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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmiirgid

Euroopa Liidu ravimialased Oigusaktid on vodimaldanud anda miiiigiluba ohututele,
tohusatele ja kvaliteetsetele ravimitele. Patsientide juurdepéds 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 tagajirjel halveneb patsientide ravi kvaliteet
ning suureneb koormus tervishoiusiisteemidele ja -tdotajatele, kes peavad vilja selgitama
alternatiivsed raviviisid ja neid pakkuma. Kuigi ravimialaste Oigusaktidega luuakse
oiguslikud innovatsioonistiimulid ja diguslikud vahendid, mis toetavad uuenduslikele ja
paljutdotavatele ravimitele Oigeaegselt miiligiloa andmist, ei joua need ravimid alati
patsiendini ja patsientide juurdepéds nendele on ELis erinev.

Peale selle ei ole innovatsioon alati suunatud tiitmata ravivajadustele ja esineb turutdrkeid,
eriti  selliste prioriteetsete antimikroobikumide arendamisel, mis vdivad aidata
antimikroobikumiresistentsusest jagu saada. Teaduse ja tehnoloogia arengut ning
digitileminekut ei ole tdielikult &ra kasutatud, ent samal ajal on vaja tegeleda ravimite
keskkonnamojuga. Lisaks selle voiks miiiigilubade andmise siisteemi lihtsustada, et pidada
sammu iileilmse konkurentsiga reguleerimise valdkonnas. Euroopa ravimistrateegia® on
terviklik vastus ravimipoliitikas praecgu lahendamist vajavatele probleemidele, see sisaldab
seadusandlikke ja muid meetmeid, mis toimivad koosmdjus, et saavutada ravimipoliitika
iildine eesmirk tagada ELis ohutute ja taskukohaste ravimite tarnimine ning toetada ELi
ravimitdostuse innovatsioonipiilidlusi*. Nende eesmirkide saavutamiseks on oluline
ravimialased oOigusaktid ldbi vaadata. Innovatsiooni ning ravimite kéttesaadavust ja
taskukohasust mojutavad aga ka nende digusaktide kohaldamisalast vélja jddvad tegurid,
nagu lleilmne teadus- ja innovatsioonitegevus voi ritkide hinnakujundust ja hiivitamist
késitlevad otsused. Seega ei saa iiksnes digusaktide reformiga kdiki probleeme lahendada.
Sellegipoolest voivad ELi ravimialased oOigusaktid olla innovatsiooni, ravimite
kéttesaadavust ja taskukohasust ning keskkonnakaitset voimaldav ja iihendav tegur.

ELi ravimialaste digusaktide kavandatav 1dbivaatamine tugineb rahvatervise kaitse korgele
tasemele ja juba saavutatud {iihtlustamisele ravimite miiligilubade andmisel. Reformi
iildeesmirk on tagada patsientidele kogu ELis digeaegne ja vordne juurdepdids ravimitele.
Ettepaneku eesmirk on ka suurendada ravimite tarnimise kindlust ja ohjata raviminappust
erimeetmete abil, sealhulgas kehtestatakse ravimi miiligiloa hoidjatele rangemad
kohustused teavitada vodimalikust voi tegelikust raviminappusest ning ravimi turult
korvaldamisest voi selle turustamise 10petamisest vO1 peatamisest enne, kui toimub ravimi

Noukogu jareldused, mis késitlevad tasakaalu tugevdamist ELi ja selle liikkmesriikide farmaatsiasiisteemides
(ELT C 269, 23.7.2016, lk 31). Noukogu jireldused, mis késitlevad juurdepéddsu 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 vodimaluste 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_en.

Euroopa Komisjoni presidendi ldhetuskiri tervishoiu ja toiduohutuse volinik Stella Kyriakidesele, mission-
letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).
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jatkuva 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 vihendada ravimite keskkonnamdju. Kavandatav reform on ulatuslik,
ent sihipdrane ja keskendub erieesmirkide saavutamiseks asjakohastele sitetele; seega
hdlmab see koiki sitteid peale nende, mis késitlevad reklaami, voltsitud ravimeid ning
homoopaatilisi ja traditsioonilisi taimseid ravimeid.

Ettepaneku eesmérgid on seega jargmised.
Uldeesmcirgid

— Kindlustada rahvatervise korge tase, tagades ELi patsientidele ravimite kvaliteedi,
ohutuse ja tohususe;

—  ihtlustada ravimite jérelevalvet ja kontrolli siseturul ning liikmesriikide padevate
asutuste digusi ja kohustusi.

Erieesmdrgid

— Tagada koigile patsientidele kogu ELis digeaegne ja vOrdne juurdepédds ohututele,
tohusatele ja taskukohastele ravimitele;

— suurendada tarnekindlust ja tagada, et ravimid on alati patsientidele kéttesaadavad
olenemata sellest, kus nad ELis elavad;

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

— muuta ravimid keskkonnasaistlikumaks.

Koik eespool nimetatud iild- ja erieesmérgid on asjakohased ka harvikhaiguste ravimite ja
pediaatrias kasutatavate ravimite puhul.

. Kooskéla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Kehtivad ELi ravimialased Oigusaktid hdlmavad nii iild- kui ka eridigusakte. Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/83/EU° ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrusega (EU) nr 726/2004° (edaspidi koos ,iildised ravimialased odigusaktid®) on
kehtestatud sitted, mis késitlevad ravimite miiiigilubade andmist ja miiligiloa saamise
jérgseid ndudeid, miiiigiloa andmisele eelnevaid toetuskavu, diguslikke stiimuleid andme-
ja turukaitse, tootmise ja tarnimise valdkonnas ning Euroopa Ravimiametit (EMA). Uldisi
ravimialaseid digusakte tdiendavad eridigusaktid, mis késitlevad harvikhaiguste ravimeid
(médrus (EU) nr 141/2000, edaspidi ,harvikravimite méirus’), pediaatrias kasutatavaid
ravimeid (midrus (EU) nr 1901/2006, edaspidi ,pediaatrias kasutatavate ravimite

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta mairus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse {ihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jdrelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta miirus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate
ravimite kohta (EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1).
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méirus“®) ning uudseid ravimeid (méiirus (EU) nr 1394/2007, edaspidi ,,uudsete ravimite
miirus*’).Ravimialaste ~ digusaktide  kavandatav  libivaatamine hdlmab  kahte
seadusandlikku ettepanekut:

—  uus direktiiv, millega tunnistatakse kehtetuks ja asendatakse direktiiv 2001/83/EU ja
Euroopa Parlamendi ja nodukogu direktiiv 2009/35/“EU10 ning inkorporeeritakse
pediaatrias kasutatavate ravimite miiruse (méérus (EU) nr 1901/2006) asjakohased
osad;

—  uus direktiiv, millega tunnistatakse kehtetuks ja asendatakse midrus (EU) nr
726/2004, tunnistatakse kehtetuks ja asendatakse harvikravimite méédrus (miérus
(EU) nr 141/2000 ning tunnistatakse kehtetuks pediaatrias kasutatavate ravimite
médrus (mairus (EU) nr 1901/2006) ja inkorporeeritakse selle asjakohased osad.

Harvikravimite mééruse ja pediaatrias kasutatavate ravimite médruse ithendamine kdigi
ravimite suhtes kohaldatavate digusaktidega voimaldab lihtsustamist ja suuremat sidusust.

Harvikhaiguste ravimite ja pediaatrias kasutatavate ravimite suhtes kehtivad jatkuvalt
samad kvaliteeti, ohutust ja tdhusust 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 toetada nende arendamist.
Selle pdhjus on asjaolu, et piisava teadus- ja arendustegevuse ergutamiseks pediaatrias
kasutatavate ravimite ja harvikhaiguste ravimite vallas jadb turujdududest iiksi vdheseks.
Asjaomased nduded, mis on praegu sitestatud eraldi oOigusaktides, tuleks ldimida
kéesolevasse médrusesse ja direktiivi, et tagada kdigi nende ravimite suhtes kohaldatavate
meetmete selgus ja sidusus.

Koosk6la muude liidu tegevuspohimétetega

Eespool kirjeldatud ELi ravimialastel Oigusaktidel on tihe seos veel mitme ELi
digusaktiga. Kliiniliste uuringute méirus (méirus (EL) nr 536/2014)!! vdimaldab kliiniliste
uuringute tdhusamat heakskiitmist ELis. Miirusega (EL) 2022/123!2 tugevdatakse
Euroopa Ravimiameti rolli, et hdlbustada ELi tasandil kooskdlastatud reageerimist
tervisekriisidele. EMA tasusid kisitlevad odigusaktid'® aitavad tagada EMA tegevuse
piisava rahastamise, sealhulgas vastava tasu liikmesriikide paddevatele asutustele nende
panuse eest EMA iilesannete tditmisse.

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, 27.12.20006, 1k 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, 1k 121).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta direktiiv 2009/35/EU ravimites lubatud virvainete
kohta (ELT L 109, 30.4.2009, 1k 10).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta médrus (EL) nr 536/2014, milles kisitletakse
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 midrus (EL) 2022/123, mis késitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, 1k 1).

Noukogu 10. veebruari 1995. aasta miirus (EU) nr 297/95 Euroopa Ravimihindamisametile makstavate
16ivude kohta ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (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).
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Seoseid on ka muid tervisetooteid kasitlevate ELi Oigusraamistikega. Verd, kudesid ja
rakke kisitlevad ELi digusaktid'* on asjakohased, sest mdned inimpiritolu ained on
ravimite lihteained. Samuti on asjakohane meditsiiniseadmeid kisitlev digusraamistik,'’
sest on tooteid, milles on kombineeritud ravimeid ja meditsiiniseadmeid.

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

Innovatsiooni edendamise seisukohast toetavad uute ravimite alast teadus- ja
arendustegevust nii ELi teadusuuringute ja innovatsiooni rahastamise peamine programm
,,Buroopa horisont“!® kui ka Euroopa vihktdvevastase vditluse kava'’. Ravimisektoris
soodustavad innovatsiooni ka intellektuaalomandi raamistikud: patentide puhul
litkkmesriikide  patendialased  Oigusaktid, Euroopa  patendikonventsioon  ja
intellektuaalomandi diguste kaubandusaspektide leping (TRIPS) ning tdiendava kaitse
tunnistuste puhul miirus tiiendava kaitse tunnistuse kohta'®. Todstusstrateegia kohases
intellektuaalomandi tegevuskavas'® on muu hulgas ette nihtud tiiendava kaitse tunnistuste
siisteemi  ajakohastamine. Téiendava kaitse tunnistustega laiendatakse teatavaid
patendidigusi, et kaitsta innovatsiooni ning kompenseerida kauakestvaid kliinilisi
uuringuid ja miiligiloa andmise menetlusi. Antimikroobikumiresistentsusega seotud
tditmata ravivajaduste puhul aitab ravimialaste Oigusaktide kavandatav reform kaasa
antimikroobikumiresistentsuse vastu vditlemise Euroopa terviseiihtsuse tegevuskava?’
eesmarkide saavutamisele.

Ravimite kittesaadavuse osas on lisaks ravimialastele oOigusaktidele olulised ka
intellektuaalomandi raamistikud, tervisetehnoloogia hindamise madrus (midrus (EL)
2021/2282)*! ja libipaistvuse direktiiv (direktiiv 89/105/EMU)*2. Lisaks teatavate
patendidiguste laiendamisele, et kaitsta innovatsiooni, mdjutavad tdiendava Kkaitse
tunnistused ravimialaste Oigusaktidega ette ndhtud OGiguslike kaitseperioodide mdju ja
seega geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite turule toomist ning 16puks

20

21

22

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, ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiivi
2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise, uurimise, to6tlemise, séilitamise, ladustamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 033, 8.2.2003, 1k 30).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maidrus (EL) 2017/745, milles Kkasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU) nr 178/2002 ja mairust (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), ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maérus (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 méérus (EL) 2021/695, millega luuakse teadusuuringute
ja innovatsiooni raamprogramm ,,Euroopa horisont™ ja kehtestatakse selle osalemis- ja levitamisreeglid ning
tunnistatakse kehtetuks méarused (EL) nr 1290/2013 ja (EL) nr 1291/2013 (ELT L 170, 12.5.2021, 1k 1).
Komisjoni teatis ,,Euroopa vahktdvevastase voitluse 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 vditlemiseks®,
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr 2017 action-plan_0.pdf.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta middrus (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 labipaistvust  ja  nende  holmamist siseriiklike
tervisekindlustussiisteemidega (EUT L 40, 11.2.1989, Ik 8).
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ravimite kittesaadavust ja taskukohasust patsientide jaoks. Tervisetehnoloogia hindamise
médruse kohaselt teevad riiklikud tervisetehnoloogia hindamise asutused kliinilisi
ithishindamisi, milles vorreldakse uusi ravimeid olemasolevate ravimitega. Sellised
kliinilised tihishindamised aitavad litkmesriikidel teha hinnakujunduse ja hiivitamise kohta
Oigeaegsemaid ja toenditel pohinevaid otsuseid. Labipaistvuse direktiiviga reguleeritakse
litkkmesriikide hinnakujundust ja hiivitamist késitlevate otsuste tegemise menetluslikke
aspekte, kuid see ei mdjuta hinnataset.

Et suurendada ravimite tarnimise kindlust, on ravimialaste oOigusaktide kavandatava
reformi eesmirk tegeleda ravimite siisteemse nappuse ja tarneahela probleemidega.
Kavandatava reformiga seega tdiendatakse ja arendatakse edasi liikmesriikide ja nende
padevate asutuste rolli, mis on sdtestatud EMA volituste laiendamist késitlevas mééruses
(mairus (EL) 2022/123), ning selle eesmirk on tagada esmatdhtsate ravimite kittesaadavus
ja katkematu tarnimine tervisekriiside ajal. Sellega tidiendatakse ka ELi tervisealasteks
hidaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutuse (HERA) missiooni tagada
meditsiiniliste vastumeetmete kéttesaadavus tervisekriisideks valmistumisel ja nende
kestel. Seega on ravimialaste Oigusaktide 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. Nende hulka kuuluvad ELi
tegevuskava ,,Ohu, vee ja pinnase nullsaaste suunas“ ning jirgmiste digusaktide
libivaatamine: i) asulareovee puhastamise direktiiv?®, ii) tddstusheidete direktiivZ® ning iii)
veepoliitika raamdirektiivi’’ kohane pinna- ja pdhjavee saasteainete loetelu. Ettepanek on
koosk®dlas ka strateegilise lihenemisviisiga ravimitele keskkonnas?®,

Terviseandmete kasutamise seisukohast pakub iihtne Euroopa terviseandmeruum?’

litkkmesriikidele  iihtset = raamistikku  juurdepddsuks  kvaliteetsetele  tegelikele
terviseandmetele. See edendab ravimitealast teadus- ja arendustegevust ning pakub
ravimiohutuse jirelevalve ja vordleva kliinilise hindamise wuusi vahendeid.
Terviseandmetele juurdepédidsu ja nende kasutamise lihtsustamisega toetavad need kaks
algatust koos ELi ravimitdostuse konkurentsi- ja innovatsioonivoimet.
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Euroopa terviseliit — Euroopa elanike tervise kaitsmine ja ithine 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 to66stusheidete kohta (saastuse
kompleksne viltimine ja kontroll) (ELT L 334, 17.12.2010, Ik 17).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2000. aasta direktiiv 2000/60/EU, millega kehtestatakse
ihenduse veepoliitika alane tegevusraamistik (ELT 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).

Strateegiline ldhenemisviis ravimitele keskkonnas,
https://ec.curopa.cu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

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

8759/23 mkk 6

LIFE5 ET


https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_et
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_et
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Kéesoleva ettepaneku alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 114 1dige 1 ja
artikli 168 1dike 4 punkt c. See on kooskolas kehtivate ELi ravimialaste Odigusaktide
oigusliku alusega. Artikli 114 16ike 1 eesmirk on siseturu rajamine ja selle toimimine,
artikli 168 1dike 4 punktis c késitletakse aga ravimitele korgete kvaliteedi- ja ohutusnduete
kehtestamist.

. Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Ravimite miitigilubade andmise suhtes kohaldatavad iihised kvaliteedi-, ohutus- ja
tohususnduded on piiriiilene rahvatervise kiisimus, mis mdjutab koiki litkmesriike ja mida
saab seega tOhusalt reguleerida ainult ELi tasandil. ELi meetmed tuginevad ka {ihtsele
turule, et saavutada ohutute, tdhusate ja taskukohaste ravimite kittesaadavuse osas ning
kogu ELis tarnekindluse tagamisel suurem moju. Liikmesriikide kooskdlastamata meetmed
voivad kaasa tuua konkurentsimoonutusi ja tokkeid kogu ELi jaoks oluliste ravimite ELi-
siseses kaubanduses ning suurendaksid tdendoliselt ka sageli rohkem kui tihes liikmesriigis
tegutsevate ravimitootjate halduskoormust.

ELi tasandi tihtlustatud I&henemisviis 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 ettevitjate ja ametiasutuste
halduskoormust ning suurendab seega ELi siisteemi tdhusust ja atraktiivsust. Reform
avaldab sihipdraste stiimulite ja muude meetmete abil positiivset mdju ka turu
konkurentsipohisele toimimisele, mis hdlbustavad geneeriliste ravimite ja sarnaste
bioloogiliste ravimite varajast turule toomist, edendades ravimite kittesaadavust ja
taskukohasust patsientide jaoks. Sellegipoolest vdetakse ravimialaste Oigusaktide
kavandatava reformi labiviimisel arvesse liikmesriikide ainupiddevust tervishoiuteenuste
osutamisel, sealhulgas hinnakujundus- ja hiivitamispoliitikas ja vastavate otsuste tegemisel.

. Proportsionaalsus

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

Mbojuhinnangus késitletud variantide vordlemisel on kajastatud proportsionaalsuse
pohimotet. Naiteks on tehtud kompromisse innovatsiooni eesmérgi (uute ravimite
arendamise edendamine) ja taskukohasuse eesmairgi (mis saavutatakse sageli geneeriliste
ravimite / sarnaste bioloogiliste ravimite konkurentsiga) vahel. Reformi kéigus sdilitatakse
innovatsiooni pdhielemendina stiimulid, kuid neid kohandatakse, et paremini ergutada ja
soodustada tootearendust valdkondades, kus ravivajadused on tditmata, ning et paremini
tagada patsientide digeaegne juurdepiis ravimitele kdigis liikmesriikides.

o Vahendi valik

Kavandatava direktiiviga tehakse arvukalt muudatusi direktiivis 2001/83/EU ning sellesse
inkorporeeritakse osa miiruse (EU) nr 1901/2006 kehtivatest sitetest ja muudatustest.
Seetottu peetakse asjakohaseks Oigusaktiks uut direktiivi, millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/83/EU (mitte ei muudeta seda). Direktiiv on digusaktidest parim valik, et
viltida inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate siseriiklike oOigusaktide
killustumist, arvestades et digusaktid pohinevad riiklike ja ELi miiiigilubade siisteemil.
Riiklikud load antakse ja neid hallatakse ELi 0igust rakendavate siseriiklike digusaktide
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alusel. Uldiste ravimialaste digusaktide hindamisel ei leitud, et digusakti valik oleks
pohjustanud konkreetseid probleeme voi vdhendanud iihtlustamise taset. Lisaks nditas
REFITi platvormi 2019. aasta arvamus,® et liikmesriigid ei toetanud direktiivi 2001/83/EU
muutmist méaédruseks.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jiarelhindamine voi toimivuse kontroll

Uldiste ravimialaste digusaktide reformi libiviimiseks korraldati iildiste ravimialaste
oigusaktide ning harvikravimite madruse ja pediaatrias kasutatavate ravimite mééruse
paralleelse hindamise ja mdjuhindamise raames®! konsulteerimine sidusrithmadega.

Harvikhaiguste ravimite ja pediaatrias kasutatavate ravimite puhul viidi 1dbi kahe digusakti
ithine hindamine, mille tulemused avaldati 2020. aastal’>.

Uldiste ravimialaste digusaktide hindamine niitas, et need on kahe iildeesmirgi —
rahvatervise kaitse ja ELi ravimite siseturu ihtlustamine — seisukohast jétkuvalt
asjakohased. Oigusaktid tiitsid 2004. aasta ldbivaatamisel seatud eesmirgid, kuigi mitte
vOrdsel médral. Suurimal miiral saavutati eesmérk tagada ravimite kvaliteet, ohutus ja
tohusus, kuid patsientide juurdepdds ravimitele koigis litkmesriikides saavutati vaid
piiratud méral. Oigusaktid on olnud mdddukalt tulemuslikud selleks, et tagada siseturu
konkurentsipdhine toimimine ja atraktiivsus tiileilmses kontekstis. Hindamisel leiti, et
2004. aasta ldbivaatamise saavutused voi puudused vorreldes selle eesméarkidega sdltuvad
paljudest vilisteguritest, mis jaddvad Oigusaktide kohaldamisalast vélja. Need on muu
hulgas teadus- ja arendustegevus ning teadus- ja arendusklastrite rahvusvaheline asukoht,
ritkide hinnakujundust ja hiivitamist késitlevad otsused, &driotsused ja turu suurus.
Ravimisektor ja ravimite arendamine on ileilmsed; iihes maailmajaos tehtavad teadus- ja
kliinilised wuuringud toetavad arendustegevust ja miiligilubade andmist teistes
maailmajagudes; lilemaailmsed on ka tarneahelad ja ravimite tootmine. Selleks et toetada
miiligilubade andmist, on rahvusvaheline koost66 nduete iihtlustamiseks juba sisse seatud,
niiteks inimravimite tehniliste nduete rahvusvahelise iihtlustamisndukogu®® raames.

Hindamisel tehti kindlaks peamised puudused, mida ravimialaste Odigusaktidega ei ole
piisavalt késitletud, ja tunnistati, et need soltuvad ka konealuste oOigusaktide
kohaldamisalast vélja jddvatest teguritest. Peamised puudused on jirgmised:

— patsientide ravivajadused ei ole piisavalt kaetud;

— ravimite taskukohasus on tervishoiusiisteemide jaoks keerukas probleem;
— patsientide juurdepidis ravimitele on ELis ebavordne;

—  raviminappus on ELis {iha suurenev probleem;

— ravimi olelusring v4ib avaldada negatiivset keskkonnamoju;

30

ELi joupingutused digusaktide lihtsustamiseks — 2019. aasta koormusanaliiiis,

https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden survey 2019 4 digital.pdf.

31
32

Komisjoni talituste tdddokument, mdjuhinnang, 5. lisa: hindamine.
Harvikhaiguste ravimeid ja pediaatrias kasutatavaid ravimeid késitlevate digusaktide hindamine,

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-and-

children-legislation_en.

33

ICH — ,,Uhtlustamine parema tervise nimel, https://www.ich.org/.
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— Oigusraamistik ei arvesta piisavalt innovatsiooniga ja tekitab monel juhul tarbetut
halduskoormust.

Harvikhaiguste ravimite ja pediaatrias kasutatavate ravimite puhul niditas hindamine, et
iildiselt on neid késitlevad kaks eridigusakti positiivseid tulemusi saavutanud seeldbi, et
need on vdimaldanud asjaomase kahe elanikkonnariihma jaoks rohkem ravimeid vélja
tootada. Siiski tuvastati ka olulisi puudusi, mis on sarnased iildiste ravimialaste digusaktide
puhul kindlaks tehtud puudustega:

— harvikhaigusi pddevate patsientide ja laste ravivajadused ei ole piisavalt kaetud;
— ravimite taskukohasus on tervishoiusiisteemide jaoks iiha suurenev probleem;
—  patsientidel on ELis ebavordne juurdepéds ravimitele;

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

. Konsulteerimine sidusrithmadega

Uldiste ravimialaste digusaktide reformi libiviimiseks korraldati paralleelse hindamise ja
mdjuhindamise raames konsulteerimine sidusriihmadega®*. Selleks koostati {ihtne
konsulteerimisstrateegia, mis hdolmas nii minevikku kisitlevat kui ka tulevikku vaatavat
konsulteerimist. Selle eesmirk oli koguda kdigilt sidusriihmadelt teavet ja seisukohti nii
Oigusaktide hindamiseks kui ka reformi erinevate voimalike poliitikavariantide moju
hindamiseks.

Konsultatsioonistrateegias maiérati prioriteetseteks rithmadeks jargmised peamised
sidusrithmad: {ildsus; patsiendi-, tarbija- ja kodanikuiihiskonna organisatsioonid, kes
tegutsevad rahvatervise ja sotsiaalkiisimuste valdkonnas; tervishoiutdotajad ja
tervishoiuteenuste osutajad; teadlased, akadeemilised ringkonnad ja teadusiihingud
(akadeemilised ringkonnad); keskkonnaorganisatsioonid; ravimitodstus ja nende esindajad.

Komisjon tegi ldbivaatamist toetava sisemise poliitilise todprotsessi raames koostdodd
Euroopa Ravimiametiga (EMA) ja liikmesriikides ravimite valdkonda reguleerivate
padevate asutustega. Nii EMA-1 kui ka liikmesriikide padevatel asutustel on ravimialaste
oigusaktide rakendamisel keskne roll.

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

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

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

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

—  kiisitlused (2. detsember 2021 — 31. jaanuar 2022);
— hindamistulemuste kinnitamise seminar (1. seminar) 19. jaanuaril 2022;

— mojuhinnangu tulemuste kinnitamise seminar (2. seminar) 25. aprillil 2022.

34 Komisjoni talituste toddokument, mdjuhinnang, 2. lisa: Konsulteerimine sidusrithmadega (kokkuvotlik

aruanne).
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Sidusriihmad olid tldiselt iiksmeelel, et pracgune ravimisilisteem tagab patsientide ohutuse
korge taseme, mille voib ldbivaatamisel aluseks votta, et kdsitleda uusi probleeme ning
parandada ohutute ja taskukohaste ravimite tarnimist, patsientide juurdepddsu neile ja
innovatsiooni, eriti valdkondades, kus patsientide ravivajadused ei ole kaetud. Uldsus,
patsiendid ja kodanikuiihiskonna organisatsioonid véljendasid ootust, et tagatakse vordne
juurdepads uuenduslikele ravimeetoditele kogu ELis, sealhulgas tditmata ravivajaduste
puhul, ja nendega seotud ravimite pidev tarnimine. Ametiasutused ja
patsiendiorganisatsioonid pooldasid praeguste peamiste stiimulite puhul erinevaid kestusi,
mida kajastab eelistatud variant. Ravimitodstus oli erineva kestusega stiimulite
kasutuselevotu voi olemasolevate stiimulite kestuse lithendamise vastu ning pooldas
tdiendavate vO1 uudsete stiimulite kasutuselevottu. Todstusharu rohutas ka kehtiva
Oigusraamistiku stabiilsuse ja stiimulite prognoositavuse vajadust. Peamised sidusrithmad,
nagu tervishoiuteenuste osutajad, akadeemilised ringkonnad ja keskkonnaorganisatsioonid,
toetasid eelistatud variandis hdlmatud keskkonnaelemente, regulatiivset toetust
mittedrilistele liksustele ja ravimitele uue kasutusotstarbe andmist.

Seoses pediaatrias kasutatavaid ravimeid ja harvikhaiguste ravimeid Kkésitlevate
Oigusaktide  ldbivaatamisega  viidi mdjuhindamise  menetluse raames  1dbi
erikonsultatsioonid: avalik konsultatsioon kestis 7. maist kuni 30. juulini 2021. Peale selle
viidi 21. juunist kuni 30. juulini 2021 1ibi sihtotstarbelised uuringud, sealhulgas nii
ravimitootjate kui ka ametiasutuste kulude uuringud (suvepuhkuste tottu voeti hilinenud
vastuseid vastu kuni 2021. aasta septembri 16puni). 2021. aasta juuni 1opus korraldati
kiisitlusprogramm koigi asjaomaste sidusriihmadega (ametiasutused, ravimitdostus (sh
VKEd), akadeemilised ringkonnad, kodanikuiihiskonna esindajad ja tervishoiuteenuste
osutajad) ning 23. veebruaril 2022 kohtusid teemariihmad, et arutada monda reformi
poOhikiisimust.

Sidusrithmad olid tldiselt tiksmeelel, et konealusel kahel digusaktil on olnud pediaatrias
kasutatavate ravimite arendamisele ja harvikhaiguste ravile positiivne mdju. Siiski peeti
pediaatrias kasutatavate ravimite méairuse puhul teatavate uuenduslike ravimite arendamise
voimalikuks takistuseks pediaatrilise uuringu programmi praegust struktuuri ja tingimust,
mis vOimaldab sellise programmi koostamise kohustusest loobuda. Koik sidusriihmad
rohutasid, 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 kittesaadavad. Ravimitodstus oli erineva kestusega stiimulite
kasutuselevotu voi olemasolevate stiimulite kestuse liihendamise vastu ning pooldas
tdiendavate vdi uudsete stiimulite kasutuselevdttu. Uldiste ravimialaste digusaktide
labivaatamise kontekstis rOhutasid todstusharu esindajad ka kehtiva Oigusraamistiku
stabiilsuse ja stiimulite prognoositavuse vajadust.

Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Lisaks eelmises jaotises kirjeldatud wulatuslikule konsulteerimisele sidusriihmadega
korraldati iildiste ravimialaste digusaktide ning harvikravimeid ja pediaatrias kasutatavaid
ravimeid késitlevate Oigusaktide paralleelse hindamise ja mdjuhindamise toetamiseks
jargmised vélisuuringud:

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report (Uldiste ravimialaste oOigusaktide
hindamist ja mdju hindamist toetav uuring. Hindamisaruanne), Technopolis Group,
2022;
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— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report (Uldiste ravimialaste
Oigusaktide hindamist ja mdju hindamist toetav uuring. Mojuhindamise 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
madruse 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 Kkaitse
tunnistuste, ravimialaste stiimulite ja soodustuste majandusliku mdju 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 moju kohta), Technopolis Group and Ecorys
(2016).

. MGodju hindamine

Uldised ravimialased digusaktid

Uldiste ravimialaste digusaktide libivaatamise eesmirgil korraldatud mdjuhindamisel®

analiilisiti kolme poliitikavarianti (A, B ja C).

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

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

— Variandis C rakendatakse quid pro quo l1dhenemisviisi selles mottes, et soodustatakse
positiivset tegevust ja kohustusi kasutatakse ainult muude véimaluste puudumisel.

Variandiga A siilitatakse uuenduslike ravimite puhul praegune regulatiivse kaitse siisteem
ja lisatakse tdiendavad tingimuslikud kaitseperioodid. Prioriteetsete antimikroobikumide
puhul kasutatakse iilekantavat ainudiguse garantiikirja. Sdilitatakse kehtivad tarnekindluse
nouded (ravimi turult korvaldamisest teatamine vdhemalt kaks kuud ette). Kehtivad
keskkonnariski hindamise nduded  jddvad 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. Ettevotjad on kohustatud kogu ELis
kehtiva miiiigiloaga ravimid enamikus litkmesriikides (k.a vdikesed turud) turule tooma ja
saadud riikliku rahastamise kohta teavet andma. Séilitatakse kehtivad tarnekindluse nduded
ja ettevotjad on kohustatud enne ravimi turult kdrvaldamist pakkuma, et annavad oma
miiiigiloa iile teisele ettevotjale. Keskkonnariski hindamisega kaasnevad ettevotjatele
lisakohustused.

35 Komisjoni talituste td6dokument, mdjuhinnang.
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Variandiga C ndhakse 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 kdlblikkuskriteeriumid
ja garantiikirja kasutamise tingimused, samas kui antimikroobikumiresistentsuse probleemi
aitavad tdiendavalt lahendada antimikroobikumide médistliku kasutamise meetmed.
Miiiigiloa hoidjad peavad tagama kliiniliste uuringute riikliku rahastamise lébipaistvuse.
Raviminappusest teatamist {ihtlustatakse ja ELi tasandi asutustele teatatakse iiksnes tdsisest
raviminappusest. Miiligiloa hoidja on kohustatud vdimalikust raviminappusest varem
teatama ning enne ravimi turult korvaldamist pakkuma, et annab oma miitigiloa iile teisele
ettevotjale. Keskkonnariski hindamise ja kasutustingimuste ndudeid tohustatakse.

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

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

Eelistatud variant ja sellest tulenev erineva kestusega stiimulite kasutuselevott on
kulutdhus viis parema juurdepéésu, tditmata ravivajaduse katmise ja tervishoiusiisteemide
taskukohasuse eesmérgi saavutamiseks. Eeldatakse, et ravimitele juurdepédids suureneb
15 % (mis tdhendab, et veel 67 miljonit ELi elanikku v0ib uuest ravimist kasu saada),
tditmata ravivajaduste katmiseks on rohkem ravimeid ja riiklike rahastajate kulud jadvad
samaks. Lisaks eeldatakse, et ettevotjad ja reguleerivad asutused saavad sdéstu, mis tuleneb
paremat  kooskolastamist, lihtsustamist ja reguleerimisprotsesside  kiirendamist
voimaldavatest valdkonnaiilestest meetmetest.

Prioriteetsete antimikroobikumide arendamist ergutavad meetmed pdhjustavad riiklikele
rahastajatele ja geneeriliste ravimite to0stusele hinnangute kohaselt kulusid, kuid véivad
olla antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemisel tohusad, kui neid rakendatakse
rangetel tingimustel ja nendega kaasnevad ranged meetmed, millega tagatakse
antimikroobikumide mdistlik kasutamine. Neid kulusid tuleb hinnata ka resistentsete
bakterite ohu ning antimikroobikumiresistentsusest tulenevate jooksvate kulude, sealhulgas
surmajuhtumite, tervishoiukulude ja vdiksema tootlikkuse kontekstis.

Originaalravimite tootjatel oleks stiimulitest ja turulelaskmise tingimuslikkusest lisakulud
ja -kasu ning kokkuvdttes suureneks nende miiiligitulu. Moningat kulude suurenemist
seostatakse nappusest teatamisega. Reguleerivad asutused kannavad kulusid, mis tulenevad
tdiendavate llesannete tditmisest seoses raviminappuse haldamise, keskkonnariski
tohustatud hindamise ning miiligiloa andmisele eelneva tohustatud teadusliku ja
regulatiivse toega.

Harvikravimeid ja pediaatrias kasutatavaid ravimeid kisitlevad oigusaktid

Harvikravimeid ja pediaatrias kasutatavaid ravimeid késitlevate digusaktide ldbivaatamise
eesmirgil korraldatud mojuhindamisel analiiiisiti kummagi oigusakti puhul kolme
poliitikavarianti (A, B ja C). Poliitikavariandid erinevad nende stiimulite voi soodustuste
poolest, mida harvikhaiguste ravimite ja pediaatrias kasutatavate ravimite puhul
vOimaldataks. Lisaks holmab ldbivaatamine mitut iihist elementi, mis on olemas koigis
variantides.
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Harvikhaiguste ravimite puhul siilitatakse variandi A kohaselt kiimneaastane turustamise
ainudigus ja lisatakse patsientide suurt tditmata ravivajadust katvate ravimite puhul
tdiendava stiimulina iilekantav ainudiguse garantiikiri. Selline garantiikiri vdimaldab
regulatiivse kaitse kestust lihe aasta vorra pikendada voi selle voib miiiia teisele ettevotjale
ja kasutada seda selle teise ettevotja portfellis oleva ravimi jaoks.

Variandiga B kaotatakse koigi harvikravimite puhul praegune kiimneaastane turustamise
ainudigus.

Variandiga C ndhakse ette turustamise ainudiguse erinevad kestused, st kiimme, {iheksa voi
viis aastat olenevalt harvikravimi liigist (vastavalt suure tditmata ravivajaduse, uute
toimeainete ja hésti tdestatud kasutuse puhul). Turustamise ainudigust vdib soodustusena
pikendada {ihe aasta voOrra, vottes aluseks ravimi kéttesaadavuse koigis asjaomastes
litkkmesriikides, kuid ainult suure tditmata ravivajadusega toodete ja uute toimeainete
puhul.

Koiki variante tdiendatakse iihiste elementidega, mille eesmirk on regulatiivmenetluste
lihtsustamine ja tdhustamine ning digusaktide tulevikukindluse tagamine.

Erieesmérke ning kavandatud meetmete majanduslikku ja sotsiaalset mdju arvesse vottes
peeti parimaks poliitiliseks valikuks varianti C. Konealune variant peaks tagama
tasakaalustatud positiivse tulemuse, mis aitab saavutada ldbivaatamise nelja eesmérki.
Selle eesmdrk on investeeringud limber suunata ja innovatsiooni hoogustada, eelkdige
suurt tditmata ravivajadust katvate ravimite valdkonnas, kahjustamata seejuures
harvikhaiguste raviks kasutatavate teiste ravimite arendamist. Selles variandis ette ndhtud
meetmed peaksid parandama ka ELi ravimitoostuse, sealhulgas VKEde konkurentsivéimet
ning andma parimaid tulemusi seoses patsientide juurdepddsuga (tdnu i) voimalusele tuua
geneerilised ravimid ja sarnased bioloogilised ravimid turule kiiremini kui praegu ning ii)
turulepddsu kavandatud tingimuslikkusele, et pikendada turustamise ainudigust). Lisaks
suurendavad paindlikumad kriteeriumid harva esineva haigusseisundi paremaks
méidratlemiseks oOigusaktide valmidust votta arvesse uut tehnoloogiat ja vdhendada
halduskoormust.

Selle eelistatud variandi iga-aastaste kulude ja tulude 16ppsaldo, mis on arvutatud iga
huvitatud sidusriihma kohta vorreldes ldhtestsenaariumiga, on jirgmine: riiklike rahastajate
kulude kokkuhoid 662 miljonit eurot, mis tuleneb geneeriliste ravimite kiiremast turule
toomisest, ja geneeriliste ravimite toostuse kasum 88 miljonit eurot. Uldsus saab kasu veel
ithest voi kahest ravimist, mis aitavad vdhendada suurt tditmata ravivajadust, ning ravimid
muutuvad patsientidele laiemalt ja kiiremini kéttesaadavaks. 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
kooskolastamist, lihtsustamist ja reguleerimisprotsesside kiirendamist.

Mis puudutab pediaatrias kasutatavaid ravimeid, siis sdilitatakse variandi A kohaselt kdigi
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 vdi regulatiivse kaitse garantiikirjas (kestus iiks aasta), mille
saab tasu eest teisele (vOoimalik, et mone teise ettevotja) ravimile iile kanda ja mis annab
kaitse saanud ravimile laiendatud regulatiivse andmekaitse (+iiks aasta). Variandi B
kohaselt kaotatakse pediaatrilise uuringu programmi ldbimise eest antav soodustus. Iga uue
ravimi arendajal oleks jéatkuvalt kohustus EMAga kokku leppida ja pediaatrilise uuringu
programm lédbi viia, kuid tekkivaid lisakulusid ei hiivitata. Variandi C puhul jidib, nagu
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praegu, pediaatrilise uuringu programmi ldbimise eest antava peamise soodustusena
kehtima tdiendava kaitse tunnistuse pikendamine kuue kuu vorra. Koiki variante
tdiendavad iihised elemendid, mille eesmirk on lihtsustada ja iihtlustada regulatiivseid
menetlusi ning muuta digusaktid tulevikukindlaks.

Kavandatud meetmete erieesmirke ning majanduslikku ja sotsiaalset mdju arvesse vottes
peeti parimaks poliitiliseks valikuks varianti 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 l&bi
ravimiuuringuid, ja sellest kohustusest tulenevate menetlustega seoses vidiksemad
halduskulud.

Uute lihtsustusmeetmete ja -kohustuste (nditeks need, mis on seotud ravimi
toimemehhanismiga) tulemusena vidheneb pediaatrias kasutatavate ravimiversioonide
kittesaadavaks muutumise aeg eeldatavasti 2-3 aasta vOrra ja aastas tuuakse
lahtestsenaariumiga vorreldes turule tidiendavalt 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. Ténu soodustuste siisteemi lihtsustamisele secoses pediaatrias
kasutatavate ravimite uuringuga on geneeriliste ravimite tootjatel lihtsam prognoosida,
millal need saab turule tuua.

. QOigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kavandatud ldbivaatamise eesmirk on Oigusraamistikku lihtsustada ning selle
tulemuslikkust ja tdhusust parandada, sellega vihendatakse ettevotjate ja padevate asutuste
halduskulusid. Enamik kavandatud meetmeid puudutab ravimite miiiigilubade andmise ja
olelusringi haldamise pdhimenetlusi.

Péddevate asutuste, ettevotjate ja muude asjaomaste iiksuste halduskulud vidhenevad kahel
iildisel pohjusel. Esiteks iihtlustatakse ja kiirendatakse menetlusi, néiteks seoses
miiiigilubade pikendamise ja muudatuste esitamisega vOi harvikravimiks nimetamise eest
vastutuse iilekandmisega komisjonilt EMA-le. Teiseks tohustatakse Euroopa ravimiametite
vorgustiku koordineerimist, nditeks EMA komiteede t60 ja seotud Oigusraamistikega
koostoime osas. Eeldatakse, et ettevotjate ja haldusasutuste kulusid aitavad veelgi
vihendada kohandused, mida tehakse uute kontseptsioonide, nagu adaptiivsete kliiniliste
uuringute, ravimi toimemehhanismi, tegelike tdendite kasutamise ja terviseandmete uute
kasutusviiside holmamiseks digusraamistikus.

Tohusam digiiileminek holbustab digusraamistike ja -platvormide 16imimist kogu ELis ja
andmete korduskasutamise toetamist ning vihendab eeldatavasti aja jooksul halduskulusid
(kuigi see voib tekitada esialgseid iihekordseid kulusid). Niiteks annab todstusharule
kulude kokkuhoidu dokumentide elektrooniline esitamine Euroopa Ravimiametile ja
litkmesriikide péddevatele asutustele. Lisaks peaks halduskulusid vdhendama ka
elektroonilise tooteteabe kavandatud kasutamine (erinevalt paberkandjal infolehtedest).

Ravimite arendamisega tegelevad VKEd ja mitteérilised iiksused saavad eeldatavasti kasu
eelkdige kavandatavast menetluste lihtsustamisest, elektrooniliste protsesside laiemast
kasutamisest ja halduskoormuse vihendamisest. Uhtlasi on ettepaneku eesmirk
optimeerida VKEdele ja mittedrilistele organisatsioonidele pakutavat regulatiivset tuge (nt
teaduslikud nduanded), mille tulemusena vihenevad veelgi nende osalejate halduskulud.
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Uldiselt eeldatakse, et lihtsustamiseks ja koormuse vihendamiseks kavandatud meetmed
vihendavad ettevotjate kulusid, mis toetab pdhimdtet ,,iiks sisse, liks vélja“. Eelkdige
peaksid kavandatavad {ihtlustamismenetlused ja tohustatud toetus tooma ELi
ravimitoostusele kulude kokkuhoiu.

. Po6hidigused
Ettepanek aitab saavutada inimeste tervise kaitse korget taset ja on seega kooskdlas
Euroopa Liidu pohidiguste harta artikliga 35.

4. MOJU EELARVELE

Finantsmoju on esitatud finantsselgituses, mis on lisatud ettepanekule votta vastu Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirus, milles sétestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate
ravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning kehtestatakse Euroopa Ravimiametit
reguleerivad eeskirjad, muudetakse miidrust (EU) nr 1394/2007 ja médrust (EL) nr
536/2014 ning tunnistatakse kehtetuks méirus (EU) nr 726/2004, mairus (EU) nr 141/2000
ja magrus (EU) nr 1901/2006.

5. MUU TEAVE
. Rakenduskavad ning jéirelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Uute ravimite viljatddtamine vOib olla pikk protsess, mis vOib kesta kuni 10-15 aastat.
Seetdttu avaldavad stiimulid ja soodustused moju veel palju aastaid pérast miiiligiloa
andmise kuupédeva. Ka patsientide saadavat kasu tuleb mdota vihemalt 5-10 aasta jooksul
parast ravimile miitigiloa andmist. Komisjon kavatseb jélgida asjakohaseid parameetreid,
mis vOimaldavad hinnata kavandatud meetmete edusamme nende eesmairkide
saavutamisel. Enamiku niitajate kohta juba kogutakse andmeid EMA tasandil. Lisaks
pakub farmaatsiakomitee® foorumit siseriiklikku digusesse iilevdtmisega seotud kiisimuste
arutamiseks ja edusammude jilgimiseks. Komisjon esitab jirelevalve kohta korrapiraselt
aruande. Lébivaadatud Oigusaktide tulemuste sisulise hindamise voib kavandada alles
ajaks, kui nende llevatmise tdhtajast on moddunud vdahemalt 15 aastat.

. Selgitavad dokumendid (direktiivide puhul)

Lahtudes Euroopa Liidu Kohtu otsusest kohtuasjas komisjon vs. Belgia (C-543/17), peavad
litkmesriigid lilevotmisega seotud riigisisestest meetmetest teatamisel esitama vastavas
teatises piisavalt selge ja tipse teabe, kus osutatakse sellele, millised direktiivi sdtted
milliste siseriiklike digusnormidega iile voetakse. Teave tuleb esitada iga kohustuse kohta,
mitte ainult artikli tasandil. Kui litkmesriigid seda kohustust tdidavad, ei ole neil
pohimotteliselt vaja edastada komisjonile lilevotmise kohta selgitavaid dokumente.

. Ettepaneku sitete iiksikasjalik selgitus

Ravimialaste digusaktide kavandatav ldbivaatamine holmab uue direktiivi ettepanekut ja
uue madruse ettepanekut (vt eespool jagu ,,Kooskodla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate
oigusnormidega®), mis kisitlevad ka harvikravimeid ja pediaatrias kasutatavaid ravimeid.
Kavandatavasse méddrusesse on lisatud harvikhaiguste ravimeid kasitlevad sitted. Kuigi
pediaatrias kasutatavate ravimite suhtes kohaldatavad menetlusnduded on peamiselt lisatud
uude mdiidrusesse, on nendele ravimitele miiiigilubade ja soodustuste andmise iildine

36 Noukogu 20. mai 1975. aasta otsus farmaatsiakomitee asutamise kohta (75/320/EMU).
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raamistik lisatud uude direktiivi. Kavandatava wuue maéaédrusega seotud peamisi
labivaatamisvaldkondi on késitletud mééruse ettepanekule lisatud seletuskirjas.

Direktiivi II lisa sisaldab I lisa olemasolevat teksti. II lisa ajakohastatakse delegeeritud
Oigusaktiga. Delegeeritud oOigusakt voetakse vastu ja seda hakatakse kohaldama enne
direktiivi iilevotmise tdhtaega.

Kavandatav direktiiv hdlmab jargmisi peamisi labivaadatavaid valdkondi.

Innovatsiooni ja taskukohaste ravimite kittesaadavuse edendamine tasakaalustatud
ravimististeemi loomisega

Selleks et voimaldada innovatsiooni ja edendada ELi ravimitodstuse, eelkdige VKEde
konkurentsivoimet, toimivad kavandatava direktiivi sdtted koostoimes kavandatava
madruse sitetega. Sellega seoses tehakse ettepanek tasakaalustatud stiimulisiisteemi kohta.
Stisteemi raames soodustatakse innovatsiooni, eriti tditmata ravivajaduse valdkondades,
ning innovatsioon jouab patsientideni ja parandab ravimite kittesaadavust kogu ELis. Et
muuta Oigusraamistik tdhusamaks ja innovatsioonisdbralikumaks, on kavandatud
meetmed, mille eesmidrk on menetlusi lihtsustada ja iihtlustada ning luua paindlik ja
tulevikukindel raamistik (vt jaos ,,Regulatiivse koormuse vdhendamine ning paindliku
Oigusraamistiku loomine innovatsiooni ja konkurentsivdime toetamiseks ja médruse
ettepanekus esitatud meetmed).

Regulatiivse andmekaitsega seotud erineva kestusega stiimulite kehtestamine ja
innovatsiooni soodustamine tditmata ravivajaduste valdkonnas

Praegust regulatiivse andmekaitse standardperioodi lithendatakse kaheksalt aastalt kuuele
aastale. See jaab siiski konkurentsivdimeliseks, arvestades seda, mida teised piirkonnad
pakuvad. Peale selle saavad miiiigiloa hoidjad kasu tdiendavast andmekaitseperioodist
(lisaks tavapérasele kuuele aastale), kui nad toovad ravimid turule koigis miiiigiloaga
holmatud litkmesriikides (+ kaks aastat), kui nad katavad tditmata ravivajadust (+ kuus
kuud), kui nad teevad vordlevaid kliinilisi uuringuid (+ kuus kuud) voi tdiendava
ravindidustuse (+ liks aasta) jaoks.

Turustamise algusega seotud andmekaitset pikendatakse, kui ravimit tarnitakse vastavalt
asjaomaste litkmesriikide vajadustele kahe aasta jooksul alates miiligiloa andmisest (voi
kolme aasta jooksul, kui tegemist on VKEde, mittetulundusiiksuste voi ettevotjatega, kellel
on ELi siisteemis vidhene kogemus). Andmekaitse pikendamise eesmairgil vodivad
litkmesriigid loobuda nende territooriumil ravimi turustamise alustamise tingimuse
kohaldamisest. See peaks olema nii eelkdige olukordades, kus turustamise alustamine
konkreetses litkmesriigis on praktiliselt vOimatu voi kuna litkmesriigil on erilised
pohjused, miks ta soovib, et turustamine algaks hiljem. Selline loobumine ei tdhenda, et
litkmesriik ei ole ravimist iildse huvitatud.

Téitmata ravivajaduse korral pikendatakse andmekaitset, kui ravim on ette nidhtud sellise
eluohtliku vo1 rasket invaliidsust pdhjustava haiguse raviks, mille puhul piisib suur
haigestumus v0i suremus, ning ravimi kasutamine vdhendab oluliselt haigestumust voi
suremust. Tditmata ravivajaduse kriteeriumipdhise médratluse eri elemente (nt korge
haigestumuse voi suremuse piisimine) tdpsustatakse rakendusaktides, vottes arvesse EMA
teaduslikku teavet, tagamaks, et tditmata ravivajaduse moiste kajastab teaduse ja
tehnoloogia arengut ning praeguseid teadmisi alaravitud haiguste kohta.

Regulatiivse andmekaitse perioodile jargneb turukaitse periood (kaks aastat), mis jidb
kavandatava direktiivi kohaselt varreldes kehtivate digusnormidega samaks.
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Regulatiivse kaitse periood (andme- ja turukaitse) voib ulatuda uuenduslike ravimite puhul
maksimaalselt 12 aastani (kui esialgse miiiigiloa saamise jérel lisatakse uus ravindidustus).

Ravimi puhul, mis katab tditmata ravivajadust, saab ettevotja kasu ka tohustatud
teaduslikust ja regulatiivsest toetusest (prioriteetsete ravimite kava — PRIME) ning
kiirendatud  hindamismehhanismidest. =~ Tohustatud ~ PRIME-kavaga  edendatakse
innovatsiooni tditmata ravivajadustega valdkondades, vOimaldatakse ravimifirmadel
kiirendada arendusprotsessi ja edendatakse patsientide varasemat juurdepéédsu ravimitele.
Taitmata ravivajaduse kriteeriumipohise méératluse eri elemente (nt korge haigestumuse
vOi suremuse piisimine) tdpsustatakse rakendusaktides, vottes arvesse EMA teaduslikku
teavet, tagamaks, et tditmata ravivajaduse moiste kajastab teaduse ja tehnoloogia arengut
ning praeguseid teadmisi alaravitud haiguste kohta.

Suurem konkurents geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite varasemast
turuletulekust

Nn Bolari erandi (geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite véljatdotamise ajal
on voimalik teha uuringuid edaspidise ametliku heakskiidu saamiseks, samal ajal kui
originaalravim on endiselt holmatud patendi / tdiendava kaitse tunnistusega) kohaldamisala
laiendatakse ja tagatakse selle iihtlustatud kohaldamine koigis liikmesriikides. Lisaks
lihtsustatakse ja kiirendatakse geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite lubade
andmise menetlusi: ildjuhul ei nduta geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite
puhul enam riskijuhtimiskavasid, vottes arvesse et originaalravimi kohta on selline kava
juba olemas. Sarnaste bioloogiliste ravimite ja originaalravimite vastastikune asendatavus
on samuti paremini tunnustatud, ldhtudes selliste ravimitega saadud teaduslikest
kogemustest. Lisaks ndhakse Oigusaktiga ette stiimul patendikaitseta ja lisavdirtusega
ravimitele uue kasutusotstarbe andmiseks. See toetab innovatsiooni, kuna tulemuseks on
uus ravindidustus, mis pakub mairkimisvéérset kliinilist kasu vorreldes olemasolevate
ravimeetoditega. Uheskoos hdlbustavad need meetmed geneeriliste ravimite ja sarnaste
bioloogiliste ravimite varasemat turuletulekut, suurendades seeldbi konkurentsi ning
aidates saavutada eesmérke, millega edendatakse ravimite kéttesaadavust ja taskukohasust
patsientide jaoks.

Suurem ldbipaistvus seoses teadus- ja arendustegevuse rahastamisega riiklikest
vahenditest

Miitigiloa hoidjad peavad avaldama aruande, milles on loetletud kogu otsene rahaline
toetus, mida nad on saanud mis tahes avaliku sektori asutuselt voi riiklikult rahastatavalt
asutuselt ravimitega seotud teadus- ja arendustegevuseks, olenemata sellest, kas see on
edukas vOi mitte. Selline teave on {ildsusele kergesti kittesaadav miiiigiloa hoidja
spetsiaalsel veebilehel ja ELis miiligiloa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite
andmebaasi kaudu. Kui riiklikest vahenditest ravimite arendamise rahastamise ldbipaistvus
on suurem, peaks see aitama sdilitada vOi parandada juurdepddsu taskukohastele
ravimitele.

Ravimite keskkonnamoju vihendamine

Ravimitele miiiigiloa andmisega seotud keskkonnariski hindamise nduete karmistamine
sunnib ravimitootjaid hindama ja piirama vdimalikku kahjulikku mdju keskkonnale ja
rahvatervisele. Keskkonnariski hindamise ulatust laiendatakse, et see holmaks uusi kaitse-
eesmarke, nditeks antimikroobikumiresistentsuse riski.

Regulatiivse koormuse vihendamine ning paindliku oigusraamistiku loomine innovatsiooni
ja konkurentsivoime toetamiseks
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Regulatiivse koormuse védhendamine tagatakse meetmetega, millega lihtsustatakse
regulatiivmenetlusi ja tohustatakse digiiileminekut. Tegemist on sétetega, mis kasitlevad
taotluste elektroonilist esitamist ja loa saanud ravimite elektroonilist tooteteavet, kusjuures
viimane on vdimalus, mida litkmesriigid saavad valida vastavalt oma valmisolekule
asendada paberkandjal infolehed. Regulatiivse koormuse vidhendamise meetmed hdlmavad
ka pikendamis- ja aegumisklausli kaotamist. Halduskoormuse vihendamine lihtsustavate ja
digiiileminekut toetavate meetmete abil on kasulik eelkdige neile VKEdele ning
mittetulundusiiksustele, kes tegelevad ravimite arendamisega. Mitmesugused regulatiivse
koormuse viahendamise meetmed tugevdavad ravimisektori konkurentsivoimet.

Kohandatud raamistikud koos konkreetsete regulatiivsete noduetega, milles voetakse
arvesse ravimite (eelkdige uudsete ravimite) omadusi voi nendega seotud meetodeid,
tagavad paindliku ja tulevikukindla regulatiivse keskkonna ja séilitavad iihtlasi ranged
kvaliteedi-, ohutus- ja tohususstandardid. Sellised kohandatud raamistikud voiksid
tugineda kavandatavas mdiéruses kehtestatud regulatsiooni katsekeskkondades saadud
tulemustele.

Kavandatavas direktiivis sitestatakse digusnormid ravimite kohta, milles on kombineeritud
ravim ja meditsiiniseade, ning tipsustatakse koosmdju  meditsiiniseadmete
Oigusraamistikuga. Nende sdtetega suurendatakse Oiguskindlust, et votta arvesse
innovatsiooni hoogustumist selles valdkonnas. Lisaks on koosmdju inimpéritolu aineid
(,SoHO maédruses” on need ained médratletud kui ,,inimpéritolu aine) kéisitlevate
oigusaktidega selgitatud inimpéritolu ainest saadud ravimi uue méératlusega ning EMA-le
antud vdimalusega esitada méadruses kavandatud klassifitseerimismehhanismi alusel
teaduslik soovitus ravimi Oigusliku seisundi kohta, konsulteerides asjaomase SoHO
asutusega. Kavandatava direktiiviga kehtestatakse ka meetmed, et parandada uudsete
ravimite suhtes haiglaerandi kohaldamist.

Uusi alustehnoloogilisi lahendusi®” kisitlevad erisitted hdlbustavad seda liiki uudsete
ravimite véljatéotamist ja neile lubade andmist, mis toob kasu patsientidele.

Kvaliteedi ja tootmisega seotud erimeetmed

Kui uute ravimeetoditega hakatakse kasutama ravimeid, millel on sellised omadused nagu
viga luhike sdilivusaeg ja mis voivad olla vdga personaliseeritud, saab personaliseeritud
ravimeid detsentraliseeritult toota ja kasutada. Need detsentraliseeritud voi
personaliseeritud tootmise paradigmad tdhendavad, et muudetakse olemasolevaid
oigusraamistikke, mis on kavandatud tditma suuremahulise tsentraliseeritud tootmise
regulatiivseid ootusi. Uus digusraamistik sisaldab riskipdhist ja paindlikku lahenemisviisi,
et mitmesuguste ravimite tootmine ja katsetamine saaks toimuda patsiendi vahetus
laheduses.

37

Kui teatavat protsessi/meetodit kasutatakse konkreetsete individualiseeritud ravi loomiseks, st ravimit
kohandatakse patsiendi omaduste voi haigust pdhjustava patogeeni alusel.

8759/23 mkk 18

LIFE5 ET



2023/0132 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV

inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate liidu eeskirjade kohta ning millega

tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/83/EU ja direktiiv 2009/35/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

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

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1

)

3)

Liidu tildised ravimialased digusaktid kehtestati 1965. aastal kahel eesmargil: rahvatervise
kaitse ja ravimite siseturu lihtlustamine. Sellest ajast alates on digusaktid mérkimisvéarselt
edasi arenenud, kuid koigil ldbivaatamistel on jargitud neid iildisi eesmirke. Konealuste
oigusaktidega reguleeritakse kdigile inimtervishoius kasutatavatele ravimitele miiligilubade
andmist, méérates kindlaks turule sisenemise ja seal piisimise tingimused ja korra. Jargitakse
aluspohimdtet, et miitigiluba antakse ainult ravimitele, mille riski-kasu suhe on nende
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe hindamise pohjal positiivne.

Viimane pohjalik ldbivaatamine toimus 2001.-2004. aastal ning seejdrel voeti vastu
sihipdraselt ldbivaadatud digusaktid, mis kdsitlevad miiligiloa saamise jargset jarelevalvet
(ravimiohutuse jérelevalve) ja voltsitud ravimeid. Viimasest pohjalikust ldbivaatamisest
moddunud peaaegu 20 aasta jooksul on ravimisektor nii ravimite viljatootamise kui ka
tootmise poolest muutunud ja iiha rohkem {ileilmastunud. Ka teadus ja tehnoloogia on
kiiresti arenenud. Siiski on jitkuvalt tditmata ravivajadusi, st haigusi, millele ravi puudub
vOi mille ravi ei ole optimaalne. Lisaks sellele ei pruugi osa patsiente innovatsioonist kasu
saada, sest ravimid ei pruugi olla taskukohased voi neid ei ole asjaomases liikmesriigis
turule lastud. Suurenenud on ka teadlikkus ravimite keskkonnamdjust. Viimati pani
raamistiku proovile COVID-19 pandeemia.

Kéesolev ldbivaatamine on Euroopa ravimistrateegia rakendamise osa ja selle eesmirk on
edendada innovatsiooni, eelkdige tditmata ravivajaduste valdkonnas, ning vihendada samal
ajal regulatiivset koormust ja ravimite keskkonnamoju, tagada patsientidele juurdepéds
uuenduslikele ja tdestatud toimega ravimitele, podrata erilist tdhelepanu tarnekindluse
suurendamisele ja raviminappuse ohu ohjamisele, vottes arvesse liidu vdiksematel turgudel
esinevaid probleeme, ning luua tasakaalustatud ja konkurentsivdoimeline siisteem, mis hoiab
ravimid tervishoiusiisteemide jaoks taskukohased ja soodustab samal ajal innovatsiooni.
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(4)

©)

(6)

(7

®)

9

(10)

Labivaatamisel keskendutakse selle erieesmérkide saavutamiseks asjakohastele sétetele;
seetOttu holmab see koiki sdtteid peale nende, mis késitlevad voltsitud ravimeid ning
homdopaatilisi ja traditsioonilisi taimseid ravimeid. Selguse huvides on siiski vaja asendada
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU' uue direktiiviga. Kiesolevas
direktiivis jdetakse seetdttu alles voltsitud ravimeid ning homdopaatilisi ravimeid ja
traditsioonilisi taimseid ravimeid késitlevad sitted, muutmata nende sisu voOrreldes
varasemate Uihtlustamistega. Pidades aga silmas muudatusi Euroopa Ravimiameti juhtimises,
asendatakse taimsete ravimite komitee todriihmaga.

Ravimitele miitigilubade andmist ning nende tootmist, jarelevalvet, turustamist ja kasutamist
reguleerivate normide peamine eesmdrk peab olema rahvatervise kaitse. Samuti peaksid
sellised normid tagama koigi patsientide jaoks liidus ravimite vaba litkumise ja
kaubandustokete kdrvaldamise ravimitega kauplemisel.

Ravimite kasutamist reguleerivas digusraamistikus tuleks votta ravimite kvaliteeti, ohutust
ja tohusust ohtu seadmata arvesse ka ravimisektori ja liidusisese ravimikaubandusega
tegelevate ettevotjate vajadusi.

Euroopa Liit ja kdik selle liikmesriigid kui URO puuetega inimeste diguste konventsiooni
osalised on selle sitetega oma pddevuse ulatuses seotud. See hdlmab teabele juurdepéddsu
Oigust, mis on sitestatud artiklis 21, ja artiklis 25 sétestatud Oigust vOimalikult heale
tervisele ilma diskrimineerimiseta puude alusel.

Labivaatamisel sdilitatakse saavutatud iihtlustamise tase. Kui see on vajalik ja asjakohane,
vihendatakse allesjdédnud erinevusi veelgi, kehtestades ravimite jdrelevalve ja kontrolli
eeskirjad ning liikmesriikide padevate asutuste digused ja kohustused, et tagada Giguslike
nduete tditmine. Vottes arvesse liidu ravimialaste oOigusaktide kohaldamisel saadud
kogemusi ja digusaktide toimimise hindamist, tuleb digusraamistikku teaduse ja tehnoloogia
edusammude, praeguste turutingimuste ja liidu majandusliku olukorraga kohandada.
Teaduse ja tehnoloogia areng soodustab ravimite innovatsiooni ja véljatodtamist, sealhulgas
ravivaldkondades, kus ravivajadus on endiselt tditmata. Selle arengu drakasutamiseks tuleks
liidu ravimialast Gigusraamistikku kohandada, et votta selles arvesse teaduse arengut,
nditeks genoomikat, ning kaasata sellesse korgtehnoloogilised ravimid, néiteks
personaliseeritud ravimid, ja sellised tehnoloogilised muutused nagu andmeanaliiiis,
digivahendid ja tehisintellekti kasutamine. Need kohandused edendavad ka liidu
ravimitdostuse konkurentsivoimet.

Harvikhaiguste ravimite ja pediaatrias kasutatavate ravimite suhtes peaksid kehtima samad
kvaliteeti, ohutust ja tohusust késitlevad tingimused nagu koigi teistegi ravimite puhul,
nditeks seoses miiligiloa andmise korra ning kvaliteedinduete ja ravimiohutuse jdrelevalve
nouetega. Nende ravimite ainulaadseid omadusi arvesse vottes kohaldatakse nende suhtes
siiski ka erindudeid. Asjaomased nduded, mis on praegu sitestatud eraldi digusaktides,
tuleks 16imida iildisesse ravimialasesse Oigusraamistikku, et tagada kdigi nende ravimite
suhtes kohaldatavate meetmete selgus ja sidusus. Kuna moned pediaatrias kasutada lubatud
ravimid saavad miiiigiloa litkkmesriikidelt, tuleks kdesolevasse direktiivi lisada erisétted.

Uldiste ravimialaste digusaktide siisteem, mis hdlmab direktiivi ja méirust, tuleks siilitada,
et viltida inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate siseriiklike oOigusaktide
killustatust, vottes arvesse, et need digusaktid pdhinevad liikmesriikide ja liidu miitigilubade
siisteemil. Liitkmesriikide riiklikke miiligilube antakse ja neid hallatakse liidu ravimidigust

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

rakendavate siseriiklike digusaktide alusel. Uldiste ravimialaste digusaktide hindamine ei
ole ndidanud, et digusakti valik oleks pdhjustanud konkreetseid probleeme voi tekitanud
ebaiihtlust. Lisaks niitas REFITi platvormi? 2019. aasta arvamus, et liikmesriigid ei toeta
direktiivi 2001/83/EU muutmist méiruseks.

Direktiiv peaks toimima koostoimes méadrusega, et voimaldada innovatsiooni ja edendada
liidu ravimitoostuse, eelkdige VKEde konkurentsivoimet. Sellega seoses tehakse ettepanek
luua tasakaalustatud stiimulite siisteem, mis soodustab innovatsiooni eelkdige seoses
tditmata ravivajadustega ja innovatsiooni, mis jouab patsientideni ja parandab ravimite
kittesaadavust kogu liidus. Oigusraamistiku tdhususe ja innovatsioonisdbralikkuse
suurendamiseks on direktiivi eesmérk ka vihendada halduskoormust ja lihtsustada
ettevotjate jaoks menetlusi.

Direktiivis 2001/83/EU sitestatud médratlusi ja selle kohaldamisala tuleks tipsustada, et
saavutada ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe ranged standardid ning korvaldada tildist
kohaldamisala muutmata vdimalikud igusliingad, mis tulenevad teaduse ja tehnoloogia
arengust, kaasates nditeks véikesemahulised tooted, ravimite kohapeal valmistamise voi
personaliseeritud ravimid, mida ei toodeta toostuslikus protsessis.

Selleks, et viltida kédesolevas direktiivis ja midruses ravimitele sitestatud nduete
dubleerimist, kohaldatakse kéesolevas direktiivis sitestatud ravimite kvaliteedi, ohutuse ja
tohususe lildndudeid nii riikliku miitigiloaga ravimite kui ka tsentraliseeritud miiiigiloaga
ravimite suhtes. Seetottu kehtivad molemat liiki ravimite suhtes ravimi miiiigiloa taotlusele
esitatavad nduded, samuti kohaldatakse tsentraliseeritud miiligiloa saanud ravimite suhtes
ravimi retsepti alusel véljastamise staatuse, ravimiteabe, regulatiivse kaitse, tootmise,
tarnimise, reklaami ja jirelevalve norme ning muid riiklikke ndudeid.

Seda, kas toode vastab ravimi méératlusele, tuleb hinnata igal iiksikjuhul eraldi, vottes
arvesse selliseid kdesolevas direktiivis sitestatud tegureid nagu toote esitusviis vOi toote
farmakoloogilised, immunoloogilised vO1 ainevahetuslikud omadused.

Pidades silmas nii uute ravimeetodite véljakujunemist kui ka ravimisektori ja muude
sektoritega seotud nn piiripealsete toodete arvukuse kasvu, tuleks teatavaid méératlusi ja
erandeid muuta, et viltida kahtlusi kohaldatavate Oigusaktide suhtes. Sama eesmérgiga
tdpsustada olukordi, kus toode kuulub téielikult ravimi méératluse alla ja vastab ka muude
reguleeritud toodete médratlusele, kohaldatakse kdesolevas direktiivis ravimitele sitestatud
norme. Lisaks on kohaldatavate normide selguse tagamiseks asjakohane parandada
ravimialastes Oigusaktides kasutatud terminite jirjepidevust ja selgelt osutada, millised
tooted on kéesoleva direktiivi kohaldamisalast vilja jdetud.

[Inimpdritolu ainete médruses] sétestatud inimpéritolu aine (SoHO) uus médratlus holmab
koiki inimkehast mis tahes viisil kogutud aineid, olenemata sellest, kas need sisaldavad
rakke vOi mitte, ning olenemata sellest, kas aine vastab vere, koe vdi raku maéiratlusele,
nditeks rinnapiim, soolestiku mikrofloora ja mis tahes muu inimpéritolu aine, mida vdib
tulevikus inimestel kasutada. Sellised inimpdéritolu ained (v.a koed ja rakud) voivad muutuda
inimpdritolu ainest saadud ravimiteks, mis ei ole uudsed ravimid, kui inimpéritolu ainet
toodeldakse toOstuslikus protsessis, mis holmab siistematiseerimist, reprodutseeritavust ja
rutiinseid vo1 partiiviisilisi toiminguid, mille tulemuseks on standardse konsistentsiga toode.
Kui protsess on seotud toimeaine eraldamisega inimpdritolu ainest (v.a kudedest ja
rakkudest) voi inimpdritolu aine (v.a koed ja rakud) muundamisega, nii et muudetakse selle

,»The EU's efforts to simplify legislation — 2019 Annual Burden survey*,
https://commission.europa.cu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 _digital.pdf.
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olemuslikke omadusi, tuleks ka seda pidada inimpéritolu ainest saadud ravimiks. Kui
protsess hdlmab elementide kontsentreerimist, eraldamist voi isoleerimist verekomponentide
valmistamisel, ei tohiks seda pidada nende olemuslikke omadusi muutvaks.

Kahtluste véltimiseks tuleb mérkida, et siirdamiseks ettendhtud inimelundite ohutust ja
kvaliteeti reguleeritakse ainult Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2010/53/EL?
ning viljatusraviks ettenéhtud inimpdritolu ainete ohutust ja kvaliteeti reguleeritakse ainult
[inimpéritolu ainete midrusega vdi kui see ei ole jdus, siis direktiiviga 2004/23/EU].

Uudsed ravimid, mida valmistatakse erandkorras vastavalt kindlatele kvaliteedinduetele ja
kasutatakse sama litkmesriigi haiglas arsti ainuisikulisel kutsealasel vastutusel, et jargida
konkreetsele patsiendile viljastatud individuaalset tellimusravimi retsepti, tuleks kdesoleva
direktiivi kohaldamisalast vélja jétta, tagades samal ajal, et ei rikuta asjakohaseid kvaliteeti
ja ohutust késitlevaid liidu norme (edaspidi ,haiglaerand*). Kogemused on ndidanud, et
haiglacrandi kohaldamine on liikmesriigiti védga erinev. Haiglaecrandi kohaldamise
parandamiseks kehtestatakse kéesoleva direktiiviga meetmed, mille kohaselt péddevad
asutused igal aastal andmeid koguvad, esitavad ja libi vaatavad ning ravimiamet need
andmehoidlas avaldab. Lisaks peaks ravimiamet esitama litkmesriikidelt saadud teabe pohjal
aruande haiglaerandi rakendamise kohta, et teha kindlaks, kas teatavate vdhem keerukate
uudsete ravimite jaoks, mis on vilja todtatud ja mida kasutatakse haiglaerandi alusel, tuleks
kehtestada kohandatud raamistik. Kui haiglaerandi alla kuuluva uudse ravimi tootmise ja
kasutamise luba tiihistatakse ohutusprobleemide tottu, teavitavad asjaomased padevad
asutused teiste litkmesriikide padevaid asutusi.

Kiesolev direktiiv ei tohiks piirata ndukogu direktiivi 2013/59/Euratom* kohaldamist,
sealhulgas mis puudutab patsientide ja muude meditsiinikiiritust saavate isikute kaitse
pohjendatust ja optimeerimist. Ravis kasutatavate radiofarmatseutikumide puhul peavad
miiiigilubade andmist, annustamist ja manustamist késitlevad normid jirgima eeskétt
konealuse direktiivi ndudeid, mille kohaselt kavandatakse sihtmahtude kiiritus iga
tiksikjuhtumi puhul eraldi, vottes arvesse, et sihtmahust védljapoole jddvate mahtude ja
kudede doosid peavad olema nii vidikesed, kui see on kiiritusravi kavandatud eesmargi
saavutamiseks moistlik ja voimalik.

Rahvatervise huvides tuleks lubada ravim liidus turule lasta ainult siis, kui ravimile on antud
miiligiluba ning on tdendatud selle kvaliteeti, ohutust ja tohusust. Siiski tuleks sellest
noudest teha erand olukordades, mida iseloomustab kiireloomuline vajadus manustada
ravimit patsiendi erivajaduste rahuldamiseks vOi reageerida kahju tekitada vodivate
patogeenide, toksiinide, keemiliste ainete voi tuumakiirguse kinnitatud levikule. Eelkdige
selleks, et rahuldada erivajadusi, peaks litkmesriikidel olema lubatud jitta kdesoleva
direktiivi kohaldamisalast vélja heauskselt omaalgatusliku tellimuse alusel tarnitud ravimid,
mis on valmistatud tervishoiutddtaja ettekirjutuste kohaselt ja ette ndhtud kasutamiseks
otseselt tema isiklikus vastutusalas olevatele liksikpatsientidele. Samuti peaks litkmesriikidel
olema lubatud anda ajutiselt luba miiiigiloata ravimi turustamiseks, et reageerida kahju
tekitada voivate patogeenide, toksiinide, keemiliste ainete voi tuumakiirguse oletatavale voi
kinnitatud levikule.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2010. aasta direktiiv 2010/45/EL siirdamiseks ettendhtud inimelundite
kvaliteedi- ja ohutusstandardite kohta (ELT L 207, 6.8.2010, 1k 14).

Noukogu 5. detsembri 2013. aasta direktiiv 2013/59/Euratom, millega kehtestatakse pohilised ohutusnormid
kaitseks ioniseeriva kiirgusega kiiritamisest tulenevate ohtude eest ning tunnistatakse kehtetuks direktiivid
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom ning 2003/122/Euratom (ELT L 13,
17.1.2014, 1k 1).
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Miiiigiloa andmise otsused tuleks teha asjaomase ravimi kvaliteedi, ohutuse ja tohususe
objektiivsete teaduslike kriteeriumide pdhjal, jéttes vdlja majanduslikud voi mis tahes muud
kaalutlused. Erandkorras peaks liikmesriikidel siiski olema vdimalik ravimite kasutamine
oma territooriumil keelata.

Ravimi miiiigiloa taotlusele lisatavad andmed ja dokumendid tdendavad, et ravimi tdhusus
kaalub voimalikud riskid iiles. Kdigi ravimite riski-kasu suhet hinnatakse nende turule
laskmisel ja mis tahes muul ajal, kui padev asutus peab seda vajalikuks.

Kuna turumehhanismid {iiksi on osutunud ebapiisavaks, et soodustada pediaatrias
kasutatavate ravimite nduetekohast uurimist, véljatodtamist ja neile miitigilubade andmist,
on sisse seatud nii kohustuste kui ka soodustuste ja stiimulite siisteem.

Seepérast on vaja uute ravimite puhul ning juhul, kui patenditud voi tdiendava kaitse
tunnistusega hdlmatud ja juba miiiligiloa saanud ravimite puhul td6tatakse vélja pediaatrilisi
ndidustusi, kehtestada ndue, et miiiigiloa taotlusele v4i uue ndidustuse, uue ravimivormi voi
uue manustamisviisi loa taotlusele tuleb taotluse esitamise ajal lisada vastavalt
heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmile kas lastega tehtud uuringute tulemused voi
toend uuringust loobumise voi uuringu edasiliikkamise kohta. Lastega tehtavate tarbetute
kliiniliste uuringute véltimiseks voi ravimite laadist tulenevalt ei tohiks seda nduet siiski
kohaldada geneeriliste ravimite, sarnaste bioloogiliste ravimite ja hidsti tdestatud
meditsiinilise kasutuse korra alusel miiligiloa saanud ravimite suhtes, samuti
homoopaatiliste ravimite ja traditsiooniliste taimsete ravimite suhtes, mis on miiiigiloa
saanud kdesolevas direktiivis sédtestatud lihtsustatud registreerimiskorra alusel.

Tagamaks, et miiiigiloa andmist toetavad andmed sellise ravimi kasutamise kohta lastel,
millele antakse miiiligiluba kdesolevate digusnormide alusel, on nduetekohaselt koostatud,
peaksid padevad asutused miiligiloa taotluse valideerimise etapis kontrollima vastavust
heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmile ning mis tahes uuringust loobumist ja selle
edasiliikkamist.

Selleks et tunnustada kdigi heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmis sisalduvate
meetmete jargimist tdiendava kaitse tunnistusega holmatud ravimite puhul, tuleks juhul, kui
ravimiteabesse on lisatud asjakohane teave tehtud uuringute tulemuste kohta, pikendada
soodustusena [Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EU) nr 469/2009° — viiljaannete
talitus: palun asendage viide viitega uuele Oigusaktile, kui see vastu voetakse] loodud
tdiendava kaitse tunnistust kuue kuu vorra.

Geneerilise ravimi vdi sarnase bioloogilise ravimi puhul, millele on liidus miiiigiluba juba
antud vo1 mille miiligiluba on menetluses, ei tuleks nduda teatavaid andmeid ja dokumente,
mis tuleb miiligiloa taotlemisel tavaliselt esitada. Nii geneerilised ravimid kui ka sarnased
bioloogilised ravimid on olulised selleks, et tagada ravimite kéttesaadavus laiemale
patsiendiriihmale ja luua konkurentsivdimeline siseturg. Liikmesriikide ametiasutused
kinnitasid iihisavalduses, et viimase 15 aasta jooksul heakskiidetud sarnaste bioloogiliste
ravimitega saadud kogemused on ndidanud, et need on tShususe, ohutuse ja
immunogeensuse poolest vorreldavad originaalravimiga ning on seetdttu asendatavad ja neid
saab kasutada originaalravimi asemel (voi vastupidi) vdi asendada sama originaalravimi
teise sarnase bioloogilise ravimiga.

Kogemused on ndidanud, et on soovitav tidpsemalt kindlaks méérata need juhud, mil
miitigiloa saamiseks lubatud tootega sisuliselt sarnase ravimi jaoks ei nduta toksikoloogiliste

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 10).
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ja farmakoloogiliste analiiiiside ega kliiniliste uuringute tulemuste esitamist, tagades samal
ajal, et uuenduslikud ettevotted ei satu ebasoodsasse olukorda. Nende konkreetsete
ravimikategooriate puhul voimaldab lithimenetlus taotlejatel tugineda varasemate taotlejate
esitatud andmetele ja seega esitada ainult moned konkreetsed dokumendid.

Geneeriliste ravimite puhul tuleb tdendada ainult geneerilise ravimi samavéérsust
originaalravimiga. Bioloogiliste ravimite puhul esitatakse pddevatele asutustele ainult
vordluskatsete ja -uuringute tulemused. Hiibriidravimite puhul, st kui ravim ei kuulu
geneerilise ravimi médratluse alla voi kui ravimi tugevuses, ravimivormis, manustamisviisis
vOi ndidustustes on tehtud originaalravimiga vdorreldes muudatusi, esitatakse asjakohaste
mittekliiniliste katsete voi kliiniliste uuringute tulemused ulatuses, milles need on vajalikud,
et luua teaduslik seos originaalravimi miiligiloas viidatud andmetega. Sama kehtib ka
biohiibriidravimite kohta, st juhul, kui sarnase bioloogilise ravimi tugevuses, ravimivormis,
manustamisviisis v0i ndidustustes on tehtud bioloogilise originaalravimiga vorreldes
muudatusi. Kahel viimasel juhul tdestatakse selle teadusliku seose abil, et hiibriidravimi
toimeaine ei erine oluliselt ohutuse voi tohususe poolest. Kui ravim erineb nende omaduste
poolest oluliselt, peab taotleja esitama tiieliku taotluse.

Juurdepdds terviseandmetele, sealhulgas vajaduse korral reaalandmetele, st véljaspool
kliinilisi uuringuid koostatud terviseandmetele, ja nende andmete analiiis vOib ravimite
viljatodtamist, miiiigilubade andmist ja jéirelevalvet kisitlevate regulatiivsete otsuste
tegemist toetada. Paddevatel asutustel peaks olema voimalik selliseid andmeid kasutada,
sealhulgas Euroopa iihtse terviseandmeruumi koostalitlusvdimelise taristu kaudu.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2010/63/EL® on kehtestatud teaduslikel
eesmirkidel kasutatavate loomade kaitset késitlevad sitted, mis rajanevad asendamise,
vihendamise ja tdiustamise pohimdtetel. Ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tohususe kohta
olulist teavet andvates uuringutes, milles kasutatakse loomi, tuleks vodtta arvesse
elusloomade teaduslikel eesmirkidel kasutamist ja nende eest hoolitsemist késitlevaid
asendamise, vdhendamise ja tdiustamise pdhimdtteid ning konealuseid uuringuid tuleks
optimeerida nii, et voimalikult rahuldavad tulemused saavutatakse vdimalikult véikese arvu
loomade kasutamisega. Sellised uuringud peaksid olema kavandatud nii, et need ei
pohjustaks loomadele valu, kannatusi, stressi voi piisivaid kahjustusi, ning jirgida tuleb
ravimiameti ja inimravimite tehniliste nduete rahvusvaheline iihtlustamisndukogu (ICH)
olemasolevaid suuniseid. Eelkdige peaksid ravimi miiligiloa taotleja ja miitligiloa hoidja
vOtma arvesse direktiivis 2010/63/EL sdtestatud pohimotteid, sealhulgas kasutama
voimaluse korral loomkatsete asemel uue ldhenemisviisi kohaseid meetodeid. Need voivad
holmata muu hulgas jirgmist: in vitro mudelid, nagu mikrofiisioloogilised siisteemid,
sealhulgas elundikoe kiibid, (2D- ja 3D-)rakukultuuri mudelid, organoidid ja inimese
titvirakkudel pdhinevad mudelid; in silico vahendid vai analoogmeetodid.

Tuleks kehtestada menetlused, mis holbustavad voimaluse korral iihiste loomkatsete
tegemist, et mitte korrata tarbetult direktiiviga 2010/63/EL hdlmatud katseid elusloomadega.
Ravimi miiiigiloa taotlejad ja miiligiloa hoidjad peaksid tegema kdoik endast oleneva, et
loomkatsete tulemusi uuesti kasutada ja teha loomkatsete tulemused {ildsusele
kattesaadavaks. Lihtsustatud taotluste puhul peaksid ravimi miiiligiloa taotlejad viitama
originaalravimi kohta tehtud asjakohastele uuringutele.

Mis puudutab nende ravimite kliinilisis uuringuid, millele kavatsetakse liidus miitigiluba
anda, siis tuleb miitigiloa taotluse hindamise ajal kontrollida, kas need uuringud, eriti kui

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/63/EL teaduslikel eesmairkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT L 276, 20.10.2010, 1k 33).
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need viidi 1dbi véljaspool liitu, tehti kooskdlas hea kliinilise tava pdohimotetega ja
eetikanduetega, mis on vordvddrsed Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiiruses (EL)
nr 536/20147 sitestatuga.

Teatavate asjaolude korral on vdimalik miiiigiluba anda konkreetsete kohustuste voi
tingimuste alusel kas tingimuslikult vdi erandlikel asjaoludel. Oigusaktidega tuleks sarnaste
asjaolude korral vdimaldada standardse miiiigiloaga ravimite uute ndidustuste jaoks anda
miitigiluba kas tingimuslikult voi erandlikel asjaoludel. Kui asjaomases tingimuslikus voi
erandlikus miiligiloas sdtestatud konkreetsed erandid voi tingimused vélja arvata, peaksid
tingimuslikult voi erandlikel asjaoludel miiiligiloa saanud ravimid pohimdtteliselt vastama
standardse miiiigiloa saamiseks esitatavatele nduetele ning nende suhtes kohaldatakse
kehtestatud eritingimuste vOi kohustuste tditmise erikontrolli. Sellistel juhtudel tuleks
miitigiloa andmisest keeldumise aluseid kohaldada mutatis mutandis.

Ravimi miitigiloa peaks andma iihe litkmesriigi padev asutus, vilja arvatud nende ravimite
puhul, mille suhtes kohaldatakse [muudetud méadrusega (EL) nr 726/2004] kehtestatud
tsentraliseeritud menetlust. Selleks, et véltida taotlejate ja padevate asutuste tarbetut haldus-
ja finantskoormust, tuleks ravimi miiiigiloa taotlust igakiilgselt pdhjalikult hinnata vaid tihel
korral. Seepdrast on asjakohane niha ette erimenetlused riiklike miiligilubade vastastikuseks
tunnustamiseks. Lisaks peaks olema vdimalik esitada sama taotlus paralleelselt mitmes
litkkmesriigis, et iihe asjaomase litkmesriigi juhtimisel viidaks lébi iihine hindamine.

Peale selle tuleks kehtestada vastastikuse tunnustamise menetlust kisitlevad normid
padevate asutuste vaheliste vOimalike erimeelsuste voimalikult kiireks lahendamiseks
ravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithmas
(edaspidi ,.koordineerimisriihm®). Kui liikmesriigid on ravimi kvaliteedi, ohutuse voi
tohususe suhtes eriarvamusel, tuleb seda kiisimust liidu standardi kohaselt teaduslikult
hinnata ning teha lahkarvamuse kohta {iks otsus, mis on asjaomastele litkmesriikidele siduv.
Otsus tuleb vastu votta kiirmenetluse korras, mis tagab tiheda koost66 komisjoni ja
litkkmesriikide vahel.

Teatavate suurte erimeelsuste korral, mida ei ole vOimalik lahendada, tuleks juhtumi
késitlemist laiendada ja ravimiamet peaks esitama selle kohta teadusliku arvamuse, mis
seejdrel komisjoni otsusega rakendatakse.

Selleks, et paremini kaitsta rahvatervist ning véltida tarbetut korduvat tegevust ravimi
miitigiloa taotluste ldbivaatamisel, peaksid litkmesriigid siistemaatiliselt koostama
hindamisaruandeid iga ravimi kohta, millele nad miiligiloa annavad, ning taotluse korral
neid hindamisaruandeid omavahel vahetama. Peale selle peaks litkmesriigil olema vdimalus
peatada sellise ravimi miiiigiloa taotluse ldbivaatamine, mille turule laskmist teises
litkmesriigis parajasti kaalutakse, eesmérgiga tunnustada teises litkmesriigis tehtud otsust.

Ravimite vdimalikult laialdase kéttesaadavuse huvides peaks liikmesriigil, kellel on huvi
saada juurdepdds konkreetsele ravimile, millele antakse miitigiluba detsentraliseeritud ja
vastastikuse tunnustamise menetluse kaudu, olema voimalik selles menetluses osaleda.

Selleks, et suurendada ravimite kéttesaadavust, eriti vdiksematel turgudel, tuleks juhul, kui
taotleja ei taotle konkreetses litkmesriigis ravimi miiiigiluba vastastikuse tunnustamise
menetluse kontekstis, anda sellele liikmesriigile vOimalus rahvatervisega seonduvatel
Oigustatud pdhjustel lubada ravim turule lasta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta mddrus (EL) nr 536/2014, milles késitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, 1k 1).
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Selliste geneeriliste ravimite puhul, mille originaalravimile on antud miitigiluba
tsentraliseeritud menetluse tulemusena, peaks miiiigiloa taotlejatel olema teatavatel
tingimustel voOimalik valida {iks kahest menetlusest. Sarnaselt peaks vastastikuse
tunnustamise menetlust voi detsentraliseeritud menetlust olema vdimalik kasutada ravimite
puhul, mis kujutavad endast raviuuendust voi on iihiskonnale voi patsientidele kasulikud.
Kuna geneerilised ravimid moodustavad olulise osa ravimiturust, tuleks saadud kogemusi
silmas pidades soodustada nende pddsu liidu turule ning seetdttu tuleks veelgi lihtsustada
teiste asjaomaste litkmesriikide sellisesse menetlusse kaasamise korda.

Selleks et tagada ravimite kvaliteet, ohutus ja tdhusus, ei tohiks menetluste lihtsustamine
mojutada ravimite teadusliku hindamise standardeid ega kvaliteeti ning seetdttu tuleks
teadusliku hindamise periood alles jatta. Siiski on ette ndhtud lithendada miitigiloa andmise
menetluse koguperioodi 210 pédevalt 180 pievale.

Liikmesriigid peaksid tagama padevatele asutustele piisava rahastamise, et nad saaksid tiita
oma kéesolevast direktiivist ja [muudetud méidrusest (EL) nr 726/2004] tulenevaid
iilesandeid. Samuti peaksid litkmesriigid tagama, et piddevad asutused eraldavad piisavad
vahendid ravimiameti t60s osalemiseks, vottes arvesse ravimiametilt saadavat kulupohist
tasu.

Mis puudutab ravimite kittesaadavust, siis liidu ravimialaste digusaktide varasemates
muudatustes on seda kiisimust kisitletud ja ndhtud ette miiiigiloa taotluste kiirendatud
hindamine voi vdimaldatud anda tditmata ravivajadust katvatele ravimitele tingimuslik
miiiigiluba. Kuigi need meetmed kiirendasid uuenduslikele paljutdotavatele ravimitele
miiiigiloa andmist, ei joua sellised ravimid alati patsientideni ning liidus on patsientide
juurdepdds ravimitele endiselt erinev. Patsientide juurdepédds ravimitele sdltub paljudest
teguritest. Miiligiloa hoidjad ei ole kohustatud ravimit kdigis liikmesriikides turustama; nad
voivad otsustada oma ravimeid {ihes voi mitmes litkmesriigis mitte turustada voi need turult
korvaldada. Muud tegurid, mis mojutavad turustamise algust ja patsientide juurdepdisu
ravimitele, on riikide hinnakujundus- ja hiivitamisstrateegiad, elanikkonna suurus,
tervishoiustlisteemide korraldus ja riiklikud haldusmenetlused.

Patsientide ebavordse juurdepéddsu ja ravimite taskukohasuse probleemi lahendamisest on
saanud Euroopa ravimistrateegia esmane prioriteet, nagu on rdohutatud ka ndukogu
jireldustes® ja Euroopa Parlamendi resolutsioonis’. Liikmesriigid esitasid iileskutse vaadata
1abi tditmata ravivajadust katvate ravimite viljatootamise mehhanismid ja stiimulid ning
tagada samal ajal tervishoiusiisteemi kestlikkus, patsientide juurdepdds ravimitele ja
taskukohaste ravimite kittesaadavus koigis litkmesriikides.

Juurdepédds hdlmab ka taskukohasust. Selle puhul voetakse liidu ravimialastes digusaktides
arvesse litkmesriikide pddevust seoses hinnakujunduse ja hiivitamisega. Nende eesmérk on
avaldada tdiendavalt positiivset mdju tervishoiusiisteemide taskukohasusele ja kestlikkusele,
kehtestades meetmed, mis toetavad geneerilistest ravimitest ja sarnastest bioloogilistest
ravimitest tulenevat konkurentsi. Geneerilistest ravimitest ja sarnastest bioloogilistest
ravimitest tulenev konkurents peaks omakorda suurendama patsientide juurdepdédsu
ravimitele.

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

Euroopa Parlamendi 2. mértsi 2017. aasta resolutsioon ELi vdimaluste kohta parandada ravimite
kattesaadavust (2016/2057(INI)) ning resolutsioon ravimite nappuse ja tekkiva probleemi lahendamise kohta
(2020/2071(INI)).
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Selleks et tagada koigi ravimi olelusringis osalejate vaheline dialoog, arutatakse
farmaatsiakomitees poliitikakiisimusi, mis késitlevad turustamise alguses ette néhtud
regulatiivse andmekaitse pikendamisega seotud normide kohaldamist. Komisjon voib
vajaduse korral kutsuda farmaatsiakomitee aruteludes osalema méiruses (EL) 2021/2282
osutatud tervisetehnoloogia hindamise eest vastutavaid asutusi voi hinnakujunduse ja
hiivitamise eest vastutavaid riiklikke asutusi.

Kuigi hinnakujundust ja hiivitamist kédsitlevad otsused kuuluvad liikmesriikide padevusse,
teatati Euroopa ravimistrateegias meetmetest, millega toetatakse litkmesriikide koostood
ravimite taskukohasuse edendamiseks. Komisjon on kujundanud hinnakujunduse ja
hiivitamisega tegelevate riiklike padevate asutuste ning tervishoiuteenuste riiklike
rahastajate riithma (NCAPR) ajutisest foorumist timber pidevaks vabatahtlikuks koostooks,
mille eesmirk on vahetada hinnakujundus-, makse- ja hankepoliitika alast teavet ja parimaid
tavasid, et edendada ravimite taskukohasust ja kulutdhusust ning tervishoiusiisteemi
kestlikkust. Komisjon on piihendunud selle koostd6 tdhustamisele ja riikide ametiasutuste
vahelise teabevahetuse tdiendavale toetamisele, sealhulgas ravimite riigihangete puhul,
austades samal ajal téielikult liikmesriikide sellekohast padevust. Komisjon vdib ka kutsuda
NCAPRi litkmeid osalema farmaatsiakomitee aruteludes teemadel, mis voivad
hinnakujundus- vo0i hiivitamispoliitikat mojutada, nditeks turustamise algusega seotud
stiitmulite teemal.

Ravimite kéttesaadavust, taskukohasust ja nende tarnimise kindlust voivad eelkdige
viiksemate riikide jaoks parandada nii riigisisesed kui ka riikidevahelised iihishanked.
Liikmesriigid, kes on huvitatud ravimite iihishangetest, vdivad kasutada direktiivi
2014/24/EL,'° milles on sitestatud hankemenetlused avaliku sektori hankijate jaoks,
iihishanke lepingut'! ja finantsméiruse lidbivaatamise ettepanekut!?. Liikmesriikide taotlusel
voib komisjon huvitatud litkmesriike toetada ja holbustada kooskdlastamist, et voimaldada
patsientidele liidus juurdepddsu ravimitele, samuti teabevahetust, eelkdige harvik- ja
krooniliste haiguste ravimite puhul.

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

Uute ndidustuste lisamine miiiigiloa saanud ravimitele edendab patsientide juurdepdisu
tdiendavatele ravimeetoditele ja seetdttu tuleks seda ergutada.

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta méarus (EL) 2022/2371, milles késitletakse tdsiseid
piiritileseid terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL.

COM(2022) 223 final.
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Uut toimeainet sisaldavate ravimite esmase miiligiloa taotluse puhul tuleks ergutada selliste
kliiniliste uuringute esitamist, mis hdlmavad vordlusena olemasolevat tdenduspdhist ravi, et
soodustada selliste vorreldavate kliiniliste tdendite kogumist, mis on asjakohased ja voivad
seega toetada tervisetehnoloogia hilisemaid hindamisi ning litkmesriikides otsuste tegemist
hinnakujunduse ja hiivitamise kohta.

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

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

Turustamise algusega seotud stiimuleid késitlevate sétete kohaldamisel peaksid miiiigiloa
hoidjad ja litkmesriigid tegema koik endast oleneva, et saavutada ravimite vastastikku
kokkulepitud tarnimine kooskdlas asjaomase litkmesriigi vajadustega, ilma et see pdhjustaks
pohjendamatult viivitusi voi takistaks teisel poolel oma kdesolevast direktiivist tulenevate
Oiguste kasutamist.

Liikmesriikidel on vdimalus loobuda oma territooriumil turule laskmise tingimuse
kohaldamisest, et pikendada turustamise alguse aegset andmekaitset. Seda saab teha
avaldusega regulatiivse andmekaitse perioodi pikendamisele vastuvdidete puudumise kohta.
Seda on oodata eelkdige olukordades, kus ravimi turule laskmine teatavas litkmesriigis on
praktiliselt voimatu vdi kui litkmesriigil on erilised pdhjused soovida, et turustamine algaks
hiljem.

See, et litkmesriigid véljastavad dokumente seoses andmekaitse pikendamisega, et tarnida
ravimeid koigis litkmesriikides, kus miitigiluba kehtib, ja eelkdige sellise pikendamise puhul
tingimustest loobumine ei mdjuta mingil ajal litkmesriikide volitusi seoses ravimite
tarnimise, hindade kujundamise voi nende riiklikku ravikindlustussiisteemi lisamisega.
Liikmesriigid ei loobu vdimalusest nduda asjaomase toote turule laskmist voi tarnimist mis
tahes ajal enne andmekaitseperioodi pikendamist, selle kestel voi pérast seda.

Teine vOimalus tarnimist tdendada on seotud ravimite kandmisega riikliku
tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite positiivsesse loetellu kooskodlas direktiiviga
89/105/EMU. Ettevdtjate ja litkmesriigi selleteemalisi lébirddkimisi tuleks pidada heas usus.

Liikmesriik, kes leiab, et tarnetingimused ei ole tema territooriumil tdidetud, peaks esitama
poOhjendatud teate tingimuste mittetditmise kohta hiljemalt inimtervishoius kasutatavate
ravimite alalise komitee muudatuste tegemise menetluses, mis on seotud asjaomase
stiimuliga.

Komisjon ja litkmesriigid jdlgivad jérjepidevalt stiimulite silisteemi rakendamisel saadud
andmeid ja kogemusi, et nende sdtete kohaldamist parandada, sealhulgas rakendusaktide
abil. Selleks koostab komisjon riiklike kontaktpunktide nimekirja.

Kui liidu asjaomane asutus on andnud sundlitsentsi rahvatervise héidaolukorra
lahendamiseks, voib regulatiivne andmekaitse, kui see on veel jous, takistada sundlitsentsi
tohusat kasutamist, sest see takistab geneerilistele ravimitele miiiigiloa andmist ja seega
juurdepddsu kriisi ohjamiseks vajalikele ravimitele. Kui rahvatervise héddaolukorra
lahendamiseks on vélja antud sundlitsents, tuleks seetdttu andme- ja turukaitse peatada.
Selline regulatiivse andmekaitse peatamine peaks olema lubatud ainult antud sundlitsentsi ja
selle saaja suhtes. Peatamine peab olema kooskdlas antud sundlitsentsi eesmirgi,
territoriaalse kohaldamisala, kestuse ja esemega.
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Regulatiivne andmekaitse tuleks peatada ainult sundlitsentsi kehtivuse ajaks. Andme- ja
turukaitse peatamine rahvatervise hddaolukorras tdhendab, et andme- ja turukaitsel ei ole
sundlitsentsi kehtivuse ajal asjaomasele litsentsisaajale mingit moju. Andme- ja turukaitse
taastatakse, kui sundlitsentsi kehtivus 10peb. Peatamine ei tohiks kaasa tuua esialgse kestuse
pikendamist.

Praegu vdivad geneeriliste ravimite, sarnaste bioloogiliste ravimite, hiibriid- ja
biohiibriidravimite miiiigiloa taotlejad teha originaalravimi patendi voi tdiendava kaitse
tunnistusega antud kaitse kehtivusajal uuringuid ja katseid ning seejarel tdita nende ravimite
regulatiivse heakskiidu saamiseks vajalikud praktilised nduded, ilma et seda késitataks
patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse rikkumisena. Seda piiratud erandit kohaldatakse aga
liidus ebatihtlaselt ning selleks, et holbustada originaalravimil pohinevate geneeriliste
ravimite, sarnaste bioloogiliste ravimite, hiibriid- ja biohiibriidravimite turule joudmist,
peetakse vajalikuks selle erandi kohaldamisala tidpsustada, et tagada kdigis litkmesriikides
tihtlustatud kohaldamine nii erandi saajate kui ka hdlmatud tegevuste suhtes. Erand peab
piirduma uuringute ja katsete tegemise ning muude tegevusega, mis on vajalik regulatiivse
heakskiitmismenetluse, tervisetehnoloogia hindamise ja hindade hiivitamise taotlemise
jaoks, kuigi usaldusvéirse tootmise tdendamiseks voib olla vaja ulatuslikku katsetootmist.
Originaalravimi patendi vOi tidiendava kaitse tunnistusega antud kaitse kehtivusajal ei tohi
regulatiivse heakskiitmismenetluse eesmérgil saadud loppravimeid kaubanduslikult
kasutada.

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

Miiiigiloa taotlust, milles viidatakse originaalravimi andmetele, peaksid padevad asutused
keelduma valideerimast iiksnes kdesolevas direktiivis sdtestatud alustel. Sama kehtib koigi
miiligiloa andmise, muutmise, peatamise, piiramise voi tithistamise otsuste kohta. Padevad
asutused ei saa oma otsust teha iihelgi muul alusel. Eelkdige ei saa need otsused pohineda
originaalravimi patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse staatusel.

Selleks, et vdhendada antimikroobikumiresistentsuse probleemi, peaks antimikroobikumi
pakendis olema kogus, mis vastab asjaomase ravimi puhul asjakohasele ravitsiiklile, ning
retsepti alusel véljastatavaid antimikroobikume késitlevate riiklike normidega tagatakse, et
antimikroobikume véljastatakse retseptil mirgitud kogustes.

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

Kuigi kéesoleva direktiiviga piiratakse antimikroobikumide kasutamist ja kehtestatakse
selleks teatavad retsepti alusel véljastatavate antimikroobikumide kategooriad, peaksid
litkkmesriikide pddevad asutused iiha suureneva antimikroobikumiresistentsuse tottu liidus
kaaluma tdiendavaid meetmeid, niiteks retsepti alusel véljastatavate antimikroobikumide
staatuse laiendamist voi kohustust teha enne viljakirjutamist diagnostilisi uuringuid.
Litkmesriikide piddevad asutused peaksid kaaluma selliseid tdiendavaid meetmeid olenevalt
antimikroobikumiresistentsuse ulatusest nende territooriumil ja patsientide vajadustest.

Vee ja pinnase saastumine ravimijddkidega on iiha suurenev keskkonnaprobleem ning on
olemas teaduslikud tdendid selle kohta, et nende ainete tootmisest, kasutamisest ja
korvaldamisest tulenev esinemine keskkonnas ohustab nii keskkonda kui ka rahvatervist.
Oigusaktide hindamine niitas vajadust olemasolevaid meetmeid tdhustada, et vihendada
ravimite olelusringi modju keskkonnale ja rahvatervisele. Kédesoleva maddruse kohased
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meetmed tdiendavad peamisi keskkonnaalaseid digusakte, eelkdige veepoliitika
raamdirektiivi (2000/60/EU"?%), keskkonnakvaliteedi standardite direktiivi (2008/105/EU%),
pohjavee direktiivi (2006/118/EU"), asulareovee puhastamise direktiivi (91/271/EMU'S),
joogiveedirektiivi (2020/2184'7) ja todstusheidete direktiivi (2010/75/EL'®).

Liidus peaksid ravimite miiligiloa taotlused sisaldama keskkonnariski hindamist ja
riskivahendusmeetmeid. Kui taotleja ei esita keskkonnariski tdielikku voi piisavalt
pohjendatud hinnangut voi ei kavanda keskkonnariski hindamisel kindlaks tehtud riskide
piisavaks ohjamiseks riskivihendusmeetmeid, tuleks miitigiloa andmisest keelduda. Kui
asjaomaste riskide kohta saadakse uusi andmeid voi teadmisi, tuleks keskkonnariski
hinnangut ajakohastada.

Miiiigiloa taotlejad peaksid vOtma arvesse keskkonnariski hindamise menetlusi, mis on
sdtestatud muudes ELi Oigusraamistikes, mida vodidakse kohaldada kemikaalide suhtes
olenevalt nende kasutamisest. Lisaks kdesolevale mdirusele on olemas veel neli peamist
raamistikku: 1) toostuskemikaalid (REACH, maiirus (EU) nr 1907/2006); ii) biotsiidid
(médrus  (EU) nr528/2012); iii) pestitsiidid  (médrus (EU) nr 1107/2009) ja
iv) veterinaarravimid (méérus (EL) 2019/6). Selleks et suurendada registreerimissiisteemi
tohusust ning vdhendada kulusid ja tarbetuid loomkatseid, on komisjon teinud rohelise
kokkuleppe raames ettepaneku votta kemikaalide puhul kasutusele pdhimote ,,iiks aine, liks
hindamine*'°.

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

Ettepanek sisaldab ka sitteid riskipohise ldhenemisviisi kohta, mis puudutab miiiigiloa
hoidjate 2005. aasta oktoobri eelseid keskkonnariski hindamise kohustusi ja toimeainete
puhul keskkonnariski hindamise monograafiasiisteemi loomist. Konealune keskkonnariski
hindamise monograafiasiisteem peaks olema taotlejatele kasutamiseks kattesaadav, kui nad
hindavad keskkonnariski uue taotluse jaoks.

Ravimite suhtes, millele on keskkonnariski hindamata antud miitigiluba enne 2005. aasta
oktoobrit,  tuleks  kehtestada  erisitted, et  vOtta  kasutusele  riskipOhine

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

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

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

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

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010. aasta direktiiv 2010/75/EL t66stusheidete kohta (saastuse
kompleksne véltimine ja kontroll) (uuesti sonastatud) (ELT L 334, 17.12.2010, 1k 17).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Euroopa roheline kokkulepe®, Briissel, 2019, COM(2019) 640
final.
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prioriseerimisprogramm, mida miitigiloa hoidjad saavad jargida, et esitada v4i ajakohastada
keskkonnariski hinnangut.

Kiiprosele, Iirimaale, Maltale ja Pohja-lirimaale on varem tarnitud ravimeid
Uhendkuningriigi muudest piirkondadest kui Pdhja-lirimaa vdi nende piirkondade kaudu.
Pirast Suurbritannia ja P&hja-liri Uhendkuningriigi viljaastumist Euroopa Liidust ja
Euroopa Aatomienergiaiihendusest tuleb selleks, et wviltida raviminappust ja
16ppkokkuvottes tagada rahvatervise kaitse korge tase, teha kéesolevast direktiivist teatavaid
erandeid ravimitele, mida tarnitakse Kiiprosele, lirimaale, Maltale ja Pohja-lirimaale
Uhendkuningriigi muudest piirkondadest kui Pdhja-lirimaa vdi nende piirkondade kaudu.
Selleks et tagada liidu diguse iihetaoline kohaldamine liikmesriikides, tuleks Kiiprose,
lirimaa ja Malta suhtes kohaldada erandeid {iksnes ajutiselt.

Tagamaks, et liidus on kdigil lastel juurdepdds konkreetselt pediaatrias kasutada lubatud
ravimitele, kui heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmi tulemusel on ravimile, mida
muude ndidustuse jaoks juba turustatakse, antud luba pediaatriliseks ndidustuseks, peaks
miiiigiloa hoidja olema kohustatud ravimi samadele turgudele viima kahe aasta jooksul
alates ndidustuse heakskiitmise kuupdevast.

Rahvatervise huvides tuleb tagada pediaatrilisteks ndidustusteks lubatud ohutute ja tShusate
ravimite jatkuv kittesaadavus. Seega, kui miiligiloa hoidja kavatseb sellise ravimi turult
korvaldada, peaks olema kehtestatud kord, mis tagaks konealuse ravimi jitkuva
kittesaadavuse lastele. Selleks, et seda saavutada, tuleks ravimiametile aegsasti teatada
koigist sellistest kavatsustest ja need avalikustada.

Selleks, et viltida nii miiligiloa hoidjate kui ka pddevate asutuste tarbetut haldus- ja
finantskoormust, tuleks kooskolas pohimdttega ,,digitaalsus normiks® votta kasutusele
teatavad iihtlustamismeetmed. Sisse tuleks seada miitigiloa taotluste ja miiligiloa tingimuste
muutmise taotluste elektrooniline esitamine.

Uldreeglina ei tuleks geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite puhul
riskijuhtimiskavasid vilja tootada ega esitada, vottes arvesse, et originaalravimi kohta on
selline kava olemas, vélja arvatud erijuhtudel, kui riskijuhtimiskava tuleks esitada. Lisaks
tuleks miitigiluba iildjuhul anda téhtajatult; erandkorras ja liksnes ravimi ohutusega seotud
tdendatud pShjustel voidakse otsustada, et miitigiluba saab {iks kord pikendada.

Rahvatervise ohu korral peaks miiiigiloa hoidjal vOi pddevatel asutustel olema voimalik
kehtestada omal algatusel kiireloomulisi ohutus- voi1 tdhususpiiranguid. Sellisel juhul tuleks
esildismenetluse algamisel viltida topelthindamist.

Patsientide vajaduste rahuldamiseks saadakse iiha rohkem uuenduslikke ravimeid muudest
sellistest toodetest, mida voidakse toota voi katsetada ja reguleerida rohkem kui iihe liidu
Oigusraamistiku alusel, vO01 neid kombineeritakse nendega. Samamoodi teevad iiha
sagedamini samade tegevuskohtade iile jirelevalvet liidu eri digusraamistike alusel loodud
asutused. Selleks et tagada selliste toodete ohutu ja tohus tootmine ja jérelevalve ning
voimaldada asjakohane tarnimine patsientidele, on oluline kindlustada sidusus. Sidususe ja
piisava vastavusse viimise saab tagada iiksnes siis, kui liidu eri digusraamistike alusel
kohaldatavate tavade ja pohimdtete viljatootamisel tehakse asjakohast koostddd. Seepérast
tuleks asjakohane koost60 lisada kéesoleva direktiivi mitmesse sattesse, nditeks
liigitamisalast ndustamist, jérelevalvet vai suuniste viljatdotamist késitlevatesse sitetesse.

Toodete puhul, milles on kombineeritud ravim ja meditsiiniseade, tuleks kahe asjakohase
oigusraamistiku kohaldatavust tépsustada ning tagada kahe kohaldatava digusraamistiku
asjakohane koostoime. Sama peaks kehtima ravimite ja muude toodete kui
meditsiiniseadmete kombinatsioonide kohta.
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Tagamaks, et piddevatel asutustel on ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatute
kombinatsioonide voi ravimi ja muu toote kui meditsiinissadme kombinatsioonide
hindamiseks olemas kogu vajalik teave, esitab miitigiloa taotleja andmed, mis tdendavad, et
ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatu kombinatsiooni kasutamine v3i ravimi ja muu toote
kombinatsiooni kasutamine on ohutu ja tohus. Péadev asutus peaks lahutamatu
kombinatsiooni riski-kasu suhet hindama, vottes arvesse ravimi kasutussobivust koos
meditsiiniseadme v0i muu tootega.

Tagamaks, et padevatel asutustel on olemas kogu vajalik teave, et hinnata iiksnes koos
meditsiiniseadmega kasutatavaid ravimeid (st ravimeid, mis on pakendis koos
meditsiiniseadmega voi mis on ette ndhtud kasutamiseks koos ravimi omaduste kokkuvdttes
osutatud meditsiiniseadmega), esitab miiiigiloa taotleja andmed, mis tdendavad, et ravimi
kasutamine on ohutu ja tohus, kui seda kasutatakse koos meditsiiniseadmega. Péddev asutus
peaks ravimi riski-kasu suhet hindama, voOttes arvesse ka ravimi kasutamist
meditsiiniseadmega.

Direktiivis selgitatakse ka, et meditsiiniseade, mis on lahutamatu kombinatsiooni iiks osa,
peab vastama Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2017/745%° I lisas esitatud
iildistele ohutus- ja toimivusnduetele. Uksnes meditsiiniseadmega kasutatav meditsiiniseade
peab vastama kdigile madruse (EL) 2017/745 nduetele. Uksnes koos meditsiiniseadmega
kasutatav ravim, mis ei tdienda pelgalt kdnealuse meditsiiniseadme toimimist, peab vastama
kdesoleva direktiivi ja [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] nduetele, vottes arvesse selle
ravimi kasutamist meditsiiniseadmega, ilma et see piiraks médruse (EL) 2017/745 erinduete
kohaldamist.

Ka kdigi nende toodete (ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatud kombinatsioonid, liksnes
koos meditsiiniseadmega kasutatavad ravimid ning ravimi ja muu toote kui
meditsiiniscadme kombinatsioonid) puhul peaks padeval asutusel olema vdimalik nduda
miiiigiloa taotlejalt kogu vajalikku lisateavet ning miiiigiloa taotleja peaks olema kohustatud
sellise ndutud teabe esitama. Ilma et see piiraks [muudetud méiiruse (EU) nr 726/2004]
erinduete kohaldamist, esitab miiligiloa taotleja iiksnes koos meditsiiniseadmega kasutatava
ravimi puhul, mis ei tdienda pelgalt kdnealuse meditsiiniseadme toimimist, pddeva asutuse
noudmisel ka meditsiiniseadme kohta — vdttes arvesse selle kasutamist koos ravimiga —
lisateavet, mis on asjakohane ravimi miiligiloa saamise jargse jirelevalve jaoks.

Ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatu kombinatsiooni puhul ning ravimi ja muu toote kui
meditsiiniseadme kombinatsioonide puhul peaks miiiligiloa hoidjal lasuma ka tildine vastutus
kogu toote eest seoses ravimi vastavusega kiesoleva direktiivi ja [muudetud miiruse (EU)
nr 726/2004] nduetele ning ta peaks tagama sektorite vahelise teabevoo koordineerimise
kogu hindamismenetluse ja ravimi olelusringi kestel.

Selleks, et tagada ravimi kvaliteet, ohutus ja tGhusus kodigis tootmis- ja turustamisetappides,
vastutab miitigiloa hoidja vajaduse korral sellise toimeaine, abiaine voi mis tahes muu aine
péritolu kindlakstegemise eest, mida kasutatakse ravimi tootmisel ja mis on ette néhtud
kasutamiseks ravimi osana vOi mida ravim eeldatavasti sisaldab, nditeks lisandid,
laguproduktid vdi saasteained.

Rahvatervise huvides peaks miiiigiloa hoidjatel olema voimalik tagada kdigis tootmis- ja
turustamisetappides koigi selliste ainete jdlgitavus, mida ravimis kasutatakse vOi mis on ette

20

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta midérus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, médrust (EU) nr 178/2002 ja madsrust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU
(ELTL 117,5.5.2017, 1k 1).
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ndhtud selles kasutamiseks voi mida ravim eeldatavasti sisaldab, ning teha kindlaks koik
fiitisilised voi juriidilised isikud, kes neile neid aineid on tarninud. Seepérast tuleks sisse
seada kord ja siisteemid konealuse teabe esitamiseks juhul, kui see peaks olema ravimite
kvaliteedi, ohutuse vdi tdhususe seisukohast vajalik.

On teada, et ravimite viljatootamine on valdkond, kus teadus ja tehnoloogia on pidevas
arengus. Viimastel aastakiimnetel on ilmunud uued ravimikategooriad, nditeks bioloogilised
ravimid ja sarnased bioloogilised ravimid voi uudsed ravimid voi tulevikus fagoteraapias
kasutatavad ravimid. Monel juhul vdib nende ravimikategooriate jaoks olla vaja kohandatud
oigusnorme, et votta nende eriomadusi tdielikult arvesse. Seetdttu peaks tulevikku suunatud
Oigusraamistik sisaldama sidtteid, mis voOimaldavad selliseid kohandatud raamistikke
vastavalt rangetele kriteeriumidele ja komisjoni volituse alusel, juhindudes Euroopa
Ravimiameti teaduslikest andmetest.

Kohandused voivad holmata ndudeid, mida on vorreldes standardravimitega kohandatud,
tohustatud, millest on loobutud vdi mis on edasi liikatud. Eelkdige vdivad need hdlmata
muudatusi selliste ravimite toimikutele esitatavates nduetes voi viisis, kuidas taotlejad
toendavad ravimite kvaliteeti, ohutust ja tdhusust, voi tootmise kohandatud kontrolli ja hea
tootmistava ndudeid, samuti tdiendavaid kontrollimeetodeid enne ravimi manustamist ja
kasutamist ning manustamise ja kasutamise ajal. Kohandused ei tohiks aga minna
kaugemale sellest, mis on vajalik eriomadustega kohandamise eesmirgi saavutamiseks.

Selleks et suurendada valmisolekut terviseohtudeks, eelkdige antimikroobikumiresistentsuse
tekkeks, ja suutlikkust neile ohtudele reageerida, vodivad olla asjakohased kohandatud
raamistikud, mis hdlbustavad antimikroobikumide koostise kiiret muutmist, et sdilitada
nende tohusus. Olemasolevate aluste kasutamine voimaldaks neid ravimeid Kkliinilise
kontekstiga tohusalt ja digeaegselt kohandada.

Selleks et optimeerida ressursside kasutamist nii miiiigiloa taotlejate kui ka padevate
asutuste jaoks ning véltida ravimite keemiliste toimeainete topelthindamist, peaks miitigiloa
taotlejatel olema voimalik tugineda toimeaine pdhitoimiku sertifikaadile vdi1 Euroopa
farmakopda monograafiale, selle asemel et esitada II lisa kohaselt ndutavad asjakohased
andmed. Ravimiamet voib viljastada toimeaine pohitoimiku sertifikaadi, kui asjakohased
andmed asjaomase toimeaine kohta ei ole juba holmatud Euroopa farmakopoda
monograafiaga vo1 muu toimeaine pdohitoimiku sertifikaadiga. Komisjonile tuleks anda
volitus kehtestada toimeaine pohitoimiku iihtne hindamismenetlus. Selleks, et ressursside
kasutamist veelgi optimeerida, tuleks komisjonile anda volitus lubada kasutada
sertifitseerimissiisteemi ka II lisa kohaselt ndutavate tdiendavate kvaliteedi pohitoimikute
puhul, st kui tegemist on muude toimeainetega kui keemilised toimeained v&i ravimi
tootmisel esinevate voi kasutatavate muude ainetega, néiteks uudsete abiainete, adjuvantide,
radiofarmatseutiliste prekursorite ja toimeainete vaheainetega, juhul kui vaheaine on
keemiline toimeaine ise vOi seda kasutatakse koos bioloogilise ainega.

Rahvatervise ja digusliku jarjepidevuse huvides ning selleks, et vihendada halduskoormust
ja suurendada ettevotjate jaoks prognoositavust, tuleks igat liiki miiligilubade muutmise
suhtes kohaldada tihtlustatud norme.

Ravimi miiligiloa tingimusi vO0ib pédrast miiligiloa andmist muuta. Kuigi muudatuse
pohielemendid on sétestatud kidesolevas direktiivis, tuleks komisjonile anda volitus
tdiendada neid elemente vajalike lisaelementide kehtestamisega, et kohandada siisteemi
teaduse ja tehnoloogia arenguga, sealhulgas digilileminekuga, ning tagada, et vdlditakse nii
miitigiloa hoidjate kui ka pddevate asutuste tarbetut halduskoormust.

Ravimite arendamiseks, miiligilubade andmiseks ja jérelevalveks pakuvad viartuslikku tuge
teaduse ja tehnoloogia edusammud andmeanaliilisi ja andmetaristu valdkonnas.
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Digitileminek on mdjutanud regulatiivsete otsuste tegemist, muutnud selle
andmepohisemaks ja mitmekordistanud reguleerivate asutuste voimalusi tdenditele ravimi
kogu olelusringi jooksul juurde piddseda. Kdesoleva direktiiviga tunnustatakse liikmesriikide
padevate asutuste suutlikkust esitatud andmetele miitigiloa taotlejast voi miitigiloa hoidjast
sOltumatult juurde péddseda ja neid analiilisida. Sellega seoses peaksid litkmesriikide padevad
asutused omal algatusel astuma samme ravimi omaduste kokkuvotte ajakohastamiseks, kui
uued tohususe voi ohutuse andmed mojutavad ravimi riski-kasu suhet.

Juurdepéds kliinilistest uuringutest saadud {iiksikpatsientide andmetele struktureeritud
vormingus, mis voimaldab teha statistilist analiilisi, on vaartuslik, et aidata reguleerivatel
asutustel esitatud tdenditest aru saada ja anda regulatiivsete otsuste tegemiseks teavet ravimi
riski-kasu suhte kohta. Sellise voimaluse lisamine digusaktidesse on oluline, et veelgi enam
soodustada kasulikkuse ja riski andmepohist hindamist ravimi olelusringi kdigis etappides.
Seepérast antakse kéesoleva direktiiviga liikmesriikide pédevatele asutustele digus nduda
selliseid andmeid esmase miiligiloa taotluse ja miiligiloa saamise jirgsete taotluste
hindamise raames. Terviseandmete tundliku laadi tottu peaksid padevad asutused kaitsma
oma tootlemistoiminguid ja tagama, et neis jargitakse selliseid andmekaitse pohimotteid
nagu seaduslikkus, Giglus ja ldbipaistvus, eesmérgikohasus, voimalikult vdheste andmete
kogumine, digsus, siilitamise piirang, terviklus ja konfidentsiaalsus. Kui kdesoleva direktiivi
kohaldamisel on vaja toddelda isikuandmeid, tuleks seda teha kooskdlas isikuandmete
kaitset kédsitleva liidu digusega. Kdesoleva direktiivi kohane isikuandmete to6tlemine peaks
toimuma kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirustega (EL) 2016/679%! ja (EL)
2018/1725%.

Ravimiohutuse jédrelevalve eeskirju on vaja rahvatervise kaitseks, et dra hoida, avastada ja
hinnata liidu turule lastud ravimite kahjulikku moju, kuna ravimite ohutusest saab tdieliku
iilevaate alles parast nende turule laskmist.

Kasutusel olevate ravimite piisiva ohutuse tagamiseks on vaja liidu ravimiohutuse
jarelevalvesiisteeme teaduse ja tehnika arengut arvesse vottes pidevalt kohandada.

On vaja arvesse VOtta muudatusi, mis tulenevad mdistete, terminite ning
tehnoloogiaarenduste rahvusvahelisest {ihtlustamisest ravimiohutuse jarelevalve valdkonnas.

Uha sagedamini edastatakse liidus turustatavate ravimite korvaltoimeid kisitlevat teavet
elektroonilise side vorkude kaudu, mis peaks vdimaldama pédevatel asutustel saada teavet
samaaegselt.

Liidu huvides on tagada, et tsentraliseeritud menetluses miiiigiloa saanud ravimite ja muude
menetluste  tulemusena  miiligiloa saanud ravimite puhul on ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemid tiksteisega vastavuses.

Miiiigiloa hoidjad peaksid aktiivselt vastutama nende ravimite ohutuse pideva jirelevalve
eest, mille nad on turule laskunud.

21
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta maarus (EL) 2016/679 fiiisiliste isikute kaitse kohta
isikuandmete tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise
kohta (isikuandmete kaitse iildméaarus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta méérus (EL) 2018/1725, mis kisitleb fiilisiliste
isikute kaitset isikuandmete tootlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba
liikkumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks méirus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295,
21.11.2018, 1k 39).
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Virvainete kasutamist inimtervishoius kasutatavates ja veterinaarravimites reguleeritakse
praegu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2009/35/EU? ning see piirdub Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1333/2008 (toidu lisaainete kohta)** kohaselt
lubatud virvainetega, mille tehnilised kirjeldused on sétestatud komisjoni midruses (EL)
nr 231/2012%°. Muude abiainete kui vérvainete kasutamine ravimites kuulub ravimeid
kisitlevate liidu normide kohaldamisalasse ja seda hinnatakse ravimi ildise kasu-riski
profiili osana.

Kogemused on ndidanud vajadust jargida ka edaspidi teataval mééral pdhimdte, et ravimites
kasutatakse toidu lisaainetena lubatud vérvaineid. Siiski on asjakohane néha ette, et kui
toidu lisaaine kustutatakse toidu lisaainete liidu loetelust, tuleb teha erthindamine vérvaine
kasutamise kohta ravimites. Seepérast peaks Euroopa Ravimiamet sellisel juhul virvaine
kasutamist ravimites ise hindama, vottes arvesse EFSA arvamust ja selle aluseks olevaid
teaduslikke toendeid ning samuti tdiendavaid teaduslikke tdendeid ja pdorates erilist
tahelepanu vérvaine kasutamisele ravimites. Ka peaks ravimiamet vastutama iksnes
konkreetses ravimis kasutatavate vérvainetega seotud teaduslike tdendite jirgimise eest.
Seepirast tuleks direktiiv 2009/35/EU kehtetuks tunnistada.

Seoses jérelevalve ja kontrolliga jélgitakse ldhteainete v3i vaheainete ja ka funktsionaalsete
abiainete tootmist ja importi nende tdiendava toime tottu toimeainele ning nende vdimaliku
moju tottu ravimite kvaliteedile, ohutusele ja tShususele.

Ravimite tootmist ja turustamist kisitlevate Oigusaktide peamine eesmirk peaks olema
rahvatervise kaitse.

Tuleks tagada, et liikmesriikides jélgiksid ja kontrolliksid ravimite tootmist ja turustamist
pideva asutuse ametlikud esindajad, kellel on miinimumtingimustele vastav kvalifikatsioon.

Ette voib tulla juhtumeid, kus ravimite tootmine voi katsetamine peab toimuma patsientidele
lihedal asuvates tootmiskohtades, nditeks kui tegemist on liihikese sidilivusajaga uudsete
ravimitega. Sellistel juhtudel voib olla vaja need tootmis- vOi katsetamisetapid
detsentraliseerida ja 1dbi viia mitmes tootmiskohas, et jduda patsientideni kogu liidus. Kui
tootmis- vOi katsetamisetapid on detsentraliseeritud, tuleks need ldbi viia volitatud keskse
tootmiskoha pideva isiku vastutusel. Detsentraliseeritud tootmiskohtade jaoks ei tohiks olla
vaja asjaomasele kesksele tootmiskohale antud loast eraldi tootmisluba, kuid selle
litkkmesriigi pddev asutus, kus detsentraliseeritud tootmiskoht asub, peaks need
registreerima. Autoloogset inimpéritolu ainet (SoHO) sisaldavate, sellest koosnevate voi
sellest saadud ravimite puhul tuleb detsentraliseeritud tootmiskohad registreerida SoHO
asutusena, nagu on mairatletud [SOHO maéruses] doonorite ldbivaatamise ja sobivuse
hindamise, doonorite uurimise ja materjali kogumise jaoks voi autoloogseks kasutamiseks
valmistatud toodete puhul iiksnes kogumise jaoks.

Liidus toodetud voi saadaval olevate ravimite kvaliteet tuleb tagada ndudega, et nende
koostises kasutatavad toimeained peavad vastama nende ravimitega seotud hea tootmistava
pohimotetele. Vajalikuks on osutunud tugevdada kontrolli kisitlevaid liidu sétteid ja luua
nende kontrollide tulemusi sisaldav liidu andmebaas.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta direktiiv 2009/35/EU ravimites lubatud virvainete
kohta (ELT L 109, 30.4.2009, 1k 10).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta médrus (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete kohta
(ELT L 354, 31.12.2008, 1k 16).

Komisjoni 9. mirtsi 2012. aasta midrus (EL) nr 231/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EU) nr 1333/2008 IIja III lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid (ELT L 83,
22.3.2012, 1k 1).
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Selleks, et tagada kdesoleva direktiivi eesmérkide tohus saavutamine, on véga oluline
jarelevalvesiisteemi abil kontrollida, kas asjaomased iiksused tdidavad ravimite tootmist,
turustamist ja kasutamist késitlevaid Oiguslikke noudeid. Seepirast peaks litkmesriikide
padevatel asutustel olema OJigus teha jirelevalvesiisteemi raames kohapealseid voi
kaugkontrolle ravimite v0i toimeainete tootmise, turustamise ja kasutamise koigis etappides
ning tugineda usaldusvédrsete kolmandate riikide piddevate asutuste tehtud kontrollide
tulemustele. Selleks, et kontroll oleks jiatkuvalt tdhus, peaks paddeval asutusel olema digus
teha tihiskontrolle ja vajaduse korral ka etteteatamata kontrolle.

Pédev asutus peaks kontrollide sageduse kindlaksméadramisel votma arvesse eri olukordadele
vastavat riskitaset ja eeldatavat nouetele vastavuse mééra. See peaks voimaldama pédeval
asutusel eraldada vahendeid sinna, kus risk on koige suurem. Monel juhul tuleks
jérelevalvesiisteemi rakendada riskitasemest vOi nduete rikkumise kahtlusest soltumata,
nditeks enne tootmislubade andmist.

Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraat kontrollib Euroopa farmakopoda
monograafiale vastavuse tdendamise menetluse raames, kas taotleja esitatud andmed, mille
Euroopa Ndukogu on kindlaks méédranud, kinnitavad monograafiate sobivust keemilise
puhtuse, mikrobioloogilise kvaliteedi ja transmissiivse spongiformse entsefalopaatia (TSE)
ohu ohjamiseks (kui see on asjakohane). Samuti kontrollib ta, kas tootmine vastab
toimeainete heale tootmistavale. Olenevalt kontrolli tulemustest véljastab Euroopa ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi direktoraat voi kontrollis osalev litkmesriik vélja hea tootmistava
nduetele vastavuse vOi mittevastavuse sertifikaadi.

Koik ravimeid tootvad voi importivad ettevotjad peaksid sisse seadma siisteemi, mis tagab,
et kogu ravimi kohta esitatud teave on vastavuses heakskiidetud kasutustingimustega.

Uldsusele ravimite tarnimise tingimused tuleks iihtlustada.

Seoses sellega on liidu piires liitkuvatel isikutel digus kaasas kanda mdistlikus koguses
isiklikuks otstarbeks seaduslikult omandatud ravimeid. Uhes liikmesriigis asuval isikul peab
olema ka vOimalus saada teisest litkmesriigist mdistlikus koguses isiklikuks otstarbeks
ettendhtud ravimeid.

[Muudetud maiirusele (EU) nr 726/2004] kohaselt antakse teatavate ravimite jaoks vilja
liidu miitigiluba. Seoses sellega tuleb kindlaks médrata liidu miiiigiloaga holmatud ravimite
retsepti alusel vdljastamise staatus. Seetdttu on oluline kehtestada kriteeriumid, mille alusel
liidu otsused vastu voetakse.

Seepérast on asjakohane iihtlustada liidus vOi asjaomases litkmesriigis ravimite retsepti
alusel véljastamise staatuse suhtes kohaldatavad aluspohimdtted, ldhtudes pdhimotetest,
mille Euroopa Ndukogu on selle kohta juba kehtestanud, ning URO raames psiihhotroopsete
ja narkootiliste ainete valdkonnas tehtud iihtlustamistodst, st URO 1961. aasta narkootiliste
ainete iihtsest konventsioonist ja 1971. aasta psiihhotroopsete ainete konventsioonist.

Paljud ravimite hulgimiiligiga seotud toimingud vdivad samaaegselt hdolmata mitut
litkkmesriiki.

Selleks, et tagada selliste ravimite ladustamine, transportimine ja kditlemine sobivates
tingimustes, on vaja kontrollida kogu ravimimiiiigiahelat alates ravimite tootmisest vdi liitu
importimisest kuni iildsusele tarnimiseni. Nouded, mis tuleks sel eesmirgil vastu votta,

lihtsustavad oluliselt puudusega ravimite turult kdrvaldamist ja vdimaldavad tdhusamalt
voidelda voltsitud ravimite vastu.

Ravimite hulgimiiiigiga tegelevatel isikutel peab olema eriluba. Nimetatud loa hankimisest
peaksid olema vabastatud apteekrid ja isikud, kellel on luba ravimeid iildsusele tarnida ning
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kelle tegevus sellega piirdub. Kogu ravimimiitigiahela kontrollimiseks on siiski vaja, et
apteekrid ja isikud, kellel on luba ravimeid iildsusele tarnida, peaksid vastuvdetud
ravimitega tehtud tehingute kohta arvestust.

Miiiigiloa andmise suhtes kohaldatakse teatavaid olulisi tingimusi ning nende tingimuste
tiditmise tagamine on asjaomase litkmesriigi iilesanne; iga litkmesriik peab tunnustama teiste
liikkmesriikide antud miitigilube.

Teatavad litkmesriigid kehtestavad apteekritele ravimeid tarnivatele hulgimiiiijatele ja
isikutele, kellel on luba ravimeid iildsusele tarnida, teatavad avaliku teenindamise
kohustused. Liikmesriikidel peaks olema vdimalik konelauseid kohustusi nende
territooriumil asuvate hulgimiiiijate suhtes ka edaspidi kehtestada. Neil peaks olema
voimalik kehtestada neid kohustusi ka teiste litkmesriikide hulgimiiiijate suhtes, tingimusel
et nad ei kehtesta oma hulgimiiijate suhtes kohaldatavatest kohustustest rangemaid
kohustusi ning et selliseid kohustusi voib pidada rahvatervise kaitse seisukohalt
pohjendatuks ja need on proportsionaalsed kaitse eesmargiga.

Kehtestada tuleks mérgistuse ja pakendi infolehe esitamise eeskirjad.

Kasutajatele antavat teavet reguleerivad sitted peaksid tagama tarbijakaitse korge taseme, et
ravimeid oleks voimalik kasutada nouetekohaselt, tuginedes téielikule ja moistetavale
teabele.

Kéesolevale direktiivile vastava maérgistuse ja pakendi infolehega varustatud ravimite
turustamist ei tohiks mérgistuse voi pakendi infolehega seotud alustel keelata ega takistada.

Elektrooniliste ja tehnoloogiliste vdimaluste kasutamine (v.a paberkandjal pakendi
infolehed) voib hdlbustada juurdepéddsu ravimitele ja ravimite turustamist ning peaks alati
tagama koigile patsientidele vOrdse vOi parema kvaliteediga teabe vorreldes paberkandjal
esitatud ravimiteabega.

Digikirjaoskuse ja internetiiihenduse tase on liikmesriigiti erinev. Lisaks sellele vdivad
erineda patsientide ja tervishoiutootajate vajadused. Seepérast on vaja, et litkkmesriikidel
oleks kaalutlusdigus selliste meetmete vastuvotmisel, mis vdimaldavad ravimiteavet
elektrooniliselt esitada, sest iihtlasi on vaja, et iihtki patsienti ei jdetaks korvale, vottes
arvesse eri vanuserithmade vajadusi ja elanikkonna erinevat digikirjaoskuse taset, ning et
ravimiteave oleks koigile patsientidele holpsasti kéttesaadav. Liikmesriigid peaksid {iha
rohkem lubama ravimiteabe elektroonilist esitamist, tagades samal ajal tdieliku
kinnipidamise isikuandmete kaitse normidest, ning jargima ELi tasandil vilja tootatud
ihtlustatud standardeid.

Kui litkmesriigid otsustavad, et pakendi infoleht tuleb pShimdtteliselt ainult elektrooniliselt
kéttesaadavaks teha, peaksid nad tagama ka selle, et ndudmise korral tehakse pakendi
infolehe paberversioon patsientidele ilma lisakuludeta kéttesaadavaks. Samuti peaksid nad
tagama, et digitaalne teave on koigile patsientidele hdlpsasti kéttesaadav, nditeks lisades
toote vilispakendile digitaalselt loetava vootkoodi, mis suunab patsiendi pakendi infolehe
elektroonilise versiooni juurde.

Ravimite kéttesaadavaks tegemiseks, eelkdige véikestel turgudel ja rahvatervise
hidaolukordades, vaib kasutada mitmekeelseid pakendeid. Kui kasutatakse mitmekeelseid
pakendeid, vdivad litkmesriigid lubada kasutada mairgistusel ja pakendi infolehel liidu
ametlikku keelt, mis on {ildiselt arusaadav liitkmesriikides, kus ravimit mitmekeelses
pakendis turustatakse.

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

Selleks, et tagada selle teabe digsus, mille miitigiloa hoidja on iildsusele kéttesaadavaks
teinud, peab deklareeritud teavet auditeerima sdltumatu audiitor.

Selleks, et tagada iihtlustatud ja jérjepidev aruandlus avaliku sektori osaluse kohta teatavate
ravimite viljatootamises, peaks komisjonil olema oigus votta vastu rakendusakte, et
selgitada pdhimdtteid ja vormi, mida miiiigiloa hoidja peaks teabe esitamisel jargima.

Kéesoleva direktiivi kohaldamine ei piira Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2006/114/EU?° v5i Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2005/29/EU?’ kohaselt vastu
voetud meetmete rakendamist. Seepdrast tuleks kdesoleva direktiiviga ravimireklaami kohta
kehtestatud sitteid kiisitada asjakohasel juhul direktiivi 2005/29/EU suhtes erinormina.

Reklaam voib isegi késimiiligiravimite puhul mdjutada rahvatervist ja moonutada
konkurentsi. Seepdrast peaks ravimireklaam vastama teatavatele kriteeriumidele. Isikud,
kellel on oigus ravimit vidlja kirjutada, manustada voi tarnida, on vdimelised oma
teadmistest, véljadppest ja kogemustest ldhtuvalt reklaamis sisalduvat teavet asjakohaselt
hindama. Ravimireklaami suunamine isikutele, kes ei ole voimelised ravimite kasutamisega
seotud ohte asjakohaselt hindama, voib kaasa tuua ravimite vadrkasutamise voi iiletarbimise,
mis vOib kahjustada rahvatervist. Seetdottu tuleks keelata iiksnes retsepti alusel
kittesaadavate ravimite reklaamimine {ildsusele. Lisaks sellele tuleks keelata tasuta
tootendidiste jagamine ildsusele miiligiedenduse eesmairgil, samuti tuleks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2010/13/EL?® kohaselt keelata ravimite otsepakkumine.
Teatavatel piiravatel tingimustel peaks olema vdimalik anda tasuta ravimindidiseid isikutele,
kelle on digus ravimeid vélja kirjutada voi tarnida, et nad saaksid uute ravimitega tutvuda ja
omandaksid kogemusi nende kasutuse kohta.

Ravimireklaami eesmérk peaks olema ravimi kohta objektiivse ja erapooletu teabe
levitamine. Seda eesmirki silmas pidades on selgelt keelatud negatiivselt esile tdsta mdnda
teist ravimit voi1 viita, et reklaamitav ravim voib olla ohutum vo6i tohusam kui teine ravim.
Ravimite vordlemine peaks olema lubatud ainult juhul, kui selline teave on loetletud
reklaamitava ravimi omaduste kokkuvottes. See keeld holmab koiki ravimeid, sealhulgas
sarnaseid bioloogilisi ravimeid, ning seetdttu oleks eksitav viidata reklaamis sellele, et
sarnane bioloogiline ravim ei ole asendatav bioloogilise originaalravimiga vOi samast
bioloogilisest originaalravimist saadud muu sarnase bioloogilise ravimiga. Rangete
lisanormide kehtestamisega konkureerivate ravimite negatiivse ja vordleva reklaami kohta

26
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta direktiiv 2006/114/EU eksitava ja vdrdleva
reklaami kohta (ELT L 376, 27.12.20006, 1k 21).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2005. aasta direktiiv 2005/29/EU, mis kisitleb ettevdtja ja tarbija
vaheliste tehingutega seotud ebaausaid kaubandustavasid siseturul ning millega muudetakse ndukogu direktiivi
84/450/EMU, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive 97/7/EU, 98/27/EU ja 2002/65/EU ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu midrust (EU) nr 2006/2004 (ebaausate kaubandustavade direktiiv) (ELT L 149,
11.6.2005, 1k 22).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. méartsi 2010. aasta direktiiv 2010/13/EL audiovisuaalmeedia teenuste
osutamist késitlevate liikmesriikide teatavate Oigus- ja haldusnormide koordineerimise kohta
(audiovisuaalmeedia teenuste direktiiv) (ELT L 95, 15.4.2010, 1k 1).
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keelatakse véited, mis voivad eksitada isikuid, kellel on Gigus ravimeid vélja kirjutada,
manustada voi tarnida.

Ravimireklaami moiste raames tuleks késitleda sellise teabe levitamist, mis soodustab
ravimite ostmist, isegi kui selles teabes ei viidata konkreetsele ravimile, vaid tdpsustamata
ravimitele.

Ravimireklaami suhtes tuleks kohaldada rangeid tingimusi ning tOhusat ja piisavat
jarelevalvet. Seoses sellega tuleks viidata direktiiviga 2006/114/EU kasutusele voetud
jéarelevalvemehhanismidele.

Ravimiesindajatel on oluline osa ravimite miiiigi edendamisel. Seetottu tuleks neile
kehtestada teatavad kohustused, eelkdige kohustus anda ravimi omaduste kokkuvote
inimesele, keda nad kiilastavad.

Uuenduslikud ,,kombineeritavad ravimid®“ ja muud véljatdotatud ravimid on koostise ja
manustamisviisi poolest keerukad. Seetdttu peavad nende ravimite kdiki omadusi, eelkdige
ohutut manustamist ja kasutamist, sealhulgas patsientidele antavaid pdhjalikke juhiseid,
tundma peale ravimite viljakirjutamise Oigusega isikute ka ravimite manustamise
padevusega isikud. Selleks on selgelt lubatud anda teavet retseptiravimite kohta ka isikutele,
kellel on digus neid ravimeid manustada.

Isikutel, kellel on digus ravimeid vilja kirjutada, manustada vdi tarnida, peaks olema
juurdepdds neutraalsele ja objektiivsele teabeallikale turul kittesaadavate toodete kohta.
Liikmesriigid peavad vOtma selleks koik vajalikud meetmed sodltuvalt enda konkreetsest
olukorrast.

Tagamaks, et miiiigiloa andmise ajal voetakse asjakohaselt arvesse teavet ravimite
kasutamise kohta lastel, on uute ravimite puhul ning patenditud voi tdiendava kaitse
tunnistusega holmatud juba lubatud ravimite pediaatriliste ndidustuste véljatodtamise puhul
vaja kehtestada ndue, et miiiigiloa taotlusele v3i uue nédidustuse, uue ravimivormi voi uue
manustamisviisi loa taotlusele tuleb taotluse esitamise ajal lisada vastavalt heakskiidetud
pediaatrilise uuringu programmile kas lastega tehtud uuringute tulemused voi tdend
uuringust loobumise vo1 uuringu edasiliikkamise kohta. Tagamaks, et miiligiloa andmist
toetavad andmed, mis késitlevad ravimi kasutamist lastel, on nduetekohased, peaksid
ravimile miitigiloa andmise eest vastutavad piddevad asutused kontrollima miiiigiloa taotluse
valideerimise etapis vastavust heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmile ning mis
tahes uuringust loobumist ja selle edasiliikkamist.

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 ja asjakohane teave olenemata sellest, kas need toetavad ravimi kasutamist
pediaatrias vOi mitte. Teave uuringust loobumise kohta tuleks lisada ka ravimiteabele. Kui
koik pediaatrilise uuringu programmi meetmed on tdidetud, tuleks see mérkida miiiigiloale
ja see peaks olema aluseks, mille pdhjal ravimitootjad vdivad saada soodustusi.

Asjakohaseid andmeid ja teavet, mis on kogutud enne liidus pediaatrias kasutatavate
ravimite méédruse kehtestamist tehtud kliiniliste uuringute kéigus ja esitatud péddevatele
asutustele, tuleks pohjendamatu viivituseta hinnata ja olemasolevate miiiigilubade
voimalikul muutmisel arvesse votta.
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Selleks et tagada kdesoleva mairuse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EL) nr 182/2011%°.

Kuna ravimite {ildist heakskiitmise aega on vaja lilhendada, tuleks inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee arvamuse ja riiklike miitigilubasid késitleva komisjoni 16pliku
otsuse vahelist acga eelkdige esildismenetluste puhul vihendada pdhimotteliselt 46 paevani.

Komisjon peaks ravimiameti arvamuse alusel vOtma rakendusaktiga vastu otsuse esildise
kohta. Pohjendatud juhtudel vdib komisjon arvamuse tdiendavaks ldbivaatamiseks tagasi
saata vO1 oma otsuses ravimiameti arvamusest korvale kalduda. Arvestades vajadusega teha
ravimid patsientidele kiiresti kittesaadavaks, tuleks votta teadmiseks, et inimtervishoius
kasutatavate ravimite alalise komitee esimees kasutab méédruse (EL) nr 182/2011 alusel
kittesaadavaid mehhanisme ning eelkdige vOimalust saada komitee arvamus kirjaliku
menetluse teel ja lithikese tdhtajaga, mis pohimotteliselt ei lileta kiimmet kalendripédeva.

Komisjonile tuleks anda digus teha II lisas vajalikke muudatusi, et votta arvesse teaduse ja
tehnika arengut.

Selleks, et tdiendada vdi muuta kéesoleva direktiivi teatavaid mitteolemuslikke osi, peaks
komisjonil olema digus votta kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu
delegeeritud Oigusakte jargmisel eesmérgil: méirata kindlaks toimeaine pdhitoimiku
sertifikaadi taotluse ldbivaatamise kord, selliste sertifikaatide avaldamine, toimeaine
pohitoimiku ja selle sertifikaadi muutmise kord, juurdepéés toimeaine pdhitoimikule ja selle
hindamisaruandele; méaarata kindlaks tdiendavad kvaliteedi pohitoimikud, milles antakse
teavet ravimi koostisosa kohta, kvaliteedi pohitoimiku sertifikaadi taotluse ldbivaatamise
kord, selliste sertifikaatide avaldamine, kvaliteedi pohitoimiku ja selle sertifikaadi muutmise
kord ning juurdepéés kvaliteedi pohitoimikule ja selle hindamisaruandele; méérata kindlaks
sellised olukorrad, kus vdidakse ndouda miiiigiloa saamise jédrgseid tdohususuuringuid;
madrata kindlaks ravimikategooriad, millele vdib anda erikohustustega miiiigiloa, ning
tdpsustada sellise miiligiloa andmise ja pikendamise korda ja ndudeid; tipsustada erandid
muudatuste tegemisest ja kategooriad, millesse muudatused tuleks liigitada, ning kehtestada
miiligilubade tingimuste muutmise taotluste ldbivaatamise kord, samuti tdpsustada selliste
muutmiste  taotluste  ldbivaatamisel = kolmandate ritkide ja  rahvusvaheliste
organisatsioonidega tehtava koostdd tingimusi ja korda. On eriti oluline, et komisjon viiks
oma ettevalmistava t00 kéigus ldbi asjakohased konsultatsioonid, sealhulgas ekspertide
tasandil, ja et konealused konsultatsioonid toimuksid kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes®® sitestatud pdhimdtetega.
Eelkoige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vOrdne osalemine,
saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal
ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdds komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Kéesoleva direktiivi eesmirk on vdimaldada kasutada digust ennetavale tervishoiule ning
ravile litkkmesriikide Oigusaktide ja tavadega ettendhtud tingimustel ning tagada inimeste
tervise korgetasemeline kaitse kogu liidu poliitika ja tegevuse kindlaksmidramisel ja
rakendamisel, nagu on sétestatud Euroopa Liidu pohidiguste harta artiklis 35.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta médrus (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja iildpohimdtted, mis késitlevad liikmesriikide 14dbiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse
komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

ELT L 123,12.5.2016, 1k 1.
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Kuna kiesoleva direktiivi eesmirke, nimelt kehtestada ravimeid kisitlevad normid, millega
tagatakse rahvatervise- ja keskkonnakaitse ning siseturu toimimine, ei suuda liikmesriigid
piisavalt saavutada, sest riiklikud normid pdhjustaksid ebaiihtlust, patsientide ebavdrdset
juurdepddsu ravimitele ja tokkeid siseturul, kiill aga saab neid meetme moju tottu paremini
saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskodlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5
sdtestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse
pohimotte kohaselt ei ldhe kdesolev direktiiv nimetatud eesmirgi saavutamiseks vajalikust
kaugemale.

Kooskdlas liikmesriikide ja komisjoni 28. septembri 2011. aasta iihise poliitilise
deklaratsiooniga selgitavate dokumentide kohta?! kohustuvad liikmesriigid pdhjendatud
juhtudel lisama iilevotmismeetmeid kisitlevale teatele ithe voi mitu dokumenti, milles
selgitatakse seost direktiivi osade ja iilevotvate liikmesriigi digusaktide vastavate osade
vahel. Kédesoleva direktiivi puhul leiab seadusandja, et nimetatud dokumentide edastamine
on pdhjendatud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

I peatiikk
Reguleerimisese, kohaldamisala ja moisted

Artikkel 1

Reguleerimisese ja kohaldamisala

1. Kéesolevas direktiivis sdtestatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite turule laskmist,
tootmist, importi, eksporti, tarnimist, turustamist, ravimiohutuse jéarelevalvet, kontrolli ja
kasutamist reguleerivad digusnormid.

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

3. XI peatiikki kohaldatakse lisaks 10ikes 2 osutatud toodetele ka ldhteainete, toimeainete,
abiainete ja vahesaaduste suhtes.

4. Kui toode vastab koiki selle omadusi arvesse vottes ravimi maédratlusele ja muu liidu
Oigusaktiga reguleeritava toote maddratlusele ning kédesoleva direktiivi ja muu liidu
oigusakti vahel on vastuolu, kohaldatakse kédesolevat direktiivi.

5. Kéesolevat direktiivi ei kohaldata jairgmise suhtes:

a) ravimid, mis valmistatakse apteegis retsepti alusel konkreetsele patsiendile
(,,ekstemporaalne ravim*);

b) ravimid, mis valmistatakse farmakopoa ettekirjutuste alusel apteegis ja mis on ette
ndhtud tarnimiseks otse konealuses apteegis teenindatavatele patsientidele
(,,seeriaviisiline ravim®);

¢) uuritavad ravimid, nagu on méadratletud ndukogu méaaruse (EL) nr 536/2014 artikli 2
16ikes 5.

6. Haiglat teenindav apteek voib nduetekohaselt pohjendatud juhtudel teha 16ike 5 punktis a
osutatud ravimid selles haiglas jdrgmise seitsme pédeva jooksul hinnanguliselt
véljastatavate ravimiretseptide alusel ennetavalt valmis.

31 ELT C 369, 17.12.2011, 1k 14.
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Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed, et arendada selliste ravimite tootmist ja
kasutamist, mis on saadud vabatahtlikult ja tasuta loovutatud inimpéritolu ainetest.

Kéesoleva direktiiviga ega iihegi selles osutatud méadrusega ei piirata selliste siseriiklike
oigusaktide kohaldamist, millega keelatakse voi piiratakse teatavat liiki inimpéritolu aine
vOi loomsete rakkude kasutamist vOi neid loomseid rakke voOi inimpdritolu aineid
sisaldavate, neist koosnevate voi nendest saadud ravimite miiiiki, tarnimist voi kasutamist
pohjustel, mida ei ole eespool nimetatud liidu OGigusaktides késitletud. Liikmesriigid
teavitavad komisjoni oma asjakohastest digusaktidest.

Kéesolev direktiiv ei mojuta litkmesriikide asutuste volitusi ravimihindade méédramisel ega
ravimite kaasamisel riiklike ravikindlustuskavade kohaldamisalasse vastavalt tervishoiu-,
majandus- ja sotsiaalsetele tingimustele.

Kéesolev direktiiv ei mojuta selliste siseriiklike Oigusaktide kohaldamist, millega
keelatakse voOi piiratakse

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

b)  teatavat liiki inimpéritolu aine voi loomsete rakkude kasutamist pdhjustel, mida ei
ole eespool nimetatud liidu digusaktides kasitletud;

c) selliseid loomseid rakke voi inimpéritolu aineid sisaldavate, neist koosnevate voi
neist saadud ravimite miiiiki, tarnimist vOoi kasutamist pdhjustel, mida ei ole liidu
Oiguses késitletud.

Artikkel 2
Haiglaerandi alusel valmistatud uudsed ravimid

Erandina artikli 1 1dikest 1 kohaldatakse kdesolevat artiklit liksnes nende uudsete ravimite
suhtes, mida valmistatakse erandkorras vastavalt 10ike 3 nduetele ja kasutatakse sama
litkmesriigi haiglas arsti ainuisikulisel kutsealasel vastutusel, et jdrgida konkreetsele
patsiendile véljastatud konkreetse tellimusravimi retsepti (edaspidi ,haiglaerandi alusel
valmistatud uudsed ravimid®).

Haiglaerandi alusel valmistatud uudse ravimi tootmiseks on vaja liikmesriigi padeva
asutuse heakskiitu (edaspidi ,haiglaerandi heakskiit). Liikmesriigid teavitavad
ravimiametit igast sellisest heakskiitmisest ja edasistest muudatustest.

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

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

Litkmesriigid tagavad, et haiglaerandi heakskiidu hoidja kogub haiglaerandi alusel
valmistatud uudsete ravimite kasutamise, ohutuse ja tdhususe andmeid ning esitab need
litkmesriigi pddevale asutusele vdhemalt kord aastas. Liitkmesriigi piddev asutus vaatab

32

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta miirus (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, 1k 1).
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need andmed 1dbi ja kontrollib haiglaerandi alusel valmistatud uudsete ravimite vastavust
16ikes 3 osutatud nduetele.

5. Kui haiglaerandi heakskiit tiihistatakse ohutus- voi tohususprobleemide tottu, teavitab
haiglaerandi heaks kiitnud litkmesriigi pddev asutus sellest ravimiametit ja teiste
litkmesriikide pddevaid asutusi.

6. Liikmesriigi pddev asutus edastab igal aastal ravimiametile andmed haiglaerandi
heakskiidu alusel valmistatud uudse ravimi kasutamise, ohutuse ja tohususe kohta.
Ravimiamet loob koostdos liikmesriikide padevate asutuste ja komisjoniga nende andmete
hoidla ning haldab seda.

7. Komisjon votab vastu rakendusaktid, et tdpsustada jargmist:

a) 1oike 1 teises 10igus osutatud haiglaerandi heakskiidu taotluse iiksikasjad, sealhulgas
heakskiitmiseks ja heakskiidu hilisemaks muutmiseks vajalikud tdendid haiglaerandi
alusel valmistatud uudsete ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tohususe kohta;

b)  1dikes 4 osutatud andmete kogumise ja esitamise vorming;

c) lhes ja samas litkmesriigis voi eri litkmesriikides asuvate haiglaerandi heakskiidu
hoidjate vahel teadmiste vahetamise kord;

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

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskoOlas artikli 214 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

8. Ravimiamet esitab komisjonile liikmesriikide esitatud teabe ja ldikes 4 osutatud andmete
pohjal aruande haiglaerandite heakskiitmisest saadud kogemuste kohta. Esimene aruanne
esitatakse kolm aastat pdrast [vdljaannete talitus: palun lisada kuupéev, mis saabub 18
kuud pérast kdesoleva direktiivi jdustumise kuupédeva] ja seejérel iga viie aasta jarel.

Artikkel 3
Teatavate asjaolude korral tehtavad erandid

1. Litkmesriik vOib jéitta erivajaduste rahuldamiseks kéesoleva direktiivi kohaldamisalast
vélja heauskselt omaalgatusliku tellimuse alusel tarnitud ravimid, mis on valmistatud
tervishoiutdotaja ettekirjutuste kohaselt ja ette ndhtud kasutamiseks otseselt tema isiklikus
vastutusalas olevatele lksikpatsientidele. Sellisel juhul innustavad liikmesriigid siiski
tervishoiutdotajaid ja patsiente esitama kooskdlas artikliga 97 andmed selliste toodete
kasutamise ohutuse kohta litkmesriigi pddevale asutusele.

Kéesoleva 10ike kohaselt tarnitavate allergeenpreparaatide puhul voivad litkmesriigi
pidevad asutused nduda asjakohase teabe esitamist kooskdlas II lisaga.

2. Ilma et see piiraks [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] artikli 30 kohaldamist, vdivad
litkmesriigid anda ajutise loa miiiigiloata ravimi kasutamiseks ja turustamiseks, et
reageerida kahju tekitada vdivate patogeenide, toksiinide, keemiliste ainete voi
tuumakiirguse oletatavale voi kinnitatud levikule.

3. Litkmesriigid tagavad, et miiligiloa hoidjad, tootjad ja tervishoiutdotajad ei kanna tsiviil-
vOi haldusvastutust mis tahes tagajargede eest, mis tulenevad ravimi kasutamisest muul
juhul kui miitigiloas kajastatud ndidustuste korral voi miitligiloata ravimi kasutamisest, kui
sellist kasutamist soovitab v3i nduab péadev asutus, et reageerida kahju tekitada voivate
patogeenide, toksiinide, keemiliste ainete vOi tuumakiirguse oletatavale voi1 kinnitatud
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levikule. Selliseid sétteid kohaldatakse olenemata sellest, kas riiklik voi tsentraliseeritud
miiiigiluba on antud voi mitte.

Laige 3 ei mdjuta tootevastutust, mis on sitestatud [ndukogu direktiivis 85/374/EMU?* —

véljaannete talitus: palun asendage viide viitega uuele digusaktile COM(2022) 495, kui see
on vastu voetud].

Artikkel 4
Moisted

1. Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

1)

2)

3)

4)
S)
6)

,ravim®“ — aine vOi ainete kombinatsioon, mis vastab vdhemalt {ihele jargmistest
tingimustest:

a)

b)

aine vOi ainete kombinatsioon, mille omadused sobivad inimeste haiguste
raviks vOi ennetamiseks, vOi

aine vOi ainete kombinatsioon, mida vOib kasutada v6i manustada inimeste
fiisioloogilise talitluse taastamiseks, parandamiseks vOi —muutmiseks
farmakoloogilise, immunoloogilise vOi ainevahetusliku toime avaldamise teel
voi meditsiiniliseks diagnoosimiseks;

»aine* — aine olenemata selle péritolust, nii et see voib olla

a)

b)

e)
f)

inimpéritolu, nditeks koed ja rakud, inimveri, inimese eritised ning
inimverepreparaadid;

loomset péritolu, niditeks terved loomad, looma elundid ja elundite osad,
loomakoed ja -rakud, loomsed eritised, toksiinid, ekstraktid, loomaveri ja
loomaverepreparaadid;

taimset pdritolu, niiteks taimed (sh vetikad), taimeosad, -eritised ja -
eksudaadid, -ekstraktid;

keemilist péritolu, nditeks elemendid, looduslikult esinevad keemilised
materjalid ning keemilise muundamise voi siinteesi teel saadud keemiatooted;

mikroorganismid, nditeks bakterid, viirused ja algloomad;

seened, sealhulgas mikroseened (parmseened);

»toimeaine* — aine voi ainete segu, mida kavatsetakse kasutada ravimi tootmisel ning
millest saab tootmisprotsessis konealuse toote toimeaine, mille eesméirk on avaldada
farmakoloogilist, immunoloogilist vi ainevahetuslikku toimet fiisioloogilise talitluse
taastamiseks, parandamiseks voi muutmiseks voi anda meditsiiniline diagnoos;

»ldhteaine* — materjal, millest toimeainet toodetakse voi ekstraheeritakse;

,,ablaine® — ravimi koostisosa, mis ei ole toimeaine;

,funktsionaalne abiaine® — abiaine, mis toetab v0i parandab ravimi toimivust voi
avaldab lisaks toimeaine toimele tidiendavat toimet, kuid millel iseseisvalt puudub
ravitoime;

33 Noukogu 25.juuli 1985. aasta direktiiv 85/374/EMU liikmesriikide tootevastutust kisitlevate digus- ja
haldusnormide iihtlustamise kohta (EUT L 210, 7.8.1985, 1k 29).
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7)

8)

9)
10)
11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

,uudne ravim“ — méiruse (EU) nr 1394/2007 artikli 2 1dike 1 punktis a méiratletud
uudne ravim;

»allergeenpreparaat™ — ravim, mille otstarve on sedastada voi vallandada spetsiifiline
omandatud immunoloogiline vastureaktsioon allergeeni toimele;

»padevad asutused — ravimiamet ja liitkmesriikide pddevad asutused;
,ravimiamet™ — Euroopa Ravimiamet;

,mittekliiniline® — in vitro, in silico voi in chemico tehtud uuring voi katse voi
inimesega mitteseotud in vivo katse seoses ravimi ohutuse ja tohususe uurimisega.
Sellised wuuringud vdivad hdlmata lihtsaid ja keerukaid inimrakupohiseid
analiilisimeetodeid, mikrofiisioloogilisi siisteeme, sealhulgas elundikoe kiipe,
arvutisimulatsioone, muude kui inimeste vOi inimese bioloogial pohinevaid muid
katsemeetodeid ning loomkatseid;

,originaalravim® — ravim, millele antakse voi on antud liidus artikli 5 kohane
miitigiluba kooskdlas artikliga 6;

»geneeriline ravim®“ — ravim, mille toimeaineline kvalitatiivne ja kvantitatiivne
koostis ning ravimivorm on sama mis originaalravimil,

,bioloogiline ravim*“ — ravim, mille toimeaine on valmistatud vdi ekstraheeritud
bioloogilisest materjalist ning mille keerukuse tdttu voib selle iseloomustamiseks ja
kvaliteedi kindlaksmédramiseks olla vaja kombineerida fiilisikalis-keemilisi ja
bioloogilisi katseid koos selle ravimi kontrollimise strateegiaga;

»teabekasutusndusolek* — originaaldokument, millele on alla kirjutanud andmete
omanik v4i tema esindaja ja milles ndhakse ette, et paddev asutus voi komisjon voib
konealuseid andmeid kasutada kolmanda isiku heaks kéesoleva direktiivi
kohaldamisel;

,,kindlas kombinatsioonis kasutatav ravim‘ — ravim, mis koosneb selliste toimeainete
kombinatsioonist, mis on ette nidhtud turule lasta iihtse ravimivormina;

»~mitme ravimi komplekt* — komplekt, mis sisaldab iihe véljamdeldud nime all
rohkem kui iiht ravimit, mis on ette nidhtud kasutamiseks ravis, kus komplektis
olevaid iiksikravimeid manustatakse ravi otstarbel samaaegselt vdi jarjestikku;

,radiofarmatseutikum® — ravim, mis kasutusvalmina sisaldab iiht vO&i mitut
meditsiiniliseks kasutamiseks ette ndhtud radionukliidi (radioaktiivset isotoopi);

,radionukliidi generaator® — siisteem, mis sisaldab kinnitatud emaradionukliidi,
millest saadakse tiitarradionukliid, mis saadakse elueerimise voi mone muu meetodi
abil ning kasutatakse dra radiofarmatseutikumis;

,komplekt“ — preparaat, mis radiofarmatseutikumi 1dppvormis — tavaliselt enne
manustamist — taastatakse komponentidest vo1 kombineeritakse radionukliididega;

,,syadionukliidi eellane® — mis tahes muu radionukliid, mis toodetakse teiste ainete
radiomérgistamiseks enne nende ainete manustamist;

mantimikroobikum® — vahetult mikroorganismidele toimiv aine, mida kasutatakse
nakkuste voi nakkushaiguste raviks voi ennetamiseks, sealhulgas antibiootikumid,
viirusevastased ravimid ja seenevastased ravimid,

»ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatu kombinatsioon* — mééruses (EL) 2017/745
médratletud ravimi ja meditsiiniseadme kombinatsioon, kus
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

a) need kaks osa moodustavad lahutamatu toote ja ravimi toime on pohitoime,
mitte ei tdienda pelgalt kdonealuse meditsiiniseadme toimimist, voi

b) ravim on ette ndhtud manustamiseks meditsiiniseadmega ja molemad lastakse
turule nii, et need moodustavad iihe lahutamatu toote, mis on ette ndhtud
kasutamiseks Ttiksnes selles konkreetses kombinatsioonis ja mille puhul
meditsiiniseade ei ole korduvalt kasutatav;

,kombineeritud uudsed ravimid*“ — méiruse (EU) nr 1394/2007 artiklis 2 méiratletud
toode, sealhulgas juhul, kui geeniteraapia ravim on kombineeritud uudse ravimi osa;

»uksnes koos meditsiiniseadmega kasutatav ravim® — ravim, mis on pakendatud
meditsiiniseadmega samasse pakendisse vOi on ette ndhtud kasutamiseks koos
teatava meditsiiniseadmega, nagu on mddratletud maéadruses (EL) 2017/745 ja
viidatud ravimi omaduste kokkuvottes;

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

,immunoloogiline ravim* —
a)  vaktsiin vdi allergeenpreparaat voi

b) ravim, mis sisaldab toksiine vOi seerumeid, mida kasutatakse passiivse
immuunsuse tekitamiseks voi immuunsuse diagnoosimiseks;

,vaktsiin® — ravim, mis on ette ndhtud esile kutsuma immuunreaktsiooni haiguse
ennetamiseks, sealhulgas kokkupuutejargseks profiilaktikaks, ja nakkusetekitaja
pohjustatud haiguste raviks;

»geeniteraapia ravim‘ — ravim, vilja arvatud nakkushaiguste vastased vaktsiinid, mis
sisaldab

a) ainet vO1 ainete kombinatsiooni, mis on ette ndhtud peremeesgenoomi
muutmiseks jirjestusepohiselt, vdi mis sisaldab selliselt muudetud rakke voi
koosneb sellistest rakkudest, voi

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

,somaatilise rakuteraapia ravim“ — bioloogiline ravim, millel on jirgmised
omadused:

a)  see sisaldab rakke voi1 kudesid voi koosneb rakkudest voi kudedest, mida on
olulisel méddral toodeldud nii, et taotletava kasutusviisi jaoks olulised algsed
bioloogilised omadused, fiisioloogilised talitlused ja strukturaalsed omadused
on muutunud, voOi sisaldab rakke voi kudesid voi koosneb rakkudest voi
kudedest, mis ei ole ette ndhtud retsipiendil sama pohifunktsiooni voi -
funktsioonide tiitmiseks, mida need tditsid doonoril;

b) seda kasutatakse inimestel vOi manustatakse inimestele ning see koosneb
rakkudest voi kudedest, mille omadusi on ainevahetuslike, farmakoloogiliste
vO1 immunoloogiliste manipulatsioonidega muudetud eesmairgiga ravida,
ennetada voi diagnoosida haigusi.
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31)

32)
33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

Punkti a kohaldamisel ei kisitata olulisel maiiral todtlemisena méidruse (EU)
nr 1394/2007 1 lisas loetletud to6tlusviise;

ninimpéritolu ainest saadud ravim, mis ei ole uudne ravim* — ravim, mis sisaldab
maiiruses [SOHO miirus]| midratletud inimpéritolu ainet (SoHO), vélja arvatud koed
ja rakud, voi koosneb sellest voi on sellest saadud, on standardkonsistentsiga ja
valmistatud

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

b)  protsessis, mille kdigus ekstraheeritakse inimpdritolu ainest toimeaine voi
muudetakse inimpdéritolu aine olemuslikke omadusi;

Hriskijuhtimiskava“ — riskijuhtimissiisteemi iiksikasjalik kirjeldus;

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

mantimikroobikumiresistentsus® — mikroorganismi vdime piisida elus voi kasvada
mikroobivastase aine sellise kontsentratsiooni juures, mis on tavaliselt piisav selle
mikroorganismi kasvu pidurdamiseks vdi tema havitamiseks;

,»ravimi kasutamisega seotud riskid* —

a)  koik ravimi kvaliteedi, ohutuse voi tohususega seotud riskid, mis puudutavad
patsientide tervist voi rahvatervist;

b)  igasugune ravimist tuleneva soovimatu keskkonnamoju risk;

c) ravimi keskkonda sattumisest tuleneva rahvatervisele avalduva soovimatu
moju, sealhulgas antimikroobikumiresistentsuse risk;

,toimeaine podhitoimik® — dokument, mis sisaldab tootmisprotsessi, tootmisaegse
kvaliteedikontrolli ja protsessi valideerimise {iiksikasjalikku kirjeldust, mille on
koostanud toimeaine tootja eraldi dokumendis;

»pediaatrilise uuringu programm* — uurimis- ja arendusprogramm, mille eesmérk on
saada andmed, mis on vajalikud selleks, et médrata kindlaks tingimused, mille puhul
voib ravimile anda loa kasutamiseks laste ravis;

»lapsed — lapsed alates siinnist kuni 18. eluaastani;

Lravimiretsept — ravimiretsept, mille on vilja andnud ravimite véljakirjutamise
Oigust omav asjaomase eriharidusega isik;

,ravimite kuritarvitamine* — ravimite pidev voi juhuslik tahtlik liigtarvitamine, millel
on kahjulikud fiiiisilised voi psiitihilised tagajarjed;

»riski-kasu suhe® — hinnang ravimi positiivsele ravitoimele vorreldes riskidega,
millele on osutatud punkti 35 alapunktis a;

,miiiigiloa hoidja esindaja“ — isik, harilikult tuntud kui kohalik esindaja, kelle
miiligiloa hoidja on nimetanud oma esindajaks asjaomases litkmesriigis;

,pakendi infoleht* — ravimiga kaasas olev, kasutajale suunatud teave;
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44)
45)
46)
47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

54)

,valispakend* — pakend, mille sisse on asetatud esmapakend;
,esmapakend* — ravimiga vahetus kontaktis olev tootepakend vdi muu pakendiliik;
,margistus* — esmapakendile voi vélispakendile kantud teave;

,ravimi nimetus* — nimetus, mis voib olla véljamdeldud nimi, kuid ei tohi segi minna
iildnimetusega, voi iild- voi teaduslik nimetus koos kaubamargi voi miitigiloa hoidja
nimega;

»uldnimetus — Maailma Terviseorganisatsiooni soovitatud toimeaine rahvusvaheline
mittekaubanduslik nimetus;

Lravimi tugevus® — toimeainete kvantitatiivne sisaldus iithe annusiihiku kohta voi
mahu- v01 massitthiku kohta vastavalt ravimivormile;

,,Voltsitud ravim* — igasugune ravim, mille puhul on vééralt esitatud

a) selle identifitseerimisandmed, sealhulgas ravimi pakend ja mairgistus, ravimi
nimetus voi selle koostis likskdik millise koostisosa (sh abiainete) ja kdnealuse
koostisosa koguse osas;

b) selle péritolu, sealhulgas selle tootja, tootjariik, péritoluritk vdi miitigiloa
hoidja, voi

c) selle taustandmed, sealhulgas kasutatud turustamiskanalitega seotud andmed ja
dokumendid.

Kéesolev mdiératlus et holma tahtmatuid kvaliteedivigu ega mojuta
intellektuaalomandi diguste rikkumisi;

,rahvatervise hddaolukord* — rahvatervise hidaolukord, mille olemasolu komisjon
on Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) 2022/23713* artikli 23 1dike 1
alusel liidu tasandil tunnistanud;

»uksus, mis ei tegele majandustegevusega™ — juriidiline voi fiitisiline isik, kes ei
tegele majandustegevusega ja kes

a) eiole ettevotja ega ole ettevatja kontrolli all ning

b) el ole sdlminud iihegi ettevotjaga lepinguid sponsorluse vdi ravimiarenduses
osalemise kohta;

»mikro-, véikesed ja keskmise suurusega ettevotjad® — komisjoni soovituse
2003/361/EU° artiklis 2 méiratletud mikro-, viikesed ja keskmise suurusega
ettevotjad;

,muudatus* voi ,,miiiligiloa tingimuste muudatus* —

a)  selliste andmete ja dokumentide muudatus, millele on osutatud kdesoleva
direktiivi artikli 6 1dikes 2, artiklites 9—14, artiklis 62 ja Ija IIlisas ning
[muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] artiklis 6, voi

b)  ravimi miiligiloa andmise otsuse tingimuste, kaasa arvatud ravimi omaduste
kokkuvotte ja muude miiligiluba mojutavate tingimuste, kohustuste voi

34

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta madrus (EL) 2022/2371, milles késitletakse tdsiseid

piirilileseid terviseohte ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT L 314, 6.12.2022,

1k 26).
Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, véikeste ja keskmise suurusega ettevotjate méératlemise kohta

35

(ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36).

8759/23

mkk 48
LIFES ET



55)

56)

57)

58)

59)
60)

61)

62)

63)

64)

65)

66)

67)

piirangute muudatus, voi margistuse voi pakendi infolehe muudatused, mis on
seotud ravimi omaduste kokkuvotte muudatustega;

,miiiigiloa saamise jargne ohutusuuring® — miiligiloa saanud ravimi alane uuring,
mille eesmirk on teha kindlaks ravimiga seotud ohutegurid, nende iseloom ja ulatus,
kinnitada ravimi ohutusprofiili voi moodta riskijuhtimismeetmete tdhusust;

,ravimiohutuse jarelevalveslisteem® — siisteem, mida kasutavad miiiigiloa hoidjad ja
litkkmesriigid, et tdita IX peatiikis loetletud iilesandeid ja kohustusi, mis on ette
nihtud miiligiloa saanud ravimite ohutuse jarelevalveks ja iga muutuse avastamiseks
riski-kasu suhtes;

,ravimiohutuse jarelevalvesilisteemi  peatoimik —  iiksikasjalik  kirjeldus
ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi kohta, mida miiiigiloa hoidja kasutab iihe voi
mitme miitigiloa saanud ravimi puhul;

»riskijuhtimissiisteem* — ravimiohutuse jirelevalvega seotud toimingute ja
sekkumiste kogum, mis on kavandatud selleks, et teha kindlaks, iseloomustada,
ennetada vOi minimeerida ravimitega seotud ohtusid, sealhulgas konealuste
sekkumiste tShususe hinnang;

,korvaltoime* — kahjulik ja tahtmatu reaktsioon ravimi toimele;

,raske korvaltoime™ — surmaga 10ppev, eluohtlik, patsiendi haiglaravi voi selle
pikendamist vajav, piisivat vOi rasket invaliidsust vdi teovdimetust pdhjustav voi
kaasastlindinud vairarenguid voi siinnidefekte pohjustav korvaltoime;

»ootamatu korvaltoime* — korvaltoime, mis oma olemuse, raskuse ja tagajirgede
poolest ei ole kooskdlas ravimi omaduste kokkuvottega;

,homoopaatiline ravim* — ravim, mis on valmistatud homdopaatilistest ldhteainetest
Euroopa farmakopodas kirjeldatud homoopaatilisel meetodil voi selle kirjelduse
puudumise korral litkmesriikides ametlikult kasutusel olevates farmakopodades
kirjeldatud meetodil;

,traditsiooniline taimne ravim*“ — taimne ravim, mis tdidab artikli 134 10ikes 1
satestatud tingimusi;

,,faimne ravim® — ravim, mis sisaldab toimeainena iihte vOi enamat taimset ainet voi
ithte v0i enamat taimset preparaati segatuna iihe vO0i enama sellise taimse
preparaadiga;

»taimsed ained” — koik terviktaimed, tiikeldatud voi ldigatud taimed, taimeosad,
vetikad, seened ja samblikud, mis on toGtlemata ja tavaliselt kuivatatud voi vérsked,
taimsete ainetena késitatakse ka teatavaid eksudaate, mida ei ole spetsiifiliselt
toodeldud. Taimsed ained miératletakse tdpselt kasutatud taimeosa ja binomiaalsele
sisteemile vastava botaanilise nimetusega (perekond, liik, sort ja autor);

»taimsed preparaadid“ — preparaadid, mis on saadud taimsete ainete sellisel
tootlemisel nagu ekstraheerimine, destilleerimine, pressimine, fraktsioonimine,
puhastamine, kontsentreerimine vOi fermenteerimine, sealhulgas peenestatud voi
pulbristatud taimsed ained, tinktuurid, ekstraktid, eeterlikud 6lid, pressitud mahlad ja
toodeldud eksudaadid;

,,vastav traditsiooniline taimne ravim® — traditsiooniline taimne ravim, millel on
samad toimeained olenemata kasutatud abiainetest, sama vOi sarnane kavandatud
kasutus, samavéérne tugevus ja annustamine ja sama vOi sarnane manustusviis nagu
traditsioonilisel taimsel ravimil, mille kohta on esitatud taotlus;
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68) ,ravimite hulgimiiiik” — kogu tegevus, mis on seotud ravimite hankimise, sdilitamise,
tarnimise vOi eksportimisega tulunduslikul voi mittetulunduslikul eesmaérgil, vilja
arvatud ravimite tarnimine iildsusele. Tegevus toimub koos tootjatega voi nende
kauba hoiulevdtjate, importijate, muude hulgimiiiijate voi apteekrite ja isikutega,
kellel on luba voi digus ravimeid asjaomaste litkmesriikide iildsusele tarnida;

69) ,ravimite vahendamine* — kogu tegevus, mis on seotud ravimite ostu ja miiiigiga,
vilja arvatud hulgimiiiik, ega holma flisilist kditlemist ja mis seisneb soltumatult ja
teise juriidilise voi fiilisilise isiku nimel peetavates lébirdakimistes;

70) ,,avaliku teenindamise kohustus* — kohustus tagada pidevalt konkreetse geograafilise
piirkonna vajadustele vastav piisav ravimivalik ja tarnida ndutavad kogused viga
lithikese ajaga kogu konealuse piirkonna ulatuses.

2. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 215 vastu delegeeritud digusakte, et muuta
16ike 1 punktides 26, 8, 14 ja 16-31 esitatud mééaratlusi, pidades silmas teaduse ja tehnika
arengut ning vottes arvesse liidu ja rahvusvahelisel tasandil kokku lepitud maéiratlusi,
laiendamata mdistete ulatust.

II peatiikk
Riiklike ja tsentraliseeritud miiiigilubade taotlustele esitatavad
nouded

1. JAGU

ULDSATTED

Artikkel 5
Miiiigiload

1. Ravim lastakse liikmesriigi turule ainult siis, kui litkmesriigi pddevad asutused on andnud
miiiigiloa kooskolas III peatiikiga (edaspidi ,,ritklik miitigiluba*) vo1 kui miitigiluba on
antud kooskdlas [muudetud méirusega (EU) nr 726/2004] (edaspidi ,,tsentraliseeritud
mitigiluba®).

2. Kui esmane miiligiluba on antud kooskolas ldikega 1, antakse ka selle miiligiloaga
holmatud ravimi koigi arenduste, nditeks tdiendavate niidustuste, tugevuste,
ravimivormide, manustamisviiside, esitusviiside, samuti miiligiloa kdigi muudatuste jaoks
miitigiluba kooskdlas 16ikega 1 vai lisatakse need esmase miitigiloa koosseisu. Koiki neid
miiligilube késitatakse sama {ildise miiiigiloa osana, eelkdige artiklite 9—-12 kohaste
miiiigiloa taotluste puhul, sealhulgas seoses regulatiivse andmekaitse perioodi 1oppemisega
originaalravimiga seotud taotluste puhul.

Artikkel 6
Miiiigiloa taotlustele esitatavad tildnouded
1. Miiiigiloa saamiseks esitatakse iihtsel vormil elektrooniline miiiigiloa taotlus asjaomasele
padevale asutusele. Ravimiamet teeb sellise vormi kéttesaadavaks parast litkmesriikidega
konsulteerimist.
2. Miitigiloa taotlus peab sisaldama I lisas loetletud andmeid ja dokumente, mis on esitatud

kooskdlas II lisaga.
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3. I lisas osutatud dokumentidele ja andmetele, mis késitlevad farmatseutiliste ja
mittekliiniliste katsete ning kliiniliste uuringute tulemusi, lisatakse kooskodlas artikliga 7
iiksikasjalikud kokkuvdtted ja toetavad algandmed.

4. I lisas osutatud riskijuhtimissiisteem peab olema proportsionaalne ravimi puhul kindlaks
tehtud ja voimalike riskidega ning miiligiloa saamise jargsete ohutusandmete vajadusega.

5. Miiiigiloa taotlus, mis kisitleb ravimit, millel puudub liidus kdesoleva direktiivi jdustumise
ajal miitigiluba, voi sellise miiiigiloa saanud ravimi uusi ndidustusi, sealhulgas pediaatrilisi
ndidustusi, uusi ravimivorme, uusi tugevusi ja uusi manustamisviise, mis on kaitstud
tdiendava kaitse tunnistusega vastavalt [méirusele (EU) nr 469/2009 — viljaannete talitus:
palun asendada viide viitega uuele digusaktile, kui see on vastu voetud] voi patendiga, mis
tdidab tdiendava kaitse tunnistuse saamise tingimused, peab sisaldama iihte jargmistest
elementidest:

a)  koigi heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmi kohaselt tehtud uuringute
tulemused ja kogu kogutud teabe iiksikasjad;

b)  ravimiameti otsus, millega lubatakse konkreetse ravimi puhul [muudetud maaruse
nr (EU) 726/2004] artikli 75 15ike 1 kohaselt uuringust loobuda;

¢) ravimiameti otsus, millega lubatakse ravimiriihma puhul [muudetud miiruse (EU)
nr 726/2004] artikli 75 16ike 2 kohaselt uuringust loobuda;

d) ravimiameti otsus, millega lubatakse [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004]
artikli 81 kohaselt uuring edasi liikata;

e) ravimiameti otsus, mis on tehtud [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] artikli 83
kohaselt komisjoniga konsulteerides ja millega tehakse tervisealases héddaolukorras
ajutine erand punktides a—d osutatud sitetest.

Punktide a—d kohaselt esitatavad dokumendid peavad koos sisaldama andmeid kdigi
lasterithmade kohta.

6. Loiget 5 ei kohaldata ravimite suhtes, millele on antud miiigiluba artiklite 9, 11, 13
ja 125-141 alusel, ning ravimite suhtes, millele on antud miitigiluba artiklite 10 ja 12 alusel
ning mis ei ole kaitstud tdiendava kaitse tunnistusega vastavalt [maiirusele (EU)
nr 469/2009 — viljaannete talitus: palun asendage viide viitega uuele digusaktile, kui see on
vastu voetud] voi patendiga, mis vastab tdiendava kaitse tunnistuse andmise tingimustele.

7. Miiiigiloa taotleja tdendab, et taotluse toetamiseks tehtud loomkatsete suhtes on rakendatud
teaduslikel eesmaérkidel tehtavate loomkatsete asendamise, vdhendamise ja tdiustamise
pohimotet kooskdlas direktiiviga 2010/63/EL.

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

Artikkel 7
Eksperdikontroll

1. Miitigiloa taotleja tagab, et artikli 6 15ikes 3 osutatud iiksikasjalikud kokkuvotted on enne
nende péddevatele asutustele esitamist koostanud ja allkirjastanud noutavat tehnilist voi
kutsekvalifikatsiooni omavad eksperdid. Ekspertide tehniline voi kutsekvalifikatsioon
esitatakse liithikeses elulookirjelduses.

2. Loikes 1 osutatud eksperdid pohjendavad teaduskirjanduse kasutamist artikli 13 alusel
koosk®dlas II lisas esitatud nduetega.
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Artikkel 8

Viljaspool liitu toodetud ravimid

Liikmesriigid votavad koik asjakohased meetmed tagamaks, et

a)

b)

litkmesriikide pddevad asutused kontrollivad, et kolmandatest riikidest tulevate ravimite
tootjad ja importijad on vdoimelised tootma vastavalt I lisa kohaselt esitatud andmetele voi
tegema kontrolli kooskdlas meetoditega, mida on kirjeldatud Ilisa kohaselt taotlusele
lisatud andmetes;

litkkmesriikide péddevad asutused vodivad Oigustatud juhtudel lubada, et kolmandatest
ritkidest saabuvate ravimite tootjate ja importijate puhul viivad teatavaid punktis a osutatud
tootmis- voi kontrollietappe 14bi kolmandad isikud; sellistel juhtudel teevad liitkmesriikide
padevad asutused kontrolli ka méadratud ettevottes.

2. JAGU

LIHTSUSTATUD MUUGILOA TAOTLUSELE ESITATAVAD ERINOUDED

Artikkel 9
Geneerilisi ravimeid kdsitlevad taotlused

Erandina artikli 6 16ikest 2 ei pea geneerilise ravimi miiligiloa taotleja esitama padevatele
asutustele mittekliiniliste katsete ja kliiniliste uuringute tulemusi, kui geneerilise ravimi
samavadrsus originaalravimiga on tdendatud.

Loikes 1 osutatud samavéirsuse tdendamiseks esitab taotleja padevatele asutustele
samavadrsusuuringute tulemused voi pdhjenduse selle kohta, miks selliseid uuringuid ei
tehtud, ning tdendab, et geneeriline ravim vastab asjaomastes liksikasjalikes suunistes
esitatud asjakohastele kriteeriumidele.

Lodiget 1 kohaldatakse ka juhul, kui originaalravimile ei ole antud miitigiluba liikkmesriigis,
kus esitatakse geneerilist ravimit késitlev taotlus. Sellisel juhul tdpsustab taotleja taotluses
selle litkmesriigi nime, kus originaalravimile miitigiluba véljastati. Selle liikmesriigi
pideva asutuse taotlusel, kus taotlus esitatakse, edastab teise litkmesriigi padev asutus iihe
kuu jooksul kinnituse originaalravimile miiligiloa viljastamise kohta koos originaalravimi
taieliku koostise ja vajaduse korral muude asjakohaste dokumentidega.

Erinevaid toimeainet koheselt vabastavad suukaudseid ravimivorme késitatakse iihe ja
sama ravimivormina.

Toimeaine eri sooli, estreid, eetreid, isomeere, isomeerisegusid, komplekse voi derivaate
késitatakse sama toimeainena, kui need ei erine oluliselt ohutuse vdi tShususe poolest.
Sellistel juhtudel esitab taotleja lisateabe tdendamaks, et toimeaine eri soolad, estrid,
eetrid, isomeerid, isomeerisegud, kompleksid vOi derivaadid ei erine nende omaduste
poolest oluliselt.

Kui 16ikes 4 osutatud omadused erinevad oluliselt, esitab taotleja artikli 10 kohases
taotluses lisateabe, et tdendada originaalravimi lubatud toimeaine eri soolade, estrite,
eetrite, isomeeride, isomeerisegude, komplekside voi derivaatide ohutust voi tohusust.

Artikkel 10

Hiibriidravimeid kdsitlevad taotlused
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Kui ravim ei kuulu geneerilise ravimi méératluse alla voi kui ravimi tugevuses, ravimivormis,
manustamisviisis voi ndidustustes on tehtud originaalravimiga vorreldes muudatusi, esitatakse
padevatele asutustele asjakohaste mittekliiniliste katsete voi kliiniliste uuringute tulemused ulatuses,
milles need on vajalikud, et luua teaduslik seos originaalravimi miiligiloa aluseks olevate
andmetega ning tdendada hiibriidravimi ohutust ja tdhusust.

Artikkel 11
Sarnaseid bioloogilisi ravimeid kdsitlevad taotlused

Bioloogilise originaalravimiga sarnase bioloogilise ravimi (edaspidi ,,sarnane bioloogiline ravim*)
puhul esitatakse péddevatele asutustele asjakohaste vordluskatsete ja -uuringute tulemused.
Esitatavate tdiendavate andmete liik ja hulk peab vastama II lisas sdtestatud asjakohastele
kriteeriumidele ja seonduvatele iiksikasjalikele suunistele. Originaalravimi toimikus sisalduvaid
muude katsete ja uuringute tulemusi ei esitata.

Artikkel 12
Biohiibriidravimeid kdsitlevad taotlused

Kui sarnase bioloogilise ravimi tugevuses, ravimivormis, manustamisviisis v0i ndidustustes on
tehtud bioloogilise originaalravimiga vorreldes muudatusi (edaspidi ,,biohiibriidravim®), esitatakse
padevatele asutustele asjakohaste mittekliiniliste katsete voi kliiniliste uuringute tulemused ulatuses,
milles need on vajalikud, et luua teaduslik seos bioloogilise originaalravimi miitigiloa aluseks
olevate andmetega ning tdendada sarnase bioloogilise ravimi ohutust ja tdhusust.

Artikkel 13
Bibliograafilistel andmetel pohinevad taotlused

Kui asjaomase ravimi toimeainele ei ole antud miiiigiluba iihegi originaalravimi koosseisus, ei pea
taotleja erandina artikli 6 10ikest 2 mittekliiniliste katsete voi kliiniliste uuringute tulemusi esitama,
kui taotleja suudab tdendada, et ravimi toimeained on olnud liidus samal raviotstarbel ja sama
manustamisviisiga hdsti tdestatud meditsiinilises kasutuses vdhemalt kiimme aastat ning nende
tohusus on tunnustatud ja ohutuse tase vastuvdetav vastavalt I lisas esitatud tingimustele. Sel juhul
asendatakse katse- ja uuringutulemused teaduskirjandusest saadud asjakohaste bibliograafiliste
andmetega.

Artikkel 14
Nousolekul pohinevad taotlused

Pérast miiligiloa andmist vOib miiligiloa hoidja teabekasutusndusolekuga lubada kasutada koiki
artikli 6 10ikes 2 osutatud dokumente selliste hilisemate taotluste ldbivaatamisel, mis on seotud
teiste ravimitega, millel on sama kvalitatiivne ja kvantitatiivne toimeaineline koostis ning sama
ravimivorm.
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3. JAGU

TEATAVAID RAVIMIKATEGOORIAID KASITLEVATELE TAOTLUSTELE ESITATAVAD
ERINOUDED

Artikkel 15
Kindlas kombinatsioonis kasutatav ravim, alustehnoloogia ja mitme ravimi komplektid

1. Kui see on raviotstarbel pohjendatud, voib miiiigiloa anda kindlas kombinatsioonis
kasutatavale ravimile.

2. Kui see on raviotstarbel pdohjendatud, vdib erandlikel asjaoludel anda miiiigiloa ravimile,
mis koosneb pilisikomponendist ja muutuvkomponendist, mis on eelnevalt kindlaks
maidratud, et votta asjakohasel juhul sihtmirgiks nakkusetekitaja eri variandid voi
kohandada vajaduse korral ravimit vastavalt {ksikpatsiendi vOi patsientide rithma
omadustele (nn alustehnoloogia).

Taotleja, kes kavatseb esitada sellise ravimi miiligiloa taotluse, kiisib taotluse esitamiseks
eelnevalt asjaomase padeva asutuse ndusolekut.

3. Kui see on rahvatervisega seotud pohjustel digustatud ja kui toimeaineid ei saa kindlas
kombinatsioonis kasutatavas ravimis kombineerida, voib erandlikel asjaoludel anda
miiiigiloa mitme ravimi komplektile.

Taotleja, kes kavatseb esitada sellise ravimi miiiigiloa taotluse, kiisib taotluse esitamiseks
eelnevalt asjaomase paddeva asutuse ndusolekut.

Artikkel 16
Radiofarmatseutikumid

1. Radionukliidi generaatorite, komplektide ja radionukliidi eellaste puhul on ndutav
miiligiluba, védlja arvatud juhul, kui neid kasutatakse artikli 5 15ike 1 kohase miitligiloaga
holmatud radiofarmatseutikumide ldhteaine, toimeaine voi vaheainena.

2. Miitigiluba ei nduta radiofarmatseutikumide puhul, mille valmistab tootja juhiste jirgi
iksnes heakskiidetud radionukliidi generaatoritest, komplektidest voi radionukliidi
eellastest asjaomast radiofarmatseutikumi kasutav isik voi asutus, kellel on litkmesriikide
oigusaktide kohaselt luba sellist radiofarmatseutikumi heakskiidetud tervishoiuasutuses

kasutada.
Artikkel 17
Antimikroobikumid
1. Kui miitigiloa taotlus kisitleb antimikroobikumi, peab taotlus sisaldama lisaks artiklis 6

osutatud teabele jargmist:
a) Ilisas osutatud antimikroobikumiresistentsuse véltimise kava;
b) artiklis 69 sétestatud ja I lisas loetletud teabele esitatavate erinduete kirjeldus.

2. Kui péddev asutus leiab, et antimikroobikumiresistentsuse véltimise kavas sisalduvad
riskivihendusmeetmed ei ole rahuldavad, voib ta kehtestada miiiigiloa hoidjale kohustusi.
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Miitigiloa hoidja tagab, et antimikroobikumi pakendi suurus vastab tavapidrasele
annustamisele ja ravi kestusele.

Artikkel 18
Ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatud kombinatsioonid

Ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatute kombinatsioonide puhul esitab miitigiloa taotleja
andmed, mis tdendavad, et ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatu kombinatsiooni
kasutamine on ohutu ja tGhus.

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

Ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatu kombinatsiooni osaks oleva meditsiiniseadme
ohutuse ja tohususe suhtes kohaldatakse méaédruse (EL) 2017/745 1lisas esitatud
asjakohaseid iildisi ohutus- ja toimivusndudeid.

Ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatu kombinatsiooni miiiigiloa taotlus peab sisaldama
dokumente, mis tdendavad meditsiiniseadme vastavust 10ikes 2 osutatud tldistele ohutus-
ja toimivusnduetele kooskodlas II lisaga, sealhulgas vajaduse korral teavitatud asutuse
koostatud vastavushindamise aruannet.

Ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatu kombinatsiooni hindamisel tunnustavad pédevad
asutused asjaomase lahutamatu kombinatsiooni osaks oleva meditsiiniseadme suhtes tehtud
médruse (EL) 2017/745 1lisa kohastele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse
hindamise tulemusi, sealhulgas vajaduse korral teavitatud asutuse tehtud hindamise
tulemusi.

Miiiigiloa taotleja esitab piddeva asutuse ndudmisel meditsiiniseadme kohta mis tahes
lisateabe, mis on wvajalik 10ikes 1 osutatud ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatu
kombinatsiooni riski-kasu suhte hindamiseks.

Artikkel 19
Uksnes koos meditsiiniseadmega kasutatavad ravimid

Uksnes koos meditsiiniseadmega kasutatavate ravimite puhul esitab miiiigiloa taotleja
andmed, mis tdendavad, et ravimi kasutamine on ohutu ja tOhus, vdttes arvesse selle
kasutamist meditsiiniseadmega.

Esimeses 10igus osutatud ravimi artikli 29 kohase hindamise raames hindavad paddevad
asutused ravimi riski-kasu suhet, vOttes arvesse seda, et ravimit kasutatakse
meditsiiniseadmega.

Uksnes koos meditsiiniseadmega kasutatavate ravimite puhul peab meditsiiniseade
vastama maéruses (EL) 2017/745 sétestatud nouetele.

Uksnes koos meditsiiniseadmega kasutatava ravimi miiiigiloa taotlus peab sisaldama
dokumente, mis tdoendavad meditsiiniseadme vastavust 10ikes 2 osutatud {iildistele ohutus-
ja toimivusnouetele kooskdlas II lisaga, sealhulgas vajaduse korral teavitatud asutuse
koostatud vastavushindamise aruannet.

Lodikes 1 osutatud ravimi hindamisel tunnustab piddev asutus asjaomase meditsiiniseadme
suhtes tehtud médruse (EL) 2017/745 1 lisa kohastele iildistele ohutus- ja toimivusnduetele
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vastavuse hindamise tulemusi, sealhulgas vajaduse korral teavitatud asutuse tehtud
hindamise tulemusi.

Miitigiloa taotleja esitab pddeva asutuse ndudmisel meditsiiniseadme kohta mis tahes
lisateabe, mis on vajalik 1dikes 1 osutatud ravimi riski-kasu suhte hindamiseks, vottes
arvesse seda, et ravimit kasutatakse meditsiiniseadmega.

Kui ravimi toime ei tdienda pelgalt meditsiiniseadme toimimist, peab ravim vastama
kdesoleva direktiivi ja [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] nduetele, vottes arvesse selle
ravimi kasutamist meditsiiniseadmega, ilma et see piiraks midruse (EL) 2017/745
erinduete kohaldamist.

Sellisel juhul esitab miitigiloa taotleja padeva asutuse ndudmisel meditsiiniseadme kohta —
vottes arvesse selle kasutamist koos ravimiga — mis tahes lisateabe, mis on asjakohane
ravimi miiiigiloa saamise jérgse jdrelevalve jaoks, ilma et see piiraks [muudetud mééruse
(EU) nr 726/2004] erinduete kohaldamist.

Artikkel 20
Ravimi ja muu toote kui meditsiiniseadme kombinatsioonid

Ravimi ja muu toote kui meditsiiniseadme kombinatsioonide puhul esitab miiiigiloa
taotleja andmed, mis tdendavad, et ravimi ja muu toote kombinatsiooni kasutamine on
ohutu ja tohus.

Ravimi ja muu toote kui meditsiiniseadme kombinatsiooni artikli 29 kohase hindamise
raames hindab péddev asutus ravimi ja muu toote kui meditsiiniseadme kombinatsiooni
riski-kasu suhet, vottes arvesse seda, et ravimit kasutatakse koos muu tootega.

Miiiigiloa taotleja esitab padeva asutuse ndudmisel muu toote kui meditsiiniseadme kohta
mis tahes lisateabe, mis on vajalik ravimi ja muu toote kui meditsiiniseadme
kombinatsiooni riski-kasu suhte hindamiseks, vottes arvesse ravimi kasutussobivust koos
16ikes 1 osutatud tootega.

4. JAGU

TOIMIKUGA SEOTUD ERINOUDED

Artikkel 21

Riskijuhtimiskava

Artiklites 9 ja 11 osutatud ravimi miiiigiloa taotlejalt ei nduta riskijuhtimiskava ega selle kokkuvotte
esitamist, tingimusel et originaalravimi suhtes ei ole vdetud tdiendavaid riskivdhendusmeetmeid ja
et originaalravimi miiiigiluba ei ole enne taotluse esitamist tagasi voetud.

Artikkel 22
Keskkonnariski hindamine ja muu keskkonnateave

Artikli 6 10ike 2 kohaselt esitatava keskkonnariski hinnangu koostamisel votab taotleja
arvesse l0ikes 6 osutatud teaduslikke suuniseid inimtervishoius kasutatavate ravimite
keskkonnariski hindamise kohta voi esitab ravimiametile voi vajaduse korral asjaomase
litkkmesriigi péadevale asutusele Oigeaegselt pohjendused teaduslikest suunistest
korvalekaldumise kohta. Vdimaluse korral votab taotleja arvesse muude liidu digusaktide
alusel tehtud olemasolevaid keskkonnariski hindamisi.
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2. Keskkonnariski hinnangus margitakse, kas ravim voi moni selle koostisosa v6i muu
koostisaine on mddruse (EU) nr 1272/2008 Ilisa kriteeriumide kohaselt iiks jédrgmistest
ainetest:

a)  pisiv, bioakumuleeruv ja toksiline aine (PBT);

b)  viga piisiv ja vdga bioakumuleeruv aine (vPvB);

c)  pisiv, liikkuv ja toksiline aine (PMT), vdga piisiv ja véga liikkuv aine (VPvM)
vOi endokriinne toimeaine.

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

4. Antimikroobikume kisitlev keskkonnariski hinnang sisaldab hinnangut riski kohta, et
keskkonnas kujuneb antimikroobikumiresistentsus, mis tuleneb kogu liidus ja viljaspool
liitu asuvast tootmisahelast ning antimikroobikumi kasutamisest ja kdrvaldamisest, vottes
vajaduse korral arvesse olemasolevaid rahvusvahelisi standardeid, millega on kehtestatud
antibiootikumidele omased arvutuslikud mittetoimivad sisaldused (PNECid).

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

6. Kui artiklis 29 osutatud hindamiskriteeriumidega seoses muutub kéttesaadavaks uus teave,
mis vOib muuta keskkonnariski hindamise jéireldusi, ajakohastab miiligiloa hoidja
kooskolas artikli 90 16ikega 2 keskkonnariski hinnangut uue teabega ja esitab selle
pohjendamatu viivituseta asjaomasele padevale asutusele. Ajakohastatud versioon sisaldab
kogu asjakohast teavet, mis on saadud keskkonnaseirest, sealhulgas direktiivi 2000/60/EU
kohasest seirest, 0kotoksilisuse uuringutest ja uutest voi ajakohastatud riskihindamistest
muude liidu digusaktide alusel, nagu on osutatud 10ikes 1, ning keskkonna kokkupuute
andmeid.

Enne [véljaannete talitus: palun lisada kuupédev, mis saabub 18 kuud pédrast kdesoleva
direktiivi joustumise kuupdeva] tehtud keskkonnariski hindamise puhul nduab pidev
asutus miitigiloa hoidjalt keskkonnariski hinnangu ajakohastamist, kui on kindlaks tehtud
teabe puudumine ravimite kohta, mis vdivad olla keskkonnale kahjulikud.

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

Artikkel 23
Enne 30. oktoobrit 2005 miitigiloa saanud ravimite keskkonnariski hindamine

1. Ravimiamet kehtestab pérast litkmesriikide pddevate asutuste, Euroopa Kemikaaliameti
(ECHA), Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) ja Euroopa Keskkonnaametiga (EEA)
konsulteerimist hiljemalt [véljaannete talitus: palun lisada kuupdev, mis saabub 30 kuud
parast kdesoleva direktiivi joustumise kuupdeva] nende keskkonnariski hindamiste
programmi, mis tuleb esitada kooskdlas artikliga 22 ravimite kohta, millele on miitigiluba
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antud enne 30. oktoobrit 2005 ilma keskkonnariski hindamiseta, kuid mille puhul
ravimiamet on teinud 10ike 2 kohaselt kindlaks, et need vodivad olla keskkonnale
kahjulikud.

Ravimiamet teeb programmi iildsusele kittesaadavaks.

Ravimiamet kehtestab teaduslikud kriteeriumid, mille alusel tehakse kindlaks ravimid, mis
voivad olla keskkonnale kahjulikud, ja seatakse need keskkonnariski hindamiseks téhtsuse
jarjekorda, kasutades riskipdhist 1dhenemisviisi. Selle {ilesande tditmiseks vOib ravimiamet
nduda miiiigiloa hoidjatelt asjakohaste andmete vdi teabe esitamist.

Loikes 1 osutatud programmis kindlaks tehtud ravimite miitigilubade hoidjad esitavad
ravimiametile keskkonnariski hinnangu. Ravimiamet teeb keskkonnariski hindamise
tulemused, sealhulgas miiiigiloa hoidja esitatud andmed, iildsusele kittesaadavaks.

Kui 16ikes 1 osutatud programmis on kindlaks tehtud mitu ravimit, mis sisaldavad sama
toimeainet ja mis eeldatavasti kujutavad endast samasugust ohtu keskkonnale, soovitavad
litkmesriikide pddevad asutused voi ravimiamet miiligiloa hoidjatel teha keskkonnariski
hindamiseks iihiseid uuringuid, et minimeerida andmete tarbetut dubleerimist ja loomade
kasutamist.

Artikkel 24
Toimeainete keskkonnariskide hindamise andmete monograafiate stisteem

Ravimiamet loob koostoos liikmesriikide pddevate asutustega miiligiloa saanud ravimite
jaoks toimeainel pohineva keskkonnariski hindamise andmete lidbivaatamise siisteemi
(edaspidi ,keskkonnariski hindamise monograafiad“). Keskkonnariski hindamise
monograafia sisaldab fiilisikalis-keemiliste andmete, keskkonnas kditumise andmete ja
keskkonnamdju andmete pohjalikku kogumit, mis pdhineb piddeva asutuse hinnangul.

Keskkonnariski hindamise monograafiate siisteemi loomine pdhineb toimeainete
riskipohisel tihtsuse jérjekorda seadmisel.

Loikes 1 osutatud keskkonnariski hindamise monograafia koostamisel voib ravimiamet
nduda litkmesriikide péddevatelt asutustelt ja miiiligiloa hoidjatelt teavet, uuringuid ja
andmeid.

Ravimiamet viib koostods liikmesriikide pédevate asutustega 1dbi keskkonnariski
hindamise monograafiate kontseptsiooni toimivuse tdestamise katseprojekti, mis viiakse
16pule kolme aasta jooksul pérast kdesoleva direktiivi joustumist.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 215 ja tuginedes 10ikes 4 osutatud
kontseptsiooni toimivuse tdestamise katseprojekti tulemustele vastu delegeeritud
oigusakte, et tdiendada kdesolevat direktiivi ja tdpsustada jargmist:

a)  keskkonnariski hindamise monograafiate sisu ja vorm;

b)  keskkonnariski hindamise monograafiate vastuvdtmise ja ajakohastamise kord;

c) loikes 3 osutatud teabe, uuringute ja andmete esitamise kord;

d) 1dikes 2 osutatud valimise ja tihtsuse jarjekorda seadmise riskipohised kriteeriumid,

e)  keskkonnariski hindamise monograafiate kasutamine seoses ravimite uute
miiiigilubade taotlustega, et toetada nende keskkonnariski hindamist.
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Artikkel 25
Toimeaine pohitoimiku sertifikaat

Miitigiloa taotlejad voivad II lisa kohaselt ravimi keemilise toimeaine kohta ndutavate
asjakohaste andmete esitamise asemel tugineda toimeaine pohitoimikule, ravimiameti
poolt kédesoleva artikli kohaselt viljastatud toimeaine pdhitoimiku sertifikaadile (edaspidi
,toimeaine pohitoimiku sertifikaat™) voi tunnistusele, mis kinnitab, et asjaomase toimeaine
kvaliteeti on Euroopa farmakopoa asjakohase monograafiaga sobivalt kontrollitud.

Miiiigiloa taotlejad vdivad tugineda toimeaine pdhitoimikule iiksnes juhul, kui sama
toimeaine pohitoimiku kohta ei ole sertifikaati véljastatud.

Ravimiamet vOib viljastada toimeaine pdhitoimiku sertifikaadi juhul, kui asjakohased
andmed asjaomase toimeaine kohta ei ole juba hdlmatud Euroopa farmakopda
monograafiaga voi toimeaine pohitoimiku sertifikaadiga.

Toimeaine pdhitoimiku sertifikaadi saamiseks esitatakse taotlus ravimiametile. Toimeaine
pohitoimiku sertifikaadi taotleja tdendab, et asjaomane toimeaine ei ole juba hdlmatud
Euroopa farmakop6a monograafiaga voi toimeaine pohitoimiku sertifikaadiga. Ravimiamet
vaatab taotluse 1dbi ja véljastab positiivse tulemuse korral sertifikaadi, mis kehtib kogu
liidus. Tsentraliseeritud miiiigilubade puhul v&ib toimeaine pohitoimiku sertifikaadi
taotluse esitada asjaomase ravimi miiiigiloa taotluse osana.

Ravimiamet loob toimeainete pdhitoimikute, nende hindamisaruannete ja sertifikaatide
hoidla ning tagab isikuandmete kaitse. Ravimiamet tagab, et liikmesriikide péddevad
asutused pédidsevad konealusele andmehoidlale juurde.

Toimeaine pdhitoimik ja toimeaine podhitoimiku sertifikaat sisaldavad toimeaine kohta
kogu II lisa kohaselt ndutud teavet.

Toimeaine pohitoimiku sertifikaadi hoidja on toimeaine tootja.

Toimeaine pohitoimiku sertifikaadi hoidja ajakohastab toimeaine pdhitoimikut teaduse ja
tehnoloogia arengut mooda ning teeb vajalikud muudatused, et tagada toimeaine tootmine
ja kontrollimine kooskdlas tildtunnustatud teaduslike meetoditega.

Ravimiameti ndudmisel kontrollitakse selle aine tootjat, mille kohta on esitatud toimeaine
pohitoimiku sertifikaadi taotlus, vdi toimeaine pdhitoimiku sertifikaadi hoidjat, et
kontrollida taotluses vO1 toimeaine pohitoimikus sisalduvat teavet voi nende vastavust
artiklis 160 osutatud toimeainete heale tootmistavale.

Kui toimeaine tootja keeldub sellisest kontrollist, voib ravimiamet toimeaine pohitoimiku
sertifikaadi taotluse menetlemise peatada voi Idpetada.

Kui toimeaine pohitoimiku sertifikaadi hoidja ei tdida 1digetes 5 ja 6 sétestatud kohustusi,
voib ravimiamet sertifikaadi peatada voi tiihistada ning litkmesriikide pddevad asutused
voivad peatada voi tiihistada sellele sertifikaadile tugineva ravimi miiligiloa voi votta
meetmeid, et keelata sellel sertifikaadil pdhinev ravimi tarnimine.

Ravimile toimeaine pohitoimiku sertifikaadi alusel antud miitigiloa hoidja vastutab selle
ravimi eest.

Komisjonil on 0&igus votta kooskdlas artikliga 215 vastu delegeeritud oOigusakte, et
tdiendada kdesolevat direktiivi ja tdpsustada jargmist:

a)  toimeaine pohitoimiku sertifikaadi taotluse sisu ja vormi reguleerivad normid;

b) toimeaine pdohitoimiku sertifikaadi taotluse ldbivaatamise ja sertifikaadi andmise
normid;
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c) toimeaine pohitoimiku sertifikaadi lildsusele kittesaadavaks tegemise normid,

d) toimeaine pohitoimikus ja toimeaine pdhitoimiku sertifikaadis muudatuste tegemise
normid;

e) normid, mis kisitlevad litkmesriikide pddevate asutuste juurdepddsu toimeaine
pohitoimikule ja selle hindamisaruandele;

f)  normid, mis késitlevad toimeaine pdhitoimiku sertifikaadile tuginevate miiligiloa
taotlejate ja miiiigiloa hoidjate juurdepddsu toimeaine pohitoimikule ja
hindamisaruandele.

Artikkel 26
Tdiendavad kvaliteedi pohitoimikud

1. Miiiigiloa taotlejad vodivad II lisa kohaselt muu toimeaine kui keemilise toimeaine voi
ravimi valmistamisel esinevate voi kasutatavate muude ainete kohta ndutavate asjakohaste
andmete esitamise asemel tugineda tdiendavale kvaliteedi pohitoimikule, ravimiameti poolt
kiesoleva artikli kohaselt véiljastatud tdiendava kvaliteedi pdhitoimiku sertifikaadile
(edaspidi ,tdiendava kvaliteedi pohitoimiku sertifikaat®) voi tunnistusele, mis kinnitab, et
asjaomase aine kvaliteeti on Euroopa farmakopda asjakohase monograafiaga sobivalt
kontrollitud.

Miiiigiloa taotlejad vdivad tugineda tdiendavale kvaliteedi pohitoimikule tiksnes juhul, kui
sama tdiendava kvaliteedi pohitoimiku kohta ei ole sertifikaati véljastatud.

2. Artikli 25 16ikeid 1-5, 7 ja 8 kohaldatakse mutatis mutandis ka tdiendava kvaliteedi
pohitoimiku sertifikaadi suhtes.

3. Komisjonil on 0digus votta kooskodlas artikliga 215 vastu delegeeritud oOigusakte, et
tdiendada kdesolevat direktiivi ja tdpsustada:

a) toimeaine pohitoimiku sertifikaadi taotluse sisu ja vormi reguleerivad normid,

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

c) tdiendava kvaliteedi pohitoimiku sertifikaadi iildsusele kittesaadavaks tegemise
taotluste ldbivaatamise normid;

d) tdiendavas kvaliteedi pdhitoimikus ja sertifikaadis muudatuste tegemise normid;

e) normid, mis kisitlevad litkmesriigi péddevate asutuste juurdepddsu tdiendavale
kvaliteedi pohitoimikule ja selle hindamisaruandele;

f)  normid, mis késitlevad tdiendavale kvaliteedi pohitoimiku sertifikaadile tuginevate
miiligiloa taotlejate ja miiligiloa hoidjate juurdepddsu tdiendavale kvaliteedi
pohitoimikule ja hindamisaruandele.

4. Ravimiameti ndudmisel kontrollitakse sellise aine tootjat, mida esineb v0i mida
kasutatakse sellise ravimi valmistamisel, mille kohta on esitatud tdiendava kvaliteedi
pohitoimiku sertifikaadi taotlus, voi tdiendava kvaliteedi pohitoimiku sertifikaadi hoidjat,
et kontrollida taotluses voi kvaliteedi pohitoimikus sisalduvat teavet.

Kui selle aine tootja keeldub sellisest kontrollist, voib ravimiamet tdiendava kvaliteedi
pohitoimiku sertifikaadi taotluse menetlemise peatada voi 10petada.
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Artikkel 27
Abiained
1. Taotleja esitab II lisas esitatud nduete kohaselt teabe ravimis kasutatavate abiainete kohta.
Péddevad asutused kontrollivad abiaineid ravimi osana.

2. Virvaineid voib ravimites kasutada ainult juhul, kui need on kantud iihte jargmistest
loeteludest:

a) mairuse (EU) nr 1333/2008 IIlisa Bosa tabelis 1 esitatud liidus lubatud toidu
lisaainete loetelu (kusjuures need peavad vastama komisjoni mééruses (EL)
nr 231/2012 sétestatud puhtusekriteeriumidele ja spetsifikatsioonidele);

b)  loetelu, mille komisjon on koostanud 16ike 3 kohaselt.

3. Komisjon voib koostada loetelu ravimites kasutada lubatud muudest varvainetest kui need,
mis on kantud liidus lubatud toidu lisaainete loetellu.

Komisjon votab vajaduse korral ravimiameti arvamuse alusel vastu otsuse selle kohta, kas
asjaomane vérvaine lisatakse ravimites kasutada lubatud virvainete loetellu, millele on
osutatud esimeses 15igus.

Virvaine voib ravimites kasutada lubatud virvainete loetellu lisada ainult juhul, kui
varvaine on liidus lubatud toidu lisaainete loetelust kustutatud.

Vajaduse korral sisaldab ravimites kasutada lubatud virvainete loetelu puhtusekriteeriume,
spetsifikatsioone voi piiranguid, mida kohaldatakse loetellu kantud vérvainete suhtes.

Ravimites kasutada lubatud vérvainete loetelu kehtestatakse rakendusaktidega. Nimetatud
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 214 1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

4. Kui ravimis kasutatav vérvaine kustutatakse Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) teadusliku
arvamuse alusel liidus lubatud toidu lisaainete loetelust, esitab ravimiamet komisjoni
taotlusel vO1 omal algatusel pohjendamatu viivituseta teadusliku arvamuse asjaomase
véirvaine kasutamise kohta ravimites, vottes vajaduse korral arvesse EFSA arvamust.
Ravimiameti arvamuse votab vastu inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee.

Ravimiamet saadab oma teadusliku arvamuse virvaine ravimites kasutamise kohta koos
hindamisaruandega pohjendamatu viivituseta komisjonile.

Komisjon teeb ravimiameti arvamuse alusel ja pdOhjendamatu viivituseta otsuse, kas
asjaomast virvainet vOib ravimites kasutada, ja lisab vajaduse korral selle virvaine
ravimites kasutada lubatud vérvainete loetellu, millele on osutatud 16ikes 3.

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

6. Virvainet, mis on liidus lubatud toidu lisaainete loetelust kustutatud, voib endiselt
kasutada ravimis vérvainena seni, kuni komisjon teeb otsuse selle kohta, kas lisada
varvaine kooskolas 16ikega 3 ravimites kasutada lubatud vérvainete loetellu.
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7.

Loikeid 2—6 kohaldatakse ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2019/63¢
artikli 4 punktis 1 méératletud veterinaarravimites kasutatavate vérvainete suhtes.

5. JAGU

TOIMIKULE ESITATAVAD KOHANDATUD NOUDED

Artikkel 28
Ravimi omaduste voi ravimiga seotud meetodite tottu kohandatud raamistikud

VIl lisas loetletud ravimite suhtes kohaldatakse ravimi omadustest voi ravimiga seotud
meetoditest tulenevaid teaduslikke voi regulatiivseid erindudeid, kui

a) ravimi omadustest vOi ravimiga seotud meetoditest tulenevate teaduslike voi
regulatiivsete probleemide tottu ei ole vdimalik ravimit voi ravimikategooriat
kohaldatavaid ndudeid rakendades nduetekohaselt hinnata ning

b) omadused vOi meetodid mdjutavad positiivselt ravimi vOi ravimikategooria
kvaliteeti, ohutust ja tShusust voi edendavad suurel méiéral patsientide juurdepidédsu
vOi ravi.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 215 vastu delegeeritud digusakte VII lisa

muutmiseks, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut.

Komisjonil on o0igus votta kooskdlas artikliga 215 vastu delegeeritud oOigusakte, et
tdiendada kdesolevat direktiivi ja sitestada

a)  loikes 1 osutatud ravimite miitigiloa andmise ja jarelevalve iiksikasjalikud normid;

b)  tehnilised dokumendid, mille 16ikes 1 osutatud ravimite miiiigiloa taotlejad peavad
esitama.

Loike 3 punktis a osutatud iiksikasjalikud normid peavad olema proportsionaalsed
kaasneva riski ja mdjuga. Need vdivad holmata ndudeid, mida on kohandatud voi
tohustatud, millest on loobutud v61 mis on edasi liikkatud. Loobumine voi edasiliikkamine
peab piirduma sellega, mis on rangelt vajalik, proportsionaalne ja ravimi omaduste voi
sellega seotud meetoditega nouetekohaselt pohjendatud, ning see vaadatakse 14bi ja seda
hinnatakse korrapdraselt. Lisaks 10ike 3 punktis a osutatud iiksikasjalikele normidele
kohaldatakse koiki muid kédesolevas direktiivis sdtestatud norme.

Kuni VIllisas loetletud konkreetseid ravimeid késitlevate iiksikasjalike normide
vastuvotmiseni 10ike 3 kohaselt voib asjaomase ravimi miitigiloa taotluse esitada kooskdlas
artikli 6 16ikega 2.

Kéesolevas artiklis osutatud delegeeritud Gigusaktide vastuvotmisel votab komisjon
arvesse kogu kittesaadavat teavet, mis saadakse [muudetud madruse (EU) nr 726/2004]
artikli 115 kohaselt loodud regulatsiooni katsekeskkonnast.

36

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11.detsembri 2018. aasta madrus (EL) 2019/6, mis Kkisitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU.
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III peatiikk
Riiklike miiiigilubade andmise kord

1. JAGU
ULDSATTED
Artikkel 29
Miiiigiloa taotluse ldbivaatamine
1. Selleks, et vaadata 14bi artiklite 6 ja 9—14 kohaselt esitatud taotlus, teeb liikmesriigi padev
asutus jargmist:

a)  kontrollib, kas taotluse toetuseks esitatud andmed ja dokumendid vastavad artiklite 6
ja 9—14 nduetele (edaspidi ,,valideerimine*), ning kontrollib, kas artiklites 43—45
siatestatud miiiigiloa andmise tingimused on tdidetud,

b) vOib anda ravimi, selle ldhteained vOi koostisosad ja vajaduse korral selle
vahesaadused vOi muud koostisained analiiisimiseks ametlikule ravimikontrolli
laborile voi laborile, mille liikmesriik on selleks otstarbeks méddranud, tagamaks et
ravimitootjate kasutatavad kontrollimeetodid, mida on kirjeldatud I lisa kohaselt
taotlusele lisatud andmetes, on rahuldavad;

c) vOib vajaduse korral nduda taotlejalt taotlusele lisatud andmete tdiendamist
artiklites 6 ja 9—14 loetletud asjaolude osas;

d) vOib miiiigiloa taotleja esitatud andmetest soltumatult kaaluda kittesaadavaid
lisatdendeid ja nende iile otsustada.

2. Kui liikmesriigi pddev asutus kasutab esimese 10igu punktis ¢ osutatud voOimalust,
peatatakse artiklis 30 sdtestatud tdhtajad kuni ndutava lisateabe esitamiseni voi taotlejale
suuliste voi kirjalike selgituste andmiseks antud téhtajani.

3. Kui litkmesriigi pddev asutus leiab, et miiiigiloa taotlus ei ole tdielik voi selles on olulisi
puudusi, mis voivad takistada ravimi hindamist, teavitab ta sellest taotlejat ning méaarab
puuduvate andmete ja dokumentide esitamise tdhtaja. Kui taotleja ei esita ettendhtud
tdhtaja jooksul puuduvaid andmeid ja dokumente, loetakse taotlus tagasivoetuks.

4. Kui litkkmesriigi padev asutus leiab miiiigiloa taotluse 1dbivaatamisel, et esitatud andmed ei
ole taotluse ldbivaatamise 10puleviimiseks piisavalt kvaliteetsed vO1 piisava
valmidusastmega, voib ldbivaatamise 90 pdeva jooksul alates taotluse valideerimisest
10petada.

Liikmesriigi piddev asutus teeb puudustest kirjaliku kokkuvdtte. Selle alusel teavitab
litkkmesriigi pddev asutus taotlejat ja midrab puuduste korvaldamiseks téhtaja. Taotluse
menetlemine peatatakse, kuni taotleja on puudused kdrvaldanud. Kui taotleja ei korvalda
puudusi liitkmesriigi péddeva asutuse maddratud tdhtaja jooksul, loetakse taotlus
tagasivoetuks.

Artikkel 30

Miiiigiloa taotluse ldbivaatamise kestus
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Liikmesriigid votavad kdik asjakohased meetmed tagamaks, et ravimi miiiigiloa andmise menetlus
viiakse pérast nduetekohase taotluse esitamist 1dpule hiljemalt 180 pdeva jooksul alates miitigiloa
taotluse valideerimise kuupédevast.

Artikkel 31
Riikliku miitigiloa andmise menetluste liigid

Riikliku miitigiloa v3ib anda artiklis 32 (,,puhtalt riiklik miiiigiloa andmise menetlus®), artiklites 33
ja 34 (,riikliku miitigiloa andmise detsentraliseeritud menetlus®) voi artiklites 35 ja 36 (,,ritklike
miiiigilubade vastastikuse tunnustamise menetlus*) sétestatud korras.

2. JAGU

UHES LIIKMESRIIGIS KEHTIVAD MUUGILOAD

Artikkel 32
Puhtalt riiklik miitigiloa andmise menetlus

1. Artikli 6 16ike 2 kohane miitigiloa taotlus esitatakse puhtalt riikliku miitigiloa andmise
menetluse alusel selle litkmesriigi paddevale asutusele, kus miitigiluba taotletakse.

2. Asjaomase litkmesriigi pddev asutus vaatab taotluse artiklite 29 ja 30 kohaselt 1dbi ning
annab miiiigiloa kooskdlas artiklitega 43—45 ja kohaldatavate litkmesriigi digusnormidega.

3. Puhtalt riikliku miiiigiloa andmise menetluse tulemusena antud miitigiluba kehtib ainult
selle viljastanud paddeva asutuse litkmesriigis.

3. JAGU

MITMES LIIKMESRIIGIS KEHTIVAD MUUGILOAD

Artikkel 33
Riikliku miitigiloa andmise detsentraliseeritud menetluse kohaldamisala

1. Taotlus mitmes litkmesriigis ritkliku miitigiloa saamiseks esitatakse riikliku miitigiloa
andmise detsentraliseeritud menetluse alusel sama ravimi kohta nende litkmesriikide
padevatele asutustele, kus miitigiluba taotletakse.

2. Asjaomaste liikmesriikide péddevad asutused vaatavad taotlused artiklite 29, 30 ja 34
kohaselt 1dbi ning annavad miiiigiloa kooskdlas artiklitega 43—45.

3. Kui litkkmesriigi padev asutus avastab, et sama ravimi teist miiiigiloa taotlust vaatab juba
1abi teise litkmesriigi paddev asutus, keeldub asjaomase litkmesriigi pddev asutus taotlust
1dbi vaatamast ja teavitab taotlejat, et kohaldatakse artikleid 35 ja 36.

4. Kui litkmesriigi pddevale asutusele teatatakse, et teine litkmesriitk on andnud miiiigiloa
ravimile, mille kohta on asjaomases liitkmesriigis esitatud miiiigiloa taotlus, liikkkab ta
taotluse tagasi, vilja arvatud juhul, kui see on esitatud kooskdlas artiklitega 35 ja 36.

5. Riikliku miitigiloa andmise detsentraliseeritud menetluse tulemusena antud miiiigiload
kehtivad ainult need andnud padevate asutuste litkmesriikides.
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Artikkel 34
Riikliku miitigiloa andmise detsentraliseeritud menetlus

1. Selleks, et saada riikliku miitigiloa andmise detsentraliseeritud menetluse alusel samale
ravimile riiklik miiigiluba mitmes litkmesriigis, esitab taotleja identsel toimikul pdhineva
miiiigiloa taotluse oma valitud litkmesriigi padevale asutusele, et see pddev asutus koostaks
ravimi hindamisaruande kooskodlas artikli 43 loikega 5 ja tegutseks kooskdlas kiesoleva
jaoga (edaspidi ,,detsentraliseeritud menetluse referentliikmesriik), ning teiste asjaomaste
litkkmesriikide piddevatele asutustele.

2. Miitigiloa taotlus peab sisaldama jargmist:
a) artiklites 6, 9—14 ja 62 osutatud andmed ja dokumendid;
b) taotlusega seotud liikmesriikide loetelu.

3. Taotleja teavitab taotluse esitamise ajal oma taotlusest koigi litkmesriikide kdiki padevaid
asutusi. Liikmesriigi paddev asutus voib rahvatervisega seotud digustatud pohjustel taotleda
menetlusega ihinemist ning ta teavitab miitigiloa taotlejat ja detsentraliseeritud menetluse
referentlitkmesriigi pddevat asutust oma taotlusest 30 pdeva jooksul alates miiiigiloa
taotluse esitamise kuupdevast. Taotleja esitab miitigiloa taotluse pdhjendamatu viivituseta
menetlusega ithinevate liikmesriikide pddevatele asutustele.

4. Kui detsentraliseeritud menetluse referentliikmesriigi padev asutus leiab miitigiloa taotluse
labivaatamisel, et esitatud andmed ei ole taotluse ldbivaatamise Idpuleviimiseks piisavalt
kvaliteetsed voi piisava valmidusastmega, voib ldbivaatamise 90 pdeva jooksul alates
taotluse valideerimisest 10petada.

Detsentraliseeritud menetluse referentliikmesriigi padev asutus teeb puudustest kirjaliku
kokkuvotte. Selle alusel teavitab detsentraliseeritud menetluse referentliikmesriigi padev
asutus taotlejat ja asjaomaste litkmesriikide pddevaid asutusi ning miadrab puuduste
korvaldamiseks tdhtaja. Taotluse menetlemine peatatakse, kuni taotleja on puudused
korvaldanud. Kui taotleja ei kdrvalda puudusi detsentraliseeritud menetluse
referentlitkmesriigi pddeva asutuse maddratud tdhtaja jooksul, loetakse taotlus
tagasivoetuks.

Detsentraliseeritud menetluse referentlitkmesriigi paddev asutus teavitab sellest asjaomaste
litkkmesriikide padevaid asutusi ja taotlejat.

5. Detsentraliseeritud menetluse referentliikmesriigi pddev asutus koostab 120 pieva jooksul
pérast taotluse valideerimist hindamisaruande, ravimi omaduste kokkuvotte, mérgistuse ja
pakendi infolehe ning saadab need asjaomastele liikmesriikidele ja taotlejale.

6. 60 pdeva jooksul pérast hindamisaruande saamist kinnitavad asjaomaste litkmesriikide
piddevad asutused hindamisaruande, ravimi omaduste kokkuvdtte, mérgistuse ja pakendi
infolehe ning teavitavad sellest detsentraliseeritud menetluse referentlitkmesriigi padevat
asutust. Detsentraliseeritud menetluse referentliikmesriigi padev asutus registreerib koigi
osapoolte ndusoleku, Idpetab menetluse ja teavitab sellest taotlejat.

7. 30 pdeva jooksul pérast ndusoleku kinnitamist votavad koigi nende asjaomaste
litkkmesriikide péddevad asutused, kus taotlus on Idike 1 kohaselt esitatud, kooskdlas
artiklitega 43—45 ning vastavuses kinnitatud hindamisaruande, ravimi omaduste
kokkuvotte, mérgistuse ja pakendi infolehega vastu otsuse.
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4. JAGU

RIIKLIKE MUUGILUBADE VASTASTIKUNE TUNNUSTAMINE

Artikkel 35

Riiklike miitigilubade vastastikuse tunnustamise menetluse kohaldamisala

Artiklite 43—45 alusel ja kooskdlas artikliga 32 antud riiklike miitigilubade puhul esitatakse riiklike
miiigilubade vastastikuse tunnustamise menetluse alusel taotlus teiste liikmesriikide padevatele
asutustele artiklis 36 sétestatud korras.

Artikkel 36
Riiklike miitigilubade vastastikuse tunnustamise menetlus

Artiklite 4345 alusel ja kooskdlas artikliga 32 antud miitigilubade puhul esitatakse
miiligiloa vastastikuseks tunnustamiseks mitmes liikkmesriigis sama ravimi puhul taotlus
miiiigiloa andnud litkmesriigi piddevale asutusele (edaspidi ,,vastastikuse tunnustamise
menetluse referentliikmesriik®) ja nende asjaomaste liikmesriikide padevatele asutustele,
kus taotleja soovib saada riiklikku miitigiluba.

Taotlus sisaldab sellega seotud liikmesriikide loetelu.

Vastastikuse tunnustamise menetluse referentlitkmesriigi pddev asutus liikkkab ravimi
miiiigiloa vastastikuse tunnustamise taotluse iihe aasta jooksul alates miiligiloa andmisest
tagasi, vélja arvatud juhul, kui liikmesriigi pddev asutus teatab vastastikuse tunnustamise
menetluse referentliikmesriigi paddevale asutusele oma huvist asjaomase ravimi vastu.

Taotleja teavitab taotluse esitamise ajal oma taotlusest koigi liikmesriikide péddevaid
asutusi. Liitkmesriigi padev asutus voib rahvatervisega seotud digustatud pdhjustel taotleda
menetlusega iihinemist ning ta teavitab miiiigiloa taotlejat ja vastastikuse tunnustamise
menetluse referentliikmesriigi pddevat asutust oma taotlusest 30 pdeva jooksul alates
miiiigiloa taotluse esitamise kuupdevast. Taotleja esitab miiiigiloa taotluse pohjendamatu
viivituseta menetlusega ithinevate liikmesriikide pédevatele asutustele.

Kui asjaomaste litkmesriikide pddevad asutused seda nduavad, taotleb miiligiloa hoidja
vastastikuse tunnustamise menetluse referentliikmesriigi pddevalt asutuselt taotluses
késitletud ravimi kohta koostatud hindamisaruande ajakohastamist. Sellisel juhul
ajakohastab referentlitkmesriik hindamisaruannet 90 pdeva jooksul pérast taotluse
valideerimist. Kui asjaomaste litkmesriikide pddevad asutused ei ndua hindamisaruande
ajakohastamist, esitab referentliikmesriik hindamisaruande 30 pieva jooksul.

60 pdeva jooksul pérast hindamisaruande saamist kinnitavad asjaomaste litkmesriikide
piddevad asutused hindamisaruande, ravimi omaduste kokkuvdtte, mérgistuse ja pakendi
infolehe ning teavitavad sellest referentliikmesriigi padevat asutust.

Vastastikuse tunnustamise menetluse referentliitkmesriigi padev asutus registreerib koigi
osaliste ndusoleku, 10petab menetluse ja teavitab sellest taotlejat. Hindamisaruanne koos
ravimi omaduste kokkuvotte, mérgistuse ja pakendi infolehega, mille vastastikuse
tunnustamise menetluse referentlitkmesriigi pddev asutus on kinnitanud, saadetakse
asjaomastele litkkmesriikidele ja taotlejale.

30 pdeva jooksul pérast ndusoleku kinnitamist voOtavad koigi nende asjaomaste
litkkmesriikide pddevad asutused, kus taotlus on 10ike 1 kohaselt esitatud, kooskolas
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artiklitega 43—45 ning vastavuses kinnitatud hindamisaruande, ravimi omaduste
kokkuvdtte, margistuse ja pakendi infolehega vastu otsuse.

5. JAGU

RIIKLIKE MUUGILUBADE KOORDINEERIMINE

Artikkel 37
Detsentraliseeritud ja vastastikuse tunnustamise menetluste koordineerimisriihm

Detsentraliseeritud ja vastastikuse tunnustamise menetluste koordineerimisrithm (edaspidi
,koordineerimisrithm®) luuakse jargmistel eesmarkidel:

a) kahes vOi enamas litkmesriigis ravimi riikliku miiiigiloaga seotud kiisimuste
labivaatamiseks kdesoleva peatiiki 3., 4. ja 5. jaos ning artiklis 95 sétestatud korras;

b)  riikliku miitigiloa saanud ravimite ravimiohutuse jarelevalvega seotud kiisimuste
labivaatamiseks kooskolas artiklitega 108, 110, 112, 116 ja 121;

c) riiklike miiligilubade muudatusi késitlevate kiisimuste ldbivaatamiseks kooskdlas
artikli 93 loikega 1.

Esimese 10igu punktis b nimetatud ravimiohutuse jérelevalve iilesannete téitmisel,
sealhulgas riskijuhtimissiisteemide heakskiitmisel ja nende tohususe jélgimisel, tugineb
koordineerimisrihm [muudetud méadruse (EU) nr 726/2004] artiklis 149 osutatud
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikule hinnangule ja soovitustele.

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

Koordineerimisrithma litkmed ja eksperdid tuginevad oma iilesannete tditmisel teaduslikele
andmetele ja regulatiivsetele vahenditele, mis on kéttesaadavad liikmesriikide piddevatele
asutustele. Liikmesriikide pddevad asutused jdlgivad tehtud hindamiste teaduslikku taset
ning holbustavad koordineerimisriihma nimetatud liikmete ja ekspertide tegevust.

Koordineerimisrithma suhtes kohaldatakse seoses ldbipaistvusega ja selle litkmete tegevuse
soltumatusega [muudetud méiruse (EU) nr 726/2004] artiklit 147.

Ravimiamet moodustab selle koordineerimisrihma sekretariaadi. Koordineerimisrihm
koostab oma tdodkorra, mis joustub pirast seda, kui komisjon on selle kohta heakskiitva
arvamuse esitanud. T66kord tehakse tildsusele kéttesaadavaks.

Ravimiameti tegevdirektoril voi tegevdirektori esindajal ja komisjoni esindajatel on digus
osaleda koigil koordineerimisrithma koosolekutel.

Koordineerimisriihma litkmed tagavad, et koordineerimisrithma ja litkmesriikide padevate
asutuste, sealhulgas miiligilubadega seotud nduandeasutuste iilesanded on asjakohaselt
koordineeritud.

Kui kéesolevas direktiivis ei ole sitestatud teisiti, teevad koik liikmesriikide esindajad
koordineerimisriihmas koik endast oleneva, et jouda vdetavate meetmete suhtes
iiksmeelele. Kui tiksmeelt ei saavutata, tehakse otsus koordineerimisrithmas esindatud
litkmesriikide enamuse seisukoha jargi.
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7. Koordineerimisriihma liikmetelt noutakse isegi pédrast kohustuste 16ppemist, et nad ei
avaldaks ametisaladuseks peetavat teavet.

Artikkel 38
Liikmesriikide lahknevad seisukohad detsentraliseeritud voi vastastikuse tunnustamise menetluses

1. Kui artikli 34 16ikes 6 voi artikli 36 10ikes 6 sétestatud téhtaja 10ppedes on litkmesriigid
rahvatervisele avalduva voimaliku méirkimisvaédrse ohu tottu eriarvamusel kiisimuses, kas
miiigiluba voib anda, esitab miiligiloa andmisega mittendustuv asjaomane liitkmesriik
referentlitkmesriigile, teistele asjaomastele liikmesriikidele ja taotlejale iiksikasjaliku
selgituse eriarvamuse kohta ja oma seisukoha pohjendused. Kiisimused, milles
eriarvamusel ollakse, edastatakse pohjendamatu viivituseta koordineerimisrithmale.

2. Voimalik markimisvédrne oht rahvatervisele madratletakse suunistes, mille komisjon vastu
votab.
3. Koordineerimisrithmas teevad kdik asjaomased eriarvamusel olevad litkmesriigid koik

endast oleneva, et jouda voetavate meetmete suhtes kokkuleppele. Nad annavad taotlejale
vOimaluse esitada oma seisukoht suuliselt v&i kirjalikult. Kui litkmesriigid saavutavad
60 pdeva jooksul alates eriarvamustest teatamist konsensusliku kokkuleppe, registreerib
referentliitkmesriik  kokkuleppe, 10petab menetluse ja teavitab sellest taotlejat.
Kohaldatakse artikli 34 15ikes 7 voi artikli 36 16ikes 8 sdtestatud menetlust.

4. Kui konsensuslikku kokkulepet ei suudeta 1dikes 3 sitestatud 60 pédeva jooksul saavutada,
edastatakse komisjonile koordineerimisrithmas esindatud litkmesriikide enamuse seisukoht
ning komisjon kohaldab artiklites 41 ja 42 sitestatud menetlust.

5. Loikes 4 osutatud tingimustel vodivad litkmesriigid, kes on referentliikmesriigi
hindamisaruande, ravimi omaduste kokkuvdtte, mérgistuse ja pakendi infolehe kinnitanud,
anda taotleja taotlusel ravimile miitigiloa ilma artiklis 41 sitestatud menetluse tulemust dra
ootamata. Sellisel juhul ei piira antud miiligiluba nimetatud menetluse tulemuse
kohaldamist.

Artikkel 39
Liikmesriikide lahknevate otsuste esildismenetlus

Kui teatava ravimi kohta on esitatud koosk®dlas artiklitega 6 ja 9—14 riikliku miitigiloa taotlused ning
kui litkmesriigid on vastu votnud lahknevad otsused riikliku miiiigiloa andmise, muutmise,
peatamise voi tithistamise vOi ravimi omaduste kokkuvdtte kohta, v3ib litkmesriigi pddev asutus,
komisjon vOi1 miiligiloa hoidja suunata kiisimuse artiklites 41 ja42 sétestatud menetluse
kohaldamiseks inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele.

Artikkel 40
Ravimi omaduste kokkuvotte tihtlustamine

1. Selleks, et edendada ravimite riiklike miiiigilubade iihtlustamist kogu liidus, edastavad
litkmesriikide piddevad asutused igal aastal artiklis 37 osutatud koordineerimisrithmale
nende ravimite loetelu, mille kohta tuleb koostada ravimi omaduste iihtlustatud kokkuvote.

2. Kodigi litkmesriikide pédevate asutuste ettepanekuid arvesse vottes koostab
koordineerimisriihm loetelu ravimitest, mille kohta tuleb koostada ravimi omaduste
tihtlustatud kokkuvdte, ja edastab selle loetelu komisjonile.
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3. Komisjon voi litkmesriigi pddev asutus voib kokkuleppel ravimiametiga ja huvitatud
isikute seisukohti arvesse voOttes suunata konealuste ravimite omaduste kokkuvotte
iihtlustamise kiisimuse artiklites 41 ja42 sidtestatud menetluse kohaldamiseks
inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele.

Artikkel 41
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee teaduslik hinnang esildismenetluses

1. Kui osutatakse kiesolevas artiklis sitestatud korrale, arutab [muudetud méiruse (EU)
nr 726/2004] artiklis 148 osutatud inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee asjaomast
kiisimust ja esitab pohjendatud arvamuse 60 pdeva jooksul alates kuupdevast, mil
kdnealune kiisimus talle suunati.

Artiklite 39, 40 ja 95 kohaselt inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele esitatud
juhtumite puhul voib komitee konealust tdhtacga kuni 90 paeva vorra pikendada.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voib esimehe ettepanekul leppida kokku
liihemas tihtajas.

2. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee nimetab kiisimuse arutamiseks ithe oma
litkmetest ettekandjaks. Komitee voib nimetada ka soltumatud eksperdid, kes ndustavad
erikiisimustes. Ekspertide nimetamisel mé&édrab inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee kindlaks nende iilesanded ja iilesannete tditmise tdhtaja.

3. Enne oma arvamuse esitamist annab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
miiiigiloa taotlejale voi hoidjale vdimaluse esitada kindlaksmidratud tdhtaja jooksul
kirjalikke voi suulisi selgitusi.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamusele lisatakse ravimi omaduste
kokkuvdte, margistus ja pakendi infoleht.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voib vajaduse korral paluda monel muul
isikul esitada tema menetluses oleva kiisimusega seotud teavet vdi kaaluda avaliku
kuulamise korraldamist.

Ravimiamet koostab asjaosalistega konsulteerides avalike kuulamiste korraldamise ja
libiviimise korra kooskdlas [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] artikliga 163.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee v3ib 1dikes 1 osutatud tdhtajad peatada, et
miiiigiloa taotleja voi hoidja saaks oma selgitusi ette valmistada.

4. Ravimiamet teavitab miiligiloa taotlejat v3i hoidjat pohjendamatu viivituseta jargmistest
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamustest:

a) taotlus ei vasta miiligiloa andmise kriteeriumidele;

b)  tuleb muuta artikli 62 kohast ravimi omaduste kokkuvotet, mille on esitanud taotleja
vOi miitigiloa hoidja;

c) miiigiluba antakse teatavatel tingimustel, mida késitatakse ravimi ohutu ja tOhusa
kasutamise, sealhulgas ravimiohutuse jérelevalve seisukohast olulisena;

d) miiigiluba peatatakse, seda muudetakse voi see tiihistatakse;

e) ravim vastab tditmata ravivajadust katvaid ravimeid kisitlevas artiklis 83 sétestatud
tingimustele.

Miiiigiloa taotleja voi hoidja voib 12 pdeva jooksul pdrast arvamuse saamist teatada
ravimiametile kirjalikult oma kavatsusest taotleda arvamuse ldbivaatamist. Sel juhul
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edastab ta 60 pdeva jooksul pérast arvamuse saamist ravimiametile taotluse tiksikasjalikud
pohjendused.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vaatab oma arvamuse ldbi 60 pédeva jooksul
pirast taotluse pdhjenduste saamist kooskdlas [muudetud méiruse (EU) nr 726/2004]
artikli 12 Idike 2 kolmanda 16iguga. Labivaatamise tulemusel tehtud jérelduse pohjendused
lisatakse [muudetud méiruse (EU) nr 726/2004] artikli 12 1dike 2 kolmandas 1digus
nimetatud hindamisaruandele.

5. Ravimiamet edastab litkmesriikide péddevatele asutustele, komisjonile ja miiligiloa
taotlejale voi hoidjale inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee I0pliku arvamuse
12 pdeva jooksul pirast selle vastuvotmist koos aruandega, milles kirjeldatakse ravimi
hindamist ja esitatakse tehtud jarelduste pohjendused.

Kui on otsustatud asjaomase ravimi turule laskmiseks miiiigiluba anda voi juba antud
miiigiluba kehtima jétta, lisatakse 10plikule arvamusele jargmised dokumendid:

a)  artiklis 62 osutatud ravimi omaduste kokkuvdte;

b) iiksikasjad tingimuste kohta, mis mdjutavad miiiigiluba Idike 4 esimese 1digu
punkti ¢ tdhenduses;

c)  lksikasjalikud andmed koigi soovitatud tingimuste vOi piirangute kohta, mis
puudutavad ravimi ohutut ja tdhusat kasutamist;

d)  mirgistus ja pakendi infoleht.

Artikkel 42
Komisjoni otsus

1. 12 pdeva jooksul pérast inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamuse saamist
esitab komisjon artikli 214 1dikes 1 osutatud inimtervishoius kasutatavate ravimite alalisele
komiteele taotluse kohta otsuse eelndu, mis pdohineb kéesolevas direktiivis sétestatud
nduetel.

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

Kui otsuse eelnduga ndhakse ette miiligiloa andmine, lisatakse sellele artikli 41 16ike 5
teises 10igus osutatud dokumendid voi viidatakse neile.

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

Komisjon saadab otsuse eelndu liitkmesriikide piddevatele asutustele ja miiiigiloa taotlejale
vOi hoidjale.

2. 12 pdeva jooksul pidrast inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee arvamuse
saamist vOtab komisjon rakendusaktidega vastu 16pliku otsuse.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 214 1digetes 2 ja 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

3. Kui litkkmesriik tostatab olulisi uusi teaduslikke voi tehnilisi kiisimusi, mida ei ole
ravimiameti esitatud arvamuses késitletud, voib komisjon taotluse ravimiametile
tdiendavaks kaalumiseks tagasi saata. Sellisel juhul alustatakse pdrast ravimiameti vastuse
saamist uuesti ldigetes 1 ja 2 sitestatud menetlusi.
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Loikes 2 osutatud otsus adresseeritakse koigile litkmesriikidele ja edastatakse teavitamise
eesmargil taotlejale voi miitigiloa hoidjale. Kui see on 1dikes 2 osutatud otsuse tditmiseks
vajalik, votavad asjaomased liikmesriigid ja referentliikmesriik 30 pdeva jooksul pérast
otsuse teatavakstegemist vastu otsuse miiiigiloa andmise voi tlihistamise voi selle
tingimuste muutmise kohta. Liikmesriigid viitavad miitigiloa andmise, peatamise,
tithistamise vOi muutmise otsuses 10ike 2 kohaselt vastu voetud otsusele. Nad teavitavad
sellest ravimiametit.

Kui artikli 95 alusel algatatud menetlus hdlmab artikli 95 16ike 2 kolmanda 13igu kohaselt
tsentraliseeritud miiiligiloa saanud ravimeid, votab komisjon vajaduse korral vastu otsused
miiligilubade muutmise, peatamise vOi tlihistamise vO0i asjaomaste miiiigilubade
pikendamisest keeldumise kohta kooskdlas kdesoleva artikliga.

6. JAGU

RIIKLIKU MUUGILOA TAOTLUSE LABIVAATAMISE TULEMUSED

Artikkel 43
Riikliku miiiigiloa andmine

Kui litkmesriigi padev asutus annab riikliku miiiigiloa, teavitab ta miitigiloa taotlejat ravimi
omaduste kokkuvottest, pakendi infolehest, mirgistusest ning artiklite 44 ja 45 kohaselt
kehtestatud tingimustest ja nende tingimuste tditmise tdhtacgadest.

Liikmesriikide péadevad asutused votavad kdoik vajalikud meetmed tagamaks, et ravimi
omaduste kokkuvdttes sisalduv teave vastab ritkliku miitigiloa andmise ajal voi pérast seda
heakskiidetud teabele.

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

Liikmesriigi paddev asutus voib miiligiloa hoidja esitatud andmetest sdltumatult kaaluda
kéttesaadavaid lisatdendeid ja nende iile otsustada. Kui lisatdendid mdjutavad ravimi riski-
kasu suhet, ajakohastatakse selle alusel ravimi omaduste kokkuvotet.

Litkmesriikide pddevad asutused koostavad asjaomase ravimi hindamisaruande ning
farmatseutiliste  ja  mittekliiniliste  katsete ja  kliiniliste uuringute tulemusi,
riskijuhtimissiisteemi, keskkonnariski hindamist ja ravimiohutuse jérelevalvesiisteemi
késitleva toimiku selgitused.

Litkmesriikide péddevad asutused teevad hindamisaruande koos oma arvamuse
pohjendusega pdhjendamatu viivituseta iildsusele kéttesaadavaks pérast seda, kui on kogu
konfidentsiaalse driteabe vilja jatnud. Pohjendus esitatakse eraldi iga taotletava nédidustuse
kohta.

Loikes 5 osutatud avalik hindamisaruanne sisaldab kokkuvétet, mis on koostatud iildsusele
arusaadaval viisil. Kokkuvote sisaldab eelkdige osa, mis kisitleb ravimi
kasutamistingimusi.

Artikkel 44

Riiklik miitigiluba, mis antakse teatavatel tingimustel
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Ravimi miitigiloa v3ib anda tihel voi mitmel jargmisel tingimusel:

a)  selliste riskijuhtimissiisteemi lisatavate meetmete votmine, mis tagavad ravimi ohutu
kasutamise;

b)  miiligiloa saamise jargsete ohutusuuringute tegemine;

c) IX peatiikis sétestatud kohustustest rangemate kohustuste tditmine seoses arvatava
kdrvaltoime registreerimise vOi arvatavast korvaltoimest teatamisega;

d) muud tingimused voi piirangud, mis on seotud ravimi ohutu ja tdhusa kasutamisega;
€)  piisava ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi olemasolu;

f)  miiligiloa saamise jargsete tohususuuringute tegemine, kui on ilmnenud probleemid
seoses ravimi tOhususe teatavate aspektidega ja need saab lahendada alles pérast
ravimi turule laskmist;

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

h) teabe kogumine miiiigiloa saamise jirgsete keskkonnariski hindamise uuringute
tegemine ning seireandmete voi kasutamise kohta, kui pérast ravimi turule laskmist
on vaja tdiendavalt uurida kindlakstehtud voi voimalikke ohte keskkonnale voi
rahvatervisele, sealhulgas antimikroobikumiresistentsust;

1)  miiiigiloa saamise jirgsete uuringute tegemine, et parandada ravimi ohutut ja tShusat
kasutamist;

j)  vajaduse korral asjaomase ravimi valideerimisuuringute tegemine, et asendada
loomkatsetel pohinevad kontrollimeetodid kontrollimeetoditega, mille puhul loomi ei
kasutata.

Esimese 10igu punktis f osutatud kohustus teha miiligiloa saamise jargseid
tohususuuringuid pohineb artikli 88 kohaselt vastu voetud delegeeritud digusaktidel.

Vajaduse korral maidratakse miiiigiloas kindlaks 10ike 1 esimeses 10igus osutatud
tingimuste tditmise tdhtajad.

Artikkel 45
Riiklik miiiigiluba, mis antakse erandlikel asjaoludel

Erandlikel asjaoludel, kui taotleja ei suuda esitada artikli 6 kohases ravimi miiiigiloa
taotluses vai artikli 92 kohases olemasolevale miiligiloale uue nédidustuse lisamise taotluses
taielikke andmeid ravimi tohususe ja ohutuse kohta tavapdrastes kasutustingimustes, voib
litkkmesriigi pddev asutus erandina artiklist 6 anda miiligiloa artikli 43 alusel ja
eritingimustel, kui on tdidetud jargmised nouded:

a) taotleja on taotlustoimikus tdendanud, et on olemas objektiivsed ja kontrollitavad
pohjused, miks ta ei saa esitada tdielikke andmeid ravimi tohususe ja ohutuse kohta
tavapérastes kasutustingimustes iihel II lisas loetletud alusel;

b)  kui punktis a osutatud andmed vélja arvata, on taotlustoimik tdielik ja vastab koigile
kéesoleva direktiivi nduetele;

c) litkmesriikide péddevate asutuste otsuses on sitestatud eritingimused, eelkdige
eesmadrgiga tagada ravimi ohutus ja see, et miiiigiloa hoidja teavitab litkmesriikide
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padevaid asutusi koigist ravimi kasutamisega seotud vahejuhtumitest ning vdtab
vajaduse korral asjakohaseid meetmeid.

2. Loa saanud uue ndidustuse kehtima jatmise ja riikliku miiligiloa kehtivuse tingimusena
ndhakse ette ldikes 1 sétestatud tingimuste kordushindamine kahe aasta moddumisel
kuupédevast, mil uus ndidustus heaks kiideti voi miiligiluba anti, ning seejirel riskipohise
sagedusega, mille midravad liikmesriigi paddevad asutused ja mis mérgitakse miiiigiloale.

Kordushindamine viiakse I4bi taotluse alusel, mille miiiigiloa hoidja on esitanud
heakskiidetud uue ndidustuse kehtima jatmiseks voi miiiigiloa pikendamiseks erandlikel

asjaoludel.
Artikkel 46
Miitigiloa kehtivus ja pikendamine
1. Ilma et see piiraks 16ike 4 kohaldamist, kehtib ravimi miiiligiluba tdhtajatult.

Erandina esimesest 1digust kehtib artikli 45 16ike 1 kohaselt antud riiklik miiiigiluba viis
aastat ja seda pikendatakse 10ike 2 kohaselt.

Erandina esimesest 10igust voib liikmesriigi pddev asutus otsustada riikliku miiiigiloa
andmise ajal piirata ravimi ohutusega seotud objektiivsetel ja nduetekohaselt pohjendatud
juhtudel riikliku miitigiloa kehtivust viie aastaga.

2. Miiiigiloa hoidja voib esitada loike 1 teise vOi kolmanda 18igu alusel antud riikliku
miiiigiloa pikendamiseks taotluse. Taotlus esitatakse vihemalt tiheksa kuud enne riikliku
miiiigiloa kehtivuse [0ppemist.

3. Kui pikendamistaotlus on esitatud loikes 2 sétestatud tdhtaja jooksul, jaab riiklik
miitigiluba kehtima seni, kuni litkmesriigi padev asutus votab vastu otsuse.

4. Liikmesriigi padev asutus voib riiklikku miiligiluba pikendada riski-kasu suhte
kordushindamise alusel. Parast pikendamist kehtib miiiigiluba téhtajatult.

Artikkel 47
Riikliku miiiigiloa andmisest keeldumine

1. Riikliku miiiigiloa andmisest keeldutakse, kui pérast artiklis 6 osutatud andmete ja
dokumentide kontrollimist ning artiklites 9—14 sétestatud erindudeid kohaldades leitakse
jérgmist:

a)  riski-kasu suhe ei ole soodne;

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

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

d)  keskkonnariski hindamine on puudulik v4i taotleja ei ole seda piisavalt pdhjendanud
voi taotleja ei ole keskkonnariski hindamisel kindlaks tehtud riske piisavalt
kasitlenud;

e) taotleja kavandatud mirgistus ja pakendi infoleht ei ole kooskdlas VI peatiikiga.

2. Riikliku miitigiloa andmisest keeldutakse ka juhul, kui taotlusele lisatud andmed voi
dokumendid ei vasta artikli 6 1digete 1-6 ja artiklite 9—14 nduetele.

3. Esitatud andmete ja dokumentide digsuse eest vastutab miiiigiloa taotleja v4i hoidja.
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7. JAGU

PEDIAATRIAS KASUTATAVATE RAVIMITEGA SEOTUD ERINOUDED

Artikkel 48
Vastavus pediaatrilise uuringu programmile

1. Liikmesriigi padev asutus, kellele on esitatud kéesoleva peatiiki vdi VIII peatiiki kohaselt
miiiigiloa taotlus voi miiligiloa muutmise taotlus, kontrollib, kas taotlus vastab artikli 6
16ikes 5 sdtestatud nduetele.

2. Kui taotlus esitatakse kéesoleva peatiiki 3. ja 4.jaos sitestatud menetluse kohaselt,
kontrollib nduetele vastavust referentliikmesriik, kes taotleb muu hulgas vajaduse korral
ravimiameti arvamust kooskolas 16ike 3 punktiga b.

3. [Muudetud masruse (EU) nr 726/2004] artiklis 148 osutatud inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteelt voib jargmistel juhtudel kiisida arvamust selle kohta, kas taotleja tehtud
uuringud on vastavuses [muudetud médruse (EU) nr 726/2004] artiklis 74 sitestatud
heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmiga:

a) taotleja vOib arvamust kiisida enne miitigiloa taotluse voi miiiigiloa muutmise
taotluse esitamist;

b)  litkmesriigi pddev asutus vdib arvamust kiisida miiligiloa taotluse voi miiiigiloa
muutmise taotluse valideerimise kdigus, kui taotlus juba ei sisalda sellist arvamust.

4. Ldike 3 punkti a kohase arvamuse kiisimise korral ei esita taotleja oma taotlust enne, kui
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee on esitanud oma arvamuse, mille koopia
lisatakse taotlusele.

5. Liikmesriigid vatavad 16ike 3 kohaselt koostatud arvamust nduetekohaselt arvesse.

6. Kui litkmesriigi padev asutus jouab kehtiva miiiigiloa taotluse voi miiligiloa muutmise
taotluse teadusliku hindamise kiigus jireldusele, et uuringud ei ole heakskiidetud
pediaatrilise uuringu programmiga kooskdlas, ei vasta ravim artiklis 86 sdtestatud
soodustuste ja stiimulite saamise tingimustele.

Artikkel 49
Pediaatrilise uuringu programmist saadud andmed

1. Kui kéesoleva peatiiki voi VIII peatiiki kohaselt antakse miiligiluba voi tehakse miitigiloa
muudatus, siis:

a) lisatakse koigi artikli 6 16ike 5 punktis a osutatud heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmi kohaselt tehtud kliiniliste uuringute tulemused ravimi omaduste
kokkuvdttesse ja vajaduse korral pakendi infolehele voi

b)  margitakse koik artikli 6 15ike 5 punktides b ja ¢ osutatud heakskiidetud loobumised
ravimi omaduste kokkuvottesse ja vajaduse korral asjaomase ravimi pakendi
infolehele.

2. Kui taotlus vastab koigile heakskiidetud ja ldbiviidud pediaatrilise uuringu programmis
sisalduvatele meetmetele ja kui ravimi omaduste kokkuvdttes on kajastatud selle
heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmi kohaselt tehtud uuringu tulemusi, lisab

8759/23 mkk 74
LIFE5 ET



litkkmesriigi paddev asutus miiligiloale kinnituse selle kohta, et taotlus vastab heakskiidetud
ja labiviidud pediaatrilise uuringu programmile.

3. Taotluse sellise ravimi uute néidustuste, sealhulgas pediaatriliste néidustuste, uute
ravimivormide, uute tugevuste ja uute manustamisviiside kohta, mis on saanud kdesoleva
peatiiki voi VIII peatiiki kohase miiiigiloa ja mis on kaitstud tdiendava kaitse tunnistusega
vastavalt [miérusele (EU) nr 469/2009 — viljaannete talitus: palun asendada viide viitega
uuele Oigusaktile, kui see on vastu voetud] voi patendiga, mis tdidab tdiendava kaitse
tunnistuse saamise tingimused, vOib esitada artiklites 41 ja 42 sétestatud korras.

4. Loikes 3 osutatud menetlus piirdub ravimi omaduste kokkuvdtte konkreetse muudetava osa
hindamisega.

IV peatiikk
Retsepti alusel valjastamise staatus
Artikkel 50
Ravimi retsepti alusel viljastamise staatus

1. Miiiigiloa andmisel méiédravad pddevad asutused artiklis 51 sétestatud kriteeriume
kohaldades ravimile jirgmise retsepti alusel véljastamise staatuse:
a)  retseptiravim voi
b)  késimiiligiravim.

2. Péddevad asutused voivad kindlaks méérata retseptiravimite alamkategooriad. Sellisel juhul
méidravad nad retsepti alusel véljastamise staatuse jargmiselt:

a)  korduvretsepti vOi lihekordse retsepti alusel véljastatavad ravimid;
b) eriretsepti alusel vdljastatavad ravimid;
c) ,piiratud“ retsepti alusel véljastatavad ravimid, mis on ette ndhtud kasutamiseks
erivaldkondades.
Artikkel 51
Retseptiravimid

1. Ravimit véljastatakse ainult retsepti alusel jargmistel juhtudel:

a) ravim v0ib endast kujutada otsest voi kaudset ohtu isegi dige kasutamise korral, kui
seda tehakse ilma meditsiinilise jirelevalveta;

b) ravimit kasutatakse sageli ja laialdaselt valesti, mistdttu see vOib ohustada otseselt
vOi kaudselt inimeste tervist;

c) ravim sisaldab aineid vdi nendest valmistatud preparaate, mille toime ja/voi
korvaltoimed vajavad tdpsemat uurimist;

d)  arst médrab ravimi tavaliselt parenteraalselt manustamiseks;

e) ravim on antimikroobikum voi

f)  ravim sisaldab toimeainet, mis on piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline voi vdga piisiv
ja vidga bioakumuleeruv voi piisiv, liikkuv ja toksiline voi véga piisiv ja véga liikkuv
ning mille puhul on keskkonnariski vdhendamise meetmena ndutav retsept, vilja
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arvatud juhul, kui ravimi kasutamiseks ja patsiendi ohutuse tagamiseks tuleb toimida
teisiti.
Liikmesriigid voivad kehtestada antimikroobikumide viljakirjutamisele lisatingimusi,
piirata retsepti kehtivust ja piirata véljakirjutatavad kogused asjaomase ravi jaoks vajaliku

kogusega vOi1 médrata, et teatavaid antimikroobikume véljastatakse eriretsepti voi piiratud
retsepti alusel.

Kui litkmesriigid ndevad ette eriretsepti alusel véljastatavate ravimite alamkategooriad,
vOetakse arvesse jargmisi asjaolusid:

a)  ravim sisaldab kehtivate rahvusvaheliste konventsioonide kohaselt narkootiliseks voi
psithhotroopseks aineks liigitatud ainet koguses, mille puhul ei saa retsepti alusel
viljastamise suhtes erandit teha;

b) ravimi vale kasutuse korral voib sellega kaasneda markimisvédrne kuritarvitamise
oht, mille tulemuseks on sdltuvus voi ebaseaduslikul eesmérgil vadrkasutus, voi

c) ravim sisaldab ainet, mida vdib selle uudsuse vOi omaduste tottu pidada
ettevaatusabinduna punktis a nimetatud rithma kuuluvaks.

Kui liikkmesriigid ndevad ette piiratud retsepti alusel viljastatavate ravimite
alamkategooriad, voetakse arvesse jargmisi asjaolusid:

a) ravim on oma raviomaduste vOi uudsuse tottu vOi rahvatervise kaitse huvides ette
ndhtud ainult haiglatingimustes toimuvaks raviks;

b)  ravimit kasutatakse selliste haiguste raviks, mida tuleb diagnoosida haiglatingimustes
vOi piisava diagnostilise sisseseadega asutustes, olenemata sellest, et manustamine ja
jérelevalve voivad toimuda mujal;

c) ravim on ette ndhtud ambulatoorsel ravil olevatele patsientidele, kuid selle
kasutamine vOib pohjustada véga raskeid korvaltoimeid, mistdttu on vaja eriarsti
nduete kohaselt koostatud retsepti ja erijarelevalvet kogu ravi jooksul.

Péadev asutus voib loobuda 16igete 1, 3 ja 4 kohaldamisest, vottes arvesse

a)  Uhekordset maksimumannust, pdevast maksimumannust, tugevust, ravimivormi,
teatavaid pakendiliike voi

b)  muid kasutustingimusi, mille ta on tdpsustanud.

Kui pddev asutus ei liigita ravimeid artikli 50 loikes 2 osutatud alamkategooriatesse,
voetakse selle kindlaksméaramisel, kas ravim kuulub retseptiravimite hulka, sellegipoolest
arvesse loigetes 3 ja 4 sétestatud kriteeriume.

Artikkel 52

Kdsimiitigiravimid

Késimiitigiravimid on ravimid, mis ei vasta artiklis 51 sitestatud kriteeriumidele.

Artikkel 53

Retseptiravimite loetelu

Péddevad asutused koostavad nende territooriumil retsepti alusel véljastatavate ravimite loetelu,
tapsustades vajaduse korral retsepti alusel viljastamise staatuse kategooria. Nad ajakohastavad seda
loetelu igal aastal.
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Artikkel 54
Retsepti alusel viljastamise staatuse muutmine

Kui pidevatele asutustele teatatakse uutest asjaoludest, kontrollivad nad ravimi retsepti alusel
véljastamise staatust ja muudavad seda vajaduse korral, kohaldades artiklis 51 loetletud kriteeriume.

Artikkel 55
Retsepti alusel viljastamise staatuse muutumise toendite andmekaitse

Kui ravimi retsepti alusel vidljastamise staatuse muutmiseks on antud luba oluliste mittekliiniliste
katsete voi kliiniliste uuringute pdhjal, ei tohi pddev asutus viidata nende katsete vOi uuringute
tulemustele, kui ta vaatab ldbi teise miiligiloa taotleja vo1 hoidja taotlust sama aine retsepti alusel
viljastamise staatuse muutmiseks iihe aasta jooksul pérast algsele muudatusele loa andmist.

V peatikk
Miiiigiloa hoidja kohustused ja vastutus

Artikkel 56
Uldised kohustused

1. Miiiigiloa hoidja vastutab talle antud miiligiloaga hdlmatud ravimi turul kéttesaadavaks
tegemise eest. Miiligiloa hoidja esindaja méaidramine ei vabasta miiligiloa hoidjat
Oiguslikust vastutusest.

2. Liikmesriigis turule lastava ravimi miiiigiloa hoidja teatab asjaomase litkmesriigi padevale
asutusele tegeliku kuupdeva, mil ravim selles litkmesriigis turule lastakse, vottes arvesse
erinevaid lubatud esitusviise.

3. Litkmesriigis turule lastud ravimi miitigiloa hoidja tagab oma vastutuse piires selle ravimi
asjakohase ja katkematu tarnimise hulgimiiijjatele, apteekidele voi isikutele, kellel on luba
ravimeid tarnida, nii et patsientide vajadused asjaomases litkmesriigis oleksid kaetud.

Lisaks peab esimese 1digu kohaldamise kord olema rahvatervise kaitse seisukohalt
pohjendatud ja proportsionaalne kaitse eesmairgiga vastavalt aluslepingu sétetele, eriti
nendele, mis puudutavad kaupade vaba liitkumist ja konkurentsi.

4. Miitigiloa hoidja tagab koigis tootmis- ja turustamisetappides, et ravimite ldhteained ja
koostisosad ning ravimid ise vastavad kdesoleva direktiivi ja asjakohasel juhul [muudetud
miiruse (EU) nr 726/2004] ning muude liidu digusaktide nduetele, ja kontrollib nende
nduete tditmist.

5. Ravimi ja meditsiiniseadme lahutamatu kombinatsiooni puhul ning ravimi ja muu toote kui
meditsiiniseadme kombinatsiooni puhul vastutab miiiigiloa hoidja kogu toote eest seoses
ravimi vastavusega kiesoleva direktiivi ja [muudetud mééaruse (EU) nr 726/2004] nouetele.

6. Miiiigiloa hoidja peab asuma liidus.

7. Kui miitigiloa hoidja leiab voi tal on pohjust arvata, et ravim, mille ta on turul
kéttesaadavaks teinud, ei vasta miiligiloale voi kdesolevale direktiivile ja [muudetud
miirusele (EU) nr 726/2004], vdtab ta viivitamata vajalikud parandusmeetmed, et ravim
vajadust moodda vastavusse viia, turult korvaldada voi tagasi kutsuda. Miitligiloa hoidja
teavitab sellest viivitamata paddevaid asutusi ja asjaomaseid turustajaid.

8. Taotluse korral esitab miitigiloa hoidja padevatele asutustele tasuta proovid, mille kogus on
tema poolt turule lastud ravimite kontrollimiseks piisav.
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Taotluse korral esitab miiiigiloa hoidja péddevale asutusele koik ravimi miiligimahtu
késitlevad andmed ning kdik tema valduses olevad andmed retseptimahtude kohta.

Artikkel 57
Kohustus anda aru riikliku rahalise toetuse kohta

Miitigiloa hoidja deklareerib avalikult ametiasutustelt vOi riigi rahastatavatelt asutustelt
saadud otsese rahalise toetuse, mis on seotud riikliku voi tsentraliseeritud miiligiloaga
holmatud ravimi alase teadus- ja arendustegevusega, olenemata juriidilisest isikust, kes
seda toetust sai.

30 pdeva jooksul pdrast miiligiloa andmist teeb miitigiloa hoidja jargmist:
a)  koostab elektroonilise aruande, milles esitatakse jargmised andmed:
1) saadud rahalise toetuse summa ja selle kuupéev;

ii) punktisi osutatud rahalist toetust andnud ametiasutus voi riigi rahastatav
asutus;

iii)  punktis i osutatud toetust saanud juriidiline isik;

b) tagab, et elektrooniline aruanne on tdpne ja et seda on auditeerinud sdltumatu
vilisaudiitor;

c) teeb elektroonilise aruande spetsiaalse veebilehe kaudu iildsusele kittesaadavaks;

d) edastab elektroonilise lingi kdnealusele veebilehele litkmesriigi padevale asutusele
vOi vajaduse korral ravimiametile.

Kui ravimitele on miiiigiluba antud kéesoleva direktiivi alusel, edastab liikkmesriigi padev
asutus elektroonilise lingi digeaegselt ravimiametile.

Miiiigiloa hoidja ajakohastab elektroonilist linki ja vajaduse korral ajakohastab aruannet
igal aastal.

Litkmesriigid votavad asjakohased meetmed tagamaks, et nende riigis asuv miiiigiloa
hoidja jargib 16ikeid 1, 2 ja 4.
Komisjon vOib votta vastu rakendusakte, et kehtestada 10ike 2 kohaselt esitatava teabe

pohimdtted ja vorm. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 214 15ikes 2
osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 58
Ravimite valmistamisel kasutatavate ainete jdilgitavus

Miiiigiloa hoidja tagab vajaduse korral toimeaine, ldhteaine, abiaine voi mis tahes muu
ravimis ette ndhtud voi selles esineda voOiva aine jélgitavuse kdigis tootmis- ja
turustamisetappides.

Miiiigiloa hoidja peab olema vodimeline kindlaks tegema koik fiitisilised voi1 juriidilised
isikud, kes on talle tarninud toimeainet, ldhteainet, abiainet voi mis tahes muud ravimis ette
nadhtud voi selles esineda voivat ainet.

Miiiigiloa hoidjal ja ravimi tootmisel kasutatava toimeaine, lahteaine, abiaine vdi mis tahes
muu aine tarnijatel peavad olema sisse seatud siisteemid ja kord, mis voimaldavad 16ikes 2
osutatud teabe taotluse korral padevatele asutustele kattesaadavaks teha.
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4. Miitigiloa hoidjal ja tema tarnijatel peavad olema sisse seatud siisteemid ja kord, et teha
kindlaks teised fiilisilised voi juriidilised isikud, kellele on Idikes 2 osutatud tooteid
tarnitud. See teave tehakse taotluse korral kéttesaadavaks padevatele asutustele.

Artikkel 59
Pediaatriliste ndidustustega ravimite turule laskmine

Kui ravimi pediaatrilise ndidustuse jaoks on antud luba pérast heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmi ldbiviimist ja konealust ravimit on juba turustatud muude niidustuste jaoks, viib
miiiigiloa hoidja kahe aasta jooksul alates pediaatrilise ndidustuse jaoks loa saamisest selle ravimi
pediaatrilise nédidustuse jaoks turule koigis litkmesriikides, kus kdnealune ravim on juba turule
lasutud.

Need tdhtajad tuleks kanda avalikku registrisse, mida koordineerib ravimiamet.

Artikkel 60
Pediaatrias kasutatavate ravimite turustamise lopetamine

Kui ravimi pediaatrilise ndidustuse jaoks on antud luba ja miiligiloa hoidja on saanud kasutada
kdesoleva direktiivi artikli 86 vdi [muudetud méiruse (EU) nr 726/2004] artikli 93 kohaseid
soodustusi voi stiimuleid ja need kaitseperioodid on 10ppenud ning kui miiiigiloa hoidja kavatseb
ravimi turustamise l0petada, annab miiiligiloa hoidja miiiigiloa kolmandale isikule iile voi lubab
kolmandal isikul, kes on teatanud kavatsusest jitkata kdnealuse ravimi turustamist, kasutada ravimi
toimikus sisalduvaid farmatseutilisi, mittekliinilisi ja kliinilisi andmeid vastavalt artiklile 14.

Miiiigiloa hoidja teavitab pddevaid asutusi oma kavatsusest 10petada ravimi turustamine vihemalt
12 kuud enne turustamise I0petamist. Pddevad asutused teevad selle asjaolu {ildsusele
kéttesaadavaks.

Artikkel 61
Miitigiloa hoidja vastutus
Miitigiluba ei vihenda miiiigiloa hoidja tsiviil- ega kriminaalvastutust.

VI peatiikk
Ravimiteave ja margistus

Artikkel 62
Ravimi omaduste kokkuvote
1. Ravimi omaduste kokkuvote peab sisaldama V lisas loetletud andmeid.
2. Artiklite 9 ja 11 kohaste miiligilubade ja nende hilisemate muudatuste korral voib

geneerilise ravimi vOi sarnase bioloogilise ravimi miitigiloa taotleja juhul, kui iiks voi mitu
ndidustust, annustamisviisi, ravimivormi, manustamismeetodit voi -teed voi muud ravimi
voimalikku kasutusviisi on geneerilise ravimi voi sarnase bioloogilise ravimi turustamise
ajal jatkuvalt holmatud patendidigusega vOi ravimite tdiendava kaitse tunnistusega,
taotleda, et seda teavet tema miiiigiloale ei lisataks.

3. Kdigi ravimite puhul lisatakse ravimi omaduste kokkuvdttesse standardtekst, milles
sonaselgelt palutakse tervishoiutodtajatel teatada koigist arvatavatest korvaltoimetest
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kooskolas artikli 106 1dikes 1 osutatud riikliku teatamissiisteemiga. Vastavalt artikli 106
16ike 1 teisele 1digule voimaldatakse eri teatamisviisid, sealhulgas elektrooniline teatamine.

Artikkel 63
Pakendi infolehe iildpohimotted
Ravimite puhul on pakendi infoleht kohustuslik.

Pakendi infoleht koostatakse ja kujundatakse selgelt ja arusaadavalt, nii et see vdimaldab
kasutajatel asjakohaselt tegutseda, vajaduse korral tervishoiutdotajate abiga.

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

Erandina 10igetest 1 ja2 ei ole pakendi infoleht ndutav, kui artiklite 64 ja 73 kohaselt
ndutav teave on mirgitud vahetult vilis-vdi esmapakendile.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 215 vastu delegeeritud digusakte, et muuta
16iget 3 ja teha pakendi infolehe elektrooniline versioon kohustuslikuks. Konealuse
delegeeritud Oigusaktiga kehtestatakse ka patsiendi digus saada soovi korral ja tasuta
pakendi infolehe triikitud koopia. Volituste delegeerimist kohaldatakse alates [véljaannete
talitus: palun lisada kuupédev, mis saabub viis aastat parast 18 kuu méodumist kiesoleva
direktiivi joustumisest].

Komisjon votab kooskdlas artikli 214 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega vastu
rakendusaktid, millega kehtestatakse pakendi infolehe elektroonilise versiooni, ravimi
omaduste kokkuvdtte ja mirgistuse iihised standardid, vottes arvesse olemasolevaid
tehnoloogialahendusi.

Kui pakendi infoleht tehakse kattesaadavaks elektrooniliselt, tagatakse tiksikisikute digus
eraelu puutumatusele. Ukski tehnoloogia, mis annab juurdepdisu teabele, ei tohi
voimaldada isikuid tuvastada ega jilgida, samuti ei tohi seda kasutada &rilistel eesmarkidel.

Artikkel 64
Pakendi infolehe sisu

Pakendi infoleht koostatakse kooskolas artikli 62 10ikes 1 osutatud ravimi omaduste
kokkuvottega ja see sisaldab VI lisas loetletud andmeid.

Koigi ravimite puhul lisatakse standardtekst, milles sOnaselgelt palutakse patsientidel
teatada koigist arvatavatest korvaltoimetest oma arstile, apteekrile, tervishoiutdotajale voi
otse artikli 106 1dikes 1 osutatud riikliku teatamissiisteemi kaudu ning milles tdpsustatakse
voimalikud eri teatamisviisid (elektrooniline teatamine, postiaadress voi muud) vastavalt
artikli 106 15ike 1 teisele loigule.

Pakendi infoleht kajastab toote sihtrithma kuuluvate patsientidega konsulteerimisel saadud
tulemusi, et tagada selle loetavus, selgus ja kergesti kasutatavus.

Artikkel 65

Mdrgistusel esitatavad andmed
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1. Ravimite vilispakendile voi selle puudumisel esmapakendile, vilja arvatud artikli 66
16igetes 2 ja 3 osutatud pakend, peavad olema kantud IV lisas loetletud maérgistusel
esitatavad andmed.

2. Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 215 vastu delegeeritud digusakte, et

a) muuta IV lisas esitatud maérgistusel esitatavate andmete loetelu, et votta arvesse
teaduse arengut voi patsientide vajadusi;

b) tdiendada IV lisa ja sdtestada mitmekeelsete pakendite puhul vélispakendile
kantavate kohustuslike margistusel esitatavate andmete lithendatud loetelu.

Artikkel 66
Mullpakendite voi viikeste esmapakendite mdrgistamine

1. Loigetes 2 ja3 osutatud pakenditest erinevatele esmapakenditele maérgitakse IV lisas
esitatud andmed.

2. Mullpakendi tiilipi esmapakenditele, mis on asetatud artiklites 65 ja 73 sétestatud nduetele
vastavasse vilispakendisse, mérgitakse vihemalt jairgmised andmed:

a)  ravimi nimetus;

b)  ravimit turustava miitigiloa hoidja nimi;
c)  kolblikkusaja 16pp;

d)  partii number.

3. Viikestel esmapakenditel, millel ei ole vOimalik esitada artiklites 65 ja 73 sétestatud
andmeid, esitatakse vahemalt jargmised andmed:

a)  ravimi nimetus ning vajaduse korral manustamisviis;
b)  manustamismeetod;

c)  kolblikkusaja 16pp;

d)  partii number;

e)  pakendi sisu massina, mahuna voi ithikutena.

Artikkel 67
Turvaelemendid

1. Retseptiravimitel peavad olema IV lisas osutatud turvaelemendid, vélja arvatud juhul, kui
ravim on lisatud loetellu vastavalt 15ike 2 teise 1digu punktis b osutatud menetlusele.

Késimiitigiravimitele IV lisas osutatud turvaelemente ei lisata, vilja arvatud juhul, kui need
on erandina lisatud loetellu vastavalt 15ike 2 teise 10igu punktis b osutatud menetlusele.

2. Komisjon votab kooskolas artikliga 215 vastu delegeeritud digusaktid IV lisa
tdiendamiseks, kehtestades turvaelemente kisitlevad tiksikasjalikud normid.

Konealustes delegeeritud digusaktides sitestatakse jargmine:

a) IV lisas osutatud turvaelementide ainulaadse identifikaatori omadused ja tehnilised
nditajad, mis vdimaldavad kontrollida ravimi ehtsust ja identifitseerida iga pakendit;
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b) nende ravimite voi ravimikategooriate loetelud, mis retseptiravimite puhul ei pea
kandma turvaelemente ja kdsimiiligiravimite puhul peavad kandma IV lisas osutatud
turvaelemente;

c) 10ike 4 kohaselt komisjoni teavitamise kord ning kiire siisteem nende teavituste
hindamiseks ja nende alusel otsuste tegemiseks punkti b kohaldamisel;

d) IV lisas osutatud turvaelementide kontrollimise kord tootjatele, hulgimiiiijatele,
apteekritele ning fiilisilistele voi juriidilistele isikutele, kellel on luba voi digus
iildsusele ravimeid tarnida, voi piddevatele asutustele;

e) sellise andmekogude siisteemi loomist, haldamist ja sellele juurdepdisu kasitlevad
satted, kus hoitakse teavet IV lisas ettendhtud ravimite ehtsuse kontrolliks ja ravimite
identifitseerimiseks vajalike turvaelementide kohta.

Teise 1digu punktis b osutatud loetelud koostatakse, vottes arvesse asjaomaste ravimite voi
ravimikategooriate vOltsimise ohtu. Seepirast kohaldatakse vdhemalt jargmisi kriteeriume:

a)  ravimi hind ja miiiigimaht;

b)  varem liidus ja kolmandates riikides teatatud voltsitud ravimite esinemisjuhtude arv
ja sagedus ning nende juhtude arvu ja sageduse areng kidesoleva ajani,

c)  asjaomase ravimi eriomadused;

d) ravitava haigusseisundi raskus;

e)  muud voimalikud ohud rahvatervisele.

Teise 10igu punktisd osutatud kord vodimaldab kontrollida IV lisas osutatud
turvaelementidega varustatud tarnitud ravimipakendite ehtsust ja méérata sellise kontrolli
ulatuse. Kdnealuse korra kehtestamisel voetakse arvesse liikmesriikide tarneahelate eripéra
ning vajadust tagada, et kontrollimeetmete mdju tarneahelas osalejatele oleks
proportsionaalne.

Teise 10igu punkti e kohaldamisel kannavad andmekogude siisteemi kulu turvaelemente
kandvate ravimite tootmislubade hoidjad.

3. Loikes 2 osutatud delegeeritud digusaktide vastuvdtmisel votab komisjon nduetekohaselt
arvesse vihemalt jargmist:

a) liidu digusega ettendhtud isikuandmete kaitse;

b)  Oigustatud huvi kaitsta konfidentsiaalset driteavet;

c) turvaelementide kasutusest tulenevate andmete omandidigus ja konfidentsiaalsus
ning

d) meetmete kulutasuvus.

4. Liikmesriikide pddevad asutused teavitavad komisjoni sellistest kdsimiitigiravimitest, mida
nende arvates ohustab vdltsimine, ning nad vdivad teavitada komisjoni ravimitest, mida
nende hinnangul vastavalt 16ike 2 teise 10igu punktis b esitatud kriteeriumidele voltsimine
ei ohusta.

5. Liitkmesriigid voivad laiendada IV lisas osutatud ainulaadse identifikaatori kohaldamisala
hiivitamise vOi ravimiohutuse jérelevalve eesméirgil mis tahes retseptiravimitele voi
hiivitatavatele ravimitele.

8759/23 mkk 82
LIFE5 ET



6. Liikmesriigid vdivad kasutada I0ike 2 teise 1digu punktis e osutatud andmekogude
slisteemis sisalduvat teavet hiivitamise, ravimiohutuse jirelevalve, farmakoepidemioloogia
vOi turustamise algusega seotud andmekaitse pikendamise eesmargil.

7. Liikmesriigid voivad laiendada IV lisas osutatud rikkumisvastase vahendi kohaldamisala
patsiendiohutuse eesmérgil mis tahes ravimitele.

Artikkel 68
Radionukliidide ja radiofarmatseutikumide mdrgistamine ja kasutusjuhend

1. Lisaks kidesolevas peatiikis sdtestatud normidele margistatakse radionukliide sisaldavate
ravimite vilispakend ja konteiner kooskoOlas Rahvusvahelise Aatomienergiaagentuuri
satestatud radioaktiivsete ainete ohutu veo eeskirjaga. Lisaks sellele peab margistus
vastama loigetele 2 ja 3.

2. Kiirgusvarjestuse margistus peab sisaldama artiklis 65 sétestatud andmeid. Lisaks sellele
peab kiirgusvarjestuse mairgistusel olema tdielikult arusaadav selgitus ravimipudelil
kasutatud koodide kohta ning vajaduse korral teatavale ajale voi tdhtajale vastav
radioaktiivsuse mair doosi voi ravimipudeli kohta ning konteineris sisalduvate kapslite arv
voi vedelike puhul milliliitrite arv.

3. Ravimipudeli mérgistusel peab olema jargmine teave:
a)  ravimi nimetus voi kood, kaasa arvatud radionukliidi nimetus voi keemiline siimbol;
b)  partii tunnus ja kdlblikkusaja 15pp;
c) rahvusvaheline radioaktiivsuse siimbol;
d) tootja nimi ja aadress;
e) loikes 2 mirgitud radioaktiivsuse maar.

4. Péddev asutus tagab, et radiofarmatseutikumide, radionukliidi generaatorite ja komplektide
voi radionukliidi eellaste pakendis on tiksikasjalikku teavet sisaldav kasutusjuhend. Sellise
kasutusjuhendi tekst koostatakse kooskdlas artikli 64 15ike 1 sétetega. Peale selle esitatakse
kasutusjuhendis koik ettevaatusabindud, mida kasutaja ning patsient peavad ravimi
valmistamise ja manustamise ajal jargima, ning pakendi ja selle kasutamata sisu
hivitamisega seotud eriettevaatusabindud.

Artikkel 69
Antimikroobikume kdsitlevale teabele esitatavad erinouded

1. Miiiigiloa hoidja teeb tervishoiutodtajatele kittesaadavaks, sealhulgas artikli 175 16ike 1
punktis ¢ osutatud ravimiesindajate kaudu, teabematerjalid, milles késitletakse
antimikroobikumiresistentsete patogeenidega seotud diagnostikavahendite asjakohast
kasutamist, katsetamist voi muid diagnostilisi ldhenemisviise, mis voivad anda teavet
antimikroobikumi kasutamise kohta.

2. Miiiigiloa hoidja lisab antimikroobikumide pakendisse asjaomase ravimi kohta konkreetset
teavet sisaldava dokumendi, mis tehakse lisaks pakendi infolehele patsiendile
kittesaadavaks (edaspidi »teabekaart®) ja milles esitatakse teave

antimikroobikumiresistentsuse ning antimikroobikumide nduetekohase kasutamise ja
korvaldamise kohta.
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Liikmesriigid voivad otsustada, et teabekaart tehakse kéttesaadavaks paberkandjal voi
elektrooniliselt voi mdlemal viisil. Kui litkmesriigis ei ole selliseid erinorme kehtestatud,
lisatakse antimikroobikumi pakendisse paberkandjal teabekaart.

3. Teabekaardi tekst viiakse vastavusse VI lisaga.

Artikkel 70
Loetavus

Kéesolevas peatiikis osutatud pakendi infoleht ja mérgistusel esitatavad andmed peavad olema
selgesti loetavad, arusaadavad ja kustumatud.

Artikkel 71
Takistusteta kdttesaadavus puudega inimestele

Ravimi nimetus esitatakse pakendil ka punktkirjas. Miitligiloa hoidja tagab, et artiklis 63 osutatud
pakendi infoleht tehakse patsiendiorganisatsioonide taotlusel kéttesaadavaks puuetega inimestele,
sealhulgas pimedatele ja vaegnégijatele sobivas vormingus.

Artikkel 72
Liikmesriikide mdrgistamisnouded

1. Olenemata artiklist 77 vdivad liikmesriigid nduda, et kasutataks teatavat ravimi méargistust,
mis vOimaldab kindlaks teha jargmist:

a)  ravimi hind;

b)  sotsiaalkindlustusorganisatsioonide kehtestatud hiivitamistingimused;
c) patsiendile tarnimise diguslik seisund vastavalt IV peatiikile;

d) ehtsus ja identifitseerimistunnus kooskolas artikli 67 16ikega 5.

2. Ravimite puhul, millele on antud artiklis 5 osutatud tsentraliseeritud miitigiluba, jargivad
litkkmesriigid kdesoleva artikli kohaldamisel artiklis 77 osutatud iiksikasjalikke juhiseid.

Artikkel 73
Siimbolid ja piktogramm

Vilispakendil voi pakendi infolehel vOib olla teatava artikli 64 16ikes 1 ja artiklis 65 maérgitud teabe
selgitamiseks ettendhtud stimboleid voi piktogramme ning muud ravimi omaduste kokkuvottega
vastavuses olevat ja patsiendile kasulikku teavet, kuid mitte miitigiedenduslikke elemente sisaldavat
teavet.

Artikkel 74
Keelenouded

1. Artiklites 64 ja 65 loetletud margistusel esitatavad andmed esitatakse iihes vO1 mitmes selle
litkmesriigi ametlikus keeles, kus ravimit turustatakse, ja mille see liitkmesriik on
kdesoleva direktiivi kohaldamiseks tdpsustanud.

2. Loige 1 ei takista nende andmete esitamist mitmes keeles, tingimusel et koigis
kasutatavates keeltes esitatakse samad andmed.
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Pakendi infoleht peab olema selgesti loetav lihes voi mitmes selle liikmesriigi ametlikus
keeles, kus ravimit turustatakse, ja mille see litkmesriikk on kéesoleva direktiivi
kohaldamiseks kindlaks méaaranud.

Liikmesriigi pddevad asutused vdivad anda ka tdieliku voi osalise vabastuse kohustusest, et
margistus ja pakendi infoleht peavad olema iihes voi mitmes selle liikmesriigi ametlikus
keeles, kus ravimit turustatakse, ja mille see litkmesriikk on kéesoleva direktiivi
kohaldamiseks kindlaks mddranud. Mitmekeelsete pakendite puhul voivad litkmesriigid
lubada kasutada maérgistusel ja pakendi infolehel sellist liidu ametlikku keelt, mis on
iildiselt arusaadav liitkmesriikides, kus mitmekeelset pakendit turustatakse.

Artikkel 75

Liikmesriikide erandid mdrgistusele ja pakendi infolehele esitatavatest nouetest

Liikmesriikide padevad asutused voivad juhul, kui nad peavad vajalikuks votta meetmeid
rahvatervise kaitseks, anda vabastuse ravimite mairgistusel ja pakendi infolehtedel teatavate
artiklites 64 ja 65 ndutud andmete esitamise kohustusest jargmistel juhtudel:

a) ravimit ei kavatseta tarnida otse patsiendile;

b) ravimi kéttesaadavusega on probleeme;

C) pakendi suurusest voi pakendi infolehe suurusest tulenevad ruumipiirangud voi kui
pakendid voi pakendi infolehed on mitmekeelsed;

d) rahvatervise hiddaolukorras;

e) et holbustada ravimite kittesaadavust liikkmesriikides.

Artikkel 76
Mdrgistuse ja pakendi infolehe teabe heakskiitmine

1. Ravimi miiiigiloa taotlemisel esitatakse miiligiluba viljaandvatele piddevatele asutustele
iks vO0i mitu ravimi vilis- ja esmapakendi maketti ning pakendi infoleht. Pédevale
asutusele esitatakse ka patsientide sihtriihmadega koost6ds tehtud hindamiste tulemused.

2. Péadev asutus keeldub miiligiluba andmast, kui mérgistus voi pakendi infoleht ei vasta
kéesolevale peatiikile vo1 need ei ole kooskdlas ravimi omaduste kokkuvottes loetletud
andmetega.

3. Péadevatele asutustele esitatakse koik kdesoleva peatiikiga hdlmatud mérgistust voi pakendi
infolehte késitlevad kavandatud muudatused, mis ei ole seotud ravimi omaduste
kokkuvottega. Kui péddevad asutused ei ole viljendanud vastuseisu kavandatud
muudatusele 90 pdeva jooksul alates taotluse esitamisest, voib taotleja muudatuse sisse
viia.

4. Asjaolu, et piddev asutus ei ole keeldunud miiligiloa andmisest kooskdlas 16ikega 2 ega
margistuse vOi pakendi infolehe muutmisest kooskdlas 16ikega 3, ei muuda tootja ega
miitligiloa hoidja diguslikku tildvastutust.

Artikkel 77
Juhised mdrgistusel esitatavate andmete kohta
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Liikmesriikide ja asjaomaste osalistega konsulteerides koostab ja avaldab komisjon iiksikasjalikud
juhised eelkdige jargmise kohta:

a) teatavate ravimikategooriatega seotud erihoiatuste sonastus;

b) késimiiligiravimitega seonduv vajalik eriteave;

C) margistusel ja pakendi infolehel esitatud andmete loetavus;

d) ravimite identifitseerimise ja nende ehtsuse tdendamise meetodid;

e) ravimite mérgistusel esitatavate abiainete loetelu ja nende esitamise viis;
f) iihtlustatud sitted artikli 72 rakendamiseks.

Artikkel 78
Mairgistatud ravimite turule laskmine

Liikmesriigid ei voi keelata ega takistada ravimite turustamist oma territooriumil maérgistuse voi
pakendi infolehega seotud alustel, kui need vastavad kdesoleva peatiiki nduetele.

Artikkel 79
Mittevastavus mdrgistuse ja pakendi infolehega seotud nouetele

Kui kidesolevat peatiikki ei ole jirgitud ja asjaomasele miitigiloa hoidjale kitte toimetatud teatel ei
ole olnud moju, voivad liikmesriikide padevad asutused miiligiloa peatada, kuni konealuse ravimi
mirgistus ja pakendi infoleht on viidud kdesoleva peatiiki nduetega vastavusse.

VII peatukk
Regulatiivne kaitse, tiitmata ravivajadused ja soodustused pediaatrias
kasutatavatele ravimitele

Artikkel 80
Regulatiivne andme- ja turukaitse

1. Artikli 81 kohaselt méératud ajavahemiku jooksul (edaspidi ,regulatiivse andmekaitse
periood) ei tohi teine taotleja viidata I lisas osutatud andmetele, mis algselt miiiigiloa
saamiseks esitati, et taotleda jargnevat miitigiluba.

2. Ravimit, millele on antud 10ikes 1 osutatud jargnev miiiigiluba, ei tohi turule lasta kahe
aasta jooksul pdrast artiklis 81 osutatud asjakohaste regulatiivse andmekaitse perioodide
16ppu.

3. Erandina 161ikest 1 vOib asjaomane miiligiloa hoidja anda teise miiiigiloa taotlejale oma
Ilisa kohaselt esitatud andmete kasutamiseks teabekasutusndusoleku, nagu on osutatud
artiklis 14.

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

5. Loikes 1 sdtestatud andmekaitseperioodi kohaldatakse ka litkmesriikides, kus ravimile ei
ole miiiigiluba antud v4i kus see enam ei kehti.
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Artikkel 81
Regulatiivse andmekaitse perioodid

1. Regulatiivse andmekaitse periood on kuus aastat alates kuupédevast, mil asjaomasele
ravimile anti miiligiluba kooskdlas artikli 6 16ikega 2. Sama {ildise miitigiloa alla kuuluvate
miiigilubade andmekaitseperiood algab kuupdevast, mil liidus anti esmane miitigiluba.

2. Kui asjaomase piddeva asutuse teaduslikust hinnangust ei tulene teisiti, pikendatakse
16ikes 1 osutatud andmekaitseperioodi jargmiselt:

a) 24 kuu vorra, kui miiiigiloa hoidja tdendab, et artikli 82 1dikes 1 osutatud tingimused
on tdidetud kahe aasta jooksul alates miiligiloa andmise kuupdevast voi kolme aasta
jooksul alates sellest kuupédevast jargmise liksuse puhul:

i)  VKEd komisjoni soovituse 2003/361/EU tihenduses;

i1)  lksused, mis ei tegele majandustegevusega (edaspidi ,,mittetulundusiiksus®),
ning

iii) ettevotjad, kes on miiligiloa andmise ajaks saanud enda nimele kuni viis
tsentraliseeritud miitigiluba, voi kui tegemist on kontserni kuuluva ettevotjaga,

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

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

c¢) kuue kuu vorra uut toimeainet sisaldavate ravimite puhul, kui esmase miiligiloa
taotlust toetavates kliinilistes uuringutes kasutatakse asjakohast ja tdenduspohist
vordlusravimit kooskodlas ravimiameti antud teaduslike nduannetega;

d) 12 kuu vorra, kui miiligiloa hoidja saab andmekaitseperioodi jooksul loa tidiendava
ndidustuse jaoks, mille puhul on miiiigiloa hoidja toetavate andmetega tdendanud
mirkimisvéérset kliinilist kasu vorreldes olemasolevate ravimeetoditega.

[Muudetud maiiruse (EU) nr 726/2004] artikli 19 kohaselt antud tingimusliku miiiigiloa
puhul kohaldatakse esimese 18igu punktis b osutatud pikendamist iiksnes juhul, kui nelja

aasta jooksul alates tingimusliku miiigiloa andmisest on ravimile antud mudgiluba
kooskdlas [muudetud méairuse (EU) nr 726/2004] artikli 19 16ikega 7.

Esimese 16igu punktis d osutatud pikendust v4ib anda ainult tiks kord.

3. Ravimiamet kehtestab 16ike 2 punktis ¢ osutatud teaduslikud suunised kriteeriumide kohta,
mille alusel tehakse kliinilise uuringu vordlusravimi ettepanek, vottes arvesse komisjoni ja
[muudetud méidruse (EU) nr 726/2004] artiklis 162 osutatud konsulteerimismehhanismi
kaasatud asutuste v4i organitega peetud konsultatsioonide tulemusi.

Artikkel 82
Liikmesriikides tarnitavate ravimite andmekaitseperioodi pikendamine

1. Artikli 81 Idike 2 esimese 10igu punktis a osutatud andmekaitseperioodi pikendatakse
ravimite puhul liksnes juhul, kui need lastakse tarneahelasse ja tarnitakse sedakaudu
pidevalt piisavas koguses ja sellist esitusviisi kasutades, nagu on vajalik patsientide
vajaduste rahuldamiseks litkmesriikides, kus miitigiluba kehtib.
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Esimeses 10igus osutatud pikendamist kohaldatakse ravimite suhtes, millele on antud
artiklis 5 osutatud tsentraliseeritud miiligiluba voi millele on III peatiiki 3. jaos osutatud
detsentraliseeritud menetluse kaudu antud riiklik miitigiluba.

Artikli 81 13ike 2 esimese 15igu punktis a osutatud pikenduse saamiseks taotleb miitigiloa
hoidja asjaomase miitigiloa muutmist.

Muutmistaotlus esitatakse 34-36 kuud pirast esmase miiligiloa andmise kuupdeva voi
artikli 81 16ike 2 esimese 10igu punktis a osutatud iiksuste puhul 46—48 kuud pédrast seda
kuupéeva.

Muutmistaotlus peab sisaldama nendelt litkmesriikidelt saadud dokumente, kus miiiigiluba
kehtib. Selliste dokumentidega

a)  kinnitatakse, et 10ikes 1 sdtestatud tingimused on nende territooriumil tdidetud, voi

b) loobutakse pikendamise eesmdrgil nende territooriumil 1dikes 1 sétestatud
tingimustest.

Noukogu direktiivi 89/105/EMU37 artiklite 2 ja 6 kohaselt vastu vdetud positiivseid
otsuseid késitatakse kolmanda 16igu punktis a osutatud kinnitusega samaviérsena.

Loike 2 kolmandas 16igus osutatud dokumentide saamiseks esitab miiligiloa hoidja
asjaomasele litkmesriigile taotluse. 60 pdeva jooksul alates miiiigiloa hoidja taotlusest
véljastab liikmesriik kinnituse nduetele vastavuse kohta vOi pdhjendatud teatise
mittevastavuse kohta vOi esitab teise voimalusena avalduse selle kohta, et tal ei ole
vastuvditeid regulatiivse andmekaitse perioodi pikendamisele kiesoleva artikli kohaselt.

Kui litkmesriik ei ole miiligiloa hoidja taotlusele 16ikes 3 osutatud tihtaja jooksul vastanud,
kisitatakse seda avaldusena vastuvdidete puudumise kohta.

Tsentraliseeritud miitigiloa saanud ravimite puhul muudab komisjon [muudetud mééruse
(EU) nr 726/2004] artikli 47 kohaselt miiiigiluba, et andmekaitseperioodi pikendada.
Ravimite puhul, millele on antud miiiigiluba detsentraliseeritud menetluse kaudu,
muudavad litkmesriikide péddevad asutused artikli 92 kohaselt miiligiluba, et
andmekaitseperioodi pikendada.

Litkmesriikide esindajad voivad paluda komisjonil arutada ndukogu otsusega
75/320/EMU?® loodud komitees (edaspidi ,,farmaatsiakomitee*) kiesoleva artikli praktilise
kohaldamisega seotud kiisimusi. Komisjon voib vajaduse korral kutsuda farmaatsiakomitee
aruteludes osalema maéruses (EL) 2021/2282 osutatud tervisetehnoloogia hindamise eest
vastutavaid asutusi vO1 hinnakujunduse ja hiivitamise eest vastutavaid riiklikke asutusi.

Komisjon voib litkmesriikide ja asjaomaste sidusrithmade kogemustele tuginedes votta
rakendusmeetmeid seoses kéesolevas artiklis kirjeldatud menetluslike aspektide ja 16ikes 1
nimetatud tingimustega. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 214
16ikes 2 osutatud menetlusega.

Artikkel 83

Ravimid, mis katavad tditmata ravivajadust

37

38

Noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiv 89/105/EMU, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite
hinnakujundust reguleerivate meetmete lébipaistvust ja nende ravimite liilitamist riikliku tervishoiusiisteemi
reguleerimisalasse (EUT L 40, 11.2.1989, 1k 8).

Noukogu 20. mai 1975. aasta otsus farmaatsiakomitee asutamise kohta (EUT L 147, 9.6.1975, 1k 23).
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Ravimit késitatakse tditmata ravivajadust katvana, kui vdhemalt iiks selle ndidustus on
seotud eluohtliku voi rasket invaliidsust pohjustava haigusega ja kui on tdidetud jargmised
tingimused:

a) liidus ei ole asjaomase haiguse raviks miiligiloa saanud ravimit voi liidus on kiill

sellise haiguse raviks olemas miiiigiloa saanud ravimid, kuid haigust seostatakse
sellest hoolimata endiselt suure haigestumuse voi suremusega;

b) ravimi kasutamine vdhendab oluliselt haigestumust vOi suremust asjaomases
patsiendirithmas.

[Muudetud méiruse (EU) nr 726/2004] artiklis 67 osutatud harvikravimiks nimetatud
ravimeid kisitatakse tditmata ravivajadusele vastavate ravimitena.

Kui ravimiamet voOtab kéesoleva artikli kohaldamjseks vastu teaduslikud suunised,
konsulteerib ta komisjoniga ja [muudetud mééruse (EU) nr 726/2004] artiklis 162 osutatud
ametiasutuste vOi organitega.

Artikkel 84
Uue kasutusotstarbega ravimite andmekaitse

Uue néidustuse puhul, mille jaoks ei ole liidus varem miiligiluba antud, antakse ravimile
nelja-aastane regulatiivse andmekaitse periood jargmistel tingimustel:

a)  niidustuse kohta on tehtud piisavad mittekliinilised v&i kliinilised uuringud, mis
nditavad, et ravimist saadav kliiniline kasu on méirkimisviérne, ning

b) ravimile on antud miiiigiluba kooskdlas artiklitega 9—12 ja selle suhtes ei ole varem
andmekaitset kohaldatud voi asjaomasele ravimile esmase miiiigiloa andmisest on
moodunud 25 aastat.

Iga konkreetse ravimi jaoks voib 15ikes 1 osutatud andmekaitseperioodi anda ainult iiks
kord.

Loikes 1 osutatud andmekaitseperioodi jooksul on miiligiloas maérgitud, et tegemist on
liidus miiiigiloa saanud olemasoleva ravimiga, millele on antud luba tidiendava néidustuse
jaoks.

Artikkel 85

Erand intellektuaalomandi oiguste kaitsest

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

a)

b)

uuringud, katsed ja muu tegevus, mille eesmirk on koguda andmeid taotluse jaoks, mis
kisitleb jargmist:

1)  geneeriliste ravimite, sarnaste bioloogiliste ravimite, hiibriid- voi biohiibriidravimite
miiiigiluba ja nende hilisemad muudatused;

i1)  tervisetehnoloogia hindamine, nagu on sitestatud maaruses (EL) 2021/2282;
ii1)  hinnakujundus ja hiivitamine;

toimingud, mida tehakse iiksnes punktisa sitestatud eesmirkidel, voivad hdlmata
miiiigiloa taotluse esitamist ning patenditud ravimite vOi protsesside pakkumist, tootmist,
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miiiki, tarnimist, ladustamist, importi, kasutamist ja ostmist, sealhulgas kolmandatest
isikutest tarnijate ja teenuseosutajate poolt.

See erand ei hdlma selliste toimingute tulemusena saadud ravimite turule laskmist.

Artikkel 86
Pediaatrias kasutatavatele ravimitele antavad soodustused

Kui miiligiloa taotlus sisaldab koigi heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmi
kohaselt tehtud uuringute tulemusi, on patendiomanikul voi tdiendava kaitse tunnistuse
hoidjal digus saada [miiruse (EU) nr 469/2009 — viljaannete talitus: palun asendada viide
viitega uuele Oigusaktile, kui see on vastu voetud] artikli 13 1digetes 1 ja 2 osutatud
kuuekuulist pikendust.

Esimest 10iku kohaldatakse ka siis, kui heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmi
labiviimise tulemusel ei anta luba pediaatrilise ndidustuse jaoks, kuid tehtud uuringute
tulemusi kajastatakse asjaomase ravimi omaduste kokkuvottes ja vajaduse korral ravimi
pakendi infolehel.

Loike 1 kohaldamisel kasutatakse kdesoleva direktiivi artikli 49 16ikes 2 voi [muudetud
miiruse (EU) nr 726/2004] artikli 90 1dikes 2 osutatud kinnituse lisamist miiiigiloale.

Kui on kasutatud III peatiiki 3. ja 4. jaos sidtestatud menetlusi, antakse 1dikes 1 osutatud
kuuekuuline pikendus {tiksnes juhul, kui ravimile on antud miiligiluba kdigis
litkmesriikides.

Kui taotlus esitatakse sellise miiiigiloa saanud ravimi uute niidustuste, sealhulgas
pediaatriliste ndidustuste, uute ravimivormide, uute tugevuste ja uute manustamisviiside
kohta, mis on kaitstud tiiendava kaitse tunnistusega vastavalt [miirusele (EU) nr 469/2009
— viljaannete talitus: palun asendada viide viitega uuele digusaktile, kui see on vastu
voetud] voi patendiga, mis tdidab tdiendava kaitse tunnistuse viljaandmise tingimused, ja
selle tulemusel antakse miiligiluba uue pediaatrilise nédidustuse jaoks, ei kohaldata
16ikeid 1, 2 ja 3, kui taotleja soovib asjaomase ravimi turukaitse perioodi pikendamist iihe
aasta vorra ja kui talle see pikendus vdimaldatakse pohjusel, et see uus pediaatriline
ndidustus toob kooskodlas artikli 81 10ike 2 esimese 10igu punktiga d olulist kliinilist kasu
vorreldes olemasolevate ravimeetoditega.

VIII peatiikk
Miiiigiloa andmise jargsed meetmed

Artikkel 87
Kohustuslikud miitigiloa saamise jéirgseid uuringud
Pérast miiiigiloa andmist voib litkmesriigi paddev asutus kohustada miiiigiloa hoidjat

a) tegema miiiligiloa saamise jargse ohutusuuringu, kui miiiigiloa saanud ravimi ohutuse
suhtes on kahtlusi. Kui sama kahtlus esineb rohkem kui iihe ravimi puhul, soovitab
litkkmesriigi péadev asutus pérast ravimiohutuse riskihindamise komiteega
konsulteerimist asjaomastel miiligiloa hoidjatel teha {ihine miiligiloa saamise jargne
ohutusuuring;

b) tegema miiligiloa saamise jargse tShususuuringu, kui teadmised haiguse kohta voi
kliiniline metoodika osutavad sellele, et varasemaid tohususe hinnanguid voib olla
vaja méarkimisvairselt muuta. Miiligiloa saamise jdrgse tShususuuringu tegemise
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kohustus pdhineb artikli 88 kohaselt vastu voetud delegeeritud digusaktidel, vottes
arvesse artiklis 123 osutatud teaduslikke juhendeid;

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

Kui sama kahtlus esineb rohkem kui iihe ravimi puhul, soovitab litkmesriigi pddev
asutus pérast ravimiametiga konsulteerimist asjaomastel miiligiloa hoidjatel teha
ithine miitigiloa saamise jargne keskkonnariski hindamise uuring.

Sellise kohustuse kehtestamist pdohjendatakse nduetekohaselt, see esitatakse kirjalikult ja
see sisaldab uuringu eesmarke ning selle tegemise ja tulemuste esitamise tdhtaegu.

Liikmesriigi padev asutus annab miiligiloa hoidjale vdoimaluse esitada asutuse médratud
tdhtaja jooksul kirjalikke vastuvditeid kehtestatud kohustuse kohta, kui miitigiloa hoidja
esitab sellekohase taotluse 30 pdeva jooksul alates kohustuse kohta kirjaliku teate
saamisest.

Liikmesriigi pddev asutus teeb miiiigiloa hoidja esitatud kirjalike vastuvéidete pdhjal
otsuse, kas kohustus tiihistada voi kinnitada. Kui liikmesriigi pddev asutus kohustuse
kinnitab, tuleb miitigiluba muuta ja lisada sellesse konealune kohustus miitigiloa hoidmise
tingimusena ning ajakohastada vajaduse korral asjakohasel viisil riskijuhtimissiisteemi.

Artikkel 88
Delegeeritud oigusaktid miitigiloa saamise jdrgsete tohususuuringute kohta

Selleks, et méérata olukorrad, kus kdesoleva direktiivi artiklite 44 ja 87 alusel on vaja teha
miiligiloa saamise jargseid tGhususuuringuid, vdib komisjon votta kooskdlas artikliga 215
vastu delegeeritud digusakte artikleid 44 ja 87 tdiendavate meetmete kohta.

Selliste delegeeritud odigusaktide vastuvOtmisel toimib komisjon kéesoleva direktiivi
kohaselt.

Artikkel 89
Miiiigilubadega seotud tingimuste registreerimine

Miiiigiloa hoidja lisab riskijuhtimissiisteemi koik artiklites 44, 45 ja 87 osutatud ohutus-
vO1 tohusustingimused.

Liikmesriigid teavitavad ravimiametit miitigilubadest, mille nad on andnud artiklites 44
ja 45 sitestatud tingimustel, ning koigist artikli 87 kohaselt kehtestatud kohustustest.

Artikkel 90
Miiiigiloa ajakohastamine teaduse ja tehnoloogia arengut méoda

Pérast seda, kui miiligiluba on III peatiiki kohaselt vilja antud, votab miiligiloa hoidja
miiiigiloa taotluses kirjeldatud tootmis- ja kontrollimeetodite puhul arvesse teaduse ja
tehnika arengut ning teeb vajalikud muudatused, et ravimit saaks toota ja kontrollida
iildtunnustatud teaduslike meetodite alusel.

Nimetatud muudatused kiidab heaks asjaomase liikmesriigi padev asutus.
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Miitigiloa hoidja esitab liikmesriigi padevale asutusele pohjendamatu viivituseta mis tahes
uue teabe, mis voib kaasa tuua vajaduse muuta artiklites 6, 9—13, 62, artikli 41 16ikes 5 voi
I voi II lisas osutatud andmeid voi dokumente.

Eelkdige teatab miitigiloa hoidja pdhjendamatu viivituseta litkmesriigi piddevale asutusele
igast keelust ja piirangust, mille on miiligiloa hoidjale voi miiiigiloa hoidjaga lepingulises
suhtes olevale iiksusele kehtestanud selle riigi paddevad asutused, kus konealust ravimit
turustatakse, ning edastab muu uue teabe, mis voib mdjutada asjaomase ravimi riski ja
kasulikkuse hindamist. Nimetatud teave peab hdlmama koigi ndidustuste suhtes ja kdigis
elanikkonnariihmades tehtud kliiniliste vO0i muude uuringute nii positiivseid kui ka
negatiivseid tulemusi, olenemata sellest, kas need on miiiligiloaga seotud voi mitte, samuti
andmeid ravimi kasutuse kohta, kui selline kasutus on miitigiloa tingimustes nimetamata.

Miiiigiloa hoidja tagab, et miiligiloa tingimusi, sealhulgas ravimi omaduste kokkuvdtet,
margistust ja pakendi infolehte, ajakohastatakse vastavalt uusimatele teaduslikele
teadmistele, kaasa arvatud hindamise tulemustele ja soovitustele, mis on tehtud iildsusele
kittesaadavaks [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] artikli 104kohaselt loodud Euroopa
ravimite veebiportaali kaudu.

Liikmesriigi pddev asutus voib igal ajal nduda miiiigiloa hoidjalt andmeid, mis tdendavad,
et riski-kasu suhe on endiselt soodne. Miiligiloa hoidja tdidab kd&ik sellised nduded
tdielikult ja ettendhtud téhtaja jooksul. Miiiigiloa hoidja vastab ammendavalt ja ettendhtud
tahtaja jooksul ka padeva asutuse teabenduetele varem kehtestatud meetmete, sealhulgas
riskivihendusmeetmete rakendamise kohta.

Liikmesriigi pddev asutus vdib igal ajal nduda miiiigiloa hoidjalt tema ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemi peatoimiku koopiat. Miiligiloa hoidja esitab konealuse koopia
hiljemalt seitsme pdeva jooksul parast ndude saamist.

Miiiigiloa hoidja vastab ammendavalt ja ettendhtud tdhtaja jooksul ka pédeva asutuse
teabenduetele keskkonna- vOi rahvaterviseriskide, sealhulgas
antimikroobikumiresistentsuse riski suhtes varem rakendatud meetmete kohta.

Artikkel 91
Riskijuhtimiskavade ajakohastamine

Artiklites 9 ja 11 osutatud ravimi miitigiloa hoidja esitab asjaomaste litkmesriikide
padevatele asutustele riskijuhtimiskava ja selle kokkuvdtte, kui originaalravimi miiligiluba
tunnistatakse kehtetuks, kuid artiklites 9 ja 11 osutatud ravimi miitigiluba jadb kehtima.

Riskijuhtimiskava ja selle kokkuvote esitatakse muudatusena asjaomaste litkmesriikide
padevatele asutustele 60 pdeva jooksul pidrast originaalravimi miiligiloa kehtetuks
tunnistamist.

Litkmesriigi pddev asutus voib kohustada artiklites 9 ja 11 osutatud ravimi miiiigiloa
hoidjat esitama riskijuhtimiskava ja selle kokkuvdtte, kui

a)  originaalravimi suhtes on kehtestatud tdiendavad riskivihendusmeetmed voi
b)  see on pdhjendatud ravimiohutuse jérelevalvega.

Loike 2 punktis a osutatud juhul viiakse riskijuhtimiskava kooskolla originaalravimi
riskijuhtimiskavaga.

Loikes 3 osutatud kohustuse kehtestamist pdhjendatakse nouetekohaselt kirjalikult, sellest
teavitatakse miiiigiloa hoidjat ning see sisaldab riskijuhtimiskava ja selle kokkuvotte
muudatusena esitamise tihtaega.
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Artikkel 92
Miitigiloa muutmine

Miitigiloa hoidja esitab miiligiloa muutmise taotluse elektrooniliselt, kasutades vorme,
mille on kéttesaadavaks teinud ravimiamet, vélja arvatud juhul, kui muudatus seisneb
selles, et miiligiloa hoidja ajakohastab oma teavet andmebaasis.

Muudatused jagatakse eri kategooriatesse olenevalt riskist rahvatervisele ning voimalikust
mojust asjaomase ravimi kvaliteedile, ohutusele ja tohususele. Kategooriad ulatuvad
miiligiloa tingimuste muudatustest, millel on suurim vdimalik mdju ravimi kvaliteedile,
ohutusele voi tohususele, kuni muudatusteni, millel selline modju puudub voi on
minimaalne, ja halduslikku laadi muudatusteni.

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

Komisjonil on oigus votta kooskdlas artikliga 215 vastu delegeeritud Oigusakte, et
tdiendada kdesolevat direktiivi ja kehtestada

a) loikes 2 osutatud kategooriad, millesse miiligiloa muudatused liigitatakse;

b)  miiligiloa tingimuste muutmise taotluste 1dbivaatamise korra, sealhulgas andmebaasis
oleva teabe ajakohastamise korra;

c) iihe miiigiloa tingimustes rohkem kui ithe muudatuse tegemiseks ja mitme miitigiloa
tingimustes sama muudatuse tegemiseks iihe taotluse esitamise tingimused;

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

e) tingimused ja korra kolmandate riikide péddevate asutuste vOi rahvusvaheliste
organisatsioonidega koostdod tegemiseks miiligiloa tingimuste muutmise taotluste
labivaatamisel.

Artikkel 93

Miiiigiloa muutmine detsentraliseeritud voi vastastikuse tunnustamise menetluse alusel

Miiiigiloa hoidja esitab III peatiiki 3. ja 4. jao kohaselt antud miiligiloa muutmise taotluse
koigile litkmesriikidele, kes on asjaomasele ravimile miiligiloa andnud. Seda pShimotet
kohaldatakse ka juhul, kui esmased miiligiload anti eraldi menetlustes.

Komisjonile lahendamiseks esitatud vaidluste korral kohaldatakse miitigilubade
muudatuste suhtes analoogia pdhjal artiklites 41 ja 42 sétestatud korda.

Artikkel 94

Miitigiloa muutmine pediaatriliste uuringute alusel
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1. Liikmesriikide pidevad asutused vdivad Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU)
nr 1901/2006°° artikli 45 15ike 1 kohaselt saadud asjakohaste pediaatriliste kliiniliste
uuringute andmete alusel asjaomase ravimi miitigiluba vastavalt muuta ning ajakohastada
asjaomase ravimi omaduste kokkuvdtet ja pakendi infolehte. PAddevad asutused vahetavad
teavet esitatud uuringute kohta ja vajaduse korral selle kohta, milline on uuringute moju
asjaomastele miiligilubadele.

2. Loike 1 kohane tegevus viiakse 10pule viie aasta jooksul alates [vdljaannete talitus: palun
lisada kuupéev, mis saabub 18 kuud pérast kiesoleva direktiivi joustumise kuupédeva].

3. Kui ravimile on antud miitigiluba vastavalt III peatiikile, voivad liikmesriikide pddevad
asutused [muudetud méadruse (EU) nr 726/2004] artikli 91 kohaselt saadud teabe alusel
asjaomase ravimi miiligiluba vastavalt muuta ning ajakohastada ravimi omaduste
kokkuvdtet ja pakendi infolehte.

4. Liikmesriigid vahetavad teavet esitatud uuringute kohta ja vajaduse korral selle kohta,
milline on uuringute moju asjaomastele miitigilubadele.
5. Ravimiamet kooskdlastab teabevahetust.
Artikkel 95

Liidu huvidel pohinev esildismenetlus

1. Liikmesriigid v0i komisjon suunavad liidu huvidega seotud erijuhtudel kiisimuse
inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele artiklites 41 ja 42 sitestatud menetluse
kohaldamiseks, enne kui tehakse otsus miiligiloa taotluse vOi miiiigiloa peatamise voi
tithistamise v0i muude vajalikuks osutuvate miiligiloa muudatuste tegemise kohta.
Liikmesriigid ja komisjon votavad koiki miiligiloa taotleja vOi hoidja taotlusi
nduetekohaselt arvesse.

Kui suunamise aluseks on miiiigiloa saanud ravimi ravimiohutuse jirelevalvega seotud
andmete hindamine, suunatakse kiisimus ravimiohutuse riskihindamise komiteele ja
kohaldada voib artikli 115 1diget 2. Ravimiohutuse riskihindamise komitee esitab soovituse
artiklis 41 sétestatud korras. Loplik soovitus edastatakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteele vO1 vajaduse korral koordineerimisriihmale ning kohaldatakse
artiklis 115 sétestatud menetlust.

Juhul kui on tdidetud iiks artikli 114 16ikes 1 loetletud kriteeriumidest, kohaldatakse siiski
artiklites 114, 115 ja 116 sétestatud menetlust.

Asjaomane litkmesriik vOi komisjon sonastab komiteele arutamiseks suunatud kiisimuse
selgelt ning teavitab sellest miitigiloa taotlejat vai hoidjat.

Litkmesriigid ja miiligiloa taotleja vOi hoidja edastavad komiteele kogu konealuse
kiisimusega seotud olemasoleva teabe.

2. Kui komiteele suunatud kiisimus puudutab ravimivalikut vOi ravimirithma, voib
ravimiamet piirata menetluse teatavate konkreetsete miiligiloa osadega.

Sellisel juhul kohaldatakse asjaomaste ravimite suhtes artiklit 93 ainult juhul, kui need olid
hdlmatud III peatiiki 3. ja 4. jaos osutatud miiligiloa andmise menetlusega.

¥ 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, 1k 1).
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Kui kdesoleva artikli alusel algatatud menetlus puudutab ravimivalikut voi ravimiriihma,
kaasatakse menetlusse ka tsentraliseeritud miiiigiloaga hdolmatud ravimid, mis kuuluvad
sellesse ravimivalikusse voi1 ravimiklassi.

Ilma et see piiraks 16ike 1 kohaldamist, v3ib liikmesriik juhul, kui mones menetluse etapis
on vaja votta kiireloomulisi meetmeid rahvatervise kaitseks, peatada asjaomase ravimi
miiligiloa ja keelata selle ravimi kasutamise oma territooriumil kuni 16pliku otsuse
vastuvotmiseni. Liikmesriik teavitab komisjoni, ravimiametit ja teisi litkmesriitke meetme
pOhjustest hiljemalt kdnealuse meetme votmisele jargneval toopdeval.

Kui kdesoleva artikli alusel algatatud menetluse kohaldamisala, mis on miédratud 15ike 2
kohaselt, hdlmab tsentraliseeritud miiligiloaga hdlmatud ravimeid, v3ib komisjon juhul, kui
mones menetluse etapis on vaja votta kiireloomulisi meetmeid rahvatervise kaitseks,
peatada asjaomaste ravimite miiligiload ja keelata nende ravimite kasutamise kuni 16pliku
otsuse vastuvotmiseni. Komisjon teavitab ravimiametit ja litkkmesriike meetme pohjustest
hiljemalt konealuse meetme votmisele jargneval toopéaeval.

IX peatikk
Ravimiohutuse jiarelevalve

1. JAGU

ULDSATTED

Artikkel 96
Liikmesriikide ravimiohutuse jéirelevalvesiisteem

Litkmesriikidel peab olema ravimiohutuse jdrelevalvesiisteem, et tdita ravimiohutuse
jérelevalve lilesandeid ja osaleda liidu ravimiohutuse jirelevalves.

Ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi kasutatakse selleks, et koguda teavet ravimitega seotud
ohtudest patsientide tervisele vai rahvatervisele. Eelkdige kisitleb see teavet korvaltoimete
kohta, mis on inimestel ilmnenud nii ravimi kasutamisel miiiigiloa tingimuste kohaselt kui
ka miiiigiloa tingimustes nimetamata kasutamise korral ning ravimiga todkeskkonnas
kokkupuutumisel.

Liikmesriigid hindavad 10ikes 1 osutatud ravimiohutuse jérelevalvesiisteemi abil
teaduslikult kogu teavet ja voimalusi ohtude vihendamiseks ja ennetamiseks ning votavad
vajaduse korral miiiigiloa suhtes regulatiivmeetmeid. Nad teevad korrapédraselt oma
ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi auditeid ja votavad vajaduse korral parandusmeetmeid.

Iga liikkmesriik nimetab ravimiohutuse jirelevalve iilesannete tditmiseks pddeva asutuse.

Komisjon voib litkmesriikidelt nduda osalemist ravimiohutuse jirelevalve tehniliste
meetmete rahvusvahelises lihtlustamises ja standardimises ravimiameti koordineerimisel.

Artikkel 97
Liikmesriikide vastutus ravimiohutuse jdrelevalve eest
Litkmesriigid teevad jargmist:

a)  votavad koik asjakohased meetmed, et julgustada patsiente, arste, apteekreid ja teisi
tervishoiutdotajaid  teavitama  litkmesriigi  pddevaid  asutusi  arvatavatest
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korvaltoimetest; konealuste lilesannete tditmiseks vOib vajaduse korral kaasata
tarbijaid, patsiente ja tervishoiutdotajaid esindavaid organisatsioone;

b) lihtsustavad patsientide voimalust anda teavet, pakkudes lisaks veebipdhistele
teatamisvormidele ka muid teatamisvorme;

c) votavad koik asjakohased meetmed, et saada tdpseid ja kontrollitavaid andmeid
arvatavaid korvaltoimeid késitlevate teadete teaduslikuks hindamiseks;

d) tagavad, et {ldsusele antakse ravimi kasutamise kohta oOigeaegselt olulist
ravimiohutusalaseid probleeme késitlevat teavet veebiportaali ja vajaduse korral
muude iildsuse teavitamise vahendite kaudu;

e) tagavad kas teabekogumismeetoditega vdi vajaduse korral arvatavaid korvaltoimeid
kisitlevate teadete jdlgimisega, et voetakse koik asjakohased meetmed selleks, et
teha selgelt kindlaks koik nende territooriumil vélja kirjutatavad, viljastatavad voi
miiiidavad bioloogilised ravimid, mille kohta on esitatud arvatavat korvaltoimet
kasitlev teade, vottes nouetekohaselt arvesse ravimi nimetust ja partii numbrit.

Lodike 1 punktide a ja e kohaldamisel vdivad litkmesriigid kehtestada arstidele, apteekritele
ja teistele tervishoiutdotajatele erikohustusi.

Artikkel 98
Liikmesriikide ravimiohutuse jdrelevalve iilesannete delegeerimine

Liikmesriik v3ib delegeerida talle kdesolevas peatiikis méératud iilesannete tditmise teisele
litkmesriigile, kui selleks on saadud teise litkmesriigi kirjalik ndusolek. Iga litkmesriik
voib esindada peale enda ainult {ihte litkmesriiki.

Litkmesriik teatab delegeerimisest kirjalikult komisjonile, ravimiametile ja kodigile teistele
litkkmesriikidele. Delegeeriv liitkmesriik ja ravimiamet teevad selle teabe iildsusele
kéttesaadavaks.

Artikkel 99
Miitigiloa hoidja ravimiohutuse jdrelevalvesiisteem

Selleks, et tdita oma iilesandeid ravimiohutuse jdrelevalve alal, kasutab miitigiloa hoidja
ravimiohutuse jérelevalvesiisteemi, mis on samavadrne artikli 96 10ikes 1 osutatud
asjaomase litkkmesriikide ravimiohutuse jirelevalvesiisteemiga.

Miitigiloa hoidja hindab artikli 96 16ikes 1 osutatud ravimiohutuse jérelevalvesiisteemi abil
teaduslikult kogu teavet ja vdimalusi ohtude vihendamiseks ja ennetamiseks ning votab
vajaduse korral asjakohaseid meetmeid.

Miiiigiloa hoidjad teevad korrapéraselt oma ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi auditeid.
Miiiigiloa hoidjad teevad ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoimikusse mérkused
auditi tulemuste kohta ja tagavad, et tulemuste pdhjal koostatakse asjakohane
parandusmeetmete kava ja see tdidetakse. Kui parandusmeetmed on tdies ulatuses
rakendatud, voib markused kustutada.

Ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi raames peab miiiigiloa hoidja

a) tagama, et tema kdsutuses on alaliselt ja pidevalt ravimiohutuse jdrelevalve eest
vastutav asjakohase paddevusega isik;

b) pidama ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoimikut ja tegema selle péddeva
asutuse ndudmisel kéttesaadavaks;
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c¢) rakendama iga ravimi puhul riskijuhtimissiisteemi;

d) jélgima selliste riskivihendusmeetmete tulemusi, mis sisalduvad riskijuhtimiskavas
vastavalt artiklile 21 vO1i mis on sdtestatud miiligiloa tingimusena vastavalt
artiklitele 44 ja 45, ning tditma muid kohustusi, mis on kehtestatud kooskolas
artikliga 87,

e) ajakohastama riskijuhtimissiisteemi ja jélgima ravimiohutuse jirelevalve andmeid, et
otsustada, kas on ilmnenud uusi riske v6i on riskid muutunud voi on tekkinud
muutusi ravimi riski-kasu suhtes.

5. Loike 4 punktis a osutatud padeva isiku asu- ja tegevuskoht on liidus ning ta vastutab
ravimiohutuse jarelevalvesilisteemi loomise ja haldamise eest. Miiligiloa hoidja esitab
litkkmesriigi pddevale asutusele ja ravimiametile pddeva isiku nime ja kontaktandmed.

6. Miiiigiloa hoidja nimetab litkmesriigi pddeva asutuse taotlusel selles liikmesriigis
ravimiohutuse jdrelevalve kiisimustega tegeleva kontaktisiku, kes annab aru 10ike 4
punktis a osutatud padevale isikule.

Artikkel 100
Riskijuhtimissiisteem

1. Erandina artikli 99 16ike 4 punktist ¢ ei nduta miiiigiloa hoidjatelt, kes on miiiigiloa saanud
enne 21. juulit 2012, iga ravimi puhul riskijuhtimissiisteemi rakendamist.

2. Kui on kahtlusi seoses riskidega, mis vdivad mdjutada miiligiloa saanud ravimi riski-kasu
suhet, voib liikmesriigi pddev asutus kohustada riikliku miiiigiloa hoidjat rakendama
artikli 99 10ike 4 punktis ¢ osutatud riskijuhtimissiisteemi. Sellega seoses kohustab
litkkmesriigi padev asutus miiligiloa hoidjat esitama ka riskijuhtimissiisteemi
riskijuhtimiskava, mida ta kavatseb kdnealuse ravimi suhtes rakendada.

3. Loikes 2 osutatud kohustust pohjendatakse nouetekohaselt, see esitatakse kirjalikult ning
see sisaldab riskijuhtimiskava esitamise ajakava.

4. Litkmesriigi paddev asutus annab miiligiloa hoidjale voimaluse esitada asutuse mdaratud
tahtaja jooksul kirjalikke vastuvditeid kehtestatud kohustuse kohta, kui miiiigiloa hoidja
esitab sellekohase taotluse 30 pdeva jooksul alates kohustuse kohta kirjaliku teate
saamisest.

5. Litkmesriigi padev asutus teeb miiiigiloa hoidja esitatud kirjalike vastuvdidete pohjal
otsuse, kas kohustus tiihistada voi kinnitada. Kui liikmesriigi pddev asutus kohustuse
kinnitab, tuleb miiiigiluba vastavalt muuta ja lisada sellesse miiligiloa hoidmise
tingimusena riskijuhtimissiisteemi raames voetavad meetmed, nagu osutatud artikli 44

punktis a.
Artikkel 101
Ravimiohutuse jdrelevalve rahastamine
1. Ravimiohutuse jdrelevalve, sidevorkude kasutamise ja turujdrelevalvega seotud

toiminguteks ettendhtud rahaliste vahendite haldus on litkmesriikide péddevate asutuste
piisiva kontrolli all, et tagada nende sdltumatus ravimiohutuse jirelevalve toimingute
tegemisel.
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2. Loige 1 ei takista liikmesriikide pddevatel asutustel miiligiloa hoidjatelt ravimiohutuse
jérelevalve eest tasu votta, kui nende pédevate asutuste sdltumatus sellise ravimiohutuse
jarelevalve tegemisel on rangelt tagatud.

2. JAGU

LABIPAISTVUS JA TEABEVAHETUS

Artikkel 102
Riiklik veebiportaal

1. Iga liikmesriik loob riikliku ravimite veebiportaali, mis on seotud [muudetud méiruse (EU)
nr 726/2004] artikli 104 kohaselt loodud Euroopa ravimite veebiportaaliga, ning haldab
seda. Liikmesriik teeb riikliku ravimite veebiportaali kaudu iildsusele kittesaadavaks
viahemalt jirgmise teabe:

a)  avalikud hindamisaruanded koos kokkuvdttega;
b)  ravimi omaduste kokkuvotted ja pakendi infolehed;

c) I peatiiki kohaselt riikliku miitigiloaga hdlmatud ravimite riskijuhtimiskavade
kokkuvotted;

d) teave eri viiside kohta, kuidas tervishoiutdotajad ja patsiendid saavad litkmesriikide
padevatele asutustele teatada ravimite arvatavatest korvaltoimetest, sealhulgas
[muudetud médruse (EU) nr 726/2004] artiklis 102 osutatud veebipdhised
struktureeritud vormid.

2. Loike 2 punktis ¢ osutatud kokkuvdtted peavad vajaduse korral sisaldama tdiendavate
riskivihendusmeetmete kirjeldust.

Artikkel 103
Hinnangu avaldamine

Ravimiamet teeb artiklites 107—116 osutatud 16plikud hindamistulemused, soovitused, arvamused ja
otsused Euroopa ravimite veebiportaali kaudu iildsusele kéttesaadavaks.

Artikkel 104
Avalikud teadaanded

1. Kui miiiigiloa hoidja kavatseb esitada avaliku teadaande mdne ravimi kasutamisega seotud
ravimiohutusalaste probleemide kohta, peab ta sellest viivitamata ning igal juhul sellise
avaliku teadaande esitamise ajal v3i enne seda teavitama liikmesriikide pédevaid asutusi,
ravimiametit ja komisjoni.

2. Miiiigiloa hoidja tagab, et teave esitataks iildsusele objektiivselt ja see ei oleks eksitav.

3. Litkmesriigid, ravimiamet ja komisjon teavitavad {lksteist vdhemalt 24 tundi enne
ravimiohutusalaseid probleeme kisitlevat avalikku teadaannet, vélja arvatud juhul, kui
rahvatervise kaitse tagamiseks tuleb avalik teadaanne esitada viivitamatult.

4. Toimeainete puhul, mis sisalduvad rohkem kui iihes litkmesriigis miiiigiloa saanud
ravimites, vastutab ravimiamet liikmesriikide pddevate asutuste tehtavate ohutusalaste
teadaannete kooskolastamise eest ja esitab ajakava, mille jérgi tehakse teave iildsusele
kittesaadavaks.
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5. Ravimiameti koordineerimisel teevad litkmesriigid kdik moistlikud joupingutused, et jouda
asjaomase ravimi ohutust puudutavate iihiste teadete ja nende ajakava suhtes kokkuleppele.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee ndustab ravimiameti ndudmisel konealuste
ohutusalaste teadaannete esitamist.

6. Kui ravimiamet voi liikmesriikide pddevad asutused teevad ldigetes 2 ja 3 osutatud teabe
iildsusele kéttesaadavaks, jietakse sellest vélja koik isikuandmed voi konfidentsiaalsed
ariandmed, vilja arvatud juhul, kui nende avalikustamine on vajalik rahvatervise kaitseks.

3. JAGU

ARVATAVATE KORVALTOIMETE REGISTREERIMINE JA NENDEST TEATAMINE

Artikkel 105
Arvatavate korvaltoimete registreerimine ja nendest teatamine miitigiloa hoidja poolt

1. Miiiigiloa hoidjad registreerivad koik liidus voi kolmandates riikides ilmnevad arvatavad
korvaltoimed, millele on nende tdhelepanu juhitud, olenemata sellest, kas seda on teinud
patsiendid omaalgatuslikult voi tervishoiutodtajad, voi mis on ilmnenud selliste miiiigiloa
saamise jirgsete uuringute raames, mis hdlmavad ravimi ettenihtust erineva kasutamise
andmeid.

Miiiigiloa hoidjad teevad konealuse teabe liidus kittesaadavaks iihtse juurdepddsupunkti
kaudu.

Erandina esimesest 10igust registreeritakse kliinilise uuringu kéigus ilmnenud arvatavad
korvaltoimed ja neist teatatakse kooskdlas maarusega (EL) nr 536/2014.

2. Miiiigiloa hoidjad ei tohi keelduda arvesse vOtmast arvatavate korvaltoimete kohta esitatud
teavet, mille patsiendid voi tervishoiutdotajad on saatnud elektrooniliselt voi mdnel muul
asjakohasel viisil.

3. Miiiigiloa hoidjad sisestavad elektroonilisel teel teabe koigi liidus vdi kolmandates riikides
ilmnevate arvatavate raskete kdrvaltoimete kohta [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004]
artiklis 101  osutatud andmebaasi ja andmetootlusvorku (edaspidi  ,,andmebaas
Eudravigilance®) 15 pdeva jooksul parast kuupédeva, mil asjaomane miiiigiloa hoidja sai
raske korvaltoime ilmnemisest teada.

Miiiigiloa hoidjad sisestavad elektroonilisel teel teabe koigi liidus ilmnevate arvatavate
kergemate korvaltoimete kohta andmebaasi Eudravigilance 90 pdeva jooksul pirast
kuupéeva, mil asjaomane miitigiloa hoidja sai kergema kdrvaltoime ilmnemisest teada.

Ravimite puhul, mis sisaldavad toimeaineid, millele osutatakse kirjanduse loetelus, mida
ravimiamet jilgib vastavalt [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] artiklile 105, ei ole
miiiigiloa hoidjad kohustatud sisestama andmebaasi Eudravigilance teateid loetletud
meditsiinikirjanduses nimetatud arvatavate korvaltoimete kohta, kuid nad peavad jélgima
kogu muud meditsiinikirjandust ning teatama seal nimetatud arvatavatest korvaltoimetest.

4. Miiiigiloa hoidjad kehtestavad menetlused tépsete ja kontrollitavate andmete saamiseks, et
arvatavaid korvaltoimeid késitlevaid teateid teaduslikult hinnata. Samuti koguvad nad
nende teadete kohta jarelteavet ja sisestavad ajakohastatud andmed andmebaasi
Eudravigilance.

5. Miiiigiloa hoidjad teevad arvatavaid kdorvaltoimeid késitlevate teadete duplikaatide
avastamiseks koost6dd ravimiametiga ja litkkmesriikide paddevate asutustega.
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6. Kéesolevat artiklit kohaldatakse mutatis mutandis ettevotjate suhtes, kes tarnivad artikli 3
16ike 1 voi 2 kohaselt kasutatavaid ravimeid.

Artikkel 106
Arvatavate korvaltoimete registreerimine ja nendest teatamine litkmesriikide poolt

1. Iga litkmesriik registreerib koik arvatavad korvaltoimed, mis ilmnevad tema territooriumil
ning millele tervishoiutddtajad voi patsiendid on tdhelepanu juhtinud. See kehtib kdigi
miiiigiloa saanud ravimite ja artikli 3 16ike 1 voi 2 kohaselt kasutatavate ravimite kohta.
Liikmesriigid kaasavad neile saadetud teadete kohta tdiendavate andmete saamisesse
vajaduse korral patsiente ja tervishoiutootajaid, et jargida artikli 97 16ike 1 punkte c ja e.

Liikmesriigid tagavad, et sellistest korvaltoimetest vdib teatada riikliku ravimite
veebiportaali kaudu voi muul viisil.

2. Miiiigiloa hoidja esitatud teadete korral vdivad liikmesriigid, kelle territooriumil arvatav
korvaltoime ilmnes, kaasata teadete kohta tdiendavate andmete saamisse miiiigiloa hoidja.

3. Liikmesriigid teevad arvatavaid korvaltoimeid késitlevate teadete duplikaatide
avastamiseks koostddd ravimiameti ja miitigiloa hoidjatega.

4. 15 péeva jooksul pidrast arvatavate raskete korvaltoimete kohta 1dikes 1 osutatud teadete
saamist sisestavad litkmesriigid need teated elektroonilisel teel andmebaasi
Eudravigilance.

90 pédeva jooksul alates 1dikes 1 osutatud teadete saamisest sisestavad liikmesriigid need
teated arvatavate kergemate korvaltoimete kohta elektroonilisel teel andmebaasi
Eudravigilance.

Miiiigiloa hoidjatel on juurdepédds kéesolevas 1dikes osutatud teadetele andmebaasi
Eudravigilance kaudu.

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

6. Litkmesriigid e1 kehtesta miiiigiloa hoidjatele lisakohustusi ravimite arvatavatest
kdrvaltoimetest teatamise kohta, vdlja arvatud juhul, kui see on ravimiohutuse jérelevalve
seisukohast pohjendatud.

4. JAGU

PERIOODILISED AJAKOHASTATUD OHUTUSARUANDED

Artikkel 107
Perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded

1. Miiiigiloa hoidjad esitavad ravimiametile perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded, mis
sisaldavad jargmist teavet:
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a)  ravimi riski-kasu suhte seisukohast oluliste andmete kokkuvdtted, sealhulgas koigi
uuringute tulemused, vottes arvesse nende voimalikku mdju miitigiloale;

b)  ravimi riski-kasu suhte teaduslik hinnang;

c¢)  koik ravimi miitigimahtu puudutavad andmed ning kdik miitligiloa hoidja valduses
olevad retseptimahte puudutavad andmed, sealhulgas hinnang ravimiga kokku
puutuva elanikkonna kohta.

Esimese 10igu punkti ¢ kohaselt esitatud andmetes eristatakse miitigimahte ja retseptimahte
liidus ja viljaspool liitu.

2. Loike 1 esimese 16igu punktis b osutatud hinnang peab pdhinema koigil kéttesaadavatel
andmetel, sealhulgas andmetel, mis on saadud Kkliinilistest uuringutest lubamatute
ndidustuste ja elanikkonnariihmade kohta.

Perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded esitatakse elektrooniliselt.

3. Ravimiamet teeb 10ikes 1 osutatud aruanded kéttesaadavaks litkmesriikide padevatele
asutustele, ravimiohutuse riskihindamise komitee litkmetele, inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee liikmetele ja koordineerimisrithma liikmetele [muudetud miiruse (EU)
nr 726/2004] artiklis 103 osutatud andmehoidla kaudu.

4. Erandina ldikest 1 on artiklis 9 v6i 13 osutatud ravimite miiligiloa hoidjad ning artiklis 126
voi artikli 134 1dikes 1 osutatud ravimite registreeringu hoidjad kohustatud esitama
padevale asutusele perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid selliste ravimite kohta ainult
jargmistel juhtudel:

a)  kui selline kohustus on sdtestatud tingimusena miiligiloas vastavalt artiklile 44 v4i 45
vOi
b)  kui seda on ndudnud padev asutus pdhjusel, et ravimiohutuse jérelevalve andmetega

seoses esineb kahtlusi, vOi tulenevalt sellest, et pirast miiiigiloa andmist ei ole
toimeaine kohta esitatud perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid.

Pédev asutus edastab esimeses 10igus osutatud perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
hindamisaruanded ravimiohutuse riskihindamise komiteele, kes kaalub vajadust koostada
ithtne hindamisaruanne kdigi selliste ravimite miitigilubade kohta, mis sisaldavad sama
toimeainet, ning teavitab sellest koordineerimisrithma voi inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteed, et kohaldada artikli 108 16ikes 4 ja artiklis 110 sétestatud menetlusi.

Artikkel 108
Perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise sagedus
1. Perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise sagedus tidpsustatakse miitigiloas.

Aruannete esitamise kuupdevad arvutatakse vastavalt tdpsustatud sagedusele alates
miiligiloa andmise kuupéevast.

2. Miitigiloa hoidjad, kellele anti miiiigiluba enne 21. juulit 2012 ja kelle miitigiloas ei ole
sitestatud tingimusena perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise sagedust ega
kuupdevi, esitavad perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid vastavalt teisele 1digule,
kuni miiligiloas sitestatakse muu aruannete esitamise sagedus voi muud kuupdevad voi
madratakse need vastavalt 15igetele 4, 5 ja 6.

Perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded esitatakse viivitamata péadeva asutuse
noudmisel jargmiselt:
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a)  kui ravim ei ole veel turule lastud — vdhemalt iga kuue kuu jdrel parast miitigiloa
saamist kuni ravimi turule laskmisent;

b)  kui ravim on turule lastud — esimese kahe aasta jooksul parast ravimi esmakordset
turule laskmist vdhemalt iga kuue kuu jérel, jargmise kahe aasta jooksul kord aastas
ning edaspidi iga kolme aasta jarel.

3. Loiget 2 kohaldatakse ka ravimite suhtes, millele on miiligiluba antud ainult iihes
litkmesriigis ja mille suhtes 1diget 4 ei kohaldata.

4. Kui ravimid, millele on antud erinevad miiiigiload, sisaldavad sama toimeainet v0i sama
toimeainete kombinatsiooni, voib 1digete 1 ja 2 kohaldamisest tulenevat perioodiliste
ajakohastatud ohutusaruannete esitamise sagedust ja kuupdevi muuta ja iihtlustada, et ndha
ette ilihtne hindamine perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete toojaotusmenetluse
kontekstis ning liidu kontrollpdev, mis on aruande esitamise kuupdevade arvutamise
aluseks.

Aruannete esitamise kooskodlastatud sageduse ja liidu kontrollpdeva voib pérast
konsulteerimist ravimiohutuse riskihindamise komiteega miérata kas

a) inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, kui asjaomast toimeainet
sisaldavatele ravimitele antud miiiigilubadest on vdhemalt iiks antud [muudetud
maééruse (EU) nr 726/2004] artiklis 3 sétestatud tsentraliseeritud menetluse kohaselt;

b)  koordineerimisrithm juhtudel, mis erinevad punktis a osutatutest.

Ravimiamet teeb esimese ja teise 10igu kohaselt maidratud aruannete esitamise
kooskdlastatud sageduse {iildsusele kittesaadavaks. Miiligiloa hoidjad esitavad taotluse
muuta vastavalt miitigiluba.

5. Loike 4 kohaldamiseks on liidu kontrollpdev ravimite puhul, mis sisaldavad sama
toimeainet vO1 sama toimeainete kombinatsiooni, liks jargmistest:

a)  kuupdev, mil asjaomast toimeainet vOi toimeainete kombinatsiooni sisaldavale
ravimile anti liidus esmane miitigiluba;

b)  kui punktisa osutatud kuupdeva ei saa kindlaks teha, siis esimene teadaolev
kuupédev, mil asjaomast toimeainet vOi toimeainete kombinatsiooni sisaldavale
ravimile on antud miiiigiluba.

6. Miiiigiloa hoidjatel on lubatud esitada vajaduse korral kas inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteele v0i koordineerimisrithmale taotlus méérata liidu kontrollpdevad voi
muuta perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise sagedust iihel jargmistest
pohjustest:

a)  rahvatervisega seotud pdhjustel,
b) et viltida topelthindamist;
c) etsaavutada rahvusvaheline iihtlustamine.

Sellised taotlused esitatakse kirjalikult ja neid pohjendatakse asjakohaselt. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee voi koordineerimisrithm, olles konsulteerinud ravimiohutuse
riskihindamise komiteega, kas kiidab sellised taotlused heaks voi liikkab need tagasi.
Perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise kuupdevade voi sageduse muutmise
korral teeb ravimiamet need muudatused iildsusele kittesaadavaks. Miiiigiloa hoidjad
esitavad taotluse muuta vastavalt miiiigiluba.

7. Ravimiamet avaldab liidu kontrollpdevade ja perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
esitamise sageduse loetelu Euroopa ravimite veebiportaali kaudu.
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Mis tahes muudatused perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise kuupdevades
vOi sageduses, mis on mairgitud miiligiloas 1digete 4, 5 ja 6 alusel, joustuvad neli kuud
péarast esimeses 10igus osutatud avaldamise kuupéeva.

Artikkel 109
Perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamine

Liikmesriigi piddevad asutused hindavad perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid, et teha
kindlaks, kas on ilmnenud uusi riske voi kas riskid on muutunud vo6i on tekkinud muutusi ravimite
riski-kasu suhtes.

Artikkel 110
Perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete iihtne hindamine

1. Perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid hinnatakse iihtselt ravimite puhul, mis on
saanud miitigiloa rohkem kui iihes liikmesriigis, ning artikli 108 1digetes 4, 5 ja 6 mérgitud
juhtudel ko&igi ravimite puhul, mis sisaldavad sama toimeainet vO0i toimeainete
kombinatsiooni ning mille kohta on kehtestatud liidu kontrollpdev ja perioodiliste
ajakohastatud ohutusaruannete esitamise sagedus.

Uhtset hindamist teeb kas

a)  koordineerimisrihma méératud liikmesriik, kui mitte {ikski asjaomane miiiigiluba ei
ole antud [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] artiklis 3 sitestatud tsentraliseeritud
menetluse kohaselt, voi

b)  ravimiohutuse riskihindamise komitee méératud ettekandja, kui véhemalt ks
asjaomastest miiligilubadest on antud [muudetud méédruse (EU) nr 726/2004]
artiklis 3 satestatud tsentraliseeritud menetluse kohaselt.

Liikmesriigi valimisel kooskolas teise 10igu punktiga a vdtab koordineerimisriihm arvesse
seda, kas moni litkmesriik on referentlitkmesriik vastavalt I1I peatiiki 3. ja 4. jaole.

2. Olenevalt olukorrast koostab kas liikmesritk voi ettekandja 60 pdeva jooksul alates
perioodilise ajakohastatud ohutusaruande saamisest hindamisaruande ning saadab selle
ravimiametile ja asjaomastele liikmesriikidele. Ravimiamet saadab aruande miitigiloa
hoidjale.

Liikmesriigid ja miiiigiloa hoidja voivad esitada ravimiametile ja ettekandjale voi
litkmesriigile mérkusi 30 pdeva jooksul alates hindamisaruande saamisest.

3. Pérast 10ikes 2 osutatud madrkuste saamist ajakohastab ettekandja voi litkmesriik
hindamisaruannet 15 pdeva jooksul, vottes arvesse esitatud mérkusi, ning edastab selle
ravimiohutuse riskihindamise komiteele. Ravimiohutuse riskihindamise komitee vdtab
muudetud voi edasiste muudatusteta hindamisaruande vastu ja annab soovituse oma
jargmisel istungil. Soovituses tuuakse esile vdimalikud lahknevad seisukohad ja nende
aluseks olevad pohjendused. Ravimiamet lisab vastuvoetud hindamisaruande ja soovituse
[muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] artikli 103 alusel loodud hoidlasse ning edastab
need miitigiloa hoidjale.

Artikkel 111

Perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid kdsitlevad regulatiivmeetmed
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Pérast artiklis 107 osutatud perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamist kaaluvad
litkkmesriikide paddevad asutused, kas on vaja votta meetmeid seoses asjaomase ravimi miiligiloaga,
ning vajaduse korral jitavad miiiigiloa kehtima, muudavad seda v4i peatavad voi tiihistavad selle.

Artikkel 112
Perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid kdsitlevate regulatiivmeetmete menetlus

1. Kui artikli 110 16ike 1 kohaselt viiakse lébi perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
iihtne hindamine, mille kédigus soovitatakse votta meetmeid seoses rohkem kui iihe
miiiigiloaga, mis ei hdlma iihtegi tsentraliseeritud miiiigiluba, vaatab koordineerimisrithm
30 pdeva jooksul pérast ravimiohutuse riskihindamise komiteelt hindamisaruande saamist
selle aruande 14bi ning votab seisukoha asjaomase miiligiloa kehtima jatmise, muutmise,
peatamise voi tiithistamise kohta ja esitab muu hulgas kokkulepitud seisukoha rakendamise
ajakava.

2. Kui koordineerimisriihmas esindatud litkmesriigid saavutavad voetavate meetmete suhtes
konsensusliku kokkuleppe, registreerib esimees kokkuleppe ning saadab selle miitligiloa
hoidjale ja liikmesriikidele. Litkmesriigid votavad vajalikud meetmed asjaomase miiiigiloa
kehtima jiatmiseks, muutmiseks, peatamiseks voi tithistamiseks kooskolas kokkuleppes
méidratud rakendamise ajakavaga.

Muutmise korral esitab miiligiloa hoidja litkmesriikide pddevatele asutustele méiratud
rakendamise ajakava kohaselt asjakohase muutmistaotluse, sealhulgas ajakohastatud
ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe.

Kui konsensuslikku kokkulepet ei suudeta saavutada, edastatakse komisjonile
koordineerimisrithmas esindatud liikmesriikide enamuse seisukoht ning komisjon kohaldab
artiklis 42 sitestatud menetlust.

Kui koordineerimisriihmas esindatud liikmesriikide saavutatud kokkulepe voi1
litkmesriikide enamuse seisukoht erineb ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusest,
lisab koordineerimisrithm kokkuleppele voi enamuse seisukohale tiksikasjaliku selgituse
erinevuste teaduslikest pdhjustest ning soovituse.

3. Kui artikli 110 161ke 1 kohaselt viiakse 1dbi perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
iihtne hindamine, mille kdigus soovitatakse votta meetmeid seoses rohkem kui {iihe
miiiigiloaga, mis holmab vihemalt {ihte tsentraliseeritud miiligiluba, vaatab inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee 30 pdeva jooksul pdrast ravimiohutuse riskihindamise
komiteelt aruande saamist selle aruande 14bi ning voOtab vastu arvamuse asjaomase
miiligiloa kehtima jdtmise, muutmise, peatamise vdi tiihistamise kohta ja esitab muu hulgas
arvamuse rakendamise ajakava.

4, Kui inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee 10ikes 3 osutatud arvamus erineb
ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusest, lisab inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee oma arvamusele iiksikasjaliku selgituse erinevuste teaduslike pdhjuste
kohta ning soovituse.

5. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee 10ikes 3 osutatud arvamuse alusel teeb
komisjon rakendusaktidega jargmist:

a)  votab vastu litkmesriikidele adresseeritud otsuse meetmete kohta, mida tuleb votta
seoses litkmesriikides antud miitigilubadega, mille suhtes kehtib kdesolevas jaos
satestatud kord, ning
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b)  kui arvamuse kohaselt on vaja votta miiligiloa suhtes regulatiivmeetmeid, vGtab vastu
otsuse muuta, peatada voi tithistada tsentraliseeritud miiligiload, mille suhtes kehtib
kdesolevas jaos sétestatud kord.

Ldike 5 punktis a osutatud otsuse vastuvotmise ja selle litkmesriikides rakendamise suhtes
kohaldatakse artiklit 42.

Loike 5 punktisb osutatud otsuse suhtes kohaldatakse [muudetud miiruse (EU)
nr 726/2004] artiklit 13. Kui komisjon sellise otsuse vastu votab, voib ta vastu votta ka
[muudetud médruse (EU) nr 726/2004] artikli 55 kohase liikmesriikidele adresseeritud
otsuse.

5. JAGU

SIGNAALIDE TUVASTAMINE

Artikkel 113
Signaalide seire ja tuvastamine

Seoses III peatiiki kohaselt miiiligiloa saanud ravimitega votavad liikmesriikide padevad
asutused koost6ds ravimiametiga jargmisi meetmeid:

a) jélgivad riskijuhtimiskavades sisalduvate riskivihendusmeetmete ja artiklites 44
ja 45 osutatud tingimuste ning artikli 87 kohaselt kehtestatud kohustuste tulemusi,

b)  hindavad riskijuhtimissiisteemi ajakohastamist;

c) jalgivad andmebaasis Eudravigilance talletatud andmeid, et teha kindlaks, kas esineb
uusi riske voi on riskid muutunud ning kas need mojutavad riski-kasu suhet.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee teeb uute riskide tekkimise, riskide muutumise voi
riski-kasu suhte muutumise signaalide esialgse analiiiisi ning médrab nende signaalide
tahtsuse jarjekorra. Kui komitee leiab, et on vaja votta jdrelmeetmeid, hinnatakse
konealuseid signaale ja sdlmitakse kokkulepe edaspidi miiligiloa suhtes voetavate
meetmete kohta ajakava alusel, mis vastab juhtumi ulatusele ja raskusastmele.

Ravimiamet ja litkmesriikide padevad asutused ning miitigiloa hoidjad teavitavad iiksteist,
kui tehakse kindlaks uus v61 muutunud risk voi riski-kasu suhte muutumine.

Liikmesriigid tagavad, et miiligiloa hoidjad teatavad ravimiametile ja litkmesriigi
padevatele asutustele kindlaks tehtud uutest vo1 muutunud riskidest voi ravimi riski-kasu
suhte muutumisest.

6. JAGU

LIIDU KIIRMENETLUS

Artikkel 114
Liidu kiirmenetluse algatamine

Litkmesritk v0i vajaduse korral komisjon algatab ravimiohutuse jérelevalve andmete
hindamisest tulenevate kahtluste alusel kéesoleva jao kohase menetluse (edaspidi ,,liidu
kiirmenetlus®) ning teavitab sellest teisi litkmesriike, ravimiametit ja komisjoni, kui

a) tal on kavas peatada voi tiithistada miitigiluba;
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b) tal on kavas keelata ravimi tarnimine;
c) tal on kavas keelduda miitigiloa pikendamisest voi

d) miiligiloa hoidja on talle teatanud, et miiiigiloa hoidja on ohutusalaste kahtluste
alusel katkestanud ravimi turule laskmise v0i vOtnud meetmeid miiiigiloa
tithistamiseks voi kavatseb nimetatud meetmeid votta voi ei ole taotlenud miiiigiloa
pikendamist.

2. Liikmesriik voi vajaduse korral komisjon teavitab ravimiohutuse jérelevalve andmete
hindamisest tulenevate kahtluste alusel teisi liikmesriike, ravimiametit ja komisjoni, kui ta
leiab, et on vaja teatada ravimi uutest vastundidustustest, vihendada ravimi soovituslikku
annust vOi piirata ravimi nédidustusi. Teates kirjeldatakse kaalutavat meedet ja esitatakse
selle pohjendus.

Kui esimeses 10igus osutatud juhtudel peetakse vajalikuks votta kiireloomulisi meetmeid,
algatab litkmesriik voi vajaduse korral komisjon liidu kiirmenetluse.

Kui III peatiiki 3. ja 4.jao kohaselt miiiigiloa saanud ravimite puhul ei algatata liidu
kiirmenetlust, teavitatakse juhtumist koordineerimisrithma.

Kui tegemist on liidu huvidega, kohaldatakse artiklit 95.

3. Kui algatatakse liidu kiirmenetlus, kontrollib ravimiamet, kas ohutusalane kahtlus on
seotud muude ravimitega kui see, mida teave hdlmab, voi kas ohutusalane kahtlus on iihine
koigi sama ravimivaliku vdi ravimirithma ravimite puhul.

Kui asjaomane ravim on miiligiloa saanud rohkem kui iihes liikmesriigis, teavitab
ravimiamet pohjendamatu viivituseta liidu kiirmenetluse algatajat kontrolli tulemustest
ning kohaldatakse artiklites 115 ja 116 sétestatud menetlusi. Vastasel juhul tegeleb
ohutusalase kahtlusega asjaomane litkmesriik. Ravimiamet vdi vajaduse korral litkmesriitk
teeb teabe liidu kiirmenetluse algatamise kohta kattesaadavaks miitigiloa hoidjatele.

4. Ilma et see piiraks 1digete 1 ja 2 ning artiklite 115 ja 116 kohaldamist, voib liikmesriik
juhul, kui on vaja vdtta kiireloomulisi meetmeid rahvatervise kaitseks, peatada miitigiloa ja
keelata asjaomase ravimi kasutamise oma territooriumil seni, kuni liidu kiirmenetluses
voetakse vastu 10plik otsus. Litkmesriik teavitab oma meetmete vOtmise pdohjustest
komisjoni, ravimiametit ja teisi litkmesriike hiljemalt jargmisel toopdeval.

5. Komisjon voib artiklites 115 ja 116 sétestatud menetluse mis tahes etapis nduda
litkmesriigilt, kus ravimile on miiligiluba antud, et ta votaks viivitamata ajutisi meetmeid.

Kui Idigete 1 ja 2 kohaselt midratud menetluse kohaldamisala holmab ravimeid, millele on
antud tsentraliseeritud miiiigiluba, vdib komisjon liidu kiirmenetluse mis tahes etapis
vitvitamatult votta konealuste miitigilubadega seotud ajutisi meetmeid.

6. Kéesolevas artiklis osutatud teave voib olla seotud konkreetse ravimi, ravimivaliku voi
ravimirithmaga.

Kui ravimiamet teeb kindlaks, et ohutusalane kahtlus on seotud rohkemate ravimitega kui
need, mida teave holmab, voi et ohutusalane kahtlus on iihine kdigi sama ravimivaliku voi
ravimiriihma ravimite puhul, laiendab ta menetluse kohaldamisala.

Kui liidu kiirmenetlus holmab ravimivalikut voi ravimiklassi, kaasatakse menetlusse ka
tsentraliseeritud miiligiloaga hdolmatud ravimid, mis kuuluvad sellesse ravimivalikusse voi
ravimirithma.
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Kui litkmesriik esitab 1digetes 1 ja 2 osutatud teavet, teeb ta ravimiametile kéttesaadavaks
kogu tema késutuses oleva asjakohase teadusliku teabe ning kdik litkmesriigis tehtud
hindamiste tulemused.

Artikkel 115
Teaduslik hindamine liidu kiirmenetluses

Pérast artikli 114 Idigetes 1 ja2 osutatud teabe saamist avaldab ravimiamet Euroopa
ravimite veebiportaali kaudu teate liidu kiirmenetluse algatamise kohta. Liikmesriigid
voivad paralleelselt avaldada algatamise kohta teate oma riiklikus ravimite veebiportaalis.

Teates tdpsustatakse artikli 114 kohaselt ravimiametile esitatud kiisimuse asjaolud,
asjassepuutuvad ravimid ja vajaduse korral asjaomased toimeained. Selles esitatakse teave
miiigiloa hoidjate, tervishoiutootajate ja iildsuse Oiguse kohta esitada ravimiametile
menetluse seisukohalt asjakohast teavet ning margitakse, kuidas sellist teavet esitada.

Ravimiametile artikli 114 kohaselt esitatud kiisimust hindab ravimiohutuse riskihindamise
komitee. [Muudetud méiruse (EU) nr 726/2004] artiklis 152 osutatud ettekandja teeb
tihedat koostd6dd inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee méératud ettekandjaga ja
asjaomaste ravimite referentlitkmesriigiga.

Miiiigiloa hoidja vOib esitada esimeses 1digus osutatud hindamise otstarbel kirjalikke
maérkusi.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee voib korraldada avalikke kuulamisi, kui kiisimuse
kiireloomulisus seda vdoimaldab ning kui ta peab seda pohjendatud alustel, eelkdige seoses
ohutusalase kahtluse ulatuse ja raskusastmega asjakohaseks. Kuulamised korraldatakse
ravimiameti tdpsustatud korra kohaselt ja nende toimumisest teatatakse Euroopa ravimite
veebiportaali kaudu. Teates tapsustatakse ka osalemise kord.

Ravimiamet koostab asjaosalistega konsulteerides eeskirjad avalike kuulamiste
korraldamise ja labiviimise korra kohta kooskdlas [muudetud médruse (EU) nr 726/2004]
artikliga 163.

Kui miitigiloa hoidjal voi mdnel teisel isikul on kavas esitada menetluse raames kisitletava
kiisimuse seisukohalt asjakohast konfidentsiaalset teavet, vOib ta taotleda luba esitada
konealune teave ravimiohutuse riskihindamise komiteele kinnisel kuulamisel.

60 pdeva jooksul pirast teabe saamist esitab ravimiohutuse riskihindamise komitee
pohjendatud soovituse, vottes nduetekohaselt arvesse ravimi ravitoimet. Soovituses
tuuakse esile voimalikud lahknevad seisukohad ja nende aluseks olevad pdhjendused.
Kiireloomulistel juhtudel voib ravimiohutuse riskihindamise komitee oma esimehe
ettepanekul leppida kokku lithema tdhtaja. Soovitus hdlmab mdnda jargmistest jareldustest
vOi nende kombinatsiooni:

a) liidu tasandil ei ole vaja teha lisahindamist ega votta lisameetmeid;

b) miiligiloa hoidja peaks teavet veel hindama ning vOtma kdnealuse hindamise
tulemustest 1dhtuvalt jarelmeetmeid;

c) miiiigiloa hoidja peaks laskma korraldada miiligiloa saamise jirgse ohutusuuringu ja
tegema selle uuringu tulemuste jarelhindamise;

d)  liikmesriik voi miiiigiloa hoidja peaks votma riskivihendusmeetmeid;
e) miiligiluba tuleks peatada, tiihistada voi jdtta see pikendamata;

f)  miiiigiluba tuleks muuta.
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4. Loike 3 punkti d kohaldamisel tipsustatakse soovituses, milliseid riskivihendusmeetmeid
soovitatakse ja millised tingimused vdi piirangud peaksid miiligiloa suhtes kehtima,
sealhulgas rakendamise ajakava.

5. Kui 16ike 3 punkti f kohaldamisel soovitatakse muuta ravimi omaduste kokkuvdtet,
margistust voi pakendi infolehte v3i nendele teavet lisada, tuleb soovituses esitada sellise
muudatuse voi lisatava teabe sdOnastus ning néidata koht, kuhu see ravimi omaduste
kokkuvottes, margistusel voi pakendi infolehel méarkida.

Artikkel 116
Liidu kiirmenetluse raames antud soovitusega seotud jdrelmeetmed

1. Kui artikli 114 16ike 6 kohaselt méddratud liidu kiirmenetluse kohaldamisala ei hdlma
iihtegi tsentraliseeritud miitigiluba, kaalub koordineerimisrithm 30 pdeva jooksul pirast
ravimiohutuse riskihindamise komiteelt soovituse saamist seda soovitust ning vdtab
seisukoha asjaomase miitigiloa kehtima jétmise, muutmise, peatamise, tithistamise voi selle
pikendamisest keeldumise kohta ja esitab muu hulgas kokkulepitud seisukoha rakendamise
ajakava. Kui seisukoht on vaja votta kiiresti, voib koordineerimisriihm oma esimehe
ettepanekul leppida kokku liihema téhtaja.

2. Kui koordineerimisriihmas esindatud liikmesriigid saavutavad vdetavate meetmete suhtes
konsensusliku kokkuleppe, registreerib esimees kokkuleppe ning saadab selle miitigiloa
hoidjale ja liikmesriikidele. Litkmesriigid votavad vajalikud meetmed asjaomase miiiigiloa
kehtima jiatmiseks, muutmiseks, peatamiseks, tiihistamiseks v0i selle pikendamisest
keeldumiseks kooskdlas kokkuleppes médratud rakendamise ajakavaga.

Kui lepitakse kokku muutmises, esitab miiligiloa hoidja liikmesriikide padevatele
asutustele midratud rakendamise ajakava kohaselt asjakohase muutmistaotluse, sealhulgas
ajakohastatud ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe.

Kui konsensuslikku kokkulepet ei suudeta saavutada, edastatakse komisjonile
koordineerimisrithmas esindatud liikmesriikide enamuse seisukoht ning komisjon kohaldab
artiklis 42 sitestatud menetlust.

Kui koordineerimisriihmas esindatud liikmesriikide saavutatud kokkulepe voi
koordineerimisrithmas esindatud litkmesriikide enamuse seisukoht erineb ravimiohutuse
riskihindamise komitee soovitusest, lisab koordineerimisriihm kokkuleppele vdi enamuse
seisukohale tiksikasjaliku selgituse erinevuste teaduslikest pohjustest ning soovituse.

3. Kui artikli 114 16ike 6 kohaselt méidratud menetluse kohaldamisala holmab vihemalt {ihte
tsentraliseeritud miitigiluba, kaalub inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
30 pdeva jooksul pdrast ravimiohutuse riskihindamise komiteelt soovituse saamist seda
soovitust ning vOtab vastu arvamuse asjaomase miiligiloa kehtima jétmise, muutmise,
peatamise, tiihistamise voi selle pikendamisest keeldumise kohta. Kui arvamus on vaja
kiiresti vastu voOtta, vOib inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oma esimehe
ettepanekul leppida kokku lithema téhtaja.

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.

4. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee 10ikes 3 osutatud arvamuse alusel teeb
komisjon rakendusaktidega jargmist:
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a)  votab vastu litkmesriikidele adresseeritud otsuse meetmete kohta, mida tuleb vdtta
seoses litkmesriikides antud miiiigilubadega, mille suhtes kohaldatakse liidu
kiirmenetlust;

b)  kui arvamuse kohaselt on vaja votta miiligiloa suhtes regulatiitvmeetmeid, votab vastu
otsuse muuta, peatada, tiihistada voi keelduda pikendamast tsentraliseeritud
miiiigiluba, mille suhtes kehtib kéesolevas jaos sétestatud kord.

Loike 4 punktis a osutatud otsuse vastuvotmise ja selle liikkmesriikides rakendamise suhtes
kohaldatakse artiklit 42.

Loike 4 punktisb osutatud otsuse suhtes kohaldatakse [muudetud méidruse (EU)
nr 726/2004] artiklit 13. Kui komisjon sellise otsuse vastu votab, voib ta vastu votta ka
[muudetud méédruse (EU) nr 726/2004] artikli 55 kohase liikmesriikidele adresseeritud
otsuse.

7. JAGU

MUUGILOA SAAMISE JARGSETE OHUTUSUURINGUTE JARELEVALVE

Artikkel 117
Miitigiloa saamise jéirgsed mittesekkuvad ohutusuuringud

Kéesolevat jagu kohaldatakse miitigiloa saamise jirgsete mittesekkuvate ohutusuuringute
suhtes, mille on algatanud ja mida juhib vdi rahastab miitligiloa hoidja vabatahtlikult voi
artikli 44 voi 87 alusel kehtestatud kohustuse kohaselt ning mille kdigus kogutakse
patsientidelt voi tervishoiutddtajatelt ohutusalast teavet.

Kéesolev jagu ei piira liikmesriikide ja liidu selliste nduete kohaldamist, mille eesmérk on
tagada miiligiloa saamise jdrgsetes mittesekkuvates ohutusuuringutes osalejate heaolu ja
oigused.

Uuringuid ei tehta, kui nende tegemine edendab ravimi kasutamist.
Tervishoiutootajatele voib  tasuda miiligiloa saamise jirgsetes mittesekkuvates

ohutusuuringutes osalemise eest ainult nii, et kompenseeritakse selleks kulunud aeg ja
tehtud kulutused.

Liikmesriigi pddev asutus voib nduda miiiigiloa hoidjalt uuringuplaani ja vahearuannete
esitamist nende litkmesriikide padevatele asutustele, kus uuring korraldatakse.

Miiiigiloa hoidja saadab 12 kuu jooksul pidrast andmete kogumise Idppu uuringu
16pparuande nende litkmesriikide pddevatele asutustele, kus uuring korraldati.

Uuringu tegemise ajal jalgib miitigiloa hoidja uuringu kéigus tekkivat teavet ja hindab selle
moju asjaomase ravimi riski-kasu suhtele.

Kogu uus teave, mis voib ravimi riski-kasu suhte hindamist mojutada, edastatakse
vastavalt artiklile 90 selle litkmesriigi padevatele asutustele, kus ravimile miitigiluba anti.

Teises 10igus sétestatud kohustus ei puuduta teavet uuringute tulemuste kohta, mille
miiligiloa hoidja teeb kittesaadavaks perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete kaudu,
nagu on sétestatud artiklis 107.

Artikleid 118-121 kohaldatakse iiksnes 1dikes 1 osutatud uuringute suhtes, mis viiakse 14bi
artikli 44 voi 87 alusel kehtestatud kohustuse kohaselt.
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Artikkel 118
Kokkulepe miiiigiloa saamise jdrgse mittesekkuva ohutusuuringu plaani kohta

1. Enne ohutusuuringu tegemist esitab miitigiloa hoidja uuringuplaani kavandi ravimiohutuse
riskihindamise komiteele, védlja arvatud juhul, kui ohutusuuring tehakse ainult iihes
litkkmesriigis, kes nouab artikli 87 kohast uuringut. Sellise uuringu puhul esitab miitigiloa
hoidja wuuringuplaani kavandi selle liikmesriigi péddevale asutusele, kus uuring
korraldatakse.

2. 60 pdeva jooksul pirast loikes 1 osutatud uuringuplaani kavandi esitamist viljastab
litkkmesriigi pddev asutus voi vajaduse korral ravimiohutuse riskihindamise komitee

a)  kirja, milles kinnitatakse uuringuplaani kavand;
b) iiksikasjalikult pdhjendatud keelduva kirja, kui

1) liikkmesriigi paddev asutus vdi komitee leiab, et uuringu tegemine edendab
ravimi kasutamist;

ii)  litkkmesriigi padev asutus voi komitee leiab, et uuringu iilesehitus ei tdida
uuringu eesmaérke, voi

c) kirja, milles teatatakse miiiigiloa hoidjale, et uuring on kliiniline uuring, mis kuulub
madruse (EL) nr 536/2014 kohaldamisalasse.

3. Uuringut voib alustada ainult litkmesriigi piddeva asutuse voOi vajaduse korral
ravimiohutuse riskihindamise komitee kirjaliku kinnituse alusel.

Kui 16ike 2 punktis a osutatud uuringuplaani kavandi kinnitus on véljastatud, edastab
miiiigiloa hoidja uuringuplaani nende liitkmesriikide piddevatele asutustele, kus uuring
korraldada kavatsetakse, ning voib seejérel alustada uuringut kinnitatud plaani kohaselt.

Artikkel 119
Miiiigiloa saamise jdrgse mittesekkuva ohutusuuringu plaani ajakohastamine

Pérast seda, kui uuringut on alustatud, esitatakse koik uuringuplaani tehtavad olulisemad
muudatused enne nende rakendamist litkmesriigi péddevale asutusele voOi vajaduse korral
ravimiohutuse riskihindamise komiteele. Liikmesriigi piddev asutus vOi vajaduse korral
ravimiohutuse riskihindamise komitee hindab muudatusi ja teavitab miiligiloa hoidjat oma
heakskiidust voi vastuolekust. Vajaduse korral teavitab miitigiloa hoidja litkmesriike, kus uuringut
tehakse.

Artikkel 120
Miiiigiloa saamise jdrgse mittesekkuva ohutusuuringu lopparuanne

1. Pérast uuringu 1dpuleviimist esitatakse liikmesriigi padevale asutusele voi ravimiohutuse
riskihindamise komiteele 12 kuu jooksul pidrast andmete kogumise loppu uuringu
1dpparuanne, kui litkmesriigi pddev asutus vOi vajaduse korral ravimiohutuse
riskihindamise komitee ei ole andnud kirjalikku vabastust.

2. Miiiigiloa hoidja hindab, kas uuringu tulemused mdjutavad miiligiluba, ning esitab
vajaduse korral litkmesriikide padevatele asutustele miiiigiloa muutmise taotluse.

3. Koos uuringu Idpparuandega esitab miiligiloa hoidja elektroonilisel teel liikmesriigi
piddevale asutusele vOi ravimiohutuse riskihindamise komiteele uuringu tulemuste
kokkuvdtte.
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Artikkel 121

Soovitused pdrast miitigiloa saamise jdargsete mittesekkuvate ohutusuuringute lopparuande

esitamist

Pérast miiligiloa hoidjaga konsulteerimist vdib ravimiohutuse riskihindamise komitee
uuringu tulemuste alusel esitada miiiligiloa kohta pdhjendatud soovitused. Soovitustes
tuuakse esile voimalikud lahknevad seisukohad ja nende aluseks olevad pdhjendused.

Kui esitatakse soovitus riiklikku miitigiluba muuta, see peatada voi tiihistada, lepivad
koordineerimisrithmas esindatud litkmesriigid 16ikes 1 osutatud soovitust arvesse vottes
kokku oma seisukoha selles kiisimuses ning lisavad kokkulepitud seisukoha rakendamise
ajakava.

Kui koordineerimisrithmas esindatud litkmesriigid saavutavad vdetavate meetmete suhtes
konsensusliku kokkuleppe, registreerib esimees kokkuleppe ning saadab selle miiiigiloa
hoidjale ja liikmesriikidele. Litkmesriigid votavad vajalikud meetmed asjaomase miiiigiloa
muutmiseks, peatamiseks voi tithistamiseks kooskdlas kokkuleppes méératud rakendamise
ajakavaga.

Kui lepitakse kokku muutmises, esitab miiligiloa hoidja liikmesriikide padevatele
asutustele méidratud rakendamise ajakava kohaselt asjakohase muutmistaotluse, sealhulgas
ajakohastatud ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe.

Kokkulepe tehakse iildsusele kittesaadavaks [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004]
artikli 104 kohaselt loodud Euroopa ravimite veebiportaalis.

Kui konsensuslikku kokkulepet ei suudeta saavutada, edastatakse komisjonile
koordineerimisrithmas esindatud liikmesriikide enamuse seisukoht ning komisjon kohaldab
artiklis 42 sitestatud menetlust.

Kui koordineerimisriihmas esindatud liikmesriikide saavutatud kokkulepe voi
litkmesriikide enamuse seisukoht erineb ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusest,
lisab koordineerimisrithm kokkuleppele voi enamuse seisukohale tiksikasjaliku selgituse
erinevuste teaduslikest pohjustest ning soovituse.

8. JAGU

RAKENDAMINE, JUHENDID JA ARUANDLUS

Artikkel 122
Ravimiohutuse jdarelevalvega seotud rakendusmeetmed

Selleks, et iihtlustada kéesolevas direktiivis sédtestatud ravimiohutuse jirelevalve tegemist,

votab komisjon vastu rakendusmeetmed seoses jargmiste I lisas ning artiklites 96, 99, 100,

105-107, 113, 118 ja 120 sdtestatud ravimiohutuse jérelevalve toimingutega ning sitestab

jérgmise:

a) miiligiloa hoidja peetava ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimiku sisu ja
eeskirjad selle toimiku pidamise kohta;

b) liikmesriikide pddevate asutuste ja miiligiloa hoidja ravimiohutuse jérelevalvega
seotud kvaliteedisiisteemi miinimumnouded;

c) eeskirjad rahvusvaheliselt kokkulepitud terminite, vormide ja standardite kasutamise
kohta ravimiohutuse jarelevalves;
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d) andmebaasis Eudravigilance olevate andmete seire miinimumnoduded, et teha
kindlaks uusi riske v61 muutunud riske;

e) nende elektrooniliselt edastatavate teadete vorm ja sisu, mille abil liikmesriigid ja
miitligiloa hoidjad esitavad andmeid arvatavate korvaltoimete kohta;

f)  elektrooniliselt edastatavate perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete ja
riskijuhtimiskavade vorm ja sisu;

g) miiligiloa saamise jargsete ohutusuuringute plaanide, kokkuvotete ja lopparuannete
vorm.

2. Konealustes meetmetes voetakse arvesse rahvusvahelist {iihtlustamist ravimiohutuse
jarelevalve valdkonnas. Need meetmed vdetakse vastu kooskdlas artikli 214 15ikes 2
osutatud regulatiivkomitee menetlusega.

Artikkel 123
Juhendid ravimiohutuse jdrelevalve holbustamiseks

Ravimiamet koostab koost6ds liikmesriikide piddevate asutuste ja teiste huvitatud isikutega
jargmised juhendid:

a) ravimiohutuse jirelevalve hea tava juhendid nii padevate asutuste kui ka miiiigiloa hoidjate
jaoks;
b) teaduslikud juhendid miitligiloa saamise jargsete tdhususuuringute kohta.
Artikkel 124

Aruandlus ravimiohutuse jdrelevalve iilesannete tditmise kohta

Ravimiamet avaldab iga kolme aasta jérel aruande, mis kirjeldab, kuidas liikmesriigid ja ravimiamet
on tditnud ravimiohutuse jérelevalve tilesandeid. Esimene aruanne avaldatakse kolm aastat parast
[muudetud méadruse (EU) nr 726/2004] kohaldamise alguskuupéeva.

X peatiikk
Homoopaatilised ravimid ja traditsioonilised taimsed ravimid

1. JAGU

HOMOOPAATILISTE RAVIMITE SUHTES KOHALDATAVAD ERISATTED

Artikkel 125
Homoopaatiliste ravimite registreerimine voi neile miitigiloa andmine

1. Liikmesriigid tagavad, et liidus toodetud ja turule lastud homoopaatilised ravimid
registreeritakse kooskdlas artiklitega 126 ja 127 voi neile antakse miitigiluba kooskdlas
artikli 133 10ikega 1, vilja arvatud juhul, kui sellised homdopaatilised ravimid on
registreeritud vOi neile on antud miiligiluba litkmesriigi digusaktide alusel hiljemalt
31. detsembril 1993. Registreerimise korral kohaldatakse III peatiiki 3. ja 4.jagu ning
artikli 38 1dikeid 1, 2 ja 3.

2. Liikmesriigid kehtestavad homdopaatiliste ravimite jaoks artiklis 126 osutatud lihtsustatud
registreerimiskorra.
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Artikkel 126
Homoopaatiliste ravimite registreerimise lihtsustatud kord

Lihtsustatud registreerimiskorda voib kohaldada homdopaatiliste ravimite suhtes, mis
vastavad koigile jargmistele tingimustele:

a)  neid manustatakse suu kaudu voi vilispidiselt;

b) ravimi maérgistusest ega iihestki sellega seotud teabest ei ilmne konkreetseid
naidustusi;

c) lahjendusaste on piisav ravimi ohutuse tagamiseks.

Punkti ¢ tdhenduses ei tohi ravim sisaldada rohkem kui iiht kiimnetuhandikku emalahusest
vOi rohkem kui iiht sajandikku vidikseimast tavameditsiinis kasutatavast annusest selliste
toimeainete puhul, mille olemasolu tavameditsiinis kasutatavas ravimis nouab arstiretsepti
esitamist.

Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 215 vastu delegeeritud digusakte esimese
16igu punkti ¢ muutmiseks, et votta arvesse teaduse arengut.

Liikmesriigid midravad homdopaatilise ravimi registreerimise ajal selle véljastamiseks
homoopaatilise ravimi retsepti alusel véljastamise staatuse.

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

Artikkel 127

Lihtsustatud registreerimiskorra kohaldamise taotlusele esitatavad nouded

Lihtsustatud registreerimiskorra kohaldamise taotlus vOib hdlmata mitut {ihest ja samast
homdopaatilisest ldhteainest vOi samadest homdoopaatilistest ldhteainetest saadud homdopaatilist

ravimit.

Taotlusele lisatakse jargmine teave, mis tdendab eelkdige asjaomaste homdopaatiliste

ravimite ravimikvaliteeti ja koigi partiide iihetaolisust:

a)

b)

g)

homoopaatilis(t)e ldhteaine(te) teaduslik voi muu farmakopdas esitatud nimetus ning
erinevad registreeritavad manustamisviisid, ravimivormid ja lahjendusastmed;

toimik, milles kirjeldatakse homoopaatilis(t)e 1dhteaine(te) saamist ja kontrollimist ning
milles on piisava kirjanduse alusel pohjendatud konealus(t)e aine(te) homdopaatiline
kasutus;

iga ravimivormi tootmis- ja kontrolliandmestik ning lahjendamise ja potentseerimise
meetodi kirjeldus;

asjaomase homdopaatilise ravimi tootmisluba;

koopia sama homdoopaatilise ravimi kohta teistes litkmesriikides tehtud registrikannetest
vOi viljaantud lubadest;

iiks vO1 mitu registreeritava homdopaatilise ravimi vilis- ja esmapakendi maketti;

andmed homdopaatilise ravimi stabiilsuse kohta.

Artikkel 128

Detsentraliseeritud ja vastastikuse tunnustamise menetluste kohaldamine homoopaatiliste ravimite

suhtes
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1. Artikli 38 1oikeid 4 ja 6 ning artikleid 3942 ja 95 ei kohaldata artiklis 126 osutatud
homdopaatiliste ravimite suhtes.

2. IIT peatiiki 3.-5. jagu ei kohaldata artikli 133 1dikes 2 osutatud homdopaatiliste ravimite
suhtes.

Artikkel 129
Homdopaatiliste ravimite mdrgistamine

Homdopaatilised ravimid, vilja arvatud artikli 126 I6ikes 1 osutatud ravimid, maérgistatakse
VI peatiiki kohaselt ning nende mérgistusel peab olema selge ja loetav viide nende homdopaatilise
olemuse kohta.

Artikkel 130
Teatavate homéopaatiliste ravimite mdrgistamise erinouded

1. Artikli 126 16ikes 1 osutatud homoopaatiliste ravimite maérgistusel ja vajaduse korral
pakendil on lisaks sdnadele ,,homd&opaatiline ravim* iiksnes jirgmine teave:

a) ldhteaine(te) teaduslik nimetus, millele jérgneb lahjendusaste; need esitatakse
artikli 4 punkti 62 kohaselt kasutatud farmakopda tahiste abil;

b)  registreeringu hoidja ja vajaduse korral tootja nimi ja aadress;
c) manustamismeetod ja vajaduse korral manustamisviis;

d) ravimivorm;

e) kolblikkusaeg selgelt (kuu, aasta);

f)  miiigipakendi sisu;

g) sdilitamise eritingimused (kui neid on);

h)  erihoiatus, kui see on ravimi puhul vajalik;

1)  tootja partii number;

J)  registrinumber;

k)  kirje ,,homdopaatiline ravim ilma heakskiidetud ndidustusteta®;
1)  hoiatus, mis soovitab stimptomite piisimisel ndu pidada arstiga.

Esimese 16igu punkti a puhul voib juhul, kui homdopaatiline ravim koosneb kahest voi
enamast ldhteainest, lisada méargistusele lidhteainete teaduslikele nimetustele védljamdeldud
nime.

2. Olenemata Idikest 1 voivad litkmesriigid nduda, et kasutataks teatavat litki maérgistust,
millele oleks margitud

a)  homdopaatilise ravimi hind;

b)  sotsiaalkindlustusasutuste hiivitamistingimused.

Artikkel 131
Homoopaatiliste ravimite reklaam
1. Homoopaatiliste ravimite suhtes kohaldatakse XIII peatiikki.
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FErandina 10ikest 1 ei kohaldata artikli 126 10ikes 1 osutatud ravimite suhtes artikli 176
16iget 1.

Siiski voib selliste homoopaatiliste ravimite reklaamis kasutada ainult artikli 130 ldikes 1
kindlaksméératud teavet.

Artikkel 132

Homdéopaatiliste ravimite kohta teabe vahetamine

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

Artikkel 133
Homéopaatiliste ravimitega seotud muud nouded

Homoopaatilistele ravimitele, vélja arvatud artikli 126 16ikes 1 osutatud ravimid, antakse
miiiigiluba kooskdlas artiklitega 6, 9 ja 14 ning need mérgistatakse vastavalt VI peatiikile.

Liikmesriik vOib kehtestada vdi voi jitta kehtima oma territooriumil homdopaatiliste
ravimite (v.a artikli 126 10ikes 1 osutatud ravimid) mittekliiniliste katsete ja kliiniliste
uuringute erinormid kooskolas selles litkmesriigis kohaldatavate homdopaatiapdhimdtete
ja -nditajatega.

Sellisel juhul teatab asjaomane litkmesriik kehtivatest erinormidest komisjonile.

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

2. JAGU

TRADITSIOONILISTE TAIMSETE RAVIMITE SUHTES KOHALDATAVAD ERISATTED

Artikkel 134
Traditsiooniliste taimsete ravimite registreerimise lihtsustatud kord

Lihtsustatud registreerimiskorda (edaspidi ,.traditsioonilise kasutusviisi registreerimine‘)
vOib kohaldada taimsete ravimite suhtes, mis vastavad koigile jargmistele tingimustele:

a) neil on eranditult traditsioonilistele taimsetele ravimitele omased nédidustused ning
oma koostise ja otstarbe tdttu on nad ette ndhtud ja kavandatud kasutamiseks ilma
arsti jérelevalveta diagnoosimise, retsepti véljakirjutamise vOi ravi jélgimise
eesmargil;

b) need on eranditult manustamiseks vastavalt kindlaksmadratud tugevusele ja
annustamisele;

c) need on suu kaudu manustatavad, vilispidiseks kasutamiseks ette ndhtud voi
sissehingatavad preparaadid;

d) artikli 136 18ike 1 punktis ¢ sidtestatud traditsioonilise kasutamise periood on
moodunud;

e) andmed artikli 136 10ike 1 punktis ¢ osutatud taimse ravimi traditsioonilise
kasutamise kohta on piisavad.
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Esimese 18igu punktis e osutatud andmeid ravimi kasutamise kohta loetakse piisavaks, kui
taimne ravim on osutunud kindlaksmiiratud kasutamistingimustes kahjutuks ning selle
farmakoloogiline toime voOi tdhusus on pikaajalise kasutamise ja kogemuste alusel
toendoline.

2. Olenemata artikli 4 10ike 1 punktist 64 ei takista selliste vitamiinide vOi mineraalide
olemasolu taimses ravimis, mille ohutuse kohta on olemas héisti dokumenteeritud
toendusmaterjal, taimse ravimi registreerimist vastavalt ldikele 1, tingimusel et nende
vitamiinide vdi mineraalide mdju tdiendab taimsete toimeainete moju kindlaksmédaratud
vididetava(te) ndidustus(t)e suhtes.

3. Kui aga padevad asutused leiavad, et 1oikes 1 sdtestatud tingimustele vastav taimne ravim
(edaspidi ,traditsiooniline taimne ravim‘) vastab artikli 5 kohase riikliku miiiigiloa voi
artikli 126 kohase lihtsustatud registreerimise kriteeriumidele, siis kdesoleva jao sétteid ei
kohaldata.

Artikkel 135
Traditsioonilist taimset ravimit kdsitleva taotluse esitamine

1. Taotleja ja traditsioonilise kasutusviisi registreeringu hoidja peavad asuma liidus.

2. Taotleja esitab traditsioonilise kasutusviisi registreerimiseks taotluse asjaomase
litkmesriigi padevale asutusele.

Artikkel 136
Traditsioonilise kasutusviisi registreerimise taotlusele esitatavad néuded

1. Traditsioonilise kasutusviisi registreerimise taotlusele lisatakse
a) andmed ja dokumendid,

1) millele on osutatud I lisa punktides 1, 2, 3, 5-9, 16 ja 17;

11)  Ilisas osutatud farmatseutiliste katsete tulemused;

iii) ravimi omaduste kokkuvdte ilma V lisas kindlaksméddratud kliiniliste
andmeteta;

iv) artikli 4 1dike 1 punktis 64 voi artikli 134 1dikes 2 osutatud kombinatsioonide
puhul teave, millele on osutatud artikli 134 16ike 1 esimese 1digu punktis e,
selliste kombinatsioonide kohta; kui {iksikud toimeained ei ole piisavalt tuntud,
peavad andmed késitlema ka tiksikuid toimeaineid;

b) taotlejale teises liikmesriigis vOi kolmandas riigis antud riiklik miitigiluba voi
registreering taimse ravimi turule laskmiseks ja iga otsuse iiksikasjad, millega
keeldutakse riikliku miitigiloa andmisest vOi registreerimisest kas liidus voi
kolmandas riigis, ning kdigi selliste otsuste pohjendused;

c) bibliograafilised tdendid vdi eksperdiarvamused selle kohta, et konealust taimset
ravimit vOi vastavat ravimit on meditsiiniliselt kasutatud vihemalt 30 aasta jooksul
enne taotluse esitamise kuupdeva, sealhulgas vihemalt 15 aastat liidus;

d) Dbibliograafiline {levaade ohutusandmete kohta koos eksperdiaruandega ja
litkmesriigi pddeva asutuse tdiendava taotluse korral taimse ravimi ohutuse
hindamiseks vajalikud andmed.
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Esimese 10igu punkti ¢ kohaldamisel koostab taimsete ravimite to6riihm selle litkmesriigi
ndudel, kus traditsioonilise kasutusviisi registreerimise taotlus on esitatud, arvamuse nende
toendite piisavuse kohta, mis kinnitavad taimse ravimi vOi vastava taimse ravimi
pikaajalist kasutamist vastavalt esimese 16igu punktile c. Liikmesriik esitab asjaomased
dokumendid, mis toetavad esildise tegemist.

Kui esimese 16igu punkti d kohaldamisel ei ole iiksikud toimeained piisavalt tuntud,
peavad esimese 10igu punkti a alapunktis iv osutatud andmed kisitlema ka {tksikuid
toimeaineid.

IT lisa kohaldatakse analoogia pdhjal esimese 1digu punktis a nimetatud andmete ja
dokumentide suhtes.

Loike 1 esimese l0igu punktis ¢ sédtestatud ndue ndidata meditsiinilist kasutust 30 aasta
jooksul on tdidetud isegi siis, kui taimse ravimi turustamine ei ole toimunud konkreetse
miiiigiloa alusel. Noue on tdidetud ka siis, kui taimse ravimi koostisosade arvu voi kogust
on selle aja jooksul vihendatud.

Kui taimset ravimit on liidus kasutatud vdhem kui 15 aastat, kuid see vastab muus osas
16ike 1 kohastele traditsioonilise kasutusviisi registreerimise nduetele, suunab selle
litkkmesriigi pddev asutus, kus traditsioonilise kasutusviisi registreerimise taotlus on
esitatud, traditsioonilise taimse ravimi taotluse taimsete ravimite toorithmale ja esitab seda
esildist toetavad asjakohased dokumendid.

Taimsete ravimite toorithm kaalub, kas muud kriteeriumid kui artiklis 134 traditsioonilise
kasutusviisi registreerimise puhul osutatud traditsioonilise kasutamise perioodi puudutav
kriteerium on tdidetud. Kui taimsete ravimite toorithm peab seda vdimalikuks, koostab ta
artikli 141 106ikes 3 osutatud liidu ravimtaimemonograafia, mida liitkmesriigi paddev asutus
peab traditsioonilise kasutusviisi registreerimise taotluse kohta 15pliku otsuse tegemisel
arvesse votma.

Artikkel 137
Vastastikuse tunnustamise kohaldamine traditsiooniliste taimsete ravimite suhtes

Artikli 134 alusel viljastatud traditsioonilise kasutusviisi registreeringu  suhtes
kohaldatakse analoogia pdhjal III peatiiki 3.-5. jagu, tingimusel et

a)  artikli 141 16ike 3 kohaselt on koostatud liidu ravimtaimemonograafia vo1

b)  traditsiooniline taimne ravim koosneb artiklis 139 osutatud loetelus sisalduvatest
taimsetest ainetest, taimsetest preparaatidest voi nende kombinatsioonist.

Loikega 1 hdlmamata traditsiooniliste taimsete ravimite puhul votab iga litkmesriigi padev
asutus traditsioonilise kasutusviisi registreerimise taotluste hindamisel noduetekohaselt
arvesse teise litkmesriigi pddeva asutuse poolt kooskdlas kidesoleva jaoga viljastatud
registreeringuid.

Artikkel 138
Traditsiooniliste taimsete ravimite registreerimisest keeldumine

Traditsioonilise kasutusviisi registreerimisest keeldutakse siis, kui taotlus ei vasta
artiklile 134, 135 voi1 136 voi kui on tididetud vihemalt {iks jargmistest tingimustest:

a)  ravimi kvalitatiivne voi kvantitatiivne koostis ei vasta deklareeritud koostisele;

b)  nédidustused ei vasta artiklis 134 sétestatud tingimustele;
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¢) traditsiooniline taimne ravim vdib olla tavapdrastes kasutustingimustes kahjulik;

d) andmed traditsioonilise kasutuse kohta on ebapiisavad, eriti juhul, kui
farmakoloogiline toime v4i1 tShusus ei ole pikaajalise kasutamise ja kogemuste alusel
tdendoline;

e) ravimi kvaliteeti ei ole piisavalt tdendatud.

2. Liikmesriikide pddevad asutused teatavad taotlejale, komisjonile ja igale seda ndudvale
litkkmesriigi paddevale asutusele koigist tehtud otsustest, millega keeldutakse traditsioonilise
kasutusviisi registreerimisest, samuti keeldumise pdhjustest.

Artikkel 139
Taimsete ainete, taimsete preparaatide ja nende kombinatsioonide loetelu

1. Komisjon votab vastu rakendusaktid, millega kehtestatakse traditsioonilistes taimsetes
ravimites kasutatavate taimsete ainete, taimsete preparaatide ja nende kombinatsioonide
loetelu, vottes arvesse taimsete ravimite to0riihma koostatud loetelu kavandit. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 214 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
Loetelu sisaldab iga taimse aine kohta selle ndidustust, kindlaksméairatud tugevust ja
annustamist, manustamisviisi ja muud teavet, mis on vajalik taimse aine ohutuks
kasutamiseks traditsioonilise taimse ravimina.

2. Kui traditsioonilise kasutusviisi registreerimise taotlus on seotud 1dikes 1 osutatud loetelus
sisalduva taimse aine, taimse preparaadi voi nende kombinatsiooniga, ei ole artikli 136
16ike 1 punktides b, ¢ ja d sétestatud andmeid vaja esitada ning artikli 138 1dike 1 punkte ¢
ja d ei kohaldata.

3. Kui taimne aine, taime preparaat vOi nende kombinatsioon ei sisaldu enam l1dikes 1
osutatud loetelus, tiihistatakse seda ainet sisaldavate taimsete ravimite 1doike 2 kohased
registreeringud, kui kolme kuu jooksul ei esitata artikli 136 16ikes 1 osutatud andmeid ja

dokumente.
Artikkel 140
Muud nouded traditsioonilistele taimsetele ravimitele
1. Kéesoleva jao kohaselt véljastatud traditsioonilise kasutusviisi registreeringute suhtes

kohaldatakse mutatis mutandis kdesoleva direktiivi artikli 1 16ike 5 punkte a jab ning
16ike 10 punkti c, artikleid 6-8, 29, 30, 44, 46, 90, 155, artikli 188 1dikeid 1 ja 11,
artikleid 191, 195, 196, 198, artikli 199 Idiget 2, artikleid 202, 203 ja 204 ning IX ja
XI peatiikki ning komisjoni direktiivi 2003/94/EU*.

2. Lisaks artiklite 63—66 ja 70—79 ning IV lisa nduetele peab traditsioonilise taimse ravimi
mérgistus ja pakendi infoleht sisaldama marget selle kohta, et

a) ravim on traditsiooniline taimne ravim, mille konkreetsed ndidustused pdhinevad
iiksnes pikaajalisel kasutamiskogemusel, ning

40 Komisjoni 8. oktoobri 2003. aasta direktiiv 2003/94/EU, millega kehtestatakse inimestele mdeldud ravimite

ning inimestele moeldud uuritavate ravimite hea tootmistava pShimdtted ja suunised (ELT L 262, 14.10.2003,
1k 22).
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b)  kui traditsioonilise taimse ravimi kasutamise ajal haigusndhud ei kao voi ilmneb
kahjulik toime, mida pakendi infolehel ei ole mainitud, peaks kasutaja konsulteerima
arsti voi kvalifitseeritud tervishoiutootajaga.

Liikmesriik voib nduda, et maérgistusel ja pakendi infolehel esitataks ka konealuse
traditsioonilise kasutuse olemus.

3. Lisaks XIII peatiiki nduetele peab kdesoleva jao kohaselt registreeritud traditsioonilise
taimse ravimi reklaam sisaldama jargmist mérget: ,,Traditsiooniline taimne ravim, mille
konkreetsed ndidustused pohinevad iiksnes pikaajalisel kasutuskogemusel®.

Artikkel 141
Taimsete ravimite to6oriihm

1. Luuakse [muudetud méairuse (EU) nr 726/2004] artiklis 142 osutatud taimsete ravimite
toorihm. Konealune toorithm on ravimiameti osa ja selle padevus on jargmine:

a) traditsioonilise kasutusviisi registreeringute puhul:
1) artikli 136 13igetest 1 ja 3 tulenevate lilesannete tiitmine;
i1)  artiklist 137 tulenevate iilesannete tditmine;

ii1)  artikli 139 18ikes 1 osutatud taimsete ainete, taimsete preparaatide ja nende
kombinatsioonide loetelu kavandi koostamine;

iv)  liidu monograafiate koostamine traditsiooniliste taimsete ravimite kohta, nagu
osutatud 16ikes 3;

b) taimsete ravimite miiigilubade puhul taimsete ravimite kohta liidu
ravimtaimemonograafiate koostamine, nagu osutatud 1dikes 3;

c) artiklis 41 sétestatud iilesannete tditmine artiklis 134 osutatud traditsiooniliste
taimsete ravimite puhul III peatiiki 5.jao voi artikli 95 kohaselt ravimiametile
suunatud esildiste korral;

d)  kui see on asjakohane, siis arvamuse avaldamine taimse aine kohta, kui III peatiiki
5.jao voi artikli 95 kohaselt suunatakse ravimiametile kiisimus, mis puudutab
taimseid aineid sisaldavaid ravimeid, mis ei ole traditsioonilised taimsed ravimid.

Asjakohane kooskdlastamine inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteega tagatakse
menetlusega, mille madrab ravimiameti tegevdirektor kooskdlas [muudetud mééruse (EU)
nr 726/2004] artikli 145 16ikega 10.

2. Iga litkmesriik nimetab taimsete ravimite tooriihma iihe litkme ja iihe asendusliikme
kolmeaastase ametiajaga, mida voib pikendada.

Asenduslitkmed esindavad litkmeid ja hédletavad litkmete eest nende puudumise korral.
Litkmed ja asendusliikmed valitakse vastavalt nende rollile ja kogemusele taimsete
ravimite hindamisel ning nad esindavad liikmesriikide pddevaid asutusi.

Taimsete ravimite toorihma litkmed voivad kaasata todsse teaduslike vOi tehniliste
erivaldkondade eksperte.

3. Taimsete ravimite tooriihm koostab liidu ravimtaimemonograafiad taimsete ravimite kohta
seoses artikli 13 kohaselt esitatud taotlustega ning samuti traditsiooniliste taimsete ravimite
kohta.

Kui liidu ravimtaimemonograafiad on koostatud, votavad litkmesriikide péddevad asutused
neid taotluste 1dbivaatamisel arvesse. Kui iihtegi sellist liidu ravimtaimemonograafiat ei ole
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veel koostatud, voib viidata muudele asjakohastele monograafiatele, véljaannetele voi
andmetele.

Kui koostatakse uued liiddu ravimtaimemonograafiad, kaalub traditsioonilise kasutusviisi
registreeringu hoidja, kas registreerimistoimikut on vaja vastavalt muuta. Traditsioonilise
kasutusviisi registreeringu hoidja teatab igast sellisest muudatusest asjaomase litkmesriigi
padevale asutusele.

Ravimtaimede monograafiad avaldatakse.

Taimsete ravimite toorihma suhtes kohaldatakse analoogia pdhjal [muudetud médruse
(EU) nr 726/2004] artikli 146 16ikeid 3—5, mida kohaldatakse toorithma suhtes.

Taimsete ravimite tooriihm koostab oma tookorra.

XTI peatikk
Tootmine ja import

1. JAGU

RAVIMITE TOOTMINE JA IMPORT

Artikkel 142
Tootmisluba

Liikmesriigid votavad kdik asjakohased meetmed tagamaks, et ravimite tootmine nende
territooriumil toimuks loa alusel (edaspidi ,,tootmisluba®). Tootmisluba on vaja ka siis, kui
toodetavat ravimit kavatsetakse eksportida.

Loikes 1 osutatud tootmisluba on vaja nii téieliku kui ka osalise tootmise jaoks, samuti eri
protsessideks, mis on seotud osadeks jagamise, pakendamise voi esitusviisiga.

Erandina ldikest 2 ei ole tootmisluba ndutav jargmistel juhtudel:

a)  valmistamine, osadeks jagamine, pakendamise vOi esitusviisi muutmine, kui seda
teevad apteegist ravimeid viljastavad apteekrid vai litkmesriikides selleks volitatud
isikud ainult jaemiitigiks, voi1

b)  detsentraliseeritud tootmiskohad, kus toimuvad tootmis- vdi katsetamisetapid
artikli 151 16ikes 3 osutatud keskse tootmiskoha padeva isiku vastutusel.

Tootmisluba ndutakse ka ravimite importimiseks kolmandatest riikidest litkmesriiki.

Kolmandatest riikidest périt ravimite impordile kohaldatakse kéesolevat peatiikki,
artikli 195 10iget 5 ja artiklit 198.

Litkmesriigid sisestavad teabe 10ikes 1 osutatud tootmisloa kohta artikli 188 1dikes 15
osutatud liidu andmebaasi.

Artikkel 143
Tootmisloale esitatavad nouded

Taotleja esitab tootmisloa saamiseks elektrooniliselt taotluse asjaomase litkmesriigi
padevale asutusele.

Taotlus peab sisaldama jargmisi andmeid:
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a) toodetavad voi imporditavad ravimid ja ravimivormid, tootmistegevus ning tegevuse
toimumise koht;

b)  tdendid selle kohta, et taotlejate kdsutuses on eespool nimetatud ravimite tootmiseks
vOi importimiseks sobivad ja piisavad ruumid, tehniline sisseseade ja
kontrollivahendid, mis vastavad asjaomases liikmesriigis artikli 8 kohaselt ravimite
tootmise, kontrolli ja ladustamise suhtes sétestatud diguslikele nduetele;

c) toendid selle kohta, et taotlejate kédsutuses on vdhemalt iiks artiklis 151 sétestatud
padev isik;

d) selgitus selle kohta, kas tootmiskoht on keskne tootmiskoht, mis vastutab
detsentraliseeritud tootmiskohtade jarelevalve eest.

2. Taotleja esitab oma taotluses eespool nimetatut toetavad andmed elektrooniliselt.

Artikkel 144
Tootmisloa andmine

1. Asjaomase litkmesriigi paddeva asutuse ametlikud esindajad viivad ldbi kontrolli, et tagada
artikli 143 kohaselt esitatud taotluses esitatud andmete digsus.

Kui andmete digsus on esimese 10igu kohaselt kinnitatud, annab litkmesriigi padev asutus
tootmisloa vdi keeldub selle andmisest hiljemalt 90 pdeva jooksul pérast artikli 143
kohaselt esitatud taotluse kéttesaamist.

2. Artiklis 143 osutatud andmete nduetekohase esitamise tagamiseks voib litkmesriigi padev
asutus anda tingimusliku tootmisloa.

Kesksete tootmiskohtade puhul sisaldab tootmisluba iga detsentraliseeritud tootmiskoha
kohta kirjalikku kinnitust, et ravimitootja on kontrollinud detsentraliseeritud tootmiskoha
vastavust artiklis 160 osutatud hea tootmistava pdhimdtetele, tehes korrapéraseid auditeid
kooskodlas artikli 147 1dike 1 esimese 10igu punktiga f.

3. Kui detsentraliseeritud tootmis- vOi katsetamistegevus toimub artikli 148 kohaselt
registreeritud detsentraliseeritud tootmiskohas, kehtib tootmisluba ainult taotluses
nimetatud ravimite, ravimivormide, tootmistoimingute ja ruumide suhtes ning vastava
keskse tootmiskoha ruumide suhtes.

Artikkel 145
Tootmisloa muutmine

Kui tootmisloa hoidja taotleb artikli 143 15ike 1 teises 1digus osutatud andmete muutmist, muudab
litkkmesriigi padev asutus tootmisluba hiljemalt 30 pdeva jooksul alates taotluse esitamisest.
Erandjuhtudel voib seda tihtaega pikendada 90 paevani.

Artikkel 146
Lisateabe noudmine

Litkmesriigi pddev asutus vOib nduda taotlejalt lisateabe esitamist artikli 143 16ike 1 kohaselt
esitatud andmete ja artiklis 151 osutatud pddeva isiku kohta; kui liikmesriigi paddev asutus esitab
sellise ndude, peatatakse artikli 144 16ike 1 teises 10igus ja artiklis 145 osutatud tdhtajad seni, kuni
lisateave on esitatud.
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Artikkel 147
Tootmisloa hoidja kohustused
1. Liikmesriigid tagavad, et

a)  tootmisloa hoidja késutuses on tootajad, kes vastavad litkmesriigis nii tootmise kui
ka kontrolli suhtes kehtivatele diguslikele nduetele;

b) tootmisloa hoidja korvaldab tootmisloaga hdlmatud ravimid ainult kooskdlas
asjaomase litkmesriigi digusaktidega;

c) tootmisloa hoidja teavitab liikmesriigi padevat asutust eelnevalt kdigist muudatustest,
mida ta soovib artikli 143 kohaselt esitatud andmetesse teha;

d) tootmisloa hoidja vdimaldab liikmesriigi pddeva asutuse ametlikele esindajatele igal
ajal juurdepddsu oma ruumidele, ja kui keskse tootmiskohaga seotud tootmis- voi
katsetamistoimingud viiakse 14bi detsentraliseeritud tootmiskohas, keskse voi
detsentraliseeritud tootmiskoha ruumidele;

e) tootmisloa hoidja vdimaldab artiklis 151 osutatud pédevatel isikutel tdita oma
kohustusi, vajaduse korral ka detsentraliseeritud tootmiskohtades, nditeks andes tema
kasutusse koik vajalikud vahendid;

f)  tootmisloa hoidja jdrgib kdigis asjakohastes tootmiskohtades ja igal ajal ravimite hea
tootmistava pohimotteid;

g) tootmisloa hoidja kasutab ainult toimeaineid, mis on valmistatud toimeainete hea
tootmistava kohaselt ja mida turustatakse toimeainete heade turustamistava kohaselt;

h)  tootmisloa hoidja teavitab viivitamata liikmesriigi piddevat asutust ja miiiigiloa
hoidjat, kui ta saab teada, et tema tootmisloaga hdolmatud ravimid on vdi vdivad olla
voltsitud, olenemata sellest, kuidas ravimeid turustati;

1)  tootmisloa hoidja kontrollib, et tootjad, importijad ja turustajad, kellelt ta toimeaineid
hangib, on oma asukohaliikmesriigi pddevas asutuses registreeritud, ning

J)  tootmisloa hoidja kontrollib toimeainete ja abiainete ehtsust ja kvaliteeti.

Esimese 10igu punkti ¢ kohaldamisel teavitatakse liikmesriigi piddevat asutust igal juhul
vitvitamata, kui artikli 143 16ike 1 punktis ¢ ja artiklis 151 osutatud padev isik ootamatult
vahetub.

Punktide f ja g kohaldamisel kontrollivad tootmisloa hoidjad toimeainete tootja vastavust
heale tootmistavale ja turustajate vastavust heale turustamistavale, viies ldbi auditeid
toimeainete tootja ja turustajate tootmis- ja turustamiskohtades. Tootmisloa hoidjad
kontrollivad seda vastavust kas ise v0i nende nimel lepingu alusel tegutseva iiksuse kaudu.

2. Tootmisloa hoidja tagab, et abiained sobivad ravimites kasutamiseks, tehes nduetekohase
riskihindamise alusel kindlaks asjakohase hea tootmistava.

3. Tootmisloa hoidja tagab 10ike 2 kohaselt kindlaks tehtud asjakohase hea tootmistava
kohaldamise. Tootmisloa hoidja dokumenteerib ldigete 1 ja 2 kohaselt voetud meetmed.

Artikkel 148
Detsentraliseeritud tootmiskohtade registreerimine ja loetellu kandmise protsess

1. Keskse tootmiskoha tootmisloa hoidja registreerib koik oma detsentraliseeritud
tootmiskohad vastavalt kédesolevale artiklile.
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2. Keskse tootmiskoha tootmisloa hoidja taotleb detsentraliseeritud tootmiskoha
registreerimist selle litkmesriigi péddevalt asutuselt, kus detsentraliseeritud tootmiskoht
asub.

3. Miiiigiloa hoidja voib keskse tootmiskohaga seotud tegevust alustada detsentraliseeritud
tootmiskohas tliksnes siis, kui detsentraliseeritud tootmiskoht on registreeritud artikli 188
16ikes 15 osutatud liidu andmebaasis ja detsentraliseeritud tootmiskoha asukohaliikmesriigi
padev asutus lisab andmebaasi lingi vastava keskse tootmiskoha loale.

4. Detsentraliseeritud tootmiskoha asukohaliikmesriigi padev asutus vastutab artikli 188
kohaselt detsentraliseeritud tootmiskohas toimuva tootmis- ja katsetamistegevuse
jérelevalve eest.

5. Loike 2 kohaldamisel esitab keskse tootmiskoha tootmisloa hoidja registreerimisvormi,
mis peab sisaldama vihemalt jargmist teavet:

a)  detsentraliseeritud tootmiskoha nimi voi drinimi ja alaline aadress ning tdend liidus
asumise kohta;

b) ravimid, mille tootmis- vOi katsetamisetapid detsentraliseeritud tootmiskohas
toimuvad, sealhulgas nende ravimite puhul tehtavad tootmis-  vOi
katsetamistoiminguid;

c¢) andmed detsentraliseeritud tootmiskoha ruumide ja asjaomaseks tegevuseks vajaliku
tehnilise sisseseade kohta;

d)  viide keskse tootmiskoha tootmisloale;

e) artikli 144 1d6ike 2 teises 15igus osutatud kirjalik kinnitus selle kohta, et ravimitootja
on kontrollinud detsentraliseeritud tootmiskoha vastavust artiklis 160 osutatud hea
tootmistava pohimotetele, viies 1dbi auditid.

6. Detsentraliseeritud tootmiskoha iile 10ike 4 kohast jarelevalvet tegev liitkmesriigi padev
asutus voib otsustada teha artikli 188 1dike 1 esimese 1digu punktis a osutatud kontrolli.
Sellisel juhul teeb kdnealune padev asutus koostodd keskse tootmiskoha jarelevalve eest
vastutava litkmesriigi pddeva asutusega.

7. Pérast detsentraliseeritud tootmiskoha registreerimist kooskolas ldikega 2 lisab keskse
tootmiskoha tootmisloa hoidja registreeritud detsentraliseeritud tootmiskoha keskse
tootmiskoha tootmisloale.

8. Detsentraliseeritud tootmiskoha iile 16ike 4 kohast jirelevalvet tegev litkmesriigi pddev
asutus teeb koostood asjaomaste asutustega, kes vastutavad tootmis- vOi
katsetamistegevuse jirelevalve eest muude liidu digusaktide alusel, seoses jairgmisega:

a)  detsentraliseeritud tootmiskohas toodetud ravimid, mille katsetamiseks voi
tootmiseks kasutatakse toorainet, muude asjakohaste liidu digusaktidega reguleeritud
ravimeid voi ravimeid, mis on ette ndhtud kombineerimiseks meditsiiniseadmetega;

b)  kui konkreetseid tootmis- vOi katsetamistoiminguid tehakse inimpdritolu aineid
sisaldavate, neist koosnevate vOi nendest saadud ravimitega, mille suhtes
rakendatakse detsentraliseeritud tootmiskohas selliseid konkreetseid tootmis- voi
katsetamistoiminguid, mis on lubatud ka [inimpéritolu ainete madruse] alusel.

9. Kui see on asjakohane, vdivad kesksete ja detsentraliseeritud tootmiskohtade iile
jarelevalvet tegevad litkmesriigi padevad asutused teha koost66d miitigiloa jérelevalve eest
vastutava litkmesriigi pddeva asutusega.
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Artikkel 149
Turvaelemendiga seotud tingimused

1. IV lisas osutatud turvaelemendid ei tohi olla osaliselt ega tdielikult eemaldatud ega kaetud,
vélja arvatud juhul, kui on tdidetud jargmised tingimused:

a) tootmisloa hoidja kontrollib enne konealuste turvaelementide osalist voi tdielikku
eemaldamist voi katmist, et ravim on ehtne ja seda ei ole rikutud;

b) tootmisloa hoidja tdidab IV lisa ndudeid ja asendab konealused turvaelemendid
turvaelementidega, mis voimaldavad samaviirselt kontrollida ravimi ehtsust, ravimit
identifitseerida ja tdendada ravimi rikkumist. Kodnealune asendamine tehakse
esmapakendit avamata.

Turvaelemente késitatakse samavéairsena, kui need

i)  vastavad artikli 67 Ioike 2 alusel vastu vdetud delegeeritud Oigusaktides
sdtestatud nouetele ning

ii)  voimaldavad sama tohusalt kontrollida ravimi ehtsust ja ravimit identifitseerida
ning tdendada ravimi rikkumist;

c) turvaclementide asendamine toimub kohaldatava ravimite hea tootmistava kohaselt
ning
d) turvaelementide asendamise iile teeb jérelevalvet liikmesriigi padev asutus.

2. Tootmisloa hoidjaid, kaasa arvatud neid, kes tet;vad 16ikes 1 osutatud toiminguid, loetakse
tootjateks ning seetdttu direktiivis 85/374/EMU nimetatud juhtudel ja tingimustel kahju
eest vastutavaks.

Artikkel 150
Ravimid, mis voivad olla voltsitud

1. Erandina artikli 1 10ikest 2 ja ilma et see piiraks XII peatiiki 1. jao kohaldamist, votavad
litkmesriigid vajalikud meetmed, et véltida niisuguste ravimite sattumist ringlusse, mis
tuuakse liitu, kuid mida ei kavatseta liidus turule lasta, kui on piisavalt alust arvata, et need
ravimid on voltsitud.

2. Litkmesriigid korraldavad patsiendi- ja tarbijaorganisatsioone ning vajaduse korral
liikkmesriikide tditevametnikke kaasavaid kohtumisi, et edastada avalikku teavet
ennetamise ja tditmise tagamise vallas vOetud meetmetest, mille eesmédrk on voidelda
ravimite voltsimisega.

3. Selleks et kindlaks méérata, millised on 10ikes 1 osutatud vajalikud meetmed, on
komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 215 vastu delegeeritud digusakte, et tdiendada
16iget 1 ja tdpsustada, milliseid kriteeriume tuleb arvesse votta ja milliseid kontrolle teha,
kui hinnatakse, kas sellised ravimid, mis on liitu sisse toodud, kuid mida ei kavatseta turule
lasta, voivad olla voltsitud.

Artikkel 151
Pddeva isiku olemasolu

1. Liikmesriigid votavad koik asjakohased meetmed tagamaks, et tootmisloa hoidja késutuses
on alaliselt ja pidevalt vdhemalt {iks liidus asuv ja tegutsev péddev isik, kes vastab
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artiklis 152 sidtestatud tingimustele ja vastutab eelkdige artiklis 153 sétestatud kohustuste
tditmise eest.

2. Loikes 1 osutatud vastutuse voib votta tootmisloa hoidja, kes on fiiiisiline isik ja vastab
isiklikult IIT lisas sdtestatud tingimustele.

3. Kui tootmisluba antakse taotluses margitud kesksele tootmiskohale vastavalt artikli 144
16ikele 3, vastutab 16ikes 1 osutatud padev isik ka artikli 153 1dikes 4 sétestatud tlilesannete
tditmise eest seoses detsentraliseeritud tootmiskohtadega.

Artikkel 152
Pddeva isiku kvalifikatsioon
1. Liikmesriigid tagavad, et artiklis 151 osutatud péddev isik vastab III lisas esitatud
kvalifikatsioonitingimustele.
2. Tootmisloa hoidja ja pidev isik tagavad, et omandatud praktilised kogemused vastavad
sertifitseeritavatele ravimiliikidele.
3. Liikmesriigi piddev asutus voib kehtestada asjakohased haldusmenetlused, et kontrollida,

kas 10ikes 1 osutatud pédev isik vastab III lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 153
Pddeva isiku kohustused

1. Liikmesriigid votavad koik asjakohased meetmed tagamaks, et artiklis 151 osutatud padev
isik, ilma et see piiraks tema suhet tootmisloa hoidjaga, vastutab artiklis 154 osutatud
korras jargmise tagamise eest:

a)  asjaomastes liikmesriikides toodetud ravimite puhul selle eest, et kdik ravimipartiid
oleksid toodetud ja kontrollitud kooskdlas konealuses litkmesriigis kehtivate
digusaktidega ja miiligiloa nduetega;

b)  kolmandatest riikidest imporditud ravimite puhul, olenemata sellest, kas need on
toodetud liidus voi mitte, selle eest, et iga tootepartii oleks ldbinud litkmesriigis
taieliku kvalitatiivse analiiiisi, véhemalt kdigi toimeainete kvantitatiivse analiiiisi ja
koik muud katsed voi kontrollid, mis on vajalikud ravimite kvaliteedi tagamiseks
kooskolas miitigiloa nduetega.

Ravimite puhul, mida kavatsetakse liidus turule lasta, tagab artiklis 151 osutatud padev
isik, et pakendile oleks kantud IV lisas osutatud turvaelemendid.

Ravimipartiid, mis on ldbinud litkmesriigis esimese 10igu punktis b osutatud kontrolli,
vabastatakse sellisest kontrollist, kui neid turustatakse teises litkmesriigis ning neile on
lisatud pédeva isiku allkirjastatud kontrolliaruanded.

2. Kui on tegemist kolmandast riigist imporditud ravimitega ning kui liidu ja ekspordiriigi
vahel on sOlmitud asjakohane kokkulepe, mis tagab, et tootja rakendab hea tootmistava
standardeid, mis on védhemalt samaviirsed liidus kehtestatud standarditega, ja et
ekspordiriik on teinud 15ike 1 esimese 16igu punktis b osutatud kontrolli, voib padeva isiku
vabastada sellise kontrolli tegemise kohustusest.

3. Koigil juhtudel ja eelkdige ravimite miiliki lubamise korral peab péddev isik tdendama
registris vOi selleks ettendhtud samavéirses vormingus, et kdik tootepartiid vastavad
kdesolevale artiklile; konealust registrit v0i samavddrset vormingut ajakohastatakse
toimingute tegemise ajal ning see jddb litkmesriigi padeva asutuse ametlike esindajate
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kdsutusse asjaomase litkmesriigi digusnormidega kindlaksmidratud ajaks ja igal juhul
viahemalt viieks aastaks.

4. Artikli 151 16ike 3 kohaldamisel teeb péadev isik lisaks jargmist:

a) teeb jarelevalvet selle iile, et detsentraliseeritud tootmiskohtades toimuv tootmis- voi
katsetamistegevus vastab artiklis 160 osutatud asjakohase hea tootmistava
pohimdtetele ja miitigiloale;

b)  esitab artikli 144 16ike 2 teises 10igus osutatud kirjaliku kinnituse;

c) teatab detsentraliseeritud tootmiskoha asukohaliikmesriigi pddevale asutusele
artikli 148 10ike 5 kohaselt esitatud registreerimisvormis esitatud andmetes toimunud
muudatustest.

Viivitamata tuleb teatada koigist muudatustest, mis vdivad mdjutada
detsentraliseeritud tootmiskohas toodetavate vOi katsetatavate ravimite kvaliteeti voi
ohutust.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 215 vastu delegeeritud digusakt, et tdiendada
esimese 10igu punkti c ja tdpsustada, millise teate peab padev isik esitama.

Artikkel 154
Kutsealane tegevusjuhend

1. Liikmesriigid tagavad, et artiklis 151 osutatud péddeva isiku kohustused tdidetakse kas
asjakohaste haldusmeetmete voi konealuse isiku kutsealase tegevusjuhendi abil.

2. Liikmesriigid vdivad ette nédha, et artiklis 151 osutatud padeva isiku tegevus peatatakse
ajutiselt, kui tema suhtes algatatakse artiklis 153 sétestatud kohustuste tditmata jatmise
tottu haldus- voi distsiplinaarmenetlus.

Artikkel 155
Ravimi ekspordisertifikaat

1. Liikmesriigid tdendavad tootja, eksportija voi importiva kolmanda riigi padeva asutuse
taotlusel, et ravimitootjal on tootmisluba. Kui litkmesriigid véljastavad selliseid
sertifikaate, peavad nad:

a)  jdrgima Maailma Terviseorganisatsiooni kehtivat halduskorraldust;

b) esitama oma territooriumil juba loa saanud ekspordiks ettendhtud ravimite puhul
ravimi omaduste kokkuvdtte, mille nad on kooskdlas artikliga 43 heaks kiitnud.

2. Kui ravimitootjal puudub miiligiluba, esitab ta 1dikes 1 osutatud sertifikaadi andmise eest
vastutavatele padevatele asutustele selgituse selle kohta, miks miitigiluba ei ole.

2. JAGU

TOIMEAINETE TOOTMINE, IMPORT JA TURUSTAMINE

Artikkel 156
Toimeainete tootmine

Kiesoleva direktiivi kohaldamisel holmab ravimi tootmisprotsessis kasutatavate toimeainete
tootmine nii toimeaine tdielikku kui ka osalist tootmist voi importi ning erinevaid protsesse, mis on
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seotud toimeaine osadeks jagamise, pakendamise vOi1 esitusviisiga enne ravimisse lisamist,
sealhulgas timberpakendamist voi iimbermirgistamist, néditeks toimeaine turustaja poolt.

Artikkel 157
Toimeainete importijate, tootjate ja turustajate registreerimine

Toimeainete importijad, tootjad ja turustajad, kes asuvad liidus, registreerivad oma
tegevuse oma asukohaliikmesriigi pddevas asutuses.

Elektrooniliselt esitatav registreerimisvorm sisaldab vihemalt jargmist teavet:
a)  nimi voi drinimi ja alaline asukoht;

b) toimeained, mida kavatsetakse importida, toota voi turustada;

c) uksikasjad tegevuseks kasutatavate ruumide ja tehnilise sisseseade kohta.

Loikes 1 osutatud isikud esitavad registreerimisvormi elektrooniliselt liikmesriigi padevale
asutusele vihemalt 60 pdeva enne tegevuse kavandatud algust.

Liikmesriigi pddev asutus vo0ib riskihindamise pdhjal otsustada teha kontrolli. Kui
litkkmesriigi pddev asutus teatab taotlejale 60 pdeva jooksul alates registreerimisvormi
kéttesaamisest, et kavatseb teha kontrolli, ei alusta taotleja tegevust enne, kui litkmesriigi
padev asutus on taotlejale teatanud, et tegevust voib alustada. Kui litkkmesriigi pddev asutus
ei ole 60 pdeva jooksul alates registreerimisvormi kéttesaamisest taotlejale teatanud, et
kavatseb teha kontrolli, v3ib taotleja tegevust alustada.

Loikes 1 osutatud isikud edastavad igal aastal litkmesriigi péddevale asutusele
elektrooniliselt loetelu registreerimisvormil esitatud teabes toimunud muudatustest.
Viivitamata tuleks teatada koigist muudatustest, mis vdivad mojutada toodetavate,
imporditavate vOi turustatavate toimeainete kvaliteeti voi ohutust.

Liikmesriigi pddev asutus sisestab 15ike 2 kohaselt esitatud teabe artikli 188 1dikes 15
osutatud liidu andmebaasi.

Artikkel 158
Toimeainete importimise tingimused

Liikmesriigid vdtavad asjakohased meetmed tagamaks, et nende territooriumil toimuv
toimeainete, sealhulgas ekspordiks ettendhtud toimeainete tootmine, import ja turustamine
vastab artikli 160 kohaselt vastu voetud delegeeritud oigusaktides sétestatud hea
tootmistava ja heale turustamistava pohimotetele.

Toimeaineid voib importida ainult juhul, kui on tididetud jargmised tingimused:
a) toimeained on toodetud kooskdlas hea tootmistava podhimdtetega, mis on vidhemalt
samavédrsed liidus artikli 160 kohaselt kehtestatud pohimdtetega, ning

b) toimeainetega on kaasas eksportiva kolmanda riigi padeva asutuse viljastatud kirjalik
kinnitus selle kohta, et

1)  eksporditava toimeaine tootmiskohas kohaldatavad hea tootmistava pohimdtted
on vdhemalt samavairsed liidus artikli 160 kohaselt sitestatud pohimotetega;

i1)  asjaomase tootmiskoha suhtes kohaldatakse korrapérast, ranget ja libipaistvat
kontrolli ja rakendatakse tOhusalt head tootmistava, sealhulgas tehakse
korduvaid ja etteteatamata kontrolle, et tagada rahvatervise kaitse vdhemalt
lilduga samaviérsel tasemel, ning
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ii1)  nduete rikkumisega seotud teabe ilmnemisel edastab eksportiv kolmas riik selle
teabe pohjendamatu viivituseta liidule.

3. Loike 2 punktis b sétestatud tingimusi ei kohaldata, kui eksportiv riik on kantud artikli 159
16ikes 2 osutatud loetellu.

4. Liikmesriigi pddev asutus voOib I0ike 2 punktis b sdtestatud tingimustest loobuda
ajavahemikuks, mis ei lleta artikli 188 15ike 13 kohaselt vidlja antud hea tootmistava
sertifikaadi kehtivusaega, kui liikmesriigi pddev asutus on tootmiskohta, kus toimeainet
ekspordiks toodetakse, kontrollinud ja leidnud, et see on artikli 160 kohaselt sétestatud hea
tootmistava podhimotetega kooskdlas.

Artikkel 159
Kolmandatest riikidest imporditud toimeained

1. Kolmanda riigi ndudel hindab komisjon, kas kdnealuse riigi Oigusraamistik, mida
kohaldatakse liitu eksporditavate toimeainete suhtes, ning vastav kontrolli- ja
taitmistegevus tagavad liiduga samavéérsel tasemel rahvatervise kaitse.

Hindamine viiakse 14bi elektrooniliselt esitatud asjakohaste dokumentide ldbivaatamise
vormis ning juhul, kui ei ole kehtestatud artikli 153 1dikes 2 osutatud korda, mis reguleerib
konealust tegevusvaldkonda, hdlmab hindamine kolmanda riigi digussiisteemi kohapealset
labivaatamist ja vajaduse korral kolmandas riigis asuva iithe v3i mitme toimeainet tootva
tootmiskoha vaatlusega kontrolli.

2. Komisjon voib loikes 1 osutatud hindamise pdhjal votta vastu rakendusakte, et lisada
kolmas riik loetellu ja kohaldada teises 16igus sitestatud ndudeid. Nimetatud rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 214 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Kolmanda riigi hindamisel 16ike 1 kohaselt votab komisjon arvesse jargmist:
a) riigis kehtestatud hea tootmistava normid;

b)  hea tootmistava nduetele vastavuse kontrollimise korrapirasus;

c)  hea tootmistava rakendamise tohusus;

d) nduetele mittevastavate toimeainete tootjate kohta kolmanda riigi edastatud teabe
korrapérasus ja kiirus.

3. Komisjon kontrollib korrapéraselt, kas 1dikes 1 sdtestatud tingimused on tdidetud. Esimene
kontroll toimub hiljemalt kolm aastat parast kolmanda riigi lisamist 10ikes 2 osutatud
loetellu.

4. Komisjon teeb 10ikes 1 osutatud hindamise ja ldikes 3 osutatud kontrolli koostdds

ravimiametiga ja litkkmesriikide padevate asutustega.

3. JAGU

HEA TOOTMISTAVA JA HEA TURUSTAMISTAVA POHIMOTTED

Artikkel 160
Ravimite ja toimeainete suhtes kohaldatavad normid

Komisjon voib votta kooskdlas artikli 214 16ikega 2 vastu rakendusakte, et tdiendada kdesolevat
direktiivi, tdpsustades jargmist:
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a) ravimite hea tootmistava ja hea turustamistava pdohimodtted, mida vajaduse korral
tdiendatakse erimeetmetega, mida kohaldatakse eelkdige ravimivormide, ravimite voi
tootmise suhtes kooskolas hea tootmistava pohimotetega;

b) toimeainete hea tootmistava ja hea turustamistava pdhimdtted.

Vajaduse korral tdpsustatakse neid pohimotteid kooskolas muude liidu digusraamistiku alusel
kehtestatud hea tava pdhimdtetega.

Artikkel 161
Abiainete suhtes kohaldatavad normid

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 215 vastu delegeeritud oOigusakte, et tdiendada
kdesolevat direktiivi seoses artikli 147 10ikes 2 osutatud ametliku riskihindamisega, mida
kasutatakse abiainete asjakohase hea tootmistava kindlakstegemiseks. Kdnealuses riskihindamises
voetakse arvesse teiste asjakohaste kvaliteedisiisteemide ndudeid, samuti abiainete paritolu ja nende
kavandatavat kasutusala ning varasemaid kvaliteedivigu.

XII peatukk
Hulgimiiiik ja kaugmiiuk

1. JAGU

RAVIMITE HULGIMUUK JA VAHENDAMINE

Artikkel 162
Ravimite hulgimiitik

1. Ilma et see piiraks artikli 5 kohaldamist, vdtavad litkmesriigid kdik asjakohased meetmed
tagamaks, et nende territooriumil turustatakse ainult selliseid ravimeid, millele on antud
miitigiluba kooskdlas liidu digusega.

2. Hulgimiiiigi ning ladustamise korral peab ravimitel olema kas tsentraliseeritud miitigiluba
voi riiklik miitigiluba.
3. Turustajad, kes kavatsevad importida ravimit teisest liikmesriigist, teavitavad miitigiloa

hoidjat ja selle litkmesriigi pddevat asutust, kuhu ravimit imporditakse, oma kavatsusest
seda ravimit importida.

4. Riikliku miitigiloa saanud ravimite puhul ei piira 16ikes 3 osutatud liikmesriigi padeva
asutuse teavitamine asjaomase liikmesriigi Oigusaktidega kehtestatud tdiendavaid
menetlusi ega litkkmesriigi pddevale asutusele teate 1dbivaatamise eest makstavaid tasusid.

5. Tsentraliseeritud miiiligiloa saanud ravimite puhul esitab turustaja ldikes 3 osutatud teate
ravimiametile, kes vastutab liidu ravimialastes digusaktides ja miiligilubades sétestatud
tingimuste tditmise kontrollimise eest. Selle kontrolli eest tuleb ravimiametile tasu maksta.

Artikkel 163
Ravimite hulgimiiiigi luba

I. Asjaomase liikmesriigi padev asutus votab kdik asjakohased meetmed tagamaks, et
ravimite hulgimiitigiks ndutakse ravimite hulgimiilijana tegutsemise luba (edaspidi
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,Hhulgimiitigiluba®). Hulgimiitigiloale margitakse ruumid, ravimid ja hulgimiiiigitoimingud,
mille suhtes luba kehtib.

2. Kui isikud, kellel on luba voi Gigus iildsusele ravimeid tarnida, voivad liikmesriigi
digusaktide alusel tegelda ka hulgimiiligiga, ndutakse neilt 16ikega 1 ettenéhtud luba.

3. Artikli 142 kohaselt ndutava tootmisloaga kaasneb luba tegeleda konealuse tootmisloaga
hdlmatud ravimite hulgimiiiigiga. Hulgimiiligiluba ei vabasta artiklis 142 sdtestatud
kohustusest omada tootmisluba ja jérgida sellekohaseid tingimusi, isegi kui tootmis- voi
imporditegevus on teisejdrguline.

4. Asjaomase liikmesriigi padev asutus sisestab hulgimiiligilubasid kisitleva teabe artikli 188
16ikes 15 osutatud liidu andmebaasi.

5. Selle litkmesriigi pddev asutus, kes andis hulgimiiiigiloa seoses oma territooriumil asuvate
ruumidega, tagab, et isikuid, kellel on ravimite hulgimiiiijana tegutsemise luba, ja nende
ruume kontrollitakse asjakohase sagedusega.

Hulgimiiiigiloa andnud litkmesriigi piddev asutus peatab vdi tithistab loa, kui artiklis 162
sitestatud loa andmise tingimused ei ole enam tdidetud. Sellisel juhul teavitab litkmesriik
sellest pohjendamatu viivituseta teisi liikmesriike ja komisjoni.

6. Kui liikmesriigi pddev asutus leiab, et artiklis 162 sdtestatud hulgimiiligiloa andmise
tingimused ei ole teise liikmesriigi pddeva asutuse antud hulgimiitigiloa puhul tdidetud,
teavitab ta sellest pohjendamatu viivituseta komisjoni ja teise litkmesriigi padevat asutust.
Teise litkmesriigi padev asutus votab meetmed, mida ta peab vajalikuks, ning teatab
nendest meetmetest ja nende pdhjustest komisjonile ning esimese liikmesriigi pddevale

asutusele.
Artikkel 164
Hulgimiitigiloale esitatavad nouded
1. Taotlejad esitavad hulgimiiligiloa saamiseks taotluse elektrooniliselt asjaomase litkmesriigi

padevale asutusele.
2. Loikes 1 osutatud taotlus sisaldab jargmisi andmeid:

a) kinnitus ja toend selle kohta, et taotlejate kdsutuses on ravimite nduetekohase
sdilitamise ja turustamise tagamiseks sobivad ja piisavad ruumid, sisseseade ja
vahendid;

b) kinnitus ja tdend selle kohta, et taotlejate kdsutuses on asjaomase litkmesriigi
oigusaktidega ettendhtud tingimustele vastavad asjakohase véljadppe saanud to6tajad
ja eelkdige vastutav padev isik;

c) lubadus tiita artikliga 166 neile pandud kohustusi.

Artikkel 165
Hulgimiitigiloa andmine

I. Asjaomase litkmesriigi pddeva asutuse ametlikud esindajad teevad kontrolli, et kinnitada
artikli 164 kohaselt esitatud andmete digsust.

Kui andmete digsus on esimese 10igu kohaselt kinnitatud, annab litkmesriigi padev asutus
hiljemalt 90 pideva jooksul pérast artikli 164 kohaselt esitatud taotluse kéttesaamist
hulgimtiiigiloa voi keeldub selle andmisest.
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2. Asjaomase litkmesriigi piddev asutus vOib nduda, et taotleja esitaks elektrooniliselt kogu
vajaliku teabe hulgimiiiigiloa andmiseks vajalike iiksikasjade kohta. Sellisel juhul 1dikes 1
satestatud tdhtaeg peatatakse, kuni ndutav lisateave on esitatud.

Liikmesriigi padev asutus voib anda tingimusliku hulgimiitigiloa.

4. Hulgimiiiigiluba kehtib ainult loas nimetatud ruumide suhtes.

Artikkel 166
Hulgimiiiigiloa hoidja kohustused

1. Liikmesriigid tagavad, et
a)  hulgimiiiigiloa hoidja kédsutuses on todtajad, kes vastavad liikmesriigis hulgimiitigi

suhtes kehtivatele diguslikele nduetele;

b)  hulgimiiiigiloa hoidja vdimaldab liitkmesriigi pddeva asutuse ametlikele esindajatele
igal ajal juurdepidsu artikli 164 16ike 2 punktis a osutatud ruumidele, sisseseadele ja
vahenditele;

c) hulgimiitigiloa hoidja hangib oma ravimivarud, sealhulgas finantstehingute teel,
iiksnes isikutelt, kellel on liidus hulgimiiiigiluba voi artikli 163 1dikes 3 osutatud
tootmisluba;

d) hulgimiiiigiloa hoidja tarnib ravimeid, sealhulgas finantstehingute teel, ainult
isikutele, kes on ise hulgimiiligiloa hoidjad voi kellel on luba voi digus tarnida
ravimeid tildsusele;

e)  hulgimiiligiloa hoidja veendub, et saadud ravimid ei ole vdltsitud, kontrollides
selleks vilispakendil asuvaid turvaelemente kooskdlas artikli 67 1dike 2 teise 10igu
kohaselt vastu voetud delegeeritud digusaktides sitestatud nduetega;

f)  hulgimiiiigiloa hoidjal on olemas hiddaolukorra lahendamise kava, millega tagatakse
ravimi tOhus turult korvaldamine vastavalt pddevate asutuste korraldusele voi
koostdds asjaomase ravimi tootja voi miiiigiloa hoidjaga;

g)  hulgimiiligiloa hoidja peab arvestust, registreerides saadud, véljasaadetud voi
vahendatud ravimite kohta vihemalt jirgmise teabe:

1)  ravimi vastuvOtmise, véljasaatmise voi vahendamise kuupéev;

i1)  ravimi nimetus;

1)  saadud, tarnitud vo1 vahendatud ravimi kogus;

iv)  vastavalt asjaoludele kas ravimi tarnija v3i kaubasaaja nimi ja aadress;

v)  ravimipartii number vdhemalt nende ravimite puhul, millel on artiklis 67
osutatud turvaelemendid;

h)  hulgimiiiigiloa hoidja hoiab punktis g osutatud andmeid liikmesriikide padevatele
asutustele kontrollimiseks kéttesaadavana viie aasta jooksul,

1)  hulgimiitigiloa hoidja jéargib artiklis 160 sétestatud ravimite hea turustamistava
pohimotteid;

j)  hulgimiiiigiloa hoidja haldab kvaliteedisiisteemi, milles on esitatud tema tegevusega
seotud vastutusalad, protsessid ja riskijuhtimismeetmed;
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k)  hulgimiiiigiloa hoidja teatab viivitamata litkmesriigi padevale asutusele ja vajaduse
korral miiligiloa hoidjale saadud voi talle pakutud ravimitest, mille kohta ta teeb
kindlaks voi kahtlustab, et need on voltsitud;

1)  hulgimiiligiloa hoidja tagab pidevalt konkreetse geograafilise piirkonna vajadustele
vastava piisava ravimivaliku asjakohase ja jatkuva tarnimise ning tarnib ndutavad
kogused kogu konealuse piirkonna ulatuses moistliku aja jooksul, mis méiratakse
kindlaks litkmesriigi digusaktidega;

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

Kui ravim on saadud teiselt hulgimiitijalt, kontrollivad ravimit omandavad hulgimiitigiloa
hoidjad seda, kas tarniv hulgimiitija jirgib hea turustamistava pohimotteid. Seejuures
kontrollitakse, kas tarnival hulgimiiiijal on hulgimiitigiluba voi artikli 163 13ikes 3 osutatud
tootmisluba.

Kui ravim on saadud tootjalt voi importijalt, peavad hulgimiitigiloa hoidjad veenduma, et
tootjal voi importijal on tootmisluba.

Kui ravim on saadud ravimite vahendamise teel, kontrollivad hulgimiiiigiloa hoidjad, kas
ravimi vahendaja vastab artiklis 171 sétestatud nouetele.

Artikkel 167
Ravimite tarnimise kohustus

Liikmesriigid ei kehtesta seoses ravimite tarnimisega apteekritele voi isikutele, kellel on
luba voi digus ravimeid iildsusele tarnida, samuti teise liikmesriigi antud hulgimiiiligiloa
hoidjatele rangemaid kohustusi, eelkdige avaliku teenindamise kohustusi, kui need, mille
nad on kehtestanud isikutele, kellele nad ise on andnud loa tegutseda samases
tegevusvaldkonnas.

Liikmesriigis turule lastud ravimi hulgimiiiijad tagavad oma vastutuse piires selle ravimi
asjakohase ja katkematu tarnimise apteekidele voi isikutele, kellel on luba ravimeid
tarnida, nii et patsientide vajadused asjaomases litkmesriigis oleksid kaetud.

Lisaks peavad kéesoleva artikli kohaldamise korraldused olema rahvatervise kaitse
seisukohalt podhjendatud ja proportsionaalsed kaitse eesmérgiga vastavalt aluslepingu
sdtetele, eriti nendele, mis puudutavad kaupade vaba litkumist ja konkurentsi.

Artikkel 168
Tarnitud ravimite saatedokumendid

Volitatud hulgimiiiija peab lisama igale ravimitarnele, mis ldheb isikule, kellel on luba voi
oigus ravimeid asjaomases litkmesriigis iildsusele tarnida, dokumendi, mis vdimaldab
kindlaks teha jargmist:

a) tarne kuupiev;

b)  ravimi nimetus ja ravimivorm,;

¢) tarnitud ravimi kogus;

d)  ravimi tarnija ja kaubasaaja nimi ja aadress;

e) ravimipartii number vihemalt nende ravimite puhul, millel on artiklis 67 osutatud
turvaelemendid.
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2. Liikmesriigid votavad koik asjakohased meetmed tagamaks, et isikud, kellel on luba voi
oigus ravimeid iildsusele tarnida, suudaksid esitada teabe, mis vdimaldab jélgida iga ravimi
tarneahelat.

Artikkel 169
Hulgimiiiigi suhtes kehtivad riiklikud nouded

Kiesoleva peatiiki kohaldamine ei takista litkmesriikide kehtestatud rangemate nduete kohaldamist
jargmiste ravimite voOi ainete hulgimiiiigi suhtes:

a) narkootilised ja psiihhotroopsed ained;
b) verest saadud ravimid,
c) immunoloogilised ravimid ja
d) radiofarmatseutikumid.
Artikkel 170

Hulgimiiiik kolmandatesse riikidesse

Kolmandatesse riikidesse suunatud ravimite hulgimiiigi korral ei kohaldata artiklit 162 ega
artikli 166 16ike 1 punkti c.

Kui hulgimiitijad tarnivad ravimeid kolmandates riikides asuvatele isikutele, tagavad nad, et tarned
tehakse iiksnes isikutele, kellel on asjaomase kolmanda riigi kohaldatavate digus- ja haldusnormide
kohaselt luba voi digus votta vastu hulgimiiligiks voi tildsusele tarnimiseks ettendhtud ravimeid.

Artiklit 168 kohaldatakse ravimite tarnimisel kolmandates riikides asuvatele isikutele, kellel on luba
vo0i Oigus ravimeid lildsusele tarnida.

Artikkel 171
Ravimite vahendamine
1. Ravimeid vahendavad isikud tagavad, et vahendatavatel ravimitel on kehtiv miitigiluba.

Ravimeid vahendavatel isikutel on liidus alaline aadress ja kontaktandmed, et tagada, et
litkkmesriikide padevatel asutustel on nende tdpsed identifitseerimis- ja asukohaandmed
ning et need asutused saavad nendega teavet vahetada ja nende tegevuse jarelevalvet teha.

Ravimite vahendamise suhtes kohaldatakse mutatis mutandis artikli 166 10ike 1
punktides e—j sétestatud noudeid.

2. Isikud voivad ravimeid vahendada ainult juhul, kui nad on registreeritud selle liikmesriigi
padevas asutuses, kus on nende 15ike 1 teises 10igus osutatud alaline aadress. Need isikud
esitavad pddevale asutusele registreerimiseks elektrooniliselt vihemalt oma nime, drinime
ja alalise aadressi. Nad teatavad liikmesriigi padevale asutusele elektrooniliselt viivitamata
nende andmete koigist muudatustest.

Liitkmesriigi padev asutus sisestab esimeses 1digus osutatud teabe avalikku registrisse.

3. Artiklis 160 osutatud pdhimdtted peavad sisaldama erisétteid vahendamise kohta.

4. Artiklis 188 osutatud kontrollimise eest vastutab ravimeid vahendava isiku registreerinud
litkmesriik.
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Kui ravimeid vahendav isik ei jargi kdesolevas artiklis sdtestatud noudeid, voib litkmesriigi
padev asutus otsustada selle isiku Idikes 2 osutatud registrist kustutada. Sellisel juhul
teatab litkmesriigi pddev asutus sellest konealusele isikule.

2. JAGU

KAUGMUUK ULDSUSELE

Artikkel 172

Kaugmiiiigile esitatavad iildnouded

1. Ilma et see piiraks selliste siseriiklike Oigusaktide kohaldamist, millega keelatakse
retseptiravimite kaugmiitiik iildsusele infolihiskonna teenuste vahendusel, tagavad
litkkmesriigid, et ravimeid pakutakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis (EL)
2015/1535 (millega ndhakse ette tehnilistest standarditest ja eeskirjadest ning
infoiihiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord)*! mératletud infoiihiskonna teenuste
vahendusel iildsusele kaugmiiiigi teel jargmistel tingimustel:

a) flisilisele voi juriidilisele isikule, kes pakub ravimeid, on antud luba v&i digus
tarnida ravimeid tldsusele, sealhulgas ka kaugmiiligi teel, vastavalt kdnealuse
fuitisilise vo1i juriidilise isiku asukohaliikmesriigi digusele;

b)  punktis a osutatud isik on teatanud oma asukohaliikmesriigile vihemalt jargmised
andmed:

1)  nimi voi drinimi ja alaline tegevuskoht, kust asjaomaseid ravimeid tarnitakse;

i1)  infolihiskonna teenuste vahendusel {ildsusele ravimite kaugmiiiigi teel
pakkumise alguskuupiev;

ii1) sel eesmérgil kasutatava veebisaidi aadress ja kogu veebisaidi
identifitseerimiseks vajalik teave;

iv) kui see on asjakohane, nende ravimite IV peatiiki kohane retsepti alusel
viljastamise staatus, mida pakutakse infoiihiskonna teenuste vahendusel
tildsusele kaugmiitigi teel.

Kodnealust teavet ajakohastatakse vajaduse korral;

c)  ravimid on kooskdlas sihtlitkmesriigi digusaktidega vastavalt artikli 5 16ikele 1;

d) ilma et see piiraks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2000/31/EU*
satestatud teabendudeid, peab veebisait, millel ravimeid pakutakse, sisaldama
vahemalt jargmist:

1)  litkkmesriigi pddeva asutuse vOi punktib kohaselt teavitatud asutuse
kontaktandmed;

i1)  link artiklis 174 osutatud asukohaliikmesriigi veebisaidile;

4 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/1535, millega ndhakse ette

tehnilistest eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord (ELT L 241, 17.9.2015, 1k 1).
42 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2000. aasta direktiiv 2000/31/EU infoiihiskonna teenuste teatavate
oiguslike aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta siseturul (direktiiv elektroonilise kaubanduse kohta)
(EUT L 178, 17.7.2000, 1k 1).
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1)  artiklis 173 osutatud iihine logo, mis on selgelt esitatud sellise veebisaidi igal
veebilehel, mis on seotud ravimite pakkumisega iildsusele kaugmiiligi teel.
Uhisel logol on link artikli 174 1dike 1 punktis ¢ osutatud loetelus sisalduva
isiku kirjele.
2. Liikmesriigid voivad kehtestada rahvatervise kaitsel pdhinevaid tingimusi nende
territooriumil toimuva jaemtiigi suhtes, mille puhul ravimeid pakutakse {ildsusele
kaugmiiiigi teel infoiihiskonna teenuste vahendusel.

3. Ilma et see piiraks direktiivi 2000/31/EU ja kiiesolevas jaos sitestatud nduete kohaldamist,
votavad liikmesriigid vajalikud meetmed, et tagada tdhusate, proportsionaalsete ja
hoiatavate karistuste kohaldamine muude kui 16ikes 1 osutatud isikute suhtes, kes pakuvad
ravimeid {ildsusele kaugmiiligi teel infolihiskonna teenuste vahendusel ja kes tegutsevad
asjaomase litkmesriigi territooriumil.

Artikkel 173
Uhisele logole esitatavad nouded

1. Kehtestatakse iithine logo, mis on kogu liidus dratuntav ning vdimaldab kindlaks teha
kaugmiitigi teel iildsusele ravimeid pakkuva isiku asukohaliikmesriigi. Kdnealune logo
esitatakse artikli 172 10ike 1 punkti d kohaselt ndhtaval kohal veebisaitidel, millel
pakutakse ravimeid iildsusele kaugmiiiigi teel.

2. Selleks, et iihtlustada tihise logo toimimine, vtab komisjon vastu rakendusaktid seoses
jargmisega:

a) tehnilised, elektroonilised ja kriiptograafilised nduded, mis vdimaldavad kindlaks
teha iihise logo ehtsuse;

b)  iihise logo kujundus.

Neid rakendusakte muudetakse vajaduse korral, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut.
Konealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 214 1dikes 2 osutatud

menetlusega.
Artikkel 174
Uldsusele kaugmiitigi kohta antav teave
I. Iga liikmesriik loob veebisaidi, millel esitatakse vihemalt jargmine teave:

a) teave litkmesritkide Oigusaktide kohta, mida kohaldatakse seoses ravimite
pakkumisega kaugmiiligi teel {ldsusele infoiihiskonna teenuste vahendusel,
sealhulgas teave asjaolu kohta, et ravimite liigitus ja nende tarnetingimused voivad
litkmesriigiti erineda;

b) teave iihise logo eesmargi kohta;

c) ravimeid infolihiskonna teenuste vahendusel kaugmiiligi teel {ildsusele pakkuvate
isikute loetelu vastavalt artiklile 172 ja nende veebisaitide aadressid;

d) taustteave iildsusele infoiihiskonna teenuste vahendusel ebaseaduslikult tarnitavate
ravimitega seotud ohtude kohta.

Konealune veebisait peab sisaldama ka linki 16ikes 2 osutatud veebisaidile.

2. Ravimiamet loob veebisaidi, millel antakse 16ike 1 esimese 16igu punktides b ja d osutatud
teavet ja teavet liidu Oigusaktide kohta, mida kohaldatakse voltsitud ravimitele, ning
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avaldatakse lingid 18ikes 1 osutatud liikmesriikide veebisaitidele. Ravimiameti veebisaidil
maérgitakse selgelt, et liikmesriikide veebisaidid sisaldavad teavet nende isikute kohta,
kellel on asjaomases litkmesriigis luba voi digus tarnida ravimeid iildsusele kaugmiitigi
teel.

3. Komisjon viib koostdds péddevate asutustega ldbi voi edendab iildsusele suunatud
teabekampaaniaid voltsitud ravimitest tulenevate ohtude kohta. Nende kampaaniatega
suurendatakse tarbijate teadlikkust kaugmiiligi teel ebaseaduslikult tarnitavate ravimitega
seotud ohtudest ning 13igetes 1 ja 2 osutatud iihise logo ja veebisaitide toimimisest.

XTII peatiukk
Reklaam
Artikkel 175

Ravimireklaami mddratlus

1. Kéesolevas peatiikis holmab mdiste ,ravimireklaam* koiki ravimite koduuksel
propageerimise viise, klientide virbamist voi ravimite véljakirjutamise, tarnimise, miiligi ja
tarbimise edendamiseks ettenéhtud meelitusvahendeid.

Eelkdige holmab see jargmist:

a)  Uldsusele suunatud ravimireklaam;

b) neile isikutele suunatud ravimireklaam, kellel on digus ravimeid vélja kirjutada,
manustada v0i tarnida;

c) ravimiesindajate kiilaskdigud isikute juurde, kellel on digus ravimeid vilja kirjutada;

d) ravimindidiste andmine;

e) meelitusvahendid ravimite véljakirjutamiseks vOi tarnimiseks kingitusena voi
rahalise vOi1 mitterahalise hiivitise v01 preemia pakkumise voi lubamisena, vélja
arvatud siis, kui nende tegelik koguvédrtus on minimaalne;

f)  sponsorlus seoses miiligiedendusalaste kohtumistega, kus osalevad isikud, kellel on
oigus ravimeid vélja kirjutada v4i tarnida;

g)  sponsorlus seoses teaduskongressidega, kus osalevad isikud, kellel on digus ravimeid
viélja kirjutada voi tarnida, eelkdige selliste liritustega seotud reisi- ja majutuskulude
tasumine;

h)  ravimitega seotud reklaam, milles ei viidata konkreetsetele ravimitele.

2. Kéesolev peatiikk ei hdlma jargmist:

a)  margistused ja pakendi infolehed, mille suhtes kohaldatakse VI peatiikki;

b) teatava ravimiga seotud konkreetsele kiisimusele vastamiseks vajalik kirjavahetus,
millele vdidakse lisada materjal, mis ei ole miiligiedenduslik;

c) faktilised teadaanded ja vordlusmaterjalid, mis on seotud néditeks pakendi muutuste,
ravimiga seotud iildiste ettevaatusabindude hulka kuuluvate korvaltoime hoiatuste,
kaubakataloogide ja hinnakirjadega, tingimusel et need ei sisalda viiteid ravimite
kohta;

d) inimeste tervist vOi haigusi késitlev teave, tingimusel et selles puudub isegi kaudne
viide ravimitele.
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Artikkel 176

Ravimireklaami kdsitlevad tildsditted

1. Liikmesriigid keelavad koigi selliste ravimite reklaamimise, millele ei ole antud
miiiigiluba.

2. Ravimireklaami koik osad peavad olema kooskolas ravimi omaduste kokkuvdttes loetletud
andmetega.

3. Ravimireklaam
a)  peab soodustama ravimi mdistlikku kasutamist, esitledes seda objektiivselt ja ilma

selle omadusi liialdamata;
b)  peab olema tdpne ja kontrollitav ega tohi olla eksitav.

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

Artikkel 177
Ravimireklaami piirangud
1. Liikmesriigid keelavad jargmiste ravimite reklaamimise iildsusele:
a)  ravimid, mis on kooskdlas IV peatiikiga saadaval ainult retseptiga;
b) ravimid, mis sisaldavad rahvusvaheliste konventsioonide kohaselt psiihhotroopseks
vOi narkootiliseks aineks liigitatud aineid.

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

3. Liikmesriigid voivad keelustada oma territooriumil hiivitatavate ravimite reklaamimise
iildsusele.

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

5. Laikes 1 osutatud keelu kohaldamine ei piira direktiivi 2010/13/EL artikli 21 kohaldamist.

6. Litkmesriigid keelavad ravimitoostusel jaotada ravimeid miiligiedenduse eesmaérgil otse
iildsusele.

Artikkel 178
Uldsusele suunatud reklaam
1. Ilma et see piiraks artikli 177 kohaldamist, peab kogu tildsusele suunatud ravimireklaam
a)  olema korraldatud selliselt, et sdnumist ilmneb selgesti selle reklaamieesmaérk ja et
toode on selgesti midratletud ravimina;
b)  sisaldama jirgmist miinimumteavet:
1)  ravimi nimetus ja tildnimetus, kui ravim sisaldab ainult {iht toimeainet;
i1)  ravimi nduetekohaseks kasutamiseks vajalik teave;
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1)  selgesti loetav iileskutse lugeda hoolikalt olenevalt asjaoludest kas pakendi
infolehel voi vélispakendil olevaid juhiseid.

2. Liikmesriigid vdivad otsustada, et olenemata 10ikest 1 voib iildsusele suunatud
ravimireklaam sisaldada ainult ravimi voi selle toimeaine nimetust voi kaubamaérki, kui see
on ette ndhtud vaid meelespidamiseks.

Artikkel 179
Uldsusele suunatud reklaami piirangud
1. Uldsusele suunatud ravimireklaam ei tohi sisaldada materjali, mis

a) jdtab mulje, et meditsiinilist konsultatsiooni ega kirurgilist operatsiooni ei ole vaja,
pakkudes eelkdige diagnoosi voi ravi posti teel;

b)  kinnitab, et ravimi kasutamisel on tagatud selle toime, sellega ei kaasne
kdrvaltoimeid ning et kdnealuse ravimi toime on parem vdi sama hea kui mone teise
ravi vOi ravimi toime;

c) kinnitab, et inimese tervist saab parandada ravimi manustamisega;

d)  kinnitab, et ravimi votmata jdtmine voib mdjutada inimese tervist;

e) on ette ndhtud ainult v4i peamiselt lastele;

f) viitab soovitustele, mida on andnud teadlased, tervishoiutootajad voi sellised isikud,
kes ei kuulu kumbagi eespool nimetatud rithma, kuid kes oma tuntuse tottu vdivad
soodustada ravimite tarbimist;

g)  kinnitab, et ravim on toit, kosmeetikatoode vo6i muu tarbekaup;
h)  kinnitab, et ravimi ohutus voi tdhusus tuleneb selle looduslikkusest;

1)  vOib haigusloo kirjeldamise vo1  ksikasjaliku  esitamisega viia eksliku
isediagnoosimiseni;

J)  viitab sobimatul, hirmutaval vi eksitaval viisil vdidetavale paranemisele;

k)  kasutab sobimatuid, hirmutavaid voi eksitavaid piltkujutisi, mis késitlevad
inimorganismis haigusest v01 vigastusest tingitud muutusi vOi ravimi toimet
inimorganismile vdi monele selle osale.

2. Loike 1 punktisd sidtestatud keeldu ei kohaldata artikli 177 10ikes 4 osutatud
vaktsineerimiskampaaniate suhtes.

Artikkel 180
Neile isikutele suunatud reklaam, kellel on oigus ravimeid vilja kirjutada, manustada voi tarnida

1. Koik ravimireklaamid, mis on suunatud isikutele, kellel on digus ravimeid vélja kirjutada,
manustada voi tarnida, peavad sisaldama jargmist:

a)  ravimi omaduste kokkuvdttega kooskodlas olev oluline teave;
b)  ravimi retsepti alusel véljastamise staatus.

Liitkmesriigid vdivad ka nduda, et reklaam sisaldaks miiiigi- voi soovituslikku hinda eri
esitusviiside puhul ning sotsiaalkindlustusasutuste hiivitamistingimusi.

2. Litkmesriigid vdivad otsustada, et olenemata 10ikest 1 vdib ravimireklaam, mis on
suunatud isikutele, kelle on 0Oigus ravimeid vélja kirjutada, manustada voi tarnida,
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sisaldada ainult ravimi nimetust vOi olemasolu korral selle rahvusvahelist
mittekaubanduslikku nimetust vO0i kaubamirki, kui see on ette ndhtud ainult
meelespidamiseks.

Artikkel 181

Ravimite viljakirjutamise, manustamise voi tarnimise oigust omavatele isikutele suunatud reklaami

toetavad dokumendid

Koik ravimiga seotud dokumendid, mis selle miiiigiedenduse raames saadetakse isikutele,
kellel on digus ravimeid vélja kirjutada, manustada voi tarnida, peavad sisaldama vihemalt
artikli 180 Idikes 1 loetletud andmeid ja neis peab olema maérgitud dokumendi koostamise
vOi viimase muutmise kuupéev.

Loikes 1 osutatud dokumentides sisalduv teave peab olema dige, ajakohane, kontrollitav ja
piisavalt tdielik, et selle saajal oleks voimalik kujundada oma arvamus asjaomase ravimi
ravivdirtuse kohta.

Meditsiiniajakirjadest voi muudest teadustoodest 10ikes 1 osutatud dokumentides
kasutamiseks voetud tsitaadid, tabelid ja muud niidismaterjalid tuleb esitada
nduetekohaselt ning ndidata tdpselt dra nende allikad.

Artikkel 182
Ravimiesindajatega seotud kohustused

Ravimiesindajad palganud ettevOte annab neile noduetekohase viljadppe ja
ravimiesindajatel peavad olema piisavad teaduslikud teadmised, et nad suudaksid esitada
pakutavate ravimite kohta tdpset ja voimalikult tdielikku teavet. Ravimiesindajate esitatav
teave peab olema kooskdlas artikliga 176.

Iga kiilastuse ajal annavad ravimiesindajad kiilastatavatele isikutele vOi teevad neile
kéttesaadavaks koigi tutvustatavate ravimite omaduste kokkuvotted, ja kui litkmesriigi
oigusaktid seda lubavad, artikli 180 16ike 1 teises 16igus osutatud iiksikasjad hindade kohta
ja hiivitamistingimused.

Ravimiesindajad edastavad artikli 187 1dikes 1 osutatud teadustalitusele kogu teabe
reklaamitavate ravimite kasutamise kohta, osutades eelkdige korvaltoimetele, millest
kiilastatud isikud on neile teatanud.

Artikkel 183
Ravimite miitigiedendus

Kui ravimite miitigiedendus on suunatud isikutele, kellel on digus neid ravimeid vélja
kirjutada voi tarnida, ei tohi neile anda, pakkuda ega lubada kingitusi, rahalisi soodustusi
vOi1 mitterahalisi hiivitisi, vélja arvatud juhul, kui need on vidikese vdirtusega ning seotud
arsti- voi apteekripraksisega.

Miiiigiedendusiiritustel peab kiilalislahkus olema alati rangelt pohieesmérgi kohane ega
tohi laieneda teistele isikutele peale nende, kelle on digus ravimeid vélja kirjutada voi
tarnida.

Isikud, kellel on digus ravimeid vélja kirjutada voi tarnida, ei tohi kiisida ega vastu votta
ithtki 10ikega 1 keelatud voi 16ikega 2 vastuolus olevat meelitusvahendit.
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Loigetes 1, 2 ja 3 sitestatud normid ei mdjuta litkmesriikides kehtivaid meetmeid ega
kaubandustavasid, mis puudutavad hindu, marginaale ja allahindlusi.

Artikkel 184

Kiilalislahkus teadustiritustel

Artikli 183 10ige 1 ei takista otsese vOi kaudse kiilalislahkuse osutamist tdiesti erialastel voi
teaduslikel iiritustel. Kiilalislahkus peab alati rangelt piirduma iirituse peamise teaduseesmérgiga.
See ei tohi laieneda teistele isikutele peale nende, kelle on digus ravimeid vélja kirjutada voi

Artikkel 185
Ravimindidiste andmine

Erandjuhul voib tasuta ravimindidiseid anda ainult ravimite véljakirjutamise digusega
isikutele jargmistel tingimustel:

a) ndidiste arv aasta ja ravimite véljakirjutamise digusega isiku kohta on piiratud;
b) néidiseid antakse ravimite véljakirjutamise vOi tarnimise Oigusega isiku kirjaliku
taotluse alusel, mis peab olema allkirjastatud ja kuupéevastatud;

c) isikutel, kellel on 0&igus niidiseid tarnida, on olemas piisav kontrolli- ja
aruandlussiisteem;

d) ndidis ei ole suurem véikseimast turustatavast pakendist;

e)  koigile néidistele tehakse mirge ,,tasuta ravimindidis — mittemiitidav voi muu sama
tadhendusega mérge;

f)  igale nédidisele lisatakse ravimi omaduste kokkuvdtte koopia;

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

Erandkorras voib kdsimiitigiravimite tasuta ndidiseid anda ka isikutele, kellel on digus neid
tarnida, kui 15ikes 1 sétestatud tingimustest ei tulene teisiti.

Litkmesriigid voivad kehtestada tdiendavaid piiranguid teatavate ravimite ndidiste
jaotamisele.

Artikkel 186
Reklaami kdsitlevate sdtete rakendamine litkmesriikides

Litkmesriigid tagavad ravimireklaami jérelevalveks piisavad ja tohusad meetodid. Sellised
meetodid, mis vodivad pdhineda eelkontrollisiisteemil, peavad tingimata hdlmama
oigusnorme, mille kohaselt vdivad isikud vOi organisatsioonid, kellel on litkmesriikide
oigusaktide kohaselt digustatud huvi keelata kéesoleva peatiikiga vastuolus olev reklaam,
votta sellise reklaami vastu Oiguslikke meetmeid vOi edastada see késitlemiseks
litkmesriigi padevale asutusele, et see teeks kaebuse kohta otsuse voi algataks asjakohase
kohtumenetluse.

Loikes 1 osutatud digusnormide kohaselt annavad liitkmesriigid kohtutele voi péadevatele
asutustele jargmised volitused, kui nad peavad selliseid meetmeid koiki asjaga seotud huve
ja eelkdige avalikku huvi arvesse vottes vajalikuks:
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a) nouda eksitava reklaami IOpetamist voi algatada selle lopetamiseks asjakohane
kohtumenetlus voi

b)  kui eksitav reklaam ei ole veel avaldatud, kuid seda kavatsetakse peatselt teha, nduda
selle avaldamise keelamist voi algatada selle keelamiseks asjakohane kohtumenetlus.

Liikmesriigid annavad esimese ldigu punktides a jab osutatud volitused liikmesriikide
kohtutele voi padevatele asutustele, isegi kui puuduvad tdendid tegeliku kahjumi voi kahju
voi reklaami tegija kavatsuse voi hooletuse kohta.

3. Liikmesriigid ndevad ette kiirendatud korra 1dikes 2 osutatud meetmete votmiseks kas
ajutistena voi Ioplikena.

Iga liikmesriik v0ib otsustada, kumba esimeses 10igus nimetatud kahest voimalusest valida.

4. Liikmesriigid voivad anda liikmesriikide kohtutele voi paddevatele asutustele jargmised
volitused, eesmérgiga korvaldada eksitava reklaami piisiv mdju, kui reklaami 1opetamise
kohta on tehtud 16plik otsus:

a) nduda asjaomase otsuse tdielikku voi osalist avaldamist vormis, mida nad peavad
asjakohaseks;

b)  nduda lisaks paranduse avaldamist.

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

Artikkel 187
Reklaami kdsitlevate sdtete rakendamine miiiigiloa hoidja poolt

1. Miiiigiloa hoidjad loovad oma ettevottes voi mittetulundusiiksuses teadustalituse, mis
vastutab neid ravimeid kisitleva teabe eest, mida nad turule lasevad.

2. Miitigiloa hoidja

a)  hoiab litkmesriikide péddevate asutuste vOi ravimireklaami jérelevalve eest
vastutavate organite jaoks alles vOi edastab neile koigi oma ettevottest voi
mittetulundusiiksusest périt reklaamide néidised ning selgituse, milles on nimetatud
isikud, kellele reklaam on suunatud, reklaami levitamismeetod ja esimese levitamise
kuupiev;

b) tagab, et tema ettevotte vOi mittetulundusiiksuse ravimireklaam vastab kdesoleva
peatiiki nduetele;

c)  kontrollib, et tema ettevdtte voi mittetulundusiiksuse heaks todtavad ravimiesindajad
on saanud asjakohase véljadppe ja tdidavad neile artikli 182 ldigetega 2 ja 3 pandud
kohustusi;

d) annab liikmesriikide padevatele asutustele voi ravimireklaami jdrelevalve eest
vastutavatele organitele nende kohustuste tditmiseks vajalikku teavet ja abi;

e) tagab litkmesriikide péadevate asutuste vOi1 ravimireklaami jérelevalve eest
vastutavate organite tehtud otsuste viivitamatu ja tdieliku tiitmise.

3. Liikmesriigid ei keela miiiigiloa hoidjal edendada ravimi miiiiki koos ithe v3i mitme tema
poolt nimetatud ettevittega.
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XTIV peatiikk
Jarelevalve ja kontrollimine

1. JAGU

JARELEVALVE

Artikkel 188
Jdrelevalve- ja kontrollisiisteem

1. Asjaomase litkmesriigi padev asutus tagab koostd6s ravimiametiga ja vajaduse korral teiste
litkkmesriikidega vastavuse kédesoleva direktiivi normidele, nimelt artiklites 160 ja 161
osutatud hea tootmistava ja hea turustamistava pohimotetele.

Esimese 10igu kohaldamiseks peab litkmesriigi padeval asutusel olema sisse seatud
jarelevalvesiisteem, mis hdlmab jargmisi meetmeid:

a) etteteatatud ja vajaduse korral etteteatamata kohapealsed kontrollid;
b)  pdhjendatud juhtudel kaugkontrollid;

c) nduetele vastavuse kontrolli meetmed;

d) punktides a, b ja c osutatud meetmete tdhusad jarelmeetmed.

2. Asjaomase litkmesriigi pddevad asutused ja ravimiamet vahetavad teavet 1dike 1 teise
16igu punktides a ja b osutatud kontrollide kohta, mis on kavandatud vdi mis on tehtud,
ning teevad selliste kontrollide koordineerimisel koost6dd.

3. Litkmesriigi paddev asutus tagab, et liikmesriigi pddeva asutuse ametlikud esindajad
votavad 1oike 1 teises 16igus osutatud meetmeid jargmiselt:

a) riskil pohineva asjakohase sagedusega liidus voi kolmandates riikides asuvate
ravimitootjate ruumides vOi nende tegevuse suhtes, sealhulgas vajaduse korral
keskses vO1 detsentraliseeritud tootmiskohas, ning liidus asuvate ravimite
hulgimiiiijate ruumides vdi nende tegevuse suhtes;

b) riskil pdhineva asjakohase sagedusega liidus vO1 kolmandates riikides asuvate
toimeainete tootjate ruumides vOi nende tegevuse suhtes ning liidus asuvate
toimeainete importijate voi turustajate ruumides voi nende tegevuse suhtes.

4. Loike 3 punktis b osutatud riskil pohineva asjakohase sageduse méédramiseks voib
litkmesriigi pddev asutus

a) tugineda usaldusvéirsete liiduvéliste reguleerivate asutuste kontrolliaruannetele;

b)  votta arvesse seda, kas toimeaine tootja asub kolmandas riigis, mis on kantud
artikli 159 16ikes 2 osutatud loetellu.

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

a) ravimite tootjad vOi importijad, kes taotlevad tootmis- ja impordiluba, voi
hulgimiiiijad, kes taotlevad hulgimiitigiluba;
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b) toimeainete tootjad, kes taotlevad registreerimist, voi tootmiskohad, mis taotlevad
registreerimist detsentraliseeritud tootmiskohana;

c)  miiiigiloa hoidjad;
d) kolmandates riikides asuvad ravimite vdi toimeainete turustajad;

e) tema territooriumil voi kolmandas riigis asuvad abiainete, funktsionaalsete abiainete,
lahteainete voi vahesaaduste tootjad;

f) tema territooriumil asuvad abiainete, funktsionaalsete abiainete, ldhteainete voi
vahesaaduste importijad;

g) tema territooriumil asuvad ravimeid vahendavad isikud.

Loike 1 teises 1digus osutatud meetmeid vOib votta ka liikmesriigi pddeva asutuse,
komisjoni vOi ravimiameti taotluse korral kas liidus voi kolmandates riikides voi vajaduse
korral paludes ametlikul ravimikontrolli laboril voi selle liikkmesriigi médratud laboril
proove analiilisida.

Iga liikmesriik tagab, et tema padevate asutuste ametlikud esindajad on volitatud ja
kohustatud tegema iiht voi mitut jirgmist toimingut:

a)  kontrollima ravimite, toimeainete vOi abiainete tootjate tootmis-  vOi
kaubandusettevotteid ning koiki laboreid, millele tootmisloa hoidja on artikli 8
kohaselt andnud iilesande teha kontrolle;

b)  votma kontrolli kdigus vdi ndudma ldike 1 teises 10igus osutatud meetmete raames
proove, sealhulgas vajalikku olulist katsematerjali voi reaktiivi, et ametlik
ravimikontrolli labor v6i litkmesriigi méératud labor teeks nende sdltumatu analiiiisi;

c) kontrollima miiligiloa hoidja voi sellise ettevdtja ruume, andmeid, dokumente ja
ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoimikut, kellele miiiigiloa hoidja on andnud
iilesandeks teha IX peatiikis kirjeldatud toiminguid.

Loike 1 teise 10igu punktides a jab osutatud kontrollid tehakse kooskodlas artiklis 190
osutatud pohimotetega.

Pérast iga 10igete 3 ja 5 kohaselt tehtud kontrolli véljastab asjaomase liikkmesriigi padev
asutus aruande kontrollitud tootmistegevuse vastavuse kohta artiklites 160 ja 161 osutatud
heale tootmistavale ja heale turustamistavale.

Litkmesriigi paddev asutus, kelle ametlikud esindajad tegid 10igete 3 ja 5 kohaseid
kontrolle, edastab oma aruande kavandi kontrollitud liksusele.

Enne aruande vastuvOotmist annab litkmesriigi padev asutus kontrollitud iiksusele
vOimaluse esitada mirkusi.

[lma et see piiraks liidu ja kolmandate ritkide vahel sdlmitud kokkulepete kohaldamist,
vOib litkmesriik, komisjon vdi ravimiamet nduda, et ravimi vi toimeaine tootja, kes asub
kolmandas riigis, 1dbiks kéesolevas artiklis osutatud kontrolli.

Kui kontrolli tulemused néitavad, et kontrollitud {liksus jérgib artiklites 160 ja 161 osutatud
hea tootmistava vo0i hea turustamistava pohimaotteid, véljastab asjaomase litkmesriigi padev
asutus 90 pdeva jooksul pirast 1digete 3 ja 5 kohaselt tehtud kontrolli Idpuleviimist
kontrollitud tiksusele sertifikaadi, mis Kinnitab vastavust heale tootmistavale voi heale
turustamistavale.
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Kui 1digete 3, 4 ja 5 kohaselt tehtud kontrolli tulemused néitavad, et kontrollitud {iksus ei
jérgi artiklites 160 ja 161 osutatud hea tootmistava vdi hea turustamistava pdhimotteid,
annab asjaomase litkmesriigi pddev asutus vilja teatise mittevastavuse kohta.

Liikmesriigi pddev asutus sisestab hea tootmistava vdi hea turustamistava sertifikaadi
asjakohasesse liidu andmebaasi, mida haldab liidu nimel ravimiamet. Artikli 157 kohaselt
sisestab liikmesriigi piddev asutus sellesse andmebaasi ka teabe toimeainete importijate,
tootjate ja turustajate registreerimise ning detsentraliseeritud tootmistoiminguid tegevate
detsentraliseeritud tootmiskohtade registreerimise kohta, sealhulgas nende vastava
andmebaasilingi keskse tootmiskoha tootmisloale.

Kui 18ike 5 kohaselt tehtud kontrolli tulemusena selgub, et kontrollitud iiksus ei jérgi
oiguslikke noudeid voi artiklites 160 ja 161 osutatud hea tootmistava vOi hea
turustamistava pdohimotteid, sisestatakse sellekohane teave ldikes 15 osutatud liidu
andmebaasi.

Kui 16ike 7 punkti ¢ kohase tegevuse tulemusena selgub, et miiligiloa hoidja ei jargi
ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi, mida on kirjeldatud ravimiohutuse jédrelevalvesiisteemi
peatoimikus ja IX peatiikis, juhib asjaomase liikmesriigi padev asutus miiiigiloa hoidja
tdhelepanu puudustele ja annab miiiigiloa hoidjale vdoimaluse esitada méarkusi.

Sellisel juhul teavitab asjaomane liikmesriik sellest teisi liikkmesriike, ravimiametit ja
komisjoni.

Vajaduse korral votab asjaomane liikmesriik vajalikud meetmed tagamaks, et miitigiloa
hoidja suhtes kohaldatakse tohusaid, proportsionaalseid ja hoiatavaid karistusi, nagu on
satestatud artiklis 206.

Artikkel 189
Kontrollialane koostéo

Uhe vdi mitme pideva asutuse taotluse korral vdivad artikli 188 1digetes 3 ja 5 osutatud
kontrolle teha rohkem kui {iihe litkmesriigi ametlikud esindajad koos ravimiameti
inspektoritega kooskdlas [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] artikli 52 13ike 2
punktiga a (edaspidi ,,iihiskontroll®).

Uhiskontrolli taotluse saanud liikmesriigi pidev asutus teeb kdik mdistlikud jdupingutused
sellise taotluse rahuldamiseks ning koordineerib ja toetab asjaomast iihiskontrolli, kui

a) on tdendatud vOi on alus kahtlustada, et taotluse saanud liikmesriigi territooriumil
toimuv tegevus ohustab iihiskontrolli taotleva pddeva asutuse litkmesriigis ravimite
ohutust ja kvaliteeti;

b)  ihiskontrolli taotleva liikkmesriigi pddevad asutused vajavad iihiskontrolli taotluse
saanud liikmesriigis olemasolevaid tehnilisi eriteadmisi;

c) taotluse saanud litkmesriigi padev asutus ndustub, et iihiseks kontrollimiseks on
muid mdistlikke pdhjuseid, nagu inspektorite koolitamine voi hea tava jagamine.

Uhiskontrollis osalevad pidevad asutused sdlmivad enne kontrolli kokkuleppe, milles
médratakse kindlaks viahemalt jargmine:

a)  Uhiskontrolli ulatus ja eesmérk;

b)  osalevate inspektorite roll kontrolli ajal ja pérast seda, kaasa arvatud kontrolli juhtiva
asutuse madramine;

c) iga padeva asutuse volitused ja kohustused.
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3. Uhiskontrollis osalevad pidevad asutused votavad selle kokkuleppega kohustuse kontrolli
tulemused iihiselt kinnitada.

4. Kui iihiskontroll toimub iihes liikmesriikidest, tagab iihiskontrolli juhtiv pddev asutus, et
ithiskontroll tehakse kooskolas selle litkmesriigi digusaktidega, kus tihiskontroll toimub.

5. Liikmesriigid voivad tavapdraste iihiskontrollide hdlbustamiseks koostada {ihiseid
kontrolliprogramme. Liikmesriigid voivad selliseid programme 1dbi viia ldigetes 2 ja 3
osutatud kokkuleppe alusel.

6. Liikmesriigi padev asutus voib taotleda, et teine padev asutus votaks tihe artikli 188
16igetes 3 ja 5 osutatud kontrollidest enda peale.

7. Liikmesriigi teine paddev asutus teatab taotluse esitanud pddevale asutusele kiimne pédeva
jooksul, kas ta kiidab kontrollitaotluse heaks. Kui ta taotluse heaks kiidab, vastutab ta
pideva asutusena kontrollimise eest kdesoleva jao kohaselt.

8. Lodike 6 kohaldamisel ja kui taotlus heaks kiidetakse, esitab taotluse esitanud piddev asutus
kontrolliks vajaliku teabe Oigeaegselt selle liikmesriigi padevale asutusele, kes taotluse
heaks Kkiitis.

Artikkel 190
Kontrollisuunised
1. Komisjon voib votta vastu rakendusakte, et kehtestada pohimotted, mida kohaldatakse

jargmise suhtes:
a)  artikli 188 1dikes 1 osutatud jarelevalvesiisteem;
b) artikli 189 1dikes 1 osutatud iihiskontrollid;

c) litkmesriikide ja ravimiameti vaheline teabevahetus ja koostod kontrollide
koordineerimisel jirelevalvesiisteemi raames ning

d)  usaldusvédrsed kolmandate riikide reguleerivad asutused.

Esimeses 10igus osutatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 214 1dikes 2
osutatud menetlusega.

2. Liikmesriigid kehtestavad koostdos ravimiametiga artikli 142 1dikes 1 osutatud tootmisloa
ja artikli 163 Ioikes 1 osutatud hulgimiiiigiloa, artiklis 188 osutatud aruande ning
artikli 188 13ikes 13 osutatud hea tootmistava ja hea turustamistava sertifikaatide vormi ja
sisu.

2. JAGU

KONTROLLIMINE

Artikkel 191
Ravimite kontroll

Liikmesriigid votavad koik asjakohased meetmed tagamaks, et ravimi miiiigiloa hoidja ja vajaduse
korral tootmisloa hoidja esitaksid tOendid selle kohta, et ravimit voi1 selle koostisosi ja
tootmisprotsessi vaheetappe on kontrollitud koosk®dlas I lisas sédtestatud meetoditega.
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Artikkel 192
Immunoloogiliste ravimite kontrolli aruannete esitamine

Artikli 191 rakendamisel vdivad litkmesriigid nduda, et immunoloogiliste ravimite tootjad esitaksid
litkmesriigi pddevale asutusele kdigi kontrolliaruannete koopiad, mille kooskdlas artikliga 153 on
allkirjastanud padev isik.

Artikkel 193
Konkreetsete ravimite partiide kontroll liikmesriikides

1. Liikmesriik vdib rahvatervise kaitse huvides pidada vajalikuks nduda, et jirgmiste toodete
miiiigiloa hoidja:

a)  eclusvaktsiinid,

b) immunoloogilised ravimid, mida kasutatakse imikute vdi muude riskiriihmade
esmaseks immuniseerimiseks,

c) immunoloogilised ravimid, mida kasutatakse rahvatervisealaste
immuniseerimisprogrammide raames,

d) uued immunoloogilised ravimid vdi immunoloogilised ravimid, mille tootmisel on
kasutatud uut, muudetud voi konkreetse tootja jaoks uut tehnoloogiat, iileminekuaja
jooksul, mis on tavaliselt ndidatud miiiigiloal,

esitaks enne ravimipartii turule lubamist igast pakendamata voi pakendatud ravimipartiist
voetud proovid kontrollimiseks ametlikule ravimikontrolli laborile vo&i litkmesriigi
maidratud laborile, vélja arvatud juhul, kui teise litkmesriigi pddev asutus on konealust
partiid eelnevalt kontrollinud ja tunnistanud selle heakskiidetud spetsifikatsioonidele
vastavaks.  Sellisel juhul tunnustatakse otse teise litkmesriigi  véljastatud
vastavusdeklaratsiooni. Litkmesriigid tagavad, et iga selline kontrollimine viiakse 16pule
30 pdeva jooksul alates proovide saamisest.

2. Kui litkmesriigi Oigusaktides on rahvatervise kaitse huvides nii sétestatud, vodivad
litkmesriigi padevad asutused nduda, et inimverest vOi inimese vereplasmast saadud
ravimite miiiigiloa hoidja esitaks enne ravimipartii vabasse ringlusse laskmist igast
pakendamata voi pakendatud ravimipartiist voetud proovid kontrollimiseks ametlikule
ravimikontrolli laborile voi litkmesriigi méaratud laborile, vélja arvatud juhul, kui teise
litkmesriigi paddevad asutused on konealust partiid eelnevalt kontrollinud ning tunnistanud
selle heakskiidetud spetsifikatsioonidele vastavaks. Liikmesriigid tagavad, et iga selline
kontrollimine viiakse 16pule 60 pdeva jooksul alates proovide saamisest.

Artikkel 194
Inimverest voi inimese vereplasmast saadud ravimite valmistamise protsessid

1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed kindlustamaks, et inimverest vOi inimese
vereplasmast saadud ravimite valmistamisel kasutatavad tootmis- ja puhastusprotsessid on
nduetekohaselt valideeritud, tagavad ravimipartiide {hetaolisuse ning kindlustavad
tehnoloogia arengutasemele vastavate vOimaluste piires selle, et ravimis ei esine
spetsiifilist viiruslikku saastatust.

2. Selleks teatavad ravimitootjad liikmesriikide péddevatele asutustele, millist meetodit
kasutatakse selliste patogeensete viiruste sisalduse vihendamiseks voi korvaldamiseks, mis
voivad inimverest vOi inimese vereplasmast saadud ravimite kaudu edasi kanduda.
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Liikmesriigi paddev asutus voib lasta pakendamata v4i pakendatud ravimist voetud proove
kontrollida riiklikus laboris voi selleks miératud laboris kas taotluse ldbivaatamise ajal
vastavalt artiklile 29 voi pérast miiligiloa andmist.

XV peatiikk
Miiiigilubade piirangud

Artikkel 195
Miitigiloa peatamine, tiihistamine voi selle tingimuste muutmine

Liikmesriigi padev asutus voi tsentraliseeritud miiligiloa puhul komisjon peatab miiiigiloa,
tithistab selle voi muudab seda, kui leitakse, et ravim on kahjulik, ravim ei ole tdhus,
ravimi riski-kasu suhe ei ole soodne voi ravimi kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ei
vasta deklareeritud koostisele. Ravim ei ole tohus, kui selgub, et konealuse ravimiga ei ole
voimalik ravitulemusi saavutada.

Liikmesriigi padev asutus voi tsentraliseeritud miitigiloa puhul komisjon voib miiiigiloa
peatada, selle tiihistada voi seda muuta, kui on kindlaks tehtud mérkimisvéaarne keskkonna-
vOi rahvaterviserisk ning miiiigiloa hoidja ei ole seda piisavalt kdsitlenud.

Miiiigiloa voib peatada, tiihistada voi seda muuta ka juhul, kui taotluse toetamiseks
artiklite 6, 9-14 voi -V lisa kohaselt esitatud andmed on véérad voi neid ei ole muudetud
koosk®dlas artikliga 90 voi kui artiklites 44, 45 ja 87 osutatud tingimused ei ole tdidetud voi
kui artiklis 191 osutatud kontrolli ei ole tehtud.

Loiget 2 kohaldatakse ka juhul, kui ravimi tootmine ei toimu kooskodlas I lisa kohaselt
esitatud andmetega voi kui kontrollimine ei toimu kooskodlas Ilisa kohaselt kirjeldatud
kontrollimeetoditega.

Litkmesriigi paddev asutus voOi tsentraliseeritud miitigiloa puhul komisjon peatab voi
tithistab iihe preparaadikategooria voi koigi preparaatide miitigiloa, kui moni artiklis 143
satestatud ndue on tditmata.

Artikkel 196
Ravimi tarnimise keeld voi ravimi turult korvaldamine

Ilma et see piiraks artiklis 195 sétestatud meetmete kohaldamist, votab litkmesriigi padev
asutus ja tsentraliseeritud miiiigiloa puhul komisjon kdik vajalikud meetmed, et tagada
ravimi tarnimise keelustamine ja ravimi turult kdrvaldamine, kui ollakse seisukohal, et

a)  ravim on kahjulik;

b)  ravim ei ole tdhus;

c) ravimi riski-kasu suhe ei ole soodne;

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

e) ravimit vO1 selle koostisosi ega tootmisprotsessi vaheetappe ei ole kontrollitud voi
moni muu tootmisloa andmisega seotud ndue vdi kohustus on tditmata voi

f)  kindlaks on tehtud keskkonnale vOi keskkonna kaudu rahvatervisele avalduv
mérkimisviérne risk, mida miiiigiloa hoidja ei ole piisavalt kasitlenud.
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2. Liikmesriigi padev asutus vOi tsentraliseeritud miitigiloa puhul komisjon vdib piirata
ravimi tarnimise keelu voi selle turult kdrvaldamise ainult nende partiidega, mille iile on
tekkinud vaidlus.

3. Liikmesriigi pddev asutus voi tsentraliseeritud miiligiloa puhul komisjon voib ravimi
puhul, mille tarnimine on keelatud voi mis on turult korvaldatud kooskdlas 10igetega 1 ja 2,
voimaldada erandlikel asjaoludel iileminekuajal ravimi tarnimist patsientidele, keda juba
ravitakse asjaomase ravimiga.

Artikkel 197
Oletatavalt voltsitud ravimid ja oletatavate kvaliteedivigadega ravimid

1. Liikmesriikidel peab olema sisse seatud siisteem, mille eesmirk on dra hoida oletatavalt
tervisele ohtlike ravimite joudmine patsientideni.

2. Loikes 1 osutatud silisteem hdlmab oletatavalt vdltsitud ravimeid ning oletatavate
kvaliteedivigadega ravimeid puudutavate teadete saamist ja menetlemist. Siisteem hdlmab
ka koigi tarneahela oluliste osalejate kiest ravimite tagasikutsumist miiligiloa hoidjate
poolt voi ravimite turult korvaldamist litkmesriikide padevate asutuste voi tsentraliseeritud
miiiigiloa puhul komisjoni korraldusel nii tavapirasel todajal kui ka véljaspool seda.
Samuti vdimaldab siisteem ravimite tagasikutsumist neid tooteid saanud patsientide kéest,
vajaduse korral tervishoiutdotajate abiga.

3. Kui konealune ravim voOib kujutada endast olulist riski rahvatervisele, edastab selle
litkmesriigi padev asutus, kus see ravim esmalt identifitseeriti, pohjendamatu viivituseta
kiirhoiatussiisteemi teate koigile liikmesriikidele ja kdigile tarneahelas osalejatele
asjaomases liikmesriigis. Kui selline ravim on arvatavasti joudnud patsientideni,
avaldatakse 24 tunni jooksul kiireloomulised avalikud teated, et see ravim patsientide kéest
tagasi kutsuda. Teated sisaldavad piisavat teavet oletatava kvaliteedivea voi voltsimise
ning sellega kaasnevate ohtude kohta.

Artikkel 198
Tootmisloa peatamine voi tiihistamine

Lisaks artiklis 196 sitestatud meetmetele vOib litkmesriigi pddev asutus peatada ravimite tootmise
vOi kolmandatest riikidest importimise voi tiihistada iihe preparaadikategooria voi koigi
preparaatide miiiigiloa, kui artiklite 144, 147, 153 ja 191 nduded ei ole tiidetud.

Artikkel 199
Keeldumine, peatamine voi tiihistamine direktiivi piires

1. Ravimi miiiigiloa andmisest keeldutakse ja see peatatakse voi tiihistatakse ainult
kéesolevas direktiivis ettendhtud alustel.

2. Ravimite tootmise ja kolmandatest riikidest importimise peatamise ning ravimite tarnimise
keelamise voi turult kdrvaldamise otsuse voib teha ainult artikli 195 16ikes 5 ja artiklis 196
ettendhtud alustel.
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XVI peatiikk
Uldsitted

Artikkel 200
Liikmesriikide pddevad asutused

Liikmesriigid méddravad padevad asutused, kes tdidavad kdesolevast direktiivist tulenevaid
iilesandeid.

Liitkmesriigid kindlustavad piisavate rahaliste vahendite olemasolu, et tagada padevatele
asutustele kéesoleva direktiiviga ja [muudetud miirusega (EU) nr 726/2004] ndutava
tegevuse jaoks vajalikud to6tajad ja muud vahendid.

Liikmesriikide padevad asutused teevad kidesolevast direktiivist ja [muudetud méadrusest
(EU) nr 726/2004] tulenevate iilesannete tditmisel omavahel ning ravimiameti ja
komisjoniga koost6dd, et tagada nduetekohane kohaldamine ja tditmine. Liikmesriikide
padevad asutused edastavad iiksteisele kogu vajaliku teabe.

Liikmesriigi pddev asutus voib toddelda terviseandmeid, mis on périt muudest allikatest
kui kliinilised uuringud, et toetada oma rahvatervisealaste iilesannete tditmist ning eelkdige
ravimite hindamist ja jdrelevalvet, parandada teadusliku hindamise usaldusvéérsust voi
kontrollida taotleja voi miiiigiloa hoidja viiteid.

Kéaesoleva direktiivi kohase isikuandmete tootlemise suhtes kohaldatakse wvastavalt
olukorrale madruseid (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725.

Artikkel 201
Koostéo muude asutustega

Liikmesriigid tagavad kdesoleva direktiivi kohaldamisel, et kui ravimi digusliku staatuse
kohta tekib kiisimusi, mis puudutavad nende seost inimparitolu ainetega, nagu on osutatud
méidruses (EL) nr [inimpdritolu ainete madrus], konsulteerivad liikmesriikide pédevad
asutused konealuse mééruse alusel loodud asjaomaste asutustega.

Liikmesriigid votavad kdesoleva direktiivi kohaldamisel kdik vajalikud meetmed, et tagada
koostdo ravimitega tegelevate padevate asutuste ja tolliasutuste vahel.

Artikkel 202
Liikmesriikide teabevahetus ravimite tootmislubade voi hulgimiiiigilubade teemal

Liikmesriigid votavad koik asjakohased meetmed tagamaks, et asjaomaste litkmesriikide
padevad asutused annavad iiksteisele artiklites 142 ja 163 osutatud lubadele, artikli 188
16ikes 13 osutatud sertifikaatidele vOi miiligilubadele kehtestatud nduete téitmise
tagamiseks vajalikku teavet.

Pohjendatud taotluse korral saadavad litkmesriigid teise liikmesriigi pddevatele asutustele
vo1 ravimiametile artiklis 188 osutatud aruande elektrooniliselt.

Artikli 188 161ike 13 vai artikli 188 16ike 14 kohaselt tehtud otsused kehtivad kogu liidus.

Erandjuhtudel, kui litkmesriik ei saa rahvatervisega seotud pohjustel artikli 188 10ike 1
kohase kontrolli tulemusena saadud jireldustega ndustuda, teavitab konealune liikmesriik
pohjendamatu viivituseta sellest komisjoni ja ravimiametit. Ravimiamet teavitab sellest
asjaomaseid litkmesriike.
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Kui komisjoni nendest lahkarvamustest teavitatakse, vOib ta pérast asjaomaste
litkmesriikidega konsulteerimist paluda algse kontrolli teinud inspektorilt uue kontrolli
tegemist; inspektorit vOib abistada veel kaks inspektorit liikmesriikidest, mis ei ole
vaidluse osalised.

Artikkel 203
Teave muude tarnimiskeelu voi miiiigiloa suhtes voetud meetmete kohta

Iga litkmesriik votab koik asjakohased meetmed tagamaks, et ravimiametile tehakse
pohjendamatu viivituseta teatavaks miiligiloa andmise, selle andmisest keeldumise voi
tithistamise otsused ning otsused, millega tiihistatakse miitigiloa andmisest keeldumise voi
selle tithistamise, ravimi tarnimise keelamise voi turult korvaldamise otsus, koos selliste
otsuste aluseks olevate pdhjendustega.

Lisaks [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004] artikli 116 kohasele teavitamisele teatab
miiiigiloa hoidja pohjendamatu viivituseta, kui selline teatatud meede pdhineb mdnel
artiklis 195 vai artikli 196 16ikes 1 sétestatud alusel.

Miiiigiloa hoidja esitab 1dike 2 kohase teate ka siis, kui meede vdetakse kolmandas riigis ja
see vOetakse monel artiklis 195 voi artikli 196 1dikes 1 sdtestatud alusel.

Miiiigiloa hoidja teavitab ka ravimiametit, kui 1dikes 2 vOi 3 osutatud meede on vdoetud
monel artiklis 195 voi artikli 196 1dikes 1 nimetatud alusel.

Ravimiamet edastab 1d0ike 4 kohaselt saadud teated pdhjendamatu viivituseta kdigile
litkmesriikidele.

Liikmesriigid tagavad, et asjakohane teave 1digete 1 ja 2 kohaselt voetud meetmete kohta,
mis voivad mdjutada rahvatervise kaitset kolmandates riikides, edastatakse pdhjendamatu
viivituseta Maailma Terviseorganisatsioonile ning koopia sellest teabest saadetakse
ravimiametile.

Ravimiamet avaldab igal aastal nende ravimite loetelu, millele on liidus miiiigiloa
andmisest keeldutud, mille miitigiluba on liidus tiihistatud vdi peatatud, mille tarnimine on
keelatud voi mis on turult kdrvaldatud, sealhulgas sellise meetme pdhjused.

Artikkel 204
Miitigilubasid kdsitlevatest otsustest teatamine

Koik kidesolevas direktiivis nimetatud otsused, mille on teinud litkmesriigi padev asutus,
peavad olema tiksikasjalikult pohjendatud.

Asjaomasele isikule teatatakse sellisest otsusest ning tema edasikaebedigusest ja
edasikaebamise tdhtaegadest vastavalt kehtivatele digusaktidele.

Miiiigiloa andmise voi tiihistamise otsused tehakse iildsusele kittesaadavaks.

Artikkel 205
Ravimile miitigiloa andmine rahvatervisega seotud pohjustel

Teises liikmesriigis III peatiiki alusel loa saanud ravimi miiligiloa vdi menetluses oleva
miiiigiloa taotluse puudumise korral voib litkmesriik rahvatervisega seotud oOigustatud
pohjustel lubada nimetatud ravimi turule lasta.
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Kui litkkmesriik seda voimalust kasutab, votab ta vajalikud meetmed, et tagada kdesoleva
direktiivi nduete, eriti IV, VI, IX, XIII ja XIV peatiikis ning artiklis 206 sitestatud nduete
tditmine. Liikmesriigid voivad otsustada, et artikli 74 106ikeid 1-3 ei kohaldata 1dike 1
alusel miitigiloa saanud ravimite suhtes.

Enne sellise miitigiloa véljastamist

a) teavitab liikmesriitk miiligiloa hoidjat liikmesriigis, kus asjaomane ravim on
miiigiloa saanud, ettepanekust anda kdesoleva artikli alusel asjaomasele ravimile
miiiigiluba;

b)  voib litkmesriik nduda, et asjaomase litkmesriigi padev asutus esitaks selle ravimi
artikli 43 106ikes 5 osutatud hindamisaruande ja kehtiva miiligiloa koopia. Kui seda
noutakse, esitab asjaomase riigi paddev asutus 30 pdeva jooksul alates ndude
saamisest kdnealuse ravimi hindamisaruande ja miitigiloa koopia.

Komisjon loob 1dike 1 alusel miiiigiloa saanud ravimite avaliku registri. Liikmesriigid
teavitavad komisjoni kdigi ravimite miiiigilubade viljastamisest voi 1dppemisest 15ike 1
alusel, teatades ka miiiigiloa hoidja nime voi drinime ja alalise aadressi. Komisjon muudab
asjakohaselt ravimite registrit ja teeb registri oma veebisaidil kittesaadavaks.

Artikkel 206
Karistused

Liikmesriigid kehtestavad karistusnormid, mida kohaldatakse kéesoleva direktiivi alusel
vastu voetud siseriiklike Oigusnormide rikkumise korral, ning vdtavad koik vajalikud
meetmed konealuste normide rakendamise tagamiseks. Karistused peavad olema tdhusad,
proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriigid teavitavad komisjoni viivitamata
konealustest normidest ja meetmetest ning kdigist nende hilisematest muudatustest.

Konealused karistused ei tohi olla leebemad kui need, mida kohaldatakse samalaadsete ja
sama oluliste siseriiklike digusnormide rikkumise suhtes.

Loike 1 esimeses 10igus osutatud normid késitlevad muu hulgas jargmist:

a)  voltsitud ravimite tootmine, turustamine, vahendamine, import ja eksport ning
voltsitud ravimite kaugmiiiik tildsusele;

b)  mittevastavus kidesoleva direktiivi sétetele, mis késitlevad toimeainete tootmist,
turustamist, importi ja eksporti;

c) mittevastavus kédesoleva direktiivi sitetele, mis kdsitlevad abiainete kasutamist;

d) mittevastavus kédesoleva direktiivi sdtetele, mis késitlevad ravimiohutuse
jérelevalvet;

e)  mittevastavus kéesoleva direktiivi sitetele, mis kasitlevad reklaami.

Karistuste puhul voetakse vajaduse korral arvesse riski, mida ravimite voltsimine endast
rahvatervisele kujutab.

Artikkel 207

Kasutamata voi aegunud ravimite kogumine

Liikmesriigid tagavad kasutamata vOi aegunud ravimite jaoks sobivate kogumissiisteemide
olemasolu.
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Artikkel 208
Huvide deklaratsioon

1. Soltumatuse ja ldbipaistvuse kindlustamiseks tagavad litkmesriigid, et lubade viljastamise
eest vastutava padeva asutuse tootajatel ning ravimite lubade véljastamise ja jarelevalvega
seotud ettekandjatel ja ekspertidel ei ole ravimitddstuses rahalisi voi muid huve, mis
voiksid nende erapooletust mojutada. Need isikud esitavad igal aastal oma majanduslike
huvide deklaratsiooni.

2. Lisaks tagavad liikmesriigid, et paddev asutus teeb iildsusele kéttesaadavaks oma todkorra
ja oma komiteede tookorra ning koosolekute pidevakorrad ja protokollid, millele on lisatud
vastuvoetud otsused, hddletamise liksikasjad ja selgitused hédletamise kohta, sealhulgas
vihemuse arvamused.

XVII peatiikk
Erisatted Kiiprose, lirimaa, Malta ja Uhendkuningriigi kohta seoses
Pohja-lIirimaaga

Artikkel 209
Séitted Uhendkuningriigi kohta seoses Pohja-lirimaaga

1. Erandina artiklist 5 vdivad Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa eest vastutavad pidevad
asutused lubada ajutiselt tarnida PShja-lirimaa patsientidele ravimit, mis kuulub [muudetud
midruse (EU) nr 726/2004] artikli 3 1digetes 1 ja 2 osutatud kategooriatesse, kui on
tdidetud jargmised tingimused:

a) [:Jhendkuningriigi padev asutus on andnud asjaomasele ravimile miiiigiloa
Uhendkuningriigi nende osade jaoks, mis ei ole Pohja-lirimaa;

b) asjaomane ravim tehakse patsientidele voi lOpptarbijatele kittesaadavaks iiksnes
Pohja-lirimaa territooriumil ja seda ei tehta kittesaadavaks iiheski litkmesriigis.

Ajutine miiiigiluba kehtib maksimaalselt kuus kuud.

Olenemata kindlaksméddratud kehtivusajast kaotab ajutine miiligiluba kehtivuse, kui
asjaomasele ravimile on antud miiiigiluba vastavalt [muudetud miiruse (EU) nr 726/2004]
artiklile 13 vai kui sellise miiiigiloa andmisest on vastavalt nimetatud artiklile keeldutud.

2. Erandina artikli 56 15ikest 4 vdivad Uhendkuningriigis Pdhja-lirimaa eest vastutavad
padevad asutused anda miitigiloa

a) taotlejatele, kelle asukoht on Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-
lirimaa;

b)  miiiigiloa hoidjatele, kelle asukoht on Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole
Pohja-lirimaa, kooskdlas III peatiiki 3. ja 4. jaos sétestatud vastastikuse tunnustamise
vo0i detsentraliseeritud menetlusega.

Uhendkuningriigis Pdhja-lirimaa eest vastutavad pidevad asutused vdivad pikendada
miiiigilubasid, mis on antud enne 20. aprilli 2022, miiiigiloa hoidjate puhul, kelle asukoht
on Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa.

3. Erandina artikli 33 1digetest 1, 3 ja 4 ning artikli 35 ldikest 1 ei pea juhul, kui miiiigiloa
taotlus esitatakse iihes vdi mitmes liikmesriigis ja Pohja-lirimaa tarvis Uhendkuningriigis
vOi kui see esitatakse P3hja-lirimaa tarvis Uhendkuningriigis sellise ravimi jaoks, mida
litkmesriigis juba uuritakse vdi millele on juba luba antud, taotlust Uhendkuningriigis
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Pdhja-lirimaa tarvis vastavalt Il peatiiki 3.ja 4.jaole esitama, kui on tdidetud koik
jérgmised tingimused:

a)  Uhendkuningriigile (seoses Pdohja-lirimaaga) annab miiiigiloa Uhendkuningriigis
Pohja-lirimaa eest vastutav padev asutus vastavalt liidu digusele ning vastavus liidu
oigusele on tagatud konealuse miitigiloa kehtivusaja jooksul;

b)  ravimid, millele on andnud loa Uhendkuningriigis Phja-lirimaa eest vastutav pidev
asutus, tehakse patsientidele voi 10pptarbijatele kéttesaadavaks liksnes Pohja-Iirimaa
territooriumil ja neid ei tehta kéttesaadavaks tiheski litkkmesriigis.

Sellise ravimi miiiigiloa hoidja, millele on juba antud Pohja-lirimaa tarvis miitigiluba
Uhendkuningriigi jaoks vastavalt III peatiiki 3.ja 4.jaole enne 20. aprilli 2022, vdib
korvaldada Pohja-lirimaa tarvis Uhendkuningriigi jaoks antud miiiigiloa vastastikuse
tunnustamise menetlusest voi detsentraliseeritud menetlusest ning esitada selle ravimi
miitigiloa taotluse Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa eest vastutavatele pidevatele
asutustele vastavalt ldikele 1.

Seoses artiklis 8 osutatud kvaliteedikontrolliga, mida tehakse Uhendkuningriigi nendes
osades, mis ei ole Pohja-lirimaa, selliste artikli 211 1dikes 9 osutatud loetellu kantud
ravimite suhtes, millele komisjon ei ole luba andnud, vdivad Uhendkuningriigis Pdhja-
lirimaa eest vastutavad padevad asutused juhtumipohist hindamist tegemata otsustada, et
tegemist on pohjendatud juhtumiga artikli 8 punkti b tdhenduses, tingimusel et

a)  iga ravimipartii vabastab kasutamiseks padev isik liidus vdi Pdhja-lirimaal asuvas
tegevuskohas voi pidev isik Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-
lirimaa, asuvas  tegevuskohas, kes kohaldab  artiklis 153  sdtestatud
kvaliteedistandarditega samavéairseid kvaliteedistandardeid;

b) ettevotte tile, mille kolmas isik on médranud kvaliteedikontrolli tegema, teeb
jdrelevalvet Uhendkuningriigi pddev asutus, sealhulgas kohapealse kontrolli
tegemise teel;

c)  kui ravimipartii vabastab kasutamiseks pddev isik, kelle asu- voi tegevuskoht on
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P&hja-lirimaa, kinnitab tootmisloa
hoidja, et 20. aprillil 2022 ei ole tema kisutuses pddevat isikut, kelle asu- voi
tegevuskoht oleks liidus.

Erandina artikli 142 1dikest 1 lubavad Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa eest vastutavad
pddevad asutused artikli 163 10ikes 1 osutatud hulgimiitigiloa hoidjatel, kellel ei ole
asjakohast tootmisluba, importida ravimeid Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei ole
Pd&hja-lirimaa, kui on tiidetud kdik jargmised tingimused:

a) ravimid on ldbinud kvaliteedikontrolli kas liidus, nagu on sdtestatud artikli 153
16ikes 3, vdi Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa, kooskdlas
artikli 8 punktiga b;

b) ravimipartiid on kasutamiseks vabastanud péddev isik liidus kooskdlas artikli 153
16ikega 1 vdi ravimite puhul, millele on loa andnud Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa
eest vastutavad pidevad asutused, Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-
lirimaa, kohaldades artikli 153 1dikes 1  sitestatud kvaliteedistandarditega
samavaarseid kvaliteedistandardeid;

c) asjaomasele ravimile on kooskdlas liidu digusega andnud miiiigiloa litkmesriigi
padev asutus vOi komisjon vOi Pohja-lirimaal turule lastavate ravimite puhul
Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa eest vastutav padev asutus;

8759/23

mkk 153
LIFE5 ET



10.

d) ravimid tehakse kdttesaadavaks iiksnes patsientidele voi Idpptarbijatele liikmesriigis,
kuhu ravimid imporditakse, voi kui need imporditakse Pohja-lirimaale, tehakse need
kittesaadavaks iliksnes Pohja-lirimaa patsientidele voi 10pptarbijatele;

e) ravimid on varustatud artiklis 67 osutatud turvaelementidega.

Ravimipartiide puhul, mis eksporditakse liikmesriigist Uhendkuningriigi nendesse
osadesse, mis ei ole Pdhja-lirimaa, ning imporditakse seejdrel Pohja-lirimaale, ei nduta
importimisel artikli 153 16ike 1 esimeses ja teises 10igus osutatud kontrolli, kui need partiid
on libinud sellise kontrolli mdnes liikmesriigis enne eksportimist Uhendkuningriigi
nendesse osadesse, mis ei ole Pdhja-lirimaa, ja kui neile on lisatud artikli 153 1dike 1
kolmandas 16igus osutatud kontrolliaruanded.

Kui tootmisloa annab Uhendkuningriigis Pdhja-lirimaa eest vastutav pidev asutus, voib
artikli 151 15ikes 1 osutatud pidev isik asuda ja tegutseda Uhendkuningriigi nendes osades,
mis ei ole Pohja-lirimaa. Kéesolev 1dige ei kehti olukordades, kus tootmisloa hoidja
kisutuses on juba selline padev isik, kelle asu- ja tegevuskoht on liidus 20. aprillil 2022.

Erandina artikli 99 15ikest 5, kui miiiigiloa annab Uhendkuningriigis Pdhja-lirimaa eest
vastutav padev asutus, voib artikli 99 18ike 4 punktis a osutatud padev isik asuda ja
tegutseda Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa. Kéesolevat 1iget ei
kohaldata, kui miiligiloa hoidja késutuses on juba selline padev isik, kelle asu- ja
tegevuskoht on liidus 20. aprillil 2022.

Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa eest vastutavad pidevad asutused avaldavad oma
veebisaidil nende ravimite loetelu, mille suhtes nad on kohaldanud vo&i kavatsevad
kohaldada kidesolevas artiklis sitestatud erandeid, ning tagavad, et loetelu ajakohastatakse
ja hallatakse sdltumatult vihemalt iga kuue kuu tagant.

Artikkel 210
Uhendkuningriigis tiidetavad igusnormidele vastavusega seotud iilesanded

Komisjon jilgib pidevalt Uhendkuningriigis toimuvat, mis vdib mdjutada kaitsetaset
seoses artikli 99 10ikes 4, artikli 151 Idikes 3, artikli 211 1digetes 1, 2, 5 ja 6 ning
artikli 209 10igetes 6 ja 7 osutatud regulatiivsete iilesannetega, mida tédidetakse
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa, vottes eelkdige arvesse jirgmisi
elemente:

a) normid, millega reguleeritakse miiligilubade andmist, miitigiloa hoidja kohustusi,
tootmislubade andmist, tootmisloa hoidja kohustusi, padevate isikute tegevust ja
nende kohustusi, kvaliteedikontrolli, ravimipartii vabastamist kasutamiseks ning
ravimiohutuse jirelevalvet vastavalt Uhendkuningriigi digusele;

b) kas Uhendkuningriigi piddevad asutused tagavad oma territooriumil punktis a
osutatud Oigusnormide tShusa tditmise, muu hulgas nende territooriumil asuvate
miiligiloa hoidjate, tootmisloa hoidjate ja hulgimiiiijate suhtes tehtavad kontrollid ja
auditid ning kohapealsed kontrollid tegevuskohtades seoses punktis a osutatud
regulatiivsete iilesannetega.

Kui komisjon leiab, et rahvatervise kaitse tase, mille Uhendkuningriik tagab ravimite
tootmist, turustamist ja kasutamist kisitlevate normidega ning nende normide tdhusa
tditmisega, ei ole enam sisuliselt samavddrne sellega, mis on tagatud liidus, voi kui
komisjonil puudub piisav teave, et hinnata, kas Uhendkuningriik on taganud sisuliselt
samaviirne rahvatervise kaitse taseme, peaks komisjon Uhendkuningriiki kirjaliku teatega
sellest teavitama ning esitama iiksikasjaliku pdhjenduse.
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Komisjon alustab kuue kuu jooksul parast esimese 10igu kohaselt esitatud kirjalikku teadet
Uhendkuningriigiga konsultatsioone, et lahendada olukord, mis tingis selle kirjaliku teate
esitamise. Pohjendatud juhtudel voib komisjon seda tihtacga pikendada kolme kuu vorra.

3. Kui 16ike 2 esimese 10igu kohaselt esitatud kirjaliku teate aluseks olnud olukorda ei ole
16ike 2 teises 18igus osutatud tdhtaja jooksul lahendatud, on komisjonil digus votta vastu
delegeeritud digusakt, millega muudetakse voi tdiendatakse 16ikes 1 osutatud sétteid, mille
kohaldamine peatatakse.

4. Kui 16ikes 3 osutatud delegeeritud Oigusakt on vastu voetud, Idpetatakse delegeeritud
Oigusakti joustumisele jargneva kuu esimesel pdeval nende 10ike 1 sissejuhatavas osas
osutatud sétete kohaldamine, mis on delegeeritud digusaktis tdpsustatud.

5. Kui olukord, mis vastavalt I5ikele 3 oli aluseks delegeeritud Gigusakti vastuvotmisele, on
lahendatud, vdtab komisjon vastu delegeeritud Gigusakti, milles tdpsustatakse peatatud
satted, mida hakatakse uuesti kohaldama. Sel juhul hakatakse kdesoleva 16ike alusel vastu
voetud delegeeritud Oigusaktis tdpsustatud sétteid uuesti kohaldama kidesolevas 1dikes
osutatud delegeeritud digusakti joustumisele jargneva kuu esimesel pdeval.

Artikkel 211
Kiiprose, lirimaa ja Malta suhtes kuni 31. detsembrini 2024 kohaldatavad sdtted

1. Erandina artikli 56 15ikest4 voib miitigiloa anda kooskolas III peatiiki 3.ja 4. jaos
satestatud vastastikuse tunnustamise vOi detsentraliseeritud menetlusega miiiigiloa
hoidjatele, kelle asukoht on Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa.

Kuni 31. detsembrini 2024 vdivad Kiiprose, lirimaa ja Malta pddevad asutused pikendada
miiligilube, mis on antud enne 20. aprilli 2022 miitigiloa hoidjatele, kelle asukoht on
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa.

Miitigiload, mille on esimese ja teise 10igu kohaselt andnud voi pikendatud Kiiprose,
lirimaa vo1 Malta piddevad asutused, kaotavad kehtivuse hiljemalt 31. detsembril 2026.

2. Seoses artiklis 8 osutatud kvaliteedikontrolliga, mida tehakse Uhendkuningriigi nendes
osades, mis ei ole Pohja-lirimaa, selliste 10ikes 9 osutatud loetellu kantud ravimite suhtes,
millele komisjon ei ole luba andnud, vdivad Kiiprose, lirimaa ja Malta pddevad asutused
kuni 31. detsembrini 2024 juhtumipdhist hindamist tegemata otsustada, et tegemist on
pohjendatud juhtumiga artikli 8 punkti b tihenduses, tingimusel et

a)  iga ravimipartii vabastab kasutamiseks padev isik liidus vOi POhja-lirimaal asuvas
tegevuskohas vdi pidev isik Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-
lirimaa, asuvas tegevuskohas, kes kohaldab artikli 153 106ikes 1 sétestatud
kvaliteedistandarditega samavairseid kvaliteedistandardeid;

b) ettevotte iile, mille kolmas isik on maédranud kvaliteedikontrolli tegema, teeb
jarelevalvet Uhendkuningriigi piddev asutus, sealhulgas kohapealse kontrolli
tegemise teel;

c)  kui ravimipartii vabastab kasutamiseks piddev isik, kelle asu- voi tegevuskoht on
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa, kinnitab tootmisloa
hoidja, et 20. aprillil 2022 ei ole tema késutuses pddevat isikut, kelle asu- voi
tegevuskoht oleks liidus.

3. Erandina artikli 142 16ikest 1 lubavad Kiiprose, lirimaa ja Malta padevad asutused
artikli 163 10ikes 1 osutatud hulgimiiiigiloa hoidjatel, kellel ei ole asjakohast tootmisluba,
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importida ravimeid Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei ole Pdhja-lirimaa, kui on
taidetud koik jargmised tingimused:

a) ravimid on ldbinud kvaliteedikontrolli kas liidus, nagu on sitestatud artikli 153
16ikes 3, voi Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa, kooskolas
artikli 8 punktiga b;

b) ravimipartiid on kasutamiseks vabastanud péddev isik liidus kooskdlas artikli 153
16ikega 1 voi ravimite puhul, millele on loa andnud Uhendkuningriigis Pdhja-Iirimaa
eest vastutavad piadevad asutused, Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-
lirimaa, kohaldades artikli 153 1dikes 1  sidtestatud kvaliteedistandarditega
samavadrseid kvaliteedistandardeid;

c) asjaomasele ravimile on kooskodlas liidu Gigusega andnud miiiigiloa liikmesriigi
pddev asutus vOi komisjon vOi Pohja-lirimaal turule lastavate ravimite puhul
Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa eest vastutav piddev asutus;

d) ravimid tehakse kdttesaadavaks iiksnes patsientidele voi 10pptarbijatele liikmesriigis,
kuhu ravimid imporditakse, voi kui need imporditakse Pohja-lirimaale, tehakse need
kittesaadavaks iiksnes Pohja-lirimaa patsientidele voi 1dpptarbijatele;

e) ravimid on varustatud artiklis 67 osutatud turvaelementidega.

Artikli 166 16ike 1 punkti b ei kohaldata impordi suhtes, mis vastab esimeses 1digus
satestatud tingimustele.

Ravimipartiide puhul, mis eksporditakse liikmesriigist Uhendkuningriigi nendesse
osadesse, mis ei ole Pohja-lirimaa, ning imporditakse seejirel kuni 31. detsembrini 2024
Kiiprosele, lirimaale vdi Maltale, ei nouta importimisel artikli 153 Idike 1 esimeses ja
teises 10igus osutatud kontrolli, kui need partiid on ldbinud sellise kontrolli mdnes
litkmesriigis enne eksportimist Uhendkuningriigi nendesse osadesse, mis ei ole Pdhja-
lirimaa, ja kui neile on lisatud artikli 153 16ike 1 kolmandas 158igus osutatud
kontrolliaruanded.

Erandina artikli 205 Idikest 1 vodivad Kiiprose ja Malta padevad asutused miiiigiloa voi
menetluses oleva miiiigiloa taotluse puudumise korral lubada rahvatervisega seotud
oigustatud pdhjustel kuni 31. detsembrini 2024 lasta oma riigi turule ravimi, millele on
antud miitigiluba Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole PShja-lirimaa.

Samuti vdivad Kiiprose ja Malta piddevad asutused jdtta jousse vOi pikendada kuni
31. detsembrini 2024 artikli 205 16ike 1 kohaselt enne 20. aprilli 2022 antud miiiigilube,
millega lubatakse lasta nende riigi turule ravim, millele on antud miiiigiluba
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa.

Esimese vdi teise 10igu kohaselt antud, pikendatud voi kehtima jdetud miitigiload ei kehti
parast 31. detsembrit 2026.

Erandina artikli 56 16ikest 4 vdivad Malta ja Kiiprose piddevad asutused anda ldikes 5
osutatud miitigiload miiligiloa hoidjatele, kelle asukoht on Uhendkuningriigi nendes
osades, mis ei ole POhja-lirimaa.

Kui Kiiprose voi Malta padevad asutused annavad 10ikes 5 osutatud miiiigiloa voi
pikendavad seda, tagavad nad vastavuse kéesoleva direktiivi nduetele.

Enne 10ike 5 kohase miiiligiloa andmist teevad Kiiprose voi Malta padevad asutused
jérgmist:
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a) teavitavad Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa, asuvat
miiligiloa hoidjat ettepanekust anda asjaomasele ravimile miiligiluba voi pikendada
miiigiluba vastavalt 15igetele 5-8;

b)  vdivad nduda Uhendkuningriigi péddevalt asutuselt asjakohast teavet asjaomase
ravimi miitligiloa kohta.

0. Kiiprose, lirimaa ja Malta pddevad asutused avaldavad oma veebisaidil nende ravimite
loetelu, mille suhtes nad on kohaldanud voi kavatsevad kohaldada kiesolevas artiklis
satestatud erandeid, ning tagavad, et loetelu ajakohastatakse ja hallatakse soltumatult
vihemalt iga kuue kuu tagant.

Artikkel 212
Kiiprose, lirvimaa, Malta voi Pohja-lirimaa turule lastud ravimite suhtes kohaldatavad erandid

Artikli 211 ldigetes 1 ja 6, artiklis 8, artikli 209 1digetes 6 ja 7, artikli 153 1dikes 3, artikli 99
16ikes 4 ja artikli 211 16ikes 5 sétestatud erandid ei mojuta kdesoleva direktiiviga miitigiloa hoidjale
kehtestatud kohustusi tagada Kiiprose, lirimaa, Malta v3di Pohja-lirimaa turule lastud ravimi
kvaliteet, ohutus ja tdhusus.

XVIII peatukk
Loppsitted

Artikkel 213
Lisade muutmine

Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 215 vastu delegeeritud digusakte, millega muudetakse
-Vl lisa, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga, ning muuta artiklit 22 seoses konealuse
artikli 10igetes 2, 3, 4 ja 6 sdtestatud keskkonnariski hindamise nduetega.

Artikkel 214
Inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee

1. Komisjoni abistab inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee. See komitee on
komitee médruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.

2. Kéesolevale 1dikele viitamise korral kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee arvamus saadakse kirjaliku menetluse teel ja viidatakse kdesolevale 1dikele,
siis 10petatakse see menetlus ilma tulemust saavutamata ainult siis, kui komitee esimees
arvamuse esitamisele seatud tdhtaja jooksul nii otsustab.

4. Inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee to0kord tehakse uldsusele
kattesaadavaks.
5. Inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee tagab, et tema todkorda

kohandatakse vajadusega teha ravimid patsientidele kiiresti kéttesaadavaks, ning votab
arvesse talle III peatiiki kohaselt pandud iilesandeid ja artiklis 42 sétestatud menetlust.

Artikkel 215

Delegeeritud volituste rakendamine
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1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sétestatud
tingimustel.

2. Artikli 4 10ikes 2, artikli 24 10ikes 5, artikli 25 15ikes 9, artikli 26 Ioikes 3, artikli 28
16igetes 2 ja 3, artikli 27 1dikes 3, artikli 63 10ikes 5, artikli 65 1dikes 2, artikli 67 15ikes 2,
artikli 88 loikes 1, artikli 92 1dikes 4, artikli 126 1dikes 1, artikli 150 16ikes 3, artikli 153
16ikes 4, artiklis 161, artikli 210 1dikes 4 ja artiklis 213 osutatud digus votta vastu
delegeeritud oigusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates [vidljaannete talitus: palun
sisestada kdesoleva direktiivi joustumise kuupdev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste
kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tdhtaja moodumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui
Euroopa Parlament voi ndukogu esitab selle suhtes vastuvéite hiljemalt kolm kuud enne
iga ajavahemiku 16ppemist.

Artikli 210 1digetes 3 ja 5 osutatud Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte antakse
komisjonile méddramata ajaks alates [véljaannete talitus: palun sisestada kéesoleva
direktiivi joustumise kuupéev].

3. Euroopa Parlament ja ndukogu vodivad artikli 4 Idikes 2, artikli 24 16ikes 5, artikli 25
16ikes 9, artikli 26 1dikes 3, artikli 27 16ikes 3, artikli 28 1digetes 2 ja 3, artikli 63 1dikes 5,
artikli 65 10ikes 2, artikli 67 10ikes 2, artikli 88 10ikes 1, artikli 92 10ikes 4, artikli 126
16ikes 1, artikli 150 10ikes 3, artikli 153 Idikes 4, artiklis 161, artikli 210 15ikes 4 ja
artiklis 213 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega
1dpetatakse konealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel
pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal
kuupieval. See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema odigusloome kokkuleppes sétestatud
pohimdtetega iga litkmesriigi méératud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
6. Artikli 6 10ike 2, artikli 26 16ike 3, artikli 24 1dike 5, artikli 28 13igete 2 ja 3, artikli 27

16ike 3, artikli 63 13ike 5, artikli 65 1dike 2, artikli 67 1dike 2, artikli 88 10dike 1, artikli 92
16ike 4, artikli 126 10ike 1, artikli 150 10ike 3, artikli 153 10ike 4, artikli 161, artikli 210
161ke 4 ja artikli 213 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui
Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti teatavakstegemist
esitanud selle suhtes vastuvditeid vo1 kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle
tahtaja moddumist komisjonile teatanud, et nad ei kavatse vastuvditeid esitada. Euroopa
Parlamendi vo1 ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 216
Aruanne

Hiljemalt [védljaannete talitus: palun lisada kuupdev, mis saabub kiimme aastat pdrast 18 kuu
moddumist kdesoleva direktiivi joustumisest] esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja ndukogule
aruande kéesoleva direktiivi kohaldamise kohta, lisades sellele hinnangu direktiivi eesmérkide
taitmise ja selle rakendamiseks vajalike vahendite kohta.

Artikkel 217

Kehtetuks tunnistamine
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1. Direktiiv 2001/83/EU tunnistatakse kehtetuks alates [viljaannete talitus: palun lisada
kuupidev, mis saabub 18 kuud pérast kdesoleva direktiivi joustumise kuupéeval.

2. Direktiiv 2009/35/EU tunnistatakse kehtetuks alates [viljaannete talitus: palun lisada
kuupéev, mis saabub 18 kuud pérast kdesoleva direktiivi joustumise kuupéeval].
3. Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiividele 2001/83/EU ja 2009/35/EU kisitatakse

viidetena kéesolevale direktiivile. Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile 2001/83/EU
loetakse vastavalt VIII lisa vastavustabelile.

Artikkel 218
Uleminekusdtted

1. Enne [véljaannete talitus: palun lisada kuupédev, mis saabub 18 kuud pirast kédesoleva
direktiivi joustumise kuupieva] direktiivi 2001/83/EU artikli 19 kohaselt valideeritud
ravimite miitigiloa taotluste menetlused, mis on [viljaannete talitus: palun lisada kuupiev,
mis saabub pdev enne 18 kuu moddumist kdesoleva direktiivi joustumise kuupéevast]
pooleli, viiakse 10pule kooskodlas artikliga 29.

2. Enne [véljaannete talitus, palun lisada kuupdev: 18 kuud pirast kiesoleva direktiivi
joustumise kuupieva] direktiivi 2001/83/EU artiklite 29, 30, 31 ja 107i alusel algatatud
menetlused, mis on [véljaannete talitus, palun lisada kuupidev: iiks pdev enne 18 kuu
moodumist kdesoleva direktiivi joustumise kuupéevast] pooleli, viiakse 1dpule kooskdlas
konealuse direktiivi artiklitega 32—34 voi artikliga 107k selle [védljaannete talitus, palun
lisada kuupdev: iiks pdev enne 18 kuu moodumist kdesoleva direktiivi joustumise
kuupievast] kohaldatavas redaktsioonis.

3. Kiesolevat direktiivi kohaldatakse ka ravimite suhtes, millele on direktiivi 2001/83/EU
kohaselt antud miiiigiluba enne [véljaannete talitus: palun lisada kuupiev, mis saabub 18
kuud pérast kdesoleva direktiivi joustumise kuupdeval.

Kéesolevat direktiivi kohaldatakse ka homdopaatiliste ravimite ja traditsiooniliste taimsete
ravimite registreeringu suhtes, mis on tehtud kooskdlas direktiiviga 2001/83/EU enne
[véljaannete talitus: palun lisada kuupéev, mis saabub 18 kuud pérast kdesoleva direktiivi
joustumise kuupieval.

4. Erandina VI peatiikist vdib jétkata direktiivi 2001/83/EU kohaselt enne [viljaannete talitus,
palun lisada kuupdev: 18 kuud pirast kdesoleva direktiivi joustumise kuupideva] turule
lastud ravimite turul kittesaadavaks tegemist kuni [véljaannete talitus, palun lisada
kuupéev: viis aastat parast seda, kui on moddunud 18 kuud kéesoleva direktiivi joustumise
kuupievast], tingimusel et need vastavad direktiivi 2001/83/EU V jaotises esitatud
margistust ja pakendi infolehte késitlevatele nduetele nende [véljaannete talitus, palun
lisada kuupdev: iiks pdev enne 18 kuu moddumist kdesoleva direktiivi joustumise
kuupéevast] kohaldatavas redaktsioonis.

5. Erandina artiklist 81 kohaldatakse originaalravimite suhtes, mille miiiigiloa taotlus on
esitatud enne [viljaannete talitus: palun lisada kuupdev, mis saabub 18 kuud pirast
kidesoleva direktiivi joustumise kuupieva], direktiivi 2001/83/EU artiklis 10 sitestatud
andmekaitseperioode kisitlevaid sitteid nende [vidljaannete talitus: palun lisada kuupéev,
mis saabub 18 kuud pirast kéesoleva direktiivi joustumise kuupdeva] kohaldatavas
redaktsioonis kuni [véljaannete talitus: palun lisada kuupédev, mis saabub 18 kuud pérast
kiesoleva direktiivi joustumise kuupéeval.
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6. Erandina Idikest 3 ei kohaldata artiklis 57 osutatud aruandekohustusi ravimite suhtes,
millele on direktiivi 2001/83/EU kohaselt antud miiiigiluba enne [viljaannete talitus: palun
lisada kuupédev, mis saabub 18 kuud pérast kiesoleva direktiivi joustumise kuupéeva].

Artikkel 219
Ulevotmine

1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja haldusnormid
hiljemalt [18 kuud pérast kdesoleva direktiivi joustumise kuupdeva]. Liikmesriigid
edastavad konealuste normide teksti viivitamata komisjonile.

2. Kui litkmesriigid need meetmed vastu votavad, lisavad nad nendesse meetmetesse voi
nende meetmete ametliku avaldamise korral nende juurde viite kdesolevale direktiivile.
Samuti lisavad liikmesriigid mirkuse, et kehtivates digus- ja haldusnormides esinevaid
viiteid kéesoleva direktiiviga kehtetuks tunnistatud direktiividele kisitatakse viidetena
kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ja kdnealuse mérkuse sOnastuse nidevad ette
litkmesriigid.

3. Liikmesriigid edastavad komisjonile kéesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas
nende poolt vastu voetud pdhiliste normide teksti.

Artikkel 220
Joustumine

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pieval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 221
Adressaadid
Kaéesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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