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PR_COD_lam

Kasutatud téhised

*  nduandemenetlus

antud haalte enamus

**]  koostddmenetlus (esimene lugemine)
antud haalte enamus

**II  koostédmenetlus (teine lugemine)
antud haélte enamus thise seisukoha heakskiitmiseks, parlamendi
liikmete haélteenamus (hise seisukoha tagasiliikkamiseks vdi
muutmiseks

***  ndusolekumenetlus
parlamendi liikmete haalteenamus, v.a EU asutamislepingu
artiklites 105, 107, 161 ja 300 ning EL.i lepingu artiklis 7 toodud
juhtudel

***|  kaasotsustamismenetlus (esimene lugemine)
antud h&éalte enamus

***||  kaasotsustamismenetlus (teine lugemine)
antud h&éalte enamus Uhise seisukoha heakskiitmiseks, parlamendi
liikmete haélteenamus hise seisukoha tagasiliikkamiseks voi
muutmiseks
***|1l  kaasotsustamismenetlus (kolmas lugemine)

antud haalte enamus Uhise teksti heakskiitmiseks

(Maérgitud menetlus p&hineb komisjoni esitatud diguslikul alusel.)

Oigusloomega seotud teksti muudatusettepanekud

Euroopa Parlamendi muudatusettepanekutes margistatakse muudetud
tekst paksus kaldkirjas. Kui Euroopa Parlament soovib muutmisakti
puhul muuta olemasolevat séatet, mida komisjoni ettepanekus ei
muudeta, margistatakse muutmata jaavad tekstiosad paksus Kirjas.
Vilja jaetav tekstiosa tahistatakse simboliga [...]. Tavalises
kaldkirjas margistus on mdeldud asjaomastele osakondadele abiks
IGpliku teksti ettevalmistamisel ja tahistab neid Gigusakti osi, mille
kohta on tehtud parandusettepanek I8pliku teksti vormistamiseks (nt
ilmselged vead vdi véljajatmised mdnes keeleversioonis). Selliste
parandusettepanekute puhul on vaja vastavate osakondade
ndusolekut.
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EUROOPA PARLAMENDI OIGUSLOOMEGA SEOTUD RESOLUTSIOONI
PROJEKT

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega
muudetakse ravimiohutuse jarelevalve osas direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate ihenduse eeskirjade kohta

(KOM(2008)0665 — C7-0514/2008 — 2008/0260(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(KOM(2008)0665);

vittes arvesse EU asutamislepingu artikli 251 I18iget 2 ja artiklit 95, mille alusel komisjon
esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile (C7-0514/2008);

vottes arvesse komisjoni teatist Euroopa Parlamendile ja ndukogule pealkirjaga
,,Lissaboni lepingu joustumise mdju kaimasolevatele institutsioonidevahelistele
otsustamismenetlustele” (KOM(2009)0665);

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 16iget 3 ning artiklit 114 ja
artikli 168 16ike 4 punkti c;

vittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 10. juuni 2009. aasta arvamust?;
vottes arvesse Regioonide Komitee 7. oktoobri 2009. aasta arvamust?;
vottes arvesse kodukorra artiklit 55;

vOttes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ja toostuse,
teadusuuringute ja energeetikakomisjoni ning siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni arvamusi
(A7-0159/2010),

votab vastu allpool esitatud esimese lugemise seisukoha;

palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb
seda oluliselt muuta voi selle teise tekstiga asendada;

teeb presidendile tlesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht néukogule ja
komisjonile.

LELT C 305, 16.12.2009, Ik 28.
2ELT C 79, 27.3.2010, Ik 50.
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Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Volitus 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 5
Komisjoni ettepanek

(5) Selguse mottes tuleks muuta
kdrvaltoime maératlust, nii et see ei

hdlmaks mitte ainult murgist ja tahtmatut

kdrvaltoimet, mis tuleneb ravimi lubatud
tarbimisest normaalses annuses, vaid ka
kdrvaltoimeid, mis on tingitud
ravimisvigadest ja toote omaduste kohta
koostatud heakskiidetud kokkuvdttes
nimetamata kasutusaladest, sealhulgas
ravimite vaarkasutusest ja
kuritarvitamisest.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE430.927v03-00

6/112

Muudatusettepanek

— vottes arvesse Euroopa
andmekaitseinspektori 22. aprilli 2009.
aasta arvamust?,

LELT C 229, 23.9.2009, Ik 19.

Muudatusettepanek

(5) Selguse mdttes tuleks tutvustada
wravivea” méistet, nii et tagada, et
kaesolev direktiiv hdlmaks valditavaid,
tahtmatuid ja sobimatuid intsidente,
millega seotud kdrvaltoime tuleneb nii
ravimi lubatud tarbimisest normaalses
annuses kui ka ravimisvigadest ja toote
omaduste kohta koostatud heakskiidetud
kokkuvottes nimetamata kasutusaladest.

Muudatusettepanek

(5 a) Veekogude ja pinnase reostumine
ravimijaatmetega on esilekerkiv
keskkonna- ja rahvatervise probleem.
Tuleks votta meetmeid, et jalgida ravimite
kahjulikku keskkonnamdju, kaasa
arvatud niisugust keskkonnamdju, mis
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Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) Mitgiloa omanik peaks oma tihe voi
mitme lubatud ravimi jarelevalve
tagamiseks looma ravimiohutuse
jarelevalve siisteemi, mille kohta tehakse
kandeid ravimiohutuse jarelevalve
stisteemi peatoimikusse, mis on alati
kontrollimiseks kattesaadav. Pédevad
asutused peaksid votma jarelevalve
stisteemi oma kontrolli alla. Seetdttu tuleks
koos muldgiloa taotlusega esitada
kokkuvote ravimiohutuse jarelevalve
stisteemi kohta ja lisada link veebilehele,
kus asjaomase ravimi ravimiohutuse
jarelevalve siisteemi peatoimik on
kontrollimiseks k&ttesaadav.

puudutab rahvatervist. Komisjon peaks
Euroopa Ravimiametilt,
keskkonnaagentuurilt ja liikmesriikidelt
saadud andmete alusel koostama aruande
probleemi ulatuse kohta koos
hinnanguga, kas oleks vaja muudatusi
ELi ravimeid kasitlevates Gigusaktides voi
muudes asjakohastes ELi digusaktides.

Muudatusettepanek

(6) Mutgiloa omanik peaks oma tihe voi
mitme lubatud ravimi jarelevalve
tagamiseks looma ravimiohutuse
jarelevalve stisteemi, mille kohta tehakse
kandeid ravimiohutuse jarelevalve
slisteemi peatoimikusse, mis on alati
kontrollimiseks ké&ttesaadav. Padevad
asutused peaksid vGtma jarelevalve
stisteemi oma kontrolli alla. Seetdttu tuleks
koos muigiloa taotlusega esitada
kokkuvdte ravimiohutuse jarelevalve
stisteemi kohta ja lisada link veebilehele,
kus asjaomase ravimi ravimiohutuse
jarelevalve siisteemi peatoimik on
padevatele asutustele kontrollimiseks
kattesaadav.

Selgitus

Padevatel asutustel peaks olema vdimalik kontrollida pidevalt kattesaadavat ravimiohutuse
jarelevalve toimikut ning see peab olema selgelt margitud.
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Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Kui ravimile on mudgiluba antud
loasaamisjargse ohutusuuringu
korraldamise tingimusel v6i on kdnealuse
ravimi suhtes esitatud ndudeid voi
piiranguid seoses selle ohutu ja tdhusa
kasutamisega, tuleks seda ravimit turul
intensiivselt jalgida. Patsiente ja
tervishoiutdotajaid tuleks kutsuda Ules, et
nad teataksid koikidest selliste ravimite
arvatavatest kdrvaltoimetest, ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004.
aasta maarusega (EU) nr 726/2004 (milles
sétestatakse tihenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet) loodud Euroopa
Ravimiamet (edaspidi ,,ravimiamet”) peaks
pidama uldsusele kattesaadavat nimekirja
kdnealustest ravimitest ja hoidma seda
ajakohasena.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 10
Komisjoni ettepanek

(10) Et tervishoiutdttajad ja patsiendid
saaksid kiiresti kdige tahtsama teabe
ravimite kohta, mida nad kasutavad, peaks
ravimi omaduste kokkuvdttes ja pakendi
infolehes olema luhikokkuvdte kdige
tdhtsama teabega ravimi kohta ning
teabega, kuidas ohtusid miinimumini viia

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

(9) Oluline on, et tugevdatud
ravimiohutuse jarelevalve stisteem ei
pdhjustaks mudgilubade enneaegset
valjaandmist. Kui ravimile on siiski
muugiluba antud loasaamisjargse
ohutusuuringu korraldamise tingimusel voi
on kdnealuse ravimi suhtes esitatud
ndudeid vdi piiranguid seoses selle ohutu
ja tdhusa kasutamisega, tuleks seda ravimit
turul intensiivselt jalgida. Patsiente ja
tervishoiutdotajaid tuleks kutsuda Ules, et
nad teataksid kdikidest selliste ravimite
arvatavatest kdrvaltoimetest, mida
margitakse toote omaduste kokkuvdttes ja
patsiendi infolehel simboli ja selgitava
lausega, ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 31. mértsi 2004. aasta méaérusega
(EU) nr 726/2004 (milles sétestatakse
uhenduse kord inim- ja veterinaarravimite
lubade andmise ja jarelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa Ravimiamet)
loodud Euroopa Ravimiamet (edaspidi
»~ravimiamet”) peaks pidama iildsusele
kattesaadavat nimekirja kdnealustest
ravimitest ja hoidma seda ajakohasena.

Muudatusettepanek

(10) On oluline, et tervishoiutottajad ja
patsiendid saaksid kiiresti kdige tdhtsama
teabe ravimite kohta, mida nad kasutavad.
Sellise teabe saamise lihtsustamiseks
peaks komisjon 18 kuu jooksul vaatama
1abi ravimi omaduste kokkuvdtte ja
pakendi infolehe.
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ja kuidas kdige rohkem ravimist kasu
oleks.

Selgitus

Raportdor ndustub enamuse arvamusega, et kavandatud olulise teabe kokkuvdttega on
probleeme. Ta toetab kompromissmuudatusettepanekuid 2a ja 2b, millega kustutatakse olulise
teabe kokkuvote ravimi omaduste kokkuvdttest ja pakendi infolehelt, ning teeb ettepaneku
kutsuda komisjoni Ules esitama ettepanek pakendi infolehe ja sellega seotud ravimi omaduste
kokkuvotte labivaatamiseks.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(10 a) Koostdds ravimiametiga esitab
komisjon viivitamatult parast
konsulteerimist patsiente, tarbijaid, arste
ja farmatseute, ravikindlustajaid
esindavate organisatsioonidega,
litkmesriikidega ning teiste huvitatud
osapooltega Euroopa Parlamendile ja
ndukogule hindamisaruande
tooteomaduste kokkuvotete ja pakendi
infolehtede loetavuse kohta ning nende
vaartusest elanikkonna ja
tervishoiutO6tajate jaoks. Parast
eelnimetatud teabe analttsimist teeb
komisjon vajaduse korral ettepanekud
ravimi omaduste kokkuvdtete ja pakendi
infolehtede kujunduse ja sisu
parandamiseks tagamaks, et need oleksid
uldsuse ja tervishoiutdtajate jaoks
vaartuslikud teabeallikad.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 13

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(13) Selleks et ravimiohutuse alastes (13) Selleks et ravimiohutuse alastes
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otsustustes kasutataks liikmesriikide ja
Uhenduse tasandil ihesugust teaduslikku
padevust, peaks koordineerimisgrupp
toetuma ravimiameti ravimiohutuse
riskihindamise komitee soovitusele.

otsustustes kasutataks liikmesriikide ja
thenduse tasandil Gihesugust teaduslikku
padevust, peaks koordineerimisgrupil
olema vBimalus toetuda ravimiameti
ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee ndustamisele.

Selgitus

Ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) volitusi tuleks koordineerimisgrupi omadega
vorreldes suurendada. Koordineerimisgrupp ei ole ravimiohutuse jarelevalvele
spetsialiseerunud organ, vaid selle Glesanne on riskide ja kasulikkuse tldine
tasakaalustamine. Ulesannete asjatu dubleerimise valtimiseks peaks PRAC olema ainus
ravimiohutuse jarelevalve ja riskide hindamise eest vastutav organ.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 16

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(16) Liikmesriikidel peaks olema selline
ravimiohutuse jarelevalve stisteem, mille
abil saaks koguda ravimite jarelevalveks

(16) Liikmesriikidel peaks olema selline
ravimiohutuse jarelevalve susteem, mille
abil saaks koguda ravimite jarelevalveks

vajalikku teavet, sealhulgas teavet ravimite
arvatavate korvaltoimete, vadrtarvitamise,
kuritarvitamise ja ravivigade kohta, ning

vajalikku teavet, sealhulgas teavet ravimite
arvatavate kdrvaltoimete kohta, mis
tulenevad tavalistest kasutustingimustest,

ettendhtust erinevast kasutamisest,
vaartarvitamisest, kuritarvitamisest ja
ravivigadest, ning selle kvaliteedi
tagamiseks tuleks jélgida arvatavate
kdrvaltoimete juhtusid.

selle kvaliteedi tagamiseks tuleks jalgida
arvatavate korvaltoimete juhtusid.

Selgitus

Komisjoni ettepanek on segadust tekitav ning selles vdiks olla kinnitatud, et ravimiohutuse
jarelevalve ststeemi tuleks kasutada teabe kogumiseks kbikide arvatavate kdrvaltoimete kohta
— mitte ainult nende kohta, mis tekivad vaartarvitamisest, kuritarvitamisest ja ravivigadest.
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Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 18

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(18) Et arvatavate korvaltoimete kohta (18) Et arvatavate korvaltoimete kohta
aruannete esitamine oleks lihtsam, peaksid aruannete esitamine oleks lihtsam ning et
muugiloa omanikud ja liikmesriigid liilkmesriigid saaksid samaaegselt
teatama sellistest kdrvaltoimetest ainult ligipadsu samale teabele, peaksid
uhenduse ravimiohutuse jarelevalve muugiloa omanikud ja litkmesriigid
andmebaasi ja andmetdotlusvorku teatama sellistest k@rvaltoimetest ainult
(edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance”), uhenduse ravimiohutuse jarelevalve
millele on osutatud maaruse (EU) nr andmebaasi ja andmetdotlusvorku
726/2004 artikli 57 I6ike 1 punktis d. (edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance™),

millele on osutatud maaruse (EU) nr
726/2004 artikli 57 16ike 1 punktis d.
Andmebaas Eudravigilance peaks
samaaegselt elektrooniliselt teavitama
asjaomaseid litkmesriike madgiloa
omanike esitatud aruannetest. Sellest
perspektiivist vaadatuna ja eespool
nimetatud eesmarkide saavutamiseks ei
tohiks liikmesriigid kehtestada mutgiloa
omanikele lisandudeid seoses kohese ja
regulaarse teatamisega arvatavatest
kdrvaltoimetest. Andmebaas
Eudravigilance ja riiklikud andmebaasid
peaksid olema taielikult
koostalitlusvdimelised.

Selgitus
Kui midgiloa omanikud esitavad andmebaasile Eudravigilance aruandeid nende
territooriumil tdheldatud arvatavate tdsiste kdrvaltoimete kohta, tuleks liikmesriike

elektrooniliselt teavitada, et kindlalt tagada, et liikmesriikide padevad asutused sellest infost
ilma ei jaaks ja seda téahele paneksid.

Muudatusettepanek 11
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 20 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(20 a) Eriti tuleks kutsuda Ules teatama
kdrvaltoimetest tervishoiuttotajate kaudu,
juhul kui nende panus vGib olla oluline
kdrvaltoimete ja ravivigadest pohjustatud
kdrvaltoimete tahtsusest arusaamisel. Et
lihtsustada kdrvaltoimetest teatamist ning
kaitsta kodanikku, peaks
tervishoiutGotajatel olema ligipaas
patsientide ravidokumentides
sisalduvatele andmetele.

Selgitus

Oluline on rohutada tervishoiutdttajate aktiivset rolli ravimiohutuse jarelevalvega seotud
aruannete esitamisel. Lisaks sellele, et lihtsustada arvatavaid kdrvaltoimeid pdhjustavate
voimalike ravivigade diget tuvastamist, on oluline, et nii arstidel kui ka farmatseutidel on
ligipaas patsientide ravimikaartidele, arvestades taiel maaral andmekaitse-eeskirju ning
tegutsedes vastastikuse usalduse dhkkonnas, mis on end digustanud.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 22
Komisjoni ettepanek

(22) N6uded perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete kohta peaksid olema
proportsionaalsed ravimitest tulenevate
ohtudega. Perioodilised ajakohastatud
ohutusaruanded peaksid seet6ttu olema
seotud esmakordse mutgiloa saanud
ravimite riskijuhtimissiisteemiga ja
rutiinset aruandlust ei peaks olema vaja
geneeriliste, hasti tdestatud kasutusega
ravimite, teadliku ndusoleku,
homoopaatiliste ravimite voi tavapéraseks
kasutuseks registreeritud taimravimite
puhul. Tervisekaitse seisukohalt peaksid
asjaomased asutused selliste ravimite kohta
siiski ndudma perioodilisi ajakohastatud
ohutusaruandeid juhul, kui on vaja hinnata

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

(22) N6uded perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete kohta peaksid olema
proportsionaalsed ravimitest tulenevate
ohtudega. Perioodilised ajakohastatud
ohutusaruanded peaksid seetdttu olema
seotud esmakordse muugiloa saanud
ravimite riskijuhtimisslisteemiga ja
rutiinset aruandlust peaks ndudma
geneeriliste, hasti tdestatud kasutusega
ravimite, teadliku ndusoleku,
homoopaatiliste ravimite voi tavapéraseks
kasutuseks registreeritud taimravimite
puhul. Tervisekaitse seisukohalt peaksid
asjaomased asutused selliste ravimite kohta
siiski ndudma perioodilisi ajakohastatud
ohutusaruandeid juhul, kui on vaja hinnata
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kdnealuste ravimite ohutust vdi vastavust
tooteteabele.

kdnealuste ravimite ohutust vdi vastavust
tooteteabele.

Selgitus

Ravimi toimed vdivad erineda s6ltuvalt selle koostisest v8i valmistamisviisist ning seetottu
tuleks kdikide ravimite suhtes kohaldada perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete

avaldamise nduet.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 27

Komisjoni ettepanek

Ravimiohutuse jarelevalve satete
joustamiseks peaksid liitkmesriigid votma
vajalikke meetmeid, millega tagatakse, et
kohustuste taitmatajatmise korral
kohaldataks muugiloa omaniku suhtes
tdhusaid, proportsionaalseid ja hoiatavaid
karistusi.

Muudatusettepanek

Ravimiohutuse jarelevalve satete
joustamiseks peaksid liikmesriigid votma
vajalikke meetmeid, millega tagatakse, et
kohustuste taitmatajatmise korral
kohaldataks miitigiloa omaniku suhtes
tdhusaid, proportsionaalseid ja hoiatavaid
karistusi. Kui madgiloaga kaasnevaid
tingimusi etten&htud tahtajaks ei téaideta,
peaks liikmesriigi padevatel asutustel
olema 6igus mutgiloa andmise otsus ule
vaadata.

Selgitus

Kogemus nditab, et paljudel juhtudel, kui ettevdtetelt nduti loasaamisjargsete
ohutusuuringute labiviimist, nad seda ei teinud. Kuna véaga tulusate ravimite korral pole

trahvid alati hoiatavad, tuleks digusaktides selgelt satestada, et liikmesriikidel on ka vGimalus

muugiluba peatada vdi tiihistada.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 29 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\818812ET.doc

Muudatusettepanek

(29 a) Kéesolevat direktiivi tuleks
kohaldada, ilma et see piiraks direktiivi
95/46/EU ja méaaruse 45/2001/EU
(Uksikisikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel Ghenduse institutsioonides ja

PE430.927v03-00

ET



ET

asutustes ning selliste andmete vaba
lilkumise kohta) kohaldamist.
Rahvatervise kaitsmise eesmark teenib
olulist avalikku huvi, mis digustab
tuvastatavate terviseandmete to6tlemist,
kui andmeid toddeldakse Uiksnes vajaduse
korral ja asjaosalised hindavad
kdnealuste andmete tootlemise vajadust
ravimiohutuse jarelevalve protsessi igas
etapis.

Selgitus

Ettepanek hdlmab aarmiselt tundlikku isiklikku teavet, mis peaks olema téiesti kaitstud. Samas
peaks olema voimalik Eudravigilance’i siisteemis isikuandmeid téodelda, jdrgides samas ELi
andmekaitsealaseid Gigusakte.

Muudatusettepanek 15

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1 — punkt 11

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
11) Kdrvaltoime: mirgine ja tahtmatu (Saksakeelses tekstis asendada termin
vastureaktsioon ravimi toimele. ,, Nebenwirkung *“ terminiga ,, unerwiinschte

Arzneimittelwirkung”.)

Selgitus

Termin “Nebenwirkung” (“korvalmoju”) tuleks asendada tipsema ja rahvusvaheliselt
kdibiva tehnilise terminiga “ unerwiinschte Arzneimittelwirkung”. See vastab ka
ingliskeelsele terminile (“ravimi korvaltoime”).

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 3

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 11 — punkt 3 a ja 10ik 3
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Komisjoni ettepanek

a) lisatakse punkt 3a:

3a. kokkuvote olulisemast teabest, mis on
vajalik selleks, et ravimit ohutult ja
tohusalt kasutada; “

b) lisatakse jargmine I6ik:

Esimese 16igu punkti 3a kohaldamisel
lisatakse méaaruse (EU) nr 726/2004
artiklis 23 osutatud nimekirja kantud
ravimite kokkuvdttesse jargmine avaldus:
,,Kaesolev ravim on intensiivse jalgimise
all. Kdikidest arvatavatest korvaltoimetest
tuleb teatada <liikmesriigi padeva asutuse
nimi ja veebiaadress>.”

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 3 a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 16¢ — 18ige 4 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

RR\818812ET.doc

Muudatusettepanek

a) lisatakse jargmised punktid 3a ja 3b:

3a. ravimitele, mis kuuluvad maaruse
(EU) nr 726/2004 artiklis 23 osutatud
nimekirja, avaldus, millele eelneb musta
varvi simbol, mille suhtes tehakse otsus
delegeeritud Gigusaktiga vastavalt
artiklitele 121a, 121b ja 121c: ,,Kdiesoleva
ravimi ohutuse suhtes kohaldatakse
taiendavat jarelevalvet. Kdikidest
arvatavatest kdrvaltoimetest tuleb teatada
arstile, apteekrile, tervishoiutdotajale voi
<litkmesriigi padeva asutuse nimi ja
veebiaadress, postiaadress ja/voi
telefoninumber>.”

3b. Ravimitele, mis ei kuulu maaruse (EU)
nr 726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja,
lisatakse jargmine avaldus: ,,Kdikidest
arvatavatest kdrvaltoimetest tuleb teatada
arstile, apteekrile, tervishoiutdttajale voi
<liikmesriigi padeva asutuse nimi ja
veebiaadress, postiaadress ja/voi
telefoninumber>.”

Muudatusettepanek

3 a. Artikli 16c I6ike 4 teine 16ik
asendatakse jargmisega:

Komitee kaalub, kas lihtsustatud
registreerumise muud kriteeriumid,
millele on viidatud artiklis 16a, on
taielikult taidetud. Kui komitee peab
seda voimalikuks, koostab ta ravimtaime
monograafia, nagu sellele on viidatud
artikli 16h I6ikes 3, mida liikmesriik peab
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oma I6pliku otsuse tegemisel jargima.

Selgitus

Uhenduse kord monograafiate koostamiseks on tdhus ainult juhul, kui liikmesriikidel on

kohustus Uhenduse monograafiaid jargida.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 7
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 21 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

“3. Liikmesriikide padevad asutused teevad
viivitamata avalikkusele kattesaadavaks iga
nendelt loa saanud ravimi midgiloa koos
ravimi omaduste kokkuvottega ja
tingimustega, mis on kehtestatud kooskdlas
artiklitega 21a, 22 ja 22a, ning tingimuste
taitmise tdhtaegadega.

Muudatusettepanek

“3. Liikmesriikide padevad asutused teevad
viivitamata avalikkusele kattesaadavaks iga
nendelt loa saanud ravimi midgiloa koos
pakendi infolehega, ravimi omaduste
kokkuvottega ja tingimustega, mis on
kehtestatud kooskdlas artiklitega 21a, 22 ja
22a, ning tingimuste taitmise tdhtaegadega.

Selgitus

Avalikkusele taieliku ja tapse teabe andmise huvides tuleks mutgiloa andmisel avalikustada

ka pakendi infoleht.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 7
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 21 — 16ige 4 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Liitkmesriigi padevad asutused teevad
viivitamata avalikkusele kattesaadavaks
hindamisaruande koos oma arvamuse
pdhjendusega, olles eelnevalt eemaldanud
kogu konfidentsiaalse sisuga teabe.
Pdhjendus esitatakse eraldi iga taotletud
néidustuse kohta.

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

Liitkmesriigi padevad asutused teevad
viivitamata avalikkusele kéttesaadavaks
I6pliku hindamisaruande koos oma
arvamuse pdhjendusega, olles eelnevalt
eemaldanud kogu konfidentsiaalse sisuga
teabe. POhjendus esitatakse eraldi iga
taotletud naidustuse kohta.
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Selgitus

Avalikkuse paremaks teavitamiseks on oluline tapsustada, et 16plik aruanne on tutvumiseks
kattesaadav. Ravimiohutuse jarelevalve tehnilise laadi téttu on enne I6pliku tulemuseni
joudmist vaja mitmeid edukaid etappe. Seetdttu on asjakohane teha avalikult kattesaadavaks
jareldused, mitte vaheuuringud, mis vajavad jargnevat kinnitamist. Selle lahenemise eesmérk
ei ole tekitada riigi elanikkonnas kartust oletuste suhtes, mis ei ole veel tBestust leidnud, vaid
anda teavet siis, kui see on teaduslikult kinnitatud.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 8
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 21a

Komisjoni ettepanek

Miugiloa voib anda tihel v6i mitmel
jargmistest tingimustest:

1) teatavate riskijuhtimisstisteemis
sisalduvate meetmete votmine ravimi
ohutuks kasutamiseks:;

2) loasaamisjargsete ohutusuuringute
tegemine;

3) IX jaotises satestatud nduetest
rangemate nduete taitmine seoses
korvaltoime registreerimise vOi
kdrvaltoimest teatamisega;

4) muud tingimused vdi piirangud, mis on
seotud ravimi ohutu ja tShusa

RR\818812ET.doc

Muudatusettepanek

Lisaks artiklis 19 mérgitud satetele voib
mudgiloa anda thel vdi mitmel jargmistest
tingimustest:

1) teatavate riskijuhtimissiisteemis
sisalduvate meetmete votmine ravimi
ohutuks kasutamiseks;

2) loasaamisjargsete ohutusuuringute
tegemine vB8i mudgiloa saamise jargsed
ohutuse ja tulemuslikkuse uuringud, kui
toote tdhususe kohta on endiselt olulisi
kiisimusi, voi kui teaduse edusammude
arvessevotmine haiguse maistmisel voi
Kliinilise metoodika alal vdib varasemaid
tulemuslikkuse hinnanguid oluliselt
muuta. Komisjon avaldab selle kohta
juhised.

Samuti koostab komisjon ravimiametilt
ning liikmesriikidelt saadud andmete
pohjal aruande kliinilise tdhususe maiste,
vajalike uuringute ja andmete ning
hindamiseks vajalike meetodite kohta;

3) IX jaotises satestatud nduetest
rangemate nduete taitmine seoses
kdrvaltoime registreerimise voi
kdrvaltoimest teatamisega;

4) muud tingimused vai piirangud, mis on
seotud ravimi ohutu ja tdhusa
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kasutamisega. kasutamisega.

Mutgiloas satestatakse tingimuste taitmise Muligiloas satestatakse tingimuste taitmise

tahtajad, kui selleks on vajadus. tahtajad. Padevatel asutustel on digus ja
sobivad vahendid madgiloa viivitamatuks
peatamiseks vdi tuhistamiseks, juhul kui
mutgiloa saamise tingimused ei ole
vastavaks tahtajaks taidetud.

Selgitus

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

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 10

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 22a — 18ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Pérast mudgiloa andmist vdib 1. P&rast mudgiloa andmist vdib
liilkmesriigi padev asutus nduda, et liilkmesriigi padev asutus nduda, et
mutgiloa omanik korraldaks mutgiloa omanik korraldaks
loasaamisjargse ohutusuuringu, kui loa loasaamisjargse ohutusuuringu, kui loa
saanud ravimi ohutuse suhtes on kahtlusi. saanud ravimi ohutuse suhtes on kahtlusi.
Noue esitatakse kirjalikult, see peab Noue esitatakse kirjalikult, see peab
sisaldama uksikasjalikku pdhjendust, sisaldama Uksikasjalikku teaduslikku
samuti uuringu eesmarke ning selle pdhjendust, samuti uuringu eesmarke ning
labiviimise ja tulemuste esitamise tdhtaegu. selle 1abiviimise ja tulemuste esitamise

tahtaegu.
Selgitus

Taiendavate loasaamisjargsete ohutusuuringute ndudmine peab olema teaduslikult
pdhjendatud. Komisjoni ettepanek selles punktis ei ole piisavalt selge.

Muudatusettepanek 22
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 12 — alapunkt b

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 24 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Parast pikendamist on mudgiloa 3. Pérast pikendamist on mudgiloa
kehtivus tahtajatu, vélja arvatud juhul, kui kehtivus téhtajatu, valja arvatud juhul, kui
liilkmesriigi padev asutus otsustab padev asutus otsustab ravimiohutuse
ravimiohutuse jarelevalvest voi jarelevalvest tingitud pohjustel pikendada
ebapiisavast kokkupuutest tootega tingitud luba veel kord viieks aastaks vastavalt
pdhjustel pikendada luba veel kord viieks 16ikele 2.”

aastaks vastavalt 10ikele 2.”
Selgitus

The benefits of a harmonised and simplified approach pursued in the current proposal should
be preserved. The criterion (d) “insufficient exposure” introduces a degree 0Of uncertainty
especially for products, such as orphan drugs, for which exposure is unlikely to ever be
sufficient (sufficient exposure is a very difficult threshold/ benchmark to achieve). The new
proposal should not regress on improvements introduced by the previous revision of the
medicines legislation which aimed at reducing the number of renewal procedures. The
original wording regarding the deciding authority should be maintained.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 18

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 59 — 18ige 1 — punkt aa ning 18igud 2 ja 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
a) lisatakse punkt aa: a) lisatakse punkt aa:
aa) kokkuvate olulisemast teabest, mis on aa) ravimitele, mis kuuluvad maaruse
vajalik selleks, et ravimit ohutult ja (EVU) nr 726/2004 artiklis 23 osutatud
tohusalt kasutada; “ nimekirja, lisatakse jargmine avaldus,

millele eelneb musta varvi simbol, mille
suhtes tehakse otsus delegeeritud
Oigusaktiga vastavalt artiklitele 121a,
121b ja 121c: ,,Kiesoleva ravimi ohutuse
suhtes kohaldatakse taiendavat
jarelevalvet. Kdikidest arvatavatest
kdrvaltoimetest tuleb teatada arstile,
apteekrile, tervishoiutootajale voi
<litkmesriigi padeva asutuse nimi ja
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b) lisatakse teine ja kolmas IGik jargmises
sOnastuses:

Esimese 18igu punktis aa osutatud teave
esitatakse musta piirjoonega kastis. Uut
vdi muudetud teksti esitatakse tihe aasta
kestel poolpaksus kirjas ning selle ees on

tahis
Ravimitele, mis kuuluvad méaaruse (EU) nr
726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja,
lisatakse avaldus ,,Kaesolev ravim on
intensiivse jalgimise all. K&ikidest
arvatavatest korvaltoimetest tuleb teatada
<litkmesriigi padeva asutuse nimi ja
veebiaadress>.”

ja tekst ,,Uus teave”.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 18 a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 59 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

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

PE430.927v03-00

veebiaadress, postiaadress ja/voi
telefoninumber>.”

Ravimitele, mis ei kuulu méaruse (EU) nr
726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja,
lisatakse jargmine avaldus: ,,Koikidest
arvatavatest kdrvaltoimetest tuleb teatada
arstile, apteekrile, tervishoiutdotajale voi
<litkmesriigi padeva asutuse nimi,
veebiaadress, postiaadress ja/voi
telefoninumber>.”

Muudatusettepanek

Artikli 59 18iget 3 muudetakse jargmiselt:

3. 18 kuu jooksul alates k&esoleva
direktiivi jdustumisest esitab komisjon
Euroopa Parlamendile ja ndukogule
hindamisaruande selle kohta, kuidas
tooteomaduste kokkuvdte ja pakendi
infoleht peaksid vastama patsientide ja
tervishoiutOotajate vajadustele. Komisjon
teeb selle pdhjal ettepanekud nende
dokumentide loetavuse, kujunduse ja sisu
parandamiseks.

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

Raportdor ndustub enamuse arvamusega, et kavandatud olulise teabe kokkuvdttega on
probleeme. Ta toetab kompromissmuudatusettepanekuid 2a ja 2b, millega kustutatakse olulise
teabe kokkuvote ravimi omaduste kokkuvdttest ja pakendi infolehelt, ning teeb ettepaneku
kutsuda komisjoni Ules esitama ettepanek pakendi infolehe ja sellega seotud ravimi omaduste
kokkuvotte labivaatamiseks.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 20

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 65 — punkt g

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
g) artikli 11 I6ike 3 punktis a ja artikli 59 g) liidu menetlus, millega méaaratakse
I6ike 1 punktis aa satestatud kokkuvote kindlaks menetluse ajakava, selge
olulisemast teabest, mis on vajalik selleks, struktuur ja kdikide asjaomaste
et ravimit ohutult ja tohusalt kasutada.” huvirihmade tépsed rollid, sealhulgas

avalike kuulamiste lIabiviimiseks.

Selgitus

Kavandatav kokkuvdte olulisemast teabest, mis on vajalik selleks, et ravimit ohutult ja
tdhusalt kasutada, tuleks tagasi likata, sest olulisema teabe kontseptsioon on eksitav ja sellest
vOib valesti aru saada.

Tuleb tdotada valja juhtndorid, et tapsustada Uhenduse menetluse korda ja ajakava,
sealhulgas avalike kuulamiste osas.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 20 a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — l6ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

20 a. Artikli 86 18ike 2 esimest taanet
muudetakse jargmiselt:

»— V jaotise satetele vastavad
markeeringud ja infolehed, ning
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tooteomaduste kokkuvotted, kui need on
tehtud avalikkusele kattesaadavaks
ravimi kattetoimetamisest sdltumatult,
muutmata sdnastuses ja ilma taiendavate
miiiigielementideta,”

Selgitus

Luba véljastavate asutuste poolt kinnitatud dokumendid (pakendi infolehed ja tlevaade
ravimi omadustest) sisaldavad olulist teavet ravimi kohta. Oluline on tapsustada, et nende
dokumentide avaldamist ei saa pidada reklaamiks, kui neil puuduvad reklaamile
iseloomulikud jooned (nditeks toote tGhusust dlistav tutvustamisviis véi dokumentide
esitamine taiendava reklaamimaterjali hulgas), ning et kasutada tuleb ametiasutustepoolt
heakskiidetud sGnastust. Praegu on digusvaidluse kiisimus, kui naiteks ravimitootjad
avaldavad need dokumendid oma veebilehel (vt kohtuasi 316/09, mis kasitleb ravimite
tutvustamist Internetis, mille on 16. juuli 2009. aasta otsusega | ZR 223/06 eelotsuse
saamiseks Euroopa Kohtusse andnud Bundesgerichtshof).

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 101 — 13ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. lga liikmesriik nimetab padeva asutuse 3. lga liikmesriik nimetab tGhe vdi mitu
ravimiohutuse jarelevalve tlesannete padevat asutust ravimiohutuse jarelevalve
taitmiseks. ulesannete taitmiseks.
Selgitus

Liikmesriigil endal peaks olema vBimalus valida, kas ta soovib ravimiohutuse jarelevalve eest
vastutama tht vdi mitut padevat asutust. Liikmesriikidel vdivad olla erinevate ravimite jaoks
erinevad padevad asutused.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 102 — 16ik 1 — punkt 1
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(1) votavad kdik vajalikud meetmed (1) votavad kdik vajalikud meetmed
soodustamaks, et arstid, farmatseudid ja soodustamaks, et patsiendid, arstid,
teised tervishoiutdotajad teavitaksid farmatseudid ja teised tervishoiutootajad
padevaid asutusi voi loa omanikke teavitaksid padevaid asutusi arvatavatest
arvatavatest kdrvaltoimetest; kdrvaltoimetest; kdnealused meetmed

hélmavad tervishoiuttotajate koolitamist
ja avalikku teavituskampaaniat
patsientidele; patsiendi- ja
tarbijaorganisatsioonid kaasatakse
patsientide teavitamisse ja koos
reguleerivate organitega avalike
teavituskampaaniate valjatootamisse.

Selgitus

Artiklile 102 esitati mitu muudatusettepanekut kdrvaltoimetest spontaanselt teavitamise kohta.
Raportdor on kaasanud nende muudatusettepanekute olulised osad
kompromissmuudatusettepanekusse.

Viimasest I8igust jattis raportoor valja satte, et ravivigadest teatamine peab olema
anoniimne (muudatusettepanek 183), kuna see vdib pdhjustada valeteateid, kuid raportéor
kiidab heaks teavitamise, millega ei kaasne kellegi stitidistamine.

Konfidentsiaalsus tdhendab seda, et teateid kdrvaltoimetest ei saa kasutada kohtumenetluses
asjaomase tervishoiutdotaja vastu.

Muudatusettepanek 29
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 102 — I6ik 1 — punkt 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1 a) lihtsustavad patsientide vdimalust
anda teavet otse, pakkudes lisaks

veebipGhistele aruandevormidele ka muid
aruandevorme;

Selgitus

Vt artikli 1 esimese 16ike punkti 1 muudatusettepaneku selgitust.
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Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 102 — 16ik 1 — punkt 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2) tagavad, et kdrvaltoimete aruannetes on 2) tagavad, et kdrvaltoimete aruannetes ja
kdrgeima vdimaliku kvaliteediga andmed,; andmebaasides on kérgeima voimaliku

kvaliteediga andmed,;

Selgitus

Vt artikli 1 esimese 16ike punkti 1 muudatusettepaneku selgitust.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 102 — 16ik 1 — punkt 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

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

Selgitus

Vt artikli 1 esimese 18ike punkti 1 muudatusettepaneku selgitust.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 102 — 16ik 1 — punkt 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(3) tagavad kas teabekogumismeetoditega (3) tagavad, et kdik bioloogilised ravimid,
voi, kui vdimalik, kdrvaltoimete aruannete mida nende territooriumil vélja
PE430.927v03-00 24/112 RR\818812ET.doc



jalgimisega, et kdik bioloogilised ravimid,
mida nende territooriumil vélja
kirjutatakse, vélja antakse vdi mulakse ja
mille kohta on tehtud kdrvaltoimete
ettekanne, on kindlaks tehtavad;

Kirjutatakse, vélja antakse vOi midakse ja
mille kohta on tehtud arvatavate
kdrvaltoimete ettekanne, on véimaluse
korral kindlaks tehtavad mutgiloa
omaniku nime, rahvusvahelise
mittekaubandusliku nimetuse,
meditsiinitoote nime ja partii numbri
jargi, kasutades standardvorme ja
protseduure, mis vastavad méaaruse (EU)
nr 726/2004 artikli 25 18ikele 1 ja on
kooskdlas EudraVigilance siisteemiga.

Selgitus

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

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 102 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

Esimese 16igu punkti 1 kohaldamisel
voivad liikmesriigid kehtestada arstidele,
farmatseutidele ja teistele
tervishoiutdotajatele erinduded
arvatavatest tosistest vdi ootamatutest
kdrvaltoimetest teatamise kohta.

RR\818812ET.doc

Muudatusettepanek

Esimese I6igu punktide 1 ja 3
kohaldamisel voivad liikmesriigid
kehtestada arstidele, farmatseutidele ja
teistele tervishoiutdotajatele erinbuded.
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Ravivigadest tulenevatest arvatavatest
kdrvaltoimetest teavitamine peaks
toimuma kedagi stilidistamata ning seda
tuleks kasitada konfidentsiaalsena.

Selgitus

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

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 104 — I16ige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Mutgiloa omanikult ndutakse, et ta teeks Muligiloa omanikult ndutakse, et ta teeks
korraparaselt oma ravimiohutuse korrapdaraselt oma ravimiohutuse
jarelevalve stisteemi auditeid. Mudgiloa jarelevalve stisteemi auditeid. Mudgiloa
omanik teeb ravimiohutuse jarelevalve omanik tagab, et tulemuste pdhjal
susteemi peatoimikusse markused auditi koostatakse asjakohane parandusmeetmete
tulemuste kohta ja tagab, et tulemuste kava ja see taidetakse.

pdhjal koostatakse asjakohane
parandusmeetmete kava ja see taidetakse.
Selgitus

Audit on vahend, mille abil ettevotte siseslisteeme parandada. Kui tulemused peab
avalikustama, vdib see kaasa tuua rikutud auditiaruanded.

Muudatusettepanek 35

PE430.927v03-00 26/112 RR\818812ET.doc



Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 104a — 16ige 2 — 101k 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Noue esitatakse kirjalikult, see peab Noue esitatakse kirjalikult, see peab
sisaldama uksikasjalikku pdhjendust ning sisaldama Uksikasjalikku teaduslikku
riskijuhtimissiisteemi tksikasjaliku pdhjendust ning riskijuhtimisststeemi
kirjelduse esitamise tahtaega. uksikasjaliku kirjelduse esitamise téhtaega.
Selgitus

Nduded riskijuhtimisststeemi tksikasjaliku kirjelduse kohta peavad olema teaduslikult
pdhjendatud. Komisjoni ettepanek selles punktis ei ole piisavalt selge.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek vétta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 105 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Esimene 10ik ei keela liitkmesriikide Esimene 15ik ei keela litkmesriikide
padevatel asutustel mudgiloa omanikelt padevatel asutustel mudlgiloa omanikelt
nimetatud toimingute eest tasu votta. nimetatud toimingute eest tasu votta, kui

on tagatud nende taielik séltumatus.

Selgitus
Raportdor toetab seda muudatusettepanekute 204 ja 205 osa, mille kohaselt ravimiohutuse
jarelevalvet on vdimalik tagada ainult tasude abil, tingimusel, et ravimiameti erapooletus on
tagatud.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 106 — sissejuhatav osa
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Komisjoni ettepanek

Iga litkmesriik loob riikliku ravimiohutuse
veebiportaali, mis on seotud méairuse (EU)
nr 726/2004 artikli 26 kohaselt loodud
Euroopa ravimiohutuse veebiportaaliga,
ning haldab seda. Liikmesriik teeb riikliku
ravimiohutuse veebiportaali kaudu
avalikkusele kattesaadavaks vahemalt
jargmise teabe:

Muudatusettepanek

Iga litkmesriik loob riikliku ravimite
veebiportaali, sh ravimiohutuse veebilehe,
mis on seotud maaruse (EU) nr 726/2004
artikli 26 kohaselt loodud Euroopa
ravimite veebiportaaliga, ning haldab seda.
Liikmesriik teeb riikliku ravimiohutuse
veebiportaali kaudu avalikkusele
kattesaadavaks vahemalt jargmise teabe:

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

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 106 — punkt 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(1) selliste ravimite riskijuhtimisststeemid,
millele antakse mulgiluba kaesoleva
madruse alusel,

(1) selliste ravimite riskijuhtimisstisteemid,
millele antakse mulgiluba kaesoleva
maéaruse alusel, ja nende stisteemide
kasutajasdbralik kokkuvote;

Selgitus
Vt artikli 106 sissejuhatava osa selgitust.
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Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 106 — punkt 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a) liikmesriigi turul saadaolevate
ravimite riigikeelne kdige uuem
elektrooniline versioon (ja vajaduse
korral link ravimiameti andmebaasile
EudraPharm);

Selgitus
Vt artikli 106 sissejuhatava osa selgitust.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 106 — punkt 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 b) iga litkmesriikide poolt mutgiloa
saanud ravimi tooteomaduste kokkuvdtte
kdige uuem elektrooniline versioon ja
tingimused, mis on kehtestatud kooskdlas
artiklitega 21a, 22 ja 22a, ning asjaomaste
tingimuste taitmise tahtajad;

Selgitus
Vt artikli 106 sissejuhatava osa selgitust.

Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 106 — punkt 1 ¢ (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 c) k&esoleva direktiivi kohaselt loa
saanud ravimite hindamisaruanded (ja
vajadusel link EPARI kokkuvdottele);

Selgitus
Vit artikli 106 sissejuhatava osa selgitust.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 106 — punkt 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2) maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 23 2) maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 23
kohane intensiivse jalgimise all olevate osutatud ravimite nimekiri;

ravimite nimekiri;

Selgitus
Vit artikli 106 sissejuhatava osa selgitust.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 106 — punkt 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3) veebipdhised struktureeritud 3) struktureeritud aruandevormid, millega
aruandevormid, millega meditsiinitéétajad meditsiinitdotajad ja patsiendid teatavad
ja patsiendid teatavad arvatavatest arvatavatest korvaltoimetest vastavalt
korvaltoimetest vastavalt maaruse (EU) nr maéaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 25
726/2004 artiklis 25 viidatud vormidele. viidatud vormidele.
Selgitus
Vt artikli 106 sissejuhatava osa selgitust.
Muudatusettepanek 44
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107 — 13ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Mulgiloa omanik ei tohi keelduda 2. Mulgiloa omanik ei tohi keelduda
arvatavate korvaltoimete kohta esitatavast arvatavate korvaltoimete kohta esitatavast
teabest, mille patsiendid voi teabest, mille tervishoiutdoétajad on saatnud
tervishoiutdotajad on saatnud elektrooniliselt vdi muul sobival viisil.

elektrooniliselt.

Selgitus

On oluline, et tehnoloogiliste barjaaride tekitamisega ei takistataks kdrvaltoimetest teatamist.
Kaigil inimestel ei pruugi olla juurdepéasu internetile voi neil on raskusi selle kasutamisega.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Liikmesriigid ei kehtesta midgiloa
omanikele mingeid téaiendavaid ndudeid
kdrvaltoimetest teatamise kohta, valja
arvatud juhul, kui see on ravimiohutuse
jarelevalve seisukohast digustatud.

Selgitus

Komisjoni ettepaneku tks eesméarke, nagu on ka deldud maaruse pdhjenduses 5, on see, et
nende ettepanekute joustumine ei tooks kaasa riiklikke lisandudeid. Riiklike lisanduete
taitmine nduab suurel hulgal nii asutuste kui ka miugiloa omanike aega ja ressursse ning
vdib parssida toimivat riskituvastussisteemi.

Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107 — 16ige 3 — 161k 1
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Komisjoni ettepanek

3. Mudgiloa omanikud peavad
elektroonilisel teel sisestama teabe kdikide
Uhenduses voi kolmandates riikides
ilmnevate arvatavate raskete kdrvaltoimete
kohta maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 24
osutatud andmebaasi ja andmeto6tlusvorku
(edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance™) 15
péeva jooksul pérast teate kéattesaamist voi,
kui sellist teadet ei ole esitatud, parast
kuupéeva, mil asjaomane mudgiloa omanik
sai tosiste kdrvaltoimete ilmnemisest teada.

Muudatusettepanek

3. Mulgiloa omanikud peavad
elektroonilisel teel sisestama teabe kdikide
Uhenduses voi kolmandates riikides
ilmnevate arvatavate raskete kdrvaltoimete
kohta maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 24
osutatud andmebaasi ja andmettotlusvorku
(edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance™) 15
péeva jooksul pérast teate kattesaamist voi,
kui sellist teadet ei ole esitatud, pérast
kuupéeva, mil asjaomane mudgiloa omanik
sai tdsiste kdrvaltoimete ilmnemisest teada.
Luuakse stisteem, mis vBimaldab
samaaegselt teavitada asjaomaseid
liilkmesriike esitatud teadetest.

Selgitus

Kui miugiloa omanikud esitavad andmebaasile Eudravigilance aruandeid nende
territooriumil tdheldatud arvatavate tdsiste kdrvaltoimete kohta, tuleks liikkmesriike
elektrooniliselt teavitada, et kindlalt tagada, et liikmesriikide padevad asutused sellest infost

ilma ei jaaks ja seda téahele paneksid.

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107 — 16ige 3 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Miugiloa omanikud peavad elektroonilisel
teel sisestama teabe koikide Uhenduses
ilmnevate arvatavate kergemate
kdrvaltoimete kohta andmebaasi
Eudravigilance 90 péeva jooksul pérast
teate saamist vOi, kui sellist teadet ei ole
esitatud, parast kuupdeva, mil asjaomane
loa omanik sai kergemate kdrvaltoimete
ilmnemisest teada.

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

Muugiloa omanikud peavad elektroonilisel
teel sisestama teabe koikide Uhenduses
ilmnevate arvatavate kergemate
kdrvaltoimete kohta andmebaasi
Eudravigilance 90 péeva jooksul pérast
teate saamist vOi, kui sellist teadet ei ole
esitatud, parast kuupdeva, mil asjaomane
loa omanik sai kergemate kdrvaltoimete
ilmnemisest teada. Sellest kohustusest on
vabastatud artiklis 10 a osutatud ravimite
muugiloa omanikud ja artiklites 14 kuni
16a osutatud ravimite registreerijad.
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Selgitus

Ettepanekus toodud uued nduded selle kohta, et farmaatsiaettevotted peavad hakkama ette
kandma kdikidest arvatavatest kergematest kérvaltoimetest (mis sisaldab muu hulgas ka
tarbijate meditsiiniliselt kinnitamata aruandeid), mdjutab nii t00stuse kui ka reguleerivate
asutuste tookoormust olulisel maaral, kuna tarbijate meditsiiniliselt kinnitamata aruanded
moodustavad suurema osa kOrvaltoimete teavitustest. Lisaks sellele, et see on kurnav
ravimiohutuse jarelevalve ressurssidele, ei lisa selliste andmete kogumine mingisugust
vaartust olemasolevatele meditsiiniteadmistele rahvatervise seisukohalt; vastupidi, see voib
kahjustada uute potentsiaalsete ohutusriskide avastamist.

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107a — 16ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Liikmesriigid registreerivad koik arvatavad Liikmesriigid registreerivad kdik arvatavad
kdrvaltoimed, mis ilmnevad nende kdrvaltoimed, mis ilmnevad nende
territooriumil ning millele on tahelepanu territooriumil ning millele on tahelepanu
juhtinud tervishoiuttétajad voi patsiendid. juhtinud tervishoiutdtajad. Patsientidelt

arvatavate kdrvaltoimete kohta laekuva
info puhul vBivad liikmesriigid otsustada,
kas nendest kdrvaltoimetest tuleks teada
anda otse vdi tervishoiutodtajate kaudu.

Selgitus

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

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107a — I6ige 1 — 161k 2
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Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

Liikmesriigid tagavad, et sellistest
toimetest vOib teatada riiklike
ravimiohutuse veebiportaalide v6i muude
sobivate kanalite kaudu.

Selgitus

See muudatus viib artikli kooskdlla muudatusettepanekutega 11, 12 ja 14. Patsientidel peab
olema vdimalik esitada aruandeid elektrooniliselt, aga teiste aruandevormide pakkumist ei
tohiks takistada. Liikmesriigi Glesanne on panna aruanne andmebaasi Eudravigilance jaoks

sobivasse elektroonilisse vormi.

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107e — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee vétab muudetud voi
muutmata hindamisaruande vastu oma
esimesel istungil pérast I6ikes 2 osutatud
miuiugiloa omanike mérkuste esitamiseks
maéaratud ajavahemiku I6ppu, vottes
arvesse nimetatud 16ike kohaselt esitatud
markusi.

Muudatusettepanek

3. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
vOtab muudetud vdi muutmata
hindamisaruande vastu oma esimesel
istungil pérast I6ikes 2 osutatud miitgiloa
omanike markuste esitamiseks méaéaratud
ajavahemiku I6ppu, vottes arvesse
nimetatud 18ike kohaselt esitatud markusi.

Komitee koostab hindamisaruande alusel
koordineerimisgrupile soovituse.

(K&esolevat muudatust kohaldatakse kogu
teksti ulatuses.)

Selgitus

Vt muudatusettepanekut 3. Ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) volitusi tuleks
koordineerimisgrupi omadega vorreldes suurendada. Koordineerimisgrupp ei ole
ravimiohutuse jarelevalvele spetsialiseerunud organ, vaid selle tilesanne on riskide ja
kasulikkuse Gldine tasakaalustamine. Ulesannete asjatu dubleerimise valtimiseks peaks PRAC
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olema ainus ravimiohutuse jarelevalve ja riskide hindamise eest vastutav organ.

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107g — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui artikli 107e I6ike 1 kohaselt
hinnatakse Ghtselt ronkem kui (ihte
mutgiluba kasitlevaid perioodilisi
ajakohastatud ohutusaruandeid, mis ei
hdlma iihtegi madruse (EU) nr 726/2004
kohaselt antud mudgiluba, vaatab
koordineerimisgrupp ohutusaruande l&abi
30 paeva jooksul parast ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomiteelt aruande
saamist ning votab vastu arvamuse
asjaomase mutgiloa séilitamise, muutmise,
peatamise vOi tihistamise kohta ning esitab
sealhulgas arvamuse taitmise ajakava.

Muudatusettepanek

1. Kui artikli 107e I6ike 1 kohaselt
hinnatakse Ghtselt ronkem kui (ihte
mutgiluba kasitlevaid perioodilisi
ajakohastatud ohutusaruandeid, mis ei
holma iihtegi madruse (EU) nr 726/2004
kohaselt antud muugiluba, vGtab
koordineerimisgrupp 30 paeva jooksul
parast ravimiohutuse riskihindamise
komiteelt soovituse saamist vastu
arvamuse asjaomase mudgiloa sailitamise,
muutmise, peatamise vOi tlihistamise kohta
ning esitab sealhulgas arvamuse taitmise
ajakava. Enne sellise otsuse vastuvdtmist
peab koordineerimisgrupp véimaldama
asjaga seotud mutgiloa omanikel
Kirjalikult vdi suuliselt esitada
omapoolseid selgitusi ettendhtud aja
piires, mis tuleb tépsustada. Seisukoht
avaldatakse viivitamatult, tuues valja ka
vahemuse arvamused.

Selgitus

Ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) arvamus peaks olema koordineerimisgrupi ja
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee (CHMP) jaoks kaalukam ning viimased peaksid
saama PRACI soovitust eirata tiksnes siis, kui nad pdhjendavad oma otsust teaduse ja

rahvatervise huvidega.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107g — 16ige 2 — 16ik 2

RR\818812ET.doc
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Komisjoni ettepanek

Kui Ghehaalset arvamust ei saa vastu votta,
edastatakse komisjonile haalteenamusega
vastu vOetud arvamus ning komisjon
rakendab artiklis 33 ja 34 satestatud
menetlust.

Muudatusettepanek

Kui Uhehadélset arvamust ei saa vastu votta,
edastatakse komisjonile haalteenamusega
vastu voetud arvamus ning komisjon
rakendab artiklis 33 ja 34 satestatud
menetlust. Voib kohaldada artikli 32
IGikes 4 kirjeldatud menetluse etappe.

Selgitus

LAplikke otsuseid tuleb vastu votta jarjepidevalt, jargides samasuguseid skeeme nagu teised
regulatiivkomitee menetlused, samal ajal ei tohi &ra unustada ka kasitletavate teemade

kiireloomulisust.

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107g — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui artikli 107e 16ike 1 kohaselt
hinnatakse Uhtselt rohkem kui thte
mutgiluba kasitlevaid perioodilisi
ajakohastatud ohutusaruandeid, mis
hélmavad vahemalt iihte madruse (EU) nr
726/2004 kohaselt antud mudigiluba,
vaatab inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee ohutusaruande labi 30
péeva jooksul pérast ravimiohutuse
riskihindamise nGuandekomiteelt aruande
saamist ning votab vastu arvamuse
asjaomase muugiloa séilitamise, muutmise,
peatamise vOi tihistamise kohta.

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

3. Kui artikli 107e 16ike 1 kohaselt
hinnatakse Uhtselt rohkem kui thte
mutgiluba kasitlevaid perioodilisi
ajakohastatud ohutusaruandeid, mis
hdlmavad vahemalt iihte madruse (EU) nr
726/2004 kohaselt antud mudgiluba, votab
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee 30 péeva jooksul pérast
ravimiohutuse riskihindamise komiteelt
soovituse saamist vastu arvamuse
asjaomase mutgiloa séilitamise, muutmise,
peatamise vOi tlhistamise kohta. Voib
kohaldada mé&éaruse (EU) nr 726/2004
artikli 9 18ikes 2 kirjeldatud menetluse
etappe.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee votab ravimiohutuse
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riskihindamise komitee soovitusest
erineva arvamuse vastu tksnes juhul, kui
selleks on olulisi teadusest voi
rahvatervisest tulenevaid pdhjusi.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee selgitab neid pdhjusi arvamusele
lisatavas p&hjenduses.

Selgitus

Vt artikli 107g 18ike 1 juures olevat selgitust.

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

2 a. jagu (uus) — lisatakse artikli 107h ette

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a.jagu
Riskide tuvastamine

Selgitus

Ettepaneku 2. jao pealkiri on ,, Perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded”, kuigi artiklis
107h neid ei kasitleta. Selle asemel kasitletakse seal andmebaasis Eudravigilance riskide
tuvastamist ja hindamist, mis on ravimiohutuse jarelevalve slisteemi oluline etapp. Segaduse
valtimiseks peaks see artikkel olema eraldi jaos, millel on asjakohane pealkiri.

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

3. jagu — pealKiri

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Uhenduse menetlus ELi kiirmenetlus
RR\818812ET.doc 37/112 PE430.927v03-00
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Selgitus

Selles jaos kirjeldatakse teabe kohese jagamise ja koordineerimise menetlust, kui tks
liikmesriik tuvastab tdsise riski ja otsustab Ghepoolselt mitgiloa tihistada vdi peatada voi
kavatseb seda teha. Ettepanekus esitatud pealkiri ,, Uhenduse menetlus” ei ndita menetluse
kiireloomulisust ning tekitab segadust, arvestades ravimitele loa andmise tsentraliseeritud ja

detsentraliseeritud menetlust.

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107i — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriik algatab kdesoleva jao
kohase menetluse ning teatab sellest
teistele litkmesriikidele, ravimiametile ja
komisjonile jargmistel juhtudel:

a) litkmesriigil on kavas peatada voi
tuhistada mutgiluba;

b) liilkmesriigil on kavas keelustada
ravimitarned;

c) lilkmesriigil on kavas keelduda
mutgiloa uuendamisest;

d) miugiloa omanik on liikmesriigile
teatanud, et ohutuskaalutlustel on ta
katkestanud ravimi turuleviimise voi
tihistanud miitgiloa voi tal on kavas seda
teha;

e) litkmesriik leiab, et on vaja teatada
uutest vastunaidustustest, vahendada
soovituslikku doosi voi piirata naidustusi;

f) litkmesriik on kontrollinud
ravimiohutuse jarelevalvet ja leidnud
tosiseid puudusi.

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

1. Liikmesriik algatab kdesoleva jao
kohase menetluse ning teatab sellest
teistele liikmesriikidele, ravimiametile,
komisjonile ja mutgiloa omanikele, keda
teema puudutada vGib, jargmistel juhtudel:

a) kui litkmesriigil on kavas ravimiohutuse
jarelevalve andmete analllsi tulemuste
valguses moni jargmistest
regulatiivmeetmetest:

— midgiloa peatamine vdi tihistamine;
— ravimitarnete keelustamine;

— miugiloa uuendamisest keeldumine;

b) muiugiloa omanik on liikmesriigile
teatanud, et ohutuskaalutlustel on ta
katkestanud ravimi turuleviimise voi
tihistanud miitgiloa voi tal on kavas seda
teha;

¢) litkmesriik on kontrollinud
ravimiohutuse jarelevalvet ja leidnud
tosiseid puudusi.
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Selgitus

Muugiloa omanikke tuleb koheselt teavitada menetluse algatamisest, et nad saaksid kokku
koguda vajalikud tdendid ja informatsiooni menetluse kiireks labiviimiseks. Kuna juhtumid,
mille puhul on vajalik mitgiloa tilevaatamine voi piiramine, on ara maaratletud direktiivi
2001/81/EU artiklis 13, tuleb tingimata valtida topeltmenetluste t6ttu tekkinud segadusi ja
blrokraatiat.

Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107k — 18ige 1 — 18ik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Pérast artikli 107i 18ikes 1 osutatud 1. Pérast artikli 107i 16ikes 1 osutatud
teabe esitamist avaldab ravimiamet teabe esitamist teavitab ravimiamet
Euroopa ravimiohutuse veebiportaali asjaomaseid muugiloa omanikke ja
kaudu teate menetluse algatamise kohta. avaldab Euroopa ravimite veebiportaali

kaudu teate menetluse algatamise kohta.

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107k — 18ige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Esitatud kisimust hindab ravimiohutuse 2. Esitatud kisimust hindab ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee. riskihindamise komitee. Kdnealuse
Kdnealuse hindamise tegemiseks vdib hindamise tegemiseks voib komitee
komitee korraldada avaliku arakuulamise. korraldada avaliku arakuulamise, kui

teaduslike andmete pdhjal leitakse
objektiivseid kriteeriume, vGttes arvesse
kdnealuse toote efektiivsust ja kasulikkust
ning varasemaid riski/tuluhindamisi, mis
viidi labi inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee v6i koordineerimisgrupi
poolt vastavalt artiklis 1071 satestatud
mudgiloa omistamise korrale, mis ndeb
ette inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee raportoori kdnealuse ravimi
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teemal vOi koordineerimisgrupi raportoori
kaasamise. Konsulteerides asjaomaste
pooltega, koostab ravimiamet juhised
avalike arakuulamiste korralduse ja
labiviimise kohta.

Selgitus

Ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee poolt korraldatavad avalikud arutelud on
vaga oluline tdomeetod, eeldades, et need viiakse 1abi vastavalt eeskirjadele ja et arvesse
vdetakse peale riskide ka kdnealuse toote kasulikkust, nii et arutelud oleksid tésiseltvdetavad
ja objektiivsed. Koige tdhtsam on kaitsta patsiendi heaolu ning vdrrelda ravimi ohte ja
kasulikkust kogu teadaoleva informatsiooni valguses.

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107k — 18ige 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. 60 paeva jooksul parast teabe 3. 60 paeva jooksul parast teabe
kéattesaamist esitab ravimiohutuse kattesaamist esitab ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee soovituse riskihindamise nduandekomitee soovituse
ning méargib pdhjendused, millel see ning mérgib pdhjendused, millel see
soovitus pdhineb. Soovituse sisu on moni soovitus pdhineb, vottes arvesse ravimi
jargmistest variantidest vdi nende kasulikkust, mida on hinnanud
kombinatsioon: inimtervishoius kasutatavate ravimite

komitee vdi koordineerimisgrupp vastavalt
artiklis 1071 kirjeldatud madgiloa
omistamise korrale. Soovituse sisu on
moni jargmistest variantidest voi nende
kombinatsioon:

Selgitus

Ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee poolt korraldatavad avalikud arutelud on
vaga oluline tddmeetod, eeldades, et need viiakse 1&bi vastavalt eeskirjadele ja et arvesse
voetakse peale riskide ka kdnealuse toote kasulikkust, nii et arutelud oleksid tosiseltvoetavad
ja objektiivsed. KBige tahtsam on kaitsta patsiendi heaolu ning vdrrelda ravimi ohte ja
kasulikkust kogu teadaoleva informatsiooni valguses.
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Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1071 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Kui menetluse kohaldamisala, mis on 1. Kui menetluse kohaldamisala, mis on
kindlaks madratud vastavalt artikli 107i kindlaks maaratud vastavalt artikli 107i
IGikele 2, ei hdlma tihtegi maaruse (EU) nr IGikele 2, ei hdlma tihtegi maaruse (EU) nr
726/2004 kohaselt antud mudigiluba, 726/2004 kohaselt antud mudigiluba,
kontrollib koordineerimisgrupp soovitust tegutseb koordineerimisgrupp vastavalt
30 paeva jooksul parast ravimiohutuse artikli 107g I6ikele 1.

riskihindamise nduandekomiteelt
soovituse saamist ning vétab vastu
arvamuse asjaomase muugiloa
sdilitamise, muutmise, peatamise,
tuhistamise voi selle uuendamisest
keeldumise kohta ning esitab sealhulgas
arvamuse rakendamise ajakava.

Selgitus

PBhimote, et inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ja koordineerimisgrupp peaksid
pdhjendama, miks nende arvamus erineb riskihindamise komitee soovitusest, peaks kehtima
ka Uhenduse kiirmenetluse kohaselt Iabiviidavate hindamiste puhul.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1071 — I8ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Kui menetluse kohaldamisala, mis on 3. Kui menetluse kohaldamisala, mis on
kindlaks maaratud vastavalt artikli 107i kindlaks maaratud vastavalt artikli 107i
I16ikele 2, hdlmab vahemalt Gihte maaruse I16ikele 2, hdlmab vahemalt (ihte maaruse
(EU) nr 726/2004 kohaselt antud (EU) nr 726/2004 kohaselt antud
mudgiluba, kontrollib inimtervishoius mudgiluba, tegutseb inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee soovitust 30 kasutatavate ravimite komitee vastavalt
paeva jooksul parast ravimiohutuse artikli 1079 IGikele 3.

riskihindamise nduandekomiteelt
soovituse saamist ning votab vastu
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arvamuse asjaomase muugiloa
sdilitamise, muutmise, peatamise,
tuhistamise voi selle uuendamisest
keeldumise kohta.

Vt artikli 1071 16ike 1 juures olevat selgitust.

Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107m

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet avaldab artiklites 107b ja 1071
osutatud soovitused, arvamused ja otsused
Euroopa ravimiohutuse veebiportaali
kaudu.

Selgitus

Muudatusettepanek

Ravimiamet avaldab artiklites 107b ja 1071
osutatud 16plikud jareldused (soovitused,
arvamused ja I6plikud otsused) Euroopa
ravimite veebiportaali kaudu.

Selgitus

Veebiportaalis avaldatav informatsioon peab olema piisavalt ulatuslik, ent mitte vaga

keeruline.

Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107n — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. K&esolevat peatiikki kohaldatakse
loasaamisjargsete mitteinterventsionaalsete
ohutusuuringute suhtes, mille on algatanud
ja mida juhib voi rahastab mulgiloa
omanik vabatahtlikult voi artikli 21a voi
22a satestatud ndude kohaselt ning mille
kéigus kogutakse teavet patsientidelt voi
tervishoiutdotajatelt.

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

1. Artiklites 1070 kuni 107r satestatud
menetlusi kohaldatakse loasaamisjargsete
mitteinterventsionaalsete ohutusuuringute
suhtes, mille on algatanud ja mida juhib
vOi rahastab mutgiloa omanik
vabatahtlikult voi artikli 21a voi 22a
satestatud ndude kohaselt ning mille kaigus
kogutakse teavet patsientidelt vdi
tervishoiutdotajatelt.
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Selgitus
It is unrealistic to oblige the new Pharmacovigilance Risk Assessment Advisory Committee
(PRAAC) to review all post-authorisation safety studies (PASS) before they are conducted.

The requirement of prior authorisation of all such studies by the PRAAC, as stipulated in the
legislative proposal, would apply to an extremely large number of studies, including, for
example:
- Studies conducted by independent researchers partly financed by the pharmaceutical
industry

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

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

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

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 108 — sissejuhatav lause

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Ravimite suhtes, mis on saanud miigiloa Ravimite suhtes, mis on saanud midigiloa
vastavalt artikli 6 l8ikele 1, vdtab komisjon vastavalt artikli 6 18ikele 1, vdtab komisjon
parast ravimiameti, lilkmesriikide ja parast nduetekohast konsulteerimist
huvitatud isikutega konsulteerimist vastu delegeeritud digusaktidega vastavalt
ja avaldab ravimiohutuse jarelevalve hea artiklile 121a ja jargides artiklites 121b ja
tava juhised jargmistes valdkondades: 121c satestatud ndudeid vastu ning

avaldab ravimiohutuse jarelevalve hea tava
juhised jargmistes valdkondades:
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Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 108 — 16ik 1 — punkt 5

Komisjoni ettepanek

5) vorm, mille abil liikmesriigid ja
mudgiloa omanikud saavad elektroonilisel
teel kdrvaltoimetest teatada;

Muudatusettepanek

5) vorm, mille abil liikmesriigid ja
muugiloa omanikud saavad elektroonilisel
teel teatada kdrvaltoimetest, sh kogutud
informatsiooni esitamine. Kogutud
informatsioon peab vahet tegema
kdrvaltoimetel, mis on tekkinud
uledoseerimisest, vaarkasutamisest,
kuritarvitamisest, ravivigadest, ja
kdrvaltoimetel, mis ilmnesid
ravimiuuringu kaigus voi parast tooalast
kokkupuudet ravimiga;

Selgitus

Véimaldamaks nduetekohast hindamist ja jarelvalvet, peavad padevad asutused olema
voimelised vahet tegema erinevatel kdrvaltoimetel, sest see viib omakorda teistsuguse
jarelvalveni (lisahoiatused, vastunaidustused, mitgiloa peatamise jms.).

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 108 — 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE430.927v03-00 44/112
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Muudatusettepanek

Kéesoleva artikli ja artikli 102 kolmanda
16igu kohaldamiseks koostab komisjon
koostdos ravimiameti, litkmesriikide ja
sidusriihmadega detailsed juhised
apteekidele ja teistele ravimeid
véljastavatele vdi manustavatele
asutustele heade registripidamistavade
kohta, et tagada dokumentide sailitamine
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juhuks, kui tuleb esitada ravimiohutuse
jarelevalve aruanne v6i anda mutgiloa
omaniku taotluse pdhjal teavet
kdrvalmdju hindamise labiviimiseks,
samuti selleks, et hdlbustada madgiloa
omaniku ja litkmesriigi padevate asutuste
teostatavaid hilisemaid uuringuid.

Selgitus

Ravimiohutuse jarelevalve susteem saab olla vaid nii hea, kui head on individuaalraportite
uksikandmed. Artiklile 108 valjapakutud lisa tagaks Uhtluse nende raporteerimisvormide sisu
osas, mida tervishoiutdotajad ja patsiendid kasutavad kdrvaltoimetest otse Uhenduse
Eudravigilanc’ siisteemi teatamisel.

Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 108a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Komisjon vdtab vastu kdik muudatused,
mida on vaja kéesoleva peatiiki
ajakohastamiseks vastavalt teaduse ja
tehnika arengule.

Kdnealused meetmed kaesoleva direktiivi
vahem oluliste satete muutmiseks
vOetakse vastu artikli 121 I6ikes 2a
osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse
kohaselt.

valja jaetud

Muudatusettepanek 68
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 24 a (uus)

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

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

24 a) Lisatakse jargmine artikkel:
wArtikkel 119 a
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Keskkonnajarelevalve ja -kaitse

Liikmesriigid nimetavad the voi mitu
riiklikku asutust, mis hakkavad jalgima
ravimite keskkonnakahjulikku
kdrvalmdju rahvatervisele voi
keskkonnale. Kui mdni neist asutustest
teeb kindlaks keskkonnaohu, mis on
kdrgem kui artikli 8 16ike 3 punkti c a
kohases hinnangus, voi leides uusi
keskkonnakahjulikke kdrvalmgjusid,
tuleb neil kdik leiud koheselt edastada
Euroopa Ravimiametile ja padevale
asutusele. Sellise informatsiooni saamisel
hindab ravimiamet, kas uute leidude
arvessevotmisel jaab riski-kasulikkuse
vahekord positiivseks vdi mitte. See ei tohi
aga viia eluohtlike ja tdsiste haiguste
raviks mdeldud ravimite mutgilubade
kehtetuks tunnistamiseni.”

Selgitus

Ravimijaatmeid vdib leida joogi- ja pinnasevees enamikes litkmesriikides. Kuna globaalsed
veevarud on piiratud, tuleb kraanivee allikaid kaitsta reostuse eest. Kui seda ei tehta,
suureneb rasedate naiste tahtmatu ja valtimatu kokkupuude farmaatsiatoodetega, mistdttu

suureneb ka risk loote vaararenguks.

Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 24 b (uus)
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 121 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

24 b) Lisatakse jargmine artikkel:
Artikkel 121 a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse maaramata ajaks
digus votta vastu artikli 11 punktis 3a,
artikli 59 16ike 1 punktis a a ja artiklis 108
osutatud delegeeritud digusakte.

2. Niipea kui komisjon on delegeeritud
digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal
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Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 24 ¢ (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 121 b (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\818812ET.doc 47/112

ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja
ndukogule.

3. Komisjonile antud 6iguse suhtes votta
vastu delegeeritud digusakte kohaldatakse
artiklites 121 b ja 121 c satestatud
tingimusi.

Muudatusettepanek

24 ¢) Lisatakse jargmine artikkel:
Artikkel 121 b
Delegeerimise tagasivotmine

1. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad
mis tahes ajahetkel artikli 11 punktis 3a,
artikli 59 16ike 1 punktis a a ja artiklis 108
osutatud volituste delegeerimise tagasi
votta.

2. Institutsioon, kes on algatanud
sisemenetluse, et otsustada, kas volituste
delegeerimine tuleks tagasi votta, pttab
sellest teavitada teist institutsiooni ja
komisjoni maistliku aja jooksul enne
I6pliku otsuse tegemist, nimetades
delegeeritud volitused, mille suhtes
voidakse kohaldada tagasivotmist, ja
tagasivétmise voimalikud pdhjused.

3. Tagasivotmise otsusega IOpetatakse
otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub kohe voi otsuses nimetatud
hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba
joustunud delegeeritud digusaktide
kehtivust. Otsus avaldatakse Euroopa
Liidu Teatajas.
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Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 24 d (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 121 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

24 d) Lisatakse jargmine artikkel 121 c:
Artikkel 121 ¢

Delegeeritud Gigusaktide suhtes
vastuvaidete esitamine
1. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad
delegeeritud digusakti suhtes vastuvaiteid
esitada kahe kuu jooksul alates Gigusakti
teatavakstegemisest.

Euroopa Parlamendi vdi ndukogu
algatusel vdib seda téhtaega pikendada
kahe kuu vorra.

2. Kui parast selle tahtaja méodumist ei
ole Euroopa Parlament ega ndukogu
delegeeritud digusakti suhtes vastuvaiteid
esitanud, avaldatakse see Euroopa Liidu
Teatajas ning see joustub digusaktis
satestatud kuupéeval.

3. Kui Euroopa Parlament vi ndukogu
esitab delegeeritud Gigusakti suhtes
vastuvaiteid, digusakt ei joustu.
Vastuvaiteid esitanud institutsioon
pdhjendab delegeeritud Gigusakti suhtes
esitatud vastuvaiteid.

Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 28

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 2 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et mutgilubade valja jaetud
suhtes, mis on antud enne kaesoleva
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direktiivi artikli 3 16ike 1 teises 16igus
satestatud kuupéeva, kohaldatakse nduet
lisada direktiivi 2001/83/EU (muudetud
k&esoleva direktiiviga) artikli 11 punktiga
3a ja artikli 59 I6ike 1 punktiga aa ette
nahtud toote omaduste kokkuvdttele ja
infolehele oluline teave, mis on vajalik
selleks, et ravimit ohutult ja tdhusalt
kasutada; seda nduet tuleb kohaldada
alates kdnealuse loa uuendamisest voi
kolme aasta méddumisel eespool osutatud
kuupéevast, s6ltuvalt sellest kumb on
varasem.

Selgitus

Pdhiinformatsiooni kokkuvotte lisamine on leliigne (tooteomaduste kokkuvdte juba sisaldab
peamist informatsiooni), v6ib olla patsientide jaoks segadusttekitav (nad ei pruugi tahele
panna olulist infot toote kohta, mis on olemas tooteomaduste kokkuvdttes, aga mitte
pohiinformatsiooni kokkuvdttes) ja vOib tekitada loetavuse probleeme (nt kui pakendi
infolehtedel on info avaldatud mitmes erinevas keeles).

Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 2 — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\818812ET.doc

Muudatusettepanek

2 a. Selle ajani, kui ravimiamet suudab
tagada andmebaasi Eudravigilance
toimimise, tuleb kdik perioodilised
ajakohastatud ohutusaruanded esitada
vastava litkmesriigi padevale asutusele,
kes ravimile muugiloa andis.

2 b. Seoses kaesoleva direktiivi artikli 107
IGikes 3 satestatud ndudega, et mutgiloa
omanik sisestab teabe kdrvaltoimete kohta
elektrooniliselt andmebaasi
Eudravigilance, tagavad liikmesriigid, et
mainitud nduet kohaldatakse kohe, kui
andmebaasi funktsioonid véimaldavad
edastada terviklikku ja korraliku
kvaliteediga teavet, mis sisaldab peamisi
terviseandmeid, ravimite kodifitseeritud
andmeid, selgelt eristatud jarelaruandeid
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ja millest on valja jaetud kordusjuhtumid.

2 ¢. Ravimiameti haldusnéukogu kinnitab
labiviidud s6ltumatu uurimise pdhjal, et
IGikes 1 osutatud funktsioonid on
tookorras.

Selgitus

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

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

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

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

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

- that count, and evaluate as separate cases, one and the same case received at different

times or from different sources (companies, national authorities or the European
Medicines Agency itself).

PE430.927v03-00 50/112 RR\818812ET.doc

ET



SELETUSKIRI

Ravimiohutuse jarelevalve slsteemi kasutatakse ravimite ohutuse jalgimiseks pérast nende
avalikku kasutusse lubamist. Ravimiohutuse jarelevalvel on rahvatervishoius oluline roll.
Ravimite korvaltoimed pohjustavad Euroopa Liidus hinnanguliselt 197 000 surma aastas.
Kliinilised testid ei pruugi tuvastada ravimite mdjusid, kui need on harvad, ilmnevad vaid
pikaajalise tarvitamise jarel voi koostoimes teiste ravimitega. Enamik meist teab talidomiidi
sisaldavate ravimitega seotud tragotdiat 1960. aastatel ja Vioxi tragéodiat ménevdrra
hilisemast ajast. Seega ei ole mingit kahtlust, et sisteemid ravimite tarvitamise jalgimiseks,
ravimite kdrvaltoimete esinemisest teavitamiseks ja korduste otsimiseks (,,signaali
tuvastamine’) on Euroopa rahvatervise poliitika prioriteet.

Praeguste ELi digusaktide kohaselt on ravimitele vdimalik anda mudgiluba kahel viisil: a)
tsentraliseeritud menetlus, mille puhul ravimitootja esitab Euroopa Ravimiametile (EMEA)
Uhe taotluse, vdi b) vastastikuse tunnustamise slisteem, kus (ks riik juhib uue ravimi
hindamist ja koordineerib vastastikuse tunnustamise kaudu tegevust teiste liikmesriikidega.
Teatud liiki uute toodete puhul tuleb kohustuslikult labida tsentraliseeritud stisteem, néiteks
biotehnoloogilised tooted, vahktdbi, HIV, neurodegeneratiivsed ravimid. Tsentraliseeritud
menetlusele kehtestatud reeglid on esitatud ELi maaruses 726/2004 ning detsentraliseeritud
suisteemi reeglid direktiivis 2001/83/EU. Komisjoni ettepanek ajakohastada ravimiohutuse
jarelevalvele kehtivaid reegleid nGuab seega mdlema Gigusakti muutmist. Raportéor on sellele
vastavalt vélja to6tanud muudatusettepanekud nii maaruse kui direktiivi kohta, kuid vottes
arvesse nende kahe Gigusakti kattuvust, puudutab alljargnev selgitus mdlemat.

Hea ravimiohutuse jarelevalve susteemi eelduseks on see, et tervishoiuttotajad, ettevotted ja
patsiendid teatavad nGuetekohaselt ravimite kdrvaltoimetest ning riigiasutused registreerivad
need korvaltoimed nduetekohaselt, et voimalikele probleemidele viitavaid ,,signaale” saaks
tuvastada. Signaalidele peab jargnema tegevus, mis vaib tdhendada muudatusi ravimi
valjakirjutamisel, paremat teavet ravimi kasutamise viisi kohta voi, juhul kui kdrvaltoime on
tdsine, ravimi taielikku turult kdrvaldamist. ELi tasandil toimuva ravimiohutuse jarelevalve
tugevdamise eelis on, et teatatud korvaltoimete kogum on suurem, mis tdhendab, et ka
harvaesinevaid korduvusi saab kiiremini tuvastada, voimalik on véltida t66 dubleerimist (ihe
ja sama korvaltoimega tegelemisel erinevates litkmesriikides ning ebaturvalised ravimid on
voimalik vajadusel kiiresti kasutusest eemaldada. ,,Signaale” kogutakse korvaltoimete
esinemise spontaansetest teadetest riiklikele padevatele asutustele, perioodilistest
ajakohastatud ohutusaruannetest, mida ettevotted peavad esitama pérast toote laskmist turule
ning meditsiiniliste uurimustédde ekspertarvamustest. Praegune ELi ravimiohutuse
jarelevalve stisteem on arenenud viimaste aastate jooksul, et paremini koordineerida t66d
liitkmesriikide vahel. Uhtne andmete kogumise andmebaas Eudravigilance t66tab ning
to6rihm kéib koos kiisimusi arutamas. Siiski tdhendavad praegustes digusaktides esinevad
lingad, et l&henemisviis on mdnevdrra juhuslik ja ebajarjekindel.

Euroopa Komisjon teeb seetdttu muudatusettepanekuid, et tugevdada ELi ravimiohutuse
jarelevalvet ja ratsionaliseerida menetlusi. Raport6or tervitab dldiselt komisjoni
I&henemisviisi, kuid on mdnedes valdkondades ettepanekutele kaalu lisanud. Raportoori
peamised punktid on jargmised.

1. Tugevdatud ELi ravimiohutuse jarelevalve komitee
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Raportdor usub, et komisjonil on digus asendada olemasolev ravimiohutuse jarelevalve
to6rihm ravimiohutuse riskihindamise nduandekomiteega. Enamik eksperte ndustub, et
olemasolev to6ruhm toimib kallaltki juhuslikult, keskendudes ainult tsentraliseeritud
menetluse teel mudgiloa saanud ravimitele, ning tal pole véimu tagada, et leide kasitleks
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, mis juhib kogu siisteemi. Raportoor usub
siiski, et ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee rolli on vdimalik veelgi tugevdada,
andes lihtsalt ndu andmise asemel talle volituse soovitada meetmeid inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteele, ning suurendades tema liikmete arvu, nii et igast
litkmesriigist oleks Uks esindaja. Ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee t66
labipaistvuse suurendamiseks teeb raportdor ettepaneku, et méérataks lisaks veel ks
patsientide ja ks tervishoiutdotajate esindaja, nii nagu see on teistes EMEA komiteedes.

2. Liikmesriikide roll siisteemis

Raportdor on seisukohal, et litkmesriigid peavad jd&dma ELi ravimiohutuse jarelevalve
ststeemi vOGtmetegijateks. Vastavalt Euroopa Komisjoni ettepanekule peab padev asutus igas
litkmesriigis jatkama tegutsemist kdikide spontaansete korvaltoimete esinemisest teatamiste
arvelduskojana ning tervishoiutodtajad ja patsiendid peaksid jatkama kdrvaltoimete
esinemisest teatamist oma padevale asutusele, mitte otse andmebaasile Eudravigilance (ELi
ravimite kdrvaltoimete andmebaas). Raport6dr mdistab litkmesriikide muret, et komisjoni
ettepanek voimaldab ettevottel esitada kdrvaltoime esinemise kohta liksainus raport
andmebaasi Eudravigilance, mitte aga igasse liikmesriiki (vt. punkt 2). Raport6or on
seisukohal, et litkmesriike tuleb viivitamata teavitada, kui ettevdte teatab oma territooriumil
esinenud kdrvaltoimest andmebaasi Eudravigilance, ning raportdor teeb Ghtlasi ettepaneku
kéivitada litkmesriikide Uheaegseks teavitamiseks hairestisteem.

3. Ettevotete roll siisteemis

Ettevotteid puudutavad mitmed kasulikud muudatusettepanekud. Raport6or tervitab eriti
ettepanekuid, mis tagavad ravimite k@rvaltoimete hindamise paremaid jarelmeetmeid ja
koordineerimist, valtides eri litkmesriikides t60 dubleerimist. Seetdttu toetab ta ettevotete
otsearuandlust (punktis 3 toodud kaitsemeetmetega) andmebaasi Eudravigilance ja
td6jagamise mehhanisme perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete jarelmeetmete
koordineerimisel ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee kaudu.

4. Tervishoiutdotajate roll

Raportoor toetab meetmeid, mis ergutavad tervishoiutootajaid vabatahtlikult teatama ravimite
kdrvaltoimete esinemisest oma padevale ametiasutusele, ning soovib tugevdada nende rolli
patsientide teavitamises ja patsientide julgustamises kdrvaltoimetest teatamisel.

5. Patsientide roll

Patsiendid on voti kdrvaltoimete esinemiste ,,signaali tuvastamiseks”. Raportdor toetab
ettepanekuid julgustada ,,teavitatud patsiente” ja toetab kindlalt uusi sétteid, mis voimaldavad

patsientidel vahetult teatada kdrvaltoimete esinemisest, ehkki ta on seisukohal, et see teave
peab olema suunatud padevatele asutustele, mitte ettevotetele. Praegu lubavad vaid méned
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liilkmesriigid otseteateid, kuid riikides, kus see toimib, ei ole see stisteem péadevat asutust le
koormanud. Teavitatud patsient peab samuti teadma, et tema vdetav ravim on uus. Seetottu
toetab raportoor ettepanekut intensiivselt jalgitavate toodete kohta ning on seisukohal, et
slisteem ei pea mitte ainult teavitama patsiente, kellele on vélja kirjutatud uus toode, vaid
julgustama neid ka teatama kdrvaltoimete esinemisest. Raporto6r on esitanud rea
muudatusettepanekuid, et parandada selles osas teavet patsiendi infolehel.

6. Patsiendi infoleht:

Paljud huvirihmad ei ole rahul Euroopa Komisjoni ettepanekuga lisada patsiendi infolehele
,must kast” olulise informatsiooniga. Raport66r mdistab seda muret, eriti mis puutub sellesse,
et koikidele patsientidele ei pruugi olla olulised samad asjad. Sellegipoolest arvab ta, et
praegune patsiendi infoleht ei ole patsiendi seisukohast rahuldav ja patsiendile maaratud
ravimi pdhiomadused peaksid olema selgemalt margitud. Vdimalik, et parim lahendus oleks
lulitada see kisimus patsiendi infolehe Gldisesse labivaatusesse. Seetdttu ei ole raportdor ise
komisjoni ettepanekute osas esitanud Uhtegi muudatusettepanekut.

7. Ravimi kdrvaltoime esinemisest teatamine

Uus slisteem néeb ette, et pddevad asutused ja ettevotted saadavad teated kdikidest (mitte
Uksnes tdsistest) ravimite kdrvaltoimete esinemistest andmebaasi Eudravigilance. See voib
olla k&ikidele vaartuslik uurimismaterjal. Komisjon peab siiski tagama, et Eudravigilance
oleks suuteline teabetulvaga toime tulema, ning seadma tdole susteemi, mis tooks selgelt esile
kdige tosisemad korvaltoimed. Kui kdik kdrvaltoimete esinemised salvestatakse andmebaasis
Eudravigilance, siis peab raportéor loogiliseks vahendada nduet ettevotjale esitada rida-realt
aruandeid korvaltoimete esinemise kohta perioodilistes ajakohastatud ohutusaruannetes. Selle
asemel, et esitada to6tlemata andmeid, peavad ettevdtted analiilisima kdrvaltoimete esinemisi
ja esitama oma leidude kohta kokkuvdtteid. See on maistlik, eriti kuna raportoor on teadlik, et
padevad asutused on sageli koormatud tksnes varasemate perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete mahuga, mille tagajarjel mitmed aruanded on jaanud labi lugemata. Patsiendi
ohutuse seisukohast on Glioluline kiirus, millega kdrvaltoimete esinemisest andmebaasi
Eudravigilance teade saadetakse. Raportdor on seetbttu mures, et nii ettevotted kui
liilkmesriigid ei ole suutnud Kinni pidada kehtivast néudest teatada k&rvaltoime esinemisest 15
pdeva jooksul. Litkmesriigid on kaugelt kdige suuremad ,,rikkujad”: litkmesriikide teadetest
hilines 50%, ettevdtete teadetest vaid 5 %. Raportdor on seetbttu pildnud lisada satteid
nduetest parema Kinnipidamise tagamiseks.

8. Viivitamatu tegutsemine voi ,,Uhenduse menetlus”

Raportdor tervitab selgemate reeglite kehtestamist juhuks, kui on vaja kéivitada viivitamatu
menetlus. Tosise kdrvaltoime esinemise ilmnedes peavad liikmesriigid kiiresti koost6od
tegema.

9. Léabipaistvus

Raportdor tervitab ettepanekuid muuta ELi ravimiohutuse jarelevalve suisteem
labipaistvamaks. Ta tervitab veebiportaali laiendamist ning avalike kuulamiste kasutamist
ravimite kdrvaltoimete esinemise kohta tdendusmaterjali kogumisel. Ta on seisukohal, et
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avalikke kuulamisi ei peaks kasutama vaid viivitamatu tegutsemise vajadusel, vaid need
vOiksid olla kasulikud ka tavapdrase ravimiohutuse jarelevalve puhul, ning seetdttu on ta
esitanud vastavasisulise muudatusettepaneku.
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15.4.2010

TOOSTUSE, TEADUSUURINGUTE JA ENERGEETIKAKOMISJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
ravimiohutuse jarelevalve osas direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
késitlevate Gihenduse eeskirjade kohta

(KOM(2008)0665 — C7-0514/2008 — 2008/0260(COD))

Arvamuse koostaja: Michéle Rivasi

LUHISELGITUS

Kaks ravimiohutuse jarelevalvet kasitlevat ettepanekut (maarus ja direktiiv) on &armiselt
aktuaalsed. Véga kiiresti mulki paisatud gripi AH1N1 vaktsiini Umber kdiv poleemika annab
tunnistust sellest, et kodanikud on kaotanud usalduse ametiasutuste vdime vastu neid kaitsta.
Hiljutine uuring nditab, et 61% prantsuse arstidest ei kavatse end vaktsineerida lasta. See kdik
néitab, et vajaduse korral peab Euroopa Liit kodanike rahustamiseks ja kaitsmiseks vélja
tootama tdhusa ravimiohutuse jarelevalve poliitika.

Kahjuks v@ib viimastest aastatest tuua mitmeid naiteid selle kohta, et ravimitel, millele on kall
antud madgiluba tavalise menetluse korras, on ilmnenud tdsiseid kdrvaltoimeid:

— rofekoksiib (Vioxx, Ceox, Ceeoxx), pdletikuvastane ravim, mis ei ole ibuprofeenist
tdhusam, pdhjustas tuhandeid surmaga I6ppenud stidame- ja veresoonkonna haireid; ravimile
anti mudgiluba 1999. aastal ning ravim kdrvaldati matgist 2004. aastal;

— antidepressant paroksetiin (Deroxat, Seroxat), mis suurendas suitsidaalse kaitumise riski;

— rasvumisvastane ravim rimonabant (Acomplia), millele anti midgiluba, ilma et oleks tehtud
piisavalt uuringuid, ning kdrvaldati Euroopa turgudelt poolteist aastat parast muiugi
alustamist.

Paljud kohtuasjad on nédidanud, et farmaatsiatehased pluavad kdillalt pikalt varjata ravimite
ebasoovitavaid kdrvaltoimeid, sest see vdib kahjustada nende mudki.

Kaigil neil juhtudel vdis tdéheldada, et nii otsustusprotsessi aeglus kui ka ebasoovitavate
korvaltoimete varjamine kahjustas patsiente.

Korvaltoimetest pdhjustatud inimelude kaotus on lubamatu, samuti on tohutu majanduslik
kahju, mida peab kandma kogu thiskond, kuna see puudutab 5% haiglaravi juhtudest ning
moodustab 5% surmajuhtudest haiglas.
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Hindamisest, jarelevalvest ja ravimeid kasitlevast teabest miigiloa saamiseni

Enne ravimile muugiloa andmist tuleb ravimit hinnata. Seda tehakse piiratud aja jooksul
teatava patsientide valimi hulgas. Ravimiohutuse jarelevalve tilesanne on suurendada meie
teadlikkust kdrvaltoimetest, et vdhendada kahju inimeste tervisele.

Raportdorile tundub, et direktiiviga pigem ndrgendatakse kui tugevdatakse ravimiohutuse
jarelevalvet, ning seda jargmistel pdhjustel.

1. Riskijuhtimissusteemid ja muud loasaamisjargsed uuringud v@ivad nérgendada miitgiloa
andmisele eelnevat hindamist. Mainitud abindud peavad jadma erandiks.

2. Riigipoolse rahastamiskohustuse 16petamine &hvardab muuta ravimiohutuse
jarelevalvesusteemi farmaatsiafirmade teenuseosutajaks. Raportéor soovitab hoopis
tugevdada sdltumatut riiklikku ja piirkondlikku ravimiohutuse jarelevalvet.

3. Suurendades ettevotjate osalust andmete kogumisel, analtiisimisel ja tlgendamisel, paneb
see nad olukorda, mis suurendab huvide konflikti ohtu. Ettevdtjad peavad saama osaleda
kdrvaltoimete uuringutes, kuid alati ametivéimude kontrolli all ja mitte mingil juhul
monopolistlikus seisundis.

4. Suurde elektroonilisse andmebaasi vahetult kogutavad andmed on hajutatud, mis ei
voimalda tagada Eudravigilance’is sisalduvate andmete kvaliteeti. Raport0or teeb ettepaneku,
et Eudravigilance’i sisestaksid andmeid iiksnes litkmesriikide ravimiohutuse jirelevalve
padevad ametiasutused (mitte lubada patsientidel ega farmaatsiafirmadel vahetult andmeid
sisestada, sest tekitab liiga palju infomura, mis muudab asjaomased andmed
kasutamiskdlbmatuteks).

5. Uldsusel ja sdltumatutel ekspertidel on véga piiratud juurdepass andmebaasile
Eudravigilance. Ravimiohutuse jarelevalvet kasitlevate andmete labipaistvus on véltimatult
vajalik selleks, et taastada kodanike usaldus tervishoiuteenistuste vastu.

Paljud ettepanekud on alles liiga nérgad ning neid tuleb tugevdada.

1. Euroopa ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee loomine ei anna lisandvéartust, sest
sellel ei ole rohkem vdimu ega sdltumatust kui praegusel ravimiohutuse jarelevalve
toorihmal.

2. Reegliks saab ravimiohutuse jarelevalve andmete labipaistmatus, naiteks ei ole drisaladuse
ettekdandel kattesaadavad perioodiliselt ajakohastatud ohutusaruanded. Nii mainitud
ohutusaruanded kui ka kdik muud hindamisaruanded tuleb viivitamata avalikustada.

Kokkuvdtlikult:

e Karmistada kriteeriume, mis tagab madgilubade andmise suurema
usaldusvaarsuse, seades sisse ndude, et ravim peab olema uuenduslik ravi
seisukohalt; mitte lubada nn kiirkorra laialdast kasutamist.

e Tagada ravimiohutuse jarelevalvesisteemi andmete kvaliteet

e Tagada vahendid t6husale riiklikule ravimiohutuse jéarelevalvele
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e Parandada labipaistvust

MUUDATUSETTEPANEKUD
Tdostuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise
ja toiduohutuse komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:
Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(5) Selguse méttes tuleks muuta (5) Selguse mdttes tuleks muuta
kdrvaltoime maéaratlust, nii et see ei kdrvaltoime méaéaratlust, nii et see ei
hdlmaks mitte ainult margist ja tahtmatut hdlmaks mitte ainult miirgist ja soovimatut
kdrvaltoimet, mis tuleneb ravimi lubatud kdrvaltoimet, mis tuleneb ravimi lubatud
tarbimisest normaalses annuses, vaid ka tarbimisest normaalses annuses, vaid ka
kdrvaltoimeid, mis on tingitud murgist ja soovimatut kdrvaltoimet, mis
ravimisvigadest ja toote omaduste kohta on tingitud ravivigadest ja toote omaduste
koostatud heakskiidetud kokkuvdttes kohta koostatud heakskiidetud kokkuvottes
nimetamata kasutusaladest, sealhulgas nimetamata kasutusaladest, sealhulgas
ravimite vaarkasutusest ja ravimite vaarkasutusest ja
kuritarvitamisest. kuritarvitamisest.

Selgitus

Kdrvaltoime maaratlus hélmab igasugust vaarkasutusest, sealhulgas ravivigadest tingitud
soovimatut mdéju. Direktiivi eesmark ei ole siiski anda teavet ravivigadest ldiselt, vaid Uksnes
neist vigadest, millel on soovimatu moju.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 7

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(7) Miugiloa omanik peaks iga ravimi (7) Miugiloa omanik peaks iga ravimi
ohutuse jarelevalvet planeerima ohutuse jarelevalvet planeerima
riskijuhtimissiisteemi raames, mis peaks riskijuhtimisslisteemi raames, mis peaks
olema proportsionaalne tuvastatud riskide olema proportsionaalne tuvastatud riskide
ja voimalike riskidega ning vajadusega ja voimalike riskidega ning vajadusega
saada ravimi kohta taiendavat teavet. saada ravimi kohta taiendavat teavet.
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Uhtlasi tuleks ette naha, et
riskijuhtimissiisteemi tahtsamad meetmed
lisataks tingimustena mudgiloale.

Uhtlasi tuleks ette naha, et
riskijuhtimisststeemi tahtsamad meetmed
lisataks tingimustena mudigiloale. Kui
mutgiloa saamise tingimused ei ole
vastavaks tahtajaks taidetud, peaks
padevatel asutustel olema 6igus ja
vajalikud vahendid mutgiloa
viivitamatuks peatamiseks voi
tihistamiseks.

Selgitus

Kogemused naitavad, et paljud ettevotted, kellelt nduti loa saamise jarel ohutusuuringute
korraldamist, ei teinud seda. Seetbttu puudub arstidel ja patsientidel kindlus selles, kas
mdningatel naiteks vahi ja sidamehaiguste raviks kasutatavatel olulistel ravimitel ikka on
kasulik toime. Seetdttu on oluline lisada digusaktidesse rangemad nduded tagamaks, et
ravimiettevotted viiksid lubatud ohutusuuringud I6pule.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Et vajadusel oleks véimalik koguda
taiendavaid andmeid mutgiloa saanud
ravimite ohutuse kohta, tuleks padevatele
asutustele anda volitused nduda mafgiloa
omanikult kas loa andmise ajal vdi hiljem
loasaamisjargsete ohutusuuringute
korraldamist ning see ndue tuleks seada
mutgiloa saamise tingimuseks.

Muudatusettepanek

(8) Et vajadusel oleks véimalik koguda
taiendavaid andmeid mutgiloa saanud
ravimite ohutuse kohta, tuleks padevatele
asutustele anda volitused nduda mafigiloa
omanikult kas loa andmise ajal vdi hiljem
loasaamisjargsete ohutusuuringute
korraldamist ning see nGue tuleks seada
mutgiloa saamise tingimuseks. Kui
mutgiloa saamise tingimused ei ole
madratud tahtajaks taidetud, peaks
padevatel asutustel olema Gigus ja
vajalikud vahendid mutgiloa
viivitamatuks peatamiseks voi
tuhistamiseks.

Selgitus

Kogemused naitavad, et paljud ettevotted, kellelt nduti loa saamise jéarel ohutusuuringute
korraldamist, ei teinud seda. Seet6ttu puudub arstidel ja patsientidel kindlus selles, kas
moningatel néiteks vahi ja sidamehaiguste raviks kasutatavatel olulistel ravimitel ikka on
kasulik toime. Seetbttu on oluline lisada digusaktidesse rangemad nduded tagamaks, et
ravimiettevotted viiksid lubatud ohutusuuringud I6pule.
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Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Kui ravimile on madgiluba antud
loasaamisjargse ohutusuuringu
korraldamise tingimusel v6i on kdnealuse
ravimi suhtes esitatud ndudeid voi
piiranguid seoses selle ohutu ja téhusa
kasutamisega, tuleks seda ravimit turul
intensiivselt jalgida. Patsiente ja
tervishoiutdotajaid tuleks kutsuda Ules, et
nad teataksid koikidest selliste ravimite
arvatavatest kdrvaltoimetest, ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004.
aasta maarusega (EU) nr 726/2004 (milles
sétestatakse tihenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet) loodud Euroopa
Ravimiamet (edaspidi ,,ravimiamet”) peaks
pidama Uldsusele kattesaadavat nimekirja
kdnealustest ravimitest ja hoidma seda
ajakohasena.

Muudatusettepanek

(9) Kui rahuldamata meditsiinilise
vajaduse puhul on ravimile mutgiluba
antud loasaamisjargse ohutusuuringu
korraldamise tingimusel v6i on kdnealuse
ravimi suhtes esitatud ndudeid voi
piiranguid seoses selle ohutu ja tdhusa
kasutamisega, tuleks seda ravimit turul
intensiivselt jalgida. Tuleb astuda samme
selle tagamiseks, et ravimiohutuse
jarelevalve korra tugevdamine ei viiks
enneaegse maugilubade andmiseni.
Patsiente ja tervishoiutdotajaid tuleks
kutsuda Ules, et nad teataksid kdikidest
selliste ravimite arvatavatest
kdrvaltoimetest, mida peaks saama
kindlaks teha valispakendil oleva
erisimboli ning infolehel oleva vastava
selgitava lause abil, ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004.
aasta maarusega (EU) nr 726/2004 (milles
sétestatakse tihenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet) loodud Euroopa
Ravimiamet (edaspidi ,,ravimiamet”) peaks
pidama uldsusele kattesaadavat nimekirja
kdnealustest ravimitest ja hoidma seda
ajakohasena.

Selgitus

Intensiivselt jalgitavate ravimite puhul aitavad spetsiaalsed hoiatused nii tervishoiutdotajatel
kui patsientidel kindlaks teha intensiivselt jalgitavaid uusi ravimeid ning tuletavad meelde
vajadust teatada vOimalikest kdrvaltoimetest, nagu on soovitatud ka USA Meditsiiniinstituudi
2006. aasta aruandes. Seda meedet vdib tdiendada, lisades karbile piktogrammi, néiteks
musta kolmnurga ( ), mida ménes liikmesriigis juba hasti tuntakse ning kasutatakse.
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Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 10
Komisjoni ettepanek

(10) Et tervishoiuttotajad ja patsiendid
saaksid kiiresti kdige tahtsama teabe
ravimite kohta, mida nad kasutavad,
peaks ravimi omaduste kokkuvottes ja
pakendi infolehes olema luhikokkuvote
kdige tahtsama teabega ravimi kohta ning
teabega, kuidas ohtusid miinimumini viia
ja kuidas kdige rohkem ravimist kasu
oleks.

Muudatusettepanek

(10) Komisjon esitab viie aasta jooksul
parast direktiivi joustumist ning patsiendi-
ja tarbijakaitseorganisatsioonide,
tervishoiutdotajate organisatsioonide,
litkmesriikide ja teiste huvitatud
osapooltega konsulteerimist Euroopa
Parlamendile ja ndukogule toote
omaduste kokkuvotete ja infolehtede
loetavuse kohta koostatud
hindamisaruande. Parast nende andmete
analtusimist teeb komisjon vajaduse
korral ettepanekud ravimi omaduste
kokkuvdtete ja pakendi infolehtede
kujunduse ja sisu parandamiseks
tagamaks, et need oleksid tldsuse ja
tervishoiutdotajate jaoks vaartuslikud
teabeallikad.

Selgitus

Kokkuvdtte mdiste tekitab probleeme, olulisem on infolehe loetavus, sest see tagab, et patsient

loeb labi kogu vajaliku teabe.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 17

Komisjoni ettepanek

(17) Et edendada ressursside
koordineerimist liikmesriikide vahel,
peaks liikmesriigil olema Gigus
delegeerida teatavaid ravimiohutusalaseid
Ulesandeid teisele litkmesriigile.

Muudatusettepanek

(17) Iga liikmesriik peaks olema vastutav
enda territooriumil esinevate
kdrvaltoimete jalgimise eest. Et edendada
padevust ravimiohutuse jarelevalve
alastes kusimustes, tuleks liikmesriike
kutsuda ules korraldama koolitusi ning
vahetama pidevalt teavet ning kogemusi.

Selgitus

Iga liitkmesriik peaks olema taielikult vastutav oma territooriumil miiudavate ravimite

kGrvaltoimete avastamise ja jalgimise eest.
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Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 19
Komisjoni ettepanek

(19) Et suurendada ravimiohutuse
jarelevalve protsessi labipaistvust, peaksid
liilkmesriigid looma ja hooldama
ravimiohutuse veebiportaale. Samal
eesmargil peaksid mudgiloa omanikud
esitama ametiasutustele
ravimiohutusalaste teadaannete
eelhoiatusi ja ametiasutused peaksid
edastama hoiatusi tksteisele.

Muudatusettepanek

(19) Et suurendada ravimiohutuse
jarelevalve protsessi labipaistvust, peaksid
liilkmesriigid looma ja hooldama
ravimiohutuse veebiportaale. Mudgiloa
omanikud peaksid olema kohustatud
esitama ametisasutustele
ravimiohutusalaseid teadaandeid, mida
nad plaanivad eelloa saamiseks levitada.
Ametiasutused peaksid ravimiohutusalaste
teadaannete eelhoiatused kohe parast
sellise taotluse saamist Uksteisele
edastama.

Selgitus

Oluline on tagada, et mis tahes teave ravimite kohta, mida ettevdtted ldsusele esitavad,
poleks seotud reklaamiga. Teabe eelneva kinnitamise pohimotet kohaldatakse juba pakendi
infolehtede ja avalike kampaaniate suhtes ning ettepanekus, mis kasitleb kdnealuste
retseptiravimite kohta teabe jagamist tGldsusele, ning jarjepidevuse eesmargil tuleks seda

kohaldada ravimiohutuse jarelevalve teabe suhtes.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 28
Komisjoni ettepanek

(28) Tervisekaitset silmas pidades tuleks
padeva ameti sooritatavaid ravimiohutuse
jarelevalve toiminguid piisaval maaral
rahastada. Ravimiohutuse jarelevalve
toimingute piisavat rahastamist peaks
olema vdimalik tagada mudgiloa
omanikelt I16ivude kogumise teel. Sellisel
viisil kogutud rahalised vahendid peaksid
siiski olema liikmesriikide padevate
asutuste pideva jarelevalve all, et tagada
nende sdltumatus.

RR\818812ET.doc

Muudatusettepanek

(28) Tervisekaitset silmas pidades tuleks
padeva ameti sooritatavaid ravimiohutuse
jarelevalve toiminguid piisaval maaral
rahastada.
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Selgitus

Ravimiohutuse jarelevalve toiminguid tuleks riiklikult rahastada mitte ainult nende
sbltumatuse tagamiseks, vaid selleks, et liikmesriigid vastutaksid taiel maaral ravimiohutuse
jarelevalve eest (samuti rahastamise eest), kuna nemad kannavad kdrvaltoimetega seotud
kulusid nii haigestumuse kui suremuse korral. Vastavalt Euroopa Komisjoni hinnangule on
5% kaikidest haiglaravi juhtudest pdhjustatud ravimite kdrvaltoimest, 5% haiglas viibivatest
patsientidest kannatavad ravimite kdrvaltoimete all ning ravimite kdrvaltoime on
haiglapatsientide surma levinumate pdhjuste hulgas viiendal kohal.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 29 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE430.927v03-00
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Muudatusettepanek

(29 a) Ké&esoleva direktiivi kohaldamine ei
piira Euroopa Parlamendi ja nGukogu 24.
oktoobri 1995. aasta direktiivi 95/46/EU
(Uksikisikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel ja selliste andmete vaba
liikumise kohta)! ega Euroopa
Parlamendi ja nbukogu 18. detsembri
2000. aasta maaruse (EU) nr 45/2001
(Uksikisikute kaitse kohta isikuandmete
todtlemisel Ghenduse institutsioonides ja
asutustes ning selliste andmete vaba
liikumise kohta)? kohaldamist. Selleks et
kdrvaltoimeid avastada, hinnata, mdista,
valtida, kindlaks teha ning votta
kasutusele meetmeid ohtude
vahendamiseks ja ravimi kasulikkuse
tdstmiseks eesmargiga kindlustada
rahvatervist, peaks olema voimalik
isikuandmeid to6delda stisteemis
Eudravigilance, jargides EL
andmekaitsealaseid Gigusakte. See
eesmark teenib olulist avalikku huvi, mis
Oigustab tuvastatavate terviseandmete
tootlemist, kui andmeid toddeldakse
tksnes vajaduse korral ja asjaosalised
hindavad kdnealuste andmete to6tlemise
vajadust ravimiohutuse jarelevalve

protsessi igas etapis.
LELT L 281, 23.11.1995, Ik 31.

2ELT LS8, 12.1.2001, Ik 1.
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Selgitus

Ettepanek hdlmab aarmiselt tundlikku isiklikku teavet, mis peaks olema taielikult kaitstud. Vt
ka Euroopa andmekaitseinspektori 2009. aasta aprilli arvamust.

Muudatusettepanek 10

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1 — punkt 11

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) punkt 11 asendatakse jargmisega: valja jaetud

“(11) Korvaltoime: mirgine ja tahtmatu
vastureaktsioon ravimi toimele.”

Selgitus

Tehakse ettepanek kasutada maaratluse esialgset sonastust (konsolideeritud direktiivi
2001/83/EU artikli 1 punkt 11), milles on tépselt selgitatud, et tegemist on tavaliste
kasutamistingimustega, millega valditakse vimalikku segiajamist vaar- ja kuritarvitamisega.

Muudatusettepanek 11

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1 — punkt 14

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(14) Arvatav kdrvaltoime: kérvaltoime, (14) Ravimi arvatav kdrvaltoime:
mille suhtes ei saa valistada pohjuslikku soovimatu sundmus, mille suhtes ei saa
seost ravimi ja sindmuse vahel. valistada pdhjuslikku seost ravimi ja

stindmuse vahel.

Selgitus
Korvaltoime moiste tuleks asendada tdpsema, rahvusvaheliselt tunnustatud moistega ,, ravimi
korvaltoime”, mida kasutavad eksperdid. Redaktsiooniline markus: muudatusettepaneku

vastuvdtmise korral tuleb vastavalt muuta direktiivi tlejaanud teksti ja maaruse (EU) nr
726/2004 teksti.
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Muudatusettepanek 12

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1 — punkt 15

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(15) Loasaamisjargne ohutusuuring: (15) Loasaamisjargne ravimiohutusalane
igasugune muugiluba omava ravimi uuring: igasugune sellise ravimi uuring,
uuring, mille eesmark on teha kindlaks millele antakse alternatiivse ravimeetodi
ravimiga seotud ohutegurid, nende puudumisel rahvatervise tagamiseks
iseloom ja ulatus, kinnitada tlevaadet muugiluba varem, vdi mis viiakse labi
ravimi ohutusest voi mddta terviseorganisatsiooni ndudmisel parast
riskijuhtimismeetmete thusust. ravimi turule toomist, mille eesmérk on

teha kindlaks kdérvaltoimete ohud, nende
iseloom ja ulatus vdi hinnata ravimi
kdrvaltoime profiili ja selle riski-kasu
tasakaalu vdi mdota riskijuhtimismeetmete
téhusust.

Selgitus

Loasaamisjargse uuringu eesmark on jalgida ravimi kérvaltoimete esinemist inimestel. Selle
eesmdrgiks ei ole uurida ,,loasaamisjdargset ohutust”. Loasaamisjdrgseid ohutusuuringuid ei
tohi kasutada mutgiloa hélpsaks hankimiseks ilma piisava hindamiseta.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1 — alapunkt d

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1 — punkt 28b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
28b) Riskijuhtimissiisteem: ravimiohutuse 28b) Riskijuhtimissiisteem: teatud
jarelevalvega seotud toimingute ja ravimiohutuse jarelevalvega seotud
sekkumiste kogum, mis on kavandatud toimingute ja sekkumiste kogum, mis on
selleks, et teha kindlaks, iseloomustada, kavandatud selleks, et kvantifitseerida voi
ennetada vdi minimeerida ravimitega ennetada ravimitega seotud eelnevalt vélja
seotud ohtusid, sealhulgas kdnealuste selgitatud voi hiljem selgunud ohtusid,
sekkumiste t6hususe hinnang. sealhulgas konealuste sekkumiste tdhususe

hinnang, voi kindlustada uute ohtude
varajane avastamine.

PE430.927v03-00 64/112 RR\818812ET.doc



Selgitus

Kaiki Euroopa turul kattesaadavaid ravimeid tuleb jalgida tldise ravimiohutuse
jarelevalveslsteemiga, mida peab téhustama nii Euroopa kui riiklikul tasandil.
Riskijuhtimissusteemi eesmark ei tohiks olla ,, teha kindlaks ravimitega seotud ohtusid”: see
on mudgilubade andmisele eelneva hindamise tlesanne. Riskijuhtimissiisteem peaks
mudgilubade andmisele eelneva hindamise abil tegema voimalikuks juba avastatud ohtude

ennetamise.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 1 — alapunkt d
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 1 — punkt 28c

Komisjoni ettepanek

28c) Ravimiohutuse jarelevalve stisteem:
stisteem, mida kasutavad mudgiloa
omanikud ja litkmesriigid, et tdita IX
jaotises loetletud tlesandeid ja kohustusi,

Muudatusettepanek

28c) Ravimiohutuse jarelevalve stisteem:
stisteem, mis vdimaldab miuugiloa
omanikel ja liikmesriikidel téita IX jaotises
loetletud tlesandeid ja kohustusi:

mis on ette nahtud midgiloa saanud
ravimite ohutuse jarelevalveks ja iga
muutuse avastamiseks riski ja kasulikkuse
vahekorras.

a) koguda ravimite jarelevalveks vajalikku
teavet, eelkdige teavet inimestel ilmnevate
kdrvaltoimete kohta, sealhulgas ravimite
vaartarvitamise, kuritarvitamise ja
ravivigade korral, ning

b) anda teaduslik hinnang sellisele
teabele, et avastada iga muutus midgiloa
saanud ravimite riski ja kasulikkuse
vahekorras.

Selgitus

Ravimiohutuse jarelevalve on teadusala, mis teenib eelkdige patsientide huve. Ststeemi
eesmdrk ei ole jdlgida ,, ravimite ohutust” (iseenesest kaksiti moistetav viljend, sest sellel on
eksitavalt positiivne tdhendus): ravimiohutuse jarelevalve kéaigus kogutud andmed ei ole
majandusnaitajad, mida firmad muugijargselt koguvad. Ravimiohutuse jarelevalve eesmark
on kontrollida ravimite kdrvaltoimete ilmnemist inimestel.
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Muudatusettepanek 15

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

Artikkel 1 — punkt 32a, 32b ja 32c (uued)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 16

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 11 — punkt 3a

PE430.927v03-00 66/112

Muudatusettepanek

d a) lisatakse jargmised punktid:

»w32a) Raviviga: selline ravimiga seotud
tahtmatu tegematajatmine voi tegevus,
mis vdib ohustada patsienti voi kutsuda
esile kdrvaltoime. Ravivead on iseenesest
vélditavad, sest need naitavad, mida oleks
pidanud tegema ja mida ei tehtud
patsiendi medikamentoosse ravi kaigus.
Ravivead vdivad ilmneda Uhes vGi mitmes
ravijargus, nagu ravimiloendist ravimi
valimine, retsepti kirjutamine, ravimi
valjastamine, retsepti analtits, ravimi
valmistamine, sailitamine, jaotamine,
manustamine, teavitamine ja ravi
jalgimine, kuid samuti liituvad tegevused,
nagu teabe edastamine ja
umberkirjutamine.

32b) Vaarkasutamine: tooteomaduste
kokkuvottes antud soovitustega vastuolus
olev ravimi kasutamine.

32c) Meditsiiniliselt pdhjendatud
naidustustele vastupidine kasutamine:
ravimi kasutamise erijuhtum, mille puhul
ei jargita teadlikult tooteomaduste
kokkuvotte jaotises ,,Ndidustused”
esitatud soovitusi, kuid mis p&hineb
hindamisandmetel.”
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) lisatakse punkt 3a: valja jaetud

“3a) kokkuvote olulisemast teabest, mis
on vajalik selleks, et ravimit ohutult ja
tohusalt kasutada; “

Muudatusettepanek 17

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 11 — kolmas 161k

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Esimese I8igu punkti 3a kohaldamisel Maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 23
lisatakse maéaruse (EU) nr 726/2004 osutatud nimekirja kantud ravimite
artiklis 23 osutatud nimekirja kantud kokkuvottesse lisatakse jargmine tekst:

ravimite kokkuvottesse jargmine avaldus:
,Kédesolev ravim on intensiivse jalgimise
all. Koikidest arvatavatest korvaltoimetest
tuleb teatada <liikmesriigi padeva asutuse
nimi ja veebiaadress>.

a) avaldus sdnastuses ,,Kiesolev
esmakordse muugiloa saanud ravim on
intensiivse jalgimise all, et koguda teavet
selle ravimi kdrvaltoimete kohta.
Kdikidest arvatavatest krvaltoimetest
tuleb teatada <litkmesriigi padeva asutuse
nimi, veebiaadress, postiaadress ja
telefoninumber> vdi teatada vahetult
apteegile.”;

b) hiiumark punase kolmnurga sees.
Sama stimbol peab olema ka valispakendil
koos soovitusega lugeda enne ravimi
tarvitamist pakendi infolehte.

Selgitus
Informar que o medicamento esta sob fiscalizacao intensiva, dada a sua introducéo recente
no mercado, serve para prevenir alarmismos injustificados que induzam o doente a néo
cumprir a medicacdo prescrita. A sinalética escolhida para alertar os doentes deve ter um
significado comummente reconhecido pelo publico, pelo que alguns sistemas usados nalguns
paises entre a comunidade médica podem ser desprovidos de sentido para o doente. Para
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aumentar a frequéncia de notificacao de reacgdes adversas pelos doentes, convém torna-la
facil de concretizar, por meios informéticos e ndo informaticos.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 7
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 21 — 18ige 4 — esimene 16ik

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 8
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 21a

Komisjoni ettepanek

Muugiloa v6ib anda tihel voi mitmel
jargmistest tingimustest:

1) teatavate riskijuhtimisstisteemis
sisalduvate meetmete votmine ravimi
ohutuks kasutamiseks;

2) loasaamisjargsete ohutusuuringute

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

4. Liikmesriikide padevad asutused
koostavad asjaomase ravimi
hindamisaruande ning farmatseutiliste ja
prekliiniliste katsete ja kliiniliste uuringute
tulemusi ning riskijuhtimise siisteemi ja
ravimiohutuse jarelevalve siisteemi
kasitleva toimiku selgitused.
Hindamisaruandes margitakse
uksikasjalikult haiguse loomulik areng
ning vajadusel selle haiguse olemasolevad
ravivdimalused. Hindamisaruannet
ajakohastatakse, kui saadakse uut teavet,
mis on asjaomase ravimi kvaliteedi,
ohutuse voi tbhususe hindamise
seisukohast oluline.

Muudatusettepanek

Kui ravim katab rahuldamata
ravivajaduse ning kui ravimi riski ja
kasulikkuse vahekorda v6ib lugeda
positiivseks, voib mutgiloa anda thel voi
mitmel jargmistest tingimustest:

1) teatavate riskijuhtimissiisteemis
sisalduvate meetmete votmine ravimi
ohutuks kasutamiseks;

2) loasaamisjargsete ohutusuuringute
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tegemine; tegemine;

3) IX jaotises satestatud nduetest 3) IX jaotises satestatud nduetest
rangemate nduete taitmine seoses rangemate nduete taitmine seoses
kdrvaltoime registreerimise voi kdrvaltoime registreerimise voi
kdrvaltoimest teatamisega; kdrvaltoimest teatamisega;

4) muud tingimused vdi piirangud, mis on 4) muud tingimused vdi piirangud, mis on
seotud ravimi ohutu ja t6husa seotud ravimi ohutu ja tbhusa
kasutamisega. kasutamisega.

Miugiloas satestatakse tingimuste taitmise Muugiloas satestatakse tingimuste taitmise
tahtajad, kui selleks on vajadus. tahtajad, kui selleks on vajadus. Padevatel

asutustel on digus ja sobivad vahendid
muugiloa viivitamatuks peatamiseks voi
tuhistamiseks, juhul kui madgiloa
saamise tingimused ei ole vastavaks
tahtajaks taidetud.

Selgitus

This amendment is to align the text with the provisions currently in force (Regulation
507/2006) whereby a centralised conditional marketing authorisation may be granted only if
the risk benefit balance is positive, the benefit to public health outweighs the risks inherent in
the fact that additional data are required and that unmet medical needs will be fulfilled. At
the moment, the conditional marketing authorisations must be reassessed annually and in the
package leaflet there is a reference specifying that the renewal of the marketing authorisation
is linked to the fulfilment of the established conditions.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 23 — 10ige 4 — esimene 10ik

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
4. Riski ja kasulikkuse vahekorra pideva 4. Riski ja kasulikkuse vahekorra pideva
hindamise voimaldamiseks vdib hindamise voimaldamiseks vdib
liilkmesriigi padev asutus nduda igal ajal liilkmesriigi padev asutus nduda igal ajal
muiugiloa omanikult andmete esitamist, muugiloa omanikult ja ravimiohutuse
mis téendavad, et riski ja kasulikkuse jarelevalve stisteemilt riski ja kasulikkuse
vahekord on jaanud soodsaks. vahekorra uueks hindamiseks vajalike

andmete esitamist.
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Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 14 — alapunkt a
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 27 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Moodustatakse koordineerimisgrupp,
millel on jargmised Glesanded:

a) késitleda koiki kiisimusi seoses ravimi
milugiloa valjastamisega kahes v6i enamas
litkmesriigis vastavalt 4. peatikis
sétestatud menetlustele;

b) vastavalt artiklitele 107c, 107e, 107g,
1071 and 107r uurida litkmesriikides
mutgiloa saanud ravimite ohutuse
jarelevalve kiisimusi;

¢) uurida kiisimusi, mis on seotud
litkmesriikides vélja antud muugilubade
tingimustes vastavalt artikli 35 I8ikele 1
tehtavate muudatustega.

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

1. Moodustatakse kaks
koordineerimisgruppi:

a) vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisgrupil on jargmised
tlesanded:

1) k&sitleda koiki kiisimusi seoses ravimi
muugiloa véljastamisega kahes vBi enamas
litkmesriigis vastavalt 4. peatukis
satestatud menetlustele;

il) uurida kisimusi, mis on seotud
litkmesriikides vélja antud muugilubade
tingimustes vastavalt artikli 35 I6ikele 1
tehtavate muudatustega, valja arvatud
ravimiohutuse jarelevalve kiisimused.

Vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisgruppi abistab talle antud
ulesannete taitmisel maaruse (EU) nr
726/2004 artikli 5 I6ikes 1 satestatud
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee;

b) ravimiohutuse riskihindamise
koordineerimisgrupil on jargmised
ulesanded:

i) vastavalt artiklitele 107c, 107e, 107g,
1071 and 107r uurida liitkmesriikides

muugiloa saanud ravimite ohutuse
jarelevalve kiisimusi;

il) uurida kdsimusi, mis on seotud
lilkmesriikides valja antud mutgilubade
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tingimustes vastavalt artikli 35 I6ikele 1
tehtavate muudatustega ravimiohutuse
jarelevalve kuisimustes.

Ravimiamet moodustab selle
koordineerimisgrupi sekretariaadi.

Ravimiohutuse jarelevalvega seotud Ravimiohutuse jarelevalvega seotud
ulesannete taitmisel abistab ulesannete taitmisel abistab ravimiohutuse
koordineerimisgrupi maaruse (EU) nr riskihindamise koordineerimisgruppi
726/2004 artikli 56 I6ike 1 punktis aa maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 56 16ike
nimetatud ravimiohutuse riskihindamise 1 punktis aa nimetatud Euroopa
nduandekomitee. ravimiohutuse jarelevalve komitee.

Ravimiamet moodustab nende
koordineerimisgruppide sekretariaadi.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 14 —alapunkt a

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 27 — 18ige 1 — kolmas I6ik

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Ravimiohutuse jarelevalvega seotud Ravimiohutuse jarelevalvega seotud
ulesannete taitmisel abistab ) ulesannete taitmisel abistab )
koordineerimisgrupi maaruse (EU) nr koordineerimisgruppi maaruse (EU) nr
726/2004 artikli 56 I6ike 1 punktis aa 726/2004 artikli 56 I6ike 1 punktis aa
nimetatud ravimiohutuse riskihindamise nimetatud ravimiohutuse jarelevalve
nduandekomitee. komitee.

Selgitus

Horisontaalne muudatus, mis tuleb teha terves ettepanekus: ettepanekuga luuakse Euroopa
ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee, mis saab endale olulised ravimiohutuse
jarelevalvega seotud lesanded, kuid ainult nGuandva rolli, mitte véimupadevuse. Komitee
rolli tuleks tugevdada ja see peab kajastuma selle nimes.

Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 14 — alapunkt b

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 27 — 16ige 2 — teine ja kolmas 16ik
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Komisjoni ettepanek

Koordineerimisgrupi liikmed ja eksperdid
tuginevad teaduslikele andmetele ja
regulatsioonivahenditele, mida saavad
kasutada riiklikke mugilube véljastavad
asutused. Liikmesriikide padevad asutused
jalgivad l&biviidud hindamise teaduslikku
taset ning aitavad kaasa
koordineerimisgrupi nimetatud litkmete ja
ekspertide tegevusele.

Madruse (EU) nr 726/2004 artiklit 63
kohaldatakse koordineerimisgrupi suhtes
selle lilkmete tegevuse s6ltumatuse ja
arusaadavuse 0sas.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 18 —alapunkt a
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 59 — 18ige 1 — punkt aa

Komisjoni ettepanek

(a) lisatakse punkt aa:

waa) kokkuvote olulisemast teabest, mis
on vajalik selleks, et ravimit ohutult ja
tohusalt kasutada;”

Muudatusettepanek 25

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

Koordineerimisgruppide liikmed ja
eksperdid tuginevad teaduslikele andmetele
ja regulatsioonivahenditele, mida saavad
kasutada riiklikud muiugilube véljastavad
asutused ja ravimiohutuse jarelevalve
teenistused. Liikmesriikide padevad
asutused jélgivad l&biviidud hindamise
teaduslikku taset ning aitavad kaasa
koordineerimisgrupi nimetatud liikmete ja
ekspertide tegevusele.

Maaruse (EU) nr 726/2004 artiklit 63
kohaldatakse koordineerimisgruppide
suhtes nende liikmete (nii ravimiameti kui
ka madgiloa omanike esindajate)
tegevuse sdltumatuse ja arusaadavuse osas.

Uhe koordineerimisgrupi liige ei vi
samal ajal olla teise grupi liige.

Ravimiohutuse riskihindamise
koordineerimisgrupi liilkmed on riiklikke
mutgilubasid valjastavatest asutustest
hierarhiliselt séltumatud.

Muudatusettepanek

valja jaetud
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 18 — alapunkt a a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 59 — 18ige 1 — punkt ha (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 18 — alapunkt b

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 59 — 16ige 1 — teine ja kolmas 16ik

Komisjoni ettepanek

Esimese 18igu punktis aa osutatud teave
esitatakse musta piirjoonega kastis. Uut
vOi muudetud teksti esitatakse Uihe aasta
kestel poolpaksus kirjas ning selle ees on

tahis'  jatekst,,Uus teave”.

Ravimitele, mis kuuluvad maaruse (EU) nr
726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja,
lisatakse avaldus ,,Kaesolev ravim on
intensiivse jalgimise all. Kdikidest
arvatavatest kdrvaltoimetest tuleb teatada
<liikmesriigi paddeva asutuse nimi ja
veebiaadress>".

Muudatusettepanek

a a) lisatakse punkt ha:

wha) infolehe drarebitav osa, millel on
jéirgmine tekst: ,, Arvatavatest
kdrvaltoimetest teatage oma arstile,
apteekrile vGi <litkmesriigi padeva
asutuse nimi, veebiaadress, postiaadress
ja/voi telefoninumber ja faksinumber

9.9
>

Muudatusettepanek

Ravimitele, mis kuuluvad maaruse (EU) nr
726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja,
lisatakse avaldus ,,Kéesoleva ravimi
ohutust jalgitakse loa saamise jargselt.
Kdikidest arvatavatest kdrvaltoimetest
tuleb teatada <liikmesriigi padeva asutuse
nimi ja veebiaadress>".

Selgitus

Et pakendi infolehel olevat teavet ajakohastatakse tihtipeale mitu korda (keskmiselt 2—-3
korda) aastas, vOib uue teabe esitamine poolpaksus kirjas ja eritdhisega margistatult jatta
patsientidele vale mulje, nagu oleks see muust teabest tdhtsam, ning infoleht vdib tekitada

arusaamatust.
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Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 18 — alapunkt b

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 59 — 16ige 1 — kolmas 16ik

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Ravimitele, mis kuuluvad maaruse (EU) nr Ravimitele, mis kuuluvad maaruse (EU) nr
726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja, 726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja,
lisatakse avaldus ,,Kdesolev ravim on lisatakse jargmised elemendid:

intensiivse jalgimise all. Kdikidest
arvatavatest kdrvaltoimetest tuleb teatada
<liikmesriigi padeva asutuse nimi ja
veebiaadress>.

a) avaldus sdnastuses ,,Kiesolev
esmakordse muugiloa saanud ravim on
intensiivse jalgimise all, et koguda teavet
selle ravimi kdrvaltoimete kohta.
Kdikidest arvatavatest kdrvaltoimetest
tuleb teatada <litkmesriigi padeva asutuse
nimi, veebiaadress, postiaadress ja
telefoninumber> vdi teatada vahetult
apteegile.”;

b) hiiumark punase kolmnurga sees.
Sama stimbol peab olema ka valispakendil
koos soovitusega lugeda enne ravimi
tarvitamist pakendi infolehte.

Selgitus

Informar que o medicamento esté sob fiscalizacdo intensiva dada a sua introducdo recente no
mercado serve para prevenir alarmismos injustificados que induzam o doente a ndo cumprir
a medicacao prescrita. A sinalética escolhida para alertar os doentes deve ter um significado
comummente reconhecido pelo publico, pelo que alguns sistemas usados nalguns paises entre
a comunidade médica podem ser desprovidos de sentido para o doente. Para aumentar a
frequéncia de notificacdo de reaccdes adversas pelos doentes, convém torna-la facil de
concretizar, por meios informaticos e ndo informaticos.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 20

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 65 — punkt g
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Komisjoni ettepanek

20. Artiklile 65 lisatakse jargmine punkt
g:

»&) artikli 11 loike 3 punktis a ja artikli 59
I6ike 1 punktis aa satestatud kokkuvote
olulisemast teabest, mis on vajalik selleks,
et ravimit ohutult ja tohusalt kasutada.”

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 102

Komisjoni ettepanek
Liikmesriigid:
1) votavad koik vajalikud meetmed
soodustamaks, et arstid, farmatseudid ja
teised tervishoiutdotajad teavitaksid

padevaid asutusi vdi loa omanikke
arvatavatest kdrvaltoimetest;

2) tagavad, et kdrvaltoimete aruannetes on
korgeima voimaliku kvaliteediga andmed,;

3) tagavad kas teabekogumismeetoditega

RR\818812ET.doc 75/112

Muudatusettepanek

valja jaetud

Muudatusettepanek
Liikmesriigid:
1) votavad koik vajalikud meetmed
soodustamaks, et patsiendid, arstid,
farmatseudid ja teised tervishoiutootajad
teavitaksid padevaid asutusi arvatavatest
korvaltoimetest; kdnealused meetmed
hélmavad tervishoiuttotajate ja
patsientide koolitamist ja patsientide
avaliku teavitamise kampaaniat;
patsientide teavitamisse ja koolitamisse
tuleb kaasata patsientide
organisatsioonid;

1 a) korraldavad uldsuse teadlikkuse
tostmise kampaaniaid, kus raagitakse
kdrvaltoimest teatamise tahtsusest ja
selgitatakse, kuidas seda teha;

1 b) soodustavad patsiendipoolest otsest
teavitamist peale elektrooniliste vormide
ka patsiendi infolehe ararebitava osa abil,
mida saab esitada arstile, apteekrile voi
lilkmesriigi padevale asutusele;

2) tagavad, et kdrvaltoimete aruannetes ja
andmebaasides on kdrgeima voimaliku
kvaliteediga andmed,;

3) tagavad, et kbik bioloogilised ravimid,
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vOi, kui vdimalik, kdrvaltoimete aruannete
jalgimisega, et kdik bioloogilised ravimid,
mida nende territooriumil vélja
kirjutatakse, vélja antakse voi mulakse ja
mille kohta on tehtud kdrvaltoimete
ettekanne, on kindlaks tehtavad;

4) votavad vajalikud meetmed tagamaks, et
kéesolevas jaotises satestatud kohustuste
taitmatajatmise korral kohaldatakse
miiugiloa omaniku suhtes t6husaid,
proportsionaalseid ja hoiatavaid karistusi.

Esimese 16igu punkti 1 kohaldamisel
voivad litkmesriigid kehtestada arstidele,
farmatseutidele ja teistele
tervishoiutdotajatele erinbuded arvatavatest
tdsistest vOi ootamatutest kdrvaltoimetest
teatamise kohta.

mida nende territooriumil vélja
Kirjutatakse, vélja antakse vOi midakse ja
mille kohta on tehtud arvatavate
kdrvaltoimete ettekanne, on voimalust
modda kindlaks tehtavad midgiloa
omaniku nime, rahvusvahelise
mittekaubandusliku nimetuse (INN),
ravimi nimetuse ja partii numbri jargi,
kasutades standardvorme ja -menetlusi,
mis t0otakse valja kooskblas maaruse
(EU) nr 726/2004 artikliga 25, ning
nduetekohaselt arvestades stisteemis
Eudravigilance toimunud arenguid; ning
votavad kasutusele vajalikud meetmed,
tagamaks patsientidele antud bioloogiliste
ravimite jalgitavuse;

3 a) tagavad, et avalikkusele antakse
ravimi kohta Gigeaegselt asjakohast
ravimiohutuse jarelevalvega seotud teavet
ning et see teave oleks avalikkusele
pidevalt kattesaadav;

3 b) votavad vajalikud meetmed selleks, et
uldsus saaks teatada ravimite
kdrvaltoimest, eelkdige tagades, et
apteekides on olemas ja kattesaadavad
vajalikud vormid, mis on kooskdlas
tehniliste nduetega ning lihtsas keeles ja
lihtsa Ulesehitusega; apteegid saadavad
need vormid padevatele asutustele;

4) votavad vajalikud meetmed tagamaks, et
kaesolevas jaotises satestatud kohustuste
taitmatajatmise korral kohaldatakse
muugiloa omaniku suhtes t6husaid,
proportsionaalseid ja hoiatavaid karistusi.

Esimese 16igu punkti 1 kohaldamisel
voivad litkmesriigid kehtestada arstidele,
farmatseutidele ja teistele
tervishoiutdotajatele erinduded arvatavatest
tdsistest vOi ootamatutest korvaltoimetest
teatamise kohta.

Selgitus

Asjakohasem on julgustada patsiente ja tervishoiutootajaid esitama oma aruandeid pigem
padevatele asutustele kui farmaatsiaettevotetele. Farmaatsiaettevotete otseteavitamine tekitab
kiisimusi ka patsientide privaatsuse ja meditsiinilise tagasiside seisukohalt. Lisaks saab
ettevote sellisel juhul ise otsustada, kas aruande pdhjuseks oli kdrvaltoime, raviviga voi
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midagi muud. Patsientide aruannete esitamisega peaks kaasnema ka teavitamise téhtsust
réhutavad teavituskampaaniad.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 103

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 103 valja jaetud

Liikmesriik v6ib delegeerida talle
k&esolevas jaotises maaratud Ulesannete
taitmise teisele lilkmesriigile, kui selleks
on saadud teise litkmesriigi kirjalik
ndusolek.

Liikmesriik teatab delegeerimisest
kirjalikult nii komisjonile, ravimiametile
kui ka kdikidele teistele liikmesriikidele.
Delegeeriv liikmesriik ja ravimiamet
avalikustavad asjaomase teabe.

Selgitus

Iga liikkmesriik peaks olema téielikult vastutav oma territooriumil miiidavate ravimite
kGrvaltoimete avastamise ja jalgimise eest.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 105 — teine 16ik

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Esimene 10ik ei keela liikmesriikide Esimene 10ik ei keela liikmesriikide
péadevatel asutustel mudtgiloa omanikelt péadevatel asutustel mutgiloa omanikelt
nimetatud toimingute eest tasu votta. nimetatud toimingute eest osaliselt tasu
votta.
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Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 106

Komisjoni ettepanek

Iga litkmesriik loob riikliku ravimiohutuse
veebiportaali, mis on seotud méairuse (EU)
nr 726/2004 artikli 26 kohaselt loodud
Euroopa ravimiohutuse veebiportaaliga,
ning haldab seda. Liikmesriik teeb riikliku
ravimiohutuse veebiportaali kaudu
avalikkusele kattesaadavaks vdhemalt
jargmise teabe:

(1) selliste ravimite riskijuhtimisststeemid,
millele antakse mudgiluba kaesoleva
madruse alusel,

(2) maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 23
kohane intensiivse jalgimise all olevate
ravimite nimekiri;

(3) veebipdhised struktureeritud
aruandevormid, millega meditsiinitéétajad
ja patsiendid teatavad arvatavatest
korvaltoimetest vastavalt mairuse (EU) nr
726/2004 artiklis 25 viidatud vormidele.

Muudatusettepanek

Iga litkmesriik loob riikliku ravimiohutuse
veebiportaali, mis on seotud maaruse (EU)
nr 726/2004 artikli 26 kohaselt loodud
Euroopa ravimiohutuse veebiportaaliga,
ning haldab seda. Liikmesriik teeb riikliku
ravimiohutuse veebiportaali kaudu
avalikkusele kattesaadavaks vdhemalt
jargmise teabe:

- (1) litkmesriigi turul saadaolevate
ravimite infolehed riigikeeles (vbimalusel
ka link Euroopa Ravimiagentuuri
andmebaasile EudraPharm);

(1) selliste ravimite riskijuhtimissiisteemid,
millele antakse mulgiluba kaesoleva
madruse alusel,

(2) maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 23
kohane intensiivse jalgimise all olevate
ravimite nimekiri;

(3) veebipdhised struktureeritud
aruandevormid, millega meditsiinittétajad
ja patsiendid teatavad arvatavatest
kOrvaltoimetest vastavalt maaruse (EU) nr
726/2004 artiklis 25 viidatud vormidele;
(4) ravimiohutuse jarelevalve komitee ja
koordineerimisgrupi koosolekute
paevakorrad ja protokollid, millele on
lisatud vastuvdetud otsused, andmed ja
selgitused haaletuste kohta, sealhulgas ka
vahemuse arvamused;

(5) nduded riiklikult padevalt asutuselt, et
muugiloa omanik votaks kasutusele
riskijuhtimisststeemi voi viiks 1abi
loasaamisjargse uuringu ja esitaks
vajadusel selgitused riiklikule padevale
asutusele, ning padeva asutuse I8ppotsus.

Selgitus

Iga liikkmesriigi ravimiametil peaks olema veebiportaal, mis edastab avalikkusele
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korgekvaliteetset teavet ravimite kohta. Enamikel riikidel on selline kontrollitud ja
usaldusvaarse ravimiteabe allikas juba olemas, ning muudatusettepaneku eesmark on luua
selliste portaalide jaoks diguslik alus ja votta meetmeid seoses komisjoni aruandega selle
kohta, kuidas praegu patsientidele ravimite kohta teavet jagatakse. Veebiportaalis peaks
olema eriotstarbeline koht teabe jaoks, mis kasitleb ohutust ja ravimiohutuse jarelevalvet.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107

Komisjoni ettepanek

1. Mitgiloa omanikud peavad
registreerima koik Gihenduses voi
kolmandates riikides ilmnevad arvatavad
kdrvaltoimed, millele on nende tahelepanu
juhitud, olenemata sellest, kas seda on
teinud patsiendid omaalgatuslikult voi
tervishoiutdotajad voi on need ilmnenud
loasaamisjargsete ohutusuuringute
kontekstis.

Muugiloa omanikud peavad kdnealuse
teabe tegema Uhenduses kattesaadavaks
Uhtse juurdepaasupunkti kaudu.

Erandina esimesest 18igust tuleb Kliiniliste
uuringute kontekstis ilmnevad arvatavad
kdrvaltoimed registreerida ja nendest
teatada vastavalt direktiivile 2001/20/EU.

2. Mudgiloa omanik ei tohi keelduda
arvatavate korvaltoimete kohta esitatavast
teabest, mille patsiendid vdi
tervishoiut6tajad on saatnud
elektrooniliselt.

RR\818812ET.doc

Muudatusettepanek

1. Miugiloa omanikud peavad
registreerima kdik tihenduses voi
kolmandates riikides ilmnevad arvatavad
kdrvaltoimed, millele on nende tahelepanu
juhitud, olenemata sellest, kas seda on
teinud patsiendid omaalgatuslikult voi
tervishoiutdotajad voi on need ilmnenud
Kliiniliste uuringute vGi loasaamisjargsete
ohutusuuringute kontekstis.

Kliiniliste uuringute kontekstis ilmnevad
arvatavad korvaltoimed tuleb samuti
registreerida ja nendest teatada vastavalt
direktiivile 2001/20/EU.

2. Mulgiloa omanik peab edastama
riiklikele padevatele asutustele kdik
patsientide ja tervishoiutdotajate poolt
esitatud arvatavate korvaltoimete
aruanded 7 paeva jooksul alates aruande
saamisest. Muigiloa omanik annab
patsiendile ja tervishoiutdotajale teada, et
on temalt saadud teabe edastanud
padevatele asutustele, kelle padevuses on
jarelmeetmete votmine.

Liikmesriikide padevad asutused ei tohi
keelduda arvatavate kdrvaltoimete kohta
esitatavast teabest, mille patsiendid voi
tervishoiutotajad on edastanud telefoni
teel vdi saatnud postiga, faksiga voi
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3. Miugiloa omanikud peavad
elektroonilisel teel sisestama teabe kdikide
thenduses voi kolmandates riikides
ilmnevate arvatavate raskete kdrvaltoimete
kohta maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis
24 osutatud andmebaasi ja
andmetootlusvorku (edaspidi ,,andmebaas
Eudravigilance”) 15 paeva jooksul pérast
teate kattesaamist voi, kui sellist teadet ei
ole esitatud, parast kuupaeva, mil
asjaomane muugiloa omanik sai tdsiste
korvaltoimete ilmnemisest teada.

Miugiloa omanikud peavad elektroonilisel
teel sisestama teabe kdikide ihenduses
ilmnevate arvatavate kergemate
kdrvaltoimete kohta andmebaasi
Eudravigilance 90 p&eva jooksul pérast
teate saamist voi, kui sellist teadet ei ole
esitatud, parast kuupdeva, mil asjaomane
loa omanik sai kergemate koérvaltoimete
ilmnemisest teada.

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

4. Liikmesriigid tutvuvad kdrvaltoimete
kohta esitatud teadetega andmebaasi
Eudravigilance kaudu ning hindavad
muiugiloa omanikelt saadud andmete
kvaliteeti. Nad kaasavad mis tahes neile
saadetud teadete jarelevalvesse vastavalt
vajadusele patsiente ja tervishoiutdotajaid
ning nduavad mudgiloa omanikelt selliste
teadete puhul jarelmeetmete votmist.
Mudgiloa omanikud peavad andmebaasi
Eudravigilance esitama jarelmeetmete
kaigus saadud teabe.

PE430.927v03-00

elektrooniliselt.

3. Miugiloa omanikud peavad riiklikele
padevatele asutustele elektrooniliselt
edastama teabe kdikide Uhenduses voi
kolmandates riikides ilmnevate arvatavate
raskete korvaltoimete kohta 15 paeva
jooksul parast teate saamist voi, kui sellist
teadet ei ole esitatud, parast kuupaeva, mil
asjaomane miuugiloa omanik sai tdsiste
kdrvaltoimete ilmnemisest teada.

Muligiloa omanikud peavad riiklikele
padevatele asutustele elektrooniliselt
edastama teabe arvavate kergemate
kdrvaltoimete kohta, mis ilmnevad nende
tegutsemispiirkonnas, 90 p&eva jooksul
parast teate saamist v0i, kui sellist teadet ei
ole esitatud, parast kuupaeva, mil
asjaomane loa omanik sai kergemate
kdrvaltoimete ilmnemisest teada.

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

4. Liikmesriigid hindavad miugiloa
omanikelt saadud andmete kvaliteeti. Nad
kaasavad mis tahes neile saadetud teadete
jarelevalvesse vastavalt vajadusele
patsiente ja tervishoiutdtajaid.
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Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107a

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid registreerivad kdik
arvatavad korvaltoimed, mis ilmnevad
nende territooriumil ning millele on
tdhelepanu juhtinud tervishoiutdotajad voi
patsiendid.

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

2. 15 péeva jooksul pérast l8ikes 1 osutatud
teate saamist kannavad liikmesriigid
sellised teated elektroonilisel teel
andmebaasi Eudravigilance.

Miugiloa omanikele on sellised teated
kattesaadavad andmebaasi Eudravigilance
kaudu.

3. Liikmesriigid tagavad, et teated
ravivigade kohta, millele on nende
tdhelepanu juhitud ravimite arvatava
kdrvaltoime kohta teadete esitamise
raames, tehakse kattesaadavaks
Eudravigilance’i andmebaasi kaudu ja neist
teatatakse koigile asutustele, mis
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Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid registreerivad kdik
arvatavad korvaltoimed, mis ilmnevad
nende territooriumil ning millele on
tdhelepanu juhtinud tervishoiutdotajad,
patsiendid, mudgiloa omanikud ning
ravivigadest teatamise ja nende valtimise
programmid.

Liikmesriigid tagavad, et sellistest
toimetest oleks vdimalik teavitada riiklike
ravimiteabe veebiportaalide kaudu, samuti
posti, telefoni ja faksi teel.

2. 15 péeva jooksul pérast 18ikes 1 osutatud
teate saamist kannavad liikmesriigid
elektroonilisel teel maaruse (EU) nr
726/2004 artiklis 24 satestatud
andmebaasi ja -tootlusvorku (edaspidi
wandmebaas Eudravigilance”) teabe
kdrvalekalletest, mis on ilmnenud nende
territooriumil, vOi kui nimetatud teadet ei
ole saadud, siis 15 péeva jooksul arvates
kuupaevast, millal padev asutus juhtumist
teada sai.

Muugiloa omanikele, tervishoiutdotajatele
ja Uldsusele on sellised teated
kattesaadavad andmebaasi Eudravigilance
kaudu, millele tuleb viivitamatult tagada
pusiv juurdepaas.

3. Liikmesriigid tagavad, et teated
ravivigade voi muugiloas toodud
naidustuste vastasel kasutamisel
ilmnenud soovimatu mdju kohta, millele
on nende tahelepanu juhitud ravimite
arvatava kdrvaltoime kohta teadete
esitamise raames, tehakse kéttesaadavaks
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vastutavad selles liikmesriigis
patsiendiohutuse eest. Nad tagavad ka, et
selles litkmesriigis ravimite eest
vastutavatele asutustele teatatakse mis
tahes arvatavatest kdrvaltoimetest, millele
on selle litkmesriigi patsiendiohutuse eest
vastutavate asutuste tahelepanu juhitud.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107a — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107i — 16ige 1 — punktid a, b jac

Komisjoni ettepanek

a) litkmesriigil on kavas peatada VvOi
tihistada magiluba;

b) litkmesriigil on kavas keelustada
ravimitarned;

c) litkmesriigil on kavas keelduda
mudgiloa uuendamisest;

PE430.927v03-00

Eudravigilance’i andmebaasi kaudu ja neist
teatatakse koigile asutustele, mis
vastutavad selles liikmesriigis
patsiendiohutuse eest, ning ravivigadest
teatamise ja nende valtimise
programmidele. Nad tagavad ka, et selles
liilkmesriigis ravimite eest vastutavatele
asutustele teatatakse mis tahes arvatavatest
kdrvaltoimetest, millele on selle
litkmesriigi patsiendiohutuse eest
vastutavate asutuste tahelepanu juhitud.

Muudatusettepanek

3 a. Oma riigile spetsiifiliste
ohutusprobleemide kiiremaks ja
tulemuslikumaks valjaselgitamiseks
tagavad liikmesriigid mudgiloa omanikele
vOimaluse edastada riiklikesse
andmebaasidesse elektroonilisel kujul
teavet ravimite soovimatu moju kohta.

Muudatusettepanek
a) litkmesriigil on kavas ravimiohutuse
jarelevalve andmete hindamise pdhjal:

— peatada voi tuhistada muugiluba;
— keelustada ravimitarned;

— keelduda miugiloa uuendamisest;
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Selgitus

Uhenduse menetluse selgemaks muutmine.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107k — 18ige 1 — esimene 16ik

Komisjoni ettepanek

1. Parast artikli 107i 18ikes 1 osutatud
teabe esitamist avaldab ravimiamet
Euroopa ravimiohutuse veebiportaali
kaudu teate menetluse algatamise kohta.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 108

Komisjoni ettepanek

Ravimite suhtes, mis on saanud mudgiloa
vastavalt artikli 6 18ikele 1, vdtab komisjon
parast ravimiameti, liilkmesriikide ja
huvitatud isikutega konsulteerimist vastu ja
avaldab ravimiohutuse jarelevalve hea tava
juhised jargmistes valdkondades:

(1) ravimiohutuse jarelevalve slisteemi
loomine ja selle toimimise tagamine
muugiloa omaniku poolt, ravimiohutuse
jarelevalve siisteemi peatoimiku sisu ja
peatoimiku haldamine;

(2) kvaliteedi tagamine ja kontrollimine
mudgiloa omaniku, riiklike padevate
asutuste ja ravimiameti poolt nende
ravimiohutuse jéarelevalvega seotud
ulesannete taitmisel;
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Muudatusettepanek

1. Pérast artikli 107i 16ikes 1 osutatud
teabe esitamist teavitab ravimiamet
asjaomaseid muugiloa omanikke ja
avaldab Euroopa ravimiohutuse
veebiportaali kaudu teate menetluse
algatamise kohta.

Muudatusettepanek

Ravimite suhtes, mis on saanud mudgiloa
vastavalt artikli 6 18ikele 1, vdtab komisjon
parast ravimiameti, lilkmesriikide ja
huvitatud isikutega konsulteerimist vastu ja
avaldab ravimiohutuse jarelevalve hea tava
juhised jargmistes valdkondades:

(1) ravimiohutuse jarelevalve siisteemi
loomine ja selle toimimise tagamine
muugiloa omaniku poolt, ravimiohutuse
jarelevalve siisteemi peatoimiku sisu ja
peatoimiku haldamine;

(2) kvaliteedi tagamine ja kontrollimine
mudgiloa omaniku, riiklike padevate
asutuste ja ravimiameti poolt nende
ravimiohutuse jarelevalvega seotud
ulesannete taitmisel;
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(3) rahvusvaheliselt kokkulepitud
terminoloogia, vormide ja standardite
kasutamine ravimiohutuse jarelevalve
teostamisel;

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

(5) vorm, mille abil litkmesriigid ja
miiigiloa omanikud saavad elektroonilisel
teel kdrvaltoimetest teatada;

(6) elektroonilisel teel esitatavate
perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete vorm;

(7) loasaamisjargsete ohutusuuringute
kohta esitatavate protokollide, kokkuvdtete
ja |dpparuannete vorm;

(8) ravimiohutuse jarelevalve alase
teabevahetuse menetlused ja vorm.

Kdnealuste juhiste puhul vBetakse arvesse
rahvusvahelist Ghtlustustegevust
ravimiohutuse jarelevalve valdkonnas ning
juhised vaadatakse vajaduse korral 1abi, et
vOtta arvesse teaduse ja tehnika arengut.
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(3) rahvusvaheliselt kokkulepitud
terminoloogia, vormide ja standardite
kasutamine ravimiohutuse jarelevalve
teostamisel voimaldab teadaantud
juhtumite kliinilise tahenduse sailitamist;

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

(5) vorm, mille abil litkmesriigid ja
muugiloa omanikud saavad elektroonilisel
teel kdrvaltoimetest teatada;

(6) elektroonilisel teel esitatavate
perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete vorm;

(7) loasaamisjargsete ohutusuuringute
kohta esitatavate protokollide, kokkuvdtete
ja |dpparuannete vorm;

(8) ravimiohutuse jarelevalve alase
teabevahetuse menetlused ja vorm.

Kdnealused juhised pdhinevad patsientide
vajadustel teaduslikust aspektist
vaadatuna ning juhiste puhul voetakse
arvesse rahvusvahelist Uhtlustustegevust
ravimiohutuse jarelevalve valdkonnas ning
juhised vaadatakse vajaduse korral 1abi, et
vOtta arvesse teaduse ja tehnika arengut.

Artikli 102 punkti 3 ja kéesoleva artikli
kohaldamiseks koostab komisjon koostdds
ravimiameti, litkmesriikide ja
sidusrihmadega detailsed juhised
apteekidele ja teistele ravimeid
valjastavatele vdi manustavatele
asutustele heade registripidamistavade
kohta, et tagada dokumentide sailitamine
juhuks, kui tuleb esitada ravimiohutuse
jarelevalve aruanne v6i anda mutgiloa
omaniku taotluse pdhjal teavet
kdrvalmdju hindamise labiviimiseks,
samuti selleks, et hdlbustada mutgiloa
omaniku ja litkmesriigi padevate asutuste
teostatavaid hilisemaid uuringuid.
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Selgitus

Tervishoiuasutuste kontseptuaalset ja tehnilist s6ltuvust farmaatsialaboratooriumitest
suurendab vajadus olla vastavuses rahvusvahelise Ghtlustamise konverentsi standarditega.
Hea Euroopa ravimiohutuse jarelvalve tava mdjutaks Euroopa ravimiohutuse jarelvalve
stisteemi korraldust. Hea tava peaks olema koostatud avatult ja labipaistva
konsultatsiooniprotsessi abil, mis pohineks Euroopa patsientide vajadustel ja 1ahtuks

teaduslikust perspektiivist.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 2 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et miugilubade
suhtes, mis on antud enne kéesoleva
direktiivi artikli 3 18ike 1 teises 16igus
satestatud kuupdeva, kohaldatakse nduet
lisada direktiivi 2001/83/EU (muudetud
kaesoleva direktiiviga) artikli 11 punktiga
3a ja artikli 59 16ike 1 punktiga aa ette
néhtud toote omaduste kokkuvdttele ja
infolehele oluline teave, mis on vajalik
selleks, et ravimit ohutult ja tbhusalt
kasutada; seda nduet tuleb kohaldada
alates kdnealuse loa uuendamisest voi
kolme aasta méddumisel eespool osutatud
kuupéevast, s6ltuvalt sellest kumb on
varasem.
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Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et muugilubade
suhtes, mis on antud enne kédesoleva
direktiivi artikli 3 18ike 1 teises 16igus
satestatud kuupdeva, kohaldatakse nduet
lisada direktiivi 2001/83/EU (muudetud
kaesoleva direktiiviga) artikli 11 punktiga
3a ja artikli 59 16ike 1 punktiga aa ette
néhtud toote omaduste kokkuvdttele ja
infolehele Glevaade ravimi
kdrvalmdjudest; seda nduet tuleb
kohaldada alates kdnealuse loa
uuendamisest vdi kolme aasta méddumisel
eespool osutatud kuupéevast, sbltuvalt
sellest kumb on varasem.
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5.3.2010

SISETURU- JA TARBIJAKAITSEKOMISIONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
ravimiohutuse jarelevalve osas direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
késitlevate Gihenduse eeskirjade kohta

(KOM(2008)0665 — C6-0514/2008 — 2008/0260(COD))

Arvamuse koostaja: Claude Turmes

LUHISELGITUS

Ravimid aitavad markimisvééarselt kaasa ELi kodanike tervise parandamisele. Kuid neil vdib
olla ka kahjulik mdju, mis Euroopa Komisjoni hinnangul pdhjustab ligildhedaselt 5%
haiglaravi juhtudest (kuna koiki juhtusid ei registreerita, ei saa siiski anda tapset hinnangut).
Ravimiohutuse jarelevalve karmistamise vajadust aitas mdista rofekoksiibi ehk Vioxxi juhtum
— 2004. aastal voeti see poletikuvastane ravim turult tagasi, kuna selle kasutamisega kaasnes
kdrgenenud oht siidame-veresoonkonnale (USAs pdhjustas see hinnanguliselt tle 30 000
rabanduse, millest méned 16ppesid surmaga).

Ravimiohutuse jarelevalve on protsess ja teadus ravimite ohutuse jalgimiseks, mis hdlmab
ravimite ohutust kasitlevate andmete kogumist ja haldamist, nende andmete hindamist
ohutuskusimuste avastamiseks, meetmete votmist vdimalikele ohutuskisimustele
reageerimiseks, muu hulgas ka teabe andmist nende kiisimuste kohta ning jargitud menetluste
ja saavutatud tulemuste hindamist.

Tsentraliseeritud korras mudgiloa saanud ravimite ravimiohutuse jarelevalve menetlus on
satestatud maaruses 726/2004. Siseriikliku mudgiloa saanud ravimite ravimiohutuse
jarelevalve menetlus on satestatud direktiivis 2001/83. Kédesolevas arvamuses késitletakse
komisjoni muudatusettepanekuid direktiivile 2001/83.

Komisjon kavatseb parandada praegust ravimiohutuse jarelevalve stisteemi osalejate rollide
tdpsustamise, menetluste lihtsustamise, labipaistvuse suurendamise, suhtluse tbhustamise,
andmete kogumise ja hindamise menetluste taiustamise, sidusrihmade kaasatuse tugevdamise
ja parimate tavade kindlaksmaaramisega.
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Kuigi arvamuse koostaja tunneb ettepaneku tle heameelt, leiab ta, et ennekdike tarbijakaitse,
labipaistvuse ja andmekaitse kiisimustes on veel arenguruumi. Seetdttu teeb ta jargmised
ettepanekud:

patsientide teated vdivad aidata paremini mdista ravimite k@rvaltoimet, nagu toimus
siis, kui tanu patsientide teadetele avastati depressioonivastase ravimi paroksetiini
(Deroxat/Seroxat) enesetapu riski suurendav méju ning ravi katkestamisel ilmnevad
arajg@manahud (elektriloogilaadsed aistingud peas);
tarbijad peaksid esitama oma teated otse riiklikele asutustele. Detsentraliseeritud
teavitamisstisteemid, mille kaudu riiklikul tasandil koordineeritakse ravimite
kdrvaltoimeid kasitlevate andmete esitamist Gleeuroopalisse andmebaasi (nii
patsientide, haiglate, tervishoiutdotajate kui ka ravimitootjate poolt), suurendavad
andmekaitse turvalisust ja tagavad Euroopa tasandil registreeritavate andmete
kvaliteedi. Laheduspdhimdtte rakendamine voimaldab riiklikel tervishoiuasutustel ka:
- uurida teateid ja lisada neisse vastavalt oma padevusele vaartusliku teavet,
- saada selge tlevaade nende territooriumil ilmsiks tulnud ravimite kahjulikust
mdjust,
- teha see teave kattesaadavaks oma riigi elanikele nende emakeeles (nagu see juba
toimub Uhendkuningriigis ja Madalmaades);
Keskne Euroopa andmebaas Eudravigilance peaks olema tarbijatele ja
tervishoiutdotajatele taies ulatuses juurdepadsetav. Kui teha kinnitatud teave kergesti
kattesaadavaks, aitab see &ra hoida ravimite valditavate kdrvaltoimete kordumist. Sel
moel saab téhusalt Gihtlustada erinevusi teabes, mis on eri liikmesriikides ravimite
kdrvaltoimete kohta saadaval. Selline tldsuse juurdepads andmebaasile
Eudravigilance on vajalik, et taastada kodanike usk tervishoiuasutuste vdimesse rahva
tervist kaitsta;
et tBhustada teadete esitamist patsientide poolt ning selleks, et teavitada saaksid ka
isikud, kellel puudub juurdepaas internetile voi kes ei oska seda kasutada, peaks
teadete edastamiseks olema kasutusel peale interneti veel muud véimalused, néiteks
post, faks voi telefon, nagu see on korraldatud USAs ja Uhendkuningriigis;
kdik ravimeid kasitlevad hindamisaruanded, mis on olemas siseriiklikus ja
uleeuroopalises ravimiohutuse jarelevalve slisteemis, peaksid olema Gldsusele
kattesaadavad. Ulekaalukate tldiste huvide puhul, naiteks ravimiohutuse jarelevalvet
késitlevate andmete puhul, tuleb alati tagada andmete tdielik avaldamine;
et tunnustada riiklike asutuste vastutust elanikkonna tervise kaitse eest ning nende
sOltumatuse tagamise huvides tuleks ravimiohutuse jarelevalve susteeme jatkuvalt
rahastada riiklikest vahenditest.

MUUDATUSETTEPANEKUD

Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:
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Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Kui ravimile on mudgiluba antud
loasaamisjargse ohutusuuringu
korraldamise tingimusel v6i on kdnealuse
ravimi suhtes esitatud ndudeid voi
piiranguid seoses selle ohutu ja tdhusa
kasutamisega, tuleks seda ravimit turul
intensiivselt jalgida. Patsiente ja
tervishoiutdotajaid tuleks kutsuda Ules, et
nad teataksid koikidest selliste ravimite
arvatavatest kdrvaltoimetest, ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004.
aasta maarusega (EU) nr 726/2004 (milles
sétestatakse tihenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet) loodud Euroopa
Ravimiamet (edaspidi ,,ravimiamet”) peaks
pidama uldsusele kattesaadavat nimekirja
kdnealustest ravimitest ja hoidma seda
ajakohasena.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 10
Komisjoni ettepanek

(10) Et tervishoiuttotajad ja patsiendid
saaksid kiiresti kdige tahtsama teabe
ravimite kohta, mida nad kasutavad,
peaks ravimi omaduste kokkuvottes ja
pakendi infolehes olema ltGhikokkuvote
kdige tahtsama teabega ravimi kohta ning
teabega, kuidas ohtusid miinimumini viia
ja kuidas kdige rohkem ravimist kasu
oleks.
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Muudatusettepanek

(9) Kui ravimile on mudgiluba antud
loasaamisjargse ohutusuuringu
korraldamise tingimusel v6i on kdnealuse
ravimi suhtes esitatud ndudeid voi
piiranguid seoses selle ohutu ja thusa
kasutamisega, tuleks selle ravimi tle turul
teostada ulatuslikku jarelevalvet. Patsiente
ja tervishoiutdotajaid tuleks kutsuda Gles,
et nad teataksid koikidest selliste ravimite
arvatavatest kdrvaltoimetest, ning Euroopa
Parlamendi ja nGukogu 31. martsi 2004.
aasta maarusega (EU) nr 726/2004 (milles
sédtestatakse henduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet) loodud Euroopa
Ravimiamet (edaspidi ,,ravimiamet”) peaks
pidama uldsusele kattesaadavat nimekirja
kdnealustest ravimitest ja hoidma seda
ajakohasena.

Muudatusettepanek

valja jaetud
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Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(10 a) Komisjon esitab kolme aasta
jooksul parast kdesoleva direktiivi
joustumist ning parast konsulteerimist
patsientide ja tarbijate organisatsioonide,
arstide ja farmatseutide
organisatsioonide, liilkmesriikide ja
muude huvitatud pooltega Euroopa
Parlamendile ja ndukogule
hindamisaruande, mis kasitleb ravimi
omaduste kokkuvdtete ja pakendi
infolehtede loetavust ning nende vaartust
uldsuse ja tervishoiutdotajate jaoks.
Pérast eelnimetatud teabe analttsimist
teeb komisjon vajaduse korral
ettepanekud ravimi omaduste kokkuvotete
ja pakendi infolehtede kujunduse ja sisu
parandamiseks tagamaks, et need oleksid
uldsuse ja tervishoiutodtajate jaoks
vaartuslikud teabeallikad.

Selgitus

Ravimite infolehed on endiselt sageli ebaselged ning tarbija jaoks raskesti mdistetavad.
Euroopa Komisjoni tlesanne on selles kiisimuses esitada labimdeldud ettepanekud, mida on
eelnevalt arutatud kdikide asjaomaste sidusrihmadega.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 13

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(13) Selleks et ravimiohutuse alastes (13) Selleks et ravimiohutuse alastes
otsustustes kasutataks liikmesriikide ja otsustustes kasutataks liikmesriikide ja
thenduse tasandil Gihesugust teaduslikku thenduse tasandil Gihesugust teaduslikku
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padevust, peaks koordineerimisgrupil padevust, peaks koordineerimisgrupil

olema vBimalus toetuda ravimiameti olema vB&imalus toetuda ravimiameti
ravimiohutuse riskihindamise ravimiohutuse kasulikkuse ja riskide
nduandekomitee ndustamisele. vahekorra hindamise nBuandekomitee

ndustamisele.

Selgitus

Nimetus ,, ravimiohutuse riskihindamise nouandekomitee” on liiga kitsalt piiritletud ning ei
kajasta vajadust viia labi ravimite kasulikkuse ja riskide vahekorra hindamine, sest nimetuses
rohutatakse iiksnes riskihindamist. Komitee uurib ju koiki ,, ravimite ohutuse jdrelevalve
kiisimusi” (mddruse ettepaneku artikli 1 punkt 14).

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 18

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(18) Et arvatavate korvaltoimete kohta (18) Et arvatavate kdrvaltoimete kohta
aruannete esitamine oleks lihtsam, peaksid aruannete esitamine oleks lihtsam, peaksid
mutgiloa omanikud ja litkmesriigid mutgiloa omanikud teatama sellistest
teatama sellistest kdrvaltoimetest ainult kdrvaltoimetest Gihenduse ravimiohutuse
Uhenduse ravimiohutuse jarelevalve jarelevalve andmebaasi ja
andmebaasi ja andmetdotlusvorku andmet6otlusvorku (edaspidi ,,andmebaas
(edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance™), Eudravigilance”), millele on osutatud
millele on osutatud maaruse (EU) nr maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 16ike
726/2004 artikli 57 10ike 1 punktis d. 1 punktis d, ning samal ajal ka

liilkmesriigi padevatele asutustele. Kik
muutused riiklikus andmebaasis peaksid
viivitamata ja automaatselt kajastuma
andmebaasis Eudravigilance. Andmebaas
Eudravigilance ja riiklikud andmebaasid
peaksid olema taielikult
koostalitlusvdimelised.

Selgitus

Eudravigilance’i siisteemis olevate andmete korget kvaliteeti saab tagada ainult sel moel, et
patsiendid, tervishoiut6dtajad ja midgiloa omanikud teavitavad ravimite kdrvaltoimetest
liilkmesriikide padevaid asutusi. See vbimaldab saada kasu nende asjatundlikkusest ning
tunnustab nende vastutust rahva tervise kaitsmise eest nii riiklikul kui ileeuroopalisel
tasandil.
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Kuid on vaga oluline, et patsientidel oleks andmebaasi Eudravigilance andmetele otsene
juurdepaas. Sellega tagatakse, et kvaliteetne ja tldist huvi pakkuv teave on kergesti

kattesaadav ja levib kiiresti.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 22

Komisjoni ettepanek

(22) Nbuded perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete kohta peaksid olema
proportsionaalsed ravimitest tulenevate
ohtudega. Perioodilised ajakohastatud
ohutusaruanded peaksid seetdttu olema
seotud esmakordse mutgiloa saanud
ravimite riskijuhtimissiisteemiga ja
rutiinset aruandlust ei peaks olema vaja
geneeriliste, hasti tdestatud kasutusega
ravimite, teadliku ndusoleku,
homaopaatiliste ravimite voi tavapéaraseks
kasutuseks registreeritud taimravimite
puhul. Tervisekaitse seisukohalt peaksid
asjaomased asutused selliste ravimite kohta
siiski ndudma perioodilisi ajakohastatud
ohutusaruandeid juhul, kui on vaja hinnata
kdnealuste ravimite ohutust voi vastavust
tooteteabele.

Muudatusettepanek

(22) Nouded perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete kohta peaksid olema
proportsionaalsed ravimitest tulenevate
ohtudega. Perioodilised ajakohastatud
ohutusaruanded peaksid seetdttu olema
seotud esmakordse migiloa saanud
ravimite riskijuhtimissiisteemiga ja
geneeriliste, hasti tdestatud kasutusega
ravimite, teadliku ndusoleku,
homd@opaatiliste ravimite vOi tavapéraseks
kasutuseks registreeritud taimravimite
puhul tuleks ohutusaruandeid esitada
pikema ajavahemiku jooksul.
Tervisekaitse seisukohalt peaksid
asjaomased asutused selliste ravimite kohta
siiski nbudma perioodilisi ajakohastatud
ohutusaruandeid kindlate ajavahemike
jarel juhul, kui on vaja hinnata kdnealuste
ravimite ohutust v0i vastavust tooteteabele.

Selgitus

L'exclusion de certains types de médicaments du régime des rapports périodiques actualisés
de sécurité (génériques de médicaments, médicaments dont les substances actives sont d'un
usage médical bien établi depuis au moins dix ans, certains médicaments homeopathiques,
certains médicaments traditionnels a base de plantes, etc.) peut poser probleme. Dans le cas
de génériques, si le produit princeps n'est plus sur le marché, il n'y aura alors plus de rapport
périodique disponible pour ces médicaments. De plus, des effets indésirables peuvent
apparaitre longtemps apres la mise sur le marché (cas du DiAntalvic). Il ne peut donc pas y
avoir d'exclusion de principe de certains médicaments, mais une périodicité plus longue est

acceptable.
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Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 28 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(28 a) Kéaesoleva direktiivi kohaldamine ei
piira Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24.
oktoobri 1995. aasta direktiivi 95/46/EU
(Uksikisikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel ja selliste andmete vaba
lilkumise kohta)! ega Euroopa
Parlamendi ja nbukogu 18. detsembri
2000. aasta maaruse (EU) nr 45/2001
(Uksikisikute kaitse kohta isikuandmete
to6tlemisel Ghenduse institutsioonides ja
asutustes ning selliste andmete vaba
lilkumise kohta)? kohaldamist.
Kdrvaltoimete avastamiseks, hindamiseks,
maistmiseks ja valtimiseks, riskide
identifitseerimiseks ja nendele
reageerimiseks ning ravimite kasulikkuse
suurendamiseks rahva tervise kaitsmise
eesmiirgil peaks Eudravigilance’i
susteemis olema voimalik to6delda
isikuandmeid, jargides seejuures ELI
andmekaitsealaseid Gigusakte.

1EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31.
2EUT L 8,12.1.2001, Ik 1.

Selgitus

Ravimite kasutajate isikuandmete téotlemine ravimiohutuse jarelevalve eri etappidel peaks
toimuma vastavalt direktiivis 95/46/EU satestatud andmekaitse pdhimdtetele.

Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 3 — alapunkt b

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 11 — teine a 16ik (uus)
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Komisjoni ettepanek

,,Esimese 16igu punkti 3a kohaldamisel
lisatakse madruse (EU) nr 726/2004 artiklis
23 osutatud nimekirja kantud ravimite
kokkuvottesse jargmine avaldus:
,,Kéesolev ravim on intensiivse jalgimise
all. Kdikidest arvatavatest kdrvaltoimetest
tuleb teatada <liikmesriigi padeva asutuse
nimi ja veebiaadress>.””

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 7
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 21 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

“3. Liitkmesriikide piddevad asutused teevad
viivitamata avalikkusele kattesaadavaks iga
nendelt loa saanud ravimi mudgiloa koos
ravimi omaduste kokkuvottega ja
tingimustega, mis on kehtestatud koosk®dlas
artiklitega 21a, 22 ja 22a, ning tingimuste
taitmise tdhtaegadega.

Muudatusettepanek

,Esimese 10igu punkti 3a kohaldamisel
lisatakse maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis
23 osutatud nimekirja kantud ravimite
kokkuvottesse jargmine avaldus:
,,Kédesolev esmakordse mutgiloa saanud
ravim on ulatusliku jarelevalve all.
Kdikidest arvatavatest kdrvaltoimetest
tuleb teatada oma arstile, apteekrile voi
<liikmesriigi paddeva asutuse nimi ja
veebiaadress>.””

Muudatusettepanek

“3. Liikmesriikide piddevad asutused teevad
viivitamata avalikkusele kattesaadavaks iga
nendelt loa saanud ravimi mudgiloa koos
pakendi infolehega, ravimi omaduste
kokkuvdttega ja tingimustega, mis on
kehtestatud kooskdlas artiklitega 21a, 22 ja
22a, ning tingimuste taitmise tahtaegadega.

Selgitus

Et anda avalikkusele taielik ja tapne info, tuleks mutgiloa andmisel avaldada ka pakendi

infoleht.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 8
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 21a — sissejuhatav osa
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Muitgiloa v6ib anda tihel voi mitmel IIma et see piiraks artikli 19 satete
jargmistest tingimustest: kohaldamist, vdib midgiloa anda thel voi
mitmel jargmistest tingimustest:

Selgitus

Uus artikkel ei tohiks voimaldada muuta uldiseks tava anda lihtsustatult mutgilubasid, mis
sarnanevad artiklis 22 satestatud tingimuslike ja rangelt piiritletud lubadega.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 9

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 22 — kolmas 161k

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Loa pikendamine seotakse nimetatud Loa pikendamine seotakse nimetatud
tingimuste iga-aastase ldbivaatamisega.” tingimuste iga-aastase labivaatamisega.

Tingimuste loetelu tehakse viivitamatult
avalikkusele kéattesaadavaks koos
tahtaegade ja taitmiskuupéaevadega.”

Selgitus

Muudatusettepanekuga tuuakse uuesti sisse ndue muuta tingimused avalikkusele
kattesaadavaks, tingimuste valjajatmine ei ole digustatud.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 10
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 22a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Pérast mudgiloa andmist vdib 1. Parast mudigiloa andmist vdib
litkmesriigi padev asutus nduda, et litkmesriigi padev asutus nduda, et
mudgiloa omanik korraldaks mudgiloa omanik korraldaks
loasaamisjargse ohutusuuringu, kui loa loasaamisjargse ohutusuuringu, kui loa
saanud ravimi ohutuse suhtes on kahtlusi. saanud ravimi ohutuse suhtes on kahtlusi.
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Noue esitatakse kirjalikult, see peab
sisaldama uksikasjalikku pdhjendust,
samuti uuringu eesmarke ning selle
labiviimise ja tulemuste esitamise tahtaegu.

2. Liikmesriigi padev asutus annab
muugiloa omanikule vGimaluse esitada
kindlaksmaéaratud tahtaja jooksul kdnealuse
ndudega seotud selgitusi, kui miugiloa
omanik esitab sellekohase taotluse 30
péeva jooksul alates kirjaliku ndude
saamisest.

3. Miugiloa omaniku antud selgituste
pdhjal teeb liikmesriigi padev asutus
otsuse, kas ndue tihistada voi seda
kinnitada. Kui liikmesriigi padev asutus
nduet kinnitab, tuleb madgiluba muuta ja
lisada sellesse muugiloa omamise
tingimusena kdnealune ndue, ning
ajakohastada asjakohasel viisil
riskijuhtimisstisteemi.

Noue esitatakse kirjalikult, see peab
sisaldama uksikasjalikku pdhjendust,
samuti uuringu eesmarke ning selle
labiviimise ja tulemuste esitamise tahtaegu.
Noue tehakse viivitamatult avalikkusele
kattesaadavaks.

2. Liikmesriigi padev asutus annab
mutgiloa omanikule vdimaluse esitada
kindlaksmadratud tahtaja jooksul kdnealuse
ndudega seotud selgitusi, kui miugiloa
omanik esitab sellekohase kirjaliku ja
uksikasjalikult pdhjendatud taotluse 30
péeva jooksul alates kirjaliku néude
saamisest. NOue tehakse viivitamatult
avalikkusele kéattesaadavaks.

3. Miugiloa omaniku antud selgituste
pdhjal teeb liikmesriigi padev asutus
otsuse, kas ndue tuhistada voi seda
Kinnitada. Otsus tehakse viivitamatult
avalikkusele kattesaadavaks. Kui
liilkmesriigi padev asutus nduet kinnitab,
tuleb mudgiluba muuta ja lisada sellesse
muugiloa omamise tingimusena kdnealune
ndue, ning ajakohastada asjakohasel viisil
riskijuhtimissisteemi.

Selgitus

Mudgilubade andmine eritingimustel peab toimuma labipaistvatel alustel.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 14 — alapunkt a
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 27 — 18ige 1 — kolmas 18ik

Komisjoni ettepanek

Ravimiohutuse jarelevalvega seotud
tlesannete taitmisel abistab
koordineerimisgrupi maaruse (EU) nr
726/2004 artikli 56 16ike 1 punktis aa
nimetatud ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee.”;

PE430.927v03-00

Muudatusettepanek

Ravimiohutuse jarelevalvega seotud
tlesannete taitmisel abistab
koordineerimisgrupi maaruse (EU) nr
726/2004 artikli 56 16ike 1 punktis aa
nimetatud ravimiameti ravimiohutuse
kasulikkuse ja riskide vahekorra
hindamise nduandekomitee.”;
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Selgitus

Nimetus ,, ravimiohutuse riskihindamise nouandekomitee” on liiga kitsalt piiritletud ning ei
kajasta vajadust viia labi ravimite kasulikkuse ja riskide vahekorra hindamine, sest nimetuses
rohutatakse uksnes riskihindamist. Komitee uurib ju koiki ,, ravimite ohutuse jdrelevalve
kiisimusi” (mddruse ettepaneku artikli 1 punkt 12). Muudatusettepanekut tuleks kohaldada
terves direktiivi ettepanekut kasitlevas tekstis.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 14 — alapunkt c

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 27 — 18ige 7

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
7. Koordineerimisgrupi liikmetelt 7. Koordineerimisgruppide koosolekute
ndutakse isegi parast kohustuste uksikasjalikud péevakorrad avaldatakse
IGppemist, et nad ei avaldaks mingit hiljemalt koosolekule eelneval paeval.
ametisaladuseks peetavat teavet.” Koordineerimisgruppide koosolekute

uksikasjalikud protokollid, milles on
toodud vastuvdetud otsused,
haaletustulemused ja haaletuste
selgitused, sealhulgas vahemuse arvamus,
avaldatakse hiljemalt koosolekule
jérgneval kuul.”

Selgitus

Muudatusettepanek on kooskdlas ravimiameti uue struktuuriga, mille kohaselt hoitakse
rangelt lahus ravimiohutuse jarelevalve ja mudgilubade andmine.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 18 — alapunkt b

Direktiiv 2001/83/E

Artikkel 59 — I6ige 1 — teine a 18ik (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Ravimitele, mis kuuluvad maaruse (EU) nr Ravimitele, mis kuuluvad maaruse (EU) nr
726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja, 726/2004 artiklis 23 osutatud nimekirja,
lisatakse avaldus ,,Kdesolev ravim on lisatakse avaldus ,,Kédesolev esmakordse
intensiivse jalgimise all. Kdikidest mudgiloa saanud ravim on ulatusliku
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arvatavatest kdrvaltoimetest tuleb teatada jarelevalve all. Kdikidest arvatavatest

<litkmesriigi padeva asutuse nimi ja korvaltoimetest tuleb teatada oma arstile,

veebiaadress>". ” apteekrile vGi <liikmesriigi padeva asutuse
nimi ja veebiaadress>". ”’

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 20

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 65 — punkt g

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

20. Artiklile 65 lisatakse jargmine punkt valja jaetud
g:

»&) artikli 11 loike 3 punktis a ja artikli 59
I6ike 1 punktis aa satestatud kokkuvote
olulisemast teabest, mis on vajalik selleks,
et ravimit ohutult ja tohusalt kasutada.”

Selgitus

Kavandatav kokkuvdte olulisemast teabest, mis on vajalik selleks, et ravimit ohutult ja
tdhusalt kasutada, tuleks tagasi likata, sest olulisema teabe kontseptsioon on eksitav ja sellest
vOib valesti aru saada.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 20

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 65 — punkt g a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

g a) Uhenduse menetlus, millega
madaratakse kindlaks menetluse ajakava,
selge struktuur ja kdikide asjaomaste
huvirtihmade tapsed rollid, sealhulgas
avalike kuulamiste labiviimiseks.
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Selgitus

Tuleb tootada valja juhtnoorid, et tapsustada thenduse menetluse korda ja ajakava,
sealhulgas avalike kuulamiste osas.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 102 — 16ige 1- punkt 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Liikmesriigid: Liikmesriigid:
1) votavad koik vajalikud meetmed 1) votavad koik vajalikud meetmed
soodustamaks, et arstid, farmatseudid ja soodustamaks, et patsiendid, arstid,
teised tervishoiutdotajad teavitaksid haiglad, farmatseudid ja teised
padevaid asutusi vBi loa omanikke tervishoiutdotajad teavitaksid
arvatavatest kdrvaltoimetest; liikmesriikide padevaid asutusi arvatavatest

korvaltoimetest;
Selgitus

Riiklike asutuste Glesanne on tagada kdikide asjakohaste andmete kvaliteet ja hadavajalikud
jarelmeetmed.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 102 — I6ige 1— punkt 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3 a) tagavad, et Uldsust teavitatakse
aegsasti teatava ravimi kasutamisega
seotud ravimiohutuskusimustest;

Selgitus

Ettevaatusprintsiibi kohaldamiseks peaks ravimiohutuse jarelevalvega seotud teave joudma
tervishoiutdotajate ja patsientideni voimalikult kiiresti.
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Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 102 — esimene 16ik — punkt 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4 a) tagavad, et teave ravimite kdrvaltoime
kohta tehakse tldsusele kiiresti
kéattesaadavaks.

Selgitus

Ettevaatusprintsiibi kohaldamiseks peaks ravimiohutuse jarelevalvega seotud teave jdudma
tervishoiutdotajate ja patsientideni voimalikult kiiresti.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 105 — 16ige -1 (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Ravimiohutuse jarelevalve, sidevirkude
kasutamise ja turujarelevalvega seotud
tegevusi rahastatakse avalikest
vahenditest.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 106 — punkt 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(2) maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 23 (2) maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 23
kohane intensiivse jalgimise all olevate kohane ulatusliku jarelevalve all olevate
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ravimite nimekiri; esmakordse muugiloa saanud ravimite
nimeKirt;

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 106 — punkt 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(3 @) ravimiohutuse kasulikkuse ja riskide
vahekorra hindamise nduandekomitee ja
koordineerimisgrupi koosolekute
paevakorrad ja Uksikasjalikud protokollid.

Selgitus

Ravimiohutuse jarelevalve stisteem peaks olema taiesti labipaistev, et tagada kbikidele
sidusriihmadele taielik teave, ning eriti selleks, et taastada patsientide ja kodanike usk
tervishoiuasutuste vastutusse.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 106 — punkt 3 b (uus) ja punkt 3 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(3 b) kdikide olemasolevate ning uute
ravimite pakendi infolehe ja ravimi
omaduste kokkuvdtte uusim versioon
elektroonilisel kujul;

(3 ¢) luhidokument tooteinfos tehtud
muudatuste kohta.

Kogu teave ravimiohutuse veebiportaalide
kohta, kaasa arvatud kogu punktides 1
kuni 3 b satestatud teave, esitatakse
Uldsusele arusaadavalt.
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Selgitus

Riiklike ravimiohutusportaalide teave peab olema esitatud lihtsalt ja arusaadavalt. Kuigi
digusaktid naevad ette vaga uksikasjalise teabe avaldamise riiklikes ravimiohutusportaalides,
ei kuulu sinna alla olulisim teave ravimi ohutu kasutamise kohta: just selleparast tuleb

avaldada pakendi infolehed.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107 — I6ige 1 — esimene 16ik

Komisjoni ettepanek

1. Mitgiloa omanikud peavad
registreerima koik Gihenduses voi
kolmandates riikides ilmnevad arvatavad
kdrvaltoimed, millele on nende tahelepanu
juhitud, olenemata sellest, kas seda on
teinud patsiendid omaalgatuslikult voi
tervishoiutdotajad voi on need ilmnenud
loasaamisjargsete ohutusuuringute
kontekstis.

Muudatusettepanek

1. Mutgiloa omanikud peavad
registreerima kdik Gihenduses voi
kolmandates riikides ilmnevad arvatavad
kdrvaltoimed, millele on nende tahelepanu
juhitud, ning tapsustama, kas
kdrvaltoimed on pdhjustatud inimestele
moeldud ravimi tavaparase annuse
manustamisel haiguse profilaktika,
diagnoosimise voi ravi eesmargil voi
fusioloogilise talitluse taastamiseks,
korrigeerimiseks vOi muutmiseks, vdi on
need pdhjustanud raviviga v6i on tegu
kasutusega, mille puhul ei ole jargitud loa
saanud tooteomaduste kokkuvottes
naidustatud kasutusviisi. Arvatavad
kdrvaltoimed tuleb registreerida
olenemata sellest, kas nendele on
tahelepanu juhtinud patsiendid
omaalgatuslikult voi tervishoiutdotajad voi
on need ilmnenud loasaamisjargsete
ohutusuuringute kontekstis.

Selgitus

Kdrvaltoime mdiste laiendamine kdrvalnghtudele, mis on pdhjustatud raviveast voi
kasutusest, mille puhul ei ole jargitud loa saanud tooteomaduste kokkuvdttes ndidustatud
kasutusviisi (kaasa arvatud ravimite vaar- ja kuritarvitamine) véimaldab patsientidele
voimalikku kahjulikku mdju omavate kdrvalnahtude terviklikumat kasitlust. Sellegipoolest on
oluline teha selget vahet tavaparasest kasutusviisist tulenevate ja muude kdrvalndhtude vahel.
Selline vahetegemine peaks kajastuma ka aruandlusmenetluses.
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Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Miugiloa omanik ei tohi keelduda
arvatavate korvaltoimete kohta esitatavast
teabest, mille patsiendid voi
tervishoiutdotajad on saatnud
elektrooniliselt.

Muudatusettepanek

2. Mulgiloa omanik ei tohi keelduda
arvatavate kdrvaltoimete kohta esitatavast
teabest, mille patsiendid voi
tervishoiutdotajad on saatnud
elektrooniliselt voi mis tahes muul
asjakohasel viisil.

Selgitus

Kdrvaltoimetest teatamine ei tohi takerduda tehnoloogiliste takistuste t6ttu. Mdnedel
inimestel ei pruugi olla juurdep&&su internetile voi on neil raskusi selle kasutamisel.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikli 107 — 18ige 3 — esimene ja teine 16ik

Komisjoni ettepanek

3. Mulgiloa omanikud peavad
elektroonilisel teel sisestama teabe kdikide
Uhenduses vdi kolmandates riikides
ilmnevate arvatavate raskete korvaltoimete
kohta maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 24
osutatud andmebaasi ja andmet66tlusvorku
(edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance”) 15
péeva jooksul pérast teate ké&ttesaamist voi,
kui sellist teadet ei ole esitatud, parast
kuupéeva, mil asjaomane mudgiloa omanik
sai tosiste kdrvaltoimete ilmnemisest teada.

Mudgiloa omanikud peavad elektroonilisel
teel sisestama teabe kdikide Gihenduses
ilmnevate arvatavate kergemate
kdrvaltoimete kohta andmebaasi
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Muudatusettepanek

3. Mulgiloa omanikud peavad
elektroonilisel teel sisestama kogu teabe
koikide arvatavate raskete korvaltoimete
kohta méagruse (EU) nr 726/2004 artiklis 24
osutatud andmebaasi ja andmetdotlusvarku
(edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance™)
ning edastama selle samal ajal

liilkmesriigi padevatele asutustele 15 paeva
jooksul parast teate kattesaamist voi, kui
sellist teadet ei ole esitatud, parast
kuupdeva, mil asjaomane mulgiloa omanik
sai tOsiste kdrvaltoimete ilmnemisest teada.

Midgiloa omanikud peavad elektroonilisel
teel sisestama kogu teabe koikide
thenduses ilmnevate arvatavate kergemate
kdrvaltoimete kohta andmebaasi
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Eudravigilance 90 péeva jooksul pérast
teate saamist voi, kui sellist teadet ei ole
esitatud, parast kuupaeva, mil asjaomane
loa omanik sai kergemate korvaltoimete
ilmnemisest teada.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107 — 10ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Eudravigilance ja edastama selle samal
ajal litkmesriigi padevatele asutustele 90
péeva jooksul parast teate saamist voi, kui
sellist teadet ei ole esitatud, parast
kuupéeva, mil asjaomane loa omanik sai
kergemate kdrvaltoimete ilmnemisest
teada.

Muudatusettepanek

4 a. Liikmesriikidel ja tldsusel on
andmebaasi Eudravigilance kaudu
juurdepaas teistes liikmesriikides
ilmnenud kdrvaltoimete kohta esitatud
teadetele.

Selgitus

Euroopa ravimiohutuse jarelevalve andmebaas peaks olema téiesti labipaistev, et teave
jouaks digeaegselt kdikide sidusrihmade ja ka patsientideni. Sel moel saab ka t6husalt
uhtlustada erinevusi teabes, mis on eri lilkmesriikides ravimite kdrvaltoimete kohta saadaval.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107a — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid registreerivad kdik
arvatavad korvaltoimed, mis ilmnevad
nende territooriumil ning millele on
tdhelepanu juhtinud tervishoiut6étajad voi
patsiendid.
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Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid registreerivad kdik
arvatavad korvaltoimed, mis ilmnevad
nende territooriumil ning millele on
tdhelepanu juhtinud tervishoiutoétajad,
haiglad ja patsiendid, mutigiloa omanikud
ning ravivigadest teatamise ja nende
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valtimise programmid, ning tapsustavad,
kas kdrvaltoimed on pbhjustatud
inimestele méeldud ravimi tavaparase
annuse manustamisel haiguse
profulaktika, diagnoosimise vdi ravi
eesmargil voi fusioloogilise talitluse
taastamiseks, korrigeerimiseks voi
muutmiseks, vdi on need pdhjustanud
raviviga v0i on tegu kasutusega, mille
puhul ei ole jargitud loa saanud
tooteomaduste kokkuvdttes ndidustatud

kasutusviisi.
Liikmesriigid tagavad, et sellistest Liikmesriigid tagavad, et sellistest
toimetest teatatakse riiklike ravimiohutuse toimetest teatatakse ravimite riiklike
veebiportaalide kaudu. veebiportaalide ning kdigi muude

asjakohaste vahendite kaudu.
Selgitus

Kdrvaltoime mdiste laiendamine kdrvalnghtudele, mis on pdhjustatud raviveast voi
kasutusest, mille puhul ei ole jargitud loa saanud tooteomaduste kokkuvdttes naidustatud
kasutusviisi (kaasa arvatud ravimite vaar- ja kuritarvitamine) vdimaldab patsientidele
vdimalikku kahjulikku m&ju omavate kdrvalnahtude terviklikumat kasitlust. Sellegipoolest on
oluline teha selget vahet tavaparasest kasutusviisist tulenevate ja muude kdrvalndhtude vahel.
Selline vahetegemine peaks kajastuma ka aruandlusmenetluses. Riiklike asutuste ilesanne on
tagada koikide asjakohaste andmete kvaliteet ja hadavajalikud jarelmeetmed.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107a — 18ige 2 — esimene 16ik

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. 15 pdeva jooksul parast 16ikes 1 osutatud 2. 15 péeva jooksul parast I6ikes 1 osutatud
teate saamist kannavad liikmesriigid teate saamist kannavad liikmesriigid
sellised teated elektroonilisel teel sellised teated elektroonilisel teel
andmebaasi Eudravigilance. andmebaasi Eudravigilance ning

tapsustavad, kas kérvaltoimed on
pdhjustatud inimestele mdeldud ravimi
tavaparase annuse manustamisel haiguse
profulaktika, diagnoosimise voi ravi
eesmargil voi fusioloogilise talitluse
taastamiseks, korrigeerimiseks voi
muutmiseks, vdi on need pdhjustanud
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raviviga v0i on tegu kasutusega, mille
puhul ei ole jargitud loa saanud
tooteomaduste kokkuvdttes naidustatud
kasutusviisi.

Selgitus

Kdrvaltoime mdiste laiendamine kdrvalnghtudele, mis on pdhjustatud raviveast voi
kasutusest, mille puhul ei ole jargitud loa saanud tooteomaduste kokkuvdttes naidustatud
kasutusviisi (kaasa arvatud ravimite vaar- ja kuritarvitamine) véimaldab patsientidele
vdimalikku kahjulikku mdju omavate kdrvalnahtude terviklikumat kasitlust. Sellegipoolest on
oluline teha selget vahet tavaparasest kasutusviisist tulenevate ja muude kdrvalndhtude vahel.
Selline vahetegemine peaks kajastuma ka aruandlusmenetluses.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107b — 18ige 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

3. Erandina k&esoleva artikli I6ikest 1
peavad artiklites 10, 10a v6i 10c osutatud
ravimite miugiloa omanikud ja artiklites
14 vdi 16a osutatud ravimite registreerijad
esitama perioodilisi ajakohastatud
ohutusaruandeid kdnealuste toodete kohta
ainult jargmistel juhtudel:

Muudatusettepanek

3. Erandina k&esoleva artikli 16ikest 1
peavad artiklites 10, 10a v8i 10c osutatud
ravimite miugiloa omanikud ja artiklites
14 v0Bi 16a osutatud ravimite registreerijad
esitama perioodilisi ajakohastatud
ohutusaruandeid kdnealuste toodete kohta
ainult iga kolme aasta tagant, valja
arvatud jargmistel juhtudel:

Selgitus

L'exclusion de certains types de médicaments du régime des rapports périodiques actualisés
de sécurité (génériques de médicaments, médicaments dont les substances actives sont d'un
usage médical bien établi depuis au moins dix ans, certains médicaments homeopathiques,
certains médicaments traditionnels a base de plantes, etc.) peut poser probleme. Dans le cas
de génériques, si le produit princeps n'est plus sur le marché, il n'y aura alors plus de rapport
périodique disponible pour ces médicaments. De plus, des effets indésirables peuvent
apparaitre longtemps aprés la mise sur le marché (cas du DiAntalvic). Il ne peut donc pas y
avoir d'exclusion de principe de certains médicaments, mais une périodicité plus longue est

acceptable.
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Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 21
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 107e — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee votab muudetud vai
muutmata hindamisaruande vastu oma
esimesel istungil pérast I6ikes 2 osutatud
miiugiloa omanike mérkuste esitamiseks
maéaratud ajavahemiku I6ppu, vottes

Muudatusettepanek

3. Ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee vdtab muudetud voi
muutmata hindamisaruande vastu oma
esimesel istungil pérast 16ikes 2 osutatud
muugiloa omanike mérkuste esitamiseks
maéaratud ajavahemiku I6ppu.

arvesse nimetatud I8ike kohaselt esitatud
markusi.

See hindamisaruanne avaldatakse
viivitamata Euroopa ravimiohutuse
veebiportaali kaudu.

Selgitus

Ravimiohutuse jarelevalve stisteem peaks olema taiesti labipaistev, et tagada kbikidele
sidusriihmadele taielik teave ning eriti selleks, et taastada patsientide ja kodanike usk
tervishoiuasutuste vastutusse.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Liikmesriikide padevad asutused
otsustavad, kas seoses asjaomase ravimi
muugiloas satestatud tingimustega on vaja
votta meetmeid.

Parast perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete hindamist otsustavad
padevad asutused, kas on vaja votta
meetmeid seoses asjaomase ravimi
miiugiloas satestatud tingimustega.

Padevad asutused kas sailitavad,
muudavad, peatavad voi tihistavad
mudgiloa vastavalt vajadusele.

Padevad asutused kas sailitavad,
muudavad, peatavad voi tihistavad
mudgiloa vastavalt vajadusele.
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Nende otsused tehakse Uldsusele
viivitamata kattesaadavaks. Kui
mutgiluba on ravimiohutuse jarelevalve
pdhjustel muudetud, avaldavad riiklikud
padevad asutused voi referentliikmesriik
kohe vastava ravimi ajakohastatud
hindamisaruande voi tksikasjaliku
aruande muutmise kohta.

Selgitus

Ravimiohutuse jarelevalve stisteem peaks olema taiesti labipaistev, et tagada koikidele
sidusriihmadele taielik teave, ning eriti selleks, et taastada patsientide ja kodanike usk
tervishoiuasutuste vastutusse.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107k — 10ige 2 — esimene 161k

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Esitatud kiisimust hindab ravimiohutuse 2. Esitatud kisimust hindab ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee. kasulikkuse ja riskide vahekorra
Kdnealuse hindamise tegemiseks vdib hindamise nduandekomitee. Kdnealuse
komitee korraldada avaliku &rakuulamise. hindamise tegemiseks voib komitee

korraldada avaliku arakuulamise koos
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee esindajatega. Ravimiamet to6tab
huvigruppidega konsulteerides vélja
juhised avalike kuulamiste
korraldamiseks ja labiviimiseks.

Avalikel kuulamistel tuleks arvesse votta
ka ravimi tdhusust ja kasulikkust, samuti
varasemaid riski ja kasulikkuse
hindamisi, mille on korraldanud
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee vdi koordineerimisgrupp vastavalt
IGikes 1071 Kirjeldatud mutgiloa andmise
menetlusele.

Selgitus

Avalike kuulamiste korraldamine komitee poolt on kasulik, juhul kui usaldusvaarse ja
objektiivse arutelu eesmargil voetakse asjakohaselt arvesse mitte ainult asjaomas(t)e
ravimi(te) riske, vaid ka kasulikkust. See on esmatahtis, et kindlustada patsiendi heaolu ja
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hinnata vaadeldava ravimi riske vorreldes selle kasulikkusega koigis aspektides.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 21

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 107k — 16ige 2 — neljas a 16ik (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Juhul, kui avalik arakuulamine
korraldatakse, avaldatakse parast
arakuulamist esialgne aruanne.

Selgitus

L'organisation d'auditions publiques est un des moyens d'améliorer la transparence du
systeme de pharmacovigilance. Néanmoins, le délai au terme duquel le Comité consultatif de
pharmacovigilance rend une recommandation motivee (60 jours) est relativement long. Afin
d'éviter tout effet de panique et d'agitation médiatique, il est important de permettre la
publication d'un rapport préliminaire a I'issue de l'audition publique, sans préjuger pour
autant des conclusions finales du comité. Par ailleurs, il est important que I'audition soit
organisée dans une perspective bénéfice-risque, et non purement dans une logique d'analyse
du risque. L'important est que le rapport bénéfice-risque soit favorable.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 2 —16ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et mutgilubade valja jaetud
suhtes, mis on antud enne kaesoleva
direktiivi artikli 3 16ike 1 teises 16igus
satestatud kuupéaeva, kohaldatakse nduet
lisada direktiivi 2001/83/EU (muudetud
k&esoleva direktiiviga) artikli 11 punktiga
3a ja artikli 59 I16ike 1 punktiga aa ette
nahtud toote omaduste kokkuvdttele ja
infolehele oluline teave, mis on vajalik
selleks, et ravimit ohutult ja tdhusalt
kasutada; seda nduet tuleb kohaldada
alates kdnealuse loa uuendamisest voi
kolme aasta méodumisel eespool osutatud
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kuupéevast, s6ltuvalt sellest kumb on
varasem.

Selgitus

Kokkuvdtte esitamine olulisemast teabest on tlearune (toote omaduste kokkuvdte kujutab
endast juba tahtsa teabe kokkuvotet), see vdib patsiente segadusse ajada (patsiendid vdivad
jatta tahelepanuta tahtsa teabe, mis sisaldub toote omaduste kokkuvdttes, kuid ei esine
olulisemat teavet sisaldavas kokkuvdttes) ja mdjutada loetavust (nt mitmekeelsete infolehtede
puhul).

Muudatusettepanek 37

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

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Selle ajani, kui ravimiamet suudab
tagada andmebaasi Eudravigilance
toimimise, tuleb kdik perioodilised
ajakohastatud ohutusaruanded esitada
vastava litkmesriigi padevale asutusele,
kes ravimile madgiloa andis.
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