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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

Euroopa Liidu ravimialased digusaktid on vdimaldanud anda miiiigiluba ohututele,
tohusatele ja kvaliteetsetele ravimitele. Patsientide juurdepdds ravimitele ELis ja
ravimite tarnimise kindlus tekitavad aga aina suuremat muret, mida on kajastatud
hiljutistes ndukogu jireldustes' ja Euroopa Parlamendi resolutsioonides’. Mitmes
ELi/EMP riigis on ka raviminappus iiha siivenev probleem. Selle tagajérjena
halveneb patsientide ravi kvaliteet ning suureneb koormus tervishoiusiisteemidele ja
tervishoiutdotajatele, kes peavad vilja selgitama alternatiivsed raviviisid ja neid
pakkuma. Kuigi ravimialaste Oigusaktidega luuakse oiguslikud
innovatsioonistiimulid ja d&iguslikud vahendid, mis toetavad uuenduslikele ja
paljutdotavatele ravimitele digeaegselt miiiigiloa andmist, ei joua need tooted alati
patsiendini ja patsientide juurdepéés nendele on ELis erinev.

Peale selle ei ole innovatsioon alati suunatud tditmata ravivajadustele ja esineb
turutorkeid, eriti selliste prioriteetsete antimikroobikumide arendamisel, mis vdivad
aidata antimikroobikumiresistentsusest jagu saada. Teaduse ja tehnoloogia arengut
ning digitileminekut ei ole tdielikult dra kasutatud, ent samal ajal on vaja tegeleda
ravimite keskkonnamdjuga. Lisaks selle vOiks miiligilubade andmise silisteemi
lihtsustada, et pidada sammu iileilmse konkurentsiga reguleerimise valdkonnas.
Euroopa ravimistrateegia® on terviklik vastus ravimipoliitika praegu lahendamist
vajavatele probleemidele, see sisaldab seadusandlikke ja muid meetmeid, mis
toimivad koosmdjus, et saavutada ravimipoliitika iildine eesmédrk tagada ELis
ohutute ja taskukohaste ravimite tarnimine ning toetada ELi ravimitodstuse
innovatsioonipiiiidlusi*. Nende eesmirkide saavutamiseks on oluline ravimialased
oigusaktid 14bi vaadata. Innovatsiooni ning ravimite kéttesaadavust ja taskukohasust
mdjutavad aga ka nende Oigusaktide kohaldamisalast vilja jadvad tegurid, nagu
iileilmne teadus- ja innovatsioonitegevus voi riikide hinnakujundust ja hiivitamist
késitlevad otsused. Seega ei saa liksnes digusaktide ldbivaatamisega kdiki probleeme
lahendada. Sellegipoolest voivad ELi ravimialased digusaktid olla innovatsiooni,
ravimite kéttesaadavust ja taskukohasust ning keskkonnakaitset vdimaldav ja
ithendav tegur.

ELi ravimialaste digusaktide kavandatav ldbivaatamine tugineb rahvatervise kaitse
korgele tasemele ja juba saavutatud iihtlustamisele ravimite miitigilubade andmisel.
Reformi iildeesmirk on tagada patsientidele kogu ELis Oigeaegne ja vordne
juurdepdds ravimitele. Ettepaneku eesmirk on ka suurendada ravimite tarnimise

Noukogu jéreldused, mis késitlevad tasakaalu tugevdamist Euroopa Liidu ja selle liikmesriikide

farmaatsiasiisteemides (ELT C 269, 23.7.2016, 1k 31). Noukogu jéreldused, mis késitlevad juurdepéisu

ravimitele ja meditsiiniseadmetele, et luua tugevam ja vastupidav Euroopa Liit (2021/C 269 1/02;
ELT C 2691, 7.7.2021, 1k 3).

Euroopa Parlamendi 2. mértsi 2017. aasta resolutsioon ELi vdimaluste kohta parandada ravimite
kattesaadavust (2016/2057(INI)); Euroopa Parlamendi 17. septembri 2020. aasta resolutsioon ravimite
nappuse ja tekkiva probleemi lahendamise kohta (2020/2071(INI)).

Komisjoni teatis »Euroopa ravimistrateegia®, COM(2020) 761 final,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_et.

Euroopa Komisjoni presidendi missioonikiri tervishoiu ja toiduohutuse volinikule

Stella Kyriakidesele, mission-letter-stella-kyriakides en.pdf (europa.eu).
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kindlust ja ohjata raviminappust erimeetmete abil, sealhulgas kehtestatakse ravimi
miiiigiloa hoidjatele (edaspidi ,,miiligiloa hoidja“) rangemad kohustused teavitada
voimalikust voi tegelikust raviminappusest ning ravimi turult korvaldamisest voi
selle turustamise I0petamisest vOi peatamisest enne, kui toimub ravimi jitkuva turule
tarnimise prognoositud katkemine. Sektori iileilmse konkurentsivoime ja
innovatsioonijou toetamiseks tuleb tasakaalustada omavahel innovatsioonistiimulite
pakkumine, millega keskendutakse rohkem tditmata ravivajadustele, ning ravimite
kittesaadavuse ja taskukohasuse meetmed.

Raamistikku on vaja lihtsustada ning teaduslike ja tehnoloogiliste muutustega
kohandada ja see peaks aitama vdhendada ravimite keskkonnamdju. Kavandatav
reform on ulatuslik, ent sihipdrane ja keskendub selle erieesmarkide saavutamiseks
asjakohastele sitetele; seetdottu hdlmab reform kdoiki sdtteid peale nende, mis
kidsitlevad reklaami, voltsitud ravimeid ning homdopaatilisi ja traditsioonilisi
taimseid ravimeid.

Ettepaneku eesmirgid on seega jargmised:
tildeesmdrgid:

— kindlustada rahvatervise korge tase, tagades ELi patsientidele ravimite
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe;

—  lhtlustada ravimite jdrelevalvet ja kontrolli siseturul ning liikmesriikide
padevate asutuste digusi ja kohustusi;

erieesmdrgid:

— tagada koigile patsientidele kogu ELis Oigeaegne ja voOrdne juurdepéds
ohututele, tdhusatele ja taskukohastele ravimitele;

— suurendada ravimite tarnimise kindlust ja tagada, et ravimid oleksid
patsientidele alati kittesaadavad, olenemata nende elukohast ELis;

— pakkuda Euroopas ravimite teadus-, arendus- ja tootmistegevuseks atraktiivset
keskkonda, mis toetab innovatsiooni ja konkurentsivoimet;

- muuta ravimid keskkonnasaistlikumaks.

Kodik eespool nimetatud iild- ja erieesmirgid on asjakohased ka harvikhaiguste
ravimite ja pediaatrias kasutatavate ravimite valdkonnas.

Kooskola poliitikavaldkonnas praegu kehtivate 6igusnormidega

Kehtivad ELi ravimialased oigusaktid holmavad nii iild- kui ka eridigusakte.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/83/EU° ning Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miirusega (EU) nr 726/2004° (edaspidi koos ,iildised ravimialased
oigusaktid®) on kehtestatud sétted, mis késitlevad ravimite miiiigilubade andmist ja
miiiigiloa saamise jargseid nodudeid, miiiigiloa andmisele eelnevaid toetuskavu,
oiguslikke stiimuleid andme- ja turukaitse, tootmise ja tarnimise valdkonnas ning
Euroopa Ravimiametit (EMA). Uldisi ravimialaseid oigusakte tdiendavad
eridigusaktid, mis kisitlevad harvikhaiguste ravimeid (miirus (EU) nr 141/2000,

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
ihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).
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edaspidi ,,harvikravimite miirus*’), pediaatrias kasutatavaid ravimeid (méirus (EU)
nr 1901/2006, edaspidi ,,pediaatrias kasutatavate ravimite méiirus®) ning uudseid
ravimeid (mairus (EU) nr 1394/2007, edaspidi ,uudsete ravimite méirus*).
Ravimialaste digusaktide kavandatav labivaatamine hdlmab kahte seadusandlikku
ettepanekut:

— uus direktiiv, millega tunnistatakse kehtetuks ja asendatakse direktiiv
2001/83/EU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2009/35/EU' ja
kaasatakse pediaatrias kasutatavate ravimite médruse (méidrus (EU)
nr 1901/2006) asjakohased osad;

—  uus miirus, millega tunnistatakse kehtetuks ja asendatakse miirus (EU)
nr 726/2004, tunnistatakse kehtetuks ja asendatakse harvikravimite méérus
(mddrus (EU) nr141/2000) ning tunnistatakse kehtetuks pediaatrias
kasutatavate ravimite méirus (médrus (EU) nr 1901/2006) ja kaasatakse selle
asjakohased osad.

Harvikravimite miédruse ja pediaatrias kasutatavate ravimite mééruse ithendamine
kdigi ravimite suhtes kohaldatavate oOigusaktidega vdimaldab lihtsustamist ja
suuremat sidusust.

Harvikhaiguste ravimite ja pediaatrias kasutatavate ravimite suhtes kehtivad jatkuvalt
samad kvaliteeti, ohutust ja tOhusust késitlevad sdtted nagu koigi teiste ravimite
puhul, niiteks seoses miiligiloa andmise korra, ravimiohutuse jirelevalve ja
kvaliteedinduetega. Siiski kehtivad sellist liiki ravimitele jatkuvalt ka erinduded, et
toectada nende arendamist. Selle pdhjus on asjaolu, et piisava teadus- ja
arendustegevuse ergutamiseks pediaatrias kasutatavate ravimite ja harvikhaiguste
ravimite vallas jadb turujoududest iiksi viheseks. Asjaomased nduded, mis on pracgu
satestatud eraldi digusaktides, tuleks lisada kdesolevasse maérusesse ja direktiivi, et
tagada koigi nende ravimite suhtes kohaldatavate meetmete selgus ja sidusus.

Kooskola muude liidu tegevuspohimaotetega

Eespool kirjeldatud ELi ravimialastel digusaktidel on tihedad seosed veel mitme
seotud ELi digusaktiga. Kliiniliste uuringute méirus (méirus (EL) nr 536/2014)!!
vOimaldab kliiniliste uuringute tShusamat heakskiitmist ELis. Maiédrusega (EL)
2022/123'" tugevdatakse Euroopa Ravimiameti rolli, et hdlbustada ELi tasandil

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta méirus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate
ravimite kohta (EUT L 18, 22.1.2000, 1k 1).

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta méirus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite
ning direktiivi 2001/83/EU ja méiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007,
Ik 121).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23.aprilli 2009. aasta direktiiv 2009/35/EU ravimites lubatud
vérvainete kohta (ELT L 109, 30.4.2009, 1k 10).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta médirus (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, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méérus (EL) 2022/123, mis késitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, 1k 1).
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kooskdlastatud reageerimist tervisekriisidele. EMA 13ive kisitlev digusakt!® aitab
tagada EMA tegevuse piisava rahastamise, sealhulgas vastava tasu liikmesriikide
padevatele asutustele nende panuse eest EMA iilesannete tditmisse.

Seoseid on ka muid tervisetooteid késitlevate ELi digusraamistikega. Asjakohane on
vere, kudede ja rakkude kasutamist kisitlev ELi digusakt,'* sest moned inimpéritolu
ained on ravimite 1dhtematerjal. Samuti on asjakohane meditsiiniseadmeid késitlev
digusraamistik,'> sest on tooteid, milles on kombineeritud ravimeid ja
meditsiiniseadmeid.

Lisaks on ravimialaste digusaktide kavandatava reformi eesmérgid kooskdlas mitme
laiaulatuslikuma ELi poliitilise tegevuskava ja algatuse eesmirkidega.

Innovatsiooni edendamise valdkonnas toetavad uute ravimite alast teadus- ja
arendustegevust nii ELi teadusuuringute ja innovatsiooni rahastamise peamine
programm ,,Euroopa horisont“!® kui ka Euroopa vihktdvevastase vditluse kava!’.
Ravimisektoris soodustavad innovatsiooni ka intellektuaalomandi raamistikud:
patentide puhul liikkmesriikide patendialased oigusaktid, Euroopa
patendikonventsioon ja intellektuaalomandi odiguste kaubandusaspektide leping
(TRIPS) ning tdiendava kaitse tunnistuste puhul miérus tdiendava kaitse tunnistuse
kohta!®. Toostusstrateegia kohases intellektuaalomandi tegevuskavas'® on muu
hulgas ette ndhtud tdiendava kaitse tunnistuste siisteemi ajakohastamine. Tdiendava
kaitse tunnistustega laiendatakse teatavaid patendidigusi, et kaitsta innovatsiooni
ning kompenseerida kauakestvaid kliinilisi uuringuid ja miiiigiloa andmise menetlusi.
Seoses tditmata ravivajadustega antimikroobikumiresistentsuse valdkonnas aitab
ravimialaste Oigusaktide kavandatav reform kaasa antimikroobikumiresistentsuse
vastu vditlemise Euroopa terviseiihtsuse tegevuskava?® eesmirkide saavutamisele.

20

Noukogu 10. veebruari 1995. aasta méirus (EU) nr 297/95 Euroopa Ravimihindamisametile makstavate
16ivude kohta ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérus (EL) nr 658/2014 Euroopa Ravimiametile
(EMA) inimtervishoius kasutatavate ravimite ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest makstavate
tasude kohta (EUT L 35, 15.2.1995, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2002/98/EU, millega kehtestatakse
inimvere ja verekomponentide kogumise, uurimise, to6tlemise, sdilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja
ohutusnduded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU, ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi
2004. aasta direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise, uurimise, t66tlemise,
sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 33,
8.2.2003, 1k 30).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles kisitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, miirust (EU) nr 178/2002 ja médrust
(EU) nr1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1), ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
méadrus (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).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. aprilli 2021. aasta méédrus (EL) 2021/695, millega luuakse
teadusuuringute ja innovatsiooni raamprogramm ,,Euroopa horisont® ja kehtestatakse selle osalemis- ja
levitamisreeglid ning tunnistatakse kehtetuks méddrused (EL) nr 1290/2013 ja (EL) nr 1291/2013
(ELT L 170, 12.5.2021, 1k 1).

Komisjoni teatis ,,Euroopa vihktdvevastase vitluse kava“, COM(2021) 44 final.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta miirus (EU) nr 469/2009 ravimite tiiendava kaitse
tunnistuse kohta (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 1).

Komisjoni teatis ,Innovatsioonipotentsiaali rakendamine — intellektuaalomandi tegevuskava ELi
majanduse taastamise ja vastupidavuse toetamise suurendamiseks®, COM(2020) 760 final.

Komisjoni teatis ,,Euroopa terviseiihtsuse tegevuskava antimikroobikumiresistentsuse vastu
voitlemiseks®, https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr 2017 _action-plan_0.pdf.
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Ravimite kittesaadavuse vallas on lisaks ravimialastele digusaktidele olulised ka
intellektuaalomandi raamistikud, tervisetehnoloogia hindamise méérus (mairus (EL)
2021/2282)*" ja ldbipaistvusdirektiiv (direktiiv 89/105/EMU)?%. Lisaks teatavate
patendidiguste laiendamisele, et kaitsta innovatsiooni, mojutavad tdiendava kaitse
tunnistused ravimialaste digusaktidega ette ndhtud diguslike kaitseperioodide mdju ja
seega geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite turule toomist ning
10puks  ravimite  kéttesaadavust ja  taskukohasust  patsientide  jaoks.
Tervisetehnoloogia hindamise méiiruse kohaselt teevad riiklikud tervisetehnoloogia
hindamise asutused Kkliinilisi thishindamisi, milles vorreldakse uusi ravimeid
olemasolevate ravimitega. Sellised kliinilised tihishindamised aitavad litkmesriikidel
teha hinnakujunduse ja hiivitamise kohta Oigeaegsemaid ja tdenditel pohinevaid
otsuseid. Lébipaistvusdirektiiviga reguleeritakse litkmesriikide hinnakujundust ja
hiivitamist kisitlevate otsuste tegemise menetluslikke aspekte, kuid see ei mdjuta
hinnataset.

Et suurendada ravimite tarnimise kindlust, on ravimialaste digusaktide kavandatava
reformi eesmérk tegeleda ravimite siisteemse nappuse ja tarneahela probleemidega.
Kavandatava reformiga seega tdiendatakse ja arendatakse edasi litkmesriikide ja
nende péadevate asutuste rolli, mis on sétestatud EMA volituste laiendamist késitlevas
méidruses (médrus (EL) 2022/123), ning selle eesmérk on tagada esmatéhtsate
ravimite Kkittesaadavus ja katkematu tarnimine tervisekriiside ajal. Sellega
tdiendatakse ka ELi tervisealasteks hiddaolukordadeks valmisoleku ja neile
reageerimise asutuse (HERA) missiooni tagada meditsiiniliste vastumeetmete
kéttesaadavus tervisekriisideks valmistumisel ja nende kestel. Seega on ravimialaste
digusaktide kavandatav reform kooskdlas Euroopa terviseliidu?® raames vilja
tootatud terviseohutuse seadusandlike algatuste paketiga.

Keskkonnaprobleemide lahendamiseks toetab ravimialaste digusaktide kavandatav
reform Euroopa rohelise kokkuleppe®* raames tehtud algatusi. Need algatused
hélmavad ELi tegevuskava ,,Ohu, vee ja pinnase nullsaaste suunas® ning
i) asulareovee  puhastamise  direktiivi,”®>  ii) tdostusheidete  direktiivi*®  ja
iii) veepoliitika raamdirektiivis®’ sitestatud pinna- ja pdhjavee saasteainete nimistu

21

22

23

24
25

26

27

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta médrus (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia
hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL (ELT L 458, 22.12.2021, 1k 1).
Noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiv 89/105/EMU, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate
ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete ldbipaistvust ja nende hdlmamist siseriiklike
tervisekindlustussiisteemidega (EUT L 40, 11.2.1989, 1k 8).

Euroopa terviseliit — Euroopa elanike tervise kaitsmine ja kollektiivne reageerimine piiriiilestele
tervisekriisidele,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_et.

Komisjoni teatis ,,Euroopa roheline kokkulepe®, COM(2019) 640 final.

Noukogu 21.mai 1991. aasta direktiiv 91/271/EMU asulareovee puhastamise kohta (EUT L 135,
30.5.1991, 1k 40).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010. aasta direktiiv 2010/75/EL todstusheidete kohta
(saastuse kompleksne véltimine ja kontroll) (ELT L 334, 17.12.2010, 1k 17).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2000. aasta direktiiv 2000/60/EU, millega kehtestatakse
ithenduse veepoliitika alane tegevusraamistik (EUT L 327, 22.12.2000, 1k 1), ning Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 12. augusti 2013. aasta direktiiv 2013/39/EL, millega muudetakse direktiive 2000/60/EU ja
2008/105/EU seoses veepoliitika valdkonna prioriteetsete ainetega (EMPs kohaldatav tekst)
(ELT L 226, 24.8.2013, 1k 1).
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labivaatamist. Ettepanek on kooskdlas ka FEuroopa Liidu strateegilise
lihenemisviisiga ravimitele keskkonnas®®,

Terviseandmete kasutamise valdkonnas pakub iihtne Euroopa terviseandmeruum?’

litkkmesriikidele {ihtset raamistikku juurdepddsuks kvaliteetsetele tegelikele
terviseandmetele. See edendab ravimitealast teadus- ja arendustegevust ning pakub
ravimiohutuse jérelevalve ja voOrdleva kliinilise hindamise wuusi vahendeid.
Terviseandmetele juurdepédédsu ja nende kasutamise lihtsustamisega toetavad need
kaks algatust koos ELi ravimitdostuse konkurentsi- ja innovatsioonivoimet.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Ettepaneku alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 114 16ige 1 ja artikli 168
16ike 4 punkt c. See on kooskodlas kehtivate ELi ravimialaste digusaktide digusliku
alusega. Artikli 114 1dike 1 eesmirk on siseturu rajamine ja selle toimimine,
artikli 168 10ike 4 punktis ¢ kisitletakse aga ravimitele korgete kvaliteedi- ja
ohutusnoduete kehtestamist.

Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Ravimite miiligilubade andmise suhtes kohaldatavad {ihised kvaliteedi-, ohutus- ja
tohususnduded on piiriiilene rahvatervise kiisimus, mis mojutab koiki liikkmesriike ja
mida saab seega tohusalt reguleerida ainult ELi tasandil. ELi meetmed tuginevad ka
iihtsele turule, et saavutada ohutute, tohusate ja taskukohaste ravimite kittesaadavuse
ning kogu ELis tarnimise kindluse tagamise valdkonnas suurem mdju.
Liikmesriikide kooskdlastamata meetmed vodivad kaasa tuua konkurentsimoonutusi
ja tokkeid kogu ELi jaoks oluliste ravimite ELi-siseses kaubanduses ning
suurendaksid toendoliselt ka sageli rohkem kui iihes liikmesriigis tegutsevate
ravimitootjate halduskoormust.

ELi tasandi iihtlustatud ldhenemisviis pakub ka suuremat potentsiaali toetada
innovatsiooni ja votta kooskdlastatud meetmeid ravimite arendamiseks sellistes
valdkondades, kus ravivajadused on tditmata. Peale selle eeldatakse, et protsesside
lihtsustamine ja tOhustamine kavandatava reformi raames vdhendab ettevotjate ja
ametiasutuste halduskoormust ning suurendab seega ELi siisteemi tShusust ja
atraktiivsust. Reform avaldab positiivset modju ka turu konkurentsipohisele
toimimisele sihipdraste stiimulite ja muude meetmete abil, mis hdlbustavad
geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite varajast turule toomist,
edendades ravimite kittesaadavust ja taskukohasust patsientide jaoks. Sellegipoolest
voetakse ravimialaste oOigusaktide kavandatava reformi ldbiviimisel arvesse
litkkmesriikide ainupéddevust tervishoiuteenuste osutamise, sealhulgas hinnakujundus-
ja hiivitamispoliitika ja -otsuste valdkonnas.
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Strateegiline 1dhenemisviis ravimitele keskkonnas,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

Komisjoni teatis ,,Uhtne Euroopa terviseandmeruum: terviseandmete vdimaluste kasutamine inimeste,
patsientide ja innovatsiooni heaks®, COM(2022) 196 final.
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Proportsionaalsus

Algatus piirdub iiksnes sellega, mis on vajalik reformi eesmérkide saavutamiseks.
Seda tehakse wviisil, mis soodustab riiklikke meetmeid, millest muidu nende
eesmarkide rahuldaval viisil saavutamiseks ei piisaks.

Mojuhinnangus késitletud variantide vordlemisel on kajastatud proportsionaalsuse
pohimdtet. Niiteks on tehtud kompromisse innovatsiooni eesmirgi (uute ravimite
arendamise edendamine) ja taskukohasuse eesmirgi (mis saavutatakse sageli
geneeriliste ravimite / sarnaste bioloogiliste ravimite konkurentsiga) vahel. Reformi
kdigus sdilitatakse innovatsiooni pohielemendina stiimulid, kuid neid kohandatakse,
et paremini ergutada ja soodustada tootearendust valdkondades, kus ravivajadused on
tditmata, ning et paremini kisitleda patsientide Oigeaegset juurdepddsu ravimitele
kdigis litkmesriikides.

Vahendi valik

Kavandatava méirusega tehakse miiruses (EU) nr 726/2004 arvukalt muudatusi.
Sellesse kaasatakse ka osa miiruse (EU) nr 1901/2006 kehtivatest sitetest ja
muudatustest, samuti méiruse (EU) nr 141/2000 kehtivatest sitetest ja muudatustest.
Seetdttu peetakse sobivaks Oigusaktiks (muutmismidruse asemel) uut méidrust,
millega tunnistatakse miirused (EU) nr 726/2004, (EU) nr 141/2000 ja (EU)
nr 1901/2006 kehtetuks.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jirelhindamine voi toimivuse kontroll

Uldiste ravimialaste digusaktide reformi ldbiviimiseks korraldati iildiste ravimialaste
Oigusaktide ning harvikravimite maéadruse ja pediaatrias kasutatavate ravimite
miiruse paralleelse hindamise ja mdjuhindamise raames®® konsulteerimine
sidusriihmadega.

Harvikhaiguste ravimite ja pediaatrias kasutatavate ravimite puhul viidi 1dbi kahe
digusakti iihine hindamine, mille tulemused avaldati 2020. aastal®!.

Uldiste ravimialaste digusaktide puhul niitas digusaktide hindamine, et need on kahe
iildeesmargi — rahvatervise kaitse ja ELi ravimite siseturu iihtlustamine — seisukohast
jitkuvalt asjakohased. Oigusaktid tditsid 2004. aasta ldbivaatamisel seatud
eesmdrgid, kuigi mitte vOrdsel midral. Suurimal méadral saavutati eesmirk tagada
ravimite kvaliteet, ohutus ja tOhusus, kuid patsientide juurdepéds ravimitele koigis
liikmesriikides saavutati vaid piiratud mésral. Oigusaktid on olnud modddukalt
tulemuslikud selleks, et tagada siseturu konkurentsipShine toimimine ja atraktiivsus
iileilmses kontekstis . Hindamisel leiti, et 2004. aasta labivaatamise saavutused voi
puudused vorreldes selle eesméarkidega soltuvad paljudest vélisteguritest, mis jdédvad
oigusaktide kohaldamisalast vélja. Need on muu hulgas teadus- ja arendustegevus
ning teadus- ja arendusklastrite rahvusvaheline asukoht, riikide hinnakujundust ja
hiivitamist kisitlevad otsused, driotsused ja turu suurus. Ravimisektor ja ravimite
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Komisjoni talituste toddokument, mdjuhinnang, 5. lisa ,,Hindamine*.

Harvikhaiguste ravimeid ja pediaatrias kasutatavaid ravimeid kisitlevate ELi digusaktide hindamine,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-
and-children-legislation_en.
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arendamine on iileilmsed; iihes maailmajaos tehtavad teadus- ja kliinilised uuringud
toetavad arendustegevust ja miitigilubade andmist teistes maailmajagudes; iileilmsed
on ka ravimite tarneahelad ja tootmine. Selleks et toetada miiiigilubade andmist, on
rahvusvaheline koost66 nduete iihtlustamiseks juba sisse seatud, niiteks inimravimite
tehniliste nduete rahvusvahelise iihtlustamisndukogu’? raames.

Hindamisel tehti kindlaks peamised puudused, mida ravimialaste digusaktidega ei
ole piisavalt késitletud, ja tunnistati, et need sdltuvad ka konealuste Oigusaktide
kohaldamisalast vilja jadvatest teguritest. Peamised puudused on jargmised:

— patsientide meditsiinilised vajadused ei ole piisavalt kaetud;

—  ravimite taskukohasus on tervishoiusiisteemide jaoks keerukas probleem;
— patsientidel on ELis ebavordne juurdepéés ravimitele;

— raviminappus on ELis {iha suurenev probleem;

— ravimi olelusring v3ib avaldada negatiivset keskkonnamoju;

—  Oigusraamistik ei arvesta piisavalt innovatsiooniga ja tekitab monel juhul
tarbetut halduskoormust.

Harvikhaiguste ravimite ja pediaatrias kasutatavate ravimite puhul néitas hindamine,
et tildiselt on need kaks eridigusakti positiivseid tulemusi saavutanud seeldbi, et need
on véimaldanud nende kahe elanikkonnariihma jaoks rohkem ravimeid vilja todtada.
Siiski tuvastati ka olulisi puudusi, mis on sarnased iildiste ravimialaste digusaktide
puhul kindlaks tehtud puudustega:

— harvikhaigusi pddevate patsientide ja laste meditsiinilised vajadused ei ole
piisavalt kaetud;

— ravimite taskukohasus on tervishoiusiisteemide jaoks tiha suurenev probleem;
— patsientidel on ELis ebavordne juurdepéés ravimitele;

— Oigusraamistik ei arvesta piisavalt innovatsiooniga ja tekitab monel juhul
tarbetut halduskoormust.

. Konsulteerimine sidusrithmadega

Uldiste ravimialaste Oigusaktide reformi libiviimiseks korraldati paralleelse
hindamise ja mdjuhindamise raames konsulteerimine sidusriihmadega®®. Selleks
koostati lihtne konsulteerimisstrateegia, mis holmas nii minevikku kasitlevat kui ka
tulevikku vaatavat konsulteerimist. Selle eesmérk oli koguda kdigilt sidusrithmadelt
teavet ja seisukohti nii digusaktide hindamiseks kui ka reformi erinevate voimalike
poliitikavariantide mdju hindamiseks.

Konsulteerimisstrateegias méiérati prioriteetsete rilhmadena kindlaks jargmised
peamised sidusriihmad: ildsus; patsiendi-, tarbija- ja kodanikuiihiskonna
organisatsioonid, kes tegutsevad rahvatervise ja sotsiaalkiisimuste valdkonnas;
tervishoiutdotajad ja tervishoiuteenuste osutajad; teadlased, akadeemilised
ringkonnad ja teadusiihingud (akadeemilised ringkonnad);
keskkonnaorganisatsioonid; ravimitddstus ja nende esindajad.
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ICH — harmonisation for better health, https://www.ich.org/.
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Komisjon tegi ldbivaatamist toetava sisemise poliitilise toOprotsessi raames koostodd
Euroopa Ravimiametiga (EMA) ja ravimite valdkonda reguleerivate liikmesriikide
padevate asutustega. Nii EMA-1 kui ka liikmesriikide pédevatel asutustel on
ravimialaste digusaktide rakendamisel keskne roll.

Teavet koguti ajavahemikus 30. maértsist 2021 kuni 25. aprillini 2022 toimunud
konsultatsioonide kaudu. Konsultatsioonid hdlmasid jargmist:

— tagasiside komisjoni kombineeritud hindamise tegevuskava / esialgse
mdjuhinnangu kohta (30. mérts kuni 27. aprill 2021);

— komisjoni  avalik  veebipdohine konsultatsioon  (28. september  kuni
21. detsember 2021);

— sihtotstarbelised sidusriihmauuringud ametiasutuste, ravimitdostuse (sh
VKEd), akadeemiliste ringkondade, kodanikuiihiskonna esindajate ja
tervishoiuteenuste osutajatega (statistiline uuring) (16. november 2021 kuni
14. jaanuar 2022);

— kiisitlused (2. detsember 2021 kuni 31. jaanuar 2022);
—  hindamistulemuste kinnitamise seminar (1. seminar) 19. jaanuaril 2022;
— mojuhindamise tulemuste kinnitamise seminar (2. seminar) 25. aprillil 2022.

Sidusrithmad olid iildiselt iiksmeelel, et praegune ravimisiisteem tagab patsientide
ohutuse korge taseme, mille v3ib ldbivaatamisel aluseks votta, et késitleda uusi
probleeme ning parandada ohutute ja taskukohaste ravimite tarnimist, patsientide
juurdepddsu neile ja innovatsiooni, eriti valdkondades, kus patsientide meditsiinilised
vajadused ei ole kaetud. Uldsus, patsiendid ja kodanikuiihiskonna organisatsioonid
véljendasid ootust, et tagatakse vordne juurdepdds uuenduslikele ravimeetoditele
kogu ELis, sealhulgas tditmata ravivajaduste puhul, ja nende ravimite pidev
tarnimine. Ametiasutused ja patsientide organisatsioonid pooldasid praeguste
peamiste stiimulite puhul erinevaid kestusi, mida kajastab eelistatud variant.
Ravimitodstus vaidlustas erineva kestusega stiimulite kasutuselevotu voi
olemasolevate stiimulite kestuse lithendamise ning pooldas tdiendavate voi uudsete
stiimulite kasutuselevottu. Todstusharu rohutas ka kehtiva digusraamistiku
stabiilsuse ja stiimulite prognoositavuse vajadust. Peamised sidusrithmad, nagu
tervishoiuteenuste osutajad, akadeemilised ringkonnad ja keskkonnaorganisatsioonid,
toetasid eelistatud variandis holmatud keskkonnaelemente, regulatiivset toetust
mittedrilistele liksustele ja ravimitele uue kasutusotstarbe andmist.

Seoses pediaatrias kasutatavaid ravimeid ja harvikhaiguste ravimeid késitlevate
oigusaktide ldbivaatamisega viidi mdjuhindamise menetluse raames lébi
erikonsultatsioonid: avalik konsultatsioon kestis 7. maist kuni 30. juulini 2021. Peale
selle viidi 21. juunist kuni 30. juulini 2021 14bi sihtotstarbelised uuringud, sealhulgas
nii ravimitootjate kui ka ametiasutuste kulude uuringud (suvepuhkuste tottu voeti
hilinenud vastuseid vastu kuni 2021. aasta septembri 16puni). 2021. aasta juuni 16pus
korraldati kiisitlusprogramm koigi asjaomaste sidusriihmadega (ametiasutused,
ravimitoostus (sh VKEd), akadeemilised ringkonnad, kodanikuiihiskonna esindajad
ja tervishoiuteenuste osutajad) ning 23. veebruaril 2022 kohtusid teemariihmad, et
arutada monda l&bivaatamise pohikiisimust.

Sidusrithmad olid {ldiselt iliksmeelel, et kdnealusel kahel oOigusaktil on olnud
pediaatrias kasutatavate ravimite arendamisele ja harvikhaiguste ravile positiivne
moju. Siiski peeti pediaatrias kasutatavate ravimite méadruse puhul teatavate
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uuenduslike ravimite arendamise voimalikuks takistuseks pediaatrilise uuringu
programmi praegust struktuuri ja tingimust, mis vdimaldab sellise programmi
koostamise kohustusest loobuda. Kd&ik sidusrithmad rdhutasid, et nii harvikhaiguste
ravimite kui ka pediaatrias kasutatavate ravimite puhul tuleks paremini toetada
ravimeid, mis katavad patsientide tditmata ravivajadusi. Ametiasutused toetasid
harvikhaiguste ravimite turustamise ainudiguse erinevaid kestusi kui vahendit,
millega suunata arendustegevust paremini valdkondadesse, kus ravivoimalused ei ole
kéttesaadavad. Ravimitdoostus vaidlustas erineva kestusega stiimulite kasutuselevotu
vOi olemasolevate kestuse lithendamise ning pooldas tdiendavate voi uudsete
stiimulite kasutuselevottu. Uldiste ravimialaste digusaktide ldbivaatamise kontekstis
rohutasid toostusharu esindajad ka kehtiva digusraamistiku stabiilsuse ja stiimulite
prognoositavuse vajadust.

Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Lisaks eelmises jaotises kirjeldatud ulatuslikule konsulteerimisele sidusrithmadega
korraldati iildiste ravimialaste Oigusaktide ning harvikravimeid ja pediaatrias
kasutatavaid ravimeid késitlevate Oigusaktide paralleelse hindamise ja
mojuhindamise toetamiseks jirgmised vélisuuringud:

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical  legislation.  Evaluation Report (Uldiste ravimialaste
digusaktide hindamist ja mdju hindamist toetav uuring. Hindamisaruanne),
Technopolis Group, 2022;

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report (Uldiste ravimialaste
Oigusaktide hindamist ja mdju hindamist toetav uuring. Mdjuhindamise
aruanne), Technopolis Group, 2022;

— Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine shortages
(Tulevikukindlad ravimialased Oigusaktid — Uuring raviminappuse kohta),
Technopolis Group, 2021;

— Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation (ELi
harvikravimite mééiruse hindamist toetav uuring), Technopolis Group ja
Ecorys, 2019;

— Study on the economic impact of supplementary protection -certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe (Uuring tdiendava kaitse
tunnistuste, ravimialaste stiimulite ja soodustuste majandusliku modju kohta
Euroopas), Copenhagen Economics, 2018;

— Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives (Uuring pediaatrias kasutatavate ravimite mééruse,
sealhulgas selle soodustuste ja stiimulite majandusliku modju kohta),
Technopolis Group ja Ecorys, 2016.

Moéju hindamine

Uldised ravimialased éigusaktid
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Uldiste  ravimialaste  digusaktide  libivaatamise  eesmirgil  korraldatud
mdjuhindamisel* analiiiisiti kolme poliitikavarianti (A, B ja C).

— Variant A ldhtub praegusest olukorrast ja eesmérgid saavutatakse peamiselt
uute stiimulite abil.

— Variandi B puhul saavutatakse eesmargid suuremate kohustuste ja jarelevalve
kaudu.

— Variandis C rakendatakse quid pro quo ldhenemisviisi selles mottes, et
soodustatakse positiivset tegevust ja kohustusi kasutatakse ainult muude
voimaluste puudumisel.

Variandiga A siilitatakse uuenduslike ravimite puhul pracgune regulatiivse kaitse
siisteem ja lisatakse tdiendavad tingimuslikud Kkaitseperioodid. Prioriteetsete
antimikroobikumide puhul kasutatakse iilekantavat ainudiguse garantiikirja.
Séilitatakse kehtivad tarnimise kindluse nouded (ravimi turult kdrvaldamisest
teatamine vdhemalt kaks kuud ette). Kehtivad keskkonnariski hindamise nduded
jaavad kehtima koos tdiendavate teavitamiskohustustega.

Variandiga B ndhakse ette regulatiivsete andmekaitseperioodide erinevad kestused
(periood on jagatud standard- ja tingimuslikuks perioodiks). Ettevotjatel peab
tooteportfellis olema antimikroobikum voi nad peavad tegema makseid fondi, millest
rahastatakse uute antimikroobikumide arendamist. Ettevdtjad on kohustatud kogu
ELis kehtiva miiiigiloaga ravimid enamikus liikmesriikides (k.a véikesed turud)
turule tooma ja saadud riikliku rahastamise kohta teavet andma. Kehtivad tarnimise
kindluse nduded jddvad kehtima ja ettevotjad on kohustatud enne ravimi turult
korvaldamist pakkuma oma miitigiloa lileandmist teisele ettevotjale. Keskkonnariski
hindamisega kaasnevad ettevotjatele lisakohustused.

Variandiga C nédhakse ette regulatiivse andmekaitse erinevad kestused (periood on
jagatud standard- ja tingimuslikuks perioodiks), millega tasakaalustatakse
atraktiivsete innovatsioonistiimulite pakkumine ja selle toetamine, et patsiendid
saaksid kogu ELis digeaegse juurdepddsu ravimitele.  Prioriteetsete
antimikroobikumide puhul voib kasutada iilekantavat ainudiguse garantiikirja, mille
suhtes kehtivad ranged kolblikkuskriteeriumid ja garantiikirja kasutamise
tingimused, samas kui antimikroobikumiresistentsuse probleemi aitavad tdiendavalt
lahendada antimikroobikumide mdistliku kasutamise meetmed. Miiiigiloa hoidjad
peavad tagama kliiniliste uuringute avaliku sektori poolse rahastamise ldbipaistvuse.
Raviminappusest teatamist iihtlustatakse ja ELi tasandi asutustele teatatakse iiksnes
tosisest raviminappusest. Miiligiloa hoidja on kohustatud  vdimalikust
raviminappusest varem teatama ning enne ravimi turult kdrvaldamist pakkuma, et
annab oma miiligiloa {ile teisele ettevdtjale. Keskkonnariski hindamise ja
kasutustingimuste ndudeid tohustatakse.

Koiki variante tdiendatakse iihiste elementidega, mille eesmirk on
regulatiivmenetluste lihtsustamine ja tGhustamine ning digusaktide tulevikukindluse
tagamine, et hdlmata uut tehnoloogiat.

Eelistatud variant pohineb variandil C ja sisaldab ka eespool nimetatud iihiseid
elemente. Eelistatud varianti peeti reformi erieesmirke ning kavandatavate meetmete
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majanduslikku, sotsiaalset ja keskkonnamdju arvesse vottes parimaks poliitiliseks
valikuks.

Eelistatud variant ja sellest tulenev erineva kestusega stiimulite kasutuselevott on
kulutdhus viis parema juurdepddsu, tditmata ravivajaduse katmise ja
tervishoiusiisteemide taskukohasuse eesmérgi saavutamiseks. Eeldatakse, et
ravimitele juurdepdds suureneb 8 % (mis tdhendab, et tdiendavalt 36 miljonit ELi
elanikku voib uuest ravimist kasu saada), avaliku sektori rahastajad saavad aastas
337 miljonit eurot tulu ja tditmata ravivajaduste katmiseks on rohkem ravimeid.
Lisaks eeldatakse, et ettevotjad ja reguleerivad asutused saavad sddstu, mis tuleneb
paremat kooskdlastamist, lihtsustamist ja reguleerimisprotsesside kiirendamist
voimaldavatest valdkonnaiilestest meetmetest.

Prioriteetsete antimikroobikumide arendamist ergutavad meetmed pdhjustavad
avaliku sektori rahastajatele ja geneeriliste ravimite todstusele hinnangute kohaselt
kulusid, kuid voivad olla antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemisel tohusad,
kui neid rakendatakse rangetel tingimustel ja nendega kaasnevad ranged meetmed
antimikroobikumide mdistliku kasutamise tagamiseks. Neid kulusid tuleb hinnata ka
resistentsete bakterite ohu ning antimikroobikumiresistentsusest tulenevate jooksvate
kulude, sealhulgas surmajuhtumite, tervishoiukulude ja viiksema tootlikkuse
kontekstis. Ravimitodstuse peamised kulud on seotud lithema standardse regulatiivse
andmekaitseperioodiga ja regulatiivse andmekaitse pikendamise tingimustega ning
suurenenud aruandlusega raviminappuse ja keskkonnariskide kohta. Reguleerivad
asutused kannavad kulusid seoses tdiendavate {ilesannete tditmisega raviminappuse
haldamise, keskkonnariski tdhustatud hindamise ning miiiigiloa andmisele eelneva
tohustatud teadusliku ja regulatiivse toe valdkonnas.

Harvikravimeid ja pediaatrias kasutatavaid ravimeid kisitlevad oigusaktid

Harvikravimeid ja pediaatrias kasutatavaid ravimeid Kasitlevate oOigusaktide
labivaatamise eesmérgil korraldatud mdjuhindamisel analiitisiti kummagi digusakti
puhul kolme poliitikavarianti (A, B ja C). Poliitikavariandid erinevad nende
stiimulite v0i soodustuste poolest, mida harvikhaiguste ravimite ja pediaatrias
kasutatavate ravimite puhul voimaldataks. Lisaks holmab ldbivaatamine mitut iihist
elementi, mis on olemas koigis variantides.

Harvikhaiguste ravimite puhul siilitatakse variandi A kohaselt kiimneaastane
turustamise ainudigus ja lisatakse patsientide suurt tditmata ravivajadust katvate
ravimite puhul tdiendava stiimulina {ilekantav ainudiguse garantiikiri. Selline
garantiikiri voimaldab regulatiivse kaitse kestust iihe aasta vorra pikendada voi selle
vOib miiiia teisele ettevotjale ja kasutada seda selle teise ettevotja portfellis oleva
toote jaoks.

Variandiga B kaotatakse koigi harvikravimite puhul praegune kiimneaastane
turustamise ainudigus.

Variandiga C ndhakse ette turustamise ainudiguse erinevad kestused, st kiimme,
tiheksa vOi viis aastat olenevalt harvikravimi liigist (vastavalt suure tditmata
ravivajaduse, uute toimeainete ja véljakujunenud kasutuse puhul). Turustamise
ainudigust voib tdiendavalt pikendada iihe aasta vorra, vottes aluseks patsientide
juurdepddsu koigis asjaomastes litkmesriikides, kuid ainult suurt tditmata
ravivajadust katvate ravimite ja uute toimeainete puhul.
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Koiki  variante  tdiendatakse  iihiste  elementidega, mille eesmidrk on
regulatiivmenetluste lihtsustamine ja tdhustamine ning digusaktide tulevikukindluse
tagamine.

Erieesmérke ning kavandatud meetmete majanduslikku ja sotsiaalset moju arvesse
vottes peeti parimaks poliitiliseks valikuks varianti C. Konealune variant peaks
tagama tasakaalustatud positiivse tulemuse, mis aitab saavutada ldbivaatamise nelja
eesmdrki. Selle eesmidrk on investeeringud {imber suunata ja innovatsiooni
hoogustada, eelkdige suurt tditmata ravivajadust katvate ravimite valdkonnas,
kahjustamata seejuures harvikhaiguste raviks kasutatavate teiste ravimite arendamist.
Selles variandis ette nidhtud meetmed peaksid parandama ka ELi ravimitodstuse,
sealhulgas VKEde konkurentsivoimet ning andma parimaid tulemusi patsientide
juurdepddsu valdkonnas (tdnu 1) voimalusele tuua geneerilised ravimid ja sarnased
bioloogilised ravimid turule kiiremini kui praegu ning ii) ettepanekule seada
juurdepdds turustamise ainudiguse pikendamise tingimuseks). Lisaks suurendavad
paindlikumad kriteeriumid harva esineva haigusseisundi paremaks méératlemiseks
Oigusaktide valmidust votta arvesse uut tehnoloogiat ja vidhendada halduskoormust.

Selle eelistatud variandi iga-aastaste kulude ja tulude 16ppsaldo, mis on arvutatud iga
huvitatud sidusriihma kohta vdorreldes ldhtestsenaariumiga, on jiargmine: avaliku
sektori rahastajate kulude kokkuhoid 662 miljonit eurot, mis tuleneb geneeriliste
ravimite kiiremast turule toomisest, ja geneeriliste ravimite td0stuse kasum
88 miljonit eurot. Uldsus saab kasu iihest vdi kahest tdiendavast ravimist, mis
katavad suurt tditmata ravivajadust, ning patsientide {ildiselt ulatuslikumast ja
kiiremast juurdepddsust ravimitele. Originaalravimite tootjatele tekib geneeriliste
ravimite varasemast turule toomisest hinnanguliselt 640 miljoni euro suurune
brutokahjum, kuid ettevotjad vdivad eeldada kokkuhoidu iildistes ravimialastes
Oigusaktides sdtestatud valdkonnaiilestest meetmetest, mis vdimaldavad paremat
kooskdlastamist, lihtsustamist ja reguleerimisprotsesside kiirendamist.

Pediaatrias kasutatavate ravimite puhul sdilitatakse variandi A kohaselt koigi
pediaatrilise uuringu programmi ldbinud ravimite puhul soodustusena tdiendava
kaitse tunnistuse pikendamine kuue kuu vorra. Peale selle lisatakse erisoodustus
ravimitele, mis katavad laste tditmata ravivajadusi. See seisneb kas tdiendava kaitse
tunnistuse kehtivuse pikendamises 12 lisakuu vOrra vO1 regulatiivse kaitse
garantiikirjas (kestus 1 aasta), mille saab tasu eest teisele (vOimalik, et mdne teise
ettevotja) ravimile iile kanda ja mis annab kaitse saanud ravimile laiendatud
regulatiivse andmekaitse (+1 aasta). Variandi B kohaselt kaotatakse pediaatrilise
uuringu programmi ldbimise eest antav soodustus. Iga uue ravimi arendajal oleks
jatkuvalt kohustus EMAga kokku leppida ja pediaatrilise uuringu programm 1dbi
viia, kuid tekkivaid lisakulusid ei hiivitata. Nii nagu praegugi, jddb variandi C puhul
pediaatrilise uuringu programmi ldbimise eest antava peamise soodustusena kehtima
tdiendava kaitse tunnistuse pikendamine kuue kuu vorra. Koiki variante tdiendatakse
tihiste elementidega, mille eesmérk on regulatiivmenetluste lihtsustamine ja
tohustamine ning digusaktide tulevikukindluse tagamine.

Kavandatud meetmete erieesmirke ning majanduslikku ja sotsiaalset mdju arvesse
vottes peeti parimaks poliitiliseks valikuks wvarianti C. Eeldatavasti suureneb
variandi C tulemusena ravimite arv, eelkdige valdkondades, kus laste ravivajadused
on tditmata, ja eeldatavasti jouavad ravimid lasteni kiiremini kui praegu. See tagaks
ka diglase investeeringutasuvuse ravimiarendajatele, kes tdidavad juriidilist
kohustust viia lastel I&bi ravimiuuringuid, ja sellest kohustusest tulenevate
menetlustega seoses viiksemad halduskulud.

13

ET



ET

Uute lihtsustusmeetmete ja -kohustuste (nditeks need, mis on seotud ravimi
toimemehhanismiga) tulemusena véheneb pediaatrias kasutatavate ravimiversioonide
kittesaadavaks muutumise aeg eeldatavasti 2-3 aasta vOrra ja aastas tuuakse
lahtestsenaariumiga vdrreldes turule tdiendavalt kolm uut pediaatrias kasutatavat
ravimit, mille tulemusena saavad arendajad omakorda lisasoodustusi. Need uued
pediaatrias kasutatavad ravimid tekitavad avalikule sektorile aastas hinnanguliselt
151 miljonit eurot kulusid, samas kui originaalravimite tootjate joupingutusi hiivitaks
103 miljoni euro suurune brutokasum. Tdnu soodustuste siisteemi lihtsustamisele
seoses pediaatrias kasutatavaid ravimeid kisitleva uuringuga on geneeriliste ravimite
tootjatel lihtsam prognoosida, millal need saab turule tuua.

Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kavandatud ldbivaatamise eesmdrk on oOigusraamistikku lihtsustada ning selle
tulemuslikkust ja tdhusust parandada, sellega vahendatakse ettevotjate ja padevate
asutuste halduskulusid. Enamik kavandatud meetmeid puudutab ravimite
miiiigilubade andmise ja olelusringi haldamise pohimenetlusi.

Péadevate asutuste, ettevotjate ja muude asjaomaste iiksuste halduskulud vdhenevad
kahel iildisel pohjusel. Esiteks iihtlustatakse ja kiirendatakse menetlusi, niiteks
seoses miiligilubade pikendamise ja muudatuste esitamisega vOi harvikravimiks
nimetamise eest vastutuse lilekandmisega komisjonilt EMA-le. Teiseks tohustatakse
Euroopa ravimiametite vorgustiku koordineerimist, nditeks EMA komiteede t60 ja
seotud oOigusraamistikega koostoime valdkonnas. Eeldatakse, et ettevGtjate ja
haldusasutuste kulusid aitavad veelgi vdhendada kohandused, mida tehakse uute
kontseptsioonide, nagu adaptiivsete kliiniliste uuringute, ravimi toimemehhanismi,
tegelike tdendite kasutamise ja terviseandmete uute kasutusviiside hdlmamiseks
oigusraamistikus.

Tohusam digitaliseerimine hdlbustab digusraamistike ja -platvormide 16imimist kogu
ELis ja andmete korduskasutamise toetamist ning vdhendab eeldatavasti aja jooksul
haldusasutuste kulusid (kuigi see voib tekitada esialgseid iihekordseid kulusid).
Niiteks annab to0stusharule kulude kokkuhoidu dokumentide elektrooniline
esitamine Euroopa Ravimiametile ja liikmesriikide pddevatele asutustele. Lisaks
peaks halduskulusid vihendama ka elektroonilise tooteteabe kavandatud kasutamine
(erinevalt paberkandjal infolehtedest).

Ravimite arendamisega tegelevad VKEd ja mittedrilised liksused saavad eeldatavasti
kasu eelkdige kavandatavast menetluste lihtsustamisest, elektrooniliste protsesside
laiemast kasutamisest ja halduskoormuse vihendamisest. Uhtlasi on ettepaneku
eesmidrk optimeerida VKEdele ja mittedrilistele organisatsioonidele pakutavat
regulatiivset tuge (nt teaduslikud nduanded), mille tulemusena vdhenevad veelgi
nende osalejate halduskulud.

Uldiselt eeldatakse, et lihtsustamiseks ja koormuse vihendamiseks kavandatud
meetmed vdahendavad ettevdtjate kulusid, mis toetab pohimotet ,,iiks sisse, liks vilja®.
Eelkdige peaksid kavandatavad iihtlustamismenetlused ja tohustatud toetus tooma
ELi ravimitdostusele kulude kokkuhoiu.

P6hidigused

Ettepanek aitab saavutada inimeste tervise kaitse korget taset ja on seega kooskdlas
Euroopa Liidu pdhidiguste harta artikliga 35.
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MOJU EELARVELE
Moju eelarvele kisitletakse ettepanekule lisatud finantsselgituses.

Mboju eelarvele on peamiselt seotud lisaiilesannetega, mida Euroopa Ravimiamet
peab tditma teadusliku, haldus- ja IT-toe pakkumisel jirgmistes pohivaldkondades:

— tohusam teaduslik ja regulatiivne toetus enne miiiigiloa andmist;

— harvikravimiks nimetamise otsuste tegemine ja Euroopa Liidu harvikravimite
registri haldamine;

— toimeaine pohitoimiku hindamine ja sertifitseerimine;

— kolmandates riikides kontrollide I&biviimise suutlikkus ja litkmesriikide
toetamine;

- keskkonnariski hindamise t6hustamine;

—  raviminappuse haldamine ja tarnimise kindlus.

MUU TEAVE
Rakenduskavad ning jéirelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Uute ravimite véljatdotamine voib olla pikk protsess, mis vdib kesta kuni 10—
15 aastat. Seetdttu avaldavad stiimulid ja soodustused mdju veel palju aastaid pérast
miiiigiloa andmise kuupédeva. Ka patsientidele tulenevat kasu tuleb modta vihemalt
5-10 aasta jooksul pérast ravimile miiligiloa andmist. Komisjon kavatseb jilgida
asjakohaseid parameetreid, mis vdimaldavad hinnata kavandatud meetmete
edusamme nende eesmarkide saavutamisel. Enamiku néitajate kohta juba kogutakse
andmeid EMA tasandil. Lisaks pakub farmaatsiakomitee®> foorumit siseriiklikku
Oigusesse lilevotmisega seotud kiisimuste arutamiseks ja edusammude jalgimiseks.
Komisjon esitab jirelevalve kohta korrapéraselt aruande. Lébivaadatud digusaktide
tulemuste sisulise hindamise vOib kavandada alles ajaks, kui nende kohaldamise
algusest on moddunud vdhemalt 15 aastat.

Ettepaneku sitete iiksikasjalik selgitus

Ravimialaste digusaktide kavandatav 1dbivaatamine holmab uue mééruse ettepanekut
ja uue direktiivi ettepanekut (vt eespool jagu ,,Kooskdla poliitikavaldkonna kehtivate
siatetega®), mis kisitlevad ka harvikravimeid ja pediaatrias kasutatavaid ravimeid.
Kavandatavasse médrusesse on lisatud harvikravimeid késitlevad sétted. Pediaatrias
kasutatavate ravimite suhtes kohaldatavad menetlusnduded on peamiselt lisatud
kavandatavasse madrusesse, kuid nendele ravimitele miiiigilubade ja soodustuste
andmise {ildine raamistik on lisatud uude direktiivi. Kavandatava uue direktiiviga
seotud peamisi ldbivaatamisvaldkondi on kisitletud direktiivi ettepanekule lisatud
seletuskirjas.

Kavandatav méidrus holmab jirgmisi peamisi ldbivaatamisvaldkondi.

Innovatsiooni  ja  taskukohaste ravimite kiittesaadavuse  edendamine
tasakaalustatud ravimisiisteemi loomisega

35

Noukogu 20. mai 1975. aasta otsus farmaatsiakomitee asutamise kohta (75/320/EMU).
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Selleks et vdimaldada innovatsiooni ja edendada ELi ravimitdostuse, eelkdige
viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate konkurentsivoimet, toimivad kavandatud
madruse sitted koostoimes kavandatava direktiivi sitetega.

Seoses sellega tehakse ettepanek tasakaalustatud stiimulisiisteemi kohta. Siisteemi
raames premeeritakse innovatsiooni, eriti tditmata ravivajaduse valdkondades, ning
innovatsioon jouab patsientideni ja parandab ravimite, sealhulgas harvikhaiguste
ravimite kéttesaadavust kogu ELis. Et muuta Oigusraamistik tohusamaks ja
innovatsioonisobralikumaks, on kavandatud meetmed, mille eesméark on menetlusi
lihtsustada ja iihtlustada ning luua paindlik ja tulevikukindel raamistik (vt allpool
jaos ,,Regulatiivse koormuse vdhendamine ja paindliku Gigusraamistiku loomine
innovatsiooni ja konkurentsivoime toetamiseks® ja direktiivi ettepanekus esitatud
meetmed).

Harvikravimite turustamise ainuoiguse kestuse muutmine

Kavandatava maédrusega ndhakse jatkuvalt ette meetmed, millega edendatakse
ravimitega seotud teadus- ja arendustegevust ja miiligilubade andmist harvikhaigusi
pddevate inimeste tditmata ravivajaduste katmiseks, ning see on suunatud rohkem
neile suure tditmata ravivajaduse valdkondadele, kus teadusuuringuid on kdige
rohkem vaja ja kuhu on riskantsem investeerida. Méarusega kehtestatakse suurt
tditmata ravivajadust katvate ravimite kindlakstegemise kriteeriumid. Turustamise
ainudiguse kestuseks maiidratakse [iiheksa] aastat, vilja arvatud jargmistel juhtudel:
1) suurt tditmata ravivajadust katvad harvikravimid, mille turustamise ainudiguse
kestuseks maiédratakse [kiimme] aastat, ja ii) vdljakujunenud kasutusega
harvikravimid, mille turustamise ainudiguse kestuseks maidratakse [viis] aastat.
Turustamise ainudigust voib tdiendavalt pikendada [iihe] aasta vOrra, vottes aluseks
patsientide juurdepddsu koigis asjaomastes liikmesriikides.

Selleks et jitkata juba miitigiloa saanud harvikravimite edasiarendamise toetamist
ning véltida samal ajal turustamise ainudiguse I0putut pikendamist, antakse
harvikravimi esimese kahe uue ndidustuse puhul soodustusena kummagi kohta
turustamise ainudigus kestusega [iiks] aasta. Pikendamine kehtib ravimile tervikuna.

Seetottu soodustab turustamise ainudiguse muutmine rohkem ravimeid, mis aitavad
ravida haigusi, mille jaoks ravi seni ei ole, vdi ravimeid, mis toovad ravis
erakordseid edusamme, kuid hoiab samal ajal harvikravimite soodustussiisteemi
teiste piirkondadega vorreldes vdga konkurentsivdimelisena. Lisaks sellele edendab
uus slisteem ka geneeriliste ravimite / sarnaste bioloogiliste ravimite kiiremat
konkurentsi, suurendades harvikravimite taskukohasust ja  kéttesaadavust
patsientidele.

Pediaatrias kasutatavate ravimite pediaatriliste uuringute programmid, mis
pohinevad ravimi toimemehhanismil

Praegu antakse teatavates olukordades vabastus lastel tehtavate uuringute
pediaatrilise uuringu programmi ldbiviimise kohustusest, nditeks kui tdiskasvanutele
mdeldud ravim on ette néhtud sellise haiguse raviks, mida lastel ei esine. Siiski vodib
teatavatel juhtudel kdnealune molekul olla oma molekulaarse toimemehhanismi tottu
tohus lastel esineva haiguse vastu, mis on muu haigus kui see, mille jaoks see algselt
taiskasvanutel kasutamiseks ette néhti.

Ettepanekuga ndhakse ette, et sellistel juhtudel tuleb uurida, kas ravimit on vdimalik
pediaatrias kasutada. Lisaks pediaatrias kasutamiseks piisavalt uuritud ravimite arvu
suurendamisele peaks see ndue edendama ka innovatsiooni ja teadusuuringuid.
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Antimikroobikumidega seotud meetmed

Selleks et edendada selliste prioriteetsete antimikroobikumide arendamist, mis
suudavad antimikroobikumiresistentsust tokestada, vOetakse kasutusele iilekantav
ainudiguse garantiikiri. Selleks kehtestatakse ranged kriteeriumid, et miérata
kindlaks prioriteetsete antimikroobikumide kategooriad, mille kohta vdib
garantiikirja saada.

Sellise garantiikirjaga antakse prioriteetse antimikroobikumi arendajale {iihe
tdiendava aasta jooksul regulatiivne andmekaitse, mida arendaja v3ib kas kasutada
oma tooteportfellis olemasoleva toote jaoks voi mille ta voib miiiia teisele miiiigiloa
hoidjale.

Garantiikirjade arv on piiratud: kuni kiimme garantiikirja 15 aasta jooksul. Tagatakse
prioriteetsete antimikroobikumide teadus- ja arendustegevusse rahalise panustamise
labipaistvus. Kehtestatakse ka ranged tingimused, mille alusel v3ib garantiikirja tile
anda ja kasutada seda mone teise ravimi andmekaitseperioodi pikendamiseks teatava
perioodi jooksul, et tagada prognoositavus konkureerivate ravimite, sealhulgas
geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite jaoks.

Kolblikkuskriteeriumid ja garantiikirja kehtivus on seotud ka kohustusega tarnida
prioriteetset antimikroobikumi ELis. Tehakse ettepanek kehtestada 15aastane
aegumisperiood, mille méddudes vdivad Euroopa Parlament ja ndukogu otsustada
meetme jitkamise voi ldbivaatamise iile komisjoni ettepaneku alusel, tuginedes selle
perioodi kestel saadud kogemustele.

Antimikroobikumide  modistliku  kasutamise =~ meetmetega  ndutakse, et
antimikroobikumid oleksid ELis retseptiravimid. Antimikroobikumide miiiigiloa
hoidjad peavad vilja tootama antimikroobikumiresistentsuse viltimise kava, mis
sisaldab teavet riskivihendamismeetmete ning ravimiresistentsuse seire ja aruandluse
kohta.

Keskkonnariski hindamisel tuleb iihe tegurina hinnata antimikroobikumi k&itumist
keskkonnas, sealhulgas selle tootmise ja korvaldamise tagajérjel. Ettepanekuga
tohustatakse pakendite suurust, hariduslikke meetmeid ning kasutamata ja aegunud
antimikroobikumide nduetekohast korvaldamist kéasitlevaid sitteid.

Tohusam teaduslik ja regulatiivne toetus enne miitigiloa andmist

Tohustatakse teaduslikku ja regulatiivset toetust, mida Euroopa Ravimiamet pakub
eelkdige selliste ravimite arendajatele, mis katavad tditmata ravivajadust, niiteks
tuginedes prioriteetsete ravimite kavaga (PRIME) saadud kogemustele ja sellistele
COVID-19 pandeemia ajal kasutatud menetlustele nagu andmete jarkjdrguline
labivaatamine. Luuakse tdiustatud digusraamistik sellise teadusliku toe pakkumiseks
ning kiirendatud hindamiseks ja miiiigilubade andmiseks nende ravimite puhul, mis
toovad erakordset terapeutilist edu tditmata ravivajaduse valdkondades, sealhulgas
eelkdige suure tditmata ravivajaduse katmiseks ettendhtud harvikravimite puhul.

Viikesed ja keskmise suurusega ettevotjate ning mittetulundusiiksuste jaoks luuakse
spetsiaalne toetuskava, mis koosneb regulatiivsest, menetlus- ja haldustoetusest ning
holmab ka tasude vdhendamist, edasiliikkamist vO0i nendest loobumist. Lisaks
holbustatakse =~ maéddrusega  mittetulundusiiksuste ~ saadud  usaldusvéérsete
uurimistulemuste kandmist margistusele, vdimaldades tditmata ravivajaduste
katmiseks moeldud patendivabade ravimite puhul uusi paljutdotavaid ndidustusi.
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Samuti saab Euroopa Ravimiamet anda arendajatele teaduslikke noduandeid
paralleelselt teadusliku ndustamisega, mida pakuvad tervisetehnoloogia hindamise
asutused  tervisetehnoloogia  hindamist  kisitleva  maéaédruse alusel  voi
eksperdikomisjonid meditsiiniseadmeid késitleva méédruse alusel. Euroopa
Ravimiamet vOib oma teadusliku ndustamistegevuse raames konsulteerida ka
litkkmesriikide muude asjaomaste ametiasutustega (nt nendega, kellel on kogemusi
kliiniliste uuringutega).

Need meetmed on kavandatud selleks, et aidata ravimiarendajatel koguda kliinilisi
toendeid, mis vastavad erinevate asutuste vajadustele kogu ravimite olelusringi
jooksul, vottes samal ajal arvesse asjaomaste Oigusraamistike erinevaid
padevusvaldkondi.

Peale selle saab Euroopa Ravimiamet esitada teaduslikke arvamusi toodete
klassifitseerimise kohta ning nodustada seega arendajaid ja reguleerivaid asutusi
kiisimuses, kas konkreetne véljatootamisel olev toode on ravim voi mitte.

Samuti koordineerib Euroopa Ravimiamet ravimite olelusringi ulatuses tegutsevate
ametiasutustega konsulteerimise mehhanismi, et edendada teabe jagamist ja
teadmiste koondamist tildistes teaduslikes voi tehnilistes kiisimustes, mis on ravimite
arendamise, hindamise ja kittesaadavuse seisukohalt asjakohased.

Ajutine erakorraline miitigiluba

Rahvatervise hidaolukorras on ELi jaoks vdga oluline, et ohutud ja tdohusad ravimid
saaks vOimalikult kiiresti vélja tootada ja ELis kéttesaadavaks teha. Hidavajalikud
on paindlikud, kiired ja lihtsustatud protsessid. ELi tasandil on juba olemas hulk
meetmeid, mis hdlbustavad, toetavad ja kiirendavad ravimite ja vaktsiinide
arendamist ning miiiigilubade véljastamist rahvatervise hiddaolukorras.

Kavandatud maédrusega ndhakse ette vOimalus anda rahvatervise héidaolukorra
lahendamiseks ajutisi erakorralisi miitigilube. Sellised miiligiload tuleks vilja anda
tingimusel, et kdnealuse ravimi viivitamatust turule jdoudmisest saadav kasu, vottes
arvesse rahvatervise hddaolukorra asjaolusid, kaalub {iles riski, mis tuleneb sellest, et
taielikud kvaliteeti késitlevad, mittekliinilised ja kliinilised lisaandmed ei pruugi veel
olla kéttesaadavad (kuigi neid tuleks hilisemas etapis ikkagi nduda).

Ravimite tarnimise kindluse parandamine
Raviminappuse ohjamine

Ettepanekuga ndhakse ette liikmesriikide ja Euroopa Ravimiameti tegevuse
raamistik, mille eesmédrk on parandada ELi suutlikkust reageerida tohusalt ja
kooskolastatult, et toetada raviminappuse haldamist ja eelkdige esmatéhtsate ravimite
pidevat tarnimise kindlust ELi kodanike jaoks. Satete jaoks, mille eesmirk on
tugevdada ravimite tarnimise kindlust ELis, saadi osaliselt teavet ravimite tootmise
vadrtusahelas osalejate ja ametiasutustega ning nende vahel peetud struktureeritud
dialoogi kaudu.

Ettepanekuga tdiendatakse ja arendatakse neid pohiiilesandeid, mis on Euroopa
Ravimiametile juba antud tema volituste pikendamisel (méddrus (EL) 2022/123)
COVID-19 pandeemiaga seotud ELi iildise tervisealase reageerimise ning tohustatud
kriisiohjeraamistiku  raames. Sellega tdiendatakse ka ELi tervisealasteks
hiddaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutuse (HERA) missiooni
tagada meditsiiniliste vastumeetmete kéttesaadavus kriisideks valmistumisel ja nende
kestel.
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Euroopa Ravimiameti suutlikkus kontrollida kolmandates riikides asuvaid
tegevuskohti

ELi vorgustiku kontrollisuutlikkuse ja -véime probleemid on olnud ilmsed ning need
puudused on COVID-19 pandeemia tottu veelgi siivenenud. Monel juhul on
ressursside vidhesus pohjustanud ELi huvides olevate kontrollide hilinemist.
Téiendava kontrollisuutlikkuse edendamiseks ja toetamiseks ning inspektorite
voimekuse suurendamiseks on vaja leida lahendused, millega tohustatakse
jarelevalvet hea tava jargimise ile véljaspool ELi asuvates tegevuskohtades.
Oigusraamistiku muudatused vdimaldavad Euroopa Ravimiametil saada vajalikud
volitused ja eksperditeadmised teatavate ELi huvides olevate kontrollide
labiviimiseks ka hddaolukordades ning erisuutlikkust ja -teadmisi vajavatel juhtudel.

Uhine auditikava

Haid tootmis-, kliinilisi ja turustustavasid ning asjaomaseid tiitemeetmeid késitlevate
ELi digusaktide vordvédrse ja lihtlustatud rakendamise tagamiseks kehtestatakse uue
oigusraamistikuga EMA raames iihine auditikava, mille eesmérk on tagada, et teised
litkmesriigid teevad liikmesriikide inspektsioonides korrapéraselt auditeid.

Lisaks on iihine auditikava oluline vahend vastastikuse tunnustamise kokkulepete ja
muude rahvusvaheliste lepingute sdlmimiseks, sest see annab tunnistust ravimite
suhtes kohaldatavat Oigusraamistikust, mis pohineb parimate tavade kohaselt
tegutsevate ELi asutuste vorgustikul.

Regulatiivse koormuse vihendamine ja paindliku oigusraamistiku loomine
innovatsiooni ja konkurentsivoime toetamiseks

Euroopa Ravimiameti ja Euroopa ravimiametite vorgustiku parem struktuur ja
Juhtimine

Euroopa digusraamistiku paindlikkus on ravimite — alates geneerilistest ravimitest ja
sarnastest bioloogilistest ravimitest kuni korgtehnoloogiliste ravimiteni — miitigiloa
taotlejate ja arendajate ligimeelitamise oluline komponent. ELis hindavad ravimeid
EMA, litkmesriikide pddevad asutused ja nende eksperdid, kes osalevad EMA
teaduskomiteedes.

Nii EMA teaduskomiteed kui ka litkmesriikide pddevad asutused peavad toime
tulema tiha suurema arvu menetlustega, mis nduavad lisaressursse, et tagada
ettekandjate ja hindajate jatkuv kittesaadavus hindamise ldbiviimiseks asjakohase
tahtaja jooksul. Pealegi tekivad uuenduslike ja komplekssete ravimite hindamisel
uued probleemid. COVID-19 pandeemia ajal tdheldatud suutlikkuspiirangud voivad
muutuda sagedamaks.

Seetottu on oluline digusraamistiku toimimist ja tohusust jitkuvalt optimeerida.
Selles tuleb viltida topelttdod ja menetlused tuleks korraldada kodige tdhusamal viisil.

EMA praegune struktuur tdhendab aga seda, et modnikord osaleb iihe ravimi
hindamises kuni viis teaduskomiteed. Seeparast lihtsustatakse EMA teaduskomiteede
struktuuri ja jdetakse alles kaks pohikomiteed: inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee ja ravimiohutuse riskihindamise komitee (mis on peamine ohutuskomitee).

Tooriihmad ja eksperdid hoiavad alal uudsete ravimite komitee, harva kasutatavate
ravimite komitee, pediaatriakomitee ja taimsete ravimite komitee eksperditeadmisi ja
korraldavad need iimber ning annavad teavet inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteele, ravimiohutuse riskihindamise komiteele ning inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihmale.
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Nii nagu praegugi, koosnevad inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ja
ravimiohutuse riskihindamise komitee kdigi litkmesriikide ekspertidest ning eriti just
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitees voetakse rohkem arvesse ka
patsientide seisukohti, méérates esimest korda sellesse komiteesse patsientide
esindajad.

Komiteede t66d toetavad tooriihmad, mis koosnevad eeskitt ekspertidest, kelle
litkkmesriigid on ametisse nimetanud nende eksperditeadmiste pdhjal, ja
vilisekspertidest. See tagab pideva seose litkmesriikide piddevate asutuste ekspertide
ja EMA vahel. Ettekandjate mudelit ei muudeta.

Lisaks spetsiaalsetele tooriihmadele, kes esindavad patsiente ja tervishoiutdotajaid,
suurendatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite komitees ja ravimiohutuse
riskihindamise komitees patsientide ja tervishoiutdotajate esindatust kdigis
valdkondades, sealhulgas harvikhaiguste ja lastehaiguste valdkonnas.

Eeldatakse, et see lihtsustatud struktuur vabastab vorgustiku jaoks ressursse,
voimaldades keskenduda uutele tegevustele, eelkdige seoses varajase teadusliku
toetusega paljutdotavatele ravimitele ja ravimile uue kasutusotstarbe andmisele,
samuti tegevustele, mis on seotud olelusringipdhisema ldhenemisviisiga ravimitele
miitigilubade andmisel.

Pakutakse koolitusvdimalusi, nii et kdik litkmesriigid saaksid eksperditeadmisi uutes
teaduse ja tehnoloogia valdkondades, et nad saaksid aktiivselt panustada Euroopa
ravimiametite vorgustiku to0sse ravimite, sealhulgas korgtehnoloogiliste uuenduslike
ja komplekssete ravimite hindamisel ja jarelevalves.

Tulemuslikuma ja tdhusama menetluse tagamiseks antakse vastutus harvikravimiks
nimetamist késitlevate otsuste vastuvOotmise eest komisjonilt {ile Euroopa
Ravimiametile.

Muud lihtsustamise, iihtlustamise ja tulevikukindluse tagamise meetmed

Regulatiivse koormuse vidhendamist edendatakse regulatiivmenetluste lihtsustamise
meetmetega ja digitaliseerimise suurendamisega, sealhulgas miiiigiloa taotluste
elektroonilist esitamist ja miiligiloa saanud ravimite elektroonilise tooteteabe
esitamist késitlevate sitetega.

Regulatiivse koormuse vdhendamise meetmed hdlmavad pikendamis- ja
aegumisklausli kaotamist. EMA teaduskomiteede struktuuri lihtsustamine peaks
vihendama ka ettevotjate regulatiivset koormust ja lihtsustama nende suhtlemist
EMAga.

Halduskoormuse védhendamine lihtsustamis- ja digitaliseerimismeetmete abil on
kasulik eelkdige neile viikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele ning
mittetulundusiiksustele, kes tegelevad ravimite arendamisega. Lisaks aitavad mitu
meedet tagada, et Oigusraamistik vOimaldaks kisitleda uusi teadusarendusi. See
hdlmab sitteid, mis késitlevad kohandatud kliinilisi uuringuid, tegelikes tingimustes
saadud toendusmaterjali kasutamist, terviseandmete teisest kasutamist ja
regulatsiooni katsekeskkondi.

Regulatsiooni katsekeskkonna saab teatavatel tingimustel siduda kohandatud
raamistikuga, milles vOetakse arvesse ravimite (eelkdige uudsete ravimite) omadusi
vO1 nendega seotud meetodeid, ilma et leevendataks rangeid kvaliteedi ohutus- ja
tohususstandardeid. Kohandatud raamistike meetmed on esitatud direktiivi
ettepanekus.
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Kavandatavas maédruses ja direktiivis esitatud eri meetmed, mis késitlevad
lihtsustamist, et toetada innovatsiooni, tulevikukindlust ja regulatiivse koormuse
vihendamist, tugevdavad liheskoos ravimisektori konkurentsivoimet.

Edasiarendatavad ja lihtsustatud pediaatrilise uuringu programmid

Teatavat liiki pediaatrias kasutatavate ravimite arendamisel tekitab vajadus esitada
viga varajases etapis EMA-le lastega tehtavate uuringute téielik kliiniline
arenduskava ja see EMAga kokku leppida probleeme. Teatavatel juhtudel sunnib see
arendajaid eeldatavate tulemuste kohta oletusi tegema.

Selle tulemusena tekib vajadus pediaatrilise uuringu programmi muuta (néiteks kui
molekuli ei ole kunagi varem kasutatud). Edasiarendatava pediaatrilise uuringu
programmi kontseptsiooniga antakse teatavat liiki arenduste, nditeks esmakordselt
inimestel kasutatavate molekulide puhul vdimalus esitada esialgu korgetasemeline
kliiniline arenduskava.

EMA noustub, et see arenduskava valmib 16plikult ja uus teave esitatakse arenduse
kindlates etappides. Sellega viahendatakse halduskoormust ja luuakse vajaduse korral
paindlikum pediaatrilise uuringu programmide silisteem.
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2023/0131 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles sitestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigilubade
andmise ja jarelevalve kohta ning millega kehtestatakse Euroopa Ravimiametit

reguleerivad eeskirjad ning muudetakse méaiirust (EU) nr 1394/2007 ja miirust (EL)

nr 536/2014 ning tunnistatakse kehtetuks méirus (EU) nr 726/2004, miirus (EU)

nr 141/2000 ja méirus (EU) nr 1901/2006

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 1dike 4
punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

(4)

Liidu ravimialane digusraamistik on vdimaldanud anda liidus miiiigiluba ohututele,
tohusatele ja kvaliteetsetele ravimitele, edendades seega rahvatervise korget taset ja
nende toodete siseturu sujuvat toimimist.

Euroopa ravimistrateegia tdhistab podrdepunkti, kuna sellega lisatakse tdiendavad
pOhieesmirgid ja luuakse tinapdevane raamistik, millega tehakse uuenduslikud ja
tdestatud toimega ravimid patsientidele ja tervishoiusiisteemidele taskukohase hinnaga
kéttesaadavaks ning tagatakse {ihtlasi ravimite tarnimise kindlus ja tegeletakse
keskkonnaprobleemidega.

Ravimite ebavordse kittesaadavuse probleemi lahendamisest on saanud Euroopa
ravimistrateegia esmane prioriteet, nagu ndukogu ja Euroopa Parlament on rohutanud.
Liikmesriigid on esitanud iileskutse vaadata 1abi mehhanismid ja stiimulid tditmata
ravivajadust katvate ravimite arendamiseks ning tagada samal ajal patsientide
juurdepéds ravimitele ja ravimite kattesaadavus koigis litkmesriikides.

Liidu ravimialaste Oigusaktide varasemad muudatused on késitlenud juurdepéidsu
ravimitele, ndhes ette miitigiloa taotluste kiirendatud hindamise vdi vdimaldades anda
tditmata ravivajadust katvatele ravimitele tingimusliku miitigiloa. Kuigi need meetmed
kiirendasid uuenduslikele ja paljutdotavatele ravimitele miiiigiloa andmist, ei joua
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©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

need ravimid alati patsientideni ning liidus on patsientide juurdepdds ravimitele
endiselt erinev.

COVID-19 pandeemia on juhtinud tdhelepanu kriitilistele probleemidele, mis nduavad
liidu ravimialase digusraamistiku reformimist, et suurendada selle vastupanuvoimet ja
tagada, et see teenib inimesi igas olukorras.

Selguse huvides on vaja asendada Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU)
nr 726/2004° uue méirusega.

Veterinaarravimid on reguleeritud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega
(EL) 2019/6* Need ravimid ei kuulu kiiesoleva miiruse kohaldamisalasse, isegi kui
nende suhtes kohaldatakse kéesoleva médruse teatavaid sétteid, mis késitlevad
Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,ravimiamet*) juhtimist ja iildisi {iilesandeid.
Ravimiameti erililesanded veterinaarravimite valdkonnas on sétestatud méaruses (EL)
2019/6 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EU) nr 470/2009°.

Nende ravimite valikut, millele antakse miiiigiluba tsentraliseeritud menetluses, on
kohandatud turu tegeliku olukorra ja tehnoloogia arenguga ning vajadusega tagada
teatavate ravimikategooriate tsentraliseeritud hindamine. Pidades silmas komisjoni
aruannet® saadud kogemuste kohta, on osutunud vajalikuks parandada miiiigilubade
andmise menetluse toimimist ravimite laskmisel liidu turule ja muuta ravimiameti
teatavaid haldusaspekte. Lisaks tuleks Oigusraamistikku kohandada praeguste
turutingimuste ja majandusliku olukorraga, tagades samal ajal jatkuvalt rahvatervise-
ja keskkonnakaitse korge taseme. Kdnealuse aruande jéreldustes ndutakse todkorra
parandamist ja kohanduste tegemist, et votta arvesse teaduse ja tehnoloogia arengut.
Aruandest tuleneb samuti, et senised miiligiloa andmise tsentraliseeritud menetlust
reguleerivad iildpodhimotted tuleb séilitada.

Mis puutub kdesoleva midruse kohaldamisala, siis antimikroobikumidele miiiigiloa
andmine liidu tasandil on pohimdtteliselt patsientide tervise huvides ja seetdttu peaks
olema voimalik anda neile miitigiluba liidu tasandil.

Eesmirgiga tagada uute ravimite ja kogu liidu elanikkonna huvides olevate ravimite
puhul kdrgetasemeline teaduslik hindamine, peaks tsentraliseeritud menetlus olema
kohustuslik kdrgtehnoloogiliste ravimite ja eelkdige nende puhul, mis saadakse
biotehnoloogiliste protsesside tulemusena, samuti prioriteetsete antimikroobikumide,
harvikravimite, pediaatrias kasutatavate ravimite ja koigi selliste ravimite puhul, mis
sisaldavad toimeaineid, millele ei ole antud luba enne tsentraliseeritud menetluse
kohaldamisala viimast olulist muutmist, mis toimus 2004. aastal.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
tthenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta médrus (EL) 2019/6, mis Kkasitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019,
1k 43).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta médrus (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse
ihenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jddkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes
toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu mézrus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust
(EU) nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 1).

Komisjoni aruanne Euroopa Parlamendile ja ndukogule inimravimeid késitlevates ELi digusaktides
sdtestatud nduetega kooskolas oleva inimravimite lubade andmise ja jirelevalve korra kohaldamisel
saadud kogemuste kohta, COM(2021) 497 final.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul peaks tsentraliseeritud menetlusele
juurdepéddsu voimalus olema ette ndhtud ka juhtudel, kui ithe menetluse jérgimine
annab patsiendile lisavéértust. Selliste ravimite puhul, mis ei kuulu ravimite
kategooriasse, millele antakse miiiigiluba liidu tasandil, kuid on raviomaduste poolest
ikkagi uuenduslikud, peaks tsentraliseeritud menetlus jddma vabatahtlikuks. Samuti on
asjakohane lubada selle menetluse kasutamist ka ravimite puhul, mis ei ole
uuenduslikud, kuid mis sellegipoolest vdivad olla kasulikud iihiskonnale voi
patsientidele, sealhulgas lapspatsientidele (nt teatavad kdsimiiiigiravimid), kui neile
ravimitele antakse kohe alguses miiiligiluba liidu tasandil. Seda voimalust voib
laiendada geneerilistele ravimitele ja sarnastele bioloogilistele ravimitele, millele
antakse miiligiluba liidu tasandil, tingimusel et see ei kahjusta mingil wiisil
originaalravimi hindamisel saavutatud thtlustamist ega selle hindamise tulemusi.
Samal ajal voivad litkmesriikide pddevad asutused geneeriliste ravimite laialdase
kittesaadavuse tagamiseks neile ravimitele igal juhul miiiigiloa anda, isegi kui need
pohinevad tsentraliseeritud menetluse tulemusena miitigiloa saanud originaalravimil.

Ravimiameti all kuuluvate eri asutuste struktuur ja tegevus peaks olema kavandatud
nii, et neis vOetakse arvesse teaduslike eksperditeadmiste pideva uuenemise, liidu ja
litkkmesriikide asutuste koost6o, kodanikuiihiskonna piisava kaasamise ja liidu tulevase
laienemise vajadust. Ravimiameti eri asutused peaksid looma ja arendama
asjakohaseid  kontakte asjaomaste  osapooltega, eelkdige patsientide ja
tervishoiutdotajate esindajatega.

Ravimiameti pohiiilesanne peaks olema anda liidu institutsioonidele ja litkmesriikidele
parimaid voOimalikke teaduslikke arvamusi, et voimaldada neil téita ravimite
miitigilubade andmise ja jérelevalve valdkonnas wvolitusi, mis on neile liidu
ravimialaste digusaktidega antud. Komisjon peaks miiiigiloa andma alles pédrast seda,
kui ravimiamet on viinud vdimalikult rangete standardite kohaselt 14bi
korgtehnoloogiliste ravimite kvaliteeti, ohutust ja tdhusust késitleva teadusliku
hindamismenetluse.

Et tagada tihe koost66 ravimiameti ja litkmesriikides tegutsevate teadlaste vahel, peab
ravimiameti haldusndukogu tiilesehitus olema selline, et see tagab litkmesriikide
padevate asutuste tiheda seotuse liidu ravimite miiiigilubade andmise siisteemi iildise
juhtimisega.

Ravimiameti eelarve peaks koosnema erasektori makstavatest 10ivudest ja tasudest
ning liidu eelarvest liidu poliitika elluviimiseks tehtavatest maksetest ja kolmandate
ritkide osamaksetest.

Ainuvastutus ravimiameti arvamuste koostamise eest kdigis inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid puudutavates kiisimustes peaks lasuma inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteel.

Ravimiameti asutamine ndukogu miirusega (EMU) nr2309/93,” mis asendati
miirusega (EU) nr 726/2004, on vdimaldanud tShustada liidus ravimite teaduslikku
hindamist ja jarelevalvet, eelkdige ravimiameti teadusasutuste ja -komiteede kaudu,
mille kédsutusse annavad liitkmesriikide pddevad asutused eksperte ja eksperditeadmisi,
tagades korge kvaliteedi ja soltumatu hindamise. Kédesoleva mddrusega uut ametit ei

Noukogu 18. juuni 2003. aasta méirus (EMU) nr 1647/2003, millega muudetakse médrust (EMU)
nr 2309/93, milles sitestatakse iihenduse kord inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite
lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimihindamisamet (ELT L 245,
29.9.2003, Ik 19).
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looda. Kiesolevas miiruses nimetatud ravimiamet on miirusega (EU) nr 726/2004
asutatud amet.

Teaduskomiteede tegevusala tuleks laiendada ning nende tOOviise ja koosseisu
ajakohastada. Sellega seoses on oluline tagada patsientide ja tervishoiutodtajate
esindatus inimtervishoius kasutatavate ravimite komitees, sest see on ravimiameti
peamine inimtervishoius kasutatavate ravimite hindamise komitee.

Tulevastele miiligiloa taotlejatele tuleks tildisemalt anda pohjalikumaid teaduslikke
nduandeid. Samuti tuleks sisse seada struktuurid, mis vOimaldavad ndustada
ettevotjaid, eelkoige véikeseid ja keskmise suurusega ettevotjaid (edaspidi ,, VKEd®).

Paljutdotavad ravimid, mis vdivad mirkimisvédérselt katta patsientide tditmata
ravivajadusi, peaksid saama varajast ja tohusat teaduslikku tuge. Loppkokkuvottes
aitab selline tugi patsientidel uutest ravimeetoditest voimalikult vara kasu saada.

Selleks et voimaldada teaberikkamat ndustamist ja teabevahetust eri asutuste vahel,
peaks ravimiamet monikord andma teaduslikke nduandeid paralleelselt teiste asutuste
pakutava teadusliku ndustamisega. See peaks nii toimuma Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EL) 2021/2282% ette nihtud tervisetehnoloogia hindamise
litkkmesriikidevahelise koordineerimisriihma ldbiviidava teadusliku iihiskonsultatsiooni
puhul ning meditsiiniseadmega seotud ravimite korral Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miiruse (EL) 2017/745° artiklis 106 kirjeldatud eksperdirithmadega konsulteerimisel.
Kui muude asjakohaste liidu digusaktidega on kehtestatud paralleelsed teadusliku
noustamise konsultatsioonimehhanismid, tuleks kohaldada sarnast mehhanismi.

Samuti on vaja tugevdada teaduskomiteede rolli nii, et ravimiamet saaks aktiivselt
osaleda rahvusvahelises teadusarutelus ja arendada teatavaid vajalikke tegevusi,
eelkdige neid, mis puudutavad rahvusvahelist teaduslikku tihtlustamist ja tehnilist
koostodd Maailma Tervishoiuorganisatsiooniga.

Peale selle, ilma et see piiraks médruse (EL) 2019/6 nende sitete kohaldamist, mis
jadvad kehtima veterinaarravimite suhtes, tuleb suurema oiguskindluse loomiseks
madrata kindlaks vastutusalad seoses ravimiameti t60 ldbipaistvusnormidega,
kehtestada teatavad tingimused liidu tasandil miiiigiloa saanud ravimite turustamiseks,
anda ravimiametile volitused teha liidu tasandil miitigiloa saanud ravimite turustamise
tile jérelevalvet, viia koos litkmesriikidega 1ébi kontrolli kolmandates riikides ning
madrata kindlaks sanktsioonid ja nende rakendamine juhul, kui ei jirgita kdesoleva
madruse sétteid ja sellega kehtestatud korra kohaselt antud miitigilubade tingimusi.

Eelkoige tuleks ravimiametile anda volitused ja suutlikkus viia ldbi kontrolle, kui see
on liidu huvides ja kui litkmesriikide padevad asutused taotlevad tuge oma iilesannete
tditmisel, mis on neile Euroopa Parlamendi ja ndukogu muudetud direktiivi
2001/83/EU' alusel pandud. Liidu huvid vdivad puudutada olukordi, kus ravimitele
kiirema  juurdepddsu tagamiseks tuleb aegsasti tegeleda riigi tasandi
kontrollisuutlikkuse probleemidega v0i kui rahvatervise héddaolukorrale voi

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta méirus (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia
hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL (ELT L 458, 22.12.2021, 1k 1).
Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017. aasta mdédrus (EL)2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, miarust (EU) nr 178/2002 ja médrust
(EU) nr1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate ihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).
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ulatuslikule siindmusele reageerimine nduab viivitamatut tegutsemist. Ravimiameti
asjakohase kontrollisuutlikkuse tagamine holbustab ka parimate tavade ja oskusteabe
levitamist liidu huvides ning parandab jérelevalvet ravimite tootmise iile kogu
maailmas. Liikmesriigi pddeva asutuse taotluse alusel vdib ravimiamet omal
drandgemisel ndustuda kas toetama liidus asuvate tegevuskohtade kontrollimist voi
kontrollima kolmandates riikides asuvaid tegevuskohti.

Teatavatel juhtudel voivad liikmesriikide jdrelevalvesiisteemis ja sellega seotud
tditetoimingutes esinevad puudused oluliselt takistada kdesoleva mairuse ja muudetud
direktiivi  2001/83/EU  eesmirkide saavutamist, mis vdib tekitada isegi
rahvaterviseriske. Nende probleemide lahendamiseks tuleks ravimiametis iihise
auditikava kehtestamisega tagada iihtlustatud kontrollistandardid. Uhine auditikava
tihtlustab veelgi heade tootmis- ja turustustavade tdlgendamist liidu digusnduete
alusel. Uhtlasi toetab see kontrollitulemuste edasist vastastikust tunnustamist
liikmesriikide vahel ja strateegiliste partneritega. Uhise auditikava raames teevad
teised litkmesriigid korrapéraselt pddevate asutuste auditeid, et kindlustada samavéérse
ja Uhtlustatud kvaliteedisiisteemi sdilimine ning tagada asjakohaste heade tootmis- ja
turustustavade nduetekohane rakendamine litkmesriikide diguses ning samavéirsus
teiste EMP inspektsioonidega.

Ravimiametis tuleks moodustada kontrolli t66riihm, kes annab erinevate
aruandlusahelate kaudu teavet ja soovitusi koigis kiisimustes, mis on otseselt voi
kaudselt seotud hea tootmistava ja hea turustustavaga, olenemata miiiigiloa andmise
menetlusest. Eelkdige peaks see tooriihm vastutama iihise auditikava koostamise,
arendamise ja iildise jirelevalve eest.

Et edendada innovatsiooni ja uute ravimite véljatootamist VKEdes komisjoni
soovituse 2003/361/EU'! tihenduses ning vihendada selliste inimtervishoius
kasutatavate ravimite turule laskmise kulusid, mis on saanud miiiigiloa
tsentraliseeritud menetluse tulemusena, peaksid nende ettevotjate suhtes kohaldama
ravimiameti toetuskava.

Toetuskava peaks seisnema regulatiivses, menetlus- ja haldustoetuses ning tasude
vihendamises, edasililkkamises vOi nendest loobumises. Kava peaks hdolmama
miiligiloa andmisele eelnevate menetlustega seotud eri etappe, nagu teaduslik
ndustamine ja miiiigiloa taotluse esitamine, ning miitigiloa saamise jargseid menetlusi.

Juriidilised isikud, kes ei tegele majandustegevusega, nagu iilikoolid, avalik-
Oiguslikud asutused, teaduskeskused vOi mittetulundusithendused, on oluline
innovatsiooni allikas ja peaksid samuti sellest toetuskavast kasu saama. Kuigi nende
iiksuste konkreetset olukorda peaks olema voimalik individuaalselt arvesse votta, saab
sellist toetust kdige paremini pakkuda spetsiaalse toetuskava kaudu, mis hdlmab
haldustoetust ning tasude vdhendamist, edasiliikkamist ja nendest loobumist.

Ravimiametil peaks olema 0Oigus anda teaduslikke soovitusi selle kohta, kas
véljatodtamisel olev toode, mis v4ib kuuluda kohustusliku tsentraliseeritud menetluse
kohaldamisalasse, vastab ravimi teaduslikele  kriteeriumidele. Sellise
ndustamismehhanismi raames késitletaks vOimalikult varakult kiisimusi teaduse
arenedes tekkida vdivate piiripealsete juhtumite kohta, mis hdlmavad ka muid
valdkondi, nditeks inimpdritolu aineid, kosmeetikatooteid voi meditsiiniseadmeid.

Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, véikeste ja keskmise suurusega ettevotjate méiératlemise
kohta (ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36).
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Tagamaks, et ravimiameti antud soovitustes voetakse arvesse muude digusraamistike
kohaste samaviirsete nduandemehhanismide seisukohti, peaks ravimiamet
konsulteerima asjaomaste nduandvate organite voi reguleerivate asutustega.

Teaduslike hindamiste ja koigi muude tegevuste ldbipaistvuse suurendamiseks peaks
ravimiamet looma Euroopa ravimite veebiportaali ja seda haldama.

Oigusraamistiku  toimimisega saadud kogemused on nididanud, et Euroopa
Ravimiameti  senine  mitut  teaduskomiteed hdlmav  struktuur  muudab
komiteedevahelise teadusliku hindamise protsessi sageli keerukaks, tekitab topelttodd
ning pohjustab eksperditeadmiste ja ressursside mitteoptimaalset kasutamist. Lisaks
esineb ravimiametil ja litkmesriikide pddevatel asutustel piiratud suutlikkusest ja
asjakohaste eksperditeadmiste vdhesusest tingitud raskusi, et tulla toime suurema arvu
olemasolevaid  ravimeid puudutavate  menetlustega ja  uute, eelkodige
korgtehnoloogiliste uuenduslike ja komplekssete ravimite hindamisega.

Oigusraamistiku toimimise ja tdhususe optimeerimiseks lihtsustatakse ravimiameti
teaduskomiteede struktuuri, jéttes alles kaks peamist inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid késitlevat komiteed: inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee (CHMP)
ja ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC).

Selleks et tagada ravimite kvaliteet, ohutus ja tdhusus, ei tohiks menetluste
lihtsustamine mdjutada ravimite teadusliku hindamise standardeid ega kvaliteeti.
Uhtlasi peaks see vdimaldama lithendada teadusliku hindamise perioodi 210 pievalt
180 péevale.

Ravimiameti teaduskomiteedel peaks olema voOimalik delegeerida osa oma
hindamiskohustusi todriihmadele, mis peaksid olema avatud teadusringkondadest périt
ja selleks eesmirgiks madratud ekspertidele, kuid samal ajal peaksid teaduskomiteed
sdilitama tdieliku vastutuse esitatud teaduslike arvamuste eest.

Tooriihmad ja eksperdid, kes on korraldatud eri valdkondade jérgi, hoiavad alal
uudsete ravimite komitee, harva kasutatavate ravimite komitee, pediaatriakomitee ja
taimsete ravimite komitee eksperditeadmisi ning annavad teavet inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteele ja ravimiohutuse riskihindamise komiteele.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ja ravimiohutuse riskihindamise
komitee koosnevad koigi liikmesriikide ekspertidest, tooriihmad aga eeskitt
ekspertidest, kelle litkmesriigid on ametisse nimetanud nende eksperditeadmiste
pohjal, ja vilisekspertidest. Ettekandjate mudelit ei muudeta. Lisaks spetsiaalsetele
tooriihmadele, kes esindavad patsiente ja tervishoiutdodtajaid, suurendatakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitees ja ravimiohutuse riskihindamise
komitees patsientide ja tervishoiutdotajate esindatust kdigis valdkondades, sealhulgas
harvikhaiguste ja lastehaiguste valdkonnas.

Teaduskomiteed, nagu uudsete ravimite komitee, on aidanud luua eksperditeadmisi ja
suurendanud suutlikkust kujunemisjirgus tehnoloogia valdkonnas. Ent niiiid, rohkem
kui 15 aastat hiljem, on uudsed ravimid laiemalt levinud. Nende hindamise téielik
16imimine inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee to6sse hdlbustab samasse
ravimiriithma kuuluvate ravimite hindamist olenemata nende alustehnoloogiast. Uhtlasi
tagab see, et koiki bioloogilisi ravimeid hindab sama komitee.

Selleks et voimaldada teaberikkamat ndustamist seoses kliiniliste uuringute taotlustega
ja seega tugevamalt 16imitud arendusndustamist, pidades silmas miiligiloa taotluste
tulevasi andmenodudeid, vOib ravimiamet konsulteerida liikmesriikide esindajatega,
kellel on kliiniliste uuringute kohta eksperditeadmisi. Siiski peaks otsuste tegemine
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kliiniliste uuringute taotluste kohta jddma kooskodlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méirusega (EL) nr 536/2014!2 liikmesriikide padevusse.

Selleks et voimaldada teabepOhisemat otsustusprotsessi ning teabevahetust ja
teadmiste koondamist iildistes teaduslikku voi tehnilist laadi kiisimustes, mis on
seotud ravimiameti lilesannetega inimtervishoius kasutatavate ravimite valdkonnas,
eelkdige teaduslike suuniste koostamist tditmata ravivajaduste ja kliiniliste uuringute
kavandamise v0i muude uuringute ja tdoendite kogumise kohta ravimi olelusringi
jooksul, peaks ravimiametil olema vdimalik konsulteerida asutuste vdi organitega, kes
tegelevad ravimitega nende olelusringi jooksul. Vajaduse korral voivad sellised
asutused olla riiklike ravimiametite juhtide, kliiniliste uuringute koordineerimis- ja
nouanderiihma, inimpéritolu materjali (SoHO) koordineerimisnoukogu,
tervisetehnoloogia hindamise koordineerimisriihma, meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma, liikmesriikide meditsiiniseadmetega tegelevate padevate
asutuste, liikmesriikide hinnakujunduse ja hiivitamisega tegelevate padevate asutuste,
riiklike kindlustusfondide voi tervishoiuteenuste rahastajate esindajad. Samuti peaks
ravimiametil olema vdimalik laiendada konsulteerimismehhanismi vajaduse korral
tarbijatele, patsientidele, tervishoiutddtajatele, toostusharule, rahastajaid esindavatele
tihendustele vdi muudele sidusrithmadele.

Liikmesriigid peaksid tagama piddevate asutuste piisava rahastamise, et nad saaksid
tdita oma kiesolevast midrusest ja [muudetud direktiivist 2001/83/EU] tulenevaid
iilesandeid. Peale selle peaksid liikmesriigid kooskdlas Euroopa Parlamendi, Euroopa
Liidu Noukogu ja Euroopa Komisjoni iihisavaldusega detsentraliseeritud asutuste
kohta!® tagama, et liikmesriikide piddevad asutused eraldavad piisavad vahendid
panuse andmiseks ravimiameti to0sse, vOttes arvesse ravimiametilt saadavat
kulupohist tasu.

Uleilmse rahvatervise toetamiseks rahvusvaheliste organisatsioonidega tehtava
koostod raames on oluline kasutada dra liidus tehtud teaduslikku hindamist ja
edendada kolmandate riikide reguleerivate asutuste usaldustunnet, mis pdhineb liidu
tasandil miiiigiloa saanud ravimite puhul ravimisertifikaatide kasutamisel. Taotleja
voib taotleda kas sOltumatult voi tsentraliseeritud menetluse raames esitatud taotluse
osana ravimiametilt teaduslikku arvamust ravimi kasutamise kohta véljaspool liitu.
Ravimiamet peaks selliste teaduslike arvamuste avaldamiseks tegema koostodd
Maailma Terviseorganisatsiooni ning asjaomaste kolmandate riikide reguleerivate
asutuste ja organitega.

Ravimiamet vdib oma iilesannete tditmisel teha koost66d kolmandate riikide padevate
asutustega. Selline Oigusalane koostoo peaks olema kooskdlas liidu ja asjaomase
kolmanda riigi vaheliste laiemate majandussuhetega, vottes arvesse liidu ja selle
kolmanda riigi vahel s0lmitud asjakohaseid rahvusvahelisi lepinguid.

Rahvatervise huvides tuleks miiiigiloa andmise otsused tsentraliseeritud menetluse
raames teha asjaomase ravimi kvaliteedi, ohutuse ja tdohususe objektiivsete teaduslike
kriteeriumide pohjal, jattes vélja majanduslikud ja muud kaalutlused. Erandkorras

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta méddrus (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, Ik 1).

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and common_approach 2012 en.pdf.
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peaks litkmesriikidel siiski olema vOimalik inimtervishoius kasutatavate ravimite
kasutamine oma territooriumil keelata.

Ravimite suhtes, mis saavad liidu tasandil miiiigiloa tsentraliseeritud menetluse
tulemusena, tuleks kohaldada [muudetud direktiivis 2001/83/EU] sitestatud kvaliteedi,
ohutuse ja tohususe kriteeriume. Koigi ravimite riski-kasu suhet hinnatakse nende
turule laskmisel ja mis tahes muul ajal, kui paddev asutus peab seda vajalikuks.

Nii nagu koigi muude ravimiametile esitatavate taotluste puhul, tuleks ka miiiigiloa
taotluste puhul jdrgida pdohimotet ,,digitaalsus normiks®“ ja seetdttu tuleks need
ravimiametile esitada elektroonilisel kujul. Taotlusi tuleks hinnata dokumentide alusel,
mille taotleja esitab kooskdlas [muudetud direktiivis 2001/83/EU] sitestatud erineva
oigusliku alusega. Samal ajal voivad ravimiamet ja asjaomased komiteed votta arvesse
mis tahes teavet, mis on ravimiameti kdsutuses. Ravimi kvaliteedi, ohutuse ja tGhususe
igakiilgse hindamise tagamiseks noutakse taotlejatelt lildjuhul algandmete esitamist,
eelkdige taotleja tehtud kliiniliste uuringute kohta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2010/63/EL teaduslikel eesmaérkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta'* on kehtestatud teaduslikel eesmirkidel
kasutatavate loomade kaitset késitlevad sétted, mis rajanevad asendamise,
vihendamise ja tdiustamise pohimotetel. Ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tShususe
kohta olulist teavet andvates uuringutes, milles kasutatakse elusloomi, tuleks votta
arvesse elusloomade teaduslikel eesmirkidel kasutamist ja nende eest hoolitsemist
kisitlevaid asendamise, vdhendamise ja tdiustamise pohimdtteid ning konealuseid
uuringuid tuleks optimeerida nii, et vdimalikult rahuldavad tulemused saavutatakse
voimalikult viikese arvu loomade kasutamisega. Sellised uuringud peaksid olema
kavandatud nii, et need ei pdhjustaks loomadele valu, kannatusi, stressi voi piisivaid
kahjustusi, ning jirgida tuleb ravimiameti ja rahvusvahelise iihtlustamisndukogu
(ICH) olemasolevaid suuniseid. Eelkdige peaksid ravimi miiligiloa taotleja ja
miiiigiloa hoidja vOtma arvesse direktiivis 2010/63/EL sitestatud pdhimdtteid,
sealhulgas kasutama voimaluse korral loomkatsete asemel uue ldhenemisviisi kohaseid
meetodeid. Need vdivad hdlmata muu hulgas jargmist: in vitro mudelid, nagu
mikrofiisioloogilised silisteemid, sealhulgas elundikoe kiibid, (2D ja 3D) rakukultuuri
mudelid, organoidid ja inimese tlivirakkudel pdhinevad mudelid; in silico vahendid
vOi1 analoogmeetodid.

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

Ravimi omaduste kokkuvote ja pakendi infoleht peaksid kajastama ravimiameti
hinnangut ja olema tema teadusliku arvamuse osa. Arvamuses vdidakse soovitada
teatavaid tingimusi, mis peaksid olema miiligiloa osa, nditeks ravimi ohutu ja tdhusa
kasutamise v0i miiligiloa saamise jargsete kohustuste kohta, mida miitigiloa hoidja
peab tditma. Uks selline tingimus vdib olla ndue viia ldbi miiiigiloa saamise jirgsed
ohutus- vO1 tdhususuuringud voi muud uuringud, mida peetakse vajalikuks ravi
optimeerimiseks, niiteks kui taotleja kavandatavat annustamisskeemi, mis on kiill

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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vastuvoetav ja pohjendab ravimi positiivset riski-kasu suhet, saaks pdrast miiiigiloa
saamist veelgi optimeerida. Kui taotleja ei ndustu arvamuse mdne osaga, voib taotleja
taotleda selle ldbivaatamist.

Kuna ravimite iildist heakskiitmise aega on vaja lithendada, ei tohiks inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee arvamuse ja miiiligiloa taotluse kohta 16pliku otsuse
tegemise vaheline aeg pdhimatteliselt olla pikem kui 46 paeva.

Komisjon peaks ravimiameti arvamuse alusel vOotma rakendusaktiga vastu otsuse
taotluse kohta. Pdohjendatud juhtudel vdib komisjon arvamuse tdiendavaks
labivaatamiseks tagasi saata vOi oma otsuses ravimiameti arvamusest korvale kalduda.
Arvestades vajadusega teha ravimid patsientidele kiiresti kdttesaadavaks, tuleks votta
teadmiseks, et inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee eesistuja kasutab
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéruse (EL) nr 182/2011'° alusel kittesaadavaid
mehhanisme ning eelkdige voimalust saada komitee arvamus kirjaliku menetluse teel
ja liihikese tdhtajaga, mis pohimotteliselt ei lileta kiimmet kalendripdeva.

Uldjuhul tuleks miiiigiluba anda téhtajatult; {iksnes ravimi ohutusega seotud tdendatud
pohjustel vaib siiski otsustada, et miiligiluba saab iiks kord pikendada.

On vaja ette ndha, et méidruses (EL) nr 536/2014 sidtestatud eetikandudeid
kohaldatakse liidu tasandil miiligiloa saanud ravimite suhtes. Eelkdige juhul, kui
ravimitega, mille puhul on ette ndhtud saada miiiigiluba liidus, on kliinilised uuringud
tehtud véljaspool liitu, tuleb miiiigiloa taotluse hindamise ajal kontrollida, kas need
uuringud viidi 14bi pohimdtete kohaselt, mis on vordvéddrsed maéadruse (EL)
nr 536/2014 sitetega, mis kisitlevad katses osaleja digusi ja ohutust ning kliinilises
uuringus kogutud andmete usaldusvéérsust ja kindlust.

Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavad voi neist koosnevad ravimid vdéivad
pOhjustada keskkonnariske. Seega on vajalik allutada sellised ravimid keskkonnariski
hindamise menetlusele, mis on sarnane Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis
2001/18/EU" sitestatud menetlusega ja mis tuleb ldbi viia paralleelselt asjaomase
ravimi kvaliteedi, ohutuse ja tShususe hindamisega liidu iihtse menetluse kohaselt.
Keskkonnariskide hindamine tuleks ldbi viia kéesolevas mééruses ja [muudetud
direktiivis 2001/83/EU] sitestatud nduete kohaselt, mis pdhinevad direktiivis
2001/18/EU sitestatud pdhimdtetel, kuid vottes arvesse ravimite erijooni.

[Muudetud direktiiviga 2001/83/EU] lubatakse liikmesriikidel anda ajutine luba
miiiigiloata ravimite kasutamiseks ja tarnimiseks rahvatervise pdhjustel vdi patsiendi
individuaalsete vajaduste rahuldamiseks, sealhulgas ravimite puhul, millele tuleb
saada miitigiluba kdesoleva miédruse alusel. Samuti on vajalik, et likkmesriikidel oleks
kdesoleva maidruse alusel lubatud teha ravim enne miitigiloa andmist eriloa alusel
kasutamiseks kéttesaadavaks. Erandlikes ja kiireloomulistes olukordades, kui puudub
sobiv miitigiloa saanud ravim, peab rahvatervise voOi lksikute patsientide tervise
kaitsmise vajadus olema tilimuslik muude kaalutluste suhtes, eelkdige vajaduse suhtes
saada miigiluba ja jarelikult vajaduse suhtes saada ammendavat teavet ravimiga

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta mddrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja Uldpohimdtted, mis késitlevad liikmesriikide ldbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, Ik 13).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mértsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1).
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kaasnevate riskide, sealhulgas geneetiliselt muundatud organisme (GMOsid)
sisaldavatest vOi neist koosnevatest ravimitest tulenevate keskkonnariskide kohta. Et
valtida viivitusi nende ravimite kittesaadavaks tegemisel voOi ebakindlust nende
staatuse suhtes teatavates liikmesriikides, on sellistes erandlikes ja kiireloomulistes
olukordades asjakohane, et GMOsid sisaldava voi neist koosneva ravimi puhul ei ole
eeltingimuseks direktiivi 2001/18/EU vdi Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2009/41/EU" kohane keskkonnariski hindamine vdi ndusolek. Sellegipoolest peaksid
litkkmesriigid sellistel juhtudel rakendama asjakohaseid meetmeid, et vdhendada
prognoositavat negatiivset keskkonnamoju, mis tuleneb GMOsid sisaldavate voi neist
koosnevate ravimite tahtlikust voi tahtmatust keskkonda viimisest.

Ravimite puhul peab mittekliiniliste ja kliiniliste uuringute andmete kaitseaeg olema
sama kui [muudetud direktiivis 2001/83/EU] sétestatu.

Et vastata eelkdige patsientide Oigustatud ootustele ning votta arvesse teaduse ja
raviviiside {iha kiirenevat arengut, tuleks ette niha suure ravitdhtsusega ravimite puhul
kohaldatavad  kiirhindamismenetlused ja menetlused tingimusliku miiiigiloa
saamiseks, mille suhtes kehtivad teatavad korrapéraselt ldbivaadatavad tingimused.

Eriloa alusel kasutamise programmid vdimaldavad varajast juurdepddsu ravimitele.
Olemasolevaid sdtteid tuleks tOhustada, et vdimaluse korral jargitaks iihtseid
kriteeriume ja tingimusi ka selliste uute ravimite puhul, mis liikmesriikide digusaktide
kohaselt vajavad eriluba. Lisaks on oluline vdimaldada sellise kasutamise kohta
andmeid koguda, et teha otsuseid asjaomaste ravimite riski-kasu suhte kohta.

Teatavate asjaolude korral on vdimalik miiligiluba anda konkreetsete kohustuste voi
tingimuste alusel kas tingimuslikult v3i erandlikel asjaoludel. Oigusaktidega tuleks
sarnaste asjaolude korral voimaldada standardse miiligiloaga ravimite uute niidustuste
jaoks anda miiiigiluba kas tingimuslikult voi erandlikel asjaoludel. Kui asjaomases
tingimuslikus voi erandlikus miitigiloas sétestatud konkreetsed erandid voi tingimused
vélja arvata, peaksid tingimuslikult voi erandlikel asjaoludel miiiigiloa saanud ravimid
pohimdtteliselt vastama standardse miitigiloa nduetele ning nende suhtes kohaldatakse
kehtestatud eritingimuste voi kohustuste tditmise erikontrolli. Samuti on
enesestmaistetav, et sellistel juhtudel kohaldatakse miiligiloa andmisest keeldumise
pOhjuseid mutatis mutandis.

Pohimotteliselt voib ravimi miitigiloa taotlejale anda ithe ravimi kohta ainult iihe
miitigiloa. Miitigiloa duplikaadi tohib véljastada ainult erandlikel asjaoludel. Kui neid
erandlikke asjaolusid enam ei esine, eelkdige seoses kaitsega, mille annab patent voi
tdiendava kaitse tunnistus ithes vOi mitmes litkmesriigis, tuleks miiiigiloa duplikaadi
olemasolust turgudele tulenevat voimalikku negatiivset moju minimeerida sellega, et
algne miitigiluba voi selle duplikaat tunnistatakse kehtetuks.

Juurdepidis terviseandmetele, sealhulgas vajaduse korral reaalandmetele, st véljaspool
kliinilisi uuringuid koostatud terviseandmetele, ja nende andmete analiiiis vOib
ravimite arendamist, miiligilubade andmist ja jéarelevalvet késitlevate regulatiivsete
otsuste tegemist toetada. Ravimiametil peaks olema vdimalik selliseid andmeid
kasutada, sealhulgas andmeanaliiisi vorgustiku DARWIN ja Euroopa iihtse
terviseandmeruumi koostalitlusvdimelise taristu kaudu. Nende vdimaluste kaudu saab

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direktiiv 2009/41/EU geneetiliselt muundatud
mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta (uuesti sdnastatud) (ELT L 125, 21.5.2009,
1k 75).
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ravimiamet kasutada oma volituste tditmiseks superarvutite, tehisintellekti ja
suurandmete tehnoloogia téit potentsiaali, kahjustamata eraelu puutumatuse digust.
Vajaduse korral voib ravimiamet teha selle eesmérgi saavutamiseks koostood
litkkmesriikide padevate asutustega.

Terviseandmete késitlemine nduab korgetasemelist kaitset kiiberriinnete eest.
Ravimiametil on vaja korgetasemelisi turvakontrolle ja -protsesse kiiberriinnete vastu,
et tagada ravimiameti normaalne toimimine igal ajal. Selleks peaks ravimiamet
koostama kiiberriinnete ennetamise, avastamise, leevendamise ja neile reageerimise
kava, et tagada oma tegevuse turvalisus igal ajal, tOkestades samal ajal ebaseaduslikku
juurdepadsu ravimiameti valduses olevatele dokumentidele.

Terviseandmete  tundliku  laadi  tottu peaks ravimiamet kaitsma oma
tootlemistoiminguid ja tagama, et neis jérgitakse selliseid andmekaitse pohimdtteid
nagu seaduslikkus, Oiglus ja ldbipaistvus, eesmairgi piirang, voimalikult véheste
andmete kogumine, digsus, sdilitamise piirang, usaldusvéérsus ja konfidentsiaalsus.
Kui kiesoleva mairuse kohaldamisel on vaja téddelda isikuandmeid, tuleks seda teha
kooskdlas isikuandmete kaitset késitleva liidu digusega. Kdesoleva médruse kohane
isikuandmete todtlemine peaks toimuma kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miirustega (EL) 2016/679'% ja (EL) 2018/1725".

Juurdepédds kliinilistest uuringutest saadud iiksikpatsientide andmetele struktureeritud
vormingus, mis vOimaldab teha statistilisi analiilise, on véirtuslik, et aidata
reguleerivatel asutustel esitatud tdenditest aru saada ja anda regulatiivsete otsuste
tegemiseks teavet ravimi riski-kasu suhte kohta. Sellise voOimaluse lisamine
digusaktidesse on oluline, et soodustada kasulikkuse ja riski andmepohist hindamist
ravimi olelusringi kdigis etappides. Seepdrast antakse kéesoleva méidrusega
ravimiametile digus nduda esialgse miiiigiloa taotluse ja miiiigiloa saamise jirgsete
taotluste hindamise raames selliseid andmeid.

Geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite puhul ei tuleks iildjuhul
riskijuhtimiskavasid vélja tootada ega esitada, vOttes arvesse ka seda, et
originaalravimi kohta on selline kava olemas; erijuhtudel tuleks geneeriliste ravimite
ja sarnaste bioloogiliste ravimite riskijuhtimiskava siiski vélja tootada ja piadevatele
asutustele esitada.

Ravimiametil peaks olema ka voimalik konsulteerida teaduslike nduannete
ettevalmistamisel ja nduetekohaselt pdhjendatud juhtudel muude asjakohaste liidu
Oigusaktidega asutatud asutustega voi vajaduse korral muude liidus asutatud avalik-
Oiguslike asutustega. See vOib hdlmata konealuste teaduslike nduannete andmiseks
vajalikku konsulteerimist kliiniliste uuringute, meditsiiniseadmete, inimpéritolu ainete
vO1 mis tahes muu valdkonna ekspertidega.

Ravimiamet on saanud prioriteetsete ravimite kava (PRIME) kaudu kogemusi varajase
teadusliku ja regulatiivse toe pakkumisel teatavate selliste ravimite arendajatele, mis
esialgsete toendite pohjal voivad katta tditmata ravivajadust ja mida peetakse varases

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta mairus (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks
tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse ildméarus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta midrus (EL) 2018/1725, mis késitleb
fuitisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning
isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks misrus (EU) nr 45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39).
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arendamisetapis paljutdotavaks. On asjakohane seda varajase toetuse mehhanismi
tunnustada, sealhulgas prioriteetsete antimikroobikumide ja uue kasutusotstarbega
ravimite puhul, kui need vastavad kava kriteeriumidele, ning voimaldada ravimiametil
kehtestada liikmesriikide ja komisjoniga konsulteerides paljutdotavate ravimite valiku
kriteeriumid.

Ravimiamet peaks liikkmesriikide ja komisjoniga konsulteerides kehtestama miitigiloa
andmise eelset toetust saavate ravimite teaduslikud wvalikukriteeriumid, eelistades
kdige paljutdotavamaid ravimiarendusi. Tditmata ravivajaduse katmiseks mdeldud
ravimite puhul voib iga huvitatud arendaja esitada ravimiameti kehtestatud teaduslike
valikukriteeriumide alusel esialgsed tdendid, mis nditavad, et ravimil on potentsiaali
saavutada kindlakstehtud tditmata ravivajaduse katmisel olulist terapeutilist edu.

Enne inimtervishoius kasutatava ravimi laskmist the vdi mitme litkmesriigi turule
peab see ravim reeglina olema ldbinud ulatuslikud uuringud, et tagada sihtrithmas
kasutamisel ravimi ohutus, kvaliteet ja tShusus. Patsientide tditmata ravivajaduse
katmiseks ja rahvatervise huvides vOib siiski teatavate inimtervishoius kasutatavate
ravimite kategooriate puhul osutuda vajalikuks anda miitigiluba vdhem tdielike
andmete pohjal kui tavaliselt. Selline miiiigiluba tuleks anda tingimusel, et tdidetakse
erikohustusi. Selliste inimtervishoius kasutatavate ravimite kategooriatesse peaksid
kuuluma ravimid, sealhulgas harvikravimid, mille eesmérk on rasket invaliidsust
pOhjustavate voi eluohtlike haiguste ravi, ennetamine ja meditsiiniline diagnoosimine
vOoi mis on ette ndhtud kasutamiseks hddaolukorras rahvatervist &hvardavatele
ohtudele reageerimiseks.

Liidul peaksid olema vahendid miiiigiloa andmise detsentraliseeritud menetluse
kohaselt esitatud ravimite teaduslikuks hindamiseks. Selleks et tagada miiligiloa
andmise detsentraliseeritud menetluse kohaselt esitatud ravimite kohta litkmesriikides
vastuvoetud haldusotsuste tohus iihtlustamine, on lisaks vaja anda liidule vahendid
ravimite kvaliteeti, ohutust ja tdhusust puudutavate liikmesriikidevaheliste vaidluste
lahendamiseks.

Rahvatervise ohu korral peaks miiiigiloa hoidjal v&i péddevatel asutustel olema
voimalik kehtestada omal algatusel kiireloomulisi ohutuse voi tohususe piiranguid,
eesmirgiga tagada miiligiloa kiire kohandamine, et siilitada ravimi ohutu ja tohus
kasutamine tervishoiutdotajate ja patsientide poolt. Kui algatatakse ldbivaatamine
seoses sama ohutus- vOi tdhususprobleemiga, mille lahendamiseks kehtestati paddeva
asutuse algatusel kiireloomulised piirangud, tuleks ldbivaatamisel vdtta
topelthindamise viltimiseks arvesse miitigiloa hoidja kirjalikke mérkusi.

Inimtervishoius kasutatava ravimi miiligiloa tingimused vodivad olla erinevad. Kuigi
erinevuste pohielemendid on sdtestatud kdesolevas mééruses, tuleks komisjonile anda
volitus tdiendada neid elemente vajalike lisaelementide kehtestamisega, kohandada
stisteemi tehnika ja teaduse arenguga ning kasutada digitaliseerimismeetmeid, et
véltida tarbetu halduskoormuse tekitamist miiligiloa hoidjatele ja pédevatele
asutustele.

Nii ravimitoostuse kui ka péddevate asutuste tarbetu haldus- ja finantskoormuse
véltimiseks tuleks kasutusele votta teatavad iihtlustamismeetmed. Miiiigiloa taotlusi ja
miiiigiloa tingimuste muutmise taotlusi peaks olema voimalik esitada elektrooniliselt.

Selleks et optimeerida nii miiligiloa taotlejate kui ka selliseid taotlusi hindavate
pidevate asutuste ressursside kasutamist, tuleks sisse seada toimeaine pdhitoimiku
tihtne hindamine. Hindamise tulemuse kohta tuleks véljastada sertifikaat.
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Topelthindamise véltimiseks peaks toimeaine pdhitoimiku sertifikaadi kasutamine
olema asjaomase sertifikaadi hoidjale seda toimeainet sisaldavate inimtervishoius
kasutatavate ravimitega seotud edasiste taotluste voi miitigilubade puhul kohustuslik.
Komisjonile tuleks anda volitus kehtestada toimeaine pohitoimiku {ihtne
hindamismenetlus. Ressursikasutuse edasiseks optimeerimiseks tuleks komisjonile
anda volitused laiendada  sertifitseerimissiisteemi  tdiendavatele kvaliteedi
pohitoimikutele, niiteks uudsete abiainete, adjuvantide, radiofarmatseutiliste
prekursorite ja toimeaine vaheainete puhul, kui vaheaine on ise keemiline toimeaine
voi kui seda kasutatakse koos bioloogilise ainega.

Et viltida taotlejate, miiligiloa hoidjate ja péddevate asutuste tarbetut haldus- ja
finantskoormust, tuleks kasutusele votta teatavad iihtlustamismeetmed. Sisse tuleks
seada miiligiloa taotluste ja miiligiloa tingimuste muutmise taotluste elektrooniline
esitamine. Geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite puhul (v.a erijuhud)
ei ole vaja riskijuhtimiskavasid vilja tootada ega padevatele asutustele esitada.

Rahvatervise hddaolukorras on liidu jaoks vdga oluline, et ohutud ja tdhusad ravimid
saaks voimalikult kiiresti vélja tootada ja liidus kéttesaadavaks teha. Hidavajalikud on
paindlikud, kiired ja iihtlustatud protsessid. Liidu tasandil on juba olemas hulk
meetmeid, mis hdlbustavad, toetavad ja kiirendavad ravimite ja vaktsiinide arendamist
ning miiligilubade andmist rahvatervise hddaolukorras.

Asjakohane on ka vdimaldada komisjonil anda rahvatervise hddaolukordade
lahendamiseks vilja ajutisi erakorralisi miiligilube. Ajutise erakorralise miiligiloa voib
anda tingimusel, et asjaomase ravimi viivitamatust turule joudmisest saadav kasu
kaalub rahvatervise hddaolukorra asjaolusid arvesse vottes liles riski, mis tuleneb
sellest, et voidakse veel nduda tdielikke kvaliteeti kdsitlevaid, mittekliinilisi ja kliinilisi
lisaandmeid. Ajutine erakorraline miiligiluba peaks kehtima ainult rahvatervise
hidaolukorra ajal. Komisjonile tuleks anda voimalus selliseid miitigilube muuta, need
peatada voi tiihistada, et kaitsta rahvatervist voi kui miiiigiloa hoidja ei ole tditnud
ajutises erakorralises miitligiloas sdtestatud tingimusi ja kohustusi.

Antimikroobikumiresistentsuse kujunemine on {iha suurenev mure ja tdhusate
antimikroobikumide tootmine on turutdrke tottu takistatud; seetdttu on vaja kaaluda
uusi meetmeid, et edendada selliste prioriteetsete antimikroobikumide arendamist, mis
on antimikroobikumiresistentsuse vastu tdhusad, ja toetada ettevotjaid (sageli VKEQ),
kes otsustavad sellesse valdkonda investeerida.

Et ravimit saaks pidada prioriteetseks antimikroobikumiks, peaks see kujutama endast
toelist edasiminekut antimikroobikumiresistentsuse tokestamisel, ja seepérast peaksid
selle kohta esitatud mittekliinilised ja kliinilised andmed toetama olulist kliinilist kasu
antimikroobikumiresistentsuse seisukohast. Antibiootikumide puhul kohaldatavate
tingimuste hindamisel vOtab ravimiamet arvesse patogeenide prioriteetsust
antimikroobikumiresistentsuse riski suhtes vastavalt Maailma Terviseorganisatsiooni
uute antimikroobikumide uurimis- ja arendustegevuses prioriteetsete patogeenide
loetelule, eriti neid, mis on loetletud prioriteedina 1 (kriitiline tdhtsus) voi
prioriteedina 2 (suur tdhtsus); kui liidu tasandil on vastu vdetud samavédirne
prioriteetsete patogeenide loetelu, peaks ravimiamet esmajérjekorras arvesse votma
seda liidu loetelu.

Sellise garantiikirja loomisega, millega soodustatakse prioriteetsete
antimikroobikumide arendamist regulatiivse andmekaitse andmisega iihe tdiendava
aasta jooksul, on voOimalik anda prioriteetsete antimikroobikumide arendajatele
vajalikku rahalist toetust. Tagamaks, et suurema osa rahalisest soodustusest, mis jddb
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16puks tervishoiusiisteemide kanda, kasutaks é&ra prioriteetse antimikroobikumi
arendaja, mitte garantiikirja ostja, tuleks turul saadaolevate garantiikirjade arv hoida
voimalikult vdiksena. Seetottu on vaja kehtestada garantiikirja andmise, iilekandmise
ja kasutamise ranged tingimused ning anda komisjonile vdimalus garantiikiri
teatavatel asjaoludel kehtetuks tunnistada.

Ulekantav  ainudiguse garantiikiri peaks olema kittesaadav ainult nende
antimikroobikumide jaoks, mis toovad antimikroobikumiresistentsuse tokestamisel
markimisvaarset kliinilist kasu ja millel on kédesolevas méaaruses kirjeldatud omadused.
Uhtlasi on vaja tagada, et seda soodustust saav ettevdtja oleks omakorda suuteline
tarnima ravimit piisavas koguses kogu liidus ning andma teavet kd&igi ravimi
arendamisega seotud uuringute rahastamiseks saadud summade kohta, et anda ravimile
antud otsese rahalise toetuse kohta igakiilgselt aru.

Et tagada lilekantava ainudiguse garantiikirja suur labipaistvus ja tdielik teave selle
majandusliku mdju kohta, eriti seoses investeeringu iilekompenseerimise ohuga, on
prioriteetse antimikroobikumi arendaja kohustatud esitama teabe kogu otsese rahalise
toetuse kohta, mis on prioriteetse antimikroobikumi arendamisega seotud uuringuteks
saadud. Teabes tuleks késitleda kdigist allikatest iile maailma saadud otsest rahalist
toetust.

Prioriteetse antimikroobikumi garantiikirja voib iile kanda miiiigi teel. Tehingu
vaartus, mis voib olla rahaline vdi ostja ja miitija vahel muul viisil kokku lepitud,
avalikustatakse, et teavitada sellest reguleerivaid asutusi ja iildsust. Maksimaalse
labipaistvuse ja usalduse tagamiseks peaks véljaantud ja veel kasutamata garantiikirja
hoidja isik olema alati avalikult teada.

Selleks et piirata meetme kogumaksumust liikmesriikide tervishoiusiisteemidele,
kohaldatakse iilekantavat ainudiguse garantiikirja késitlevaid sétteid kindlaksmaératud
ajavahemiku jooksul alates kdesoleva mééruse joustumisest voi seni, kuni komisjon on
vélja andnud maksimaalse arvu garantiikirju. Meetme piiratud rakendamine annab ka
vOoimaluse hinnata modju, mida meede avaldab antimikroobikumiresistentsuse
tokestamiseks mdeldud uute antimikroobikumide véljatootamisel esineva turutdrke
lahendamisel, ja riiklike tervishoiusiisteemide kulusid. Selline hindamine annab
vajalikud teadmised, et otsustada, kas meetme rakendamist pikendada.

Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad komisjoni ettepanekul, mis pohineb saadud
kogemustel, pikendada prioriteetsete antimikroobikumide {ilekantavat ainudiguse
garantiikirja késitlevate sitete kohaldamise tdhtaega ja suurendada garantiikirjade
koguarvu.

Kui komisjoni hinnangul on pdhjust arvata, et ravim voib kujutada voimalikku tosist
riski inimeste tervisele, peaks ravimiamet viima ldbi ravimi teadusliku hindamise ning
seejdrel votma iildise kasulikkuse ja riski hindamise alusel vastu otsuse selle kohta,
kas miiiigiluba séilitada, seda muuta, see peatada voi tiihistada. Ka komisjon vdib
votta meetmeid tsentraliseeritud miitigiloa suhtes, kui sellega seotud tingimused ei ole
tdidetud.

Harvikhaiguste ravimite ja pediaatrias kasutatavate ravimite suhtes peaksid kehtima
samad kvaliteeti, ohutust ja tShusust késitlevad sétted nagu kdigi teistegi ravimite
puhul, nditeks seoses miiligiloa andmise korra ning ravimiohutuse jirelevalve ja
kvaliteedinduetega. Nende suhtes kehtivad siiski ka erinduded. Asjaomased nduded,
mis on praegu sdtestatud eraldi digusaktides, tuleks lisada kidesolevasse médrusesse, et
tagada koigi nende ravimite suhtes kohaldatavate meetmete selgus ja sidusus.
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Monda haruldast haigusseisundit tuleb ette nii harva, et selle diagnoosimiseks,
ennetamiseks vOi1 ravimiseks vajaliku ravimi eeldatav miitik ei korva ravimi
arendamise ja turule toomise kulusid. Ometi peaks haruldaste haigusseisundite all
kannatavatel patsientidel olema Oigus samaviirsele ravile kui teistel patsientidel,
seetottu on vaja ergutada ravimitodstuses sobivate ravimite uuringuid, arendamist ja
turule laskmist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 141/2000*° on osutunud liidus
harvikravimite arendamise hoogustamisel edukaks; seepérast tuleb liidu tasandi
meetmeid eelistada liikkmesriikide kooskdlastamata meetmetele, mis vdivad pohjustada
konkurentsimoonutusi ja liidusisese kaubanduse tokkeid.

Miirusega (EU) nr 141/2000 kehtestatud avatud ja ldbipaistev liidu menetlus teatavate
ravimite nimetamiseks harvikravimiteks tuleks siilitada. Oigusselguse suurendamiseks
ja lihtsustamise eesmaérgil tuleks kdesolevasse méérusesse lisada nende ravimite suhtes
kohaldatavad erisitted.

Tuleks séilitada harvikravimiks nimetamise objektiivsed kriteeriumid, mis pohinevad
diagnoosimist, ennetamist vOi ravi ndudva eluohtliku voi kroonilise invaliidsust
pohjustava haigusseisundi esinemissagedusel ning asjaolul, et kdnealuse seisundi
diagnoosimiseks, ennetamiseks voi ravimiseks puudub liidus heakskiidetud rahuldav
meetod; sobivaks ldveks peetakse iildiselt esinemissagedust mitte rohkem kui viis
haigusjuhtu 10 000 inimese kohta. Investeeringutasuvusel pdhinev harvikravimiks
nimetamise kriteerium kaotatakse, sest seda ei ole kunagi kasutatud.

Haiguse esinemissagedusel pohinev harvikravimiks nimetamise kriteerium ei pruugi
siiski koigil juhtudel harvikhaiguste tuvastamiseks sobida. Ndiiteks liihiajalise suure
suremusega haigusseisundi puhul kajastaks sellesse haigusesse teatava ajavahemiku
jooksul jddnud inimeste arv paremini kui konkreetsel ajahetkel seda haigust pddevate
inimeste arv seda, kas haigus on kédesoleva mééruse tdhenduses harvikhaigus.
Eesmaérgiga paremini kindlaks médrata ainult need haigused, mida esineb harva, tuleks
komisjonile anda volitused kehtestada ravimiameti soovituse alusel teatavate
haigusseisundite jaoks konkreetsed nimetamiskriteeriumid, kui ettenéhtud kriteeriumid
el ole teaduslikel pohjustel asjakohased.

Eesmaérgiga paremini kindlaks médrata ainult need haigused, mida esineb harva, tuleks
komisjonile anda volitused tdiendada ravimiameti soovituse alusel delegeeritud
oigusaktiga nimetamiskriteeriume, kui need ei ole teaduslikel pdhjustel teatavate
haigusseisundite puhul asjakohased. Lisaks sellele on nimetamiskriteeriumide puhul
ndutav, et komisjon votaks vastu rakendusmeetmed.

Kui asjaomase haigusseisundi diagnoosimiseks, ennetamiseks voi ravimiseks on juba
olemas liidus heakskiidetud rahuldav meetod, peab harvikravim tooma selle
haigusseisundi tottu kannatajatele markimisvéérset kasu. Selles kontekstis peetakse
tthes ELi liikmesriigis miiiigiloa saanud ravimit {ldjuhul liidus heakskiidetud
ravimiks. Sellel ravimil ei pea selle rahuldavaks meetodiks pidamiseks olema liidu
tasandil antud miitigiluba voi koigis litkmesriikides antud miiiigiluba. Lisaks sellele
voib iildiselt kasutatavaid diagnoosimis-, ennetamis- vOi ravimeetodeid, mille jaoks
miiiigiluba ei nduta, pidada rahuldavaks, kui nende tShususe ja ohutuse kohta on
teaduslikke tdendeid. Teatavatel juhtudel voib rahuldavaks ravimeetodiks pidada
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta méirus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate
ravimite kohta (EUT L 18, 22.1.2000, 1k 1).
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ravimeid, mida valmistatakse apteegis retsepti voi farmakopoda ettekirjutuste alusel
konkreetsele patsiendile ja mis on ette ndhtud tarnimiseks otse apteegis
teenindatavatele patsientidele, kui need ravimid on hésti tuntud ja ohutud ning see on
liidu asjaomases patsiendiriihmas iildine tava.

Ravimiametile antakse pddevus nimetada ravim otsusega harvikravimiks. Eeldatakse,
et see holbustab ja kiirendab nimetamismenetlust ning tagab {ihtlasi teaduslike
eksperditeadmiste korge taseme.

Harvikravimiteks nimetatud ravimitele miiiigilubade kiirema viljastamise
soodustamiseks on harvikravimiks nimetamise kehtivusajaks méératud seitse aastat,
mida ravimiamet vOib teatavatel tdpselt maédratletud tingimustel pikendada;
harvikravimiks nimetamise voib harvikravimi sponsori taotluse korral tiihistada.

Ravimiamet vastutab harvikravimiks nimetamise ning harvikravimite registri loomise
ja haldamise eest. Register peaks olema {ildsusele kéttesaadav; kdesolevas mééruses on
satestatud miinimumandmed, mis tuleks registrisse kanda, ning antud komisjonile
oigus neid andmeid delegeeritud digusaktiga muuta voi tdiendada.

Kéesoleva médruse kohaselt nimetatud harvikravimite sponsoritel peaks olema tdielik
Oigus kasutada koiki liidu vdi litkmesriikide antud soodustusi, et uurida ja arendada
selliste haigusseisundite, sealhulgas harvikhaiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks voi
raviks moeldud ravimeid.

Harva esinevate haigusseisundite all kannatavatel patsientidel on 0Oigus sama
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususega ravimitele kui teistel patsientidel; seetdttu tuleks
harvikravimid allutada tavapérasele hindamismenetlusele, mille viib 1ibi
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, et taotleja saaks harvikravimi
miiiigiloa, samas kui harvikhaiguse kriteeriumidele mittevastavate ndidustuste puhul
voib anda eraldi miitigiloa.

Suur osa harvikhaigusi jddb ravita, sest teadus- ja arendustegevus on koondatud
valdkondadesse, kus kasum on paremini tagatud. Seetdttu on vaja tegeleda
valdkondadega, kus teadusuuringuid kdige rohkem vajatakse ja kuhu investeerida on
koige riskantsem.

Suurt tiitmata ravivajadust katvad harvikravimid ennetavad, diagnoosivad voi ravivad
haigusseisundeid, mille puhul muud ennetamis-, diagnoosimis- vdi ravimeetodid
puuduvad, voi kui sellised meetodid on juba olemas, toovad kaasa erakordse
terapeutilise edu. Mdlemal juhul peaks asjaomases patsiendirithmas haigestumuse voi
suremuse olulise vdhenemise kriteerium tagama, et holmatud on ainult koige
tohusamad ravimid. Ravimiamet peaks koostama teaduslikud suunised ,,suurt tiitmata
ravivajadust katvate harvikravimite* kategooria kohta.

Pirast méiruse (EU) nr 141/2000 vastuvdtmist saadud kogemus niitab, et viljavaade
saada turul ainudigus teatavateks aastateks, mille viltel vOib osa investeeringust tagasi
saada, innustab t60stust kdige paremini harvikravimite arendamisse ja kéttesaadavaks
tegemisse investeerima. Lisaks turustamise ainudiguse perioodidele kohaldatakse
harvikravimite suhtes [muudetud direktiivis 2001/83/EU] sitestatud regulatiivse kaitse
perioode, sealhulgas regulatiivse andmekaitse pikendamist. Kui aga harvikravim saab
juurde lisandidustuse, voOidakse sellele anda ainult turustamise ainudiguse
pikendus.(102)Selleks et ergutada suurt tditmata ravivajadust katvate harvikravimite
uurimist ja arendamist ning tagada turu prognoositavus ja stiimulite diglane jaotamine,
on kehtestatud turustamise ainudiguse kestuse muutmise vOimalus; suurt tditmata
ravivajadust katvad harvikravimid saavad koige pikema turustamise ainudiguse, samas
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kui viljakujunenud kasutusega harvikravimite puhul, mis nduavad vidhem
investeeringuid, on turustamise ainudigus koige lilhem. Arendajatele suurema
prognoositavuse tagamiseks on kaotatud vOimalus vaadata turustamise ainudiguse
kriteeriumid kuus aastat parast miiiigiloa andmist 14bi.

Et soodustada kiiremat ja ulatuslikumat juurdepddsu ka harvikravimitele, antakse
harvikravimitele (v.a véljakujunenud kasutusega ravimid) liidu turule toomiseks
tdiendav iiheaastane turustamise ainudigus.

Uute nididustustega seotud uurimis- ja arendustegevuse soodustamiseks on uue
ndidustuse puhul ette ndhtud iiheaastane turustamise ainudigus (kokku kuni kaks
ndidustust).

Kéesolev maéidrus sisaldab mitut sédtet, mille eesmark on véltida turustamise
ainudigusest tulenevat pohjendamatut kasu ja parandada ravimite kéttesaadavust,
tagades geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite ning sarnaste ravimite
kiirema turule toomise. Selgitatakse ka turustamise ainudiguse ja andmekaitse
samaaegsust ning madratakse kindlaks olukorrad, kus sarnasele ravimile voidakse
anda miitligiluba, hoolimata jitkuvast turustamise ainudigusest.

Enne inimtervishoius kasutatava ravimi laskmist tihe voi mitme liikmesriigi turule
peab ravim olema ldbinud ulatuslikud uuringud, sealhulgas mittekliinilised katsed ja
kliinilised uuringud, et tagada ravimi ohutus, kvaliteet ja tOhusus sihtrithmas
kasutamisel. Tagamaks, et ravimid on saanud nduetekohase loa nende kasutamiseks
pediaatrias ning et parandada kéttesaadavat teavet ravimite kasutamise kohta
erinevates lasteriihmades, on oluline, et sellised uuringud viiakse 1dbi ka lastega.
Samuti on oluline, et ravimid oleksid saadaval pediaatrias kasutamiseks sobivates
annustes ja sobiva koostisega.

Seetdttu peaks selliste ravimite viljatdotamine, mida saaks potentsiaalselt kasutada
pediaatrias, muutuma ravimiarenduse lahutamatuks osaks, mis on 1dimitud
tdiskasvanutel kasutatavate ravimite véljatdGtamise programmi. Seega tuleks
pediaatriliste uuringute programmid esitada varakult ravimi arendamise kéigus, et
enne miitigiloa taotluse esitamist saaks asjakohastel juhtudel lébi viia uuringud lastel.

Kuna ravimite arendamine on diinaamiline protsess, mis soltub kdimasolevate
uuringute tulemusest, siis tuleks teatavatel juhtudel, nditeks kui ravimite kohta
kittesaadav teave on piiratud, sest ravimeid katsetatakse lastel esimest korda, seada
sisse erimenetlus, mis vdimaldab koostada pediaatrilise uuringu programmi
sammbhaaval.

Selleks et rahvatervise hiddaolukorras mitte viivitada selle hddaolukorraga seotud
haigusseisundi  raviks v01 ennetamiseks moeldud ravimi miitigiloa kiire
viljastamisega, peaks olema vdimalus ajutiselt loobuda nduetest, mis puudutavad
pediaatriliste uuringute esitamist miiiigiloa taotlemise ajal.

Laste tervise ohustamise ja nendega tehtavate tarbetute kliiniliste uuringute
véltimiseks tuleks loobuda pediaatriliste uuringute kokkuleppimise ja ldbiviimise
kohustusest, kui ravim on osale lastest voi koigile lastele tdendoliselt ebatdhus voi
ohtlik, kui asjaomane ravim ei anna mairkimisvdérset ravialast kasu vorreldes
olemasolevate pediaatrias kasutatavate ravimitega voi kui haigus, mille jaoks ravim on
ette ndhtud, esineb ainult tdiskasvanutel. Viimasena nimetatud olukorras tuleks
kohustus siiski séilitada, kui olemasolevate teaduslike tdendite pdhjal eeldatakse, et
ravim on selle molekulaarse toimemehhanismi tottu tdhus mone muu lastehaiguse
vastu.
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Tagamaks, et uuringud lastel viiakse 1dbi iiksnes laste ravivajadustest lahtuvalt, peaks
ravimiamet kokku leppima ja avalikustama nende ravimite voi ravimiriihmade voi
ravimirihma osade loetelud, mille puhul loobutakse wuuringust. Teadus- ja
meditsiinialaste teadmiste arengust tulenevalt tuleks ette ndha selliste loetelude
tdiendamine. Kui uuringust loobumine tiihistatakse, ei tuleks uuringu esitamise nduet
siiski teatava aja jooksul kohaldada, et anda aega vidhemalt pediaatrilise uuringu
programmile heakskiidu saamiseks ja uuringute alustamiseks lastel, enne kui
esitatakse miitigiloa taotlus.

Eesmaérgiga tagada, et uuring viiakse 1dbi liksnes siis, kui see on ohutu ja eetiline, ja et
nduded, mis kisitlevad lastega seotud uuringute andmeid, ei takista ega lilkka edasi
ravimitele miiiigiloa andmist nende kasutamiseks muudel inimrithmadel, vd&ib
ravimiamet kOigi pediaatrilise uuringu programmis sisalduvate meetmete voi neist
mone meetme alustamise vOi I0puleviimise piiratud ajaks edasi liikkata. Sellist
edasilitkkamist tuleks pikendada ainult nduetekohaselt pdhjendatud juhtudel.

Ette tuleks ndha voimalus heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmi muuta, kui
taotlejal tekib raskusi selle rakendamisega, nii et programm ei ole teostatav voi ei ole
enam asjakohane.

Ravimiamet peaks pérast komisjoni ja huvitatud isikutega konsulteerimist koostama
pediaatrilise uuringu programmi kokkuleppimise, selle muutmise, uuringust loobumise
ja meetmete edasiliikkamise taotluste sisu iiksikasjad.

Ainult pediaatrias kasutamiseks moeldud ravimite puhul, mis tddtatakse vilja
kehtivatest sdtetest soltumatult, tuleks nduda pediaatrilise uuringu programmi
lihtsustatud kirjeldust.

Tagamaks, et miiligiloa andmist toetavad andmed sellise ravimi kasutamise kohta
lastel, millele antakse miiligiluba kdesoleva midruse alusel, on nduetekohaselt
koostatud, peaks inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee miitigiloa taotluse
kontrollimise etapis kontrollima vastavust heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmile ning mis tahes uuringust loobumist ja meetmete edasiliikkamist.

Ravimiamet peaks andma tasuta teadusalaseid nduandeid stiimulina sponsoritele, kes
tootavad vilja pediaatrias kasutatavaid ravimeid.

Selleks et anda tervishoiutdotajatele ja patsientidele teavet ravimite ohutu ja tohusa
kasutamise kohta pediaatrias, tuleks ravimi omaduste kokkuvdttesse ja vajaduse korral
pakendi infolehele kanda pediaatrilise uuringu programmi kohaselt tehtud uuringute
tulemused, sOltumata sellest, kas need toetavad ravimi kasutamist pediaatrias voi
mitte.

Et jitkata uudsete, ainult pediaatriliste ndidustuste viljatéotamist miiiigiloa saanud
ravimite pohjal, mis ei ole enam intellektuaalomandi digustega kaetud, tuleb votta
kasutusele miiiigiloa eriliikk — pediaatrias kasutatava ravimi miiiigiluba. Pediaatrias
kasutatava ravimi miiligiloa andmisel tuleks kohaldada kehtivat miiligilubade andmise
korda, kuid see peaks olema spetsiaalselt ette ndhtud eranditult pediaatrias
kasutamiseks véljatootatud ravimitele. Pediaatrias kasutatava ravimi miiiigiloa saanud
ravimi nimetuses peaks jidtkuvalt olema vdimalik kasutada vastava tdiskasvanutel
kasutamiseks lubatud ravimi olemasolevat margitoote nimetust, et kasutada dra
olemasoleva kaubamairgi tuntust ning samal ajal saada kasu uue miiiigiloaga seotud
regulatiivsest kaitsest.

Pediaatrias kasutatava ravimi miiiigiloa taotluse esitamisel tuleks nduda andmeid, mis
késitlevad ravimi kasutamist lastel ja mis on kogutud heakskiidetud pediaatrilise
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uuringu programmi kohaselt. Kdnealused andmed voivad olla saadud avaldatud
kirjandusest vOi uutest uuringutest. Pediaatrias kasutatava ravimi miiiigiloa taotluses
peaks olema voimalik viidata ka andmetele, mis sisalduvad liidus praegu lubatud voi
varem lubatud ravimi toimikus. See on kavandatud tdiendava stiimulina, et julgustada
VKEsid, sealhulgas geneeriliste ravimite tootjaid, tootama vilja pediaatrias
kasutatavaid patentimata ravimeid.

Moned pediaatriliste uuringute programmid voidakse erinevatel pohjustel katkestada,
hoolimata juba ldbiviidud uuringutes saadud vdimalikest positiivsetest tulemustest
laste ravis. Ravimiamet peaks koguma teavet selliste katkestamiste ja nende pohjuste
kohta ning need avalikustama, et teavitada vdoimalikke kolmandaid isikuid, kes vdivad
olla huvitatud eespool nimetatud uuringute jatkamisest.

Kolmandates riikides lastega ldbiviidud ja pediaatrilise uuringu programmis viidatud
vO1 miitigiloa hoidja poolt pediaatrilise uuringu programmist séltumatult 14bi viidud
kliiniliste uuringute ldbipaistvuse suurendamiseks tuleks teave nende kliiniliste
uuringute kohta kanda maédrusega (EL) nr 536/2014 loodud Euroopa kliiniliste
uuringute andmebaasi.

Maiidrusega (EL) nr 536/2014 loodud Euroopa kliiniliste uuringute andmebaasis
sisalduvate pediaatriliste kliiniliste uuringute tulemuste kokkuvote tuleks teha
avalikult kittesaadavaks kuue kuu jooksul pirast kliiniliste uuringute 16ppu, vélja
arvatud juhul, kui see ei ole tdendatud teaduslike pdhjuste tottu voimalik.

Et arutada ravimite arendamise prioriteetide iile, eelkdige valdkondades, kus laste
ravivajadus on tditmata, ja koordineerida pediaatrias kasutatavate ravimitega seotud
uuringuid, peaks ravimiamet looma Euroopa vorgustiku, kuhu kuuluvad patsientide
esindajad, akadeemilised ringkonnad, ravimite arendajad, uurijad ning liidus voi
Euroopa Majanduspiirkonnas asuvad teaduskeskused.

Tuleks ette ndha liidu rahalised vahendid, et katta kdik ravimiameti t66 aspektid, mis
tulenevad pediaatriaga seotud tegevusest, nagu pediaatriliste uuringute programmide
hindamine, teadusliku ndustamise tasust vabastamine ning teavitamis- ja
labipaistvusmeetmed, sealhulgas pediaatriliste uuringute andmebaas ja vorgustik.

Vaja on votta meetmed liidu tasandil miiligiloa saanud ravimite jarelevalveks, eelkoige
konealuste ravimite kdrvaltoimete intensiivseks seireks liidu ravimiohutuse jirelevalve
raames, et tagada selliste ravimite kiire turult kdrvaldamine, mille riski-kasu suhe on
tavapérastes kasutustingimustes negatiivne.

Ravimiameti peamised {iilesanded ravimiohutuse jirelevalve valdkonnas, mis on
sitestatud maéiruses (EU) nr 726/2004, tuleks siilitada. Need iilesanded hdlmavad
liidu ravimiohutuse jdrelevalve andmebaasi ja andmetdotlusvorgustiku (andmebaas
Eudravigilance) haldamist, liikmesriikide ohutusalaste teadete koordineerimist ja
iildsusele ohutusalase teabe edastamist. Andmebaas Eudravigilance peaks olema ainus
kontaktpunkt ravimiohutusteabe saamiseks. Seega ei tohiks liikmesriigid esitada
miitigiloa hoidjatele muid tdiendavaid aruandlusndudeid. Liikmesriikidel, ravimiametil
ja komisjonil peaks olema tdielik ja alaline juurdepdds konealusele andmebaasile ning
vajalikus ulatuses tuleks juurdepiis tagada ka miitigiloa hoidjatele ja iildsusele.

Turujdrelevalve tdhususe suurendamiseks peaks ravimiamet koordineerima
litkkmesriikide ravimiohutuse jérelevalvet. Kehtestada tuleb mitu sétet, et panna paika
ravimiohutuse jdrelevalve range ja tohus kord, mis vdimaldaks liikmesriikide
padevatel asutustel votta ajutisi erakorralisi meetmeid, sealhulgas kehtestada miiiigiloa
muutmise kord, ning et vdimaldada igal ajal uuesti hinnata ravimi riski-kasu suhet.
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Ravimite arendamiseks, miiiigilubade andmiseks ja jirelevalveks on hidavajalikud
andmete analiiiisi ja andmetaristu valdkonnas tehtavad teaduse ja tehnoloogia
edusammud. Digilileminek on mdjutanud regulatiivsete otsuste tegemist, muutes selle
andmepdhisemaks ja mitmekordistades tdenditele juurdepddsu vodimalusi ravimi
olelusringi kestel. Kéesoleva madrusega tunnustatakse ravimiameti kogemust ja tema
suutlikkust esitatud andmetele miitigiloa taotlejast voi miitigiloa hoidjast sdltumatult
juurde paidseda ja neid analiiiisida. Seoses sellega peaks ravimiamet omal algatusel
astuma samme ravimi omaduste kokkuvdtte ajakohastamiseks, kui uued tohususe voi
ohutuse andmed mdjutavad ravimi riski-kasu suhet.

Samuti on asjakohane usaldada komisjonile tihedas koost6ds ravimiametiga ning
parast konsulteerimist litkmesriikidega mitmesuguste litkmesriikidele pandud
jarelevalvekohustuste tditmise koordineerimine ja eelkdige ravimite kohta teabe
andmine ning heade tootmis-, labori- ja kliiniliste tavade jargimise kontroll.

Vaja on sitestada ravimite miiligilubade andmise liidu korra ja [muudetud direktiiviga
2001/83/EU] juba olulisel maédral ihtlustatud litkmesriikide korra koordineeritud
rakendamine.

Liit ja litkkmesriigid on t66tanud vélja teaduslikel tdenditel pohineva protsessi, mille
abil saavad pidevad asutused vilja selgitada uute voi olemasolevate ravimite suhtelise
tohususe. See protsess keskendub konkreetselt ravimi lisavdirtusele vorreldes teiste
uute voi olemasolevate tervisetehnoloogia lahendustega. Sellegipoolest ei tohiks seda
hindamist 1dbi viia miiligiloa andmise raames, mille puhul on kokku lepitud, et
pohikriteeriumid tuleks séilitada. Selles suhtes on kasulik voimaldada koguda teavet
meetodite kohta, mida liikmesriigid kasutavad iga uue ravimi ravialase kasu
kindlaksmééramiseks.

Regulatsiooni katsekeskkonnad vdivad anda vdimaluse regulatsiooni edendamiseks
ennetava reguleerimisalase Oppe kaudu, véimaldades reguleerivatel asutustel saada
paremaid reguleerimisalaseid teadmisi ja leida parimad vahendid tegelikes tingimustes
saadud tdendusmaterjalil pohinevaks uuenduste reguleerimiseks, eriti ravimi
arendamise véga varases etapis, mis vOib olla eriti oluline suure ebakindluse
tingimustes ja hdéireid tekitavate probleemidega silmitsi seistes, samuti uute
poliitikameetmete  ettevalmistamisel. Regulatsiooni katsekeskkonnad pakuvad
katsetamiseks struktureeritud silisteemi ning vdimaldavad vajaduse korral katsetada
uuenduslikke tehnoloogialahendusi, tooteid, teenuseid voi ldhenemisviise tegelikus
keskkonnas — praegu eelkdige seoses digitaliseerimise voi tehisintellekti ja masindppe
kasutamisega ravimite olelusringis alates uute ravimite avastamisest ja arendamisest
kuni ravimite manustamiseni — piiratud aja jooksul ja teatava sektori voi valdkonna
piiratud osas regulatiivse jirelevalve all, millega tagatakse asjakohaste kaitsemeetmete
olemasolu. Noukogu on oma 23. detsembri 2020. aasta jdreldustes julgustanud
komisjoni kaaluma OGigusaktide koostamisel ja ldbivaatamisel igal iiksikjuhul eraldi
regulatsiooni katsekeskkondade kasutamist.

Ravimite valdkonnas tuleb alati tagada muu hulgas kodanike, tarbijate ja tervise
korgetasemeline kaitse, samuti diguskindlus, vordsed vdimalused ja aus konkurents,
ning jérgida olemasolevaid kaitsetasemeid.

Regulatsiooni katsekeskkonna loomine peaks pdohinema komisjoni otsusel, mis
tehakse ravimiameti soovituse alusel. Selline otsus peaks pdhinema iiksikasjalikul
kaval, milles kirjeldatakse katsekeskkonna eripdrasid ja hdlmatavaid tooteid.
Regulatsiooni katsekeskkonna kestus peaks olema piiratud ja selle tegevuse voib
rahvatervise kaalutlustel igal ajal 10petada. Regulatsiooni katsekeskkonnast oOpitu
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peaks andma teavet digusraamistikus tulevaste muudatuste tegemiseks, et tdielikult
16imida asjakohased uuenduslikud aspektid ravimialastesse digusaktidesse. Vajaduse
korral voib komisjon regulatsiooni katsekeskkonna tulemuste pohjal vélja téotada
kohandatud raamistikud.

Raviminappus kujutab endast {iha suuremat ohtu rahvatervisele, mis voib tekitada
tosiseid riske liidus elavate patsientide tervisele ja avaldada moju patsientide digusele
saada sobivat ravi. Raviminappuse algpohjused ldhtuvad mitmest tegurist ning
probleeme on leitud kogu ravimitootmise védrtusahelas alates kvaliteedi- ja
tootmisprobleemidest. Raviminappus voOib tekkida eelkdige tarneahela hiiretest ja
ndrkustest, mis mojutavad peamiste koostisainete ja komponentide tarnimist. Seetdttu
peaksid raviminappuse drahoidmiseks olema kdigil miitigiloa hoidjatel koostatud
nappuse ennetamise kavad. Ravimiamet peaks andma miiiigiloa hoidjatele suuniseid,
et muuta konealuste kavade rakendamine sujuvamaks.

Selleks et suurendada ravimite tarnimise kindlust siseturul ja aidata seega edendada
rahvatervise kaitse korget taset, on asjakohane {iihtlustada kédesolevas mééruses
jarelevalvet ja tegelikust voi voimalikust raviminappusest teatamist késitlevaid norme,
sealhulgas asjaomaste liksuste menetlusi ning vastavaid rolle ja kohustusi. Oluline on
tagada ravimite katkematu tarnimine, mida Euroopas peetakse sageli
iseenesestmoistetavaks. Isedranis kehtib see kdige olulisemate ravimite kohta, mis on
hiadavajalikud ravi jarjepidevuse, kvaliteetse tervishoiu ja rahvatervise kaitse korge
taseme tagamiseks Euroopas.

Liitkmesriikide padevatele asutustele tuleks anda volitused jdlgida nii riikliku kui ka
tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiligiloa saanud ravimite nappust, vottes
aluseks miiligiloa hoidjate teated. Ravimiametile tuleks anda volitus jilgida
tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiligiloa saanud ravimite nappust, vottes
samuti aluseks miitligiloa hoidjate teated. Tosise raviminappuse tuvastamisel peaksid
nii likkmesriikide péadevad asutused kui ka ravimiamet selle haldamiseks
kooskolastatult tegutsema, olenemata sellest, kas ravimil, millest on tdsine nappus, on
tsentraliseeritud voi riiklik miitigiluba. Miiiigiloa hoidjad ja muud asjaomased tiksused
peavad andma jirelevalve tegemiseks asjakohast teavet. Asjaomases liikmesriigis
turustatava ravimi nappusest vdivad pddevale asutusele teatada ka hulgimiiiijad ja
muud fiitisilised vo1 juriidilised isikud, sealhulgas patsiendiorganisatsioonid voi
tervishoiutddtajad. Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2022/123! kohaselt
ravimiametis juba loodud ravimite nappuse ja ohutuse juhtriihm (edaspidi
»raviminappuse juhtriihm®) peaks vOtma vastu loetelu ravimitest, millest on tdsine
nappus, ja tagama ametipoolse jarelevalve nende ravimite nappuse iile. Raviminappuse
juhtriihm peaks vastu vdtma ka [muudetud direktiivi 2001/83/EU] vdi kiesoleva
madruse kohaselt miiiigiloa saanud esmatéhtsate ravimite loetelu, et tagada jarelevalve
nende ravimite tarnimise iile. Raviminappuse juhtriihm voib anda soovitusi meetmete
kohta, mida miiiigiloa hoidjad, litkmesriigid, komisjon ja muud iiksused peavad
vOtma, et korvaldada mis tahes ravimi tdsine nappus vdOi tagada turul konealuste
esmatédhtsate ravimite tarnimise kindlus. Komisjon voib vastu votta rakendusaktid,
millega tagatakse, et miiiigiloa hoidjad, hulgimiiiijad vo6i muud asjaomased tiksused
votavad asjakohaseid meetmeid, sealhulgas loovad voi sdilitavad ettendgematuteks
juhtudeks ettenihtud varud.

21

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méérus (EL) 2022/123, mis késitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, 1k 1).
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Esmatéhtsate ravimite katkematu tarnimise ja turule joudmise tagamiseks tuleks
kehtestada eeskirjad, mis kisitlevad miiiigiloa iileandmist enne turustamise alatist
1opetamist. Uleandmist ei tohiks kdsitada muudatusena.

On teada, et teabe parem kéttesaadavus aitab suurendada iildsuse teadlikkust, annab
tarbijatele voimaluse esitada oma tdhelepanekuid ja lubab ametiasutustel neid
tihelepanekuid asjakohaselt arvesse votta. Uldsusel peaks seetdttu olema juurdepiis
liidu ravimiregistris, andmebaasis Eudravigilance ning tootmise ja hulgimiiiigi
andmebaasis sisalduvale teabele pérast seda, kui padev asutus on sealt konfidentsiaalse
4riteabe eemaldanud. Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirusega (EU) nr 1049/200122
tagatakse iildsusele voimalikult ulatuslikud dokumentidele juurdepéddsu digused ning
sdtestatakse sellise juurdepddsu iildpohimotted ja piirangud. Seepdrast peaks
ravimiamet tagama dokumentidele voimalikult hea juurdepéésu, tasakaalustades samal
ajal hoolikalt teabe saamise oOiguse kehtivate andmekaitsenduetega. Vastavalt
midrusele (EU) nr 1049/2001 tuleks erandina kaitsta teatavaid avalikke ja erahuvisid,
nditeks isikuandmeid ja konfidentsiaalset &driteavet.

Kéesoleva médruse kohaselt antud inimtervishoius kasutatavate ravimite miitigiloaga
seotud teatavate kohustuste tditmise tagamiseks peaks komisjon saama méérata
rahalisi karistusi. Kui hinnatakse vastutust nende kohustuste tditmata jatmise eest ning
madratakse karistusi, on téhtis, et oleks olemas vahendid votmaks arvesse voimalust,
et miiligiloa hoidjad vdivad olla osa suuremast majandusiiksusest. Vastasel korral on
olemas selge ja tuvastatav risk, et vastutusest kohustuste tditmata jitmise eest voidakse
korvale hoida, mis vdib mojutada voimalust médrata tdhusaid, proportsionaalseid ja
hoiatavaid karistusi. Méératud trahvid peaksid olema konkreetse juhtumi asjaolusid
arvesse vottes tohusad, proportsionaalsed ja hoiatava mdjuga. Oiguskindluse
tagamiseks rikkumismenetluse ldbiviimisel on vaja  kehtestada trahvide
maksimumsummad. Maksimumsummad ei tohiks olla seotud konkreetse ravimi
kiibega, vaid asjaomase majandusiiksusega.

Kéesoleva madruse teatavate mitteolemuslike osade tdiendamiseks vOi muutmiseks
peaks komisjonil olema odigus votta kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikliga 290 vastu delegeeritud oOigusakte jiargmisel eesmirgil: miédrata kindlaks
olukorrad, mille puhul vdidakse nduda miiligiloa saamise jérgseid tdhususuuringuid;
madrata kindlaks ravimikategooriad, millele v3ib anda erikohustustega miitigiloa, ning
tdpsustada sellise miiligiloa andmise ja pikendamise korda ja ndudeid; tdpsustada
erandid muudatuste tegemisest ja kategooriad, millesse muudatused tuleks liigitada,
ning kehtestada miitigilubade tingimuste muutmise taotluste ldbivaatamise kord,
samuti tdpsustada selliste muudatuste tegemise taotluste ldbivaatamisel kolmandate
riikkide ja rahvusvaheliste organisatsioonidega tehtava koostdd tingimusi ja korda;
kehtestada miitigiloa iileandmise taotluste labivaatamise kord; kehtestada kéesolevast
médrusest tulenevate kohustuste tditmata jdtmise eest rahatrahvide voi sunniraha
midramise kord ja eeskirjad ning nende sissendudmise tingimused ja meetodid.
Komisjonil peaks olema 0igus votta tdiendavaid meetmeid, millega ndhakse ette
olukorrad, mille puhul vOib nduda miiligiloa saamise jargseid tShususuuringuid.
Isedranis oluline on see, et komisjon korraldaks oma ettevalmistava t66 kdigus
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused
konsultatsioonid viidaks 14bi kooskdlas 13. aprillil 2016 Euroopa Parlamendi, Euroopa
Liidu Noukogu ja Euroopa Komisjoni vahel sdlmitud institutsioonidevahelise parema
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta méirus (EU) nr 1049/2001 ildsuse juurdepédsu
kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, 1k 43).
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digusloome kokkuleppes®® sitestatud pdhimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada
delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vOrdne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu koik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning
nende ekspertidel on pidev juurdepdds komisjoni eksperdirihmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Selleks et tagada kéesoleva médruse iihetaolised rakendamistingimused
inimtervishoius kasutatavate ravimite miiligilubade suhtes, tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused. Tsentraliseeritud miitigilubade andmise ja nende Ilubade
peatamise, kehtetuks tunnistamise vOi tiihistamise, garantiikirjade andmise,
regulatsiooni katsekeskkondade loomise ja muutmisega ning ravimite diguslikku
staatust késitlevate otsustega seotud rakendusvolitusi tuleks kasutada kooskolas
madrusega (EL) nr 182/2011.

Praegu on maidruse (EL) nr 536/2014 artiklis 91 muu hulgas sétestatud, et selle
kohaldamine ei piira direktiivide 2001/18/EU ja 2009/41/EU kohaldamist.

Kogemused niitavad, et GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate uuritavate ravimite
kliiniliste uuringute korral on menetlus, millega saavutatakse vastavus direktiivide
2001/18/EU ja 2009/41/EU nduetele, mis kisitlevad keskkonnariski hindamist ja
litkkmesriigi pddeva asutuse nousolekut, keerukas ja voib votta palju aega.

Selle menetluse keerukus suureneb maérkimisvéarselt eri liikmesriikide mitmes
keskuses tehtavate kliiniliste uuringute korral, sest kliiniliste uuringute sponsorid
peavad esitama samaaegselt mitu loataotlust mitmele pddevale asutusele eri
litkkmesriikides. Lisaks on keskkonnariski hindamist ja piddevate asutuste GMO-alaste
Oigusaktide kohast kirjalikku ndusolekut kisitlevad riiklikud nduded ja menetlused
litkkmesriigiti vdga erinevad, sest modned liikmesriigid kohaldavad direktiivi
2001/18/EU, teised direktiivi 2009/41 /EU ja on liikmesriike, kes kohaldavad kas
direktiivi 2009/41/EU vdi 2001/18/EU olenevalt kliinilise uuringu konkreetsetest
asjaoludest. Seetottu ei ole vdimalik eelnevalt kindlaks mdiérata, millist riiklikku
menetlust tuleb jirgida.

Seepdrast on GMOdest koosnevate vOi neid sisaldavate uuritavate ravimitega eri
litkkmesriikide mitmes keskuses tehtavate kliiniliste uuringute korraldamine eriti raske.

Uks miiruse (EL) nr 536/2014 eesmirke on kliinilise uuringu taotluse iihtne
koordineeritud ja iihtlustatud hindamine osalevate liikmesriikide vahel, kusjuures
hindamise koordineerimise eest vastutaks iiks riik (aruandev litkmesriik).

Seetottu on asjakohane nédha ette Euroopa teadusruumi tsentraliseeritud hindamine,
millesse kaasatakse litkmesriikide pddevate asutuste eksperdid.

Direktiivi 2001/18/EU artiklis 5 on sitestatud, et GMOde tahtliku keskkonda viimise
lubade andmise korda ja direktiivi artiklites 6-11 kirjeldatud seotud norme ei
kohaldata inimtervishoius kasutatavate ravimite ja iihendite suhtes, kui need on liidu
oigusaktidega lubatud ja vastavad kdnealuses artiklis loetletud kriteeriumidele.

Nduet, et uuritavate ravimite tootmiseks liidus ja liitu importimiseks peab olemas
olema méiruse (EL) nr 536/2014 artikli 61 Idike 2 punktia kohane luba, tuleks
laiendada nendele uuritavatele ravimitele, mis sisaldavad direktiiviga 2009/41/EU
hdlmatud GMOsid vai koosnevad sellistest GMOdest.
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Maidruse (EL) nr 536/2014 tShusa toimimise tagamiseks on seega mdistlik méérata
kindlaks direktiivi 2001/18/EU artikli 5 nduetele vastavate GMOsid sisaldavate voi
neist koosnevate inimtervishoius kasutatavate raviainete ja -lihendite tahtlikuks
keskkonda viimiseks loa andmise erikord, vottes arvesse raviainete ja -iihendite
eriomadusi.

Komisjoni miiruses (EU) nr 658/2007** on sitestatud iiksikasjalikud normid, mis
kisitlevad rahalisi karistusi teatavate kdesolevas médruses sitestatud kohustuste
tditmata jatmise eest. Need normid peaksid jidima kehtima, kuid on kohane need
konsolideerida, viies nende pohielemendid ja konealuseid kohustusi tépsustava loetelu
iile kdesolevasse méérusesse; samal ajal tuleks jitta kehtima volituste delegeerimine,
mis voOimaldab komisjonil tdiendada kdesolevat méérust, sétestades selliste
rahatrahvide méiiramise menetluse. Oiguskindluse huvides on asjakohane tépsustada,
et komisjoni madrus (EU) nr2141/96%° jiib jdusse ja on jitkuvalt kohaldatav kuni
selle kehtetuks tunnistamiseni. Samal pdhjusel tuleks tipsustada, et miirused (EU)
nr 2049/2005,% (EU) nr 507/2006,>” (EU) nr 658/2007 ja (EU) nr 1234/20082® jiivad
jousse ja on jatkuvalt kohaldatavad kuni nende kehtetuks tunnistamiseni.

Kéesolev médrus pohineb kahel diguslikul alusel, st Euroopa Liidu toimimise lepingu
artiklil 114 ja artikli 168 1dike4 punktilc. Madruse eesmédrk on saavutada
inimtervishoius kasutatavate ravimite siseturg, ldhtudes tervisekaitse korgest tasemest.
Samal ajal kehtestatakse kdesoleva méiidrusega ravimitele korged kvaliteedi- ja
ohutusnouded konealuste toodetega seotud iihiste ohutusprobleemide lahendamiseks.
Mbolemaid eesmirke piiiitakse saavutada samaaegselt. Need kaks eesmirki on
lahutamatult seotud ning vdrdselt olulised. Seoses Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikliga 114 luuakse kéesoleva midrusega Euroopa Ravimiamet ja ndhakse ette
erisitted tsentraliseeritud menetluses ravimite miiligilubade andmise kohta, tagades
seega siseturu toimimise ja ravimite vaba liikumise. Seoses Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 168 15ike 4 punktiga ¢ kehtestatakse kdesoleva midrusega ravimite
ranged kvaliteedi- ja ohutusnduded.

Kidesolevas madadruses austatakse pohidigusi ja jargitakse isedranis Euroopa Liidu
pOhidiguste hartas tunnistatud pohimdtteid, eelkdige Oigust inimvéadrikusele,
isikupuutumatust, lapse digusi, era- ja perekonnaelu austamist, digust isikuandmete
kaitsele ning kunsti ja teaduse vabadust.
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Komisjoni 14. juuni 2007. aasta méirus (EU) nr 658/2007, mis kisitleb rahatrahve teatavate kohustuste
rikkumise eest seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 726/2004 alusel antud
miitigilubadega (ELT L 155, 15.6.2007, 1k 10).

Komisjoni 7. novembri 1996. aasta miérus (EU) nr 2141/96, mis kisitleb ndukogu méiiruse (EMU)
nr 2309/93 reguleerimisalasse jddva ravimi miiiigiloa iileandmise taotluse libivaatamist (EUT L 286,
8.11.1996, 1k 6).

Komisjoni 15. detsembril 2005. aasta miirus (EU) nr 2049/2005, millega sitestatakse vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 726/2004 mikro-, viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate poolt Euroopa ravimiametile 16ivu maksmise ja Euroopa Ravimiametilt haldusabi saamise
eeskirjad (ELT L 329, 16.12.2005, 1k 4).

Komisjoni 29. mértsi 2006. aasta méddrus (EU) nr 507/2006 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méruse
(EU) nr 726/2004 reguleerimisalasse kuuluvate inimtervishoius kasutatavate ravimite tingimustega
miitigiloa kohta (ELT L 92, 30.3.2006, 1k 6).

Komisjoni 24. novembri 2008. aasta masrus (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb inimtervishoius ja
veterinaarias kasutatavate ravimite miiligilubade tingimuste muudatuste ldbivaatamist (ELT L 334,
12.12.2008, 1k 7).
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(156) Kéesoleva maiddruse eesmdrk on tagada miiligilubade andmine kvaliteetsetele
ravimitele, sealhulgas laste ja harvikhaigusi pddevate patsientide raviks mdeldud
ravimitele kogu liidus. Kui litkmesriigid ei suuda seda eesmirki piisavalt saavutada,
kiill aga saab seda ulatuse tottu parem saavutada liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid kooskolas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sidtestatud subsidiaarsuse
pohimdttega. Kooskdlas kdnealuses artiklis sétestatud proportsionaalsuse pdhimottega
el lahe kédesolev madrus nimetatud eesmargi saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
REGULEERIMISESE, KOHALDAMISALA JA MOISTED

Artikkel 1
Reguleerimisese ja kohaldamisala

Kédesoleva madrusega kehtestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite
miiiigilubade andmiseks, jdrelevalveks ja ravimiohutuse jirelevalveks liidu tasandil ning
kehtestatakse liidu ja liikmesriikide tasandi normid ja menetlused ravimite tarnimise kindluse
kohta ning juhtimist kisitlevad sitted miirusega (EU) nr 726/2004 asutatud Euroopa
Ravimiameti (edaspidi ,ravimiamet™) kohta, kes tdidab inimtervishoius kasutatavate
ravimitega seotud {ilesandeid, mis on sitestatud kéesolevas médruses, madruses (EL) 2019/6
ja muudes asjakohastes liidu digusaktides.

Kéesoleva maidrusega ei piirata litkmesriikide ametiasutuste volitusi ravimihindade
madramisel ega ravimite kaasamisel riiklikku tervishoiusiisteemi voi
sotsiaalkindlustussiisteemi vastavalt tervishoiu-, majandus- ja sotsiaalsetele tingimustele.
Liikmesriigid voivad valida miiiigiloa teabe hulgast need niidustused ja pakendisuurused,
mida nende sotsiaalkindlustusasutused katavad.

Artikkel 2

Moisted
Kiesolevas miiruses kasutatakse [muudetud direktiivi 2001/83/EU?°] artiklis 4 méiratletud
moisteid.

Kasutatakse ka jargmisi moisteid:

1) ,veterinaarravim® — ravim, nagu on maédratletud méadruse (EL) 2019/6 artikli 4
punktis 1;

2) ,harvikravimiks nimetatud ravim* — véljatdotamisel olev ravim, mis on artikli 64
16ikes 4 osutatud otsusega nimetatud harvikravimiks;

3) ,harvikravim® — ravim, millele on antud artiklis 69 osutatud harvikravimi miitigiluba;

4) ,harvikravimi sponsor® — liidus asuv juriidiline voi fiitisiline isik, kes on esitanud

harvikravimiks nimetamise taotluse voi kelle nimele on artikli 64 10ikes 4 osutatud
otsusega kantud harvikravim;

2 [Muudetud direktiivi 2001/83/EUJ nimetus, kuupiev (ELT L XX, XX.XX.XXX, Ik X).]
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5)

6)

7)

8)

11)

12)

13)

14)

15)

»sarnane ravim” — ravim, mis sisaldab kehtiva miiiigiloaga harvikravimis sisalduva
toimeainega sarnast toimeainet vOi sarnaseid toimeaineid ja on ette ndhtud sama
ndidustuse jaoks;

,sarnane toimeaine” — identne vodi samade molekulaarstruktuuri pohiomadustega
(kuigi mitte tingimata koigi samade molekulaarstruktuuri omadustega) toimeaine,
mille toimemehhanism on sama. Uudsete ravimite puhul, mille molekulaarstruktuuri
pohiomadusi ei ole voimalik tdielikult kindlaks méédrata, hinnatakse kahe toimeaine
sarnasust bioloogiliste ja funktsionaalsete omaduste pohjal,

,markimisvédrne kasu* — harvikravimi kliiniliselt oluline eelis voi oluline panus
patsientide ravisse ja hooldusse, kui sellisest eelisest vOi panusest saab kasu oluline
osa sihtrithmast;

Hkliiniline paremus“ — ravim annab vorreldes harvikravimiga tdestatult
markimisvéarseid ravi- voi diagnostikaeeliseid tihel voi mitmel jargmisel viisil:

a)  miiigiloa saanud harvikravimist suurem tdhusus sihtriihma olulises osas;
b)  miiiligiloa saanud ravimist suurem ohutus sihtriihma olulises osas;

c) erandjuhtudel, kui ei ilmne ei suurem ohutus ega suurem tdhusus, tdestus, et
ravim annab muul viisil olulise panuse diagnoosimisse v0i patsientide ravisse
ja hooldusse;

»pediaatrias kasutatava ravimi miiiigiluba®“ — sellise inimtervishoius kasutatava
ravimi miiiigiluba, mis ei ole kaitstud tdiendava kaitse tunnistusega vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava
kaitse tunnistuse kohta’® [viljaannete talitus: palun asendada viide uue

Oigusaktiga, kui see on vastu voetud] vdi patendiga, mis vastab tdiendava kaitse
tunnistuse andmise tingimustele, kusjuures miitigiluba hdlmab iiksnes nédidustusi, mis
on asjakohased lastel voi monel lasteriihmal kasutamiseks, kaasa arvatud selle ravimi
sobiv tugevus, ravimivorm ja manustamisviis;

,regulatsiooni katsekeskkond* — digusraamistik, mille piires on vOimalik erikava
kohaselt, piiratud aja jooksul ja regulatiivse jiarelevalve all vilja tootada, valideerida
ja  kontrollitud  keskkonnas  katsetada  uuenduslikke  v6i  kohandatud
reguleerimislahendusi, mis hdlbustavad selliste uuenduslike ravimite valjatodtamist
ja neile miigilubade andmist, mis tdendoliselt kuuluvad kdesoleva maiiruse
kohaldamisalasse;

»esmatdhtis ravim* — ravim, mille ebapiisav pakkumine pohjustab patsientidele tosist
kahju vo1 tdsise kahju tekkimise ohu ja mille kindlaksméadramiseks kasutatakse
artikli 130 16ike 1 punkti a kohast meetodit;

,»happus“ — olukord, kus litkmesriigis miiligiloa saanud ja seal turule lastud ravimi
pakkumine ei kata asjaomases liikmesriigis noudlust selle ravimi jérele;

,»t0sine nappus litkmesriigis* — nappus ravimist, millele ei ole selle litkmesriigi turul
saadaval {iihtegi sobivat alternatiivset ravimit ja seda nappust ei ole voimalik
korvaldada;

30

ET

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta miirus (EU) nr 469/2009 ravimite tiiendava kaitse
tunnistuse kohta (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 1).
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16) ,tosine nappus® — selline tdsine nappus litkmesriigis, mille puhul peetakse vajalikuks
kooskdlastatud liidu tasandi meetmeid, et korvaldada see nappus kooskdlas
kdesoleva méirusega.

Artikkel 3
Tsentraliseeritud menetluse tulemusena miitigiloa saanud ravimid

1. I lisas loetletud ravim lastakse liidu turule iiksnes juhul, kui liit on andnud sellele
ravimile miiligiloa kooskdlas kdesoleva maidrusega (edaspidi ,tsentraliseeritud
miitigiluba®).

2. Koigile Ilisas loetlemata ravimitele vOib kdesoleva mdidruse kohaselt anda
tsentraliseeritud miiligiloa, kui ravim vastab vihemalt iihele jirgmistest tingimustest:

a) taotleja néitab, et ravim hdlmab olulist ravi-, teadus- voi tehnikauuendust voi et
miiligiloa andmine vastavalt kiesolevale méddrusele on patsientide tervise
huvides kogu liidus, sealhulgas antimikroobikumiresistentsuse ja rahvatervise
hidaolukorras kasutatavate ravimite valdkonnas;

b)  ravim on ette ndhtud kasutamiseks ainult pediaatrias.
3. Homdopaatilistele ravimitele ei anta kiesoleva mééruse kohast miitigiluba.

4. Komisjon annab inimtervishoius kasutatavatele ravimitele tsentraliseeritud
miiiigilube ja teeb nende iile jarelevalvet kooskolas II peatiikiga.

5. Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 175 vastu delegeeritud digusakte I lisa
muutmiseks, et kohandada seda tehnika ja teaduse arenguga.

Artikkel 4

Liikmesriigi miitigiloa andmine tsentraliseeritud menetluse tulemusena miitigiloa saanud
originaalravimite geneerilistele ravimitele

Liidu miitigiloa saanud originaalravimi geneerilisele ravimile vdivad litkmesriikide padevad
asutused miiiigiloa anda kooskdlas [muudetud direktiiviga 2001/83/EU] jérgmistel
tingimustel:

a) miiiigiloa taotlus on esitatud kooskdlas [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikliga 9;

b) ravimi omaduste kokkuvote ja pakendi infoleht on koigis asjakohastes aspektides
kooskdlas liidu miitigiloa saanud ravimi omadega.

Esimese 16igu punkti b ei kohaldata ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe nende
osade suhtes, milles osutatakse sellistele ndidustustele, annustele, ravimivormidele,
manustamismeetoditele voi -teedele voi muudele ravimi voimalikele kasutusviisidele, mis
olid geneerilise ravimi turustamise ajal veel ravimipatendi voi tdiendava kaitse tunnistusega
holmatud, ja kui geneerilise ravimi miiligiloa taotleja on taotlenud, et seda teavet tema
miitigiloale ei lisataks.
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IT peatukk
ULDSATTED JA TAOTLEMISE KORD

1. JAGU

TSENTRALISEERITUD MUUGILOA TAOTLEMINE

Artikkel 5
Miitigiloa taotluste esitamine

Kéesoleva méiidrusega hdlmatud ravimite miiligiloa hoidja peab asuma liidus.
Miitigiloa hoidja vastutab nende ravimite turule laskmise eest sdltumata sellest, kas
see miiligiloa hoidja teeb seda ise voi iihe voi enama selleks madratud isiku kaudu.

Taotleja lepib ravimiametiga kokku miitigiloa taotluse esitamise kuupieva.

Taotleja esitab miiiigiloa taotluse ravimiametile elektrooniliselt ja kasutades
ravimiameti poolt kéttesaadavaks tehtud vorme.

Taotleja vastutab oma taotluses esitatavate andmete ja dokumentide digsuse eest.

Ravimiamet kontrollib 20 pdeva jooksul pérast taotluse saamist, kas kogu artikli 6
kohaselt ndutav teave ja kdik dokumendid on esitatud ja kas taotluses ei ole olulisi
puudusi, mis voivad takistada ravimi hindamist, ning otsustab, kas taotlus on
nduetekohane.

Kui ravimiamet leiab, et taotlus ei ole tdielik voi selles on olulisi puudusi, mis voivad
takistada ravimi hindamist, teavitab ta sellest taotlejat ning méédrab puuduvate
andmete ja dokumentide esitamiseks tdhtaja. Ravimiamet v0ib seda tdhtaega iiks
kord pikendada.

Kui ravimiamet on saanud taotlejalt puuduvate andmete ja dokumentide esitamise
ndudele vastuste, otsustab ta, kas taotlust voib pidada nduetekohaseks. Kui
ravimiamet keeldub taotluse nouetekohasuse kinnitamisest, teavitab ta sellest
taotlejat ja esitab keeldumise pohjused.

Kui taotleja ei esita ettendhtud tdhtaja jooksul puuduvaid andmeid ja dokumente,
loetakse taotlus tagasivoetuks.

Ravimiamet koostab Euroopa Komisjoni ja liikmesriikidega konsulteerides
teaduslikud suunised selliste oluliste puuduste kindlakstegemise kohta, mis vdivad
takistada ravimi hindamist.

Artikkel 6
Tsentraliseeritud miiiigiloa taotlus

Iga inimtervishoius kasutatava ravimi miiiigiloa taotlus peab sisaldama
tiksikasjalikke ja tdielikke andmeid ja dokumente, millele on osutatud [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] 1I peatiikis. [Muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 6
16ike 2, artikli 10 ja artikli 12 kohaste taotluste puhul hdlmab see algandmete
elektroonilist esitamist kooskdlas konealuse direktiivi II lisaga.

Dokumendid peavad sisaldama avaldust selle kohta, et viljaspool liitu ldbi viidud
kliinilised uuringud vastavad midruses (EL) nr 536/2014 sétestatud eetikanduetele.
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Need andmed ja dokumendid kehtivad ainult iihe, kogu liidus kehtiva miiiigiloa
taotlemiseks ja neis nimetatakse ravimit iitheainsa nimetusega, vilja arvatud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2017/1001°' kohase kaubamirgidiguse
kohaldamisega seotud erijuhtudel. Uhe nimetuse kasutamine ei vilista lisatéhiste
kasutamist, kui see on vajalik asjaomase ravimi erinevate esitusviiside
kindlaksméédramiseks.

Ravimite puhul, mis tdendoliselt toovad erakordset terapeutilist edu eluohtliku, rasket
invaliidsust pdhjustava vOi raske ja kroonilise haigusseisundi diagnoosimisel,
ennetamisel vOi ravimisel liidus, vOib ravimiamet, jirgides inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee nduandeid arendusega seotud andmete valmidusastme
kohta, pakkuda taotlejale 16ikes 1 osutatud andmete ja dokumentide iiksikmoodulite
taielike andmepakettide etapiviisilist ldbivaatamist.

Ravimiamet voib etapiviisilise ldbivaatamise igas etapis peatada voi tiihistada, kui
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee leiab, et esitatud andmed ei ole piisava
valmidusastmega, voi kui leitakse, et ravim ei vasta enam erakordse terapeutilise edu
tingimusele. Ravimiamet teavitab sellest vastavalt taotlejat.

Miiiigiloa taotluse suhtes kohaldatakse tasu, mis tuleb maksta ravimiametile taotluse
ldbivaatamise eest.

Vajaduse korral vOib taotlus sisaldada toimeaine pohitoimiku sertifikaati voi
toimeaine pdhitoimiku taotlust voi muud kvaliteedi pShitoimiku sertifikaati voi
taotlust, millele on osutatud [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklis 25.

Miiiigiloa taotleja tdendab, et taotluse toetamiseks tehtud loomkatsete suhtes on
rakendatud teaduslikel eesmairkidel tehtavate loomkatsete asendamise, vihendamise
ja tdiustamise pohimotet kooskolas direktiiviga 2010/63/EL.

Miiiigiloa taotleja ei tee loomkatseid, kui kéttesaadavad on teaduslikult rahuldavad
katsemeetodid, mille puhul loomi e1 kasutata.

Ravimiamet tagab, et inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee esitab oma
arvamuse 180 pdeva jooksul alates nduetekohase taotluse saamisest. Geneetiliselt
muundatud organisme sisaldava v0i neist koosneva inimtervishoius kasutatava
ravimi puhul voetakse konealuse komitee arvamuses arvesse artikli 8 kohast
keskkonnariski hinnangut.

Nouetekohaselt pohjendatud taotluse alusel vOib inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee nduda miiiigiloa taotluse andmestikus sisalduvate teadusandmete
analiiiisi kestuse pikendamist.

Kui taotlus esitatakse miiligiloa saamiseks inimtervishoius kasutatavale ravimile,
mille kasutamine pakub rahvatervishoiu seisukohast ja eelkdige raviuuenduste
seisukohalt suurt huvi, v3ib taotleja taotleda kiirendatud hindamismenetlust. Sama
kehtib artiklis 60 nimetatud ravimite kohta. See taotlus peab olema nduetekohaselt
pohjendatud.

Kui inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee otsustab taotluse rahuldada,
liihendatakse artikli 6 15ike 6 esimeses 10igus sitestatud tédhtaecga 150 paevale.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14.juuni 2017. aasta madrus (EL)2017/1001 Euroopa Liidu
kaubamérgi kohta (ELT L 154, 16.6.2017, 1k 1).
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Artikkel 7

Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate voi neist koosnevate ravimite keskkonnariski
hindamine

1. Ilma et see piiraks [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 22 kohaldamist, lisatakse
direktiivi 2001/18/EU artikli 2 punktis 2 médratletud geneetiliselt muundatud
organisme sisaldava vdi neist koosneva inimtervishoius kasutatava ravimi miiiigiloa
taotlusele keskkonnariski hinnang, milles on kindlaks tehtud geneetiliselt muundatud
organismide vdimalik kahjulik mdju inimeste tervisele ja keskkonnale ning seda
hinnatud.

2. Loikes 1 osutatud ravimite keskkonnariski hindamine viiakse 1dbi kooskdlas
artiklis 8 kirjeldatud elementidega ja [muudetud direktiivi 2001/83/EU] 1I lisas
sitestatud erinduetega, tuginedes [muudetud direktiivi 2001/18/EU] I lisas
sdtestatud pohimotetele ning vottes arvesse ravimite eripara.

3. Direktiivi  2001/18/EU artikleid 13-24 ei kohaldata geneetiliselt muundatud
organisme sisaldavate voi neist koosnevate inimtervishoius kasutatavate ravimite
suhtes.

4. [Muudetud direktiivi  2001/18/EU] artikleid 6-11 ja direktiivi 2009/41/EU

artikleid 4-13 ei kohaldata geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate v3i neist
koosnevate ravimite tarnimise ja kliinilise kasutamisega seotud toimingute suhtes,
sealhulgas pakendamise ja maérgistamise, turustamise, ladustamise, transpordi,
manustamiseks ettevalmistamise, manustamise, hdvitamise voi korvaldamise suhtes
(v.a nende tootmine) jargmistel juhtudel:

a)  kui liikkmesriik on sellised ravimid [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 3
16ike 1 kohaselt nimetatud direktiivi sdtete kohaldamisalast vélja jatnud;

b)  kui litkkmesriik on selliste ravimite kasutamiseks ja turustamiseks [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 3 1dike 2 kohaselt ajutise loa andnud voi

c)  kui liikmesriik on sellised ravimid artikli 26 16ike 1 kohaselt kéttesaadavaks
teinud.

5. Loikes 4 osutatud juhtudel rakendavad liikmesriigid asjakohaseid meetmeid, et
vihendada prognoositavat negatiivset keskkonnamoju, mis tuleneb geneetiliselt
muundatud organisme sisaldavate vOi neist koosnevate ravimite tahtlikust voi
tahtmatust keskkonda viimisest.

Liikmesriikide pddevad asutused tagavad, et 10ikes 4 osutatud ravimite kasutamisega
seotud teave on kittesaadav ning esitatakse vajaduse korral ja eelkdige direktiivi
2009/41/EU artiklites 14 ja 15 osutatud Onnetuse korral direktiiviga 2009/41/EU
asutatud padevatele asutustele.

Artikkel 8

Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate voi neist koosnevate ravimite keskkonnariski
hindamise sisu

Artikli 7 16ikes 2 osutatud keskkonnariski hindamine hdlmab jargmisi elemente:

a) geneetiliselt muundatud organismi ja tehtud muudatuste kirjeldamine ning
valmistoote iseloomustamine;
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keskkonnale ning loomadele ja inimeste tervisele avalduvate ohtude
kindlakstegemine ja iseloomustamine;

kokkupuute iseloomustamine, hinnates tuvastatud ohtude realiseerumise tdendosust
vOi voimalikkust;

riskide iseloomustamine, vottes arvesse iga voimaliku ohu suurust ja selle kahjuliku
moju ilmnemise tdendosust voi voimalikkust;

kavandatud riskivihendamise strateegiad kindlakstehtud riskide ohjamiseks,
sealhulgas konkreetsed isoleerimismeetmed, et piirata kokkupuudet ravimiga.

Artikkel 9

Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate voi neist koosnevate ravimite keskkonnariski

ET

hindamise menetlus
Taotleja esitab ravimiametile artikli 7 16ikes 1 osutatud keskkonnariski hinnangu.
Keskkonnariski hinnangut hindab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee.

Kui ravim on uuenduslik v&i kui esitatud keskkonnariski hinnangu hindamisel
tOstatatakse varem Kkésitlemata kiisimus, viib inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee voi ettekandja 1dbi vajalikud konsultatsioonid asutustega, mille litkmesriigid
on loonud direktiivi 2001/18/EU kohaselt. Nad vdivad konsulteerida ka asjaomaste
liidu asutustega. Ravimiamet avaldab konsultatsioonimenetluse tiksikasjad hiljemalt
[vdljaannete talitus: 12 kuud pérast kdesoleva midruse joustumise kuupéeval.

Artikkel 10
Komitee hinnang miitigiloa taotlusele

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee kontrollib oma arvamust ette
valmistades, kas artikli 6 kohaselt esitatud andmed ja dokumendid vastavad
[muudetud direktiivi 2001/83/EU] nduetele ning kas kiesolevas miiruses sitestatud
tingimused miiligiloa andmiseks on tdidetud. Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee voib oma arvamuse ettevalmistamisel nouda, et

a)  ametlik ravimikontrolli labor voi litkmesriigi poolt selleks midratud labor
analiitisiks inimtervishoius kasutatavat ravimit, selle ldhteaineid, koostisosi
ning vajaduse korral selle vahesaadusi voi muid koostisaineid, tagamaks et
taotlusdokumentides kirjeldatud kontrollimeetodid, mida tootja on kasutanud,
on rahuldavad;

b) taotleja tépsustaks teatavaks tdhtajaks taotlusega kaasnevat teavet. Sellise
ndude esitamisel artikli 6 10ike 6 esimeses 10igus sétestatud tdhtaja kulgemine
peatatakse, kuni noutud lisateave on esitatud. Samuti peatatakse selle tdhtaja
kulgemine ajavahemikuks, mis vOidakse taotlejale anda suuliste voi kirjalike
selgituste esitamiseks.

Kui inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee leiab 90 pdeva jooksul pirast
miiiigiloa taotluse kinnitamist ja selle hindamise ajal, et esitatud andmed ei ole
hindamise 1dpuleviimiseks piisavalt kvaliteetsed voOi piisava valmidusastmega,
voidakse hindamine Idpetada. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee teeb
puudustest kirjaliku kokkuvotte. Ravimiamet teavitab selle alusel taotlejat ja médrab
puuduste korvaldamiseks tdhtaja. Taotluse menetlemine peatatakse, kuni taotleja on
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puudused parandanud. Kui taotleja ei paranda puudusi ravimiameti mairatud tdhtaja
jooksul, loetakse taotlus tagasivoetuks.

Artikkel 11
Tootja sertifitseerimine

Saades inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteelt kirjaliku noude, edastab
litkkmesriik teabe, mis tdendab, et kolmandas riigis asuv ravimi tootja v0i importija
on suuteline tootma asjaomast ravimit vOi tegema vajalikke kontrollkatseid voi
mdlemat kooskdlas taotleja poolt artikli 6 kohaselt esitatud andmete ja
dokumentidega.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee v3ib nduda taotlejalt asjaomase ravimi
tootmiskohas erikontrolli tegemist, kui komitee peab seda hindamise 16puleviimiseks
vajalikuks.

Kontrolli viivad artikli 6 10ike 6 esimeses ldigus sdtestatud tdhtaja jooksul ldbi
litkkmesriikide inspektorid, kellel on asjakohane kvalifikatsioon. Inspektoritega v3ib
kaasas olla komitee médratud ettekandja voi ekspert voi liks vOi mitu ravimiameti
inspektorit. Kontrolli voib teha ette teatamata.

Kolmandas riigis asuvates tootmiskohtades vdib kontrolli 14bi viia ravimiamet, kui
litkmesriigid on seda taotlenud, ja kontroll toimub artiklis 52 sétestatud korras.

Artikkel 12
Komitee arvamus

Ravimiamet teavitab miiiigiloa taotlejat pdhjendamatu viivituseta jargmistest
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamustest:

a) taotlus ei vasta kéesolevas maiddruses sitestatud miiligiloa andmise
kriteeriumidele;

b) taotlus vastab kiesolevas méiruses sitestatud kriteeriumidele tingimusel, et
ravimi omaduste kokkuvottes tehakse muudatused, mida ravimiamet nouab;

c) taotlus vastab kdesolevas miidruses sdtestatud kriteeriumidele tingimusel, et
[muudetud direktiivi 2001/83/EU] VI peatiiki nduete tditmise tagamiseks
tehakse ravimi mirgistusel voi pakendi infolehes muudatused, mida raviamet
nouab;

d) taotlus vastab artiklites 18 ja 19 sdtestatud kriteeriumidele neis artiklites
satestatud eritingimustel, kui see on asjakohane.

Miiiigiloa taotleja voib 12 péeva jooksul pédrast 16ikes 1 osutatud arvamuse saamist
saata ravimiametile kirjaliku teate, millega taotleb arvamuse ldbivaatamist. Sel juhul
esitab taotleja 60 pdeva jooksul pdrast arvamuse saamist ravimiametile taotluse
iiksikasjalikud pohjendused.

Libivaatamismenetluses voib késitleda ainult neid arvamuse punkte, mida taotleja on
algselt nimetanud, ja see vOib pdhineda iiksnes sellistel teaduslikel andmetel, mis
olid inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee esialgse arvamuse vastuvotmise
ajal kittesaadavad.
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Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vaatab oma arvamuse 1dbi 60 pédeva
jooksul pérast taotluse pdhjenduste saamist. Loplikule arvamusele lisatakse tehtud
jarelduse pohjendused.

Ravimiamet edastab komisjonile, liikmesriikidele ja taotlejale inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee 10pliku arvamuse 12 pdeva jooksul pérast selle
vastuvotmist koos aruandega, milles kirjeldatakse ravimi hindamist inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitees ja esitatakse komitee jarelduste pdhjendused.

Kui on otsustatud asjaomane miiiigiluba anda, lisatakse arvamusele jdrgmised
dokumendid:

a)

b)
©)

d)

g)

h)

3

k)

[muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklis 62 osutatud ravimi omaduste
kokkuvote, mis vastab ravimi hinnangule;

soovitus perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise sageduse kohta;

iiksikasjalikud andmed tingimuste vOi piirangute kohta, mis kehtestatakse
asjaomase ravimi tarnimisele vOi kasutamisele, sealhulgas tingimused, mille
alusel vOib teha ravimi patsientidele kittesaadavaks kooskdlas [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] XII peatiiki kriteeriumidega;

iiksikasjalikud andmed koigi soovitatud tingimuste voi piirangute kohta, mis
puudutavad ravimi ohutut ja tdhusat kasutamist;

koikide selliste riskijuhtimissiisteemis sisalduvate soovituslike meetmete
iiksikasjalik kirjeldus, mis tagavad ravimi ohutu kasutamise;

vajaduse korral iiksikasjalik kirjeldus iga soovitatud kohustuse kohta viia 1dbi
miiligiloa saamise jargsed ohutusuuringud voi kohustuse kohta registreerida
arvatav korvaltoime voi sellest teatada, kui need kohustused on VIII peatiikis
satestatud nduetest rangemad;

vajaduse korral iiksikasjalik kirjeldus iga soovitatud kohustuse kohta viia 14bi
miiiigiloa saamise jirgsed tohususuuringud, kui on ilmnenud probleemid
ravimi tGhususe teatavate aspektidega ja need saab lahendada alles pérast
ravimi turule laskmist. Selline uuringute tegemise kohustus pohineb artikli 21
kohaselt vastu voetud delegeeritud digusaktidel, vottes arvesse [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artiklis 123 osutatud teaduslikke juhendeid;

vajaduse korral iiksikasjalik kirjeldus iga soovitatud kohustuse kohta viia 14bi
miiigiloa saamise jargsed muud uuringud, et parandada ravimi ohutut ja
tohusat kasutamist;

kui tegemist on ravimitega, mille asendustulemusniitaja seos eeldatava
tervisenditajaga on kiillaltki ebaselge, siis vajaduse korral teave miiiigiloa
saamise jargse kohustuse kohta kliinilist kasu pohjendada, kui see on riski-kasu
suhte seisukohast asjakohane;

vajaduse korral iiksikasjalik kirjeldus iga soovitatud kohustuse kohta viia 1dbi
tdiendavaid miiligiloa saamise jdrgseid keskkonnariski hindamise uuringuid
ning koguda seireandmeid voi teavet kasutamise kohta, kui parast ravimi turule
laskmist on vaja tdiendavalt uurida keskkonna- ja rahvaterviseriske, sealhulgas
antimikroobikumiresistentsust;

mérgistuse ja pakendi infolehe tekst wvastavalt [muudetud direktiivi
2001/83/EU] VI peatiikile;
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1)  hindamisaruanne, mis kdsitleb konealuse ravimiga seotud farmatseutiliste ja
mittekliiniliste ~ katsete ~ ja  kliiniliste ~ uuringute  tulemusi  ning
riskijuhtimissiisteemi ja ravimiohutuse jirelevalve siisteemi,

m) vajaduse korral teave kohustuse kohta viia Idbi asjaomase ravimi
valideerimisuuringuid, et asendada loomkatsetel pohinevad kontrollimeetodid
kontrollimeetoditega, mille puhul loomi ei kasutata.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee lisab oma arvamuse vastuvOtmisel
ravimite viljakirjutamise voi kasutamise kriteeriumid kooskdlas [muudetud direktiivi
2001/83/EU] artikli 50 Ioikega 1.

2. JAGU

OTSUSED MUUGILOA ANDMISE KOHTA

Artikkel 13
Komisjoni otsus miitigiloa kohta

Komisjon esitab 12 pdeva jooksul pirast inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee arvamuse saamist taotluse kohta tehtud otsuse eelndu artikli 173 10ikes 1
osutatud inimtervishoius kasutatavate ravimite alalisele komiteele.

Nouetekohaselt pohjendatud juhtudel voib komisjon arvamuse ravimiametile
tdiendavaks kaalumiseks tagasi saata.

Kui otsuse eelnduga ndhakse ette miiligiloa andmine, lisatakse sellele artikli 12
16ikes 4 osutatud dokumendid voi viidatakse neile.

Kui otsuse eelnduga ndhakse ette, et miiligiluba antakse artikli 12 15ike 4
punktides c—j osutatud tingimuste tditmisel, kehtestatakse vajaduse korral nende
tingimuste tditmise tdhtajad.

Kui otsuse eelndu erineb ravimiameti arvamusest, esitab komisjon ka erinevuste
pohjuste iiksikasjaliku selgituse.

Komisjon saadab otsuse eelndu litkmesriikidele ja taotlejale.

Komisjon vatab 12 pédeva jooksul pérast inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise
komitee arvamuse saamist rakendusaktidega vastu I0pliku otsuse. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 173 Idigetes 2 ja3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Kui litkmesriik tostatab olulisi uusi teaduslikke vo1 tehnilisi kiisimusi, mida ei ole
ravimiameti esitatud arvamuses kisitletud, voib komisjon taotluse ravimiametile
tdiendavaks kaalumiseks tagasi saata. Sellisel juhul alustatakse pdrast ravimiameti
vastuse saamist uuesti ldigetes 1 ja 2 sitestatud menetlusi.

Ravimiamet edastab artikli 12 15ike 4 punktides a—e nimetatud dokumendid ja teatab
koik 16ike 1 esimese 10igu kohaselt kehtestatud tidhtajad.

Artikkel 14

Miiiigiloa taotluse tagasivotmine

Kui taotleja votab ravimiametile esitatud miiiigiloa taotluse tagasi enne, kui selle taotluse
kohta on arvamus esitatud, teavitab taotleja ravimiametit taotluse tagasivotmise pohjustest.
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Ravimiamet avalikustab selle teabe ja avaldab hindamisaruande, kui see on kittesaadav,
pérast seda, kui on sealt kogu konfidentsiaalse driteabe vélja jatnud.

Artikkel 15
Tsentraliseeritud miiiigiloa andmisest keeldumine

1. Miitigiloa andmisest keeldutakse, kui pérast artikli 6 kohaselt esitatud andmete ja
dokumentide kontrollimist leitakse, et

a)  ravimi riski-kasu suhe ei ole positiivne;

b) taotleja ei ole ravimi kvaliteeti, ohutust vdi tohusust nduetekohaselt voi
piisavalt tdendanud;

c) ravimi kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ei vasta deklareeritud koostisele;

d)  keskkonnariski hindamine on puudulik vo0i taotleja ei ole seda piisavalt
pohjendanud voi taotleja ei ole keskkonnariski hindamisel kindlaks tehtud riske
piisavalt késitlenud;

e) taotleja poolt artikli 6 15igete 1-4 kohaselt esitatud andmed voi dokumendid ei
ole diged;

f)  taotleja kavandatud mérgistus ja pakendi infoleht ei ole kooskdlas [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] VI peatiikiga.

2. Liidu miiiigiloa andmisest keeldumisega keelatakse kdnealuse ravimi turule laskmine
kogu liidus.
3. Teave koigi keeldumiste ja nende pdhjuste kohta tehakse avalikult kéttesaadavaks.
Artikkel 16
Miiiigiload
1. Ilma et see piiraks [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 1 1digete 8 ja 9

kohaldamist, kehtib kdesoleva méidruse kohaselt antud miitigiluba kogu liidus. See
annab igas litkmesriigis samasugused digused ja paneb samasugused kohustused kui
selles liikmesriigis [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 5 kohaselt antud
miitigiluba.

Komisjon tagab, et miiiligiloa saanud inimtervishoius kasutatavad ravimid kantakse
liidu ravimiregistrisse ja neile antakse number, mis tuleb mérkida pakendile.

2. Teade miiligiloa kohta avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas, mérkides miitigiloa
andmise kuupédeva ja liidu ravimiregistri numbri, ravimi toimeaine rahvusvahelise
mittekaubandusliku nimetuse (INN), ravimivormi ja kdik asjakohased anatoomilis-
terapeutilised keemilised koodid (ATC koodid).

3. Ravimiamet avaldab viivitamata inimtervishoius kasutatava ravimi hindamisaruande
ja miiiigiloa andmise pdhjused pérast seda, kui on kogu konfidentsiaalse driteabe
vélja jatnud.

Euroopa avalik hindamisaruanne (EPAR) sisaldab jérgmist:

- hindamisaruande kokkuvote, mis on kirjutatud iildsusele arusaadaval viisil.
Kokkuvdte sisaldab eelkdige osa, mis kisitleb ravimi kasutamistingimusi;
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— miiigiloa hoidja esitatud keskkonnariski hindamise uuringute ja nende
tulemuste kokkuvote ning ravimiameti esitatud keskkonnariski hindamise
hinnang ja [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 22 1dikes 5 osutatud teave.

Pérast miiligiloa andmist teatab miiligiloa hoidja ravimiametile tegeliku kuupieva,
mil inimtervishoius kasutatav ravim litkmesriikides turule lastakse, vOttes arvesse
erinevaid lubatud esitusviise.

Miitigiloa hoidja teavitab ravimiametit ja asjaomase litkmesriigi paddevat asutust

a) oma kavatsusest I0petada alatiseks ravimi turustamine selles liikmesriigis
kooskolas artikli 116 16ike 1 punktiga a voi

b) oma kavatsusest 10petada ajutiselt ravimi turustamine selles litkmesriigis
kooskolas artikli 116 16ike 1 punktiga ¢ voi

c) voOimalikust voi tegelikust raviminappusest selles litkmesriigis kooskolas
artikli 116 16ike 1 punktiga d ning

punktide a ja b kohase tegevuse pohjustest kooskodlas artikliga 24 ning mis tahes
muudest pohjustest, mis on seotud kvaliteedi-, ohutus-, tdhusus- ja keskkonnaalaste
ettevaatusabindudega.

Ravimiameti taotluse korral, eelkdige ravimiohutuse jdrelevalve kontekstis, esitab
miiligiloa hoidja ravimiametile koik ravimi miiligimahtu késitlevad liidu tasandi
andmed liikmesriigiti ning koik tema valduses olevad andmed retseptimahtude kohta
liidus ja selle liikmesriikides.

Artikkel 17
Miitigilubade kehtivus ja pikendamine
Ilma et see piiraks 16ike 2 kohaldamist, kehtib ravimi miitigiluba tdhtajatult.

Erandina ldikest 1 voib komisjon loa andmisel, ldhtudes ravimiameti teaduslikust
arvamusest ravimi ohutuse kohta, piirata miitigiloa kehtivusaega viie aastaga.

Kui miitigiloa kehtivusaeg on piiratud viie aastaga, esitab miiligiloa hoidja
ravimiametile taotluse miiligiloa pikendamiseks védhemalt {iiheksa kuud enne
miitigiloa kehtivuse 16ppu.

Kui pikendamistaotlus on teise 15igu kohaselt esitatud, jaidb miitigiluba kehtima, kuni
komisjon votab vastu otsuse kooskdlas artikliga 13.

Miitigiluba voib pikendada, tuginedes ravimiameti tehtavale riski-kasu suhte
kordushinnangule. Pérast pikendamist kehtib miitigiluba tdhtajatult.

Artikkel 18
Erandlikel asjaoludel antav miitigiluba

Erandlikel asjaoludel, kui taotleja ei suuda [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 6 kohases ravimi miiiligiloa taotluses voOi kéesoleva méédruse kohasele
olemasolevale miiligiloale uue niidustuse lisamise taotluses esitada téielikke
andmeid ravimi tohususe ja ohutuse kohta tavapdrastes kasutustingimustes, voOib
komisjon erandina artiklist 6 anda miitigiloa artikli 13 alusel ja eritingimustel, kui on
taidetud jargmised nduded:
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a) taotleja on taotlustoimikus tdendanud, et on olemas objektiivsed ja
kontrollitavad pdhjused, miks ta ei saa esitada tdielikke andmeid ravimi
tohususe ja ohutuse kohta tavapdrastes kasutustingimustes iihel [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] 11 lisas esitatud pdhjusel;

b)  kui punktis a osutatud andmed vélja arvata, on taotlustoimik téielik ja vastab
kdigile kdesoleva médruse nduetele;

c¢) komisjoni otsuses on sétestatud eritingimused, eelkdige need, mille eesmérk on
tagada ravimi ohutus ja see, et miiligiloa hoidja teavitab pddevaid asutusi igast
ravimi kasutamisega seotud vahejuhtumist ja voOtab vajaduse korral
asjakohaseid meetmeid.

Loike 1 kohaselt heakskiidetud uue ndidustuse sdilitamise ja vastavalt 1dikele 1 antud
miiligiloa kehtivuse tingimusena néhakse ette 10ikes 1 osutatud tingimuste
kordushindamine ravimiameti poolt kahe aasta moddumisel kuupédevast, mil uus
ndidustus heaks kiideti voi miiiigiluba anti, ning seejdrel riskipdhise sagedusega,
mille ravimiamet kindlaks médrab ja komisjon miiiigiloale mérgib.

Kordushindamine viiakse 1dbi taotluse alusel, mille miiligiloa hoidja on esitanud
heakskiidetud uue néidustuse siilitamiseks voi miiiigiloa pikendamiseks erandlikel
asjaoludel.

Artikkel 19
Tingimuslik miitigiluba

Selleks et katta patsientide tditmata ravivajadust, nagu on osutatud [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 83 1dike 1 punktis a, vdib komisjon nduetekohaselt
pohjendatud juhtudel anda ravimile, mis tdendoliselt katab tditmata ravivajadust
kooskodlas [muudetud direktiivi  2001/83/EU] artikli 83 1dike 1 punktiga b,
tingimusliku miiiigiloa voi lisada uue tingimusliku ndidustuse sellise ravimi
kdesoleva méiruse alusel viljastatud kehtivale miitligiloale enne tdielike kliiniliste
andmete esitamist, tingimusel et ravimi kohesest turul kéttesaadavusest tulenev kasu
on suurem kui risk, mis tuleneb asjaolust, et on vaja veel lisaandmeid.

Hédaolukorras voib esimeses 10igus osutatud tingimusliku miiiligiloa anda voi uue
tingimusliku ndidustuse lisada ka juhul, kui ei ole esitatud tdielikke mittekliinilisi voi
farmatseutilisi andmeid.

Loikes 1 osutatud tingimusliku miiiigiloa voib anda voi uue tingimusliku ndidustuse
lisada tiksnes juhul, kui ravimi riski-kasu suhe on positiivne ning taotleja suudab
toendoliselt tdielikud andmed esitada.

Kéesoleva artikli kohaselt antud tingimusliku miitigiloa voi lisatud uue tingimusliku
ndidustuse suhtes kehtivad erikohustused. Erikohustused ja asjakohasel juhul tihtaeg
nende tditmiseks mddratakse kindlaks miiligiloa tingimustes. Esimese kolme aasta
jooksul pidrast miitigiloa andmist vaatab ravimiamet need erikohustused ldbi igal
aastal ja seejdrel iga kahe aasta jdrel.

Loikes 3 osutatud erikohustuste raames peab kidesoleva artikli kohaselt antud
tingimusliku miitigiloa hoidja viima kédimasolevad uuringud 1dpule voi viima lébi
uued uuringud, et kinnitada, et riski-kasu suhe on positiivne.
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Ravimi omaduste kokkuvottes ja pakendi infolehel maérgitakse selgelt, et ravimi
tingimuslik miiiigiluba on antud tingimusel, et tdidetakse 1dikes 3 osutatud
erikohustusi.

Erandina artikli 17 loikest 1 kehtib kidesoleva artikli kohaselt antud esialgne
tingimuslik miitigiluba iiks aasta ning seda saab esimese kolme aasta jooksul pérast
miiligiloa andmist pikendada veel iihe aasta vorra ja seejirel veel kahe aasta vorra.

Kui kidesoleva artikli kohaselt antud tingimusliku miiligiloa puhul on 1dikes 3
osutatud erikohustused tdidetud, voib komisjon miiligiloa hoidja taotlusel ja pérast
ravimiametilt positiivse arvamuse saamist anda artikli 13 kohase miiiigiloa.

Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 175 vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kidesolevat maarust, kehtestades

a)  ravimikategooriad, mille suhtes kohaldatakse 16iget 1;

b)  tingimusliku miiiigiloa andmise, selle pikendamise ning kehtivale miitigiloale
uue tingimusliku niidustuse lisamise korra ja nduded.

Artikkel 20
Miiiigiloa saamise jdrgsed kohustuslikud uuringud

Ravimiamet voib pérast miiligiloa andmist pidada vajalikuks, et miiligiloa hoidja
teeks jargmised uuringud:

a) miiigiloa saamise jidrgne ohutusuuring, kui miiligiloa saanud ravimi ohutuse
suhtes on kahtlusi. Kui sama kahtlus esineb rohkem kui iithe ravimi puhul,
soovitab ravimiamet pdrast ravimiohutuse riskihindamise komiteega
konsulteerimist asjaomastel miitigiloa hoidjatel viia ldbi {ihine miiiigiloa
saamise jargne ohutusuuring;

b) miiiigiloa saamise jdrgne tohususuuring, kui teadmised haiguse kohta voi
kliiniline metoodika osutavad sellele, et varasemaid tdhususe hinnanguid tuleks
markimisvéirselt muuta. Miiligiloa saamise jirgse tOhususuuringu tegemise
kohustus pdhineb artikli 21 kohaselt vastu voetud delegeeritud digusaktidel,
sealjuures tuleb votta arvesse [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklis 123
osutatud teaduslikke juhendeid;

c) miiigiloa saamise jargne keskkonnariski hindamise uuring, et tdiendavalt
uurida ravimi  keskkonda sattumisest tulenevaid keskkonna-  voi
rahvaterviseriske, kui seoses miiligiloa saanud ravimi vO0i teiste sama
toimeainet sisaldavate ravimitega ilmnevad uued probleemid.

Kui see kohustus kehtib mitme ravimi suhtes, soovitab ravimiamet asjaomastel
miiligiloa hoidjatel viia 14bi ithine miiligiloa saamise jdrgne keskkonnariski
hindamise uuring.

Kui ravimiamet leiab, et mdni punktides a—c osutatud miiligiloa saamise jdrgne
uuring on vajalik, teavitab ta sellest kirjalikult miitigiloa hoidjat, pdhjendab oma
hinnangut ja tdpsustab eesmirgid ning uuringu esitamise ja lébiviimise ajakava.

Ravimiamet annab miiligiloa hoidjale vOimaluse vastata ravimiameti kirjale ja
esitada kirjalikke markusi kindlaksméératud tdhtaja jooksul, kui miiligiloa hoidja
seda 30 péeva jooksul alates kirja saamisest taotleb.

Ravimiamet vaatab oma arvamuse kirjalike mérkuste pohjal léabi.
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4. Kui ravimiameti arvamuses kinnitatakse vajadust teha moni 16ike 1 punktides a—
osutatud miiligiloa saamise jargne uuring, muudab komisjon artikli 13 kohaselt vastu
voetud rakendusaktidega miitigiluba, et lisada see kohustus miitigiloa tingimusena,
vélja arvatud juhul, kui komisjon arvamuse ravimiametile tdiendavaks kaalumiseks
tagasi saadab. Kui tegemist on 10ike 1 punktides a jab sitestatud kohustustega,
ajakohastab miitigiloa hoidja vastavalt riskijuhtimissiisteemi.

Artikkel 21
Miiiigiloa saamise jéirgsed tohususuuringud

Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 175 vastu delegeeritud digusakte, et tdiendada
kiesolevat maérust, méiirates kindlaks olukorrad, mille puhul voib kiesoleva mééruse
artikli 12 10oike 4 punkti g ja artikli 20 16ike 1 punkti b alusel nduda miiiigiloa saamise jargsete
tohususuuringute lébiviimist.

Artikkel 22
Riskijuhtimissiisteem

Miiiigiloa hoidja lisab oma riskijuhtimissiisteemi kodik miiiigiloa andmise tingimused, mis
kajastavad artikli 12 16ike 4 punktides d—g voi artiklis 20 voi artikli 18 16ikes 1 ja artiklis 19
osutatud elemente.

Artikkel 23
Miiiigiloa hoidja vastutus

Miiiigiloa andmine ei vidhenda tootja voi miiiigiloa hoidja tsiviil- ega kriminaalvastutust, mis
tuleneb litkmesriikide siseriiklikust digusest.

Artikkel 24

Turustamise peatamine, ravimi turult korvaldamine, miitigiloa kehtetuks tunnistamine
miitigiloa hoidja algatusel

1. Lisaks artikli 116 kohaselt esitatud teatele on miiiligiloa hoidja kohustatud
pohjendamatu viivituseta teavitama ravimiametit kdigist meetmetest, mida miitigiloa
hoidja vdtab ravimi turustamise peatamiseks, ravimi turult korvaldamiseks vdi
miiiigiloa kehtetuks tunnistamise taotlemiseks, samuti oma otsusest mitte taotleda
miiligiloa pikendamist ning kdnealuste meetmete pdhjustest.

Miiiigiloa hoidja on kohustatud teatama, kui konealune meede voetakse jargmistel
pohjustel:

a)  ravim on kahjulik;

b)  ravim ei ole tohus;

c)  riski-kasu suhe ei ole positiivne;

d)  ravimi kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ei vasta deklareeritud koostisele;

e) ravimit vOi selle koostisosi ega tootmisprotsessi vaheetappe ei ole kontrollitud
vOi mOni muu tootmisloa andmisega seotud ndue voi kohustus on tiitmata voi

f)  kindlaks on tehtud keskkonnale v&1 keskkonna kaudu rahvatervisele tekkiv
tdsine oht, mida miitigiloa hoidja ei ole piisavalt késitlenud.
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Kui esimeses 15igus osutatud meede on ravimi turult korvaldamine, esitab miiiigiloa
hoidja teabe selle kohta, kuidas selline korvaldamine mdjutab patsiente, keda
asjaomase ravimiga juba ravitakse.

Ravimi alalisest turult korvaldamisest vOi miiligiloa ajutisest peatamisest voi
miiiigiloa alalisest kehtetuks tunnistamisest v0i ravimi tarnimise ajutisest katkemisest
teatatakse artikli 116 16ike 1 kohaselt.

Miiigiloa hoidja esitab 15ike 1 kohase teate, kui meede voetakse kolmandas riigis ja
see meede voetakse monel [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklis 195 voi
artikli 196 16ikes 1 sétestatud pohjusel.

Loigetes 1 ja 2 osutatud juhtudel edastab ravimiamet teabe pdhjendamatu viivituseta
litkkmesriikide padevatele asutustele.

Kui miiiigiloa hoidja kavatseb esmatdhtsa ravimi miiiigiloa alaliselt kehtetuks
tunnistamist, pakub miiiigiloa hoidja enne 1dikes 1 osutatud teate esitamist, et ta
annab miiligiloa mdistlikel tingimustel iile kolmandale isikule, kes on teatanud
kavatsusest lasta konealune esmatéhtis ravim turule voi kasutada ravimi toimikus
sisalduvaid farmatseutilisi mittekliinilisi ja kliinilisi andmeid, et esitada taotlus
kooskdlas [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikliga 14.

Artikkel 25
Miiiigiloa duplikaat
Konkreetse ravimi kohta voib taotlejale anda ainult iihe miiiigiloa.

Erandina esimesest 16igust lubab komisjon samal taotlejal esitada ravimiametile
asjaomase ravimi kohta rohkem kui iihe taotluse iihel jargmistest juhtudest:

a) kui iiks selle nididustustest vOi ravimivormidest on iihes vOi mitmes
litkmesriigis kaitstud patendi voi tdiendava kaitse tunnistusega;

b)  kui ravimit turustatakse koos teise ettevotjaga, kes ei kuulu samasse kontserni
selle ravimi miiligiloa hoidjaga, mille jaoks duplikaati taotletakse.

Niipea kui punktis a osutatud asjakohane patent voi tdiendava kaitse tunnistus aegub,
tithistab miiiigiloa hoidja esialgse miitigiloa vai selle duplikaadi.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul kohaldatakse kéesoleva mééruse alusel
miiiigiloa saanud ravimite suhtes [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 187
1diget 3.

[lma et see piiraks artikli 12 161ike 4 punktides a—k osutatud dokumentide unikaalselt
liiduga seotud olemust, ei keela kdesolev médrus kasutada iihe miiligiloaga hdlmatud
inimtervishoius kasutatavat ravimit kahe voi enama kaubandusliku tootena.

Artikkel 26
Eriloa alusel kasutatavad ravimid

Erandina [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklist 5 vdivad liikmesriigid teha
artikli 3 16igetes 1 ja 2 osutatud kategooriatesse kuuluva inimtervishoius kasutatava
ravimi kéttesaadavaks eriloa alusel. See voib holmata miiiigiloa saanud ravimi uusi
raviotstarbeid.
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10.

Kéiesoleva artikli kohaldamisel tdhendab ,kasutamine eriloa alusel” artikli 3
1digetes 1 ja 2 nimetatud kategooriatesse kuuluva ravimi kéttesaadavaks tegemist
erilistel pohjustel selliste patsientide riihmale, kes pdevad kroonilist voi rasket
invaliidsust pohjustavat haigust voi kelle haigust peetakse eluohtlikuks ja keda ei ole
voimalik miitligiloa saanud ravimitega rahuldavalt ravida. Asjaomase ravimi kohta
peab olema esitatud artikli 6 kohane miitigiloa taotlus vai selline taotlus esitatakse
peatselt vOi ravim peab olema sama naidustuse kliiniliste uuringute jérgus.

Loike 1 kohaldamisel teavitab litkmesriik sellest ravimiametit.

Kui liikmesriik on ette ndinud kasutamise eriloa alusel, vOib inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee pirast ndupidamist tootja voi taotlejaga votta vastu
arvamusi kasutamistingimuste, turustamistingimuste ja patsientide kohta, kellele see
ravim on suunatud. Vajaduse korral arvamusi ajakohastatakse.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vOib arvamuse koostamisel nduda
teavet ja andmeid miiligiloa hoidjatelt ja ravimi arendajatelt ning pidada nendega
eelarutelusid. Komitee voib vOimaluse korral kasutada ka mujalt kui kliinilistest
uuringutest saadud terviseandmeid, vottes arvesse nende andmete usaldusvéérsust.

Ravimiamet voib teha lisateabe saamiseks ja andmevahetuseks koost6dd kolmandate
ritkkide ravimiametitega.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voib oma arvamuse ettevalmistamisel
konsulteerida asjaomase litkmesriigiga ja paluda, et liikmesriik esitaks asjaomase
ravimi kohta tema valduses olevad andmed.

Liikmesriigid votavad arvesse koiki olemasolevaid arvamusi ja teatavad
ravimiametile, kui ravimid tehakse nende territooriumil arvamuse alusel
kittesaadavaks. Liikmesriigid tagavad, et nende ravimite suhtes kohaldatakse
ravimiohutuse jéirelevalve ndudeid. Artikli 106 Idikeid 1 ja2, mis késitlevad
arvatavate korvaltoimete registreerimist ja neist teatamist ning perioodiliste
ajakohastatud ohutusaruannete esitamist, kohaldatakse mutatis mutandis.

Ravimiamet peab kooskdlas 16ikega 4 vastu voetud arvamuste ajakohastatud loetelu
ja avaldab selle oma veebisaidil.

Loikes 4 osutatud arvamused ei vdhenda tootja ega miiiigiloa taotleja tsiviil- ja
kriminaalvastutust.

Kui kooskolas 10igetega 1 ja 5 on koostatud ravimite eriloa alusel kasutamise kava,
tagab taotleja, et osalevatel patsientidel on juurdepéds uutele ravimitele ka miiiigiloa
saamise ja ravimi turule laskmise vahelisel ajal.

Kéesolev artikkel ei piira médruse (EL) nr 536/2014 ega [muudetud direktiivi
2001/83/EU] artikli 3 kohaldamist.

Ravimiamet voib vastu votta liksikasjalikud suunised, millega ndhakse ette 16igetes 3
ja 5 osutatud teadete vorm ja sisu ning kéesoleva artikli kohane andmevahetus.

Artikkel 27

Taotlus arvamuse esitamiseks teaduskiisimustes

Ravimiameti tegevdirektori voi komisjoni taotlusel koostab inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee arvamuse mis tahes teaduskiisimuse kohta, mis puudutab inimtervishoius
kasutatavate ravimite hindamist. Komitee votab nduetekohaselt arvesse liikmesriikide taotlusi
arvamuse saamiseks.
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Ravimiamet avaldab arvamuse pérast kogu konfidentsiaalse driteabe véljajatmist.

Artikkel 28
Regulatiivsed otsused miitigilubade kohta

Kéesoleva médrusega holmatud miitigiluba ravimi turule laskmiseks ei tohi anda, selle
andmisest keelduda, seda muuta, peatada, tagasi votta ega tiihistada muul viisil kui kdesolevas
méiiruses sétestatud korras ja alustel.

Artikkel 29
Regulatiivse andmekaitse perioodid

[lma et see piiraks todstus- ja kaubandusomandi kaitset kdsitlevate digusaktide kohaldamist,
kohaldatakse nende inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes, millele on antud kéesoleva
médruse kohaselt miiiigiluba, [muudetud direktiivi 2001/83/EU] VII peatiikis sitestatud
regulatiivse kaitse perioode.

3. JAGU

AJUTINE ERAKORRALINE MUUGILUBA

Artikkel 30
Ajutine erakorraline miitigiluba

Rahvatervise hddaolukorras voib komisjon anda enne tdielike kvaliteedi-, mittekliiniliste ja
kliiniliste andmete ning keskkonnaandmete ja -teabe esitamist ajutise erakorralise miiiigiloa
ravimitele, mis on ette nihtud selle rahvatervise hddaolukorraga otseselt seotud raske voi
eluohtliku haiguse voi seisundi raviks, ennetamiseks voi meditsiiniliseks diagnoosimiseks.

Kui on tegemist geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate vOi neist koosnevate
ravimitega direktiivi 2001/18/EU artikli 2 punkti 2 tdhenduses, siis konealuse direktiivi
artikleid 13—24 ei kohaldata.

Ajutise erakorralise miiiigiloa taotlus esitatakse artiklite 5 ja 6 kohaselt.

Artikkel 31
Ajutise erakorralise miitigiloa andmise kriteeriumid

Ajutise erakorralise miitligiloa voib anda alles pérast rahvatervise hidaolukorra tunnustamist
liidu tasandil kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2022/23713
artikliga 23 ja kui on tdidetud jargmised nouded:

a) muu rahuldav ravi-, ennetamis- voi diagnoosimismeetod ei ole liidus lubatud voi
piisavalt kittesaadav voi kui selline meetod on juba olemas, aitab ravimile ajutise
erakorralise miiligiloa andmine kaasa rahvatervise hidaolukorra lahendamisele;

b) ravimiamet esitab olemasolevate teaduslike tdendite pdhjal arvamuse, milles
jareldab, et ravim voib olla tohus rahvatervise hidaolukorraga otseselt seotud haiguse

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta méaérus (EL) 2022/2371, milles kisitletakse

tosiseid piiriiileseid terviseohte ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT L 314,
6.12.2022, 1k 26).
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vOi seisundi ravimisel, ennetamisel voi diagnoosimisel ning ravimi teadaolev ja
voimalik kasu kaalub iiles ravimi teadaolevad ja vdimalikud riskid, vottes arvesse
rahvatervise hddaolukorrast tulenevat ohtu.

Artikkel 32
Teaduslik arvamus

1. Ravimiamet tagab, et inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee teaduslik
arvamus esitatakse pohjendamatu viivituseta, vottes arvesse artikli 38 10ike 1 teises
16igus nimetatud hiddaolukordade rakkeriihma soovitust. Arvamuse esitamisel voib
ravimiamet votta arvesse koiki asjakohaseid andmeid asjaomase ravimi kohta.

2. Ravimiamet vaatab ldbi koik arendaja, litkmesriikide voi komisjoni esitatud uued
toendid voi muud téendid, mis talle teatavaks saavad, eelkdige toendid, mis voivad
mdjutada asjaomase ravimi riski-kasu suhet.

Vajaduse korral ajakohastab ravimiamet oma teaduslikku arvamust.

3. Ravimiamet edastab teadusliku arvamuse ja selle ajakohastused ning kdik soovitused
ajutise erakorralise miiligiloa kohta viivitamata komisjonile.

Artikkel 33
Komisjoni otsus ajutise erakorralise miitigiloa kohta

1. Komisjon votab ravimiameti artikli 32 Idigetes 1 ja 2 osutatud teadusliku arvamuse
vOi selle ajakohastuste alusel pdhjendamatu viivituseta rakendusaktidega vastu
otsuse ravimi ajutise erakorralise miitigiloa kohta, vottes arvesse ldigete 2, 3 ja 4
kohaselt kehtestatud eritingimusi. Nimetatud rakendusaktid vietakse vastu kooskdlas
artikli 173 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

2. Komisjon kehtestab ravimiameti 1dikes 1 osutatud teadusliku arvamuse alusel ajutise
erakorralise miitigiloa suhtes eritingimused, eelkdige tootmist, kasutamist, tarnimist
ja ohutusjérelevalvet ning seotud heade tootmis- ja ravimiohutustavade jargimist
kisitlevad tingimused. Vajaduse korral vOib tingimustes tdpsustada ajutise
erakorralise miiligiloaga holmatud ravimipartiid.

3. Kehtestada vdidakse eritingimused, mis nduavad kdimasolevate uuringute
16puleviimist vdi uute uvuringute ldbiviimist, et tagada ravimi ohutu ja tdhus
kasutamine vOi minimeerida ravimi keskkonnamdju. Nende uuringute esitamiseks
médratakse tdhtaeg.

4. Eritingimused ja asjakohasel juhul tdhtaeg nende tditmiseks maddratakse kindlaks
miiligiloa tingimustes ning ravimiamet vaatab need igal aastal 14bi.

Artikkel 34
Ajutise erakorralise miiiigiloa kehtivus

Ajutine erakorraline miitigiluba kaotab kehtivuse, kui komisjon Idpetab rahvatervise
hidaolukorra tunnustamise kooskdlas méidruse (EL) 2022/2371 artikli 23 15igetega 2 ja 4.

Artikkel 35

Ajutise erakorralise miiiigiloa muutmine, peatamine voi tiihistamine
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Komisjon voib ajutise erakorralise miiligiloa rakendusaktidega igal ajal peatada, tiihistada voi
seda muuta jargmistel juhtudel:

a) artiklis 31 sidtestatud kriteeriumid ei ole enam tdidetud;

b) see on asjakohane rahvatervise kaitsmiseks;

C) ajutise erakorralise miiiigiloa hoidja ei ole tditnud ajutises erakorralises miitligiloas
satestatud tingimusi ja kohustusi;

d) ajutise erakorralise miiiigiloa hoidja ei ole tditnud artikli 33 kohaselt kehtestatud
eritingimusi.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 173 10ikes 2  osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 36
Miiiigiloa voi tingimusliku miitigiloa andmine pdrast ajutist erakorralist miitigiluba

Artikli 33 kohase miitligiloa hoidja voib artikli 13, 16 voi 19 kohase miiligiloa saamiseks
esitada taotluse kooskolas artiklitega 5 ja 6.

Regulatiivse andmekaitse eesmaérgil késitatakse ajutist erakorralist miiligiluba ja iga jargnevat
esimeses 10igus osutatud miiligiluba sama iildise miiligiloa osana.

Artikkel 37
Uleminekuperiood

Kui ravimi ajutine miiligiluba peatatakse voi tiihistatakse muudel pdhjustel kui ravimi ohutus
vOi kui ajutine erakorraline miiiigiluba kaotab kehtivuse, voivad litkmesriigid erandlikel
asjaoludel lubada tarnida ravimit iileminekuperioodi kestel patsientidele, keda selle ravimiga
juba ravitakse.

Artikkel 38
Seos mddruse (EL) 2022/123 artikliga 18

1. Ravimite puhul, millele ajutise erakorralise miiligiloa andmist vOib ravimiamet
kaaluda, kohaldatakse méairuse (EL) 2022/1233 artikli 18 15ikeid 1 ja 2.

Hédaolukordade rakkerithm esitab artikli 32 kohase arvamuse saamiseks
inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele soovituse ajutise erakorralise
miiligiloa kohta. Sel eesmdrgil voib médruse (EL) 2022/123 artikli 15 kohaselt
moodustatud hddaolukordade rakkeriihm teha vajaduse korral enne rahvatervise
hiddaolukorra tunnustamist konealuse maidruse artikli 18 1dikes 2 osutatud
toiminguid.

2. Kui on esitatud médruse (EL) 2022/123 artikli 18 1dikes 3 osutatud taotlus soovituse
esitamiseks ja asjaomasele ravimile taotletakse ajutist erakorralist miiiigiluba,
peatatakse midruse (EL) 2022/123 artikli 18 1dike 3 kohane soovituse menetlus ja

33 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méérus (EL) 2022/123, mis késitleb Euroopa

Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, 1k 1).
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ilimuslik on ajutise erakorralise miiiigiloa menetlus. Ajutise erakorralise miitigiloa
taotluse raames voetakse arvesse koiki olemasolevaid andmeid.

Artikkel 39

[Muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 3 I6ike 2 kohaselt antud miitigilubade kehtetuks
tunnistamine

Kui komisjon on andnud artikli 33 kohaselt ajutise erakorralise miitigiloa, tunnistavad
liikmesriigid kehtetuks kdik [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 3 1dike 2 kohaselt sama
toimeainet sisaldavate ravimite kasutamiseks antud miiligiload koikide ndidustuste puhul,
mille suhtes ajutine miiiigiluba kehtib.

III PEATUKK
STIIMULID PRIORITEETSETE ANTIMIKROOBIKUMIDE
VALJATOOTAMISEKS

Artikkel 40
Ulekantava ainudiguse garantiikirja andmine

1. Kui taotleja on miiligiloa taotlemisel seda taotlenud, voib komisjon anda
rakendusaktidega 10ikes 4 osutatud tingimustel ja raviameti teadusliku hinnangu
pohjal 1dikes 3 osutatud prioriteetse antimikroobikumi kohta iilekantava andmete
ainudiguse garantiikirja.

2. Loikes 1 nimetatud garantiikiri annab selle hoidjale diguse tdiendavale 12-kuulisele
andmekaitsele iihe ravimi kohta, millele on antud miiiigiluba.

3. Antimikroobikumi peetakse ,,prioriteetseks antimikroobikumiks®, kui eelkliinilised ja
kliinilised andmed tdendavad olulist kliinilist kasu antimikroobikumiresistentsuse
seisukohast ja antimikroobikumil on vdhemalt {iks jargmistest omadustest:

a)  see esindab uut antimikroobikumide riihma;

b)  selle toimemehhanism erineb selgelt mis tahes liidus lubatud antimikroobikumi
toimemehhanismist;

c) see sisaldab toimeainet, mida ei ole varem liidus ravimi koostises lubatud ning
mis toimib mitme ravimi suhtes resistentse organismi ja raske voi eluohtliku
nakkuse vastu.

Esimeses 10igus osutatud kriteeriumide teaduslikul hindamisel ja kui tegemist on
antibiootikumidega, voOtab ravimiasutus arvesse WHO prioriteetsete patogeenide
loetelu uute antibiootikumide uurimiseks ja viljatootamiseks voi liidu tasandil
koostatud samavédrset loetelu.

4. Selleks et komisjon annaks garantiikirja, peab taotleja

a) toendama suutlikkust tarnida prioriteetset antimikroobikumi piisavas koguses,
et rahuldada liidu turu eeldatavaid vajadusi;

b) esitama teabe prioriteetse antimikroobikumi viljat6otamisega seotud
teadusuuringuteks saadud kdigi otseste rahaliste toetuste kohta.

66

ET



ET

Miitigiloa hoidja teeb 30 pédeva jooksul pérast miitigiloa andmist punktis b osutatud
teabe iildsusele kéttesaadavaks spetsiaalsel veebisaidil ja edastab ravimiametile
aegsasti elektroonilise lingi sellele veebisaidile.

Artikkel 41
Garantiikirja tileandmine ja kasutamine

Garantiikirjaga vo0ib pikendada sama v0i muu miiiigiloa hoidja prioriteetse
antimikroobikumi v6i muu kdesoleva méédruse kohaselt miiligiloa saanud ravimi
andmekaitset 12 kuu vorra.

Garantiikirja kasutatakse ainult liks kord ja {ihe tsentraliseeritud menetluse
tulemusena miiiigiloa saanud ravimi jaoks ning ainult siis, kui selle ravimi puhul
kulgeb regulatiivse andmekaitse esimene nelja-aastane periood.

Garantiikirja vOib kasutada tliksnes juhul, kui selle prioriteetse antimikroobikumi
miiiigiluba, millele garantiikirja digus algselt anti, ei ole kehtetuks tunnistatud.

Garantiikirja kasutamiseks taotleb selle hoidja artikli 47 kohaselt asjaomase
miiiigiloa muutmist, et andmekaitset pikendada.

Garantiikirja voib {ile anda teisele miitigiloa hoidjale, kuid rohkem seda iile anda ei
saa.

Miiiigiloa hoidja, kellele garantiikiri iile antakse, teavitab ravimiametit iileandmisest
30 péeva jooksul, esitades kahe poole vahelise tehingu vairtuse. Ravimiamet teeb
selle teabe avalikult kdttesaadavaks.

Artikkel 42
Garantiikirja kehtivus
Garantiikiri kaotab kehtivuse jargmistel juhtudel:

a) kui komisjon votab artikli 47 kohaselt vastu otsuse kaitset saava ravimi
andmekaitse pikendamise kohta;

b)  kui garantiikirja ei ole kasutatud viie aasta jooksul alates selle vdljaandmise
kuupievast.

Kui taotlust prioriteetse antimikroobikumi tarnimiseks, hankimiseks voi ostmiseks
lildus ei ole tdidetud, voib komisjon garantiikirja enne selle artikli 41 13ikes 3
osutatud tileandmist tiihistada.

Kui prioriteetne antimikroobikum korvaldatakse liidu turult enne [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artiklites 80 ja 81 sitestatud turu- ja andmekaitseperioodide
16ppemist, ei takista need perioodid sellise ravimi valideerimist, sellele miiiigiloa
andmist ja selle turule laskmist, mille puhul kasutatakse seda prioriteetset
antimikroobikumi originaalravimina kooskdlas [muudetud direktiivi 2001/83]
II peatiiki 2. jaoga, kuid see ei piira patendidigusi vdi tdiendava kaitse tunnistuste’*
kohaldamist.

34
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Artikkel 43
111 peatiiki kohaldamise kestus

Kéesolevat peatiikki kohaldatakse kuni [mdrkus viljaannete talitusele: sisestada kuupdev, mis
saabub 15 aastat pdrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeva] voi kuni kuupéevani, mil
komisjon on kidesoleva peatiiki kohaselt andnud vélja kokku kiimme garantiikirja, olenevalt
sellest, kumb kuupéev on varasem.

IV PEATUKK
MUUGILOA ANDMISE JARGSED MEETMED

Artikkel 44
Kiireloomulised ohutus- voi tohususpiirangud

1. Kui miitigiloa hoidja kehtestab rahvatervise ohu korral omal algatusel
kiireloomulised ohutus- v&i tShususpiirangud, teavitab miiligiloa hoidja sellest
viivitamata ravimiametit.

Kui ravimiamet ei ole 24 tunni jooksul pirast teate saamist esitanud vastuvéiteid,
loetakse kiireloomulised ohutus- voi tdhususpiirangud ajutiselt vastuvoetuks.

Miiiigiloa hoidja esitab 15 pdeva jooksul pirast piirangu algatamist asjakohase
taotluse muudatuse tegemiseks kooskolas artikliga 47.

2. Rahvatervise ohu korral v3ib komisjon miiligiluba muuta, et kehtestada miitigiloa
hoidjale kiireloomulised ohutus- voi tdhususpiirangud.

Komisjon teeb miiiigiloa muutmise otsuse rakendusaktidega.

Kui komisjoni otsusega kehtestatakse kooskolas kdesoleva artikliga piirangud seoses
ravimi ohutu ja tdhusa kasutamisega, voib komisjon votta artikli 57 kohaselt vastu ka
litkmesriikidele adresseeritud otsuse.

Kui miiiigiloa hoidja ei ndustu komisjoni otsusega, vOib ta 15 pdeva jooksul pdrast
komisjoni otsuse kittesaamist esitada ravimiametile muudatuse kohta kirjalikud
mérkused. Ravimiamet esitab kirjalike mirkuste pdhjal arvamuse selle kohta, kas
muudatust on vaja muuta.

Kui muudatust on vaja muuta, teeb komisjon 15pliku otsuse kooskolas artikli 173
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Kui kiiesoleva miiruse artikli 55 vdi [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 95
vOi 114 alusel tehakse esildis asjaomase muudatusega hdlmatud sama ohutus- voi
tohususprobleemi tottu, voetakse selles esildises arvesse miitigiloa hoidja esitatud
kirjalikke méarkusi.

Artikkel 45
Miiiigiloa ajakohastamine teaduse ja tehnoloogia arengu alusel

1. Pérast seda, kui miiiigiluba on kéesoleva midruse kohaselt vilja antud, votab
miitigiloa hoidja [muudetud direktiivi 2001/83/EU] Ilisa punktidega 6 ja 10
ettendhtud tootmis- ja kontrollimeetodite puhul arvesse teaduse ja tehnika arengut
ning teeb vajalikud muudatused, et ravimit saaks toota ja kontrollida iildtunnustatud
teaduslike meetodite abil. Miiiigiloa hoidja esitab taotluse vastavate muudatuste
heakskiitmiseks kooskdlas kdesoleva mairuse artikliga 47.
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Miitigiloa hoidja esitab ravimiametile, komisjonile ja liikmesriikidele podhjendamatu
viivituseta mis tahes uue teabe, mis vOib kaasa tuua vajaduse muuta [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] 1 lisas, artiklites 11, 28, 41 vdi 62 vdi Il lisas voi kiesoleva
méadruse artikli 12 1oikes 4 osutatud andmeid voi dokumente.

Miitigiloa hoidja teatab pohjendamatu viivituseta ravimiametile ja komisjonile igast
keelust ja piirangust, mille on miitigiloa hoidjale v4i miiligiloa hoidjaga lepingulises
suhtes olevale iiksusele kehtestanud sellise riigi pddevad asutused, kus konealust
ravimit turustatakse, ning edastab muu uue teabe, mis v3dib mdjutada asjaomase
ravimi kasulikkuse ja riski hindamist. Nimetatud teave peab hdlmama koigi
nédidustuste suhtes ja koigis elanikkonna riihmades tehtud kliiniliste vdi muude
uuringute nii positiivseid kui ka negatiivseid tulemusi, olenemata sellest, kas need on
miiiigiloaga seotud vOi mitte, samuti andmeid ravimi kasutuse kohta, kui selline
kasutus on miiiigiloa tingimustes nimetamata.

Miiiigiloa hoidja tagab, et ravimiteavet ja miiiigiloa tingimusi, sealhulgas ravimi
omaduste kokkuvotet, mérgistust ja pakendi infolehte, ajakohastatakse vastavalt
uusimatele teaduslikele teadmistele, kaasa arvatud hindamiste tulemustele ja
soovitustele, mis on avaldatud artikli 104 kohaselt loodud Euroopa ravimite
veebiportaalis.

Ravimiamet voib igal ajal nduda miiiigiloa hoidjalt andmeid, mis tdendavad, et riski-
kasu suhe on endiselt positiivne. Miiiigiloa hoidja tdidab kdoik sellised nouded
taielikult ja viivitamata. Miiligiloa hoidja vastab ammendavalt ja ettendhtud tdhtaja
jooksul ka péddeva asutuse teabenduetele varem kehtestatud meetmete, sealhulgas
riskivihendamismeetmete rakendamise kohta.

Ravimiamet vOib miiligiloa hoidjalt igal ajal nduda tema ravimiohutuse
jéarelevalvesiisteemi peatoimiku koopiat. Miiiigiloa hoidja esitab kdnealuse koopia
hiljemalt seitsme paeva jooksul parast ndude saamist.

Miiiigiloa hoidja vastab ammendavalt ja ettendhtud téhtaja jooksul ka padeva asutuse
teabenduetele keskkonna- vOi rahvaterviseriskide, sealhulgas
antimikroobikumiresistentsuse riskide suhtes varem rakendatud meetmete kohta.

Artikkel 46
Riskijuhtimiskavade ajakohastamine

[Muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklites 9 ja 11 nimetatud ravimi miiiigiloa
hoidja esitab ravimiametile riskijuhtimiskava ja selle kokkuvdtte, kui originaalravimi
miiligiluba tunnistatakse kehtetuks, kuid [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artiklites 9 ja 11 osutatud ravimi miitigiluba jiéb kehtima.

Riskijuhtimiskava ja selle kokkuvote esitatakse muudatuse teel kooskolas
artikliga 47 ravimiametile 60 pdeva jooksul pérast originaalravimi miiiigiloa
kehtetuks tunnistamist.

Ravimiamet vdib panna [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklites 9, 10, 11 ja 12
osutatud ravimi miiiigiloa hoidjale kohustuse esitada riskijuhtimiskava ja selle
kokkuvote, kui

a)  originaalravimi suhtes on kehtestatud tdiendavad riskivihendamismeetmed voi

b)  see on pdhjendatud ravimiohutuse jérelevalvega.
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Loike 2 punktisa nimetatud juhul viiakse riskijuhtimiskava kooskdlla
originaalravimi riskijuhtimiskavaga.

Loikes 3 osutatud kohustuse kehtestamist pohjendatakse nduetekohaselt kirjalikult,
sellest teavitatakse miiligiloa hoidjat ning see sisaldab tdhtaega riskijuhtimiskava ja
selle kokkuvotte esitamiseks muudatuse teel kooskolas artikliga 47.

Artikkel 47
Miitigiloa muutmine

Miiiigiloa hoidja esitab tsentraliseeritud miiiigiloa muutmise taotluse elektrooniliselt,
kasutades vorme, mille on kéttesaadavaks teinud ravimiamet, vilja arvatud juhul, kui
muudatus seisneb selles, et miitigiloa hoidja ajakohastab oma teavet andmebaasis.

Muudatused jagatakse eri kategooriatesse olenevalt riskist rahvatervisele ning
vOimalikust mojust asjaomase ravimi kvaliteedile, ohutusele ja tdhususele.
Kategooriad ulatuvad miitigiloa tingimuste muudatustest, millel on suurim vdimalik
moju ravimi kvaliteedile, ohutusele voi tdhususele, kuni muudatusteni, millel selline
moju puudub v4i on minimaalne, ja halduslikku laadi muudatusteni.

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 ravimiameti teavitamist miiligiloa
hoidja poolt. Sellised menetlused vdivad hdolmata ka muudatusi, millega miiiigiloa
hoidja ajakohastab oma teavet andmebaasis.

Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 175 vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kidesolevat maarust, kehtestades

a) 10ikes 2 osutatud kategooriad, millesse miiligiloa muudatused liigitatakse;

b)  miiligiloa tingimuste muutmise taotluste l&dbivaatamise korra, sealhulgas
andmebaasis oleva teabe ajakohastamise korra;

c) iihe miiiigiloa tingimustes rohkem kui iihe muudatuse tegemiseks ja mitme
miiiigiloa tingimustes sama muudatuse tegemiseks iihe taotluse esitamise
tingimused;

d) muudatuse tegemise menetluste erandid, mille puhul v3ib miitigiloas sisalduvat
teavet, millele on osutatud I lisas, vahetult ajakohastada;

e) tingimused ja korra kolmandate riikide pddevate asutuste voi rahvusvaheliste
organisatsioonidega koostdd tegemiseks miiligiloa tingimuste muutmise
taotluste 1dbivaatamisel.

Artikkel 48

Teaduslik arvamus andmete kohta, mille mittetulundusiiksused esitavad miitigiloaga ravimite

uue kasutusotstarbe kohta

Uksus, mis ei tegele majandustegevusega (edaspidi ,,mittetulundusiiksus®), vdib
esitada ravimiametile voi liikmesriigi pddevale asutusele sisulisi mittekliinilisi voi
kliinilisi tdendeid uue ndidustuse kohta, mis eeldatavasti katab tditmata ravivajadust.

Ravimiamet voib litkmesriigi vOi komisjoni taotluse korral vdi omal algatusel ja
koigile olemasolevatele tdenditele tuginedes anda teadusliku hinnangu tditmata
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ravivajadusele vastava uue ndidustusega ravimi kasutamise kasulikkuse ja riski
kohta.

Ravimiameti arvamus tehakse avalikult kéttesaadavaks ja sellest teavitatakse
litkmesriikide padevaid asutusi.

Kui arvamus on positiivne, esitavad asjaomaste ravimite miiiigiloa hoidjad miitigiloa
muudatuse, et ajakohastada ravimiteavet uue ndidustusega.

Kéesoleva artikli kohaste miiligiloa muudatuste suhtes ei kohaldata [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 81 1dike 2 punkti c.

Artikkel 49
Miitigiloa iileandmine

Miiiigiloa voib iile anda uuele miiiigiloa hoidjale. Uleandmist ei kisitata
muudatusena. Pérast {ileandmise taotluse esitamist ravimiametile peab komisjon
iileandmise rakendusaktidega eelnevalt heaks kiitma.

Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 175 vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kédesolevat méérust, kehtestades ravimiametile esitatud miiiigiloa
iileandmise taotluste ldbivaatamise korra.

Artikkel 50
Jarelevalveasutus

Kui ravimid on toodetud liidu piires, teevad tootmise iile jirelevalvet selle
litkmesriigi vOi nende liikmesriikide péddevad asutused, kes on andnud asjaomasele
ravimile [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 142 16ikes 1 osutatud tootmisloa.

Kui inimtervishoius kasutatavad ravimid on imporditud kolmandatest riikidest,
teevad impordi iile jirelevalvet selle litkmesriigi voi nende liikmesriikide pddevad
asutused, kellelt importija sai [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 142 15ikes 3
osutatud loa, vilja arvatud juhul, kui liidu ja eksportiva riigi vahel on sdlmitud
asjakohased kokkulepped, mis tagavad, et selline kontrollimine toimub eksportivas
riigis ja et tootja jérgib hidid tootmistavasid, mis on liidus kehtestatud tavadega
viahemalt vordvéirsed.

Liikmesriik voib taotleda abi teiselt litkmesriigilt v3i ravimiametilt.

Ravimiohutuse iile teeb jirelevalvet selle riigi padev asutus, kus asub ravimiohutuse
jérelevalvesiisteemi peatoimik.

Artikkel 51
Jarelevalveasutuste kohustused

Tootmise ja impordi jérelevalvet teostavad asutused kontrollivad liidu nimel, kas
ravimi miiligiloa hoidja voi liidus asuv tootja vdi importija vastab [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] XI ja XV peatiikis sitestatud nduetele, mis kisitlevad
tootmist ja importi.

Esimeses 10igus osutatud kontrolli tegemisel voivad jirelevalveasutused taotleda, et
nendega oleks kaasas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee médratud
ettekandja voi ekspert voi ravimiameti inspektor.
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Ravimiohutuse jérelevalvet teostavad asutused kontrollivad liidu nimel, kas ravimi
miiiigiloa hoidja vastab [muudetud direktiivi 2001/83/EU] IX ja XV peatiikis
sdtestatud nduetele, mis kdsitlevad ravimiohutuse jarelevalvet.

Ravimiohutuse jirelevalvet teostavad asutused vdivad vajaduse korral teha miitigiloa
andmisele eelnevat kontrolli, et kontrollida taotleja poolt taotluses kirjeldatud
ravimiohutuse jérelevalve siisteemi tipsust ja rakendamise edukust.

Kui komisjonile on [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 202 kohaselt teatatud,
et litkkmesriigid on tdsisel eriarvamusel kiisimuses, kas inimtervishoius kasutatava
ravimi miiligiloa hoidja voi liidus asuv tootja vdi importija vastab 1dikes 1 osutatud
nduetele, voib komisjon pérast asjaomaste liikmesriikidega konsulteerimist paluda
jarelevalveasutuse inspektoril korraldada miitigiloa hoidja, tootja vdi importija uus
kontrollimine.

Konealust inspektorit saadab kaks muud inspektorit litkmesriikidest, mis ei ole
vaidluspooled, vdi kaks inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee méératud
eksperti.

Vottes arvesse koiki lepinguid, mis vdivad olla artikli 50 kohaselt liidu ja kolmandate
ritkide vahel sOlmitud, voib komisjon pérast litkmesriigilt voi inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteelt pdhjendatud taotluse saamist voi omal algatusel
nduda kolmanda riigi registrisse kantud tootja kontrollimist.

Kontrolli viivad 14bi liikmesriikide inspektorid, kellel on asjakohane kvalifikatsioon.
Nad voivad taotleda, et nendega oleks kaasas inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee méadratud ettekandja vOi ekspert vOi ravimiameti inspektor. Inspektorite
aruanne tehakse komisjonile, litkmesriikidele ja ravimiametile elektrooniliselt
kéttesaadavaks.

Artikkel 52
Ravimiameti kontrollisuutlikkus

Kui [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 188 1dike 1 punktisa osutatud
jarelevalvesiisteemi raames noutakse kolmandas riigis asuva tegevuskoha
kontrollimist, nagu on osutatud artikli 11 1dikes 2, vOib selle tegevuskoha
jarelevalveasutus taotleda ravimiametilt kontrollis osalemist voi selle 1dbiviimist.

Ravimiamet voib 1dike 1 kohase taotluse alusel otsustada teha jargmist:

a)  osutada abi, osaledes koos tegevuskoha jirelevalveasutusega tihiskontrollis. Sel
juhul juhib kontrolli ja selle jarelmeetmeid jérelevalveasutus. Pérast kontrolli
16puleviimist  véljastab jdrelevalveasutus asjakohase hea tootmistava
sertifikaadi ja registreerib selle liidu andmebaasis voi

b)  viia kontroll 14bi ja votta selle jarelmeetmed jéarelevalveasutuse nimel. Pérast
kontrolli ldbiviimist véljastab ravimiamet asjakohase hea tootmistava
sertifikaadi ja registreerib selle [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 188
16ikes 15 osutatud liidu andmebaasis.

Kui ravimiamet otsustab kontrolli 14bi viia, voib ta paluda teistel litkmesriikidel
selles osaleda. Iga sellise taotluse suhtes kohaldatakse [muudetud direktiivi
2001/83/EU] artikli 189 sitteid, mis kisitlevad iihiskontrolle. Kui ravimiamet viib
kontrolli 1dbi iihiskontrollina, juhib kontrolli ravimiamet.
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Ravimiamet voib taotleda ka seda, et temaga oleks kaasas inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee méératud ettekandja voi ekspert.

Kui ravimiameti véljastatavale hea tootmistava sertifikaadile mittevastavuse tottu on
vaja teha jarelkontrolli, vastutab selle labiviimise eest tegevuskoha jarelevalveasutus;
16ikes 2 sdtestatud menetlust kohaldatakse juhul, kui tegevuskoha jirelevalveasutus
taotleb ravimiametilt jarelkontrollis osalemist vdi kontrolli enda peale votmist.

Ravimiamet votab 10ike 2 kohase otsuse tegemisel arvesse III lisas sdtestatud
kriteeriume.

Laikes 2 osutatud kontrollide suhtes kohaldatakse [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 188 10iget 6 ja loikeid 8—17.

Ravimiameti inspektoritel on nende sdtete kohaselt samad volitused, mis on antud
pideva asutuse ametlikele esindajatele.

Liikmesriigi taotluse korral vdivad ravimiameti inspektorid toetada litkmesriiki
médruse (EL) nr 536/2014 artiklis 78 osutatud kontrollide l&biviimisel. Ravimiamet
otsustab III lisas esitatud kriteeriumide alusel, kas ta viib sellise kontrolli ise 14bi.

Ravimiamet tagab, et

a) loigete2 ja5 kohaste kontrollililesannete tditmiseks tehakse kéttesaadavaks
asjakohased ressursid;

b) ravimiameti inspektoritel on eksperditeadmised, tehnilised teadmised ja
ametlik kvalifikatsioon, mis on samavidirne riiklike inspektorite omaga, nagu
on Tlksikasjalikult kirjeldatud komisjoni avaldatud kogumikus liidu
kontrollimenetluste ja teabevahetuse kohta;

c) ta osaleb inspektsioonina {ihises auditikavas ja tema suhtes tehakse perioodilisi
auditeid.

Artikkel 53
Rahvusvahelised kontrollid

Ravimiamet koordineerib komisjoniga konsulteerides kolmandates riikides tehtavate
kontrollide alast struktureeritud koostodd litkmesriikide ning vajaduse korral
Euroopa Noukogu Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi, Maailma
Terviseorganisatsiooni ja  usaldusvédrsete rahvusvaheliste asutuste vahel
rahvusvaheliste kontrolliprogrammide raames.

Koostdos ravimiametiga voib komisjon votta vastu liksikasjalikud suunised, millega
ndhakse ette konealuste rahvusvaheliste kontrolliprogrammide suhtes kohaldatavad
pohimotted.

Artikkel 54
Uhine auditikava
Artikli 142 punktis k osutatud kontrolli t66rithm tagab jargmise:
a)  kehtestab ja tootab vilja iihise auditikava ning teeb selle iile jarelevalvet;

b)  jalgib kdiki meetmeid, mille liikmesriik 1dike 4 kohaselt ja sellega piirdudes
vOtab;
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c) tagab koostdd asjaomaste rahvusvaheliste organisatsioonide ja liidu tasandi
asutustega, et holbustada iihise auditikava kohast t66d.

Esimese 106igu kohaldamiseks vdib kontrolli to6riihm luua spetsiaalse alariihma.
Laike 1 punkti a kohaldamisel teeb iga liikmesriik jargmist:
a)  pakub viljadppe ldbinud audiitoreid;

b)  ndustub, et padevat asutust, kes vastutab hea tootmistava ja hea turustamistava
rakendamise ning ravimite ja toimeainete suhtes kohaldatavate jarelevalve- ja
tditemeetmete eest, auditeeritakse korrapdraselt ja vajaduse korral {ihise
auditikava kohaselt.

Uhist auditikava kiisitatakse komisjoni direktiivi (EL) 2017/1572° artikli 3 15ikes 3
nimetatud inspektsioonide kvaliteedisiisteemi lahutamatu osana ning see tagab, et
liidu riiklike péddevate asutuste vorgustikus siilitatakse piisavad ja samavidirsed
kvaliteedistandardid.

Uhise auditikava raames esitavad audiitorid pérast iga auditi tegemist auditiaruande.
Auditiaruanne sisaldab vajaduse korral asjakohaseid soovitusi meetmete kohta, mille
vOtmist asjaomane liikmesritk kaalub, tagamaks et tema asjakohane
kvaliteedisiisteem ja tditemeetmed on kooskolas liidu kvaliteedistandarditega.

Liikmesriigi taotluse korral vOib komisjon voi ravimiamet toetada litkmesriiki
esimese 10igu kohaselt asjakohaste meetmete votmisel.

Loike 4 kohaldamisel teeb ravimiamet jargmist:
a)  tagab lihise auditikava auditiaruannete kvaliteedi ja jarjekindluse;
b)  kehtestab tihise auditikava soovituste esitamise kriteeriumid.

Ravimiamet ajakohastab direktiivi 2017/1572 artikli 3 16ikes 1 osutatud kogumikku
liidu kontrollimenetluste ja teabevahetuse kohta, et see holmaks iihise auditikava
toimimise, struktuuri ja lilesannete suhtes kohaldatavaid eeskirju.

Uhise auditikava t66d toetava tegevuse rahastamise tagab liit.

Artikkel 55
Esildismenetlus

Kui mone teise litkmesriigi jarelevalveasutused voi pddevad asutused on arvamusel,
et liiddu territooriumil asuv tootja voi importija ei tdida enam [muudetud direktiivi
2001/83/EU] XI peatiikis sitestatud kohustusi, teatavad nad sellest pdhjendamatu
viltvituseta ravimiametile ja komisjonile, esitades {iksikasjalikud pdhjendused ja
pakkudes vilja tegevuskava.

Samamoodi, kui liikmesriik voi komisjon leiab, et asjaomase ravimi suhtes tuleb
kohaldada iiht [muudetud direktiivi 2001/83/EU] IX, XIV ja XV peatiikis etteniihtud
meetmetest, vOoi kui inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee on esitanud
sellekohase arvamuse, teatavad nad sellest pohjendamatu viivituseta iiksteisele ja

Komisjoni 15. septembri  2017. aasta direktiiv. (EL) 2017/1572, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite hea tootmistava
pohimdtete ja suuniste osas (ELT L 238, 16.9.2017, 1k 44).
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inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele, esitades liksikasjalikud pohjendused
ja pakkudes vilja tegevuskava.

Koigis 10ikes 1 kirjeldatud olukordades taotleb komisjon esitatud pdhjuste
kontrollimiseks ravimiameti arvamust tdhtajaks, mille ta méadrab, vottes arvesse
kiisimuse kiireloomulisust. Kui see on vdimalik, palutakse ravimi turule laskmise
eest vastutaval miiiigiloa hoidjal anda suulisi vai kirjalikke selgitusi.

Komisjon voib kéesolevas artiklis sétestatud menetluse igas etapis votta pérast
asjakohast konsulteerimist ravimiametiga rakendusaktidega ajutisi meetmeid.
Konealused ajutised meetmed rakendatakse viivitamata.

Komisjon vdtab pdhjendamatu viivituseta rakendusaktidega vastu 10pliku otsuse
meetmete kohta, mida asjaomase ravimiga seoses rakendatakse. Nimetatud
rakendusaktid ~ voetakse  vastu  kooskolas artikli 173  1dikes 2  osutatud
kontrollimenetlusega.

Samuti voib komisjon votta vastu artikli 57 kohase liikmesriikidele adresseeritud
otsuse.

Kui on tarvis votta kiiresti meetmeid rahvatervise voi keskkonna kaitseks, vOib
litkmesriik omal algatusel v3i komisjoni taotlusel peatada oma territooriumil sellise
inimtervishoius kasutatava ravimi kasutamise, millele on antud miitigiluba kéesoleva
méidéruse alusel.

Kui liikkmesriik teeb seda omal algatusel, teavitab ta komisjoni ja ravimiametit oma
tegevuse pohjustest hiljemalt peatamisele jargneval toopdeval. Ravimiamet teavitab
sellest viivitamata teisi liikmesriike. Komisjon algatab viivitamata 1digetes 2 ja 3
satestatud menetluse.

Loikes 4 osutatud juhtudel tagab liikmesriik, et tervishoiutdotajaid teavitatakse kiirelt
konealusest tegevusest ja selle pohjustest. Sellel eesmérgil voib kasutada kutseliitude
loodud vorgustikke. Liikmesriigid teatavad sel eesmirgil voetud meetmetest
komisjonile ja ravimiametile.

Loikes 4 osutatud peatamismeetmed voivad jddda jousse seni, kuni komisjon on
votnud kooskodlas 16ikega 3 vastu 1opliku otsuse.

Ravimiamet teavitab taotluse korral koiki asjaomaseid isikuid 10plikust otsusest ning
avalikustab otsuse kohe pérast selle vastuvotmist.

Kui menetluse algatamise aluseks on ravimiohutuse jdrelevalvega seotud andmete
hindamine, voOtab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ravimiohutuse
riskihindamise komitee soovituse alusel ravimiameti 16ike 2 kohase arvamuse vastu
ning kohaldatakse [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 115 1diget 2.

Kui [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 95 voi artiklite 114, 115 ja 116 kohane
menetlus on seotud ravimivaliku voi ravimiriihmaga, tuleb erandina 1digetest 1-7
selliste ravimite suhtes, millele on miitigiluba antud kdesoleva madruse alusel ja mis
kuuluvad nimetatud ravimivalikusse voi ravimiriihma, kohaldada iiksnes konealuse
direktiivi artikli 95 voi artiklite 114, 115 ja 116 kohast menetlust.

Artikkel 56

Tingimusliku miitigiloa suhtes voetavad meetmed
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Kui ravimiamet leiab, et artikli 19 kohaselt antud miitigiloa hoidja, sealhulgas artiklis 19
osutatud uue ndidustuse puhul, ei ole tditnud miiligiloas kehtestatud kohustusi, teavitab ta
sellest vastavalt komisjoni.

Komisjon votab vastu otsuse miiiigiloa muutmise, peatamise voi tiihistamise kohta artiklis 13
sdtestatud korras.

Artikkel 57
Liidu miitigiloa tingimuste voi piirangute rakendamine liikmesriigis

Kui inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee viitab oma arvamuses soovitatud
tingimustele vOi piirangutele, nagu on sitestatud artikli 12 1dike 4 punktides d—g, voib
komisjon votta kooskdlas artikliga 13 vastu liitkmesriikidele adresseeritud otsuse nende
tingimuste voi piirangute rakendamiseks.

V PEATUKK
MUUGILOA ANDMISE EELNE REGULATIIVNE TOETUS

Artikkel 58
Teaduslikud nouanded

1. Ettevotjad voi vajaduse korral mittetulundusiiksused vdivad taotleda ravimiametilt
teaduslikke nduandeid, millele on osutatud artikli 138 Idike 1 teise 16igu punktis p.

Selliseid nduanded voib kiisida ka [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklites 83
ja 84 osutatud ravimite kohta.

2. Loikes 1 osutatud teaduslike nduannete ettevalmistamisel ja teaduslikku ndu kiisinud
ettevotjate voi vajaduse korral mittetulundusiiksuste taotluse korral voib ravimiamet
konsulteerida litkmesriikide ekspertidega, kellel on eksperditeadmised kliiniliste
uuringute vO1 meditsiiniseadmete alal, voi méaruse (EL) 2017/745 artikli 106 161ke 1
kohaselt méératud eksperdiriihmadega.

3. Loikes 1 osutatud teaduslike nduannete ettevalmistamisel ja nouetekohaselt
pohjendatud juhtudel vOib ravimiamet konsulteerida muude liidu Oigusaktidega
asutatud ametiasutustega, kui see on konealuste teaduslike nduannete andmiseks
asjakohane, voi vajaduse korral muude liidus asutatud avalik-diguslike asutustega.

4. Pérast seda, kui ravimi kohta on vastu voetud vastav miiligiloa andmise otsus, ja
parast kogu konfidentsiaalse é&riteabe véljajatmist lisab ravimiamet teaduslike
nouannete pohivaldkonnad Euroopa avalikku hindamisaruandesse.

Artikkel 59
Paralleelsed teaduslikud nouanded

1. Liidus asuvad ettevotjad voi vajaduse korral mittetulundusiiksused voivad taotleda,
et artikli 58 10ikes 1 osutatud teaduslik ndustamine toimuks paralleelselt teadusliku
tihiskonsultatsiooniga,  mille  tervisetehnoloogia  hindamise litkmesriikide
koordineerimisrithm viib 1dbi kooskdlas maddruse (EL) 2021/2282 artikli 16
16ikega 5.

2. Meditsiiniseadmega seotud ravimite puhul vdivad ettevotjad voi vajaduse korral
mittetulundusiiksused taotleda artikli 58 10ikes 1 osutatud teaduslikku ndustamist
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paralleelselt méédruse (EL) 2017/745 artikli 61 15ikes 2 osutatud eksperdiriihmade
konsultatsiooniga.

Loike 2 puhul holmab artikli 58 16ikes 1 osutatud teaduslik ndustamine teabevahetust
asjaomaste asutuste vOi organite vahel ja vajaduse korral ajakava slinkroniseerimist,
hoides samal ajal nende vastavad pddevusvaldkonnad {iksteisest lahus.

Artikkel 60
Tohustatud teaduslik ja regulatiivne toetus prioriteetsetele ravimitele

Ravimiamet voib pakkuda tohustatud teaduslikku ja regulatiivset toetust, sealhulgas
vajaduse korral konsulteerimist teiste artiklites 58 ja 59 osutatud asutustega ning
kiirendatud hindamismehhanisme, teatavate ravimite puhul, mis vastavad arendaja
esitatud esialgsete toendite pohjal jargmistele tingimustele:

a)  need katavad tdenioliselt [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 83 15ikes 1
osutatud tditmata ravivajadust;

b) need on harvikravimid, mis tdendoliselt katavad artikli 70 1dikes 1 osutatud
suurt tditmata ravivajadust;

c) need pakuvad eeldatavasti suurt huvi rahvatervise seisukohast, eelkdige seoses
raviuuendustega,  vOttes arvesse arenduse  varajast etappi, VvOi
antimikroobikumidega, millel on moni artikli 40 Idikes 3 nimetatud omadus.

Ravimiamet voib komisjoni taotlusel ja parast konsulteerimist EMA héddaolukordade
rakkeriihmaga pakkuda tohustatud teaduslikku ja regulatiivset toetust selliste
ravimite arendajatele, millega ennetatakse, diagnoositakse vOi ravitakse tdsistest
piirililestest terviseohtudest pdhjustatud haigust, kui juurdepdisu sellistele ravimitele
peetakse vajalikuks, et tagada liidu kdorgetasemeline valmisolek ja reageerimine
terviseohtudele.

Ravimiamet voib tdohustatud toetuse pakkumise peatada, kui tehakse kindlaks, et
ravim ei kata tuvastatud tditmata ravivajadust eeldatud mééral.

Ravimi vastavust [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklis 83 sitestatud
kriteertumidele hinnatakse asjakohaste kriteertumide alusel sOltumata sellest, kas see
on saanud kdesoleva artikli alusel prioriteetse ravimi toetust.

Artikkel 61
Teaduslik soovitus oigusliku staatuse kohta

Viljatootamisel olevate toodete puhul, mis voivad kuuluda I lisas loetletud ravimite
kategooriatesse, millele antakse miiligiluba liidu tasandil, vo0ib arendaja voi
litkmesriigi pddev asutus esitada ravimiametile nduetekohaselt pohjendatud taotluse
teadusliku soovituse saamiseks, eesmérgiga teha teaduslikel alustel kindlaks, kas
asjaomane toode voOib olla ,ravim®, sealhulgas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maéaruse (EU) nr 1394/20073¢ artiklis 2 méadratletud ,,uudne ravim®.

Euroopa Parlamendi ja nukogu 13. novembri 2007. aasta mdarus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite
ning direktiivi 2001/83/EU ja médruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007,
Ik 121).
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Ravimiamet esitab oma soovituse 60 pdeva jooksul pérast sellise taotluse saamist,
kuid kui taotletakse 15ike 2 kohast konsulteerimist, pikendatakse seda tihtacga veel
30 péaeva vorra.

Loikes 1 osutatud soovituse koostamisel konsulteerib ravimiamet vajaduse korral
asjakohaste nouandvate vOi reguleerivate asutustega, mis on asutatud seotud
valdkondades muude liidu digusaktidega. Inimpéritolu ainetel pdhinevate ravimite
puhul konsulteerib ravimiamet inimpdritolu materjali (SoHO)
koordineerimisndukoguga, mis on loodud méiruse (EL) [viide lisatakse pdrast
vastuvotmist, vt COM(2022) 338 final] kohaselt.

Nouandvad voi reguleerivad asutused, kellega konsulteeritakse, vastavad
konsultatsioonile 30 pédeva jooksul pérast taotluse saamist.

Ravimiamet avaldab 16ike 1 kohaselt véljastatud soovituste kokkuvdtted pérast kogu
konfidentsiaalse &riteabe viljajatmist.

Artikkel 62
Otsus oigusliku staatuse kohta

Kui litkmesriik ei ole ravimiameti artikli 61 16ike 2 kohase soovitusega ndus ja esitab
nduetekohased pohjendused, voib ta taotleda, et komisjon otsustaks, kas toode on
artikli 61 10ikes 1 osutatud ravim.

Komisjon voib algatada esimeses 16igus osutatud menetluse omal algatusel.

Komisjon voib juhul, kui liikmesriigi pohjendatud taotluses tdstatatakse uusi
teaduslikke voi tehnilisi kiisimusi, voi omal algatusel kiisida ravimiametilt selgitusi
vOi saata soovituse tdiendavaks kaalumiseks ravimiametile tagasi.

Komisjoni 1dikes 1 osutatud otsus voetakse vastu rakendusaktidega kooskdlas
artikli 173 10ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega, vdttes arvesse ravimiameti
teaduslikku soovitust.

VI PEATUKK
HARVIKRAVIMID

Artikkel 63
Harvikravimiks nimetamise kriteeriumid

Ravim, mis on ette ndhtud eluohtliku v&i kroonilise invaliidsust pohjustava
haigusseisundi  diagnoosimiseks, ennetamiseks vO1  raviks, nimetatakse
harvikravimiks, kui harvikravimi sponsor tdendab, et tdidetud on jirgmised nduded:

a)  harvikravimiks nimetamise taotluse esitamise ajal on liidus maksimaalselt viis
selle haigusseisundiga seotud juhtu 10 000 inimese kohta;

b)  konealuse haigusseisundi diagnoosimiseks, ennetamiseks voi ravimiseks ei ole
liidus heakskiidetud rahuldavat meetodit vo1 kui selline meetod on olemas,
tooks ravim selle haigusseisundi tottu kannatajatele markimisvéarset kasu.

Erandina 1dike 1 punktista ja tuginedes ravimiameti soovitusele, kui 1dike 1
punktis a nimetatud nduded ei ole teatavate haigusseisundite eriomaduste tottu voi
muudel teaduslikel pohjustel asjakohased, on komisjonil digus votta kooskdlas
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artikliga 175 vastu delegeeritud digusakte, et tdiendada 15ike 1 punkti a, kehtestades
teatavate haigusseisundite kohta erikriteeriumid.

Komisjon votab kéesoleva artikli rakendamiseks vajalikud sédtted vastu
rakendusaktidega artikli 173 10ikes 2 sétestatud korras, et tdpsustada 13ikes 1
osutatud ndudeid.

Artikkel 64
Harvikravimiks nimetamine

Harvikravimi sponsor esitab ravimiametile harvikravimiks nimetamise taotluse
ravimi véljatéotamise mis tahes etapis enne artiklites 5 ja 6 nimetatud miitigiloa
taotluse esitamist.

Harvikravimi sponsori taotlusele lisatakse jargmised andmed ja dokumendid:
a)  harvikravimi sponsori nimi vdi drinimi ja alaline elu- v3i asukoht;

b)  ravimi toimeained;

c) haigusseisund, mille jaoks see on ette ndhtud, voi kavandatav nédidustus;

d) tdendus selle kohta, et artikli 63 ldikes 1 sdtestatud kriteeriumid voi artikli 63
16ike 2 kohaselt vastu voetud asjakohastes delegeeritud digusaktides sitestatud
kriteertumid on tdidetud, ja arendusetapi kirjeldus, sealhulgas eeldatav
néidustus.

Andmete ja dokumentide digsuse eest vastutab harvikravimi sponsor.

Ravimiamet koostab liikmesriikide, komisjoni ja huvitatud isikutega konsulteerides
iiksikasjalikud suunised, milles késitletakse harvikravimiks nimetamise taotlustega
seotud ndutavat menetlust ja taotluse vormi ja sisu ning harvikravimi nimetuse
iileandmist vastavalt artiklile 65.

Ravimiamet vitab 90 pdeva jooksul pérast nduetekohase taotluse saamist artikli 63
16ikes 1 voi artikli 63 10ike 2 kohaselt vastu vdetud asjakohastes delegeeritud
oigusaktides osutatud kriteertumide alusel vastu otsuse harvikravimiks nimetamise
voi sellest keeldumise kohta. Taotlust peetakse nduetekohaseks, kui see sisaldab
koiki 161kes 2 nimetatud andmeid ja dokumente.

Et teha kindlaks, kas harvikravimiks nimetamise kriteeriumid on tdidetud, voib
ravimiamet konsulteerida inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteega voi lihega
selle toorithmadest, millele on osutatud artikli 150 16ike 2 esimeses 10igus. Selliste
konsultatsioonide tulemused lisatakse otsusele osana ravimiameti teaduslikest
jéreldustest, millega seda otsust pohjendatakse.

Otsus koos kéesolevas 10ikes nimetatud lisadega tehakse taotlejale teatavaks.

Ravimiameti otsused harvikravimiks nimetamise vOi sellest keeldumise kohta
avalikustatakse parast kogu konfidentsiaalse driteabe véljajétmist.

Artikkel 65
Harvikravimi nimetuse tileandmine

Harvikravimi praegune sponsor voib harvikravimi nimetuse iile anda uuele
harvikravimi sponsorile. Ravimiametile esitatakse lileandmise taotlus ja ravimiamet
peab ilileandmise enne selle toimumist heaks kiitma.
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Harvikravimi praeguse sponsori taotlusele lisatakse jargmised andmed ja
dokumendid:

a)  harvikravimi praeguse ja uue sponsori nimi voi drinimi ja alaline elu- voi
asukoht;

b)  artikli 64 16ikes 4 osutatud otsus harvikravimiks nimetamise kohta;
c) artikli 67 1dike 3 punktis e osutatud numbriline téhis.

Ravimiamet votab harvikravimiks nimetamise voi sellest keeldumise otsuse vastu
30 péeva jooksul pirast harvikravimi praeguselt sponsorilt taotluse saamist. Taotlust
peetakse noduetekohaseks, kui see sisaldab koiki 10ikes 2 nimetatud andmeid ja
dokumente. Ravimiamet adresseerib oma otsuse harvikravimi praegusele ja uuele
sponsorile.

Artikkel 66
Harvikravimiks nimetamise kehtivus

Harvikravimiks nimetamine kehtib seitse aastat. Selle aja jooksul on harvikravimi
sponsoril digus saada artiklis 68 osutatud soodustusi.

Erandina 1dikest 1 voOib ravimiamet harvikravimi sponsori pdhjendatud taotluse
alusel kehtivusaega pikendada, kui harvikravimi sponsor esitab tdendid selle kohta,
et uuringud, mis toetavad harvikravimiks nimetatud ravimi kasutamist ettenidhtud
seisundite raviks, kéivad ja on tulevase taotluse esitamise seisukohast paljutdotavad.
Selline pikendamine on ajaliselt piiratud, vottes arvesse miiligiloa taotluse
esitamiseks vajalikku eeldatavat jarelejdénud aega.

Erandina 1oikest 1, kui harvikravimiks nimetamine on harvikravimi miiligiloa
taotluse artikli 5 kohase esitamise ajal kehtiv, jadb harvikravimiks nimetamine
kehtima seni, kuni komisjon vdtab vastu otsuse kooskdlas artikli 13 10ikega 2.

Harvikravimiks nimetamine kaotab kehtivuse, kui harvikravimi sponsor on saanud
artikli 13 101ke 2 kohaselt asjaomase ravimi miiiigiloa.

Harvikravimiks nimetamise voib harvikravimi sponsori taotluse korral igal ajal
kehtetuks tunnistada.

Artikkel 67
Harvikravimiks nimetatud ravimite register

Koik harvikravimiks nimetatud ravimid kantakse harvikravimite registrisse. Registri
loob ja seda haldab ravimiamet ning see on avalikult kittesaadav.

Kui harvikravimiks nimetamine kaotab kehtivuse vOi1 see tunnistatakse artikli 66
kohaselt kehtetuks, teeb ravimiamet harvikravimite registrisse kande.

Harvikravimiks nimetatud ravimi kohta harvikravimite registrisse kantud teave peab
holmama vihemalt jargmist:

a)  teave toimeaine kohta;
b)  harvikravimi sponsori nimi ja aadress;
c)  haigusseisund, mille jaoks see on ette ndhtud, voi kavandatav nédidustus;

d)  harvikravimiks nimetamise kuupéev;
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e)  harvikravimiks nimetamise numbriline téhis;
f)  harvikravimiks nimetamise otsus.

Komisjonil on 0digus votta kooskodlas artikliga 175 vastu delegeeritud Oigusakte
16ikes 3 osutatud harvikravimite registrisse kantava teabe muutmiseks, et registri
kasutajatele oleks tagatud asjakohane teave.

Artikkel 68
Harvikravimite uuringuplaanide ja teadusuuringute toetamine

Harvikravimite sponsor vdib enne miiiigiloa taotluse esitamist kiisida ravimiametilt
nou jargmistes kiisimustes:

a) erinevate katsete ja uuringute ldbiviimine, mida on vaja ravimi kvaliteedi,
ohutuse ja tohususe tdendamiseks, nagu on osutatud artikli 138 16ike 1 teise
16igu punktis p;

b)  mirkimisvéérse kasu toendamine harva esineva ndidustuse puhul;

c) sarnasuse voi kliinilise paremuse tdendamine vorreldes teiste ravimitega, millel
on sama ndidustuse puhul turustamise ainudigus.

Kédesoleva maiiruse sdtete kohaselt harvikravimiks nimetatud ravimid vastavad
soodustuste saamise tingimustele, mida liit ja liikmesriigid pakuvad, et toetada
harvikravimite uurimist, arendamist ja kéttesaadavust, ning eelkdige teadusuuringute
ja tehnoloogia arengu raamprogrammides véikestele ja keskmise suurusega
ettevotjatele teadusuuringuteks ettendhtud abi saamise tingimustele.

Artikkel 69
Harvikravimi miitigiluba

Harvikravimi miiiigiloa taotlused esitatakse artiklite 5 ja 6 kohaselt ning asjakohane
miitigiluba saadakse artikli 13 16ike 2 kohaselt.

Lisaks tdendab taotleja, et ravim on nimetatud harvikravimiks ja et artikli 63 1dikes 1
voi artikli 63 16ike 2 kohaselt vastu voetud asjakohastes delegeeritud Gigusaktides
satestatud kriteeriumid on ndidustuse puhul, mille jaoks miiiigiluba taotletakse,
taidetud.

Vajaduse korral esitab taotleja asjakohased tdendid selle kohta, et ravim katab suurt
tditmata ravivajadust, nagu on sétestatud artikli 70 16ikes 1.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindab, kas ravim vastab artikli 63
16ikes 1 vo1 artikli 63 10ike 2 kohaselt vastu voetud asjakohastes delegeeritud
oigusaktides sdtestatud nouetele. Loike 2 teises 10igus osutatud olukorras hindab
komitee ka seda, kas ravim katab suurt tditmata ravivajadust, nagu on sitestatud
artikli 70 Ioikes 1.

Sellise hindamise tdhtajad on samad nagu miiiigiloa taotluse tdhtajad ning hindamise
tiksikasjalikud jéareldused on artikli 12 16ike 1 kohase inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee teadusliku arvamuse osa.

Hindamine ja selle jareldused on artikli 12 18ikes 1 osutatud arvamuse osa ja
vajaduse korral artikli 12 16ikes 3 osutatud arvamuse osa.
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Harvikravimi miitigiluba holmab ainult neid ndidustusi, mis vastavad harvikravimi
miiligiloa andmise ajal artikli 63 1dikes 1 voi artikli 63 16ike 2 kohaselt vastu voetud
asjakohastes delegeeritud digusaktides sitestatud nduetele.

Kui pédrast harvikravimi miiligiloa taotluse esitamist ja enne inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee arvamuse saamist tunnistatakse harvikravimiks
nimetamine artikli 66 16ike 5 kohaselt kehtetuks, késitletakse harvikravimi miiligiloa
taotlust artikli 6 kohase miiiigiloa taotlusena.

Taotleja voib esitada eraldi miiligiloa taotluse muude ndidustuste kohta, mis ei vasta
nouetele, mis on sdtestatud artikli 63 10ikes 1 voOi artikli 63 16ike 2 kohaselt vastu
voetud asjakohastes delegeeritud digusaktides.

Artikkel 70
Harvikravimid, mis katavad suurt tditmata ravivajadust

Harvikravimit peetakse suurt tditmata ravivajadust katvaks, kui see vastab
jargmistele nduetele:

a) liidus ei ole asjaomase haigusseisundi jaoks miiiigiloa saanud ravimit voi
taotleja toendab, et kuigi liidus on selliste haigusseisundite jaoks miiiigiloa
saanud ravimid olemas, toob harvikravim lisaks markimisvéairsele kasule ka
erakordset terapeutilist edu;

b)  harvikravimi kasutamine véhendab oluliselt haigestumust vdi suremust
asjaomases patsiendirithmas.

Ravimit, mille kohta on esitatud [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 13
kohaselt taotlus, ei peeta suurt tditmata ravivajadust katvaks ravimiks.

Kui ravimiamet votab kdesoleva artikli kohaldamiseks vastu teaduslikud suunised,
konsulteerib ta komisjoniga ja artiklis 162 osutatud ametiasutuste voi organitega.

Artikkel 71
Turustamise ainuoigus

Kui viljastatakse  harvikravimi  miiiigiluba ja ilma, et see piiraks
intellektuaalomandidiguse kohaldamist, ei anna liit ega litkmesriigid 10ikes 2
sitestatud turustamise ainudiguse kehtivuse ajaks miitigiluba sarnasele ravimile sama
ndidustuse jaoks ega pikenda olemasolevat miiiigiluba.

Turustamise ainudiguse kestus on jargmine:
a)  muude kui punktides b ja ¢ osutatud harvikravimite puhul iiheksa aastat;

b) artiklis 70 osutatud suurt tditmata ravivajadust katvate harvikravimite puhul
kiimme aastat;

¢) [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 13 kohaselt miiiigiloa saanud
harvikravimite puhul viis aastat.

Kui miitigiloa hoidjal on sama toimeaine kohta rohkem kui {iks harvikravimi
miiiigiluba, ei kohaldata nende miiiigilubade suhtes eraldiseisvaid turustamise
ainudiguse perioode. Turustamise ainudiguse kehtivusaeg algab kuupidevast, mil
liidus anti esimene harvikravimi miiiigiluba.
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Erandina 16ikest 1 ja ilma, et see piiraks intellektuaalomandidiguse kohaldamist, voib
sama ndidustuse jaoks sarnasele ravimile anda miiiigiloa juhul, kui

a)  originaalharvikravimi miiligiloa hoidja on teisele taotlejale andnud oma
ndusoleku voi

b)  originaalharvikravimi miiiigiloa hoidja ei suuda ravimit piisavas koguses
tarnida voi

c) teine taotleja suudab taotluses tdestada, et kuigi teine ravim on juba miiiigiloa
saanud harvikravimiga sarnane, on see ohutum, tohusam voi muul viisil
kliiniliselt parem.

Originaalravimiga sarnase ravimi turustamise ainudigus ei takista 1oppenud
turustamise ainudigusega originaalravimi geneerilise ravimi voi sarnase bioloogilise
ravimi jaoks miiligiloa taotluse esitamist, kinnitamist ja hindamist ega miiligiloa
andmist.

Harvikravimi turustamise ainudigus ei takista sarnase ravimi, sealhulgas geneeriliste
ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite jaoks miiligiloa taotluse esitamist,
kinnitamist ja hindamist, kui turustamise ainudiguse allesjdédnud kestus on alla kahe
aasta.

Kui ravimiamet votab Idigete 1 ja4 kohaldamiseks vastu teaduslikud suunised,
konsulteerib ta komisjoniga.

Artikkel 72
Turustamise ainudiguse pikendamine

Artikli 71 10ike 2 punktidesa jab osutatud turustamise ainudiguse perioode
pikendatakse 12 kuu vorra, kui harvikravimi miiiigiloa hoidja suudab tdendada, et
[muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 81 1dike 2 punktis a ja artikli 82 1dikes 1
osutatud tingimused on tdidetud.

Turustamise ainudiguse pikendamise suhtes kohaldatakse vastavalt [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 82 1digetes 2—5 sétestatud menetlusi.

Artikli 71 10ike 2 punktides a jab osutatud harvikravimite turustamise ainudiguse
perioodi pikendatakse tdiendava 12 kuu vorra, kui harvikravimi miiiigiloa hoidja saab
vihemalt kaks aastat enne ainudiguse perioodi 10ppu miiiigiloa {ihe voi mitme uue
néidustuse jaoks, mis on seotud mdne muu harva esineva haigusseisundiga.

Perioodi voib pikendada kaks korda, kui uued néidustused on iga kord seotud erineva
harva esineva haigusseisundiga.

Harvikravimite suhtes, mille turustamise ainudigust 1dike 2 kohaselt pikendatakse, ei
kohaldata [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 81 15ike 2 punktis d osutatud
tdiendavat andmekaitseperioodi.

Laigetes 1 ja 2 osutatud turustamise ainudiguse pikendamise suhtes kohaldatakse ka
artikli 71 15iget 3.

Artikkel 73

Harvikravimitega seotud liidu rahaline toetus
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[Uue 16ivude maéaruse

1?7 artiklis 8 osutatud todkorras nihakse ette [uues 1divude méiruse]

kohaselt Euroopa Ravimiametile makstavate tasude téielik vdi osaline vdhendamine. Selline
tasude vihendamine kaetakse kdesoleva mééruse artikli 154 16ike 3 punktis a sitestatud liidu
toetusest.

VII PEATUKK
PEDIAATRIAS KASUTATAVAD RAVIMID

Artikkel 74
Pediaatrilise uuringu programm

Pediaatrilise uuringu programmis esitatakse tdpne ajakava ja kdoik kavandatud
meetmed ravimi kvaliteedi, ohutuse ja tohususe hindamiseks koikide asjaomaste
lasterihmade puhul. Lisaks sellele kirjeldatakse programmis koiki ravimi
ravimivormi, tugevuse, manustamisviisi ja vOimaliku manustamisvahendi
kohandamise meetmeid, mille eesméark on muuta ravimi kasutamine eri lasteriithmade
jaoks vastuvdetavamaks, lihtsamaks, ohutumaks voi tohusamaks.

Erandina 16ikest 1 voib taotleja esitada teises 1digus osutatud pediaatrilise uuringu
kohta ainult esialgse programmi jargmistel juhtudel:

a)  kui asjaomane toimeaine ei ole veel ELis ithegi ravimi koostises lubatud ja see
on ette ndhtud lastel esineva uudse haigusseisundi raviks;

b)  kui ravimiamet on taotleja pohjendatud taotluse kooskdlas Idikega 3 vastu
votnud.

Esialgne pediaatrilise uuringu programm sisaldab ainult nende meetmete iiksikasju ja
ajakava, mis on kavandatud ravimi kvaliteedi, ohutuse ja tShususe hindamiseks
koikide asjaomaste lasteriihmade puhul ja mis on artikli 76 1dikes 1 nimetatud
heakskiitmistaotluse esitamise hetkel teada.

Esialgne pediaatrilise uuringu programm sisaldab ka tdpset ajakava selle kohta,
millal tuleb ravimiametile esitada pediaatrilise uuringu programmi ajakohastatud
versioonid ja millal tuleb esitada I6plik pediaatrilise uuringu programm, mis vastab
koigile 16ikes 1 kirjeldatud tiksikasjadele.

Kui pediaatrias kasutatava ravimi viljatdotamise tdielikku programmi ei ole
mdjuvatel teaduslikel pohjustel vOimalik artikli 76 ldikes 1 sdtestatud ajakava
kohaselt koostada, vOib taotleja esitada ravimiametile pdhjendatud taotluse 1dikes 2
nimetatud menetluse kasutamiseks. Ravimiametil on taotluse rahuldamiseks voi
tagasiliikkamiseks aega 20 pdeva ning taotluse tagasiliikkamise korral teavitab ta
sellest viivitamata taotlejat ja esitab tagasililkkamise pdhjused.

Komisjonil on digus votta kédesoleva artikli kohaldamisel saadud kogemuste voi
teaduslike teadmiste pdhjal kooskdlas artikliga 175 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta 10ikes 2 sétestatud kohandatud menetluse kasutamise vOimaluse andmise
aluseid.
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Artikkel 75
Uuringust loobumine

Ravimiamet voOib artiklis 78 sétestatud korras otsustada, et ravimite VoI
ravimiriihmade puhul loobutakse [muudetud direktiiv 2001/83/EU] artikli 6 15ike 5
punktis a osutatud teabe esitamise noudest, kui on tdendeid jargmise kohta:

a)  konkreetne ravim voi ravimiriihm on osa voi koigi laste korral tdendoliselt
ebatohus voi neile ohtlik;

b)  haigus vdi haigusseisund, mille raviks konkreetne ravim voi ravimirithm on
ette ndhtud, esineb ainult tdiskasvanutel, vdlja arvatud juhul, kui ravim on
suunatud molekulaarsele sihtmérgile, mis olemasolevate teaduslike andmete
pohjal pdohjustab lastel erinevat haigust vOi haigusseisundit samas
ravivaldkonnas kui see, mille jaoks konkreetne ravim voi ravimiriihm on
taiskasvanute puhul ette néhtud;

c)  konkreetne ravim ei anna tdendoliselt lastel markimisvédrset ravialast kasu
vorreldes olemasoleva raviga.

Loikes 1 sétestatud loobumist voib lubada kas iihe voi mitme konkreetse lasterithma
voOi iihe voi mitme konkreetse ndidustuse voi nende kahe kombinatsiooni puhul.

Komisjonil on digus votta kédesoleva artikli kohaldamisel saadud kogemuste voi
teaduslike teadmiste pdhjal kooskdlas artikliga 175 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta ldikes 1 kirjeldatud loobumise lubamise aluseid.

Artikkel 76
Pediaatrilise uuringu programmi voi sellest loobumise kinnitamine

Pediaatrilise uuringu programm vO0i uuringust loobumise taotlus esitatakse
ravimiametile koos heakskiitmistaotlusega, vilja arvatud nduetekohaselt pohjendatud
juhtudel, enne ohutuse ja tShususe kliiniliste uuringute alustamist, tagamaks et otsuse
asjaomase ravimi kasutamise kohta lastel saaks teha miiligiloa taotluse vo1 muu
asjaomase taotluse menetlemise ajal.

Ravimiamet kontrollib 30 pdeva jooksul pérast 16ikes 1 osutatud heakskiitmistaotluse
saamist selle kehtivust ja teavitab tulemusest taotlejat.

Vajaduse korral voib ravimiamet nduda taotluse esitajalt lisaandmeid ja -dokumente
ning sellisel juhul 30-pédevase tihtaja kulgemine peatatakse, kuni ndutud lisateave on
esitatud.

Ravimiamet koostab komisjoni ja huvitatud isikutega konsulteerides kéesoleva artikli
praktilise kohaldamise suunised ja avaldab need.

Artikkel 77
Pediaatrilise uuringu programmi heakskiitmine

Pérast artikli 74 10ikes 1 osutatud kavandatud pediaatrilise uuringu programmi
kinnitamist, mis kehtib vastavalt artikli 76 10ike 2 sitetele, vOtab ravimiamet
90 pdeva jooksul vastu otsuse selle kohta, kas kavandatud uuringud tagavad selliste
andmete kogumise, mis on vajalikud, et méddrata kindlaks tingimused, mille korral
ravimit vOib kasutada laste voi lasteriihmade ravis, ja selle kohta, kas eeldatav
ravialane kasu, vajaduse korral ka olemasolevate ravimeetoditega vorreldes, digustab
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kavandatud uuringuid. Otsuse vastuvotmisel kaalub ravimiamet, kas eri
lasteriihmadel kasutatava ravimi ravimivormi, tugevuse, manustamisviisi ja
voimaliku manustamisvahendi kohandamiseks kavandatud meetmed on asjakohased
vOi mitte.

Pérast artikli 74 16ike 2 esimeses 10igus osutatud kohandatud menetluse kohaselt
koostatud kavandatud esialgse pediaatrilise uuringu programmi kinnitamist, mis
kehtib vastavalt artikli 76 10ike 2 sétetele, votab ravimiamet 70 pdeva jooksul vastu
otsuse selle kohta, kas pediaatrilise uuringu programm tagab eeldatavalt selliste
andmete kogumise, mis on vajalikud, et méddrata kindlaks tingimused, mille korral
ravimit vOib kasutada laste voi lasteriihmade ravis, ja selle kohta, kas eeldatav
ravialane kasu, vajaduse korral ka olemasolevate ravimeetoditega vorreldes, digustab
kavandatud uuringuid.

Pérast artikli 74 10ike 2 kolmandas 16igus osutatud pediaatrilise uuringu programmi
ajakohastatud versiooni saamist vaatab ravimiamet selle 30 pdeva jooksul Iébi.

Kui ravimiamet ei esita kooskdlas 10ikega 5 {ihtegi nduet, loetakse esimeses 15igus
satestatud ajavahemiku moéodumisel pediaatrilise uuringu programmi ajakohastatud
versioon heakskiidetuks.

Pérast artikli 74 10ike 2 kolmandas 16igus osutatud 10pliku pediaatrilise uuringu
programmi kédttesaamist votab ravimiamet 60 paeva jooksul vastu otsuse pediaatrilise
uuringu programmi kohta, vottes arvesse koiki tehtud ajakohastatud lébivaatamisi ja
esialgset otsust kooskodlas 1digetega 2 ja 3.

Ravimiamet voib Idigetes 1, 2, 3 ja 4 nimetatud tdhtaegade jooksul nduda taotlejalt
programmi muutmise ettepanekute vOi lisateabe esitamist ning sellisel juhul
pikendatakse loigetes 1, 2, 3 ja 4 osutatud tdhtacgu maksimaalselt sama arvu paevade
vorra. Nende tdhtaegade kulgemine peatatakse, kuni ndutud lisateave on esitatud.

Ravimiameti otsuste vastuvotmisel kohaldatakse artiklis 87 satestatud korda.

Artikkel 78
Loobumisloa andmine

Taotleja voib artikli 75 ldikes 1 sétestatud alustel taotleda ravimiametilt uuringust
loobumist konkreetse ravimi puhul.

Pérast artikli 76 16ike 2 kohase kehtiva taotluse saamist votab ravimiamet 90 pieva
jooksul vastu otsuse selle kohta, kas konkreetse ravimi puhul uuringust loobumist
lubada voi mitte.

Vajaduse korral v3ib ravimiamet nduda taotlejalt esitatud andmete ja dokumentide
tdiendamist. Kui ravimiamet kasutab seda vdimalust, peatatakse 90-pdevase tdhtaja
kulgemine, kuni ndutud lisateave on esitatud.

Vajaduse korral vOib ravimiamet omal algatusel votta artikli 75 13ikes 1 sdtestatud
alustel vastu otsuse, et konkreetse ravimi puhul tuleks lubada uuringust loobuda,
nagu on osutatud artikli 75 16ikes 2.

Ravimiamet voib igal ajal vastu votta otsuse, millega vaadatakse juba antud
loobumisluba lébi.

Kui uuringust loobumine konkreetse ravimi voi ravimirithma puhul tithistatakse, ei
kohaldata [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 6 1dikes 5 sitestatud ndudeid
36 kuu jooksul alates selle loobumiste loetelust véljaarvamise kuupédevast.
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6. Ravimiameti otsuste vastuvotmisel kohaldatakse artiklis 87 satestatud korda.

7. Ravimiamet koostab komisjoni ja huvitatud isikutega konsulteerides kédesoleva artikli
praktilise kohaldamise suunised ja avaldab need.

Artikkel 79
Loobumiste loetelu

Ravimiamet peab loetelu koikide Ilubatud loobumiste kohta. Loetelu ajakohastatakse
korrapéraselt ja see tehakse lildsusele kéttesaadavaks.

Artikkel 80
Pediaatrilise uuringu programmi kohta tehtud negatiivse otsuse jéirel antud loobumisluba

Kui ravimiamet leiab pérast pediaatrilise uuringu programmi ldbivaatamist, et asjaomase
ravimi suhtes kohaldatakse artikli 75 16ike 1 punkti a, b v0i c, votab ta artikli 77 Idike 1, 2
vOi 4 alusel vastu negatiivse otsuse.

Sellistel juhtudel votab ravimiamet vastu artikli 78 10ike 3 kohase loobumist toetava otsuse.
Ravimiamet votab need kaks otsust vastu samal ajal.

Ravimiameti otsuste vastuvotmisel kohaldatakse artiklis 87 satestatud korda.

Artikkel 81
Uuringu edasiliikkamine

1. Taotleja voib artikli 76 loike 1 alusel pediaatrilise uuringu programmi taotluse
esitamise ajal voi pediaatrilise uuringu programmi hindamise ajal taotleda ka
teatavate vOi koigi selles programmis kavandatud meetmete alustamise voi
16puleviimise edasiliikkamist. Sellist edasiliikkamist pdhjendatakse teaduslikult ja
tehniliselt vo1 rahvatervise seisukohast 1dhtudes.

Igal juhul antakse edasiliikkamiseks luba, kui on asjakohane viia ldbi uuringud
taiskasvanutel enne uuringute alustamist lastel voi1 kui uuringud lastel kestavad
kauem kui vuringud tdiskasvanutel.

2. Ravimiamet teeb 10ikes 1 osutatud taotluse kohta otsuse ja teavitab sellest taotlejat.
Ravimiamet votab selle otsuse vastu samal ajal artikli 77 1dike 1 v&i1 2 kohase
positiivse otsuse vastuvotmisega.

Edasiliikkamist toetavas otsuses tdpsustatakse asjaomaste meetmete alustamise vOi
16puleviimise tdhtajad.

3. Edasiliikkamise kestus médratakse kindlaks ravimiameti otsuses ja see ei ole pikem
kui viit aastat.

4. Komisjonil on digus votta kdesoleva artikli kohaldamisel saadud kogemuste pohjal
kooskolas artikliga 175 vastu delegeeritud digusakte, et muuta 16ikes 1 kirjeldatud
edasiliilkkamise lubamise aluseid.

Artikkel 82

Edasiliikkamise pikendamine
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Nouetekohaselt pohjendatud juhtudel voib vihemalt kuus kuud enne edasiliikkamise
perioodi 16ppu esitada edasiliikkamise pikendamise taotluse. Erandi kehtivusaja
pikendamine ei tohi olla pikem kui artikli 81 10ikes 3 sétestatud edasiliikkamise
periood.

Ravimiamet teeb pikendamise kohta otsuse 60 paeva jooksul.

Vajaduse korral vdib ravimiamet nduda taotluse esitajalt lisaandmeid ja -dokumente
ning sellisel juhul 60-pédevase tihtaja kulgemine peatatakse, kuni ndutud lisateave on
esitatud.

Ravimiameti otsuste vastuvotmisel kohaldatakse artiklis 87 satestatud korda.

Artikkel 83
Uuringust loobumine rahvatervise hddaolukorras

Ravimiameti [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 6 1dike 5 punktis e osutatud
otsus puudutab ainult ravimeid, mis on ette ndhtud rahvatervise hiddaolukorraga
otseselt seotud raske voi eluohtliku haiguse voi haigusseisundi raviks, ennetamiseks
vOi meditsiiniliseks diagnoosimiseks.

Loikes 1 nimetatud otsus sisaldab sellise erandi tegemise aluseid ja erandi kestust.

Taotleja esitab hiljemalt 16ikes 2 osutatud erandi kehtivusaja 16ppemise kuupéeval
ravimiametile pediaatrilise uuringu programmi voi uuringust loobumise taotluse koos
heakskiitmistaotlusega kooskdlas artikli 76 16ikega 1.

Artikkel 84
Pediaatrilise uuringu programmi muutmine

Kui pérast pediaatrilise uuringu programmi heakskiitmist késitleva otsuse
vastuvotmist tekib taotlejal raskusi programmi rakendamisega, nii et programm ei ole
teostatav vOi el ole enam asjakohane, vOib taotleja esitada ravimiametile taotluse
muudatuste tegemiseks programmis voi taotleda uuringu edasiliikkamist kooskdlas
artikliga 81 voi sellest loobumist kooskdlas artikliga 75. Ravimiamet votab 90 pdeva
jooksul vastu otsuse artiklis 87 sdtestatud korras. Vajaduse korral vdib ravimiamet
nduda taotlejalt esitatud andmete ja dokumentide tdiendamist. Kui ravimiamet
kasutab seda vOimalust, peatatakse tdhtaja kulgemine, kuni ndutud lisateave on
esitatud.

Kui ravimiamet leiab pdrast artikli 77 1digetes 1, 2 ja 4 osutatud otsuse vastuvotmist,
millega pediaatrilise uuringu programm heaks kiidetakse, voi artikli 77 101ke 3
kohaselt saadud ajakohastatud pediaatrilise uuringu programmi alusel, tuginedes
kéttesaadavale teaduslikule teabele, et heakskiidetud programm voi moni selle
element ei ole enam asjakohane, palub ta taotlejal esitada ettepanekuid pediaatrilise
uuringu programmi muutmiseks.

Taotleja esitab kiisitud muudatused 60 paeva jooksul.

Ravimiamet vaatab need muudatused 14dbi 30 pdeva jooksul ja vOtab vastu otsuse
nende tagasiliikkamise voi heakskiitmise kohta.

Ravimiamet voib 10ike 2 kolmandas 10igus osutatud téhtaja jooksul nduda taotlejalt
esitatud muudatustes lisamuudatuste tegemist voi lisateabe esitamist ning sellistel
juhtudel pikendatakse 10ike 2 kolmandas 10igus osutatud tdhtacga veel 30 pdeva
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vorra. Selle tdhtaja kulgemine peatatakse, kuni noutud lisateave voi lisamuudatused
on esitatud.

4. Ravimiameti otsuste vastuvotmisel kohaldatakse artiklis 87 satestatud korda.

Artikkel 85

Pediaatriliste uuringute programmide, uuringutest loobumise ja nende edasiliikkamise
taotluste tiksikasjalik kord

1. Konsulteerides liikmesriikide, komisjoni ja huvitatud isikutega, koostab ravimiamet
iiksikasjaliku korra, mis késitleb vormi ja sisu, mida pediaatrilise uuringu programmi
heakskiitmise vO0i muutmise taotlustes ning uuringust loobumise vOi uuringu
edasiliikkamise taotlustes tuleb jdrgida, et neid saaks késitada kehtivana, ning
[muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklis 48, artikli 49 1dikes 2, artiklis 86 ja
artikli 90 1oikes 2 osutatud vastavuskontrolli 1dbiviimist.

2. Loikes 1 nimetatud pediaatrilise uuringu programmi heakskiitmise taotluse vormi ja
sisu késitlevas iiksikasjalikus korras

a) tdpsustatakse, milline teave tuleks artikli 75 1dikes 1 osutatud juhtudel
pediaatrilise uuringu programmi heakskiitmise v0i muutmise taotluses voi
uuringust loobumise taotluses esitada;

b) tehakse kohandused, et votta arvesse jargmisi isedrasusi:

1) artikli 74 10ikes 2 osutatud pediaatriliste uuringute programmide
kohandatud menetlus;

i1)  ravimid, mis on ette ndhtud kasutamiseks ainult pediaatrias;

iii) ravimid, mis on ette ndhtud esitamiseks artiklis 92 osutatud korras.

Artikkel 86
Vastavus pediaatrilise uuringu programmile

Kui taotlus esitatakse kéesolevas méédruses sédtestatud korras, kontrollib inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee, kas miiligiloa vOi muudatuse taotlus vastab [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 6 1dikes 5 sdtestatud nduetele.

Artikkel 87

Pediaatriliste uuringute programmide, uuringutest loobumise voi nende edasiliikkamise kohta
otsuse vastuvotmise kord

1. Ravimiameti vastuvoetud otsuseid, millele on osutatud artiklites 77, 78, 80, 81, 82
ja 84, toetavad teaduslikud jareldused, mis lisatakse otsusele.

2. Kui ravimiamet peab vajalikuks, v3ib ta eespool nimetatud teaduslike jérelduste
koostamisel konsulteerida inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voi
asjaomaste tooriihmadega. Selliste konsultatsioonide tulemused lisatakse otsusele.

3. Ravimiameti otsused avalikustatakse pdrast kogu konfidentsiaalse driteabe
véljajatmist.

89

ET



ET

Artikkel 88
Pediaatrilise uuringu programmi katkestamine

Kui artikli 77 16igete 1, 2 ja4 kohaselt heakskiidetud pediaatrilise uuringu programm
katkestatakse, teatab taotleja ravimiametile oma kavatsusest pediaatrilise uuringu programm
katkestada ja esitab selle pohjused vihemalt kuus kuud enne katkestamist.

Ravimiamet avaldab selle teabe.

Artikkel 89
Teaduslikud nouanded pediaatrias kasutatavate ravimite viljatootamiseks

Pediaatrias kasutatavat ravimit voi emakasiseseks raviks kasutatavat ravimit vilja tootav
juriidiline voi fiilisiline isik vOib enne pediaatrilise uuringu programmi esitamist ja selle
rakendamise ajal kiisida ravimiametilt nou selle kohta, kuidas kavandada ja viia ldbi
mitmesugused katsed ja uuringud, mis on vajalikud pediaatrias kasutatava ravimi kvaliteedi,
ohutuse ja tdhususe tdendamiseks kooskdlas artikli 138 16ike 1 punktiga za.

Ravimiamet annab kéesolevas artiklis ette ndhtud nouandeid tasuta.

Artikkel 90
Pediaatrilise uuringu programmist saadud andmed

1. Kui kdesoleva miiruse kohaselt antakse miitligiluba voi tehakse miiiigiloa muudatus,

a) lisatakse kodigi [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 6 1dike 5 punktis a
osutatud heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmi kohaselt ldbi viidud
kliiniliste uuringute tulemused ravimi omaduste kokkuvottesse ja vajaduse
korral pakendi infolehele voi

b)  mirgitakse kdik [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 6 1dike 5 punktides b
jac osutatud heakskiidetud loobumised ravimi omaduste kokkuvottesse ja
vajaduse korral asjaomase ravimi pakendi infolehele.

2. Kui taotlus vastab koigile ldbiviidud heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmis
sisalduvatele meetmetele ja kui ravimi omaduste kokkuvote kajastab selle
heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmi kohaselt labiviidud uvuringu tulemusi,
lisab komisjon miiligiloale kinnituse selle kohta, et taotlus vastab ldbiviidud
heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmile.

Artikkel 91
Miitigiloa muutmine pediaatriliste uuringute alusel

1. Koik kliinilised uuringud, mis hdlmavad miiiigiloa saanud ravimi kasutamist
pediaatrias ja mille sponsor on miiligiloa hoidja, olenemata sellest, kas uuringud
viiakse ldbi kooskolas heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmiga voi mitte,
tuleb esitada ravimiametile voi liikmesriikidele, kes on asjaomasele ravimile
eelnevalt miitigiloa andnud, kuue kuu jooksul parast kdnealuste uuringute 1opetamist.

2. Loiget 1 kohaldatakse olenemata sellest, kas miiligiloa hoidja kavatseb taotleda
miiiigiluba pediaatrilise ndidustuse jaoks.
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3. Kui ravimile antakse miiiigiluba kédesoleva mairuse sétete kohaselt, voib komisjon
ravimi omaduste kokkuvdtet ja pakendi infolehte ajakohastada ning miiiigiluba
vastavalt muuta.

Artikkel 92
Pediaatrias kasutatava ravimi miitigiluba

1. Pediaatrias kasutatava ravimi miitigiloa taotlus esitatakse artiklite 5 ja 6 kohaselt ning
sellele lisatakse andmed ja dokumendid, mis on vajalikud selleks, et kindlaks teha
ravimi kvaliteet, ohutus ja tdhusus lastel, kaasa arvatud kdik eriandmed, mis on
vajalikud asjakohase ravimi koostise, ravimivormi, tugevuse, manustamisviisi ja
vOimaliku manustamisvahendi toetamiseks, kooskolas heakskiidetud pediaatrilise
uuringu programmiga. Taotlus peab samuti sisaldama ravimiameti otsust konealuse
pediaatrilise uuringu programmi heakskiitmise kohta.

2. Kui ravimile antakse vdi on juba antud miiligiluba litkmesriikides voi liidus, v3ib
pediaatrias kasutatava ravimi miiligiloa taotluses vajaduse korral viidata konealuse
ravimi  toimikus sisalduvatele andmetele kooskolas [muudetud direktiivi
2001/83/EU] artikliga 29 voi artikliga 9.

3. Ravimi puhul, millele antakse pediaatrias kasutatava ravimi miiligiluba, vdib
jatkuvalt kasutada mis tahes sama toimeainet sisaldava ravimi nimetust, mille kohta
sama miiiigiloa hoidja on saanud loa kasutamiseks tdiskasvanutel.

4. Pediaatrias kasutatava ravimi miiligiloa taotluse esitamine ei piira kuidagi Gigust
taotleda miitigiluba teiste ndidustuste jaoks.

Artikkel 93

Soodustused pediaatrias kasutatava ravimi miitigiloa andmise menetluse alusel lubatud
ravimitele

Kui viljastatakse artiklis 92 osutatud pediaatrias kasutatava ravimi miiiigiluba ja see sisaldab
koigi heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmi kohaselt 14bi viidud uuringute tulemusi,
kohaldatakse ravimi suhtes [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklites 80 ja 81 osutatud
sOltumatuid andme- ja turukaitseperioode.

Artikkel 94
Pediaatrilised kliinilised uuringud

1. Maidruse (EL) nr536/2014 artikli 81 alusel loodud ELi andmebaas sisaldab
kolmandates riikides tehtud kliinilisi uuringuid, mis

a)  sisalduvad heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmis;
b)  on esitatud artikli 91 sétete kohaselt.

2. Loikes 1 nimetatud kliiniliste uuringute puhul, mida tehakse kolmandates riikides,
sisestab kliinilise uuringu sponsor, ravimiameti artiklis 77 osutatud pediaatrilise
uuringu programmi késitleva otsuse adressaat vOi asjakohasel juhul miitigiloa hoidja
enne uuringu algust ELi andmebaasi jargmise teabe:

a)  kliinilise uuringu plaan;

b)  kasutatavad uuritavad ravimid;
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c¢)  hdlmatud ndidustused;
d)  uuringu sihtrithma kirjeldus.

Olenemata kliinilise wuuringu tulemustest esitab kliinilise uuringu sponsor,
ravimiameti pediaatrilise uuringu programmi késitleva otsuse adressaat voi
asjakohasel juhul miiiigiloa hoidja kuue kuu jooksul pérast uuringu 16ppu ELi
andmebaasi uuringu tulemuste kokkuvdtte, mis lactakse andmebaasi iiles.

Kui pohjendatud teaduslikel pdhjustel ei ole uuringu tulemuste kokkuvotet voimalik
kuue kuu jooksul esitada, esitatakse see ELi andmebaasi hiljemalt 12 kuu jooksul
parast uuringu Ioppu. ELi andmebaasi tuleb markida ka hilinemise pohjendus.

Ravimiamet koostab komisjoni, litkkmesriikide ja huvitatud isikutega konsulteerides
suunised loikes 2 osutatud teabe laadi kohta.

Komisjon vodib kidesoleva artikli kohaldamisel saadud kogemuste pohjal votta
kooskolas artikli 173 10ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega vastu rakendusakte, et
muuta kolmandates riikides labiviidud kliinilisi uuringuid késitlevaid iiksikasju, mis
tuleb esitada ELi andmebaasi ja millele on osutatud 16ikes 2.

Artikkel 95
Euroopa vorgustik

Ravimiamet loob Euroopa vorgustiku, kuhu kuuluvad patsientide esindajad,
teadlased, ravimite arendajad, uurijad ja keskused, kellel on pediaatriliste uuringute
labiviimise alased eriteadmised.

Euroopa vorgustiku eesmirk on muu hulgas arutada pediaatrias kasutatavate ravimite
kliinilise arendamise prioriteete, eelkdige tditmata ravivajaduse valdkondades,
koordineerida pediaatriliste ravimitega seotud uuringuid, luua vajalikku teadus- ja
halduspéddevust Euroopa tasandil ning véltida pediaatriliste uuringute ja katsete
tarbetut kordamist.

Artikkel 96

Soodustused pediaatrias kasutatavate ravimite uuringute tegemiseks

Pediaatrias kasutatavad ravimid on kdlblikud saama liidu ja litkmesriikide poolt pediaatrias
kasutatavate ravimite vdljatootamise ja kattesaadavuse toetamiseks pakutavaid soodustusi.

Artikkel 97
Tasud ja liidu toetus tegevuse eest pediaatria valdkonnas

Kui pediaatrias kasutatava ravimi miitigiloa taotlus esitatakse artiklis 92 sétestatud
korras, madratakse taotluse ldbivaatamiseks ja miiligiloa séilitamiseks ettendhtud
vihendatud tasude suurus kindlaks vastavalt [uue 15ivude méiruse3®] artiklile 6.

Ravimiamet teeb jargmised hindamised tasuta:

38

Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus [XXX], milles késitletakse Euroopa Ravimiametile makstavaid
tasusid ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maédrust (EL) 2017/745 ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EU) nr 297/95 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus
(EL) nr 658/2014 ([ELT L X, XX.XX.XXXX, Ik X]).
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a)  uuringust loobumise taotluste hindamine;

b)  uuringu edasiliikkamise taotluste hindamine;

c) pediaatrilise uuringu programmi taotluste hindamine;

d)  heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmile vastavuse hindamine.

Artiklis 154 sidtestatud liidu toetus katab ravimiameti t60, sealhulgas pediaatriliste
uuringute programmide hindamise, teaduslike nduannete andmise ja kédesolevas
peatiikis sitestatud tasuta t60, ning sellega toetatakse ravimiameti artiklite 94 ja 95
kohast tegevust.

Artikkel 98

Iga-aastane aruandlus

Ravimiamet avalikustab vihemalt kord aastas jargmise teabe:

a)

b)
¢)
d)
€)
f)
g)

h)

kdesolevas madruses sitestatud soodustustest ja stiimulitest kasu saanud
ravimitootjate ja ravimite loetelu;

ravimitootjad, kes ei ole jarginud kdesolevas mééruses sétestatud kohustusi;
artikli 74 kohaselt heaks kiidetud pediaatriliste uuringute programmide arv;
heakskiidetud loobumiste arv ja loobumiste pohjuste kokkuvdte;
heakskiidetud edasiliikkkamiste loetelu;

16puleviidud pediaatriliste uuringute programmide arv;

edasiliikkamiste pikendamised iile viie aasta ja esitatud iiksikasjalikud pohjused,
nagu on margitud artiklis 82;

pediaatrias kasutatavate ravimite véljatd6tamiseks antud teaduslikud nouanded.

VIII PEATUKK
RAVIMIOHUTUSE JARELEVALVE

Artikkel 99
Ravimiohutuse jdrelevalve

Selliste inimtervishoius kasutatavate ravimite miiligiloa hoidjate suhtes, millele on
miitigiluba antud kéesoleva madruse alusel, kehtivad miiiigiloa hoidjate kohustused,
mis on sdtestatud [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklis 99 ja artikli 100 16ikes 1.

Kui on kahtlusi, et riskid voivad mdjutada tsentraliseeritud miiligiloa saanud ravimi
riski-kasu suhet, vOib ravimiamet kehtestada kohustuse, et miiligiloa hoidja
rakendaks [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 99 1dike 4 punktis ¢ nimetatud
riskijuhtimissiisteemi. Sellega seoses nduab ravimiamet ka seda, et miiiigiloa hoidja
esitaks riskijuhtimiskava riskijuhtimissiisteemile, mida ta kavatseb konealuse ravimi
suhtes rakendada.

Loikes 2 osutatud kohustus peab olema nduetekohaselt pohjendatud, selle kohta
esitatakse kirjalik teade ning see sisaldab riskijuhtimiskava esitamise ajakava.

Ravimiamet annab miiiigiloa hoidjale vOimaluse esitada tema poolt
kindlaksméératud téhtaja jooksul kehtestatud kohustuse kohta kirjalikke mérkusi, kui
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miiiigiloa hoidja esitab sellekohase taotluse 30 paeva jooksul alates kohustuse kohta
kirjaliku teate saamisest.

Ravimiamet vaatab oma arvamuse miitligiloa hoidja esitatud kirjalike markuste pdhjal
1abi.
4. Kui ravimiameti arvamuses kohustust kinnitatakse ja kui komisjon ei saada arvamust

ravimiametile tdiendavaks kaalumiseks tagasi, muudab komisjon miitigiluba
artiklis 13 sédtestatud korras, et

a) lisada kohustus miiigiloa tingimusena, ning riskijuhtimissiisteemi
ajakohastatakse vastavalt;

b) lisada miiligiloa tingimusena artikli 12 1dike 4 punktise osutatud
riskijuhtimissiisteemi raames voetavad meetmed.

Artikkel 100
Ohutusalased teadaanded

Kéesoleva méadruse artikli 138 1dike 1 punktis f osutatud ohutusalaste teadaannete suhtes, mis
on seotud selliste inimtervishoius kasutatavate ravimitega, millele on miitigiluba antud
kiesoleva midruse alusel, kehtivad miitigiloa hoidjate puhul kohustused, mis on sétestatud
[muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 104 1dikes 1, ning liikmesriikide, ravimiameti ja
komisjoni puhul kohustused, mis on sdtestatud konealuse artikli 1digetes 2, 3 ja 4.

Artikkel 101
Andmebaas Eudravigilance

1. Ravimiamet loob koostods litkmesriikide ja komisjoniga andmebaasi ja
andmetdotlusvorgu (edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance®) ning hoiab seda kéigus,
et koguda liidus miiiigiloa saanud ravimite ohutuse jirelevalvega seotud teavet ja
voimaldada péddevatel asutustel selle teabega samaaegselt tutvuda ning seda jagada.

Pohjendatud juhtudel v3ib andmebaas Eudravigilance sisaldada ravimiohutuse
jarelevalve teavet artiklis 26 osutatud eriloaga kasutatavate ravimite vOi varajase
juurdepadsu kavade kohta.

Andmebaas Eudravigilance sisaldab teavet arvatavate korvaltoimete kohta, mis on
inimestel ilmnenud nii ravimi kasutamisel miiligiloa kohaselt kui ka miiiigiloa
tingimustes nimetamata kasutamise korral, miiligiloa saamise jirgsete uuringute
kéigus voi ravimiga tookeskkonnas kokkupuutumisel.

2. Ravimiamet koostab koostods litkmesriikide ja komisjoniga andmebaasi
Eudravigilance toimimise kirjelduse koos selle rakendamise ajakavaga.

Ravimiamet koostab andmebaasi Eudravigilance aastaaruande ning edastab selle
Euroopa Parlamendile, ndukogule ja komisjonile.

Andmebaasis Eudravigilance ja toimimiskirjelduses oluliste muudatuste tegemisel
voetakse arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusi.

Litkmesriikide piddevatele asutustele, ravimiametile ja komisjonile tagatakse tdielik
juurdepédds andmebaasile Eudravigilance. Miiligiloa hoidjatele tagatakse juurdepiis
konealusele andmebaasile vajalikus ulatuses, et neil oleks vOimalik tdita oma
ravimiohutusalaseid kohustusi.
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Ravimiamet kannab hoolt, et tervishoiutdotajatel ja iildsusel oleks asjakohases
ulatuses juurdepédds andmebaasile Eudravigilance ja et tagatakse isikuandmete kaitse.
Ravimiamet teeb koost60d koigi sidusriihmadega, kaasa arvatud uurimisasutused,
tervishoiutdootajad ning patsiendi- ja tarbijaorganisatsioonid, et maédratleda
tervishoiutdotajate ja iildsuse ,,asjakohases ulatuses juurdepédids andmebaasile
Eudravigilance.

Andmebaasi Eudravigilance andmed tehakse tildsusele kittesaadavaks koondkujul
koos selgitusega, kuidas neid andmeid tolgendada.

3. Ravimiamet vastutab andmebaasi Eudravigilance kogutud teabe kvaliteedi ja
terviklikkuse tagamise korra eest kas koostdos miitigiloa hoidja voi litkmesriigiga,
kes esitas andmebaasi Eudravigilance {iksikjuhtumit késitleva teatise arvatava
kdrvaltoime kohta.

4. Uksikjuhtumeid kisitlevad teatised arvatava kdrvaltoime kohta ja miiiigiloa hoidjate
poolt andmebaasi Eudravigilance esitatud jirelmeetmed edastatakse pérast
kéttesaamist elektrooniliselt selle liikmesriigi pddevale asutusele, kus kdrvaltoime
esines.

Artikkel 102
Arvatavatest korvaltoimetest teatamise vormid

Ravimiamet to6tab koostdds litkmesriikidega vélja  veebipohised — struktureeritud
standardvormid, mille abil saavad tervishoiutodtajad ja patsiendid kooskdlas [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artiklis 106 osutatud sétetega teatada ravimi arvatavast korvaltoimest.

Artikkel 103
Perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hoidla

Ravimiamet loob koostdds litkmesriikide piddevate asutuste ja komisjoniga liidus miiligiloa
saanud ravimite perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete ja vastavate hindamisaruannete
hoidla (edaspidi ,,hoidla*) ja haldab seda, nii et komisjonil, litkmesriikide padevatel asutustel,
ravimiohutuse riskihindamise komiteel, inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel ja
[muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklis 37 nimetatud koordineerimisriihmal (edaspidi
,koordineerimisrithm*) oleks neile alaliselt tdielik juurdepéés.

Ravimiamet koostab koostdos litkmesriikide padevate asutuste ja komisjoniga ning pérast
ravimiohutuse riskihindamise komiteega konsulteerimist hoidla toimimise kirjelduse.

Hoidlas ja toimimiskirjelduses oluliste muudatuste tegemisel voOetakse alati arvesse
ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusi.

Artikkel 104
Euroopa ravimite veebiportaal ja keskkonnariski hindamise uuringute register

1. Ravimiamet loob koostods litkmesriikide ja komisjoniga Euroopa ravimite
veebiportaali ning hoiab seda kdigus, eesmirgiga levitada liidus miiiigiloa saanud voi
seda saavate ravimitega seotud teavet. Ravimiamet avalikustab kdnealuse portaali
kaudu jérgmise teabe:
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a) artikli 142 punktides d jae nimetatud komiteede ja koordineerimisriihma
litkkmete nimed ning nende erialane kvalifikatsioon ja deklaratsioonid, millele
on osutatud artikli 147 Idikes 2;

b)  pédevakorrad ja protokollid iga artikli 142 punktides d ja e nimetatud komiteede
ja koordineerimisriihma koosoleku kohta, kus késitletakse ravimiohutuse
jérelevalvet;

c) selliste ravimite riskijuhtimiskavade kokkuvdte, millele on miiligiluba antud
kdesoleva méaaruse alusel;

d) loetelu liidus asuvatest paikadest, kus hoitakse ravimiohutuse
jérelevalvesiisteemi peatoimikuid, ja kontaktteave koigi liidus miitigiloa saanud
ravimite ohutust késitlevate jareleparimiste tegemiseks;

e) teave selle kohta, kuidas teatada litkmesriikide padevatele asutustele ravimite
arvatavatest korvaltoimetest, artiklis 102 osutatud veebipohised struktureeritud
standardvormid, mille abil tervishoiutodtajad ja patsiendid saavad teateid
edastada, ning lingid riikide veebisaitidele;

f)  liidu kontrollpdevad ja perioodiliste ajakohastatud — ohutusaruannete
esitamissagedus vastavalt [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklile 108;

g) artiklis 108 ja [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklis 120 osutatud
miiiigiloa saamise jdrgsete ohutusuuringute plaanid ja tldsusele moeldud
kokkuvdtted nende uuringute tulemustest;

h)  [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 41 1dikes 2 ning artiklites 114, 115
ja 116 ette ndhtud menetluse algatamine, asjaomased toimeained voi ravimid ja
késitletav kiisimus, kdonealuse menetlusega ettendhtud avalikud kuulamised ja
teave selle kohta, kuidas esitada teavet ja osaleda avalikul kuulamisel;

1)  ravimiameti ja selle komiteede poolt kdesoleva médruse ja [muudetud direktiivi
2001/83/EU] alusel tehtud hindamiste tulemused, nende soovitused,
arvamused, heakskiitmised ja vastu voetud otsused, vélja arvatud juhul, kui
ravimiamet peab selle teabe muul viisil avalikustama;

1) hindamistulemused, soovitused, arvamused, heakskiitmised ja otsused, mille
on esitanud koordineerimisrithm, litkmesriikide pddevad asutused ja komisjon
kdesoleva maidruse artiklites 16, 106, 107 ja 108 ning [muudetud direktiivi
2001/83/EU] IX peatiiki 3. ja 7. jaos sitestatud menetluste raames.

Punktis ¢ osutatud kokkuvotted sisaldavad tdiendavate riskivihendamismeetmete
kirjeldust.

Veebiportaali viljatodtamise ja ldbivaatamise kdigus konsulteerib ravimiamet
asjaomaste sidusriihmadega, sealhulgas patsientide ja tarbijate rithmade,
tervishoiutdotajate ning ravimitdodstuse esindajatega.

Ravimiamet loob koost60s liikmesriikide ja komisjoniga liidus miiiigiloa saanud
ravimite keskkonnariski hindamise toetamiseks 1dbi viidud keskkonnariski hindamise
uuringute registri ja haldab seda, vélja arvatud juhul, kui selline teave avalikustatakse
liidus muul wviisil.

Registris sisalduv teave on avalikult kéttesaadav, védlja arvatud juhul, kui
konfidentsiaalse driteabe kaitsmiseks on vaja piiranguid. Registri loomiseks voib
ravimiamet nduda, et miiiigiloa hoidjad ja padevad asutused esitaksid liidus miitigiloa
saanud ravimite kohta koigi selliste juba Idpule viidud uuringute tulemused hiljemalt
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[viljaannete talitus: palun lisada kuupdev, mis saabub 24 kuud pdrast kdesoleva
mddruse kohaldamise kuupdeval.

Artikkel 105
Kirjanduse jdlgimine

Ravimiamet jdlgib valitud meditsiinikirjandust, et leida teavet teatavaid toimeaineid
sisaldavate ravimite arvatavate korvaltoimete kohta. Ravimiamet avaldab
kontrollitavate toimeainete ja jilgitava meditsiinikirjanduse loetelu.

Ravimiamet sisestab andmebaasi Eudravigilance valitud meditsiinikirjandusest
saadud asjakohase teabe.

Ravimiamet koostab komisjoni, litkmesriikide ja huvitatud isikutega konsulteerides
iiksikasjalikud juhised selle kohta, kuidas jilgida meditsiinikirjandust ja kuidas
sisestada asjakohast teavet andmebaasi Eudravigilance.

Artikkel 106
Ravimite ohutuse jdlgimine

Selliste inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, millele on miiligiluba antud
kiesoleva médruse alusel, kehtivad arvatavate korvaltoimete registreerimisel ja
nendest teatamisel miiligiloa hoidjate ja litkmesriikide kohustused, mis on sétestatud
[muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklites 105 ja 106.

Selliste inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, millele on miiligiluba antud
kdesoleva maiiruse alusel, kehtivad perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
esitamisel, liidu kontrollpdevade kehtestamisel ja perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete esitamissageduse muutmisel [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artiklis 107 sétestatud miiligiloa hoidjate kohustused ja konealuse direktiivi
artiklitega 107 ja 108 kehtestatud menetlused.

Kui miiiigiluba on antud enne 2. juulit 2012 ja kui selle andmise suhtes ei ole seatud
tingimusi seoses perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamissageduse voi -
tahtpdevadega, kehtivad miiligiloa hoidjate suhtes kdnealuse direktiivi artikli 108
16ike 2 teises 10igus sétestatud normid perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
esitamise kohta kuni ajani, mil miiligiloal voi kooskdlas konealuse direktiivi
artikliga 108 maiératakse kindlaks aruannete muu esitamissagedus vOi muud
esitamistédhtpdevad.

Perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid hindab ravimiohutuse riskihindamise
komitee méératud ettekandja. Ettekandja teeb tihedat koostodd inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee maddratud ettekandjaga vOi asjaomase ravimi
referentlitkmesriigiga.

60 pieva jooksul alates perioodilise ajakohastatud ohutusaruande saamisest koostab
ettekandja hindamisaruande ning edastab selle ravimiametile ja ravimiohutuse
riskihindamise komitee liikmetele. Ravimiamet edastab aruande miitigiloa hoidjale.

Miiiigiloa hoidja ja ravimiohutuse riskihindamise komitee litkmed vdivad esitada
ravimiametile ja ettekandjale markusi 30 pdeva jooksul alates hindamisaruande
saamisest.

Pérast kolmandas 10igus nimetatud mérkuste saamist ajakohastab ettekandja
hindamisaruannet 15 pdeva jooksul, vottes arvesse esitatud mérkusi, ning edastab
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selle ravimiohutuse riskihindamise komiteele. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee votab muudetud vdi edasiste muudatusteta hindamisaruande vastu ja annab
soovituse oma jargmisel istungil. Soovitustes tuuakse dra eriarvamused koos nende
aluseks olevate pohjustega. Ravimiamet lisab vastuvdetud hindamisaruande ja
soovituse artikli 103 alusel loodud hoidlasse ning edastab need miitigiloa hoidjale.

Kui hindamisaruandes on soovitatud miitigiloaga seotud meetmeid, vaatab
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee 30 pdeva jooksul ravimiohutuse
riskihindamise komitee aruande saamisest selle aruande 1dbi ja votab vastu arvamuse
asjaomase miiiigiloa allesjatmise, muutmise, peatamise voi tiithistamise kohta, kaasa
arvatud arvamuse rakendamise ajakava. Kui kdnealune inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee arvamus erineb ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusest,
lisab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oma arvamusele iiksikasjaliku
selgituse erinevuste teaduslike pohjuste kohta ning soovituse.

Kui nimetatud arvamuse kohaselt on vaja votta miiligiloa suhtes regulatiivmeetmeid,
votab komisjon kooskdlas artikliga 13 rakendusaktidega vastu otsuse miiligiloa
muutmise, peatamise vdi tithistamise kohta. Kui komisjon sellise otsuse vastu votab,
vOib ta vastu votta ka artikli 57 kohase litkmesriikidele adresseeritud otsuse.

Kui perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamine, mis on ette ndhtud
[muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 110 1dikega 1, hdlmab rohkem kui iiht
miiligiluba, kusjuures vdhemalt iiks miiligilubadest on antud kdesoleva madruse
alusel, kohaldatakse kdnealuse direktiivi artiklites 107 ja 109 sétestatud menetlust.

Loigetes 3, 4 ja 5 osutatud 10plikud soovitused, arvamused ja otsused avalikustatakse
artiklis 104 osutatud Euroopa ravimite veebiportaali kaudu.

Artikkel 107
Ravimiameti ravimiohutuse jdrelevalve alane tegevus

Ravimiamet votab litkmesriikidega koostods kdesoleva maidruse alusel miitigiloa
saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes jirgmisi meetmeid:

a)  kontrollib, milliseid tulemusi on andnud riskijuhtimiskavades sisalduvad
riskivihendamismeetmed ning artikli 12 1dike 4 punktides d—g, artikli 20
16ike 1 punktidesa jab ning artikli 18 10ikes 1 ja artiklis 19 nimetatud
tingimused;

b)  hindab riskijuhtimissiisteemi ajakohastamist;

c) jélgib andmebaasis Eudravigilance talletatud andmeid, et teha kindlaks, kas
esineb uusi riske vo1 kas riskid on muutunud ning kas need mdjutavad riski-
kasu suhet.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee teeb esialgse analiilisi teabe kohta, et leitud
on uusi riske voi riskid on muutunud voi ravimi riski-kasu suhe on muutunud, ning
madrab kindlaks sellise teabe tdhtsuse jarjekorra. Kui komitee leiab, et on vaja votta
jérelmeetmeid, hinnatakse konealust teavet ja solmitakse kokkulepe edaspidi
miiigiloa suhtes vOetavate meetmete kohta ajakava alusel, mis vastab juhtumi
ulatusele ja tdsidusele. Vajaduse korral voib selle teabe hindamise liita perioodilise
ajakohastatud ohutusaruande poolelioleva hindamisega voi poolelioleva menetlusega
kooskdlas [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklitega 95 ja 114 voi kiesoleva
madruse artikliga 55.
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3. Ravimiamet ja litkmesriikide pddevad asutused ning miitligiloa hoidjad teavitavad
tiksteist leitud uutest voi muutunud riskidest ja riski-kasu suhte muutumisest.

Artikkel 108
Miitigiloa saamise jéirgsed mittesekkuvad ohutusuuringud

1. Artiklite 13 ja 20 kohaselt ettendhtud miiiigiloa saamise jargsete mittesekkuvate
ohutusuuringute suhtes, mis késitlevad kdesoleva médruse kohaselt miitigiloa saanud
inimtervishoius  kasutatavaid ravimeid, kohaldatakse [muudetud direktiivi
2001/83/EU] artikli 117 1digetes 3—7, artiklites 118, 119 ja 120 ning artikli 121
16ikes 1 sdtestatud menetlust.

2. Kui ravimiohutuse riskihindamise komitee annab Idikes 1 osutatud menetluse
kohaselt soovituse miitigiloa muutmise, peatamise voOi tiihistamise kohta, vdtab
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vastu arvamuse, voOttes nimetatud
soovitust arvesse, ja komisjon votab vastu otsuse artiklis 13 osutatud korras.

Kui inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamus erineb ravimiohutuse
riskihindamise komitee soovitusest, lisab inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee oma arvamusele iiksikasjaliku selgituse erinevuste teaduslike pdhjuste kohta
ning soovituse.

Artikkel 109
Teabevahetus muude organisatsioonidega

1. Ravimiamet teeb ravimiohutuse jirelevalve kiisimustes koostood Maailma
Tervishoiuorganisatsiooniga ja vOtab vajalikud meetmed, et nimetatud
organisatsioon saaks kiiresti asjakohast ja piisavat teavet liidus voetud meetmete
kohta, millel vdib olla mdju rahvatervise kaitsele kolmandates riikides.

Ravimiamet tagab Maailma Tervishoiuorganisatsioonile kohese juurdepdisu kdigile
aruannetele, mis késitlevad liidus ilmnenud arvatavaid korvaltoimeid.

2. Ravimiamet ning Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskus edastavad
vastastikku teavet ravimite kuritarvitamise kohta, sealhulgas ebaseaduslike uimastite
kohta.

Artikkel 110
Rahvusvaheline koostoo

Komisjoni ndudmisel osaleb ravimiamet koostods litkmesriikidega ravimiohutuse jérelevalve
tehniliste meetmete rahvusvahelises tihtlustamises ja standardimises.

Artikkel 111
Koostoo litkmesriikidega

Ravimiamet ja litkmesriigid teevad koostddd ravimiohutuse jirelevalve siisteemide jitkuvaks
arendamiseks, et saavutada rahvatervise kaitse korge tase koigi ravimite puhul, soltumata
nende miiligiloa saamise viisist; koostod holmab muu hulgas iihiste ldhenemisviiside
kasutuselevottu, et kasutada liidus olemasolevaid ressursse voimalikult tohusalt.
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Artikkel 112
Aruanded ravimiohutuse jdrelevalve iilesannete tditmise kohta

Ravimiamet korraldab korrapdraselt oma ravimiohutuse jdrelevalvega seotud iilesannete
sOltumatuid auditeid ja annab iga kahe aasta tagant tulemustest aru oma haldusndukogule.
Seejdrel tulemused avaldatakse.

IX PEATUKK
REGULATSIOONI KATSEKESKKOND

Artikkel 113
Regulatsiooni katsekeskkond

1. Komisjon voib ravimiameti soovituse alusel ja 1doigetes 4—7 sdtestatud korras luua
konkreetse katsekeskkonna kava kohaselt regulatsiooni katsekeskkonna, kui on
tdidetud koik jargmised tingimused:

a) ravimi omadustest vOi sellega seotud meetoditest tulenevate teaduslike voi
regulatiivsete probleemide tottu ei ole ravimi v4i ravimikategooria arendamine
ravimite suhtes kehtivate nduete kohaselt voimalik;

b)  punktis a osutatud omadused voi meetodid aitavad kindlalt ja selgelt edendada
ravimi voi ravimikategooria kvaliteeti, ohutust voi tShusust vdi annavad olulise
eelise seoses patsiendi juurdepddsuga ravile.

2. Regulatsiooni katsekeskkonnas kujundatakse digusraamistik, sealhulgas teaduslikud
nduded, 1dikes 1 osutatud ravimi véljatéotamiseks ja vajaduse korral kliinilisteks
uuringuteks ja turule laskmiseks kéesolevas peatiikis sitestatud tingimustel.
Artiklis 114 sétestatud tingimustel voib regulatsiooni katsekeskkonnas lubada
sihipdraseid erandeid kiesolevast miirusest, [muudetud direktiivist 2001/83/EU] voi
mirusest (EU) nr 1394/2007.

Regulatsiooni katsekeskkond toimib asjaomaste litkmesriikide pddevate asutuste
otsese jarelevalve all, et tagada vastavus kdesoleva midruse nduetele ning vajaduse
korral muudele katsekeskkonnaga seotud liidu ja liikmesriikide oigusaktidele.
Komisjonile ja ravimiametile teatatakse viivitamata igast ldikes 6 osutatud otsuses
esitatud tingimuste rikkumisest ning iga tervise- ja keskkonnariski tuvastamisest.

3. Ravimiamet jdlgib uute ravimite valdkonda ning v0ib nduda teavet ja andmeid
miiigiloa hoidjatelt, arendajatelt, sOltumatutelt ekspertidelt ja teadlastelt ning
tervishoiutdotajate ja patsientide esindajatelt ning pidada nendega eelarutelusid.

4. Kui ravimiamet peab asjakohaseks luua regulatsiooni katsekeskkonna ravimite jaoks,
mis kuuluvad tdendoliselt kéesoleva méddruse kohaldamisalasse, esitab ta komisjonile
sellekohase soovituse. Kdnealuses soovituses loetleb ravimiamet sobivad ravimid voi
ravimikategooriad ja lisab 10ikes 1 osutatud katsekeskkonna kava.

Ravimiamet ei soovita luua regulatsiooni katsekeskkonda ravimile, mille arendamine
ravimi viljatdotamise programmi raames on juba edasijoudnud etapis.

5. Ravimiamet vastutab katsekeskkonna kava véljatodtamise eest sobivate ravimite
arendajate esitatud andmete pohjal ja pirast asjakohaste konsultatsioonide
labiviimist. Kavas esitatakse katsekeskkonna kliiniline, teaduslik ja oOiguslik
pdhjendus, sealhulgas kiesoleva miiruse, [muudetud direktiivi 2001/83/EU] ja
miiruse (EU) nr 1394/2007 nduded, mida ei saa tiita, ning vajaduse korral ettepanek
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10.

alternatiivsete voi leevendusmeetmete kohta. Kavas esitatakse ka katsekeskkonna
kavandatud ajakava. Vajaduse korral teeb ravimiamet ka ettepanekuid meetmete
kohta, millega leevendatakse regulatsiooni katsekeskkonna loomisest tulenevaid
voimalikke turutingimuste moonutusi.

Vottes arvesse ravimiameti soovitust ja 10ike 4 kohast katsekeskkonna kava, vdtab
komisjon rakendusaktidega vastu otsuse regulatsiooni katsekeskkonna loomise
kohta. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas artikli 173 1dikes 2
osutatud kontrollimenetlusega.

Loike 5 kohased regulatsiooni katsekeskkonna loomise otsused on ajaliselt piiratud
ja neis méiratakse kindlaks katsekeskkonna rakendamise tiksikasjalikud tingimused.
Kodnealused otsused

a)  sisaldavad kavandatud katsekeskkonna kava;
b) tédpsustavad regulatsiooni katsekeskkonna kestuse ja selle 10pukuupieva;

c) sisaldavad katsekeskkonna kava osana kdesoleva mddruse ja [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] ndudeid, mida ei ole voimalik tdita, ning asjakohaseid
meetmeid voimalike tervise- ja keskkonnariskide maandamiseks.

Komisjon voib regulatsiooni katsekeskkonna igal ajal rakendusaktidega peatada voi
tithistada jargmistel juhtudel:

a) loigetes 6 ja 7 sétestatud nduded ja tingimused ei ole enam tdidetud;
b)  see on asjakohane rahvatervise kaitsmiseks.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 173 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Kui ravimiamet saab teavet, et tegemist voib olla {ihega esimeses 1digus nimetatud
juhtudest, teatab ta sellest komisjonile.

Kui pérast regulatsiooni katsekeskkonna loomise otsuse vastuvotmist kooskdlas
16ikega 6 tuvastatakse terviseriskid, kuid need riskid saab tdiendavate tingimuste
vastuvOtmisega tdielikult maandada, vOib komisjon pérast ravimiametiga
konsulteerimist oma otsust rakendusaktidega muuta. Samuti vdib komisjon oma
rakendusaktidega pikendada regulatsiooni katsekeskkonna kestust. Nimetatud
rakendusaktid  vdetakse vastu  kooskolas artikli 173  1dikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Kéesolev artikkel ei vilista ajaliselt piiratud katseprojektide alustamist, et katsetada
kohaldatavate digusaktide rakendamise erinevaid viise.

Artikkel 114
Katsekeskkonnas vilja téotatud ravimid

Loa andmisel regulatsiooni katsekeskkonnaga hdlmatud ravimi kliinilise uuringu
taotlusele, votavad litkmesriigid arvesse artikli 113 1dikes 1 osutatud katsekeskkonna
kava.

Regulatsiooni katsekeskkonna raames vilja to6tatud ravimi voib turule lasta ainult
siis, kui sellele on antud kédesoleva méédruse kohane miiiigiluba. Sellise miitigiloa
esialgne kehtivusaeg ei iileta regulatsiooni katsekeskkonna kehtivusaega. Miiiigiloa
hoidja taotluse korral voidakse miiiigiluba pikendada.
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Nouetekohaselt pohjendatud juhtudel voib regulatsiooni katsekeskkonnas vilja
tootatud ravimi miiligiluba sisaldada erandeid kéesolevas miéruses ja [muudetud
direktiivis 2001/83/EU] sitestatud nduetest. Need erandid vdivad hdlmata ndudeid,
mida on kohandatud vai tdhustatud, millest on loobutud vdi mis on edasi liikatud. Iga
erand piirdub sellega, mis on seatud eesmirkide saavutamiseks sobiv ja rangelt
vajalik, see on noduetekohaselt pohjendatud ja seda on miiligiloa tingimustes
tédpsustatud.

Regulatsiooni katsekeskkonna raames vilja to6tatud ravimite puhul, millele on antud
miiigiluba 10ike 2 ja vajaduse korral 1dike 3 kohaselt, mirgitakse ravimi omaduste
kokkuvottes ja pakendi infolehel, et ravim on vidlja tootatud regulatsiooni
katsekeskkonna raames.

Ilma et see piiraks [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 195 kohaldamist, peatab
komisjon 1dike 2 kohaselt antud miiligiloa, kui regulatsiooni katsekeskkond on
koosk®dlas artikli 113 loikega 7 peatatud voi tiihistatud.

Komisjon muudab viivitamata miiiigiluba, et votta arvesse artikli 115 kohaselt
voetud leevendusmeetmeid.

Artikkel 115
Katsekeskkonna tildsdtted

Regulatsiooni katsekeskkonnad ei mojuta péddevate asutuste jérelevalve- ja
parandusvolitusi. Kui tehakse kindlaks katsekeskkonnaga hdlmatud ravimite
kasutamisest tulenevad rahvaterviseriskid voi ohutusprobleemid, votavad padevad
asutused viivitamata piisavaid ajutisi meetmeid nende ravimite kasutamise
peatamiseks voi piiramiseks ning teavitavad sellest artikli 113 16ike 2 kohaselt
komisjoni.

Kui selline riskimaandamine ei ole vdimalik vdi osutub ebatohusaks, peatatakse
arendus- ja katseprotsess viivitamata kuni riskide tdhusa maandamiseni.

Katsekeskkonnas toimuva katsetamise tottu kolmandatele isikutele tekitatud kahju
eest vastutavad vastutust késitlevate liidu ja litkmesriikide oigusaktide kohaselt
regulatsiooni katsekeskkonnas osalejad, eelkdige asjaomase ravimi miiligiloa hoidja.
Nad edastavad ravimiametile pdhjendamatu viivituseta mis tahes teabe, mis voib
pohjustada regulatsiooni katsekeskkonna muutmist voi puudutab regulatsiooni
katsekeskkonna raames vélja to6tatud ravimi kvaliteeti, ohutust voi tohusust.

Regulatsiooni  katsekeskkondade todkord ja  -tingimused, kaasa arvatud
kolblikkuskriteeriumid ja taotluste esitamise, valiku-, osalemis- ja katsekeskkonnast
viljumise menetlused ning osaliste odigused ja kohustused sétestatakse
rakendusaktides. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas artikli 173
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Litkmesriikide esitatud andmetele tuginedes esitab ravimiamet komisjonile igal
aastal aruande regulatsiooni katsekeskkonna rakendamise tulemuste kohta,
kirjeldades muu hulgas siisteemiga seotud hdid tavasid, saadud kogemusi ja
soovitusi, ning kui see on asjakohane, ka aruande kdesoleva miéruse ja muude
katsekeskkonnas jdlgitavate liidu Oigusaktide kohaldamise kohta. Komisjon teeb
need aruanded avalikult kéttesaadavaks.
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Komisjon vaatab aruanded 14bi ja esitab vajaduse korral seadusandlikud ettepanekud,
et artikli 113 10ikes 2 osutatud oOigusraamistikku vOi [muudetud direktiivi
2001/83/EU] artikli 28 kohaseid delegeeritud digusakte ajakohastada.

X PEATUKK

RAVIMITE KATTESAADAVUS JA TARNIMISE KINDLUS

1. JAGU

RAVIMINAPPUSE JA TOSISE NAPPUSE JALGIMINE JA HALDAMINE

Artikkel 116
Miiitigiloa hoidja teated

Ravimi miiiigiloa hoidja, kellel on tsentraliseeritud miitigiluba voi riiklik miitigiluba
(edaspidi ,,miitligiloa hoidja“), teavitab selle litkmesriigi padevat asutust, kus ravim
on turule lastud, ja tsentraliseeritud miiiigiloaga ravimi puhul lisaks ka ravimiametit
(kéesolevas peatiikis ,,asjaomased piddevad asutused®) jargmisest:

a) oma otsusest ravimi turustamine selles liikmesriigis l0petada — vdhemalt
12 kuud enne seda, kui miiiigiloa hoidja teeb selle ravimi viimase tarne
asjaomase litkmesriigi turule;

b) oma taotlusest asjaomase ravimi miiiigiluba selles litkmesriigis jdddavalt
kehtetuks tunnistada — vdhemalt 12 kuud enne seda, kui miitligiloa hoidja teeb
selle ravimi viimase tarne asjaomase liikmesriigi turule;

c) oma otsusest ravimi turustamine selles litkmesriigis ajutiselt peatada —
vihemalt kuus kuud enne seda, kui miiligiloa hoidja peatab ajutiselt selle
ravimi tarnimise asjaomase litkkmesriigi turule;

d) ajutisest ravimi tarnehdirest asjaomases liikmesriigis, kui tarnehdire eeldatav
kestus on iile kahe nédala — miitigiloa hoidja ndudlusprognoosi alusel vihemalt
kuus kuud enne sellise ajutise tarnehdire algust, voi kui see ei ole voimalik ja
kui see on nduetekohaselt pohjendatud, niipea kui miiiigiloa hoidja saab
sellisest ajutisest hiirest teada, et litkmesriigil oleks voimalik voimalikku voi
tegelikku raviminappust artikli 118 1dike 1 kohaselt jélgida.

Loike 1 punktide a, b jac kohase teatega esitab miiligiloa hoidja IV lisa I osas
kirjeldatud teabe.

Loike 1 punkti d kohase teatega esitab miitigiloa hoidja IV lisa III osas kirjeldatud
teabe.

Vajaduse korral teavitab miiligiloa hoidja viivitamata asjaomast pddevat asutust
kdigist asjakohastest muudatustest kéesoleva 10ike kohaselt esitatud teabes.

Komisjonil on 0digus votta kooskodlas artikliga 175 vastu delegeeritud Oigusakte
IV lisa muutmiseks seoses teabega, mis tuleb esitada ajutise tarnehdire korral, ning
teabega, mis tuleb esitada ravimi turustamise peatamise voi 10petamise voi ravimi
miiiigiloa kehtetuks tunnistamise korral, voi artiklis 117 nimetatud nappuse
ennetamise kava sisuga.
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Artikkel 117
Nappuse ennetamise kava

Artikli 116 16ikes 1 méératletud miitigiloa hoidjal peab olema iga turule lastud ravimi
jaoks nappuse ennetamise kava, mida ta hoiab ajakohasena. Nappuse ennetamise
kava kehtestamisel lisab miiligiloa hoidja sellesse IV lisa V osas sitestatud
miinimumteabe ja votab arvesse ravimiameti 1dike 2 kohaselt koostatud suuniseid.

Ravimiamet koostab koost6os artikli 121 1dike 1 punktis ¢ osutatud toorithmaga
artikli 116 10ikes 1 maiératletud miiiigiloa hoidjatele nappuse ennetamise kava
kehtestamise suunised.

Vajaduse korral ajakohastab artikli 116 Idikes 1 maiédratletud miitigiloa hoidja
nappuse ennetamise kava, et lisada sellesse tdiendavat teavet, ldhtudes maééruse
(EL) 2022/123 artikli 3 15ikega 1 loodud ravimite nappuse ja ohutuse juhtrithma (nn
raviminappuse juhtrithm) artikli 123 10ike 4 ja artikli 132 10ike 1 kohastest
soovitustest.

Artikkel 118
Raviminappuse seire, mida teeb liikmesriigi pddev asutus voi ravimiamet

Tuginedes artikli 120 16ikes 1 ja artikli 121 1dike 1 punktis ¢ osutatud aruannetele,
artiklis 119, artikli 120 1dikes 2 ja artiklis 121 osutatud teabele ning artikli 116
16ike 1 punktide a—d kohaselt esitatud teadetele, jdlgib artikli 116 1dikes 1 osutatud
asjaomane padev asutus pidevalt nende ravimite voimalikku voi tegelikku nappust.

Kui asjaomastele ravimitele on antud luba kédesoleva miiruse alusel, teeb ravimiamet
seiret koostdos litkmesriigi asjaomase padeva asutusega.

Loike 1 kohaldamisel voib artikli 116 16ikes 1 méératletud asjaomane padev asutus
nouda artikli 116 1oikes 1 maédratletud miiligiloa hoidjalt mis tahes lisateavet.
Eelkdige voib ta nduda, et miiiigiloa hoidja esitaks nappuse leevendamise kava
kooskdlas artikli 119 10ikega 2, ravimi turustamise peatamise vOi1 l0petamise voOi
miiligiloa kehtetuks tunnistamise moju riskihinnangu kooskdlas artikli 119 16ikega 3
voi artiklis 117 osutatud nappuse ennetamise kava. Asjaomane paddev asutus voib
médrata ndutud teabe esitamiseks tdhtaja.

Artikkel 119
Miiiigiloa hoidja kohustused
Artikli 116 161kes 1 médratletud miitigiloa hoidja

a) esitab artikli 116 1dikes 1 maédratletud asjaomasele piddevale asutusele selle
asutuse madratud tdhtajaks pohjendamatu viivituseta artikli 118 10ike 2 voi
artikli 124 15ike 2 punkti b kohaselt ndutud teabe, kasutades selleks artikli 122
16ike 4 punkti b kohaselt kehtestatud seire- ja aruandlusvahendeid, -meetodeid
ja -kriteeriume;

b)  ajakohastab vajaduse korral punkti a kohaselt esitatud teavet;
c)  pohjendab ndutud teabe esitamata jatmist;

d) esitab vajaduse korral artikli 116 1dikes 1 maédratletud asjaomasele péddevale
asutusele taotluse, et see pddev asutus pikendaks punkti a kohaselt méératud
tahtaega, ning
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e) mairgib, kas punktia kohaselt esitatud teave sisaldab konfidentsiaalset
driteavet, toob esile selle teabe asjakohased osad, mis on konfidentsiaalsed, ja
selgitab, miks see teave on konfidentsiaalne.

Artikli 118 10ikes 2 osutatud nappuse leevendamise kava koostamisel lisab
artikli 116 10ikes 1 mééaratletud miiiigiloa hoidja sellesse IV lisa IV osas kirjeldatud
miinimumteabe ja vOtab arvesse ravimiameti artikli 122 1dike 4 punkti ¢ kohaselt
koostatud suuniseid.

Artikli 118 10ikes 2 osutatud ravimi turustamise peatamise vOi Idpetamise voOi
miiigiloa kehtetuks tunnistamise moju riskihinnangu koostamisel lisab artikli 116
16ikes 1 maédratletud miiligiloa hoidja sellesse IV lisa Ilosas kirjeldatud
miinimumteabe ja vOtab arvesse ravimiameti artikli 122 16ike 4 punkti ¢ kohaselt
koostatud suuniseid.

Artikli 116 Ioikes 1 méératletud miiiigiloa hoidja vastutab selle eest, et asjaomasele
padevale asutusele esitatakse selle asutuse noutud dige, mitteeksitav ja tdielik teave.

Artikli 116 10ikes 1 maédratletud miiiigiloa hoidja teeb selle padeva asutusega
koostodd ja teatab asutusele omal algatusel kogu asjakohase teabe ning ajakohastab
seda niipea, kui ilmneb uus teave.

Artikkel 120
Muude osalejate kohustused

Hulgimiiijad ja muud fiiisilised voi juriidilised isikud, kellel on luba voi digus
tarnida [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 5 kohaselt liikmesriigis turule
laskmiseks loa saanud ravimeid tildsusele, voivad teatada asjaomases litkmesriigis
turustatava ravimi nappusest selle liikmesriigi pddevale asutusele.

Artikli 118 108ike 1 kohaldamisel ja vajaduse korral artikli 116 1dikes 1 miératletud
asjaomase pddeva asutuse taotlusel esitavad iliksused, sealhulgas muud artikli 116
16ikes 1 médratletud miitigiloa hoidjad, ravimite voi toimeainete importijad ja tootjad
ning nende asjaomased tarnijad, hulgimiitijad, sidusrithmi esindavad tihendused voi
muud isikud voi juriidilised isikud, kellel on luba vo1 Gigus iildsusele ravimeid
tarnida, digel ajal kogu ndutud teabe.

Artikkel 121
Liikmesriigi pddeva asutuse roll
Litkmesriigi padev asutus

a) hindab artikli 116 Idikes 1 maédratletud miiligiloa hoidja esitatud
konfidentsiaalsusnduete pohjendatust kooskolas artikli 119 16ike 1 punktiga e
ja kaitseb teavet, mida see piddev asutus peab konfidentsiaalseks driteabeks,
pohjendamatu avalikustamise eest;

b) avaldab {ildsusele kattesaadaval veebisaidil teabe tegelike raviminappuste
kohta juhtudel, kui see padev asutus on nappust hinnanud;

c) teatab ravimiametile pohjendamatu viivituseta méadruse (EL) 2022/123 artikli 3
16ikes 6 osutatud tooriihma keskse kontaktisiku kaudu raviminappusest, mida
ta peab tosiseks nappuseks selles litkmesriigis.
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Pérast 16ike 1 punktis ¢ osutatud teatamist ja artikli 118 1dikes 1 osutatud seire
hdlbustamiseks teeb liikmesriigi pddev asutus 10ike 1 punktis ¢ osutatud toorithma
kaudu jargmist:

a)  esitab ravimiametile tema miératud tdhtajaks artikli 122 18ikes 1 voi artikli 124
16ike 2 punktis a osutatud teabe, kasutades artikli 122 16ike 4 punkti b kohaselt
kehtestatud seire- ja aruandlusvahendeid, -meetodeid ja -kriteeriume;

b)  ajakohastab vajaduse korral punkti a kohaselt ravimiametile esitatud teavet;
c)  podhjendab punktis a osutatud teabe ravimiametile esitamata jétmist;

d) esitab vajaduse korral ravimiametile taotluse, et see pikendaks punktis a
osutatud tihtaega, mille ravimiamet on médranud;

e) margib, kas artikli 116 10ikes 1 mairatletud miiiigiloa hoidja on viidanud
konfidentsiaalse &riteabe olemasolule, ja esitab miiligiloa hoidja artikli 119
16ike 1 punktie kohase selgituse selle kohta, miks see teave on
konfidentsiaalne driteave;

f)  teavitab ravimiametit kdigist meetmetest, mille see litkmesriik on ette ndinud
vOi votnud raviminappuse leevendamiseks riigi tasandil.

Kui liitkmesriigi padeval asutusel on mis tahes teavet peale kéesoleva artikli kohaselt
esitatava teabe, edastab ta selle teabe ldoike 1 punktis ¢ osutatud tooriihma kaudu
viivitamata ravimiametile.

Kui ravim on lisatud artikli 123 10ikes 1 osutatud loetellu ravimitest, millest on
tosine nappus, esitab litkmesriigi pddev asutus artikli 124 16ike 2 punkti a kohaselt
ndutud teabe 16ike 1 punktis ¢ nimetatud t66riihma kaudu ravimiametile.

Kui raviminappuse juhtriithm on esitanud kooskdlas artikli 123 15ikega 4 soovitusi,
teeb litkkmesriigi padev asutus 1dike 1 punktis ¢ osutatud juhtrithma kaudu jargmist:

a) esitab ravimiametile teabe, mis on artikli 120 1dike 2 kohaselt saadud
artikli 116 10ikes 1 méératletud miitigiloa hoidjalt, kelle miitigiluba puudutab
asjaomast ravimit, voi muudelt osalejatelt;

b)  jargib kdiki komisjoni artikli 126 16ike 1 punkti a kohaselt voetud meetmeid ja
tegutseb nendega kooskdlas;

c) votab arvesse koiki artikli 123 10ikes 4 osutatud raviminappuse juhtriihma
soovitusi;

d) teavitab ravimiametit koigist selles litkmesriigis punktide b ja ¢ kohaselt ette
ndhtud voi voetud meetmetest ning teatab koigist muudest meetmetest, mis on
voetud tdsise raviminappuse leevendamiseks voi korvaldamiseks litkmesriigis,
ning nende meetmete tulemustest.

Litkmesriigid voivad nduda, et raviminappuse juhtriihm annaks artikli 123 10ikes 4
osutatud edasisi soovitusi.

Artikkel 122
Ravimiameti roll seoses raviminappusega

Artikli 118 1dike 1 kohaldamisel vOib ravimiamet nduda liikmesriigi péadevalt
asutuselt artikli 121 16ike 1 punktis ¢ osutatud juhtriihma kaudu lisateavet.
Ravimiamet voib médrata ndutud teabe esitamiseks tdhtaja.
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Artikli 118 16ike 1 alusel méddrab ravimiamet koostods artikli 121 16ike 1 punktis ¢
osutatud juhtriihmaga kindlaks ravimid, mille nappust ei saa ilma ELi tasandi
koordineerimiseta kdrvaldada.

Ravimiamet teavitab raviminappuse juhtriihma 10ike 2 kohaselt tuvastatud
raviminappusest.

Artikli 118 1dikes 1 ning artiklites 123 ja 124 osutatud iilesannete tditmiseks tagab

ravimiamet artikli 121 18ike 1 punktis ¢ osutatud juhtriihmaga konsulteerides

jargmise:

a)  maddérab kriteeriumid, mille alusel voetakse vastu ja vaadatakse ldbi artikli 123
16ikes 1 osutatud loetelu ravimitest, millest on tdsine nappus;

b) maidrab vahendid, sealhulgas maiirusega (EL) 2022/123 loodud Euroopa
nappuseseire platvormi (edaspidi ,,nappuseseire platvorm®), kui selle ulatust on
16ike 6 kohaselt laiendatud, ja artikli 119 16ike 1 punktis a ning artikli 121
16ike 2 punktis a sitestatud seire- ja aruandlusmeetodid ja -kriteeriumid;

c) koostab suunised, et vdimaldada artikli 116 1dikes 1 méiératletud miitigiloa
hoidjatel seada sisse ravimite turustamise peatamise vOi Idpetamise voOi
miiiigiloa kehtetuks tunnistamise mdju riskihindamine ja kehtestada artikli 118
16ikes 2 osutatud nappuse leevendamise kava;

d) maéérab artikli 123 16ikes 4 osutatud soovituste andmise meetodid;

e) avaldab oma artiklis 104 osutatud veebiportaali spetsiaalsel veebilehel
punktidega a—d holmatud teabe.

Tdsise raviminappuse ajal ja seni, kuni raviminappuse juhtrithm leiab, et nappus on
korvaldatud, annab ravimiamet artiklis 124 osutatud seire tulemuste kohta
korrapdraselt aru komisjonile ja raviminappuse juhtriihmale ning eelkdige teatab ta
igast juhtumist, mis vO0ib tdendoliselt viia middruse (EL) 2022/123 artiklis 2
madratletud ulatusliku stindmuseni. Kui rahvatervise hiddaolukorra olemasolu on
tunnistatud kooskolas maidrusega (EL) 2022/2371 voi slindmus on tunnistatud
ulatuslikuks stindmuseks kooskdlas méédrusega (EL) 2022/123, kohaldatakse
asjaomast madrust.

Kéesoleva maéiruse rakendamiseks laiendab ravimiamet nappuseseire platvormi
ulatust. Vajaduse korral tagab ravimiamet nappuseseire platvormi, liikmesriikide IT-
siisteemide ning muude asjakohaste IT-siisteemide ja andmebaaside vahelise
andmete koostalitlusvoime, viltides andmete topeltesitamist.

Artikkel 123
Raviminappuse juhtrithma roll ja loetelu ravimitest, millest on tosine nappus

Tuginedes artikli 118 10ikes 1 osutatud seirele ning pérast konsulteerimist
ravimiameti ja artikli 121 1dike 1 punktisc osutatud tooriihmaga, votab
raviminappuse juhtrithm vastu loetelu ravimitest, millest on tdsine nappus ja mida
lubatakse [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 5 kohaselt liikmesriigi turule lasta
ning mille puhul on vaja liidu tasandi kooskolastatud meetmeid (edaspidi ,,loetelu
ravimitest, millest on tdsine nappus®).

Raviminappuse juhtrithm vaatab tdsise nappuse staatuse vajaduse korral 1dbi ja
ajakohastab loetelu, kui ta leiab, et ravim tuleb sinna lisada voi et artikli 122 1dike 5
kohase aruande pdhjal on tdsine raviminappus korvaldatud.
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Lisaks muudab raviminappuse juhtrithm oma téokorda ja artikli 121 16ike 1 punktis ¢
osutatud to0rithma to0korda vastavalt kdesolevas madruses sitestatud rollidele.

Raviminappuse juhtriihm voib kooskdlas artikli 122 16ike 4 punktis d osutatud
meetoditega anda asjaomastele miiiigiloa hoidjatele, litkmesriikidele, komisjonile,
tervishoiutdotajate esindajatele ja muudele iiksustele soovitusi tdsise raviminappuse
kdrvaldamise vdi leevendamise meetmete kohta.

Artikkel 124
Tosise nappuse haldamine

Kui ravim on vastavalt artikli 123 1digetele 1 ja 2 lisatud loetellu ravimitest, millest
on tdsine nappus, ning tuginedes artikli 118 1dike 1 kohaselt tehtud pidevale seirele,
jélgib ravimiamet koostdos litkmesriigi pddeva asutusega pidevalt selle ravimi tosise
nappuse olukorda.

Kui asjakohane teave ravimi tdsise nappuse kohta ei ole ravimiametile veel
kittesaadav, voib ta 16ike 1 kohaldamisel nduda seda teavet jargmistelt isikutelt:

a)  asjaomase litkmesriigi padevalt asutuselt artikli 121 16ike 1 punktis ¢ osutatud
toorithma kaudu;

b) artikli 116 Idikes 1 méératletud miiiigiloa hoidjalt;
c) artikli 120 13ikes 2 loetletud muudelt osalejatelt.

Kéaesoleva 10ike kohaldamisel vOib ravimiamet maédrata noutud teabe esitamiseks
tahtaja.

Ravimiamet loob oma artiklis 104 osutatud veebiportaalis iildsusele juurdepddsetava
veebilehe, mis sisaldab teavet tegeliku raviminappuse kohta juhtudel, mil ravimiamet
on nappust hinnanud ning andnud tervishoiutodtajatele ja patsientidele soovitusi.
Veebilehel on ka viited nendele tegelike raviminappuste loeteludele, mille
litkmesriigi paddevad asutused on artikli 121 1dike 1 punkti b kohaselt avaldanud.

Artikkel 125
Miitigiloa hoidja kohustused tosise nappuse korral

Kui ravim on vastavalt artikli 123 1digetele 1 ja 2 vo1 kooskdlas artikli 123 151ke 4
kohaselt antud soovitustega lisatud loetellu ravimitest, millest on tdsine nappus, teeb
artikli 116 16ikes 1 médratletud miitigiloa hoidja jargmist:

a) esitab lisateabe, mida ravimiamet v3ib nduda;
b)  esitab ravimiametile asjakohast lisateavet;
c)  votab arvesse artikli 123 16ikes 4 osutatud soovitusi;

d) jdrgib kdiki meetmeid, mille komisjon on artikli 126 16ike 1 punkti a kohaselt
votnud, voi meetmeid, mille litkmesriik on artikli 121 16ike 5 punkti d kohaselt
votnud;

e) teavitab ravimiametit koigist punktide ¢ ja d kohaselt voetud meetmetest ja
annab aru selliste meetmete tulemustest;

f)  teatab ravimiametile tdsise raviminappuse loppemise kuupideva.

108

ET



ET

1.

Artikkel 126
Komisjoni roll
Kui komisjon peab seda asjakohaseks ja vajalikuks, teeb ta jargmist:

a)  vOtab arvesse raviminappuse juhtrithma soovitusi ja rakendab asjakohaseid
meetmeid;

b) teavitab raviminappuse juhtriihma nendest komisjoni voetud meetmetest.

Komisjon voib taotleda, et raviminappuse juhtriihm annaks artikli 123 1dikes 4
osutatud soovitused.

2. JAGU

TARNIMISE KINDLUS

Artikkel 127

Esmatdhtsate ravimite kindlaksmddramine ja haldamine liikmesriigi pddeva asutuse poolt

Liikmesriigi padev asutus méérab kindlaks selles liikmesriigis esmatéhtsad ravimid,
kasutades artikli 130 16ike 1 punktis a sitestatud meetodit.

Liikmesriigi padev asutus, kes tegutseb artikli 121 1dike 1 punktis ¢ osutatud
tooriihma kaudu, teatab ravimiametile 1dike 1 kohaselt selles liikmesriigis kindlaks
midratud esmatéhtsatest ravimitest ja esitab artikli 116 16ikes 1 maédratletud
miiiigiloa hoidjalt saadud teabe.

Loikes 1 osutatud esmatihtsate ravimite kindlaksmédramiseks voib liikmesriigi
pddev asutus noduda artikli 116 1dikes 1 méiératletud miitigiloa hoidjalt asjakohast
teavet, sealhulgas artiklis 117 osutatud nappuse ennetamise kava.

Loikes 1 osutatud esmatdhtsate ravimite kindlaksmédramiseks voib litkmesriigi
padev asutus nduda asjakohast teavet muudelt {liksustelt, sealhulgas teistelt miitigiloa
hoidjatelt, ravimite voi toimeainete importijatelt ja tootjatelt ning nende asjaomastelt
tarnijatelt, hulgimiitijatelt, sidusrithmi esindavatelt iihendustelt vo1 muudelt isikutelt
voi juriidilistelt isikutelt, kellel on luba vai digus ravimeid iildsusele tarnida.

Litkmesriigi piddev asutus hindab miitigiloa hoidja poolt artikli 128 1dike 1 punkti e
kohaselt esitatud konfidentsiaalsusndude pdhjendatust ja kaitseb konfidentsiaalset
ariteavet pohjendamatu avalikustamise eest.

Artikli 131 kohase esmatihtsate ravimite liidu loetelu vastuvotmiseks teeb iga
litkkmesriik asjaomase litkmesriigi pddeva asutuse kaudu jargmist:

a) esitab ravimiametile tema maédratud tdhtajaks artikli 130 1dike 2 punktis a
osutatud teabe, kasutades artikli 130 Idike 1 punkti ¢ kohaselt kehtestatud seire-
ja aruandlusvahendeid, -meetodeid ja -kriteeriume;

b) esitab ravimiametile asjakohase teabe, sealhulgas teabe meetmete kohta, mille
litkmesriik on votnud selle ravimi tarnimise kindluse suurendamiseks;

c) ajakohastab vajaduse korral punktide a jab kohaselt ravimiametile esitatud
teavet;

d) pdhjendab ndutud teabe esitamata jatmist;
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e) osutab konfidentsiaalsele driteabele, millest miiiigiloa hoidja on artikli 128
16ike 1 punkti e kohaselt sellisena teatanud, ja esitab miiligiloa hoidja selgituse,
miks see teave on konfidentsiaalne driteave.

Vajaduse korral voib liikmesriigi pddev asutus taotleda ravimiametilt, et see
pikendaks esimese 16igu punkti a kohase teabendude tditmiseks médratud tdhtaega.

Kui ravim on vastavalt artiklile 131 voi kooskolas artikli 132 18ike 1 kohaselt antud
soovitustega lisatud esmatdhtsate ravimite liidu loetellu, teevad litkmesriigid
jérgmist:

a)  esitavad lisateabe, mida ravimiamet voib nduda;
b) esitavad ravimiametile asjakohast lisateavet;

c) jargivad koiki komisjoni artikli 134 16ike 1 punkti a kohaselt voetud meetmeid
ja tegutsevad nendega kooskdlas;

d) votavad arvesse koiki artikli 132 16ikes 1 osutatud raviminappuse juhtriihma
soovitusi;

e) teavitavad ravimiametit koigist selles liikmesriigis punktide ¢ jad kohaselt
kavandatud voi voetud meetmetest ning nende meetmete tulemustest.

Liikmesriigid, kes vdtavad 10ike 7 punktide ¢ jad kohaldamisel alternatiivseid
meetmeid, pohjendavad seda aegsasti ravimiametile.

Artikkel 128
Miitigiloa hoidja kohustused seoses esmatdhtsate ravimitega

Artikli 127 Idigete 1 ja3 ning artikli 131 1dike 1 kohaldamisel teeb artikli 116
16ikes 1 médratletud miiligiloa hoidja jargmist:

a) esitab artikli 116 1dikes 1 maédratletud asjaomasele pidevale asutusele selle
asutuse madratud tdhtajaks pohjendamatu viivituseta artikli 127 Idike 3,
artikli 130 18ike 2 punkti b ja artikli 130 1dike 4 punkti b kohaselt ndutud teabe,
kasutades artikli 130 16ike 1 punkti ¢ kohaselt kehtestatud seire- ja
aruandlusvahendeid, -meetodeid ja -kriteeriume;

b)  ajakohastab vajaduse korral punkti a kohaselt esitatud teavet;
c)  poOhjendab ndutud teabe esitamata jétmist;

d) esitab vajaduse korral artikli 116 15ikes 1 maédratletud asjaomasele péddevale
asutusele taotluse, et see pddev asutus pikendaks punkti a kohaselt méiératud
tahtaega, ning

e) mirgib, kas punktia kohaselt esitatud teave sisaldab konfidentsiaalset
ariteavet, toob esile selle teabe asjakohased osad, mis on konfidentsiaalsed, ja
selgitab, miks see teave on konfidentsiaalne.

Artikli 116 1oikes 1 méératletud miitigiloa hoidja vastutab selle eest, et artikli 116
16ikes 1 méératletud asjaomasele pddevale asutusele esitatakse selle asutuse ndutud
Oige, mitteeksitav ja tdielik teave, ning ta on kohustatud tegema koostodd ja teatama
omal algatusel kogu asjassepuutuva teabe pohjendamatu viivituseta sellele padevale
asutusele ja ajakohastama teavet kohe, kui see teave muutub kéttesaadavaks.
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Artikkel 129
Muude osalejate kohustused

Artikli 127 15ike 4, artikli 130 18ike 2 punkti ¢ ja artikli 130 16ike 4 punkti ¢ kohaldamisel
ning vajaduse korral artikli 116 13ikes 1 maddratletud asjaomase padeva asutuse taotlusel
esitavad iiksused, sealhulgas muud artikli 116 I6ikes 1 méératletud miiiigiloa hoidjad, ravimite
vOi toimeainete importijad ja tootjad ning nende asjaomased tarnijad, hulgimiiiijad,
sidusriihmi esindavad {ihendused voi muud isikud voi juriidilised isikud, kellel on luba voi
oOigus iildsusele ravimeid tarnida, digel ajal kogu ndutud teabe.

Artikkel 130
Ravimiameti roll
1. Ravimiamet tagab, et ta teeb koostoos artikli 121 1dike 1 punktis ¢ osutatud
tooriihmaga jargmist:

a)  tootab esmatdhtsate ravimite kindlaksmédramiseks, sealhulgas nende ravimite
tarneahela haavatavuste hindamiseks, vélja tlihise meetodi, konsulteerides
vajaduse korral asjaomaste sidusrithmadega;

b)  médirab artiklis 131 osutatud esmatéhtsate ravimite liidu loetelu koostamise ja
labivaatamise menetlused ja kriteeriumid;

c)  madrab artikli 127 16ike 6 punktis a ja artikli 128 1dike 1 punktis a sétestatud
seire- ja aruandlusvahendid, -meetodid ja -kriteeriumid,

d) maiirab artikli 132 Idigetes 1 ja 3 osutatud raviminappuse juhtriihma soovituste
esitamise ja ldbivaatamise meetodid.

Ravimiamet avaldab punktides b, ¢ ja d osutatud teabe oma veebiportaali spetsiaalsel
veebilehel.

2. Kui litkmesriigid ja miiiigiloa hoidjad on esitanud artikli 127 1digete 2 ja 6 ning
artikli 128 1dike 1 kohased aruanded ja teabe, voib ravimiamet nduda asjakohast
teavet jargmistelt isikutelt:

a)  asjaomase litkmesriigi pddevalt asutuselt;

b)  ravimi miiiigiloa hoidjalt, sealhulgas artiklis 117 osutatud nappuse ennetamise
kava;

c¢) muudelt {iksustelt, sealhulgas teistelt miiligiloa hoidjatelt, ravimite voi
toimeainete importijatelt ja tootjatelt ning nende asjaomastelt tarnijatelt,
hulgimiitijatelt, sidusriihmi esindavatelt tihendustelt voi muudelt isikutelt voi
juriidilistelt isikutelt, kellel on luba voi digus ravimeid tildsusele tarnida.

Konsulteerides artikli 121 16ike 1 punktis c osutatud to6rithmaga, edastab ravimiamet
artikli 127 1digetes 2 ja 6 ning artikli 128 1dikes 1 osutatud teabe raviminappuse
juhtriihmale.

3. Artikli 127 1dike 6 punktie ja artikli 128 10ike 1 punkti e kohaldamisel hindab
ravimiamet konfidentsiaalsusnduete pdohjendatust ja kaitseb konfidentsiaalset
driteavet pdhjendamatu avalikustamise eest.

4. Pérast esmatdhtsate ravimite liidu loetelu vastuvotmist kooskodlas artikliga 131 voib

ravimiamet nduda lisateavet jargmistelt isikutelt:

a)  asjaomase litkmesriigi padevalt asutuselt;
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b) artikli 116 1d6ikes 1 méadratletud miitigiloa hoidjalt;

c) muudelt {tksustelt, sealhulgas teistelt miiligiloa hoidjatelt, ravimite voi
toimeainete importijatelt ja tootjatelt ning nende asjaomastelt tarnijatelt,
hulgimiitijatelt, sidusriihmi esindavatelt {ihendustelt voi muudelt isikutelt voi
juriidilistelt isikutelt, kellel on luba voi digus ravimeid iildsusele tarnida.

Pérast esmatédhtsate ravimite liidu loetelu vastuvotmist kooskdlas artikliga 131
edastab ravimiamet raviminappuse juhtriihmale kogu asjakohase teabe, mille ta on
miiligiloa hoidjalt artikli 133 kohaselt ja liikmesriigi padevalt asutuselt artikli 127
16igete 7 ja 8 kohaselt saanud.

Ravimiamet teeb artikli 132 Idikes 1 osutatud raviminappuse juhtrithma soovitused
artiklis 104 osutatud veebiportaali kaudu iildsusele kittesaadavaks.

Artikkel 131
Esmatdhtsate ravimite liidu loetelu

Pérast artikli 130 15ike 2 teises 10igus ja artikli 130 16ikes 5 osutatud teabe esitamist
konsulteerib raviminappuse juhtrithm artikli 121 16ike 1 punktis ¢ osutatud
toorithmaga. Selle konsultatsiooni pohjal teeb raviminappuse juhtrithm ettepaneku
koostada liidu loetelu esmatéhtsatest ravimitest, mida lubatakse [muudetud direktiivi
2001/83/EU] artikli 5 kohaselt liikmesriigi turule lasta ja mille puhul on vaja liidu
tasandil kooskolastatud meetmeid (edaspidi ,,esmatdhtsate ravimite liidu loetelu®).

Vajaduse korral voib raviminappuse juhtrihm teha komisjonile -ettepaneku
esmatihtsate ravimite liidu loetelu ajakohastada.

Vottes arvesse raviminappuse juhtriithma ettepanekut, votab komisjon rakendusaktiga
vastu esmatdhtsate ravimite liidu loetelu ja ajakohastab seda ning teatab loetelu
vastuvOotmisest ja selle ajakohastamisest ravimiametile ja raviminappuse
juhtrithmale. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 173 ldikes 2
osutatud kontrollimenetlusega.

Pérast esmatdhtsate ravimite liidu loetelu vastuvotmist kooskdlas 16ikega 3 avaldab
ravimiamet selle loetelu ja selle ajakohastatud versioonid viivitamata oma
veebiportaalis, millele on osutatud artiklis 104.

Artikkel 132
Raviminappuse juhtrithma roll

Pérast esmatdhtsate ravimite liidu loetelu vastuvotmist kooskolas artikli 131
16ikega 3 voib raviminappuse juhtriihm, konsulteerides ravimiameti ja artikli 121
16ike 1 punktis ¢ osutatud toorithmaga, anda kooskodlas artikli 130 16ike 1 punktis d
osutatud meetoditega artikli 116 1dikes 1 méératletud miiiigiloa hoidjatele,
litkmesriikidele, komisjonile voi muudele iiksustele soovitusi asjakohaste tarnimise
kindluse meetmete kohta. Sellised meetmed vdivad hdlmata soovitusi tarnijate
mitmekesistamise ja varude haldamise kohta.

Raviminappuse juhtrihm muudab oma todkorda ja artikli 121 1dike 1 punktis ¢
osutatud toorithma téokorda vastavalt kdesolevas jaos sitestatud tilesannetele.

Pérast artikli 130 16ike 5 kohase teabe esitamist vaatab raviminappuse juhtriihm oma
soovitused kooskdlas artikli 130 16ike 1 punktis d osutatud meetoditega 14bi.
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Raviminappuse juhtriithm voib nduda, et ravimiamet kiisiks lisateavet litkmesriikidelt
voi artikli 116 ldikes 1 maédratletud miiiigiloa hoidjalt, kelle miiigiluba puudutab
ravimit, mis on kantud esmatdhtsate ravimite liidu loetellu, voi artiklis 129 osutatud
muudelt asjaomastelt liksustelt.

Artikkel 133

Miitigiloa hoidja kohustused pdrast raviminappuse juhtriihma soovitusi

Kui ravim on vastavalt artikli 131 1dikele 3 voi kooskolas artikli 132 16ike 1 kohaselt antud
soovitustega lisatud esmatdhtsate ravimite liidu loetellu, teeb artikli 116 16ikes 1 méidratletud
miiigiloa hoidja, kelle miiiigiluba puudutab sellesse loetellu kantud voOi konealustes
soovitustes késitletud ravimit, jargmist:

esitab lisateabe, mida ravimiamet vOib néuda;
esitab ravimiametile asjakohast lisateavet;
votab arvesse artikli 132 10ikes 1 osutatud soovitusi;

jérgib koiki meetmeid, mille komisjon on votnud artikli 134 16ike 1 punkti a kohaselt
voi litkmesriik on votnud artikli 127 16ike 7 punkti e kohaselt;

teavitab ravimiametit koigist voetud meetmetest ja annab aru selliste meetmete
tulemustest.

Artikkel 134
Komisjoni roll
Kui komisjon peab seda asjakohaseks ja vajalikuks, voib ta teha jargmist:

a)  votta arvesse raviminappuse juhtriihma soovitusi ja rakendada asjakohaseid
meetmeid;

b)  teavitada raviminappuse juhtriihma nendest komisjoni voetud meetmetest;

c) taotleda raviminappuse juhtriihmalt teabe vOi1 arvamuse voi tdiendavate
artikli 132 16ikes 1 osutatud soovituste esitamist.

Vottes arvesse 10ikes 1 osutatud teavet vOi arvamust vOi raviminappuse juhtrithma
soovitusi, vOib komisjon otsustada votta vastu rakendusakti ravimite tarnimise
kindluse parandamiseks. Rakendusaktiga voib miiiligiloa hoidjatele, hulgimiiiijatele
v0i muudele asjaomastele iiksustele kehtestada ravimi toimeaine voi valmis
ravimivormide ettendgematuteks juhtudeks ettendhtud varude nduded voi muud
tarnimise kindluse parandamiseks vajalikud meetmed.

Loikes 2 nimetatud rakendusakt vOetakse wvastu kooskolas artikli 173 1oikes 2
osutatud kontrollimenetlusega.
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XI PEATUKK
EUROOPA RAVIMIAMET

1. JAGU

RAVIMIAMETI ULESANDED

Artikkel 135
Asutamine

Miirusega (EU) nr 726/2004 asutatud Euroopa Ravimiamet (edaspidi ,,ravimiamet®) jitkab
tegevust kdesoleva madruse kohaselt.

Ravimiamet vastutab liikmesriikide poolt inimtervishoius kasutatavate ravimite ja
veterinaarravimite hindamiseks, jirelevalveks ja ravimiohutuse jirelevalveks tema kdsutusse
antud olemasolevate teadusressursside koordineerimise eest.

Artikkel 136
Oiguslik seisund
1. Ravimiamet on juriidiline isik.
2. Ravimiametil on igas liikkmesriigis kdige laialdasem digusvdime, mis vastavalt selle

riigi Oigusele on juriidilistel isikutel. Eelkdige vdib ta omandada ja vodrandada
vallas- ja kinnisasju ning olla kohtus menetlusosaline.

3. Ravimiametit esindab tegevdirektor.

Artikkel 137
Asukoht

Ravimiameti asukoht on Madalmaades Amsterdamis.

Artikkel 138
Ravimiameti eesmdrgid ja tilesanded

1. Ravimiamet annab litkmesriikidele ja liidu institutsioonidele parima vodimaliku
teadusliku arvamuse igas inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe kiisimuses, mis on talle vastavalt liidu inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid voi veterinaarravimeid kisitlevatele digusaktidele suunatud.

Tegutsedes eelkdige oma komiteede kaudu, tdidab ravimiamet jargmisi iilesandeid:

a)  koordineerib liidu miiiigiloa andmise menetluse alla kuuluvate inimtervishoius
kasutatavate ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe teaduslikku hindamist;

b)  koordineerib selliste veterinaarravimite kvaliteedi, ohutuse ja tdohususe
teaduslikku hindamist, mille suhtes kohaldatakse maaruse (EL) 2019/6
kohaselt liidu miitigiloa andmise menetlust, ning muude maaruses (EL) 2019/6
ja magruses (EU) nr 470/2009 sitestatud iilesannete tditmist;
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d)

g)

h)

)

k)

D

edastab taotluse korral inimtervishoius kasutatavate ravimite
hindamisaruandeid, ravimi omaduste kokkuvdtteid, mairgistusi ja pakendi
infolehti ning teeb need iildsusele kéttesaadavaks;

koordineerib liidus miiligiloa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite
jarelevalvet ning annab ndu meetmete kohta, mis on vajalikud kdnealuste
ravimite ohutu ja tdhusa kasutamise tagamiseks, eelkdige koordineerides
ravimiohutuse jirelevalve kohustuste ja siisteemide hindamist ja rakendamist
ning jédlgides nimetatud rakendamist;

tagab liidus miitligiloa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite arvatavaid
kdrvaltoimeid késitleva teabe kogumise ja levitamise koigile liikmesriikidele
alaliselt ligipadsetavate andmebaaside kaudu;

abistab  liikmesriike inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud
ravimiohutuse probleeme kasitleva teabe kiirel edastamisel
tervishoiutdotajatele ning koordineerib litkmesriikide péddevate asutuste
ohutusalaseid teadaandeid;

edastab  inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud asjakohase
ravimiohutuse probleeme késitleva teabe iildsusele, eelkdige luues selleks
Euroopa ravimite veebiportaali ja hoides seda kdigus;

koordineerib inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite puhul
hea tootmistava, hea laboritava, hea kliinilise tava ja hea ravimiohutuse
jérelevalve tava pohimdtetest kinnipidamise kontrollimist ning inimtervishoius
kasutatavate ravimite puhul ravimiohutuse jirelevalve kohustuste tditmise
kontrollimist;

tagab artiklis 54 osutatud {ihise auditikava sekretariaadi tegevuse;

annab taotluse korral tehnilist ja teaduslikku abi eesmérgiga parandada
koostodd liidu, selle litkmesriikide, rahvusvaheliste organisatsioonide ja
kolmandate riikide vahel teaduslikes ja tehnilistes kiisimustes seoses
inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite hindamise ja
seirega,  eelkdige  inimravimite  tehniliste  nduete  rahvusvahelise
ihtlustamisndukogu ja veterinaarravimite tehniliste registreerimisnduete
rahvusvahelise Gihtlustamiskonverentsi raames;

koordineerib artikli 53 kohaselt kolmandates riikides tehtavate kontrollide alast
struktureeritud koostodd litkmesriikide, Euroopa Noukogu ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi  direktoraadi, Maailma  Terviseorganisatsiooni ja
usaldusvéirsete rahvusvaheliste asutuste vahel rahvusvaheliste
kontrolliprogrammide raames;

viib koos litkmesriikidega 1dbi kontrolle, et kontrollida vastavust hea
tootmistava pohimotetele, sealhulgas viljastab artikli 50 16ikes 2 osutatud
jérelevalveasutuse taotlusel hea tootmistava sertifikaate ja hea kliinilise tava
sertifikaate, kui on vaja lisasuutlikkust liidu huvidele vastavuse
kontrollimiseks, sealhulgas rahvatervise hidaolukordadele reageerimisel,

peab arvestust kooskdlas liidu miitigiloa andmise menetlusega antud
inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigilubade staatuse {ile;

loob iildsusele ligipdédsetava inimtervishoius kasutatavate ravimite andmebaasi,
ajakohastab seda ning tagab selle ravimifirmadest soltumatu haldamise;
andmebaas lihtsustab juba pakendi infolehtedele kanda lubatud teabe otsimist;
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p)

q)

t)

see sisaldab jaotist laste ravimiseks miiligiloa saanud inimtervishoius
kasutatavate ravimite kohta; lildsusele antav teave on sdnastatud asjakohasel ja
arusaadaval viisil;

abistab liitu ja selle litkmesriike tervishoiutdotajatele ja tldsusele teabe
andmisel ravimiameti poolt hinnatud inimtervishoius kasutatavate ravimite ja
veterinaarravimite kohta;

annab ettevotjatele voi vajaduse korral mittetulundusiiksustele teaduslikke
nduandeid inimtervishoius kasutatavate ravimite kvaliteedi, ohutuse ja
tohususe tdendamiseks vajalike erinevate katsete ja uuringute ldbiviimise
kohta;

toetab tohustatud teaduslike ja Oigusalaste nduannetega selliste ravimite
viljatootamist, mis pakuvad suurt huvi rahvatervise, sealhulgas
antimikroobikumiresistentsuse ja eelkdige ravialase innovatsiooni seisukohast
(prioriteetsed ravimid);

kontrollib, et jargitakse inimtervishoius kasutatavaid ravimeid ja
veterinaarravimeid Kkésitlevates liidu Oigusaktides sétestatud tingimusi ja
miiiigilubade tingimusi vastavalt kdesolevale madrusele voi asjakohasel juhul
vastavalt médrusele (EL) 2019/6 miitigiloa saanud inimtervishoius kasutatavate
ravimite ja veterinaarravimite paralleelsel turustamisel;

koostab komisjoni taotlusel muid teadusarvamusi inimtervishoius kasutatavate
ravimite ja veterinaarravimite hindamise ning inimtervishoius kasutatavate
ravimite tootmises kasutatavate ldhteainete kohta;

koostab rahvatervise kaitse eesmérgil teadusandmestikku patogeensete ainete
kohta, mida saab kasutada bioloogilise relvana, sealhulgas vaktsiinide ja
selliste muude inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite
olemasolu kohta, millega saab konealuste ainete mdju édra hoida voi ravida;

koordineerib turule lastud inimtervishoius kasutatavate ravimite ja
veterinaarravimite kvaliteedi jdrelevalvet, ndudes Euroopa ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi direktoraadilt nende loakohastele spetsifikatsioonidele
vastavuse kontrollimist ravimikontrolli laboris v&1 litkmesriigi poolt selleks
médratud laboris. Ravimiamet ning Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi
direktoraat sOlmivad ravimiametile kdesoleva 18igu kohaste teenuste
osutamiseks kirjaliku lepingu;

edastab igal aastal eelarvepddevatele institutsioonidele koondteabe
inimtervishoius  kasutatavate ravimite ja veterinaarravimitega seotud
menetluste kohta;

votab vastu [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 6 1dikes 5 osutatud
otsuseid;

osaleb {iihises aruandluses Euroopa Toiduohutusameti ning Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega mikroobivastaste ainete miiligi ja
kasutamise kohta inim- vOi veterinaarmeditsiinis ning
antimikroobikumiresistentsusega seotud olukorra kohta liidus litkmesriikidelt
saadud andmete pohjal, vottes arvesse méidruse (EL) 2019/6 artiklis 57
sitestatud aruandlusndudeid ja perioodilisust. Uhine aruandlus toimub
vihemalt iga kolme aasta jérel;
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y)

za)

zb)

ZC)

zd)

ze)

zg)

zh)

Z1)

zj)
zk)

zl)

votab vastu harvikravimiks nimetamise, sellest keeldumise voi harvikravimi
nimetuse tileandmise otsuseid;

votab vastu otsuseid pediaatriliste uuringute programmide, uuringutest
loobumise ja uuringute edasiliikkamise kohta;

pakub regulatiivset tuge ja teaduslikke nduandeid harvikravimite ja pediaatrias
kasutatavate ravimite viljatootamiseks;

koordineerib inimtervishoius kasutatavate ravimite kvaliteedi pShitoimikute
hindamist ja sertifitseerimist, vajaduse korral koordineerib ka kvaliteedi
pohitoimiku sertifikaati taotlevate voi sertifikaati saanud tootjate kontrollimist;

loob inimtervishoius kasutatavate ravimite olelusringi ulatuses tegutsevate
asutuste vOi organitega konsulteerimise mehhanismi, et vahetada teavet ja
koondada teadmisi ravimiameti iilesannetega seotud iildistes teaduslikku voi
tehnilist laadi kiisimustes;

tootab oma tilesannete alla kuuluvates valdkondades vilja sidusad teaduslikud
hindamismeetodid;

teeb asjaomaste ainete teadusliku hindamise, andmete ja teabe vahetamise ning
sidusate teaduslike meetodite véljatdotamise, sealhulgas loomkatsete
asendamise, vidhendamise vO1  tdiustamise alast koost66d  ELi
detsentraliseeritud asutuste ja muude liidu diguse alusel asutatud teadusasutuste
ja organitega, eelkdige Euroopa Kemikaaliameti, Euroopa Toiduohutusameti,
Haiguste Ennetamise ja Torje FEuroopa Keskuse ning Euroopa
Keskkonnaametiga, vottes arvesse ravimite hindamise erijooni;

koordineerib artikli 123 10ikes 1 osutatud loetellu kantud ravimite tOsise
nappuse seiret ja haldamist;

koordineerib artiklis 131 osutatud esmatdhtsate ravimite liidu loetelu
viljatootamist ja haldamist;

toetab artikli 121 ldike 1 punktis ¢ osutatud todriihma ja raviminappuse
juhtriihma nende tdsise nappuse ja esmatihtsate ravimitega seotud iilesannete
taitmisel;

pakub regulatiivset tuge ja teaduslikke nduandeid selliste uue ldhenemisviisi
kohaste meetodite alal, millega asendatakse loomkatsed, ning hdlbustab nende
meetodite véljatodtamist, valideerimist ja diguslikku kasutuselevottu,

hdlbustab miitigiloa taotlejate ja hoidjate iihiseid mittekliinilisi uuringuid, et
viltida elusloomadega tehtavate katsete tarbetut kordamist;

hdlbustab elusloomadega tehtavate mittekliiniliste uuringute tulemuste kohta
andmete jagamist;

koostab komisjoni ja liikmesriikidega konsulteerides teaduslikke suuniseid, et
hdlbustada kiesoleva miiruse ja [muudetud direktiiviga 2001/83/EU]J
kehtestatud méairatluste rakendamist ning inimtervishoius kasutatavate ravimite
keskkonnariski hindamist.

Loike 1 punktis n sdtestatud andmebaas sisaldab koiki liidus miiiigiloa saanud
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid koos ravimi omaduste kokkuvotte, pakendi
infolehe ja maérgistusel esitatava teabega. Vajaduse korral sisaldab see elektroonilisi
linke spetsiaalsetele veebisaitidele, millel miiligiloa hoidjad on esitanud teabe
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kooskdlas [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 40 1dike 4 punktigab ja
artikliga 57.

Ravimiamet koostab andmebaasi jaoks liidus loa saanud inimtervishoius kasutatavate
ravimite loetelu ja haldab seda. Sel eesmirgil tehakse jargmist:

a) ravimiamet avaldab vormi, mida tuleb inimtervishoius kasutatavate ravimite
alase teabe elektroonilisel edastamisel kasutada;

b) miigiloa hoidjad esitavad ravimiametile elektrooniliselt teabe koigi liidus loa
saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta ja teavitavad ravimiametit
koigist liidus antud uutest voi muudetud miiiigilubadest, kasutades punktis a
osutatud vormi.

Vajaduse korral sisaldab andmebaas ka viiteid kdimasolevatele voi juba 16puleviidud
kliinilistele uuringutele, mis on kantud maidruse (EL) nr 536/2014 artiklis 81
sdtestatud kliiniliste uuringute andmebaasi.

Artikkel 139
Teaduslike arvamuste sidusus teiste liidu asutuste arvamustega

Ravimiamet votab vajalikud ja asjakohased meetmed, et teha seiret ja tuvastada
varakult koik tema teaduslike arvamuste ja iihist huvi pakkuvate kiisimustega seoses
sarnaseid llesandeid tditvate teiste liidu organite ja asutuste teaduslike arvamuste
vahelise lahknevuse vdimalikud allikad.

Kui ravimiamet teeb kindlaks lahknevuse vdimaliku allika, votab ta asjaomase organi
vOi asutusega iithendust, et olla kindel asjakohase teadusliku voi tehnilise teabe
jagamises ning selgitada vilja voimalikud vastuolu tekitavad teaduslikud voi
tehnilised kiisimused.

Kui tuvastatakse oluline lahknevus teaduslikes voi tehnilistes kiisimustes ja
asjaomane asutus on liidu amet vdi teaduskomitee, teevad ravimiamet ja asjaomane
asutus lahknevuse lahendamiseks koostodd ning teavitavad sellest pohjendamatu
viivituseta komisjoni.

Komisjon vOib paluda ravimiametil konkreetselt hinnata asjaomase aine kasutamist
ravimites. Ravimiamet avalikustab oma hinnangu, pohjendades selgelt oma
konkreetseid teaduslikke jareldusi.

Teaduslike arvamuste sidususe tagamiseks ja katsete kordamise véltimiseks lepib
ravimiamet teiste liidu diguse alusel asutatud organite voi asutustega kokku koostoo
tegemises teaduslike hindamiste ja meetodite alal. Ravimiamet kehtestab ka korra
asjakohaste ainete kohta andmete ja teabe vahetamiseks komisjoni, litkmesriikide
ametiasutuste ja teiste liidu asutustega, eelkdige keskkonnariski hindamise,
mittekliiniliste uuringute ja jadkide piirnormide valdkonnas.

Selle korra eesmirk on tagada andmete ja teabe elektroonilise vahetamise
kéttesaadavaks tegemine ning see kord kaitseb vahetatava driteabe konfidentsiaalsust
ega piira regulatiivset kaitset késitlevate sitete kohaldamist.

Artikkel 140

Teaduslikud arvamused rahvusvahelise koostdo raames
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Ravimiamet vO0ib anda teadusliku arvamuse eelkdige koostddos Maailma
Tervishoiuorganisatsiooniga, et hinnata teatavaid inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid, mis on ette ndhtud turustamiseks viljaspool liitu. Sellel eesmairgil
esitatakse ravimiametile taotlus kooskolas artikliga 6. Sellise taotluse voib esitada ja
seda voib hinnata koos ELi miitigiloa taotlusega voi hilisema muudatuse taotlusega.
Ravimiamet v0ib pirast Maailma Terviseorganisatsiooniga ja vajaduse korral muude
asjaomaste organisatsioonidega konsulteerimist koostada teadusliku arvamuse
koosk®dlas artiklitega 6, 10 ja 12. Artikli 13 satteid ei kohaldata.

Ravimiamet kehtestab 10ike 1 rakendamiseks, samuti teaduslike nouannete
andmiseks konkreetsed menetlusnormid.

Artikkel 141
Rahvusvaheline digusalane koostoo

Niivord kui see on vajalik kdesoleva méédruse eesmirkide saavutamiseks ja ilma et
see piiraks liikmesriikide ja liidu institutsioonide vastavat padevust, vdib ravimiamet
teha koostodd kolmandate riikide péddevate asutuste ja/voi rahvusvaheliste
organisatsioonidega.

Selleks vOib ravimiamet komisjoni eelneval ndusolekul leppida kolmandate riikide
asutuste ja rahvusvaheliste organisatsioonidega kokku koostookorra jairgmise kohta:

a) teabe, sealhulgas mitteavalikku teabe vahetamine, vajaduse korral koos
komisjoniga;

b) teadusressursside ja eksperditeadmiste jagamine eesmirgiga holbustada
koostood, sdilitades samal ajal sdltumatu hindamise, mis on tdielikult
kooskdlas kiesoleva miiruse ja [muudetud direktiivi 2001/83/EU] sitetega,
ning tingimustel, mis on eelnevalt haldusndukogus kokkuleppel komisjoniga
kindlaks méaéaratud;

c) osalemine ravimiameti t60 teatavates aspektides ja tingimustel, mis on
eelnevalt haldusndukogus kokkuleppel komisjoniga kindlaks méératud.

Kodnealune koostodkord ei too liidule ega selle litkmesriikidele kaasa Oiguslikke
kohustusi.

Ravimiamet tagab, et teda ei kisitata vilismaailmale liidu seisukoha esitajana ega
liidu nimel rahvusvahelises koostdos kohustuste vatjana.

Komisjon voib haldusndukogu ja asjaomase komitee ndusolekul kutsuda
inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite suhtes kehtivate tehniliste
nOuete Uihtlustamisest huvitatud rahvusvaheliste organisatsioonide esindajaid
ravimiameti to0st vaatlejatena osa vOtma. Komisjon méédrab osalemistingimused
eelnevalt kindlaks.

2. JAGU

STRUKTUUR JA TOIMIMINE

Artikkel 142

Haldus- ja juhtimisstruktuur

Ravimiameti koosseisu kuuluvad
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g)

h)

)
k)
D

haldusndukogu, kes tdidab artiklites 143, 144 ja 154 sétestatud iilesandeid;
tegevdirektor, kes tdidab artiklis 145 sitestatud kohustusi;

tegevdirektori asetditja, kes tdidab artikli 145 18ikes 7 sétestatud kohustusi;
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee;

ravimiohutuse riskihindamise komitee;

midruse (EL) 2019/6 artikli 139 Idike 1 kohaselt asutatud veterinaarravimite
komitee;

[muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 141 kohaselt moodustatud taimsete
ravimite to0rithm;

madruse (EL) 2022/123 artikli 15 kohaselt moodustatud hadaolukordade rakkeriihm;

madruse (EL) 2022/123 artikli 3 kohaselt moodustatud raviminappuse ja -ohutuse
juhtrithm (raviminappuse juhtriihm);

madruse (EL) 2022/123 artikli 21 kohaselt moodustatud meditsiiniseadmete nappuse
juhtrithm;

kontrolli t66rithm;

sekretariaat, mis pakub ravimiameti kdigile organitele tehnilist, teaduslikku ja
haldusalast tuge ning tagab nendevahelise koordineerimise, samuti pakub sekretariaat
tehnilist, teaduslikku ja haldusalast tuge [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklis 37
osutatud koordineerimisriihmale ning tagab selle ja komiteede vahelise
koordineerimise. Ta teeb ka ravimiametilt pediaatriliste uuringute programmide,
uuringutest loobumise, uuringute edasiliikkamise voi harvikravimiks nimetamise
hindamise ja otsuste ettevalmistamise menetluste raames ndutavat t66d.

Artikkel 143
Haldusnoukogu

Haldusndukogusse kuulub iiks esindaja igast litkmesriigist, kaks komisjoni esindajat
ja kaks Euroopa Parlamendi esindajat, kellel kdigil on hééledigus.

Lisaks méadrab ndoukogu, kes peab Euroopa Parlamendiga ndu komisjoni esitatud
nimekirja iile, milles on tdidetavatest ametikohtadest soovitatavalt rohkem nimesid,
kaks patsiendiiihingute esindajat, iihe arstiithingute esindaja ja iihe veterinaararstide
ihingute esindaja, kellel koigil on hééledigus. Komisjoni koostatud nimekiri
edastatakse Euroopa Parlamendile koos asjakohaste taustdokumentidega. Nii kiiresti
kui voimalik ja hiljemalt kolme kuu jooksul alates teavitamisest vdib Euroopa
Parlament esitada oma arvamuse kaalumiseks ndukogule, kes seejdrel méédrab need
esindajad haldusndukokku ametisse.

Haldusndukogu litkmed maédratakse ametisse nii, et oleks tagatud spetsialistide
padevuse korgeim tase ning asjakohaste eksperditeadmiste suur ulatus ning et
litkmed périneksid vdimalikult paljudest erinevatest ELi litkmesriikidest.

Haldusndukogu litkmed ja nende asendusliikmed méératakse inimtervishoius voi
veterinaarias kasutatavad ravimite alal omandatud teadmiste, tunnustatud kogemuste
ja pihendumuse alusel, voOttes arvesse asjakohaseid juhtimis-, haldus- ja
eelarvealaseid oskusi (mida on vaja kdesoleva méiédruse eesmirkide saavutamiseks).
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Haldusndukogu t66 jarjepidevuse tagamiseks piiiiavad koik haldusndukogus
esindatud osalised piirata oma esindajate vahetumist. Koigi osaliste eesmédrk on
saavutada meeste ja naiste vordne esindatus haldusndukogus.

3. Iga liikmesriik ja komisjon méédravad ametisse oma haldusndukogu litkmed, samuti
asendusliitkmed, kes asendavad liiget tema puudumisel ja hddletavad tema nimel.

4. Liikmete ja asendusliikmete ametiaeg on neli aastat. Ametiaega vib pikendada.
Haldusndukogu valib oma liitkmete hulgast eesistuja ja ase-eesistuja.

Eesistuja ja ase-cesistuja valitakse haldusndukogu héadlediguslike liikmete
kahekolmandikulise hidlteenamusega.

Ase-eesistuja asendab eesistujat automaatselt juhul, kui eesistujal ei ole vdimalik
oma kohustusi tdita.

Eesistuja ja ase-eesistuja ametiaeg on neli aastat. Ametiacga voib iiks kord
pikendada. Kui nende liikmesus haldusndukogus 16peb nende ametiaja jooksul, 16peb
nende ametiaeg automaatselt samal péeval.

6. Ilma et see piiraks 10ike 5 ning artikli 144 punktide e ja g kohaldamist, votab
haldusndukogu otsused vastu oma hailediguslike liikmete absoluutse
hiilteenamusega.

7. Haldusndukogu votab vastu oma todkorra.

8. Haldusndoukogu voib kutsuda teaduskomiteede eesistujaid vOtma osa oma
koosolekutest, kuid neil ole digust hiéletada.

0. Haldusndukogu voib kutsuda oma koosolekutele vaatlejatena isikuid, kelle seisukoht
vOib olla huvipakkuv.

10. Haldusndukogu kinnitab ravimiameti iga-aastase tOOprogrammi ning edastab selle
Euroopa Parlamendile, ndukogule, komisjonile ja liikmesriikidele.

11. Haldusndukogu votab hiljemalt 15.juunil vastu aasta tldaruande ravimiameti
tegevuse kohta ning saadab selle Euroopa Parlamendile, ndukogule, komisjonile,
majandus- ja sotsiaalkomiteele, kontrollikojale ja litkmesriikidele.

Artikkel 144
Haldusnoukogu iilesanded

Haldusnoukogu

a) annab ravimiameti tegevusele {ildise suuna;

b) vOtab vastu arvamuse inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee (artikkel 148) ja
veterinaarravimite komitee (maaruse (EL) 2019/6 artikkel 139) to6korra kohta;

C) vOtab vastu inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate teadusteenuste
osutamise korra (artikkel 152);

d) nimetab ametisse tegevdirektori ja vajaduse korral pikendab tema ametiaega voi
tagandab ta ametist kooskolas artikliga 145;

e) vOtab igal aastal vastu ravimiameti iihtse programmidokumendi kavandi, enne kui

see esitatakse komisjonile arvamuse saamiseks, ning ravimiameti ihtse
programmidokumendi hailediguslike litkkmete kahekolmandikulise hidlteenamusega
ja koosk®dlas artikliga 154;
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g)

h)

3
k)

D

q)

hindab ravimiameti iga-aastast konsolideeritud tegevusaruannet ja votab selle vastu
ning edastab selle hiljemalt iga aasta 1. juuliks Euroopa Parlamendile, ndukogule,
komisjonile ja kontrollikojale. Iga-aastane konsolideeritud tegevusaruanne
avalikustatakse;

votab héélediguslike litkmete kahekolmandikulise hdilteenamusega ja kooskdlas
artikliga 154 vastu ravimiameti aastaeelarve;

votab artikli 155 kohaselt vastu ravimiameti suhtes kohaldatavad finantseeskirjad;

teostab ravimiameti tootajate suhtes Oigusi, mis on Euroopa Majandusiihenduse
Noukogu mairusega nr 31, Euroopa Aatomienergiaiihenduse Noukogu maidrusega
nr 11 (edaspidi  ,personalieeskirjad“ ja  ,lildu  muude teenistujate
teenistustingimused*)®® antud ametisse nimetavale asutusele voi ametiisikule ja
toolepingute sdlmimiseks volitatud asutusele voi ametiisikule (edaspidi ,,ametisse
nimetava asutuse volitused*);

vOtab personalieeskirjade artikli 110 kohaselt vastu asjakohased rakenduseeskirjad,
et joustada personalieeskirjad ja liildu muude teenistujate teenistustingimused;

arendab kontakte sidusriihmadega ja kehtestab artiklis 163 nimetatud kohaldatavad
tingimused;

vOtab vastu pettustevastase voOitluse strateegia, mis on proportsionaalne
pettuseohuga, pidades silmas rakendatavate meetmete kulude-tulude analiiiisi;

tagab sise- vOi vilisauditi aruannetest ja hinnangutest, samuti Euroopa
Pettustevastase Ameti (OLAF) ja Euroopa Prokuratuuri uurimistest tulenevate
jarelduste ja soovituste suhtes asjakohaste jarelmeetmete votmise;

vOtab vastu normid, et tagada iildsusele juurdepidds inimtervishoius kasutatavate
ravimite miiiigilubade andmist ja jarelevalvet puudutavale teabele, nagu on margitud
artiklis 166;

vOtab vastu tohususe suurendamise ja koostoime saavutamise strateegia;

votab vastu kolmandate riikidega voi rahvusvaheliste organisatsioonidega tehtava
koostdo strateegia;

votab vastu organisatsiooni juhtimise ja sisekontrolli siisteemide strateegia.

Haldusndukogu vdtab kooskdlas personalieeskirjade artikliga 110 vastu otsuse, mis pohineb
personalieeskirjade artikli 2 16ikel 1 ja liidu muude teenistujate teenistustingimuste artiklil 6
ning millega delegeeritakse asjakohased ametisse nimetava asutuse volitused tegevdirektorile
ja mdidratakse kindlaks tingimused, mille alusel volituste delegeerimise vOib peatada.
Tegevdirektor voib need volitused edasi delegeerida.

Erandlike asjaolude korral v3ib haldusndukogu teha otsuse tegevdirektorile delegeeritud ja
tema poolt edasi delegeeritud ametisse nimetava asutuse volitused ajutiselt peatada ning tiita
konealuseid volitusi ise voi delegeerida need iihele oma litkmetest voi mis tahes tootajale
peale tegevdirektori.

39

Euroopa Majandusiihenduse Noukogu ja Euroopa Aatomienergiaiihenduse Noukogu médirus nr 31
(EMU), 11 (Euratom), milles sitestatakse Euroopa Majandusiihenduse ja  Euroopa
Aatomienergiaithenduse ametnike personalieeskirjad ja muude teenistujate teenistustingimused
(EUT 45, 14.6.1962, 1k 1385).
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10.

Artikkel 145
Tegevdirektor

Tegevdirektor voetakse to6le ravimiameti ajutise teenistujana Euroopa Liidu muude
teenistujate teenistustingimuste artikli 2 punkti a kohaselt.

Tegevdirektori nimetab ametisse haldusndukogu komisjoni esitatud kandidaatide
nimekirjast pérast avatud ja labipaistvat valikumenetlust.

Tegevdirektoriga lepingu solmimisel esindab ravimiametit haldusndukogu eesistuja.

Enne ametisse midramist kutsutakse haldusndukogu nimetatud kandidaat viivitamata
tegema avaldust Euroopa Parlamendile ja vastama selle litkmete kiisimustele.

Tegevdirektori ametiaeg on viis aastat. Konealuse perioodi 16puks viib komisjon ldbi
hindamise, milles voetakse arvesse hinnangut tegevdirektori tegevusele ning
ravimiameti edasisi iilesandeid ja probleeme.

Komisjoni ettepanekul, milles on vdetud arvesse 10ikes 3 osutatud hindamist, voib
haldusndukogu pikendada tegevdirektori ametiaega iiks kord kuni viieks aastaks.

Tegevdirektor, kelle ametiaega on pikendatud, ei tohi ametiaja koguperioodi
16ppedes sama ametikoha valikumenetluses osaleda.

Tegevdirektori voib ametist tagandada iiksnes otsusega, mille haldusndukogu teeb
komisjoni ettepaneku alusel.

Tegevdirektori ametisse nimetamise, ametiaja pikendamise ja ametist tagandamise
otsused teeb haldusndukogu hédlediguslike liikkmete kahekolmandikulise
hiilteenamusega.

Tegevdirektorit abistab tegevdirektori asetditja. Kui tegevdirektor puudub voi ei saa
oma kohustusi téita, asub tegevdirektori asetditja tema kohale.

Tegevdirektor juhib ravimiametit. Tegevdirektor annab aru haldusndukogule. IIma et
see piiraks komisjoni ja haldusndukogu volitusi, on tegevdirektor oma {iilesannete
taitmisel sOltumatu ja ta ei vOi taotleda ega vastu votta juhiseid tiheltki valitsuselt ega
muult asutuselt.

Tegevdirektor annab Euroopa Parlamendile oma {iilesannete tditmisest aru, kui temalt
seda palutakse. Noukogu voib tegevdirektorilt nende iilesannete tiitmise kohta aru
parida.

Tegevdirektor on ravimiameti seaduslik esindaja. Tegevdirektor vastutab jargmiste
valdkondade eest:

a) ravimiameti igapdevase to0 juhtimine;
b)  haldusndukogu otsuste rakendamine;

c) ravimiameti koigi ressursside haldamine, mis on seotud artiklis 142 nimetatud
komiteede tegevusega, sealhulgas nimetatud komiteedele asjakohase teadusliku
ja tehnilise toe pakkumine ning koordineerimisriihmale asjakohase tehnilise toe
pakkumine;

d) liidu Oigusaktides ravimiameti arvamuste vastuvotmiseks ette ndhtud
tdhtaegadest kinnipidamise tagamine;
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11.

e) artiklis 142 nimetatud komiteede tegevuse asjakohane koordineerimine ning
vajaduse korral komiteede ja koordineerimisrithma v3i ravimiameti muude
toorithmade vaheline koordineerimine;

f)  tulude ja kulude aruande kavandi koostamine ning eelarve tiitmine;

g) lhtse programmidokumendi kavandi koostamine ja pdrast komisjoniga
konsulteerimist haldusndukogule esitamine;

h)  {htse programmidokumendi elluviimine ja haldusndukogule selle elluviimise
kohta aru andmine;

1)  ravimiameti iga-aastase konsolideeritud tegevusaruande koostamine ja selle
esitamine haldusndukogule hindamiseks ja vastuvotmiseks;

1) koik personalikiisimused;
k)  haldusndukogule sekretariaadi teenuste osutamine;

1) ilma et see piiraks OLAFi ja Euroopa Prokuratuuri péadevust, liidu
finantshuvide kaitsmine, kohaldades pettuste, korruptsiooni ja muu
ebaseadusliku  tegevuse vastu voditlemiseks ennetusmeetmeid, tehes
tulemuslikke kontrolle, ndudes digusnormide rikkumise avastamise korral sisse
valesti makstud summad ning kohaldades asjakohasel juhul tulemuslikke,
proportsionaalseid ning hoiatavaid haldus- ja rahalisi karistusi;

m) aruandlus ravimiameti poolt digusaktide rakendamise raames vilja todtatud 1T-
taristu kohta ajastuse, eelarve tditmise ja kvaliteedi seisukohast, haldusnoukogu
kokkulepitud peamiste tulemusnéitajate alusel.

Igal aastal esitab tegevdirektor haldusndukogule kinnitamiseks ravimiameti eelmise
aasta tegevust kisitleva aruande kavandi ja toOprogrammi kavandi jargmiseks
aastaks, eristades ravimiameti tegevust inimtervishoius kasutatavate ravimite,
taimsete ravimite ja veterinaarravimite valdkonnas.

Ravimiameti eelmise aasta tegevust késitleva aruande kavand sisaldab teavet
ravimiameti poolt hinnatud taotluste arvu ja hindamisele kulunud aja kohta ning
selliste inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite kohta, millele anti
miiiigiluba, millele miitigiluba ei antud voi mille miiligiluba tunnistati kehtetuks.

Artikkel 146
Teaduskomiteed — iildsdtted

Teaduskomiteed vastutavad igaiiks oma padevusvaldkonnas ravimiameti teaduslike
arvamuste vOi soovituste esitamise eest ning voivad vajaduse korral korraldada
avalikke kuulamisi.

Teaduskomiteede koosseis avalikustatakse. Litkmete ametisse nimetamise
avaldamisel tdpsustatakse iga liikme erialane kvalifikatsioon.

Ravimiameti tegevdirektoril vOi tema esindajal ja komisjoni esindajatel on digus
votta osa koigist artiklis 142 osutatud teaduskomiteede, tooriihmade ja
teadusnduanderiihmade koosolekutest ning kdigist kohtumistest, mille ravimiamet
vo1 tema teaduskomiteed on kokku kutsunud.

Teaduskomiteede liikmed ja ravimite hindamise eest vastutavad eksperdid, kelle on
ametisse nimetanud litkmesriigid, toetuvad miiligiloa andmise eest vastutavate
riikklike péddevate asutuste késutuses olevatele teaduslikele hinnangutele ja
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ressurssidele ning liikmesriikide pakutud voi ravimiameti valitud vilisekspertidele.
Iga riiklik pddev asutus jdlgib lébiviidud hindamise teaduslikku taset ja sdltumatust
ning hdlbustab ametisse madratud komiteelitkmete ja ekspertide tegevust.
Liikmesriigid hoiduvad andmast nendele komiteeliikmetele ja ekspertidele juhiseid,
mis ei ole kooskdlas nende konkreetsete iilesannetega voi ravimiameti iilesannete ja
kohustustega.

Teaduskomiteede litkkmed vOivad kaasata to0sse teaduslike vO1 tehniliste
erivaldkondade eksperte.

Arvamust voi soovitust koostades annavad teaduskomiteed endast parima, et jouda
teaduskiisimustes liksmeelele. Kui iiksmeelt ei saavutata, koosneb arvamus litkmete
enamuse seisukohast ja eriarvamustest koos pohjendustega.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voOib juhul, kui ta peab seda
asjakohaseks, kiisida olulistes iildistes teadus- voi eetikakiisimustes juhtnore.

Teaduskomiteed ning tooriihmad ja teadusndouanderiihmad, mis on moodustatud
kdesoleva artikli alusel, loovad {ildistes kiisimustes ndu saamise eesmérgil kontakte
inimtervishoius kasutatavate ravimite kasutamisega kokkupuutuvate osapooltega,
eelkdige patsiendi- ja tarbijaorganisatsioonide ning tervishoiutddtajate iihendustega.
Selleks moodustab ravimiamet patsiendi- ja tarbijaorganisatsioonide ning
tervishoiutdotajate iithenduste toorithmad. Need tagavad tervishoiutdotajate,
patsientide ja tarbijate diglase esindatuse, hdolmates laialdasi kogemusi ja erinevaid
haigusvaldkondi, sealhulgas harvikhaiguseid, laste- ja geriaatrilisi haiguseid ning
uudseid ravimeid, ja ulatusliku geograafilise esindatuse.

Teaduskomiteede ametisse nimetanud ettekandjad voivad luua ndu saamise
eesmargil kontakte asjaomase inimtervishoius kasutatava ravimi ndidustusega seotud
patsiendiorganisatsioonide ja tervishoiutddtajate tihenduste esindajatega.

Veterinaarravimite komitee tegutseb kooskodlas médrusega (EL) 2019/6 ning
1digetega 1, 2 ja 3.

Artikkel 147
Huvide konflikt

Haldusnoukogu litkmetel, komiteeliikmetel, ettekandjatel ja ekspertidel ei tohi olla
ravimitoostuses finants- ega muid huve, mis vdivad modjutada nende erapooletust.
Nad tegutsevad avalikes huvides ja sdltumatul viisil ning esitavad igal aastal oma
finantshuvide deklaratsiooni. Ko&ik kaudsed huvid, mis voivad olla seotud selle
toostusega, kantakse ravimiameti peetavasse registrisse, mis on iildsusele taotluse
alusel ligipddsetav ravimiameti ruumides.

Ravimiameti tegevusjuhendis sétestatakse kdesoleva artikli rakendamine eelkdige
kingituste vastuvotmise suhtes.

Haldusndukogu litkmed, komiteeliikmed, ettekandjad ja ravimiameti koosolekutel
voi tooriihmades osalevad eksperdid deklareerivad igal koosolekul kdik erihuvid,
mida vOib pidada nende sdltumatust kahjustavaks seoses pédevakorras olevate
teemadega. Konealused deklaratsioonid avalikustatakse.

Artikkel 148

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee tegevus
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Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vastutab ravimiameti arvamuse
koostamise eest mis tahes kiisimuses, mis puudutab tsentraliseeritud menetluse
kohaselt esitatud dokumentide vastuvoetavust, inimtervishoius kasutatava ravimi
turule laskmiseks miiiigiloa andmist, selle loa muutmist, peatamist voi tiihistamist
kdesoleva peatiiki sédtete alusel ning ravimiohutuse jdrelevalvet. Ravimiohutuse
jarelevalvega seotud {ilesannete tditmisel, kaasa arvatud kéesoleva maidrusega
ettendhtud riskijuhtimissiisteemide heakskiitmisel ja nende tohususe jdrelevalve
teostamisel, votab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvesse artikli 142
punktis e nimetatud ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikku hinnangut ja
soovitusi.

Lisaks oma tilesandele anda liidule ja liikmesriikidele objektiivseid teaduslikke
arvamusi neile edastatavates kiisimustes tagavad inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee litkmed, et ravimiameti iilesanded on asjakohaselt koordineeritud
riigisiseste péddevate asutuste, sealhulgas miiligilubadega seotud nduandeasutuste
tooga.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee koosseis on jargmine:
a) igast litkmesriigist nimetatud iiks liige ja liks asendusliige kooskdlas 16ikega 6;

b) neli liiget ja ks asendusliige, kelle nimetab komisjon pérast Euroopa
Parlamendiga konsulteerimist avaliku osalemiskutse alusel ning kes esindavad
tervishoiutdotajaid;

c) neli liiget ja neli asendusliiget, kelle nimetab komisjon pérast Euroopa
Parlamendiga konsulteerimist avaliku osalemiskutse alusel ning kes esindavad
patsiendiorganisatsioone.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vOib méddrata kuni viis lisaliiget,
lahtudes nende teaduslikust eripddevusest. Lisaliikmed méédratakse ametisse
kolmeaastase ametiajaga, mida voib pikendada, ning neil ei ole asenduslitkmeid.

Lisalitkmete méaaramisel teeb inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee kindlaks
lisalitkmete tdiendava teadusliku eripddevuse. Lisalitkmed valitakse liikmesriikide
vOi ravimiameti nimetatud ekspertide seast.

Asendusliikmed esindavad litkmeid ja hédletavad liikkmete eest nende puudumise
korral ning neid voib méirata ettekandjaks vastavalt artiklile 152.

Litkmed ja asendusliikmed wvalitakse vastavalt nende rollile ja kogemusele
inimtervishoius kasutatavate ravimite hindamisel ning nad esindavad liitkmesriikide
padevaid asutusi.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee liikmete ja asendusliikmete
madramisel voetakse aluseks nende asjakohased eksperditeadmised ravimite
hindamisel, mis peaksid hdlmama k&iki [muudetud direktiivi 2001/83/EU] ja
kdesoleva maéddrusega holmatud ravimeid, kaasa arvatud harvikhaiguste ja
pediaatriliste  haiguste ravimid, wuudsed ravimid ning bioloogilised ja
biotehnoloogilised tooted, et oleks tagatud erialase kvalifikatsiooni korgeim tase ning
asjakohaste eksperditeadmiste lai ulatus. Liikmesriigid teevad koostdod, et tagada
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee selline 10plik koosseis, mis hdolmaks
asjakohaselt ja tasakaalustatud wviisil koiki komitee {iilesannetega seotud
teadusvaldkondi, vottes arvesse teaduse arengut ja uut tiilipi ravimeid. Selleks teevad
litkmesriigid koost66d haldusndukogu ja komisjoniga.
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Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee liikmed ja asendusliikmed
nimetatakse ametisse kolmeaastase ametiajaga, mida vOib pikendada 1dikes 6
osutatud korras. Komitee valib oma liikmete hulgast kolmeks aastaks eesistuja ja
ase-eesistuja, kelle ametiaega voib iiks kord pikendada.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee kehtestab ise oma todkorra.
Tookorras sétestatakse eelkoige

a)  eesistuja mddramise ja viljavahetamise kord,

b)  toorithmade ja teadusnduanderiihmade to6kord ning

c) arvamuste kiirvastuvotmise kord, eelkdige seoses kdesoleva méadruse sitetega
turujdrelevalve ja ravimiohutuse jarelevalve kohta.

Tookord joustub pérast soodsa arvamuse saamist komisjonilt ja haldusndukogult.

Artikkel 149
Ravimiohutuse riskihindamise komitee tegevus

Ravimiohutuse riskihindamise komitee volitused holmavad koiki inimtervishoius
kasutatavate ravimite kasutamisega seotud riskijuhtimise aspekte, sealhulgas
korvaltoimete riski kindlakstegemist, hindamist, vihendamist ja sellest teatamist,
vottes nouetekohaselt arvesse inimtervishoius kasutatava ravimi ravitoimet,
miiligiloa saamise jdrgsete ohutusuuringute kavandamist ja hindamist ning
ravimiohutusauditit.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee koosseis on jargmine:
a) igast litkmesriigist nimetatud iiks liige ja liks asendusliige kooskdlas loikega 3;

b)  kuus liiget, kelle nimetab komisjon avaliku osalemiskutse alusel, vottes arvesse
vajadust tagada, et komitees oleksid olemas vajalikud eksperditeadmised,
sealhulgas kliinilise farmakoloogia ja farmakoepidemioloogia alal;

c) kaks liiget ja kaks asendusliiget, kelle nimetab komisjon pérast Euroopa
Parlamendiga konsulteerimist avaliku osalemiskutse alusel ning kes esindavad
tervishoiutdotajaid;

d) kaks liiget ja kaks asendusliiget, kelle nimetab komisjon pérast Euroopa
Parlamendiga konsulteerimist avaliku osalemiskutse alusel ning kes esindavad
patsiendiorganisatsioone.

Asenduslitkmed esindavad litkmeid ja héiletavad liikkmete eest nende puudumise
korral. Punktis a osutatud asendusliikmeid voib méirata ettekandjaks vastavalt
artiklile 152.

Liitkmesriik voib delegeerida oma iilesanded ravimiohutuse riskihindamise komitees
teisele litkkmesriigile. Iga litkmesriik vOib esindada peale enda ainult {ihte
litkmesriiki.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee litkmete ja asendusliikmete nimetamisel
voetakse aluseks nende asjakohased eksperditeadmised ravimiohutuse kiisimustes ja
inimtervishoius kasutatavate ravimite riskihindamise valdkonnas, et oleks tagatud
erialase kvalifikatsiooni korgeim tase ning asjakohaste eksperditeadmiste lai ulatus.
Liikmesriigid teevad sel eesmirgil koostodd haldusndukogu ja komisjoniga, et
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tagada komitee selline 10plik koosseis, mis holmaks komitee iilesannetega seotud
teadusvaldkondi.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmed ja asendusliikmed nimetatakse
ametisse kolmeaastase ametiajaga, mida vdib pikendada ldikes 1 osutatud korras.
Komitee valib oma liikkmete hulgast kolmeks aastaks eesistuja ja ase-eesistuja, kelle
ametiaega voib iiks kord pikendada.

Artikkel 150
Teaduslikud tooriihmad ja teadusnouanderiihmad

Artiklis 146 osutatud teaduskomiteed vOivad oma tlesannete tditmiseks moodustada
teaduslikke t66rithmi ja teadusnduanderiihmi.

Teaduskomiteed voivad teatavate iilesannete tditmisel tugineda teaduslikele
tooriihmadele. Loplik vastutus nende iilesannetega seotud hindamise voi teadusliku
arvamuse eest lasub teaduskomiteedel.

Veterinaarravimite komitee moodustatud toorihmade tegevust reguleeritakse
méiirusega (EL) 2019/6.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee moodustab konkreetset tiilipi ravimite
vOi raviviiside hindamiseks toorithmad, kellel on teaduslikud eksperditeadmised
ravimikvaliteedi, meetodite ning mittekliiniliste ja kliiniliste hindamiste valdkonnas.

Teaduslike nGuannete andmiseks moodustab inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee teadusliku ndustamise toorihma.

Vajaduse korral voib komitee moodustada keskkonnariski hindamise tooriihma ja
muud teaduslikud to6rithmad.

Tooriihma koosseis ja liikmete valik pohinevad jargmistel kriteeriumidel:
a) teaduslike eksperditeadmiste korge tase;

b) vastavus selle toorithma vajadustele konkreetsete valdkondadevaheliste
eksperditeadmiste jarele, kuhu nad méératakse.

Enamik tooriihmade litkmeid on liikmesriikide péddevate asutuste eksperdid.
Vajaduse korral vOib inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee pérast
haldusndukoguga konsulteerimist médrata kindlaks toorithma kuuluvate padevate
asutuste ekspertide miinimumarvu.

Liikmesriikide pédevad asutused, kes ei ole tdorithmas esindatud, vdivad taotleda
osalemist todriihmade koosolekutel vaatlejana.

Ravimiamet teeb toorithmades arutatud dokumendid kittesaadavaks kdigile
litkkmesriikide padevatele asutustele.

Kui teaduskomiteed moodustavad tooriihmi ja teadusnduanderiihmi, sédtestavad nad
oma todkorras

a)  koOnealuste tooriihmade ja teadusnduanderiihmade liikkmete médramise,
lahtudes artikli 151 16ikes 2 nimetatud ekspertide nimekirjadest, ning

b)  konsulteerimise konealuste todriihmade ja teadusnduanderiithmadega.
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Artikkel 151
Teaduseksperdid

Ravimiamet ja iga artiklis 142 nimetatud komitee vOib kasutada ekspertide ja
teenuseosutajate teenuseid nende eriiilesannete tditmiseks, mille eest ta vastutab.

Liikmesriigid edastavad ravimiametile nende riiklike ekspertide nimed, kellel on
inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite hindamise tdendatud
kogemus ning kes — vottes artikli 147 kohaselt arvesse huvide konflikte — saaksid
osaleda artiklis 142 osutatud komiteede to6riihmade ja teadusnduanderiihmade
tegevuses, markides nende kvalifikatsiooni ja eksperditeadmiste tdpse valdkonna.

Vajaduse korral v3ib ravimiamet avaldada teiste ekspertide ametisse nimetamiseks
osalemiskutse pdrast seda, kui haldusndukogu on kinnitanud vajalikud kriteeriumid
ja eksperditeadmiste valdkonnad, eelkdige selleks, et tagada rahvatervise ja loomade
kaitse korge tase.

Haldusndukogu votab tegevdirektori ettepanekul vastu asjakohased menetlused.

Ravimiamet koostab akrediteeritud ekspertide nimekirja ja haldab seda. Ekspertide
nimekirjas on 10ikes 2 osutatud riiklikud eksperdid ja muud ravimiameti voi
komisjoni médratud eksperdid ning seda ajakohastatakse.

Vajaduse korral saavad akrediteeritud eksperdid osaleda ravimiameti pakutaval
koolitusel.

Artiklis 142 osutatud komiteede ettekandjad voivad kasutada akrediteeritud
ekspertide teenuseid, et tdita oma {ilesandeid kooskolas artikliga 152. Sellise
akrediteeritud eksperdi tasu arvatakse ettekandjatele makstavast tasust maha.

Ekspertidele ja teenuseosutajatele tasumist teenuste eest, mida ravimiamet on 1dike 1
kohaselt kasutanud, rahastatakse ravimiameti eelarvest kooskdlas ravimiameti suhtes
kohaldatavate finantseeskirjadega.

Artikkel 152
Ettekandja mddramine

Kui kdesoleva maéidruse sitete alusel noutakse, et moni artiklis 142 nimetatud
komiteedest peab inimtervishoius kasutatavat ravimit hindama, méérab asjaomane
komitee iithe oma litkmetest ettekandjaks, vottes arvesse liitkmesriigis olevaid
eksperditeadmisi. Asjaomane komitee voib médrata teise litkkme kaasettekandjaks.

Komitee liiget e1 midrata konkreetse juhtumi puhul ettekandjaks, kui ta deklareerib
artikli 147 kohaselt mis tahes huvi, mis vdib kahjustada selle juhtumi erapooletut
hindamist v0i mida voidakse pidada selle juhtumi erapooletut hindamist
kahjustavaks. Asjaomane komitee vOib ettekandja voi kaasettekandja asendada igal
ajal mone teise litkkmega, kui nimetatud isikud ei saa tdita oma kohustusi ettendhtud
perioodi jooksul voi kui tuvastatakse tegelik voi potentsiaalne kahjustav huvi.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee poolt sel eesmirgil mairatud ettekandja teeb
tihedat koostodd inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee maéadratud
ettekandjaga v0i1 asjaomase inimtervishoius kasutatava ravimi referentlitkmesriigiga.

Artiklis 150 osutatud teadusnduanderiihmadega ndu pidades edastab komitee neile
hindamisaruande kavandi vOi hindamisaruannete kavandid, mille on koostanud
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ettekandja voi kaasettekandja. Teadusnduanderiihma arvamus edastatakse asjakohase
komitee eesistujale viisil, mis tagab artiklis 6 sitestatud tihtaegade jargimise.

Arvamuse sisu lisatakse hindamisaruandesse, mis avaldatakse vastavalt artikli 16
1oikele 3.

2. Ilma et see piiraks artikli 151 16ike 7 kohaldamist, reguleeritakse ettekandjate ja
ekspertide teenuste osutamist ravimiameti ja asjaomase isiku voi vajaduse korral
ravimiameti ja selle isiku to6andja vahelise kirjaliku lepinguga.

Asjaomast isikut vdi tema tddandjat tasustatakse vastavalt [kindlaksméddratud
palgaastmestikule, mis lisatakse haldusndoukogu kehtestatud finantskorda / uue
16ivude méaruse kohasele mehhanismile].

Esimest ja teist 16iku kohaldatakse ka
a) ravimiameti teaduskomiteede eesistujate osutatavate teenuste suhtes ning

b)  koordineerimisrithma ettekandjate sellise t66 suhtes, mis on seotud ravimiameti
iilesannete  tditmisega  vastavalt [muudetud direktiivi  2001/83/EU]
artiklitele 108, 110, 112, 116 ja 121.

Artikkel 153
Terapeutilise lisavidrtuse kindlaksmddramise meetodid

Komisjoni taotluse korral kogub ravimiamet miiiigiloa saanud inimtervishoius kasutatavate
ravimite puhul kogu kéttesaadava teabe meetodite kohta, mida liikmesriikide péadevad
asutused kasutavad, et otsustada mis tahes uue inimtervishoius kasutatava ravimi terapeutilise
lisavdirtuse tile.

3. JAGU

FINANTSSATTED

Artikkel 154
Ravimiameti eelarve vastuvotmine

1. Ravimiameti tulude ja kulude kalkulatsioon koostatakse igaks eelarveaastaks, mis
vastab kalendriaastale, ja esitatakse ravimiameti eelarves.

2. Eelarves ndidatud tulud ja kulud peavad olema tasakaalus.
3. Ravimiameti tulud koosnevad alljargnevast:
a)  liidu toetus;

b)  selliste ravimiameti t60s osalevate kolmandate riikide osamaksed, kellega liit
on sOlminud sel eesmargil rahvusvahelised lepingud;

c) tasud, mida maksavad iiksused, kes ei tegele majandustegevusega,

1)  inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite liidu
miiiigilubade saamise ja sdilitamise eest, samuti muude ravimiameti
osutatavate teenuste eest vastavalt kdesolevale madrusele ja méddrusele
(EL) 2019/6 ning
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10.

1.

12.

i1)  koordineerimisriihma osutatavate teenuste eest, mis on seotud
ravimiameti {ilesannete tditmisega, vastavalt [muudetud direktiivi
2001/83/EU] artiklitele 108, 110, 112, 116 ja 121;

d) tasud, mida tuleb maksta muude teenuste eest, mida ravimiamet osutab;

e) liidu rahalised vahendid teadus- ja abiprojektides osalemise toetuste vormis
kooskdlas artikli 155 1dikes 11 osutatud ravimiameti finantseeskirjadega ja
liidu poliitikavaldkondi toetavate asjakohaste digusaktide sétetega.

Euroopa Parlament ja ndukogu (edaspidi ,,eelarvepiddevad institutsioonid*) vaatavad
esimese 10igu punktis a osutatud liidu toetuse taseme vajaduse korral uuesti 1dbi,
lahtudes vajaduste hindamisest ja vottes arvesse esimese 10igu punktides c, d jae
osutatud allikatest saadavate tulude suurust.

Miiiigiloa taotluste hindamise, hilisemate muudatuste, ravimiohutuse jérelevalve,
sidevOrgustike toimimise ja turujirelevalvega seotud toimingud on haldusndukogu
pideva kontrolli all, et tagada ravimiameti sdltumatus. See ei keela ravimiametil
miiiigiloa hoidjatelt nimetatud toimingute eest tasu votta, kui ravimiameti sdltumatus
nende toimingute tegemisel on rangelt tagatud.

Ravimiameti kulud hdélmavad personali tootasu, haldus- ja taristukulusid ning
tegevuskulusid. Tegevuskulude puhul voib iile iihe eelarveaasta pikkuste meetmete
eelarvelised kulukohustused vajaduse korral jaotada mitme eelarveaasta vahel
aastasteks osamakseteks.

Ravimiamet v0ib anda toetusi seoses talle kdesoleva mairuse voi muude asjakohaste
lildu Gigusaktide alusel pandud {iilesannete vdi muude talle usaldatud iilesannete
tditmisega.

Haldusndukogu koostab igal aastal tegevdirektori koostatud projekti pohjal
ravimiameti jirgmise eelarveaasta tulude ja kulude kalkulatsiooni. Haldusndukogu
edastab nimetatud kalkulatsiooni, mis sisaldab ametikohtade loetelu projekti,
komisjonile hiljemalt 31. mértsiks.

Komisjon edastab kalkulatsiooni eelarvepéddevatele institutsioonidele koos Euroopa
Liidu tildeelarve projektiga.

Selle kalkulatsiooni pdhjal kannab komisjon Euroopa Liidu {ildeelarve esialgsesse
projekti ametikohtade loetelu jaoks vajalikud kalkulatsioonid ja {iildeelarvest
makstavad toetussummad ning esitab need eelarvepddevatele institutsioonidele
kooskdlas aluslepingu artikliga 272.

Eelarvepddevad institutsioonid kiidavad heaks ravimiameti toetuseks kasutatavad
assigneeringud.

Eelarvepiddevad institutsioonid kinnitavad ravimiameti ametikohtade loetelu.

Ravimiameti eelarve votab vastu haldusndukogu. See muutub 16plikuks pérast
Euroopa Liidu iildeelarve 10plikku vastuvotmist. Vajaduse korral kohandatakse
ravimiameti eelarvet vastavalt.

Ametikohtade loetelu ja eelarve muudatused tehakse paranduseelarvega, mis
edastatakse teadmiseks eelarvepiddevatele institutsioonidele.

Haldusndukogu teatab eelarvepadevatele institutsioonidele vdimalikult vara oma
kavatsusest viia ellu projekte, millel vdivad olla olulised rahalised tagajirjed eelarve
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10.

rahastamisele, eelkdige projektide puhul, mis seonduvad kinnisvaraga, nagu hoonete
liirimine voi ostmine. Haldusndukogu teatab nendest komisjonile.

Kui emb-kumb eelarvepadev institutsioon on teatanud oma kavatsusest esitada
arvamus, esitab ta oma arvamuse haldusndukogule kuue néddala jooksul pérast
projektist teatamise kuupdeva.

Artikkel 155
Ravimiameti eelarve tditmine

Tegevdirektor vastutab ravimiameti eelarve tditmise eest vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mairusele (EL, Euratom) 2018/1046%.

Ravimiameti peaarvepidaja saadab komisjoni peaarvepidajale ja kontrollikojale
hiljemalt 1. mértsiks eelarveaastal n+1 aasta n esialgse raamatupidamisaruande.

Tegevdirektor saadab Euroopa Parlamendile, ndukogule, komisjonile ja
kontrollikojale hiljemalt 31. mértsiks eelarveaastal n+1 aastan eelarvehalduse ja
finantsjuhtimise aruande.

Komisjoni peaarvepidaja saadab kontrollikojale hiljemalt 31. mértsiks eelarveaastal
n+l ravimiameti aastan esialgse raamatupidamisaruande, mis on konsolideeritud
komisjoni esialgse raamatupidamisaruandega.

Pérast kontrollikojalt médruse (EL, Euratom) 2018/1046 artikli 246 kohaste
tdhelepanekute saamist ravimiameti esialgse raamatupidamisaruande kohta koostab
ravimiameti peaarvepidaja 10pliku raamatupidamisaruande ja tegevdirektor esitab
selle haldusnoukogule arvamuse saamiseks.

Haldusndukogu esitab ravimiameti aastan 10pliku raamatupidamisaruande kohta
arvamuse.

Ravimiameti peaarvepidaja edastab hiljemalt 1. juuliks eelarveaastal n +1 Euroopa
Parlamendile, ndukogule, kontrollikojale ja komisjoni peaarvepidajale [5pliku
raamatupidamisaruande ja haldusndukogu arvamuse.

Aastan 10plik raamatupidamisaruanne avaldatakse hiljemalt 15. novembriks
eelarveaastal n+1 Euroopa Liidu Teatajas.

Tegevdirektor saadab kontrollikojale hiljemalt 30. septembriks eelarveaastal n+1
vastuse tema tdhelepanekute kohta. Tegevdirektor saadab konealuse vastuse ka
haldusndukogule.

Euroopa Parlamendi taotluse korral esitab tegevdirektor parlamendile kogu teabe,
mida on vaja asjaomast eelarveaastat kisitleva eelarve tditmisele heakskiidu andmise
menetluse torgeteta rakendamiseks, nagu on sitestatud méédruse (EL, Euratom)
2018/1046 artikli 261 1dikes 3.

Noukogu soovituse pohjal annab Euroopa Parlament enne 15. maid eelarveaastal n+2
heakskiidu tegevdirektori tegevusele aasta n eelarve tditmisel.

40

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta méérus (EL, Euratom) 2018/1046, mis késitleb
liidu iildeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ja millega muudetakse méaarusi (EL) nr 1296/2013,
(EL) nr 1301/2013, (EL) nr 1303/2013, (EL) nr 1304/2013, (EL) nr 1309/2013, (EL) nr 1316/2013,
(EL) nr 223/2014 ja (EL) nr 283/2014 ja otsust nr 541/2014/EL ning tunnistatakse kehtetuks méérus
(EL, Euratom) nr 966/2012 (ELT L 193, 30.7.2018, 1k 1).
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11.

Haldusndukogu votab parast komisjoniga konsulteerimist vastu ravimiameti suhtes
kohaldatavad finantseeskirjad. Need ei tohi lahkneda komisjoni delegeeritud
médrusest (EL) 2019/715,*! vilja arvatud juhul, kui see on konkreetselt vajalik
ravimiameti toimimiseks ja komisjon on selleks eelnevalt ndusoleku andnud.

Artikkel 156
Pettuste drahoidmine

Pettuse, korruptsiooni ja muu ebaseadusliku tegevuse vastu voitlemiseks
kohaldatakse ravimiameti suhtes piiranguteta Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médrust (EL, Euratom) nr 883/2013%2,

Ravimiamet iihineb Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu Noukogu ja Euroopa
Uhenduste Komisjoni 25. mai 1999. aasta institutsioonidevahelise kokkuleppega®® ja
vOtab viivitamata vastu kodigi ravimiameti td0tajate suhtes kohaldatavad asjakohased
satted, kasutades konealuse kokkuleppe lisas esitatud vormi.

Euroopa Kontrollikojal on digus auditeerida dokumentide pdhjal ja kohapeal koiki
toetusesaajaid, toovotjaid ja alltoovotjaid, keda ravimiamet on rahastanud liidu
vahenditest.

OLAF voib mééruses (EL, Euratom) nr 883/2013 ja ndukogu mééruses (Euratom,
EU) nr2185/96% sitestatud korra kohaselt 1ibi viia uurimisi, sealhulgas
kohapealseid kontrolle ja inspekteerimisi, et teha kindlaks, kas seoses ravimiameti
rahastatud toetuse voi lepinguga on esinenud pettust, korruptsiooni voi muud liidu
finantshuve kahjustavat ebaseaduslikku tegevust.

Ravimiameti ning kolmandate riikide ja rahvusvaheliste organisatsioonide vahelised
koostodlepingud ning ravimiameti lepingud, toetuslepingud ja toetusotsused peavad
sisaldama sitteid, mis annavad Euroopa Kontrollikojale ja OLAFile sonaselgelt
oiguse korraldada oma vastava piadevuse piires selliseid auditeid ja uurimisi.

Vastavalt ndukogu méirusele (EL) 2017/1939% vdib Euroopa Prokuratuur uurida
pettusi ja muid ebaseaduslikke toiminguid, mis mdjutavad liidu finantshuve, ja
esitada nende kohta siitidistusi, nagu on ette nihtud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiviga (EL) 2017/1371%,

41

4
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Komisjoni 18. detsembri 2018. aasta delegeeritud mdirus (EL) 2019/715 raamfinantsmidruse kohta
asutustele, mis on asutatud Euroopa Liidu toimimise lepingu ja Euroopa Aatomienergiaiihenduse
asutamislepingu alusel ning millele osutatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL, Euratom)
2018/1046 artiklis 70 (ELT L 122, 10.5.2019, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. septembri 2013. aasta mairus (EL, Euratom) nr 883/2013, mis
késitleb Euroopa Pettustevastase Ameti (OLAF) juurdlusi ning millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu midrus (EU) nr 1073/1999 ja ndukogu médrus (Euratom) nr 1074/1999
(ELT L 248, 18.9.2013, 1k 1).

Institutsioonidevaheline 25. mai 1999. aasta kokkulepe Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu Ndukogu ja
Euroopa Uhenduste Komisjoni vahel, mis kisitleb Euroopa Pettustevastase Ameti (OLAF) sisejuurdlust
(EUT L 136, 31.5.1999, Ik 15).

Noukogu 11. novembri 1996. aasta méérus (Euratom, EU) nr 2185/96, mis kisitleb komisjoni tehtavat
kohapealset kontrolli ja inspekteerimist, et kaitsta Euroopa tihenduste finantshuve pettuste ja igasuguse
muu eeskirjade eiramiste eest (EUT L 292, 15.11.1996, 1k 2).

Noukogu 12. oktoobri 2017. aasta madrus (EL) 2017/1939, millega rakendatakse tdhustatud koostood
Euroopa Prokuratuuri asutamisel (ELT L 283, 31.10.2017, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuli 2017. aasta direktiiv (EL) 2017/1371, mis késitleb vditlust liidu
finantshuve kahjustavate pettuste vastu kriminaaldiguse abil (ELT L 198, 28.7.2017, 1k 29).

133

ET



ET

4. JAGU

RAVIMIAMETIT REGULEERIVAD ULDSATTED

Artikkel 157
Vastutus

1. Ravimiameti lepingulist vastutust reguleeritakse asjaomase lepingu suhtes
kohaldatava digusega. Ravimiameti solmitud lepingutes sisalduva vahekohtuklausli
alusel peab otsuste tegemine kuuluma Euroopa Liidu Kohtu piddevusse.

2. Lepinguvélise vastutuse korral hiivitab ravimiamet vastavalt liikmesriikide Giguse
ithistele {ildpdhimdtetele kahju, mida ravimiamet vOi tema tOodtajad on oma
iilesannete tditmisel tekitanud.

Koigi selliste kahjude hiivitamisega seotud vaidluste lahendamine kuulub Euroopa

Kohtu padevusse.
3. Ravimiameti tootajate isiklik vastutus ravimiameti ees on reguleeritud nende suhtes
kohaldatavate personalieeskirjade voi liidu muude teenistujate

teenistustingimusetega.

Artikkel 158
Juurdepdds dokumentidele
Ravimiameti valduses olevate dokumentide suhtes kohaldatakse méirust (EU) nr 1049/2001.

Ravimiamet loob méruse (EU) nr 1049/2001 artikli 2 1dike 4 kohaselt registri, et muuta kdik
kdesoleva médruse alusel iildsusele avalikud dokumendid juurdepédésetavaiks.

Haldusndukogu votab vastu méiruse (EU) nr 1049/2001 rakenduskorra.

Miiruse (EU) nr 1049/2001 artikli 8 kohaselt vastu vdetud ravimiameti otsuste peale vdib
aluslepingu artiklites 228 ja 263 sdtestatud tingimustel esitada kaebuse ombudsmanile voi
algatada kohtuasja Euroopa Kohtus.

Artikkel 159
Privileegid

Ravimiameti ja tema tddtajate suhtes kohaldatakse Euroopa Liidu toimimise lepingule lisatud
Euroopa Liidu privileegide ja immuniteetide protokolli nr 7.

Artikkel 160
Tootajad

Ravimiameti to6tajate suhtes kohaldatakse personalieeskirju ning personalieeskirjade ja liidu
muude teenistujate teenistustingimuste joustamiseks liidu institutsioonide kokkuleppel vastu
voetud eeskirju.

Ravimiamet v3ib kasutada lahetatud riiklikke eksperte voi muid ametiviliseid todtajaid.

Haldusndukogu votab kokkuleppel komisjoniga vastu vajalikud rakenduseeskirjad.
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Artikkel 161
Julgeolekunormid salastatud teabe ja tundliku, kuid salastamata teabe kaitse kohta

Ravimiamet votab vastu oma julgeolekunormid, mis on samavéirsed komisjoni
julgeolekunormidega, mis késitlevad Euroopa Liidu salastatud teabe ja tundliku, kuid
salastamata teabe kaitset ning mis on sétestatud komisjoni otsustes (EL, Euratom) 2015/443%7
ja 2015/444*. Ravimiameti julgeolekunormid hdlmavad muu hulgas sitteid sellise teabe
vahetamise, todtlemise ja sdilitamise kohta.

Ravimiameti haldusndukogu liikkmed, tegevdirektor, komiteeliikmed, ajutistes todriihmades
osalevad viliseksperdid ning todtajad jérgivad Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 339
satestatud konfidentsiaalsuskohustust, seda isegi pédrast oma tookohustuste 16ppemist.

Ravimiamet vOib votta vajalikud meetmed, et holbustada oma lilesannetega seotud teabe
vahetamist komisjoni ja liikmesriikidega ning vajaduse korral asjaomaste liidu
institutsioonide, organite ja asutustega. Sel otstarbel ELi salastatud teabe jagamiseks sdlmitud
halduskokkulepe voi sellise halduskokkuleppe puudumisel igasugune erandlik sihiparane ELi
salastatud teabe avaldamine peab saama komisjoni eelneva heakskiidu.

Artikkel 162
Konsulteerimisprotsess

1. Ravimiamet kehtestab konsulteerimisprotsessi asjaomaste riiklike ametiasutuste voi
organitega teabe vahetamiseks ja teadmiste koondamiseks ravimiameti lilesannetega
seotud tldistes teaduslikku voOi tehnilist laadi kiisimustes, eelkdige suuniste
koostamiseks tditmata ravivajaduste ja kliiniliste uuringute kavandamise, muude
uuringute ning tdendite kogumine kohta ravimite olelusringi jooksul.

Konsulteerimisprotsessis ~ osalevad  maédruses (EL)  2021/2282  osutatud
tervisetehnoloogia hindamise eest vastutavad asutused ning hinnakujunduse ja
hiivitamise eest vastutavad riiklikud asutused.

Osalemistingimused kehtestab haldusndukogu kokkuleppel komisjoniga.

2. Ravimiamet vdib vajaduse korral laiendada konsulteerimisprotsessi patsientidele,
ravimite arendajatele, tervishoiutdotajatele, toostusharu esindajatele voi muudele
sidusriihmadele.

Artikkel 163

Kontaktid kodanikuiihiskonna esindajatega

Haldusndukogu arendab kokkuleppel komisjoniga asjakohaseid kontakte ravimiameti ning
toOstusharu, tarbijate, patsientide ja tervishoiutdotajate esindajate vahel. Need kontaktid
voivad hdlmata vaatlejate osalemist ravimiameti t60 teatavates aspektides ja tingimustel, mis
on eelnevalt haldusndukogus kokkuleppel komisjoniga kindlaks méératud.

4 Komisjoni 13. mirtsi 2015. aasta otsus (EL, Euratom) 2015/443 komisjoni julgeoleku kohta (ELT L 72,
17.3.2015, 1k 41).
48 Komisjoni 13. mértsi 2015. aasta otsus (EL, Euratom) 2015/444 ELi salastatud teabe kaitseks vajalike

julgeolekunormide kohta (ELT L 72, 17.3.2015, 1k 53).
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Artikkel 164
Toetus VKEdele ja mittetulundusiiksustele

1. Ravimiamet tagab, et mikro-, vdikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele (VKEd)
ning mittetulundusiiksustele pakutakse toetuskava.

2. Toetuskava seisneb regulatiivses, menetlus- ja haldustoetuses ning tasude
vihendamises, edasiliikkamises voi nendest loobumises.

3. Toetuskava holmab miiiligiloa andmisele eelnevate menetlustega seotud eri etappe,
eelkdige teaduslikku ndustamist ja miiiigiloa taotluse esitamist, ning miiiigiloa
saamise jargseid menetlusi.

4. VKEd saavad komisjoni médruses (EU) nr2049/2005 ja [ndukogu muudetud
méiruses (EU) nr 297/95]% sitestatud soodustusi.

5. Mittetulundusiiksuste puhul vdtab komisjon [muudetud miiruse (EU) nr 297/95]
artiklites 10 ja 12 osutatud korras vastu erisédtted, millega tdpsustatakse méiratlusi
ning kehtestatakse vajaduse korral tasudest loobumine, nende vdhendamine voi
edasiliikkamine.

Artikkel 165
Ldbipaistvus

Labipaistvuse kohase taseme tagamiseks votab haldusndukogu tegevdirektori ettepanekul ja
kokkuleppel komisjoniga vastu normid, millega tagatakse iildsuse juurdepéds inimtervishoius
kasutatavate ravimite miiligilubade andmist ja jirelevalvet késitlevale regulatiivsele,
teaduslikule ja tehnilisele teabele, mis ei ole konfidentsiaalne.

Ravimiameti, selle komiteede ja tooriihmade sisene tookord avalikustatakse ravimiametis ja
internetis.

Ravimiamet vOib osaleda teavitustegevuses omal algatusel ja oma piddevuse ulatuses.
Teavitustegevuse jaoks vahendite eraldamine ei tohi kahjustada ravimiameti iilesannete
tulemuslikku tditmist. Teavitustegevus korraldatakse kooskdlas haldusnoukogus vastu voetud
asjakohaste teavitamis- ja levitamiskavadega.

Artikkel 166
Terviseandmed

1. Ravimiamet vdib oma rahvatervise valdkonna iilesannete ning eelkdige ravimite
hindamise ja jdrelevalve vdOi regulatiivsete otsuste ja teaduslike arvamuste
ettevalmistamise toetamiseks toddelda terviseandmeid, mis on périt muudest
allikatest kui kliinilised uuringud, eesméirgiga parandada oma teadusliku hindamise
usaldusviairsust voi kontrollida taotleja vo1 miitigiloa hoidja véiteid ravimi hindamise
vOi jirelevalve raames.

2. Ravimiamet vOib miiiigiloa taotleja vO1 miiligiloa hoidja esitatud andmetest
sOltumatult kaaluda kittesaadavaid lisatdendeid ja otsustada nende iile. Kui
lisatdendid mdjutavad ravimi riski-kasu suhet, ajakohastatakse selle alusel ravimi
omaduste kokkuvdtet.

¥ Noukogu 10. veebruari 1995. aasta médrus (EU) nr 297/95 Euroopa Ravimihindamisametile makstavate

16ivude kohta (EUT L 35, 15.2.1995, Ik 1).
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Ravimiamet vitab kooskolas kdesoleva méédruse ja madrusega (EL) 2018/1725 vastu
piisavad andmehaldustavad ja ndutavad standardid, et tagada terviseandmete
asjakohane kasutamine ja kaitse.

Artikkel 167

Kaitse kiiberriinnete eest

Ravimiameti kdsutusse antakse korgetasemelised turvakontrollid ja -protsessid kiiberriinnete,
kiiberspionaazi ja muude andmetega seotud rikkumiste vastu, et tagada terviseandmete kaitse
ja ravimiameti korrakohane toimimine igal ajal ning eelkdige liidu tasandi rahvatervise
hiddaolukordades ja ulatuslike siindmuste korral.

Esimese 10igu kohaldamiseks midrab ravimiamet kindlaks ja rakendab kiiberturvalisuse
valdkonnas aktiivselt liidu institutsioonides, organites ja asutustes kehtivaid parimaid tavasid,
et ennetada, avastada ja leevendada kiiberriindeid ning neile reageerida.

Artikkel 168
Konfidentsiaalsus

Kui kdesolevas mééruses ei ole sétestatud teisiti ning ilma et see piiraks méadruse
(EU) nr 1049/2001, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2019/1937%°
ning konfidentsiaalsust késitlevate liikmesriigi digusnormide ja tavade kohaldamist,
jargivad koik osalised, kelle kohta kiesolev madrus kehtib, oma iilesannete tiitmisel
saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsuse pohimdtet, et kaitsta fiilisilise vOi
juriidilise isiku konfidentsiaalset &riteavet ja é&risaladusi kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiviga (EL) 2016/943,%! sealhulgas intellektuaalomandi
oigusi.

Ilma et see piiraks loike 1 kohaldamist, tagavad kdik osalised, kelle kohta kéesolev
madrus kehtib, et konfidentsiaalset &driteavet ei jagata viisil, mis voiks anda
ettevotjatele voimaluse piirata voi kahjustada konkurentsi Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 101 tdhenduses.

Ilma et see piiraks 10ike 1 kohaldamist, ei avalikustata liikmesriikide péddevate
asutuste vahel ning litkmesriikide padevate asutuste ja komisjoni ja ravimiameti
vahel konfidentsiaalsena vahetatud teavet enne, kui selleks on andnud ndusoleku
asutus, kust teave périneb.

Loiked 1, 2 ja3 ei mojuta komisjoni, ravimiameti, liikkmesriikide ja muude
kdesolevas midruses kindlaks médratud osaliste digust ja kohustust vahetada teavet
ja edastada hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust anda teavet kriminaaldiguse
alusel.

Komisjon, ravimiamet ja liikkmesriigid vdivad vahetada konfidentsiaalset driteavet
nende kolmandate riikide reguleerivate asutustega, kellega nad on sdlminud kahe-
voi mitmepoolsed konfidentsiaalsuse kokkulepped.

50

51

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/1937 liidu o&iguse
rikkumisest teavitavate isikute kaitse kohta (ELT L 305, 26.11.2019, 1k 17).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/943, milles kisitletakse
avalikustamata oskusteabe ja é&riteabe (drisaladuste) ebaseadusliku omandamise, kasutamise ja
avalikustamise vastast kaitset (ELT L 157, 15.6.2016, 1k 1).
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Artikkel 169
Isikuandmete téotlemine

Ravimiamet voib toodelda isikuandmeid, sealhulgas isikustatud terviseandmeid, oma
artiklis 135 osutatud iilesannete tditmiseks, eelkdige selleks, et parandada oma
teadusliku hindamise usaldusvdirsust voi kontrollida taotleja voi miiiigiloa hoidja
véiteid ravimite hindamise voi jarelevalve raames.

Lisaks voib ravimiamet toddelda selliseid andmeid 10ikes 2 méadratletud regulatiivse
teadustegevuse labiviimiseks, tingimusel et nende isikuandmete to6tlemine on

a)  projekti vOi asjaomase tulevikuseire eesmarkide saavutamiseks rangelt ndutav
ja nduetekohaselt pohjendatud;

b) isikuandmete eriliikkide puhul rangelt vajalik ja kohaldatakse asjakohased
kaitsemeetmed, mis vdivad hdlmata pseudoniiiimimist.

Kéesolevas artiklis tdhendab ,regulatiivne teadustegevus® teadusprojekte, mille
eesmirk on tdiendada olemasolevaid teaduslikke tdendeid haiguste kohta voi
ravimitega seotud horisontaalsete kiisimuste kohta, et tdita tdenditeliinki, mida ei ole
voimalik ravimiameti késutuses olevate andmetega tiielikult korvaldada, voi et
toetada tulevikuseire tegemist.

Ravimiamet juhindub kéesoleva artikli kontekstis isikuandmete to6tlemisel
labipaistvuse, seletatavuse, digluse ja vastutuse pohimottest.

Haldusndoukogu kehtestab komisjoni ja Euroopa andmekaitseinspektoriga
konsulteerides regulatiivse teadustegevuse iildise ulatuse.

Ravimiamet siilitab dokumendi, mis sisaldab algoritmide treenimise, testimise ja
valideerimise protsessi ja pohjenduste liksikasjalikku kirjeldust, et tagada protsessi ja
algoritmide libipaistvus, sealhulgas nende vastavus kidesolevas artiklis sdtestatud
kaitsemeetmetele, ning vdimaldada kontrollida selliste algoritmide kasutamisel
pohinevate tulemuste tdpsust. Taotluse korral teeb ravimiamet sellekohase
dokumendi kattesaadavaks huvitatud isikutele, sealhulgas liikmesriikidele.

Kui litkmesriik, liidu asutus, kolmas ritk vdi rahvusvaheline organisatsioon on
regulatiivses teadustegevuses toddeldavad isikuandmed otse esitanud, taotleb
ravimiamet sellelt andmeesitajalt luba, vélja arvatud juhul, kui andmeesitaja on
andnud sellisele regulatiivse teadustegevusega seotud tootlemisele kas iildiselt voi
eritingimustel oma eelneva ndusoleku.

Kéaesoleva médruse kohase isikuandmete tootlemise suhtes kohaldatakse vastavalt
olukorrale madruseid (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725.

Artikkel 170
Hindamine

Hiljemalt [mdrkus vdljaannete talitusele: viis aastat pdrast kohaldamise
alguskuupdeva] ja seejdrel iga kiimne aasta jdrel tellib komisjon ravimiameti
tegevuse hindamise seoses ravimiameti eesmirkide, volituste, iilesannete, juhtimise
ja asukohaga (asukohtadega), mis tehakse vastavalt komisjoni suunistele.

Hindamise raames késitletakse eelkdige voimalikku vajadust muuta ravimiameti
volitusi ja voimaliku muutmise finantsmdju.
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Iga teise hindamise kédigus vaetakse ka ravimiameti saavutatud tulemusi, vottes
arvesse tema eesmdrke, volitust, juhtimist ja iilesandeid, sealhulgas seda, kas
ravimiameti tegevuse jatkamine on neid eesmarke, volitust, juhtimist ja iilesandeid
silmas pidades endiselt pohjendatud. Hindamisel kaalutakse ka kogemusi, mis on
kdesolevas méiruses ning [muudetud direktiivi 2001/83/EU] III peatiiki 4. ja 5. jaos
satestatud menetluste rakendamisel saadud, tuginedes litkmesriikidelt ja [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artiklis 37 osutatud koordineerimisrithmalt saadud teabele.

Komisjon esitab hindamistulemused FEuroopa Parlamendile, ndukogule ja
haldusndukogule. Hindamise tulemused avalikustatakse.

Komisjon hindab kéesoleva méiruse kohaldamist hiljemalt kiimme aastat pérast selle
kohaldamise algust ja koostab hindamisaruande méairuse eesmédrkide saavutamisel
tehtud edusammude kohta, lisades sellele hinnangu mééruse rakendamiseks vajalike
vahendite kohta.

XII PEATUKK
ULDSATTED

Artikkel 171
Karistused riigi tasandil

Liikmesriigid kehtestavad kéesoleva maiédruse rikkumise korral kohaldatavad
karistusnormid ja votavad koik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks.
Kehtestatud karistused peavad olema tShusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.
Liikmesriigid teavitavad komisjoni viivitamata nimetatud normidest ja meetmetest
ning teavitavad teda viivitamata nende hilisematest muudatustest.

Liikmesriigid teavitavad komisjoni viivitamata koigist kdesoleva mééruse rikkumise
tottu algatatud kohtuvaidlusest.

Artikkel 172
Karistused liidu tasandil

Komisjon v3ib médrata rahalisi karistusi trahvide voi perioodiliste karistusmaksetena
kdesoleva médruse kohaselt antud miitigilubade hoidjatele, kes ei tdida monda II lisas
miiiigiloaga seoses kehtestatud kohustust.

Komisjon voib juhul, kui see on 1dike 10 punktisb osutatud delegeeritud
oigusaktidega ette ndhtud, maiadrata loikes 1 osutatud rahalisi karistusi muule
juriidilisele isikule kui miiligiloa hoidja, kui see isik kuulub miiligiloa hoidjaga
samasse majandustiksusse ja kdnealune muu juriidiline isik

a)  avaldas miiligiloa hoidjale otsustavat mdju voi

b)  oli kaasatud miiligiloa hoidja kohustuse tditmata jdtmisesse voi oleks saanud
seda takistada.

Kui ravimiamet voi litkmesriigi pddev asutus on arvamusel, et miitligiloa hoidja ei ole
tditnud monda 15ikes 1 osutatud kohustust, voib ta paluda komisjonil uurida, kas
médrata nimetatud 10ike alusel rahaline karistus.

Rahalise karistuse médramise iile otsustamisel ja selle asjakohase suuruse
kindlaksméédramisel juhindub komisjon tdhususe, proportsionaalsuse ja hoiatavuse
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10.

pohimdttest ning votab asjakohasel juhul arvesse kohustuste tditmata jatmise raskust
ja tagajargi.

Loike 1 kohaldamisel votab komisjon arvesse

a) litkmesriigi poolt sama miiligiloa hoidja suhtes samadel diguslikel alustel ja
samadel asjaoludel algatatud rikkumismenetlusi;

b) sama miiiigiloa hoidja suhtes samadel diguslikel alustel ja samadel asjaoludel
juba méératud sanktsioone, sealhulgas karistusi.

Kui komisjon leiab, et miiligiloa hoidja on tahtlikult vdi hooletuse tottu jatnud
16ikes 1 osutatud kohustused tditmata, voib komisjon teha otsuse médrata trahv, mis
ei iileta 5 % miiligiloa hoidja kiibest liidu kdnealuse otsuse kuupievale eelnenud
majandusaastal.

Kui miitigiloa hoidja ei tdida jiatkuvalt 15ikes 1 osutatud kohustusi, vdib komisjon
vOtta vastu otsuse médrata paevapohised perioodilised karistusmaksed, mis ei lleta
2,5 % miiiigiloa hoidja keskmisest pédevasest kéibest liidus konealuse otsuse
kuupéevale eelnenud majandusaastal.

Perioodilised karistusmaksed voib miédrata ajavahemikuks, mille kulgemine algab
komisjoni otsuse teatavakstegemise kuupdeval ja I0peb siis, kui miiligiloa hoidja
16ikes 1 osutatud kohustuste tditmata jaitmine 10peb.

Viies lédbi 16ikes 1 osutatud kohustuste tditmata jatmise uurimist, voib komisjon teha
koost6dd litkmesriikide padevate asutustega ning kasutada ravimiameti eraldatud
ressursse.

Kui komisjon votab vastu rahalise karistuse midramise otsuse, avaldab ta juhtumi
liihikokkuvdtte, sealhulgas asjaomase miiligiloa hoidja nime ja rahalise karistuse
summa ning rahalise karistuse midramise pdhjused, vottes arvesse miiiligiloa hoidja
digustatud huvi kaitsta oma érisaladusi.

Euroopa Liidu Kohtul on téielik pddevus vaadata 14bi otsused, millega komisjon on
médranud rahalised karistused. Euroopa Liidu Kohus v3ib komisjoni méératud trahvi
vo1 perioodilise karistusmakse tiihistada, selle suurust vihendada voi suurendada.

Komisjonil on 0digus votta kooskodlas artikliga 175 vastu delegeeritud Oigusakte
kidesoleva maaruse tdiendamiseks, sitestades

a)  menetlused, mida komisjon kohaldab trahvide voi perioodiliste karistusmaksete
madramisel, sealhulgas normid menetluse algatamise, uurimismeetmete,
kaitsediguse,  toimikule  juurdepddsu,  juriidilise = esindamise  ja
konfidentsiaalsuse kohta;

b) tdiendavad tiksikasjalikud normid, mis kisitlevad komisjoni poolt rahaliste
karistuste mddramist juriidilistele isikutele, kes ei ole miitigiloa hoidjad;

c) normid menetluse kestuse ja aecgumistéhtaegade kohta;

d) aspektid, mida komisjon votab arvesse trahvide ja perioodiliste karistusmaksete
ja nende suuruse midramisel, samuti nende kogumise tingimused ja meetodid.
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XIII PEATUKK

DELEGEERITUD OIGUSAKTID JA RAKENDUSAKTID

Artikkel 173
Inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee ja kontrollimenetlus

Komisjoni abistab inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee, mis on
loodud [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 214 alusel. Nimetatud komitee on
komitee méaruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.

Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse madruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee arvamus saadakse kirjaliku menetluse teel ja viidatakse kéesolevale
16ikele, siis lopetatakse see menetlus ilma tulemust saavutamata ainult siis, kui
komitee esimees arvamuse esitamisele seatud téhtaja jooksul nii otsustab.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee tagab, et tema tookord on
kohandatud vajadusega teha ravimid patsientidele kiiresti kittesaadavaks.

Artikkel 174
Miitigiloa andmise ja ravimiohutuse jdrelevalve meetmete rakendamine

Kéesolevas maidruses sdtestatud elektroonilise edastamise {ihtlustamiseks vdib
komisjon votta rakendusmeetmeid, mis hdlmavad miitigiloa hoidjate poolt esitatavate
andmete elektroonilise edastamise vormi ja sisu.

Konealustes meetmetes vOetakse arvesse rahvusvahelist iihtlustamist kdnealuses
valdkonnas ning need meetmed vaadatakse vajaduse korral 1ibi, et votta arvesse
teaduse ja tehnika arengut. Need meetmed vdetakse vastu kooskodlas artikli 173
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Kéesolevas médruses sdtestatud ravimiohutuse jarelevalvega seotud toimingute
ithtlustamiseks votab komisjon vastu [muudetud direktiivi 2001/83/EU] artiklis 214
ettendhtud rakendusmeetmed, mis hdlmavad jargmisi valdkondi:

a) ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimiku sisu ja selle toimiku pidamine
miiiigiloa hoidja poolt;

b)  ravimiameti ravimiohutuse jdrelevalvega seotud toimingute kvaliteedisiisteemi
miinimumnouded;

c) rahvusvaheliselt kokkulepitud terminite, vormide ja standardite kasutamine
ravimiohutuse jirelevalves;

d) andmebaasis Eudravigilance olevate andmete jarelevalve miinimumnduded, et
tuvastada uusi voi muutunud riske;

e) liikkmesriikide ja miiiligiloa hoidjate poolt arvatavate korvaltoimete kohta
esitatavate andmete elektroonilise edastamise vorm ja sisu;

f)  elektroonilisel teel edastatavate perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete ja
riskijuhtimiskavade vorm ja sisu;

g) miiigiloa saamise jdrgsete ohutusuuringute plaanide, kokkuvdtete ja
1dpparuannete vorm.
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Konealustes meetmetes voetakse arvesse rahvusvahelist tihtlustamist ravimiohutuse
jérelevalve valdkonnas ning need meetmed vaadatakse vajaduse korral 14bi, et votta
arvesse teaduse ja tehnika arengut. Need meetmed vdetakse vastu kooskdlas
artikli 173 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 175
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

Artikli 3 1dikes 5, artikli 19 18ikes 8, artiklis 21, artikli 47 16ikes 4, artikli 49 16ikes 2,
artikli 63 1oikes 2, artikli 67 loikes 4, artikli 75 16ikes 3, artikli 81 1dikes 4 ja
artikli 172 10ikes 10 osutatud oOigus votta vastu delegeeritud Oigusakte antakse
komisjonile viieks aastaks alates [jOustumise kuupdevast]. Komisjon esitab
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moodumist.  Volituste  delegeerimist  pikendatakse  automaatselt  samaks
ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v3i ndukogu esitab selle
suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 3 10ikes 5, artikli 19 Idikes 8,
artiklis 21, artikli 47 10ikes 4, artikli 49 Ioikes 2, artikli 63 1oikes 2, artikli 67
16ikes 4, artikli 75 10ikes 3, artikli 81 1dikes 4 ja artikli 172 106ikes 10 osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. TagasivOtmise otsusega I0petatakse
otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus jOustub jirgmisel pdeval pidrast
selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval.
See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema oOigusloome kokkuleppes sdtestatud
pohimdtetega iga litkmesriigi médratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 21, artikli 19 1dike 8, artikli 47 1dike 4, artikli 49 10ike 2 ja artikli 175 alusel
vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega
ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pdrast Oigusakti teatavakstegemist Euroopa
Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et nad
el esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi v31 ndukogu algatusel pikendatakse seda
tahtaega kolme kuu vorra.

XIV PEATUKK
MUUDE OIGUSAKTIDE MUUTMINE

Artikkel 176
Mcdidruse (EU) nr 1394/2007 muutmine

Miirust (EU) nr 1394/2007 muudetakse jirgmiselt:

)
2)

artiklid 8, 17 ja 20-23 jéaetakse vilja;

artikli 9 16ike 3 neljas 161k asendatakse jargmisega:
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,»Kui taotlus ei sisalda hindamise tulemusi, palub ravimiamet koos taotlejaga
kindlaksméaratud teavitatud asutuselt arvamust seadme osa vastavuse kohta Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) 2017/745* 1 lisale, vilja arvatud juhul, kui
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oma meditsiiniseadmete ekspertide
nduandel otsustab, et teavitatud asutuse kaasamine ei ole nGutav.

* Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta miédrus (EL) 2017/745,
milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU,
mirust (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,
Ik 1).

Artikkel 177
Mddruse (EL) nr 536/2014 muutmine
Mairust (EL) nr 536/2014 muudetakse jargmiselt:
1) lisatakse artikkel 5a:
SArtikkel 5a

Keskkonnariski hindamine seoses uuritavate inimtervishoius kasutatavate ravimitega, mis
sisaldavad geneetiliselt muundatud organisme voi koosnevad neist

1. Kui kdesoleva miéruse artikli 5 kohane taotlus késitleb kliinilisi uuringuid
uuritavate inimtervishoius kasutatavate ravimitega, mis sisaldavad geneetiliselt
muundatud organisme (GMOsid) vdi koosnevad neist Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/18/EU* artikli 2 tihenduses, esitab sponsor ELi
portaalis (CTIS) keskkonnariski hinnangu.

2. Loikes 1 nimetatud keskkonnariski hinnang koostatakse kooskdlas direktiivi
2001/18/EU 1l lisas esitatud pdhimdtetega ja teaduslike suunistega, mille
ravimiamet on vilja td6tanud koostdos litkmesriikide padevate asutustega, mis
on asutatud selleks otstarbeks direktiivi 2001/18/EU ja 1dikes 8 osutatud
delegeeritud digusakti kohaselt.

3. Direktiivi 2001/18/EU artikleid 6-11 ei kohaldata uuritavate inimtervishoius
kasutatavate ravimite suhtes, mis sisaldavad geneetiliselt muundatud organisme
vO1 koosnevad neist.

4.  Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindab 13ikes 1 osutatud
keskkonnariski hinnangut teadusliku arvamuse vormis. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee esitab oma arvamuse aruandva liikkmesriigi
padevale asutusele 45 pieva jooksul alates artikli 5 161kes 3 osutatud kontrolli
tulemustest teavitamise kuupédevast. Vajaduse korral sisaldab arvamus
riskivihendamismeetmeid. Sponsor esitab aruandvale liikmesriigile ja
asjaomastele liikmesriikidele tdendid selle kohta, et neid meetmeid hakatakse
rakendama.

5. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voib mdjuvatel pdhjustel kiisida
sponsorilt ELi portaali (CTIS) kaudu ldikes 1 osutatud hindamise kohta
lisateavet ainult 16ikes 5 osutatud tdhtaja jooksul.

6.  Loikes 6 osutatud lisateabe saamiseks ja ldbivaatamiseks vOib ravimiamet
pikendada 1dikes 5 osutatud tdhtaega kuni 31 pdeva vdrra. Sponsor esitab
noutud lisateabe ravimiameti madratud téhtaja jooksul. Kui sponsor ei esita

143

ET



ET

2)

3)

4)

lisateavet ravimiameti méératud tdhtaja jooksul, loetakse, et 10ikes 1 osutatud
taotlus on kdigis asjaomastes litkmesriikides aegunud.

7. Uuenduslike ravimite puhul voi kui I6ikes 1 osutatud esitatud keskkonnariski
hinnangu hindamisel kerkib esile uus kiisimus, konsulteerib ravimiamet
asutustega, mille liikmesriigid on direktiivi 2001/18/EU vdi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/41/EU** kohaselt loonud. Kui
konsulteerimine on vajalik, tuleks vajaduse korral lisada keskkonnariski
hindamise toetamiseks tehniline toimik, mis sisaldab direktiivi 2001/18/EU
IIT lisas tdpsustatud piisavalt liksikasjalikku teavet.

8.  Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 89 vastu delegeeritud digusakt
kdesoleva madruse lisade muutmiseks, et tipsustada GMOsid sisaldavate voi
neist koosnevate uuritavate ravimite keskkonnariski hinnangu esitamise ja
ithtlustatud hindamise menetlust, nagu on sitestatud ldigetes 1-8.

Esimeses 10igus osutatud delegeeritud Oigusaktiga nihakse ette, et keskkonnariski
hinnang on taotluse sdltumatu osa.

Esimeses 10igus osutatud delegeeritud &igusaktis tipsustatakse keskkonnariski
hinnangu sisu, vottes arvesse geneetiliselt muundatud inimrakke ja adeno-
assotsieerunud viirusvektoreid késitlevaid ihiseid taotlusvorme ja hea tava
dokumente, mille ravimiamet on avaldanud.

Esimeses 16igus osutatud delegeeritud digusakt sisaldab sitet, mis kdsitleb GMOsid
sisaldavate voi neist koosnevate uuritavate ravimite keskkonnariski hindamise nouete
ajakohastamist, jargides teaduse arengut ja (direktiivi 2001/18/EU) muudatusi.

* Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mirtsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU
geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja
ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT L 106,
17.4.2001, 1k 1).

**  Buroopa Parlamendi ja ndukogu 6.mai 2009. aasta direktiiv 2009/41/EU
geneetiliselt muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise
kohta (uuesti sonastatud) (ELT L 125, 21.5.2009, 1k 75).;

artikli 25 161ke 1 punkt d asendatakse jargmisega:
,»d) osalejate, kolmandate isikute ja keskkonna kaitseks voetavate meetmetega;®;
artikkel 26 asendatakse jargmisega:

SArtikkel 26

Keelenduded
Taotlustoimiku voi selle osade esitamise keele médrab kindlaks asjaomane
litkmesriik.
Keskkonnariski hinnangu keel on eelistatavalt inglise keel.

Esimese 10igu kohaldamisel kaalub litkmesriik, kas dokumentide puhul, mis ei ole
suunatud katses osalejale, vOiks kasutada meditsiinivaldkonnas iildiselt arusaadavat
keelt.*;

artikli 37 1dike 4 esimese 10igu jérele lisatakse jdrgmine 16ik:
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5)

6)

7)

8)

»Kliinilise uuringu puhul, mis hdlmab ravimi kasutamist lastel, on esimeses 1digus
osutatud tdhtaeg kliinilise uuringu tulemuste kokkuvotte esitamiseks ELi andmebaasi
kuus kuud.*;

artikli 61 1oike 2 punkt a asendatakse jargmisega:

,»a) tema kisutuses on tootmiseks vOi importimiseks sobivad ja piisavad ruumid,
tehnilised seadmed ja kontrollivahendid, mis vastavad kdesolevas mééruses
sdtestatud nouetele ning asjakohasel juhul GMOsid sisaldavate voOi neist
koosnevate uuritavate ravimite puhul direktiivis 2009/41/EU sitestatud
nduetele;*;

artikli 66 16ike 1 punkt c asendatakse jargmisega:

,»C) ravimi tunnusandmed, sealhulgas vajaduse korral marge ,,See uuritav ravim

[TRIN

sisaldab geneetiliselt muundatud organisme*;";
artikli 76 10ige 1 asendatakse jargmisega:

,»1. Litkmesriigid tagavad, et nende territooriumil toimunud kliinilises uuringus
osalejale uuringus osalemise tdttu tekkinud kahju voi kolmandatele isikutele
vOi keskkonnale sellise uuringu kiigus tekitatud kahju hiivitamiseks on
kehtestatud siisteem kindlustuse, tagatise vOi sarnase korraldusega, mis on
samavadrne oma otstarbe poolest ning vastab riski olemusele ja ulatusele.*;

artikkel 89 asendatakse jargmisega:
LArtikkel 89
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte kiesolevas
artiklis sdtestatud tingimustel.

2. Artiklites 5a, 27, 39 ja 45, artikli 63 10ikes 1 ja artiklis 70 osutatud digus votta
vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates artikli 99
teises 10igus osutatud kuupédevast. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta
aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud
juhul, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu esitab selle suhtes vastuviite
hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku I6ppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu vdivad artiklites S5a, 27, 39 ja 45, artikli 63
16ikes 1 ja artiklis 70 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega 10petatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub jargmisel pédeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas
vOi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4.  Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas
13.aprilli  2016. aasta  institutsioonidevahelises  parema  digusloome
kokkuleppes sdtestatud pohimdtetega iga litkmesriigi médratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal
ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6.  Artiklite Sa, 27, 39 ja 45, artikli 63 1dike 1 ja artikli 70 alusel vastu voetud
delegeeritud oOigusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega
ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pdrast digusakti teatavakstegemist Euroopa
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9)

Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja méddumist komisjonile teatanud, et
nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi v0i ndukogu algatusel
pikendatakse seda tahtaega kahe kuu vorra.*;

artikkel 91 asendatakse jargmisega:
LWArtikkel 91

Seosed muude liidu oigusaktidega

,Kiesolev miirus ei piira ndukogu direktiivi 97/43/Euratom,>? ndukogu direktiivi

96/29/Euratom,> Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/23/EU,>* Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2002/98/EU>> ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2010/53/EL*¢ kohaldamist.

[Muudetud mééruse 726/2004] artikli 52 1dikes 5 ja kdesoleva miidruse artiklis 78
osutatud kontrollide puhul kohaldatakse [muudetud méédruse 726/2004] III lisas
esitatud kriteeriume mutatis mutandis.*

Artikkel 178
Mdidiruse (EL) 2022/123 muutmine

Mairust (EL) 2022/123 muudetakse jargmiselt.

1.

Artiklisse 18 lisatakse 10ige 7:

,»7. Kui taotlus on esitatud médruse (EL) 2022/123 artikli 18 1dike 3 kohaselt ja
asjaomase ravimi kohta on esitatud miiruse [mirkus viljaannete talitusele:
palun sisestada kdesoleva méddruse number]* artikli 30 kohaselt taotlus ajutise
erakorralise miiiigiloa saamiseks, on iilimuslik selle mééruse alusel algatatud
menetlus.

* [Viljaannete talitus: palun sisestada konealuse madadruse tdispealkiri ja ELT
viide].*

Artiklid 33 ja 34 jdetakse vélja.

52

53

54

55

56

Noukogu 30. juuni 1997. aasta direktiiv 97/43/Euratom, mis kisitleb iiksikisikute kaitset ioniseeriva
kiirguse ohtude eest seoses meditsiinikiiritusega ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
84/466/Euratom (EUT L 180, 9.7.1997, 1k 22).

Noukogu 13. mai 1996. aasta direktiiv 96/29/Euratom, millega sitestatakse pohilised ohutusnormid
tootajate ja muu elanikkonna tervise kaitsmiseks ioniseerivast kiirgusest tulenevate ohtude eest
(EUT L 159, 29.6.1996, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude
annetamise, hankimise, uurimise, t0otlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja
ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 102, 7.4.2004, 1k 48).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2002/98/EU, millega kehtestatakse
inimvere ja verekomponentide kogumise, uurimise, todtlemise, sdilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja
ohutusnduded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU (ELT L 33, 8.2.2003, 1k 30).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2010. aasta direktiiv 2010/53/EL siirdamiseks ettendahtud
inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstandardite kohta (ELT L 207, 6.8.2010, 1k 14).
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XV PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 179
Kehtetuks tunnistamine

Miirused (EU) nr 141/2000, (EU) nr 726/2004 ja (EU) nr 1901/2006 tunnistatakse
kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud méérustele késitatakse viidetena kdesolevale méérusele
ja neid loetakse vastavalt V lisa vastavustabelile.

Komisjoni rakendusméirus (EL) nr 198/2013°7 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 180
Uleminekusdtted

Kéesoleva méairuse artikli 117 sétteid kohaldatakse ka inimtervishoius kasutatavate
ravimite miiiigilubade suhtes, mis on vilja antud mairuse (EU) nr 726/2004 ja
direktiivi 2001/83/EU kohaselt enne [mdrkus viljaannete talitusele: palun lisada
kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdev].

Menetlused inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigiloa taotlustega, mis on
midruse (EU) nr 726/2004 artikli 5 kohaselt enne [mdrkus viljaannete talitusele:
palun lisada kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdev] kinnitatud ja olid
[mdrkus viljaannete talitusele: palun sisestada kuupdev, mis on kdesoleva mddruse

kohaldamise alguskuupdevale eelnev pdev] pooleli, viiakse 16pule kooskdlas médruse
(EU) nr 726/2004 artikliga 10.

Miiiigiloa saamise jirgsete kohustuslike uuringute menetlused, mis on algatatud
miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 10a kohaselt enne [mdrkus viljaannete talitusele:
palun lisada kiesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdev] ja olid [mdrkus
vdljaannete talitusele: palun sisestada kuupdev, mis on kdesoleva mddruse
kohaldamise alguskuupdevale eelnev pdev] pooleli, viiakse 10pule kooskdlas
kdesoleva méadruse artikliga 20.

Erandina ei kohaldata artiklis 29 osutatud regulatiivse kaitse perioode nende
originaalravimite suhtes, mille miiiigiloa taotlus on esitatud enne [mdrkus
vdiljaannete  talitusele: palun sisestada kdesoleva mddruse kohaldamise
alguskuupciev]. Nende suhtes kohaldatakse jitkuvalt miiruse (EU) nr 726/2004
artikli 14 16iget 11.

Enne [mdrkus vdljaannete talitusele: palun sisestada kdesoleva mddruse
kohaldamise alguskuupdev] harvikravimiks nimetatud ravimid, mis on méiiruse (EU)
nr 141/2000 artikli 5 16ike 8 kohaselt kantud {ihenduse harva kasutatavate ravimite
registrisse ja mida ei ole sealt 1dike 12 kohaselt kustutatud ning millele ei ole antud
midruse (EU) nr 141/2000 artikli 7 15ike 3 kohaselt miiiigiluba, mis vastab

57

Komisjoni 7. mértsi 2013. aasta rakendusméaérus (EL) nr 198/2013 tdiendava jarelevalve alla kuuluvate
inimtervishoius kasutatavate meditsiinitoodete tuvastamiseks valitava siimboli kohta (ELT L 65,
8.3.2013, Ik 17).
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11.

12.

harvikravimiks nimetatud ravimile, loetakse kéesolevale méarusele vastavaks ja need
kantakse harvikravimite registrisse.

Enne [mdrkus vdljaannete talitusele: palun sisestada kdesoleva mddruse
kohaldamise alguskuupdev] harvikravimiks nimetatud ravimeid, mis on kas
iihenduse harva kasutatavate ravimite registrist midruse (EU) nr 141/2000 artikli 5
16ike 12 kohaselt kustutatud v&i millele on antud mésruse (EU) nr 141/2000 artikli 7
16ike 3 kohaselt miiiigiluba, ei loeta harvikravimiks ja neid ei kanta harvikravimite
registrisse.

Kéesoleva méédruse artiklis 66 osutatud ja enne [mdrkus vdljaannete talitusele: palun
sisestada kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdev] sellisele ravimile antud
harvikravimi nimetuse seitsmeaastane kehtivusaeg, mis on mairuse (EU)
nr 141/2000 artikli 5 16ike 8 kohaselt kantud {ihenduse harva kasutatavate ravimite
registrisse ja mida ei ole sealt 16ike 12 kohaselt kustutatud ning millele ei ole antud
midruse (EU) nr 141/2000 artikli 7 15ike 3 kohaselt miiiigiluba, mis vastab
harvikravimiks nimetatud ravimile, hakkab kulgema /mdrkus vdiljaannete talitusele:
palun sisestada kéiesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdev].

Harvikravimiks nimetamise menetlused, mis algatati miiruse (EU) nr 141/2000
artikli 5 1oike 1, 11 voi 12 kohaselt enne [mdrkus viljaannete talitusele: palun
sisestada kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdev] ja olid [mdrkus
vdiljaannete  talitusele:  palun  sisestada  kuupdev, mis on kohaldamise
alguskuupdevale eelnev pdev] pooleli, viiakse 1dpule kooskdlas miiruse (EU)
nr 141/2000 artikli 5 16ikega 1, 11 voi 12 selle /mdrkus viljaannete talitusele: palun
sisestada kuupdev, mis on kohaldamise alguskuupdevale eelnev pdev] kohaldatavas
redaktsioonis.

Kui pediaatrilise uuringu programm, uuringust loobumine voi selle edasiliikkamine
on miiruse (EU) nr 1901/2006 kohaselt heaks kiidetud enne [mdrkus viljaannete
talitusele: palun sisestada kiesoleva mddruse kohaldamise kuupdev], loetakse see
kdesoleva méidrusega kooskodlas olevaks.

Enne [kohaldamise alguskuupdev] esitatud pediaatrilise uuringu programmi,
uuringust loobumise vo1 selle edasiliikkamise taotlusega seotud menetlused viiakse
16pule kooskodlas médrusega (EU) nr 1901/2006.

Miirused (EU) nr2141/96, (EU) nr2049/2005, (EU) nr507/2006 ja (EU)
nr 658/2007 jadvad jOusse ja on jétkuvalt kohaldatavad kuni nende kehtetuks
tunnistamisent.

Vilja arvatud juhul, kui ja kuni see kehtetuks tunnistatakse, on méirus (EU)
nr 1234/2008 jéitkuvalt kohaldatav inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes, mis
on hdlmatud méirusega (EU) nr 726/2004 ja direktiiviga 2001/83/EU ning mis ei ole
miiruse (EU) nr 1234/2008 kohaldamisalast direktiivi 2001/83/EU artikli 23b
1digete 4 ja 5 alusel vilja jaetud.

Vilja arvatud juhul, kui ja kuni see kehtetuks tunnistatakse, on komisjoni méadrus
(EU) nr847/2000% jdtkuvalt kohaldatav kiesoleva miirusega hdlmatud
harvikravimite suhtes.

58

Komisjoni 27. aprilli 2000. aasta médrus (EU) nr 847/2000, millega kehtestatakse ravimi harva
kasutatavaks ravimiks nimetamise kriteeriumi rakendussdtted ja mdistete ,sarnane ravim“ ning
,Kkliiniline paremus* mairatlused (EUT L 103, 28.4.2000, 1k 5).
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13. Erandina artiklist [/l peatiiki kohaldamise kestus] kehtivad garantiikirjad, mis on
vélja antud kuni [mdrkus viljaannete talitusele: palun lisada kuupdev, mis saabub 15
aastat pdrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeva] voi kuni kuupédevani, mil
komisjon on andnud kooskolas III peatiikiga vélja kokku kiimme garantiikirja,
olenevalt sellest, kumb kuupdev on varasem, jdtkuvalt III peatiikis sitestatud
tingimuste kohaselt.

Artikkel 181
Joustumine

Kéesolev méérus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates [mdrkus viljaannete talitusele: palun sisestada kuupdev, mis saabub
18 kuud pdrast mddruse joustumist. Kuupdev peaks olema identne direktiivi kohaldamise
alguskuupdevagal.
Artiklit 67 kohaldatakse aga alates [mdrkus vdljaannete talitusele: palun sisestada kuupdev,
mis saabub 2 aastat pdrast kiesoleva mdidruse vastuvotmise / joustumise / kohaldamise
alguse kuupdeval).

Kéesolev méédrus on tervikuna siduv ja litkmesriikides vahetult kohaldatav kooskolas
aluslepingutega.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus

1.2. Asjaomased poliitikavaldkonnad

1.3. Ettepanek/algatus Kisitleb

1.4. Eesmirgid

1.4.1. Uldeesmdirgid

1.4.2. Erieesmdrgid

1.4.3. Oodatavad tulemused ja moju

1.4.4. Tulemusnditajad

1.5. Ettepaneku/algatuse pohjendused

1.5.1. Liihi- voi pikaajalises perspektiivis tdidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise iiksikasjalik ajakava

1.5.2. ELi meetme lisavddrtus (see voib tuleneda eri teguritest, nagu
kooskolastamisest saadav kasu, oiguskindlus, suurem tohusus voi vastastikune
tdiendavus). Kdesoleva punkti kohaldamisel tihendab ,,ELi meetme lisavddrtus
vddrtust, mis tuleneb liidu sekkumisest ja lisandub vidrtusele, mille liikmesriigid
oleksid muidu tiksi loonud.

1.5.3. Samalaadsetest kogemustest saadud oppetunnid

1.5.4. Kooskola mitmeaastase finantsraamistikuga ja voimalik koostoime muude
asjakohaste vahenditega

1.5.5. Erinevate kasutada olevate rahastamisvoimaluste, sealhulgas vahendite
timberpaigutamise voimaluste hinnang

1.6. Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsméju

1.7. Ettenahtud eelarve tiitmise viisid

2. HALDUSMEETMED
2.1. Jirelevalve ja aruandluse eeskirjad
2.2. Haldus- ja kontrollisiisteem(id)

2.2.1. Eelarve tditmise viisi(de), rahastuse rakendamise mehhanismi(de), maksete
tegemise korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

2.2.2. Teave kindlakstehtud riskide ja nende vihendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

2.2.3. Kontrollimeetmete hinnanguline kulutohusus (kontrollikulude suhe hallatavate
vahendite vddrtusse), selle pohjendus ja oodatav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal)

2.3. Pettuste ja 6igusnormide rikkumise firahoidmise meetmed

ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU
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3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele
moju avaldub

3.2. Ettepaneku hinnanguline finantsmdju assigneeringutele
3.2.1. Hinnanguline moju tegevusassigneeringutele — iilevaade
3.2.2. Hinnanguline tegevusassigneeringutest rahastatav viljund
3.2.3. Hinnanguline moju haldusassigneeringutele — iilevaade
3.2.4. Kooskola kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

3.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus

3.3. Hinnanguline moju tuludele
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1.2.

1.3.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK

Ettepaneku/algatuse nimetus

Ettepanek vaadata ldbi

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite
miiligilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kiisitlevate iihenduse eeskirjade kohta,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta ning

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite kohta'.

Asjaomased poliitikavaldkonnad

Rubriik 2: iihtekuuluvus, vastupanuvdime ja vairtused

Tegevusvaldkond: tervishoid

Ettepanek/algatus kisitleb

O uut meedet

O uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast meetmest’
X olemasoleva meetme pikendamist

X iihe voi mitme meetme iimbersuunamist teise voi uude meetmesse voi ithendamist teise voi uue meetmega

ET

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta méidrus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite ning méruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi
2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006, Ik 1).
Vastavalt finantsméairuse artikli 58 15ike 2 punktile a voi b.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

ET

Eesmargid

Uldeesmdirgid

Labivaatamise lildeesmirk on kindlustada rahvatervise korge tase, tagades ELi patsientidele ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tohususe,
ning lihtlustada siseturgu.

Erieesmdrgid

Erieesmérgid
1. Edendada innovatsiooni, eelkdige tditmata ravivajaduste, sealhulgas harvikhaigusi pddevate patsientide ja laste puhul.

2. Luua ELis tasakaalustatud ravimisiisteem, mis edendab tervishoiusiisteemide taskukohasust ja soodustab {iihtlasi innovatsiooni.

3. Tagada patsientidele juurdepdds uuenduslikele ja tdestatud toimega ravimitele, pddrates erilist tdhelepanu ravimite tarnimise kindluse
suurendamisele kogu ELis.

4. Vihendada ravimite olelusringi keskkonnamaoju.

5. Vihendada regulatiivset koormust ja luua paindlik digusraamistik.

Oodatavad tulemused ja moju

Mirkige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav moju toetusesaajatele/sihtriihmale.

Algatus tugineb rahvatervise kaitse korgele tasemele ja ravimite miitigilubade viljastamisel saavutatud iihtlustamisele, eesmérgiga
tagada patsientidele kogu ELis digeaegne ja vOrdne juurdepdds neile vajalikele ravimitele ning selliste ravimite usaldusvéérne
pakkumine. Lisakohustused ja -stiimulid peaksid tagama, et harvikhaigusi pddevatel patsientidel ja lastel on juurdepdis kvaliteetsetele
ravimitele ning ohututele ja tdhusatele ravimeetoditele, et rahuldada nende meditsiinilisi erivajadusi.

Sektori tileilmset konkurentsivdoimet ja innovatsioonijoudu tuleks toetada, saavutades tasakaalu uuendustegevuseks, sealhulgas tditmata
ravivajaduse katmiseks stiimulite pakkumise ning juurdepddsu ja taskukohasust edendavate meetmete vahel, samuti lihtsustamise ja
tulevikukindlaks muutmise vahel raamistiku abil, mis on kohandatav teaduslike ja tehnoloogiliste muutustega ning on
keskkonnasiistlik.
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1.5.
1.5.1.

ET

Tulemusnditajad

Markige, milliste nditajate abil jdlgitakse edusamme ja saavutusi.

Rakendamist ja tulemuslikkust késitleva teabe pideval ja siistemaatilisel kogumisel kasutatakse jargmisi pohiniitajaid:
innovatsiooni edendamine tiitmata ravivajaduste katmiseks:

— nende miiiigiloa saanud ravimite arv, mis katavad tditmata ravivajadust voi suurt tditmata ravivajadust;
—  miiiligiloa saanud uudsete antibiootikumide arv;

patsientide juurdepdisu parandamine:

— keskmine aeg, mis kulub &sja miiiligiloa saanud ravimitele miiligiloa andmisest nende turule laskmiseni;
— nende litkmesriikide arv, kus uued ravimid viidi turule kahe aasta jooksul alates miiligiloa andmisest;

— litkkmesriikide teatatud raviminappuse juhtumite arv;

keskkonnamgju:

—  ravimijdédkide esinemine keskkonnas;

paindlik ja atraktiivne digusraamistik:

— uut toimeainet sisaldavate miitigiloa saanud ravimite arv;

— dsja miiligiloa saanud uuenduslike ravimite keskmine hindamisaeg.

Ettepaneku/algatuse pohjendused

Liihi- voi pikaajalises perspektiivis tdidetavad vajadused, sealhulgas algatuse rakendamise iiksikasjalik ajakava

Maéruse joustumisel peaks ravimiamet seadma sisse raamistiku regulatiivse toetuse ja kiirendatud hindamise tdohustamiseks,
raviminappuse ja tarneahela probleemide lahendamiseks ning miiiigilubade andmise raames keskkonnariski hindamise tugevdamiseks.

Tohustatud regulatiivse toetuse jaoks loob ravimiamet kuue kuu jooksul pirast midruse vastuvotmist koordineerimismehhanismi, mis
voimaldab anda teaduslikke nduandeid paralleelselt tervisetehnoloogia hindamise ja meditsiiniseadmeid reguleerivate asutustega.
Ravimiamet loob samal ajal akadeemilise biiroo, st sekretariaadi, mis toetab mittetulundusiiksusi, pakkudes neile varakult tasuta
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teaduslikke nduandeid. Lisaks sellele loob ravimiamet enda struktuuris ELi inspektsiooni, et tugevdada vorgustiku kontrollisuutlikkust
ja lahendada hiddaolukordi, nii nagu oli vaja pandeemia ajal.

Raviminappuse korvaldamiseks suurendab ravimiamet kdigi nappusejuhtude puhul oma seire- ja juhtimissuutlikkust , keskendudes
tosisele nappusele, ning laiendab oma suutlikkust toetada esmatdhtsate ravimite kittesaadavust. See soodustab rahvatervisele tdsist moju
avaldavate ravimite asjakohast kéttesaadavust ja juurdepddsu neile.

Ravimiamet suurendab ka oma suutlikkust toetada keskkonnariski tdhusamat hindamist.

ELi meetme lisavddrtus (see voib tuleneda eri teguritest, nagu kooskolastamisest saadav kasu, oiguskindlus, suurem tohusus voi
vastastikune tdiendavus). Kdesoleva punkti kohaldamisel tihendab ,, ELi meetme lisavddrtus “ védrtust, mis tuleneb liidu sekkumisest ja
lisandub vddrtusele, mille litkmesriigid oleksid muidu tiksi loonud.

ELi tasandi meetme pdhjused (ex ante): ravimitele juurdepiisu tagamine on selgelt ELi rahvatervise huvides. Uhtlustamise praegune
tase nditab, et ravimite miiiigilubade andmist saab tohusalt reguleerida ELi tasandil. Liikmesriikide kooskdlastamata meetmetega vdivad
kaasneda konkurentsimoonutused ja tokked liidusiseses kaubavahetuses kogu ELi jaoks oluliste ravimitega. Algatus on kooskolas
liikkmesriikide ainupadevusega terviseteenuste ning ravimite hinnakujunduse ja hiivitamise valdkonnas.

Oodatav tekkiv liidu lisavairtus (ex post)

Praegu liit ei sekku, et suurendada patsientide juurdepddsu dsja miiiigiloa saanud ravimitele, ning juurdepdds erineb liikmesriigiti
mirkimisvéarselt, kusjuures ebasoodsas olukorras on eriti just vdiksemad turud. Liidu sekkumine tugineb ELi kombineeritud turujoule,
et ergutada ettevotjaid teenindama koiki litkmesriike ja digel ajal.

Enamikule lubatud uuenduslikele ravimitele antakse miitigiluba ELi tasandil tsentraliseeritud menetluse kaudu. Seetdttu ei ole
regulatiivse toetuse suurendamine ELi tasandil mitte liksnes tdhusam kui litkmesriikide tasandil, vaid see on tdendoliselt ka ainus
teostatav variant.

Liidu tasandi kooskolastatud meetmed raviminappuse ohu jélgimiseks ja leevendamiseks vodivad aidata véltida kooskodlastamata
varumist ja muude sarnaste meetmete vOtmist ning seetdttu avaldavad need positiivset mdju rahvatervisele ja tagavad lihtse turu
torgeteta toimimise.

Keskkonnaohud on piiriiilesed ja seetdttu saab tulemuslik olla vaid selline ravimite tootmisest, kasutamisest ja kdrvaldamisest
tulenevate keskkonnariskide vihendamine, mis on ELi tasandil kooskdlastatud ja standarditud.
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Samalaadsetest kogemustest saadud oppetunnid

ELi ravimialased digusaktid said alguse 1961. aastal, kui kehtestati esimesed iihised ELi miiiigiloa andmise eeskirjad. Oigusraamistiku
vastuvOtmisele andis tugeva tduke kindel otsus véltida 1950. aastate 16pus toimunud talidomiidi katastroofi kordumist, mille tottu
stindisid tuhanded lapsed deformeerunud jisemetega, kuna nende emad votsid raseduse ajal ravimit. See rahvaterviseasutusi ja tildsust
raputanud stindmus néitas selgelt, et rahvatervise kaitsmiseks ei tohi iihtegi ravimit enam kunagi ilma eelneva loata turustada.

Sellest ajast alates on selle pohimotte pohjal vidlja tootatud arvukalt oOigusakte, millega on miiligiloa andmise ndudeid ja
turustamisjargset jarelevalvet jark-jargult tihtlustatud ning mida rakendatakse kogu Euroopa Majanduspiirkonnas (EMP).

Lisaks ohutusele ja iihtset turgu voimaldavatele {ihtlustatud raviminormidele on kasutusele voetud innovatsiooni toetavad stiimulid.
Sihtotstarbelised stiimulid harvikhaiguste ravimite ja pediaatrias kasutatavate ravimite jaoks on hoogustanud nendes valdkondades
teadusuuringuid ja innovatsiooni, mis on toonud kaasa teaduslikke 14bimurdeid ja elupdistvaid uusi ravimeid.

Nii kohustused kui ka stiimulid on osutunud iildiselt tShusaks ning nende kohaldamisest saadud kogemused ajendasid ette vOtma
praegust ldbivaatamist. Olemasolevate kohustuste ja stiimulite 1dbivaatamise ja kohandamise ning uute lisamisega taotletakse uusi ja
korduvaid eesmirke:

— edendada innovatsiooni ja katta tditmata ravivajadusi;
- edendada taskukohaste ravimite kéttesaadavust;

— parandada ravimite tarnimise kindlust;

— vihendada ravimite keskkonnamdju;

— vihendada regulatiivset koormust ning luua paindlik ja tulevikukindel digusraamistik.

Kooskola mitmeaastase finantsraamistikuga ja voimalik koostoime muude asjakohaste vahenditega

Ravimiamet peaks tegema koost6dd ja edendama koostoimet teiste selliste liiddu asutustega nagu Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskus ja Euroopa Toiduohutusamet ning kasutama tdiel méaédral dra programmi ,,EL tervise heaks* ja muid rahvatervise valdkonna
meetmeid rahastavaid ELi programme, tagades nendega kooskdla.

Erinevate kasutada olevate rahastamisvoimaluste, sealhulgas vahendite iimberpaigutamise voimaluste hinnang

Ravimialaste digusaktide ldbivaatamise iildine eelarvemdju aastatel 2024-2027 on 17,8 miljonit eurot (v.a tasudest rahastatavate
tootajatega seotud kulud). Sellest summast kaetakse jargmised tegevused: keskkonnariski hindamise uuringute andmeregistri
arendamine ja pidamine; raviminappuse haldamise ja tarnimise kindlusega seotud tegevused; uue IT-mooduli viljatodtamine
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detsentraliseeritud tootmise kontrollimiseks kolmandates riikides, harvikravimite liidu registri arendamine ja haldamine ning toetused
mittetulundusiiksustele. Enamik neist eelarvevajadustest kaetakse Euroopa Ravimiameti tasudest ning seetdttu on mdju ELi eelarvele
4,4 miljonit eurot. 4,4 miljonit eurot, mille tulemusena Euroopa Ravimiameti iga-aastane toetus praegusel mitmeaastase
finantsraamistiku perioodil suureneb, paigutatakse rubriigis 2b iimber, vihendades vastavalt programmi ,,EL tervise heaks* 2026. ja
2027. aasta eelarvet.
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1.7.

Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsmoju
[l Piiratud kestusega
— [ holmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA

— [ finantsmdju kulukohustuste assigneeringutele avaldub ajavahemikul AAAA-AAAA ja maksete assigneeringutele ajavahemikul
AAAA-AAAA.

M Piiramatu kestusega

— Rakendamise kdivitumisperiood holmab ajavahemikku 2023-2024,

— millele jargneb tdieulatuslik rakendamine.

Etteniihtud eelarve tiitmise viisid®

M Otsene eelarve tiditmine komisjoni poolt

— [ komisjoni talituste, sealhulgas tema tootajate kaudu liidu delegatsioonides;

— [ rakendusametite kaudu

[ Jagatud eelarve tditmine koostods litkmesriikidega

M Kaudne eelarve tiitmine, mille puhul eelarve tditmise iilesanded on delegeeritud:

[ kolmandatele riikidele vdi nende méaratud asutustele;

— [ rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);

OEuroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;

M finantsméiruse artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;

O avalik-oiguslikele asutustele;

[ avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, sel mééral, mil nad esitavad piisavad finantstagatised;

ET

Eelarve tditmise viise koos viidetega finantsméérusele on selgitatud veebisaidil
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/ET/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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— [ liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku ja erasektori partnerluse rakendamine ja kes
esitavad piisavad finantstagatised;

— [ isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu V jaotise kohaste iihise vilis- ja julgeolekupoliitika erimeetmete
rakendamine ja kes on kindlaks méaératud asjaomases alusaktis.

—  —Kui mdrgitud on mitu eelarve tditmise viisi, esitage iiksikasjad rubriigis ,, Mdrkused *'.

Mairkused
2. HALDUSMEETMED
2.1. Jirelevalve ja aruandluse eeskirjad

ET

Mdrkige sagedus ja tingimused.

Koik ELi asutused tootavad range jérelevalve siisteemis, mis hdlmab sisekontrolli koordinaatorit, komisjoni siseauditi talitust,
haldusndukogu, komisjoni, kontrollikoda ja eelarvepddevaid institutsioone. Seda siisteemi on kirjeldatud ja see on sitestatud Euroopa
Ravimiameti asutamismédruses. Kooskolas tihisavaldusega ELi detsentraliseeritud asutuste kohta (edaspidi ,,iihine 1dhenemisviis®),
raamfinantsmadrusega (2019/715) ja sellega seotud komisjoni teatisega C(2020) 2297 sisaldavad ravimiameti iga-aastane to0programm
ja iihtne programmidokument iiksikasjalikke eesmirke ja oodatavaid tulemusi, sealhulgas tulemusniitajaid. Uhtses
programmidokumendis on lihendatud mitmeaastase ja iga-aastase programmit6d ning nn strateegiadokumendid, nditeks sdltumatuse
kohta. Tervise ja toiduohutuse peadirektoraat (DG SANTE) esitab mérkusi ravimiameti haldusndukogu kaudu ja koostab iihtse
programmidokumendi kohta komisjoni ametliku arvamuse. Ravimiameti tegevust hinnatakse iga-aastases konsolideeritud
tegevusaruandes, vorreldes seda konealuste néitajatega.

Ravimiamet jdlgib perioodiliselt oma sisekontrollislisteemi toimimist, et tagada andmete tohus, tulemuslik ja digeaegne kogumine,
tuvastada sisekontrolli puudused ning registreerida ja hinnata kontrollide tulemusi, kontrollihdlbeid ja erandeid. Sisekontrolli hindamiste
tulemused, sealhulgas tuvastatud olulised puudused ja koik erinevused vorreldes sise- ja vélisauditi leidudega, avalikustatakse iga-
aastases konsolideeritud tegevusaruandes.

159

ET



2.2
2.2.1.

2.2.2.

ET

Haldus- ja kontrollisiisteem(id)

Eelarve tditmise viisi(de), rahastuse rakendamise mehhanismi(de), maksete tegemise korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

ELi iga-aastane toetus kantakse ravimiametile iile ameti maksevajaduste kohaselt ja ameti taotluse korral. Ravimiameti suhtes
kohaldatakse halduskontrolli, mis holmab eelarvekontrolli, siseauditit, Euroopa Kontrollikoja aastaaruandeid ja iga-aastast ELi eelarve
taitmisele heakskiidu andmise menetlust ning vdoimalikke uurimisi, mida viib 14bi Euroopa Pettustevastane Amet eelkdige ravimiametile
eraldatud vahendite nduetekohase kasutamise tagamiseks. Oma esindatuse kaudu ravimiameti haldusndukogus ja auditikomitees saab
komisjon auditiaruanded ning tagab, et ravimiamet méiérab tuvastatud probleemide lahendamiseks kindlaks piisavad meetmed ja
rakendab need Oigeaegselt. Koik maksed jddvad eelmakseteks seni, kuni Euroopa Kontrollikoda on ravimiameti
raamatupidamisaruandeid auditeerinud ja ravimiamet on esitanud oma Idpliku raamatupidamisaruande. Vajaduse korral nduab komisjon
ravimiametile makstud osamaksete kulutamata summad tagasi.

Ravimiameti tegevust kontrollib aluslepingu artikli 228 kohaselt ka Euroopa Ombudsman. Kdnealused halduskontrollid pakuvad mitut
menetluslikku kaitsemeedet, millega tagatakse sidusrithmade huvide arvessevotmine.

Teave kindlakstehtud riskide ja nende vihendamiseks kasutusele voetud sisekontrollisiisteemi(de) kohta

Peamised riskid on seotud ravimiameti tulemuslikkuse ja soltumatusega talle usaldatud {ilesannete tditmisel. Kehvad tulemused voi
sOltumatuse vdhenemine voivad takistada kdesoleva algatuse eesmidrkide saavutamist ja avaldada negatiivset mdju ka komisjoni
mainele.

Komisjon ja ravimiamet on kehtestanud eespool osutatud riskide maandamiseks sisemenetlused. Sisemenetlused on téielikult kooskdlas
finantsmaérusega ja neis on arvesse voetud pettusevastaseid meetmeid ning kulude ja tuludega seotud kaalutlusi.

Kiesoleva algatuse eesmarkide saavutamiseks tuleks koigepealt anda ravimiameti kisutusse piisavalt rahalisi vahendeid ja tootajaid.

Lisaks holmab kvaliteedijuhtimine nii ravimiameti 18imitud kvaliteedijuhtimise kui ka riskijuhtimise toiminguid. Riskihindamine
viiakse 1dbi igal aastal, kusjuures riske hinnatakse jadktasemel, st vottes arvesse juba olemasolevaid kontrolle ja
riskivihendamismeetmeid. Sellesse valdkonda kuuluvad ka enesehindamised (ELi asutuste vordlusprogrammi raames), tundlike
funktsioonide iga-aastane ldbivaatamine ja jarelkontroll, samuti erandite registri pidamine.

Ravimiameti t60 igas aspektis erapooletuse ja objektiivsuse sidilitamiseks on konkureerivate huvide haldamiseks kehtestatud mitu
poliitikavahendit ja eeskirja ning neid ajakohastatakse korrapdraselt, kirjeldades ravimiameti haldusndukogu, teaduskomiteede liikmete
ja ekspertide, ravimiameti to0tajate ja kandidaatide, samuti konsultantide ja t6ovdtjate suhtes kohaldatavat erikorda ning kehtestatud
ndudeid ja protsesse.
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Komisjoni teavitatakse aegsasti olulistest juhtimis- ja sdltumatusprobleemidest, millega ravimiamet kokku puutub, ning komisjon
reageerib teatatud probleemidele aegsasti ja asjakohaselt.

Kontrollimeetmete hinnanguline kulutohusus (kontrollikulude suhe hallatavate vahendite vddrtusse), selle pohjendus ja oodatav veariski
tase (maksete tegemise ja sulgemise ajal).

Komisjoni ja ravimiameti sisekontrollistrateegiates vOetakse arvesse peamisi kulutegureid ja mitme aasta jooksul juba tehtud
joupingutusi kontrollikulude vihendamiseks, kahjustamata kontrollide tdhusust. Praegused kontrollisiisteemid on osutunud sobivaks, et
valtida ja/voi tuvastada vigu ja/voi rikkumisi ning vigade voi rikkumiste esinemise korral need parandada.

Viimasel viiel aastal moodustasid komisjoni kaudse eelarve tditmise raames tehtud kontrollide iga-aastased kulud alla 1 % ravimiametile
toetuste maksmiseks kulunud aastaeelarvest. Ravimiamet eraldas vihem kui 0,5 % oma aasta kogueelarvest kontrollimeetmetele, mille
keskmes olid 16imitud kvaliteedijuhtimine, audit, pettusevastased meetmed, finants- ja kontrolliprotsessid, asutuse riskijuhtimine ja
enesehindamine.

Pettuste ja digusnormide rikkumise drahoidmise meetmed

Nimetage rakendatavad voi kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed, nt pettustevastase voitluse strateegias esitatud meetmed.

Kaudse eelarve tditmisega seotud meetmete puhul astub komisjon vajalikke samme, et kaitsta Euroopa Liidu finantshuve pettuse,
korruptsiooni ja muu ebaseadusliku tegevuse vastu ennetustegevusega, tdohusa kontrolliga ja rikkumiste avastamise korral alusetult
viljamakstud summade tagasindudmisega ning vajaduse korral tohusate, proportsionaalsete ja hoiatavate karistustega.

Selleks vottis komisjon vastu pettustevastase voitluse strateegia, mida viimati ajakohastati 2019. aasta aprillis (COM(2019) 176) ning
mis hdlmab ennetus-, avastamis- ja parandusmeetmeid.

Komisjonil v3i tema esindajatel ja Euroopa Kontrollikojal on digus teha nii dokumentidel pdhinevat kui ka kohapealset auditit koigi
toetusesaajate, toovotjate ja alltoovdotjate suhtes, kes on saanud liidu rahalisi vahendeid. OLAFil on luba kontrollida ja inspekteerida
kohapeal ettevdtjaid, kes on sellise rahastamisega kaudselt seotud.

Euroopa Ravimiameti pettusevastased meetmed on sitestatud miiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 69 ja raamfinantsméiruses (2019/715).
Ravimiameti tegevdirektor ja haldusndukogu votavad asjakohaseid meetmeid kooskdlas koigis ELi institutsioonides kohaldatavate
sisekontrolli pohimotetega. Kooskodlas iihise 1dhenemisviisi ja raamfinantsmééruse artikliga 42 on vilja to6tatud pettustevastase voitluse
strateegia, mida ravimiamet jérgib.

Ravimiameti pettustevastase voitluse strateegia hdlmab kolmeaastast perioodi ja sellega kaasneb vastav tegevuskava, milles on esitatud
nii konkreetsed sihtvaldkonnad ja meetmed jargmisteks aastateks kui ka mitu pidevat meedet, mida vdetakse igal aastal, nditeks
spetsiaalne eraldi pettuseriskide hindamine, mille tulemusena tuvastatud pettusriskid kantakse ravimiameti iildisesse riskiregistrisse.
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Uutele tootajatele korraldatakse pettustevastase koolitusi sissejuhatava koolituse raames ja kohustusliku pettustevastase e-koolituse
kaudu. Todtajaid teavitatakse sellest, kuidas teatada koigist rikkumistes kahtlustatavatest isikutest, ning personalieeskirjade reeglite
kohaselt on kehtestatud distsiplinaarmenetlused.
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ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele mdju avaldub
¢ Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees eelarveridade kaupa
. Kulu .
Mitmeaasta Eelarverida liik Rahaline osalus
S€
finantsraam . : . finantsmé&ruse
istiku | Nr ;i?.gen‘g‘m E..FT.(‘;; ka“dlfga“ "1 kolmanda | artikli 21 Idike 2
rubriik ngendam |- gl gl d riigid punkti b
ata tahenduses
2 06.100302 Eritoetus harvikravimitele Lugetnda JAH EI El El
mata
3.2 Ettepaneku/algatuse hinnanguline finantsmdju
3.2.1.  Hinnanguline moju tegevusassigneeringutele — iilevaade

— [ Ettepanek/algatus ei ndua tegevusassigneeringute kasutamist

— M Ettepanek/algatus nduab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Mitmeaastase finantsraamistiku
rubriik

Uhtekuuluvus, vastupanuvdime ja viirtused

ET

Liigendatud = liigendatud assigneeringud / liigendamata = liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kanditaatriigid ja vajaduse korral potentsiaalsed kandidaatriigid.
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Aasta
Tervise ja toiduohutuse peadirektoraat Aasta Aasta Aasta 2027 ja KOKKU?
(DG SANTE) 2024 2025 2026 jirgnevad
aastad
*Tegevusassigneeringud
} . o Kulukohustused | (ib) 1,172 3,196 4,368
06.100302 Eritoetus harvikravimitele
Maksed (2b) 1,172 3,196 4,368
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud®
Eelarverida )]
Kulukohustused :liglb
DG SANTE 1,172 3,196 4,368
assigneeringud KOKKU =2a+2b
Maksed
3 1,172 3,196 4,368
) ] Kulukohustused O] 1,172 3,196 4,368
*Tegevusassigneeringud KOKKU
Maksed ©) 1,172 3,196 4,368
. Eriprogrammide vahenditest rahastatavad ©
haldusassigneeringud KOKKU
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused | =4+6 1,172 3,196 4,368
RUBRIIGI <2b>
assigneeringud KOKKU Maksed =5+6 1172 3196 4368
7 2026. aasta kogusumma katab 6 ajutise teenistuja kulud. 2027. aasta kogusumma katab 6 ajutise teenistuja kulud (1,196 miljonit eurot) ja mittetulundusiiksustele
antavate soodustuste kulud (2 miljonit eurot).
8 Tehniline ja/vdi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamist toetavad kulud (endised BA read), kaudne teadustegevus, otsene teadustegevus.
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Mitmeaastase finantsraamistiku

rubriik

,,Halduskulud*

Selle punkti tditmisel tuleks kasutada haldusalaste eelarveandmete tabelit, mis on esitatud digusaktile lisatava finantsselgituse lisas

(sisekorraeeskirjade V lisa), ja laadida see iiles DECIDE’1 talitustevaheliseks konsulteerimiseks.

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Aasta Li jalik taid, et
. 1sage vajalik arv aastaid, €
Aasga Aasta ?a;ta . 2 027 ja ndidata finantsmdju kestust KOKKU
202 2025 026 jargnevad (vt punkt 1.6)
aastad
Tervise ja toiduohutuse peadirektoraat
(DG SANTE)
* Personalikulud
* Muud halduskulud
<iverren > peadirektoraat KOKKU Assigneeringud
Mitmeaastase finantsraamistiku (Kulukohustuste
RUBRIIGI 7 kogusumma maksete
assigneeringud KOKKU kogusumma)
miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Lisage vajalik arv aastaid, et
Aasta Aasta Aasta Aasta . X
néidata finantsmdju kestust (vt KOKKU
2024 | 2025 | 2026 | 2027 punkt 1.6)
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused 1,172 | 3,196 4,368
RUBRIIKIDE 1-7
assigneeringud KOKKU Maksed 1,172 | 3,196 4,368
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3.2.2.  Hinnanguline tegevusassigneeringutest rahastatav viljund

Kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta
Aasta Aasta Aasta
ja ja KOKKU
2024 2025 2026 2027 ja jirgnevad
aastad
Mirkige
eesmirgid ja VALJUNDID
viljundid
Vilj
. di
Viljun | Kesk un
° difilk’ | mine | 5 Kulu | 5| Kulu Z | Kul z Ku | 1) Kulud
kulu
kok
ku
Erieesmérk nr 1. Edendada innovatsiooni, eelkdige tditmata ravivajaduste, sealhulgas harvikhaigusi pddevate
patsientide ja laste puhul.
Toetus
mittetulundusiik 1,172 3,196 4,368
sustele
Erieesmérk nr 1 kokku 1,172 3,196 4,368
KOKKU 1,172 3,196 4,368
- Viljund

Viljunditena késitatakse tarnitud tooteid ja osutatud teenuseid (rahastatud iilidpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).
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3.2.3.

Hinnanguline moju EMA inimressurssidele

— [ Ettepanek/algatus ei ndua haldusassigneeringute kasutamist

— [ Ettepanek/algatus holmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

jargmiselt:
miljonites eurodes (kolm kohta péarast koma)
Aasta
Aasta Aasta Aasta 2027 ja
2024 2025 2026 jirgnevad KOKKU
aastad
Ajutised teenistujad (AD
e 0,781 0,797 1,578
Ajutised teenistujad (AST 0,391 0,399 0,790
palgaastmed)
Lepingulised todtajad
Riikide ldhetatud eksperdid
KOKKU 1,172 1,196 2,368

Personalivajadused (tdistooajale taandatud todtajad): ametikohad kokku, liidu rahastatud ja tasudest rahastatud

Aasta
Aasta Aasta Aasta 2027 ja
2024 2025 2026 jirgnevad KOKKU
aastad
Ajutised teenistujad (AD 40
palgaastmed) 13 22 33 40
Ajutised  teenistujad (AST 20
palgaastmed) 6 15 19 20
Lepingulised todtajad
Riikide ldhetatud eksperdid
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KOKKU 19 37 52 60

60

ET

Personali ja muude halduskuludega seotud assigneeringute vajadused kaetakse assigneeringutest, mille asjaomane
peadirektoraat on konealuse meetme haldamiseks juba andnud, ja/vdi peadirektoraadi sees iimberpaigutatud
assigneeringutest, mida vajaduse korral voidakse tdiendada nendest lisaassigneeringutest, mis haldavale peadirektoraadile
eraldatakse iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kéigus, arvestades eelarvepiirangutega.
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3.2.3.1. Hinnanguline personalivajadus

— [ Ettepanek/algatus ei ndua personali kasutamist.

— [ Ettepanek/algatus nduab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Hinnanguline vddrtus tdistoéaja ekvivalendina

Lisage vajalik arv aastaid, et

Aasta Aasta Aasta Aasta e -
néidata finantsmdju kestust (vt
2024 2025 2026 N+3 punkt 1.6)
*Ametikohtade loeteluga ette nihtud ametikohad (ametnikud ja ajutised tootajad)

2001 02 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes)

20 01 02 03 (delegatsioonides)

01 01 01 01 (kaudne teadustegevus)

0101 01 11 (otsene teadustegevus)

Muud eelarveread (mérkige)

¢ Koosseisuviiline personal (tiistooajale taandatud FTE)'"?

20 02 01 (iildvahenditest rahastatavad lepingulised t66tajad, riikide
lahetatud eksperdid ja rendit6djoud)

20 02 03 (lepingulised tootajad, kohalikud todtajad, riikide lahetatud
eksperdid, rendit66joud ja noored eksperdid delegatsioonides)

XX 01 xx yy 22 - peakorteris

- delegatsioonides

01 01 01 02 (lepingulised to6tajad, riikide ldhetatud eksperdid ja
rendit66joud kaudse teadustegevuse valdkonnas)

0101 01 12 (lepingulised tootajad, riikide ldhetatud eksperdid ja
rendit6djoud otsese teadustegevuse valdkonnas)

Muud eelarveread (mérkige)

KOKKU

XX tdhistab asjaomast poliitikavaldkonda vdi eelarvejaotist.

Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate peadirektoraadi to6tajatega ja/voi tootajate peadirektoraadi
sisese limberpaigutamise teel. Vajaduse korral voidakse personali tdiendada iga-aastase vahendite eraldamise
menetluse kdigus, arvestades olemasolevate eelarvepiirangutega.

Liidu toetusest rahastatavate iilesannete (tdistdoajale taandatud) kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised tootajad

Taotletud tdistodajale taandatud ametikohad (4 AD ja 2 AST) on
vajalikud menetlusi haldava EMA akadeemilise biiroo loomiseks. Biiroo
iilesanded on sarnased VKEde biiroo {iilesannetega ning hdlmavad
menetlus- ja haldusabi andmist mittetulundusiiksustele, sealhulgas otsest
abi ja regulatiivseid strateegiaid késitlevaid teabekoosolekuid, nduetele
vastavate iliksuste puhul tasudest loobumist ja tasude vdhendamist,
algsete ELi miiligilubade ravimiteabe tasuta tolkimist koigisse ELi
keeltesse, koolituse ja Oppe pakkumist mittetulundusiiksustele jne.

Koosseisuvélised tootajad

103

delegatsioonides.
104
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Lepingulised tootajad, kohalikud todtajad, riikide ldhetatud eksperdid, rendit66j6ud, noored eksperdid

Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvéliste tootajate tilempiir (endised BA read).
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3.2.4.  Euroopa Ravimiametile makstavatest tasudest rahastatavate iilesannete (tdistéoajale
taandatud) kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised tootajad

Taotletud tootajad (54 tdistodajale taandatud ametikohta):

haldavad (AD profiilid) ja toetavad (AST profiilid) operatiivseid
eksperdirithmi keskkonnariski hindamise valdkonnas;

teadusliku  ja regulatiivse profiiliga tod6tajad tootavad
raviminappuse haldamise ja tarnimise kindluse valdkonnas;

hea tootmistava ja hea Kkliinilise tava inspektorid (AD) on
vajalikud ELi inspektsiooni loomiseks Euroopa Ravimiameti
tootajatest, kes aitaksid liikmesriikidel (kellel puuduvad
vahendid) 14bi viia kontrolle ja tegeleks hiadaolukordadega, mis
nduavad sihipdrast ja usaldusvéirset sekkumist (nt sarnaselt
pandeemia ajal noutud kontrollidega);

juristid (AD profiilid) on vajalikud juba praegu kohtuvaidlusi
pohjustavate harvikravimite valdkonnas, kus eeldatakse, et
kavandatavad muudatused harvikravimiks nimetamise otsuste
tegemisel suurendavad tookoormust, sest diguslikke paringuid ja
kohtuvaidlusi tuleb ette veelgi rohkem;

midravad  kindlaks  andmeregistri  drinduded,  jélgivad
rakendamist ja teostavad sellega seotud teadustegevust registri
pidamise ajal, tootavad vilja keskkonnariski hindamise alased
koolitused jne;

pakuvad operatiivsetele eksperdiriihmadele haldustuge;

teevad t60d kontrolli kavandamise valdkonnas;

iildassistendid ja assistendid toetavad menetluslikes aspektides
voi koostavad dokumente.

Koosseisuvilised todtajad

3.2.5. Kooskola kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

Ettepanek/algatus:

— M on tiielikult rahastatav mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi
sisese vahendite timberpaigutamise kaudu.

Euroopa Ravimiameti eelarverea 06.100302 assigneeringuid suurendatakse 2026. ja 2027. aastal
4,4 miljoni euro vorra, tehes limberpaigutuse rubriigis 2b, st vihendades sel perioodil sama summa
vorra programmi ,,EL tervise heaks* eelarverida 06.0601.

— [ tingib mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi mittesihtotstarbelise
varu ja/vOoi mitmeaastase finantsraamistiku méédruses sdtestatud erivahendite

kasutuselevotu.

Selgitage, mis on vajalik, mérkides asjaomased rubriigid, eelarveread ja summad ning nimetades
kasutatavad rahastamisvahendid.

— [ nduab mitmeaastase finantsraamistiku muutmist.

‘ Selgitage, mis on vajalik, mérkides asjaomased rubriigid, eelarveread ja summad.

3.2.6. Kolmandate isikute rahaline osalus

Ettepanek/algatus:

ET
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— M ei holma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist

— [ néeb ette kolmandate isikute kaasrahastuse, mille prognoos on esitatud allpool:

Assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta
2027 ja Lisage vajalik arv aastaid, et
1;8;? ?3;? ?3;? jirgnev | ndidata finantsmdju kestust (vt Kokku
ad punkt 1.6)
aastad
Nimetage  kaasrahastav
asutus
Kaasrahastatavad
assigneeringud KOKKU
3.3. Hinnanguline méju tuludele

— M Ettepanekul/algatusel puudub finantsmoju tuludele

— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:

[0 omavahenditele
O muudele tuludele

palun markige,

kas see

sihtotstarbeline tulu [J

on kulude

eelarveridasid mdjutav

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Jooksva aasta

Ettepaneku/algatuse mdju'%

Tulude eelarverida: cclarves Aasta
) kattesaadavad Aasta Aasta Aasta 2027 ja Lisage vajalik arv aastaid, et ndidata
assigneeringud 2024 2025 2026 jirgneva finantsmgju kestust (vt punkt 1.6)
d aastad

Artikkel ....
Sihtotstarbeliste tulude puhul tidpsustage, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek mdjutab.
Muud mirkused (nt tuludele avalduva mdju arvutamiseks kasutatud meetod/valem voi mis tahes muu
teave).

105 Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb mérkida netosummad, st

brutosumma pérast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.

ET
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