126 — 16ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Punkti ¢ tdhenduses ei tohi ravim sisaldada
rohkem kui iht kiimnetuhandikku
emalahusest vdi rohkem kui iiht sajandikku
viikseimast tavameditsiinis kasutatavast
annusest selliste toimeainete puhul, mille
olemasolu tavameditsiinis kasutatavas
ravimis nduab arstiretsepti esitamist.

Muudatusettepanek 245
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 126 — 1oige 1 — 16ik 4

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid méddravad homdopaatilise
ravimi registreerimise ajal selle
véljastamiseks homdoopaatilise ravimi
retsepti alusel viljastamise staatuse.

Muudatusettepanek

b)  homdopaatilise toote mirgistusest
ega iihestki sellega seotud teabest ei ilmne
konkreetseid nididustusi;

Muudatusettepanek

c) lahjendusaste on piisav
homaopaatilise toote ohutuse tagamiseks

Muudatusettepanek

Punkti c tdhenduses ei tohi homdopaatiline
toode sisaldada rohkem kui {iht
kiimnetuhandikku emalahusest voi rohkem
kui iiht sajandikku viikseimast
tavameditsiinis kasutatavast annusest
selliste toimeainete puhul, mille olemasolu
tavameditsiinis kasutatavas tootes nouab
arstiretsepti esitamist.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid méidravad homdopaatilise
ravimi registreerimise ajal selle
véljastamiseks homdopaatilise foote
retsepti alusel viljastamise staatuse.
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Muudatusettepanek 246
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 126 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Artikli 1 16ike 10 punktis c, artiklis
30, III peatiiki 6. jaos ning artiklites 191,
195 ja 204 sdtestatud kriteeriume ja
eeskirju kohaldatakse analoogia pohjal
homdopaatiliste ravimite registreerimise
lihtsustatud korra suhtes, vélja arvatud
ravimi tdhususe tdendamine.

Muudatusettepanek 247
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 127 — 10ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Lihtsustatud registreerimiskorra
kohaldamise taotlus vdib holmata mitut
ithest ja samast homoopaatilisest

lahteainest voi samadest homdopaatilistest

lahteainetest saadud homdopaatilist
ravimit. Taotlusele lisatakse jargmine
teave, mis toendab eelkdige asjaomaste

homoopaatiliste ravimite ravimikvaliteeti

ja koigi partiide tihetaolisust:

Muudatusettepanek 248
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 127 — 16ik 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) asjaomase homdoopaatilise ravimi
tootmisluba;

Muudatusettepanek

2. Artikli 1 1oike 10 punktis c,

artiklis 30, III peatiiki 6. jaos ning
artiklites 191, 195 ja 204 sitestatud
kriteeriume ja eeskirju kohaldatakse
analoogia pdhjal homdopaatiliste toodete
registreerimise lihtsustatud korra suhtes,
vilja arvatud ravimi tGhususe tdendamine.

Muudatusettepanek

Lihtsustatud registreerimiskorra
kohaldamise taotlus voib hdlmata mitut
ithest ja samast homoopaatilisest
lahteainest voi samadest homdopaatilistest
lahteainetest saadud homdoopaatilist zoodet.
Taotlusele lisatakse jairgmine teave, mis
toendab eelkdige asjaomaste
homoopaatiliste toodete ravimikvaliteeti ja
kdigi partiide tihetaolisust:

Muudatusettepanek

d) asjaomase homdoopaatilise toote
tootmisluba;
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Muudatusettepanek 249
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 127 — 16ik 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) koopia sama homdopaatilise ravimi

kohta teistes litkkmesriikides tehtud

registrikannetest voi viljaantud lubadest;

Muudatusettepanek 250
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 127 — 16ik 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek

f) ks voi mitu registreeritava
homdopaatilise ravimi vilis- ja
esmapakendi maketti;

Muudatusettepanek 251
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 127 —16ik 1 — punkt g

Komisjoni ettepanek

g) andmed homdopaatilise ravimi
stabiilsuse kohta.

Muudatusettepanek 252
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 128 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Detsentraliseeritud ja vastastikuse
tunnustamise menetluste kohaldamine
homdopaatiliste ravimite suhtes

Muudatusettepanek

e) koopia sama homdopaatilise toote
kohta teistes liikmesriikides tehtud
registrikannetest voi viljaantud lubadest;

Muudatusettepanek

f) ks voi mitu registreeritava
homoopaatilise foote vilis- ja esmapakendi
maketti;

Muudatusettepanek

g) andmed homdopaatilise toote
stabiilsuse kohta.

Muudatusettepanek

Detsentraliseeritud ja vastastikuse
tunnustamise menetluste kohaldamine
homdopaatiliste foodete suhtes
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Muudatusettepanek 253
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 128 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Artikli 38 loikeid 4 ja 6 ning artikleid

39-42 ja 95 ei kohaldata artiklis 126

osutatud homdoopaatiliste ravimite suhtes.

Muudatusettepanek 254
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 128 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. I peatiiki 3.-5. jagu ei kohaldata
artikli 133 16ikes 2 osutatud
homoopaatiliste ravimite suhtes.

Muudatusettepanek 255
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 129 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Homoopaatiliste ravimite mérgistamine

Muudatusettepanek 256
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 129 —16ik 1

Komisjoni ettepanek

Homdopaatilised ravimid, vilja arvatud
artikli 126 10ikes 1 osutatud ravimid,
maérgistatakse VI peatiiki kohaselt ning
nende mirgistusel peab olema selge ja

loetav viide nende homdopaatilise olemuse

Muudatusettepanek

1. Artikli 38 Idikeid 4 ja 6 ning
artikleid 3942 ja 95 ei kohaldata
artiklis 126 osutatud homoopaatiliste
toodete suhtes.

Muudatusettepanek

2. I peatiiki 3.-5. jagu ei kohaldata
artikli 133 16ikes 2 osutatud
homoopaatiliste toodete suhtes.

Muudatusettepanek

Homoopaatiliste toodete mérgistamine

Muudatusettepanek

Homdopaatilised tooted, vilja arvatud
artikli 126 10ikes 1 osutatud footed,
maérgistatakse VI peatiiki kohaselt ning
nende mairgistusel peab olema selge ja
loetav viide nende homdopaatilise olemuse

kohta. kohta.
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Muudatusettepanek 257
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 130 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Teatavate homdopaatiliste ravimite
margistamise erinduded

Muudatusettepanek 258
Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 130 — 16ige 1 — 16ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Artikli 126 16ikes 1 osutatud
homdopaatiliste ravimite mirgistusel ja

vajaduse korral pakendil on lisaks sdnadele

homoopaatiline ravim* iiksnes jargmine
29
teave:

Muudatusettepanek 259
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 130 — 16ige 1 — 10ik 1 — punkt k

Komisjoni ettepanek

k)  kirje ,,homoopaatiline ravim ilma
heakskiidetud ndidustusteta”;

Muudatusettepanek 260
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 130 — 16ige 1 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Esimese 16igu punkti a puhul voib juhul,

kui homdopaatiline ravim koosneb kahest
vO1 enamast ldhteainest, lisada mérgistusele

lahteainete teaduslikele nimetustele
viljamoeldud nime.

Muudatusettepanek

Teatavate homdopaatiliste foodete
margistamise erinduded

Muudatusettepanek

Artikli 126 1dikes 1 osutatud
homoopaatiliste toodete mirgistusel ja
vajaduse korral pakendil on lisaks sdnadele
,homoopaatiline toode* iiksnes jirgmine
teave:

Muudatusettepanek

k)  kirje ,,homoopaatiline toode ilma
heakskiidetud nédidustusteta”,

Muudatusettepanek

Esimese 16igu punkti a puhul voib juhul,
kui homgopaatiline toode koosneb kahest
vOi enamast l4hteainest, lisada mérgistusele
lahteainete teaduslikele nimetustele
viljamodeldud nime.
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Muudatusettepanek 261
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 130 — 16ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  homoopaatilise ravimi hind;

Muudatusettepanek 262
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 131 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Homoopaatiliste ravimite reklaam

Muudatusettepanek 263
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 131 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Homoopaatiliste ravimite suhtes
kohaldatakse XIII peatiikki.

Muudatusettepanek 264
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 131 — 16ige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

FErandina 10ikest 1 ei kohaldata artikli 126
16ikes 1 osutatud ravimite suhtes artikli
176 16iget 1.

Muudatusettepanek 265
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 131 — 16ige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Siiski voib selliste homdopaatiliste
ravimite reklaamis kasutada ainult artikli
130 1oikes 1 kindlaksmaéératud teavet.

Muudatusettepanek

a)  homoopaatilise toote hind;

Muudatusettepanek

Homdopaatiliste toodete reklaam

Muudatusettepanek

1.  Homoopaatiliste toodete suhtes
kohaldatakse XIII peatiikki.

Muudatusettepanek

Frandina 10ikest 1 ei kohaldata artikli 126
16ikes 1 osutatud toodete suhtes artikli 176
16iget 1.

Muudatusettepanek

Siiski vaib selliste homdopaatiliste foodete
reklaamis kasutada ainult artikli 130
16ikes 1 kindlaksmééaratud teavet.
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Muudatusettepanek 266
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 132 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Homdopaatiliste ravimite kohta teabe
vahetamine

Muudatusettepanek 267
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 132 —16ik 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid annavad iiksteisele liidus
toodetud ja turustatud homdopaatiliste
ravimite kvaliteedi ja ohutuse tagamiseks
vajalikku teavet, eelkdige artiklites 202 ja
203 osutatud teavet.

Muudatusettepanek 268
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 133 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Homoopaatiliste ravimitega seotud muud
nduded

Muudatusettepanek 269
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 133 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Homdopaatilistele ravimitele, vilja
arvatud artikli 126 ldikes 1 osutatud
ravimid, antakse miiligiluba kooskdlas
artiklitega 6, 9 ja 14 ning need
mérgistatakse vastavalt VI peatiikile.

Muudatusettepanek

Homdopaatiliste foodete kohta teabe
vahetamine

Muudatusettepanek

Liikmesriigid annavad tiksteisele liidus
toodetud ja turustatud homdopaatiliste
toodete kvaliteedi ja ohutuse tagamiseks
vajalikku teavet, eelkdige artiklites 202 ja
203 osutatud teavet.

Muudatusettepanek

Homdopaatiliste toodetega seotud muud
nduded

Muudatusettepanek

1.  Homdopaatilistele toodetele, vilja
arvatud artikli 126 16ikes 1 osutatud tooted,
antakse miiligiluba kooskolas artiklitega 6,
9 ja 14 ning need maérgistatakse vastavalt
VI peatiikile.
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Muudatusettepanek 270
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 133 — 1dige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriik voib kehtestada vai vai jitta
kehtima oma territooriumil homdopaatiliste
ravimite (v.a artikli 126 16ikes 1 osutatud
ravimid) mittekliiniliste katsete ja
kliiniliste uuringute erinormid kooskdlas
selles litkmesriigis kohaldatavate
homdoopaatiapdhimotete ja -néitajatega.

Muudatusettepanek 271
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 133 — ldige 3

Komisjoni ettepanek

3.  IX peatiikki kohaldatakse
homdopaatiliste ravimite suhtes, vélja
arvatud artikli 126 16ikes 1 osutatud
ravimid. Homoopaatiliste ravimite suhtes
kohaldatakse XI peatiikki, XII peatiiki 1.
jagu ja XIV peatiikki.

Muudatusettepanek 272
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 140 — 16ige 2 — 10ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  kui traditsioonilise taimse ravimi
kasutamise ajal haigusnidhud ei kao voi
ilmneb kahjulik toime, mida pakendi
infolehel ei ole mainitud, peaks kasutaja
konsulteerima arsti voi kvalifitseeritud
tervishoiutdotajaga.

Muudatusettepanek 273
Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 140 — 10ige 2 — 16ik 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Liikmesriik voib kehtestada voi vai jitta
kehtima oma territooriumil homdopaatiliste
toodete (v.a artikli 126 16ikes 1 osutatud
tooted) mittekliiniliste katsete ja kliiniliste
uuringute erinormid kooskdlas selles
litkkmesriigis kohaldatavate
homdoopaatiapdhimotete ja -néitajatega.

Muudatusettepanek

3.  IX peatiikki kohaldatakse
homoopaatiliste toodete suhtes, vilja
arvatud artikli 126 16ikes 1 osutatud tooted.
Homoopaatiliste toodete suhtes
kohaldatakse XI peatiikki, XII peatiiki

1. jagu ja XIV peatiikki.

Muudatusettepanek

b)  kui traditsioonilise taimse ravimi
kasutamise ajal haigusnidhud ei kao voi
ilmneb kahjulik toime, peaks kasutaja
konsulteerima arsti voi kvalifitseeritud
tervishoiutdotajaga; ning

Muudatusettepanek

ba) kasutaja konsulteerib arsti voi

plideva tervishoiutootajaga, et saada
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Muudatusettepanek 274
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 140 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Lisaks XIII peatiiki nouetele peab
kéesoleva jao kohaselt registreeritud
traditsioonilise taimse ravimi reklaam
sisaldama jargmist marget:
,,1raditsiooniline taimne ravim, mille
konkreetsed ndidustused pohinevad iiksnes
pikaajalisel kasutuskogemusel®.

Muudatusettepanek 275
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 142 —16ige 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  valmistamine, osadeks jagamine,
pakendamise vdi esitusviisi muutmine, kui
seda teevad apteegist ravimeid viljastavad
apteekrid vai litkmesriikides selleks
volitatud isikud ainult jaemdtiiigiks, vO1

Muudatusettepanek 276
Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 147 —16ige 1 — 10ik 1 — punkt j a (uus)

Komisjoni ettepanek

teavet voimalike vastundidustuste voi
farmakoloogilise koostoime kohta muude
ravimitega.

Muudatusettepanek

3. Lisaks XIII peatiiki nouetele peab
kéesoleva jao kohaselt registreeritud
traditsioonilise taimse ravimi reklaam
sisaldama jargmist marget:
,,Iraditsiooniline taimne ravim, mille
konkreetsed ndidustused pohinevad iiksnes
pikaajalisel kasutuskogemusel®. Lisateabe
saamiseks konsulteerige
tervishoiutootajaga.

Muudatusettepanek

a)  valmistamine, osadeks jagamine,
pakendamise vdi esitusviisi muutmine, kui
seda teevad apteegist ravimeid viljastavad
apteekrid voi litkmesriikides selleks
volitatud isikud ainult jaemiitigiks ja
haiglate varustamiseks, voi

Muudatusettepanek

ja) tootmisloa hoidja kasutab
asjakohast reoveekiiitlussiisteemi;
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Muudatusettepanek 277
Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 147 —10ige 1 — 16ik 1 — punkt j b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 278
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 148 — 10ige 9

Komisjoni ettepanek

9.  Kui see on asjakohane, véivad
kesksete ja detsentraliseeritud
tootmiskohtade iile jarelevalvet tegevad
litkmesriigi pddevad asutused teha
koost6dd miitigiloa jarelevalve eest
vastutava litkmesriigi piddeva asutusega.

Muudatusettepanek 279
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 160 — 10ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Komisjon voib votta kooskolas artikli 214
loikega 2 vastu rakendusakte, et tiilendada
kéesolevat direktiivi, tdpsustades jargmist:

Muudatusettepanek 280
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 160 — 10ik 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

jb)  jirgib artikli 22 kohaselt kindlaks
mddratud asjakohaseid
riskimaandamismeetmeid.

Muudatusettepanek

9.  Kui see on asjakohane, teevad
kesksete ja detsentraliseeritud
tootmiskohtade iile jarelevalvet tegevad
litkmesriigi pddevad asutused koostdood
miiiigiloa jdrelevalve eest vastutava
litkkmesriigi piddeva asutusega.

Muudatusettepanek

Komisjonil on éigus votta kooskolas
artikliga 215 vastu delegeeritud oigusakte,
et tdiendada kdesolevat direktiivi,
tdpsustades jargmist:

Muudatusettepanek

ba) meetmed ravimite tootmise
negatiivse keskkonnamaju
vihendamiseks.
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Muudatusettepanek 281
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 163 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Asjaomase litkmesriigi padev asutus
votab koik asjakohased meetmed
tagamaks, et ravimite hulgimiitigiks
noutakse ravimite hulgimiiiijana
tegutsemise luba (edaspidi
,Hhulgimiitigiluba®). Hulgimiiiigiloale
maérgitakse ruumid, ravimid ja
hulgimiitigitoimingud, mille suhtes luba
kehtib.

Muudatusettepanek

1.  Asjaomase litkmesriigi paddev asutus
votab koik asjakohased meetmed
tagamaks, et ravimite hulgimiitigiks
noutakse ravimite hulgimiiiijana
tegutsemise luba (edaspidi
,Hhulgimiitigiluba®). Hulgimiiiigiloale
mairgitakse ruumid, ravimikategooriad ja
hulgimiitigitoimingud, mille suhtes luba
kehtib.

Muudatusettepanek 282
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 166 — 10ige 1 — punkt m

Komisjoni ettepanek

m) hulgimiiiigiloa hoidja teeb
tarnekindluse alast koostodd miitigiloa
hoidjate ja litkkmesriikide pddevate
asutustega.

Muudatusettepanek

m) hulgimiiiigiloa hoidja teeb
tarnekindluse alast koost6od koigi
asjaomaste sidusriihmadega, sealhulgas
miiiigiloa hoidjate ja litkmesriikide

pidevate asutustega.

Muudatusettepanek 283
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 168 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Volitatud hulgimiiiija peab lisama
igale ravimitarnele, mis ldheb isikule,
kellel on luba voi digus ravimeid
asjaomases litkmesriigis lildsusele tarnida,
dokumendi, mis voimaldab kindlaks teha
jérgmist:

Muudatusettepanek

1. Volitatud hulgimiiiija esitab igale
ravimitarnele, mis ldheb isikule, kellel on
luba voi digus ravimeid asjaomases
litkkmesriigis iildsusele tarnida, dokumendi,
mille voib esitada elektroonilisel kujul ja
mis vOoimaldab kindlaks teha jargmist:
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Muudatusettepanek 284
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 172 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) fuusilisele voi juriidilisele isikule,
kes pakub ravimeid, on antud luba voi
oigus tarnida ravimeid iildsusele,
sealhulgas ka kaugmiiiigi teel, vastavalt
konealuse fliiisilise vai juriidilise isiku
asukohaliikmesriigi digusele;

Muudatusettepanek 285
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 175 — 10ige 1 — 16ik 2 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e)  meelitusvahendid ravimite
véljakirjutamiseks voi tarnimiseks

kingitusena vdi rahalise voi mitterahalise

hiivitise vOi preemia pakkumise voi

lubamisena, vilja arvatud siis, kui nende

tegelik koguvdiidrtus on minimaalne;

Muudatusettepanek 286
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 176 — 10ige 3 — punk b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 287
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 176 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Keelatud on igasugune reklaam,
mille eesmérk on negatiivselt esile tdsta

Muudatusettepanek

a) fudsilisele voi juriidilisele isikule,
kes pakub ravimeid, on antud luba voi
oigus tarnida ravimeid iildsusele,
sealhulgas ka kaugmiiiigi teel, vastavalt
konealuse fliiisilise vai juriidilise isiku
asukohaliikmesriigi digusele, ning tiidab
vajaduse korral kiesoleva artikli loikes 2
osutatud tingimusi,

Muudatusettepanek

e) meelitusvahendid ravimite
véljakirjutamiseks voi tarnimiseks
kingitusena vdi rahalise voi mitterahalise
hiivitise vOi preemia pakkumine voi
lubamine;

Muudatusettepanek

ba) ei tohi pohjustada ravimi
iilemddrast voi kuritahtlikku kasutamist.

Muudatusettepanek

4.  Keelatud on igasugune reklaam,
mille eesmérk on negatiivselt esile tdsta
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monda teist ravimit. Keelatud on ka
reklaam, mis viitab sellele, et ravim on
ohutum voi tdhusam kui teine ravim, vélja
arvatud juhul, kui seda tdendab ja toetab
ravimi omaduste kokkuvote.

Muudatusettepanek 288
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 177 — 16ige 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 289
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 177 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Ravimeid voib iildsusele reklaamida,
kui need on oma koostise ja otstarbe
poolest ette ndhtud ja kavandatud
kasutamiseks vajaduse korral apteekri
nduandel, ilma et arst sekkuks
diagnoosimise, ravimi viljakirjutamise voi
ravi jalgimise eesmérgil.

Muudatusettepanek 290
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 177 — loige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Loikes 1 nimetatud keeldu ei
kohaldata vaktsineerimiskampaaniate

monda teist ravimit. Keelatud on ka
reklaam, mis viitab sellele, et ravim on
ohutum voi tdhusam kui teine ravim, vélja
arvatud juhul, kui seda tdendab ja toetab
ravimi omaduste kokkuvdte asjaomaste

ndiidustuste ja patsientide populatsiooni
kohta.

Muudatusettepanek

ba) on antibiootikumid voi
antimikroobikumid, mille puhul on
kindlaks tehtud artikli 51 loikes 1a
osutatud antimikroobikumiresistentsuse
risk.

Muudatusettepanek

2. Ravimeid vo0ib iildsusele reklaamida,
kui need on oma koostise ja otstarbe
poolest ette ndhtud ja kavandatud
kasutamiseks vajaduse korral apteekri
nouandel, ilma et tervishoiutootaja
sekkuks diagnoosimise, ravimi
viljakirjutamise voi ravi jalgimise
eesmargil.

Muudatusettepanek

4.  Loikes 1 nimetatud keeldu ei
kohaldata vaktsineerimiskampaaniate
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suhtes, mida viib libi ravimitoostus ja
mille on heaks kiitnud litkmesriikide
padevad asutused

Muudatusettepanek 291
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 178 — 16ige 1 — punkt b — alapunkt ii

Komisjoni ettepanek

i1)  ravimi nduetekohaseks kasutamiseks
vajalik teave;

Muudatusettepanek 292
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 178 — 10ige 1 — punkt b — alapunkt iii

Komisjoni ettepanek

iil) selgesti loetav iileskutse lugeda
hoolikalt olenevalt asjaoludest kas pakendi
infolehel voi vilispakendil olevaid
juhiseid.

Muudatusettepanek 293
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 178 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

suhtes, mille on heaks kiitnud
litkkmesriikide padevad asutused.

Muudatusettepanek

i1)  ravimi nduetekohaseks kasutamiseks
Jja korvaldamiseks vajalik teave;

Muudatusettepanek

iil) selgesti loetav iileskutse lugeda

hoolikalt olenevalt asjaoludest kas pakendi
infolehel voi vélispakendil olevaid juhiseid
ning kiisida lisateavet arstilt voi apteekrilt.

Muudatusettepanek

2a. Komisjon votab kooskolas

artikliga 215 vastu delegeeritud
oigusaktid, et tiiendada kiiesolevat
direktiivi, tipsustades noudeid seoses
ravimite otsese ja kaudse reklaamiga
sotsiaalmeedia ja muude
meediaplatvormide kaudu ning kuulsuste
ja maojutajate tootepaigutusega.
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Muudatusettepanek 294
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 179 — 16ige 1 — punkt h

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

h)  kinnitab, et ravimi ohutus vdi tGhusus h)  kinnitab, et ravimi ohutus vdi tShusus
tuleneb selle looduslikkusest; tuleneb selle looduslikkusest voi
mittekeemilisusest;
Muudatusettepanek 295
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 183 — ldige 1
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Kui ravimite miiiigiedendus on 1.  Kui ravimite miiiigiedendus on

suunatud isikutele, kellel on digus neid
ravimeid vilja kirjutada voi tarnida, ei tohi
neile anda, pakkuda ega lubada kingitusi,
rahalisi soodustusi voi mitterahalisi
hiivitisi, vilja arvatud juhul, kui need on
viikese viidrtusega ning seotud arsti- voi
apteekripraksisega.

Muudatusettepanek 296
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 185 —16ige 1 — punkt g

Komisjoni ettepanek

g) tarnida ei tohi selliste ravimite
ndidiseid, mis sisaldavad rahvusvaheliste
konventsioonide kohaselt psiihhotroopseks
vO1 narkootiliseks aineks liigitatud aineid.

Muudatusettepanek 297
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 186 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Liikmesriigid tagavad
ravimireklaami jérelevalveks piisavad ja

suunatud isikutele, kellel on digus neid
ravimeid vilja kirjutada voi tarnida, ei tohi
neile anda, pakkuda ega lubada kingitusi,
rahalisi soodustusi voi mitterahalisi
hiivitisi.

Muudatusettepanek

g) tarnida ei tohi selliste ravimite
ndidiseid, mis sisaldavad rahvusvaheliste
konventsioonide kohaselt antibiootiliseks,
psiihhotroopseks voi narkootiliseks aineks
liigitatud aineid.

Muudatusettepanek

1.  Liikmesriigid tagavad
ravimireklaami jérelevalveks piisavad ja
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tohusad meetodid. Sellised meetodid, mis
voivad pohineda eelkontrollisiisteemil,
peavad tingimata hdlmama Gigusnorme,

tohusad meetodid. Vihemalt iildsusele
suunatud reklaami puhul peavad sellised
meetodid pohinema eelkontrollisiisteemil

mille kohaselt voivad isikud voi
organisatsioonid, kellel on litkmesriikide
oigusaktide kohaselt digustatud huvi
keelata kdesoleva peatiikiga vastuolus olev
reklaam, votta sellise reklaami vastu
oiguslikke meetmeid voi edastada see
kasitlemiseks liikmesriigi padevale
asutusele, et see teeks kaebuse kohta otsuse
vOi algataks asjakohase kohtumenetluse.

ning peavad tingimata hdlmama
digusnorme, mille kohaselt vdivad isikud
vOi organisatsioonid, kellel on
litkkmesriikide digusaktide kohaselt
oigustatud huvi keelata kéesoleva
peatiikiga vastuolus olev reklaam, votta
sellise reklaami vastu diguslikke meetmeid
vOi edastada see kasitlemiseks liikmesriigi
padevale asutusele, et see teeks kaebuse
kohta otsuse voi algataks asjakohase

kohtumenetluse.
Muudatusettepanek 298
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 186 — 10ige 4 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4a. Liikmesriigid loovad artiklites 175,
177, 180 ja 182—185 osutatud reklaamiga
seotud viidrtuse iileminekute riikliku
libipaistvusregistri, mis on suunatud
isikutele, kellel on oigus ravimeid viilja
kirjutada, ja haldavad seda. Komisjon
avaldab oma veebisaidil nimekirja, mis
viitab koikidele riiklikele registritele.

Muudatusettepanek 299
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 186 — 10ige 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4b. Kiesoleva artikli loikes 4a osutatud
riiklikud registrid sisaldavad vihemalt
Jjirgmist teavet:

a)  miiiigiloa hoidja nimi;

b) selle isiku nimi, kellel on oigus
ravimeid vilja kirjutada;

¢) asjaomane ravim;
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Muudatusettepanek 300
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 186 — 10ige 4 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 301
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 186 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Loiked 14 ei takista iseregulatsiooni
organitel ravimireklaami vabatahtlikku
kontrollimist ega selliste organite poole
poordumist, kui lisaks loikes 1 osutatud
kohtu-voi haldusmenetlustele on voimalik
kiisimuse menetlemine sellistes organites.

Muudatusettepanek 302
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 187 — 10ige 2 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

d) artikli 175 loike 1 teise loigu
punktides b—g ja artiklis 184 osutatud
reklaamitegevuse liik;

e)  rahaline viiiirtus.

Muudatusettepanek

4c.  Miiiigiloa hoidjad kasutavad
loikes 4a osutatud riiklikku
libipaistvusregistrit, et esitada loikes 4b
osutatud teave iga isiku kohta, kellel on
oigus ravimeid vilja kirjutada
litkmesriigis, kus selline tegevus toimub.

Muudatusettepanek

5. Loiked 1-4c ei takista
iseregulatsiooni organitel ravimireklaami
vabatahtlikku kontrollimist.

Muudatusettepanek

da) teatab tegevusest riiklikes registrites,
nagu on sdtestatud artikli 186 loikes 4c.
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Muudatusettepanek 303
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 188 — 1dige 5 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

5. Kui litkmesriigi padev asutus peab
seda vajalikuks, eelkdige kui on alust
kahtlustada, et kdesoleva direktiivi normid,
sealhulgas artiklites 160 ja 161 osutatud
hea tootmistava ja hea turustamistava
pohimdtted ei ole tididetud, voivad tema
ametlikud esindajad vdtta 10ike 1 teises
16igus osutatud meetmeid jargmiste isikute
ruumides voi tegevuse suhtes:

Muudatusettepanek 304
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 188 — 10ige 5 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) kolmandates riikides asuvad ravimite
vOi toimeainete turustajad,

Muudatusettepanek 305
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 188 — 10ige S a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 306
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 193 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui litkmesriigi digusaktides on
rahvatervise kaitse huvides nii sitestatud,
voivad liikmesriigi pddevad asutused
nouda, et inimverest vOi inimese

Muudatusettepanek

5. Kui litkkmesriigi padev asutus, nimelt
jarelevalveasutus, peab seda vajalikuks,
eelkdige kui on alust kahtlustada, et
kdesoleva direktiivi normid, sealhulgas
artiklites 160 ja 161 osutatud hea
tootmistava ja hea turustamistava
pohimdtted ei ole tdidetud, voi
riskihindamise pohjal, voivad tema
ametlikud esindajad votta 1oike 1 teises
16igus osutatud meetmeid jargmiste isikute
ruumides voi tegevuse suhtes:

Muudatusettepanek

d) kolmandates riikides asuvad
ravimite turustajad voi toimeainete tootjad
voi turustajad;

Muudatusettepanek

5a. Ravimiamet koostab suunised liidu
andmebaasi kasutamise kohta.

Muudatusettepanek

2. Kui litkmesriigi digusaktides on
rahvatervise kaitse huvides nii sitestatud,
voivad litkmesriigi pddevad asutused
nouda, et inimverest vOi inimese
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vereplasmast saadud ravimite miitigiloa
hoidja esitaks enne ravimipartii vabasse
ringlusse laskmist igast pakendamata voi
pakendatud ravimipartiist voetud proovid
kontrollimiseks ametlikule ravimikontrolli
laborile voi litkmesriigi méératud laborile,
vélja arvatud juhul, kui teise litkmesriigi
padevad asutused on kdnealust partiid
eelnevalt kontrollinud ning tunnistanud
selle heakskiidetud spetsifikatsioonidele
vastavaks. Liikmesriigid tagavad, et iga
selline kontrollimine viiakse 16pule 60
paeva jooksul alates proovide saamisest.

vereplasmast saadud ravimite miitigiloa
hoidja esitaks enne ravimipartii vabasse
ringlusse laskmist igast pakendamata voi
pakendatud ravimipartiist voetud proovid
kontrollimiseks ametlikule ravimikontrolli
laborile voi litkmesriigi méératud laborile,
vilja arvatud juhul, kui teise liikmesriigi
padevad asutused on kdnealust partiid
eelnevalt kontrollinud ning tunnistanud
selle heakskiidetud spetsifikatsioonidele
vastavaks. Sellisel juhul tunnustatakse
teise litkmesriigi viljastatud
vastavusdeklaratsiooni. Liikmesriigid
tagavad, et iga selline kontrollimine viiakse
16pule 60 pieva jooksul alates proovide
saamisest.

Muudatusettepanek 307

Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 194 — pealkiri
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Inimpiiritoluga ainetest saadud ravimite
valmistamise protsessid

Inimverest voi inimese vereplasmast
saadud ravimite valmistamise protsessid

Muudatusettepanek 308
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 194 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liitkmesriigid votavad koik vajalikud
meetmed kindlustamaks, et inimverest voi
inimese vereplasmast saadud ravimite
valmistamisel kasutatavad tootmis- ja
puhastusprotsessid on nduetekohaselt
valideeritud, tagavad ravimipartiide
ithetaolisuse ning kindlustavad tehnoloogia
arengutasemele vastavate voimaluste piires
selle, et ravimis ei esine spetsiifilist
viiruslikku saastatust.

Muudatusettepanek

1. Liitkmesriigid votavad koik vajalikud
meetmed kindlustamaks, et inimpdritoluga
ainetest saadud ravimite valmistamisel
kasutatavad tootmis- ja puhastusprotsessid
on nduetekohaselt valideeritud, tagavad
ravimipartiide iihetaolisuse, ning
kindlustavad tehnoloogia arengutasemele
vastavate voimaluste piires, et ravimis ei
esine asjakohaseid ohte inimeste tervisele,
sealhulgas saasteaineid.
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Muudatusettepanek 309
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 194 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Selleks teatavad ravimitootjad
litkkmesriikide padevatele asutustele, millist
meetodit kasutatakse selliste patogeensete
viiruste sisalduse vihendamiseks voi
korvaldamiseks, mis voivad inimverest voi
inimese vereplasmast saadud ravimite
kaudu edasi kanduda. Liikmesriigi pidev
asutus voib lasta pakendamata voi
pakendatud ravimist voetud proove
kontrollida riiklikus laboris voi selleks
maidratud laboris kas taotluse ldbivaatamise
ajal vastavalt artiklile 29 voi pérast
miiligiloa andmist.

Muudatusettepanek 310
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 195 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigi pddev asutus voi
tsentraliseeritud miitigiloa puhul komisjon
vOib miitigiloa peatada, selle tiihistada voi
seda muuta, kui on kindlaks tehtud
mirkimisvidrne keskkonna- voi
rahvaterviserisk ning miiiigiloa hoidja ei
ole seda piisavalt kasitlenud.

Muudatusettepanek

2. Selleks teatavad ravimitootjad
litkkmesriikide padevatele asutustele,
milliseid meetodeid kasutatakse
inimpdritoluga ainete kvaliteedi ja
ohutuse tagamiseks, nagu on sdtestatud
mdidiruses (EL) 2024/... [SoHO maddrus].
Liikmesriigi padev asutus voib lasta
pakendamata voi pakendatud ravimist
voetud proove kontrollida riiklikus laboris
voi selleks madratud laboris kas taotluse
labivaatamise ajal vastavalt artiklile 29 voi
parast miiligiloa andmist.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigi pddev asutus voi
tsentraliseeritud miitigiloa puhul komisjon
vOib miitigiloa peatada, selle tiihistada voi
seda muuta, kui on kindlaks tehtud
mirkimisvadrne keskkonna- voi
rahvaterviserisk ning miiiigiloa hoidja ei
ole seda piisavalt kasitlenud, ning kui riske
ei ole voimalik leevendada artikli 44

loike 1 esimese loigu punktis h voi

artikli 87 loike 1 esimese loigu punktis c
siitestatud tingimuste kehtestamisega
plirast peatamise voi muutmise otsust. Iga
sellise otsuse tegemisel voetakse arvesse
ravimi kliinilist kasu ja patsientide
vajadusi, sealhulgas kittesaadavaid
alternatiivseid raviviise.
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Muudatusettepanek 311
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 196 — 16ige 1 — punkt

Komisjoni ettepanek

f)  kindlaks on tehtud keskkonnale voi
keskkonna kaudu rahvatervisele avalduv
mirkimisviirne risk, mida miitligiloa hoidja
ei ole piisavalt késitlenud.

Muudatusettepanek

f)  kindlaks on tehtud keskkonnale voi
keskkonna kaudu rahvatervisele avalduv
markimisviirne risk, mida miitigiloa hoidja
ei ole piisavalt késitlenud artikli 44 loike 1
esimese loigu punktis h voi artikli 87
loike 1 esimese loigu punktis c sdtestatud
tingimuste kehtestamisega; iga sellise
otsuse tegemisel voetakse arvesse ka
ravimi kliinilist kasu ja patsientide
vajadusi, sealhulgas kiittesaadavaid
alternatiivseid raviviise.

Muudatusettepanek 312
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 200 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid kindlustavad piisavate
rahaliste vahendite olemasolu, et tagada
padevatele asutustele kidesoleva
direktiiviga ja [muudetud miirusega (EU)
nr 726/2004] ndutava tegevuse jaoks
vajalikud t66tajad ja muud vahendid.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid kindlustavad piisavate
rahaliste vahendite olemasolu, et tagada
padevatele asutustele kidesoleva
direktiiviga ja [muudetud miirusega (EU)
nr 726/2004] ndutava tegevuse jaoks
vajalikud t66tajad ja muud vahendid,
sealhulgas asjakohane digitaristu.

Muudatusettepanek 313
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 200 - 16ige 4 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Litkmesriigi padev asutus voib toddelda
terviseandmeid, mis on parit muudest
allikatest kui kliinilised uuringud, et
toetada oma rahvatervisealaste iilesannete
tditmist ning eelkodige ravimite hindamist ja
jérelevalvet, parandada teadusliku
hindamise usaldusvéérsust voi kontrollida

Muudatusettepanek

Liitkmesriigi padev asutus voib toddelda
terviseandmeid, mis on périt muudest
allikatest kui kliinilised uuringud,
sealhulgas reaalandmeid, et toetada oma
rahvatervisealaste iilesannete tditmist ning
eelkdige ravimite hindamist ja jarelevalvet,
parandada teadusliku hindamise
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taotleja vo1 miiiigiloa hoidja viiteid.

Muudatusettepanek 314
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 201 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid tagavad kdesoleva
direktiivi kohaldamisel, et kui ravimi
oigusliku staatuse kohta tekib kiisimusi,
mis puudutavad nende seost inimpéritolu
ainetega, nagu on osutatud mééruses (EL)
nr [inimpdéritolu ainete maarus],
konsulteerivad liikmesriikide padevad
asutused konealuse mééruse alusel loodud
asjaomaste asutustega.

Muudatusettepanek 315
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 201 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

usaldusvédrsust voi kontrollida taotleja voi
miiiigiloa hoidja véiteid.

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad kdesoleva
direktiivi kohaldamisel, et kui ravimi
Oigusliku staatuse kohta tekib kiisimusi,
mis puudutavad nende seost inimpéritolu
ainetega, nagu on osutatud mééruses (EL)
nr [inimpdéritolu ainete maarus],
konsulteerivad liikmesriikide padevad
asutused ravimiametiga ja konealuse
mairuse alusel loodud asjaomaste
asutustega.

Muudatusettepanek

2a. Oiguskindluse ja
valdkondadevahelise koostoo
parandamiseks korraldab komisjon
vajaduse korral ameti ja muude liidu
oigusaktide alusel loodud asjaomaste
nouandvate ja reguleerivate asutuste
ithiskoosolekuid, et hinnata kiesoleva
direktiivi kohaldamisel toodete
regulatiivse staatusega seotud
esilekerkivaid suundumusi ja kiisimusi
ning jouda kokkuleppele iihistes
regulatiivse staatuse pohimdtetes.
Uhiskohtumiste kokkuvétted ja
Jjéreldused, sealhulgas iga asjaomase
asutuse arvamused ja jireldused, tehakse
iildsusele kiittesaadavaks.
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Muudatusettepanek 316
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 206 — 10ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

la. Rikkumiste eest mdiiratavate
karistuste liigi ja taseme
kindlaksmdidiramisel votavad
litkmesriikide piidevad asutused
nouetekohaselt arvesse konkreetse
rikkumise koiki asjakohaseid asjaolusid ja
jérgmist:

a)  rikkumise laad, raskusaste ja
ulatus;

b)  asjaolu, kas rikkumine oli korduv
voi ithekordne;

¢)  asjakohasel juhul asjaolu, kas
rikkumine pandi toime tahtlikult voi
hooletusest;

d)  rikkumise toime pannud isiku
voetud meetmed tekitatud kahju
leevendamiseks voi heastamiseks;

e)  pidevate asutustega tehtava koostoo
tase rikkumise heastamiseks ja rikkumise
voimaliku kahjuliku moju

leevendamiseks.
Muudatusettepanek 317
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 206 — 10ige 2 — punkt e a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ea) mittevastavus artiklis 58a sditestatud
kohustustele, mille korral mdidratakse
mojusad, proportsionaalsed ja hoiatavad

rahalised karistused.
Muudatusettepanek 318
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 207 — pealkiri
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Kasutamata voi aegunud ravimite Kasutamata voi aegunud ravimite

kogumine kogumine ja kditlemine
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Muudatusettepanek 319
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 207 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid tagavad kasutamata voi
aegunud ravimite jaoks sobivate
kogumissiisteemide olemasolu.

Muudatusettepanek 320
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 207 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Liikmesriigid tagavad kasutamata voi
aegunud ravimite jaoks sobivate kogumis-
Jja kditlussiisteemide olemasolu ning et
kogutud ravimeid kiiideldakse
nouetekohaselt ja ilma, et toimuks nende
tehniliselt vilditavat lekkimist keskkonda.

Muudatusettepanek

la. Hiljemalt... [18 kuud pirast
kéiesoleva direktiivi joustumise kuupdeval
koostavad liikmesriigid riiklikud kavad,
milles sisalduvad meetmed, mille eesmirk
on

a)  jilgida kasutamata ja aegunud
ravimite nouetekohase ja ebaoige
korvaldamise miidira;

b)  teavitada iildsust
keskkonnariskidest, mis on seotud
ravimite, eelkoige artikli 22 loikes 2
osutatud aineid sisaldavate ravimite
ebaoige korvaldamisega;

¢)  teavitada tervishoiutootajaid
keskkonnariskidest, mis on seotud
kasutamata voi aegunud ravimite,
eelkoige artikli 22 loikes 2 osutatud aineid
sisaldavate ravimite ebaoige
korvaldamisega;

d)  suurendada kasutamata voi
aegunud ravimite nouetekohase
korvaldamise mdiira, ning

e)  midirata loikes 1 osutatud
kogumissiisteemide eest vastutavad
avaliku voi erasektori osalejad voi
molemad.
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Muudatusettepanek 321
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 207 — 16ik 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 322
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 208 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Soltumatuse ja labipaistvuse
kindlustamiseks tagavad litkmesriigid, et
lubade viljastamise eest vastutava padeva
asutuse tootajatel ning ravimite lubade
véljastamise ja jarelevalvega seotud
ettekandjatel ja ekspertidel ei ole
ravimito0stuses rahalisi vOi muid huve, mis
voiksid nende erapooletust mdjutada. Need
isikud esitavad igal aastal oma
majanduslike huvide deklaratsiooni.

Muudatusettepanek 323
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 208 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Lisaks tagavad liikkmesriigid, et
padev asutus teeb iildsusele kittesaadavaks
oma tookorra ja oma komiteede todkorra
ning koosolekute pdevakorrad ja
protokollid, millele on lisatud vastuvoetud
otsused, hddletamise liksikasjad ja
selgitused hééletamise kohta, sealhulgas
vihemuse arvamused.

Muudatusettepanek

1b. Liikmesriigid esitavad riiklikud
kavad komisjonile.

Muudatusettepanek

1. Soltumatuse ja labipaistvuse
kindlustamiseks tagavad litkmesriigid, et
lubade viljastamise eest vastutava padeva
asutuse tootajatel ning ravimite lubade
viljastamise ja jarelevalvega seotud
ettekandjatel ja ekspertidel ei ole
ravimitoostuses otseseid ega kaudseid
rahalisi voi muid huve, mis voiksid nende
erapooletust ja soltumatust modjutada.
Need isikud esitavad igal aastal oma
majanduslike huvide deklaratsiooni ning
ajakohastavad seda kord aastas ja
vastavalt vajadusele. Deklaratsioon
tehakse taotluse korral kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

2. Lisaks tagavad liikmesriigid, et
padev asutus teeb iildsusele kittesaadavaks
oma tookorra ja oma komiteede,
sealhulgas nende téorithmade ja
eksperdiriihmade to0korra ning
koosolekute paevakorrad, ja protokollid,
millele on lisatud vastuvoetud otsused,
hiiletamise iiksikasjad ja selgitused
hidletamise kohta, sealhulgas vihemuse
arvamused.
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Muudatusettepanek 324
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 214 — 10ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Inimtervishoius kasutatavate ravimite
alalise komitee tookord tehakse uldsusele
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek 325
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 216 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Hiljemalt [véljaannete talitus: palun lisada
kuupéev, mis saabub kiimme aastat pérast
18 kuu moddumist kdesoleva direktiivi
joustumisest] esitab komisjon Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruande
kéesoleva direktiivi kohaldamise kohta,
lisades sellele hinnangu direktiivi
eesmadrkide tditmise ja selle rakendamiseks
vajalike vahendite kohta.

Muudatusettepanek 326
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 216 —16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4.  Inimtervishoius kasutatavate ravimite
alalise komitee to6kord, koosolekutel
osalevate iiksuste nimekirjad, koosolekute
plievakorrad ja koosolekute protokollid
koos tehtud otsustega ning vajaduse
korral hédletuste iiksikasjad ja selgitused
hiidletamise kohta, sealhulgas viihemuse
arvamused, tchakse tildsusele
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

Hiljemalt [véljaannete talitus: palun lisada
kuupéev, mis saabub kiimme aastat pérast
18 kuu moddumist kdesoleva direktiivi
joustumisest] esitab komisjon Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruande
kéesoleva direktiivi kohaldamise kohta,
lisades sellele hinnangu direktiivi
eesmadrkide tditmise ja selle rakendamiseks
vajalike vahendite kohta, sealhulgas seoses
regulatiivsete andmekaitse perioodide
libivaadatud raamistikuga.

Muudatusettepanek

la. Hiljemalt... [kaks aastat pirast
kdesoleva direktiivi joustumise kuupdeval
esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja
noukogule aruande, milles hinnatakse
homoopaatiliste ravimite raamistiku
asjakohasust, eelkoige rahvatervise ja
patsientide kaitse aspekte. Sellele
aruandele lisatakse vajaduse korral
seadusandlik ettepanek.
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Muudatusettepanek 327
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 216 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 216a

Ravimitega seotud teadusuuringute,
innovatsiooni ja tootmise edendamine
liidus

1. Komisjon kehtestab loikes 2
siitestatud aruandes avaldatud tulemuste
pohjal strateegia ravimitega seotud
teadusuuringute, innovatsiooni ja tootmise
edendamiseks liidus. Liikmesriike
ergutatakse strateegias osalema.

2. Hiljemalt ... [kaks aastat piirast
kdesoleva direktiivi joustumise kuupdevaf
esitab komisjon mojuhinnangu, milles
hinnatakse voimalikke meetmeid, mida
tuleb rakendada liidu ja liikmesriikide
tasandil, et edendada esmatihtsate
ravimitega seotud teadusuuringuid,
innovatsiooni ja tootmist liidus. Aruandes
hinnatakse selliste meetmete moju, nagu:

a)  liidus teadusuuringute ja
innovatsiooni edendamisele suunatud
rahastamine ning touke- ja tombestiimulid,
sealhulgas prekliiniliste ja kliiniliste
teadusuuringute ja innovatsiooni avaliku ja
erasektori rahastamine;

b)  avaliku ja erasektori partnerlused
teadusuuringute ja innovatsiooni
valdkonnas;

c¢)  avalik-oiguslikele teadus- ja
innovatsiooniiiksustele antav regulatiivne
toetus;

d)  stiimulid esmatiihtsate ravimite
tootmiseks liidus.

Ko6ik kavandatavad meetmed peavad
olema kooskolas liidu strateegilise
autonoomia arenguga ravimite

valdkonnas.
Muudatusettepanek 328
Ettepanek votta vastu direktiiv
I lisa — punkt 21 — alapunkt a — sissejuhatav osa
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a)  antimikroobikumiresistentsuse a)  antimikroobikumiresistentsuse
véltimise kava, milles on esitatud eelkdige: véltimise ja juurdepddisu kava, milles on
esitatud eelkoige:

Muudatusettepanek 329
Ettepanek votta vastu direktiiv
I lisa — punkt 21 — alapunkt a — alapunkt ii a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

iia) teave juurdepiiiisu edendamise
strateegia meetmete kohta, sealhulgas
kavandatud tootmisahela voimsus;

Muudatusettepanek 330
Ettepanek votta vastu direktiiv
I lisa — punkt 21 — alapunkt a — alapunkt ii b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

iib) teave meetmete kohta, millega
tagatakse miiiigilubade oigeaegne
laekumine peamistele territooriumidele,
ning

Muudatusettepanek 331
Ettepanek votta vastu direktiiv
I lisa — punkt 21 — alapunkt a — alapunkt ii ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

iic) teave haldustegevuse ja juurdepiiisu
tohususe jilgimise meetmete kohta.

Muudatusettepanek 332
Ettepanek votta vastu direktiiv
IV lisa —16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(a) ravimi nimetus (ka punktkirjas), a)  ravimi nimetus (ka punktkirjas),
millele jargneb selle tugevus ja ravimivorm millele jargneb selle tugevus ja ravimivorm
ning vajaduse korral, kas see on ette ndahtud ning vajaduse korral, kas see on ette ndhtud
imikutele, lastele voi tdiskasvanutele; kui imikutele, lastele voi tdiskasvanutele; kui
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ravim sisaldab kuni kolme toimeainet,
lisatakse selle rahvusvaheline
mittekaubanduslik nimetus (INN) vdi selle
puudumisel tildnimetus;

Muudatusettepanek 333
Ettepanek votta vastu direktiiv
IV lisa — 10ik 1 — punkt g a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 334
Ettepanek votta vastu direktiiv
IV lisa — 10ik 1 — punkt j

Komisjoni ettepanek

(1) vajaduse korral kasutamata ravimite
vOi neist saadud jadtmematerjalide
korvaldamisega seotud
eriettevaatusabindud koos viitega kdikidele
kohastele olemasolevatele
kogumissiisteemidele;

Muudatusettepanek 335
Ettepanek votta vastu direktiiv
V lisa — 10ik 1 — alapunkt 6 — alapunkt

Komisjoni ettepanek

(f)  vajaduse korral kasutatud ravimi voi
sellest saadud jaatmematerjalide
korvaldamisega seotud
eriettevaatusabindud. Antimikroobikumide
korral lisaks ettevaatusabindudele hoiatus
selle kohta, et ravimi ebadige
korvaldamine aitab kaasa
antimikroobikumiresistentsuse tekkele;

ravim sisaldab kuni kolme toimeainet,
lisatakse selle rahvusvaheline
mittekaubanduslik nimetus (INN), vilja
arvatud juhul, kui see on juba osa ravimi
nimest, voi selle puudumisel tildnimetus;

Muudatusettepanek

ga) antimikroobikumide korral hoiatus,
et ravimi ebadige kasutamine ja ohtlik
korvaldamine aitavad kaasa
antimikroobikumiresistentsuse tekkele;

Muudatusettepanek

J)  kasutamata ravimite vOi neist saadud
jaatmematerjalide korvaldamisega seotud
eriettevaatusabindud koos viitega koikidele
kohastele olemasolevatele
kogumissiisteemidele;

Muudatusettepanek

f)  ravimi vai sellest saadud
jaatmematerjalide korvaldamisega seotud
eriettevaatusabindud, samuti koik
olemasolevad mddratud
kogumissiisteemid. Antimikroobikumide
korral lisaks ettevaatusabindudele hoiatus
selle kohta, et ravimi ebadige
korvaldamine aitab kaasa
antimikroobikumiresistentsuse tekkele;
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Muudatusettepanek 336
Ettepanek votta vastu direktiiv
VI lisa — 16ik 1 — punkt 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 337
Ettepanek votta vastu direktiiv
V1 lisa — 16ik 1 — punkt 4 — alapunkt b

Komisjoni ettepanek

(b) manustamismeetod ja vajaduse korral
manustamisviis;

Muudatusettepanek 338
Ettepanek votta vastu direktiiv
VI lisa — 10ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2a) pohiteabe osa, milles kajastuvad
patsientide organisatsioonidega
konsulteerimisel saadud tulemused, et
tagada infolehe loetavus, selgus ja
kergesti kasutatavus;

Muudatusettepanek

b)  manustamismeetod ja vajaduse korral
manustamisviis ning asjakohasel juhul
moote- voi manustamisvahendi kirjeldus,
samuti ravimi ettevalmistamise ja
manustamise asjakohased etapid,

Muudatusettepanek

Pakendi infoleht voib sisaldada ka teavet
ravijirgimuse tihtsuse kohta ja vastavas
litkmesriigis ravijirgimuse toetamiseks
olemasolevate voimaluste kohta.
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