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Ettepanek votta vastu direktiiv

EUROOPA PARLAMENDI MUUDATUSED®

komisjoni ettepanekule

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV

millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU seoses vajadusega viltida omaduste,
taustandmete voi péiritolu poolest voltsitud ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 loike 4

" Muudatused: uus v&i muudetud tekst on mirgistatud paksus kaldkirjas, vilja jaetud tekst on
tahistatud siimboliga I .
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punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

péarast oigusakti eelndu edastamist liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust’,

~ . . . 2
vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust”,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt’,

ning arvestades jargmist:

(M

)

3)

“)

(4a)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivis 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta* on muu
hulgas sitestatud eeskirjad ravimite tootmise, importimise, turustamise ja hulgimiiiigi
kohta liidus ning samuti eeskirjad I toimeainete kohta.

Euroopa Liidus on dhvardavalt suurenenud avastatud ravimite hulk, mis on olemuse,
taustandmete voi paritolu poolest voltsitud. Sellised tooted sisaldavad tavaliselt
madalakvaliteedilisi voi voltsitud koostisosi voi ei ole nendes iildse koostisosi ja
toimeaineid voi on need vales koguses ning pohjustavad seega tdsist ohtu
rahvatervisele.

Varasemad kogemused néitavad, et sellised ravimid i joua patsiendini mitte ainult
ebaseaduslikul teel, Vaidl ka seaduslike tarneahelate kaudu. See kujutab tdsist ohtu
inimeste tervisele ning vaib viia patsientide usalduse puudumiseni ka seaduslike
tarneahelate suhtes. Direktiivi 2001/83/EU I tuleks seetdttu muuta, et see vastaks
sellisele kasvavale ohule.

I Ohtu rahvatervisele tunnistab ka Maailma Terviseorganisatsioon (WHO), mis
asutas rahvusvahelise ravimite viltsimise vastase rakkerithma IMPACT
(International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce). IMPACT arendas I
vilja voltsitud ravimite vastased riiklike digusaktide pohimotted ja iiksikasjad, mis
voeti vastu IMPACT! iildkoosolekul Lissabonis 12. detsembril 2007. Euroopa Liit
vottis IMPACTi tegevusest aktiivselt osa.

Tuleks kasutusele votta voltsitud ravimi maoiste, et voltsitud ravimeid selgesti
eristada muudest ebaseaduslikest toodetest, samuti intellektuaalomandi oiguste
rikkumise juhtudest. Samuti ei tohiks voltsitud ravimitega segamini ajada tootmisel
voi levitamisel tekkinud ettekavatsematute kvaliteedivigadega tooteid. Et tagada
kdesoleva direktiivi iihtne kohaldamine, tuleks mddratleda ka toimeaine ja abiaine
maisted.

ELT C 317, 23.12.2009, 1k 62.
ELT C79,27.3.2010, Ik 50.
Euroopa Parlamendi ... seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu ...

otsus.
EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67.
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%) Isikutel, kes hangivad, siiilitavad, ladustavad, tarnivad voi ekspordivad ravimeid,
on selleks tegevuseks oigus ainult juhul, kui nad on tiitnud hulgimiiiigiloa
saamise tingimused vastavalt direktiivile 2001/83/EU. Kuid praegune ravimite
turustusvork on kasvavalt keerukas ning kaasab mitmeid osalisi, kes ei ole tingimata
hulgimiiiijad nimetatud direktiivi I tdhenduses. Tarneahela usaldusvairsuse
tagamiseks peaks ravimialane digusakt kdsitlema koiki tarneahelas osalejaid: see
holmab mitte ainult hulgimiiiijaid (iikskoik kas nad ravimeid fiiiisiliselt kditlevad
voi mitte), vaid ka vahendajaid, kes on seotud ravimite miiiigi voi ostuga, ilma et
nad neid tooteid ise ostaksid voi miiiiksid ja ilma et nad ravimeid omaksid voi
fiiiisiliselt kdiitleksid.

(5a) Voltsitud toimeained ja toimeained, mis ei vasta kehtivatele nouetele, on
rahvatervisele tosiseks ohuks. Seda ohtu tuleks ennetada ravimite tootjale
kohaldatavate toendamisnouete rangemaks muutmise teel.

(5b)  Abiainete tootmiseks leidub mitmeid hdid tavasid. Et tagada rahvatervise kaitstuse
korge tase, peaks ravimi tootja hindama abiainete sobivust asjakohase hea
tootmistava alusel.

(50 Toimeainetega seotud liidu eeskirjade kehtestamise ja kontrollimise
holbustamiseks peaksid selliste ainete tootjad, importijad véi turustajad oma
tegevusest vastavale pidevale asutusele teatama.

(5d) Liitu voidakse sisse tuua ravimeid, mida ei kavatseta turustada, st ei kavatseta
vabasse ringlusse viia. Kui need ravimid on véltsitud, ohustavad nad rahvatervist
Euroopa Liidus. Peale selle voivad konealused voltsitud ravimid jouda kolmandate
riikide patsientideni. Liikmesriigid peaksid votma meetmeid, et niisugused voltsitud
ravimid, juhul kui nad liitu sisse tuuakse, ei liheks ringlusse. Nimetatud eeskirja
tiiendavate siitete vastuvotmisel peaks komisjon arvestama olemasolevaid
haldusressursse ning praktilisi tagajiirgi, samuti vajadust siilitada seaduslike
ravimite kiire kaubavoog. Need siitted ei tohiks piirata tollieeskirju, péidevuse
jaotust liidu ja liikmesriikide vahel ega kohustuste jaotust liikmesriikides.

(5e Ravimite turvaelemendid tuleks kogu liidus iihtlustada, et votta arvesse uusi
riskiprofiile, tagades samal ajal ravimite siseturu toimimise. Turvaelemendid
peaksid voimaldama ehtsust kontrollida ja iiksikuid pakendeid identifitseerida ning
rikkumisest méirku anda. Turvaelementide kohaldamisala mddiramisel tuleks
nouetekohaselt arvesse votta teatavate ravimite voi ravimikategooriate, nditeks
geneeriliste ravimite eripira. Retsepti alusel viljastatavatel ravimitel peaks
iildreeglina olema turvaelement. Kuid ravimite voi ravimikategooriate riski arvesse
vottes peaks pirast riskihindamist olema voimalik teatavaid retseptiravimeid voi
retseptiravimite kategooriaid delegeeritud oigusakti abil kohaldamisalast viilja
jétta. Ilma retseptita viljastatavate ravimite voi ravimikategooriate puhul ei peaks
turvaelemente kasutatama, vilja arvatud erandjuhul, kui hindamisel ilmneb
voltsimise oht, millel véivad olla tosised tagajirjed. Need ravimid tuleb
delegeeritud oigusaktis vastavalt loetleda. Riskihindamisel tuleks arvesse votta
muu hulgas ravimi hinda ja minevikus toimunud voéltsimisi nii liidus kui ka
kolmandates riikides, samuti voltsimise tagajirgi rahvatervisele, vottes arvesse
asjaomaste ravimite eriomadusi ja ravitavate haigusseisundite tosidust.
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(10)

(10 a)

(an

(11 a)

(15)

Turvaelemendid peaksid voimaldama iga tarnitava ravimipakendi kontrollimist
vaatamata tarneviisile, kaasa arvatud kaugmiiiik.

Iga tarneahelas osaleja, kes ravimeid pakendab, peab omama tootmisluba. Et
turvaelemendid oleksid tdhusad, voiks tootmisloa omanik, kes ei ole ise ravimi
esmane tootja, neid korvaldada, asendada voi kinni katta iiksnes rangete tingimuste
alusel. Eelkoige iimberpakendamisel tuleks turvaelemendid asendada vordvidrsete
turvaelementidega. Selleks tuleks vordvidirsuse maiste selgesti mdidratleda. Need
ranged tingimused peaksid olema piisav kaitseabinou, et viltida voltsitud ravimite
plidisu turustusahelasse ning kaitsta nii patsiente kui ka miiiigiloa omanike ja
tootjate huvisid.

Tootmislubade omanikud, kes ravimeid iimber pakendavad, oleksid I vastutavad

tagajargede eest niisugustel juhtudel ja tingimustel, mis on esitatud noukogu 25.

juuli 1985. aasta direktiivis 85/374/EMU liikmesriikide tootevastutust kisitlevate
oigus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta'.

Tarneahela usaldusviirsuse tostmiseks peaksid hulgimiitijad kontrollima I, kas
neid varustavatel hulgimiiiijatel on hulgimiiiigiluba.

Tuleb tipsustada siitteid, mida kohaldatakse ravimite eksportimisel Euroopa
Liidust ja ravimite Euroopa Liitu toomisel iiksnes ekspordi eesmirgil. Direktiivi
2001/83/EU kohaselt on ravimeid eksportiv isik hulgimiiiija. Eelkéige tuleks
hulgimiiiijatele kehtivaid eeskirju ja head tava kohaldada kogu konealuse tegevuse
korral, kui see toimub liidu territooriumil, sealhulgas vabakaubandustsoonides voi
vabaladudes.

Labipaistvuse tagamiseks tuleks liidu tasandi andmebaasis avaldada nende
hulgimiiiijate nimekiri, kelle kohta liikmesriigi pideva asutuse kontrolli tulemusel
on toestatud, et nad vastavad kohaldatavatele liidu éigusaktidele.

Koigi ravimite ning nende koostisosade tootmises ja tarnimises osalejate
inspekteerimise ja kontrolli eeskirju tuleks tipsustada ning nendes tuleks
konkreetselt kiisitleda erinevaid osalejaid. See ei tohiks takistada liikmesriike
korraldamast tiiendavat inspektsiooni, kui seda vajalikuks peetakse.

Inimeste tervise ihesuguse kaitse taseme tagamiseks kogu liidus ning selleks, et dra
hoida moonutusi siseturul, tuleb tugevdada ravimite toote- ja hulgimiitigilubade
omanike ja toimeainete tootjate ning levitajate kontrollimise pShimotteid ja
suuniseid. Niisugused iihtlustatud pohimétted ja suunised peaksid samuti aitama
tagada kolmandate riikidega kehtivate vastastikuse tunnustamise lepingute
toimimist, mis toetuvad tohusale ja vorreldavale kontrollile ja joustamisele kogu
liidus.

EUTL 210, 7.8.1985, Ik 29.
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(15 a)

(15 b)

15 ¢)

(15 d)

(15 ¢)

asp

(15g)

(15 h)

Toimeaineid tootvaid tehaseid tuleks kontrollida mitte iiksnes arvatava eeskirjade
rikkumise korral, vaid ka riskianaliiiisi alusel.

Toimeainete tootmine peaks toimuma hea tootmistava kohaselt, soltumata sellest,
kas neid koostisaineid toodetakse iithenduses véi on nad imporditud. Kui
toimeaineid toodetakse kolmandates riikides, siis tuleks tagada, et iihendusse
eksportimiseks ettendhtud toimeainete tootmisel kohaldatavates oigussdtetes ning
iilevaatuse ja kontrolli puhul oleks ette nihtud selline rahvatervise kaitse tase, mis
on vordviidrne iihenduse oigusaktides sdtestatuga.

Ravimite ebaseaduslik miiiik interneti kaudu kujutab endast tosist ohtu
rahvatervisele, sest sellise miiiigi kaudu véivad iildsuseni jouda véltsitud ravimid.
Kiesolevas direktiivis tuleks sellele ohule tihelepanu péorata. Seejuures tuleks
arvesse votta asjaolu, et ravimite jaemiiiigi eritingimused on liidu tasandil
ithtlustamata ja seetottu voivad liikmesriigid Euroopa Liidu toimimise lepingu
Dpiirides ravimite iildsusele tarnimisele tingimusi seada.

Ravimite jaemiiiigi tingimusi libi vaadates vottis Euroopa Liidu Kohus (Euroopa
Kohus) teadmiseks, et ravimite terapeutiline maoju eristab neid oluliselt koigist
muudest kaupadest. Uhtlasi leidis Euroopa Kohus, et inimeste tervis ja elu on
Euroopa Liidu toimimise lepinguga kaitstud vara ja huvide seas esikohal ning
liikmesriikidel tuleb otsustada, missugust rahvatervise kaitse taset nad soovivad ja
kuidas see saavutatakse. Kuna nimetatud tase voib liikmesriigiti erineda, peab
liikmesriikidel olema 6igus otsustada ravimite iildsusele tarnimise tingimuste iile
oma territooriumil.

Arvestades ohuga rahvatervisele ja liikmesriikide oigusega mdidrata rahvatervise
kaitse tase, on Euroopa Kohtu praktikas leitud, et liikmesriigid voivad
pohimotteliselt piirduda ravimite jaemiiiigil ainult apteekidega.

Seetottu, vottes arvesse Euroopa Kohtu praktikat, peaks liikmesriikidel olema
voimalik kehtestada rahvatervise kaitse pohjendusel tingimusi ravimite kaug-
jaemiiiigile, mis toimub infoiihiskonna teenuste vahendusel. Niisuguste
tingimustega ei tohiks pohjendamatult siseturu toimimist piirata.

Uldsust tuleks aidata veebisaitide kindlakstegemisel, kus ravimeid seaduslikult
kaugmiiiigiks pakutakse. Tuleks kehtestada logo, mis oleks kogu liidus dratuntav,
kuid voimaldaks kindlaks teha ravimeid iildsusele kaugmiiiigiks pakkuva isiku voi
organi asukohaliikmesriigi. Logo peaks kujundama komisjon. Veebisaidid, kus
ravimeid avalikkusele kaugmiiiigiks pakutakse, peaksid olema iihendatud
asjaomase pddeva asutuse veebisaidiga. Liikmesriikide pidevate asutuste ja
Euroopa Ravimiameti veebilehtedel tuleks logo kasutamist selgitada. Koik need
veebisaidid peaksid olema iihendatud, et voimaldada avalikkusele terviklikku
teavet.

Lisaks peaks komisjon koostods ravimiameti ja litkmesriikidega korraldama
teabekampaaniaid, et hoiatada ohtude eest, mis kaasnevad ebaseaduslikest
allikatest piirinevate ravimite ostmisega interneti kaudu.
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(15i) Liikmesriigid peaksid kehtestama mojusad karistused voltsitud ravimitega seotud
vddrtegude eest, vottes arvesse, et need tooted on rahvatervisele ohtlikud.

(15j) Ravimite voltsimine kujutab endast iilemaailmset probleemi ning seetottu on vaja
tugevdada rahvusvahelist kooskolastamist ja koostodd, et tagada voltsimisvastaste
strateegiate suurem tohusus, eelkoige seoses niisuguste toodete levitamisega
interneti teel. Selleks peaksid komisjon ja liikmesriigid tihedat koostood tegema
ning toetama jéitkuvat toéd rahvusvahelistel foorumitel, nagu Euroopa Noukogu,
Europol ja URO. Uhtlasi peaks komisjon tihedas koostéos liikmesriikidega tegema
koostood kolmandate riikide piidevate asutustega, et iilemaailmsel tasandil edukalt
voidelda voltsitud ravimite dri vastu.

(15 k) Kiesoleva direktiiviga ei piirata intellektuaalomandi oigusi kiisitlevate
oigusnormide kohaldamist ning selle konkreetne eesmdiirk on takistada voltsitud
ravimite joudmist seaduslikku miiiigiahelasse.

(151 Komisjonile tuleks anda volitused delegeeritud oigusaktide vastuvotmiseks
vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 290, et tiiendada kiiesoleva
direktiiviga muudetud direktiivi 2001/83/EU siitteid toimeainete hea tootmis- ja
miiiigitava, ilma importimata ELi saabuvaid ravimeid puudutavate iiksikasjalike
eeskirjade ning turvaelementide kohta. Eriti tihtis on see, et komisjon teostaks
ettevalmistuste kdigus vajalikud konsultatsioonid, sealhulgas ekspertide tasandil.
Delegeeritud oigusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama
asjaomaste dokumentide sama- ja oigeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa
Parlamendile ja noukogule.

(16) Selleks et tagada iihtsed rakendamise tingimused, tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused votta vastu meetmed kolmandatest riikidest ELi
eksporditavate toimeainete tootmist reguleeriva raamistiku hindamiseks ning
seaduslikult iildsusele ravimite kaugmiiiiki pakkuvate veebisaitide diratundmist
voimaldava iihise logo kohta. Komisjon peaks neid volitusi rakendama vastavalt
Euroopa Parlamendi ja noukogu mdirusele (EL) nr .../2011 [millega kehtestatakse
eeskirjad ja iildpohimotted, mis kisitlevad liikmesriikide libi viidava kontrolli
mehhallzisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise
suhtes] .

(16 a) Kiesoleva direktiiviga kehtestatud turvaelementide kasutamiseks tuleb
tootmisprotsesse oluliselt kohandada. Kohanduste voimaldamiseks peaks
turvaelemente kisitlevate eeskirjade kohaldamise tihtaeg olema piisavalt pikk ja
seda tuleks arvestada alates turvaelementide iiksikasju sitestavate delegeeritud
oigusaktide avaldamisest. Uhtlasi tuleks arvesse vétta ka liikmesriike, kus juba
kehtib riiklik siisteem. Neile liikmesriikidele tuleks anda tiiendayv iileminekuaeg
liidu iihtlustatud siisteemiga kohanemiseks.

Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis COD 2010/0051 sisalduva mddiruse number,
kuupdev ja avaldamisviide.
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(18) Kuna litkmesriigid ei suuda piisavalt saavutada kédesoleva direktiivi eesmirki, nimelt
tagada ravimite siseturu toimimine ning rahvatervise korge kaitse tase I voltsitud
ravimite eest, I ning kdesoleva direktiivi ulatuse ja toime tottu saab selle eesmirgi
paremini tagada liidu tasandil, vdib liit votta meetmeid kooskolas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Nimetatud artiklis sitestatud
proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei ldhe kidesolev direktiiv nimetatud eesmargi
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

(18 a) On oluline, et liikmesriikide pidevad asutused, komisjon ja ravimiamet teeksid
koostood, et tagada teabevahetus ravimite voltsimise vastases voitluses voetud
meetmete, sealhulgas kehtivate karistussiisteemide kohta. Praegu toimub see
teabevahetus jirelevalveametnike tooriihma kaudu. Liikmesriigid peaksid
hoolitsema, et patsientide ja tarbijate organisatsioone teavitataks
Jirelevalvetegevusest niivord, kui see on operatiivvajadustega kooskolas.

(18 b) Kooskolas paremat 6igusloomet kisitleva institutsioonidevahelise kokkuleppel
punktiga 34 julgustatakse liikmesriike koostama nende endi jaoks ja Euroopa
Liidu huvides vastavustabelid, kus on voimalikult suures ulatuses viilja toodud
vastavus kdesoleva direktiivi ja iilevotmismeetmete vahel, ning tegema need
iildsusele kiittesaadavaks.

(18 ¢)  Direktiivi 2001/83/EU muudeti ravimiohutuse jirelevalve osas hiljuti direktiiviga
2010/84/EL’. Nimetatud direktiiviga muudeti muu hulgas artiklit 111
inspektsioonide kohta ning artiklit 116 miiiigiloa peatamise, tiithistamise ja
muutmise kohta teatavate tingimuste korral. Lisaks kehtestati artiklites 121a, 121b
ja 121c siitted delegeeritud oigusaktide kohta. Kdesoleva direktiivi kohaselt tuleb
nimetatud artiklites teha moned tiiendavad muudatused.

(19) I Direktiivi 2001/83/EU tuleks vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Direktiivi 2001/83/EU muudetakse jirgmiselt:

1) Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:

a) Loike 2 jirele lisatakse jirgmised loiked:

»2 a. Voltsitud ravim:

igasugune ravim, mille puhul on vdédralt esitatud

a) selle mdidiratlus, sealhulgas pakend ja mdrgistus, nimetus, koostis
itkskoik millise komponendi, sealhulgas ka abiainete osas, ja
toimeaine kogus ja/voi

1 ELT C 321, 31.12.2003, Ik 1.
2 ELTL.. k..
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b) piritolu, sealhulgas tootja, tootjariik, pdritoluriik, miiiigiloa
omanik ja/voi

<) taustandmed, sealhulgas kasutatud levitamisviisidega seotud
registrid ja dokumendid.

Kiiesolev mdiiratlus ei holma tahtmatuid kvaliteedivigu ega mojuta
intellektuaalomandi éigusi kdsitlevate oigusaktide rikkumise kiisimusi.

2 b. Toimeaine:

aine voi ainete segu, mida kavatsetakse kasutada ravimi tootmisel ning
millest saab tootmisprotsessis konealuse toote toimeaine, mille eesmdirgiks
on avaldada farmakoloogilist, immunoloogilist voi ainevahetuslikku
toimet fiisioloogilise talitluse taastamiseks, parandamiseks voi
modifitseerimiseks voi meditsiiniliseks diagnoosimiseks.”

b) Loike 3 jiirele lisatakse jirgmine loige:

»3a. Abiaine:

ravimi koostisosa, mis ei ole toimeaine ega pakendmaterjal.”
c) Loike 17 jarele lisatakse jirgmine 15ige:

,17a. Ravimite vahendamine:

koik toimingud, mis on seotud ravimite ostu ja miiiigiga, vilja arvatud
hulgimiiiik, nagu on mdidratletud kiiesoleva artikli loikes 17, mis ei holma
fiiiisilist kiitlemist ja mis seisnevad I soltumatult ja teise juriidilise voi
fiiiisilise isiku nimel peetavates libirdidkimistes.”

2) Artiklit 2 muudetakse jirgmiselt:
a) Ldige 3 asendatakse jargmisega:

»3. Olenemata kdesoleva artikli 16ikest 1 ja artikli 3 15ikest 4
kohaldatakse kdesoleva direktiivi IV jaotist ainult ekspordiks ette
ndhtud ravimite footmise suhtes ning I vahetoodete, ravimite
toimeainete ja abiainete suhtes.”

b) Lisatakse jirgmine loige:
»4. Loige 1 ei piira artiklite 52b ja 85a kohaldamist.”
2a) Artikli 8 loikes 3 lisatakse pirast punkti h jirgmine punkt:

wh a)  kirjalik kinnitus, et ravimi tootja on kontrollinud toimeaine tootja
kinnipidamist hea tootmistava pohimatetest ja juhistest, teostades artikli
46 punkti f kohaselt auditeid. Kirjalik kinnitus sisaldab viidet auditi
toimumisajale ning kinnitust, et auditi tulemuse kohaselt vastab tootmine
hea tootmistava pohimétetele ja juhistele.”
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2b) Artikli 40 loige 4 asendatakse jirgmisega:

54 Liikmesriigid sisestavad teabe kiiesoleva artikli loikes 1 nimetatud loa
kohta liidu andmebaasi, millele viidatakse artikli 111 loikes 6.”

3) Artiklit 46 muudetakse jargmiselt:
a) Punkt f asendatakse jargmisega:

) jirgima ravimite tootmise hea tava pohimotteid ja suuniseid ning
kasutama I ainult toimeaineid, mis on valmistatud toimeainete
tootmise hea tava I suuniste kohaselt ja mille miiiik toimub
toimeainete miiiigi hea tava kohaselt. Selleks korraldab tootmisloa
omanik kas ise toimeainete tootja ja miiiijate tootmis- ja
mitiigipaikades auditi voi, ilma et see piiraks tema kiesoleva
direktiivi kohaseid kohustusi, tellib selle lepinguliselt toovotjalt, et
kontrollida, kas toimeainete tootja ja miiiijad tiidavad head tootmis-
Jja miiiigitava.

Tootmisloa omanik kindlustab, et abiained sobivad ravimites
kasutamiseks, kontrollides asjakohast head tootmistava vormikohase
riskianaliiiisi alusel vastavalt artikli 47 viiendas loigus osutatud
kohaldatavatele suunistele, vottes arvesse muid sobivaid
kvaliteedisiisteemi noudeid, tagades, et sobivat head tootmistava
rakendatakse, ja dokumenteerib selle protsessi. Riskianaliiiisi kiigus
votab tootmisloa omanik arvesse abiainete pdritolu ja kavandatavat
kasutusviisi ning varasemaid juhtumeid.”

b) Lisatakse jdrgmised punktid.

»Z) teatama pidevale asutusele ja turustusloa omanikule viivitamatult,
kui ta saab teada, et tema tootmisloa alla kuuluvad ravimid on voi
voivad olla véltsitud, vaatamata sellele, kas nimetatud tooteid levitati
seadusliku tarneahela kaudu voi ebaseaduslikul teel, sealhulgas
ebaseaduslik miiiik infoiihiskonna teenuste vahendusel.

h)  kontrollima, et tootjad, importijad ja hulgimiiiijad, kellelt nad
toimeaineid hangivad, on oma asukohaliikmesriigi pidevas asutuses
registreeritud.

i) kontrollima toimeainete ja abiainete ehtsust ja kvaliteeti.”

4) Artikli 46a jérele lisatakse jargmine artikkel:
,Artikkel 46b

1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et nende territooriumil
toimuvl muuhulgas ekspordiks ettendhtud toimeainete tootmine, import ja
miiiik vastab toimeainete tootmise ja miiiigi heale tavale.
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2. I Toimeaineid voib importida ainult juhul, kui on tdidetud jirgmised
tingimused.

a)  toimeained on toodetud vastavalt hea tootmistava normidele, mis on
vahemalt vordvairsed liidu poolt artikli 47 kohaselt kehtestatud
normidega; ning

b)  toimeainetega on kaasas eksportiva kolmanda riigi pddeva asutuse
kinnitus selle kohta, et:

1) eksporditavat toimeainet tootvas tehases kohaldatavad hea
tootmistava normid on vihemalt vordvairsed liidus artikli 47
kohaselt kehtestatud normidega;

i) asjaomases tehases teostatakse regulaarset, ranget ja
libipaistvat kontrolli ja rakendatakse tohusalt head
tootmistava, sealhulgas korduvat etteteatamata kontrolli,
millega tagatakse rahvatervise kaitse vihemalt ELi omaga
vordviiiirsel tasemel; ning

iii) rikkumistega seotud teabe ilmnemisel edastab eksportiv
kolmas riik selle teabe viivitamata liidule.

See kirjalik kinnitus ei piira artiklis 8 ja artikli 46 punktis f
séitestatud kohustusi.

3. Ldike 2 punktis b sétestatud ndudeid ei kohaldata, kui eksportiv riik on
kantud artiklis 111b osutatud nimekirja.

3a. Ravimite kiittesaadavusega seotud erandlikel pohjustel voib iga liikmesriik
parast seda, kui iiks liikmesriikidest on ekspordi eesmiirgil toimeainet
tootvat tehast kontrollinud ja leidnud, et see vastab artiklis 47 siitestatud
hea tootmistava pohimétetele ja suunistele, loobuda kdesoleva artikli loike
2 punktis b toodud noudest ajavahemikuks, mis ei iileta hea tootmistava
sertifikaadi kehtivusaega. Liikmesriigid, kes nimetatud loobumist
kasutavad, teatavad sellest komisjonile.”

5) Artikli 47 kolmas ja neljas 15ige asendatakse jargmisega:

.,Komisjon votab artiklis 121a siitestatud delegeeritud oigusaktidega ja vastavalt
artiklite 121b ja 121c tingimustele vastu artikli 46 punktis f ja artiklis 46b
nimetatud I toimeainete hea tootmistava pShimdtted ja suum'sedl 7

Komisjon votab artikli 46 punktis f nimetatud toimeainete hea hulgimiiiigitava
Ppohimotted vastu suuniste kujul.

Komisjon votab vastu artikli 46 punkti f teises loigus nimetatud abiainete hea
tootmistava kontrollimiseks kasutatava vormikohase riskianaliiiisi suunised.

5a Artikli 47 jirele lisatakse jirgmine artikkel:
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wArtikkel 47a

L Artikli 54 punktis o nimetatud turvaelemendid ei tohi olla osaliselt voi
tiielikult eemaldatud voi kaetud, viilja arvatud juhul, kui tiidetud on
jirgmised tingimused:

a) tootmisloa omanik kontrollib enne nimetatud turvaelementide osalist
voi tdielikku eemaldamist voi katmist, et ravim on ehtne ja seda ei
ole muudetud;

b)  tootmisloa omanik jéirgib artikli 54 punkti o noudeid, kui ta asendab
nimetatud turvaelemendid elementidega, mis on ravimi
identifitseerimise, ehtsuse ja muutmistoendite leidmise voimaluse
suhtes kvalitatiivselt ja kvantitatiivselt samaviidrsed, ning kui ta ei
ole avanud esmapakendit, nagu see on mddratletud artikli 1 loikes
23.

Turvaelemendid loetakse vordviidrseks, kui on tiidetud jirgmised
tingimused:

- need vastavad artikli 54a loikes 4 nimetatud delegeeritud
aktides sdtestatud nouetele ja

- need on iihtmoodi tohusad ravimite identifitseerimisel,
nende ehtsuse toendamisel ja muutmise takistamisel;

¢)  nimetatud tegevus toimub kohaldatava hea ravimite tootmistava
kohaselt ning

d)  turvaelementide asendamist kontrollib piidev asutus.

2. Tootmisloa omanikke, kaasa arvatud neid, kes sooritavad kiesoleva artikli
loikes 1 kirjeldatud tegevust, loetakse tootjateks ja seetottu kahju eest
vastutavaks direktiivis 85/374/EMU nimetatud juhtudel ja tingimustel.”

6) Artikli 51 1oikes 1 lisatakse teise loigu ette jirgmine loik:
,Uhenduses turustada kavatsetavate ravimite puhul tagab artiklis 48 nimetatud
pidev isik selle I , et pakendile oleks kantud artikli 54 punktis o nimetatud
turvaelemendid.”

7 Artikli 52 jérele lisatakse jargmised artiklid:
,ZArtikkel 52a
1 I Toimeainete I importijad, I tootjad ja hulgimitiijad, kes asuvad ELis,

peavad registreerima oma tegevuse selle liikmesriigi pddevas asutuses, kus

nad on asutatud.

2. Registreerimisvormile kantakse viihemalt jirgmine teave:
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- nimi voi drinimi ja alaline asukoht;

- toimeaine vdi toimeained, mida kavatsetakse importida, toota voi
levitada;

- liksikasjad tegevuskoha ja tehnilise sisseseade kohta.

3. Loikes 1 nimetatud ettevotjad esitavad registreerimisvormi pidevale
asutusele vihemalt 60 piieva enne tegevuse kavandatud algust.

4. Piidev asutus voib riskihinnangu alusel teostada inspektsiooni. Kui pidev
asutus teatab taotlejale 60 piieva jooksul, et kavatseb teostada
inspektsiooni, ei alusta taotleja tegevust enne, kui piidev asutus on selleks
loa andnud. Kui piidev asutus ei ole 60 pdeva jooksul alates
registreerimisvormi kiittesaamisest taotlejale teatanud, et kavatseb
inspektsiooni teostada, voib taotleja tegevust alustada.

5. Loikes 1 nimetatud ettevotjad edastavad igal aastal pidevale asutusele
loetelu registreerimisvormile kantud andmetes toimunud muudatuste
kohta. Koigist muudatustest, mis voivad toodetavate, imporditavate voi
levitatavate toimeainete kvaliteeti voi ohutust mojutada, tuleb viivitamatult
teatada.

6. Léikes 1 nimetatud ettevétjad, kes alustasid tegevust enne ...", esitavad
registreerimisvormi péidevale asutusele hiljemalt ..."”".

7. Liikmesriigid sisestavad teabe kiiesoleva artikli loikes 2 nimetatud
registreerimisvormi kohta liidu andmebaasi, millele viidatakse artikli 111
loikes 6.

8. Kiiesolev artikkel ei piira artikli 111 kohaldamist.

Artikkel 52b

1. Ilma et see piiraks artikli 2 16ike 1 ning VII jaotise kohaldamist, vétavad

litkkmesriigid vajalikud meetmed, et viiltida niisuguste ravimite sattumist
ringlusse, mis tuuakse liitu sisse, kuid mida ei kavatseta liidus turustada,
kui on piisavalt alust arvata, et need tooted on voltsitud.

2. Loikes 1 nimetatud vajalike meetmete kehtestamiseks voib komisjon
vastavalt artiklile 121a ja artiklites 121b ning 121c toodud tingimustel
delegeeritud oigusaktide abil vastu votta nimetatud meetmeid tiiendavad
meetmed seoses kriteeriumide ja teostatava kontrolliga niisuguste ravimite
voimaliku voltsitud olemuse hindamisel, mis on liitu sisse toodud, kuid
mida ei kavatseta liidus turule viia.”

8) Artiklile 54 lisatakse jdrgmine punkt:

¥ Viiljaannete talitus: palun sisestada antud siitte kohaldamiskuupdev.

Viiljaannete talitus: palun sisestada kuupdev 60 péeva piirast kohaldamiskuupdeva.

++
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»0) muude ravimite puhul kui artikli 54a loikes 1 nimetatud
radiofarmatseutilised preparaadid, turvaclemendid, mis vdimaldavad
hulgimiiiijatel ja isikutel, kellel on luba voi digus iildsusele ravimeid
tarnida,

- kontrollida ravimite ehtsust I ning

- teha kindlaks iiksikuid pakendeid ning vétta kasutusele vahend, mis
voimaldab kontrollida, kas viilispakendit on rikutud.”

9) Artikli 54 jérele lisatakse jirgmine artikkel:
LJArtikkel 54a

1. Retsepti alusel viljastatavatele ravimitele lisatakse artikli 54 punktis o
nimetatud turvaelemendid, vélja arvatud juhul, kui need on loetletud
vastavalt kiiesoleva artikli loike 4 punktis b osutatud korrale.

Ilma retseptita viljastatavatele ravimitele ei lisata artikli 54 punktis o
nimetatud turvaelemente, vilja arvatud juhul, kui need on pdirast
voltsimisriski hindamist erandkorras loetletud vastavalt kiiesoleva artikli
loike 4 punktis b osutatud korrale.

1a. Komisjon votab artikli 54 punktis o nimetatud turvaelementide
itksikasjalike eeskirjade kehtestamiseks vastu artikli 54 punkti o siitteid
tiiendavad meetmed delegeeritud oigusaktide kaudu vastavalt artiklile
121a ning vastavalt artiklite 121b ja 121c tingimustele.

4, Sel eesmiirgil esitatakse delegeeritud oigusaktis jirgmised andmed:

a)  artikli 54 punktis o nimetatud turvaelementide ainulaadse
identifikaatori omadused ja tehnilised nditajad, mis voimaldavad
ravimite ehtsuse kontrolli ja iiksikute pakendite identifitseerimist;
turvaelementide kehtestamisel voetakse nouetekohaselt arvesse
nende kulutasuvust;

b)  loetelud, milles leidub selliseid ravimeid voi ravimiliike, mis retsepti
alusel viiljastatavate ravimite puhul ei pea olema ja ilma retseptita
viljastatavate ravimite puhul peavad olema artikli 54 punktis o
nimetatud turvaelementidega, arvestades voltsimisriski, mis on
seotud toodete voi tootekategooriatega ja mille aluseks on vihemalt
Jjérgmised kriteeriumid:

i) ravimi hind ja miiiigimaht;
ii) voltsitud ravimite varasemate teatatud voltsimisjuhtumite

arv ning esinemissagedus liidus ja kolmandates riikides ning
nende voltsimisjuhtumite areng minevikus;

iii) asjaomase ravimi konkreetsed omadused;
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d)

e

iv) ravitava tervisliku seisundi tosidus;
v) muud voimalikud ohud rahvatervisele;

menetluskord, mille alusel riigi piidevad ametiasutused teavitavad
komisjoni ravimitest, mida ohustab voi voib ohustada véltsimine
ning kiire siisteem nende teavituste hindamiseks ja nende alusel
otsuste tegemiseks kiiesoleva loike punkti b kohaldamise eesmidirgil.

artikli 54 punktis o nimetatud turvaelementide kontrolliviisid
tootjate, hulgimiiiijate, farmatseutide ning ravimeid iildsusele
pakkuma volitatud véi oigustatud isikute ja piidevate asutuste jaoks.
Need kontrolliviisid voimaldavad iga kiiesoleva artikli loikes 1
nimetatud tarnitava ravimipakendi kontrollimist ning mddravad
kindlaks kontrolli ulatuse. Konealuste siitete kehtestamisel voetakse
arvesse liikmesriikide tarneahelate eripdra ning vajadust tagada, et
kontrollimeetmete moju tarneahelas osalejatele oleks
proportsionaalne.

selliste hoidlasiisteemide loomist, haldamist ja juurdepdidisetavust
kdsitlevad siitted, kus hoitakse teavet artikli 54 punktis o ettendiihtud
ravimite identifitseerimiseks ja ehtsuse kontrolliks vajalike
turvaelementide kohta. Hoidlasiisteemi kulu kannavad
turvaelementidega ravimite tootmisloa omanikud.

4a. Léikes 4 nimetatud meetmete puhul voetakse arvesse vihemalt kéoike
jérgmist:

liidu oigusaktidega ettendihtud isikuandmete kaitse;
oigustatud huvi kaitsta konfidentsiaalset driteavet;

turvaelementide kasutusest tulenevate andmete omandioigus ja
konfidentsiaalsus;

siisteemi kulutasuvus.

4 b. Riikide pidevad ametiasutused teavitavad komisjoni ilma retseptita
viljastatavatest ravimitest, mida nende arvates ohustab voltsimine ning
nad voivad teavitada ravimitest, mida nende hinnangul vastavalt
kdesoleva artikli loike 4 punktis b esitatud kriteeriumitele voltsimine ei
ohusta.

4c Liikmesriik voib laiendada artikli 54 punktis o nimetatud ainulaadse
identifikaatori kohaldamisala hiivitamise voi ravimiohutuse jirelevalve
eesmdrgil koikidele retsepti alusel viljastatavatele ravimitele voi
hiivitamisele kuuluvatele ravimitele.
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Liikmesriik voib kasutada kiiesoleva artikli loike 4 punktis e nimetatud
hoidlasiisteemis sisalduvat teavet hiivitamise, ravimiohutuse jirelevalve
voi farmakoepidemioloogia eesmiirgil.

Liikmesriik voib laiendada artikli 54 punktis o nimetatud rikkumisvastase
vahendi kohaldamisala teistele ravimitele patsiendiohutuse eesmdrgil.”

10) Artikli 57 esimese 10igu neljas taane asendatakse jargmisega:

- Iidentifitseerimine ja ehtsus kooskolas artikli 54a loike 4 punktiga c.”
11) VII jaotise pealkiri asendatakse jargmisega:

»Ravimite hulgimiiiik ja vahendamine”.
11a) Artiklit 76 muudetakse jirgmiselt:

a) Loige 3 asendatakse jirgmisega:

»3. Iga miiiigiluba mitteomay turustaja, kes impordib ravimit teisest
litkmesriigist, teavitab miiiigiloa omanikku ja selle liikmesriigi
plidevat asutust, kuhu ravimit imporditakse, oma kavatsusest seda
toodet importida. Kui ravimitele ei ole antud miiiigiluba vastavalt
miiiirusele (EU) nr 726/2004, ei piira piideva asutuse teavitamine
selle litkmesriigi seadusandluses sitestatud tiiendavaid menetlusi,
sealhulgas pidevatele asutustele teate libivaatamise eest noutavaid
tasusid.”

b) Lisatakse jirgmine loige:

»w4.  Ravimite puhul, millele on antud miiiigiluba mdiiruse (E U) nr
726/2004 alusel, esitab turustaja vastavalt loikele 3 teate miiiigiloa
omanikule ja ravimiametile. Teate esitamisel tuleb maksta
ravimiametile ELi oigusaktides sitestatud tingimustele vastavuse
kontrollimise eest noutay tasu.”

12) Artiklit 77 muudetakse jirgmiselt:
a) Loige 1 asendatakse jirgmisega:

»1.  Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et ravimite
hulgimiiiijatel on ravimite hulgimiiiigiluba, millele on mdrgitud loa
kehtivuspaigaks oleval territooriumil asuvad ruumid.”

b) Loiked 4 ja 5 asendatakse jirgmistega:

A Liikmesriigidl kannavadl teabe loikes 1 nimetatud loa kohta artikli
111 16ikes 6 nimetatud liidu andmebaasi. Liikmesriigid esitavad
komisjoni voi mone teise litkmesriigi taotlusel kogu asjakohase teabe
1oike 1 alusel antud individuaallubade kohta.
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5.

Isikuid, kellele on antud ravimite hulgimiiiigiluba, ja nende ruume
kontrollitakse selle liikmesriigi vastutusel, kes on oma territooriumil
asuvate ruumide jaoks loa andnud.”

13) Artiklit 80 muudetakse jargmiselt:

-a) Lisatakse jirgmine punkt:

»C @) nad peavad veenduma, et nende ostetud ravimid ei ole voltsitud,

kontrollides selleks vilispakendil asuvaid turvaelemente kooskolas
artikli 54a loike 1 punktis a nimetatud delegeeritud oigusaktides
sdtestatuga;”

a) Punkt e asendatakse jargmisega:

n(e)

nad peavad pidama arvestust kas ostu-/miiligiarvetega, arvutis voi
mingil muul viisil, mérkides jairgmised andmed koikide saadud,
viljasaadetud voi vahendatud ravimite tehingute kohta:

- kuupéev,

- ravimi nimetus,

- saadud, tarnitud voi vahendatud kogus,

- vastavalt asjaoludele tarnija v4i kaubasaaja nimi ja aadress,

- ravimi partii number vihemalt nende ravimite puhul, mille
suhtes kohaldatakse artikli 54 punktis o sitestatud
turvaelemente;”’

b) Lisatakse jargmised punktid:

»h)

nad peavad pidama kvaliteedisiisteemi, milles on sétestatud nende
tegevusega seotud vastutused, protsessid ja riskijuhtimine;

nad peavad viivitamata teavitama padevat asutust ning vajaduse
korral ravimi miiiigiloa omanikku saadud véi neile pakutavatest
ravimitest, mille kohta nad teevad kindlaks, et need on voltsitud voi
mille puhul nad kahtlustavad, et tegemist on véltsitud ravimitega.”

(c) Lisatakse jargmised ldigud:

,,Punkti b kohaldamisel, kui ravim on saadud teiselt hulgimiiiijalt, peavad
hulgimiiiigiloa omanikud tegema kindlaks tarniva hulgimiiiija vastavuse hea
hulgimiiiigitava pohimétetele ja suunistele, mis holmab veendumist selles,
et tarnival hulgimiiiijal on olemas hulgimiiiigiluba.

Kui ravim on saadud tootjalt voi importijalt, peavad hulgimiiiigiloa
omanikud tegema kindlaks, kas tootjal vdi importijal on tootmisluba.
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Kui ravim saadakse vahendajalt, peavad hulgimiiiigiloa omanikud ja
ravimite vahendajad veenduma, et kaasatud ettevotjad vastavad
kdesolevas direktiivis siitestatud tingimustele.”

13 a) Artikli 82 esimesele loigule lisatakse jirgmine taane:
" ravimi partii number vihemalt nende ravimite puhul, mille suhtes
kohaldatakse artiklis 54 siitestatud turvaelemente;”
14) Artikli 85 jérele lisatakse jargmised artiklid:
LArtikkel 85a
Hulgimiiiigi korral kolmandatesse riikidesse ei kohaldata artiklit 76 ning artikli 80
punkti c. Lisaks ei kohaldata artikli 80 punkti b, kui ravim on saadud otse
kolmandast riigist. Artiklis 82 siitestatud tingimusi kohaldatakse ravimite
tarnimisel kolmandates riikides asuvate isikute suhtes, kellel on volitus voi oigus
tarnida ravimeid iildsusele.
Artikkel 85b
L Ravimeid vahendavad isikud peavad tagama, et vahendatavatele ravimitele
kehtib miitigiluba, mis on viljastatud vastavalt méarusele (EU) nr 726/2004
voi litkkmesriigi pAdevate asutuste poolt vastavalt kidesolevale direktiivile.
Neil peab Euroopa Liidus olema alaline aadress ja kontaktandmed, et
tagada tipne identifitseerimine, asukoht, teabevahetus ja nende tegevuse
jérelevalve pidevate asutuste poolt.
Ravimite vahendamise suhtes kohaldatakse artikli 80 punktides d—i
sétestatud noudeid.
2. Isikud voivad ravimeid vahendada ainult juhul, kui nad on registreeritud
loikes 1 osutatud alalise asukoha liikkmesriigi pddeva ametiasutuse poolt.
Nad registreerivad vihemalt oma nime ja drinime ning alalise asukoha.
Nad teavitavad piidevat asutust viivitamata mis tahes muudatustest.
Ravimeid vahendavad isikud, kes alustasid oma tegevust enne ... *
registreerivad end pidevas ametiasutuses hiljemalt ..."".
Piidev ametiasutus kannab ravimeid vahendava isiku andmed registrisse,
mis tehakse avalikkusele kittesaadavaks.
3. Artiklis 84 nimetatud suunised holmavad erisditteid vahendamise kohta.
4. Kadesolev artikkel ei piira artikli 111 kohaldamist. Selles artiklis nimetatud
kontrolli teostatakse ravimeid vahendava isiku registreerinud liikmesriigi
* Viiljaannete talitus: palun sisestada kiesoleva artikli kohaldamiskuupdiev.
H Viiljaannete talitus: palun sisestada kuupdev 60 péeva piirast kohaldamiskuupdeva.
AM\856729ET.doc 17/27 PE455.927v01-00

ET



vastutusel.

Kui ravimeid vahendav isik ei jirgi kiesolevas artiklis sitestatud noudeid,
siis voib pidev ametiasutus otsustada selle isiku loikes 2 nimetatud
registrist eemaldada. Piidev ametiasutus teavitab sellest konealust isikut.”

14 a) Enne VIII jaotist lisatakse jirgmine jaotis:
VII a JAOTIS
KAUGMUUK ULDSUSELE
Artikkel 85¢

1 Piiramata siseriiklike oigusaktide kohaldamist, mis keelavad retsepti
alusel viljastatavate ravimite kaugmiiiigi iildsusele infoiihiskonna
teenuste vahendusel, tagavad liikmesriigid, et ravimeid pakutakse
Euroopa Parlamendi ja noukogu 22.juuni 1998. aasta direktiivis
98/34/EU (millega niihakse ette tehnilistest standarditest ja eeskirjadest
teatamise kord)" miiratletud infoiihiskonna teenuste vahendusel
illdsusele kaugmiiiigis jiargmistel tingimustel:

a)  siseriikliku oigusega ettendihtud fiiiisilisele voi juriidilisele isikule
voi organile, kes pakub ravimeid kaugmiiiigis, on antud volitus voi
oigus pakkuda ravimeid iildsusele samuti kaugmiiiigis vastavalt
konealuse fiiiisilise voi juriidilise isiku asukohaliikmesriigi oigusele;

b)  punktis a nimetatud isik voi organ on teatanud oma
asukohaliikmesriigile vihemalt jirgmised andmed:

- nime voi drinime ja alalise tegevuskoha, kust ravimeid
tarnitakse;

- ravimite infoiihiskonna teenuste vahendusel toimuva
kaugmiiiigi alguskuupiev;

- sel eesmdirgil kasutatava veebisaidi aadress ja kogu veebisaidi
identifitseerimiseks vajalik teave;

- vajaduse korral nende ravimite VI jaotisele vastav liigitus,
mida pakutakse infoiithiskonna teenuste vahendusel
kaugmiiiigis.

Konealust teavet ajakohastatakse vastavalt vajadusele.
¢)  ravimid, mida pakutakse infoiihiskonna teenuste vahendusel

kaugmiiiigis, on kooskolas sihtliikmesriigi siseriikliku oigusega
vastavalt artikli 6 loikele 1;

1 ELTL 204, 21.7.1998, Ik 37.
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d)  piiramata Euroopa Parlamendi ja noukogu 8. juuni 2000. aasta
direktiivis 2000/31/EU (infoiihiskonna teenuste teatavate éiguslike
aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta siseturul)’
siitestatud teabenoudeid, holmab veebisait, kus pakutakse ravimeid
infoiihiskonna teenuste vahendusel kaugmiiiigis, vihemalt jirgmist:

- punktis b nimetatud péddeva asutuse voi selleks mddratud
asutuse kontaktandmed;

- link loikes 4 nimetatud asukohaliikmesriigi veebisaidile;

- loikes 3 nimetatud iihine logo, mis on selgelt esitatud sellise
veebisaidi igal veebilehel, mis on seotud ravimite
kaugmiiiigiga. Uhine logo lingitakse loike 4 kolmandas
taandes nimetatud loetelus sisalduva teavitatud isiku voi
organi kirjega.

Liikmesriigid voivad kehtestada rahvatervise kaitsega pohjendatud
tingimusi nende territooriumil toimuva ravimite kaug-jaemiiiigi jaoks, mis
toimub infoiihiskonna teenuste vahendusel.

Kehtestatakse logo, mis on kogu liidus dratuntayv, kuid voimaldab kindlaks
teha ravimeid iildsusele kaugmiiiigiks pakkuva isiku véi organi
asukohaliikmesriigi. Logo esitatakse selgelt veebisaitidel, kus pakutakse
ravimeid kaugmiiiigis vastavalt loike 1 punktile d.

Uhntlustamaks ravimeid kaugmiiiigis pakkuvate veebisaitide iihise logo
toimimist, votab komisjon vastu rakendusmeetmed seoses jirgmisega:

- tehnilised, elektroonilised ja kriiptograafilised nouded, mis
voimaldavad hinnata iihise logo ehtsust;

ithise logo kujundus.

Need meetmed vaadatakse vajaduse korral libi, et votta arvesse teaduse ja
tehnika arengut. Konealused meetmed voetakse vastu vastavalt artikli 121
loikes 2 osutatud menetlusele.

Liikmesriigid loovad veebisaidi, mis pakub vihemalt jargmist:

- teave siseriiklike oigusaktide kohta, mis kiisitlevad ravimite
kaugmiiiiki infoiihiskonna teenuste vahendusel, sealhulgas teave
asjaolu kohta, et ravimite liigitus ja nende tarnetingimused voivad
litkmesriigiti erineda;

- teave iihise logo eesmdirgi kohta;

- ravimeid infoiihiskonna teenuste vahendusel kaugmiiiigis pakkuvate

1

EUTL 178, 17.7.2000, Ik 1.
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15)

teavitatud isikute voi organite nimekiri vastavalt loikele 1 ja nende
veebisaitide aadressid;

- taustteave iildsusele ebaseaduslikult Interneti teel pakutavate
ravimitega seotud ohtude kohta;

Veebisait sisaldab samuti linki loikes 5 nimetatud veebisaidile.

Amet loob veebisaidi, kus antakse loike 4 taanetes 2 ja 4 nimetatud teavet,
teavet liidu oigusaktide kohta, mis kdsitlevad voltsitud ravimeid, ning
lingid liikmesriikide veebisaitidele. Ameti veebisaidil mdrgitakse selgelt, et
litkmesriikide veebisaidid sisaldavad teavet nende isikute voi organite
kohta, kel on volitus véi oigus pakkuda ravimeid iildsusele ning oigus
pakkuda neid kaugmiiiigis infoiihiskonna teenuste vahendusel vastavas
liikmesriigis.

Piiramata direktiivi 2000/31/EU ja kiiesolevas jaotises siitestatud néuete
kohaldamist, votavad liikmesriigid samuti vajalikud meetmed, et tagada
tohusate, proportsionaalsete ja hoiatavate karistuste kohaldamine muude
isikute voi organite suhtes kui need, kes on nimetatud loikes 1 ja kes
pakuvad ravimeid iildsusele kaugmiiiigis, tegutsedes asjaomases
litkmesriigis.

Artikkel 85d

Piiramata liikmesriikide pidevuse kohaldamist, viib komisjon koostoés ameti ja
liikmesriikide pidevate ametiasutustega libi voi edendab riikide elanikkonnale
suunatud teabekampaaniaid voltsitud ravimite ohtude kohta. Kampaaniatega
tostetakse tarbijate teadlikkust Interneti teel ebaseaduslikult iildsusele pakutavate
ravimitega seotud ohtudest ning iihise logo, liikmesriikide veebisaitide ja ameti
veebisaidi toimimisest.”

Artiklit 111 muudetakse jargmiselt:

a)

aa)

Loige 1 asendatakse jirgmisega:

wl.  Asjaomase liikmesriigi pidev asutus tagab koostoos ametiga
ravimeid reguleerivate juriidiliste nouete tiitmise, korraldades
selleks kontrollimisi, vajaduse korral ilma ette teatamata, ja paludes
vajaduse korral ametlikul ravimikontrolli laboril véi selleks
eesmdrgiks valitud laboril proovidega katseid teostada. Koostio
holmab ametiga teabe jagamist kavandatavate ja toimunud
kontrollimiste kohta. Liikmesriigid ja amet teevad koostood
kolmandates riikides toimuvate kontrollimiste koordineerimisel.
Kontrollimised holmavad muu hulgas loigetes 1a—1f nimetatud
kontrollimisi.”

lisatakse jirgmised loiked:
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»1 a. Euroopa Liidus voi kolmandates riikides asuvaid tootjaid ja ravimite

1b.

1f.

1g

hulgimiiiijaid kontrollitakse korduvalt.

Pideval asutusel on jirelevalvesiisteem, mis hélmab tema
territooriumil riskipohiseid, vajaliku sagedusega korraldatavaid
kontrollimisi toimeainete tootjate, importijate ja turustajate
ruumides ja tohusaid jirelmeetmeid.

Kui pédev asutus leiab pohjuse kahtlustada, et kiesolevas direktiivis
sdtestatud juriidilisi noudeid ei tiideta, sealhulgas artikli 46 punktis
fja artiklis 47 nimetatud hea tootmistava pohimétted ja suunised,
voib ta korraldada kontrollimisi jirgmistes ruumides:

a) toimeainete tootjate voi turustajate ruumid, mis asuvad
kolmandates riikides;

b)  abiainete tootjate voi importijate ruumid.

Loigetes la ja 1b nimetatud kontrollimisi voib samuti korraldada
liidus ja kolmandates riikides liikmesriigi, komisjoni voi ameti
taotlusel.

Kontrollimisi voib samuti korraldada ravimite miiiigiloa omanike
ning vahendajate ruumides.

Et kontrollida, kas vastavussertifikaadi saamiseks esitatud andmed
vastavad Euroopa farmakopoa monograafiatele, voib Euroopa
farmakopéa viiljatootamist puudutava konventsiooni tihendusele
vastavate nimestike ja kvaliteedinormide standardimisasutus
(Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraat) paluda
komisjonil voi ravimiametil nouda sellist kontrolli, kui asjaomane
algmaterjal kuulub Euroopa farmakopéa monograafiasse.

Asjaomase liikmesriigi pddev asutus voib teostada algmaterjali
tootjate kontrollimisi tootja konkreetsel palvel.

Kontrolli teostavad piidevat asutust esindavad ametnikud, kellel on
oigus:

a)  kontrollida ravimite, toimeainete voi abimaterjalide tootjate
tootmis- voi kaubandusettevotteid ning laboreid, millele
tootmisloa omanik on artikli 20 kohaselt andnud
kontrolliiilesande;

b)  votta proove, kaasa arvatud séltumatute katsete osas, mida
teostab ametlik ravimikontrolli labor véi liikmesriigi poolt

selleks mddratud labor;

¢)  uurida koiki kontrollitava objektiga seotud dokumente,
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vastavalt litkmesriikides 21. mail 1975. aastal kehtinud
sdtetele, millega asetatakse piirangud tootmismeetodi
kirjeldusega seotud oigustele;

d)  kontrollida miiiigiloa omaniku voi miiiigiloa omaniku poolt
palgatud driiihingute ruume, andmeid, dokumente ja
ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi pohifaile, et teostada 1X
jaotises nimetatud toiminguid.

1 h. Kontrolli teostatakse artikli 111 punktis a nimetatud juhiste kohaselt.”

b) Loige 3 asendatakse jirgmisega:

3.

Pérast iga loikes 1 nimetatud kontrolli esitab pddev asutus aruande
selle kohta, kas kontrolli libinu jirgib nende kohaldamise korral
artiklites 47 ja 84 sdtestatud hea tootmistava ja hea hulgimiiiligitava
pohimdtteid ja suuniseid voi kas miiiigiloa omanik vastab IX jaotises
sétestatud nouetele.

Kontrolli teostanud péadev asutus edastab aruannete sisu kontrolli
libinule.

Enne aruande vastuvotmist peab padev astus voimaldama kontrolli
libinul teha markusi.”

c) Loiked 4, 5 ja 6 asendatakse jargmistega:

4.

Ilma et see piiraks mingeid kokkuleppeid, mis voivad olla solmitud
Euroopa Liidu ja kolmandate riikide vahel, voib liikmesriik,
komisjon voi amet nouda kolmandas riigis asutatud tootjalt
kdesolevas artiklis nimetatud kontrolli libimist.

90 péeva jooksul pérast 106ikes 1 nimetatud kontrolli viljastatakse selle

kohaldamise korral kontrolli libinule hea tootmistava voi hea
hulgimiiiigitava sertifikaat, kui kontrolli tulemus néitab, et isik jérgib
ithenduse seadusandluses sitestatud hea tootmistava voi hea
hulgimiiiigitava pohimétteid ja suuniseid.

Kui kontrollimisi teostatakse sertifitseerimismenetluse osana Euroopa
farmakopoa monograafiate jaoks, siis koostatakse sertifikaat.

Liikmesriigid kannavad véljastatud hea tootmistava ja hea
hulgimtiiigitava sertifikaadid liidu andmebaasi, mida haldab liidu
nimel amet. Vastavalt artikli 52a loikele 7 kannavad liikmesriigid
samuti sellesse andmebaasi andmed, mis kiisitlevad toimeainete
importijate, tootjate ja tarnijate registreerimist. Andmebaas tehakse
avalikkusele kittesaadavaks.”

ca) loiget 7 muudetakse jirgmiselt:
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i)  sonad ,loikes 1”asendatakse sonadega , loikes 1g”;
ii) sonad ,algmaterjalidena kasutatavad” jietakse vilja;
ch) loikes 8 asendatakse sonad ,,loikes 1” sonadega ,loikes 1g”.
16) Artikli 111 jarele lisatakse jargmised artiklid:
LArtikkel 111a

Komisjon votab vastu tliksikasjalikud juhised, millega sétestatakse artiklis 111
nimetatud kontrollimiste pShimdtted.

Liikmesriigid kehtestavad koostios ametiga artikli 40 loikes 1 ja artikli 77 loikes 1
nimetatud loa, artikli 111 loikes 3 nimetatud aruannete ning artikli 111 loikes 5
nimetatud hea tootmistava ja hea hulgimiiiigitava sertifikaatide vormi ja sisu.

Artikkel 111b

1. Kolmanda riigi noudel hindab komisjon, kas selle reguleeriv raamistik, mis
késitleb liitu eksporditavaid toimeaineid, ning vastav kontrollimine ja
jarelevalve tagavad samavddrsel tasemel rahvatervise kaitse nagu liidus.
Hindamine toimub asjassepuutuva dokumentatsiooni libivaatamise
vormis ning kui ei ole kehtestatud kiiesoleva direktiivi artikli 51 loikes 2
nimetatud korda, mis kiisitleb konealust tegevusvaldkonda, peab
hindamine samuti holmama kinnitust kolmanda riigi
reguleerimissiisteemi kohapealse libivaatamise kohta ning vajaduse
korral kolmandas riigis asuva iithe voi mitme toimeainet tootva ettevotte
vaatlusega kontrolli. Kui hindamise tulemus seda kinnitab, lisab komisjon
oma otsusega kolmanda riigi nimekirja. Konealuses hindamises tuleb
eelkdige poorata tihelepanu jargmisele:

a) riigis kehtestatud hea tootmistava eeskirjad;
b)  hea tootmistava kontrollimise korrapirasus;
c)  hea tootmistava joustamise tohusus;

d) kolmanda riigi edastatud teabe korrapérasus ja kiirus seoses nouetele
mittevastavate toimeainete tootjatega.

2. Komisjon votab vastu kiesoleva artikli I punktides a—d sdtestatud nduete
kohaldamiseks vajalikud rakendusmeetmed. Konealused meetmed
voetakse vastu vastavalt artikli 121 loikes 2 osutatud menetlusele.

3. Komisjonl kontrollib korrapéraselt, kas konealuses 1dikes sétestatud

tingimused on tdidetud. Selline kontroll toimub hiljemalt kolm aastat pérast
seda, kui riik on kantud loikes 1 nimetatud nimekirja.
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4. Komisjon teostab loigetes 1 ja 3 nimetatud hindamist ja kontrolli koostoos
ametiga ja litkmesriikide pidevate asutustega.”

16 a) artiklile 116 lisatakse jirgmine loik:

wKdesoleva artikli teist loiku kohaldatakse samuti juhul, kui ravimi tootmine ei
toimu kooskolas artikli 8 loike 3 punktis d esitatud nouetega voi kui kontrolli ei
teostata kooskolas artikli 8 loike 3 punktis d nimetatud kontrollimeetoditele.”

16 b)  Artikli 117 jiirele lisatakse jirgmine artikkel:
wArtikkel 117a

1. Liikmesriigid kehtestavad siisteemi, mille eesmdrk on dra hoida oletatavalt
ohtlike ravimite joudmine patsientideni.

2. Selle eesmiirgiga holmab siisteem oletatavalt voltsitud ravimeid ning ravimite
oletatavaid kvaliteedivigu puudutavate teadete saamist ja kisitsemist ning
koigi tarneahela oluliste osalejate kiest ravimite tagasikutsumist miiiigiloa
omanike poolt voi riikide péddevate asutuste korraldusel tavatooaja jooksul ja
sellest viiljaspool. Samuti voimaldab siisteem ravimite tagasikutsumist neid
saanud patsientide kiiest, vajaduse korral tervishoiutdotajate abiga.

3. Kui konealune ravim voib tosiselt ohustada rahvatervist, edastab selle
litkmesriigi péiidev asutus, kus toode esmalt identifitseeriti, viivitamata
kiireloomulise ohuteate koigile litkmesriikidele ja koigile tarneahela
osalejatele asjaomases liikmesriigis. Kui selline ravim on arvatavasti
Jjoudnud patsientideni, avaldatakse 24 tunni jooksul kiireloomulised avalikud
kuulutused, et see ravim patsientide kiiest tagasi kutsuda. Kuulutused
sisaldavad piisavat teavet oletatava kvaliteedivea voi voltsimise ning sellega
kaasnevate ohtude kohta.

4.  Liikmesriigid teavitavad ..." komisjoni oma kiiesolevas artiklis nimetatud
riiklikust siisteemist.”

17) Artikli 118 jarele lisatakse jargmised artiklid:

LArtikkel 118b

Liikmesriigid sétestavad karistused, mida kohaldatakse kdesolevale direktiivile
vastavalt vastu voetud riiklike normide rikkumise korral, ning vtavad kdik vajalikud
meetmed, et tagada nende karistuste rakendamine. Satestatud karistused peavad
oleva tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

* Viiljaannete talitus: palun sisestada kuupdev kaks aastat piirast kiesoleva direktiivi

Jjoustumist.
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Karistused ei tohi olla viiiksemad kui need, mida kohaldatakse samalaadsete ja
sama oluliste siseriikliku oiguse rikkumiste suhtes.

Karistused puudutavad muu hulgas jirgmist:

a) voltsitud ravimite tootmine, levitamine, vahendamine, import ja eksport,
sealhulgas voltsitud ravimite pakkumine Interneti teel;

b) mittevastavus kiiesoleva direktiiviga kehtestatud eeskirjadele, mis
kdsitlevad toimeainete tootmist, levitamist, importi ja eksporti;

c) mittevastavus kiiesoleva direktiiviga kehtestatud eeskirjadele, mis
kdsitlevad abiainete kasutamist.

Karistuste puhul voetakse vajaduse korral arvesse ohtu, mida ravimite voltsimine
kujutab rahvatervisele.

Liikmesriigid teevad kédesoleva direktiivi alusel vastu véetud siseriiklikud sitted
komisjonile teatavaks hiljemalt ..." ning teatavad viivitamata kdigist nende séitete
hilisematest muudatustest.

Komisjon esitab ...”" Euroopa Parlamendile ja néukogule aruande, mis sisaldab
itlevaadet liikmesriikide poolt seoses kdiesoleva artikliga voetud
itlevotmismeetmetest ning nende meetmete mojususe hinnangut.

Artikkel 118b a

Liikmesriigid korraldavad patsiendi- ja tarbijaorganisatsioone ning vajaduse
korral litkmesriikide tiitevametnikke kaasavaid kohtumisi, et edastada avalikku
teavet drahoidmise ja joustamise vallas voetud meetmetest seoses ravimite
voltsimise vastase voitlusega.

Artikkel 118c¢

Liikmesriigid votavad direktiivi kohaldamisel kdik vajalikud meetmed, et tagada
koost60 ravimitega tegelevate padevate asutuste ja tolliasutuste vahel.”

17a)  Artikli 121a loikes 1 asendatakse sonad ,,artikkel 22b” sonadega ,,artiklid 22b, 47,
52b ja 54a”.

17b)  Artikli 121a loikes 1 asendatakse sonad ,,artikkel 22b” sonadega ,,artiklid 22b, 47,
52b ja 54a”.

¥ Viljaannete talitus: palun sisestada kuupdev 18 kuud pdrast kdesoleva direktiivi avaldamist.

Viiljaannete talitus: palun sisestada kuupdev 18 kuud + 5 aastat pirast kiesoleva direktiivi
avaldamist.

++
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Artikkel 2

1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja
haldusnormid hiljemalt ...". Nad teatavad sellest viivitamata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid sitteid alates ... 7.

Liikmesriigid peavad siiski kohaldama:

a) satteid, mis on vajalikud artikli 1 1dike 4 nduete tditmiseks seoses kdesoleva
direktiiviga muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 46b 1ike 2 punktiga 3
ning loigetega 3 ja 4 alates ...";

b) satteid, mis on vajalikud artikli 1 ldigete 5a, 6, 8 ja 9 nduete tiitmiseks
alates ...""

Eelnevast olenemata kohaldavad liikmesriigid, kellel on kiesoleva
direktiivi artikli 1 loikes 8 nimetatud eesmdrgi piirased siisteemid,
kohaldavad artikli 1 loike 5 punkti a, artikli 1 loigete 6, 8 ja 9 jirgimiseks
vajalikke siitteid hiljemalt ...”".

(¢ sditteid, mis on vajalikud artikli 1 loike 14 punkti a jirgimiseks selles osas,
mis on seotud direktiivi 2001/83/EU (mida muudetakse kiiesoleva
direktiiviga 12 kuud pirast artikli 85¢c loikes 3 nimetatud delegeeritud
oigusaktide avaldamist) artikliga 85c.

Kui litkmesriigid need meetmed vastu vitavad, lisavad nad nendesse meetmetesse
v0i nende meetmete ametliku avaldamise korral nende juurde viite kidesolevale
direktiivile. Liikmesriigid kehtestavad vastava viitamise korra.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kédesoleva direktiiviga reguleeritavas
valdkonnas nende poolt vastuvoetavate pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 2a

Komisjon edastab ...”"" Euroopa Parlamendile ja néukogule aruande, mis sisaldab
jargmist:

- ravimite voltsimise suundumuste kirjeldus, voimaluse korral kvantifitseeritud, milles

+++

Viljaannete talitus: palun sisestada kuupdev 18 kuud + iiks pdev parast kdesoleva direktiivi
avaldamist.

¥ Viljaannete talitus: palun sisestada kuupédev 24 kuud pérast kdesoleva direktiivi avaldamist.
Viljaannete talitus: palun sisestada kuupiev 36 kuud pérast artikli 54a loikel punktis a
nimetatud delegeeritud oigusakti avaldamist.

Viiljaannete talitus: palun sisestada kuupdiev 6 aastat pérast artikli 2 loike 1 punkti b
esimeses loigus nimetatud kuupieva.

Viiljaannete talitus: palun sisestada kuupdev 5 aastat pirast artikli 2 loike 1 punktis b
nimetatud kuupieva.
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esitatakse mojutatud ravimite liigid, turustuskanalid, sealhulgas kaugmiiiik Interneti
teel, asjaomased liikmesriigid, voltsimise olemus ning selliste toodete
piritolupiirkonnad; ning

- kdesoleva direktiiviga ettenihtud meetmete panuse hindamine seoses voltsitud
ravimite seaduslikku tarneahelasse sattumise viiltimisega. Hindamises kontrollitakse
eelkoige direktiivi 2001/83/EU artikli 54 punkti o ja artikli 54a siitteid.

Artikkel 2b

Artikli 54a loike 1 punktis a nimetatud delegeeritud oigusaktide vastuvotmiseks viib
komisjon libi uuringu, hinnates vihemalt jirgmisi aspekte:

- artikli 54 punktis o nimetatud turvaelementide ainulaadse identifikaatori tehnilised
voimalused;

- turvaelementidega varustatud toote ehtsuse kontrolli ulatuse ja meetodi
voimalused. Hinnangus voetakse arvesse iga litkmesriigi tarneahela eripiira;

- artikli 54a loike 4 punktis e nimetatud hoidlasiisteemi loomise ja haldamise
tehnilised voimalused.

Uuringus hinnatakse iga voimaluse kasu, kulusid ja kulutasuvust.

Artikkel 3
Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artikkel 4

Kaéesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.
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Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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