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Eelndu tekst

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

LISA

2020/0321 (COD)

milles kiisitletakse Euroopa Ravimiameti suuremat rolli kriisiks valmisolekus ja

kriisiohjamises ravimite ja meditsiiniseadmete valdkonnas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 16ike 4 punkti

C,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
olles konsulteerinud Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteega’,

olles konsulteerinud Regioonide Komiteega?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

! ELTC .., .., Ik
2 ELTC .., .., Ik
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ning arvestades jargmist:

(1

)

©)

(4)

Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping*) artiklite 9 ja 168 ning
Euroopa Liidu pohidiguste harta artikli 35 kohaselt peab liit kogu liidu poliitika ja koigi

meetmete madratlemisel ja rakendamisel tagama inimeste tervise korgetasemelise kaitse.

COVID-19 pandeemia enneolematu kogemus on ndidanud, et liit peaks tulemuslikumalt
haldama ravimite ja meditsiiniseadmete kéttesaadavust ning todtama vilja meditsiinilised
vastumeetmed rahvatervisele avalduvatele ohtudele reageerimiseks. Liidu suutlikkust seda
teha on suuresti takistanud selgelt méaératletud digusraamistiku puudumine pandeemiale
reageerimise haldamiseks ning liidu piiratud valmisolek rahvatervise hidaolukorraks, mis

mdjutab suuremat osa liikkmesriikidest.

Ravimite ja meditsiiniseadmete sageli keerukad tarneahelad, riiklikud ekspordipiirangud ja -
keelud, vajalike kaupade vaba litkumist takistavad piiride sulgemised ning ebakindlus, mis
on seotud nende pakkumise ja ndoudlusega COVID-19 pandeemia korral, on kogu liidus
suurel médral takistanud iihtse turu torgeteta toimimist ja suurtele rahvaterviseohtudele

reageerimist.

Ravimite nappuse probleemiga tegelemine on pikka aega olnud liikmesriikide ja Euroopa
Parlamendi prioriteet, nagu niitavad paljud Euroopa Parlamendi raportid? ja arutelud

Euroopa Liidu Noukogu viimastel eesistumisperioodidel.

Euroopa Parlamendi 17. septembri 2020. aasta resolutsioon ravimite nappuse ja tekkivate
probleemide lahendamise kohta (2020/2071(INT)).
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COVID-19 pandeemia on siivendanud teatavate pandeemiaga toimetulemiseks esmatihtsate
ravimite nappust ning on toonud esile struktuursed piirangud liidu suutlikkuses sellistele

probleemidele tervisekriiside ajal kiiresti ja tulemuslikult reageerida.

COVID-19 kiire areng ja viiruse levimine pohjustasid ndudluse jarsu suurenemise selliste
meditsiiniseadmete jdrele nagu ventilaatorid, kaitsemaskid ja COVID-19 testikomplektid,
samal ajal kui pakkumine oli raskendatud tootmise katkemise voi piiratud voime tottu
tootmist kiiresti suurendada. Raskusi tekitas ka meditsiiniseadmete tarneahela keerukus ja
globaalsus. Sedalaadi probleemide tulemusena kaasati nende toodete tootmisse uusi liksusi,
mis hiljem t3i kaasa kitsaskohti vastavushindamises ning nduetele mittevastavate, ohtlike ja
monel juhul ka voltsitud toodete leviku. Seepirast on asjaomases liidu asutuses vaja luua
piisivad struktuurid, et jdlgida meditsiiniseadmete nappust, mis tuleneb rahvatervise

hidaolukorrast.

Pakkumise ja ndudluse ebakindluse ning pohiravimite ja meditsiiniseadmete nappuse ohu
tottu rahvatervise hidaolukorras nagu COVID-19 pandeemia vdidakse kehtestada
ekspordipiiranguid litkmesriikide vahel ja muid riiklikke kaitsemeetmeid, mis vdivad suurel
madral halvendada siseturu toimimist. Peale selle voib ravimite nappus olla suureks ohuks
patsientide tervisele ELis, sest ravimite halb kittesaadavus voib pohjustada ravimivigu,
haiglas viibimise pikenemist ja sobimatute asendusravimite kasutamisest tingitud
korvaltoimeid. Meditsiiniseadmete nappus voib kaasa tuua diagnostikaressursside puuduse,
millel on negatiivsed tagajérjed rahvatervise meetmetele, ning ravi puudumise voi haiguse
halvenemise, samuti voib see takistada tervishoiutodtajatel oma iilesandeid nduetekohaselt
tditmast. See nappus vOib suuresti raskendada ka konkreetse patogeeni leviku piiramist,
nditeks kui COVID-19 testikomplekte ei ole piisavalt. Seetdttu on oluline otsida nappusele
lahendusi ning muuta esmatihtsate ravimite ja meditsiiniseadmete jélgimine ametlikuks ja

seda tugevdada.
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Ohutud ja efektiivsed ravimid, millega ravitakse, ennetatakse v4i diagnoositakse
rahvatervishoiu hidaolukordi pohjustavaid haigusi, tuleks selliste hddaolukordade ajal vilja
tootada ja teha liidus kittesaadavaks nii kiiresti kui voimalik. COVID-19 pandeemia on
toonud esile ka vajaduse koordineerida rahvusvahelisi kliinilisi uuringuid kisitlevaid
hinnanguid ja jéreldusi kooskolas sellega, mida liikmesriikide kliinilised eksperdid praegu
vabatahtlikult teevad, ning liidu tasandil nduannete jagamist ravimite kohta, mida
kasutatakse riiklikes eriloaga kasutamise programmides voi lubatud ndidustustest erinevatel
juhtudel. See on pohjustanud viivitusi uurimistulemuste heakskiitmisel ning uute voi uue

kasutusotstarbega ravimite véljatootamisel ja kittesaadavuses.

COVID-19 pandeemia kéigus tuli leida ajutisi lahendusi, sealhulgas komisjoni, Euroopa
Ravimiameti (edaspidi ,,amet*), miiligiloa hoidjate, tootjate ja litkmesriikide vahel s6lmitud
tingimuslikud kokkulepped, et saavutada eesmirk teha COVID-19 ravimiseks vdi selle
leviku tokestamiseks kéttesaadavaks ohutud ja efektiivsed ravimid ning hdlbustada ja

kiirendada ravi ja vaktsiinide viljatootamist ja miiligiloa andmist.

Seepdrast on konealuste toodete siseturu paremaks toimimiseks ja inimeste tervise
korgetasemelisele kaitsele kaasaaitamiseks vaja tihtlustada ravimite ja meditsiiniseadmete
nappuse jilgimise eeskirjad ning hdlbustada teadus- ja arendustegevust ravimite puhul, mis

voivad aidata ravida, ennetada vO1 diagnoosida rahvatervisekriise pohjustavaid haigusi.
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Kéesoleva miiruse eesmirk on aidata kaasa ravimite ja meditsiiniseadmete siseturu
torgeteta toimimisele, seades esmatéhtsaks inimeste tervise korgetasemelise kaitse. Peale
selle soovitakse kidesoleva médrusega tagada selliste ravimite kvaliteeti, ohutust ja
efektiivsust, mis voivad aidata lahendada rahvatervise hadaolukordi. Mdlemat eesmarki
piiiitakse saavutada korraga, sest need on lahutamatult seotud ja iihtviisi olulised. Seoses ELi
toimimise lepingu artikliga 114 kehtestatakse kdesoleva méddrusega raamistik ravimite ja
meditsiiniseadmete nappuse jélgimiseks ja sellest teatamiseks rahvatervisekriisi ajal. Seoses
ELi toimimise lepingu artikli 168 16ike 4 punktiga c luuakse liidu jaoks kdesoleva
madrusega tugevdatud raamistik ravimite ja meditsiiniseadmete kvaliteedi ja ohutuse

tagamiseks.

Kriisideks valmisoleku ja nende ohjamise parandamiseks ravimite ja meditsiiniseadmete
puhul ning vastupanuvdime ja solidaarsuse suurendamiseks kogu liidus tuleks tipsustada
asjaomaste iiksuste menetlusi ning konkreetseid rolle ja kohustusi. Raamistik peaks

tuginema ajutistele lahendustele, mis on COVID-19 pandeemiale reageerimisel seni leitud.
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Tuleks luua ravimite ja meditsiiniseadmete nappuse jalgimise iihtlustatud siisteem, mis
hdlbustaks esmatdhtsate ravimite ja meditsiiniseadmete kattesaadavust selliste rahvatervise
hiadaolukordade ja ulatuslike siindmuste korral, millel voib olla suur moju rahvatervisele ja
mida asjaomased litkmesriigid ei suuda tulemuslikult lahendada. Seda siisteemi tuleks
tdiendada tdiustatud struktuuridega, et tagada rahvatervisekriiside asjakohane ohjamine ning
koordineerida ja ndustada selliste ravimitega seotud teadus- ja arendustegevust, mis vdivad
aidata lahendada rahvatervise hddaolukordi. Ravimite ja meditsiiniseadmete voimaliku voi
tegeliku nappuse jilgimise ja sellest teatamise holbustamiseks peaks ametil midratud
kontaktpunktide kaudu olema vdimalik kiisida ja saada teavet ja andmeid ravimi miiiigiloa
hoidjatelt, tootjatelt ja likkmesriikidelt. See ei tohiks piirata direktiivi 2001/83/EU artikli 23a
kohast ravimi miiligiloa hoidjate kohustust litkmesriike teavitada, kui ravimi turustamine
asjaomase liikmesriigis 1dpetatakse, ja direktiivi 2001/83/EU artikli 81 kohast ravimi
miiiigiloa hoidjate ja hulgimiiiijate kohustust tagada oma kohustuste piires selle ravimi
kohase ja jiatkuva tarnimise apteekidele ja isikutele, kellel on luba ravimeid miiiia, nii, et

konealuse litkmesriigi patsientide vajadused oleks rahuldatud.

Juhul kui tegelik tulevane ndudlus ei ole ulatusliku stindmuse vdi rahvatervise hadaolukorra
tottu teada, on oluline teha teatud ravimite ndudluse kohta parimat olemasolevat teavet
kasutades pragmaatilisi prognoose. Sellega seoses tuleks koguda teavet kavandatud
miinimumvarude ja olemasolevate varude kohta ja seda voimalikult palju ndudluse
kindlaksméédramisel arvesse votta. Kdnealune teave on darmiselt oluline ravimite tootmise
korrektseks kohandamiseks, et véltida voi vihemalt leevendada ravimite nappuse moju. Kui
puuduvad andmed laovarude kohta voi neid ei saa riikliku julgeoleku huvide tottu esitada,
peavad litkmesriigid siiski olema vdimelised esitama ametile hinnangulised andmed

noudluse mahtude kohta.
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(16)

(17)

Kéesoleva midrusega ettendhtud juhtrithmad ja hidaolukordade rakkeriihm peaksid t66d
alustama siis, kui olukord tunnistatakse piiriiileseid terviseohte késitleva

madruse (EL) 2020/[...] kohaselt rahvatervise hiadaolukorraks, ning ravimite nappuse
juhtriihm peaks t66d alustama siindmuse tunnistamisel ulatuslikuks. Samuti tuleks tagada
ravimite kvaliteeti, ohutust, efektiivsust voi tarnimist mojutada voivatest ulatuslikest
stindmustest, sealhulgas tootmisprobleemidest, loodusdonnetustest ja bioterrorismist
rahvatervisele tuleneva ohu pidev jilgimine. Lisaks tuleks sellise jdlgimise puhul arvesse
votta terviselihtsuse pohimdtteid, tunnistades eelkdige valdkondadevahelise 1dhenemisviisi

téahtsust ning inimeste, loomade ja taimede ja nende iihise keskkonna vahelisi seoseid.

Ravimite valdkonna jaoks tuleks ametis luua juhtriihm, et tagada jouline reageerimine
ulatuslikele siindmustele ja koordineerida liidus kiireloomulisi meetmeid, kui on vaja
lahendada ravimite tarnimisega seotud probleeme. Juhtrithm peaks nende toodete
jélgimiseks koostama esmatihtsate ravimite loetelud ning olema vdimeline andma ndu
vajalike meetmete kohta ravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse ning inimeste tervise

korgetasemelise kaitse tagamiseks.

Ravimite nappuse ja ohutuse juhtriihm peaks kasutama ameti ulatuslikku teaduslikku
oskusteavet ravimite hindamise ja jarelevalve kohta ning arendama edasi ameti juhtrolli

COVID-19 pandeemia ajal tekkivale nappusele reageerimise koordineerimisel ja toetamisel.
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(18)

(19)

(20)

21

Et ohutuid, kvaliteetseid ja efektiivseid ravimeid, mis vdivad aidata lahendada rahvatervise
hiadaolukordi, saaks selliste hddaolukordade ajal vilja tootada ja teha liidus kéttesaadavaks
nii kiiresti kui voimalik, tuleks selliste ravimite kohta ndu andmiseks moodustada ametis
hiadaolukordade rakkeriihm. Hadaolukordade rakkeriihm peaks ravi ja vaktsiinide
viljatodtamisega seotud teaduslikes kiisimustes ning kliiniliste uuringute protokollide kohta
andma tasuta ndu nende véljatdotamises osalevatele organisatsioonidele, néiteks miitigiloa
hoidjatele, kliiniliste uuringute sponsoritele, tervishoiuasutustele ja akadeemilistele
ringkondadele, olenemata nende tdpsest rollist selliste ravimite véljatootamisel. Kliinilise
uuringu loataotlusi késitlevate otsuste tegemine peaks jdédma liikmesriikide vastutusalasse

vastavalt madrusele (EL) nr 536/2014.

Hiadaolukordade rakkeriihma t66 tuleks hoida lahus ameti teaduskomiteede t66st ning
rakkeriihma tegevus ei tohiks mojutada komiteede teaduslikke hinnanguid. Hidaolukordade
rakkeriihm peaks andma nduandeid ja soovitusi ravimite kasutamise kohta rahvatervise
kriisi pohjustanud haigusega toimetulemiseks. Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteel peaks olema vdimalik neid soovitusi kasutada, kui ta koostab teaduslikke arvamusi
ravimite eriloaga kasutamise v0i muu varases etapis kasutamise kohta enne miitigiloa

saamist.

Héadaolukordade rakkerithma moodustamisel tuleks aluseks votta toetus, mida amet andis
COVID-19 pandeemia ajal, eelkdige toetus, mis on seotud teaduslike nduannetega kliiniliste
uuringute kavandamise ja toodete véljatodtamise kohta ning pideva labivaatamise kaigus
selguvate tdenditega, mis vdimaldavad ravimeid, sealhulgas vaktsiine rahvatervise

hédaolukorras tohusamalt hinnata.

Vajaduse korral ja vottes arvesse, et inimravimid voivad mojutada veterinaarsektorit, tuleks

ette niha tihe koostdo veterinaarravimitega tegelevate riiklike piddevate asutustega.
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(22) Teadusiiksused vdivad igaiiks eraldi omavahel v3i koos mdne teise osalisega kokku leppida
sponsoriks hakkamises, et koostada kogu liidu jaoks iiks iihtlustatud kliinilise uuringu
protokoll; COVID-19 pandeemia ajal saadud kogemused on aga ndidanud, et suurte
rahvusvaheliste uuringute organiseerimise algatustel on olnud raske leida tihte liksust, mis
suudaks kogu liidus tdita koiki sponsori kohustusi ja iilesandeid mitme liikmesriigiga
suhtlemisel. Seepédrast on ametil vaja sellised algatused kindlaks teha ja neile kaasa aidata,
andes nou sponsorina tegutsemise voimaluste kohta voi méérates vajaduse korral vastavalt
madruse (EL) 536/2014 artiklile 72 kindlaks kaassponsori kohustused. Selline ldhenemisviis
tugevdaks liidu teaduskeskkonda ning edendaks iihtlustamist ja valdiks edaspidi
teadusuuringute tulemuste kasutamise viivitusi miiiigiloa andmisel. Liidu sponsor voiks kasu
saada liidu teadusuuringute rahastamisest rahvatervise hiadaolukorra ajal ning kliiniliste
uuringute vorgustikest, mis holbustavad uuringu véljatootamist, loa taotlemist, esitamist ja
labiviimist. Eriti vaértuslikuks v3ib see osutuda ELi vdi rahvusvaheliste rahvatervise- voi

teadusorganisatsioonide korraldatavate uuringute puhul.

(23) Meditsiiniseadmete jaoks tuleks luua meditsiiniseadmete juhtrithm, et koordineerida
kiireloomulisi meetmeid meditsiiniseadmete pakkumise ja ndudlusega seotud kiisimuste
haldamiseks liidus ning koostada rahvatervise hidaolukorra tarbeks esmatéhtsate seadmete

loetelu.

(24) Esmatihtsate seadmete loetelu koostamiseks ja jalgimisprotsessi hdlbustamiseks peaksid
tootjad vOi nende volitatud esindajad ja vajaduse korral asjaomased teavitatud asutused
esitama ndutud teabe. Konkreetsetes olukordades, nimelt kui litkkmesriik peab vajalikuks
kehtestada ajutisi erandeid vastavalt maaruse (EL) 2017/745 artikli 59 16ikele 1 vo1
madruse (EL) 2017/746 artikli 54 16ikele 1, et leevendada meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete vdimalikku voi tegelikku nappust, peaksid, juhul kui
ELi-viline tootja ei ole madiranud volitatud esindajat, ndutava teabe esitamisel tditma

asjakohast rolli ka importija ja levitaja.
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(25) Arvestades, et maddrusega (EL) 2017/745 loodud meditsiiniseadmete koordineerimisrithm on
ametlik foorum meditsiiniseadmete sektori regulatiivsete aspektide, sealhulgas
turujarelevalve arutamiseks ning selleks et panustada esmatidhtsate meditsiiniseadmete
nappuse jalgimiseks ja leevendamiseks vajalike meditsiiniseadmete alaste padevuste ja
kogemuste kaudu, peaks meditsiiniseadmete nappuse juhtrithm vastavalt vajadusele tegema
tihedat koostood meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga. Tohus koordineerimine
meditsiiniseadmete koordineerimisriithmaga voib olla kasulik esmatihtsate
meditsiiniseadmete loetelu ja esitatava teabe kindlaksméédramisel ning meditsiiniseadmete

nappuse juhtrithma soovituste vastuvotmisel.

(26) Kiesoleva médrusega antakse ametile ka iilesanne toetada komisjoni
rakendusotsuse (EL) 2019/1396* alusel meditsiiniseadmete jaoks méératud eksperdiriihmi,
et anda litkkmesriikidele, komisjonile, meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale, teavitatud

asutustele ja tootjatele sdltumatut teaduslikku ja tehnilist abi.

4 Komisjoni 10. septembri 2019. aasta rakendusotsus (EL) 2019/1396, millega kehtestatakse
oigusnormid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2017/745 kohaldamiseks seoses

meditsiiniseadmete valdkonna eksperdiriihmade madramisega (ELT L 234, 11.9.2019,
1k 23).
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(27)

Seda lisaks oma rollile teatavate korge riskitasemega meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete kliinilises hindamises ja toimivuse hindamises vastavalt
mairustele (EL) 2017/745% ja (EL) 2017/746° ning tootjate ja teavitatud asutustega
konsulteerimise tulemusel arvamuste esitamises. Eksperdiriithmad on ette ndhtud teadusliku,
tehnilise ja kliinilise abi andmiseks liikmesriikidele, komisjonile ja meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmale. Eelkdige peavad eksperdirithmad aitama vélja to6tada suuniseid
mitmes kiisimuses (nditeks konkreetsete seadmete, seadmekategooriate voi -rithmade
kliinilised ja toimivusaspektid voi seadmekategooria voi -rithmaga seotud konkreetsed ohud)
ja vélja tootama tehnika niiiidistaset arvesse votvad kliinilise hindamise ja toimivuse
hindamise suunised ning aitama kaasa ohutuse ja toimivusega seotud kahtluste ja
esilekerkivate probleemide kindlakstegemisele. Selles kontekstis voiks eksperdiriihmadel
koos meditsiiniseadmete koordineerimisrithma ja selle tehniliste rithmadega olla
meditsiiniseadmetega seoses oluline roll rahvatervisekriisideks valmisolekul ja nende
ohjamisel; seda eelkdige seoses korge riskitasemega seadmetega, sealhulgas selliste
seadmetega, millest vOib olla abi rahvatervise hddaolukorrale reageerimisel, ilma et see
piiraks médidrusest (EL) 2017/745 ja méérusest (EL) 2017/746 tulenevate {lilesannete ja

kohustuste tditmist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU)
nr 178/2002 ja miirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).
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(28)

(29)

(30)

Arvestades ameti pikaajalist ja tdendatud asjatundlikkust ravimite valdkonnas ning ameti
kogemust arvukate eksperdiriihmadega to6tamisel, on otstarbekas luua ametis sobivad
struktuurid meditsiiniseadmete voimaliku nappuse jélgimiseks rahvatervise hddaolukorras ja
anda ametile volitused kasutada meditsiiniseadmete eksperdirithmi. See voimaldaks
eksperdirithmadel pikka aega tegutseda kestlikult ja tagaks selge siinergia sellega seotud
tooga kriisiks valmisolekuks ravimite valdkonnas. Need struktuurid ei muudaks mingil viisil
liidus kehtivat digusraamistikku ega otsuste tegemise korda meditsiiniseadmete valdkonnas,

mis peaks jadma selgelt eristatavaks ravimite puhul kohaldatavast korrast.

Selleks et tagada ameti jaoks sujuv iileminek, peaks kuni 1. mértsini 2022 eksperdiriihmi

toetama komisjon.

Kéesoleva mééruse alusel tehtava t60 ja teabevahetuse hdlbustamiseks tuleks ette ndha
IT-taristute rajamine ja haldamine ning koostoime muude olemasolevate ja véljatdotatavate
IT-siisteemidega, sealhulgas Euroopa meditsiiniseadmete andmepangaga (EUDAMED).
Euroopa meditsiiniseadmete andmepangas peaks Euroopa meditsiiniseadmete
nomenklatuurisiisteem aitama koguda vajalikku teavet meditsiiniseadmete liigitamise kohta.
Seda t66d peaksid voimaluse korral hdlbustama ka kujunemisjérgus digitehnoloogiad nagu
arvutusmudelid ja kliiniliste uuringute simulatsioonid, samuti liidu kosmoseprogrammi
andmed (nditeks Galileo programmi asukohatuvastusteenused ja Copernicuse programmi
Maa seire andmed). Topeltregistreerimist voi mitmekordset registreerimist tuleks véltida nii

palju kui voimalik.
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(1)

(32)

(33)

(34)

Kiire juurdepéés terviseandmetele (sealhulgas andmetele tegelikust elust ehk mujalt kui
kliinilistest uuringutest saadud terviseandmetele) ja nende andmete vahetamine on
rahvatervise hiadaolukordade ja muude ulatuslike siindmuste tulemusliku ohjamise
tagamiseks viga oluline. Kdesolev méérus peaks voimaldama ametil kasutada ja holbustada
sellist teabevahetust ning osaleda tervishoiu Euroopa andmeruumi taristu loomises ja

toimimises.

Rahvatervise hddaolukorra voi ulatusliku siindmuse korral peaks amet tagama koostoo
Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega ja vajaduse korral ka liidu muude
ametitega. Selline koostdo peaks holmama andmete jagamist (sealhulgas epidemioloogilised
prognoosid), juhtkondade regulaarset teabevahetust ning Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse ja liidu muude ametite esindajate kutsumist vastavalt vajadusele osalema
hidaolukordade rakkeriithma, ravimite nappuse juhtriihma ja meditsiiniseadmete nappuse

juhtrithma kohtumistel.

Rahvatervise hiddaolukordade ja ulatuslike siindmuste piiriiilese mdju tdttu ei suuda
litkmesriigid iiksi kdesoleva méidruse eesmirke piisaval mééral saavutada, mistdttu on neid
voimalik paremini saavutada liidu tasandil. Liit voib votta meetmeid kooskdlas Euroopa
Liidu lepingu artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis sitestatud
proportsionaalsuse pohimotte kohaselt e 1dhe kidesolev méédrus nimetatud eesmérkide

saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Selleks et tagada kdesoleva méérusega ettendhtud to0ks piisavate vahendite olemasolu,
tuleks ameti kulud katta liidu rahalisest toetusest ameti tuludesse. Kdnealused kulud peaksid
holmama litkmesriikide esindajate ja ekspertide kdesoleva méédruse kohast tegevust ravimite
nappuse juhtrithmas ja meditsiiniseadmete nappuse juhtriihmas, hidaolukordade

rakkeriihmas ja nende to6rithmades.
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(35) Lisaks on programm ,,EL tervise heaks* tdiendav vahend riiklike pddevate asutuste
toetamiseks nappuste valdkonnas, muu hulgas ravimite nappuse leevendamise ja
tarnekindluse parandamise meetmete rakendamise kaudu. Programmi ,,EL tervise heaks*
raames voivad litkmesriigid taotleda liidult rahalist toetust kooskdlas programmi ,,EL tervise
heaks* kisitleva madrusega (EL) 2021/522, eelkdige selleks, et tdita oma kédesoleva midruse

artiklite 11 ja 25 kohaseid kohustusi

(36) Euroopa Andmekaitseinspektoriga on méiruse (EL) 2018/17257 artikli 42 15ike 1 kohaselt

konsulteeritud ja ta on esitanud arvamuse®.

(37) Kooskdlas aluslepingu artikli 168 1dikega 7 vietakse kdesolevas médruses tiielikult arvesse
liikkmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika médramisel ning tervishoiuteenuste ja
arstiabi korraldamisel ja kéttesaadavaks tegemisel, samuti Euroopa Liidu pohidiguste hartas

tunnustatud pShidigusi ja pohimdtteid, sealhulgas isikuandmete kaitset,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta miédrus (EL) 2018/1725, mis
kisitleb fliisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja
asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks madrus
(EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39).

[lisada viide, kui see on kittesaadav]

9764/21 tva/TTO/km 15
LISA LIFE.4 ET



ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I peatukk

Uldsitted

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kéesoleva midrusega nihakse Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,,amet*) jaoks ette raamistik ja

vahendid jargmiseks:

a) valmisolek inimravimitele ulatuslikest siindmustest tulenevaks mdjuks ning inimravimitele

ja meditsiiniseadmetele rahvatervise hddaolukordadest tulenevaks mojuks ja sellise mdju

haldamine;

b) inimravimite ja meditsiiniseadmete nappuse jalgimine ja sellest teatamine;

c) selliste inimravimite kohta nduandmine, mis vdivad aidata lahendada rahvatervise
hidaolukordi;

d) méiéruse (EL) 2017/745 artikli 106 1dike 1 kohaselt madratud eksperdiriihmadele

haldustoetuse pakkumine.
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Artikkel 2
Moisted
1. Kéesolevas mairuses kasutatakse jairgmisi mdisteid:

a) ., rahvatervise hddaolukord“ — liidu tasandi rahvatervisealane hiadaolukord, mida on

tunnistanud Euroopa Komisjon kooskdlas mééruse (EL) 2020/[...]° artikli 23 15ikega 1;

b) ,,ravim “ — Buroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktis 2

maédratletud ravim,;

C) ., meditsiiniseade  — mééruse (EL) 2017/745 artikli 2 punktis 1 méératletud
meditsiiniseade;
d) ., meditsiiniseadme abiseade *“ — maaruse (EL) 2017/745 artikli 2 punktis 2 maaratletud

abiseade ning in vitro diagnostika meditsiiniseadme puhul mairuse (EL) 2017/746 artikli 2

punktis 4 miiratletud abiseade;

e) ,,in vitro diagnostika meditsiiniseade *“ — médruse (EL) 2017/746 artikli 2 punktis 2

méidratletud in vitro diagnostika meditsiiniseade;

f) ., happus *‘ — inimravimi vOi meditsiiniseadme pakkumine ei kata selle ravimi voi

meditsiiniseadme noudlust;

g2) ,,arendaja “ — juriidiline voi fiilisiline isik, kes toote véljatdGtamise raames soovib luua

teaduslikke andmeid ravimi kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse kohta;

? [lisada viide Euroopa Parlamendi ja noukogu mddrusele tosiste piiriiileste terviseohtude
kohta, millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL], ELT C[...], [...], Ik [...].]
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h)

,, ulatuslik siindmus “ — stindmus, mis ravimitega seoses kujutab endast tdendoliselt suurt
ohtu rahvatervisele rohkem kui iihes litkmesriigis. Selline siindmus pohjustab surmaohtu
voi muud tosist terviseohtu, mis tuleneb bioloogilistest, keemilistest, keskkonnaga seotud
vOi muudest pohjustest voi muust siindmusest ning voib mdjutada ravimite tarnimist voi
kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust. Selline siindmus v3ib pohjustada ravimite nappust enam
kui tihes litkmesriigis ja selle korral vajatakse kiiret koordineerimist liidu tasandil, et

tagada inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse.

2. Kéesoleva méadruse kohaldamisel moistetakse ,,meditsiiniseadmete* ja ,,in vitro diagnostika

meditsiiniseadme* all meditsiiniseadmeid ja nende abiseadmeid 16ike 1 tdhenduses.

II peatiikk

Esmatihtsate ravimite nappuse jilgimine ja leevendamine ning

ulatuslike siindmuste ohjamine

Artikkel 3

Ravimite nappuse ja ohutuse juhtriihm

Kéesolevaga moodustatakse ametis ravimite nappuse ja ohutuse juhtriihm (edaspidi
»ravimite nappuse juhtrithm®). Juhtriihm saab kokku kas fiilisiliselt voi1 korraldatakse
kaugkohtumisi, kui on vaja valmistuda rahvatervise hddaolukorraks voi selle ajal voi kui

esitatakse artikli 4 16ikes 3 osutatud abitaotlus. Amet tagab rithmale sekretariaaditeenused.
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2. Ravimite nappuse juhtriihma kuuluvad ameti esindaja, komisjoni esindaja ja iiks esindaja
igast litkkmesriigist. Iga litkmesriik méarab oma esindaja. Liikmed vdivad kaasata

konkreetsete teadus- voi tehnikavaldkondade eksperte.

3. Ravimite nappuse juhtriihma t66d juhivad iihiselt amet ja litkmesriigi esindaja, kes
valitakse juhtrithma litkmete poolt ja selle litkkmete hulgast. Kaasesimehed kutsuvad
kohtumistele vastavalt vajadusele veterinaarravimitega tegelevate padevate asutuste
esindajaid, muude asjaomaste padevate asutuste esindajaid ja muid kolmandaid isikuid,
sealhulgas inim- ja veterinaarravimite huviriihmade esindajaid ja miiiigiloa hoidjaid.
Ravimite nappuse juhtriihma litkmed voivad paluda esimehel kutsuda juhtriihma

koosolekutele kolmandaid isikuid.

4. Ravimite nappuse juhtriihm kehtestab oma t66korra, sealhulgas 1dikes 5 osutatud
toorithmaga seotud menetlused ning loetelude, teabekogumite ja soovituste vastuvotmise

korra. Té0kord joustub parast komisjonilt ja ameti haldusndukogult heakskiidu saamist.

5. Ravimite nappuse juhtriihma t66d toetab tooriihm, mis koosneb riikides ravimitega
tegelevate pddevate asutuste iihtsetest kontaktpunktidest, mis tegelevad ravimite nappusega

ja on loodud artikli 9 15ike 1 kohaselt.

6. Ravimite nappuse juhtriihm vastutab artikli 4 10ikes 4 ja artiklites 5—8 osutatud iilesannete

tditmise eest.
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Artikkel 4

Stindmuste jdlgimine ning valmisolek ulatuslikeks siindmusteks ja rahvatervise héidaolukordadeks

Amet jélgib koostoos litkmesriikidega pidevalt kdiki ravimitega seotud siindmusi, mis
voivad kujuneda ulatuslikuks siindmuseks voi rahvatervise hidaolukorraks. Vajaduse

korral voib amet paluda Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse abi.

Loikes 1 osutatud jélgimisiilesande holbustamiseks teatavad riikide pddevad asutused
artikli 3 1dikes 5 osutatud {ihtsete kontaktpunktide kaudu ameti poolt artikli 9 16ike 1
punkti b kohaselt médratud teatamiskriteeriumidest 1dhtudes ametile igast ravimitega
seotud stindmusest (sealhulgas ravimi nappusest konkreetses liikkmesriigis), mis voib
kujuneda ulatuslikuks siindmuseks voi rahvatervise hidaolukorraks. Kui riigi pddev asutus
teatab ametile ravimi nappusest, siis peab ta esitama ametile kogu teabe, mille ta on
miiiigiloa hoidjalt direktiivi 2001/83/EU artikli 23a kohaselt saanud. Riigi pideva asutuse
aruandele tuginedes vOib amet artikli 3 16ikes 5 osutatud to6riihma kaudu kiisida teavet

litkmesriikide padevatelt asutustelt, et selgeks teha siindmuse moju teistele riikidele.

Kui amet leiab, et praecgusele voi ldhenevale ulatuslikule siindmusele on vaja reageerida,
teatab ta sellest komisjonile ja litkmesriikidele, et kinnitada ulatusliku stindmuse olemasolu
ja kdivitada kdesoleva miirusega ette ndhtud meetmed. Komisjon vaib ulatuslikule
stindmusele reageerimiseks omal algatusel voi iihe voi mitme litkmesriigi taotluse pohjal

appi kutsuda ravimite nappuse juhtriithma; seda voib teha ka ameti tegevdirektor.
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4. Ravimite nappuse juhtriihm teavitab komisjoni ja ameti tegevdirektorit, kui ta leiab, et
ulatusliku siindmusega on piisavalt tegeldud. Selle teabe pdhjal vdi omal algatusel voib

komisjon voi tegevdirektor kinnitada, et ravimi nappuse juhtriithma abi ei ole enam vaja.

5. Ulatusliku siindmuse vo0i rahvatervise hadaolukorra korral kohaldatakse artikleid 5—12

jérgmiselt:

a)  kui ulatuslik siindmus voi rahvatervise hidaolukord voib mojutada ravimite ohutust,

kvaliteeti ja efektiivsust, kohaldatakse artiklit 5;

b)  kui ulatuslik stindmus voi rahvatervise hddaolukord voib pohjustada ravimite

nappuse enam kui lihes liikmesriigis, kohaldatakse artikleid 6—12.

Artikkel 5

Teabe hindamine ja nouanded seoses meetmetega, mis puudutavad rahvatervise hddaolukordade ja

ulatuslike stindmustega seotud ravimite ohutust, kvaliteeti ja efektiivsust

Pérast rahvatervise hidaolukorra tunnistamist voi artikli 4 15ikes 3 osutatud abitaotluse esitamist
hindab ravimite nappuse juhtriihm teavet ulatusliku stindmuse voi rahvatervise hddaolukorra kohta
ning kaalub vajadust votta kiireloomulisi ja koordineeritud meetmeid seoses asjakohaste ravimite

ohutuse, kvaliteedi ja efektiivsusega.

Ravimite nappuse juhtriihm annab komisjonile ja litkmesriikidele ndu kdigi meetmete kohta, mida
on asjakohaste ravimite puhul tema arvates direktiivi 2001/83/EU vdi méiiruse (EU) nr 726/2004

kohaselt vaja votta liidu tasandil!?.

10 Miirus (EU) nr 726/2004.

9764/21 tva/TTO/km 21
LISA LIFE.4 ET



Artikkel 6

Esmatdhtsate ravimite loetelud ja esitatav teave

1. Ilma et see piiraks 16ike 2 kohaldamist, méddrab ravimite nappuse juhtrithm kindlaks
erakorralise meditsiiniabi, kirurgilise abi ja intensiivravi tagamiseks vajalikud peamised

ravimite terapeutilised rithmad, et reageerida hddaolukordadele ja ulatuslike siindmustele.

2. Pérast artikli 4 161kes 3 osutatud abitaotluse saamist ja oma téoriihmaga konsulteerimist
vOtab ravimite nappuse juhtrithm vastu direktiivi 2001/83/EU voi
midruse (EU) nr 726/2004 kohaselt miiiigiloa saanud selliste ravimite loetelu, mida ta
ulatusliku siindmuse korral peab esmatdhtsateks ravimiteks (edaspidi ,,ulatusliku siindmuse
korral kasutatavate esmatihtsate ravimite loetelu®). Seda loetelu ajakohastatakse vajadust

modda, kuni ulatusliku siindmusega on tulemuslikult tegeldud.

3. Pérast rahvatervise hddaolukorra tunnistamist ja oma toorithmaga konsulteerimist votab
ravimite nappuse juhtriihm viivitamata vastu direktiivi 2001/83/EU voi
miiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt loa saanud selliste ravimite loetelu, mida ta peab
rahvatervise hidaolukorra ajal esmatédhtsateks (edaspidi ,,rahvatervise hidaolukorras
kasutatavate esmatéihtsate ravimite loetelu®). Vajadust mooda seda loetelu ajakohastatakse,

kuni rahvatervise hidaolukord tunnistatakse 1oppenuks.

4. Ravimite juhtriihm vatab vastu 16igetes 1 ja 2 osutatud loeteludesse (edaspidi
»esmatdhtsate ravimite loetelud*) kantud ravimite pakkumise ja ndudluse jilgimiseks

vajaliku teabekogumi ning teavitab sellest oma todrithma.

5. Amet avaldab esmatéhtsate ravimite loetelud ja nende ajakohastatud versioonid viivitamata

oma veebiportaalis, nagu on osutatud méiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 26.
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Artikkel 7

Esmatdhtsate ravimite loeteludesse kantud ravimite nappuse jédlgimine

Pérast rahvatervise hidaolukorra tunnistamist voi artikli 4 16ikes 3 osutatud abitaotluse esitamist
esmatihtsate ravimite loetelude ja artiklite 10 ja 11 kohaselt esitatud teabe ja andmete alusel jilgib
ravimite nappuse juhtrithm esmatihtsate ravimite loeteludesse kantud ravimite pakkumist ja
noudlust, et teha kindlaks nende ravimite voimalik voi tegelik nappus. Jalgimise kéigus teeb
ravimite juhtriihm vajaduse korral koostodd méiruse (EL) 2020/[...]" artikli 4 kohaselt
moodustatud terviseohutuse komiteega ning rahvatervise hddaolukorra korral kdnealuse médruse

artikli 24 kohaselt moodustatud rahvatervise hidaolukordade ndouandekomiteega.

Artikkel 8

Ravimite nappusest teatamine ja soovitused selle kohta

1. Rahvatervise hdadaolukorra kestel vai alates artikli 4 16ikes 3 osutatud abitaotluse saamisest
ja kuni selle 10petamiseni esitab ravimite nappuse juhtriihm komisjonile ja artikli 9 15ikes 2
osutatud allvorgustikule regulaarselt aruandeid oma jilgimistulemuste kohta ja eelkdige
annab ta teada esmatdhtsate ravimite loetelusse kantud ravimite voimalikust voi tegelikust

nappusest.

2. Kui komisjon voi artikli 9 1dikes 2 osutatud allvorgustik seda taotleb, siis esitab ravimite
nappuse juhtrithm oma jirelduste pdhjendamiseks koondandmed ja prognoosid ndudluse
kohta. Sellega seoses teeb ravimite nappuse juhtrithm koostddd Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskusega, et saada epidemioloogilisi andmeid ravimivajaduse
prognoosimiseks, ning artiklis 19 osutatud meditsiiniseadmete nappuse juhtriithmaga, kui

esmatdhtsate ravimite loetelusse kantud ravimeid kasutatakse koos meditsiiniseadmega.

n [lisada viide vastuvoetud tekstile, millele on osutatud joonealuses mdrkuses 4]
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Konealuse teatamise raames voib ravimite nappuse juhtriihm esitada soovitusi ka meetmete
kohta, mida komisjon, litkmesriigid, miiligiloa hoidjad ja muud iiksused vdivad votta
voimaliku voi tegeliku nappuse ennetamiseks voi leevendamiseks. Litkmesriigid voivad
paluda ravimite nappuse juhtrithmal esitada soovitusi meetmete kohta. Sellega seoses teeb
riihm vajaduse korral koostdod terviseohutuse komiteega ja rahvatervise hdadaolukorra

korral rahvatervise hidaolukordade nduandekomiteega.

Ravimite nappuse juhtriihm voib omal algatusel voi komisjoni voi litkmesriikide taotluse
korral anda soovitusi meetmete kohta, mida komisjon, litkmesriigid, miitigiloa hoidjad ja
muud tiksused voivad votta, et tagada valmisolek tegeleda ravimite voimaliku vai tegeliku

nappusega, mis on tingitud rahvatervise hidaolukorrast vdi ulatuslikust stindmusest.

Ravimite nappuse juhtriihm voib komisjoni taotluse korral vajaduse jdrgi koordineerida
meetmeid riikide padevate asutuste, miitigiloa hoidjate ja muude iiksuste vahel, et
ulatusliku siindmuse voi rahvatervise hiddaolukorra korral ennetada voi leevendada

voimalikku voi tegelikku nappust.
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Artikkel 9

Toomeetodid ja ravimite kohta teabe esitamine

1. Artiklites 4-8 osutatud iilesannete tditmise ettevalmistamiseks teeb amet koos
litkmesriikidega jargmist:

a)  mdiirab esmatédhtsate ravimite loetelude koostamise korra;

b)  tédpsustab artiklites 4, 7 ja 8 sétestatud jélgimise, andmete kogumise ja teatamise
meetodid ja kriteeriumid;

c)  tootab vilja elektroonilise jélgimise ja teatamise iihtlustatud siisteemid, holbustades
koostalitlusvoimet muude olemasolevate IT-slisteemidega ja véljatdotatavate
slisteemidega;

d) loob artikli 3 Idikes 5 osutatud toorithma, mis koosneb ravimitega tegelevate riiklike
padevate asutuste iihtsetest kontaktpunktidest, ja haldab tooriihma litkmete
nimekirja;

e)  koostab miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1dike 1 punktis 1 osutatud andmebaasi
kaudu nimekirja kdigi liidus miitigiloa saanud inimravimite miitigiloa hoidjate
ithtsetest kontaktpunktidest ja haldab seda;

f)  tipsustab artiklites 5 ja 8 sétestatud soovituste andmise, ndustamise ja meetmete
koordineerimise meetodid.

2. Pérast rahvatervise hidaolukorra tunnistamist voi artikli 4 1dikes 3 osutatud abitaotluse
esitamist teeb amet jargmist:

a) loob rahvatervise hdadaolukorra vai ulatusliku stindmuse ajaks esmatédhtsate ravimite
loetelusse kantud ravimite miiiigiloa hoidjate iihtsete kontaktpunktide allvdrgustiku
ja haldab seda;
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b)

nduab punktis a osutatud allvorgustikku kuuluvatelt kontaktpunktidelt teavet ja

méiirab teabe esitamise tihtaja;

nduab litkmesriikide padevate asutuste iihtsetelt kontaktpunktidelt teavet, mis
pOhineb ravimite nappuse juhtriihma poolt kokkulepitud teabekogumil, ja méérab

teabe esitamise téhtaja.

3. Laike 2 punktis b osutatud teabe hulka kuulub véihemalt:

a)  miiligiloa hoidja nimi;

b)  ravimi nimetus;

c) ldpptoodete ja toimeainete todtavate tootmiskohtade identifitseerimisandmed;

d) loa andnud riik ja turustamise seis igas litkmesriigis;

e) tdpsemad andmed voimaliku voi tegeliku nappuse kohta (nditeks tegelikud voi

hinnangulised algus- ja 16pukuupievad ning oletatav voi teadaolev pdhjus);

f)  andmed laovarude, miiiigi ja turuosa kohta;

g) tipsemad andmed olemasolevate alternatiivsete ravimite kohta;

h)  leevenduskavad, sealhulgas tootmisvdimsus ja tarnemaht;

1)  teave hulgimiitijatelt ja juriidiliselt isikult, kellel on digus ravimit iildsusele tarnida.
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Artikkel 10

Miiiigiloa hoidjate kohustused

1. Artiklis 7 osutatud jalgimise hdlbustamiseks ja ameti taotluse korral esitavad esmatéhtsate
ravimite loetelusse kantud ravimite miiligiloa hoidjad ameti méératud tdhtajaks artikli 9
16ikes 3 osutatud teabe. Teave esitatakse artikli 9 16ike 2 kohaselt madratud
kontaktpunktide kaudu, kasutades artikli 9 16ike 1 kohaselt loodud teatamismeetodeid ja -

siisteemi. Vajaduse korral esitavad nad ajakohastatud teavet.

2. Liidus miiiigiloa saanud ravimite miiiigiloa hoidjad esitavad kuue kuu jooksul alates
kiesoleva maaruse kohaldamise kuupidevast artikli 9 16ike 1 punkti e kohaselt ettendhtud
teabe elektrooniliselt miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1dike 1 punktis 1 osutatud
andmebaasis. Vajaduse korral ajakohastavad konealused miiiigiloa hoidjad enda esitatud

teavet.

3. Ravimi miitigiloa hoidjad pohjendavad ndutud teabe puudumist ja mis tahes viivitusi selle

esitamisel ameti médratud tihtajaks.

4. Kui esmatéhtsate ravimite loetelusse kantud ravimite miiiigiloa hoidja mérgib, et esitatud
teave sisaldab konfidentsiaalset driteavet, siis peab ta sellised osad dra nditama ja selgitama
selle pohjuseid. Amet hindab iga taotluse pohjendatust ja kaitseb konfidentsiaalset

ariteavet pohjendamatu avalikustamise eest.

5. Kui esmatéhtsate ravimite loeteludesse kantud ravimite miitigiloa hoidjal on mis tahes
tapsemaid andmeid, mis tdendavad vdimalikku voi tegelikku nappust, siis peab ta ametile

selle teabe viivitamata esitama.
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6. Pérast jalgimistulemuste esitamist ja artikli 8 kohaseid mis tahes soovitusi ennetus- voi
leevendusmeetmete kohta teeb esmatihtsate ravimite loetelusse kantud ravimi miiiigiloa
hoidja jargmist:

a)  esitab ametile kdik oma maérkused;
b)  vdtab arvesse koiki soovitusi ja suuniseid ning jargib kdiki artiklite 11 ja 12 kohaselt
liidu ja liikkmesriikide tasandil voetud meetmeid;
c) teatab ravimite nappuse juhtriihmale voetud meetmetest ja nende tulemustest,
sealhulgas voimaliku voi tegeliku nappuse kdrvaldamisest.
Artikkel 11
Liikmesriikide roll ravimite nappuse jéilgimisel ja leevendamisel

1. Artiklis 7 osutatud jilgimise holbustamiseks ja ameti taotluse korral teeb litkmesriik ameti
méiiratud tdhtajaks jargmist:

a)  esitab ameti ndutud teabekogumi (sealhulgas olemasolevad voi hinnangulised
andmed noudluse mahu kohta) mairatud kontaktpunkti kaudu, kasutades artikli 9
16ike 1 kohaselt loodud teatamismeetodeid ja -siisteemi;

b)  osutab mis tahes konfidentsiaalse driteabe olemasolule ja selgitab selle pohjuseid
vastavalt artikli 10 16ikele 4;

c)  osutab ndutud teabe puudumisele ja viivitustele ndutud teabe esitamisel ameti
médratud téhtajaks.

2. Kui seda on vaja 10ikes 1 sitestatud teatamiskohustuse tditmiseks, siis koguvad
litkmesriigid ameti toetusel teavet ja andmeid laovarude kohta hulgimiiiijatelt ja muudelt
juriidilistelt isikutelt, kellel on digus tarnida iildsusele esmatdhtsate ravimite loetelusse
kantud ravimeid.
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Kui litkkmesriigil on tipsemaid andmeid miiligimahu ja retseptide hulga kohta (sealhulgas
direktiivi 2001/83/EU artiklil 23a pdhinevaid andmeid), mis tdendavad esmatiihtsate
ravimite loetelusse kantud ravimi voimalikku voi tegelikku nappust, siis peab ta selle teabe

madratud kontaktpunktide kaudu viivitamata esitama ravimite nappuse juhtrithmale.

Pérast jalgimistulemuste esitamist ja artikli 8 kohaseid mis tahes soovitusi ennetus- voi

leevendusmeetmete kohta teeb liikmesriik jargmist:

a)  votab arvesse koiki artikli 12 punkti a kohaselt liidu tasandil esitatud soovitusi,

suuniseid ja meetmeid.

b) teatab ravimite nappuse juhtriihmale voetud meetmetest ja nende tulemustest,

sealhulgas voimaliku voi tegeliku nappuse kdrvaldamisest.

Artikkel 12

Komisjoni kohustused ravimite nappuse jdlgimisel ja leevendamisel

Komisjon votab arvesse ravimite nappuse juhtriihmalt saadud teavet ja soovitusi ning teeb jargmist:

a) votab talle antud volituste piires kodik vajalikud meetmed, et leevendada esmatéhtsate
ravimite loeteludesse kantud ravimite voimalikku vai tegelikku nappust;

b) kaalub litkmesriikidele, miiligiloa hoidjatele ja muudele liksustele moeldud suuniste
vajadust;

C) teatab voetud meetmetest ja nende tulemustest ravimite nappuse juhtrithmale;
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d) taotleb, et ravimite nappuse juhtriihm esitaks soovitusi voi koordineeriks meetmeid, nagu

on ette ndhtud artikli 8 1digetega 3, 4 ja 5;

e) kaalub meditsiiniliste vastumeetmete vajadust vastavalt madruse (EL) 2020/[...]"2

artiklile 12 ja artikli 25 punktile b;

f) teeb vastavalt vajadusele koostood kolmandate riikide ja asjaomaste rahvusvaheliste
organisatsioonidega, et leevendada esmatéhtsate ravimite loetelusse kantud ravimite voi
nende toimeainete voimalikku voi tegelikku nappust, kui neid tooteid voi aineid

imporditakse liitu ja voimalikul véi tegelikul nappusel on rahvusvaheline moju.

Artikkel 13

Teabe esitamine ravimite nappuse juhtriihma kohta

Amet teavitab koostd0os riikide piddevate asutustega oma veebiportaali ja muude asjakohaste

vahendite kaudu tildsust ja huviriihmi ravimite nappuse juhtrithma t60st.

12 [lisada viide vastuvoetud tekstile, millele on osutatud joonealuses mdrkuses 4]
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III peatiikk

Ravimid, mis voivad aidata lahendada rahvatervise hidaolukordi

Artikkel 14

Hddaolukordade rakkeriihm

1. Kéesolevaga moodustatakse ametis hidaolukordade rakkerithm. Rakkeriihm kutsutakse
rahvatervise hiddaolukorra ajal kokku kas fiiiisiliselt vai korraldatakse kaugkohtumisi ning
saadetakse laiali parast rahvatervisealase hddaolukorra I6ppenuks tunnistamist vastavalt

méidruse (EU) [.../...] artikli 23 1dikele 2. Amet tagab riihmale sekretariaaditeenused.
2. Rahvatervise hddaolukordade ajal tdidab hiadaolukordade rakkerithm jargmisi iilesandeid:

a)  annab koostdos ameti teaduskomiteede, toorithmade ja teadusnduanderiihmadega
teaduslikke nduandeid ja vaatab ldbi olemasolevaid teaduslikke andmeid ravimite
kohta, mis vdivad aidata lahendada rahvatervise hdadaolukordi, sealhulgas kiisib

arendajatelt andmeid ja kaasab neid esialgsetesse aruteludesse;

b)  annab ndu kliiniliste uuringute protokollide peamiste aspektide koha; annab
arendajatele kooskolas artikliga 15 ndu kliiniliste uuringute kohta, mida tuleb teha
ravimitega, mis on ette ndhtud rahvatervise hddaolukorda pdhjustava haiguse
ravimiseks, ennetamiseks voi diagnoosimiseks, ilma et see piiraks litkmesriikide
iilesannet hinnata nende territooriumidel ldbiviidavate kliiniliste uuringute kohta

esitatud loataotlusi vastavalt méddruse (EL) nr 536/2014 artiklile 6;
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d)

pakub teaduslikku tuge, et holbustada selliste ravimite kliinilisi uuringuid, mis on
ette ndhtud rahvatervise hiddaolukorda pdhjustava haiguse ravimiseks, ennetamiseks
voi diagnoosimiseks. Selline tugi holmab nduandeid sarnaste voi seotud
kavandatavate kliiniliste uuringute sponsoritele nende uuringute asemel kliiniliste
ithisuuringute korraldamise kohta ning v3ib hdlmata nduandeid sponsoriks voi
kaassponsoriks saamise lepingute sdlmimise kohta kooskodlas

madruse (EL) 536/2014 artikli 2 16ikega 14 ja artikliga 72;
toetab ameti teaduskomiteede, toorithmade ja teadusnduanderithmade t66d;

annab koost0os ameti teaduskomiteede, tooriihmade ja teadusnduanderithmadega
kooskolas artikliga 16 teaduslikke soovitusi selliste ravimite kasutamise kohta, mis

voivad aidata lahendada rahvatervise hiadaolukordi;

teeb liidu asutuste ja ametite, Maailma Terviseorganisatsiooni, kolmandate riikide ja
rahvusvaheliste teadusorganisatsioonidega vajaduse korral koostodd teaduslikes ja
tehnilistes kiisimustes, mis on seotud rahvatervise hidaolukorra ja ravimitega, mis

vOivad aidata lahendada rahvatervise hidaolukordi.
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3. Hédaolukordade rakkeriihma kuuluvad teaduskomiteede, toorithmade, sealhulgas
teaduskomiteede (ase)esimeeste ja ameti tootajate, direktiivi 2001/83/EU artikli 27
kohaselt loodud koordineerimisrithma ning mééruse (EL) 536/201413 artikli 85 kohaselt
loodud kliiniliste uuringute koordineerimis- ja nduanderithma poolt nimetatud esindajad
ning muud liikmesriikide pddevaid asutusi esindavad kliiniliste uuringute eksperdid.
Vajaduse korral voib miirata véliseksperte voi kutsuda vajadusest ldhtuvalt osalema
muude liidu asutuste ja ametite esindajaid, eelkdige selliste rahvatervise hidaolukordade
puhul, mis mojutavad ka veterinaarravimite valdkonda. T66d juhatab amet ja kaasjuhatab
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee esimees voi aseesimees. Hidaolukordade

rakkeriithma koosseisu késitlev teave peab olema iildsusele kittesaadav.

4. Hédaolukordade rakkeriihma koosseisu kinnitab ameti haldusndukogu, vottes arvesse
rahvatervise hidaolukorraga seotud konkreetse ravivastuse seisukohalt asjakohaseid
eksperditeadmisi. Ameti tegevdirektoril v3i tema esindajal ning komisjoni ja ameti

haldusndukogu esindajatel on digus osaleda kdigil kohtumistel.

5. Kaasesimehed voivad kohtumistele kutsuda teisi litkmesriikide esindajaid, ameti
teaduskomiteede ja tooriithmade liikmeid ning kolmandaid isikuid, sealhulgas ravimite
huviriihmade esindajaid, ravimi miitigiloa hoidjaid, ravimite arendajaid, kliiniliste
uuringute sponsoreid, kliiniliste uuringute vorgustike esindajaid ning patsiente ja

tervishoiutdotajaid esindavate huvirithmade esindajaid.

6. Hédaolukordade rakkeriihm kehtestab oma tookorra, sealhulgas soovituste vastuvotmise

korra. To6kord joustub pérast komisjonilt ja ameti haldusndukogult heakskiidu saamist.

13 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta mairus (EL) nr 536/2014, milles

késitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, 1k 1).
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7. Hiadaolukordade rakkeriihm tdidab oma iilesandeid ameti teaduskomiteedest eraldiseisva
nduandva ja toetava asutusena, ilma et see piiraks ameti teaduskomiteede iilesandeid
asjakohaste ravimite miiligilubade andmisel, jarelevalves ja ravimiohutuse jérelevalves
ning seotud diguslikke meetmeid kdnealuste ravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse
tagamiseks. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee votab hdadaolukordade
rakkerithma soovitusi arvesse sdltumatu ja teaduslikult pdohjendatud arvamuse
vastuvotmisel. Hidaolukordade rakkeriihm votab arvesse konealuste komiteede poolt
miiruse (EU) nr 726/2004 ja direktiivi 2001/83/EU kohaselt esitatud teaduslikke

arvamusi.

8. Miiruse (EU) nr 726/2004 artiklit 63 kohaldatakse hidaolukordade rakkeriihma suhtes

seoses ldbipaistvusega ja rithma litkmete tegevuse sdltumatusega.

9. Amet avaldab oma veebiportaalis teabe ravimite kohta, mis vdivad hadaolukorra
rakkerithma arvates aidata lahendada rahvatervise hidaolukordi, ning kdik selle teabe
ajakohastatud andmed. Enne kdnealuse teabe avaldamist teavitab amet vajaduse korral ka

litkkmesriike ja terviseohutuse komiteed.

Artikkel 15

Nouanded kliiniliste uuringute kohta

1. Rahvatervise hidaolukorra ajal annab hiddaolukordade rakkeriihm ndu nende kliiniliste
uuringute protokollide peamiste aspektide kohta, mille ravimiarendajad on kiirendatud
teadusliku noustamise protsessi raames esitanud voi mida kavatsetakse esitada kliinilise
uuringu loataotluses, ilma et see piiraks litkmeriigi (liikmesriikide) méaruse (EL) 536/2014

kohast vastutust.

2. Kui arendaja osaleb kiirendatud teadusliku ndustamise protsessis, siis annab
hédaolukordade rakkeriihm sellist ndu tasuta hiljemalt 20 pdeva pérast seda, kui arendaja
on esitanud ametile kogu ndutud teabekogumi ja kdik andmed. Nouande kiidab heaks

inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee.
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3. Hiadaolukordade rakkeriihm médrab ettendhtud teabekogumi ning andmete taotlemise ja
esitamise korra, sealhulgas teabe selle liikmesriigi vdi nende liitkmesriikide kohta, kus

kliinilise uuringu loataotlus on esitatud voi kavatsetakse esitada.

4. Hédaolukordade rakkeriihm kaasab teaduslike nduannete ettevalmistamisel litkmesriikide
kliiniliste uuringute valdkonna eksperditeadmisi omavaid esindajaid, eelkdige nende
litkmesriikide esindajaid, kus kliinilise uuringu loataotlus on esitatud voi kavatsetakse

esitada.

5. Loa andmisel kliinilise uuringu loataotluse puhul, mille kohta on antud teaduslikke

nduandeid, votavad litkmesriigid seda nduannet arvesse.

6. Kui arendaja saab teadusnduandeid, siis esitab ta pérast artikli 16 kohaselt esitatud taotlust

kliinilistest uuringutest saadud andmed ametile.

7. Nendele arendajatele antakse teaduslikku ndu méiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 57

satestatud korras, ilma et see piiraks kédesoleva artikli sitete kohaldamist.

Artikkel 16
Ravimite ldbivaatamine ja soovitused nende kasutamise kohta
1. Parast rahvatervise hadaolukorra tunnistamist vaatab hadaolukordade rakkeriihm labi

olemasolevad teadusandmed ravimite kohta, mida voib kasutada rahvatervise hidaolukorra

lahendamiseks. Rahvatervise hidaolukorra ajal ajakohastatakse 1dbivaatamise tulemusi.
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Liabivaatamise ettevalmistamisel voib hddaolukordade rakkeriihm nduda ravimi miitigiloa
hoidjatelt ja arendajatelt teavet ja andmeid ning osaleda nendega peetavates esialgsetes
aruteludes. Hadaolukordade rakkeriihm voib voimaluse korral kasutada ka mujalt kui

kliinilistest uuringutest saadud terviseandmeid, vottes arvesse nende usaldusvéérsust.

Uhe v&i mitme liikmesriigi voi komisjoni taotluse korral esitab hidaolukordade rakkeriihm
16ike 4 kohase arvamuse saamiseks inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele

soovitused jargmistes kiisimustes:

a)  direktiivi 2001/83/EU v&i méiruse (EU) nr 726/2004 kohaldamisalasse kuuluva

ravimi kasutamine eriloa alusel;

b)  miiiigiloata ravimi kasutamine ja turustamine kooskdlas direktiivi 2001/83/EU

artikli 5 10ikega 2.

Parast soovituse saamist vOtab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vastu
sOltumatu ja teaduslikult pohjendatud arvamuse kasutustingimuste, turustustingimuste ja

sihtpatsientide kohta. Vajaduse korral arvamust ajakohastatakse.

Liikmesriigid votavad 16ikes 4 osutatud arvamusi arvesse. Kui litkmesriigid sellist

arvamust kasutavad, kohaldatakse direktiivi 2001/83/EU artikli 5 16ikeid 3 ja 4.

Loike 3 kohaselt antud soovituste ettevalmistamisel voib hidaolukordade rakkeriihm
konsulteerida asjaomase litkmesriigiga ja paluda tal esitada mis tahes olemasolevat teavet
ja andmeid ravimi kasutamise kohta eriloa alusel. Sellise taotluse korral esitab litkmesritk

kogu ndutud teabe.

Amet avaldab oma veebiportaalis 1dike 4 kohaselt vastuvdetud arvamused, sealhulgas kdik

ajakohastatud andmed.
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Artikkel 17

Teabe esitamine hddaolukordade rakkeriihma kohta

Amet teavitab koosto0s riikide padevate asutustega oma veebiportaali ja muude asjakohaste

vahendite kaudu iildsust ja asjaomaseid huviriihmi hddaolukordade rakkerithma toost.

Artikkel 18

IT-vahendid ja andmed

Et valmistada ette ja toetada otsustusprotsessi ja hidaolukordade rakkeriihma t66d rahvatervise

hiadaolukorras, teeb amet jargmist:

a)

b)

d)

tootab vilja ja hooldab elektroonilisi vahendeid teabe ja andmete, sealhulgas mujalt kui
kliinilistest uuringutest saadud elektrooniliste terviseandmete esitamiseks, hdolbustades
koostalitlusvoimet muude olemasolevate elektrooniliste vahenditega ja véljatdotatavate

vahenditega ning tagades piisava toetuse liikmesriikide padevatele asutustele;

koordineerib sdltumatuid vaktsiinide tGhususe ja ohutuse jélgimise uuringuid, kasutades
ametiasutuste valduses olevaid asjakohaseid andmeid. Sellist koordineerimist tehakse koos
Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega ning eelkdige uue vaktsiinide

seireplatvormi kaudu;

kasutab osana oma regulatiivsetest lilesannetest digitaristut voi -vahendeid, et hdlbustada
mujalt kui kliinilistest uuringutest saadud elektrooniliste terviseandmete kiiret
kéttesaadavust voi nende andmete analiilisimist ning selliste andmete vahetamist

litkkmesriikide, ameti ja liidu muude asutuste vahel,

voimaldab hiddaolukordade rakkeriihmale juurdepéésu elektrooniliste terviseandmete
vilisallikatele, sealhulgas mujalt kui kliinilistest uuringutest saadud terviseandmetele, mis

on ametile kittesaadavad.
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IV peatiukk

Esmatihtsate meditsiiniseadmete nappuse jalgimine ja leevendamine
ning eksperdirithmade toetamine

Artikkel 19

Meditsiiniseadmete nappuse juhtriihm

1. Kéesolevaga moodustatakse ametis meditsiiniseadmete nappuse juhtrithm. Juhtrithm saab
kokku kas fiiiisiliselt voi korraldatakse kaugkohtumisi, kui on vaja valmistuda rahvatervise

hiadaolukorraks voi selle ajal. Amet tagab rithmale sekretariaaditeenused.

2. Meditsiiniseadmete nappuse juhtrithma kuuluvad ameti esindaja, komisjoni esindaja ja iiks
esindaja igast litkmesriigist. Iga litkmesriik méédrab oma esindaja, kellel on
eksperditeadmised meditsiiniseadmete ja/voi asjakohasel juhul in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete valdkonnas. Asjakohasel juhul voivad need esindajad olla samad kui
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma nimetatud esindajad. Liikmed vdivad kaasata

konkreetsete teadus- voi tehnikavaldkondade eksperte.

3. Meditsiiniseadmete nappuse juhtrithma t66d juhivad tihiselt amet ja litkmesriigi esindaja,
kes valitakse juhtrithma litkmete poolt ja selle liikmete hulgast. Kaasesimehed voivad
kohtumistele kutsuda kolmandaid isikuid, sealhulgas meditsiiniseadmete huvirithmade

esindajaid, nditeks to0stuse voi teavitatud asutuste esindajaid.
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4. Meditsiiniseadmete nappuse juhtrithm kehtestab oma todkorra, sealhulgas 15ikes 5 osutatud
toorithmaga seotud menetlused, ning loetelude, teabekogumite ja soovituste vastuvotmise

korra. Té0kord joustub pérast komisjonilt ja ameti haldusndukogult heakskiidu saamist.

5. Meditsiiniseadmete nappuse juhtriithma t66d toetab téoriihm, mis koosneb
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete nappuse jalgimise ja
nendega seotu juhtimise eest vastutavate riiklike paddevate asutuste tihtsetest

kontaktpunktidest ja mis on loodud artikli 23 161ke 1 kohaselt.

6. Meditsiiniseadmete nappuse juhtrithm vastutab artiklites 20, 21 ja 22 osutatud iilesannete

tditmise eest.

Artikkel 20

Esmatdhtsate meditsiiniseadmete loetelu ja esitatav teave

1. Pérast rahvatervise hddaolukorra tunnistamist ja oma toorithmaga konsulteerimist votab
meditsiiniseadmete nappuse juhtriihm viivitamata vastu rahvatervise hiadaolukorras
esmatihtsateks peetavate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
kategooriate loetelu (edaspidi ,,rahvatervise hidaolukorras kasutatavate esmatéhtsate
seadmete loetelu‘). Nii palju, kui see on voimalik kogutakse asjakohast teavet
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete ning asjaomaste tootjate
kohta Euroopa meditsiiniseadmete andmepangalt, kui see on tdielikult toimiv, ning
vajaduse korral ka importijatelt ja levitatajelt. Seni voib kéttesaadavat teavet koguda ka
ritklikest andmebaasidest voi muudest kéttesaadavatest allikatest. Vajadust méoda seda

loetelu ajakohastatakse, kuni rahvatervise hadaolukord tunnistatakse 16ppenuks.
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Meditsiiniseadmete nappuse juhtrithm méarab artikli 23 16ike 3 kohaselt kindlaks
rahvatervise hidaolukorras kasutatavate esmatéhtsate seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete pakkumise ja ndudluse

jalgimiseks vajaliku teabekogumi ning teavitab sellest oma toorithma.

Amet avaldab rahvatervise hidaolukorras kasutatavate esmatéhtsate seadmete loetelu ja

selle ajakohastatud versioonid oma veebiportaalis.

Artikkel 21

Rahvatervise hidaolukorras kasutatavate esmatdihtsate seadmete loetuelusse kantud

meditsiiniseadmete nappuse jdlgimine

Rahvatervisealase hidaolukorra tunnistamise ajal ning esmatihtsate meditsiiniseadmete ja
in vitro diagnostika meditsiiniseadmete loetuelu ja artiklite 24 ja 25 kohaselt esitatud teabe
ja andmete alusel jdlgib meditsiiniseadmete nappuse juhtriihm sellesse loetuellu kantud
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete pakkumist ja ndudlust, et
teha kindlaks nende meditsiiniseadmete voimalik voi tegelik nappus. Jalgimise kéigus teeb
meditsiiniseadmete nappuse juhtriihm vajaduse korral koost6dd meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma, méairuse (EL) 2020/[...]'* artikli 4 kohaselt moodustatud
terviseohutuse komiteega ja nimetatud médruse artikli 24 kohaselt moodustatud

rahvatervise hidaolukordade nduandekomiteega.
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Jélgimise raames voib meditsiiniseadmete nappuse juhtriihm kasutada ka seadmeregistrite
ja andmepankade andmeid, kui need on ametile kittesaadavad. Seejuures voib
meditsiiniseadmete nappuse juhtrithm votta arvesse maaruse (EL) 2017/745 artikli 108 ja

madruse (EL) 2017/746 artikli 101 kohaselt loodud andmeid.

Artikkel 22

Meditsiiniseadmete nappusest teatamine ja soovitused selle kohta

Rahvatervise hddaolukorra kestel esitab meditsiiniseadmete nappuse juhtrithm komisjonile
ja artikli 23 ldike 2 punktis a osutatud allvdrgustikule regulaarselt aruandeid oma
jélgimistulemuste kohta ja eelkdige annab ta teada rahvatervise hddaolukorras kasutatavate
esmatihtsate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete loetuelusse

kantud meditsiiniseadmete voimalikust voi tegelikust nappusest.

Kui komisjoni vai artikli 23 16ike 2 punktis b osutatud allvorgustik seda taotleb, siis esitab
meditsiiniseadmete nappuse juhtriihm oma jarelduste pdhjendamiseks koondandmed ja
prognoosid ndudluse kohta. Sellega seoses teeb juhtriihm koost66d Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskusega, et saada epidemioloogilisi andmeid meditsiiniseadmete
vajaduse prognoosimiseks, ning artiklis 3 osutatud ravimite nappuse juhtrithmaga, kui
rahvatervise hidaolukorras kasutatavate esmatéhtsate meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadmeid kasutatakse koos

ravimiga.

Loigetes 1 ja 2 osutatud teatamise raames vOib meditsiiniseadmete nappuse juhtrithm
esitada soovitusi ka meetmete kohta, mida komisjon, litkmesriigid, meditsiiniseadmete
tootjad, teavitatud asutused ja muud liksused voivad votta voimaliku voi tegeliku nappuse
ennetamiseks voi leevendamiseks. Sellega seoses teeb rithm vajaduse korral koost6od
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma, terviseohutuse komitee ja rahvatervise

hidaolukordade nduandekomiteega.
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Meditsiiniseadmete nappuse juhtrithm voib omal algatusel voi komisjoni taotluse korral
anda soovitusi meetmete kohta, mida komisjon, litkmesriigid, meditsiiniseadmete tootjad,
teavitatud asutused ja muud liksused voivad votta, et tagada valmisolek tegeleda
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete voimaliku voi tegeliku

nappusega, mis on tingitud rahvatervise hiadaolukorrast.

Meditsiiniseadmete nappuse juhtrithm voib komisjoni taotluse korral vajaduse jargi
koordineerida meetmeid riikide paddevate asutuste, meditsiiniseadmete tootjate, teavitatud
asutuste ja muude {liksuste vahel, et rahvatervise hidaolukorra korral ennetada voi

leevendada voimalikku vdi tegelikku nappust.

Artikkel 23

Toomeetodid ja meditsiiniseadmete kohta teabe esitamine

Artiklites 20, 21 ja 22 osutatud {ilesannete tiitmise ettevalmistamiseks teeb amet koostods

meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga vajaduse korral jargmist:

a)  maddrab rahvatervise hddaolukorras kasutatavate esmatahtsate seadmete loetelu

koostamise korra;

b)  tootab vilja elektroonilise jalgimise ja teatamise iihtlustatud siisteemid, holbustades
koostalitlusvoimet olemasolevate elektrooniliste vahenditega (eelkdige EUDAMED)
ning pakkudes jédlgimise ja teatamisega seoses litkmesriikide padevatele asutustele

asjakohast tuge;

c) loob artikli 19 Idikes 5 osutatud todrithma, mis koosneb litkmesriikide pddevate

asutuste lihtsetest kontaktpunktidest, ja haldab té6riihma litkmete nimekirja;
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d)  koostab meditsiiniseadmete tootjate, volitatud esindajate ja teavitatud asutuste ja

vajaduse korral importijate iihtsete kontaktpunktide nimekirja ja haldab seda;

e) tdpsustab artiklis 22 sétestatud soovituste andmise ja meetmete koordineerimise

meetodid.
2. Pérast rahvatervise hddaolukorra tunnistamist teeb amet jargmist:

a) loob rahvatervise hddaolukorra ajaks rahvatervise hiddaolukorras kasutatavate
esmatédhtsate meditsiiniseadmete loetellu kantud meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete alusel esmatihtsate seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete tootjate voi nende volitatud esindajate ja teavitatud asutuste
iihtsete kontaktpunktide allvorgustiku ja haldab seda. EUDAMEDi tuleks pidada
asjakohaseks teabeallikaks meditsiiniseadmete tootjate, volitatud esindajate ja

teavitatud asutuste iihtsete kontaktpunktide allvorgustiku loomisel;

b)  noduab allvorgustikku kuuluvatelt kontaktpunktidelt asjakohast teavet, mis pohineb

meditsiiniseadmete nappuse juhtriihma poolt kokkulepitud teabekogumil, ja midrab

teabe esitamise téhtaja;

c)  nduab litkmesriikide pddevate asutuste iihtsetelt kontaktpunktidelt asjakohast teavet,

mis pohineb meditsiiniseadmete nappuse juhtrithma poolt kokkulepitud

teabekogumil, ja médrab teabe esitamise tdhtaja;

d) 1dike 3 alusel ndutava teabe kogumiseks voib kasutada ka muid allikaid, sealhulgas

olemasolevaid andmebaase ja arendatavaid andmebaase.
3. Loike 2 punktis b osutatud teabe hulka kuulub vihemalt:

a)  tootja nimi ja vajaduse korral volitatud esindaja nimi;
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b)

d)

g)

h)

meditsiiniseadme identifitseerimisandmed ja sihtotstarve ning asjakohasel juhul

eriomadused;

vajaduse korral teavitatud asutuse nimi ja number ning teave asjakohase sertifikaadi

vOi asjakohaste sertifikaatide kohta;

tapsemad andmed vOimaliku voi tegeliku nappuse kohta (néiteks tegelikud voi

hinnangulised algus- ja 1dpukuupievad ning teadaolev voi oletatav pdhjus);
andmed miiligi ja turuosa kohta;
leevenduskavad, sealhulgas tootmisvdimsus ja tarnemaht;

teave asjaomastelt teavitatud asutustelt nende ressursivoimekuse kohta toddelda
hidaolukorda arvestades moistliku aja jooksul taotlusi ning korraldada ja 16pule viia
vastavushindamisi seoses meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmetega, mis on kantud rahvatervise hddaolukorras kasutatavate
esmatihtsate seadmete loetelusse. Asjaomane teavitatud asutus teatab hindamise
16puleviimise kuupédeva. Sellega seoses seavad teavitatud asutused esmatéhtsaks
rahvatervise hidaolukorras kasutatavate esmatéhtsate seadmete loetellu kantud

meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete vastavushindamise;

teave nende taotluste arvu kohta, mille asjaomased teavitatud asutused on saanud
seoses meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmetega, mis on
kantud rahvatervise hddaolukorras kasutatavate seadmete loetuelusse, ja asjakohaste

vastavushindamiste kohta;

kui vastavushindamised ei ole veel 10ppenud, siis rahvatervise hddaolukorras
kasutatavate esmatédhtsate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadmete vastavushindamise seis
(nagu asjaomased teavitatud asutused on joudnud teha) ning vdimalikud esmatdhtsad
probleemid, mis avaldavad mdju ja mida tuleb vastavushindamise 16petamiseks

arvesse votta.
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Artikkel 24

Meditsiiniseadmete tootjate, volitatud esindajate, importijate, levitajate ja teavitatud asutuste

kohustused

Artiklis 21 osutatud jélgimise hdlbustamiseks ja ameti taotluse korral esitavad rahvatervise
hédaolukorras kasutatavate esmatéhtsate meditsiiniseadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete tootjad voi, kui see on kohaldatav, nende volitatud esindajad ning
asjakohasel juhul importijad, levitajad ja vajaduse korral asjaomased teavitatud asutused
ndutud teabe ameti madratud tihtajaks. Teave esitatakse artikli 23 16ike 2 kohaselt
médratud kontaktpunktide kaudu, kasutades artikli 23 15ike 1 kohaselt loodud

teatamismeetodeid ja -slisteemi. Vajaduse korral esitavad nad ajakohastatud teavet.

Meditsiiniseadmete tootjad voi, kui see on kohaldatav, nende volitatud esindajad,
teavitatud asutused ning asjakohasel juhul importijad ja levitajad pohjendavad ndutud

teabe puudumist ja mis tahes viivitusi selle esitamisel ameti miédratud tdhtajaks.

Kui rahvatervise hddaolukorras kasutatavate esmatdhtsate seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete tootjad voi nende volitatud esindajad ning asjakohasel juhul
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete importijad ja levitajad ja
asjaomased teavitatud asutused margivad, et esitatud teave sisaldab konfidentsiaalset
ariteavet, siis peavad nad sellised osad dra nditama ja selgitama selle pohjuseid. Amet
hindab iga taotluse pohjendatust ja kaitseb sellist konfidentsiaalset driteavet pdhjendamatu

avalikustamise eest.
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Kui rahvatervise hdadaolukorras kasutatavate esmatidhtsate seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete tootjatel voi nende volitatud esindajatel ning asjakohasel juhul
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete importijatel ja levitajatel voi
asjaomastel teavitatud asutustel on mis tahes tdpsemaid andmeid, mis tdendavad

voimalikku voi tegelikku nappust, siis peab ta selle teabe viivitamata esitama ametile.

Pérast jalgimistulemuste esitamist ja artikli 22 kohaseid mis tahes soovitusi ennetus- voi
leevendusmeetmete kohta teeb rahvatervise hddaolukorras kasutatavate esmatdhtsate
seadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadme tootja voi nende volitatud esindaja ning
asjakohasel juhul meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete importija,

levitaja ja asjaomane teavitatud asutus jargmist:
a)  esitab ametile kdik oma maérkused;

b)  votab arvesse koiki soovitusi ja suuniseid ning jargib kdoiki artiklite 25 ja 26 kohaselt

liidu ja liikkmesriikide tasandil voetud meetmeid,

c) teatab meditsiiniseadmete nappuse juhtriithmale voetud meetmetest ja nende

tulemustest, sealhulgas voimaliku voi tegeliku nappuse korvaldamisest.

Kui rahvatervise hdadaolukorras kasutatavate esmatihtsate meditsiiniseadmete loetuelusse
kantud meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tootjad on asutatud
mujal kui liidus esitavad kédesoleva artikli kohaselt ndutava teabe volitatud esindajad voi

asjakohasel juhul importijad ja levitajad.
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Artikkel 25

Liikmesriikide roll meditsiiniseadmete nappuse jdlgimisel ja leevendamisel

1. Artiklis 21 osutatud jédlgimise holbustamiseks ja ameti taotluse korral teeb litkmesriik
ameti médratud tdhtajaks jargmist:

a)  esitab ameti ndutud teabekogumi (sealhulgas kéttesaadava teabe rahvatervise
hiddaolukorras kasutatavate esmatéhtsate seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmetega seotud vajaduste
kohta ning olemasolevad voi hinnangulised andmed ndudluse mahu kohta) méairatud
kontaktpunkti kaudu, kasutades artikli 23 1dike 1 kohaselt loodud teatamismeetodeid
ja -slisteemi;

b)  osutab mis tahes konfidentsiaalse driteabe olemasolule ja selgitab selle pohjuseid
vastavalt artikli 24 16ikele 3;

c)  osutab ndutud teabe puudumisele ja viivitustele ndutud teabe esitamisel ameti
méidratud tdhtajaks.

2. Kui seda on vaja loikes 1 sdtestatud teatamiskohustuse tditmiseks, siis koguvad
litkmesriigid tootjatelt, importijatelt, levitajatelt ja teavitatud asutustelt teavet rahvatervise
hiddaolukorras kasutatavate esmatéhtsate seadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadmete
ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete kohta.

3. Kui litkmesriigil on tdpsemaid andmeid, mis tdendavad vdimalikku vai tegelikku nappust,
siis peab ta selle teabe médratud kontaktpunktide kaudu viivitamata esitama
meditsiiniseadmete nappuse juhtrithmale.
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Pérast jélgimistulemuste esitamist ja artikli 22 kohaseid mis tahes soovitusi ennetus- voi

leevendusmeetmete kohta teeb liikmesriik jargmist:

a)  kaalub mééruse (EL) 2017/745 artikli 59 16ike 1 voi méaaruse (EL) 2017/746
artikli 54 106ike 1 kohaselt vajadust niha liikmesriigi tasandil ette ajutised erandid, et
leevendada rahvatervise hdadaolukorras kasutatavate esmatdhtsate meditsiiniseadmete
ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadmete

voimalikku voi tegelikku nappust;

b)  kaalub koiki artikli 26 punkti a kohaselt liidu tasandil esitatud soovitusi, suuniseid ja

meetmeid;

c) teatab meditsiiniseadmete nappuse juhtrithmale voetud meetmetest ja nende

meetmete tulemustest, sealhulgas voimaliku voi tegeliku nappuse korvaldamisest.

Artikkel 26

Komisjoni kohustused meditsiiniseadmete nappuse jdilgimisel ja leevendamisel

Komisjon votab arvesse meditsiiniseadmete nappuse juhtrithmalt saadud teavet ja soovitusi ning

teeb jargmist:

a)

votab talle antud volituste piires koik vajalikud meetmed, et leevendada rahvatervise
hidaolukorras kasutatavate esmatédhtsate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadmete voimalikku voi tegelikku
nappust, sealhulgas teeb vajaduse korral mééruse (EL) 2017/745 artikli 59 1dike 3 voi
méidruse (EL) 2017/746 artikli 54 16ike 3 kohaselt liidu tasandil ajutisi erandeid, tdites

konealustes artiklites esitatud tingimusi;

b) kaalub liikmesriikidele, meditsiiniseadmete tootjatele, teavitatud asutustele ja muudele
tiksustele moeldud suuniste vajadust;

9764/21 tva/TTO/km 48

LISA LIFE.4 ET



d)

taotleb, et meditsiiniseadmete nappuse juhtriihm esitaks soovitusi voi koordineeriks

meetmeid, nagu on ette ndhtud artikli 22 1digetega 3, 4 ja 5;

kaalub meditsiiniliste vastumeetmete vajadust vastavalt médiruse (EL) 2020/[...]"3

artiklile 12 ja artikli 25 punktile b;

teeb vastavalt vajadusele koost66d kolmandate riikide ja asjaomaste rahvusvaheliste
organisatsioonidega, et leevendada esmatdhtsate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadmete voi nende komponentide
voimalikku voi tegelikku nappust, kui neid seadmeid vdi komponente imporditakse liitu ja

voimalikul voi tegelikul nappusel on rahvusvaheline mdju.

Artikkel 27

Teabe esitamine meditsiiniseadmete nappuse juhtriihma kohta

Amet teavitab koostd0s riikide padevate asutustega oma veebiportaali ja muude asjakohaste

vahendite kaudu tildsust ja huviriihmi meditsiiniseadmete nappuse juhtrithma to0st.

Artikkel 28

Meditsiiniseadmete eksperdiriihmade toetamine

Amet tagab alates 1. martsist 2022 komisjoni nimel mééruse (EL) 2017/745 artikli 106
16ike 1 kohaselt méératud eksperdirithmade sekretariaaditeenused ja pakub tuge, et

konealused eksperdirithmad saaksid tdhusalt tdita oma iilesandeid, mis on sétestatud

mééruse (EL) 2017/745 artikli 106 1digetes 9 ja 10. Amet teeb jargmist:

a)  pakub eksperdirithmadele haldus- ja tehnilist tuge teaduslike arvamuste, seisukohtade

ja nduannete esitamisel;
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b)

d)

g)

h)

hdlbustab ja korraldab eksperdiriihmade kaug- ja fiiiisilisi kohtumisi;

tagab, et eksperdirithmade t66 on sdltumatu ja kooskdlas madruse (EL) 2017/745
artikli 106 16ike 3 teise 1diguga ja artikliga 107, ning komisjoni kehtestatud
stisteemide ja korraga voimalike huvide konfliktide aktiivseks haldamiseks ja

ennetamiseks kdnealuse méaruse artikli 106 16ike 3 kolmanda 16igu kohaselt;

peab eksperdirithmadele moeldud veebilehte ja ajakohastab seda regulaarselt ning
teeb veebilehel avalikkusele kéttesaadavaks kogu teabe, mis ei ole juba EUDAMEDI
kaudu iildsusele kéttesaadav ja mida on vaja eksperdiriihmade tegevuse ldbipaistvuse
tagamiseks, sealhulgas teavitatud asutuste pdhjendused, kui nad ei jarginud
eksperdirithma nduandeid, mis on esitatud mééruse (EL) 2017/745 artikli 106 15dike 9
kohaselt;

avaldab komisjoni nimel eksperdiriihmade teaduslikud arvamused, seisukohad ja
nduanded, tagades konfidentsiaalsuse kooskdlas mééruse (EL) 2017/745 artikli 106
16ike 12 teise 10iguga ja artikliga 109;

tagab, et ekspertidele makstakse tasu ja hiivitatakse nende kulud kooskdlas komisjoni
poolt mééruse (EL) 2017/745 artikli 106 16ike 1 kohaselt vastu voetud

rakendusaktidega;

jélgib eksperdiriihmade iihise tookorra jirgmist ning tegevuse vastavust

asjakohastele suunistele ja meetoditele;

esitab komisjonile ja meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale igal aastal aruande
eksperdirithmade t66 kohta, lisades ka esitatud arvamuste, seisukohtade ja nduannete

arvu.
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2. Eelmises ldikes kirjeldatud ameti {ilesannete tditmiseks kehtestab amet koos komisjoni ja
meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga koostdostrateegia eksperdirithmade t66

haldusliku ja tehnilise toetamise kohta.

3. Amet peaks korrapéraselt, vihemalt kaks korda aastas, konsulteerima meditsiiniseadmete
koordineerimisriihmaga eksperdiriihmade kdimasoleva to0 iile, et esitada aruanne téidetud

ilesannete kohta ning arutada ja kooskdlastada punktis 2 méératletud strateegiat.

V peatukk

Loppsatted

Artikkel 29

Juhtriihmade, hidaolukordade rakkeriihma ja eksperdiriihmade vaheline koost6o

1. Amet tagab ravimite juhtrithma ja meditsiiniseadmete nappuse juhtrithma koostd6 seoses

ulatuslike stindmuste ja rahvatervise hidaolukordade lahendamise meetmetega.

2. Ravimite juhtriihma ja meditsiiniseadmete nappuse juhtriihma ning nende t66riihmade
litkmed voivad osaleda iiksteise kohtumistel ja toorithmades ning teha vajadust méoda

koostddd jilgimise, teatamise ja arvamuste valdkonnas.

3. Kokkuleppel (kaas)esimeestega voib korraldada ravimite juhtriihma ja meditsiiniseadmete

nappuse juhtrithma tihiseid koosolekuid.

4. Vajaduse korral tagab amet hidaolukordade rakkeriihma ja eksperdirithmade vahelise

koostd0 seoses valmisolekuga rahvatervisealasteks kriisideks ja nende ohjamisega.
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Artikkel 30

Konfidentsiaalne driteave

Kui selles méiruses ei ole sdtestatud teisiti ning ilma et see piiraks

midruse (EU) nr 1049/2001 ja konfidentsiaalsust kisitlevate siseriiklike digusnormide ja
litkkmesriikide tavade kohaldamist, jargivad koik osalised, kelle kohta kéesolev méérus
kehtib, oma iilesannete tditmisel saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsuse pohimatet, et
kaitsta fiilisilise voi juriidilise isiku konfidentsiaalset &riteavet ja drisaladusi, sealhulgas

intellektuaalomandi diguseid.

Ilma et see piiraks 1dike 1 kohaldamist, tagavad koik osalised, kelle kohta kiesolev méérus
kehtib, et konfidentsiaalset driteavet ei jagata viisil, mis v3iks anda ettevotjatele voimaluse

piirata voi kahjustada konkurentsi ELi toimimise lepingu artikli 101 tdhenduses.

Ilma et see piiraks 10ike 1 kohaldamist, ei avalikustata padevate asutuste vahel ning
padevate asutuste ja komisjoni ja ameti vahel konfidentsiaalsena vahetatud teavet enne, kui

selleks on andnud nousoleku asutus, kust teave parineb.

Loiked 1, 2 ja 3 ei mdjuta komisjoni, ameti, litkmesriikide ja muude kédesolevas médruses
kindlaks médratud osaliste digust ja kohustust vahetada teavet ja edastada hoiatusi ega

asjaomaste isikute kohustust anda teavet kriminaaldiguse alusel.

Komisjon, amet ja litkmesriigid voivad vahetada konfidentsiaalset driteavet nende
kolmandate riikide reguleerivate asutustega, kellega nad on sdlminud kahe- vi

mitmepoolsed konfidentsiaalsuse kokkulepped.
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Artikkel 31

Isikuandmete kaitse

Kéesoleva miidruse kohase isikuandmete edastamise suhtes kohaldatakse asjakohastel

juhtudel maarust (EL) 2016/679 ja maarust (EL) 2018/1725.

Kaitse piisavuse otsuse voi méédruse (EL) 2016/679 artikli 49 16ikes 1 ja

madruse (EL) 2018/1725 artikli 50 Idikes 1 osutatud asjakohaste kaitsemeetmete
puudumisel voivad komisjon, amet ja litkmesriigid vahetada isikuandmeid kolmandate
riikide reguleerivate asutustega, kui see on vajalik liikmesriigi voi kolmanda riigi

rahvatervist dhvardava tdsise ohu ennetamiseks vdi sellele reageerimiseks.

Artikkel 32

Liidupoolne rahastamine

Ameti tegevuse, mille eesmérgiks on toetada ravimite nappuse ja meditsiiniseadmete
nappuse juhtrithmade, hidaolukordade rakkeriithma, nende todrithmade ja eksperdiriihmade
t00d ning mis hdlmab ameti koost6dd komisjoni ja Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa
Keskusega, rahastamise tagab liit. Kdesoleva mééruse alusel toimuvale tegevusele antavat
liidu finantsabi rakendatakse kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu

méiirusega (EL, Euratom) 2018/1046.
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Amet tasustab litkmesriikide esindajate ja ekspertide kdesoleva médruse kohast tegevust
seoses hiddaolukordade rakkeriihmaga ning hiivitab ravimite nappuse ja meditsiiniseadmete
nappuse juhtrithmade, hddaolukordade rakkeriihma ja nende to6riihmade koosolekutega
seotud liikmesriikide esindajate ja ekspertide kulud vastavalt haldusndukogu kehtestatud

rahastamiskorrale. Selline tasu makstakse riikide padevatele asutustele.

Miiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 67 sitestatud liidu toetus hdlmab kiiesoleva miirusega

ette ndhtud ameti t66d, sealhulgas tdistootasu maksmist riikide padevatele asutustele, kui

kohaldatakse mairuse (EU) nr 297/95 kohaseid 1divuvabastusi.

Artikkel 33
Hindamine ja aruandlus

Hiljemalt [xxx] ja seejdrel iga [xxx] aasta jarel hindab komisjon kiesolevat méérust ning
esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande peamiste jarelduste kohta, mis kisitlevad
kriisivalmidust ning ravimite ja meditsiiniseadmete valdkonna juhtimise raamistikku,
sealhulgas regulaarsete stressitestide kasutamist, esitades vajaduse korral seadusandlikke
ettepanekuid ja kaaludes reguleerimisala voimalikku laiendamist veterinaarravimitele ja
meditsiinis kasutatavatele isikukaitsevahenditele ning voimalikku vajadust kohandada artiklis

2 sitestatud méaaratlusi.
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Artikkel 34

Joustumine ja kohaldamise kuupdev

1. Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.
2. Seda kohaldatakse alates [kohaldamise alguskuupdevast].

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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