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MUUDATUSETTEPANEKUD 001-119

Keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon

Raport

Marisa Matias A7-0148/2010
Valtsitud ravimid (direktiivi 2001/83/EU muutmine)

Ettepanek votta vastu direktiiv (KOM(2008)0668 — C6-0513/2008 —2008/0261(COD))

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(3 a) Kiiesoleva direktiivi kontekstis peaks
komisjon esitama Euroopa Parlamendile
Jja noukogule igal aastal statistilise
aruande usaldusvdiiirsete ja tipsete
andmetega voltsitud ravimitega seotud
hetkeolukorra, arengute ja
arengutendentside kohta liikmesriikides,
kaasa arvatud iiksikasjad selle kohta,
kust, kuidas ja kelle poolt voltsitud
ravimid avastati, nende pdritoluriik ja
voltsitud element (olemus, piritolu ja/voi
toimeaine/koostisosad), ning vastavalt
ajakohastama turvaelementide
kasutamise meetmeid.

Selgitus

Ei moju hinnangu aruanne ega ka muud komisjoni aruanded ei ole piisavalt teemale
keskendunud ega selgita voltsitud toodete pdritolu ja peamisi allikaid. Tdhtis on see, et ravimite
voltsimise probleemiga ei aetaks segi patendirikkumisi voi -vaidlusi. Vaja on usaldusvidrseid
andmeid ja statistikat voltsitud toodete avastamise kohta, selle kohta, mis riigist need saabusid
Jja milline oli voltsitud element (olemus, pdritolu ja/voi koostisaine/komponendid).
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Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Péhjendus 3 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(3 b) Piirast kiiesoleva direktiivi
vastuvotmist peaks komisjon koostoos
Euroopa Ravimiameti (amet) ja
liikmesriikide ametivoimudega kiiivitama
kampaaniaid, et teavitada tarbijaid ja
tosta nende teadlikkust voltsitud ravimite
ostmisega kaasnevatest ohtudest,
keskendudes eelkoige ehtsuse tuvastamise
meetmetele ja turvaelementidele (nagu
hologrammid ja ohutuspitserid) ravimite
pakenditel voi mujal.

Selgitus

Voltsitud ravimite hulga suurenemine viitab sellele, et tarbijad ei ole teadlikud riskidest, mis
kaasnevad voltsitud ravimite ostmisega, eriti ebaseaduslike veebisaitide kaudu. Uks teadaolev
probleem on see, et tarbijad ei tunne kehtivaid seadusi. Hdsti informeeritud tarbijad voiksid
aidata tuvastada voltsitud ravimeid, mis turul liiguvad.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek vétta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(4 a) Kdiesoleva direktiiviga ei piirata
intellektuaal- ja toostusomandi 6igusi
kdsitlevate oigusnormide kohaldamist
ning selle konkreetne eesmdrk on
takistada voltsitud ravimite joudmist
seaduslikku miiiigiahelasse.

Selgitus

Kdesolev direktiiv peaks keskenduma rahvatervisele tekitatavatele tagajdrgedele ning mitte
kdsitlema voimalikke intellektuaalomandi- voi patendidigustega seotud probleeme.

Muudatusettepanek 4
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Péhjendus 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(4 b) Kiiesolev direktiiv ei piira Euroopa
Parlamendi ja noukogu 24. oktoobri 1995.
aasta direktiivi 95/46/EU (iiksikisikute
kaitse kohta isikuandmete téotlemisel ja
selliste andmete vaba liikumise kohta)’
kohaldamist, ning selles tuleks sdilitada
selged ja tulemuslikud kaitsemeetmed
isikuandmete toétlemisel.

"EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 4 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(4 ¢) Ravimite véltsimine on iilemaailmne
probleem ning voltsimisvastaste
strateegiate suurema tulemuslikkuse
tagamiseks on vaja tohusat ja tugevdatud
rahvusvahelist koostood ja
kooskolastamist.

Selgitus

Rahvusvahelise koostdo ja tihistegevuse tugevdamine selliste riigiasutuste nagu tervishoiu-,
politsei- ja tolliasutuste, kohalike haldusiiksuste ja kohtuasutuste vahel on voltsitud ravimite
vastases voitluses tilimalt tihtis.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
P6hjendus 4 d (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(4 d) Euroopa Liit peaks toetama sellise
rahvusvahelise lepingu koostamist,
millega tugevdatakse karistusi ravimite
voltsimise eest, samuti lisaprotokolli
koostamist URO rahvusvahelise
organiseeritud kuritegevuse vastasele
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konventsioonile (Palermo konventsioon).

Selgitus

Ravimite voltsimine on saanud rahvusvaheliste kuritegelike vorgustike tegevusalaks ja me ei
saa tegeleda selle rahvaterviseprobleemiga ainult oma Euroopa piirides.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
P6hjendus 4 e (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(4 e) Komisjon ja liikmesriigid peaksid
toetama Euroopa Noukogu uue
konventsiooni projekti ravimite voltsimise
ja sarnaste rahvatervisele ohtu kujutavate
kuritegude kohta. Lisaks peaksid
liikmesriigid tegema koostood, sealhulgas
ka Europoli kaudu, et tugevdada voltsitud
ravimitega kaubitsemist, sealhulgas nende
interneti kaudu miiiimist piiravate
eeskirjade joustamist.

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek holmab muudatusettepanekuid 4 (Matias), 115
(Chatzimarkakis/Krahmer), 116 (Liese/Ulmer), 117 (Rapti), 118 (Antonescu/Niculescu), 119
(Bartolozzi).

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 4 f (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(4 ) Teadaolevalt on internet iiks peamisi
kanaleid voltsitud ravimite sisenemiseks
Euroopa turule. Ravimid, mida ostetakse
sellistelt veebisaitidelt, mille tegelikku
fiiiisilist aadressi varjatakse, on
hinnanguliselt enam kui pooltel juhtudel
voltsitud. Seega tuleks eristada
seaduslikke postimiiiigi- voi
internetiapteeke ning kontrollimata
internetikaubanduse kujul toimivat
ebaseaduslikku tarneahelat. Vastavalt
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Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile
168 vastutavad liikmesriigid ravimite
turustamise reguleerimise eest viimasel
mitiigitasandil, eriti apteekides. Nimetatud
vastutus holmab ka ravimite postimiiiigi
voi interneti teel turustamise
reguleerimist. Liikmesriikides, kus
internetiapteekidel lubatakse tegutseda,
peab neil olema piideva asutuse vastav
eriluba. Liikmesriigid peaksid tagama
pideva jiirelevalve ravimite internetimiiiigi
itle. Seaduslik postimiiiigiapteek peaks
olema seotud seaduslikult registreeritud
apteegiga, mis tagab, et seaduslik
postimiiiigiapteek vastab koigile oma
seadusliku asukoha liikmesriigis
apteekide suhtes kehtivatele juriidilistele
nouetele. Koigi seaduslike
postimiiiigiapteekide suhtes peaks
kehtima juriidiline noue, et peafarmatseut
peab olema tuvastatav. Postimiiiigiapteek
voib viljastada tellitud retseptiravimi
itksnes juhul, kui ta on eelnevalt saanud
originaalretsepti.

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek hélmab muudatusettepanekuid 5 (Matias), 58 (Rossi),
63 (Chatzimarkakis), 107 (Schnellhardt), 120 (Liese/Ulmer) ja 121 (Ulmer).

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 4 g (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(4 g) Euroopa Liidu kodanikke tuleks
teavitada ohust, mida kujutab nende
tervisele toodete tellimine kontrollimata
veebisaitidelt voi ebaseadusliku
tarneahela kaudu. Komisjon peaks
koostoos liikmesriikidega votma meetmeid
iildsuse paremaks teavitamiseks ravimite
interneti kaudu ostmisega seotud
riskidest. Riiklike ja iileeuroopaliste
teadlikkuse tostmise kampaaniatega
tuleks tosta kodanike teadlikkust ohtudest
Jja opetada neile, kuidas teha kindlaks, kas
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internetiapteek on ametlikult
registreeritud ja kas riigiasutused seda
kontrollivad.

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek holmab muudatusettepanekuid 6, (Matias), 60
(Chatzimarkakis), 94 (Bartolozzi), 95 (Rivellini), 96 (Antonescu/Niculescu), 97
(Chatzimarkakis/Krahmer), 98 (Liese/Ulmer) ja 99 (Grossetéte/Ries).

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 4 h (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(4 h) Eristamaks selliseid tooteid
seaduslikest, kuid miiiigiloata ravimitest,
on soovitatav votta kasutusele ,,voltsitud
ravimi” maiste. Lisaks ei tohiks lubatud
voi muid seaduslikke kvaliteedivigadega
tooteid ning tootmise voi sellele jirgnenud
kditlemisvigadega ravimeid, mis ei vasta
heale tootmistavale ega heale
hulgimiiiigitavale, ajada segamini
voltsitud ravimitega.

Selgitus

Ravimite sihilik voltsimine on kuritegu. Seda ei tohiks vordsustada hea tootmistava rikkumisega
ega kvaliteedipuudustega, mis voivad tekkida normaalsetel tootmistingimustel ning mille
lahendamine ravimitootja ja ametiasutuste vahel toimub Ildbipaistvalt ning rahvatervise kaitset
silmas pidades.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 5
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(5) Praegune ravimite turustusvork on (5) Pracgune ravimite turustusvork on
kasvavalt keerukas ning kaasab mitmeid kasvavalt keerukas ning kaasab mitmeid
osalisi, kes ei ole tingimata hulgimiiiijad osalisi, kes ei ole tingimata hulgimiitijad
direktiivi 2001/83/EU tihenduses. direktiivi 2001/83/EU tahenduses, nditeks
Ravimimiiiigiahela usaldusvéirsuse kauplejaid ja vahendajaid.
tagamiseks peaks ravimialane digusakt Ravimimiiligiahela usaldusvairsuse
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kisitlema koiki ravimimiitigiahelas
osalejaid: see hdlmab mitte ainult
turustajaid, kes hangivad, siilitavad,
ladustavad ja tarnivad ravimeid, vaid ka
isikuid, kes on seotud ravimitega tehtavate
tehingutega ilma ravimeid kéitlemata.
Nende suhtes tuleks kohaldada
proportsionaalseid eeskirju véltimaks koigi
praktiliste vahenditega voimalust, et
ravimid, mis on olemuse, taustandmete voi
paritolu poolest voltsitud, jouaksid
tihenduse seaduslikku tarneahelasse.

tagamiseks peaks ravimialane digusakt
késitlema koiki ravimimiitigiahelas
osalejaid: see hdlmab mitte ainult
turustajaid, kes hangivad, séilitavad,
ladustavad ja tarnivad ravimeid, vaid ka
isikuid, kes on seotud ravimitega tehtavate
tehingutega ilma ravimeid kiitlemata,
nditeks kauplejaid ja vahendajaid. Tuleks
selgelt ja itheselt mdiratleda koik
osapooled ja nende kohustused ning
nende suhtes tuleks kohaldada
proportsionaalseid eeskirju, viltimaks
kdigi praktiliste vahenditega voimalust, et
ravimid, mis on olemuse, taustandmete voi
paritolu poolest voltsitud, voiksid jouda
ELi seaduslikku tarneahelasse. Eeskditt
peab sellistel isikutel olema kehtiv
tegevusluba ning nad peavad tegutsema
kooskolas heade tavade suunistega, mille
komisjon kehtestab koostoos ravimiameti
Jja liikmesriikide ametiasutustega
analoogselt ravimitootjate ja -turustajate
suhtes kehtivatele headele tavadele.

Selgitus

Ravimite ohutuse tagamiseks tuleb néuetekohaselt arvesse votta koiki selles sektoris tegutsejaid
Jja mitte ainult hulgimiiiijaid. Selleks, et stisteem toesti kaitseks kodanike tervist, on vaja selgelt
kindlaks mddrata eri osaliste kohustused ning allutada koik rangele akrediteerimise, kontrolli
ja heade tavade siisteemile. Sama peab kehtima ka paralleelkaubandusega tegelejate suhtes.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

P6hjendus 7

Komisjoni ettepanek

(7) Selleks, et votta arvesse uusi
riskiprofiile ning samas tagada ravimite
siseturu toimimine, tuleks kehtestada
turvaelemendid, millega tagatakse
retseptiravimite identifitseerimine ja
ehtsuse tdestamine ning nende jalgitavus
tihenduse tasandil. Retseptiravimite
kohustuslike turvaelementide kehtestamisel
tuleb votta arvesse teatavate toodete voi
tootekategooriate, nagu geneerilised
ravimid, eripéra. Siia hulka kuulub risk, et

Muudatusettepanek

(7) Selleks, et votta arvesse uusi
riskiprofiile ning samas tagada ravimite
siseturu toimimine, tuleks kehtestada
turvaelemendid, millega tagatakse
retseptiravimite identifitseerimine ja
ehtsuse tdestamine ning nende jilgitavus
liidu tasandil. Retseptiravimite
kohustuslike turvaelementide kehtestamisel
tuleb votta arvesse teatavate toodete voi
tooteliikide, nditeks geneeriliste ravimite
eripéra. Siia hulka kuulub voltsimisohu
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neid voltsitakse nende hinna tottu, kas neid
on voltsitud tihenduses ja viljaspool seda,
ning samuti tuleb arvesse votta voltsingute
tagajdrgi rahvatervisele, pidades silmas
asjaomaste toodete konkreetseid omadusi
vOi ravitava tervisliku seisundi tosidust.

suurus tulenevalt toodete hinnast ja seniste
voltsimisjuhtude arvust ELis ja véljaspool
seda, ning samuti tuleb arvesse votta
vOltsingute tagajédrgi rahvatervisele,
pidades silmas asjaomaste toodete
konkreetseid omadusi voi ravitavate
tervisehdirete tosidust. On ka
kdsimiiiigiravimite voltsimise oht. Siiski
on asjakohane koigepealt hinnata
retseptiravimite turvaelementide moju, ja
seejirel otsustada, kas laiendada
turvaelementide kasutamist ka
kdsimiiiigiravimitele.

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek holmab muudatusettepanekuid 8, (Matias), 64 (Rossi),
65 (Liese), 66 (Ayuso), 67 (Tremopoulos), 68 (Rapti), 69(Bartolozzi), 70(Antonescu, Niculescu),
71(Chatzimarkakis), 72(LindaMcAvan), 73(Ulmer), 74(Roth-Behrendt), 75(Krahmer),
76(Lukacijewska), 77 (Skylakakis), 78(Ulmer), 79(Lukacijewska) ja 83 (Parvanova).

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(7 a) Uhtse ja sarnase tervisekaitse taseme
tagamiseks kogu Euroopa Liidus ning
siseturu moonutuste viltimiseks oleks
vaja selgitada samaviiiirsete
turvaelementide mdaistet.

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek holmab muudatusettepanekuid 9 ja 81 (Matias), 80

(Yannakoudakis) ja 82 (Ayuso).

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 7 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(7 b) Niisuguste tehnoloogiate
kasutamine, mis voimaldavad ravimite
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ehtsuse kindlakstegemist ja jilgimist
iiksikannuste puhul (nt kapsel, tablett voi
avamist tuvastada voimalday vedeliku
esmapakend), voib samuti olla vidrtuslik
vahend turul olevate toodete paremaks
kontrollimiseks.

Selgitus

Ravimipakendite jaoks moeldud turvaelementidele lisaks sellise tehnoloogia kasutamine, mis
voimaldab ravimite iiksikannuste ehtsuse kindlakstegemist ja jdlgimist, voimaldab voltsitud
toodete varast tuvastamist ning aitab seeldbi vihendada patsientidele voltsitud ravimitega

kaasnevaid tervise- ja turvariske.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 7 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(7 ¢) Kavandatud ohutusmeetmeid ja
ravimite koostise tuvastamise, neile loa
andmise ja nende liikumise jilgimise
kdigus kogutavaid andmeid tuleks
kasutada vastavalt ELi ja liikmesriikide
kehtivatele andmekaitsealastele
oigusaktidele.

Selgitus

Andmekaitse noudeid tuleb tdita. Eviti miitigilubade omanikud voivad kaubanduslikel
eesmdarkidel dra kasutada teavet turustuskanalite kohta, nii et seda ei tohiks neile avaldada.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Iga tarneahelas osaleja, kes ravimeid
pakendab, peab omama tootmisluba. Et
turvaelemendid oleksid tohusad, voiksid
neid korvaldada, asendada voi kinni katta
iiksnes tootmislubade omanikud rangete
tingimuste alusel.

Muudatusettepanek

(8) Iga tarneahelas osaleja, kes ravimeid
mdirgistab, pakendab véi teeb muudatusi
ravimi mdrgistuses voi pakendil, peab
omama tootmisluba. Et turvaelemendid
oleksid téhusad, voiksid neid korvaldada,
asendada voi kinni katta tiksnes
tootmislubade omanikud rangete
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tingimuste alusel. Neis rangetes
tingimustes tuleks ette niha piisavad
kaitseabinoud, et takistada voltsitud
toodete pdiiiisu turustusahelasse, samuti
tootmislubade omanike range
vastutuskohustus esialgse tootja,
miiiigiloa omanike ja toodete tarbijate ees.

Selgitus

Kui esmased turvaelemendid on eemaldatud ja asendatud, tuleb patsiente ja teisi tarneahela
osalisi sellest selgelt teavitada pakendil oleva sildi abil.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 9
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(9) Tootmislubade omanikud oleksid (9) Tootmislubade omanikud peavad
otseselt vastutavad tagajirgede eest, mida otseselt vastutama tagajargede eest, mida
pOhjustavad patsientidele tooted, mida pohjustavad patsientidele tooted, mida
nemad on turule toonud, kuid mille nemad on turule toonud, kuid mille
omadusi on voltsitud. omadusi on voltsitud.

Selgitus

Vastutus on kaitsesiisteemi nurgakivi. Seetottu peab iga osaleja oma kohustusi ja 6igusi selgelt
teadma.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 12

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(12) On oht, et voltsitud toimeained voivad (12) On oht, et voltsitud toimeained voivad
olla madalakvaliteedilised. Selle ohuga olla madalakvaliteedilised. Selle ohuga
tuleb tegelda. Eelkdige peaksid ravimite tuleb tegelda, kasutades iiheaegselt nii
tootjad tagama, kas ise voi selleks tohusat kontrollisiisteemi kui ka
otstarbeks mddratud asutuse kaudu, et toimeainete jilgitavuse tagamise siisteemi.
ravimite toimeaineid tarniv tootja vastaks Eelkodige peaksid ravimite tootjad tagama,
heale tootmistavale. et ravimite toimeaineid tarniv tootja jédrgiks

hdid tootmistavasid.
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Selgitus

Inimeste tervise nouetekohase kaitse tagamiseks peaksid liikmesriikide pddevad asutused
koostéos Euroopa Ravimiametiga kontrollima tootmisrajatisi. Kui mddratud eraoiguslikke
kontrolliasutusi on mitu, ei saa kindel olla kontrolli tulemustes, samuti tostataks see kiisimuse,
kes vastutab kontrollitulemuste digsuse eest, ning kontrolliva ja kontrollitava asutuse vaheliste
suhete ebamddrasus voib tekitada korruptsiooniohu.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13) Ravimite toimeainete tootja peaks
kohaldama head tootmistava sdltumata
sellest, kas neid toimeaineid toodetakse
tihenduses voi on nad imporditud.
Ravimite toimeainete tootmise korral
kolmandates riikides tuleb tagada, et
ithendusse ekspordiks ettendiihtud ravimite
toimeainete tootmisel kohaldatavad
eeskirjad ndeksid ette sellise rahvatervise
kaitse taseme, mis on vordviidiirne
ithenduse oigusaktides siitestatuga.

Muudatusettepanek

(13) Rahvatervise piisava kaitse
tagamiseks peaks ravimite toimeainete
tootja jargima hdid tootmistavasid ning
tagama vastavuse miiiigiloa taotluses
esitatud voi sellele lisatud teabele,
sOltumata sellest, kas neid toimeaineid
toodetakse ELis voi on nad imporditud.
Seetottu tuleb ELis turustatavate ravimite
Jjaoks ette nihtud toimeainete tootmise
korral kolmandates riikides tagada, et
tootmine on kooskolas méolema
eelnimetatud noudega, selleks peavad ELi
plidevad asutused voi asutused, kes on
solminud toimeainete vastastikuse
tunnustamise lepingud, viima libi
regulaarseid, kohustuslikke kontrolle
ning rakendama joustamismeetmeid.
Tootmisloa omanik peaks pidama
nouetekohast jirelevalvet ravimite
tootmises kasutatavate abiainete iile, mis
el ole toimeained, st kontrollima abiaineid
ja veenduma, et need sobivad
kasutamiseks ravimite valmistamisel hea
tootmistava kohaselt ning et kontrollimine
tagab rahvatervise piisava kaitse.

Selgitus

Ravimite toimeainete pdritolu ja kvaliteedi kindlakstegemine on olulise tdhtsusega. Heade
tootmistavade tditmise tagamiseks tuleb rangelt ja korrapdraselt kontrollida tootmisrajatisi.
Abiainete kaasamine reguleerimisalasse on asjakohane, kui abiaineid kdsitletakse toimeainetest
eraldi ja kui kohaldatakse erinoudeid, mis erinevad toimeainete suhtes kehtivatest nouetest.
Tootmisloa omanik vastutab selle eest, et abiainete kvaliteet vastab kasutusotstarbele. See sdte
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on juba lisatud inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevasse ELi heasse tootmistavasse'.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 13 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(13 a) Kolmandates riikides asuvates
tehastes toodetud ravimite toimeainete
puhul tuleks lisaks kohapealsele
mittevastavuse kontrollimisele teostada ka
riskianaliiiis ning teabe analiiiisil
pohinevad sihtotstarbelised kontrollid ja

uuringud.
Selgitus
Asendab raporti muudatusettepanekut 12.
Muudatusettepanek 21
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 13 b (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(13 b) Kui abiainete head tootmistavad voi
samavddrsed siisteemid on juba olemas ja
hdisti reguleeritud, tuleks neid kiiesolevas
direktiivis arvesse votta.

Selgitus

Teiste sektorite, nditeks toiduainesektori abiainete puhul on juba loodud hea tootmistavaga
samavddrsed stisteemid, nagu ohuanaliitisi ja kriitiliste kontrollpunktide siisteem (HACCP)
Ja/voi ISO9001/ISO22000 ning kohustuslik Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi
direktoraadi (EDQM) sertifikaat. Lisaks sellele on kogu maailma ravimitootjad abiainete
tootjate auditeerimiseks juba hdsti vastu votnud EFfCI hea tootmistava (kosmeetikatooted).
Sellest peaks piisama nende ohutuse ja kvaliteedi kriteeriumide tditmiseks: nende abiainete uus
kohustuslik hea tootmistava ei suurendaks patsientide ohutust.

''8. oktoobri 2003. aasta direktiiv 2003/94/EU, millega kehtestatakse inimestele mdeldud ravimite ning
inimestele mdeldud uuritavate ravimite hea tootmistava pohimdtted ja suunised (ELT L 262,
14.10.2003, 1k 22-26).
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Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Algmaterjalina kasutatavate
toimeainetega seotud sihenduse eeskirjade
kehtestamise ja kontrollimise
holbustamiseks peaksid selliste ainete
tootjad oma tegevusest ravimiametile
teatama.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Inimeste tervise iihesuguse kaitse
taseme tagamiseks kogu iihenduses ning
selleks et dra hoida moonutusi siseturul,
tuleb tugevdada ravimite toote- ja
hulgimiiiigilubade omanike ja toimeainete
tootjate kontrollimise pShimotteid ja
suuniseid. Samuti peaks see aitama tagada
kehtivate vastastikuse tunnustamise
lepingute toimimist, mis toetuvad tdhusale
ja vorreldavale kontrollile ja joustamisele
kogu tihenduses.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(14) Algmaterjalina kasutatavate
toimeainetega seotud /iidu eeskirjade
kehtestamise ja kontrollimise
holbustamiseks peaksid selliste ainete
tootjad, importijad véi turustajad oma
tegevusest ravimiametile teatama.

Muudatusettepanek

(15) Inimeste tervise ithesuguse kaitse
taseme tagamiseks kogu /iidus ning selleks
et dra hoida moonutusi siseturul, tuleb
tugevdada ravimite toote- ja
hulgimiitigilubade omanike ja toimeainete
tootjate ja turustajate kontrollimise
pohimdtteid ja suuniseid. Samuti peaks see
aitama tagada kehtivate vastastikuse
tunnustamise lepingute toimimist, mis
toetuvad tohusale ja vorreldavale
kontrollile ja joustamisele kogu /liidus.

Muudatusettepanek

(15 a) Liikmesriigid peaksid kehtestama
voltsitud ravimitega seotud tegevuse eest
tohusad karistused. Need peaksid olema
vihemalt samavdiirsed karistustega, mida
tavaliselt mddratakse uimastitega seotud
ebaseadusliku tegevuse eest. Komisjon
voib avaldada sellise tohusa
kriminaalkaristuste korra iildsuunised.
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Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 15 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Poéhjendus 16

Komisjoni ettepanek

(16) Konealuse direktiivi rakendamiseks
vajalikud meetmed tuleks vastu votta
kooskdlas ndukogu 28. juuni 1999. aasta
otsusega 1999/468/EU, millega
kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste
kasutamise menetlused.

Direktiivi 2001/83/EU tuleks lisada
konkreetsed siitted uute
turvaelementidega seotud nouete
joustamiseks. Lubatud voi muul viisil
seaduslike ravimite suhtes, millel on
kvaliteedivead tootmise voi sellele
Jjérgneva kiiitlemise tottu, kohaldatakse
asjaomaseid ELi voi liikmesriigi
oigusakte.

Muudatusettepanek

(15 b) Siseturu toimimiseks on vaja
kehtestada ravimitele kogu iithenduses
ithtlustatud turvaelemendid.

Selgitus

Muudatusettepanek

(16) Vastavalt Euroopa Liidu toimimise
lepingu artiklile 291 siitestatakse
seadusandliku tavamenetluse kohaselt
eelnevalt mddruse abil eeskirjad ja
illdpohimotted, mis kiisitlevad
liikmesriikide libi viidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse
komisjoni rakendusvolituste teostamise
suhtes. Kuni konealuse uue mddruse
vastuvotmiseni, vottes arvesse kiesoleva
direktiivi voimalikult kiire rakendamise ja
vastuvotmise vajadust, viivad litkmesriigid
kontrolle libi kooskdlas ndukogu 28. juuni
1999. aasta otsusega 1999/468/EU, millega
kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste
kasutamise menetlused, niivord kui
konealused sitted on aluslepingutega
kooskolas. Viited konealustele siitetele
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Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 17

Komisjoni ettepanek

(17) Eelkoige tuleks anda komisjonile
volitused votta vastu meetmed seoses
retseptiravimite pakendil olevate
turvaelementidega ning votta vastu
iiksikasjalikud eeskirjad sissetoodud
ravimite kohta, mida ei turustata. Kuivéord
need meetmed on iildise iseloomuga ja on
kavandatud muutma kiesoleva mdiruse
viihemolulisi siitteid seda tiiendades, tuleb
need vastu vétta otsuse 1999/468/EU
artiklis 5a sitestatud kontrolliga
regulatiivmenetluse kohaselt.

tuleks siiski asendada viidetega uues
mddruses sditestatud eeskirjadele ja
pohimotetele, niipea kui konealune
mddirus joustub.

Muudatusettepanek

(17) Komisjonile tuleks anda volitused
votta vastu delegeeritud oigusakte
kooskolas Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikliga 290 seoses
retseptiravimite pakendil olevate
turvaelementide voi mis tahes muu
tehnilise vahendiga, mille abil on
voimalik kinnitada ravimi ehtsust, ning
votta vastu liksikasjalikud eeskirjad
sissetoodud ravimite kohta, mida ei
turustata. Liidus tuleks luua
turvaelemendi standardvorm voi
standarditud turvameede.

Selgitus

Kdimasolevas arutelus kaalutakse vaid erinevaid kodifitseerimise liike. Tuleks meeles pidada,
et standarditud turvameede ei pea olema tingimata niisugune turvaelement nagu 2D-véotkood
voi RFID-kood, vaid selleks vdib olla ka selline turvaelement nagu spetsiaalne hologramm voi
lakk. Niisugune lahendus voib olla odavam ja tehniliselt lihtsam rakendada.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 17 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(17 a) Hiljemalt 36 kuu jooksul pirast
direktiivi joustumist tuleks ELi tasandil
ithtlustada ravimite jilgitavuse menetlus.
Piirast seda peaks igale ravimipakendile
olema iiheselt mdrgitud ravimi
seerianumber.
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Selgitus

Oluline on tihtlustada ravimite jdlgitavuse vahendid, mis vastavad asjakohasuse ja
funktsionaalsuse poolest selgelt meditsiiniringkondade ja patsientide ootustele ja noudmistele.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt —1 (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1 — punkt 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

—1) Artiklis 1 lisatakse punkti 2 jirele
punkt 2 a:

"2 a. Voltsitud ravim:

igasugune ravim, mille puhul on vddralt
voi eksitavalt esitatud selle

a) mddratlus, sealhulgas selle pakend ja
mdrgistus, nimetus, koostis iikskoik
millise komponendi, sealhulgas ka
abiainete suhtes, ja toimeaine kogus ja/voi

b) pdritolu, sealhulgas tootja, tootjariik,
plritoluriik, miiiigiloa omanik ja/voi

¢) taustandmed, sealhulgas
turustuskanalitega seotud registrid ja
dokumendid.

Komisjonil on o6igus uuendada mdidratlust
vastavalt teaduse ja tehnika arengule ja
rahvusvahelistele lepingutele.

Miidratlus ei holma soovimatuid
tootmisvigu.

Kiiesolev mdidiratlus ei mojuta
intellektuaal- ja todstusomandioiguse ega
patendioiguse rikkumise kiisimusi."

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek hélmab muudatusettepanekuid 16 (Matias), 123
(Krahmer), 124 (Busoi), 125 (Merkies), 126 (Weisgerber/Ulmer), 127 (Chatzimarkakis), 128
(Tremopoulos/Rivasi), 129 (Rossi), 130 (Busoi), 131 (Merkies), 132 (Weisgerber/Ulmer),
133(Krahmer), 134 (Tremopoulos/Rivasi), 135 (Chatzimarkakis), 136 (Rossi), 137 (Busoi), 138
(Chatzimarkakis), 139 (Rossi), 140 (Krahmer), 141 (Tremopoulos/Rivasi), 142 (Merkies),
143(Weisgerber/Ulmer), 144 (Busoi), 145 (Weisgerber/Ulmer), 146 (Merkies), 147
(Chatzimarkakis), 148 (Rossi), 149 (Krahmer), 150 (Tremopoulos/Rivasi), 151 (Merkies), 152
(Weisgerber/Ulmer), 153 (Chatzimarkakis), 154 (Rossi), 155 (Krahmer) ja 156

PE455.927/ 16

ET



(Tremopoulos/Rivasi).

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt —1 a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 1 — punkt 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 31

Muudatusettepanek

—1 a) Artiklis 1 lisatakse loike 2 a jirele
loige 2 b:

"2 b. Algmaterjalina kasutatavad
toimeained:

igasugune aine voi ainete segu, mida
kavatsetakse kasutada ravimi tootmisel
ning millest saab tootmisprotsessis
konealuse toote toimeaine. Selliste ainete
eesmdrk on kutsuda esile
farmakoloogiline toime voi mojutada
muul moel otseselt haiguse diagnoosimist,
ravi, leevendamist, suunamist voi
ennetamist voi mojutada keha iilesehitust
ja toimimist."’

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt —1 b (uus)
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 1 — punkt 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

—1 b) Artiklile 1 lisatakse punkt 3 a:
"3 a. Abiaine:

ravimivormi komponent, mis ei ole toimeaine.
Abiained on nditeks tiiteained, lohustavad
ained, mddrdeained, virvained,
antioksiidandid, sdilitusained, vaktsiinide
abiained, stabilisaatorid, paksendajad,
emulgaatorid, lahustuvust soodustavad ained,
imendumist soodustavad ained, lohna- ja
maitseained, samuti ravimite viliskatte, nditeks
Zelatiinkapslite komponendid."’
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Selgitus

Vaja on abiainete mddratlust. Abiaine on valmisravimi oluline osa. Mdcdratlus on kooskolas
Euroopa Ravimiameti inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee abiaineid
kdsitlevate suunistega.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1 — punkt 17a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
17a. Ravimitega kauplemine: 17a. Ravimitega kauplemine:
koik toimingud, mis seisnevad ravimite koik toimingud, mis seisnevad ravimite ja
miiiigi voi ostu libirddkimistes voi nende toimeainete miiiimises, ostmises voi
arveldamises voi vahendamises nendega arveldamises, vilja arvatud
soltumatult teise isiku nimel, vilja arvatud ravimite fiiiisiline kditlemine ja tarnimine
ravimite tarnimine iildsusele ning iildsusele ning toimingud, mida ei
toimingud, mida ei méératleta méératleta hulgimiiligina.
hulgimiiiigina.

Selgitus

Direktiivis kasutatud mddratlused peaksid olema lihtsalt ja tiheselt moistetavad. Seepdirast
tuleks mddratlustes eristada kauplemist ja vahendamist — esimesel juhul on miiiija toote
omanik ja teisel juhul mitte —, vottes arvesse, et kummalgi juhul ei voeta tooteid fiitisiliselt oma
valdusesse ega kontrollita seega nende kditlemist.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1 a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1 — punkt 17 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a) Artiklis 1 lisatakse punkti 17a jirele
punkt 17 b:

"17 b. Vahendustegevus:

koik toimingud, mis on seotud ravimite,
ravimite toimeainete voi abiainete miiiigi
voi ostmisega, vilja arvatud kdiesoleva
artikli punktis 17 midratletud jaemiiiik ja
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hulgimiiiik, mis ei sisalda fiiiisilist
kditlemist ning mis holmab soltumatut
vahendamist mone teise juriidilise voi
fiiiisilise isiku nimel."’

Selgitus

Tuleb eristada kauplemist ja vahendamist.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1 b (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1 — punkt 17 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 b) Artiklis 1 lisatakse punkti 17 b jirele
punkt 17 c:

""17 c. Juhitav turustusahel:

turustussiisteem, kus tootja tarnib ravimi
otse, ilma kolmandate osapoolte, ndiiteks
hulgimiiiijate voi -kauplejate vahenduseta
tervishoiuasutusele, kus toode otse
patsiendile manustatakse voi
edastatakse."

Selgitus

Tootjad tarnivad teatavaid tooteid (nditeks immunoglobuliine) otse haiglatele voi muudele
loppkasutajateks olevatele tervishoiuasutustele. Kuna on vdga vdike oht, et voltsitud toode
sellesse ahelasse satuks, siis on pohjust teha neile toodetele turvaelementide kandmise
kohustuse osas erand. Seepdrast oleks kasulik mddratleda juhitava turustusahela moiste.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 2

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 2 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Olenemata 16ikest 1 ja artikli 3 15ikest 4 3. Olenemata 1ikest 1 ja artikli 3 15ikest 4
kohaldatakse kéesoleva direktiivi [V jaotist kohaldatakse kéesoleva direktiivi [V jaotist
ainult ekspordiks ette ndhtud ravimite ainult ekspordiks ette ndhtud ravimite
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suhtes ning algmaterjalina kasutatavate suhtes ning algmaterjalina ja abiainetena
vahetoodete ja ravimite toimeainete suhtes. kasutatavate vahetoodete ja ravimite
toimeainete suhtes.

Selgitus

Voltsitud abiained voivad samuti tervisele suurt ohtu kujutada ning need tuleks lisada
kéesoleva direktiivi reguleerimisalasse.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 3 — alapunkt a

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 46 — punkt f— 161k 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
f) jargima ravimite tootmise hea tava f) jirgima ravimite tootmise heade tavade
pohimdtteid ja suuniseid ning kasutama pOhimdtteid ja suuniseid ning kasutama
algmaterjalina ainult toimeaineid, mis on algmaterjalina ainult toimeaineid, mis on
valmistatud algmaterjalide tootmise hea valmistatud ja turustatud algmaterjalide
tava iiksikasjalike suuniste kohaselt. Selle tootmise ja turustamise heade tavade
nodude tditmiseks kontrollib tootmisloa iiksikasjalike suuniste kohaselt. Selle
omanik kas ise voi selleks otstarbeks noude tditmiseks kontrollib tootmisloa
akrediteeritud liikmesriigi pddeva asutuse omanik kas ise voi selleks otstarbeks
kaudu, kas toimeainete tootja vastab heale akrediteeritud litkmesriigi pddeva asutuse
tootmistavale. kaudu, kas toimeainete tootja ja turustaja

tegutsevad heade tootmistavade kohaselt.

Selgitus

Muudatusettepanekuga viiakse muu hulgas vana nn komiteemenetlus kooskolla uue
menetlusega, mis on sdtestatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 290.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 3 — alapunkt a

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 46 — punkt f— 161k 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Tootmisloa omanik peab tagama
abiainete ravimites kasutamiseks sobivuse
hindamise, jirgides konkreetseid hdid
tootmistavasid, mille komisjon on viilja
tootanud vastavalt artiklile 47. Lisaks
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tagab tootmisloa omanik
hindamisprotsessi kirjeldamise
kvaliteedisiisteemis, mida pidevatel
asutustel on voimalik kontrollida.

Selgitus

Toimeainete ja abiainete tarneahelad on oma olemuselt tiiesti erinevad. Nii abiainete kui ka
ravimite toimeainete suhtes peaksid kehtima Euroopa tasandil vilja téotatud head
tootmistavad, mille juures arvestatakse nende toodete eripdrasid.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 3 — alapunkt a a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 46 — punkt f — 151k 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

a a) Punkti f teine loik asendatakse
jargmisega:

""Komisjon kinnitab delegeeritud
oigusaktide kaudu vastavalt artiklile 121a
Jja vastavalt artiklite 121b ja 121c
tingimustele teatavate abiainete
kategooriate loetelu, mis mdiiratakse
kindlaks riskipohise lihenemisviisi
kaudu, vottes arvesse ainete piiritolu ja
nende kavandatavat kasutusviisi.
Konealuste abiainete kategooriate puhul
kohaldab tootja asjakohast head
tootmistava vormikohase riskianaliiiisi
alusel vastavalt artikli 47 teises loigus
osutatud kohaldatavatele suunistele,
vottes arvesse muid sobivaid
kvaliteedisiisteemi noudeid, ja
dokumenteerib selle protsessi.”

Selgitus

Muudatusettepanekuga viiakse muu hulgas vana nn komiteemenetlus kooskolla uue
menetlusega, mis on sdtestatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 290.

Muudatusettepanek 39
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 3 — alapunkt b

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 46 — punkt g

Komisjoni ettepanek
b) Lisatakse punkt g:

"g) teatama padevale asutusele toodetest,
mille kohta ta saab teada, et need on voi
voivad olla olemuse, taustandmete voi
péritolu osas tema enda toodete
voltsingud."

Muudatusettepanek
b) Lisatakse punkt g:

"g) teatama padevale asutusele kas
seadusliku voi ebaseadusliku tarneahela,
sealhulgas interneti kaudu miiiidavatest
toodetest, mille kohta ta saab teada, et need
on voi toendoliselt voivad olla oma
olemuse, taustandmete voi paritolu osas
tema enda toodete voltsingud."

Selgitus

Voimalikult suure ldbipaistvuse ja jdlgitavuse saavutamiseks peaks tootmisloa omaniku
kohustus pddevaid asutusi voltsitud toodetest teavitada olema koikeholmav. See aitaks ka saada
usaldusvddrseid andmeid probleemi tegeliku ulatuse kohta.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 3 — alapunkt b a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 46 — punkt g a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b a) Lisatakse punkt g a:

"o a) kontrollima toimeainete ja abiainete
ehtsust ja kvaliteeti."

Selgitus

Ka abiaineid voidakse voltsida ning need voivad seega ohustada rahva tervist. Seetottu tuleks

kontrollida nende kvaliteeti ja ehtsust.
Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 3 — alapunkt b b (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 46 — 16ik 1 a (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b b) Artiklile 46 lisatakse jirgmine loik:

"Komisjon esitab igal aastal Euroopa
Parlamendile ja noukogule
usaldusvdiirsete ja tipsete andmetega
aruande ravimite voltsimise hetkeseisu ja
suundumuste kohta. Aruanne peab
sisaldama teavet vihemalt selle kohta,
kes, kus ja kuidas voltsitud tooted avastas,
ning toodete piritolu ja voltsimise
iseloomu téipse kirjelduse.

Aruandes tehakse selget vahet ravimite
voltsimisel ja patentide rikkumisel."

Selgitus

Voltsitud ravimite probleemidega voitlemiseks ja nende lahendamiseks on iilimalt tihtis moista
Jja tuvastada nende pdritolu ja peamised allikad. Seega tuleks kasutusele votta iga-aastane

aruanne.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 4
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 46b — 15ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid votavad vajalikud
meetmed tagamaks, et nende territooriumil
toimuv algmaterjalina kasutatavate
toimeainete tootmine, kaasa arvatud
ekspordiks ettendhtud toimeainete
tootmine, vastab toimeainete tootmise
heale tavale.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 4

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 46b — 16ige 2 — punkt b

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid votavad vajalikud
meetmed tagamaks, et nende territooriumil
toimuv algmaterjalina kasutatavate,
sealhulgas ekspordiks ettendhtud
toimeainete tootmine ja turustamine
vastab toimeainete tootmise heale tavale.

PE455.927/ 23

ET



Komisjoni ettepanek

b) nendega on kaasas eksportiva kolmanda
riigi kinnitus selle kohta, et eksporditavat
toimeainet tootvas tehases kohaldatavad
hea tootmistava normid on vihemalt
vordvaarsed iihenduses kehtestatud
normidega ning et tehases teostatakse
kontrolli ja jdrelevalvet, mis tagab, et
headest tootmistavadest ei ole voimalik
korvale hoida.

Muudatusettepanek

b) nendega on kaasas eksportiva kolmanda
riigi kinnitus selle kohta, et eksporditavat
toimeainet tootvas tehases kohaldatavad
heade tootmistavade normid on vihemalt
vordvairsed /iidus kehtestatud normidega
ning et tehases teostatakse regulaarset,
ranget ja libipaistvat kontrolli ja
rakendatakse tohusalt hiiid
tootmistavasid, sealhulgas korduvaid
etteteatamata kontrollimisi, millega
tagatakse rahvatervise kaitse vihemalt
ELi omaga vordvdiiirsel tasemel, ning et
rikkumiste avastamise korral edastab
eksportiv kolmas riik selle teabe koheselt
ElLile.

Selgitus

Kaitse kolmandates riikides peab olema vihemalt samavddrne iihenduse omaga. Nouete
tditmata jdatmise korral peab eksportiv kolmas riik selle teabe viivitamata tihendusele edastama.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 47 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek

Artiklites 46 ja 46b nimetatud
algmaterjalina kasutatavate toimeainete
hea tootmistava pohimotted tuleb vastu
votta iiksikasjalike suunistena.

Muudatusettepanek

Komisjon kinnitab delegeeritud
oigusaktide kaudu vastavalt artiklile 121a
ja vastavalt artiklite 121b ja 121c
tingimustele artikli 46 punktis f ja artiklis
46b nimetatud algmaterjalide ja
abiainetena kasutatavate toimeainete
heade tootmis- ja turustamistavade
pohimdtted, mis kinnitatakse iiksikasjalike
kriteeriumite kujul.

Selgitus

Asendab raporti projekti muudatusettepaneku 26. Muudatusettepanekuga viiakse muu hulgas
vana nn komiteemenetlus kooskolla uue menetlusega, mis on sdtestatud Euroopa Liidu

toimimise lepingu artiklis 290.
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Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 7

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 52a

Komisjoni ettepanek

Algmaterjalina kasutatavate toimeainete
ithenduses asuvad importijad ja tootjad
peavad teatama oma aadressi selle
litkmesriigi padevale asutusele, kus nad on
asutatud.

Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 7

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 52b

Komisjoni ettepanek

1. Ilma et see piiraks artikli 2 16ike 1 ning
VII jaotise kohaldamist peavad
litkkmesriigid tagama, et iihendusse ei
toodaks sisse ravimeid, mida ei kavatseta
turustada, kui on pohjusi uskuda, et nende
toodete omadused, taustandmed voi
péritolu on voltsitud.

2. Komisjon votab vastu loike 1
rakendamiseks vajalikud meetmed. Need
meetmed, mille eesmdirk on muuta
kdesoleva direktiivi vihem olulisi siitteid
direktiivi tidiendamise teel, voetakse vastu
vastavalt artikli 121 loikes 2a osutatud
kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Muudatusettepanek

Algmaterjalina kasutatavate toimeainete
ithenduses asuvad importijad, tootjad ja

turustajad peavad teatama oma aadressi
selle litkmesriigi padevale asutusele, kus
nad on asutatud.

Muudatusettepanek

1. Ilma et see piiraks artikli 2 16ike 1 ning
VII jaotise kohaldamist, votavad
litkkmesriigid vajalikud meetmed, et hoida
dra selliste ravimite ELi sissetoomine voi
libi ELi vedamine, mida ei kavatseta
turustada, kui on pohjust uskuda, et need
tooted on voltsitud.

2. Loikes 1 nimetatud vajalike meetmete
rakendamiseks kinnitab komisjon
delegeeritud oigusaktide kaudu vastavalt
artiklile 121a ja vastavalt artiklite 121b ja
121c tingimustele:

— kriteeriumid, millega liikmesriikide
asutused peavad arvestama, ja kontrollid,
mida nad peavad teostama liitu
sissetoomiseks moeldud ravimi olemuse,
taustandmete voi piritolu hindamisel;

— dokumendid, mis peavad ravimiga
kaasas olema joustamise voimaldamiseks,
ilma et see piiraks tollieeskirjade kohaseid
dokumente kisitlevaid noudeid;
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— tolliasutuste ja piidevate asutuste
vahelise ravimialase koostéo minimaalse
ulatuse ja koostoomehhanismid. See peab
holmama vihemalt riskijuhtimise
kontseptsioone ja kontrollimise ajendeid.

Selgitus
Muudatusettepanekuga viiakse vana nn komiteemenetlus kooskolla uue menetlusega, mis on
sdtestatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 290.
Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 7

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 52 c (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Artikkel 52 ¢

Komisjon uurib voimalusi kasutada
konkreetsete manustamisviiside
tuvastamist voltsitud ravimite
avastamiseks.

Selgitus
Konkreetsete ravimite manustamisviiside (tablett, pulber, kapsel,...) tuvastamise voimalusi
uurides saab komisjon suurendada kodanike teadlikkust eesrindliku tehnika kohta, mis aitab
ravimite voltsimist vdltida.

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 8
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 54 — punkt o

Komisjoni ettepanek

0) VI jaotises méadratletud arstiretsepti
alusel véljastatavate ravimite puhul, vdlja
arvatud radiofarmatseutiliste preparaatide
puhul, turvaelemendid, mis voimaldavad
ravimit identifitseerida, jdlgida ning
kinnitada selle ehtsust.

Muudatusettepanek

0) VI jaotises médratletud arstiretsepti
alusel véljastatavate ravimite (vdlja
arvatud radiofarmatseutilised
preparaadid) puhul turvaelemendid, mis
voOimaldavad ravimit identifitseerida,
jélgida ning kinnitada selle ehtsust.
Turvaelementide kisimiiiigiravimitele
laiendamise otsus tugineb hindamisele,
mille viib libi komisjon vastavalt artikli 2
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loikele 2a.

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek holmab muudatusettepanekuid 201 (Chatzimarkakis),
202 (Perello Rodriguez), 203 (Rapti), 204 (Tremopoulos/Rivasi), 205 (Bartolozzi), 206
(McAvan), 207 (Ulmer), 208 (Ayuso), 209 (Liese/Ulmer), 210 (Yannakoudakis), 211
(Grossetéte/Ries), 212 (Chatzimarkakis/Leinen) ja 213 (Ulmer).

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 54a — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Artikli 54 punktis o nimetatud 1. Artikli 54 punktis o nimetatud
turvaelemendid vdimaldavad hulgimiiiijatel turvaelemendid vdimaldavad hulgimiiijatel
vOi apteekritel voi isikutel, kes on volitatud vOi apteekritel ja isikutel, kes on volitatud
miiiima ravimeid iildsusele voi kellel on miiiima ravimeid iildsusele voi kellel on
sellekohane digus, teostada koiki jargmisi sellekohane digus, teostada koiki jargmisi
toiminguid: toiminguid:

Selgitus

Kdesoleva artikli muudatustega tahetakse lihtsustada artikli kohaldamist voi selgitada
ettepaneku kohaldamisala. Samuti on vaja hinnata nende meetmete tulemuslikkust viis aastat
pdrast nende joustumist. Lisaks ei tohiks turvaelementide kasutamine piirduda ainult ravimite
voltsimise valdkonnaga.

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) kontrollida ravimite ehtsust uurides a) kontrollida ravimite ehtsust;
pakendi avalikke, salajasi voi
kohtuekspertiisi tundemdrke;

Selgitus
Kdesoleva artikli muudatustega tahetakse lihtsustada artikli kohaldamist voi selgitada
ettepaneku kohaldamisala. Samuti on vaja hinnata nende meetmete tulemuslikkust viis aastat
pdrast nende joustumist. Lisaks ei tohiks turvaelementide kasutamine piirduda ainult ravimite
voltsimise valdkonnaga.
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Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) teha kindlaks siksikuid pakendeid, b) teha ithtse ELi standardi abil kindlaks
tiksikpakendeid,
Selgitus

Mitmes liikmesriigis on turvaelemendid juba kehtestatud. Neil peaks olema véoimalik neid
teatava tileminekuaja jooksul kohandada vastavalt ELi standardile. Ent arvestades, et voltsitud
ravimite probleem ei lope riikide piiridel, erinevate riigisiseste oigusnormide rdgastik
patsientide tohusaks kaitsmiseks ei sobi. Seega peavad turvaelemendid olema kogu ELis
tihesugused.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 40 — 16ige 1 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

c a) hoida lisakulud voimalikult madalad.

Selgitus

Turvaelemendid tuleb selgete kriteeriumide alusel iihtlustada. Nende abil tuleks tagada ka see,
et abiaineid ei voltsita. Lisaks tuleks hoida lisakulud nii madalad kui voimalik.

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 16ige 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2) Artikli 54 punktis o nimetatud 2) Artikli 54 punktis o nimetatud
turvaelemendid ei tohi olla osaliselt voi turvaelemendid ei tohi olla osaliselt voi
taielikult eemaldatud voi kaetud, vilja tiielikult eemaldatud voi kaetud, vilja
arvatud juhul, kui jargmised tingimused on arvatud juhul, kui ravimi koostis, ehtsus ja
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tdidetud:

Jélgitavus on tagatud ning jirgmised
tingimused on tiidetud:

Selgitus

Turvameetmed peaksid tagama ravimi identifitseerimise, ehtsuse ja katkematu litkumistee
Jdlgitavuse tehasest tarbijani. Ravimite koostis, ehtsus ja litkumistee jdlgitavus peavad igal

Juhul olema tagatud.

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 9
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 54a — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) Tootmisloa omanik vastab artikli 54
punkti o nduetele, kui turvaelement
asendatakse turvaelemendiga, mis on
samaviirne seoses voimalusega tagada
ravimi identifitseerimine, ehtsus ja
segamatu jilgitavus, ning kui ei ole avatud
esmapakendit, nagu see on mééaratletud
artikli 1 16ikes 23.

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 16ige 2 — punkt b — 161k 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b) Tootmisloa omanik vastab artikli 54
punkti o nduetele, kui turvaelement
asendatakse turvaelemendiga, mis on
samavairne seoses voimalusega tagada
ravimi identifitseerimine, ehtsus ja selle
pakendi puutumatus, ning kui ei ole
muudetud esmapakendit, nagu see on
madratletud artikli 1 10ikes 23, muul kui
artiklis 55 sdtestatud eesmiirgil.

Muudatusettepanek

Turvaelemente loetakse samaviidrseteks,
kui need on kooskolas artikli 54a loikes 4
séitestatud iihtsete meetmetega, mis tagab,
et nad on iithtmoodi tohusad ravimite
identifitseerimisel, nende ehtsuse
toendamisel, nende liikumise jilgimisel ja
nende lubamatu muutmise takistamisel,
ning et nende jiljendamine on iithevorra
tehniliselt raske.
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Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek holmab muudatusettepanekuid 30 (Matias), 234
(Weisgerber/Ulmer), 235 (Merkies), 236 (Ayuso) ja 277(Chatzimarkakis).

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 16ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
c) turvaelemendi asendamist kontrollib c) tootmisloa omanik vastutab koigi loikes
pddev asutus. 2 kirjeldatud tegevuste hulka kuuluvate

toimingute eest.

Selgitus

Eesmdrgiks olevate optimaalsete ohutusnouete tagamiseks ei tohi ravimiga manipuleerida.
Hetkest, kui miiiigiloa omanik on toote pakendanud, peaks toode jidma puutumatuks kuni
patsiendile viljastamiseni, samamoodi nagu on noutav praegu Euroopa toiduohutuse
strateegias. Teatud juhtudel peaks siiski olema voimalik panna originaaltoode teise pakendisse,
kahjustamata seejuures toote algseid turvaelemente.

Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a —10ige 2 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

c a) Artikli 54 punktis o nimetatud
turvaelemente kohaldatakse
turustuskanalite vahelise
diskrimineerimiseta.

Selgitus

Kui teatavad ravimid on identifitseeritud ravimitena, mis vajavad tdiendavat ohutuse kaitset,
tuleks sellist kaitset kohaldada olenemata ravimi turustuskanalist, et viltida asjatut segadust.

Muudatusettepanek 58
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 54a — 10ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Tootmislubade omanikud on vastavalt 3. Loikes 2 osutatud tootmislubade
ndukogu méirusele 85/374/EMU omanikke loetakse tootjateks vastavalt
vastutavad tagajirgede eest, mida ndukogu miirusele 85/374/EMU. Nad
pohjustavad ravimid, mille omadusi on vastutavad esialgsele tootjale, turustusloa
voltsitud. omanikule ja tarbijatele tekitatud kahju

eest, mis on tingitud nende poolt ravimite
juures tehtud muudatustest, soltumata
sellest, kas toode on véltsitud voi ehtne.

Selgitus

Vajalik on tdpsustus tagamaks, et tootmisloa omanikud, kes pakivad tooteid timber, vastutavad
rangelt kogu oma tegevuse eest, sealhulgas siis, kui tarneahelasse satuvad voltsitud ravimid.
Umberpakendajad peaksid vastutama kahju eest, mis on tingitud kéigist ravimite juures tehtud
muudatustest, olenemata sellest, kas toode on voltsitud voi ehtne.

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 16ige 4 — 161k 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
4. Komisjon votab vastu artikli 54 punkti o 4. Komisjon votab delegeeritud
jaldigete 1 ja 2 rakendamiseks vajalikud oigusaktide abil, kooskolas artikliga 121a
meetmed. Jja vastavalt artiklite 121b ja 121c

tingimustele vastu artikli 54 punkti o ja
kdesoleva artikli 16igete 1 ja 2
rakendamiseks vajalikud meetmed. Enne
kui kavandatakse konkreetsed meetmed
kooskolas artikli 54 punktiga o, ja
kodanike vajaduste rahuldamiseks parima
variandi valimiseks viib komisjon libi
kehtivate turvaelementide kulude ja
kasulikkuse moju avaliku hindamise ning
konsulteerib selliste turvaelementide
rakendamisse ja kasutamisse kaasatud
osalistega, et demonstreerida konkreetsete
meetmete tohusust parajasti kehtiva
riikliku korraga vorreldes.
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Selgitus

Muudatusettepanekuga viiakse vana nn komiteemenetlus kooskolla uue menetlusega, mis on
sdtestatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 290.

Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 10ige 4 — 161k 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Konealused meetmed, mille eesmiirk on vilja jietud
muuta kdiesoleva direktiivi vihemolulisi

sdtteid, tiiendades seda, voetakse vastu

vastavalt artikli 121 loikes 2a osutatud

kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Selgitus

Muudatusettepanekuga viiakse vana nn komiteemenetlus kooskolla uue menetlusega, mis on
sdtestatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 290.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 54a — 15ige 4 — 151k 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Nende meetmete vastuvotmisel votab Nende meetmete vastuvotmisel votab
komisjon arvesse riski, mis on seotud komisjon arvesse riski, mis on seotud
toodete vOi tootekategooriatega, ning retseptiravimite vOi ravimikategooriatega,
viahemalt koike jargnevat: ning vihemalt kdike jirgnevat:
Selgitus

Riskipohine hindamine komisjoni ettepanekus suurendab patsientide ohutust ja aitab
keskendada voltsimisvastast voitlust tdpselt nendele ravimitele, mida voltsimine mojutab.
Seetottu on hddavajalik tagada, et oleksid kaasatud koik ravimid ja kehtestatud oiged
kriteeriumid. Lisaks peavad kasutatavad kriteeriumid tagama, et tuvastatakse voltsimise
toelised stiimulid, ja mitte andma véltsijatele voimalust uute algatuste viljatéotamiseks. Hinnad
Jja varasemad voltsimisjuhtumid ELis kujutavad endast koige asjakohasemaid kriteeriumeid.
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Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 15ige 4 — 16ik 3 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a a) ravimimiiiigiahela keerukus.

Selgitus

Et mddrata kindlaks, milliste ravimite puhul on koige suurem voltsimisoht, tuleks hindamisel
votta arvesse toote turustusahela keerukust. Teatavaid tooteid (nditeks immunoglobuliine)
tarnib tootja otse haiglatele voi muudele tervishoiuasutustele. Voltsingutel on selgelt vihem
voimalusi sellisesse viga liihikesse tarneahelasse sisenemiseks.

Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 16ige 4 — 161k 3 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) voltsimisjuhtumite arv kolmandates b) voltsitud ravimite varasemate teatatud
riikides ja ithenduses; voltsimisjuhtumite arv ja esinemissagedus

liidus ning nimetatud véoltsimisjuhtumite
esinemissageduse senised muutused,

Selgitus

Riskipohine hindamine komisjoni ettepanekus suurendab patsientide ohutust ja aitab
keskendada voltsimisvastast voitlust tdpselt nendele ravimitele, mida voltsimine mojutab.
Seetottu on hddavajalik tagada, et oleksid kaasatud koik ravimid ja kehtestatud oiged
kriteeriumid. Lisaks peavad kasutatavad kriteeriumid tagama, et tuvastatakse voltsimise
toelised stiimulid, ja mitte andma voltsijatele voimalust uute algatuste viljatéotamiseks. Hinnad
ja varasemad voltsimisjuhtumid ELis kujutavad endast koige asjakohasemaid kriteeriumeid.

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 16ige 4 — 16ik 3 — punkt d
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

d) asjaomase toote konkreetsed vilja jietud
omadused;

Selgitus

Riskipohine hindamine komisjoni ettepanekus suurendab patsientide ohutust ja aitab
keskendada voltsimisvastast voitlust tipselt nendele ravimitele, mida voltsimine mojutab.
Seetottu on hddavajalik tagada, et oleksid kaasatud koik ravimid ja kehtestatud oiged
kriteeriumid. Lisaks peavad kasutatavad kriteeriumid tagama, et tuvastatakse voltsimise
toelised stiimulid, ja mitte andma véltsijatele voimalust uute algatuste viljatéotamiseks. Hinnad
Jja varasemad voltsimisjuhtumid ELis kujutavad endast koige asjakohasemaid kriteeriumeid.

Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 15ige 4 — 16ik 3 — punkt e

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

e) ravitava tervisliku seisundi tosidus. vilja jietud

Selgitus

Riskipohine hindamine komisjoni ettepanekus suurendab patsientide ohutust ja aitab
keskendada voltsimisvastast voitlust tdpselt nendele ravimitele, mida voltsimine mojutab.
Seetottu on hidavajalik tagada, et oleksid kaasatud koik ravimid ja kehtestatud oiged
kriteeriumid. Lisaks peavad kasutatavad kriteeriumid tagama, et tuvastatakse voltsimise
toelised stiimulid, ja mitte andma véltsijatele voimalust uute algatuste viljatéotamiseks. Hinnad
Jja varasemad voltsimisjuhtumid ELis kujutavad endast koige asjakohasemaid kriteeriumeid.

Muudatusettepanek 66
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 54a — 18ige 4 — 161k 3 — punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

e a) oht rahvatervisele.
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Selgitus

Rahvatervise kaitse on ddrmiselt tahtis.

Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 16ige 4 — 16ik 3 — punkt e b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 16ige 4 — 161k 4

Komisjoni ettepanek

Nende kriteeriumide alusel voib selle
artikli 15ike 1 punktides a ja b esitatud
nduetest loobuda teatavate toodete ja
tootekategooriate puhul.

Muudatusettepanek

e b) kas ravim tarnitakse kolmandaid
osapooli, nditeks hulgimiiiijaid,
kauplejaid voi vahendajaid kaasamata
otse tervishoiuasutusse, kus see
manustatakse otse patsiendile.

Muudatusettepanek

Nende kriteeriumide alusel voib selle
artikli 15ike 1 punktides a ja b esitatud
nduetest loobuda teatavate toodete ja
tootekategooriate, sealhulgas geneeriliste
ravimite puhul.

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek holmab muudatusettepanekuid 32, (Matias), 271
(Perello Rodriquez), 272 (Parvanova/ Yannakoudakis/Sonik), 273 (Liese) ja 274 (Krahmer).

Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54 a —10ige 4 — 161k 4 a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Turvaelemente voib kasutada
vabatahtlikult koigi ravimite puhul,
olenemata nende retseptiravimi staatusest,
ning turustusloa omanikud voivad
turvaelemente oma toodetel kasutada.

Selgitus

Et ravimifirmadel on oma toodete kohta koige rohkem eriteadmisi, sobivad nad koige paremini
hindama nende riskitaset ning peaksid olema suutelised kasutama turvaelementi
ettevaatusabinouna.

Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54 a —16ige 4 — 161k 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Konealuses 10ikes nimetatud meetmete Konealuses 16ikes nimetatud meetmete
puhul voetakse arvesse digustatud huvi puhul tdidetakse ELi oiguse asjakohaseid
kaitsta konfidentsiaalset driteavet ning oigusnorme isikuandmete kaitse osas ning
toostus- ja kaubandusomandi éigusi. voetakse nouetekohaselt arvesse vihemalt

alljirgnevat:

a) siisteemi kulutasuvust, tagamaks, et
mis tahes kohaldatav meede pohineb
tasuvusanaliiiisil;

b) selliste andmete omandioigust ja
konfidentsiaalsust, mis luuakse
turvaelemendi kasutamisega ravimite
identifitseerimiseks, nende ehtsuse
toendamiseks ja litkumise jilgimiseks;

¢) digustatud huvi kaitsta konfidentsiaalset
driteavet.

Liikmesriigid tagavad, et ei koguta ega
toodelda irilisel eesmiirgil andmeid, mis
voimaldavad seostada tarnitud ravimeid
vastavate patsientidega, ning tagavad
turvaelementide kaudu ravimi
tuvastamiseks genereeritavate andmete
konfidentsiaalsuse kaitse.
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Selgitus

Turvaelementidest pohjustatud lisakulud voivad ohustada voimet turgu jdtkuvalt varustada ning
patsientidelt ja valitsustelt madalat hinda kiisida. Seepdrast tuleks turvaelementide puhul
jargida kolme alljdrgnevat pohimotet.

a) Stisteemi kulutasuvus.

b) Kulud peaksid jagunema koigi tarneahela osaliste vahel proportsionaalselt ning olema
seotud mitte ravimite koguse, vaid hinnaga.

¢) Stisteemi tagatud séltumatus, to6stus- ja kaubandusomandi digusi puudutava
konfidentsiaalse driteabe ja konfidentsiaalse patendiinfo kaitse.

Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54 a —10ige 4 — 161k 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Kiesolevas loigus osutatud meetmeid
ajakohastatakse igal aastal komisjoni
aruande alusel vastavalt artikli 46 loikele
1a.

Selgitus
Turvaelementide kasutamine ravimite ehtsuse toendamiseks loob andmeid, mis véivad olla
personaalselt tundlikud. Inimeste ravimitarbimist puudutavat teavet peaksid reguleerima
asjaomased andmekaitseseadused.

Voltsimise kiisimus erineb toostus- ja kaubandusomandi oiguste kaitsmisest.

Oluline on aruande alusel ajakohastada turvaelemendi kohaldamise suhtes esitatavaid noudeid.

Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 10ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4 a. Liikmesriigid, kes on ravimite
turvaelemendid juba kasutusele votnud,
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kohandavad vastavalt oma siisteeme.
Nende liimesvriikide suhtes kohaldatakse
iilleminekuaega, mis kestab kuni neli
aastat pirast kdesoleva direktiivi
Jjoustumist.

Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 54a — 16ige 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4 b. Loikeid 2 ja 3 kohaldatakse ka
tootmisloa omaniku suhtes, kes osaliselt
voi tiielikult eemaldab voi katab kinni
turvaelemendi, mida kasutatakse
vabatahtlikult selliste ravimite puhul,
mille suhtes esmane tootja nouab
arstiretsepti loikes 2 osutatud eesmdirgil.

Selgitus
On vihetoendoline, et isegi pdrast direktiivi joustumist suudetakse ldhima paari aasta jooksul
kehtestada konkreetseid meetmeid. Seetottu tuleks kuni tdielike meetmete kehtestamiseni jdtkata
ajutiste meetmetega. Nende meetmetega tuleks muu seas nouda, et tootmisloa omanikud
(sealhulgas iimberpakkijad), kes eemaldavad voi katavad kinni avalikud turvaelemendid, mida
esmane tootja on kasutanud vabatahtlikult, peavad need asendama samavddrsete avalike
turvaelementidega ning nad tuleks rangelt vastutusele votta, kui nende tegevuse tulemusel satub
tarneahelasse voltsinguid.

Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 10 a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 63 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

10 a) Artikli 63 loige 1 asendatakse
jirgmisega:

"1. Artiklites 54, 55, 59 ja 62 loetletud
markeerimisandmed mirgitakse selle

liikmesriigi ametlikus keeles voi
ametlikes keeltes, kus ravimit
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turustatakse.

Esimene 10ik ei takista andmete
mirkimist mitmes keeles, kui iihed ja
samad andmed esitatakse koikides
kasutatud keeltes.

Teatud harva kasutatavate ravimite
korral voivad artiklis 54 loetletud
andmed olla pohjendatud noudmisel
miérgitud ainult iihes liidu ametlikus
keeles."

Selgitus

Artikli 55 lisamine tagab, et ka miiiigiloa omaniku nimi, kolblikkusaeg, partii number ja
manustamismeetod esitatakse selle riigi ametlikus keeles voi ametlikes keeltes, kus ravimit
turustatakse. Mdrgitud teabe kohandamine voib olla vajalik, kui on tegemist
paralleelkaubandusega, mis nouab mullpakendite tilemdrgistamist kleebisega, mida moned
paralleelselt tegutsevad kaubandusettevotiad on juba teinud (nt toote nime kohandamiseks riigi
turul lubatud nimetusega voi konkreetsete doseerimisjuhiste esitamiseks (nt nddalapdevad)).

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Direktiiv 2001/83/EU

VII jaotis — pealkiri

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Ravimite hulgimiiiik ja ravimitega Ravimite hulgimiiiik, ravimitega
kauplemine kauplemine ja ravimite vahendamine
Selgitus

Jaotise VII pealkirja on vaja muuta, et sellele jirgnevad sdtted holmaksid selgelt ka
vahendajaid.

Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11 a (uus) — punkt a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 76 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) Artikli 76 loige 3 asendatakse
Jjargmisega:
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Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11 a (uus) — punkt b (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 76 — 10ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 12 — punkt -a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 77 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

3. Iga miiligiluba mitteomav turustaja,
kes impordib ravimit teisest
liikmesriigist, teavitab miiiigiloa
omanikku ja selle liikmesriigi pidevat
asutust, kuhu ravimit imporditakse, oma
kavatsusest seda importida. Ravimite
korral, millele pole antud miiiigiluba
vastavalt méairusele (EU) nr 726/2004, ei
piira pideva asutuse teavitamine selle
liikkmesriigi seadusandluses séitestatud
tdiendavaid menetlusi, sealhulgas
plidevatele asutustele teate libivaatamise
eest noutavaid tasusid."

Muudatusettepanek

b) Artiklile 76 lisatakse jirgmine loige:

"3 a. Ravimite puhul, millele on antud
miiiigiluba méiruse (EU) nr 726/2004
alusel, esitab turustaja vastavalt loikele 3
teate miiiigiloa omanikule ja
ravimiametile. Teate esitamisel tuleb
maksta ravimiametile ELi seadusandluses
sditestatud tingimustele vastavuse
kontrollimise eest noutay tasu."

Muudatusettepanek

-a) Artikli 77 loige 1 asendatakse
jirgmisega:

"1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud
meetmed tagamaks, et ravimite
hulgimiiiijatel, nendega kauplejatel ja
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nende vahendajatel on ravimite
hulgimiiiigi-, kauplemis- voi
vahendamisluba, millele on mirgitud loa
kehtimispaik."

Selgitus

On oluline holmata koiki tarneahelas osalejaid. Liikmesriigid peaksid kehtestama oma
territooriumil tegutsevatele kauplejatele ja vahendajatele loa andmiseks samasugused
menetlused, mis kehtivad tootjate ja hulgimiitijate jaoks. Kui oigusakt ei kdsitle ravimitega
kauplemist ja nende vahendamist, voivad teatavad osalejad oigusakti kohaldamisalast vilja
jddda.

Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 12 — punkt a a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 77 — loige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a a) Artikli 77 loige 5 asendatakse
Jjargmisega:

"5. Isikuid, kellele on antud ravimite
hulgimiiiigi-, kauplemis- voi
vahendamisluba, ja vajaduse korral
nende ruume kontrollitakse loa andnud
liikmesriigi vastutusel."

Selgitus

Mitmes litkmesriigis on praegu suur hulk hulgimiiiigilubasid mitteaktiivsed, mistottu puudub
ldbipaistvus nende staatuse osas. Selline olukord voib tuua kaasa rikkumisi, eriti juhul, kui
mitteaktiivset luba voivad kasutada vastutustundeta isikud, kes tiritavad seaduslikku
tarneahelasse tuua sisse voltsitud ravimeid. Seetottu tuleks tugevdada lubade kontrolli, mille
abil mitteaktiivne luba, mida 3 aastat ei ole kasutatud, loetakse peatatuks voi tiihistatuks.

Muudatusettepanek 80

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 12 — punkt a b (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 77 — 10ige 6
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a b) Artikli 77 loige 6 asendatakse
jirgmisega:

"6. Loikes 1 nimetatud loa andnud
liikkmesriik peatab vdi tiihistab loa,
teavitades sellest eelnevalt loa omanikku,
kui selle tingimusi ei tdideta voi kui luba
pole kasutatud rohkem kui kolme aasta
jooksul, viilja arvatud juhul, kui luba ei
ole kasutatud aja jooksul, mis on vajalik
kdesolevast direktiivist tulenevate
kohustuste tiitmiseks; liikmesriik teatab
sellest viivitamata teistele
liikkmesriikidele ja komisjonile."

Selgitus

Paljudes litkmesriikides on viljastatud hulgimiiiigilube, mida hetkel ei kasutata. See suurendab
kunstlikult sektoris tegutsejate hulka ning muudab asjatult turuseisu keerukamaks, raskendades
sellega kontrollimist. Sellegipoolest on oluline viltida lubade peatamist ja tiihistamist, kui
tegevuse puudumise pohjuseks on asjaolu, et kdesoleva direktiivi tingimuste tditmiseks on vaja
aega. Et viltida loa pohjendamatut peatamist, on vaja loa omanikku sellisest kavatsusest
eelnevalt teavitada.

Muudatusettepanek 81

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 12 a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 78

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

12 a) Artikkel 78 asendatakse jirgmisega:

"Liikmesriigid tagavad, et hulgimiiiigi-,
kauplemis- voi vahendamisloa taotluse
libivaatamisele ei kulu rohkem kui 90
péeva alates sellest kuupievast, mil
asjaomase liikmesriigi padev asutus sai
taotluse.

Padev asutus véib vajaduse korral
nouda, et taotleja esitaks kogu vajaliku
teabe loa saamise tingimuste kohta. Kui
asutus kasutab seda voimalust,
pikendatakse esimeses 10igus sitestatud
tihtaega seni, kuni néutavad lisaandmed
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on esitatud."

Selgitus

Liikmesriikidel peaksid olema loodud nende territooriumil tegutsevatele kauplejatele ja
vahendajatele loa andmiseks samasugused menetlused nagu need, mis kehtivad tootjate ja
hulgimiiiijate jaoks. Kauplemis- ja vahendamisloa taotluste libivaatamise tihtaeg peaks olema
sama nagu hulgimiiiijate puhul ning seetottu tuleks kdesoleva sdtte alla lisada ka kauplemis- ja
vahendamisloa taotlused.

Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 12 b (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 79 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

12 b) Lisatakse jargmine artikkel:
"Artikkel 79 a

Komisjon siitestab koostéos ravimiameti
Jja liikmesriikide asutustega kauplemis- ja
vahendamisloa saamise eeskirjad ja
tingimused.

Taotlejad peavad vastama jirgmistele
miinimumnouetele:

a) neil peab olema alaline aadress voi
kontaktandmed, mis tagab nende ametliku
tegevuskoha tipse identifitseerimise ja
asukoha mddramise;

b) nad kohustuvad tagama, et teevad
koostdod iiksnes isikute voi iiksustega, kes

on voimelised tiitma oma kohustusi
artikli 80 alusel."

Selgitus

Miiiigiga seotud nouded peaksid kehtima lisaks hulgimiitijatele ka koigi kauplejate ja
vahendajate suhtes.

Muudatusettepanek 83
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 13 — alapunkt —a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 80 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

—a) Sissejuhatav osa asendatakse
jirgmisega:

"Ravimite hulgimiiiigi-, kauplemis- voi
vahendamisloa omanikud peavad
vastama jargmistele
miinimumnduetele:"

Selgitus

Farmaatsiatoodete ohutuse tagamiseks peab votma nouetekohaselt arvesse mitte iiksnes
hulgimiitijaid, vaid koiki sektoris tegutsejaid, kelle suhtes tuleb kohaldada ranget
akrediteerimise, kontrollimise ja heade tavade siisteemi.

Muudatusettepanek 84

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 13 — alapunkt -a a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 80 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

—a a) Lisatakse jirgmine punkt c a:

"¢ a) nad peavad pisteliselt kontrollima,
kas ostetud ravimid ei ole véltsitud,
kontrollides selleks vilispakendil olevat
artikli 54 punktis o osutatud
turvaelementi;"

Selgitus

Ravimid sisaldavad mitmeid avalikke ja salajasi turvaelemente, millest enamiku ehtsust ei saa
ravimite hulgimiiiijad toestada, v.a juhul, kui tootja on neile sellekohase teabe edastanud. Siiski
voivad hulgimiiiijad pisteliselt kontrollida iiksikute pakendite identiteeti, kui vilispakendil
esineb andmekandja (turvaelement) masinloetava individuaalse numbri kujul ning kui neil on
Jjuurdepdids konealust teavet sisaldavale andmebaasile.

Muudatusettepanek 85
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 13 — alapunkt a
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 80 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) nad peavad pidama arvestust kas ostu-
/miitigiarvetega, arvutis voi mingil muul
viisil, mérkides jargmised andmed koikide
saadud, vdljasaadetud voi kaubeldud
ravimite tehingute kohta:

— kuupiev,
— ravimi nimetus,

— saadud, tarnitud véi kaubeldud kogus,

— vastavalt asjaoludele tarnija voi
kaubasaaja nimi ja aadress;

Muudatusettepanek

e) nad peavad pidama arvestust kas ostu-
miitigiarvete alusel, arvutis voi mingil
muul viisil, mérkides jargmised andmed
koikide saadud, vdlja saadetud,
kaubastatud véoi vahendatud ravimite
tehingute kohta:

— kuupiev,
— ravimi nimetus,

—saadud, tarnitud, kaubastatud voi
vahendatud kogus,

— vastavalt asjaoludele tarnija voi
kaubasaaja nimi ja aadress,

— vajaduse korral riiklik
identifitseerimisnumber;

Selgitus

Farmaatsiatoodete ohutuse tagamiseks peab votma nouetekohaselt arvesse mitte iiksnes
hulgimiiiijaid, vaid koiki sektoris tegutsejaid, kelle suhtes tuleb kohaldada ranget
akrediteerimise, kontrollimise ja heade tavade stisteemi.

Enamikus ELi litkmesriikides kasutatakse koigi tehingute (tellimine ja hiivitamine) puhul

riiklikku identifitseerimisnumbrit.

Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 13 — alapunkt a a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 80 — punkt g

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

a a) Punkt g asendatakse jirgmisega:

"g) nad peavad jargima artiklis 84
ravimite turustamisele, kaubastamisele ja
vahendamisele sitestatud hea tava
pohimétteid ja suuniseid."
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Muudatusettepanek 87

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 13 — alapunkt b

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 80 — punkt i — 131k 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

i) nad peavad teavitama paddevat asutust
saadud ravimitest, mille kohta nad teevad
kindlaks jdargmised rikkumised voi
kahtlustavad neid:

Muudatusettepanek

1) nad peavad teavitama piddevat asutust
saadud, kaubastatud voi vahendatud
ravimitest, mille puhul on tegemist
Jjdrgmiste rikkumiste voi
rikkumiskahtlustega:

Selgitus

Farmaatsiatoodete ohutuse tagamiseks peab votma nouetekohaselt arvesse mitte iiksnes
hulgimiitijaid, vaid kéiki sektoris osalejaid, kelle suhtes tuleb kohaldada ranget akrediteerimis-,

kontrolli- ja heade tavade siisteemi.

Muudatusettepanek 88

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 13 — alapunkt b

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 80 — punkt i — 161k 2

Komisjoni ettepanek

Lisaks juhtudel, kui konealused
rikkumised voi kahtlustatavad rikkumised
on seotud voltsitud ravimiga, teavitatakse
sellest miiiigiloa omanikku véi voltsitud
kaubamdrgi omanikku.

Muudatusettepanek

Lisaks juhtudel, kui konealused tegelikud
vOi kahtlustatavad véltsimised on seotud
voltsitud ravimiga, teavitatakse sellest nii
tootmisloa kui ka miitigiloa omanikku.

Samuti teavitab miiiigi- voi tootmisloa
omanik nii pidevaid asutusi kui ka teisi
tarneahela ettevotjaid juhul, kui
kahtlustatakse, et voltsitud ravimid on
sattunud seaduslikku tarneahelasse.

Selgitus

Kdesolevas direktiivis kdsitletakse ravimite voltsimise tervisega seotud aspekte ega lihtuta
intellektuaalomandi oiguse seisukohast. Seetottu tuleks segaduse viltimiseks loobuda

kaubamdirgi mainimisest.

Lisaks aitab koigile seaduslikus tarneahelas osalejatele kehtestatud teavitamiskohustus
saavutada maksimaalset ldbipaistvuse ja jdlgitavuse taset.
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Muudatusettepanek 89

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 13 — alapunkt ¢

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 80 —1digud 1 ajalb

Komisjoni ettepanek

Punkti b kohaldamisel, kui toode on saadud
teiselt hulgimiitijalt, peavad hulgimiiiigiloa
omanikud kas ise voi litkmesriigi paddeva
asutuse poolt selleks méératud asutuse abil
tegema kindlaks tarniva hulgimiiiija
vastavuse heale hulgimiiiigitavale.

Kui toode on saadud tootjalt voi
importijalt, peavad hulgimiiligiloa
omanikud tegema kindlaks, kas tootjal voi
importijal on tootmisluba.

Muudatusettepanek

Punkti b kohaldamisel, kui toode on saadud
teiselt hulgimiitijalt, peavad hulgimiiiigiloa
omanikud kas ise voi litkmesriigi pddeva
asutuse poolt selleks médratud asutuse abil
tegema kindlaks tarniva hulgimiiiija
vastavuse heale hulgimiiligitavale,
sealhulgas artikli 111 loikes 6 osutatud
ithenduse andmebaasist kontrollima, kas
tal on hulgimiiiigiluba.

Kui toode on saadud tootjalt voi
importijalt, peavad hulgimiitigiloa
omanikud artikli 111 loikes 6 osutatud
ithenduse andmebaasist kontrollima, kas
tootjal voi importijal on tootmisluba.

Kui tooted on saadud kauplejalt voi
vahendajalt, peavad hulgimiiiigi-,
kauplemis- voi vahendamisloa omanikud
artikli 111 loikes 6 osutatud iihenduse
andmebaasist kontrollima, kas
asjaomastel isikutel voi iiksustel on
vajalikud load.

Selgitus

Koik osalejad peavad olema vordselt vastutavad ja tditma vihemalt miinimumnoudeid. Seetottu
tuleb sditet laiendada, et holmata ka ravimitega kauplemise voi vahendamisega tegelevad isikud
voi tiksused. Lisaks, et koigil tarneahelas osalejatel oleksid load ja nad tegutseksid kooskolas
vastavate suunistega, peab iga tarneahelas osaleja Euroopa Ravimiameti loodud ja hallatava
keskse andmebaasi kaudu kontrollima oma partnerite nouetelevastavust. Nouetelevastavuse
kontrollimine akrediteeritud asutuste poolt peaks riiklike pddevate asutuste kontrolli iiksnes

tdiendama.
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 13 a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 84

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

13 a) Artikkel 84 asendatakse jirgmisega:
"Artikkel 84

Komisjon avaldab ravimite hea
turustamis-, kaubandus- ja vahendustava
suunised. Selleks konsulteerib ta
néukogu otsusega 75/320/EMU"
asutatud ravimpreparaatide komitee ja
farmaatsiakomiteega.

'EUT L 147, 9.6.1975, Ik 23."

Selgitus

Praegu peavad tootjad tegutsema kooskolas hea tootmistava suunistega ning hulgimiiiijad hea
hulgimiitigitava suunistega, samas kui kauplejad ja vahendajad ei pea praegu tegutsema
kooskélas iihegi samavddrse tavaga, mis oleks seotud nende konkreetse tegevusvaldkonna,
nimelt ravimitega kauplemise voi nende vahendamisega. Seetottu tuleks koostada hea
kauplemistava ja hea vahendamistava suunised.

Muudatusettepanek 91

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 13 b (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 84 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

13 b) Lisatakse jirgmine artikkel 84 a:

"Artikkel 84 a
Komisjon avaldab suunised ravimi
toimeainete konkreetsete heade
tootmistavade ja abiainete konkreetsete
heade tootmistavade kohta. Selleks
konsulteerib komisjon noukogu
direktiiviga 75/319/EMU asutatud
ravimipreparaatide komiteega ning
néukogu otsusega 75/320/EMU asutatud
farmaatsiakomiteega, vottes arvesse
kehtivaid vordviirseid hea tootmistava
siisteeme, nagu HACCP ja
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1509001/1S022000, ning vabatahtlikke
eeskirju, nagu EFfCI hea tootmistava ja
IPEC PQG (Rahvusvahelise Ravimite
Toimeainete Noukogu farmaatsiatoodete

kvaliteediriihm) suunised abiainete
kohta.”

Selgitus

Nii abiained kui ka toimeained peaksid olema kooskolas Euroopa tasandil vilja tootatud hea
tootmistavaga. Komisjoni kutsutakse iiles koostama konkreetsed hea tootmistava suunised nii
toimeainete kui ka abiainete kohta. Abiainete puhul peaks komisjon votma arvesse vordvddrseid
hea tootmistava siisteeme vastavalt EU méirusele HACCP (ohuanaliiiisi ja kriitiliste
kontrollpunktide kohta) ning EFfCI (Euroopa Kosmeetikatoodete Koostisosade Foderatsiooni)
2005. aasta hea tootmistava suuniseid kosmeetikatoodete koostisosade kohta. Konealuseid
eeskirju saab kasutada ka farmaatsiatoostuses.

Muudatusettepanek 92

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 14

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 85a
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Hulgimiiiigi korral kolmandatesse Liikmesriigid votavad koik asjakohased
ritkidesse ei kohaldata artiklit 76, artikli meetmed, tagamaks et nende
80 punkte c ja i ning artikleid 81 ja 82. territooriumilt ei turustataks ega
Lisaks ei kohaldata artikli 80 punkti b, eksporditaks voltsitud ravimeid
kui ravim on saadud otse kolmandast kolmandatesse riikidesse. Kiesoleva
riigist. direktiiviga ei piirata ajutise impordi

konventsiooni (Istanbuli konventsioon)
siitete kohaldamist seoses ravimite
tarnimisega kolmandatesse riikidesse
eriolukorras.

Koigi ravimitarnete kohta, mis saadetakse
isikule, kes on saanud loa véi kellel on
oigus tarnida iildsusele ravimeid
kolmandas riigis, peab loa saanud
hulgimiiiija pidama arvestust kas ostu-
miiiigiarvete kujul, elektrooniliselt voi
muul viisil, registreerides koigi saadud voi
viljasaadetud ravimitega tehtud tehingute
kohta viihemalt jirgmised andmed:

— kuupdev,

— ravimi nimetus,
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— saadud voi tarnitud kogus,

— vastavalt asjaoludele tarnija voi
kaubasaaja nimi ja aadress;

Loa saanud hulgimiiiija voimaldab
plidevatele asutustele kontrollimiseks
Jjuurdepiiisu nimetatud andmetele viie
aasta jooksul.

Selgitus

Direktiivi abil tuleks piitida vihendada ka voltsitud ravimite hulgimiiiiki kolmandatesse
riikidesse. Leebemate eeskirjade kohaldamine eksportimisele ja transiitvedudele kolmandatesse
riikidesse vihendab tihenduse usaldusvidrsust tema piitidlustes tugevdada rahvusvahelist
koostood voitluses voltsitud ravimite vastu. Seetottu on erandid lubamatud. Siiski tuleks
Istanbuli konventsiooni sdtteid kohaldada nendele ravimitele, mis saadetakse kolmandatesse
riikidesse humanitaareesmdrgil, et abistada neid, keda on tabanud loodusonnetused voi muud
sarnased katastroofid.
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 14

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 85b
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Ravimitega kauplevad isikud peavad Ravimitega kauplevad voi ravimeid
tagama, et kaubeldavatele ravimitele kehtib vahendavad isikud peavad tagama, et
miiligiluba, mis on véljastatud vastavalt kaubeldavatele voi vahendatavatele
miirusele (EU) nr 726/2004 voi ravimitele kehtib miitigiluba, mis on
litkmesriigi padevate asutuste poolt viljastatud vastavalt méirusele (EU) nr
vastavalt kdesolevale direktiivile. Lisaks 726/2004 voi litkkmesriigi paddevate asutuste
kohaldatakse artikli 80 punktides d—h poolt vastavalt kdesolevale direktiivile.
séitestatud noudeid.
Nad peavad teatama oma tegevusest selle Nad peavad teatama oma tegevusest selle
litkmesriigi padevale ametiasutusele, kus lilkmesriigi padevale ametiasutusele, kus
nad on asutatud. nad on asutatud, ning see teavitab

omakorda ravimiametit.

Selgitus

Ravimitega kauplevatel ja ravimeid vahendavatel isikutel peaks olema kohustus téendada, et
kaubeldavatele ja vahendatavatele ravimitele kehtib miitigiluba. Riiklikku teatamise korda
peaks toetama tihenduse andmebaas sarnaselt hulgimiitigiloa omanikele esitatavate nouetega,
et avalikustada koik osalejad.
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 14 a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

VII a jaotis (uus) — artikkel 85 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

14 a) Artikli 85b jirele lisatakse jirgmine
VII a jaotis ja artikkel 85 c:

"VIT a JAOTIS
INTERNETIMUUK
Artikkel 85 ¢

1. Internetiapteekidel peab olema
konkreetne piideva asutuse luba
litkmesriikides, kus neil on luba
tegutseda.

2. Komisjon votab kasutusele ELi logo,
mis paigutatakse internetiapteekide
veebisaitide avalehele, ning mis nditab
iildsusele, kas ravimeid miiiigiks pakkuv
veebisait on seotud registreeritud
apteegiga. Logo lingitakse liikmesriigi
tasandil keskse veebisaidiga, mille loob
litkmesriik ja mis voimaldab kasutajal
kontrollida logo ehtsust ja milles antakse
taustateavet interneti kaudu ravimite
ostmise ohtude kohta.

3. Liikmesriigid votavad asjakohaseid
meetmeid, tagamaks et koikidel
registreeritud internetiapteekide
veebisaitidel, mis on seotud nende
territooriumil asuvate apteekidega, on
loikes 1 nimetatud ELi logo, ning
takistamaks registreerimata
internetiapteekide veebisaitidel selle logo
kasutamist ning linkimist loikes 1
nimetatud keskse veebisaidiga.

4. Komisjon kannab iihes voi mitmes
litkmesriigis tegevusloa saanud
internetiapteegid ELi andmebaasi,
millega lingitakse litkmesriigi tasandi
kesksed veebisaidid.

5. Loigete 2, 3 ja 4 rakendamiseks votab
komisjon artiklis 121a siitestatud
delegeeritud oigusaktidega ja vastavalt
artiklite 121b ja 121c tingimustele vastu
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direktiivi, milles siitestatakse:

— voltsitud ravimite tarneahelasse
sisenemist takistavad miinimumnouded,
mida litkmesriigid kohaldavad
konealustele internetiapteekidele
tegevusloa andmise korral; sellised
nouded takistavad ka mittelubatud
internetiallikate kaudu ostetud ravimite
hiivitamist;

— ELi logo mudel;

— ravimite interneti kaudu ostmisega
seotud ohtusid kdsitleva minimaalse
taustateabe liik, ning

— konkreetsed kontrollimenetlused
internetiapteekidele tegevusloa andmisel.

6. Liikmesriigid tagavad ravimite
miiiigiga seoses pideva kontrolli internetis
ja votavad oiguslikke meetmeid juhul, kui
kdesolevat direktiivi ei jirgita.

7. Kiiesoleva direktiivi siitted ei piira
liikmesriikide oigust piirata voi keelustada
retseptiravimite internetimiiiiki.

8. Komisjon esitab ...* koostoos
ravimiameti ja liitkmesriikide
ametiasutustega kvalitatiivse ja
kvantitatiivse uuringu voltsitud ravimite
internetimiiiigi kohta ELis.

* 12 kuud pirast kiesoleva direktiivi avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek holmab muudatusettepanekuid 39, 41 (Matias), 167
(Chatzimarkakis/Leinen), 168 (Rapti), 330 (Roth-Behrendt), 331(Chatzimarkakis), 332
(Matias), 333 (Yannakoudakis), 334 (Rossi), 339 (Tremopoulos,Rivasi), 370 (Bartolozzi), 373
(Ulmer), 374(Rivellini) ja 338 teine osa (Chatzimarkakis).

Muudatusettepanek 95

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 14 b (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 85 d (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

14 b) Lisatakse jargmine artikkel 85 d:
"Artikkel 85 d

Liikmesriigid tagavad, et koik seaduslikud
siseturul tegutsevad postimiiiigiapteegid
vastavad internetiapteegi teenuste
ametialastele standarditele ja suunistele,
sealhulgas konkreetsele eetikakoodeksile.
Koik postimiiiigiapteegid on kohustatud
esitama oma veebisaidil selgelt
eetikakoodeksi ja kontaktid kaebuste
esitamiseks. "

Selgitus

Euroopa Postimiiiigiapteekide Uhendus peaks té6tama vilja eetikakoodeksi, olles juba viilja
té6tanud rea standardeid, mis pohinevad Suurbritannia Kuningliku Farmatseutide Uhingu
(Royal Pharmaceutical Society) standarditel. Alates 2003. aastast on need Saksamaal riiklikud
standardid (11a ApoG, 17 ApoBetrO). Mddratud kontrolliasutused peavad tegema koostéod
internetiteenuste osutajatega, et ennetada ebaseaduslike veebisaitide tekkimist. Direktiivis tuleb
vilja tuua ranged karistusabinoud, sealhulgas trahvid ja vanglakaristused. Vastava teksti
pohjalikumaks esitamiseks tuleks kiesolevat l6iku laiendada.

Muudatusettepanek 96

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 14 ¢ (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 85 e (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

14 ¢) Lisatakse jirgmine artikkel 85 e:
"Artikkel 85 e

1. Komisjon kiivitab koostods ravimiameti
Jja liikmesriikidega kampaania iildsuse
teavitamiseks voltsitud ravimitest
tulenevatest ohtudest. Kampaania
suurendab tarbijate teadlikkust juba
toimivatest ehtsuse tuvastamise
meetmetest, turvaelementidest (nt
hologrammid ja ohutustihendid)
ravimipakenditel ja voltsitud ravimite
ostmisega kaasnevatest ohtudest.

2. Komisjon votab kooskolas artiklis 121a
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siitestatud delegeeritud oigusaktidega ja
vastavalt artiklite 121b ja 121c
tingimustele meetmeid, et suurendada
itldsuse teadlikkust ravimite interneti
kaudu ostmisega kaasnevatest ohtudest,
mis voivad holmata jirgmist:

— hoiatused, mis ilmuvad otsingumootori
veebilehele juhul, kui internetist otsitakse
ravimeid;

— iildised teabekampaaniad koostoos
litkmesriikidega;

— nouanded veebisaitide ehtsuse
kontrollimiseks;

— kergesti kiittesaadavad akrediteeritud e-
apteekide loendid.

Nimetatud meetmete kaudu kirjeldatakse
realistlikult ja tasakaalustatult
asjaomaseid ohtusid.

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek holmab muudatusettepanekuid 329(Bartolozzi), 335
(Chatzimarkakis), 336 (Matias), 333 (Yannakoudakis), 334 (Rossi) ja 337 (Yannakoudakis).

Muudatusettepanek 97

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 14 d (uus)
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 97 — 16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

14 d) Artiklile 97 lisatakse loige 5 a:

"5 a. Komisjon tagab koostoos ameti ja
litkmesriikide asutustega, et tootjad,
importijad, hulgimiiiijad, kauplejad ja
vahendajad toetavad kas iitheskoos voi
itksikult iildsuse teavitamise kampaaniaid
erinevate meediakanalite (kirjutav
ajakirjandus, televisioon, raadio, internet)
kaudu, et tosta teadlikkust ohtudest, mis
kaasnevad interneti kaudu voltsitud
ravimite ostmisega."
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Selgitus
Tdhtis on avalikkust teavitada ohtudest, mis on seotud interneti kaudu ravimite ostmisega, ning
sellest, kuidas teha vahet seaduslike veebiapteekide ja ebaseaduslike miiiijate pakutavate
ravimite vahel. Vottes arvesse tootjate, importijate, hulgimiiiijate, kauplejate ja vahendajate
kdsutuses olevaid rahalisi vahendeid ning vottes arvesse, et tarbijate ja oma maine kaitsmine
on nende endi huvides, peaksid teabekampaaniaid vedama ettevétjad ise, komisjonil oleks vaid
Jjdrelevalveroll, kontrollimaks et kampaaniaid toesti korraldatakse.

Muudatusettepanek 98

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 15 — alapunkt —a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 111 — Idige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
—a) Loige 1 asendatakse jirgmisega:

"1. Asjaomase liikkmesriigi pddevad
asutused tagavad ravimiameti
koordineerimise abil ravimeid
reguleerivate juriidiliste nouete tiitmise,
korraldades selleks korduvalt ja
vajaduse korral ette teatamata
kontrollimisi, ning tellivad vajaduse
korral ametlikult ravimite
katselaboratooriumilt voi monelt muult
selleks mddratud laboratooriumilt
proovide analiiiisid. Kontrolli teostavad
pidevat asutust esindavad ametnikud,
kellel on jargmised digused:

a) kontrollida tootmis- ja
kaubandusettevotteid ning laboreid,
millele tootmisloa omanik on artikli 20
kohaselt andnud kontrolliiilesande;

b) votta proove;

¢) uurida koiki kontrolli eesmérgiga
seotud dokumente, kui liikkmesriikides
21. mail 1975 kehtinud sétetest, mis
piiravad valmistusviisi Kirjeldustega
seotud odigusi, ei tulene teisiti."

Selgitus

Farmaatsiatoodete ohutuse tagamiseks on oluline tugevdada ja tihendada kontrollimist.
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Muudatusettepanek 99

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 15 — alapunkt a a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 111 —1dige 1 — 161k 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

a a) Artikli 111 loike 1 teine loik
asendatakse jirgmisega:

"Pidev asutus feostab iihtlasi ameti
koordineerimisel korduvaid ja vajaduse
korral ette teatamata kontrollimisi
algmaterjalidena kasutatavate
toimeainete tootjate, turustajate voi
importijate ruumides, miiiigiloa omanike
ruumides ning abiainete tootjate,
importijate voi turustajate ruumides, kui
ta leiab, et on alust kahtlustada artiklis
47 nimetatud hea tootmistava
pohimétete ja suuniste eiramist. Neid
kontrollimisi teostatakse ka liikmesriigi,
komisjoni voi ravimiameti palvel.

Pohjendatud kahtluse puhul korraldavad
pddevad asutused ette teatamata
kontrollimisi ka kolmandates riikides
asuvates algmaterjalina kasutatavate
toimeainete ja abiainete tootjate
ruumides."

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek holmab muudatusettepanekuid 42, 344 (Matias), 342
(Gutierrez-Cortines, Sartori, Grossetéte, Ulmer), 343 (Gutiérrez-
Cortines/Sartori/Grossetéte/Ulmer), 345 (Tremopoulos/Rivasi), 346 (Perello Rodriguez) ja

355(Roth-Behrendt).

Muudatusettepanek 100

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 15 — alapunkt b

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 111 —16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Pérast iga loikes 1 nimetatud kontrolli

Muudatusettepanek

3. Pérast iga ldikes 1 nimetatud kontrolli
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esitab padev asutus aruande selle kohta,
kas tootja, importija véi hulgimiiiija jérgib
artiklites 47 ja 84 sitestatud hea
tootmistava ja hea hulgimiitigitava
pohimotteid ja suuniseid voi kas miitigiloa
omanik vastab X jaotises sétestatud
nouetele.

Kontrolli teostanud péadev asutus edastab
aruannete sisu kontrolli 1abinud tootjale,
importijale, miiiigiloa omanikule véi
hulgimiiiijale.

Enne aruande vastuvotmist peab padev
astus vdimaldama tootjal, importijal,
miiligiloa omanikul véi hulgimiiiijal teha
mairkusi.

esitab padev asutus aruande selle kohta,
kas tootja, importija, hulgimiiiija, kaupleja
voi vahendaja jargib artiklites 47 ja 84
sdtestatud hea tootmistava, hea
hulgimiitigitava, hea kauplemistava voi
hea vahendamistava pdhimotteid ja
suuniseid voi kas miiligiloa omanik vastab
IX jaotises sitestatud nduetele.

Kontrolli teostanud pédev asutus edastab
aruannete sisu kontrolli 1dbinud tootjale,
importijale, miiiigiloa omanikule,
hulgimiitijale, kauplemisloa omanikule voi
vahendamisloa omanikule.

Enne aruande vastuvotmist peab padev
astus vdimaldama tootjal, importijal,
miiligiloa omanikul, hulgimiiiijal,
kaubastajal voi vahendajal teha mérkusi.

Selgitus

Praegu peavad tootjad jirgima head tootmistava ja hulgimiiiijad head hulgimiitigitava, kuid
kauplejad ja vahendajad ei pea jdrgima iihtegi hea tava pohimatet. Seetottu on tarneahela
,,norgima liiliga” tegelemiseks oluline, et kauplejad ja vahendajad jirgiksid head
kauplemistava ja head vahendamistava, mis luuakse konkreetselt ravimite kauplemise ja

vahendamisega tegelevate isikute voi iiksuste jaoks.

Muudatusettepanek 101

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 15 — alapunkt ¢
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 111 — 1dige 5 — 161k 1

Komisjoni ettepanek

5. 90 pdeva jooksul parast Ioikes 1
nimetatud kontrolli viljastatakse tootjale,
importijale véi hulgimiiiijale hea
tootmistava véi hea hulgimiiligitava
sertifikaat, kui kontrolli tulemus néitab, et
isik jargib tihenduse seadusandluses
sdtestatud hea tootmistava véi hea
hulgimiiiigitava pdhimdtteid ja suuniseid.

Muudatusettepanek

5. 90 pdeva jooksul parast 15ikes 1
nimetatud kontrolli véljastatakse tootjale,
importijale, hulgimiiiijale, kauplejale voi
vahendajale hea tootmistava, hea
hulgimiitigitava, hea kauplemistava voi
hea vahendamistava sertifikaat, kui
kontrolli tulemus néitab, et isik jargib liidu
seadusandluses sitestatud hea tootmistava,
hea hulgimiiiigitava, hea kauplemistava
voi hea vahendamistava pohimotteid ja
suuniseid.
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Selgitus

Praegu peavad tootjad jdrgima head tootmistava ja hulgimiitijad head hulgimiitigitava, kuid
kauplejad ja vahendajad ei pea jirgima iihtegi hea tava pohimotet. Seetottu on tarneahela

., horgima liiliga” tegelemiseks oluline, et kauplejad ja vahendajad jargiksid head
kauplemistava ja head vahendamistava, mis luuakse konkreetselt ravimite kauplemise ja

vahendamisega tegelevate isikute voi tiksuste jaoks.

Muudatusettepanek 102

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 15 — alapunkt ¢
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 111 —15ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Litkmesriigid kannavad viljastatud hea
tootmistava ja hea hulgimiiiigitava
sertifikaadid #ihenduse andmebaasi, mida
haldab zihenduse nimel ravimiamet.

Muudatusettepanek

6. Litkmesriigid kannavad viljastatud hea
tootmistava, hea hulgimiiiigitava, hea
kauplemistava ja hea vahendustava
sertifikaadid /iidu andmebaasi, mida haldab
liidu nimel ravimiamet.

Selgitus

Selle tagamiseks, et koik tarneahelas osalejad omaksid luba, peaks iga tarneahelas osaleja
kontrollima ameti (Euroopa Ravimiamet) loodud ja hallatava keskse andmebaasi kaudu oma

tarneahela partnerite nouetelevastavust.

Muudatusettepanek 103

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 15 — alapunkt ¢
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 111 —10ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Kui 16ikes 1 nimetatud kontrollkdigu
tulemus néitab, et isik ei jirgi iithenduse
Oigusaktides sétestatud hea tootmistava voi
hea hulgimiiiigitava pohimotteid ja
suuniseid, kantakse teave 1dikes 6
nimetatud éthenduse andmebaasi.

Muudatusettepanek

7. Kui 16ikes 1 nimetatud kontrollkdigu
tulemus néitab, et isik ei jargi liidu
oOigusaktides sétestatud hea tootmistava,
hea hulgimiiiigitava, hea kauplemistava
voi hea vahendustava pdhimotteid ja
suuniseid, kantakse teave 16ikes 6
nimetatud liidu andmebaasi ning tootmine
ja turustamine tuleb koheselt lopetada.
Seejuures tipsustatakse, milliseid
Ppohimotteid, suuniseid ja eeskirju ei
jérgitud. Andmebaasi kantakse ka liidu
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turul voltsitud ravimite avastamise

Jjuhtumid.
Muudatusettepanek 104
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 16
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 111a
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Komisjon votab vastu tliksikasjalikud Komisjon votab vastu tiksikasjalikud
juhised, millega sitestatakse artiklis 111 juhised, millega sitestatakse artiklis 111
nimetatud kontrollimiste pShimdtted. nimetatud kontrollimiste pdhimdtted ning

eelkoige kontrollimise eest vastutavad
liidu voi litkmesriikide asutused.

Selgitus

Komisjoni ettepaneku kohaselt tehakse esimene kontroll kolme aasta jooksul pdrast kolmanda
riigi kandmist artiklis 111b osutatud nimekirja. Selle asemel tuleks kontroll viia ldbi enne riigi
nimekirja kandmist, juba seetottu, et vastavalt artikli 51 l6ikele 2 ei pea ELi ettevotete
asjatundjad teostama kontrolli toodete iile, mis on pdrit riikidest, kellega iihendusel on solmitud
kokkulepe, mis tagab, et tooted vastavad noutud standardile.

Muudatusettepanek 105

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 16

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 111b — 1dige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) hea tootmistava kontrollimise b) hea tootmistava korduva ja ette
korrapérasus; teatamata kontrollimise korrapérasus;
Selgitus

Selgitus.

Muudatusettepanek 106
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 16

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 111b — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2) Komisjon votab artikli 121 loikes 2
sditestatud korras vastu 16ike 1 punktides
a—d sdtestatud nduete iiksikasjalikud
suunised.

Muudatusettepanek 107

Ettepanek vétta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 16 a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 116 — 161k 2

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Komisjon votab artiklis 121a sdtestatud
delegeeritud oigusaktidega ja vastavalt
artiklite 121b ja 121c tingimustele vastu
16ike 1 punktides a—d sdtestatud nduete
iiksikasjalikud kriteeriumid ning
kontrollib ja hiljem jilgib sobivate
vahendite ja vajadusel ka erakorraliste
meetmete abil ohutust ja nimetatud
pohimdatete kvaliteeti.

Muudatusettepanek

16 a) Artikli 116 teine loik asendatakse
jirgmisega:

"Luba peatatakse, voetakse tagasi,
tiihistatakse vo6i muudetakse ka juhul,
kui taotluse toenduseks artikli 8 voi
artiklite 10, 10a, 10b, 10c ja 11 kohaselt
esitatud andmed on valed, neid ei ole
muudetud kooskolas artikliga 23, kui
artiklis 111 viidatud kontrollimistel
selgub, et ei jargita hdid tootmis- ja
turustamistavasid voi kui ei ole teostatud
artiklis 112 nimetatud kontrolli."

Selgitus

Pohjus, miks pddev asutus peab kontrolle korraldama, on vajadus parandada olukorda, kui
koik ei ldhe plaanipdraselt; seega on oluline selgesonaliselt mainida, et kui kontrolli kdigus
avastatakse eeskirjade eiramisi, peab loa omanik vastutama tagajdrgede eest kuni olukorra
paranemiseni. Teatavatel juhtudel voib see tihendada loast ilmajddmist.

Muudatusettepanek 108
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 17

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 118a

Komisjoni ettepanek

Padevad asutused annavad artikli 46
punktis f ja artikli 80 punktis b nimetatud
akrediteeringu, kui taotleja tdendab, et ta
on padev kontrollima tootmise nduetele
vastavust voi hulgimiiiijate puhul vastavust
heale hulgimiitigitavale.

Muudatusettepanek

Pédevad asutused annavad artikli 46
punktis f ja artikli 80 punktis b nimetatud
akrediteeringu, kui taotleja tdendab, et ta
on padev kontrollima tootmise nduetele
vastavust vOi hulgimiiiijate puhul vastavust
heale hulgimiitigitavale, kauplejate puhul
vastavust heale kaubandustavale ning
vahendajate puhul vastavust heale
vahendustavale.

Selgitus

Praegu peavad tootjad jdrgima head tootmistava ja hulgimiitijad head hulgimiitigitava, kuid
kauplejad ja vahendajad ei pea jdrgima iihtegi samavddrset hea tava pohimotet. Seetottu on
tarneahela ,,norgima liiliga” tegelemiseks oluline, et kauplejad ja vahendajad jdrgiksid
vastavalt head kauplemistava ja head vahendustava, mis luuakse konkreetselt ravimite
kauplemise ja vahendamisega tegelevate isikute voi tiksuste jaoks.

Muudatusettepanek 109

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 17

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 118b

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid siitestavad karistused, mida
kohaldatakse kiesolevale direktiivile
vastavalt vastu voetud riiklike normide
rikkumise korral, ning votavad koik
vajalikud meetmed, et tagada nende
rakendamine. Sitestatud karistused peavad
oleva tohusad, proportsionaalsed ja
hoiatavad. Liikmesriigid teevad konealused
satted komisjonile teatavaks hiljemalt
[sisesta tipne kuupiiev, 18 kuud pérast
avaldamist], samuti teatavad nad
viivitamata kdigist nende hilisematest
muudatustest.

Muudatusettepanek

Ilma et see piiraks subsidiaarsuse
pohimotte kohaldamist, kehtestavad
litkmesriigid eeskirjad karistuste kohta,
mida kohaldatakse kiesoleva direktiivi
siitete rikkumise korral, ning votavad koik
vajalikud meetmed nende tiitmise
tagamiseks. Kohaldatavate karistuste, ka
kriminaalkaristuste puhul véetakse
arvesse ohtu, mida ravimite voltsimine
kujutab rahva tervisele. Sitestatud
karistused peavad olema iihtlustatud,
tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad,
ning neid mddratakse muu hulgas
Jjargmiste tegevuste eest:
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1) voltsitud ravimite, toimeainete,
abiainete, osade, materjalide ja lisade
tootmine;

2) voltsitud ravimite, toimeainete,
abiainete, osade, materjalide ja lisade
tarnimine voi tarnimiseks pakkumine,
sealhulgas vahendamine, nendega
kaubitsemine, nende laos hoidmine,
importimine ja eksportimine;

3) valedokumentide valmistamine voi
dokumentide voltsimine;

4) monele eelnimetatud tegevusele kaasa
aitamine voi sellele ohutamine;

5) mone eelnimetatud tegevuse iiritamine.

Liikmesriigid teevad konealused sétted
komisjonile teatavaks hiljemalt [6 kuud
parast kdesoleva direktiivi avaldamist],
samuti teatavad nad viivitamata kdigist
nende hilisematest muudatustest.

Selgitus

Ravimite voltsimine on tosine kuritegevus, mis seab ohtu inimelud. Seda peaksid kajastama ka
voltsimise eest mddratavad karistused. Kohaldatavate karistuste eeskirjade kehtestamisel tuleb
arvesse votta ohtu, mida voltsitud ravimid kujutavad rahva tervisele. Karistused peaksid
seetottu olema rangemad nendest, mida kohaldatakse muude kaupade voi toodete voltsimise

Muudatusettepanek 110

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 17

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 118b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 118b a
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Artiklis 118b osundatud karistused
peaksid olema samaviddrsed nendega,
mida tavaliselt kohaldatakse uimastitega
seotud ebaseadusliku tegevuse suhtes,
ning peaksid olema samavdirsed koigis
litkmesriikides vastavalt Euroopa
Noukogu konventsiooni projektile
ravimite voltsimise ja sarnaste
rahvatervisele ohtlike kuritegude kohta.

Selgitus

Asendab raporti projekti muudatusettepaneku 44.

Muudatusettepanek 111

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 17

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 118b b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Artikkel 118b b

Komisjon loob enda, ravimiameti ja
litkmesriikide pidevate asutuste vahelise
vorgustiku ning kaasab patsientide ja
tarbijate organisatsioonid, et tagada
teabevahetus ravimite voltsimise vastaste
meetmete, sealhulgas kehtivate
karistussiisteemide osas. Vorgustiku
eesmdrk on teha kindlaks parimad tavad
ning anda oma panus ennetamis- ja
joustamisalase koostoo suurendamiseks.
Komisjon, ravimiamet ja liikmesriikide
plidevad asutused esitavad vorgustikule
igal aastal aruande voetud meetmetest.

Selgitus

Teabe ja parimate tavade vahetamine aitab parandada joustamist ning luua enam-vihem
lihtlase karistussiisteemi terves ELis.

Muudatusettepanek 112
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 17

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 118¢

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid votavad direktiivi
kohaldamisel kdik vajalikud meetmed, et
tagada koostdo ravimitega tegelevate
padevate asutuste ja tolliasutuste vahel.

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid votavad direktiivi
kohaldamisel kdik vajalikud meetmed, et
tagada koost00 ravimitega tegelevate
padevate asutuste ja tolliasutuste vahel.
Selleks votavad liikmesriigid
kooskalastatult tervishoiuspetsialistide ja
farmaatsiatoostusega vajalikke meetmeid
tolliametnike koolituse edendamiseks, mis
aitaks neil ravimite voltsimise nihtusele
reageerida.

Seda kooskolastamist tugevdatakse
komisjoni korraldatud rahvusvahelise
koostoé programmidega.

2. Liikmesriigid votavad meetmeid
tolliametnike varustamiseks vajalike
vahenditega ja tagavad eelkoige nende
varustamise voltsitud ravimite
tuvastamiseks vajaliku tehnoloogiaga.

3. Komisjon koostab ...* aruande voetud
asjakohaste meetmete kohta.

* 36 kuud pirast kiesoleva direktiivi avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas

Selgitus

Tolliametnike koolitamine on tulemuslik abinou voitluses ravimite voltsimise vastu. Samuti
tuleks tagada tollispetsialistidele asjakohane viljaope. Lisaks peab tolliametnikel olema oma
tilesande voimalikult tulemuslikuks tditmiseks vajalik tehnoloogiline varustus.

Muudatusettepanek 113

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 17

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 118¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 118c a

Komisjon votab tihedas koostios

PE455.927/ 64

ET



litkmesriikidega meetmeid koos nende
kolmandate riikide péidevate asutustega,
kellel on transiiditsoonid, kus
ladustatakse ravimeid.

Komisjon votab vajalikke meetmeid,
tagamaks et kahtlaste toodete
konfiskeerimine ei takista seaduslike
geneeriliste ravimitega kauplemist.

Komisjon annab rahvusvahelises koostoos
loa kahtlaste toodete kinnipidamiseks, et
teostada vajalikud kontrollid.

Selgitus

Erilist tihelepanu tuleb poérata transiiditsoonide jirelevalvele koostoos asjaomaste
kolmandate riikide pddevate asutustega. Sekkumismeetmed peavad tulenema eeskitt
rahvatervisega seotud kaalutlustest seoses voltsitud ravimite turustamisega seotud ohtudega,
need teostatakse kohalike asutustega tehtava koostoé vaimus ja selleks, et kaitsta patsiente.

Muudatusettepanek 114

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 17

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 118¢ b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Artikkel 118c b

Komisjon ja liikmesriigid teevad tihedat
koostoéd Euroopa Noukoguga, et
koostada Euroopa konventsioon ravimite
voltsimise ja voltsitud ravimitega
kauplemise tokestamise kohta.
Konventsioon holmab ravimite voltsimise
Jja voltsitud ravimitega kauplemise tsiviil-
Jja kriminaaloiguslikke aspekte.

Komisjon toetab koostoos
litkmesriikidega rahvusvahelise ravimite
voltsimise vastu voitlemise konventsiooni
koostamist URO egiidi all, et tagada
voltsijatele rangemate karistuste
mddiramine.

Selgitus

On mdrgatud, et ravimite voltsimisest on saanud tegevus, mida juhivad rahvusvahelised
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kuritegelikud vorgustikud, ning selle rahvatervist ohustava probleemi lahendamine ei ole
voimalik tiksnes ELi piires. Seetottu peaksid Euroopa Liit ja litkmesriigid toetama Euroopa
Noukogu uue rahvusvahelise konventsiooni allkirvjastamist ja ratifitseerimist.

Muudatusettepanek 115

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 17 a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 121 a

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 116

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 17 b (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 121 b

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

17 a) Lisatakse jargmine artikkel 121 a:
"Artikkel 121 a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Oigus vétta vastu artikli 46 punktis f,
artikli 47 loikes 3, artikli 52b loikes 2,
artikli 54a loikes 4, artikli 85¢ loikes 5,
artikli 85e loikes 2 ja artikli 111b loikes 2
nimetatud delegeeritud oigusakte antakse
komisjonile mdiramata ajaks.

2. Kui komisjon on delegeeritud oigusakti
vastu votnud, teavitab ta sellest kohe
itheaegselt Euroopa Parlamenti ja
noukogu.

3. Komisjonile antakse éigus votta vastu
delegeeritud oigusakte artiklites 121b ja
121c sitestatud tingimustel."

Muudatusettepanek

17 b) Lisatakse jargmine artikkel 121 b:
"Artikkel 121 b
Delegeerimise tagasivotmine

1. Euroopa Parlament voi noukogu voib
artikli 46 punktis f, artikli 47 loikes 3,
artikli 52b loikes 2, artikli 54a loikes 4,
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Muudatusettepanek 117

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 17 ¢ (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 121 ¢

Komisjoni ettepanek

artikli 85c loikes 5, artikli 85e loikes 2 ja
artikli 111b loikes 2 nimetatud
delegeerimise igal ajal tagasi votta.

2. Institutsioon, kes on algatanud
sisemenetluse, et otsustada, kas volituste
delegeerimine tuleks tagasi votta, piiiiab
sellest teatada teisele institutsioonile ja
komisjonile moistliku ajavahemiku
jooksul enne lopliku otsuse tegemist,
nimetades delegeeritud volitused, mida ta
voib tagasi votta, ja tagasivotmise
voimalikud pohjused.

3. Tagasivotmise otsusega lopetatakse
otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub kohe voi selles nimetatud
hilisemal kuupiieval. See ei mojuta juba
joustunud delegeeritud oigusaktide
kehtivust. Otsus avaldatakse Euroopa
Liidu Teatajas."

Muudatusettepanek

17 ¢) Lisatakse jirgmine artikkel 121 c:
"Artikkel 121 ¢

Delegeeritud oigusaktide suhtes
vastuvdidete esitamine

1. Euroopa Parlament ja noukogu voivad
delegeeritud oigusakti suhtes vastuviiiteid
esitada kahe kuu jooksul alates oigusakti
teatavakstegemisest. Euroopa Parlamendi
voi noukogu algatusel voib seda perioodi
pikendada kahe kuu vorra.

2. Kui Euroopa Parlament ega noukogu
ei ole selle ajavahemiku loppedes
delegeeritud oigusakti kohta vastuviiiteid
esitanud, avaldatakse see Euroopa Liidu
Teatajas ja see joustub seal nimetatud
kuupdeval.

Delegeeritud oigusakti voib avaldada
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Muudatusettepanek 118

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 2

Komisjoni ettepanek

1) Liikmesriigid joustavad kdesoleva
direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja
haldusnormid hiljemalt [sisesta tipne
kuupédev, 18 kuud pérast direktiivi
avaldamist]. Nad edastavad konealuste
normide teksti ning kdnealuste normide ja
kéesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli
viivitamata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid sétteid
alates [sisesta tipne kuupédev, 18 kuud ja
iiks pédev pérast avaldamist].

Liikmesriigid peavad siiski kohaldama:

a) sétteid, mis on vajalikud artikli 1 16ike 4
nduete tditmiseks seoses kdesoleva
direktiiviga muudetud direktiivi
2001/83/EU artikli 46b 1dike 2 punktiga 3
ja ldikega 3 alates [sisesta tdpne kuupéiev,
24 kuud piarast avaldamist];

b) sétteid, mis on vajalikud artikli 1 1digete
6, 8 ja 9 nduete tditmiseks alates [sisesta
tdpne kuupédev, 48 kuud pérast avaldamist)].

Kui litkkmesriigid need meetmed vastu
votavad, lisavad nad nendesse meetmetesse
vO1 nende meetmete ametliku avaldamise

Euroopa Liidu Teatajas ja see voib
joustuda enne konealuse ajavahemiku
moodumist juhul, kui Euroopa Parlament
ja noukogu on mélemad teatanud
komisjonile, et ei kavatse vastuviiiteid
esitada.

3. Kui Euroopa Parlament véi noukogu
esitab delegeeritud oigusaktile vastuviiite,
siis oigusakt ei joustu. Vastuviditeid
esitanud institutsioon pohjendab
delegeeritud oigusakti suhtes esitatud
vastuviiteid."

Muudatusettepanek

1. Litkmesriigid joustavad kdesoleva
direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja
haldusnormid hiljemalt [sisesta tdpne
kuupdev, 12 kuud pérast direktiivi
avaldamist]. Nad edastavad konealuste
normide teksti ning kdnealuste normide ja
kdesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli
viivitamata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid sétteid
alates [sisesta tapne kuupdev, 12 kuud ja
tiks péev pérast avaldamist].

Liikmesriigid peavad siiski kohaldama:

a) sitteid, mis on vajalikud artikli 1 I6ike 4
nouete tiitmiseks seoses kiesoleva
direktiiviga muudetud direktiivi
2001/83/EU artikli 46b 15ike 2 punktiga 3
ja loikega 3 alates [sisesta tdpne kuupiev,
12 kuud parast avaldamist];

b) sétteid, mis on vajalikud artikli 1 1digete
6, 8 ja 9 nduete tiitmiseks alates [sisesta
tdpne kuupdev, 24 kuud pérast avaldamist].

Kui litkmesriigid need meetmed vastu
votavad, lisavad nad nendesse meetmetesse
v0i nende meetmete ametliku avaldamise
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korral nende juurde viite kidesolevale
direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad
ette litkmesriigid.

2) Liitkmesriigid edastavad komisjonile
kaesoleva direktiiviga reguleeritavas
valdkonnas nende poolt vastuvoetavate
pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

korral nende juurde viite kiesolevale
direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad
ette litkmesriigid.

2. Litkmesriigid edastavad komisjonile
kdesoleva direktiiviga reguleeritavas
valdkonnas nende poolt vastuvoetavate
pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

Selgitus

Rahvatervise kaitse ning patsientide, apteekrite ja tootjate huvides on oluline, et tihtajad

oleksid voimalikult liihikesed.

Muudatusettepanek 119

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 2 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2 a. Hiljemalt neli aastat pirast kiesoleva
direktiivi joustumist esitab komisjon
Euroopa Parlamendile ja noukogule
hindamisaruande direktiivi 2001/83/EU
artikli 54 punktis o viidatud
turvaelementide kasutamise kohta ning
nende hinnangulise panuse kohta
voltsitud ravimite arvu vihendamisse ELi
seaduslikus tarneahelas. Aruandes
hinnatakse eelkoige voimalust laiendada
turvaelementide kasutamist teistele
ravimikategooriatele, sealhulgas
direktiivi 2001/83/EU VI jaotises
mddratletud kdsimiiiigiravimitele.
Vajaduse korral esitab komisjon Euroopa
Parlamendile ja noukogule vastavad
ettepanekud.

Selgitus

Kdesolev kompromissmuudatusettepanek holmab muudatusettepanekuid 50 (Matias) ja 372

(Grossetéte).
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