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Teave ravimite kohta (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevad {ihenduse eeskirjad)

Ettepanek votta vastu direktiiv (KOM(2008)0663 — C6-0156/2008 — 2008/0256(COD))

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Teavitamise valdkonnas sitestatakse
direktiivis 2001/83/EU iiksikasjalikud
eeskirjad teabeotstarbeliste dokumentide
kohta, mis peavad olema lisatud
miiiigiloale: ravimi omaduste kokkuvotte
(edastamiseks tervishoiutodtajatele) ja
pakendi infoleht (lisatakse patsiendile
viljastatava toote pakendile). Teisalt on
direktiivis miitigiloa omaniku poolt
avalikkusele antava teabega seoses
sitestatud vaid, et teatavad
teavitustegevused ei kuulu reklaamimise
eeskirjade alla, kuid ei kehtestata
ithtlustatud raamistikku sellise ravimiteabe
sisule ja kvaliteedile, mis ei ole ette ndhtud
miiiigi edendamiseks, ega ka konealuse
teabe levitamise kanalitele.

Muudatusettepanek

(2) Teavitamise valdkonnas sitestatakse
direktiivis 2001/83/EU iiksikasjalikud
eeskirjad teabeotstarbeliste dokumentide
kohta, mis peavad olema lisatud
miiiigiloale: ravimi omaduste kokkuvote
(edastamiseks tervishoiutootajatele) ja
pakendi infoleht (lisatakse patsiendile
viljastatava toote pakendile). Teisalt on
konealuses direktiivis miitigiloa omaniku
poolt avalikkusele ja patsientidele
kiittesaadavaks tehtava teabega seoses
sitestatud vaid, et teatavad
teavitustoimingud ei kuulu reklaami
eeskirjade alla, kuid ei kehtestata
ithtlustatud raamistikku sellise ravimiteabe
sisule ja kvaliteedile, mis ei ole ette ndhtud
miiiigi edendamiseks, ega ka kdnealuse
teabe kdttesaamist véimaldavatele
kanalitele.

(Kdesolevat muudatusettepanekut
kohaldatakse kogu teksti ulatuses. Selle
vastuvotmine eeldab vastavate muudatuste
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tegemist kogu tekstis.)

Selgitus

Konealune direktiiv peab olema patsiendikeskne. Seega peavad miitigiloa omanikud reklaamiga
mitte seotud teabe ravimite kohta tegema patsientidele ja iildsusele kiittesaadavaks noudmise
pohimotte alusel, mille kohaselt patsiendid ja iildsus omavad juurdepddisu teabele siis, kui nad
seda vajavad (vastupidiselt pakkumise pohimottele, mille puhul miiiigiloa omanikud levitavad

teavet patsientide ja iildsuse hulgas).

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

(3) Lihtudes direktiivi 2001/83/EU artiklist
88a, esitas komisjon 20. detsembril 2007
Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatise
seoses aruandega, mis késitleb kehtivat
tava patsientide ravimitest teavitamisel.
Aruandest jéreldub, et litkmesriikides teabe
andmise kohta kehtestatud eeskirjad ja
tavad on erinevad, mis on tekitanud
olukorra, kus patsientide ja laiema {ildsuse
vOimalused ravimiinfole juurdepéésuks ei
ole vordsed.

Muudatusettepanek

(3) Lihtudes direktiivi 2001/83/EU artiklist
88a, esitas komisjon 20. detsembril 2007
Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatise
seoses aruandega, mis késitleb kehtivat
tava patsientide ravimitest teavitamisel.
Aruandest jéreldub, et litkmesriikides teabe
andmise kohta kehtestatud eeskirjad ja
tavad on erinevad, mis on tekitanud
olukorra, kus patsientide ja laiema {ildsuse
voimalused teabele juurdepiédsuks seoses
teabega pakendi infolehel ja ravimi
omaduste kokkuvottes ei ole vordsed.
Selline pohjendamatu ebavordsus
Jjuurdepdiisu osas teabele, mis on avalikult
kiittesaadav teistes litkmesriikides, tuleks
lopetada.

Selgitus

Kogu teave peab olema kiittesaadav, olenemata haiguste raskusest.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Kehtiva digusliku raamistiku

Muudatusettepanek

(4) Kehtiva digusliku raamistiku
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kohaldamise kdigus saadud kogemused
osutavad, et ravimiettevétete voimalused
teabe andmiseks on piiratud eeskiitt
seetottu, et reklaami ja teabe moisteid
tolgendatakse ithenduse tasandil viga
erinevalt.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

P6hjendus 5

Komisjoni ettepanek

(5) Uhenduse reklaamieeskirjade erinev
tdlgendamine ja erinevused teavitamist
kisitlevates riiklikes digusnormides
takistavad lihenduse reklaamieeskirjade
ihtset rakendamist ning piiravad ravimi
omaduste kokkuvdttes ja infolehel

esitatavat teavet késitlevate sétete tohusust.

Kuigi kdnealused eeskirjad on téielikult
kooskolastatud, et tagada rahva tervise
samavddrse kaitse kogu tihenduses, ei ole
eesmark saavutatav, kui olulise teabe
avaldamist kisitlevad riiklikud eeskirjad
on niivord erinevad.

kohaldamise kéigus saadud kogemused
osutavad, et reklaami ja teabe mdisteid
tolgendatakse liidu tasandil viga erinevalt,
mis voib pohjustada olukordi, kus iildsus
puutub kokku varjatud reklaamiga. Selle
tulemusel voidakse jitta teatavate
litkmesriikide kodanikud ilma éigusest
Jjuurdepiidsule korge kvaliteediga ja mitte
reklaamina moeldud teabele ravimite
kohta nende oma keeles. Patsientide
ohutuse tagamiseks tuleks maoisteid
"reklaam"' ja "teave' koigis
litkmesriikides mddratleda ja tolgendada
ithtsetel alustel.

Muudatusettepanek

(5) Patsientidele ja iildsusele teabe
edastamise iihenduse eeskirjade erinev
tdlgendamine ja erinevused teavitamist
kisitlevates riiklikes digusnormides
takistavad patsientidele ja iildsusele teabe
edastamise iihenduse eeskirjade ihtset
rakendamist ning piiravad ravimi omaduste
kokkuvdttes ja infolehel esitatavat teavet
késitlevate sétete tohusust. Kuigi
konealused eeskirjad on tdielikult
kooskolastatud, et tagada rahvatervise
samavddrne kaitse kogu ihenduses, ei ole
eesmdrk saavutatav, kui sellise olulise
teabe kdttesaadavaks tegemist kisitlevad
riiklikud eeskirjad on niivord erinevad.

Selgitus

Direktiivis tuleks keskenduda teabe edastamisele tildsusele, mitte reklaamile.
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Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
P6hjendus 7

Komisjoni ettepanek

(7) Eeltoodut silmas pidades ning vottes
arvesse tehnoloogia arengut, kaasaegseid
sidevahendeid ja asjaolu, et koikjal
Euroopa Liidus on patsiendid
tervishoiuvaldkonnas tiha aktiivsemad, on
vaja muuta kehtivaid digusakte, et
vidhendada erinevusi teabele juurdepdisul
ja tagada korge kvaliteediga, objektiivne,
usaldusvidirne ja mitte reklaamina moeldud
teave ravimite kohta.

Muudatusettepanek

(7) Eeltoodut silmas pidades ning vottes
arvesse tehnoloogia arengut, kaasaegseid
sidevahendeid ja asjaolu, et koikjal
Euroopa Liidus on patsiendid
tervishoiuvaldkonnas iitha aktiivsemad, on
vaja muuta kehtivaid digusakte, et
vihendada erinevusi teabele juurdepéasul
ja tagada korge kvaliteediga, objektiivne,
usaldusviirne ja mitte reklaamina moeldud
teave ravimite kohta, asetades rohu
patsientide oigustele ja huvidele. Neil
peaks olema oigus piidseda holpsasti
juurde teatavale teabele, nagu ravimi
omaduste kokkuvote ning pakendi
infoleht elektroonilisel ja triikitud kujul.
Seetottu on soltumatu, objektiivse ja mitte
reklaamina moeldud teabe saamiseks vaja
sertifitseeritud ja registreeritud veebilehti.

Selgitus

Muudetavas direktiivis tuleks keskenduda patsientidele ja nende huvidele. Uutes sdtetes tuleb
rohutada patsientide digust teabele, mitte ravimiettevotete 6igust teabe levitamisele.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Uldsusele suunatud ravimiinfo
peamiseks allikaks peavad olema jitkuvalt
riikide padevad ametiasutused ja
tervishoiut6otajad. Liikmesriigid peavad
holbustama kodanike juurdepdisu korge
kvaliteediga teabele asjakohaste
sidekanalite kaudu. Ravimi miiiigiloa
omanikud voivad olla viidrtuslikuks
allikaks ravimite kohta mitte miiiigi
edendamiseks moeldud teabe avaldamisel.
Direktiiviga tuleb luua oiguslik raamistik,

Muudatusettepanek

(8) Uldsusele suunatud ravimiinfo
pohiliseks allikaks peaksid olema jétkuvalt
litkmesriikide padevad asutused ja
tervishoiutdotajad. Samas kui ravimite
kohta on juba olemas suurel hulgal
soltumatut teavet, nditeks riigiasutuste voi
tervishoiutootajate pakutud teave, erineb
olukord liikmesriigiti ja erinevate
olemasolevate ravimite osas viga suurel
mdiral. Liikmesriigid ja komisjon peaksid
tegema suuremaid joupingutusi, et
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mis reguleeriks miiiigiloa omanike poolt
itldsusele spetsiifilise ravimiinfo andmist.
Retsepti alusel viiljastatavate ravimite
itldsusele reklaamimise keeld peab
sdilima.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Kooskdlas proportsionaalsuse
pOhimdttega on asjakohane piirata
kdesoleva direktiivi kohaldamisala ainult
retsepti alusel véljastatavate ravimitega,
kuna kehtivad {ihenduse eeskirjad lubavad
teatavatel tingimustel reklaamida {ildsusele
ilma retseptita véljastatavaid ravimeid.

hélbustada kodanike juurdepiisu korge
kvaliteediga teabele asjakohaste
sidekanalite kaudu.

Muudatusettepanek

(8 a) Piiramata liikmesriikide pddevate
asutuste ja tervishoiutdotajate olulist rolli
patsientide ja iildsuse paremal
teavitamisel, voivad ravimi miiiigiloa
omanikud olla tiiendavaks allikaks
ravimite kohta mitte reklaamina méeldud
teabe saamisel. Kiiesoleva direktiiviga
tuleks luua oiguslik raamistik, mis
reguleeriks miiiigiloa omanike poolt
itldsusele spetsiifilise ravimiinfo
kiittesaadavaks tegemist. Retsepti alusel
viiljastatavate ravimite iildsusele
reklaamimise keeld peaks sdilima.

Muudatusettepanek

(9) Kooskdlas proportsionaalsuse
pohimdttega on asjakohane piirata
kdesoleva direktiivi kohaldamisala ainult
retsepti alusel véljastatavate ravimite kohta
teabe kiittesaadavaks tegemisega, kuna
kehtivad tihenduse eeskirjad lubavad
teatavatel tingimustel reklaamida tildsusele
ilma retseptita véljastatavaid ravimeid.
Kiesoleva direktiivi siitted ei piira teiste
istkute voi ithenduste, eeskiitt
ajakirjanduse voi patsientide ja
patsientide iihenduste oigust viljendada
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oma seisukohti ainult retsepti alusel
viljastatavate ravimite kohta, tingimusel
et nad tegutsevad soltumatult ja mitte
otseselt voi kaudselt ravimi miiiigiloa
omaniku nimel, juhendamisel voi huvides.
Kadesolev direktiiv kohustab liikmesriike
lubama teatud kanalite kaudu ja
nouetekohase jirelevalve all miiiigiloa
omanikul voi tema nimel tegutseval
kolmandal isikul edastada iildsusele
teatud teavet lubatud retseptiravimite
kohta. VIlla jaotise alla mitte kuuluv
teavitamine on lubatud tingimusel, et see
ei kujuta endast reklaami.

Selgitus
Kohtupraktika hiljutist arengut silmas pidades on vaja rShutada, et kdesoleva direktiivi sitted ei
mdjuta teiste isikute voi lihenduste, eeskitt ajakirjanduse voi patsiendiriithmade digust
viljendada oma seisukohti retsepti alusel viljastatavate ravimite kohta, tingimusel et nad ei

tegutse ravimiettevotete huvides voi nimel.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 10

Komisjoni ettepanek

(10) Tuleb kehtestada eeskirjad, mis
tagaksid vaid korge kvaliteediga ja mitte
reklaamina mdeldud teabe edastamise
retsepti alusel viljastatavate ravimitega
seotud eeliste ja ohtude kohta. Teavitamisel
peab vdtma arvesse patsientide vajadusi ja
ootusi, et anda patsientidele voimupddevus,
voimaldada neil teha teadlikke valikuid ja
tagada ravimite moistlik kasutamine.
Seepérast peab kogu teave retsepti alusel
véljastatavate ravimite kohta vastama
kehtestatud kvaliteedinouetele.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek vétta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 11

Muudatusettepanek

(10) Tuleks kehtestada eeskirjad, mis
tagaksid, et kittesaadav on vaid korge
kvaliteediga ja mitte reklaamina moeldud
teave retsepti alusel viljastatavate lubatud
ravimitega seotud eeliste ja ohtude kohta.
Teabe puhul peaks votma arvesse
patsientide vajadusi ja ootusi, et anda
patsientidele otsustusoigus, véimaldada
neil teha teadlikke valikuid ja tagada
ravimite mdistlik kasutamine. Seepérast
peaks kogu teave retsepti alusel
viljastatavate ravimite kohta olema
eelnevalt heaks kiidetud péddevate asutuste
poolt ja edastatud ainult heakskiidetud
vormis.
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Komisjoni ettepanek

(11) Selleks et tagada ainult korge
kvaliteediga teabe avaldamine miiiigiloa
omanike poolt ning eristada reklaami mitte
reklaamimiseks moeldud teabest, fuleb
kindlaks méairata avaldamiseks lubatud
teabe liigid. On asjakohane lubada
miiiigiloa omanikel avaldada
heakskiidetud ravimi omaduste
kokkuvotet ja pakendi infolehte, nende
dokumentidega kooskalas olevat teavet,
mis ei liihe nimetatud dokumentide
pohielementidest kaugemale, ning muud
téapselt madratletud ravimialast teavet.

Muudatusettepanek

(11) Selleks et tagada ainult korge
kvaliteediga teabe kittesaadavaks tegemine
miiligiloa omanike poolt ning eristada
reklaami mitte reklaamina mdeldud
teabest, fuleks kindlaks méaérata
kiittesaadava teabe liigid. Miiiigiloa
omanikud peaksid kiittesaadavaks tegema
heakskiidetud ja koige viimased ravimi
omaduste kokkuvotete, miirgistuse ja
pakendi infolehe sisud ning iildsusele
kiittesaadava hindamisaruande versiooni.
On asjakohane lubada miiiigiloa omanikel
teha kiittesaadavaks muu tipselt
méidératletud ravimialane teave.

Selgitus

Tekst on viidud vastavusse pohjendusega.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Selgitus

Selgitav pohjendus.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 12

Muudatusettepanek

(11 a) Pidevad asutused peavad kiitma
heaks ravimi omaduste kokkuvaétte,
mdrgistuse ja pakendi infolehe ning
iildsusele kittesaadava hindamisaruande
versiooni voi nende dokumentide
ajakohastatud versioonid miiiigiloa
viljastamismenetluse kiiigus. Seetottu ei
tuleks selle teabe suhtes kohaldada
tidiendavat heakskiitmist enne selle
kiittesaadavaks tegemist kdesoleva
direktiivi kohaselt.
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Komisjoni ettepanek

(12) Selleks et tildsusele mittevajaliku
teabe avaldamine ei kahjustataks
reklaamikeelu tohusust fo/ib iildsust ainult
retsepti alusel véljastatavatest ravimitest
teavitada vaid teatavate sidekanalite, sh
Interneti ja tervisealaste triikiste kaudu.
Teabe avaldamisel teles véi raadios ei ole
voimalik patsiente mittevajaliku teabe eest
kaitsta ning seepdrast ei saa sellist
teavitamist lubada.

Selgitus
Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Ainult retsepti alusel viljastatavate
ravimite kohta avaldatava teabe jirelevalve
peab tagama, et miitigiloa omanikud
avaldavad ainult direktiiviga 2001/83/EU
kooskdlas olevat teavet. Litkmesriigid
peavad vdtma vastu eeskirjad, millega
luuakse tohus jérelevalvesiisteem ja
tagatakse sétete mittetditmisel eeskirjade
tohus joustamine. Jarelevalve peaks
toetuma teabe kontrollimisele enne selle
avaldamist, vilja arvatud juhul, kui pidev
ametiasutus on teabe sisu juba heaks
kiitnud véi kui on vilja téotatud
asjakohane mehhanism, millega
tagatakse piisav ja tohus kontroll
samavddrsel tasemel.

Muudatusettepanek

(12) Selleks et iildsusele mittevajaliku
teabe avaldamine ei kahjustaks
reklaamikeelu tohusust, peaks lildsust
ainult retsepti alusel véljastatavatest
ravimitest teavitama vaid teatavate
sidekanalite, sh Interneti kaudu. Kui teave
tehakse kittesaadavaks teles, raadios,
ajalehtedes, ajakirjades ja samalaadsetes
viljaannetes, ei ole voimalik patsiente
mittevajaliku teabe eest kaitsta ning
seepdrast ei fohiks sellist teavitamist
lubada.

Muudatusettepanek

(14) Ainult retsepti alusel véljastatavate
lubatud ravimite kohta vastavalt
kdesolevale direktiivile avaldatava teabe
jarelevalve peaks tagama, et miiligiloa
omanikud teevad kittesaadavaks ainult
direktiiviga 2001/83/EU kooskdlas oleva
teabe. Liikmesriigid peaksid votma vastu
eeskirjad, millega luuakse tohus
jérelevalvesiisteem ja tagatakse sdtete
mittetditmisel eeskirjade tohus joustamine.
Jarjepidevuse tagamiseks tuleks neid
eeskirju iihtlustada liidu tasandil.
Mittevastavuse puhul tuleks kehtestada
menetlused, mille kohaselt miiiigiloa
omanikud oleksid neid puudutavate
Jjuhtumite puhul esindatud ja neid
kuulatakse dra. Jarelevalve peaks toetuma
teabe kontrollimisele enne selle
kiittesaadavaks tegemist. Edastada voib
ainult sellist teavet, mille pidevad
asutused on eelnevalt heaks kiitnud, ja
teavet voib edastada ainult heakskiidetud
kujul.

PE450.446/ 8

ET



Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Poéhjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Kuna kéesolevas direktiivis
sitestatakse esmakordselt kooskolastatud
eeskirjad teabe edastamiseks iildsusele
retsepti alusel viljastatavate ravimite
kohta, hindab komisjon viis aastat pérast
direktiivi joustumist selle kohaldamist ja
labivaatamise vajadust. Lisaks tuleks ette
néha, et komisjon koostab suunised, milles
voetakse arvesse teabe jarelevalve
korraldamise raames liikmesriikides
omandatud kogemusi.

Muudatusettepanek

(15) Kuna kéesolevas direktiivis
satestatakse esmakordselt iihtlustatud
eeskirjad teabe edastamiseks tlildsusele
retsepti alusel viljastatavate ravimite
kohta, peaks komisjon viis aastat parast
direktiivi joustumist hindama selle
kohaldamist ja ldbivaatamise vajadust.
Lisaks tuleks ette ndha, et komisjon
koostab suunised, milles vOetakse arvesse
litkmesriikides omandatud kogemusi, mis
on saadud koostéos patsientide iihenduste
Jja tervishoiutiotajatega teabe jarelevalve
korraldamise raames.

Selgitus

Kuna teave on suunatud patsientidele, tuleb suuniste koostamise protsessi kaasata patsientide
tihendused. Tervishoiutéotajate seisukoht on samuti ddrmiselt oluline, sest nad on ja peaksid
Jjddma patsientidele retseptiravimite kohta antava teabe peamiseks allikaks.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(15 a) Komisjonile tuleks anda oigus votta
kooskolas Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud
oigusakte iildsusele edastatava teabe
kvaliteedikriteeriumide ja veebi
Jjuurdepiidsetavuse suuniste kohta.

Selgitus

Komiteemenetlus tuleb viia kooskolla delegeeritud digusaktide siisteemiga, mis voeti kasutusele
Euroopa Liidu toimimise lepingu (s.t Lissaboni lepingu) artikliga 290.

Muudatusettepanek 16
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pohjendus 15 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(15 b) Komisjon peaks konsulteerima
soltumatute patsientide iihenduste,
tervise- ja tarbijaorganisatsioonide ja
tervishoiutootajatega kiesoleva direktiivi
rakendamise ja liikmesriikides
kohaldamisega seotud kiisimustes.

Selgitus

Konealuse direktiivi rakendamise ja kohaldamise puhul tuleks arvesse votta ka
tervishoiutéotajate seisukohti.

Muudatusettepanek 17

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1 — punkt 26

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(-1) Artikli 1 punkt 26 asendatakse
jirgmisega:

»26. Patsiendi infoleht: ravimiga kaasas
olev leht, mis sisaldab patsiendile
moeldud teavet ning mis vastab patsiendi
tegelikele vajadustele.”

Selgitus

Vt muudatusettepanekut pohjenduse 2 kohta.

Muudatusettepanek 18

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 59 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(-1 a) Artiklisse 59 lisatakse jirgmine
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loige:

»3 a. Pakendi infoleht vastab patsientide
tegelikele vajadustele. Riikide
reguleerivad asutused ja Euroopa
Ravimiamet peaksid seetottu kaasama
patsientide iihendused ravimiinfo
viljatootamisse ja libivaatamisse.
Pakendi infoleht sisaldab liihikest loiku,
milles esitatakse teave ravimi kasulikkuse
Jja voimalike kahjulike mojude kohta, ning
lithikirjeldus, mille eesmdirk on tagada
ravimi ohutu ja tulemuslik kasutamine.”

Selgitus

Patsiente holmavad uuringud on ndidanud, et enamik inimesi ei loe sageli infolehti (nt on teave
esitatud vales jdrjekorras, koige olulisem teave ei torka silma). Seetottu tuleks infolehed
tootada vilja koostdds patsientide esindajatega, nagu seda esildas nt 2005. aastal Euroopa
Ravimiameti patsientide ja tarbijate téoriihm. Euroopa Ravimiameti téod infolehe loetavuse ja
patsiendisobralikkuse asjus tuleks jdtkata ning riiklikud reguleerivad asutused peaksid seda
Jjdrgima kui hea tava mudelit.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 10ige 2 — taane 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— V jaotise sétetele vastavad markeeringud — V jaotise sétetele vastavad markeeringud,
ja infolehed; mis nditavad alati viihemalt

rahvusvahelist mittekaubanduslikku
nimetust, ja kaasasolevad pakendi
infolehed;

Selgitus

Rahvusvahelist mittekaubanduslikku nimetust (toimeaine nimetus, mille tihine pdritolu
mddratleb aine ravimiklassi) tuleks patsientidele suurema sonadiguse andmiseks
suistemaatiliselt kasutada (see aitab tosta patsientide teadlikkust selle kohta, millist toimeainet
nad kasutavad).

Muudatusettepanek 20
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 10ige 2 — taane 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 16ige 2 — taane 2

Komisjoni ettepanek

— faktilised andmed ja vordlusmaterjalid,
mis on seotud nditeks pakendi muutuste,
ravimi lildiste ettevaatusabindude hulka
kuuluvate korvaltoime hoiatuste,
kaubakataloogide ja hinnakirjadega,
tingimusel et need ei sisalda andmeid
ravimite kohta;

Muudatusettepanek 22

Muudatusettepanek

— teatava ravimiga seotud konkreetsele
kiisimusele vastamiseks vajalik
kirjavahetus, millele voimaluse korral
lisatakse teabematerjal, mis ei kujuta
endast reklaami;

Muudatusettepanek

— faktilised, informatiivsed andmed
(sealhulgas avaldused ja viited, nditeks
meediaorganisatsioonidele kas vastusena
otsesele kiisimusele voi teabe levitamisena
konverentsidel voi kirjalike teatiste ja
avalduste kaudu, voi aruanded
aktsiondridele ja/voi reguleerivatele
asutustele) ja vordlusmaterjalid, mis on
seotud ravimiga, nditeks kittesaadavuse,
pakendi muutuste, ravimi iildiste
ettevaatusabindude hulka kuuluvate
korvaltoime hoiatuste, kaubakataloogide ja
hinnakirjade, hiivitiste ning ravimite
keskkonnaohtlikkust kiisitleva ja
kasutamata ravimite voi ravimitest
tekkivate jidtmete korvaldamisega seotud
teabega, samuti viited olemasolevatele
kogumissiisteemidele, tingimusel et
sellised avaldused ja vordlusmaterjalid ei
sisalda reklaamivaid andmeid ravimite
kohta ega drgita voi kutsu iiles ravimeid
tarbima;
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 10ige 2 — taane 3

Komisjoni ettepanek

— inimeste tervist voi haigusi késitlev
teave, tingimusel, et selles puudub isegi
kaudne viide ravimitele;

Muudatusettepanek

— inimeste tervist voi haigusi késitlev
teave, tingimusel et selles puudub isegi
kaudne viide konkreetsetele ravimitele;

Selgitus

Direktiivi reguleerimisala selgitamine. Ettevotted peaksid saama esitada teatavat teavet ka
edaspidi. Nditeks vddrtpaberiturueeskirjad nouavad, et ettevotiad tagaksid investorite tdieliku
teadlikkuse olulistest arengutest ning téotajaid tuleb hoida kursis ettevotte arengutega.

., Andmed toote kohta” voib tihendada iga vdidet, mis esitatakse toote positiivsete voi
negatiivsete omaduste kohta ning voib tahtmatult keelata vdited negatiivsete reaktsioonide ja

hoiatuste kohta.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 10ige 2 — taane 4

Komisjoni ettepanek

— miiiigiloa omanike poolt iildsusele
retsepti alusel viljastatavate ravimite kohta
antav teave, mille suhtes kohaldatakse
jaotise VlIlla sitteid.”

Muudatusettepanek

— kvaliteedikriteeriumidele vastava,
litkmesriikide pidevate asutuste poolt
lubatud ja iildsusele retsepti alusel
viéljastatavate ravimite kohta miiiigiloa
omanike poolt heakskiidetud kujul antav
teave, mille suhtes kohaldatakse jaotise
Vllla sétteid.”

Selgitus

Patsientidele ja iildsusele edastatav teave peab vastama pohilistele kvaliteedikriteeriumidele, et

tagada patsientide ohutus ja hoida rahva tervist.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1
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Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 86 — 10ige 2 — taane 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

— olulisi majandusarenguid kdsitlevad
faktilised informatiivsed andmed
investorite ja tootajate jaoks, eeldusel et
neid ei kasutata toote reklaamimiseks
iildsusele;

Selgitus

Praeguse direktiivi 2001/83/EU artikli 86 [5ikes 2 loetletakse konkreetsed allikad, mis ei kuulu
moiste ,,reklaam** alla. Praegune sonastus tekitab reklaamimise mddratlemise ning miiiigiloa
omaniku levitatava teabe probleemi. Komisjoni ettepanekus sisalduvad arvukad erandid
ohustavad suurel mddral teabe objektiivsust: reklaamid voivad faktiliselt kuuluda maiste
teave” liiga laia mddratluse alla. Seetottu tuleks osutada miitigiloa omanike vilja antavatele
konkreetsetele dokumentidele, mis on loetletud jaotises VIlia.

Muudatusettepanek 25

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a) Artiklisse 86 lisatakse jirgmine loige:

»2 a) ,,Loikes 2 osutatud reklaamierandi
kohaldamisel tuleb miiiigiloa omanik ja
kolmas isik ning miiiigiloa omaniku nimel
tegutsev kolmas isik sellisena tuvastada.”

Selgitus

Uldsusele peab olema selge, et teabe esitab ravimiettevéte: kui teabe esitab kolmas isik, peab
olema samuti selge, et kolmas isik tegutseb ravimiettevotte nimel.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek vétta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 2

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 88 — 16ige 4
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Komisjoni ettepanek

4. Loikes 1 sdtestatud keeldu ei kohaldata
vaktsineerimiskampaaniate ning muude
rahva tervise kaitsmise huvides
libiviidavate kampaaniate suhtes, mida
viib ldbi ravimit6ostus ja mille on heaks
kiitnud litkmesriikide pddevad asutused.

Selgitus
Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt — 4 a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 94 — 15ige 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4. Loikes 1 sitestatud keeldu ei kohaldata
vaktsineerimiskampaaniate suhtes, mida
viib 14bi ravimitodstus ja mille on heaks
kiitnud liikmesriikide padevad asutused.

Sellised kampaaniad kiidab heaks
litkmesriigi piidev asutus, kui ta on
veendunud, et kampaania kiiigus esitab
ravimitoostus objektiivset ja erapooletut
teavet haiguse pohjuste, vaktsiini
tohususe, voimalike negatiivsete
korvaltoimete ja vaktsineerimise
vastundidustuste kohta.

Muudatusettepanek

4 a) Artikli 94 loige 1 asendatakse
jargmisega:

,» 1. Kui ravimeid reklaamitakse otseselt
voi kaudselt miiiigiloa omaniku voi tema
nimel tegutseva voi tema juhiseid jirgiva
kolmanda isiku poolt isikutele, kellel on
oigus neid vilja kirjutada voi tarnida, ei
tohi neile anda, pakkuda ega lubada
mingeid Kkingitusi, rahalisi soodustusi voi
mitterahalisi hiivitisi.”

Selgitus

Mingeid kingitusi ega muid hiivesid ei tohi olla, sest uurimistulemused nditavad, et samaga
vastamise instinkt mojutab kditumist tugevalt isegi siis, kui tegemist on vdikeste kingitustega.
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Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid lubavad miiiigiloa
omanikul teavitada iildsust voi
iiksikisikuid otse voi libi kolmandate
isikute retsepti alusel véljastatavatest
lubatud ravimitest, kui see on kooskdlas
kdeoleva jaotise sétetega. Sellist teavet ei
késitleta reklaamina jaotise VIII
kohaldamise eesmérgil.

Muudatusettepanek

1. Piiramata liikmesriikide pidevate
asutuste ja tervishoiutéotajate olulist rolli
patsientide ja iildsuse paremal
teavitamisel retsepti alusel véljastatavatest
lubatud ravimitest, néuavad litkmesriigid
miiiigiloa omanikult, et ta teeks iildsusele
voi iiksikisikutele otse voi miiiigiloa
omaniku nimel tegutseva kolmanda isiku
kaudu kiittesaadavaks teabe retsepti alusel
viljastatavate lubatud ravimite kohta,
mille on ametlikult heaks kiitnud
liikmesriigi voi liidu pddev asutus, kui see
teave ja selle kiittesaadavaks tegemise viis
on kooskdlas kdesoleva jaotise sétetega.
Sellist teavet ei kasitleta reklaamina jaotise
VIII kohaldamise eesmérgil. Sellise teabe
kiittesaadavaks tegemisel tuleb tuvastada
miiiigiloa omanik ja iga kolmas isik, ning
selgelt tuvastada iga kolmas isik, kes
tegutseb miiiigiloa omaniku nimel.

Selgitus
(i)Direktiiv tuleks muuta patsiendikeskseks ja seetottu tuleks selle fookust nihutada: rohuasetus
tuleks suunata patsientide digusele teabele juurde paédseda ja mitte ravimiettevotete voimalusele
teavet levitada. (i) Uldsusele peab olema selge, et teabe esitab ravimiettevodte: juhul kui teabe
esitab kolmas isik, peab olema samuti selge, et kolmas isik tegutseb ravimiettevotte nimel.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1 a. Tervishoiutootajad, kes teevad
kiittesaadavaks teabe ravimite voi
meditsiiniseadmete kohta avalikul
iiritusel, triiki- ja/voi

PE450.446/ 16

ET



Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — 18ige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

ringhddlingumeedias, esitavad avalikult
oma huvid, nditeks koik rahalised seosed
mitiigiloa omaniku voi tema nimel
tegutseva kolmanda isikuga. See sisaldab
ka noustamisteenuse ja tehnilise
konsultatsiooni pakkumist kénealus(t)e
too(de)te kohta.

Muudatusettepanek

1 b. Tuleks korraldada
teavituskampaaniaid, mille eesmdirk on
tosta iildsuse ja iiksikisikute teadlikkust
voltsitud ravimite ohtudest. Selliseid
teavituskampaaniaid voivad korraldada
litkmesriikide pidevad asutused koostéos
ravimitoostuse, tervishoiutootajate ja
patsientide iihendustega.

Selgitus

Inimeste tervise parema kaitse eesmdrgil voivad osutuda viga kasulikuks (eriti patsientidele)
riigi ametiasutuste algatatud teabekampaaniad voltsitud ravimite ohtude kohta. Et tosta
konealuste infokampaaniate kvaliteeti ning tagada, et nad jouavad patsientideni tulemuslikult,
peaksid riigi ametiasutused votma arvesse ravimitoostuse, tervishoiutootajate ja patsientide

organisatsioonide asjatundlikkust.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — 15ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kéesolev jaotis ei holma jargmist:

a) inimeste tervist voi haigusi kdsitlev
teave, tingimusel, et selles puudub isegi

Muudatusettepanek

2. Kéesolev jaotis ei holma jargmist:

a) faktilised informatiivsed andmed
(sealhulgas avaldused ja viiited, niiteks
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kaudne viide ravimitele; meediaorganisatsioonidele kas vastusena
otsesele kiisimusele voi teabe levitamisena
konverentsidel voi kirjalike teatiste ja
avalduste kaudu, voi aruanded
aktsiondridele ja/voi reguleerivatele
asutustele) ja vordlusmaterjalid, mis on
seotud ravimiga, nditeks pakendi
muutuste, ravimi iildiste
ettevaatusabinoude hulka kuuluvate
korvaltoime hoiatuste, kaubakataloogide
ja hinnakirjade ning hiivitistega,
tingimusel et need ei ole moeldud
konkreetsete ravimite reklaamimiseks;

b) miiiigiloa omaniku poolt b) tervishoiutdotajatele edastatud
tervishoiutootajatele edastatud teabematerjal, mis on moeldud
teabematerjal, mis on ette nihtud kasutamiseks nende endi poolt.

patsientidele jagamiseks.

Selgitus

Jdrjepidevuse ja sidususe tagamiseks ettepaneku eesmdrkidega ning selleks, et viltida kindlalt
esitatava teabe miitigiedenduslikku iseloomu, peaksid punktides a ja b sdtestatu kuuluma jaotise
VI alla.

Konealune muudatusettepanek on kooskolas artikli 86 loike 2 muudatusettepanekuga ning selle
eesmdrk on selgitada direktiivi reguleerimisala. Miitigiloa omanikel peaks olema voimalik
esitada teatavat teavet. Vddrtpaberiturueeskirjad nouavad, et ettevotjad tagaksid investorite
tdieliku teadlikkuse olulistest arengutest ning téotajad tuleb hoida kursis ettevotte arengutega.
See tuleks sdtestada, et sellist teavet oleks voimalik asjakohaselt esitada.

Tuleks tagada, et tervishoiutoétajatele nende endi poolt kasutamiseks edastatav teave ei
kuuluks direktiivi reguleerimisalasse.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Kiiesoleva direktiivi siitted ei piira
teiste isikute voi ithenduste, eeskiitt
ajakirjanduse voi patsientide ja
patsientide iihenduste digust viiljendada
oma seisukohti ainult retsepti alusel
viljastatavate ravimite kohta, tingimusel

PE450.446/ 18

ET



et nad tegutsevad soltumatult ja mitte
otseselt voi kaudselt ravimi miiiigiloa
omaniku nimel, juhendamisel voi huvides.

Selgitus

Kohtupraktika hiljutist arengut silmas pidades on vaja rohutada, et kdesoleva direktiivi sdtted
el mojuta teiste isikute voi tihenduste, eeskdtt ajakirjanduse voi patsiendiriihmade oigust
viljendada oma seisukohti retsepti alusel viljastatavate ravimite kohta, tingimusel et nad ei

tegutse ravimiettevotete huvides voi nimel.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100b

Komisjoni ettepanek

Miitigiloa omanik véib retsepti alusel
viljastatavate ravimite kohta anda
iildsusele voi iiksikisikutele ainult jairgmist
liiki teavet:

a) pideva ametiasutuse poolt heaks
kiidetud ravimi omaduste kokkuvote,
markeering ja infoleht ning pddeva
asutuse koostatud hindamisaruande
iildsusele kiittesaadav versioon;

b) teave, mis ei lihe kaugemale ravimi

Muudatusettepanek

1. Miitigiloa omanik zeeb retsepti alusel
viljastatavate ravimite kohta {ildsusele voi
iiksikisikutele kdttesaadavaks ainult
jargmist liiki feabe:

a) koige viimane ravimi omaduste
kokkuvote, mille on heaks kiitnud
plidevad asutused miiiigiloa andmise ja
mitiigiloa pikendamise kiigus;

b) koige viimane mdrgistus ja pakendi
infoleht, mille on heaks kiitnud piidevad
asutused miiiigiloa andmise voi miiiigiloa
muutmise kiigus; ning

¢) koige viimane iildsusele kittesaadav
hindamisaruande versioon, mille pidevad
asutused on koostanud miiiigiloa andmise
Jja miiiigiloa ajakohastamise kdiigus.

Teave esitatakse vormingus, mis tagab
plidevate asutuste koostatud ametlikult
heaks kiidetud teabe usaldusvdiiirsuse. See
teave tehakse kittesaadavaks nii
elektroonilisel kui ka triikitud kujul ning
Ppimedatele ja vaegndigijatele sobivas
vormis.
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omaduste kokkuvottes, markeeringus ja
pakendi infolehel esitatud teabest ning
pédeva asutuse koostatud
hindamisaruande iildsusele kittesaadav
versioon;

¢) teave ravimi keskkonnamdojude kohta,
faktilised andmed ja vordlusmaterjalid,
mis on seotud nditeks pakendi muutuste
voi korvaltoime hoiatustega,

d) ravimiga seotud teave ravisse mitte
sekkuvate teadusuuringute voi kaasnevate
ennetus- ja ravimeetmete kohta voi
ennetatavast voi ravitavast haigusjuhust
lihtuv ravimiinfo.

2. Miiiigiloa omanik voib retsepti alusel
viljastatavate ravimite kohta iildsusele voi
itksikisikutele kittesaadavaks teha
Jjéirgmist liiki teavet:

a) teave ravimi keskkonnamoju kohta
lisaks artikli 54 punkti j kohasele teabele
ravimite korvaldamise ja
kogumissiisteemide kohta, mis tehakse
kiittesaadavaks kiesoleva artikli loike 1
kohaselt;

b) teave hindade kohta;

¢) teave pakendi muutuste kohta;

d) korvaltoime hoiatused lisaks artikli 59
loike 1 punkti e kohasele teabele, mis

tehakse kittesaadavaks kiesoleva artikli
loike 1 kohaselt;

e) ravimi kasutamise juhised lisaks artikli
59 loike 1 punkti d kohasele teabele, mis
tehakse kiittesaadavaks kdesoleva artikli
loike 1 kohaselt. Seda teavet voib
vajadusel tiiendada tehnilist laadi
litkumatute voi litkuvate kujutistega, mille
abil niiidatakse, kuidas ravimit oigesti
kasutada;

f) asjaomase ravimi farmaatsiauuringud
ja eelkliinilised uuringud ja kliinilised
uuringud, mis sisalduvad loikes 1
osutatud hindamisaruande iildsusele
kiittesaadavas versioonis;

g) artikli 100c punkti c kohane kokkuvote
korduvalt esitatud teabenouetest ja
vastustest neile.

Punktides a—g osutatud teave tehakse
kiittesaadavaks nii elektroonilisel kui ka
triikitud kujul ning pimedatele ja
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Selgitus
Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt S

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100c

Komisjoni ettepanek

Miiiigiloa omanikul ei ole lubatud edastada
iildsusele voi tiksikisikutele teavet retsepti
alusel véljastatavate lubatud ravimite kohta
televisiooni véi raadio vahendusel. Teavet
on lubatud esitada ainult jargmiste kanalite
kaudu:

a) litkmesriigi poolt kindlaks mdidratud
tervisealane triikis, vilja arvatud
itldsusele ja iiksikisikutele jagamiseks
suunatud omaalgatuslik teabematerjal;

b) ravimite veebilehed, vélja arvatud
iildsusele ja iiksikisikutele jagamiseks
suunatud omaalgatuslik teabematerjal;

c) kirjalikud vastused tiksikisikute esitatud
teabepéringutele.

Selgitus

vaegndigijatele sobivas vormis.

Punktides a—g osutatud teabe kiidab
heaks piidev asutus voi liidu miiiigiloa
puhul ravimiamet, enne kui see tehakse
kiittesaadavaks kiesolevas artiklis
ettendihtud kasutamiseks.

Muudatusettepanek

Miiiigiloa omanikul ei ole lubatud teha
retsepti alusel viljastatavaid lubatud
ravimeid kisitlevat teavet iildsusele voi
iiksikisikutele kéattesaadavaks televisiooni,
raadio véi ajalehtede, ajakirjade ja teiste
taoliste viljaannete vahendusel. Teavet on
lubatud esitada ainult jargmiste kanalite
kaudu:

b) artikli 100h kohaselt registreeritud ja
hallatavad ravimite veebilehed, vélja
arvatud tildsusele ja iiksikisikutele
jagamiseks suunatud omaalgatuslik
teabematerjal;

c¢) vastused iiksikisikute esitatud
konkreetsetele teabepiringutele ravimi
kohta;

c a) triikimaterjalid ravimi kohta, mille on
koostanud miiiigiloa omanik artikli 100b
kohaselt iiksikisiku konkreetsel taotlusel.
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Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Miiiigiloa omaniku poolt retsepti alusel
viiljastatavate lubatud ravimite kohta
iildsusele voi tliksikisikutele antava teabe
sisu ja vorm peavad vastama jargmistele
tingimustele:

Muudatusettepanek

1. Miitigiloa omaniku poolt retsepti alusel
kéittesaadavaks tehtud lubatud ravimite
kohta iildsusele voi iiksikisikutele antava
teabe sisu ja vorm peavad vastama
jargmistele tingimustele:

Selgitus

Miitigiloa omanik ei tohiks teavet jagada, kuna see voib jitta mulje temast kui aktiivsest
tildsusele teabe pakkujast (pealesunnitud teave). Miitigiloa omanik voib siiski teha teabe
tildsusele kdttesaadavaks: itildsus peab sellist teavet ise olema ennetavalt taotlenud (taotletud

teave).

Muudatusettepanek 36

Ettepanek vétta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) vastama patsientide iildistele
vajadustele ja ootustele;

Muudatusettepanek

b) olema patsientidele suunatud, et
paremini vastata patsientide vajadustele;

Selgitus

Umbersénastamine kajastaks paremini iiht selle ettepaneku pohieesmdrkidest — anda
patsientidele teavet, mida nad saada soovivad ja vastata paremini nende individuaalsetele

vajadustele.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100d — 16ige 1 — punkt
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Komisjoni ettepanek

f) olema tildsusele ja iiksikisikutele
arusaadav;

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100d — loige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

f) olema tildsusele ja iiksikisikutele
arusaadav ning selgelt loetav, pidades
eelkoige silmas eakaid inimesi;

Muudatusettepanek

1 a. Komisjon esitab hiljemalt ...* Euroopa
Parlamendile ja noukogule
hindamisaruande tooteomaduste
kokkuvotte ja pakendi infolehega seotud
praeguste puudujiiikide kohta ja
vahendite kohta nende parandamiseks, et
paremini rahuldada patsientide ja
tervishoiutdotajate vajadusi. Komisjon
esitab vajaduse korral aruande pohjal ja
plirast asjaomaste sidusriihmadega
konsulteerimist ettepanekud konealuste
dokumentide loetavuse, kujunduse ja sisu
parandamiseks.

* Viiljaannete talitus: palun sisestada kuupiiev 24
kuud piirast kiesoleva direktiivi joustumist.

Selgitus

Ravimiohutuse jdrelevalve direktiiviga vastavusse viimine.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt S
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100d — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) selgitust, et esitatud teabe eesmirk on
informatiivne ning see ei asenda
patsiendile vajadust podrduda arsti
vastuvotule, ning et patsient peab selgituste

Muudatusettepanek

b) selgitust, et esitatud teabe eesmirk on
informatiivne ning see ei asenda
patsiendile vajadust po6rduda arsti
vastuvotule, ning et patsient peab selgituste
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saamiseks kiisima ndu tervishoiutodtajalt; voi tiiendava teabe saamiseks kiisima nou
tervishoiutdotajalt;

Selgitus

Toomaks selgituses paremini vilja, et tdiendava teabe saamiseks peab patsient poérduma
tervishoiutéotaja poole. Tervishoiutdodtaja ei pruugi siiski olla véimeline vastama tootja
esitatud teavet puudutavatele spetsiifilistele kiisimustele.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
c) selgitust, et teabe esitaja on ravimi c) selgitust, et teabe avaldaja voi selle eest
miitigiloa omanik; vastutav on ravimi miiligiloa omanik, kelle

nimi on dra toodud,

Selgitus

Miitigiloa omaniku asemel voib teavet avaldada ka kolmas osapool. Selgituse lugejad ei pruugi
teada viljendi ,, miitigiloa omanik” tihendust. Selgitus koos miiiigiloa omaniku nimega on
selgem ja arusaadavam.

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d - 16ige 2 — punkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
d) miiiigiloa omaniku posti- voi d) miitigiloa omaniku posti- voi
meiliaadressi, et iiksikisikud saaksid meiliaadressi, et iiksikisikud saaksid
edastada oma kommentaare; edastada oma kommentaare voi nouda

miiiigiloa omanikult tipsemat teavet.
Uksikisikute edastatud kommentaarid ja
miiiigiloa omanike vastused tuleb
nouetekohaselt registreerida ning neid
kontrollida.
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Selgitus

Postitamiseks on parem kasutada inglise keeles sona ,,postal ', mitte ,,mailing *. (Ei puuduta
eestikeelset versiooni.)

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 2 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

d a) litkmesriikide piidevate asutuste posti-
voi meiliaadressi, et iiksikisikud saaksid
edastada oma kommentaare;

Selgitus

Uldsusel peab olema teada, kuidas votta asutustega iihendust, kui teave on eksitav voi
sobimatu.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt S

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 2 — punkt d b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

d b) olemasoleva pakendi infolehe teksti
voi viidet sellele, kust selle teksti voib
leida. Miiiigiloa omanike kontrolli all
olevate veebilehtede puhul, mis on
suunatud konkreetselt iihe voi enama
litkmesriigi kodanikele, peavad need
sisaldama konealuse ravimi omaduste
kokkuvaotet ja infolehte nende
litkmesriikide ametlikes keeltes, kus
ravimite kasutamine on lubatud, kui teave
ravimite kohta on esitatud nendes keeltes.

Selgitus

On oluline, et lugejal oleks voimalik saada kitte olemasoleva infolehe tekst. Nouet veebilehtede
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kohta on asjakohasem kisitleda kéiesolevas loikes kui litkmesriikide jarelevalvekohustusena.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100 d — 16ige 2 — punkt d ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) ravimite vordlust;

Muudatusettepanek

d c) selgitus, et iiksikisikud on oodatud
teatama ravimite koigist voimalikest
korvaltoimetest oma arstile,
farmatseudile, tervishoiutootajale voi
litkmesriigi piidevale asutusele ning milles
on toodud liikmesriigi piideva asutuse
nimi, internetiaadress, postiaadress ja/voi
telefoninumber.

Muudatusettepanek

a) ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tohususe
vordlus, kui seda teavet levitavad ravimi
miiiigiloa omanikud, vilja arvatud juhul
kui selline vordlus:

— sisaldub ametlikult kinnitatud
dokumendis, nt ravimi omaduste
kokkuvottes;

— pohineb liikmeriikide asjaomaste
asutuste voi Euroopa Ravimiameti
avaldatud vordlevatel teaduslikel
uuringutel;

— sisaldub mddruse (EU) nr 726/2004
artiklis 13 osutatud Euroopa riiklike
hindamisaruannete kokkuvottes, kus
loetletakse muud kiittesaadavad
terapeutilised valikud ja teave selle kohta,
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kas uus ravim on terapeutilise viirtusega.

Selgitus

Mone ravimi omaduste kokkuvottes ja infolehel on vordlus olemas. Olemasolevate vordluste
viljajitmine tihendaks tegelikult seda, et ravimi miiiigiloa omanike antav teave ei ole tdielik.
Samuti voib see tekitada eelarvamusi ravimi heakskiidu suhtes. Soltumatute riiklike asutuste ja
Euroopa Ravimiameti vordlevaid teaduslikke uuringuid erinevate ravimite kvaliteedi, ohutuse
ja tohususe suhtes ei tohiks takistada, sest need voivad olla vidrtuslikuks tarbijainfo allikaks.

Muudatusettepanek46

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 3 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a a) ravimi tarbimise ajendamine voi
ohutamine;

Selgitus

Teabe ja reklaami vahelist erinevust tuleks veelgi rohutada. Kuigi direktiivi artiklis 86 on
sdtestatud reklaami mddratlus ja artikli 88 loikes 1 keelatud retsepti alusel viljastatavate
ravimite reklaam, tuleks selguse huvides rohutada, et retsepti alusel viljastatavate ravimite
kohta ei tohiks reklaami edastada.

Muudatusettepanek 47
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100d — 16ige 3 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

b a) teave teiste ravimite kohta, mille
mitiigiloa omanik ravimiettevote ei ole.

Selgitus

Pddevatelt asutustelt miiiigiloa saanud kolmandatest osapooltest ravimiettevotete
vddrinformatsiooni kampaaniad tuleb igal juhul keelustada. Seda keeldu tuleks laiendada
meditsiinitootajatele levitatavale reklaamile ja teabele. Farmaatsiasektori uuringu esialgses
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aruandes on originaalravimite tootjate vddrinformatsiooni kampaaniad geneeriliste ravimite
kohta, nditeks tildsusele suunatud kampaaniad, tuvastatud tihe aeglustava strateegiana.

Muudatusettepanek48

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100d — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Komisjon votab vajalikud meetmed
16igete 1, 2 ja 3 rakendamiseks.

Konealused meetmed, mille eesmiirk on
muuta kiesoleva direktiivi vihemolulisi
sdtteid seda tiiendades, voetakse vastu
vastavalt artikli 121 loikes 2a osutatud
kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Muudatusettepanek

4. Uldsusele ja iiksikisikutele
kiittesaadavaks tehtava teabe kvaliteedi
tagamiseks votab komisjon delegeeritud
oigusaktide abil vastavalt artiklile 100kb
ning artiklites 100kc ja 100kd siitestatud
tingimustel vajalikud meetmed 15igete 1, 2
ja 3 kohaldamiseks.

Selgitus

Komiteemenetlus tuleb viia kooskolla delegeeritud Gigusaktide siisteemiga, mis voeti kasutusele
Euroopa Liidu toimimise lepingu (s.t Lissaboni lepingu) artikliga 290.

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100e — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Litkmesriigid tagavad, et ravimi
miiiigiloa omaniku veebilehel oleks
asjakohase retsepti alusel véljastatava
ravimi omaduste kokkuvdéte ja infoleht
avaldatud nende litkkmesriikide ametlikus

keeles, kus ravimite kasutamine on lubatud.

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et ravimi
miitigiloa omaniku veebilehel oleks nende
turustatava asjakohase retsepti alusel
véljastatava ravimi kohta piidevate
asutuste heaks kiidetud viimane
uuendatud versioon ravimi omaduste
kokkuvaottest ja pakendi infolehest nende
litkmesriikide ametlikes keeltes, kus ravimi
kasutamine on lubatud.
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Selgitus

Dokumendid retsepti alusel viljastatavate ravimite kohta, mida ravimi miiiigiloa omanikud oma
veebilehtede kaudu turustavad, peavad olema ajakohastatud.

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt S

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100e — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a. Liikmesriigid tagavad, et koigil
miiiigiloa omanike veebilehtedel, kus
osutatakse asjakohase retsepti alusel
viljastatavale ravimile, on link mddruse
(EU) nr 726/2004 artikli 57 loike 1
punktis | ja artikli 57 loikes 2 osutatud
ithenduse andmebaasi veebilehele ja
kdesoleva direktiivi artiklis 106 ja
mddruse (EU) nr 726/2004 artiklis 26
osutatud litkmesriigi voi ithenduse
ravimiohutust kiisitlevale veebiportaalile.

Selgitus

Link EudraPharmi andmebaasile tostaks teadlikkust sellest kasulikust, laialdase
funktsionaalsuse ja otsinguvoimalustega patsiendi infoallikast. Link litkmesriigi ja iihenduse
ravimiohutust kdsitlevatele veebiportaalidele voimaldab patsientidele juurdepddsu lisateabele
ravimi ohutuse kohta.

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100e — 16ige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 b. Miiiiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 13
osutatud Euroopa riiklike
hindamisaruannete kokkuvottes antakse
hiiperlingid direktiivi 2001/20/EU artiklis
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11 siitestatud kliiniliste uuringute
andmebaasi (edaspidi ,, EudraCT
andmebaas”) vastavatele uuringutele.

Selgitus

Selline link EudraCT andmebaasile muudab juurdepddsu uuringute teaduslikele tulemustele
lihtsamaks. Uuringute teaduslikud tulemused on usaldusvddrse teabe viljaarendamiseks ja
moistmiseks tiliolulised.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100e — 16ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et iiksikisikud
saavad esitada retsepti alusel viljastatava
ravimi miitigiloa omanikule teabeparingu
iihenduse mis tahes ametlikus keeles, kui
see on ka ravimi kasutamist lubava
litkkmesriigi ametlik keel. Vastus peab
olema teabepiringuga samas keeles.

2. Liikmesriigid tagavad, et iiksikisikud
saavad esitada retsepti alusel véljastatava
ravimi miiligiloa omanikule teabeparingu
ithenduse mis tahes ametlikus keeles, kui
see on ka ravimi kasutamist lubava
liikkmesriigi ametlik keel. Vastus peab
olema teabepidringuga samas keeles.
Vastuseid hoitakse liikmesriikide pidevate
asutuste kontrollide jaoks kiittesaadavana.

Selgitus

Miiiigiloa omanik peab vastuseid kittesaadaval hoidma, et voimaldada riiklikel pddevatel
asutustel neid holpsasti kontrollida.

Muudatusettepanek53

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100f — 16ige 2 — 151k 2

Komisjoni ettepanek

Komisjon kohandab kdiesolevat loiget
vottes arvesse tehnika arengut. Konealune
meede, mille eesmdirk on muuta kiiesoleva

Muudatusettepanek

Et votta arvesse tehnika arengut, voib
komisjon votta delegeeritud oigusaktide
abil vastavalt artiklile 100kb ja artiklites
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direktiivi viihemolulisi sitteid, voetakse
vastu vastavalt artikli 121 loikes 2a
osutatud kontrolliga
regulatiivmenetlusele.

100kc ja 100kd siitestatud tingimustel
vastu vajalikke meetmeid kiesoleva loike
kohaldamiseks.

Selgitus

Komiteemenetlus tuleb viia kooskolla delegeeritud digusaktide siisteemiga, mis voeti kasutusele
Euroopa Liidu toimimise lepingu (s.t Lissaboni lepingu) artikliga 290.

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100f — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100 g — 16ige 1 — 161k 1

Komisjoni ettepanek

1. Litkmesriigid loovad piisavad ja
tohusad jarelevalvemeetodid, et viiltida

Muudatusettepanek

2 a. Kehtestatakse iihtlustatud kord,
millega mddratakse kindlaks alused
interneti veebilehtedel ja teabeallikates
antava teabe reguleerimiseks selliselt, et
tagatakse esitatava teabe usaldusviiirsus
Jja vastavus ravimi miiiigiloa ja
registreerimisega seotud teabele, millega
antakse tarbijatele tagatis, et allikas voi
asjaomane teave on tipne ning faktidele
tuginev. Loa saanud veebilehtede suhtes
kohaldatakse sertifitseerimis- voi
kvalifitseerimissiisteemi. Lisaks
koostatakse nimekiri veebilehtedest ja
interneti teabeallikatest, mis on saanud
loa kiiesolevas direktiivis osutatud teabe
edastamiseks. Nimekiri on ajakohastatud
ning tarbijatele kiittesaadav.

Muudatusettepanek

1. Litkmesriigid tagavad teabe
vidrkasutamisest hoidumise,
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sellise teabe vidrkasutamist, mida
miiligiloa omanik edastab iildsusele ja
iiksikisikutele retsepti alusel viljastatavate
lubatud ravimite kohta.

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100 g —16ige 1 — 161k 3

Komisjoni ettepanek

Meetoditega voib olla lubatud ise- ja
koosreguleerivatel organitel ravimiinfot
vabatahtlikult kontrollida voi selliste
organite poole péorduda, kui lisaks
liikmesriikide kohtu- voi
haldusmenetlustele on voimalik kiisimuse
menetlemine sellistes organites.

kindlustades, et ainult miiiigiloa omanik
varustab iildsust ja iiksikisikuid teabega ja
ainult sellise teabega, mille pidevad
asutused on retsepti alusel viljastatavate
lubatud ravimite kohta heaks kiitnud ja
viisil, mis iildsusele ja iiksikisikutele teabe
kiittesaadavaks tegemiseks on heaks
kiidetud. Erandina voivad liikmesriigid
jéitkata enne 31. detsembrit 2008
rakendatud kontrollmehhanismide
kasutamist. Komisjon kontrollib ja
kinnitab need siisteemid.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Selgitus

Paljude litkmesriikide seisukohaks on, et teabe vabatahtliku kontrolli siisteem iseregulatsiooni
voi kaasregulatsiooni organite poolt on liiga nork. Sellest hoolimata rakendavad méned
litkmesriigid iseregulatsiooni stisteeme. Iseregulatsiooni siisteemide efektiivsus ja rakendatavus
soltub tugevalt tihiskonna kultuurilisest ja kohtulikust kontseptsioonist ja seepdirast ei peaks

olema koikide liikmesriikide jaoks reguleeritud.

Muudatusettepanek57
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100g — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Pérast litkmesriikidega konsulteerimist
koostab komisjon kédesoleva jaotise kohast
teavet késitlevad suunised, mis sisaldavad
miiiigiloa omanikele suunatud
toimimisjuhendit teabe avaldamiseks
iildsusele ja tiksikisikutele retsepti alusel
viéljastatavate lubatud ravimite kohta.
Komisjon peab konealused suunised
koostama kéesoleva direktiivi joustumisel
ja ajakohastama neid korrapéraselt, vottes
arvesse omandatud kogemusi.

Muudatusettepanek

2. Pérast litkkmesriikidega, patsientide
ithenduste ja tervishoiutootajatega
konsulteerimist koostab komisjon
kdesoleva jaotise kohast teavet kisitlevad
suunised, mis sisaldavad miiiigiloa
omanikele suunatud toimimisjuhendit teabe
avaldamiseks iildsusele ja liksikisikutele
retsepti alusel véljastatavate lubatud
ravimite kohta. Suunistes kehtestatakse
siitted, mis tagavad, et iildsusel on
voimalik esitada pidevatele asutustele
kaebusi eksitavate tavade kohta teabe
kiittesaadavaks tegemisel. Komisjon peab
konealused suunised koostama kiesoleva
direktiivi joustumisel ja ajakohastama neid
korrapéraselt, vittes arvesse omandatud
kogemusi.

Selgitus

Kuna teave on suunatud patsientidele, tuleb suuniste koostamise protsessi kaasata patsientide
tihendused. Tervishoiutéotajate seisukoht on samuti ddrmiselt oluline, sest nad on ja peaksid
Jjddma patsientidele retseptiravimite kohta antava teabe peamiseks allikaks.

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100h — 16ige 1 — 161k 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et miiligiloa
omanik, kes kasutab geograafilist
tippdomeeni, registreerib ravimiinfot
sisaldavad veebilehed asjaomase riigi
plidevas ametiasutuses enne teabe
avaldamist iildsusele. Kui veebilehe puhul
ei kasutata geograafilist tippdomeeni, voib
miiiigiloa omanik valida ise litkmesriigi,
kus ta veebilehe registreerib.

Muudatusettepanek

1. Litkmesriigid tagavad, et miiligiloa
omanik registreerib enda kontrollitavad
veebilehed, mis on suunatud konkreetselt
ithe voi enama liikmesriigi kodanikele ja
mis sisaldavad teavet kiiesolevas jaotises
kdsitletud retsepti alusel viiljastatavate
ravimite kohta, enne teabe avaldamist
iildsusele. Kui veebilehe puhul ei kasutata
geograafilist tippdomeeni, vdib miiiigiloa
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omanik valida ise liikmesriigi, kus ta
veebilehe registreerib. See teave vastab
kdiesolevas direktiivis siitestatud néouetele
ning on kooskolas ravimi
registreerimistoimikuga.

Selgitus

Vajaliku selgitusena katab see direktiiv ainult veebilehti, mis on miiiigiloa omaniku kontrolli all
Jja suunatud ELi kodanikele. See ei kata veebilehti, mis on suunatud viljapoole ELi, voi neid,
mis on suunatud tilemaailmsele kuulajaskonnale, hoolimata sellest, kas teave genereeriti voi
server asus viljaspool ELi. Samuti ei kata see ettevotete lehekiilgi, mis sisaldavad ettevitte
teavet, k.a toote miitiginumbreid ja muud toodetega seotud drilist teavet.

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 16ige 1 — 1o1k 2

Komisjoni ettepanek

Pérast veebilehe registreerimist vdib
miiiigiloa omanik avaldada sellel olevat
ravimiinfot teistel veebilehtedel kogu
ithenduse piires, eeldusel, et veebilehtede
sisu on identne.

Selgitus
Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 16ige 1 — 151k 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Pérast veebilehe registreerimist voib
miiiigiloa omanik avaldada sellel olevat
ravimiinfot teistel, miiiigiloa omaniku
poolt vastavalt esimese loigu sitetele
registreeritud veebilehtedel kogu ihenduse
piires, eeldusel, et veebilehtede sisu on
identne. Sellistel veebilehtedel peab
miiiigiloa omanik olema selgelt
tuvastatav.

Muudatusettepanek

Piirast veebilehe registreerimist kuuluvad
koik retsepti alusel viljastatavate
ravimitega seotud sisulised muudatused
jérelevalve alla vastavalt loikele 3. Selliste
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muudatuste tegemisel ei ole vaja
veebilehte uuesti registreerida.

Selgitus

Kui tehakse muudatusi veebilehe sisusse, peaksid need olema kontrollitavad liikmesriikide
poolt, kus veebileht on registreeritud. Taasregistreerimist ei tohiks nouda, et viltida
ebavajalikku biirokraatiat.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 13ige 2 — 151k 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Loike 1 kohaselt registreeritud veebilehed Loike 1 kohaselt registreeritud veebilehed
ei voimalda tuvastada veebilehte ei vdoimalda tuvastada veebilehte
kiilastavaid iiksikisikuid ega edastada kiilastavaid iiksikisikuid ilma nende
iildsusele ja tiksikisikutele aktiivselt selgesonalise eelneva nousolekuta ega
soovimatut zeavet. Veebilehed ei ole edastada {ildsusele ja iiksikisikutele
seotud internetitelevisiooniga. soovimatut sisu. Veebilehtedel voib esitada

videosisu, kui see on tarvilik ravimi ohutu
ja tohusa kasutamise edendamiseks.

Selgitus

(i) Veebilehe kujundusest soltuvalt voib lehte korrapdraselt kiilastavatel patsientidel tekkida
soov ennast registreerida voi tuvastada, et pddseda juurde varem otsitud teabele voi pddseda
teabele juurde kiiremini; seda voiks siiski teha ainult nende selgesonalisel eelneval nousolekul.
(ii) Teatavate ravimite (nt inhalaatorid) puhul aitavad teistsugune teave ja vahendid, nditeks
liihifilm, tutvustada ravimi nouetekohast kasutamist.

Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 16ige 2 — 161k 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Registreeritud veebisaitide iga lehe
iillemises osas tuleb esitada teade, millega
teavitatakse iildsust, et veebilehel esitatud
teabe on koostanud mdrgitud miiiigiloa
omanik. Selles teatises sisaldub ka viit
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EudraPharmi ravimite andmebaasi.

Selgitus

Retsepti alusel viljastatavate ravimite kohta teavet sisaldavate veebisaitide kasutajaid tuleb
selgelt teavitada, et teabe on koostanud miitigiloa omanik. Link EudraPharmi andmebaasile
tagab, et kasutajatel on vahetu ja lihtne juurdepdds vorreldavale teabele retsepti alusel
vdljastatavate ravimite kohta, mille on koostanud mittekommertslik allikas, mis tagab suurema

ldbipaistvuse.

Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100h — loige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid, kus veebilehed on
registreeritud, vastutavad konealuste
veebilehtede sisu jarelevalve korraldamise
eest.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid, kus veebilehed on
registreeritud, vastutavad konealustel
veebilehtedel retsepti alusel viljastatavate
ravimitega seotud sisu avaldamise
jérelevalve korraldamise eest.

Selgitus

Tdpsus on tihtis, kuna suur osa veebilehe sisust ei pruugi olla seotud retseptiravimitega.

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100h — I6ige 4 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) kui litkkmesriigil on pdhjust kahelda
korratava teabe tolke digsuses, vOib ta
taotleda, et miitigiloa omanik esitaks teise
litkkmesriigi pddevas ametiasutuses
registreeritud veebilehel avaldatud teabe
kinnitatud tolke.

Muudatusettepanek

a) kui litkkmesriigil on pdhjust kahelda
korratava teabe tdlke digsuses, voib ta
taotleda, et miitigiloa omanik esitaks teise
liikkmesriigi pddevas ametiasutuses
registreeritud veebilehel avaldatud asutuse
poolt heakskiidetud teabe kinnitatud tolke.
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Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt S

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 15ige 4 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) kui litkkmesriigil on pdhjust kahelda, et
teise litkkmesriigi pAddevas ametiasutuses
registreeritud veebilehel avaldatud teave ei
vasta kéesoleva jaotise nduetele, teatab ta
sellele liikkmesriigile oma kahtluste
pohjused. Asjaomased litkmesriigid
annavad endast parima, et saavutada
vOetavate meetmete suhtes kokkulepe. Kui
kahe kuu jooksul kokkuleppeni ei jouta,
tuleb juhtumist teatada otsuse 75/320/EMU
kohaselt loodud ravimikomiteele.
Vajalikud meetmed saab votta alles parast
konealuse komitee arvamuse avaldamist.
Liikmesriigid votavad ravimikomitee
arvamust arvesse ja teatavad komiteele,
kuidas nad on komitee arvamuse arvesse
votnud.

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt §

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Litkmesriigid lubavad miiiigiloa
omanikul, kes on oma veebilehe 16igete 1—
4 kohaselt registreerinud, lisada
veebilehele miirkuse veebilehe
registreerimise ja jirelevalve
korraldamise kohta vastavalt kiesolevale
direktiivile. Mérkuses peab olema
nimetatud riigi paddev ametiasutus, kes
vastutab veebilehe jarelevalve eest. Lisaks
peab seal olema tipsustatud asjaolu, et
veebilehe jirelevalve ei tdhenda

Muudatusettepanek

b) kui liikmesriigil on pohjust kahelda, et
teise liikmesriigi pddevas ametiasutuses
registreeritud veebilehel asutuse poolt
heakskiidetud kiittesaadavaks tehtud teave
ei vasta kdesoleva jaotise nduetele, teatab
ta sellele liikmesriigile oma kahtluste
poOhjused. Asjaomased litkmesriigid
annavad endast parima, et saavutada
vOetavate meetmete suhtes kokkulepe. Kui
kahe kuu jooksul kokkuleppeni ei jouta,
tuleb juhtumist teatada otsuse 75/320/EMU
kohaselt loodud ravimikomiteele.
Vajalikud meetmed saab votta alles parast
konealuse komitee arvamuse avaldamist.
Liikmesriigid votavad ravimikomitee
arvamust arvesse ja teatavad komiteele,
kuidas nad on komitee arvamuse arvesse
votnud.

Muudatusettepanek

5. Litkmesriigid néuavad miiiigiloa
omanikult, kes on oma veebilehe 16igete
1-4 kohaselt registreerinud, iga veebilehe
lehekiilje iilaosasse sellise teate lisamist,
mis teavitab iildsust sellest, et seal
sisalduv teave on koostatud miiiigiloa
omaniku poolt ja kuulub seepirast
Jjarelevalve alla, et viltida retsepti alusel
viljastatavate ravimite reklaamimist.
Mairkuses on selgelt nimetatud riigi paddev
ametiasutus, kes vastutab veebilehe
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ilmtingimata, et veebilehel avaldatud kogu jarelevalve eest, ja veebilehe eest vastutav

teave on eelnevalt kontrollitud. miiiigiloa omanik. Lisaks on seal
tapsustatud asjaolu, et veebilehe
jérelevalve ei tdhenda ilmtingimata, et
veebilehel avaldatud kogu teave on
eelnevalt kontrollitud, ja sisaldab viita
EudraPharmi andmebaasi tipsustusega,
et kinnitatud teave on sealt kittesaaday.

Selgitus

Asjaolu, et veebileht on registreeritud ja kuulub vastavalt direktiivile jarelevalve alla, ei paku
tarbijatele lisavddrtusi, kuid seda on voimalik vidrkasutada. Téhtis on, et tarbijad oleksid
selgesonaliselt teavitatud sellest, et veebileht kuulub ,,jdrelevalve alla, et viltida
retseptiravimite reklaamimist”, sest iildsus ei ole eriti teadlik individuaalsete huvide maistest.
Viit EudraPharmi andmebaasile tagab, et kasutajatel on otsene ja kerge ligipdds vordlevale
teabele retseptiravimite kohta mittekaubanduslikust allikast.

Muudatusettepanek 67
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100i — 16ige 1 — 161k 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Liikmesriigid voimaldavad ravimi kohta
mittevastavuses oleva teabe levitamise eest

vastutava miiiigiloa omaniku nime
avaldamist.

Selgitus

See on efektiivne ja hoiatav meede, mis panustaks oigusaktidega kooskola tagamisse.

Muudatusettepanek 68
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100i — 16ige 1 — 161k 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Karistuste mddr mddratakse kindlaks
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liidu tasandil.

Selgitus

Karistuste mddra kindlaksmddramist ei tohiks jdtta litkmesriikidele. Karistuste mddra tihenduse
tasandil kindlaksmddramine tagab suurema oigusliku selguse ja selle, et karistustel on
rikkumiste korral selge hoiatav moju.

Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1001 — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Liikmesriigid tagavad, et miiiigiloa
omanikke esindataks ja kuulataks dira
koikide juhtumite puhul, kui neid
siiiidistatakse kiiesolevas jaos esitatud
siitete rikkumises. Miiiigiloa omanikel on
oigus kaevata iga otsus edasi kohtulikule
voi muule organile. Edasikaebemenetluse
jooksul peatatakse teabe levitamine kuni
vastupidise otsuse vastuvotmiseni
vastutava organi poolt.

Selgitus

Kdesolev muudatusettepanek soovib tagada protsessi suuremat efektiivsust ja labipaistvust.
Miiiigiloa omanikele peaks antama oigus kaitsta ennast juhul, kui nad leiavad, et
mittevastavuse siitidistused on pohjendamatud. Et kaitsta iildsust teabe eest, mis voib olla
vastuolus kdesoleva jao sdtetega, on vajalik, et levitamine peatataks kohe pdrast pddeva
asutuse otsust. Teavet voib uuesti levitama hakata, kui miitigiloa omaniku edasikaebuse
analiiiisi eest vastutav organ nii otsustab.

Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100j — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
a) hoiab ravimiinfo jarelevalve eest a) hoiab ravimiinfo jérelevalve eest
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vastutavate asutuste vOi organite jaoks
kdttesaadaval kogu kdesoleva jaotise
kohaselt avaldatud teabe niidised ning
aruande teabe avaldamise mahu ja nende
i1sikute kohta, kellele teave on suunatud,
ning levitamismeetodi ja esimese
levitamise kuupéeva;

Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100j — punkt c

Komisjoni ettepanek

¢) annab ravimiinfo jarelevalve eest
vastutavatele asutustele ja organitele nende
kohustuste tditmiseks vajalikku teavet ja
abi,

vastutavate péddevate asutuste vdi organite
jaoks, kes on teabe eelnevalt heaks
kiitnud, kittesaadavana kogu kiesoleva
jaotise kohaselt kdttesaadavaks tehtud
teabe niidised ning aruande teabe
avaldamise mahu ja nende isikute kohta,
kellele teave on suunatud, ning
kiittesaadavaks tegemise meetodi ja
esimese kuupéeva, mil teave
kiittesaadavaks tehti,

Muudatusettepanek

¢) véimaldab ravimiinfo jérelevalve eest
vastutavatele asutustele ja organitele nende
kohustuste tditmiseks vajalikku teavet,
finantsressursse ja abi,

Selgitus

Pddevatele asutustele peaks antama sobilikud finantsressursid nende iilesannete tditmiseks.

Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100j — punkt c a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

¢ a) luua kaebuste kiisitlemise siisteemid
ja tohusad hiivitusmehhanismid, mis
tegelevad tarbijate kaebustega, ja tagada
ohvritele oiglase hiivitise.
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Selgitus

Eksitav teave retseptiravimite kohta voib omada iihiskonna tervisele tosiseid tagajdrgi. Vajalik
on lisada kaebuste ja parandussiisteem, et kaitsta tarbijaid ja pakkuda neile to6riistu nende
oiguste tdideviimiseks ja kompensatsiooni taotlemiseks eksitava teabe juhtudel.

Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100k

Komisjoni ettepanek

Teabe suhtes artikli 14 15ikes 1 osutatud
homdopaatiliste ravimite kohta, mis on
liigitatud retsepti alusel véljastatavateks
ravimiteks, kohaldatakse kdesoleva jaotise
sétteid.

Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100k a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Teabe suhtes artikli 14 16ikes 1 osutatud
homdopaatiliste ravimite kohta, mis on
liigitatud retsepti alusel véljastatavateks
ravimiteks, kohaldatakse kéesoleva jaotise
sitteid. Samuti kohaldatakse kiesoleva
Jaotise siitteid teabe suhtes ravimtaimedel
Ppohinevate ravimite voi iga muu koostise
voi ravieesmdrgiga ravimite kohta, mis on
liigitatud retsepti alusel viljastatavateks
ravimiteks.

Muudatusettepanek

Artikkel 100k a

Konsulteerimine soltumatute patsientide
ithenduste ning tervise- ja
tarbijaorganisatsioonidega

Kiesoleva direktiivi rakendamise ja selle
liikmesriikides kohaldamise kiisimustes
konsulteerib komisjon soltumatute
patsientide iihenduste ning tervise- ja
tarbijaorganisatsioonidega.
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Selgitus

Komisjon peaks konsulteerima patsientide tihendustega, et patsientide hddl kdesoleva direktiivi
rakendamise ja kohaldamisega seotud kiisimustes kuuldavaks teha.

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt §
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100k b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 100k b

Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse viieks aastaks
alates kiiesoleva direktiivi joustumisest
oigus votta vastu artikli 100d loikes 4 ja
artikli 100f loikes 2 osutatud delegeeritud
oigusakte. Komisjon esitab delegeeritud
volituste kohta aruande hiljemalt kuus
kuud enne viieaastase ajavahemiku loppu.
Volituste delegeerimist uuendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks,
vilja arvatud juhul, kui Euroopa
Parlament véi noukogu selle kooskolas
artikliga 100k c tagasi votab.

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

3. Komisjonile antud oiguse suhtes votta
vastu delegeeritud digusakte kohaldatakse
artiklites 100k c ja 100k d siitestatud
tingimusi,

Selgitus

Vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 290 tuleb direktiivis sdtestada
tiksikasjalikud sdtted delegeerimisvolituste kohta.
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Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt S
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100k c (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 100k c

Delegeerimise tagasivotmine

1. Euroopa Parlament ja noukogu voivad
artikli 100d loikes 4 ja artikli 100f loikes 2
osutatud volituste delegeerimise igal ajal
tagasi votta.

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

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

Selgitus

Vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 290 tuleb direktiivis sdtestada

tiksikasjalikud sdtted delegeerimisvolituste kohta.

Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt S
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100k d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 100k d
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Delegeeritud oigusaktide suhtes
vastuviidete esitamine

1. Euroopa Parlament ja noukogu voivad
delegeeritud oigusakti suhtes vastuviiiteid
esitada kolme kuu jooksul alates oigusakti
teatavakstegemisest.

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

2. Kui pirast loikes 1 osutatud tihtaja
moodumist ei ole Euroopa Parlament ega
noukogu delegeeritud oigusakti suhtes
vastuviditeid esitanud, avaldatakse see
Euroopa Liidu Teatajas ning see joustub
oigusaktis sitestatud kuupdeval.

Delegeeritud oigusakti voib avaldada
Euroopa Liidu Teatajas ja see voib
joustuda enne nimetatud tihtaja loppu,
kui nii Euroopa Parlament kui ka
noukogu on komisjonile teatanud, et nad
ei kavatse vastuviditeid esitada.

3. Kui Euroopa Parlament véi noukogu
esitab delegeeritud oigusakti suhtes
vastuviiiteid loikes 1 osutatud tihtaja
jooksul, digusakt ei joustu. Vastuviiiteid
esitanud institutsioon pohjendab
delegeeritud oigusakti suhtes esitatud
vastuvdiiteid.

Selgitus

Vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 290 tuleb direktiivis sdtestada

tiksikasjalikud sdtted delegeerimisvolituste kohta.

Muudatusettepanek 78

Ettepanek vétta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100 1

Komisjoni ettepanek

Hiljemalt [lisada asjakohane kuupéev viis
aastat parast muutva direktiivi joustumist]
esitab komisjon aruande kdesoleva jaotise
kohaldamisel omandatud kogemuste kohta

Muudatusettepanek

Hiljemalt [lisada kuupédev viis aastat pérast
kdesoleva direktiivi joustumist] esitab
komisjon aruande kdesoleva jaotise
kohaldamisel omandatud kogemuste kohta
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ja hindab direktiivi 1dbivaatamise vajadust. Ppdrast soltumatute patsientide iihenduste,

Komisjon esitab kdnealuse aruande tervise- ja tarbijaorganisatsioonide ning

Euroopa Parlamendile ja ndukogule. tervishoiutoitajatega konsulteerimist ja
hindab kdesoleva direktiivi labivaatamise
vajadust. Komisjon esitab konealuse
aruande Euroopa Parlamendile ja
nodukogule.

Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5 a (uus)

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100 I a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Artikkel 1001 a

Olenemata kdiesoleva jaotise siitetest
miiiigiloa omaniku esitatava teabe kohta,
tagavad liikmesriigid, et iildsusele ja
iiksikisikutele on kittesaadav objektiivne
Jja erapooletu teave:

a) selle liikmesriigi territooriumil turule
lastud ravimite kohta. Selline teave
sisaldab, kuid ei piirdu sellega, koige
viimast tooteomaduste kokkuvotet ning
mdrgistust ja pakendi infolehte, mille on
heaks kiitnud pddevad asutused miiiigiloa
andmise ja miiiigiloa pikendamise kdigus,
ning koige viimast pidevate asutuste
koostatud ja iildsusele kiittesaadavat
hindamisaruande versiooni ja selle
ajakohastusi;

b) haiguste ja tervisehdirete kohta, mida
tuleb ravida punktis a nimetatud
ravimiga; ning

¢) selliste haiguste ja hdirete viltimise
kohta.

Selline teave tehakse kittesaadavaks nii
elektroonilisel kui ka triikitud kujul ning
puudega inimestele kittesaadavas vormis.

Teave tehakse kiittesaadavaks jirgmiste
kanalite kaudu:
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a) liikmesriigi voi litkmesriigi mddratud
asutuse loodud temaatilised veebilehed,
mida kontrollib litkmesriigi pidev asutus
voi selle mddratud asutus;

b) iildsusele kiittesaadavaks tehtud
triikimaterjalid;

¢) kirjalikud vastused iiksikisikute
esitatud teabenouetele.

Komisjon aitab kaasa parimate tavade
vahetamisele liikmesriikide vahel ja votab
selleks vastu suunised.

Komisjon esitab hiljemalt ...* Euroopa
Parlamendile ja noukogule aruande
kdesoleva artikli kohaldamisel
litkmesriikide poolt tehtud edusammude
kohta.

* Viiljaannete talitus: palun sisestada kuupdev
kolm aastat piirast kiesoleva direktiivi joustumist.

Selgitus
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