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Muudatusettepanek  1 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Volitus 2 a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 – võttes arvesse Euroopa 
andmekaitseinspektori 22. aprilli 2009. 
aasta arvamust1, 

 1 ELT C 229, 23.9.2009, lk 19. 

 

Muudatusettepanek  2 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 5 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(5) Selguse mõttes tuleks muuta 
kõrvaltoime määratlust, nii et see ei 
hõlmaks mitte ainult mürgist ja tahtmatut 
kõrvaltoimet, mis tuleneb ravimi lubatud 
tarbimisest normaalses annuses, vaid ka 
kõrvaltoimeid, mis on tingitud 
ravimisvigadest ja toote omaduste kohta 
koostatud heakskiidetud kokkuvõttes 
nimetamata kasutusaladest, sealhulgas 

(5) Selguse mõttes tuleks tutvustada 
„ravivea” mõistet, nii et tagada, et 
käesolev direktiiv hõlmaks välditavaid, 
tahtmatuid ja sobimatuid intsidente, 
millega seotud kõrvaltoime tuleneb nii 
ravimi lubatud tarbimisest normaalses 
annuses kui ka ravimisvigadest ja toote 
omaduste kohta koostatud heakskiidetud 
kokkuvõttes nimetamata kasutusaladest. 
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ravimite väärkasutusest ja 
kuritarvitamisest. 

 

Muudatusettepanek  3 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 5 a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (5 a) Veekogude ja pinnase reostumine 
ravimijäätmetega on esilekerkiv 
keskkonna- ja rahvatervise probleem. 
Tuleks võtta meetmeid, et jälgida ravimite 
kahjulikku keskkonnamõju, kaasa 
arvatud niisugust keskkonnamõju, mis 
puudutab rahvatervist. Komisjon peaks 
Euroopa Ravimiametilt, 
keskkonnaagentuurilt ja liikmesriikidelt 
saadud andmete alusel koostama aruande 
probleemi ulatuse kohta koos 
hinnanguga, kas oleks vaja muudatusi 
ELi ravimeid käsitlevates õigusaktides või 
muudes asjakohastes ELi õigusaktides. 

 

Muudatusettepanek  4 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 6 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(6) Müügiloa omanik peaks oma ühe või 
mitme lubatud ravimi järelevalve 
tagamiseks looma ravimiohutuse 
järelevalve süsteemi, mille kohta tehakse 
kandeid ravimiohutuse järelevalve 
süsteemi peatoimikusse, mis on alati 
kontrollimiseks kättesaadav. Pädevad 
asutused peaksid võtma järelevalve 
süsteemi oma kontrolli alla. Seetõttu tuleks 
koos müügiloa taotlusega esitada 
kokkuvõte ravimiohutuse järelevalve 
süsteemi kohta ja lisada link veebilehele, 
kus asjaomase ravimi ravimiohutuse 
järelevalve süsteemi peatoimik on 
kontrollimiseks kättesaadav. 

(6) Müügiloa omanik peaks oma ühe või 
mitme lubatud ravimi järelevalve 
tagamiseks looma ravimiohutuse 
järelevalve süsteemi, mille kohta tehakse 
kandeid ravimiohutuse järelevalve 
süsteemi peatoimikusse, mis on alati 
kontrollimiseks kättesaadav. Pädevad 
asutused peaksid võtma järelevalve 
süsteemi oma kontrolli alla. Seetõttu tuleks 
koos müügiloa taotlusega esitada 
kokkuvõte ravimiohutuse järelevalve 
süsteemi kohta ja lisada link veebilehele, 
kus asjaomase ravimi ravimiohutuse 
järelevalve süsteemi peatoimik on 
pädevatele asutustele kontrollimiseks 
kättesaadav. 
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Selgitus 

Pädevatel asutustel peaks olema võimalik kontrollida pidevalt kättesaadavat ravimiohutuse 
järelevalve toimikut ning see peab olema selgelt märgitud.  

 

Muudatusettepanek  5 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 9 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(9) Kui ravimile on müügiluba antud 
loasaamisjärgse ohutusuuringu 
korraldamise tingimusel või on kõnealuse 
ravimi suhtes esitatud nõudeid või 
piiranguid seoses selle ohutu ja tõhusa 
kasutamisega, tuleks seda ravimit turul 
intensiivselt jälgida. Patsiente ja 
tervishoiutöötajaid tuleks kutsuda üles, et 
nad teataksid kõikidest selliste ravimite 
arvatavatest kõrvaltoimetest, ning Euroopa 
Parlamendi ja nõukogu 31. märtsi 2004. 
aasta määrusega (EÜ) nr 726/2004 (milles 
sätestatakse ühenduse kord inim- ja 
veterinaarravimite lubade andmise ja 
järelevalve kohta ning millega asutatakse 
Euroopa Ravimiamet) loodud Euroopa 
Ravimiamet (edaspidi „ravimiamet”) peaks 
pidama üldsusele kättesaadavat nimekirja 
kõnealustest ravimitest ja hoidma seda 
ajakohasena.  

(9) Oluline on, et tugevdatud 
ravimiohutuse järelevalve süsteem ei 
põhjustaks müügilubade enneaegset 
väljaandmist. Kui ravimile on siiski 
müügiluba antud loasaamisjärgse 
ohutusuuringu korraldamise tingimusel või 
on kõnealuse ravimi suhtes esitatud 
nõudeid või piiranguid seoses selle ohutu 
ja tõhusa kasutamisega, tuleks seda ravimit 
turul intensiivselt jälgida. Patsiente ja 
tervishoiutöötajaid tuleks kutsuda üles, et 
nad teataksid kõikidest selliste ravimite 
arvatavatest kõrvaltoimetest, mida 
märgitakse toote omaduste kokkuvõttes ja 
patsiendi infolehel sümboli ja selgitava 
lausega, ning Euroopa Parlamendi ja 
nõukogu 31. märtsi 2004. aasta määrusega 
(EÜ) nr 726/2004 (milles sätestatakse 
ühenduse kord inim- ja veterinaarravimite 
lubade andmise ja järelevalve kohta ning 
millega asutatakse Euroopa Ravimiamet) 
loodud Euroopa Ravimiamet (edaspidi 
„ravimiamet”) peaks pidama üldsusele 
kättesaadavat nimekirja kõnealustest 
ravimitest ja hoidma seda ajakohasena.  

 

Muudatusettepanek  6 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 10 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(10) Et tervishoiutöötajad ja patsiendid 
saaksid kiiresti kõige tähtsama teabe 

(10) On oluline, et tervishoiutöötajad ja 
patsiendid saaksid kiiresti kõige tähtsama 
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ravimite kohta, mida nad kasutavad, peaks 
ravimi omaduste kokkuvõttes ja pakendi 
infolehes olema lühikokkuvõte kõige 
tähtsama teabega ravimi kohta ning 
teabega, kuidas ohtusid miinimumini viia 
ja kuidas kõige rohkem ravimist kasu 
oleks.  

teabe ravimite kohta, mida nad kasutavad. 
Sellise teabe saamise lihtsustamiseks 
peaks komisjon 18 kuu jooksul vaatama 
läbi ravimi omaduste kokkuvõtte ja 
pakendi infolehe. 

Selgitus 

Raportöör nõustub enamuse arvamusega, et kavandatud olulise teabe kokkuvõttega on 
probleeme. Ta toetab kompromissmuudatusettepanekuid 2a ja 2b, millega kustutatakse olulise 
teabe kokkuvõte ravimi omaduste kokkuvõttest ja pakendi infolehelt, ning teeb ettepaneku 
kutsuda komisjoni üles esitama ettepanek pakendi infolehe ja sellega seotud ravimi omaduste 
kokkuvõtte läbivaatamiseks.  
 

Muudatusettepanek  7 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 10 a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (10 a) Koostöös ravimiametiga esitab 
komisjon viivitamatult pärast 
konsulteerimist patsiente, tarbijaid, arste 
ja farmatseute, ravikindlustajaid 
esindavate organisatsioonidega, 
liikmesriikidega ning teiste huvitatud 
osapooltega Euroopa Parlamendile ja 
nõukogule hindamisaruande 
tooteomaduste kokkuvõtete ja pakendi 
infolehtede loetavuse kohta ning nende 
väärtusest elanikkonna ja 
tervishoiutöötajate jaoks. Pärast 
eelnimetatud teabe analüüsimist teeb 
komisjon vajaduse korral ettepanekud 
ravimi omaduste kokkuvõtete ja pakendi 
infolehtede kujunduse ja sisu 
parandamiseks tagamaks, et need oleksid 
üldsuse ja tervishoiutöötajate jaoks 
väärtuslikud teabeallikad. 
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Muudatusettepanek  8 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 13 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(13) Selleks et ravimiohutuse alastes 
otsustustes kasutataks liikmesriikide ja 
ühenduse tasandil ühesugust teaduslikku 
pädevust, peaks koordineerimisgrupil 
olema võimalus toetuda ravimiameti 
ravimiohutuse riskihindamise 
nõuandekomitee nõustamisele. 

(13) Selleks et ravimiohutuse alastes 
otsustustes kasutataks liikmesriikide ja 
ühenduse tasandil ühesugust teaduslikku 
pädevust, peaks koordineerimisgrupp 
toetuma ravimiameti ravimiohutuse 
riskihindamise komitee soovitusele. 

Selgitus 

Ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) volitusi tuleks koordineerimisgrupi omadega 
võrreldes suurendada. Koordineerimisgrupp ei ole ravimiohutuse järelevalvele 
spetsialiseerunud organ, vaid selle ülesanne on riskide ja kasulikkuse üldine tasakaalustamine. 
Ülesannete asjatu dubleerimise vältimiseks peaks PRAC olema ainus ravimiohutuse järelevalve 
ja riskide hindamise eest vastutav organ. 
 

Muudatusettepanek  9 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 16 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(16) Liikmesriikidel peaks olema selline 
ravimiohutuse järelevalve süsteem, mille 
abil saaks koguda ravimite järelevalveks 
vajalikku teavet, sealhulgas teavet ravimite 
arvatavate kõrvaltoimete, väärtarvitamise, 
kuritarvitamise ja ravivigade kohta, ning 
selle kvaliteedi tagamiseks tuleks jälgida 
arvatavate kõrvaltoimete juhtusid. 

(16) Liikmesriikidel peaks olema selline 
ravimiohutuse järelevalve süsteem, mille 
abil saaks koguda ravimite järelevalveks 
vajalikku teavet, sealhulgas teavet ravimite 
arvatavate kõrvaltoimete kohta, mis 
tulenevad tavalistest kasutustingimustest, 
ettenähtust erinevast kasutamisest, 
väärtarvitamisest, kuritarvitamisest ja 
ravivigadest, ning selle kvaliteedi 
tagamiseks tuleks jälgida arvatavate 
kõrvaltoimete juhtusid. 

Selgitus 

Komisjoni ettepanek on segadust tekitav ning selles võiks olla kinnitatud, et ravimiohutuse 
järelevalve süsteemi tuleks kasutada teabe kogumiseks kõikide arvatavate kõrvaltoimete kohta – 
mitte ainult nende kohta, mis tekivad väärtarvitamisest, kuritarvitamisest ja ravivigadest.  
 



 

 
 PE446.604/ 6 

 ET 

Muudatusettepanek  10 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 18 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(18) Et arvatavate kõrvaltoimete kohta 
aruannete esitamine oleks lihtsam, peaksid 
müügiloa omanikud ja liikmesriigid 
teatama sellistest kõrvaltoimetest ainult 
ühenduse ravimiohutuse järelevalve 
andmebaasi ja andmetöötlusvõrku 
(edaspidi „andmebaas Eudravigilance”), 
millele on osutatud määruse (EÜ) nr 
726/2004 artikli 57 lõike 1 punktis d. 

(18) Et arvatavate kõrvaltoimete kohta 
aruannete esitamine oleks lihtsam ning et 
liikmesriigid saaksid samaaegselt 
ligipääsu samale teabele, peaksid 
müügiloa omanikud ja liikmesriigid 
teatama sellistest kõrvaltoimetest ainult 
ühenduse ravimiohutuse järelevalve 
andmebaasi ja andmetöötlusvõrku 
(edaspidi „andmebaas Eudravigilance”), 
millele on osutatud määruse (EÜ) nr 
726/2004 artikli 57 lõike 1 punktis d. 
Andmebaas Eudravigilance peaks 
samaaegselt elektrooniliselt teavitama 
asjaomaseid liikmesriike müügiloa 
omanike esitatud aruannetest. Sellest 
perspektiivist vaadatuna ja eespool 
nimetatud eesmärkide saavutamiseks ei 
tohiks liikmesriigid kehtestada müügiloa 
omanikele lisanõudeid seoses kohese ja 
regulaarse teatamisega arvatavatest 
kõrvaltoimetest. Andmebaas 
Eudravigilance ja riiklikud andmebaasid 
peaksid olema täielikult 
koostalitlusvõimelised. 

Selgitus 

Kui müügiloa omanikud esitavad andmebaasile Eudravigilance aruandeid nende territooriumil 
täheldatud arvatavate tõsiste kõrvaltoimete kohta, tuleks liikmesriike elektrooniliselt teavitada, 
et kindlalt tagada, et liikmesriikide pädevad asutused sellest infost ilma ei jääks ja seda tähele 
paneksid. 
 

Muudatusettepanek  11 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 20 a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (20 a) Eriti tuleks kutsuda üles teatama 
kõrvaltoimetest tervishoiutöötajate kaudu, 
juhul kui nende panus võib olla oluline 
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kõrvaltoimete ja ravivigadest põhjustatud 
kõrvaltoimete tähtsusest arusaamisel. Et 
lihtsustada kõrvaltoimetest teatamist ning 
kaitsta kodanikku, peaks 
tervishoiutöötajatel olema ligipääs 
patsientide ravidokumentides 
sisalduvatele andmetele. 

Selgitus 

Oluline on rõhutada tervishoiutöötajate aktiivset rolli ravimiohutuse järelevalvega seotud 
aruannete esitamisel. Lisaks sellele, et lihtsustada arvatavaid kõrvaltoimeid põhjustavate 
võimalike ravivigade õiget tuvastamist, on oluline, et nii arstidel kui ka farmatseutidel on 
ligipääs patsientide ravimikaartidele, arvestades täiel määral andmekaitse-eeskirju ning 
tegutsedes vastastikuse usalduse õhkkonnas, mis on end õigustanud. 
 

Muudatusettepanek  12 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 22 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(22) Nõuded perioodiliste ajakohastatud 
ohutusaruannete kohta peaksid olema 
proportsionaalsed ravimitest tulenevate 
ohtudega. Perioodilised ajakohastatud 
ohutusaruanded peaksid seetõttu olema 
seotud esmakordse müügiloa saanud 
ravimite riskijuhtimissüsteemiga ja 
rutiinset aruandlust ei peaks olema vaja 
geneeriliste, hästi tõestatud kasutusega 
ravimite, teadliku nõusoleku, 
homöopaatiliste ravimite või tavapäraseks 
kasutuseks registreeritud taimravimite 
puhul. Tervisekaitse seisukohalt peaksid 
asjaomased asutused selliste ravimite kohta 
siiski nõudma perioodilisi ajakohastatud 
ohutusaruandeid juhul, kui on vaja hinnata 
kõnealuste ravimite ohutust või vastavust 
tooteteabele. 

(22) Nõuded perioodiliste ajakohastatud 
ohutusaruannete kohta peaksid olema 
proportsionaalsed ravimitest tulenevate 
ohtudega. Perioodilised ajakohastatud 
ohutusaruanded peaksid seetõttu olema 
seotud esmakordse müügiloa saanud 
ravimite riskijuhtimissüsteemiga ja 
rutiinset aruandlust peaks nõudma 
geneeriliste, hästi tõestatud kasutusega 
ravimite, teadliku nõusoleku, 
homöopaatiliste ravimite või tavapäraseks 
kasutuseks registreeritud taimravimite 
puhul. Tervisekaitse seisukohalt peaksid 
asjaomased asutused selliste ravimite kohta 
siiski nõudma perioodilisi ajakohastatud 
ohutusaruandeid juhul, kui on vaja hinnata 
kõnealuste ravimite ohutust või vastavust 
tooteteabele. 

Selgitus 

Ravimi toimed võivad erineda sõltuvalt selle koostisest või valmistamisviisist ning seetõttu 
tuleks kõikide ravimite suhtes kohaldada perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete 
avaldamise nõuet. 
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Muudatusettepanek  13 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 27 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(27) Ravimiohutuse järelevalve sätete 
jõustamiseks peaksid liikmesriigid võtma 
vajalikke meetmeid, millega tagatakse, et 
kohustuste täitmatajätmise korral 
kohaldataks müügiloa omaniku suhtes 
tõhusaid, proportsionaalseid ja hoiatavaid 
karistusi. 

(27) Ravimiohutuse järelevalve sätete 
jõustamiseks peaksid liikmesriigid võtma 
vajalikke meetmeid, millega tagatakse, et 
kohustuste täitmatajätmise korral 
kohaldataks müügiloa omaniku suhtes 
tõhusaid, proportsionaalseid ja hoiatavaid 
karistusi. Kui müügiloaga kaasnevaid 
tingimusi ettenähtud tähtajaks ei täideta, 
peaks liikmesriigi pädevatel asutustel 
olema õigus müügiloa andmise otsus üle 
vaadata. 

Selgitus 

Kogemus näitab, et paljudel juhtudel, kui ettevõtetelt nõuti loasaamisjärgsete ohutusuuringute 
läbiviimist, nad seda ei teinud. Kuna väga tulusate ravimite korral pole trahvid alati hoiatavad, 
tuleks õigusaktides selgelt sätestada, et liikmesriikidel on ka võimalus müügiluba peatada või 
tühistada.  
 

Muudatusettepanek  14 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Põhjendus 29 a (uus) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (29 a) Käesolevat direktiivi tuleks 
kohaldada, ilma et see piiraks direktiivi 
95/46/EÜ ja määruse 45/2001/EÜ 
(üksikisikute kaitse kohta isikuandmete 
töötlemisel ühenduse institutsioonides ja 
asutustes ning selliste andmete vaba 
liikumise kohta) kohaldamist. 
Rahvatervise kaitsmise eesmärk teenib 
olulist avalikku huvi, mis õigustab 
tuvastatavate terviseandmete töötlemist, 
kui andmeid töödeldakse üksnes vajaduse 
korral ja asjaosalised hindavad 
kõnealuste andmete töötlemise vajadust 
ravimiohutuse järelevalve protsessi igas 
etapis. 
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Selgitus 

Ettepanek hõlmab äärmiselt tundlikku isiklikku teavet, mis peaks olema täiesti kaitstud. Samas 
peaks olema võimalik Eudravigilance’i süsteemis isikuandmeid töödelda, järgides samas ELi 
andmekaitsealaseid õigusakte.  
 

Muudatusettepanek  15 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 1 – alapunkt a 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 1 – punkt 11 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

  

11) Kõrvaltoime: mürgine ja tahtmatu 
vastureaktsioon ravimi toimele. 

11) Ravimi kõrvaltoime: mürgine ja 
tahtmatu vastureaktsioon ravimi toimele.  

Selgitus 

Termin “Nebenwirkung” (“kõrvalmõju”) tuleks asendada täpsema ja rahvusvaheliselt käibiva 
tehnilise terminiga “ unerwünschte Arzneimittelwirkung”. See vastab ka ingliskeelsele 
terminile (“ravimi kõrvaltoime”). 
 

Muudatusettepanek  16 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 3 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 11 – punkt 3 a ja lõik 3 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

a) lisatakse punkt 3a: a) lisatakse järgmised punktid 3a ja 3b: 

„3a. kokkuvõte olulisemast teabest, mis on 
vajalik selleks, et ravimit ohutult ja 
tõhusalt kasutada;“ 

„3a. ravimitele, mis kuuluvad määruse 
(EÜ) nr 726/2004 artiklis 23 osutatud 
nimekirja, avaldus, millele eelneb musta 
värvi sümbol, mille suhtes tehakse otsus 
delegeeritud õigusaktiga vastavalt 
artiklitele 121a, 121b ja 121c: „Käesoleva 
ravimi ohutuse suhtes kohaldatakse 
täiendavat järelevalvet. Kõikidest 
arvatavatest kõrvaltoimetest tuleb teatada 
arstile, apteekrile, tervishoiutöötajale või 
.” 

b) lisatakse järgmine lõik:  
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„Esimese lõigu punkti 3a kohaldamisel 
lisatakse määruse (EÜ) nr 726/2004 
artiklis 23 osutatud nimekirja kantud 
ravimite kokkuvõttesse järgmine avaldus: 
„Käesolev ravim on intensiivse jälgimise 
all. Kõikidest arvatavatest kõrvaltoimetest 
tuleb teatada .”” 

3b. Ravimitele, mis ei kuulu määruse (EÜ) 
nr 726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja, 
lisatakse järgmine avaldus: „Kõikidest 
arvatavatest kõrvaltoimetest tuleb teatada 
arstile, apteekrile, tervishoiutöötajale või 
.”” 

 

Muudatusettepanek  17 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 3 a (uus) 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 16c – lõige 4 – lõik 2 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 3 a. Artikli 16c lõike 4 teine lõik 
asendatakse järgmisega: 

 „Komitee kaalub, kas lihtsustatud 

registreerumise muud kriteeriumid, 

millele on viidatud artiklis 16a, on 

täielikult täidetud. Kui komitee peab 

seda võimalikuks, koostab ta ravimtaime 

monograafia, nagu sellele on viidatud 

artikli 16h lõikes 3, mida liikmesriik peab 
oma lõpliku otsuse tegemisel järgima.” 

Selgitus 

Ühenduse kord monograafiate koostamiseks on tõhus ainult juhul, kui liikmesriikidel on 
kohustus ühenduse monograafiaid järgida. 
 

Muudatusettepanek  18 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 7 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 21 – lõige 3 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Liikmesriikide pädevad asutused teevad 
viivitamata avalikkusele kättesaadavaks iga 
nendelt loa saanud ravimi müügiloa koos 
ravimi omaduste kokkuvõttega ja 
tingimustega, mis on kehtestatud kooskõlas 
artiklitega 21a, 22 ja 22a, ning tingimuste 

3. Liikmesriikide pädevad asutused teevad 
viivitamata avalikkusele kättesaadavaks iga 
nendelt loa saanud ravimi müügiloa koos 
pakendi infolehega, ravimi omaduste 
kokkuvõttega ja tingimustega, mis on 
kehtestatud kooskõlas artiklitega 21a, 22 ja 
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täitmise tähtaegadega. 22a, ning tingimuste täitmise tähtaegadega. 

Selgitus 

Avalikkusele täieliku ja täpse teabe andmise huvides tuleks müügiloa andmisel avalikustada ka 
pakendi infoleht. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 7 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 21 – lõige 4 – lõik 2 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Liikmesriigi pädevad asutused teevad 
viivitamata avalikkusele kättesaadavaks 
hindamisaruande koos oma arvamuse 
põhjendusega, olles eelnevalt eemaldanud 
kogu konfidentsiaalse sisuga teabe. 
Põhjendus esitatakse eraldi iga taotletud 
näidustuse kohta. 

Liikmesriigi pädevad asutused teevad 
viivitamata avalikkusele kättesaadavaks 
lõpliku hindamisaruande koos oma 
arvamuse põhjendusega, olles eelnevalt 
eemaldanud kogu konfidentsiaalse sisuga 
teabe. Põhjendus esitatakse eraldi iga 
taotletud näidustuse kohta. 

Selgitus 

Avalikkuse paremaks teavitamiseks on oluline täpsustada, et lõplik aruanne on tutvumiseks 
kättesaadav. Ravimiohutuse järelevalve tehnilise laadi tõttu on enne lõpliku tulemuseni 
jõudmist vaja mitmeid edukaid etappe. Seetõttu on asjakohane teha avalikult kättesaadavaks 
järeldused, mitte vaheuuringud, mis vajavad järgnevat kinnitamist. Selle lähenemise eesmärk ei 
ole tekitada riigi elanikkonnas kartust oletuste suhtes, mis ei ole veel tõestust leidnud, vaid 
anda teavet siis, kui see on teaduslikult kinnitatud. 
 

Muudatusettepanek  20 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 8 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 21a 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Müügiloa võib anda ühel või mitmel 
järgmistest tingimustest: 

Lisaks artiklis 19 märgitud sätetele võib 
müügiloa anda ühel või mitmel järgmistest 
tingimustest: 

1) teatavate riskijuhtimissüsteemis 
sisalduvate meetmete võtmine ravimi 

1) teatavate riskijuhtimissüsteemis 
sisalduvate meetmete võtmine ravimi 
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ohutuks kasutamiseks; ohutuks kasutamiseks; 

2) loasaamisjärgsete ohutusuuringute 
tegemine; 

2) loasaamisjärgsete ohutusuuringute 
tegemine või müügiloa saamise järgsed 
ohutuse ja tulemuslikkuse uuringud, kui 
toote tõhususe kohta on endiselt olulisi 
küsimusi, või kui teaduse edusammude 
arvessevõtmine haiguse mõistmisel või 
kliinilise metoodika alal võib varasemaid 
tulemuslikkuse hinnanguid oluliselt 
muuta. Komisjon avaldab selle kohta 
juhised. 

 Samuti koostab komisjon ravimiametilt 
ning liikmesriikidelt saadud andmete 
põhjal aruande kliinilise tõhususe mõiste, 
vajalike uuringute ja andmete ning 
hindamiseks vajalike meetodite kohta; 

3) IX jaotises sätestatud nõuetest 
rangemate nõuete täitmine seoses 
kõrvaltoime registreerimise või 
kõrvaltoimest teatamisega; 

3) IX jaotises sätestatud nõuetest 
rangemate nõuete täitmine seoses 
kõrvaltoime registreerimise või 
kõrvaltoimest teatamisega; 

4) muud tingimused või piirangud, mis on 
seotud ravimi ohutu ja tõhusa 
kasutamisega. 

4) muud tingimused või piirangud, mis on 
seotud ravimi ohutu ja tõhusa 
kasutamisega. 

Müügiloas sätestatakse tingimuste täitmise 
tähtajad, kui selleks on vajadus. 

Müügiloas sätestatakse tingimuste täitmise 
tähtajad. Pädevatel asutustel on õigus ja 
sobivad vahendid müügiloa viivitamatuks 
peatamiseks või tühistamiseks, juhul kui 
müügiloa saamise tingimused ei ole 
vastavaks tähtajaks täidetud. 

Selgitus 

The compromise doesn't cover amendments 123 - 125, 127 and 128, although these all express 
concerns about the "added value" of drugs and ability of National Competent Authorities to 
monitor the efficacy of drugs. By widening the scope of post-authorisation studies, this gives 
national competent authorities more freedom to determine the kind of study which is most 
useful. At the moment, most drugs are subject to some kind of PASS as an extra safety 
precaution. However, although safety monitoring happens throughout the life of a drug, 
efficacy is only checked once, at the time of authorisation. There should be the possibility to 
monitor drug efficacy post-authorisation as well - in real world populations and real-life 
conditions. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 10 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 22a – lõige 1 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Pärast müügiloa andmist võib 
liikmesriigi pädev asutus nõuda, et 
müügiloa omanik korraldaks 
loasaamisjärgse ohutusuuringu, kui loa 
saanud ravimi ohutuse suhtes on kahtlusi. 
Nõue esitatakse kirjalikult, see peab 
sisaldama üksikasjalikku põhjendust, 
samuti uuringu eesmärke ning selle 
läbiviimise ja tulemuste esitamise tähtaegu. 

1. Pärast müügiloa andmist võib 
liikmesriigi pädev asutus nõuda, et 
müügiloa omanik korraldaks 
loasaamisjärgse ohutusuuringu, kui loa 
saanud ravimi ohutuse suhtes on kahtlusi. 
Nõue esitatakse kirjalikult, see peab 
sisaldama üksikasjalikku teaduslikku 
põhjendust, samuti uuringu eesmärke ning 
selle läbiviimise ja tulemuste esitamise 
tähtaegu. 

Selgitus 

Täiendavate loasaamisjärgsete ohutusuuringute nõudmine peab olema teaduslikult 
põhjendatud. Komisjoni ettepanek selles punktis ei ole piisavalt selge. 
 

Muudatusettepanek  22 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 12 – alapunkt b 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 24 – lõige 3 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Pärast pikendamist on müügiloa 
kehtivus tähtajatu, välja arvatud juhul, kui 
liikmesriigi pädev asutus otsustab 
ravimiohutuse järelevalvest või 
ebapiisavast kokkupuutest tootega tingitud 
põhjustel pikendada luba veel kord viieks 
aastaks vastavalt lõikele 2. 

3. Pärast pikendamist on müügiloa 
kehtivus tähtajatu, välja arvatud juhul, kui 
pädev asutus otsustab ravimiohutuse 
järelevalvest tingitud põhjustel pikendada 
luba veel kord viieks aastaks vastavalt 
lõikele 2. 

Selgitus 

The benefits of a harmonised and simplified approach pursued in the current proposal should 
be preserved. The criterion (d) “insufficient exposure” introduces a degree of uncertainty 
especially for products, such as orphan drugs, for which exposure is unlikely to ever be 
sufficient (sufficient exposure is a very difficult threshold/ benchmark to achieve). The new 
proposal should not regress on improvements introduced by the previous revision of the 
medicines legislation which aimed at reducing the number of renewal procedures. The original 
wording regarding the deciding authority should be maintained. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 18 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 59 – lõige 1 – punkt aa ning lõigud 2 ja 3 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

a) lisatakse punkt aa: a) lisatakse punkt aa: 

„aa) kokkuvõte olulisemast teabest, mis on 
vajalik selleks, et ravimit ohutult ja 
tõhusalt kasutada;” 

„aa) ravimitele, mis kuuluvad määruse 
(EÜ) nr 726/2004 artiklis 23 osutatud 
nimekirja, lisatakse järgmine avaldus, 
millele eelneb musta värvi sümbol, mille 
suhtes tehakse otsus delegeeritud 
õigusaktiga vastavalt artiklitele 121a, 
121b ja 121c: „Käesoleva ravimi ohutuse 
suhtes kohaldatakse täiendavat 
järelevalvet. Kõikidest arvatavatest 
kõrvaltoimetest tuleb teatada arstile, 
apteekrile, tervishoiutöötajale või .” 

b) lisatakse teine ja kolmas lõik järgmises 
sõnastuses: 

 

„Esimese lõigu punktis aa osutatud teave 
esitatakse musta piirjoonega kastis. Uut 
või muudetud teksti esitatakse ühe aasta 
kestel poolpaksus kirjas ning selle ees on 

tähis  ja tekst „Uus teave”.  

 

Ravimitele, mis kuuluvad määruse (EÜ) nr 
726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja, 
lisatakse avaldus „Käesolev ravim on 
intensiivse jälgimise all. Kõikidest 
arvatavatest kõrvaltoimetest tuleb teatada 
.” 

Ravimitele, mis ei kuulu määruse (EÜ) nr 
726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja, 
lisatakse järgmine avaldus: „Kõikidest 
arvatavatest kõrvaltoimetest tuleb teatada 
arstile, apteekrile, tervishoiutöötajale või 
.”  

 

Muudatusettepanek  24 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 18 a (uus) 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 59 – lõige 3 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 18 a. Artikli 59 lõige 3 asendatakse 
järgmisega: 
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 „3. 18 kuu jooksul alates käesoleva 
direktiivi jõustumisest esitab komisjon 
Euroopa Parlamendile ja nõukogule 
hindamisaruande selle kohta, kuidas 
tooteomaduste kokkuvõte ja pakendi 
infoleht peaksid vastama patsientide ja 
tervishoiutöötajate vajadustele. Komisjon 
teeb selle põhjal ettepanekud nende 
dokumentide loetavuse, kujunduse ja sisu 
parandamiseks. 

3. Infoleht kajastab patsientide 
sihtrühmadega peetud konsultatsioonide 
tulemusi, et tagada selle loetavus, selgus ja 
kergesti kasutatavus. 

Infoleht kajastab patsientide sihtrühmadega 
peetud konsultatsioonide tulemusi, et 
tagada selle loetavus, selgus ja kergesti 
kasutatavus.” 

Selgitus 

Raportöör nõustub enamuse arvamusega, et kavandatud olulise teabe kokkuvõttega on 
probleeme. Ta toetab kompromissmuudatusettepanekuid 2a ja 2b, millega kustutatakse olulise 
teabe kokkuvõte ravimi omaduste kokkuvõttest ja pakendi infolehelt, ning teeb ettepaneku 
kutsuda komisjoni üles esitama ettepanek pakendi infolehe ja sellega seotud ravimi omaduste 
kokkuvõtte läbivaatamiseks.  
 

Muudatusettepanek  25 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 20 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 65 – punkt g 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

  

g) artikli 11 lõike 3 punktis a ja artikli 59 
lõike 1 punktis aa sätestatud kokkuvõte 
olulisemast teabest, mis on vajalik selleks, 
et ravimit ohutult ja tõhusalt kasutada. 

g) liidu menetlus, millega määratakse 
kindlaks menetluse ajakava, selge 
struktuur ja kõikide asjaomaste 
huvirühmade täpsed rollid, sealhulgas 
avalike kuulamiste läbiviimiseks.  

Selgitus 
 
Kavandatav kokkuvõte olulisemast teabest, mis on vajalik selleks, et ravimit ohutult ja tõhusalt 
kasutada, tuleks tagasi lükata, sest olulisema teabe kontseptsioon on eksitav ja sellest võib 
valesti aru saada. 
 
Tuleb töötada välja juhtnöörid, et täpsustada ühenduse menetluse korda ja ajakava, sealhulgas 
avalike kuulamiste osas. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 20 a (uus) 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 86 – lõige 2 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 20 a. Artikli 86 lõike 2 esimene taane 
asendatakse järgmisega: 

 „– V jaotise sätetele vastavad 

markeeringud ja infolehed, ning 
tooteomaduste kokkuvõtted, kui need on 
tehtud avalikkusele kättesaadavaks 
ravimi kättetoimetamisest sõltumatult, 
muutmata sõnastuses ja ilma täiendavate 
müügielementideta,” 

Selgitus 

Luba väljastavate asutuste poolt kinnitatud dokumendid (pakendi infolehed ja ülevaade ravimi 
omadustest) sisaldavad olulist teavet ravimi kohta. Oluline on täpsustada, et nende 
dokumentide avaldamist ei saa pidada reklaamiks, kui neil puuduvad reklaamile iseloomulikud 
jooned (näiteks toote tõhusust ülistav tutvustamisviis või dokumentide esitamine täiendava 
reklaamimaterjali hulgas), ning et kasutada tuleb ametiasutustepoolt heakskiidetud sõnastust. 
Praegu on õigusvaidluse küsimus, kui näiteks ravimitootjad avaldavad need dokumendid oma 
veebilehel (vt kohtuasi 316/09, mis käsitleb ravimite tutvustamist Internetis, mille on 16. juuli 
2009. aasta otsusega I ZR 223/06 eelotsuse saamiseks Euroopa Kohtusse andnud 
Bundesgerichtshof). 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 101 – lõige 3 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Iga liikmesriik nimetab pädeva asutuse 
ravimiohutuse järelevalve ülesannete 
täitmiseks. 

3. Iga liikmesriik nimetab ühe või mitu 
pädevat asutust ravimiohutuse järelevalve 
ülesannete täitmiseks. 

Selgitus 

Liikmesriigil endal peaks olema võimalus valida, kas ta soovib ravimiohutuse järelevalve eest 
vastutama üht või mitut pädevat asutust. Liikmesriikidel võivad olla erinevate ravimite jaoks 
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erinevad pädevad asutused. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 102 – lõik 1 – punkt 1 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1) võtavad kõik vajalikud meetmed 
soodustamaks, et arstid, farmatseudid ja 
teised tervishoiutöötajad teavitaksid 
pädevaid asutusi või loa omanikke 
arvatavatest kõrvaltoimetest; 

1) võtavad kõik vajalikud meetmed 
soodustamaks, et patsiendid, arstid, 
farmatseudid ja teised tervishoiutöötajad 
teavitaksid pädevaid asutusi arvatavatest 
kõrvaltoimetest; kõnealused meetmed 
hõlmavad tervishoiutöötajate koolitamist 
ja avalikku teavituskampaaniat 
patsientidele; patsiendi- ja 
tarbijaorganisatsioonid kaasatakse 
patsientide teavitamisse ja koos 
reguleerivate organitega avalike 
teavituskampaaniate väljatöötamisse. 

Selgitus 
 
Artiklile 102 esitati mitu muudatusettepanekut kõrvaltoimetest spontaanselt teavitamise kohta. 
Raportöör on kaasanud nende muudatusettepanekute olulised osad 
kompromissmuudatusettepanekusse.  
Viimasest lõigust jättis raportöör välja sätte, et ravivigadest teatamine peab olema anonüümne 
(muudatusettepanek 183), kuna see võib põhjustada valeteateid, kuid raportöör kiidab heaks 
teavitamise, millega ei kaasne kellegi süüdistamine.  
Konfidentsiaalsus tähendab seda, et teateid kõrvaltoimetest ei saa kasutada kohtumenetluses 
asjaomase tervishoiutöötaja vastu. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 102 – lõik 1 – punkt 1 a (uus) 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1 a) lihtsustavad patsientide võimalust 
anda teavet otse, pakkudes lisaks 
veebipõhistele aruandevormidele ka muid 
aruandevorme; 
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Selgitus 
Vt artikli 1 esimese lõike punkti 1 muudatusettepaneku selgitust. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 102 – lõik 1 – punkt 2 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2) tagavad, et kõrvaltoimete aruannetes on 
kõrgeima võimaliku kvaliteediga andmed;  

2) tagavad, et kõrvaltoimete aruannetes ja 
andmebaasides on kõrgeima võimaliku 
kvaliteediga andmed;  

Selgitus 

Vt artikli 1 esimese lõike punkti 1 muudatusettepaneku selgitust. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 102 – lõik 1 – punkt 2 a (uus) 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a) tagavad, et avalikkusele antakse 
ravimi kohta õigeaegselt asjakohast 
ravimiohutuse järelevalvega seotud teavet 
veebiportaali ja vajadusel muude 
avalikkuse teavitamise vahendite kaudu; 

Selgitus 

Vt artikli 1 esimese lõike punkti 1 muudatusettepaneku selgitust. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 102 – lõik 1 – punkt 3 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3) tagavad kas teabekogumismeetoditega 3) tagavad, et kõik bioloogilised ravimid, 



 

 
 PE446.604/ 19 

 ET 

või, kui võimalik, kõrvaltoimete aruannete 
jälgimisega, et kõik bioloogilised ravimid, 
mida nende territooriumil välja 
kirjutatakse, välja antakse või müüakse ja 
mille kohta on tehtud kõrvaltoimete 
ettekanne, on kindlaks tehtavad; 

mida nende territooriumil välja 
kirjutatakse, välja antakse või müüakse ja 
mille kohta on tehtud arvatavate 
kõrvaltoimete ettekanne, on võimaluse 
korral kindlaks tehtavad müügiloa 
omaniku nime, rahvusvahelise 
mittekaubandusliku nimetuse, 
meditsiinitoote nime ja partii numbri 
järgi, kasutades standardvorme ja 
protseduure, mis vastavad määruse (EÜ) 
nr 726/2004 artikli 25 lõikele 1 ja on 
kooskõlas EudraVigilance süsteemiga. 

Selgitus 

Accurate identification of the product associated with a suspected adverse event is fundamental 
to a sound pharmacovigilance system. The Community system will be successful only if the 
underlying legislative framework ensures accurate reporting of product identity. The present 
proposal lacks details about how to clearly identify biological medicinal products and creates 
the risk of 27 different approaches to pharmacovigilance for products generally subject to the 
centralized authorization procedure. The proposed addition to paragraph (3) of Article 102 
seeks to remedy this lack of clarity providing a number of identifiers for biologicals and is 
linked to an amendment to Art 25 of the Regulation (EC) No 726/2004, which assigns to the 
European Medicines Agency (EMEA) the task of developing forms for adverse event reporting 
for biological medicinal products. In addition the amendment is important to ensure that a 
legal basis is created to request from HCPs and pharmacists requirements relating specifically 
to the identification of biologics, as far and as many as are available to the HCP, which will 
contribute to a clear identification of biological medicinal products. 
 

Muudatusettepanek  33 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 102 – lõik 2 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

  

Esimese lõigu punkti 1 kohaldamisel 
võivad liikmesriigid kehtestada arstidele, 
farmatseutidele ja teistele 
tervishoiutöötajatele erinõuded 
arvatavatest tõsistest või ootamatutest 
kõrvaltoimetest teatamise kohta. 

Esimese lõigu punktide 1 ja 3 
kohaldamisel võivad liikmesriigid 
kehtestada arstidele, farmatseutidele ja 
teistele tervishoiutöötajatele erinõuded. 

 Ravivigadest tulenevatest arvatavatest 
kõrvaltoimetest teavitamine peaks 
toimuma kedagi süüdistamata ning seda 



 

 
 PE446.604/ 20 

 ET 

tuleks käsitada konfidentsiaalsena. 

Selgitus 

Accurate identification of the product associated with a suspected adverse event is fundamental 
to a sound pharmacovigilance system. The Community system will be successful only if the 
underlying legislative framework ensures accurate reporting of product identity. The present 
proposal lacks details about how to clearly identify biological medicinal products and creates 
the risk of 27 different approaches to pharmacovigilance for products generally subject to the 
centralized authorization procedure. The proposed addition to paragraph (3) of Article 102 
seeks to remedy this lack of clarity providing a number of identifiers for biologicals and is 
linked to an amendment to Art 25 of the Regulation (EC) No 726/2004, which assigns to the 
European Medicines Agency (EMEA) the task of developing forms for adverse event reporting 
for biological medicinal products. In addition the amendment is important to ensure that a 
legal basis is created to request from HCPs and pharmacists requirements relating specifically 
to the identification of biologics, as far and as many as are available to the HCP, which will 
contribute to a clear identification of biological medicinal products. 
 

Muudatusettepanek  34 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 104 – lõige 2 – lõik 2 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Müügiloa omanikult nõutakse, et ta teeks 
korrapäraselt oma ravimiohutuse 
järelevalve süsteemi auditeid. Müügiloa 
omanik teeb ravimiohutuse järelevalve 
süsteemi peatoimikusse märkused auditi 
tulemuste kohta ja tagab, et tulemuste 
põhjal koostatakse asjakohane 
parandusmeetmete kava ja see täidetakse. 

Müügiloa omanikult nõutakse, et ta teeks 
korrapäraselt oma ravimiohutuse 
järelevalve süsteemi auditeid. Müügiloa 
omanik tagab, et tulemuste põhjal 
koostatakse asjakohane parandusmeetmete 
kava ja see täidetakse. 

Selgitus 

Audit on vahend, mille abil ettevõtte sisesüsteeme parandada. Kui tulemused peab 
avalikustama, võib see kaasa tuua rikutud auditiaruanded. 
 

Muudatusettepanek  35 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 104a – lõige 2 – lõik 2 
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 ET 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Nõue esitatakse kirjalikult, see peab 
sisaldama üksikasjalikku põhjendust ning 
riskijuhtimissüsteemi üksikasjaliku 
kirjelduse esitamise tähtaega. 

Nõue esitatakse kirjalikult, see peab 
sisaldama üksikasjalikku teaduslikku 
põhjendust ning riskijuhtimissüsteemi 
üksikasjaliku kirjelduse esitamise tähtaega. 

Selgitus 

Nõuded riskijuhtimissüsteemi üksikasjaliku kirjelduse kohta peavad olema teaduslikult 
põhjendatud. Komisjoni ettepanek selles punktis ei ole piisavalt selge. 
 

Muudatusettepanek  36 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 105 – lõik 2 
 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Esimene lõik ei keela liikmesriikide 
pädevatel asutustel müügiloa omanikelt 
nimetatud toimingute eest tasu võtta. 

Esimene lõik ei keela liikmesriikide 
pädevatel asutustel müügiloa omanikelt 
nimetatud toimingute eest tasu võtta, kui 
on tagatud nende täielik sõltumatus. 

Selgitus 
Raportöör toetab seda muudatusettepanekute 204 ja 205 osa, mille kohaselt ravimiohutuse 
järelevalvet on võimalik tagada ainult tasude abil, tingimusel, et ravimiameti erapooletus on 
tagatud.  

 

Muudatusettepanek  37 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 106 – sissejuhatav osa 
 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Iga liikmesriik loob riikliku ravimiohutuse 
veebiportaali, mis on seotud määruse (EÜ) 
nr 726/2004 artikli 26 kohaselt loodud 
Euroopa ravimiohutuse veebiportaaliga, 

Iga liikmesriik loob riikliku ravimite 
veebiportaali, sh ravimiohutuse veebilehe, 
mis on seotud määruse (EÜ) nr 726/2004 
artikli 26 kohaselt loodud Euroopa 
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 ET 

ning haldab seda. Liikmesriik teeb riikliku 
ravimiohutuse veebiportaali kaudu 
avalikkusele kättesaadavaks vähemalt 
järgmise teabe: 

ravimite veebiportaaliga, ning haldab seda. 
Liikmesriik teeb riikliku ravimiohutuse 
veebiportaali kaudu avalikkusele 
kättesaadavaks vähemalt järgmise teabe: 

Selgitus 
Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the 
Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by 
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be 
made public. 
The rapporteur supports amendments asking the National Competent Authorities to put the PIL 
and SPC online for drugs approved in their respective countries, as this is already done in 
many Member States. She also supports a link to EudraPharm http://eudrapharm.eu/ - where 
EMA currently publishes the PIL and SPC for centrally authorised products.  
This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6 on 
the Regulation - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible for 
publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the 
Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal.  

Muudatusettepanek  38 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 106 – punkt 1 
 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(1) selliste ravimite riskijuhtimissüsteemid, 
millele antakse müügiluba käesoleva 
määruse alusel; 

(1) selliste ravimite riskijuhtimissüsteemid, 
millele antakse müügiluba käesoleva 
määruse alusel, ja nende süsteemide 
kasutajasõbralik kokkuvõte; 

Selgitus 
Vt artikli 106 sissejuhatava osa selgitust.  

Muudatusettepanek  39 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 106 – punkt 1 a (uus) 
 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (1 a) liikmesriigi turul saadaolevate 
ravimite riigikeelne kõige uuem 
elektrooniline versioon (ja vajaduse 
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 ET 

korral link ravimiameti andmebaasile 
EudraPharm); 

Selgitus 
Vt artikli 106 sissejuhatava osa selgitust.  

Muudatusettepanek  40 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 106 – punkt 1 b (uus) 
 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (1 b) iga liikmesriikide poolt müügiloa 
saanud ravimi tooteomaduste kokkuvõtte 
kõige uuem elektrooniline versioon ja 
tingimused, mis on kehtestatud kooskõlas 
artiklitega 21a, 22 ja 22a, ning asjaomaste 
tingimuste täitmise tähtajad; 

Selgitus 
Vt artikli 106 sissejuhatava osa selgitust.  

Muudatusettepanek  41 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 106 – punkt 1 c (uus) 
 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (1 c) käesoleva direktiivi kohaselt loa 
saanud ravimite hindamisaruanded (ja 
vajadusel link EPARi kokkuvõttele); 

Selgitus 
Vt artikli 106 sissejuhatava osa selgitust.  

Muudatusettepanek  42 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 106 – punkt 2  
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 ET 

 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(2) määruse (EÜ) nr 726/2004 artikli 23 
kohane intensiivse jälgimise all olevate 
ravimite nimekiri; 

(2) määruse (EÜ) nr 726/2004 artiklis 23 
osutatud ravimite nimekiri; 

Selgitus 
Vt artikli 106 sissejuhatava osa selgitust.  

Muudatusettepanek  43 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 106 – punkt 3 
 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(3) veebipõhised struktureeritud 
aruandevormid, millega meditsiinitöötajad 
ja patsiendid teatavad arvatavatest 
kõrvaltoimetest vastavalt määruse (EÜ) nr 
726/2004 artiklis 25 viidatud vormidele. 

(3) struktureeritud aruandevormid, millega 
meditsiinitöötajad ja patsiendid teatavad 
arvatavatest kõrvaltoimetest vastavalt 
määruse (EÜ) nr 726/2004 artiklis 25 
viidatud vormidele. 

Selgitus 
Vt artikli 106 sissejuhatava osa selgitust. 
 

 Muudatusettepanek 44 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107 – lõige 2 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Müügiloa omanik ei tohi keelduda 
arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatavast 
teabest, mille patsiendid või 
tervishoiutöötajad on saatnud 
elektrooniliselt. 

2. Müügiloa omanik ei tohi keelduda 
arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatavast 
teabest, mille tervishoiutöötajad on saatnud 
elektrooniliselt või muul sobival viisil. 

Selgitus 

On oluline, et tehnoloogiliste barjääride tekitamisega ei takistataks kõrvaltoimetest teatamist. 
Kõigil inimestel ei pruugi olla juurdepääsu internetile või neil on raskusi selle kasutamisega. 
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 ET 

 

Muudatusettepanek  45 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107 – lõige 2 a (uus)  
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. Liikmesriigid ei kehtesta müügiloa 
omanikele mingeid täiendavaid nõudeid 
kõrvaltoimetest teatamise kohta, välja 
arvatud juhul, kui see on ravimiohutuse 
järelevalve seisukohast õigustatud. 

Selgitus 

Komisjoni ettepaneku üks eesmärke, nagu on ka öeldud määruse põhjenduses 5, on see, et 
nende ettepanekute jõustumine ei tooks kaasa riiklikke lisanõudeid. Riiklike lisanõuete täitmine 
nõuab suurel hulgal nii asutuste kui ka müügiloa omanike aega ja ressursse ning võib pärssida 
toimivat riskituvastussüsteemi. 
 

Muudatusettepanek  46 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107 – lõige 3 – lõik 1 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Müügiloa omanikud peavad 
elektroonilisel teel sisestama teabe kõikide 
ühenduses või kolmandates riikides 
ilmnevate arvatavate raskete kõrvaltoimete 
kohta määruse (EÜ) nr 726/2004 artiklis 24 
osutatud andmebaasi ja andmetöötlusvõrku 
(edaspidi „andmebaas Eudravigilance”) 15 
päeva jooksul pärast teate kättesaamist või, 
kui sellist teadet ei ole esitatud, pärast 
kuupäeva, mil asjaomane müügiloa omanik 
sai tõsiste kõrvaltoimete ilmnemisest teada. 

3. Müügiloa omanikud peavad 
elektroonilisel teel sisestama teabe kõikide 
ühenduses või kolmandates riikides 
ilmnevate arvatavate raskete kõrvaltoimete 
kohta määruse (EÜ) nr 726/2004 artiklis 24 
osutatud andmebaasi ja andmetöötlusvõrku 
(edaspidi „andmebaas Eudravigilance”) 15 
päeva jooksul pärast teate kättesaamist või, 
kui sellist teadet ei ole esitatud, pärast 
kuupäeva, mil asjaomane müügiloa omanik 
sai tõsiste kõrvaltoimete ilmnemisest teada. 
Luuakse süsteem, mis võimaldab 
samaaegselt teavitada asjaomaseid 
liikmesriike esitatud teadetest.  
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 ET 

Selgitus 

Kui müügiloa omanikud esitavad andmebaasile Eudravigilance aruandeid nende territooriumil 
täheldatud arvatavate tõsiste kõrvaltoimete kohta, tuleks liikmesriike elektrooniliselt teavitada, 
et kindlalt tagada, et liikmesriikide pädevad asutused sellest infost ilma ei jääks ja seda tähele 
paneksid. 
 

Muudatusettepanek  47 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107 – lõige 3 – lõik 2 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Müügiloa omanikud peavad elektroonilisel 
teel sisestama teabe kõikide ühenduses 
ilmnevate arvatavate kergemate 
kõrvaltoimete kohta andmebaasi 
Eudravigilance 90 päeva jooksul pärast 
teate saamist või, kui sellist teadet ei ole 
esitatud, pärast kuupäeva, mil asjaomane 
loa omanik sai kergemate kõrvaltoimete 
ilmnemisest teada.  

Müügiloa omanikud peavad elektroonilisel 
teel sisestama teabe kõikide ühenduses 
ilmnevate arvatavate kergemate 
kõrvaltoimete kohta andmebaasi 
Eudravigilance 90 päeva jooksul pärast 
teate saamist või, kui sellist teadet ei ole 
esitatud, pärast kuupäeva, mil asjaomane 
loa omanik sai kergemate kõrvaltoimete 
ilmnemisest teada. Sellest kohustusest on 
vabastatud artiklis 10 a osutatud ravimite 
müügiloa omanikud ja artiklites 14 kuni 
16a osutatud ravimite registreerijad. 

Selgitus 

Ettepanekus toodud uued nõuded selle kohta, et farmaatsiaettevõtted peavad hakkama ette 
kandma kõikidest arvatavatest kergematest kõrvaltoimetest (mis sisaldab muu hulgas ka 
tarbijate meditsiiniliselt kinnitamata aruandeid), mõjutab nii tööstuse kui ka reguleerivate 
asutuste töökoormust olulisel määral, kuna tarbijate meditsiiniliselt kinnitamata aruanded 
moodustavad suurema osa kõrvaltoimete teavitustest. Lisaks sellele, et see on kurnav 
ravimiohutuse järelevalve ressurssidele, ei lisa selliste andmete kogumine mingisugust väärtust 
olemasolevatele meditsiiniteadmistele rahvatervise seisukohalt; vastupidi, see võib kahjustada 
uute potentsiaalsete ohutusriskide avastamist.  
 

Muudatusettepanek  48 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107a – lõige 1 – lõik 1 
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 ET 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Liikmesriigid registreerivad kõik arvatavad 
kõrvaltoimed, mis ilmnevad nende 
territooriumil ning millele on tähelepanu 
juhtinud tervishoiutöötajad või patsiendid. 

Liikmesriigid registreerivad kõik arvatavad 
kõrvaltoimed, mis ilmnevad nende 
territooriumil ning millele on tähelepanu 
juhtinud tervishoiutöötajad. Patsientidelt 
arvatavate kõrvaltoimete kohta laekuva 
info puhul võivad liikmesriigid otsustada, 
kas nendest kõrvaltoimetest tuleks teada 
anda otse või tervishoiutöötajate kaudu. 

Selgitus 

Patients might not be experienced enough to discriminate effectively between symptoms 
connected to an individual medicinal products or a disease. Taking this into consideration it is 
feared that the system may be overwhelmed with reports of minor symptoms and unclear cases 
resulting in the situation that signals of new adverse drug reactions might be lost in the “noise” 
of patient reports. It is therefore proposed to encourage patients to contact health care 
professionals and ask them to help report suspected adverse drug reactions. The decision 
concerning direct reporting by patients or reporting via health care professionals should be up 
to the Member States as the situation is already now different within the EU. 
 

Muudatusettepanek  49 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107a – lõige 1 – lõik 2 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Liikmesriigid tagavad, et sellistest 
toimetest teatatakse riiklike ravimiohutuse 
veebiportaalide kaudu. 

Liikmesriigid tagavad, et sellistest 
toimetest võib teatada riiklike 
ravimiohutuse veebiportaalide või muude 
sobivate kanalite kaudu. 

Selgitus 

See muudatus viib artikli kooskõlla muudatusettepanekutega 11, 12 ja 14. Patsientidel peab 
olema võimalik esitada aruandeid elektrooniliselt, aga teiste aruandevormide pakkumist ei 
tohiks takistada. Liikmesriigi ülesanne on panna aruanne andmebaasi Eudravigilance jaoks 
sobivasse elektroonilisse vormi. 
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 ET 

Muudatusettepanek  50 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107e – lõige 3 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Ravimiohutuse riskihindamise 
nõuandekomitee võtab muudetud või 
muutmata hindamisaruande vastu oma 
esimesel istungil pärast lõikes 2 osutatud 
müügiloa omanike märkuste esitamiseks 
määratud ajavahemiku lõppu, võttes 
arvesse nimetatud lõike kohaselt esitatud 
märkusi. 

3. Ravimiohutuse riskihindamise komitee 
võtab muudetud või muutmata 
hindamisaruande vastu oma esimesel 
istungil pärast lõikes 2 osutatud müügiloa 
omanike märkuste esitamiseks määratud 
ajavahemiku lõppu, võttes arvesse 
nimetatud lõike kohaselt esitatud märkusi. 

 Komitee koostab hindamisaruande alusel 
koordineerimisgrupile soovituse.  

  

 (Käesolevat muudatust kohaldatakse kogu 
teksti ulatuses.) 

Selgitus 

Vt muudatusettepanekut 3. Ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) volitusi tuleks 
koordineerimisgrupi omadega võrreldes suurendada. Koordineerimisgrupp ei ole 
ravimiohutuse järelevalvele spetsialiseerunud organ, vaid selle ülesanne on riskide ja 
kasulikkuse üldine tasakaalustamine. Ülesannete asjatu dubleerimise vältimiseks peaks PRAC 
olema ainus ravimiohutuse järelevalve ja riskide hindamise eest vastutav organ. 
 

Muudatusettepanek  51 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107g – lõige 1 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Kui artikli 107e lõike 1 kohaselt 
hinnatakse ühtselt rohkem kui ühte 
müügiluba käsitlevaid perioodilisi 
ajakohastatud ohutusaruandeid, mis ei 
hõlma ühtegi määruse (EÜ) nr 726/2004 
kohaselt antud müügiluba, vaatab 
koordineerimisgrupp ohutusaruande läbi 
30 päeva jooksul pärast ravimiohutuse 

1. Kui artikli 107e lõike 1 kohaselt 
hinnatakse ühtselt rohkem kui ühte 
müügiluba käsitlevaid perioodilisi 
ajakohastatud ohutusaruandeid, mis ei 
hõlma ühtegi määruse (EÜ) nr 726/2004 
kohaselt antud müügiluba, võtab 
koordineerimisgrupp 30 päeva jooksul 
pärast ravimiohutuse riskihindamise 
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 ET 

riskihindamise nõuandekomiteelt aruande 
saamist ning võtab vastu arvamuse 
asjaomase müügiloa säilitamise, muutmise, 
peatamise või tühistamise kohta ning esitab 
sealhulgas arvamuse täitmise ajakava.  

komiteelt soovituse saamist vastu 
arvamuse asjaomase müügiloa säilitamise, 
muutmise, peatamise või tühistamise kohta 
ning esitab sealhulgas arvamuse täitmise 
ajakava. Enne sellise otsuse vastuvõtmist 
peab koordineerimisgrupp võimaldama 
asjaga seotud müügiloa omanikel 
kirjalikult või suuliselt esitada 
omapoolseid selgitusi ettenähtud aja 
piires, mis tuleb täpsustada. Seisukoht 
avaldatakse viivitamatult, tuues välja ka 
vähemuse arvamused. 

Selgitus 

Ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) arvamus peaks olema koordineerimisgrupi ja 
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee (CHMP) jaoks kaalukam ning viimased peaksid 
saama PRACi soovitust eirata üksnes siis, kui nad põhjendavad oma otsust teaduse ja 
rahvatervise huvidega.  
 

Muudatusettepanek  52 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107g – lõige 2 – lõik 2 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kui ühehäälset arvamust ei saa vastu võtta, 
edastatakse komisjonile häälteenamusega 
vastu võetud arvamus ning komisjon 
rakendab artiklis 33 ja 34 sätestatud 
menetlust. 

Kui ühehäälset arvamust ei saa vastu võtta, 
edastatakse komisjonile häälteenamusega 
vastu võetud arvamus ning komisjon 
rakendab artiklis 33 ja 34 sätestatud 
menetlust. Võib kohaldada artikli 32 
lõikes 4 kirjeldatud menetluse etappe. 

  

Selgitus 

Lõplikke otsuseid tuleb vastu võtta järjepidevalt, järgides samasuguseid skeeme nagu teised 
regulatiivkomitee menetlused, samal ajal ei tohi ära unustada ka käsitletavate teemade 
kiireloomulisust. 
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 ET 

Muudatusettepanek  53 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107g – lõige 3 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Kui artikli 107e lõike 1 kohaselt 
hinnatakse ühtselt rohkem kui ühte 
müügiluba käsitlevaid perioodilisi 
ajakohastatud ohutusaruandeid, mis 
hõlmavad vähemalt ühte määruse (EÜ) nr 
726/2004 kohaselt antud müügiluba, 
vaatab inimtervishoius kasutatavate 
ravimite komitee ohutusaruande läbi 30 
päeva jooksul pärast ravimiohutuse 
riskihindamise nõuandekomiteelt aruande 
saamist ning võtab vastu arvamuse 
asjaomase müügiloa säilitamise, muutmise, 
peatamise või tühistamise kohta.  

3. Kui artikli 107e lõike 1 kohaselt 
hinnatakse ühtselt rohkem kui ühte 
müügiluba käsitlevaid perioodilisi 
ajakohastatud ohutusaruandeid, mis 
hõlmavad vähemalt ühte määruse (EÜ) nr 
726/2004 kohaselt antud müügiluba, võtab 
inimtervishoius kasutatavate ravimite 
komitee 30 päeva jooksul pärast 
ravimiohutuse riskihindamise komiteelt 
soovituse saamist vastu arvamuse 
asjaomase müügiloa säilitamise, muutmise, 
peatamise või tühistamise kohta. Võib 
kohaldada määruse (EÜ) nr 726/2004 
artikli 9 lõikes 2 kirjeldatud menetluse 
etappe. 

 Inimtervishoius kasutatavate ravimite 
komitee võtab ravimiohutuse 
riskihindamise komitee soovitusest 
erineva arvamuse vastu üksnes juhul, kui 
selleks on olulisi teadusest või 
rahvatervisest tulenevaid põhjusi. 
Inimtervishoius kasutatavate ravimite 
komitee selgitab neid põhjusi arvamusele 
lisatavas põhjenduses. 

Selgitus 

Vt artikli 107g lõike 1 juures olevat selgitust. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
2 a. jagu (uus) – lisatakse artikli 107h ette 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. jagu 
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 ET 

 Riskide tuvastamine 

Selgitus 

Ettepaneku 2. jao pealkiri on „Perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded”, kuigi artiklis 
107h neid ei käsitleta. Selle asemel käsitletakse seal andmebaasis Eudravigilance riskide 
tuvastamist ja hindamist, mis on ravimiohutuse järelevalve süsteemi oluline etapp. Segaduse 
vältimiseks peaks see artikkel olema eraldi jaos, millel on asjakohane pealkiri. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
3. jagu – pealkiri 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Ühenduse menetlus Liidu kiirmenetlus 

Selgitus 

Selles jaos kirjeldatakse teabe kohese jagamise ja koordineerimise menetlust, kui üks 
liikmesriik tuvastab tõsise riski ja otsustab ühepoolselt müügiloa tühistada või peatada või 
kavatseb seda teha. Ettepanekus esitatud pealkiri „Ühenduse menetlus” ei näita menetluse 
kiireloomulisust ning tekitab segadust, arvestades ravimitele loa andmise tsentraliseeritud ja 
detsentraliseeritud menetlust. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107i – lõige 1 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Liikmesriik algatab käesoleva jao 
kohase menetluse ning teatab sellest 
teistele liikmesriikidele, ravimiametile ja 
komisjonile järgmistel juhtudel: 

1. Liikmesriik algatab käesoleva jao 
kohase menetluse ning teatab sellest 
teistele liikmesriikidele, ravimiametile, 
komisjonile ja müügiloa omanikele, keda 
teema puudutada võib, järgmistel juhtudel: 

a) liikmesriigil on kavas peatada või 
tühistada müügiluba; 

a) kui liikmesriigil on kavas ravimiohutuse 
järelevalve andmete analüüsi tulemuste 
valguses mõni järgmistest 
regulatiivmeetmetest: 

 – müügiloa peatamine või tühistamine; 
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 ET 

b) liikmesriigil on kavas keelustada 
ravimitarned; 

– ravimitarnete keelustamine; 

c) liikmesriigil on kavas keelduda 
müügiloa uuendamisest; 

– müügiloa uuendamisest keeldumine; 

d) müügiloa omanik on liikmesriigile 
teatanud, et ohutuskaalutlustel on ta 
katkestanud ravimi turuleviimise või 
tühistanud müügiloa või tal on kavas seda 
teha; 

b) müügiloa omanik on liikmesriigile 
teatanud, et ohutuskaalutlustel on ta 
katkestanud ravimi turuleviimise või 
tühistanud müügiloa või tal on kavas seda 
teha; 

e) liikmesriik leiab, et on vaja teatada 
uutest vastunäidustustest, vähendada 
soovituslikku doosi või piirata näidustusi; 

 

f) liikmesriik on kontrollinud 
ravimiohutuse järelevalvet ja leidnud 
tõsiseid puudusi. 

c) liikmesriik on kontrollinud 
ravimiohutuse järelevalvet ja leidnud 
tõsiseid puudusi. 

Selgitus 

Müügiloa omanikke tuleb koheselt teavitada menetluse algatamisest, et nad saaksid kokku 
koguda vajalikud tõendid ja informatsiooni menetluse kiireks läbiviimiseks. Kuna juhtumid, 
mille puhul on vajalik müügiloa ülevaatamine või piiramine, on ära määratletud direktiivi 
2001/81/EÜ artiklis 13, tuleb tingimata vältida topeltmenetluste tõttu tekkinud segadusi ja 
bürokraatiat. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107k – lõige 1 – lõik 1 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Pärast artikli 107i lõikes 1 osutatud 
teabe esitamist avaldab ravimiamet 
Euroopa ravimiohutuse veebiportaali 
kaudu teate menetluse algatamise kohta. 

1. Pärast artikli 107i lõikes 1 osutatud 
teabe esitamist teavitab ravimiamet 
asjaomaseid müügiloa omanikke ja 
avaldab Euroopa ravimite veebiportaali 
kaudu teate menetluse algatamise kohta. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107k – lõige 2 – lõik 1 
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 ET 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Esitatud küsimust hindab ravimiohutuse 
riskihindamise nõuandekomitee. 
Kõnealuse hindamise tegemiseks võib 
komitee korraldada avaliku ärakuulamise. 

2. Esitatud küsimust hindab ravimiohutuse 
riskihindamise komitee. Kõnealuse 
hindamise tegemiseks võib komitee 
korraldada avaliku ärakuulamise, kui 
teaduslike andmete põhjal leitakse 
objektiivseid kriteeriume, võttes arvesse 
kõnealuse toote efektiivsust ja kasulikkust 
ning varasemaid riski/tuluhindamisi, mis 
viidi läbi inimtervishoius kasutatavate 
ravimite komitee või koordineerimisgrupi 
poolt vastavalt artiklis 107l sätestatud 
müügiloa omistamise korrale, mis näeb 
ette inimtervishoius kasutatavate ravimite 
komitee raportööri kõnealuse ravimi 
teemal või koordineerimisgrupi raportööri 
kaasamise. Konsulteerides asjaomaste 
pooltega, koostab ravimiamet juhised 
avalike ärakuulamiste korralduse ja 
läbiviimise kohta. 

Selgitus 

Ravimiohutuse riskihindamise nõuandekomitee poolt korraldatavad avalikud arutelud on väga 
oluline töömeetod, eeldades, et need viiakse läbi vastavalt eeskirjadele ja et arvesse võetakse 
peale riskide ka kõnealuse toote kasulikkust, nii et arutelud oleksid tõsiseltvõetavad ja 
objektiivsed. Kõige tähtsam on kaitsta patsiendi heaolu ning võrrelda ravimi ohte ja kasulikkust 
kogu teadaoleva informatsiooni valguses. 
 

Muudatusettepanek  59 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107k – lõige 3 – sissejuhatav osa 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. 60 päeva jooksul pärast teabe 
kättesaamist esitab ravimiohutuse 
riskihindamise nõuandekomitee soovituse 
ning märgib põhjendused, millel see 
soovitus põhineb. Soovituse sisu on mõni 
järgmistest variantidest või nende 
kombinatsioon: 

3. 60 päeva jooksul pärast teabe 
kättesaamist esitab ravimiohutuse 
riskihindamise nõuandekomitee soovituse 
ning märgib põhjendused, millel see 
soovitus põhineb, võttes arvesse ravimi 
kasulikkust, mida on hinnanud 
inimtervishoius kasutatavate ravimite 
komitee või koordineerimisgrupp vastavalt 
artiklis 107l kirjeldatud müügiloa 
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omistamise korrale. Soovituse sisu on 
mõni järgmistest variantidest või nende 
kombinatsioon: 

Selgitus 

Ravimiohutuse riskihindamise nõuandekomitee poolt korraldatavad avalikud arutelud on väga 
oluline töömeetod, eeldades, et need viiakse läbi vastavalt eeskirjadele ja et arvesse võetakse 
peale riskide ka kõnealuse toote kasulikkust, nii et arutelud oleksid tõsiseltvõetavad ja 
objektiivsed. Kõige tähtsam on kaitsta patsiendi heaolu ning võrrelda ravimi ohte ja kasulikkust 
kogu teadaoleva informatsiooni valguses. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107l – lõige 1 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Kui menetluse kohaldamisala, mis on 
kindlaks määratud vastavalt artikli 107i 
lõikele 2, ei hõlma ühtegi määruse (EÜ) nr 
726/2004 kohaselt antud müügiluba, 
kontrollib koordineerimisgrupp soovitust 
30 päeva jooksul pärast ravimiohutuse 
riskihindamise nõuandekomiteelt 
soovituse saamist ning võtab vastu 
arvamuse asjaomase müügiloa 
säilitamise, muutmise, peatamise, 
tühistamise või selle uuendamisest 
keeldumise kohta ning esitab sealhulgas 
arvamuse rakendamise ajakava.  

1. Kui menetluse kohaldamisala, mis on 
kindlaks määratud vastavalt artikli 107i 
lõikele 2, ei hõlma ühtegi määruse (EÜ) nr 
726/2004 kohaselt antud müügiluba, 
tegutseb koordineerimisgrupp vastavalt 
artikli 107g lõikele 1. 

Selgitus 

Põhimõte, et inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ja koordineerimisgrupp peaksid 
põhjendama, miks nende arvamus erineb riskihindamise komitee soovitusest, peaks kehtima ka 
ühenduse kiirmenetluse kohaselt läbiviidavate hindamiste puhul. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107l – lõige 3 
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 ET 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Kui menetluse kohaldamisala, mis on 
kindlaks määratud vastavalt artikli 107i 
lõikele 2, hõlmab vähemalt ühte määruse 
(EÜ) nr 726/2004 kohaselt antud 
müügiluba, kontrollib inimtervishoius 
kasutatavate ravimite komitee soovitust 30 
päeva jooksul pärast ravimiohutuse 
riskihindamise nõuandekomiteelt 
soovituse saamist ning võtab vastu 
arvamuse asjaomase müügiloa 
säilitamise, muutmise, peatamise, 
tühistamise või selle uuendamisest 
keeldumise kohta.  

3. Kui menetluse kohaldamisala, mis on 
kindlaks määratud vastavalt artikli 107i 
lõikele 2, hõlmab vähemalt ühte määruse 
(EÜ) nr 726/2004 kohaselt antud 
müügiluba, tegutseb inimtervishoius 
kasutatavate ravimite komitee vastavalt 
artikli 107g lõikele 3. 

Selgitus 

Vt artikli 107l lõike 1 juures olevat selgitust. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107m 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Ravimiamet avaldab artiklites 107b ja 107l 
osutatud soovitused, arvamused ja otsused 
Euroopa ravimiohutuse veebiportaali 
kaudu. 

Ravimiamet avaldab artiklites 107b ja 107l 
osutatud lõplikud järeldused (soovitused, 
arvamused ja lõplikud otsused) Euroopa 
ravimite veebiportaali kaudu. 

Selgitus 

Veebiportaalis avaldatav informatsioon peab olema piisavalt ulatuslik, ent mitte väga 
keeruline. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 107n – lõige 1 
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 ET 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Käesolevat peatükki kohaldatakse 
loasaamisjärgsete mitteinterventsionaalsete 
ohutusuuringute suhtes, mille on algatanud 
ja mida juhib või rahastab müügiloa 
omanik vabatahtlikult või artikli 21a või 
22a sätestatud nõude kohaselt ning mille 
käigus kogutakse teavet patsientidelt või 
tervishoiutöötajatelt. 
 

1. Artiklites 107o kuni 107r sätestatud 
menetlusi kohaldatakse loasaamisjärgsete 
mitteinterventsionaalsete ohutusuuringute 
suhtes, mille on algatanud ja mida juhib 
või rahastab müügiloa omanik 
vabatahtlikult või artikli 21a või 22a 
sätestatud nõude kohaselt ning mille käigus 
kogutakse teavet patsientidelt või 
tervishoiutöötajatelt. 

Selgitus 
It is unrealistic to oblige the new Pharmacovigilance Risk Assessment Advisory Committee 
(PRAAC) to review all post-authorisation safety studies (PASS) before they are conducted. 
 

The requirement of prior authorisation of all such studies by the PRAAC, as stipulated in the 
legislative proposal, would apply to an extremely large number of studies, including, for 
example: 

- Studies conducted by independent researchers partly financed by the pharmaceutical 
industry  

- Studies in which safety is only a secondary purpose (e.g. pharmaco-economic studies), 
which would fall within the definition of PASS in the legislative proposal (Article 1, 
point 15). 

We consider that it is important to have a monitoring system for this type of study that ensures, 
as required by point 2 of the same article, that the purpose is scientific and not promotional. 

For this task, however, monitoring at the level of the Member States would be more efficient, 
since it would avoiding blocking the PRAAC, as well as more appropriate, since the 
promotional activities of the pharmaceutical industry usually focus on the health services of the 
individual Member States. Moreover, many Member State have already acquired considerable 
experience in monitoring such studies. In Spain, for example, legislation that has been in force 
for several years provides that studies of this type, undertaken voluntarily by pharmaceutical 
laboratories, require prior authorisation by the health authorities of the autonomous regional 
communities. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 108 – sissejuhatav lause 
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 ET 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Ravimite suhtes, mis on saanud müügiloa 
vastavalt artikli 6 lõikele 1, võtab komisjon 
pärast ravimiameti, liikmesriikide ja 
huvitatud isikutega konsulteerimist vastu 
ja avaldab ravimiohutuse järelevalve hea 
tava juhised järgmistes valdkondades: 

Ravimite suhtes, mis on saanud müügiloa 
vastavalt artikli 6 lõikele 1, võtab komisjon 
pärast nõuetekohast konsulteerimist 
delegeeritud õigusaktidega vastavalt 
artiklile 121a ja järgides artiklites 121b ja 
121c sätestatud nõudeid vastu ning 
avaldab ravimiohutuse järelevalve hea tava 
juhised järgmistes valdkondades: 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 108 – lõik 1 – punkt 5 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(5) vorm, mille abil liikmesriigid ja 
müügiloa omanikud saavad elektroonilisel 
teel kõrvaltoimetest teatada; 

(5) vorm, mille abil liikmesriigid ja 
müügiloa omanikud saavad elektroonilisel 
teel teatada kõrvaltoimetest, sh kogutud 
informatsiooni esitamine. Kogutud 
informatsioon peab vahet tegema 
kõrvaltoimetel, mis on tekkinud 
üledoseerimisest, väärkasutamisest, 
kuritarvitamisest, ravivigadest, ja 
kõrvaltoimetel, mis ilmnesid 
ravimiuuringu käigus või pärast tööalast 
kokkupuudet ravimiga; 

Selgitus 

Võimaldamaks nõuetekohast hindamist ja järelvalvet, peavad pädevad asutused olema 
võimelised vahet tegema erinevatel kõrvaltoimetel, sest see viib omakorda teistsuguse 
järelvalveni (lisahoiatused, vastunäidustused, müügiloa peatamise jms.). 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 108 – lõik 2 a (uus) 
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 ET 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Käesoleva artikli ja artikli 102 kolmanda 
lõigu kohaldamiseks koostab komisjon 
koostöös ravimiameti, liikmesriikide ja 
sidusrühmadega detailsed juhised 
apteekidele ja teistele ravimeid 
väljastavatele või manustavatele 
asutustele heade registripidamistavade 
kohta, et tagada dokumentide säilitamine 
juhuks, kui tuleb esitada ravimiohutuse 
järelevalve aruanne või anda müügiloa 
omaniku taotluse põhjal teavet 
kõrvalmõju hindamise läbiviimiseks, 
samuti selleks, et hõlbustada müügiloa 
omaniku ja liikmesriigi pädevate asutuste 
teostatavaid hilisemaid uuringuid. 

Selgitus 

Ravimiohutuse järelevalve süsteem saab olla vaid nii hea, kui head on individuaalraportite 
üksikandmed. Artiklile 108 väljapakutud lisa tagaks ühtluse nende raporteerimisvormide sisu 
osas, mida tervishoiutöötajad ja patsiendid kasutavad kõrvaltoimetest otse ühenduse 
Eudravigilanc’ süsteemi teatamisel. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 21 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 108a 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Komisjon võtab vastu kõik muudatused, 
mida on vaja käesoleva peatüki 
ajakohastamiseks vastavalt teaduse ja 
tehnika arengule.  

välja jäetud 

Kõnealused meetmed käesoleva direktiivi 
vähem oluliste sätete muutmiseks 
võetakse vastu artikli 121 lõikes 2a 
osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse 
kohaselt.  
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 24 a (uus) 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 119 a (uus) 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 24 a) Lisatakse järgmine artikkel: 

 „Artikkel 119 a 

 Keskkonnajärelevalve ja -kaitse 

 Liikmesriigid nimetavad ühe või mitu 
riiklikku asutust, mis hakkavad jälgima 
ravimite keskkonnakahjulikku 
kõrvalmõju rahvatervisele või 
keskkonnale. Kui mõni neist asutustest 
teeb kindlaks keskkonnaohu, mis on 
kõrgem kui artikli 8 lõike 3 punkti c a 
kohases hinnangus, või leides uusi 
keskkonnakahjulikke kõrvalmõjusid, 
tuleb neil kõik leiud koheselt edastada 
Euroopa Ravimiametile ja pädevale 
asutusele. Sellise informatsiooni saamisel 
hindab ravimiamet, kas uute leidude 
arvessevõtmisel jääb riski-kasulikkuse 
vahekord positiivseks või mitte. See ei tohi 
aga viia eluohtlike ja tõsiste haiguste 
raviks mõeldud ravimite müügilubade 
kehtetuks tunnistamiseni.” 

Selgitus 

Ravimijäätmeid võib leida joogi- ja pinnasevees enamikes liikmesriikides. Kuna globaalsed 
veevarud on piiratud, tuleb kraanivee allikaid kaitsta reostuse eest. Kui seda ei tehta, suureneb 
rasedate naiste tahtmatu ja vältimatu kokkupuude farmaatsiatoodetega, mistõttu suureneb ka 
risk loote väärarenguks. 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 24 b (uus) 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 121 a (uus) 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 24 b) Lisatakse järgmine artikkel:  

 „Artikkel 121 a 



 

 
 PE446.604/ 40 

 ET 

 Delegeeritud volituste rakendamine 

 1. Komisjonile antakse määramata ajaks 
õigus võtta vastu artikli 11 punktis 3a, 
artikli 59 lõike 1 punktis a a ja artiklis 108 
osutatud delegeeritud õigusakte. 

 2. Niipea kui komisjon on delegeeritud 
õigusakti vastu võtnud, teeb ta selle samal 
ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja 
nõukogule. 

 3. Komisjonile antud õiguse suhtes võtta 
vastu delegeeritud õigusakte kohaldatakse 
artiklites 121 b ja 121 c sätestatud 
tingimusi.” 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 24 c (uus) 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 121 b (uus) 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 24 c) Lisatakse järgmine artikkel:  

 „Artikkel 121 b  

 Delegeerimise tagasivõtmine 

 1. Euroopa Parlament ja nõukogu võivad 
mis tahes ajahetkel artikli 11 punktis 3a, 
artikli 59 lõike 1 punktis a a ja artiklis 108 
osutatud volituste delegeerimise tagasi 
võtta. 

 2. Institutsioon, kes on algatanud 
sisemenetluse, et otsustada, kas volituste 
delegeerimine tuleks tagasi võtta, püüab 
sellest teavitada teist institutsiooni ja 
komisjoni mõistliku aja jooksul enne 
lõpliku otsuse tegemist, nimetades 
delegeeritud volitused, mille suhtes 
võidakse kohaldada tagasivõtmist, ja 
tagasivõtmise võimalikud põhjused. 

 3. Tagasivõtmise otsusega lõpetatakse 
otsuses nimetatud volituste delegeerimine. 
Otsus jõustub kohe või otsuses nimetatud 
hilisemal kuupäeval. See ei mõjuta juba 
jõustunud delegeeritud õigusaktide 
kehtivust. Otsus avaldatakse Euroopa 
Liidu Teatajas.” 



 

 
 PE446.604/ 41 

 ET 

 

Muudatusettepanek  71 

Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 1 – punkt 24 d (uus) 

Direktiiv 2001/83/EÜ 
Artikkel 121 c (uus) 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 24 d) Lisatakse järgmine artikkel 121 c:  

 „Artikkel 121 c  

 Delegeeritud õigusaktide suhtes 
vastuväidete esitamine  

 1. Euroopa Parlament ja nõukogu võivad 
delegeeritud õigusakti suhtes vastuväiteid 
esitada kahe kuu jooksul alates õigusakti 
teatavakstegemisest.  
Euroopa Parlamendi või nõukogu 
algatusel võib seda tähtaega pikendada 
kahe kuu võrra.  

 2. Kui pärast selle tähtaja möödumist ei 
ole Euroopa Parlament ega nõukogu 
delegeeritud õigusakti suhtes vastuväiteid 
esitanud, avaldatakse see Euroopa Liidu 
Teatajas ning see jõustub õigusaktis 
sätestatud kuupäeval.  

 3. Kui Euroopa Parlament või nõukogu 
esitab delegeeritud õigusakti suhtes 
vastuväiteid, õigusakt ei jõustu. 
Vastuväiteid esitanud institutsioon 
põhjendab delegeeritud õigusakti suhtes 
esitatud vastuväiteid.” 
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 2 – lõige 1 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Liikmesriigid tagavad, et müügilubade 
suhtes, mis on antud enne käesoleva 
direktiivi artikli 3 lõike 1 teises lõigus 
sätestatud kuupäeva, kohaldatakse nõuet 
lisada direktiivi 2001/83/EÜ (muudetud 
käesoleva direktiiviga) artikli 11 punktiga 
3a ja artikli 59 lõike 1 punktiga aa ette 

välja jäetud 



 

 
 PE446.604/ 42 

 ET 

nähtud toote omaduste kokkuvõttele ja 
infolehele oluline teave, mis on vajalik 
selleks, et ravimit ohutult ja tõhusalt 
kasutada; seda nõuet tuleb kohaldada 
alates kõnealuse loa uuendamisest või 
kolme aasta möödumisel eespool osutatud 
kuupäevast, sõltuvalt sellest kumb on 
varasem. 

Selgitus 

Põhiinformatsiooni kokkuvõtte lisamine on üleliigne (tooteomaduste kokkuvõte juba sisaldab 
peamist informatsiooni), võib olla patsientide jaoks segadusttekitav (nad ei pruugi tähele panna 
olulist infot toote kohta, mis on olemas tooteomaduste kokkuvõttes, aga mitte 
põhiinformatsiooni kokkuvõttes) ja võib tekitada loetavuse probleeme (nt kui pakendi 
infolehtedel on info avaldatud mitmes erinevas keeles).  
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Ettepanek võtta vastu direktiiv – muutmisakt 

Artikkel 2 – lõiked 2 a, 2 b ja 2 c (uued) 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

  2 a. Selle ajani, kui ravimiamet suudab 
tagada andmebaasi Eudravigilance 
toimimise, tuleb kõik perioodilised 
ajakohastatud ohutusaruanded esitada 
vastava liikmesriigi pädevale asutusele, 
kes ravimile müügiloa andis. 

 2 b. Seoses käesoleva direktiivi artikli 107 
lõikes 3 sätestatud nõudega, et müügiloa 
omanik sisestab teabe kõrvaltoimete kohta 
elektrooniliselt andmebaasi 
Eudravigilance, tagavad liikmesriigid, et 
mainitud nõuet kohaldatakse kohe, kui 
andmebaasi funktsioonid võimaldavad 
edastada terviklikku ja korraliku 
kvaliteediga teavet, mis sisaldab peamisi 
terviseandmeid, ravimite kodifitseeritud 
andmeid, selgelt eristatud järelaruandeid 
ja millest on välja jäetud kordusjuhtumid. 

 2 c. Ravimiameti haldusnõukogu kinnitab 
läbiviidud sõltumatu uurimise põhjal, et 
lõikes 1 osutatud funktsioonid on 
töökorras. 



 

 
 PE446.604/ 43 

 ET 

Selgitus 

The Commission’s proposal concerning the processing of information on cases of suspected 
adverse reactions received by market authorisation holders involves a substantial change to 
existing procedures. 

It therefore seems inadvisable that the new procedure come into force without guarantees of the 
proper functioning of Eudravigilance. It must be borne in mind that, under the system 
proposed, Eudravigilance will receive data from different sources, which will create greater 
opportunities for the introduction of inaccurate information. 

For that reason, it is essential to ensure that the Eudravigilance database does not contain 
reports: 

- lacking minimum valid health data concerning the suspected adverse reaction, 

- in which data on medicinal products has been introduced that does not permit their 
active agents to be identified according to a common codification system, 

- that count, and evaluate as separate cases, one and the same case received at different 
times or from different sources (companies, national authorities or the European 
Medicines Agency itself). 

 
 
 
 


