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EUROOPA PARLAMENDI MUUDATUSED®

komisjoni ettepanekule

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV,

millega muudetakse ravimiohutuse jirelevalve osas direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate iihenduse eeskirjade kohta
(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

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

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 10. juuni 2009. aasta arvamust',

" Muudatused: uus v3i muudetud tekst on mirgistatud paksus kaldkirjas, vilja jaetud tekst on
tihistatud siimboliga || .
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vottes arvesse Regioonide Komitee 7. oktoobri 2009. aasta arvamust’,

véttes arvesse Euroopa andmekaitseinspektori 22. aprilli 2009. aasta arvamust’,

tegutsedes seadusandliku tavamenetluse kohaselt'

ning arvestades jargmist:

(M

2

3)

“)

)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivis 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta® on
sdtestatud ithenduse ravimilubade, -jarelevalve ning -ohutuse {ihtlustatud eeskirjad.

Ravimiohutuse jérelevalve eeskirju on vaja rahva tervise kaitseks, et dra hoida, avastada
ja hinnata ithenduses turuleviidud ravimite kahjulikku mdju, kuna ravimite ohutusest
saab tiieliku tlilevaate alles parast nende turule joudmist.

Saadud kogemuste ja komisjoni poolt ithenduse ravimiohutuse jarelevalve siisteemile
antud hinnangu pohjal on saanud selgeks, et tuleb vdtta meetmeid, parandamaks
inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jarelevalvet késitlevate iihenduse
eeskirjade toimimist.

Ravimeid késitlevate digusaktide pohieesmérk peaks olema rahvatervise kaitse ning see
tuleks saavutada vahenditega, mis ei takista ohutute ravimite vaba liikumist ithenduses.
Uhenduse ravimiohutuse korralduse hindamisel on ilmnenud, et liikmesriikide erinev
tegutsemine ravimiohutuse kiisimustes tekitab takistusi ravimite vabale liikumisele.
Selliste takistuste véltimiseks tuleks ravimiohutust kdsitlevaid 6igusakte muuta
selgemaks ja moistlikumaks iithenduse tasandil.

Selguse mottes tuleks muuta korvaltoime méératlust, nii et see ei holmaks mitte ainult
miirgist ja tahtmatut kdrvaltoimet, mis tuleneb ravimi lubatud tarbimisest normaalses
annuses, vaid ka korvaltoimeid, mis on tingitud ravimisvigadest ja toote omaduste kohta
koostatud heakskiidetud kokkuvdttes nimetamata kasutusaladest, sealhulgas ravimite
vidrkasutusest ja kuritarvitamisest. Ravimi korvaltoime arvatav esinemine peaks olema
Dpiisay pohjus teatamiseks. See tihendab, et pohjuslik seos ravimi ja kérvaltoime vahel
on vihemalt pohjendatavalt voimalik. Seetottu kasutatakse teatamisnouetele
osutamisel kogu tekstis terminit arvatav korvaltoime. Ilma et see piiraks kehtivate
liidu ja siseriiklike meditsiinilist konfidentsiaalsust kiisitlevate digusnormide ja tavade
kohaldamist, peaksid liikmesriigid tagama, et arvatava korvaltoimega, sh
ravivigadega seotud isikuandmete edastamine ja toétlemine toimuks
konfidentsiaalselt. See ei tohiks mojutada liikmesriikide kohustust vahetada
vastastikku ravimiohutuse jirelevalve alast teavet voi anda avalikkusele olulist teavet
ravimiohutuskiisimuste kohta ega asjaomaste isikute kohustusi esitada teavet
kriminaaloiguse kohaselt.

wmokk W N =

ELT C 306, 16.12.2009, 1k 28.
ELT C 79, 27.3.2010, Ik 50.
ELT C 229, 23.9.2009, Ik 19.
ELTC,, k.

EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67.

AM\831157ET.doc 2/44 PE446.604v01-00

ET



(5 a) Veekogude ja pinnase reostumine teatavate ravimijditmetega on esilekerkiv

(6)

(7

®)

)

keskkonnaprobleem. Liikmesriigid peaksid kaaluma meetmete votmist, et jilgida ja
hinnata selliste ravimite voimalikku keskkonnamaju, kaasa arvatud voimalikke
tagajiirgi rahvatervisele.

Komisjon peaks muu hulgas ravimiametilt, keskkonnaagentuurilt ja litkmesriikidelt
saadud andmete alusel koostama aruande probleemi ulatuse kohta koos hinnanguga,
kas oleks vaja muudatusi ravimeid kisitlevates ELi oigusaktides voi muudes
asjakohastes ELi oigusaktides.

Miiiigiloa omanik peaks oma iihe voi mitme lubatud ravimi jérelevalve tagamiseks
looma ravimiohutuse jirelevalve siisteemi, mille kohta tehakse kandeid ravimiohutuse
jarelevalve siisteemi peatoimikusse, mis on alati kontrollimiseks kittesaadav. Pddevad
asutused peaksid votma jirelevalve siisteemi oma kontrolli alla. Seetdttu tuleks koos
miiiigiloa taotlusega esitada kokkuvote ravimiohutuse jarelevalve siisteemi kohta ja
lisada link veebilehele, kus asjaomase ravimi ravimiohutuse jérelevalve slisteemi
peatoimik on pddevatele asutustele kontrollimiseks kéttesaadav.

Miiiigiloa omanik peaks iga ravimi ohutuse jiarelevalvet planeerima
riskijuhtimissiisteemi raames, mis peaks olema proportsionaalne tuvastatud riskide ja
vdimalike riskidega ning vajadusega saada ravimi kohta tdiendavat teavet. Uhtlasi
tuleks ette niha, et riskijuhtimissiisteemi tdhtsamad meetmed lisataks tingimustena
miitigiloale.

Rahvatervise seisukohalt on vajalik tiiendada miiiigiloa andmise ajal olemasolevaid
andmeid tiiendavate andmetega miiligiloa saanud ravimite ohutuse ja teatavatel
juhtudel ka tohususe kohta. Padevatele asutustele tuleks seetottu anda volitused nduda
miiligiloa omanikelt loasaamisjirgsete uuringute korraldamist ohutuse ja tohususe
kohta. Konealust nouet peaks olema voimalik esitada loa andmise ajal véi hiljem ning
see peaks olema miiligiloa saamise osa. Nende tiiendavate uuringute eesmdrk voib
olla andmete kogumine voimaldamaks hinnata ravimite ohutust voi tohusust
igapiievases meditsiinilises praktikas.

Oluline on, et tugevdatud ravimiohutuse jiirelevalve siisteem ei pohjustaks
miiiigilubade enneaegset viljaandmist. Ent osadele ravimitele antakse miiligiluba
tiiendava jirelevalvetegevuse teostamise tingimusel. See holmab koiki uue
toimeainega ravimeid ning bioloogilisi ravimeid, sealhulgas biosimilar-ravimeid,
mille puhul ravimiohutuse jirelevalvega seotud toimingud on esmatihtsad. Pidevate
asutuste taotlusel voidakse seda kohaldada ka konkreetsetele toodetele
loasaamisjirgse ohutusuuringu korraldamise tingimusel voi juhul, kui konealuse ravimi
suhtes on esitatud noudeid voi piiranguid seoses selle ohutu ja tdhusa kasutamisega I .
Konealused tooted tuleks mirgistada musta siimboli ja vastava selgitava lausega
ravimi omaduste kokkuvottes ja patsiendi infolehel ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta miirusega (EU) nr 726/2004 (milles sitestatakse
ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa Ravimiamet)' loodud Euroopa Ravimiamet (edaspidi
»ravimiamet”) peaks pidama iildsusele kittesaadavat nimekirja kdnealustest ravimitest

1
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ja hoidma seda ajakohasena.

(10 a) Koostoos Euroopa Ravimiameti ja riiklike pidevate asutustega esitab komisjon
plirast patsiente, tarbijaid, arste ja farmatseute esindavate organisatsioonide,
ravikindlustajate ning teiste huvitatud isikutega konsulteerimist Euroopa
Parlamendile ja noukogule hindamisaruande ravimi omaduste kokkuvétete ja
pakendi infolehtede loetavuse kohta ning nende vdirtusest tervishoiutootajate ja
itldsuse jaoks. Pirast eespool nimetatud teabe analiiiisimist teeb komisjon vajaduse
korral ettepanekud ravimi omaduste kokkuvotete ja pakendi infolehtede kujunduse ja
sisu parandamiseks tagamaks, et need oleksid vastavalt vajadusele tervishoiutootajate
ja iildsuse jaoks vidrtuslikud teabeallikad.

(11) Kogemused on ndidanud, et on vaja selgitada miitigiloa omanike vastutust seoses loa
saanud ravimite ohutuse jirelevalvega. Miiligiloa omanik peaks hoolitsema oma toodete
ohutuse pideva jdlgimise eest, teavitama asjaomaseid asutusi koikidest muudatustest,
millel v3ib olla seos miiiigiloaga, ning tagama tooteinfo ajakohasuse. Arvestades, et
ravimeid on voimalik kasutada teisiti, kui on sitestatud nende miiiigilubades, peaks
konealune vastutus holmama ka kogu saadaolevat teavet, sealhulgas kliiniliste katsete
voi muude uuringute tulemusi, samuti aruandlust ravimite sellise kasutamise kohta, mis
ei vasta tooteomaduste kokkuvottele. Samuti on asjakohane tagada, et miitigiloa
uuendamisel voetaks arvesse kdiki asjaomase ravimi ohutuse kohta kogutud andmeid.

(12) Et tagada ravimiohutuse jarelevalve alal tihe koost66 liikkmesriikide vahel, tuleks
laiendada direktiivi 2001/83/EU artikliga 27 moodustatud koordineerimisgrupi volitusi,
nii et need holmaksid koikide litkmesriikides miitigiloa saanud ravimite ohutuse
jarelevalvega seotud kiisimuste uurimist. Uute iilesannete tditmiseks tuleks
koordineerimisgruppi tugevdada veelgi ja votta vastu selged eeskirjad noutava
padevuse, kokkulepete saavutamise voi seisukohtadele joudmise menetluste,
labipaistvuse, s0ltumatuse, koordineerimisgrupi liikkmete ametisaladuse kohta ning
ithenduse ja litkmesriikide organite koostodvajaduse kohta.

(13) Selleks et ravimiohutuse alastes otsustustes kasutataks litkmesriikide ja tihenduse
tasandil ithesugust teaduslikku padevust, peaks koordineerimisgrupp toetuma
ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitustele.

(14) Kahekordse t66 drahoidmiseks peaks koordineerimisgrupp leppima kokku iihtses
seisukohas rohkem kui iihes litkmesriigis miitigiloa saanud ravimite ohutuse jirelevalve
hindamise kohta. Koordineerimisgrupis saavutatud kokkulepe peaks olema piisav
ravimiohutusmeetmete rakendamiseks kogu lihenduse ulatuses. Kui
koordineerimisgrupis ei saavutata kokkulepet, peaks komisjonil olema padevus
asjaomase litkmesriikidele adresseeritud otsuse tegemiseks.

(15) Uhtne hindamine tuleks libi viia ka sellistes kiisimustes, mis kisitlevad liikmesriikides
miiiigiloa saanud ja kooskdlas méiirusega (EU) nr 726/2004 miiiigiloa saanud ravimite
ohutust. Sellistel juhtudel peaks komisjon votma tihenduse hinnangu pdhjal vastu
ithtlustatud meetmed koikide asjaomaste ravimite kohta.
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(20)
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(22)

Liikmesriikidel peaks olema selline ravimiohutuse jérelevalve siisteem, mille abil saaks
koguda ravimite jarelevalveks vajalikku teavet, sealhulgas teavet ravimite arvatavate
korvaltoimete kohta, mis on ilmnenud nii ravimi kasutamisel miiiigiloa kohaselt kui
ka mis tahes muul kasutusel, kaasa arvatud iiledoosi, viiartarvitamise, kuritarvitamise
jaravivigade korral, ning ravimiga toékeskkonnas kokkupuutumisel, ning selle
kvaliteedi tagamiseks tuleks jdlgida arvatavate korvaltoimete juhtusid. Konealuste
iilesannete tiitmiseks loovad liikmesriigid asjakohase pddevusega alalise siisteemi, et
kdesolevas direktiivis osutatud kohustused oleksid tiiies ulatuses tiidetud.

Et edendada ressursside koordineerimist litkmesriikide vahel, peaks liikmesriigil olema
Oigus delegeerida teatavaid ravimiohutusalaseid iilesandeid teisele liikmesriigile.

Et arvatavate kdrvaltoimete kohta aruannete esitamine oleks lihtsam, peaksid miiiigiloa
omanikud ja liikmesriigid teatama sellistest kdrvaltoimetest ainult {ihenduse
ravimiohutuse jarelevalve andmebaasi ja andmetdotlusvorku (edaspidi ,,andmebaas
Eudravigilance”), millele on osutatud méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 15ike 1
punktis d. Andmebaas Eudravigilance tuleks sisse seada selliselt, et see voimaldaks
viivitamata edastada miiiigiloa omanikelt arvatavate korvaltoimete kohta saadud
teated litkmesriikidele, kelle territooriumil korvaltoime ilmnes.

Et suurendada ravimiohutuse jarelevalve protsessi ldbipaistvust, peaksid litkmesriigid
looma ja hooldama ravimite veebiportaale. Samal eesmérgil peaksid miitigiloa
omanikud esitama ametiasutustele ravimiohutusalaste teadaannete eelhoiatusi véoi
itheaegseid hoiatusi ja ametiasutused peaksid edastama hoiatusi liksteisele.

Uhenduse eeskirjad ravimiohutuse jirelevalve kohta peaksid edaspidigi pShinema
asjaolul, et tervishoiutootajatel on tdhtis osa ohutuse jalgimisel, kuid eeskirjades tuleb
arvestada ka seda, et patsientidel on samuti voimalik teatada ravimite arvatavatest
korvaltoimetest. Selle tttu tuleks nii tervishoiutdotajatele kui ka patsientidele teha
ravimite arvatavatest korvaltoimetest teatamine kergemaks ja teatamismeetodid
kittesaadavamaks.

Kuna koik andmed arvatavate kdrvaltoimete kohta esitatakse otse Eudravigilance’i
andmebaasi, tuleks muuta perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete rakendusala, nii
et neist ei saaks mitte Eudravigilance’i andmebaasi juba sisestatud juhtumiaruannete
iiksikasjalik esitus, vaid pigem ravimi riski ja kasulikkuse vahekorra analiiiis.

Nouded perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete kohta peaksid olema
proportsionaalsed ravimitest tulenevate ohtudega. Perioodilised ajakohastatud
ohutusaruanded peaksid seetottu olema seotud esmakordse miiligiloa saanud ravimite
riskijuhtimissiisteemiga ja rutiinset aruandlust ei peaks olema vaja geneeriliste, hésti
tdestatud kasutusega ravimite, I homdopaatiliste ravimite voi tavapéraseks kasutuseks
registreeritud taimravimite puhul. Tervisekaitse seisukohalt peaksid asjaomased
asutused selliste ravimite kohta siiski noudma perioodilisi ajakohastatud
ohutusaruandeid juhul, kui esineb kahtlusi seoses ravimiohutuse jirelevalvega seotud
andmetega voi ohutusandmete esitamata jitmisest tulenevalt, kui toimeaine
kasutamine on keskendunud ravimitele, mille puhul ei nouta korrapiiraselt
perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamist.
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(23) Perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamist silmas pidades on vaja
parandada péadevate asutuste voimalusi ressursse omavahel jagada. Tuleks sétestada
ndue perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete tihtseks hindamiseks selliste ravimite
puhul, millele on antud miitigiluba rohkem kui iihes liikmesriigis. Lisaks tuleks
sédtestada iihtne sagedus ja kuupédevad perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
esitamiseks kdikide tihesugust toimeainet voi toimeainete kombinatsiooni sisaldavate
ravimite kohta.

(24) Perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamise pdhjal voetavad meetmed
asjaomase miiiigiloa sdilitamise, muutmise, peatamise voi tithistamise kohta tuleks votta
vastu sellise {ihenduse menetlusega, millega saadakse iihtlustatud tulemus.

(25) Liikmesriigid peaksid teatava ravimiohutusega seotud teabe alati esitama ravimiametile,
et kdivitada asjaomases kiisimuses kogu liitu holmay hindamismenetlus. Seetottu tuleks
kehtestada eeskirjad, et tagada ravimiohutuse riskihindamise komitee
hindamismenetluse ldbiviimine, ning samuti eeskirjad jargnevate meetmete kohta
miiligilubade tingimuste osas, et votta vastu iihtlustatud meetmed kogu Euroopa Liidus.

(25 a) Seoses direktiivi 2001/83/EU ravimiohutuse jirelevalve alaste siitete praeguse
tipsustamise ja tugevdamisega on asjakohane tipsustada tiiendavalt ka ravimeid
kdsitlevate kiisimuste koikide kogu liitu holmavate loasaamisjirgsete hindamiste
menetlusi. Selleks on kogu liitu holmavate hindamismenetluste arv piiritletud kahega,
millest iiks voimaldab kiiret hindamist ja seda tuleks kohaldada juhul, kui peetakse
vajalikuks votta kiireloomulisi meetmeid. Olenemata sellest, kas kohaldatakse
kiirmenetlust voi tavamenetlust, ning sellest, kas ravimile anti luba tsentraliseeritud
voi detsentraliseeritud menetluse raames, peaks ravimiohutuse riskihindamise
komitee esitama alati oma soovituse, kui meetmete votmise alus pohineb
ravimiohutuse jarelevalvega seotud andmetel. On asjakohane, et
koordineerimisgrupp ja inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee peaksid
asjaomase kiisimuse hindamisel toetuma konealusele soovitusele.

(26) On vaja kasutusele votta iihtlustatud pohimdtted ja ametlik jérelevalve péddevate
asutuste poolt noutavate loasaamisjérgsete mitteinterventsionaalsete ohutusuuringute
puhuks, mida algatavad, korraldavad voi rahastavad miiligiloa omanikud ning mille
kdigus kogutakse andmeid patsientidelt voi tervishoiutdotajatelt ning mis jadvad
seetottu vélja Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiivi
2001/20/EU (liikmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta, mis kisitlevad hea
kliinilise tava rakendamist inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes)1
kohaldamisalast. Selliste uuringute jarelevalve eest peaks Vastutamal ravimiohutuse
riskihindamise komitee. Uuringute iile, mida noutakse pérast ravimile loa andmist
itksnes iithe pddeva asutuse poolt ja mis viiakse labi iiksnes iihes litkmesriigis, peaks
Jérelevalvet teostama selle liikmesriigi pidev asutus, kus uuring korraldatakse. Tuleks
kehtestada sétted ka jarelmeetmete kohta (kui need osutuvad vajalikuks) miiiigiloa
tingimuste osas, et kogu tthenduses votta vastu lihtlustatud meetmed.

(27) Ravimiohutuse jarelevalve sétete joustamiseks peaksid litkmesriigid votma vajalikke
meetmeid, millega tagatakse, et kohustuste tditmatajatmise korral kohaldataks miiiigiloa

! EUTL 121, 1.5.2001, 1k 34.
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omaniku suhtes tGhusaid, proportsionaalseid ja hoiatavaid karistusi. Kui miiiigiloaga
kaasnevaid tingimusi ettendihtud tihtajaks ei tiideta, peaks riiklikel pidevatel
asutustel olema oigus miiiigiloa andmise otsus iile vaadata.

(28) Tervisekaitset silmas pidades tuleks piddeva ameti sooritatavaid ravimiohutuse
jarelevalve toiminguid piisaval miiral rahastada. Ravimiohutuse jarelevalve toimingute
piisavat rahastamist peaks olema voimalik tagada miiiigiloa omanikelt 16ivude
kogumise teel. Sellisel viisil kogutud rahalised vahendid peaksid siiski olema
liikkmesriikide pddevate asutuste pideva jérelevalve all, et tagada nende sdltumatus.

(29) Liikmesriikidel peaks teatavatel tingimustel olema voimalik lubada kdrvalekaldumist
teatavatest direktiivi 2001/83/EU siitetest, mis on seotud markeerimise v3i pakkimise
kohta kehtivate nduetega, et lahendada ravimi kéttesaadavusega seotud tdsiseid
probleeme, mis tulenevad sellest, et loa saanud voi turule viidud tooted ei ole
kittesaadavad voi neid ei ole piisavalt.

(30) Kuna kiesoleva direktiivi eesmirki, nimelt iihenduse turule viidud ravimite ohutuse
suurendamist, ei suuda litkmesriigid {ihtlaselt kodikides liitkmesriikides piisaval méiéral
saavutada ning see on paremini saavutatav ithenduse tasandil, voib lihendus votta
meetmeid kooskolas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse
pohimdttega. Nimetatud artiklis sitestatud proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei
lahe kdesolev direktiiv kaugemale sellest, mis on vajalik nimetatud eesmaérgi
saavutamiseks.

(30 a) Kiesoleva direktiivi kohaldamine ei piira Euroopa Parlamendi ja noukogu 24.
oktoobri 1995. aasta direktiivi 95/46/EU (iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete

tootlemisel ja selliste andmete vaba liilkumise kohta)’ ega Euroopa Parlamendi ja

noukogu 18. detsembri 2000. aasta miiruse (EU) nr 45/2001 (Giksikisikute kaitse
kohta isikuandmete tootlemisel ithenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste

andmete vaba liikumise kohta)? kohaldamist. Korvaltoimete avastamiseks,

hindamiseks, moistmiseks ja véltimiseks, riskide identifitseerimiseks ja nende
vihendamiseks meetmete votmiseks ning ravimite kasulikkuse suurendamiseks rahva
tervise kaitsmise eesmiirgil peaks Eudravigilance’i siisteemis olema voimalik téoodelda
isikuandmeid, jirgides seejuures ELi andmekaitsealaseid oigusakte. See eesmiirk
teenib olulist avalikku huvi, mis éigustab tuvastatavate terviseandmete tootlemist, kui
andmeid téodeldakse iiksnes vajaduse korral ja asjaosalised hindavad seda vajadust
ravimiohutuse jirelevalve protsessi igas etapis.

(31) Direktiivi 2001/83/EU sitted inimtervishoius kasutatavate ravimite jirelevalve kohta
kujutavad endast erisitteid Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta maddruse
(EU) nr 765/2008 (millega sitestatakse akrediteerimise ja turujirelevalve nduded seoses
toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks méirus (EMU) nr 339/ 93)3 artikli 15
16ike 2 tdhenduses.

! EUTL 281, 23.11.1995, Ik 31.

2 EUTL 8, 12.1.2001, Ik 1.
3 ELT L 218, 13.8.2008, Ik 30.
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(31 a) Kiesolevas direktiivis siitestatud ravimiohutuse jirelevalvega seotud toimingud
eeldavad, et kehtestatakse iihtsed tingimused ravimiohutuse jirelevalve siisteemi
peatoimiku sisu ja haldamise osas, samuti riiklike péidevate asutuste ja miiiigiloa
omanike poolt ravimiohutuse jirelevalvega seotud iilesannete tditmise
kvaliteedisiisteemi miinimumnaouete osas, ravimiohutuse jirelevalve teostamisel
rahvusvaheliselt kokkulepitud terminoloogia, vormide ja standardite kasutamise osas
ning miinimumndouete osas Eudravigilance’i andmebaasis sisalduvate andmete
seireks, et teha kindlaks, kas esineb uusi voi muutunud riske; kehtestada tuleks
litkmesriikide ja miiiigiloa omanike poolt arvatavate korvaltoimete kohta
elektroonilisel teel teadete esitamise vorm ja sisu, elektroonilisel teel esitatavate
perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete ja riskijuhtimiskavade vorm ja sisu,
loasaamisjirgsete ohutusuuringute kohta esitatavate protokollide, kokkuvatete ja
lopparuannete vorm. Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 291 kohaselt
siitestatakse eeskirjad ja iildpohimotted, mis kdsitlevad liikmesriikide libi viidava
kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise
suhtes, eelnevalt seadusandliku tavamenetluse kohaselt vastu voetava midrusega.
Konealuse uue mddruse vastuvotmiseni jitkatakse noukogu 28. juuni 1999. aasta
otsuse 1999/468/EU (millega kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste kasutamise
menetlused)’ kohaldamist, vilja arvatud kontrolliga regulatiivmenetlus, mida ei
kohaldata.

(31 b) Komisjonile tuleks anda oigus votta vastu delegeeritud oigusakte vastavalt Euroopa
Liidu toimimise lepingu artiklile 290, et tiiendada kiiesoleva direktiivi artiklite 21a ja
22a siitteid. Komisjonile tuleks anda oigus votta vastu tiiendavaid meetmeid, millega
kehtestatakse olukorrad, mille puhul voidakse nouda loasaamisjiirgsete
tohususuuringute tegemist. Eriti oluline on asjaolu, et komisjon viiks oma
ettevalmistustoode ajal liibi vajalikud konsultatsioonid, sealhulgas ekspertide tasandil.

(31 c¢)Kooskolas paremat oigusloomet kiisitleva institutsioonidevahelise kokkuleppez
punktiga 34 julgustatakse liitkmesriike koostama nende endi jaoks ja iihenduse
huvides vastavustabeleid, kus on voimalikult suures ulatuses kajastatud kiesoleva
direktiivi ja iilevotmismeetmete vastavust, ning need avalikustama.

(32) Seetdttu tuleks direktiivi 2001/83/EU vastavalt muuta,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Direktiivi 2001/83/EU muudatused

Direktiivi 2001/83/EU muudetakse jirgmiselt.
1. Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:

a)  punkt 11 asendatakse jirgmisega:

! EUT....
2 ELT C 321, 31.12.2003, Ik 1.
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,»11) Kdrvaltoime: miirgine ja tahtmatu vastureaktsioon ravimi toimele.”;
b)  punkt 14 jietakse viilja;
c¢)  punkt 15 asendatakse jargmisega:

,15) Loasaamisjargne ohutusuuring: igasugune miiligiluba omava ravimi uuring,
mille eesmérk on teha kindlaks ravimiga seotud ohutegurid, nende iseloom
ja ulatus, kinnitada {ilevaadet ravimi ohutusest voi modta
riskijuhtimismeetmete tohusust.”;

d) lisatakse punktid 28b, 28ba, 28c ja 28d:

,»28b)Riskijuhtimissiisteem: ravimiohutuse jirelevalvega seotud toimingute ja
sekkumiste kogum, mis on kavandatud selleks, et teha kindlaks,
iseloomustada, ennetada vdi minimeerida ravimitega seotud ohtusid,
sealhulgas konealuste sekkumiste tShususe hinnang.

28ba) Riskijuhtimiskava: riskijuhtimissiisteemi iiksikasjalik kirjeldus.

28c) Ravimiohutuse jérelevalve siisteem: siisteem, mida kasutavad miiiigiloa
omanikud ja litkmesriigid, et tdita [X jaotises loetletud iilesandeid ja
kohustusi, mis on ette ndhtud miiligiloa saanud ravimite ohutuse
jarelevalveks ja iga muutuse avastamiseks riski ja kasulikkuse vahekorras.

28d) Ravimiohutuse jérelevalve siisteemi peatoimik: iiksikasjalik kirjeldus iihe
vOi mitme ravimi ohutuse jarelevalve siisteemi kohta, mida miitigiloa
omanik kasutab.”

2. Artikli 8 15iget 3 muudetakse jargmiselt:
a)  punkt ia asendatakse jirgmisega:

»1a) Kokkuvote taotleja ravimiohutuse jirelevalve siisteemi kohta, milles peavad
olema jargmised elemendid:

—  toend selle kohta, et taotleja kasutab ravimiohutuse jirelevalve eest
vastutava kvalifitseeritud asjatundja teenuseid;

- litkmesriigid, kus on kvalifitseeritud asjatundja asu- ja tegevuskoht;
—  kvalifitseeritud asjatundja kontaktandmed;

—  taotleja allkirjastatud avaldus selle kohta, et taotlejal on vajalikud
vahendid, et tdita IX jaotises loetletud iilesandeid ja kohustusi;

- viide asjaomase ravimi ravimiohutuse jirelevalve siisteemi peatoimiku
asukohale.”;

(b) lisatakse punkt iaa:
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¢)

d)

»iaa) Riskijuhtimiskava, mille taotleja koostab asjaomase ravimi jaoks, koos
kokkuvottega.”;

alapunkt 1 asendatakse jargmisega:

»1)  Koopiad jargmistest dokumentidest:

—  ravimi miiligiload, mis on saadud teises liikmesriigis I voOi kolmandas

riigis, kokkuvéte ohutusandmetest, sh olemasolu korral
perioodilistes ajakohastatud ohutusaruannetes ja arvatavate
korvaltoimete aruannetes leiduvatest andmetest, ning nende
litkmesriikide nimekiri, kus vaadatakse 1dbi kidesoleva direktiivi
kohaselt esitatud loataotlusi;

—  ravimi omaduste kokkuvote, mille taotleja on esitanud kooskolas
artikliga 11 voi mille litkmesriigi pddevad asutused on heaks kiitnud
vastavalt artiklile 21, ning infoleht, mis on esitatud kooskdlas
artikliga 59 vo6i mille liikmesriigi pddevad asutused on heaks kiitnud
vastavalt artiklile 61;

—  ithenduses v&i kolmandas riigis loa andmisest keeldumise otsuse
iiksikasjad ja selle pohjendused.”;

punkt n jdetakse vilja;
lisatakse jargmised 16igud:

,»Punkti iaa esimeses 15igus osutatud riskijuhtimissiisteem peab olema
proportsionaalne ravimi kohta kindlaks tehtud ohtudega ja voimalike ohtudega
ning loasaamisjirgsete ohutusandmete vajadusega.

I Esimeses 10igus osutatud andmeid ajakohastatakse vajaduse korral.”

Artiklit 11 muudetakse jargmiselt:

b)

lisatakse jargmised loigud:

,,I Miiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja kantud ravimite
ravimi omaduste kokkuvottesse lisatakse jairgmine avaldus: ,,Kéesoleva ravimi
suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet”. Sellele avaldusele eelneb must
siimbol, millele on osutatud miiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 23, ja jirgneb
asjaomane selgitav standardlause.

Koikide ravimite puhul lisatakse standardtekst, milles selgesonaliselt palutakse
tervishoiutootajatel teatada mis tahes arvatavatest korvaltoimetest vastavalt
litkmesriigi spontaanse teatamise siisteemile. Voimaldatud on eri teatamisviisid

(elektrooniline teatamine ja muud) vastavalt artikli 107a loike 1 teisele loigule.”
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Artikli 16g 10ige 1 asendatakse jargmisega:

»l. Kéesoleva peatiiki alusel registreeritava traditsioonilise kasutusviisi suhtes
kohaldatakse analoogia pdhjal kéesoleva direktiivi artikli 3 16ikeid 1 ja 2, artikli 4
16iget 4, artikli 6 16iget 1, artiklit 12, artikli 17 1diget 1, artikleid 19, 20, 23, 24,
25,40-52, 70-85, 101-108b, artikli 111 16ikeid 1 ja 3, artikleid 112, 116, 117,
118, 122, 123, 125, artikli 126 teist 1diku ja artiklit 127 ning komisjoni direktiivi
2003/94/EU(*).

(*) ELT L 262, 14.10.2003, 1k 22.”

Artiklit 17 muudetakse jargmiselt:

a) 10ike 1 teises 10igus asendatakse arv 27 arvuga 28;
b) 1dikes 2 asendatakse arv 27 arvuga 28.

Loikes 18 asendatakse arv 27 arvuga 28.

Artikli 21 16iked 3 ja 4 asendatakse jargmistega:

,»3. Liikmesriikide pddevad asutused teevad viivitamata avalikkusele kéttesaadavaks
iga nendelt loa saanud ravimi miiiigiloa koos pakendi infolehe, ravimi omaduste
kokkuvdttega ja tingimustega, mis on kehtestatud kooskolas artiklitega 21a, 22 ja
22a, ning vajaduse korral tingimuste tditmise tdhtaegadega.

4.  Liikmesriikide pddevad asutused koostavad asjaomase ravimi hindamisaruande
ning farmatseutiliste ja prekliiniliste katsete ja kliiniliste uuringute tulemusi ning
riskijuhtimise siisteemi ja ravimiohutuse jérelevalve siisteemi késitleva toimiku
selgitused. Hindamisaruannet ajakohastatakse, kui saadakse uut teavet, mis on
asjaomase ravimi kvaliteedi, ohutuse voi tohususe hindamise seisukohast oluline.

Liikmesriigi paddevad asutused teevad viivitamata avalikkusele kittesaadavaks
hindamisaruande koos oma arvamuse pohjendusega, olles eelnevalt eemaldanud
kogu konfidentsiaalse sisuga teabe. POhjendus esitatakse eraldi iga taotletud
ndidustuse kohta.

Avalik hindamisaruanne holmab kokkuvétet, mis on kirjutatud avalikkusele
arusaadaval viisil. Kokkuvéte sisaldab eelkoige osa, mis kiisitleb ravimi
kasutamistingimusi.”

Lisatakse jargmine artikkel 21a:
,Artikkel 21a

Lisaks artiklis 19 mdrgitud sditetele voib miiiigiloa I anda iihel vO1 mitmel jargmistest
tingimustest:

1) teatavate riskijuhtimissiisteemis sisalduvate meetmete votmine ravimi ohutuks
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kasutamiseks;
2)  loasaamisjirgsete ohutusuuringute tegemine;

3) IXjaotises sitestatud nduetest rangemate nduete tditmine seoses arvatava
korvaltoime registreerimise vOi arvatavast korvaltoimest teatamisega;

4)  muud tingimused vdi piirangud, mis on seotud ravimi ohutu ja tdhusa
kasutamisega;

5)  ravimiohutuse jirelevalve siisteemi piisavus;

6) loasaamisjirgsete tohususuuringute tegemine, kui on tekkinud kiisimusi seoses
ravimi tohususe mone aspektiga ja kiisimustele saab vastuse leida iiksnes pdrast
ravimi turuleviimist. Uuringute tegemise noude puhul jirgitakse artikli 108aa
kohaselt vastu véoetud siitteid, vottes arvesse artiklis 108a osutatud teaduslikke
juhendeid.

Miitigiloas sitestatakse tingimuste tditmise tdhtajad, kui selleks on vajadus.”
9.  Artikkel 22 asendatakse jargmisega:
»Artikkel 22

Erandlikel asjaoludel ning pérast taotlejaga konsulteerimist vdib loa andmise siduda
ndudega, et taotleja peab tditma teatavad tingimused, mis on eelkdige seotud asjaomase
ravimi ohutusega, liikkmesriigi padevate asutuste teavitamisega kdigist ravimi
kasutamisega seotud vahejuhtumitest ja vOetavate meetmetega.

Sellise loa voib anda iiksnes juhul, kui taotleja suudab niidata, et objektiivsetel ja
tdendatavatel pohjustel ei ole tal voimalik esitada tiielikke andmeid asjaomase ravimi
tohususe ja ohutuse kohta tavapirastes kasutustingimustes; nimetatud loa andmine peab
toetuma tiihele direktiivi I lisas sdtestatud pohjendustest.

Loa pikendamine seotakse nimetatud tingimuste iga-aastase lédbivaatamisega.”
10. Lisatakse artiklid 22a ja 22b:
LJArtikkel 22a

1.  Pérast miiligiloa andmist voib litkmesriigi paddev asutus nduda, et miiligiloa
omanik:

a)  korraldaks loasaamisjdrgse ohutusuuringu, kui loa saanud ravimi ohutuse
suhtes on kahtlusi. Kui sama ohutusalane kahtlus esineb rohkem kui iihe
ravimi puhul, julgustab riiklik péddev asutus pdirast ravimiohutuse
riskihindamise komiteega konsulteerimist asjaomaseid miiiigiloa
omanikke korraldama iihise loasaamisjirgse ohutusuuringu;

b)  korraldaks loasaamisjirgse tohususuuringu, kui haiguse maoistmisest voi
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kliinilisest metoodikast nihtub, et varasemad tohusushinnangud voivad
olla mérkimisvidrselt muutunud. Uuringute tegemise noude puhul
jirgitakse artikli 108aa kohaselt vastu voetud siitteid, vottes arvesse
artiklis 108a osutatud teaduslikke juhendeid.

Asjakohaselt pohjendatud ndue esitatakse kirjalikult ja see sisaldab uuringu
eesmirke ning selle lébiviimise ja tulemuste esitamise tdhtaegu.

2. Liikmesriigi padev asutus annab miiligiloa omanikule voimaluse esitada
kindlaksmééaratud tdhtaja jooksul konealuse ndudega seotud kirjalikke selgitusi,
kui miiiigiloa omanik esitab sellekohase taotluse 30 paeva jooksul alates kirjaliku
ndude saamisest.

3.  Miiigiloa omaniku antud kirjalike selgituste pohjal teeb litkmesriigi padev asutus
otsuse, kas noue tithistada voi seda kinnitada. Kui litkmesriigi padev asutus nduet
kinnitab, tuleb miitigiluba muuta ja lisada sellesse miiiigiloa omamise tingimusena
konealune ndue, ning ajakohastada asjakohasel viisil riskijuhtimissiisteemi.

Artikkel 22b
1.  Miitigiloa omanikul on kohustus lisada riskijuhtimissiisteemi koik artiklites 21a,
22 ja 22a osutatud nouded.

2. Liikmesriigid teatavad ravimiametile igast miiiigiloast, mis on vélja antud
artiklites 21a, 22 voi 22a sétestatud tingimuste voi nduete alusel.

11. Artikkel 23 asendatakse jargmisega:

»Artikkel 23

1.  Loa omanik votab pérast loa saamist artikli 8 15ike 3 punktidega d ja h ettenidhtud
tootmis- ja kontrollimeetodite puhul arvesse teaduse ja tehnika arengut ning teeb
muudatused, mis on vajalikud ravimi tootmiseks ja kontrollimiseks
tildtunnustatud teaduslike meetodite kohaselt.

Nimetatud muudatused kiidab heaks asjaomase litkmesriigi padev asutus.

2. Loa omanik annab liikmesriigi pddevale asutusele viivitamata igasugust uut
teavet, mis vOib kaasa tuua artikli 8 16ikes 3, artiklites 10, 10a, 10b ja 11 voi
artikli 32 1oikes 5 voi I lisas nimetatud andmete voi dokumentide muutmise.

Loa omanik teavitab liikmesriigi pddevat asutust viivitamata koikidest keeldudest
vOi piirangutest, mille on seadnud mis tahes riigi padevad asutused, kus
inimtervishoius kasutatavat ravimit turustatakse, ning kogu muust uuest teabest,
mis vOib mdjutada asjaomase inimtervishoius kasutatava ravimi kasulikkuse ja
ohtlikkuse hindamist. Nimetatud teave peab holmama koikide ndidustuste suhtes
ja koikides elanikkonna riihmades tehtud kliiniliste uuringute voi muude
uuringute nii positiivseid kui ka negatiivseid tulemusi, olenemata sellest, kas need
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on miiligiloaga seotud voi mitte, samuti andmeid ravimi kasutuse kohta, kui
selline kasutus ei ole kooskdlas ravimi omaduste kokkuvdttega.

3.  Miiigiloa omanik tagab, et ravimi kirjeldust ajakohastatakse vastavalt uusimatele
teaduslikult pdhjendatud teadmistele, kaasa arvatud hindamiste tulemused ja
soovitused, mis on avaldatud méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 26 kohaselt loodud
Euroopa ravimite veebiportaalis.

4.  Riski ja kasulikkuse vahekorra pideva hindamise voimaldamiseks voib
litkkmesriigi paddev asutus nouda igal ajal miiiigiloa omanikult andmete esitamist,
mis tdendavad, et riski ja kasulikkuse vahekord on jadnud soodsaks. Miiiigiloa
omanik vastab mis tahes konealustele taotlustele tiiies ulatuses ja kiiresti.

Liikmesriigi padev asutus v3ib miiligiloa omanikult igal ajal nduda ravimiohutuse
jarelevalve siisteemi peatoimiku koopiat. Miiligiloa omanik esitab kdnealuse
koopia hiljemalt seitsmendal paeval péarast ndude esitamist.”

12.  Artiklit 24 muudetakse jargmiselt:
a) loike 2 teine 16ik asendatakse jargmisega:

»Selleks esitab miiiigiloa omanik litkmesriigi padevale asutusele kvaliteeti,
ohutust ja tohusust késitlevate dokumentide koondi, sealhulgas arvatavate
korvaltoimete aruannetes ja IX jaotise kohaselt esitatud perioodilistes
ajakohastatud ohutusaruannetes sisalduvate andmete hindamise tulemused, samuti
koik miitigiloa véljastamise jérel tehtud muudatused, vdhemalt itheksa kuud enne
miitigiloa kehtivuse 10ppemist vastavalt 1dikele 1.”;

b) 1dige 3 asendatakse jirgmisega:

»3. Pérast pikendamist on miiligiloa kehtivus tihtajatu, vilja arvatud juhul, kui
liikkmesriigi piddev asutus otsustab ravimiohutuse jarelevalvest, sealhulgas
ebapiisavast kokkupuutest tootega tingitud pdhjustel pikendada luba veel
kord viieks aastaks vastavalt 1dikele 2.”

13. Pealkiri ,,4. peatiikk Vastastikuse tunnustamise menetlus ja detsentraliseeritud
menetlus” jaetakse vilja.

14.  Artiklit 27 muudetakse jargmiselt:
a) 10ige | asendatakse jargmisega:
»1. Moodustatakse koordineerimisgrupp, millel on jargmised iilesanded:

a)  késitleda koiki kiisimusi seoses ravimi miiiigiloa véljastamisega kahes
v0i enamas litkmesriigis vastavalt 4. peatiikis sitestatud menetlustele;

b)  vastavalt artiklitele 107¢c, 107e, 107g, 1071 ja 107t uurida
liikkmesriikides miiligiloa saanud ravimite ohutuse jérelevalve
kiisimusi;
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¢) uurida kiisimusi, mis on seotud liikmesriikides vélja antud
miitigilubade tingimustes vastavalt artikli 35 16ikele 1 tehtavate
muudatustega.

Ravimiamet moodustab selle koordineerimisgrupi sekretariaadi.

Ravimiohutuse jarelevalvega seotud iilesannete tditmisel, sh
riskijuhtimissiisteemide osas kokku leppimisel ja nende jilgimisel, toetub
koordineerimisgrupp miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 56 1dike 1 punktis
aa nimetatud ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikele
hinnangutele ja soovitustele.”;

b)  ldige 2 asendatakse jirgmisega:

»2. Koordineerimisgruppi kuulub iiks esindaja igast liikmesriigist, kes on

kolmeks aastaks ametisse nimetatud, kusjuures seda perioodi voib
pikendada. Liikmesriigid voivad kolmeks aastaks nimetada ametisse
asendusliikme, kusjuures seda perioodi voib pikendada.
Koordineerimisgrupi liikmed voivad oma tédsse kaasata eksperte.

Koordineerimisgrupi litkmed ja eksperdid tuginevad teaduslikele andmetele
ja regulatsioonivahenditele, mida saavad kasutada riiklikke miitigilube
viljastavad asutused. Liikmesriikide padevad asutused jélgivad labiviidud
hindamise teaduslikku taset ning aitavad kaasa koordineerimisgrupi
nimetatud liikmete ja ekspertide tegevusele.

Miiruse (EU) nr 726/2004 artiklit 63 kohaldatakse koordineerimisgrupi
suhtes selle litkmete tegevuse sdltumatuse ja arusaadavuse osas.”;

c¢) lisatakse jargmised loiked 4, 5, 6 ja 7:

4.

Ravimiameti tegevdirektoril, tema esindajal vdi komisjoni esindajatel on
Oigus osa votta koikidest koordineerimisgrupi koosolekutest.

Koordineerimisgrupi litkmed tagavad, et koordineerimisgrupi ja litkmesriigi
padevate asutuste, sealhulgas miiligilubadega seotud nduandeasutuste
iilesanded on asjakohaselt koordineeritud.

Kui kdesolevas direktiivis ei ole sétestatud teisiti, teevad litkmesriigid
koordineerimisgrupi raames koik joupingutused véetavate meetmete osas
iitksmeelsele seisukohale joudmiseks. Kui iiksmeelt ei saavutata, tehakse
otsus koordineerimisgrupis esindatud liikmesriikide enamuse seisukoha
jargi.

Koordineerimisgrupi litkmetelt ndutakse isegi parast kohustuste 10ppemist,
et nad ei avaldaks mingit ametisaladuseks peetavat teavet.”

Artikli 27 jérele lisatakse jairgmine tekst:
4. peatiikk Vastastikuse tunnustamise menetlus ja detsentraliseeritud menetlus”.
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16.

17.

18.

Artikli 31 16iget 1 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

esimene 101k asendatakse jairgmisega:

»Lilkmesriigid, komisjon, miiiigiloa taotleja voi selle omanik suunavad liidu
huvidega seotud erijuhtudel kiisimuse komiteele artiklites 32, 33 ja 34 sitestatud
korra kohaldamiseks, enne kui tehakse otsus miitigiloa taotluse, selle peatamise
voi tithistamise voi miiiigiloa tingimustes vajalikuks peetavate muudatuste
tegemise kohta.”;

esimese 10igu jérele lisatakse jairgmine 16ik:

., Kui suunamise aluseks on miiiigiloa saanud ravimi ravimiohutuse
jérelevalvega seotud andmete hindamine, suunatakse kiisimus ravimiohutuse
riskihindamise komiteele ja voib kohaldada artikli 107k loiget 2. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee esitab soovituse artiklis 32 sitestatud korras. Loplik
soovitus edastatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele voi
vastavalt vajadusele koordineerimisgrupile ning kohaldatakse artiklis 1071
séitestatud menetlust.

Juhul kui peetakse vajalikuks vétta kiireloomulisi meetmeid, kohaldatakse siiski
artiklites 107i—1071 sétestatud menetlust.”

Artikkel 36 jietakse vilja.

Artikli 59 16iget 1 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

punkt e asendatakse jirgmisega:

»e) niisuguste korvaltoimete kirjeldus, mis voivad esineda ravimi tavapiirasel
kasutamisel, ja vajaduse korral niisugusel juhul voetavad meetmed;”;

lisatakse teine ja kolmas 16ik jirgmises sonastuses:

”I

Ravimitele, mis kuuluvad miéruse (EU) nr 726/2004 artiklis 23 osutatud
nimekirja, lisatakse avaldus ,, Kdesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tiiendavat
Jjarelevalvet”. Sellele avaldusele eelneb must siimbol, millele on osutatud
miiiiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 23, ja jirgneb asjaomane selgitav
standardlause.

Koikide ravimite puhul lisatakse standardtekst, milles selgesonaliselt palutakse
patsientidel teatada mis tahes arvatavatest korvaltoimetest oma arstile,
farmatseudile, tervishoiutéotajale voi otse liikmesriigi spontaanse teatamise
siisteemile, ning milles tipsustatakse voimalikud eri teatamisviisid
(elektrooniline teatamine, postiaadress ja/voi muud) vastavalt artikli 107a loike
1 teisele loigule.”

18a. Artikli 59 loige 3 asendatakse jirgmisega:
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w3, 24 kuu jooksul alates kiiesoleva direktiivi avaldamisest Euroopa Liidu Teatajas
esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja noukogule hindamisaruande ravimi
omaduste kokkuvétete ja pakendi infolehtede praeguste puuduste kohta ja selle
kohta, kuidas oleks voimalik neid parandada, et rahuldada paremini patsientide
Jja tervishoiutiéotajate vajadusi. Komisjon esitab vajaduse korral aruande pohjal
Jja piirast asjaomaste sidusrithmadega konsulteerimist ettepanekud konealuste
dokumentide loetavuse, kujunduse ja sisu parandamiseks.”

19.  Artikli 63 15ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Kui ravimit ei kavatseta tarnida otse patsiendile voi kui on vaja lahendada ravimi
kittesaadavusega seotud tdsiseid probleeme, voivad padevad asutused tingimusel,
et voetakse asjakohased meetmed inimeste tervise kaitseks, vabastada
konkreetsete ravimite markeeringud ja infolehed teatavate andmete sisaldamise
kohustusest. Nad véivad anda ka tiieliku voéi osalise vabastuse kohustusest, et
markeeringud ja pakendi infolehed peavad olema selle litkmesriigi ametlikus
keeles voi ametlikes keeltes, kus ravimit turustatakse.”

21. IX jaotis asendatakse jargmisega :

»IX JAOTIS
RAVIMIOHUTUSE JARELEVALVE

1. PEATUKK
Uldsatted

Artikkel 101

1. Liikmesriigid kasutavad ravimiohutuse jérelevalve siisteemi, et tdita
ravimiohutuse jérelevalve iilesandeid ja osaleda iihenduse ravimiohutuse
jérelevalve toimingutes.

Ravimiohutuse jirelevalve siisteemi kasutatakse selleks, et koguda teavet
ravimitega seotud ohtudest patsiendi tervisele voi rahvatervisele. Eelkodige
kisitleb see teavet korvaltoimete kohta, mis on inimestel ilmnenud nii ravimi
kasutamisel miiiigiloa kohaselt kui ka mis tahes muul kasutusel I ning I
ravimiga tookeskkonnas kokkupuutumisel.

2. Liikmesriigid hindavad teaduslikult 15ikes 1 osutatud ravimiohutuse jérelevalve
stisteemi abil kogu teavet, vdimalusi ohtude vihendamiseks ja ennetamiseks, ning
votavad vajaduse korral ametlikke meetmeid. Nad koostavad korraparaselt
ravimiohutuse jérelvalve siisteemi auditeid ja esitavad tulemuste kohta
komisjonile aruande hiljemalt [mérkida konkreetne kuupéev: kaks aastat parast
artikli 3 16ikes 1 sétestatud iilevotmise kuupdeva] ja edaspidi iga kahe aasta

tagant.
3. Iga liikmesriik nimetab pddeva asutuse ravimiohutuse jarelevalve {ilesannete
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taitmiseks.

4.  Komisjon voib liikmesriikidelt nduda osalemist ravimiohutuse jarelevalve
tehniliste meetmete rahvusvahelises tihtlustamises ja standardiseerimises
ravimiameti koordineerimisel.

Artikkel 102
Liikmesriigid:

1)  votavad kdik vajalikud meetmed soodustamaks, et patsiendid, arstid,
farmatseudid ja teised tervishoiutootajad teavitaksid padevaid asutusi I
arvatavatest korvaltoimetest; konealuste iilesannete tiitmiseks véib vajaduse
korral kaasata tarbijaorganisatsioone, patsientide organisatsioone ja
tervishoiutdotajate organisatsioone;

1la) lihtsustavad patsientide voimalust anda teavet, pakkudes lisaks veebipohistele
aruandevormidele ka muid aruandevorme;

2)  votavad koik asjakohased meetmed tipsete ja kontrollitavate andmete saamiseks
arvatavaid korvaltoimeid kiisitlevate teadete teaduslikuks hindamiseks;

2a) tagavad, et avalikkusele antakse ravimi kasutamise kohta oigeaegselt olulist
ravimiohutuse jirelevalvega seotud teavet veebiportaali ja vajaduse korral
muude avalikkuse teavitamise vahendite kaudu;

3) tagavad kas teabekogumismeetoditega voi, kui voimalik, arvatavate
korvaltoimete aruannete jalgimisega, et voetakse koik asjakohased meetmed
selleks, et teha kindlaks k3ik bioloogilised ravimid, mida nende territooriumil
vilja kirjutatakse, vélja antakse vOi miiliakse ja mille kohta on tehtud arvatavate
korvaltoimete ettekanne; vottes nouetekohaselt arvesse ravimi nimetust
(kooskolas artikli 1 loikega 20) ja partii numbrit;

4)  votavad vajalikud meetmed tagamaks, et kdesolevas jaotises sétestatud kohustuste
tditmatajatmise korral kohaldatakse miiiigiloa omaniku suhtes tohusaid,
proportsionaalseid ja hoiatavaid karistusi.

Esimese 16igu punkti 1 ja 3 kohaldamisel voivad liikmesriigid kehtestada arstidele,
farmatseutidele ja teistele tervishoiutotajatele erinduded I .

Artikkel 103

Liikmesriik voib delegeerida talle kédesolevas jaotises madratud iilesannete tditmise
teisele litkkmesriigile, kui selleks on saadud teise liikmesriigi kirjalik ndusolek. Ukski
litkmesriik ei voi esindada rohkem kui iiht delegeerimist.
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Liikmesriik teatab delegeerimisest kirjalikult nii komisjonile, ravimiametile kui ka
kdikidele teistele likkmesriikidele. Delegeeriv liikkmesriik ja ravimiamet avalikustavad
asjaomase teabe.

3a.

Artikkel 104

Et tiita oma iilesandeid ravimiohutuse jérelevalve alal, rakendab miitigiloa
omanik ravimiohutuse jérelevalve siisteemi, mis on samavéérne artikli 101 16ikes
1 sdtestatud siisteemiga.

Miiiigiloa omanik hindab 16ikes 1 osutatud ravimiohutuse jarelevalve siisteemi
abil teaduslikult kogu teavet, vdimalusi ohtude vihendamiseks ja ennetamiseks
ning votab vajaduse korral asjakohaseid meetmeid.

Miitigiloa omanikult noutakse, et ta teeks korrapéraselt oma ravimiohutuse
jarelevalve siisteemi auditeid. Miiligiloa omanik teeb ravimiohutuse jarelevalve
siisteemi peatoimikusse markused auditi tulemuste kohta ja tagab, et tulemuste
pohjal koostatakse asjakohane parandusmeetmete kava ja see tdidetakse. Kui
parandusmeetmed on tiies ulatuses ellu viidud, voib miirkused kustutada.

Ravimiohutuse jérelevalve siisteemi raames peab:

a)  alaliselt ja pidevalt miiligiloa omaniku késutuses olema ravimiohutuse
jérelevalve eest vastutav asjakohase kvalifikatsiooniga asjatundja;

b)  miiligiloa omanik tegema ndudmisel kéttesaadavaks ravimiohutuse
jarelevalve siisteemi peatoimiku;

¢)  miiligiloa omanik kasutama iga ravimi puhul riskijuhtimissiisteemi;

d) miiiigiloa omanik kontrollima, milliseid tulemusi on andnud
riskijuhtimissiisteemides sisalduvad riskivihendamismeetmed ja miiligiloas
artiklite 21a, 22 ja 22a kohaselt sitestatud tingimused voi nduded;

e) miiigiloa omanik ajakohastama riskijuhtimissiisteemi I ja jélgima
ravimiohutuse jérelevalve andmeid, et otsustada, kas on ilmnenud uusi ohte,
kas ohud on muutunud voi on tekkinud muutusi ravimi kasulikkuse ja riski
vahekorras.

Esimese 10igu punktis a nimetatud asjakohase kvalifikatsiooniga asjatundja asu-
Ja tegevuskoht on iihenduses ja ta vastutab ravimiohutuse jirelevalve siisteemi
loomise ja hooldamise eest. Miiiigiloa omanik teatab piddevale asutusele ja
ravimiametile asjakohase kvalifikatsiooniga asjatundja nime ja kontaktandmed.

Olenemata loikes 3 sdtestatust voivad riiklikud pédevad asutused nouda, et
litkmesriigi tasandil mddrataks ravimiohutuse jirelevalve kontaktisik, kes
annab aru ravimiohutuse jirelevalve eest vastutavale kvalifitseeritud
asjatundjale.
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Artikkel 104a

Erandina artikli 104 16ike 3 punktist ¢ ndutakse, et kui omanik on miiiigiloa
saanud enne [mirkida konkreetne kuupdev: direktiivi .../.../EU artikli 3 1dike 1
teises 10igus sitestatud kuupéev], tuleb tal rakendada riskijuhtimissiisteemi ainult
siis, kui on tdidetud kdesoleva artikli 1digete 2, 3 ja 4 tingimused.

Kui on pohjust kahtlustada riskide olemasolu, mis voivad mdjutada loa saanud
ravimi riski ja kasulikkuse vahekorda, voib liikmesriigi pddev asutus nouda, et
miiiigiloa omanik rakendaks artikli 104 16ike 3 punktis ¢ nimetatud
riskijuhtimissiisteemi. Selleks nduab liikmesriigi padev asutus miiiigiloa
omanikult ka selle riskijuhtimissiisteemi liksikasjalikku kirjeldust, mida ta
kavatseb asjaomase ravimi suhtes rakendada.

Asjakohaselt pohjendatud ndue esitatakse kirjalikult ja see sisaldab
riskijuhtimissiisteemi tiksikasjaliku kirjelduse esitamise tihtaega.

Liikmesriigi padev asutus annab miiiigiloa omanikule voimaluse esitada
kindlaksméératud tdhtaja jooksul kdonealuse ndudega seotud kirjalikke selgitusi,
kui miiiigiloa omanik esitab sellekohase taotluse 30 pieva jooksul alates kirjaliku
ndude saamisest.

Miiiigiloa omaniku antud kirjalike selgituste pohjal teeb liikmesriigi padev asutus
otsuse, kas ndue tiihistada vo6i seda kinnitada. Kui liikkmesriigi paddev asutus ndude
kinnitab, tuleb miiiigiluba vastavalt muuta ja lisada sellesse loa saamise
tingimusena riskijuhtimissiisteemis kasutatavad meetmed, nagu osutatud artikli
21a punktis 1.

Artikkel 105

Ravimiohutuse jirelevalve, sidevorkude kasutamise ja turujérelevalvega seotud
tegevuste jaoks ettendhtud summade haldus on litkkmesriikide pddevate asutuste piisiva
kontrolli all, et tagada nende sdltumatus.

Esimene 16ik ei keela litkmesriikide piddevatel asutustel miiligiloa omanikelt nimetatud
toimingute eest tasu votta, kui on tagatud nende tiielik soltumatus.

2. PEATUKK
Lébipaistvus ja teabevahetus

Artikkel 106

Iga liikmesriik loob riikliku ravimite veebiportaali, mis on seotud miiruse (EU) nr
726/2004 artikli 26 kohaselt loodud Euroopa ravimite veebiportaaliga, ning haldab
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seda. Liikmesriik teeb riikliku ravimite veebiportaali kaudu avalikkusele kittesaadavaks
vihemalt jirgmise teabe:

(-1) avalikud hindamisaruanded koos kokkuvottega;
(-1a) ravimi omaduste kokkuvotted ja patsiendi infolehed;

(1) selliste ravimite riskijuhtimiskavade kokkuvétted, millele antakse miiiigiluba
kdesoleva direktiivi alusel;

(2) miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 23 kohanel ravimite nimekiri;

(3) teave eri viiside kohta, kuidas meditsiinitootajad ja patsiendid saavad riiklikele
pddevatele asutustele teatada ravimite arvatavatest korvaltoimetest, sealhulgas
mééruse (EU) nr 726/2004 artiklis 25 viidatud veebipohised struktureeritud
vormid.

Artikkel 106a

1.  Kui miiligiloa omanik kavatseb esitada avaliku teadaande mone ravimi
kasutamisega seotud ravimiohutuskiisimustest, peab ta sellest viivitamata ning
igal juhul niisuguse avaliku teadaandega samaaegselt véi enne niisugust
avalikku teadaannet informeerima liikmesriigi pddevaid asutusi, ravimiametit ja
komisjoni.

Miiiigiloa omanik peab tagama, et tildsusele esitataks teave objektiivselt ja see ei
oleks eksitav.

2. Liikmesriigid, ravimiamet ja komisjon teavitavad liksteist vihemalt
kakskiimmend neli tundi enne ravimiohutusalast avalikku teadaannet, vélja
arvatud juhul, kui rahva tervise kaitse tagamiseks tuleb avalik teadaanne esitada
viivitamatult.

3. Toimeainete puhul, mis sisalduvad rohkem kui iihes litkmesriigis loa saanud
ravimites, vastutab ravimiamet litkmesriikide piddevate asutuste tehtavate
ohutusalaste teadaannete kooskolastamise eest ja esitab ajakava, mille jargi
tehakse teave avalikuks.

Ravimiameti koordineerimisel teevad litkmesriigid kdik moistlikud
joupingutused, et jouda kokkuleppele iildiste ohutusalaste teadete ja nende
ajakava suhtes. Ravimiohutuse riskihindamise komitee ndustab ravimiameti
ndoudmisel konealuste ohutusalaste teadete esitamist.

4.  Kuiravimiamet voi litkkmesriikide paddevad asutused esitavad iildsusele 16igetes 2

ja 3 osutatud teavet, tuleb sellest enne avaldamist eemaldada kogu érialane voi
isiklik teave, mille avaldamine ei ole inimeste tervise kaitse seisukohalt oluline.
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3. PEATUKK
Ravimiohutuse jérelevalvega seotud andmete registreerimine, nendest teatamine ja nende
hindamine

1. jagu
Arvatavate kdrvaltoimete registreerimine ja nendest teatamine

Artikkel 107

1.  Miiiigiloa omanikud peavad registreerima koik ithenduses v6i kolmandates
riikides ilmnevad arvatavad kdrvaltoimed, millele on nende tédhelepanu juhitud,
olenemata sellest, kas seda on teinud patsiendid omaalgatuslikult voi
tervishoiutdotajad voi on need ilmnenud loasaamisjirgsete uuringute kontekstis.

Miiiigiloa omanikud peavad konealuse teabe tegema iithenduses kittesaadavaks
iihtse juurdepddsupunkti kaudu.

Erandina esimesest 16igust tuleb kliiniliste uuringute kontekstis ilmnevad
arvatavad korvaltoimed registreerida ja nendest teatada vastavalt direktiivile
2001/20/EU.

2.  Miiigiloa omanik ei keeldu arvatavate korvaltoimete kohta esitatavast teabest,
mille patsiendid voi tervishoiutdotajad on saatnud elektrooniliselt voi mis tahes
muul asjakohasel viisil.

3. Miitigiloa omanikud peavad elektroonilisel teel sisestama teabe koikide tihenduses
voi kolmandates riikides ilmnevate arvatavate raskete korvaltoimete kohta
miiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 24 osutatud andmebaasi ja andmetdotlusvorku
(edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance™) 15 pédeva jooksul péirastl kuupideva, mil
asjaomane miiligiloa omanik sai tosiste kdrvaltoimete ilmnemisest teada.

Miiiigiloa omanikud peavad elektroonilisel teel sisestama teabe kdikide ithenduses
ilmnevate arvatavate kergemate korvaltoimete kohta andmebaasi Eudravigilance
90 péeva jooksul pérast I kuupéeva, mil asjaomane loa omanik sai kergemate
kdorvaltoimete ilmnemisest teada.

Ravimite puhul, mis sisaldavad toimeaineid, millele osutatakse kirjanduse
loetelus, mida ravimiamet jilgib vastavalt midruse (EU) nr 726/2004 artiklile 27,
ei ole miitigiloa omanikud kohustatud sisestama andmebaasi Eudravigilance
teateid arvatavatest kdrvaltoimetest, mis esinevad loetletud meditsiinikirjanduses,
kuid nad peavad jalgima kogu muud meditsiinikirjandust ning teatama mis tahes
arvatavatest korvaltoimetest.

4, I Miitligiloa omanikud peavad kehtestama menetlused tipsete ja kontrollitavate
andmete saamiseks arvatavaid korvaltoimeid kiisitlevate teadete teaduslikuks
hindamiseks. Nad koguvad ka konealuste teadete kohta jérelmeetmete kéigus
saadud teavet ja sisestavad ajakohastatud andmed andmebaasi Eudravigilance.

4a. Miiiigiloa omanikud teevad kattuvuste avastamise osas koostood ravimiameti ja
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la.

1b.

3a.

liikmesriikidega.

Artikkel 107a

Liikmesriigid registreerivad kdik arvatavad kdrvaltoimed, mis ilmnevad nende
territooriumil ning millele on tdhelepanu juhtinud tervishoiutodtajad voi
patsiendid. Nad kaasavad mis tahes neile saadetud teadete jilgimisse vastavalt
vajadusele patsiente ja tervishoiutootajaid, et jirgida kiesoleva direktiivi artikli
102 punktides 2 ja 3 sditestatut.

Liitkmesriigid tagavad, et sellistest toimetest voib teatada riiklike ravimite
veebiportaalide kaudu voi muul viisil.

Miiiigiloa omaniku esitatud teadete korral voivad liikmesriigid, kelle
territooriumil arvatay korvaltoime ilmnes, kaasata miiiigiloa omaniku teadete
Jjélgimisse.

Liikmesriigid teevad kattuvuste avastamise osas koostood ravimiameti ja
miiiigiloa omanikega.

15 pédeva jooksul pérast raskete arvatavate korvaltoimete kohta 16ikes 1 osutatud
teate saamist kannavad liikmesriigid sellised teated elektroonilisel teel
andmebaasi Eudravigilance.

90 piieva jooksul pirast loikes 1 osutatud teadete saamist kannavad
liikmesriigid kergemate arvatavate korvaltoimete kohta saadud teated
elektroonilisel teel andmebaasi Eudravigilance.

Miitigiloa omanikele on sellised teated kéttesaadavad andmebaasi Eudravigilance
kaudu.

Liikmesriigid tagavad, et teated arvatavate kérvaltoimete kohta, mis tulenevad
ravimi kasutamisega seotud veast ja millele on nende tdhelepanu juhitud I ,
tehakse kittesaadavaks Eudravigilance’i andmebaasi kaudu ja neist teatatakse
koigile asutustele, organitele, organisatsioonidele ja/voi institutsioonidele, mis
vastutavad selles litkmesriigis patsiendiohutuse eest. Nad tagavad ka, et selles
litkkmesriigis ravimite eest vastutavatele asutustele teatatakse mis tahes
arvatavatest korvaltoimetest, millele on selle liikmesriigi mis tahes muu asutuse
tdhelepanu juhitud. Need teated esitatakse asjakohaselt miiruse (EU) nr
726/2004 artiklis 25 osutatud vormides.

Liikmesriigid ei kehtesta miiiigiloa omanikele mingeid tiiendavaid noudeid

ravimite arvatavatest korvaltoimetest teatamise kohta, vilja arvatud juhul, kui
see on ravimiohutuse jirelevalve seisukohast oigustatud.

2. jagu
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Perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded
Artikkel 107b

1.  Miitigiloa omanikud peavad ravimiametile esitama perioodilised ajakohastatud
ohutusaruanded, mis sisaldavad jargmist:

a)  ravimi kasulikkuse ja riskide seisukohalt asjakohaste andmete kokkuvote,
sealhulgas koikide niisuguste uuringute tulemused, milles voetakse
arvesse miiiigiloa tingimustele avalduda voivat moju;

b)  teaduslik hinnang ravimi riski ja kasulikkuse vahekorra kohta;

c¢)  koik andmed ravimi ldbimiiligi mahu ja miitigiloa omaniku kdsutuses
olevate retseptide hulga kohta, sealhulgas hinnang ravimiga kokku
puutuva elanikkonna kohta.

Punktis b osutatud hinnang pdhineb kdikidel kéttesaadavatel andmetel, sealhulgas
andmetel, mis on saadud kliinilistest uuringutest loale mittevastavate niidustuste
ja elanikkonnagruppide puhul.

Perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded tuleb esitada elektrooniliselt.

2. Ravimiamet teeb kiittesaadavaks 16ikes 1 osutatud aruanded riiklikele pidevatele
asutustele, ravimiohutuse riskihindamise komitee, inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee ja koordineerimisgrupi litkmetele médruse (EU) nr 726/2004
artiklis 25a osutatud andmebaasi kaudu.

3.  FErandina kdesoleva artikli 18ikest 1 peavad artikli 10 loikes 1 voi artiklis 10a
osutatud ravimite miiligiloa omanikud ja artiklites 14 voi 16a osutatud ravimite
registreerijad esitama perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid konealuste
toodete kohta I jargmistel juhtudel:

a)  kui selline kohustus on sétestatud miiiigiloas vastavalt artiklitele 21a voi 22;
voi

b)  kui seda on noudnud pidev asutus pohjusel, et esineb kahtlusi seoses
ravimiohutuse jarelevalvega seotud andmetega, voi tulenevalt sellest, et
plirast miiiigiloa andmist ei ole toimeaine kohta esitatud perioodilisi
ajakohastatud ohutusaruandeid. Perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete hindamisaruanded edastatakse ravimiohutuse
riskihindamise komiteele, kes kaalub vajadust koostada iihtne
hindamisaruanne koigi miiiigilubade kohta, mis holmavad sama
toimeainet, ja teavitab sellest vastavalt koordineerimisgruppi voi
inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteed, et kohaldada artikli 107¢
loikes 3 ja artiklis 107e siitestatud menetlusi.

Artikkel 107c¢
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1. Perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise sagedus tdpsustatakse
miiiigiloas.

Seda hakatakse arvestama alates miiligiloa andmise kuupdevast.

2. Miiiigiloa omanikud, kellele on luba antud enne [méarkida konkreetne kuupiev —
artikli 3 I16ike 1 teises loigus sitestatud kuupéev] ja kelle miitigiloas ei ole
sdtestatud tingimust perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise
sageduse ega kuupieva kohta, esitavad perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid
vastavalt kdesoleva 1dike teisele 16igule, kuni miiiigiloas sétestatakse muu
aurannete esitamise sagedus voi muud kuupdevad voi méératakse need kindlaks
vastavalt 1digetele 3, 4 I voi 6.

Perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded esitatakse viivitamata, kui padev
asutus seda taotleb, voi jargmiselt:

a)  kui toode ei ole veel turule viidud — vahemalt iga kuue kuu jarel parast loa
saamist kuni toote turule viimiseni;

b)  kui toode on turule viidud — esimese kahe aasta jooksul pérast toote
esmakordset turule viimist vihemalt iga kuue kuu jérel, jirgmise kahe aasta
jooksul kord aastas ning edaspidi iga kolme aasta jérel.

2a. Loiget 2 kohaldatakse ka ravimite suhtes, mis on lubatud ainult iihes
liikmesriigis ja mille puhul ei kohaldata loiget 3.

3. Kui tooted, millele on antud erinevad miiiigiload, sisaldavad sama toimeainet voi
toimeainete kombinatsiooni, vOib muuta ja ithtlustada 15igete 1 ja 2
rakendamisest tulenevat perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise
sagedust ja kuupédevi, et ndha ette tihtne hindamine perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete todjaotusmenetluse kontekstis ning iithenduse kontrollpéev,
millest alates sagedus kindlaks mddratakse.

Aruannete esitamise lihtse sageduse ja iihenduse kontrollpdeva vaib parast
konsulteerimist ravimiohutuse riskihindamise komiteega kindlaks méérata kas:

a)  inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, kui miiruses (EU) nr
726/2004 sitestatud korra kohaselt on antud vihemalt {iks miiiigilubadest
ravimite kohta, mis sisaldavad konealust toimeainet;

b)  koordineerimisgrupp juhtudel, mis erinevad punktis a osutatutest.

Aruannete esitamise vastuvoetud iihtse sageduse avalikustab ravimiamet.
Miiiigiloa omanikud esitavad teate miiiigiloa tingimustes vastavate muudatuste
tegemise kohta.

4.  Loike 3 kohaldamiseks on iihenduse kontrollpdev toodete puhul, mis sisaldavad
sama toimeainet v0i toimeainete kombinatsiooni, iiks jairgmistest:

a)  konealust toimeainet vOi toimeainete kombinatsiooni sisaldavale ravimile
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tthenduses esmakordselt antud miitigiloa kuupéev;

b)  kui punktis a osutatud kuupideva ei saa kindlaks méérata, siis esimene
teadaolev kuupdev, mil konealust toimeainet v3i toimeainete
kombinatsiooni sisaldavale ravimile on antud miiiigiluba.

Miiiigiloa omanikel on lubatud esitada vastavalt vajadusele kas inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteele vdi koordineerimisgrupile taotlus méiérata
kindlaks iihenduse kontrollpdevad vdi muuta perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete esitamise sagedust iithel jargmistest pohjustest:

a)  rahvatervisega seotud pohjustel;
b) et viltida topelthindamist;
c) et saavutada rahvusvaheline iihtlustatus.

Sellised taotlused esitatakse kirjalikult ja podhjendatakse asjakohaselt.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voi koordineerimisgrupp, olles
konsulteerinud ravimiohutuse riskihindamise komiteega, kas kiidab niisugused
taotlused heaks voi liikkab need tagasi. Perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete esitamise kuupdevade voi sageduse muutmise korral
avalikustab selle ravimiamet. Miiiigiloa omanikud esitavad teate miiiigiloa
tingimustes vastavate muudatuste tegemise kohta.

Ravimiamet avaldab ithenduse kontrollpdevade ja perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete esitamise sageduse loetelu Euroopa ravimite veebiportaali kaudu.

Mis tahes muudatused perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise
kuupéevades voi sageduses, mis on mérgitud miiiigiloas Idigete 3, 4| ja 6 alusel,
joustuvad kuus kuud pérast konealust avaldamist.

Artikkel 107d

Riiklikud padevad asutused hindavad perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid, et
teha kindlaks, kas on ilmnenud uusi voi muutunud riske v6i kas on muutusi ravimi
riski ja kasulikkuse vahekorras.

Artikkel 107e

Perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid hinnatakse iihtselt ravimite puhul, mis
on lubatud rohkem kui iihes liikmesriigis, ning artikli 107c l1digetes 3—6 mérgitud
juhtudel koikide ravimite puhul, mis sisaldavad sama toimeainet vdi toimeainete
kombinatsiooni ning mille kohta on kehtestatud ithenduse kontrollpéev ja
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perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamise sagedus.
Hindamist teostab kas:

a)  koordineerimisgrupi maératud liikmesriik, kui mitte iikski asjaomane
miiligiluba ei ole antud maaruses (EU) nr 726/2004 sétestatud korra
kohaselt;

b)  ravimiohutuse riskihindamise komitee madratud ettekandja, kui on antud
viahemalt iiks asjaomastest madruses (EU) nr 726/2004 kehtestatud korra
kohastest miiiigilubadest.

Liikmesriigi valimisel votab koordineerimisgrupp vastavalt punkti a teisele
16igule arvesse seda, kas moni liikkmesriik on referentliikmesriik vastavalt artikli
28 1oikele 1.

2. Olenevalt olukorrast kas liikmesriik voi ettekandja esitab hindamisaruande 60
plieva jooksul alates perioodilise ajakohastatud ohutusaruande saamisest ja saadab
selle ravimiametile ja asjaomastele liikmesriikidele. Ravimiamet saadab
aruande miiiigiloa omanikule (omanikele).

Liikmesriigid ja miiligiloa omanik (omanikud) véivad esitada ravimiametile ja
ettekandjale voi liikmesriigile méarkusi 30 pieva jooksul alates hindamisaruande
saamisest. I

3. 15 piieva jooksul piirast loikes 2 osutatud mdrkuste kiittesaamist ajakohastab
ettekandja voi liikmesriik hindamisaruande, vottes arvesse mis tahes esitatud
mdrkusi, ning edastab selle ravimiohutuse riskihindamise komiteele, kes votab
muudetud voi muutmata hindamisaruande vastu oma jirgmisel istungil.
Soovitustes mainitakse erinevaid seisukohti koos nende aluseks olevate
péhjustega. Ravimiamet lisab vastuvéetud hindamisaruande miiruse (EU) nr
726/2004 artikli 25a kohaselt loodud andmebaasi ja edastab selle miiiigiloa
omanikule (omanikele).

Artikkel 107f
Pérast perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamist otsustavad paddevad
asutused, kas on vaja votta meetmeid seoses asjaomase ravimi miiligiloas sétestatud

tingimustega.

Padevad asutused kas séilitavad, muudavad, peatavad voi tiihistavad miiiigiloa vastavalt
vajadusele.

Artikkel 107g

1. Kui artikli 107e 16ike 1 kohaselt hinnatakse l'jhtseltl perioodilisi ajakohastatud
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ohutusaruandeid, mille kiigus soovitatakse votta meetmeid seoses rohkem kui
ithe miiiigiloaga ja mis ei hdlma iihtegi méiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt antud
miitigiluba, vaatab koordineerimisgrupp ohutusaruande 14bi 30 pieva jooksul
parast ravimiohutuse riskihindamise komiteelt aruande saamist ning votab
seisukoha asjaomase miitigiloa siilitamise, muutmise, peatamise voi tiithistamise
kohta ning esitab sealhulgas kokkulepitud seisukoha rakendamise ajakava.

2. Kui koordineerimisgrupis saavutavad liikmesriigid voetavate meetmete osas
kokkuleppe iihehiilselt, registreerib esimees kokkuleppe ning saadab selle
miiiigiloa omanikule ja liikmesriikidele. Liikmesriigid votavad vajalikud
meetmed asjaomase miiligiloa sdilitamiseks, muutmiseks, peatamiseks voi
tithistamiseks kooskélas kokkuleppes kindlaks mairatud rakendamise
ajakavaga.

Muutmise korral esitab miiiigiloa omanik riiklikele pidevatele asutustele
asjakohase muutmistaotluse, sealhulgas ajakohastatud ravimi omaduste
kokkuvotte ja patsiendi infolehe, kindlaksmidiiratud rakendamise ajakava
kohaselt.

Kui iihehdilset kokkulepet ei suudeta saavutada, edastatakse komisjonile
koordineerimisgrupis esindatud liikmesriikide enamuse seisukoht ning komisjon
rakendab artiklis 33 ja 34 sdtestatud menetlust.

Kui koordineerimisgrupis esindatud liikmesriikide saavutatud kokkulepe voi
liikmesriikide enamuse seisukoht ei ole kooskolas ravimiohutuse riskihindamise
komitee aruandega, lisatakse sellele iiksikasjalik selgitus erinevuste teaduslike
PpOohjuste kohta.

3. Kui artikli 107¢ 16ike 1 kohaselt hinnatakse l‘ihtseltl perioodilisi ajakohastatud
ohutusaruandeid, mille kiigus soovitatakse votta meetmeid seoses rohkem kui
ithe miiiigiloaga ja mis hdlmab vihemalt {ihte mairuse (EU) nr 726/2004
kohaselt antud miiiigiluba, vaatab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
ohutusaruande 14bi 30 péeva jooksul parast ravimiohutuse riskihindamise
komiteelt aruande saamist ning vitab vastu arvamuse asjaomase miiligiloa
sdilitamise, muutmise, peatamise vdi tithistamise kohta ning esitab sealhulgas
arvamuse rakendamise ajakava.

Kui konealune inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamus ei ole
kooskalas ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, lisab
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oma arvamusele iiksikasjaliku
selgituse erinevuste teaduslike pohjuste kohta.

4. Loikes 3 osutatava inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamuse alusel
teeb komisjon jérgmist:

a)  votab vastu liikkmesriikidele adresseeritud otsuse meetmete kohta, mida

tuleb votta seoses liikmesriikides antud miitigilubadega, mille kohta kehtib
kdesolevas jaos sitestatud kord; ning
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b)  kui arvamuse kohaselt on vaja votta regulatiivmeetmeid, vitab vastu otsuse
muuta, peatada voi tithistada miitigiload, mis on antud vastavalt médrusele
(EU) nr 726/2004 ning mille kohta kehtib kiiesolevas jaos sitestatud kord.

Kéesoleva loike esimese 10igu punktis a osutatud otsuse vastuvdtmise ja selle
liikkmesriikides rakendamise suhtes kohaldatakse kéesoleva direktiivi artikleid 33
ja 34.

Kéesoleva 1dike esimese 16igu punktis b osutatud otsuse suhtes kohaldatakse
midruse (EU) nr 726/2004 artiklit 10. Kui komisjon sellise otsuse vastu vdtab,
voib ta vastu votta ka kéesoleva direktiivi artikli 127a kohase liikkmesriikidele
adresseeritud otsuse.

2 a. jagu
Mirkide tuvastamine

Artikkel 107h

1. Seoses kédesoleva direktiivi kohaselt lubatud ravimitega votavad I riiklikud
pidevad asutused koostdds ravimiametiga jairgmisi meetmeid:

a)  jélgivad riskijuhtimiskavades sisalduvate riskiminimeerimismeetmete ja
artiklites 21a, 22 v&i 22a osutatud tingimuste ja nduete tulemusi;

b)  hindavad riskijuhtimissiisteemi ajakohastamist;

¢) jalgivad andmebaasis Eudravigilance sisalduvaid andmeid, et kindlaks teha,
kas on tekkinud uusi voi muutunud riske voi kas need maéjutavad ravimi
riski ja kasulikkuse vahekorda.

2. Ravimiohutuse riskihindamise komitee teeb algse analiiiisi selle kohta, kas on
tekkinud uusi voi muutunud riske v4i kas on muutusi ravimi riski ja kasulikkuse
vahekorras, ning méérab kindlaks mdrkide prioriteedid. Kui komitee arvab, et
jarelmeetmed on vajalikud, hinnatakse kdnealuseid mdrke ja solmitakse
kokkulepe miiligilubade osas voetavate koikide edaspidiste meetmete kohta
kiisimuse ulatusele ja tosidusele vastava ajakava alusel.

3. Ravimiamet ja riiklikud pddevad asutused teatavad iiksteisele ja miitigiloa
omanikule tuvastatud uutest voi muutunud riskidest voi muutustest ravimi riski ja
kasulikkuse vahekorras.

Liikmesriigid tagavad, et miiligiloa omanikud teatavad ravimiametile ja riiklikele

padevatele asutustele tuvastatud uutest voi muutunud riskidest voi muutustest
ravimi riski ja kasulikkuse vahekorras.
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1a.

1b.

3. jagu
Liidu kiirmenetlus

Artikkel 1071

Liikmesriik voi vajaduse korral komisjon algatab kéesoleva jao kohase menetluse
ning teatab sellest teistele liikmesriikidele, ravimiametile ja komisjonile, kui
ravimiohutuse jarelevalvega seotud andmete hindamisest tulenevalt peetakse
vajalikuks votta kiireloomulisi meetmeid jirgmistel juhtudel:

a)  liikmesriigil on kavas peatada voi tithistada miiiigiluba;
b) litkkmesriigil on kavas keelustada ravimitarned;
c) litkkmesriigil on kavas keelduda miiiigiloa uuendamisest;

d) miiiigiloa omanik on liikmesriigile teatanud, et ohutuskaalutlustel on ta
katkestanud ravimi turuleviimise voi tithistanud miitigiloa voi tal on kavas
seda teha;

e) liikmesriik leiab, et on vaja teatada uutest vastundidustustest, vihendada
soovituslikku doosi vdi piirata ndidustusi.

Ravimiamet kontrollib, kas kiisimus on seotud muude ravimitega kui see, mida
teave holmab, voi kas see on iihine kéikide sama ravimivaliku voi ravimiklassi
ravimite puhul.

Kui asjaomane ravim (asjaomased ravimid) on miiiigiloa saanud rohkem kui
ithes liikmesriigis, teavitab ravimiamet liigse viivitamiseta menetluse algatajat
oma kontrolli tulemustest ning kohaldatakse artiklites 107k ja 1071 séitestatud
menetlusi. Vastasel juhul tegeleb kiisimusega asjaomane liikmesriik.
Ravimiamet voi vajaduse korral liitkmesriik teeb teabe selle kohta, et menetlus
on algatatud, kiittesaadavaks miiiigiloa omanikele.

Piiramata artikli 107i loike 1 ning artiklite 107k ja 1071 siitete kohaldamist voib
litkmesriik juhul, kui on vaja votta kiireloomulisi meetmeid rahvatervise
kaitseks, peatada miiiigiloa ja keelata asjaomase ravimi kasutamise oma
territooriumil kuni lopliku otsuse vastuvotmiseni. Liikmesriik teavitab oma
meetmete votmise pohjustest komisjoni, ravimiametit ja teisi liikmesriike
hiljemalt jirgmisel toopdeval.

Artiklites 107k—1071 siitestatud menetluse mis tahes etapis voib komisjon nouda
litkmesriikidelt, kus ravimile on miiiigiluba antud, et nad votaksid viivitamata
ajutisi meetmeid.

Kui loike 1 kohaselt kindlaks mddratud menetluse kohaldamisala holmab
ravimeid, millele on antud miiiigiluba vastavalt méirusele (EU) nr 726/2004,
voib komisjon kiiesoleva jao kohaselt algatatud menetluse mis tahes etapis
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viivitamatult votta konealuste miiiigilubadega seotud ajutisi meetmeid.

Kiesolevas artiklis osutatud teave voib olla seotud konkreetse ravimi,
ravimivaliku v&i ravimiklassiga.

Kui ravimiamet tuvastab, et kiisimus on seotud rohkemate ravimitega kui need,
mida teave hdlmab, voi et see on ilihine koikide sama ravimivaliku voi1
ravimiklassi ravimite puhul, laiendab ta menetluse kohaldamisala vastavalt.

Kui kdesoleva artikli kohaselt algatatud menetluse kohaldamisalasse kuulub
ravimivalik voi ravimiklass, kaasatakse menetlusse ka méiruse (EU) nr 726/2004
kohaselt lubatud ravimid, mis kuuluvad sellesse ravimivalikusse voi ravimiklassi.

Kui liikkmesriik esitab 10ikes 1 osutatud teavet, teeb ta ravimiametile
kéttesaadavaks kogu talle teadaoleva asjakohase teadusliku teabe ning koik
litkkmesriigis tehtud hindamiste tulemused.

Artikkel 107k

Pérast artikli 1071 16ikes 1 osutatud teabe esitamist avaldab ravimiamet Euroopa
ravimite veebiportaali kaudu teate menetluse algatamise kohta. Paralleelselt
voivad litkmesriigid avaldada algatamise kohta teate oma riiklikes
veebiportaalides.

Teates tépsustatakse menetluse asjaolud, asjassepuutuvad ravimid ja vajadusel ka
asjaomased toimeained. Selles esitatakse teave miiiigiloa omanike,
tervishoiutddtajate ja iildsuse diguse kohta esitada ravimiametile menetluse
seisukohalt asjakohast teavet ning mérgitakse, kuidas sellist teavet esitada.

Kooskolas artikliga 107i ravimiametile esitatud kiisimust hindab ravimiohutuse
riskihindamise komitee. Ettekandja teeb tihedat koostood inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee midratud ettekandja ja asjaomaste ravimite
referentliikmesriigiga.

Konealuse hindamise tegemiseks véivad miiiigiloa omanikud esitada kirjalikke
mdrkusi.

Kui kiisimuse kiireloomulisus seda voimaldab, voib komisjon korraldada
avalikke drakuulamisi, kui ta peab seda pohjendatud alustel, eelkoige seoses
kiisimuse ulatuse ja tosidusega, asjakohaseks. Arakuulamised korraldatakse
ravimiameti tipsustatava korra kohaselt ja nende toimumisest teatatakse
Euroopa ravimite veebiportaali kaudu. Teates tipsustatakse ka osalemise kord.

Avalikul édrakuulamisel pooratakse nouetekohast tihelepanu ravimi

AM\831157ET.doc 31/44 PE446.604v01-00

ET



ET

1.

ravitoimele.

Ravimiamet koostab asjaosalistega konsulteerides eeskirjad avalike
drakuulamiste korraldamise ja libiviimise korra kohta kooskélas miiruse (EU)
726/2004 artikliga 78.

Kui miitigiloa omanikul vdi monel teisel isikul on kavas esitada menetluse kéigus
kisitletava kiisimuse seisukohalt asjakohast konfidentsiaalset teavet, v3ib ta
taotleda luba esitada konealune teave ravimiohutuse riskihindamise komiteele
kinnise drakuulamise kéigus.

60 pédeva jooksul pérast teabe kéttesaamist esitab ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovituse ning mérgib pohjendused, millel see soovitus pohineb, véttes
nouetekohaselt arvesse ravimi ravitoimet. Soovituses mainitakse erinevaid
seisukohti koos nende aluseks olevate pohjustega. Hidaolukorras ja oma
esimehe ettepanekul voib ravimiohutuse riskihindamise komitee leppida kokku
lithema tihtaja. Soovitus holmab monda jirgmistest variantidest voi nende
kombinatsiooni:

(a) iihenduse tasandil ei ole vaja teha lisahindamist ega votta lisameetmeid;

(b) miiiigiloa omanik peaks (omanikud peaksid) teavet veel hindama ning
votma konealuse hindamise tulemustest ldhtuvalt jairelmeetmeid;

(c) miiiigiloa omanik peaks (omanikud peaksid) laskma korraldada
loasaamisjérgsed ohutusuuringud ja nende uuringute tulemuste
jérelhindamise;

(d) litkmesriik voi miitigiloa omanikud peaksid votma meetmeid riski
minimeerimiseks;

(e) miiiigiluba (miiiigiload) tuleks peatada, tithistada vdi selle (nende)
uuendamisest tuleks keelduda;

() miiigiluba (miiiigilube) tuleks muuta.

Esimese 16igu punkti d kohaldamisel tipsustatakse soovituses, milliseid riski
minimeerimise meetmeid soovitatakse ja millised tingimused voi piirangud
peaksid miitigiloa (miiiigilubade) suhtes kehtima.

Kui esimese 10igu punkti f kohaselt soovitatakse muuta ravimi omaduste
kokkuvdtet, markeeringut vai infolehte voi nendele teavet lisada, tuleb soovituses
esitada sellise muudatuse voi lisatava teabe sdnastus ning koht, kuhu see toote
omaduste kokkuvottes, markeeringus voi infolehes mérkida.

Artikkel 1071

Kui menetluse kohaldamisala, mis on kindlaks méaératud vastavalt artikli 1071
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1dikele 2, ei hdlma iihtegi méiiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt antud miiiigiluba,
kontrollib koordineerimisgrupp soovitust 30 pdeva jooksul pérast ravimiohutuse
riskihindamise komiteelt soovituse saamist ning votab seisukoha asjaomase
miiiligiloa sdilitamise, muutmise, peatamise, tiihistamise voi selle uuendamisest
keeldumise kohta ning esitab sealhulgas kokkulepitud seisukoha rakendamise
ajakava. Seisukoha kiireloomulise votmise vajaduse korral ja oma esimehe
ettepanekul voib koordineerimisgrupp leppida kokku liihema tihtaja.

2. Kui koordineerimisgrupis saavutavad liikmesriigid voetavate meetmete osas
kokkuleppe iihehdilselt, registreerib esimees kokkuleppe ning saadab selle
miiiigiloa omanikule ja liikmesriikidele. Liikmesriigid votavad vajalikud
meetmed asjaomase miiligiloa sdilitamiseks, muutmiseks, peatamiseks voi
tithistamiseks voi I selle uvuendamisest keeldumiseks kooskolas kokkuleppes
kindlaks médratud rakendamise ajakavaga.

Muutmise korral esitab miiiigiloa omanik riiklikele pidevatele asutustele
asjakohase muutmistaotluse, sealhulgas ajakohastatud ravimi omaduste
kokkuvotte ja patsiendi infolehe, kindlaksmididiratud rakendamise ajakava
kohaselt.

Kui tihehéilset kokkulepet ei suudeta saavutada, edastatakse komisjonile
koordineerimisgrupis esindatud liikmesriikide enamuse seisukoht ning komisjon
rakendab artiklis 33 ja 34 sétestatud menetlust. Erandina artikli 34 15ikest 1
kohaldatakse siiski artikli 121 16ikes 2 osutatud korda.

Kui koordineerimisgrupis esindatud liikmesriikide saavutatud kokkulepe voi
koordineerimisgrupis esindatud liikmesriikide enamuse seisukoht ei ole
kooskolas ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, lisatakse sellele
itksikasjalik selgitus erinevuste teaduslike pohjuste kohta.

3. Kui menetluse kohaldamisala, mis on kindlaks méératud vastavalt artikli 1071
15ikele 2, hdlmab vihemalt {ihte maruse (EU) nr 726/2004 kohaselt antud
miiiigiluba, kontrollib inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitust 30
pieva jooksul pirast ravimiohutuse riskihindamise komiteelt soovituse saamist
ning votab vastu arvamuse asjaomase miiligiloa sdilitamise, muutmise, peatamise,
tithistamise voi selle uuendamisest keeldumise kohta. Arvamuse kiireloomulise
vastuvotmise vajaduse korral ja oma esimehe ettepanekul voib inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee leppida kokku lithema tihtaja.

Kui konealune inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamus ei ole
kooskolas ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, lisatakse sellele
iiksikasjalik selgitus erinevuste teaduslike pohjuste kohta.

4. Loikes 3 osutatava inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamuse alusel
teeb komisjon jérgmist:

a)  votab vastu liikkmesriikidele adresseeritud otsuse meetmete kohta, mida

tuleb votta seoses liikmesriikides antud miitigilubadega, mille kohta kehtib
kdesolevas jaos sitestatud kord; ning
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b)  kui arvamuse kohaselt on vaja votta regulatiivmeetmeid, vitab vastu otsuse
muuta, peatada vdi tithistada miiruse (EU) nr 726/2004 kohane miiiigiluba,
mille kohta kehtib kédesolevas jaos sitestatud kord, voi keeldub sellise
miiiigiloa uuendamisest.

Kéesoleva loike esimese 10igu punktis a osutatud otsuse vastuvotmise ja selle
liikkmesriikides rakendamise suhtes kohaldatakse kdesoleva direktiivi artikleid 33
ja 34. Erandina kidesoleva direktiivi artikli 34 1dikest 1 kohaldatakse siiski selle
artikli 121 16ikes 2 osutatud korda.

Kéesoleva loike esimese 16igu punktis b osutatud otsuse suhtes kohaldatakse
midruse (EU) nr 726/2004 artiklit 10. Erandina nimetatud direktiivi artikli 10
1oikest 2 kohaldatakse siiski selle artikli 87 16ikes 2 osutatud korda. Kui komisjon
sellise otsuse vastu votab, vOib ta vastu votta ka kidesoleva direktiivi artikli 127a
kohase litkmesriikidele adresseeritud otsuse.

4. jagu
Hinnangute avaldamine

Artikkel 107m

Ravimiamet avaldab artiklites 107b—1071 osutatud loplikud hindamiste tulemused,
soovitused, arvamused ja otsused Euroopa ravimite veebiportaali kaudu.

4. PEATUKK
Loasaamisjargsete ohutusuuringute jirelevalve

Artikkel 107n

1. Kdesolevas peatiikis kisitletakse loasaamisjirgseid mitteinterventsionaalseid
ohutusuuringuid, mille on algatanud ja mida juhib voi rahastab miiiigiloa omanik
vabatahtlikult vdi artikli 21a voi 22a sdtestatud ndude kohaselt ning mille kdigus
kogutakse teavet patsientidelt voi tervishoiutootajatelt.

la. Kaesolev peatiikk ei piira siseriiklike ja liidu niisuguste nouete kohaldamist,
mille eesmiirk on tagada loasaamisjirgsetes mitteinterventsionaalsetes
ohutusuuringutes osalejate heaolu ja oigused.

2. Ohutusuuringuid ei tehta, kui uuringute tegemine edendab ravimi kasutamist.

2a. Tervishoiutootajatele voib tasuda loasaamisjiirgsetes mitteinterventsionaalsetes
ohutusuuringutes osalemise eest ainult nii, et kompenseeritakse selleks kulunud
aeg ja tehtud kulutused.

2b.  Riiklik piidev asutus voib nouda miiiigiloa omanikult protokolli ja
eduaruannete esitamist niisuguste litkmesriikide piidevatele asutustele, kus
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uuring korraldatakse.

2c.  Miiiigiloa omanik saadab 12 kuu jooksul pirast andmete kogumise loppu
lopparuande niisuguste liikmesriikide pidevatele asutustele, kus uuring
korraldati.

2d. Uuringu ajal jilgib miiiigiloa omanik uuringu kiigus tekkivat teavet ja hindab
selle moju asjaomase ravimi riski ja kasulikkuse vahekorrale.

Kogu uus teave, mis voib ravimi riski ja kasulikkuse vahekorra hindamist
mojutada, edastatakse vastavalt artiklile 23 nende riikide piidevatele asutustele,
kus ravimile luba viiljastati.

See ei puuduta teavet uuringute tulemuste kohta, mille miiiigiloa omanik teeb
kiittesaadavaks perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete kaudu, nagu on
séitestatud artiklis 107b.

2e. Artikleid 1070—107r kohaldatakse iiksnes loikes 1 osutatud uuringute suhtes,
mis korraldatakse artikli 21a voi 22a siitestatud noude kohaselt.

Artikkel 1070

1.  Enne ohutusuuringu tegemist peab miiiigiloa omanik esitama protokolli kavandi
ravimiohutuse riskihindamise komiteele, vilja arvatud juhul, kui ohutusuuringud
tehakse ainult ihes liikmesriigis, mis eeldab artikli 22a kohast uuringut. Selliste
uuringute puhul peab miiiigiloa omanik esitama protokolli kavandi niisuguse
litkmesriigi piidevale asutusele, kus uuring korraldatakse.

2. 60 pédeva jooksul pérast protokolli kavandi kittesaamist esitab olenevalt
olukorrast kas riiklik pddev asutus v6i ravimiohutuse riskihindamise komitee:

a)  kirja, milles kinnitatakse protokolli kavand;
b)  iiksikasjalikult pohjendatud keelduva kirja {ihel jargnevatest juhtudest:

ii)  riiklik padev asutus voi komitee leiab, et uuringu tegemine edendab
ravimi kasutamist;

iii)  riiklik padev asutus voi komitee leiab, et uuringu vorm ei tdida
uuringu eesmaérke; voi

¢)  kirja, milles teatatakse, et uuring on kliiniline uuring, mis kuulub
direktiivi 2001/20/EU kohaldamisalasse.

3. I Uuringut voib alustada ainult vastavalt vajadusele kas riikliku pddeva asutuse
voi ravimiohutuse riskihindamise komitee kirjaliku kinnituse alusel.
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Kui on esitatud 10ike 2 punktis a osutatud kinnitus, edastab miitigiloa omanik
protokolli nende liikmesriikide piidevatele asutustele, kus uuring korraldada
kavatsetakse, ning voib seejirel alustada uuringut kinnitatud protokolli
kohaselt.

Artikkel 107p

Pérast seda, kui uuringut on alustatud, esitatakse vastavalt vajadusele kas
riiklikule padevale asutusele v3i ravimiohutuse riskihindamise komiteele
protokolli tehtavad mis tahes olulisemad muudatused enne nende rakendamist.
Vastavalt vajadusele kas riiklik pidev asutus véi ravimiohutuse riskihindamise
komitee hindab muudatusi ja teavitab miiiigiloa omanikku oma kinnitusest voi
keeldumisest. Vajaduse korral teavitab miiiigiloa omanik liikmesriike, kus
uuring korraldatakse.

Artikkel 107q

Pérast uuringu 1dpetamist esitatakse piddevale asutusele voi ravimiohutuse
riskihindamise komiteele uuringu 16pparuanne 12 kuu jooksul pérast andmete
kogumise loppu, kui olenevalt olukorrast kas riiklik padev asutus voi
ravimiohutuse riskihindamise komitee ¢i ole andnud kirjalikku vabastust.

Miitigiloa omanik kontrollib, kas uuringu tulemused moéjutavad miitigiloa
tingimusi, ning esitab vajaduse korral riiklikele padevatele asutustele taotluse
miiiigiloa muutmiseks.

Koos uuringu lopparuandega esitab miiligiloa omanik I elektroonilisel teel
riiklikule padevale asutusele voi ravimiohutuse riskihindamise komiteele uuringu
tulemuste kokkuvdotte.

Artikkel 107r

Pérast miitigiloa omanikuga konsulteerimist voib ravimiohutuse riskihindamise
komitee uuringu tulemuste alusel esitada miiligiloa tingimuste kohta pohjendatud
soovitused. Soovitustes mainitakse erinevaid seisukohti koos nende aluseks
olevate pohjustega.

Kui litkmesriigis lubatud ravimi kohta esitatakse kdesoleva direktiivi kohaselt
soovitus miiligiluba muuta, peatada voi tithistada, votavad koordineerimisgrupis
esindatud litkmesriigid 16ikes 1 osutatud soovitust arvesse vottes I sellekohase
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seisukoha ning esitavad kokkulepitud seisukoha rakendamise ajakava.

Kui koordineerimisgrupis saavutavad litkmesriigid voetavate meetmete osas
kokkuleppe iihehiilselt, registreerib esimees kokkuleppe ning saadab selle
miiiigiloa omanikule ja liikmesriikidele. Liikmesriigid vétavad vajalikud
meetmed asjaomase miiligiloa muutmiseks, peatamiseks voi tiihistamiseks
kooskolas kokkuleppes kindlaks méairatud rakendamise ajakavaga.

Muutmise korral esitab miiiigiloa omanik riiklikele pidevatele asutustele
asjakohase muutmistaotluse, sealhulgas ajakohastatud ravimi omaduste
kokkuvotte ja patsiendi infolehe, kindlaksmididratud rakendamise ajakava
kohaselt.

Kokkulepe avaldatakse miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 26 kohaselt loodud
Euroopa ravimite veebiportaalis.

Kui tihehailset kokkulepet ei suudeta saavutada, edastatakse komisjonile
koordineerimisgrupis esindatud liikmesriikide enamuse seisukoht ning komisjon
rakendab artiklis 33 ja 34 sitestatud menetlust.

Kui koordineerimisgrupis esindatud liikmesriikide saavutatud kokkulepe voi
liikmesriikide enamuse seisukoht ei ole kooskolas ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitusega, lisatakse sellele iiksikasjalik selgitus erinevuste teaduslike
Ppohjuste kohta.

5. PEATUKK
Rakendamine, delegeerimine ja juhendid

Artikkel 108

Kiiesolevas direktiivis (EU) nr 726/2004 siitestatud ravimiohutuse jirelevalvega
seotud toimingute teostamise iihtlustamiseks votab komisjon I vastu
rakendusmeetmed, mis holmavad jirgmisi artikli 8 loikes 3 ning artiklites 101, 104,
104a, 107, 107a, 107b, 107h, 1070 ja 107q siitestatud valdkondi:

) I ravimiohutuse jérelevalve siisteemi peatoimiku sisu ja peatoimiku haldamine
miiiigiloa omaniku poolt;

(2) riiklike pidevate asutuste ja miiiigiloa omanike poolt nende ravimiohutuse
jérelevalvega seotud iilesannete tiitmise kvaliteedisiisteemi miinimumnouded;

(3) rahvusvaheliselt kokkulepitud terminoloogia, vormide ja standardite kasutamine
ravimiohutuse jarelevalve teostamisel;

(4) miinimumnoéuded Eudravigilance’i andmebaasis sisalduvate andmete seireks, et
teha kindlaks, kas esineb uusi voi muutunud riske;

(5) vorm ja sisu, mille abil litkkmesriigid ja miiligiloa omanikud saavad elektroonilisel
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teel edastada teavet arvatavate korvaltoimete kohta;

(6) elektroonilisel teel esitatavate perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete ja
riskijuhtimiskavade vorm ja sisu;

(7) loasaamisjargsete ohutusuuringute kohta esitatavate protokollide, kokkuvdtete ja
1dpparuannete vorm.

Konealuste meetmete puhul voetakse arvesse rahvusvahelist {ihtlustustegevust
ravimiohutuse jirelevalve valdkonnas ning meetmed vaadatakse vajaduse korral 14bi, et
votta arvesse teaduse ja tehnika arengut. Need voetakse vastu artikli 121 loikes 2
sdtestatud korras.

Artikkel 108a

Euroopa Liidus ravimiohutuse jirelevalvega seotud toimingute teostamise
holbustamiseks koostab ravimiamet koostods péddevate asutuste ja teiste huvitatud
isikutega:

(1) nii pidevate asutuste kui ka miiiigiloa omanike jaoks ravimiohutuse jarelevalve
heade tavade juhendid;

(2) teaduslikud juhendid loasaamisjirgsete tohususuuringute kohta.

Artikkel 108aa

1.  Kadesoleva direktiivi artiklites 21a ja 22a kehtestatud eesmdirkide tiitmiseks voib
komisjon votta delegeeritud oigusaktidega vastavalt artiklile 121a ning artiklites
121b ja 121c sdtestatud noudeid jirgides vastu jirgmised konealuste artiklite
sdtteid tiiendavad meetmed:

olukorrad, mille puhul voidakse nouda loasaamisjiirgsete tohususuuringute
tegemist.

2. Niisuguste delegeeritud oigusaktide vastuvotmisel tegutseb komisjon kéiesoleva
direktiivi siitete kohaselt.

Artikkel 108b

Komisjon avaldab aruande, mis kirjeldab, kuidas litkmesriigid on tditnud ravimiohutuse
jérelevalve iilesandeid, hiljemalt [mirkida konkreetne kuupéev: kolm aastat pérast
artikli 3 16ikes 1 osutatud iilevotmise kuupideva] ja edaspidi iga kolme aasta tagant.”
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22.

Artiklit 111 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

16iget 1 muudetakse jargmiselt:

i)

esimene 10ik asendatakse jargmisega:

,,IK00stdos ravimiametiga tagab asjaomase litkmesriigi padev asutus
ravimeid reguleerivate juriidiliste nduete tiitmise, korraldades selleks I
kontrollimisi, vajadusel ka ilma ette teatamata, ning paludes vajaduse korral
ametlikul ravimikontrolli laboril v&i selleks eesmirgiks valitud laboril
voetud proovidega katseid teha. See koostoé seisneb kavandatud ja
teostatud kontrollimisi kdsitleva teabe jagamises ravimiametiga.
Liikmesriigid ja ravimiamet teevad koostéod kolmandates riikides
teostatavate kontrollide kooskolastamisel.”;

viiendas 10igus asendatakse punkt d jairgmisega:

,»d) kontrollida miiligiloa omanike vdi kdikide miitigiloa omaniku poolt IX
jaotises kirjeldatud tegevuste teostamiseks todle voetud ettevotjate
ruume, registreid, dokumente ja ravimiohutuse jérelevalve siisteemi
peatoimikut.”;

16ige 3 asendatakse jargmisega:

”3-

Pérast iga 16ikes 1 osutatud kontrolli esitab pddev asutus aruande selle
kohta, kas kontrollitud iiksus jargib artiklites 47 ja 84 osutatud hea
tootmistava ja heade jaotamistavade pdhimdtteid ja suuniseid voi kas
miiligiloa omanik jargib IX jaotises sétestatud noudeid.

Péddev asutus, kes kontrolli tegi, edastab konealuste aruannete sisu
kontrollitud iiksusele.

Enne aruande vastuvotmist annab pddev asutus asjaomasele kontrollitud
iitksusele voimaluse esitada mdrkusi.”;

16ige 7 asendatakse jargmisega:

sl

Kui 16ike 1 punktides a, b ja ¢ osutatud kontrolli tulemus véi ravimite voi
toimeainete turustaja voi lihteainetena kasutatavate abiainete tootja
kontrolli tulemus niitab, et kontrollitud iiksus ei jirgi iihenduse
Oigusaktides sdtestatud hea tootmistava véi heade jaotamistavade
pohimdtteid ja suuniseid ja/véi juriidilisi néudeid, kantakse asjaomane
teave l0ikes 6 osutatud ithenduse andmebaasi.”;

lisatakse 10ige 8:

”8'

Kui 16ike 1 punktis d osutatud kontrolli tulemus néitab, et miiligiloa omanik
ei jargi ravimiohutuse jérelevalve siisteemi vastavalt ravimiohutuse
jéarelevalvesiisteemi peatoimikule ja IX jaotisele, juhib asjaomase
litkmesriigi padev asutus miiiigiloa omaniku tdhelepanu puudustele ja annab
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talle voimaluse esitada oma markused.

Sellisel juhul teavitab liikmesriik teisi liikmesriike, ravimiametit ja
komisjoni.

Vajaduse korral votab asjaomane liikmesriik vajalikud meetmed tagamaks,
et miiiigiloa omaniku suhtes kohaldatakse tdhusaid, proportsionaalseid ja
hoiatavaid karistusi.”

23.  Artikkel 116 asendatakse jargmisega:
,,Artikkel 116

Pédevad asutused peatavad, tithistavad I vOi muudavad miiiigiloa, kui leitakse, et ravim
on kahjulik, et ravim ei ole tShus voi et ravimi riski ja kasulikkuse vahekord ei ole
positiivne, voi kui selle kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ei vasta deklareeritud
koostisele. Ravim ei ole tohus, kui selgub, et konealuse ravimiga ei ole voimalik
saavutada ravitulemusi.

Loa voib peatada, tiihistada voi seda voib muuta ka juhul, kui taotluse tdenduseks
artikli 8 voi artiklite 10—11 kohaselt esitatud andmed on valed voi neid ei ole muudetud
koosk®dlas artikliga 23, kui ei ole tiidetud artiklis 21a, 22 v6i 22a osutatud tingimusi ja
noudeid voi kui ei ole tehtud artiklis 112 osutatud kontrolli.”

24.  Artiklit 117 muudetakse jargmiselt:
a)  10iget | muudetakse jargmiselt:
1) punkt a asendatakse jirgmisega:
,»a) ravim on kahjulik”;

ii)  punkt c asendatakse jirgmisega:

,»C) ravimi riski ja kasulikkuse vahekord ei ole soodne”;
b) lisatakse Ioige 3:

»3. Pédev asutus voib toote puhul, mille miiiigiluba on peatatud loigete 1 ja 2
kohaselt, voimaldada erandlikel asjaoludel iileminekuajal toote tarnimist
patsientidele, keda juba ravitakse kénealuse ravimiga.”

24a. Lisatakse jirgmised artiklid:
wArtikkel 121a
1.  Komisjonile antakse viieks aastaks alates [sisestada kuupdev] oigus votta vastu
artiklis 108aa osutatud delegeeritud oigusakte. Komisjon esitab delegeeritud

volituste kohta aruande hiljemalt kuus kuud enne viieaastase ajavahemiku
loppu. Volituste delegeerimist uuendatakse automaatselt samaks
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25.

ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi noukogu selle
kooskalas artikliga 121b tagasi votab.

Niipea kui komisjon on delegeeritud oigusakti vastu votnud, teeb ta selle samal
ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja noukogule.

Komisjonile antud 6iguse suhtes votta vastu delegeeritud oigusakte
kohaldatakse artiklites 121b ja 121c sitestatud tingimusi.

Artikkel 121b

Euroopa Parlament ja noukogu voivad artiklis 121a osutatud volituste
delegeerimise mis tahes ajahetkel tagasi votta.

Institutsioon, kes on algatanud sisemenetluse, et otsustada, kas volituste
delegeerimine tuleks tagasi votta, piiiiab sellest teavitada teist institutsiooni ja
komisjoni moistliku aja jooksul enne lopliku otsuse tegemist, nimetades
delegeeritud volitused, mille suhtes voidakse kohaldada tagasivotmist, ja
tagasivotmise voimalikud pohjused.

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

Artikkel 121c

Euroopa Parlament ja noukogu voivad delegeeritud digusakti suhtes
vastuviiiteid esitada kahe kuu jooksul alates oigusakti teatavakstegemisest.

Euroopa Parlamendi voi noukogu algatusel voib seda tihtaega pikendada kahe
kuu vorra.

Kui pdrast selle tihtaja moodumist ei ole Euroopa Parlament ega noukogu
delegeeritud oigusakti suhtes vastuviiteid esitanud, avaldatakse see Euroopa
Liidu Teatajas ning see joustub oigusaktis sitestatud kuupdeval. Delegeeritud
oigusakti voib avaldada Euroopa Liidu Teatajas ja see voib joustuda enne
nimetatud tihtaja loppu, kui nii Euroopa Parlament kui ka néukogu on
komisjonile teatanud, et nad ei kavatse vastuviiteid esitada.

Kui Euroopa Parlament voi noukogu esitab delegeeritud oigusakti suhtes
vastuviiiteid, oigusakt ei joustu. Vastuviiteid esitanud institutsioon pohjendab
delegeeritud oigusakti suhtes esitatud vastuviiiteid.”

Artikli 122 loige 2 asendatakse jirgmisega:
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26.

27.

28.

,Litkmesriigid saadavad pohjendatud taotluse korral teise litkmesriigi pidevatele
asutustele véi ravimiametile artikli 111 loikes 3 osutatud aruanded elektroonilisel teel.”

Artikli 123 10ige 4 asendatakse jairgmisega:

»4. Igal aastal avaldab ravimiamet I loetelu ravimitest, millele miiiigiloa andmisest
on keeldutud, mille miiiigiluba on peatatud véoi mis on turult korvaldatud.”

Artikli 126a 1diked 2 ja 3 asendatakse jargmistega:

»2. Kui litkmesriik seda voimalust kasutab, votab ta vajalikud meetmed, et tagada
kdesoleva direktiivi nduete, eriti V I , VI, VIII, IX ja XI jaotises sitestatud nduete
tiitmine. Liikmesriigid voivad otsustada, et V jaotise artikli 63 loikeid 1 ja 2 ei
kohaldata loike 1 alusel loa saanud ravimite suhtes.

3. Enne sellise loa viljastamist:

a) teavitab liikkmesriik miitigiloa omanikku litkmesriigis, kus asjaomane ravim
on loa saanud, ettepanekust anda kidesoleva artikli alusel luba asjaomasele
ravimile;

b)  voib liikmesriik nouda, et asjaomase riigi piidev asutus esitaks koopia
nimetatud ravimi artikli 21 loikes 4 osutatud hindamisaruandest ja
kehtivast miiiigiloast. Kui seda noutakse, esitab asjaomase riigi pidev
asutus [30 piieva jooksul alates noudmise saamisest| koopia nimetatud
ravimi hindamisaruandest ja miiiigiloast.”

Artikkel 127a asendatakse jargmisega:
,Artikkel 127a

Kui ravimile antakse luba vastavalt méirusele (EU) nr 726/2004 ja inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee osutab oma arvamuses soovitatavatele tingimustele voi
piirangutele, nagu on sitestatud kdnealuse mééruse artikli 9 16ike 4 punktides c, ca voi
cb, voib komisjon kdesoleva direktiivi artiklites 33 ja 34 sétestatud korra kohaselt vastu
votta litkkmesriikidele adresseeritava otsuse konealuste tingimuste v4i piirangute
kohaldamiseks.”

Artikkel 2
Uleminekusétted

Liikmesriigid tagavad, et nduet, mille kohaselt peab miiligiloa omanik pidama direktiivi
2001/83/EU (muudetud kiiesoleva direktiiviga) artikli 104 1dike 3 punktiga b ette nihtud
ravimiohutuse jérelevalve siisteemi peatoimikut {ihe v6i enama ravimi kohta ja tegema
selle taotluse korral kittesaadavaks, kohaldatakse miitigilubade suhtes, mis on antud
enne kéesoleva direktiivi artikli 3 16ike 1 teises 10igus sétestatud kuupdeva, voi alates
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kolme aasta moodumisest eespool osutatud kuupédevast, soltuvalt sellest kumb on
varasem.

3. Liikmesriigid tagavad, et direktiivi 2001/83/EU (muudetud kiesoleva direktiiviga)
artiklite 107n—107r kohast korda kohaldatakse ainult selliste uuringute suhtes, mida on
alustatud pérast kdesoleva direktiivi artikli 3 15ike 1 teises loigus sitestatud kuupéeva.

4.  Liikmesriigid tagavad, et noudeid, mille kohaselt peab miiiigiloa omanik sisestama
teabe arvatavate korvaltoimete kohta elektroonilisel teel andmebaasi Eudravigilance,
nagu on ette néihtud direktiivi 2001/83/EU (muudetud kiiesoleva direktiiviga) artikli
107 loikes 3, hakatakse kohaldama kuus kuud piirast seda, kui andmebaasi
Sfunktsioonid on paika pandud ja ravimiamet on need teatavaks teinud.

5. Selle ajani, kui ravimiamet suudab tagada andmebaasi Eudravigilance toimimise,
nagu on tipsustatud mdiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 24, peavad miiiigiloa
omanikud 15 piieva jooksul péirast kuupdeva, mil asjaomane miiiigiloa omanik
korvaltoime ilmnemisest teada sai, teatama koikidest liidus ilmnevatest arvatavatest
rasketest korvaltoimetest selle liikmesriigi pidevale asutusele, kelle territooriumil
vahejuhtum toimus, ning koikidest kolmandas riigis ilmnevatest arvatavatest rasketest
korvaltoimetest ravimiametile ja vajaduse korral nende liikmesriikide piidevatele
asutustele, kus ravimile on antud miiiigiluba.

6.  Selle ajani, kui ravimiamet suudab tagada andmebaasi Eudravigilance toimimise,
nagu on tipsustatud mdiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 24, véib liikmesriigi piidev
asutus nouda, et miiiigiloa omanikud teataksid talle koikidest konealuse liikmesriigi
territooriumil ilmnevatest arvatavatest kergematest korvaltoimetest 90 piieva jooksul
piirast kuupdeva, mil asjaomane miiiigiloa omanik korvaltoime ilmnemisest teada sai.

7. Selle ajavahemiku jooksul tagavad liikmesriigid, et loikes 5 mainitud teated
Jjuhtumitest, mis esinesid nende territooriumil, tehakse andmebaasi Eudravigilance
kaudu kittesaadavaks viivitamata ja igal juhul 15 piieva jooksul pirast rasketest
arvatavatest korvaltoimetest teavitamist.

8.  Riiklikud piidevad asutused tagavad, et noudeid, mille kohaselt peab miiiigiloa
omanik esitama ravimiametile perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid (vt artikli
107b loiget 1), hakatakse kohaldama 12 kuud pirast seda, kui andmebaasi
funktsioonid on paika pandud ja ravimiamet on need teatavaks teinud.

Selle ajani, kui ravimiamet suudab tagada perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete andmebaasi kokkulepitud toimimise, peavad miiiigiloa omanikud
esitama perioodilised ohutusaruanded koikidele liikmesriikidele, kus ravimile on

antud miiiigiluba.
Artikkel 3
Ulevotmine
1. Liikmesriigid votavad vastu kdesoleva direktiivi tditmiseks vajalikud digus- ja
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haldusnormid ja avaldavad need hiljemalt [ 18 kuud pérast joustumist]. Nad edastavad
kdnealuste normide teksti I viivitamata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid séitteid alates [18 kuud pérast joustumist].

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

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

Artikkel 4
Joustumine

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artikkel 5
Adressaadid

Kaéesolev otsus on adresseeritud litkmesriikidele.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Ndukogu nimel
president eesistuja
Or. en
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