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(Maérgitud menetlus pdhineb Gigusakti eelndus esitatud diguslikul alusel.)

Oigusakti eelndu muudatusettepanekud

Euroopa Parlamendi muudatusettepanekutes mérgistatakse digusakti
eelnbusse tehtud muudatused paksus kaldkirjas. Tavalises kaldkirjas
margistus on mdeldud asjaomastele osakondadele abiks digusakti eelndu
ettevalmistamisel ja tahistab neid Gigusakti eelndu osi, mille kohta on tehtud
parandusettepanek I8pliku teksti vormistamiseks (nt ilmselged vead vdi
puudused antud tdlkeversioonis). Selliste parandusettepanekute puhul on vaja
vastavate osakondade ndusolekut.

Oigusakti eelnduga muudetava Sigusakti muudatusettepaneku paises
margitakse kolmandale reale kehtiva igusakti pealkiri ja number ning
neljandale reale viide muudetavale séttele. Kui Euroopa Parlament soovib
muuta kehtivat sdtet, mida digusakti eelndus ei muudeta, margistatakse
muutmata jadvad tekstiosad paksus Kirjas. Valjajaetav tekstiosa tahistatakse
sumboliga [...].
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EUROOPA PARLAMENDI OIGUSLOOMEGA SEOTUD RESOLUTSIOONI
PROJEKT

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kéasitlevate
Uhenduse eeskirjade kohta) seoses retsepti alusel valjastatavate inimtervishoius
kasutatavate ravimite kohta tldsusele antava teabega

(KOM(2008)0663 — C6-0156/2008 — 2008/0256(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)
Euroopa Parlament,

— vOttes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(KOM(2008)0663);

— vottes arvesse EU asutamislepingu artikli 251 16iget 2 ja artiklit 95, mille alusel komisjon
esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile (C6-0156/2008);

— vottes arvesse komisjoni teatist Euroopa Parlamendile ja ndukogule ,,Lissaboni lepingu

jOustumise moju kdimasolevatele institutsioonidevahelistele otsustamismenetlustele”
(KOM(2009)0665);

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 18iget 3, artiklit 114 ja artikli
168 10ike 4 punkti c;

— vdttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 10. juuni 2009. aasta arvamust? ja
Regioonide Komitee 7. oktoobri 2009. aasta arvamust?;

—  vottes arvesse kodukorra artiklit 55;

— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ning toostuse,
teadusuuringute ja energeetikakomisjoni ning siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni arvamusi
(A7-0290/2010),

1. votab vastu esimese lugemise seisukoha alljargnevas sénastuses;

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

3. teeb presidendile tlesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule,
komisjonile ja litkmesriikide parlamentidele.

LELT C 306, 16.12.2009, Ik 19.
ZELTC
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Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Teavitamise valdkonnas satestatakse
direktiivis 2001/83/EU uksikasjalikud
eeskirjad teabeotstarbeliste dokumentide
kohta, mis peavad olema lisatud
miuugiloale: ravimi omaduste kokkuvdtte
(edastamiseks tervishoiutotajatele) ja
pakendi infoleht (lisatakse patsiendile
vdljastatava toote pakendile). Teisalt on
direktiivis madgiloa omaniku poolt
avalikkusele antava teabega seoses
sétestatud vaid, et teatavad
teavitustegevused ei kuulu reklaamimise
eeskirjade alla, kuid ei kehtestata
uhtlustatud raamistikku sellise ravimiteabe
sisule ja kvaliteedile, mis ei ole ette nahtud
mutgi edendamiseks, ega ka kdnealuse
teabe levitamise kanalitele.

Muudatusettepanek

(2) Teavitamise valdkonnas satestatakse
direktiivis 2001/83/EU uksikasjalikud
eeskirjad teabeotstarbeliste dokumentide
kohta, mis peavad olema lisatud
muugiloale: ravimi omaduste kokkuvdtte
(edastamiseks tervishoiutdotajatele) ja
pakendi infoleht (lisatakse patsiendile
véljastatava toote pakendile). Teisalt on
direktiivis madgiloa omaniku poolt
avalikkusele ja patsientidele
kattesaadavaks tehtava teabega seoses
sétestatud vaid, et teatavad
teavitustegevused ei kuulu reklaamimise
eeskirjade alla, kuid ei kehtestata
uhtlustatud raamistikku sellise ravimiteabe
sisule ja kvaliteedile, mis ei ole ette nidhtud
muugi edendamiseks, ega ka kdnealuse
teabe kattesaamist vdimaldavatele
kanalitele.

(Ké&esolevat muudatusettepanekut
kohaldatakse kogu teksti ulatuses. Selle
vastuvotmine eeldab vastavate muudatuste
tegemist kogu tekstis.)

Selgitus

Kdnealune direktiiv peab olema patsiendikeskne. Seega peavad miiugiloa omanikud
reklaamiga mitte seotud teabe ravimite kohta tegema patsientidele ja tldsusele
kattesaadavaks ndudmise pdhimotte alusel, mille kohaselt patsiendid ja tldsus omavad
juurdepaasu teabele siis, kui nad seda vajavad (vastupidiselt pakkumise pdhimottele, mille
puhul miugiloa omanikud levitavad teavet patsientide ja tildsuse hulgas).

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 3
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Komisjoni ettepanek

(3) Lahtudes direktiivi 2001/83/EU artiklist
88a, esitas komisjon 20. detsembril 2007
Euroopa Parlamendile ja nGukogule teatise
seoses aruandega, mis kasitleb kehtivat
tava patsientide ravimitest teavitamisel.
Aruandest jareldub, et litkmesriikides teabe
andmise kohta kehtestatud eeskirjad ja
tavad on erinevad, mis on tekitanud
olukorra, kus patsientide ja laiema uldsuse
vOimalused ravimiinfole juurdepé&suks ei
ole vordsed.

Muudatusettepanek

(3) Lahtudes direktiivi 2001/83/EU artiklist
88a, esitas komisjon 20. detsembril 2007
Euroopa Parlamendile ja nGukogule teatise
seoses aruandega, mis kasitleb kehtivat
tava patsientide ravimitest teavitamisel.
Aruandest jareldub, et lilkmesriikides teabe
andmise kohta kehtestatud eeskirjad ja
tavad on erinevad, mis on tekitanud
olukorra, kus patsientide ja laiema uldsuse
vOimalused teabele juurdepadsuks seoses
teabega pakendi infolehel ja ravimi
omaduste kokkuvottega ei ole vordsed.
Selline Gigustamatu ebavardsus
juurdepéasu osas teabele, mis on avalikult
kattesaadav teistes liikmesriikides, tuleb
I6petada.

Selgitus

Kogu teave peab olema kéattesaadav, olenemata haiguste raskusest.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Kehtiva digusliku raamistiku
kohaldamise kaigus saadud kogemused
osutavad, et ravimiettevotete voimalused
teabe andmiseks on piiratud eeskatt
seetOttu, et reklaami ja teabe mdisteid
tdlgendatakse Ghenduse tasandil véga
erinevalt.
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Muudatusettepanek

(4) Kehtiva digusliku raamistiku
kohaldamise kaigus saadud kogemused
osutavad, et reklaami ja teabe mdisteid
tdlgendatakse liidu tasandil véaga erinevalt,
mis vBib pdhjustada olukordi, kus tldsus
puutub kokku varjatud reklaamiga. Selle
tulemusel vbidakse jatta teatavate
lilkmesriikide kodanikud ilma digusest
juurdepaasule kdrge kvaliteediga ja mitte
reklaamina moeldud teabele ravimite
kohta nende oma keeles. Patsiendi
ohutuse tagamiseks tuleb mdlemad
mdisted kdigis ELi liikmesriikides
madratleda ja tdlgendada Uhtsetel alustel.
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Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 5
Komisjoni ettepanek

(5) Uhenduse reklaamieeskirjade erinev
tdlgendamine ja erinevused teavitamist
késitlevates riiklikes digusnormides
takistavad Uihenduse reklaamieeskirjade
Uhtset rakendamist ning piiravad ravimi
omaduste kokkuvdttes ja infolehel
esitatavat teavet kasitlevate satete tGhusust.
Kuigi kdnealused eeskirjad on taielikult
kooskdlastatud, et tagada rahva tervise
samavaarse kaitse kogu tihenduses, ei ole
eesmark saavutatav, kui olulise teabe
avaldamist kasitlevad riiklikud eeskirjad
on niivord erinevad.

Muudatusettepanek

(5) Uhenduse patsientidele ja Gldsusele
uldise teabe edastamise eeskirjade erinev
tdlgendamine ja erinevused teavitamist
késitlevates riiklikes digusnormides
takistavad Uihenduse patsientidele ja
uldsusele tldise teabe edastamise
eeskirjade Uhtset rakendamist ning
piiravad ravimi omaduste kokkuvdttes ja
infolehel esitatavat teavet kasitlevate sétete
tohusust. Kuigi kdnealused eeskirjad on
taielikult kooskdlastatud, et tagada rahva
tervise samavadrse kaitse kogu uhenduses,
ei ole eesmark saavutatav, kui olulise teabe
kattesaadavaks tegemist késitlevad
riiklikud eeskirjad on niivord erinevad.

Selgitus

Direktiivis tuleks keskenduda teabe edastamisele tldsusele, mitte reklaamile.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 7

Komisjoni ettepanek

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

PE439.410v03-00

Muudatusettepanek

(7) Eeltoodut silmas pidades ning vottes
arvesse tehnoloogia arengut, kaasaegseid
sidevahendeid ja asjaolu, et kdikjal
Euroopa Liidus on patsiendid
tervishoiuvaldkonnas tiha aktiivsemad, on
vaja muuta kehtivaid digusakte, et
vahendada erinevusi teabele juurdepaasul
ja tagada korge kvaliteediga, objektiivne,
usaldusvaarne ja mitte reklaamina méeldud
teave ravimite kohta, asetades réhu
patsientide digustele ja huvidele. Neil
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peaks olema digus paaseda hdlpsasti
juurde teatavale teabele, nagu ravimi
omaduste kokkuvote ning pakendi
infoleht elektroonilisel ja trukitud kujul.
SeetGttu on sbltumatu, objektiivse ja mitte
reklaamina moeldud teabe saamiseks vaja
sertifitseeritud ja registreeritud veebilehti.

Selgitus

Muudetavas direktiivis tuleks keskenduda patsientidele ja nende huvidele. Uutes satetes tuleb
réhutada patsientide digust teabele, mitte ravimiettevGtete Oigust teabe levitamisele.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Uldsusele suunatud ravimiinfo
peamiseks allikaks peavad olema jatkuvalt
riikide paddevad ametiasutused ja
tervishoiutdotajad. Liikmesriigid peavad
hélbustama kodanike juurdepaasu kérge
kvaliteediga teabele asjakohaste
sidekanalite kaudu. Ravimi mutgiloa
omanikud vdivad olla vaartuslikuks
allikaks ravimite kohta mitte mutgi

edendamiseks moéeldud teabe avaldamisel.

Direktiiviga tuleb luua diguslik raamistik,
mis reguleeriks maugiloa omanike poolt
Uldsusele spetsiifilise ravimiinfo andmist.
Retsepti alusel véljastatavate ravimite

uldsusele reklaamimise keeld peab séilima.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(8) Uldsusele suunatud ravimiinfo
pdhiliseks allikaks peavad olema jatkuvalt
riikide paddevad ametiasutused ja
tervishoiutootajad. Ravimite kohta
praeguseks, naiteks riigiasutuste voi
tervishoiutdotajate pakutud juba
olemasoleva suure hulga sdltumatu teabe
tottu erineb olukord liikmesriigiti ja
erinevate kattesaadavate ravimite osas
vaga suurel maaral. Liikmesriigid ja
komisjon peavad tegema suuremaid
joupingutusi, et hélbustada kodanike
juurdepaasu korge kvaliteediga teabele
asjakohaste sidekanalite kaudu.

Muudatusettepanek

(8 a) Piiramata riikide padevate asutuste
ja tervishoiuttdotajate olulist rolli
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ET



Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 9
Komisjoni ettepanek

(9) Kooskdlas proportsionaalsuse
pdhimdttega on asjakohane piirata
kaesoleva direktiivi kohaldamisala ainult
retsepti alusel véljastatavate ravimitega,
kuna kehtivad tihenduse eeskirjad lubavad
teatavatel tingimustel reklaamida tldsusele
ilma retseptita valjastatavaid ravimeid.

PE439.410v03-00

patsientide ja tldsuse paremal
teavitamisel, vdivad ravimi mutgiloa
omanikud olla taiendavaks allikaks
ravimite kohta mitte mutigi edendamiseks
mdeldud teabe avaldamisel. K&esoleva
direktiiviga tuleb luua diguslik raamistik,
mis reguleeriks miugiloa omanike poolt
uldsusele spetsiifilise ravimiinfo
kattesaadavaks tegemist. Retsepti alusel
valjastatavate ravimite tldsusele
reklaamimise keeld peab sailima.

Muudatusettepanek

(9) Kooskdlas proportsionaalsuse
pdhimdttega on asjakohane piirata
kaesoleva direktiivi kohaldamisala ainult
retsepti alusel valjastatavate ravimite kohta
teabe kattesaadavaks tegemisega, kuna
kehtivad Gihenduse eeskirjad lubavad
teatavatel tingimustel reklaamida tldsusele
ilma retseptita véljastatavaid ravimeid.
Kéesoleva direktiivi satted ei piira teiste
isikute vOi Uhenduste, eeskatt
ajakirjanduse vdi patsientide ja
patsientide Uhenduste 6igust valjendada
oma seisukohti ainult retsepti alusel
valjastatavate ravimite kohta, tingimusel
et nad tegutsevad s6ltumatult ja mitte
otseselt voi kaudselt ravimi madgiloa
omaniku nimel, juhendamisel v8i huvides.
Kéesolev direktiiv kohustab liitkmesriike
lubama teatud kanalite kaudu ja
nduetekohase jarelevalve all mitgiloa
omanikul voi tema nimel tegutseval
kolmandal isikul edastada tldsusele
teatud teavet lubatud retseptiravimite
kohta. VIlla jaotise alla mitte kuuluv
teavitamine on lubatud tingimusel, et see
ei kujuta endast reklaami.
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Selgitus

Kohtupraktika hiljutist arengut silmas pidades on vaja réhutada, et k&esoleva direktiivi satted
ei mojuta teiste isikute vdi Uhenduste, eeskatt ajakirjanduse vGi patsiendirihmade digust
valjendada oma seisukohti retsepti alusel valjastatavate ravimite kohta, tingimusel et nad ei

tegutse ravimiettevGtete huvides voi nimel.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 10
Komisjoni ettepanek

(10) Tuleb kehtestada eeskirjad, mis
tagaksid vaid kdrge kvaliteediga ja mitte
reklaamina mdeldud teabe edastamise
retsepti alusel véljastatavate ravimitega
seotud eeliste ja ohtude kohta.
Teavitamisel peab vdtma arvesse
patsientide vajadusi ja ootusi, et anda
patsientidele véimupadevus, vdimaldada
neil teha teadlikke valikuid ja tagada
ravimite maistlik kasutamine. Seepéarast
peab kogu teave retsepti alusel
véljastatavate ravimite kohta vastama
kehtestatud kvaliteedinduetele.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 11
Komisjoni ettepanek

(11) Selleks et tagada ainult kdrge
kvaliteediga teabe avaldamine muigiloa
omanike poolt ning eristada reklaami mitte
reklaamimiseks moeldud teabest, tuleb
kindlaks madrata avaldamiseks lubatud
teabe liigid. On asjakohane lubada
mudgiloa omanikel avaldada
heakskiidetud ravimi omaduste
kokkuvdtet ja pakendi infolehte, nende

RR\835841ET.doc

Muudatusettepanek

(10) Tuleb kehtestada eeskirjad, mis
tagaksid, et kattesaadav on vaid kdrge
kvaliteediga ja mitte reklaamina mdeldud
teave retsepti alusel véljastatavate lubatud
ravimitega seotud eeliste ja ohtude kohta.
Teavitamisel peab votma arvesse
patsientide vajadusi ja ootusi, et anda
patsientidele véimupadevus, vdimaldada
neil teha teadlikke valikuid ja tagada
ravimite maistlik kasutamine. Seepéarast
peab kogu teave retsepti alusel
véljastatavate ravimite kohta olema
eelnevalt heaks kiidetud padevate asutuste
poolt ja edastatud ainult heakskiidetud
vormis.

Muudatusettepanek

(11) Selleks et tagada ainult kdrge
kvaliteediga teabe kéattesaadavaks tegemine
mudgiloa omanike poolt ning eristada
reklaami mitte reklaamimiseks mdeldud
teabest, tuleb kindlaks maéarata
kattesaadava teabe liigid. Mutgiloa
omanikud peaksid kattesaadavaks tegema
heakskiidetud ja kdige viimased ravimi
omaduste kokkuvdtete, margistuse ja
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dokumentidega kooskdlas olevat teavet,
mis ei lahe nimetatud dokumentide
pdhielementidest kaugemale, ning muud
tapselt madratletud ravimialast teavet.

pakendi infolehe sisud ning tldsusele
kattesaadava hindamisaruande versiooni.
On asjakohane lubada mudgiloa omanikel
kattesaadavaks teha muu tépselt
maéaratletud ravimialane teave.

Selgitus

Tekst on viidud vastavusse pdhjendusega.

Muudatusettepanek 11

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(11 a) Ravimi omaduste kokkuvotte,
markeeringute ja pakendi infolehe ning
uldsusele kattesaadava hindamisaruande
versiooni peavad padevad asutused heaks
Kiitma mutgiloa valjastamismenetluse
kaigus. Seetottu ei tuleks selle teabe
suhtes kohaldada taiendavat heakskiitmist
enne selle kattesaadavaks tegemist
kéesoleva direktiivi kohaselt.

Selgitus

Selgitav pbhjendus.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Selleks et Gldsusele mittevajaliku
teabe avaldamine ei kahjustataks
reklaamikeelu t6husust tohib Gldsust ainult
retsepti alusel véljastatavatest ravimitest
teavitada vaid teatavate sidekanalite, sh
Interneti ja tervisealaste trukiste kaudu.
Teabe avaldamisel teles voi raadios ei ole
vOimalik patsiente mittevajaliku teabe eest

PE439.410v03-00
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Muudatusettepanek

(12) Selleks et Gldsusele mittevajaliku
teabe avaldamine ei kahjustataks
reklaamikeelu tShusust tohib tldsust ainult
retsepti alusel véljastatavatest ravimitest
teavitada vaid teatavate sidekanalite, sh
Interneti kaudu. Kui teave tehakse
kattesaadavaks teles, raadios, ajalehtedes,
ajakirjades ja samalaadsetes valjaannetes,
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kaitsta ning seepérast ei saa sellist
teavitamist lubada.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Ainult retsepti alusel valjastatavate
ravimite kohta avaldatava teabe jarelevalve
peab tagama, et muugiloa omanikud
avaldavad ainult direktiiviga 2001/83/EU
kooskdlas olevat teavet. Liikmesriigid
peavad vBtma vastu eeskirjad, millega
luuakse tbhus jarelevalvesisteem ja
tagatakse satete mittetditmisel eeskirjade
thus joustamine. Jarelevalve peaks
toetuma teabe kontrollimisele enne selle
avaldamist, valja arvatud juhul, kui padev
ametiasutus on teabe sisu juba heaks
kiitnud vdi kui on vélja to6tatud
asjakohane mehhanism, millega
tagatakse piisav ja tohus kontroll
samavaarsel tasemel.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Kuna kéesolevas direktiivis
satestatakse esmakordselt kooskdlastatud

RR\835841ET.doc

ei ole vdimalik patsiente mittevajaliku
teabe eest kaitsta ning seepérast ei saa
sellist teavitamist lubada.

Selgitus

Muudatusettepanek

(14) Ainult retsepti alusel valjastatavate
lubatud ravimite kohta vastavalt
kaesolevale direktiivile avaldatava teabe
jarelevalve peab tagama, et mudgiloa
omanikud teevad kattesaadavaks ainult
direktiiviga 2001/83/EU kooskadlas oleva
teabe. Liikmesriigid peavad v6tma vastu
eeskirjad, millega luuakse t6hus
jarelevalvesusteem ja tagatakse sétete
mittetaitmisel eeskirjade tbhus jéustamine.
Jarjepidevuse tagamiseks tuleks neid
eeskirju Uhtlustada liidu tasandil.
Mittevastavuse puhul tuleb kehtestada
menetlused, mille kohaselt mutgiloa
omanikud vdivad olla esindatud ja neid
puudutavate juhtumite puhul arvestatakse
ka nende seisukohtadega. Jarelevalve
peaks toetuma teabe kontrollimisele enne
selle kattesaadavaks tegemist. Edastada
voib ainult sellist teavet, mille padevad
asutused on eelnevalt heaks kiitnud, ja
teavet voib edastada ainult heakskiidetud
kujul.

Muudatusettepanek

(15) Kuna kéesolevas direktiivis
satestatakse esmakordselt kooskdlastatud
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eeskirjad teabe edastamiseks Uldsusele eeskirjad teabe edastamiseks Gldsusele

retsepti alusel véljastatavate ravimite retsepti alusel valjastatavate ravimite
kohta, hindab komisjon viis aastat pérast kohta, hindab komisjon viis aastat pérast
direktiivi joustumist selle kohaldamist ja direktiivi joustumist selle kohaldamist ja
labivaatamise vajadust. Lisaks tuleks ette labivaatamise vajadust. Lisaks tuleks ette
naha, et komisjon koostab suunised, milles naha, et komisjon koostab suunised, milles
vOetakse arvesse teabe jarelevalve vOetakse arvesse liikmesriikides
korraldamise raames liikmesriikides omandatud kogemusi, mis on saadud
omandatud kogemusi. koostd6s patsientide Ghenduste ja

tervishoiutotajatega teabe jarelevalve
korraldamise raames.

Selgitus

Kuna teave on suunatud patsientidele, tuleb suuniste koostamise protsessi kaasata patsientide
uhendused. Tervishoiutdotajate seisukoht on samuti aarmiselt oluline, sest nad on ja peaksid
jaama patsientidele retseptiravimite kohta antava teabe peamiseks allikaks.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(15 a) Komisjonile tuleks anda 6igus votta
koosk@las Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud
digusakte Uldsusele edastatava teabe
kvaliteedikriteeriumide ja veebi
juurdepaasetavuse suuniste kohta.

Selgitus
Komiteemenetlus tuleb viia kooskdlla delegeeritud digusaktide stisteemiga, mis voeti
kasutusele Euroopa Liidu toimimise lepingu (s.t Lissaboni lepingu) artikliga 290.
Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(15 a) Komisjon peaks konsulteerima
sOltumatute patsientide Ghenduste,
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tervise- ja tarbijaorganisatsioonide ja
tervishoiutdotajatega kéesoleva direktiivi
rakendamise ja litkmesriikides
kohaldamisega seotud kisimustes.

Selgitus

Kdnealuse direktiivi rakendamise ja kohaldamise puhul tuleks arvesse vétta ka
tervishoiutdotajate seisukohti.

Muudatusettepanek 17

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 1 — punkt 26

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(-1 a) Artikli 1 punkt 26 asendatakse
jargmisega:

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

Selgitus

Vt muudatusettepanekut péhjenduse 2 kohta.

Muudatusettepanek 18

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 59 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(-1) Artiklisse 59 lisatakse jargmine I10ik:

»3 a. Pakendi infoleht peab vastama
patsientide tegelikele vajadustele. Riikide
reguleerivad asutused ja Euroopa
Ravimiamet peavad seet6ttu kaasama
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patsientide Uhendused ravimiinfo
valjatootamisse ja labivaatamisse.

Pakendi infoleht sisaldab luhikest 18iku,
milles esitatakse teave ravimi kasulikkuse
ja vBimalike kahjulike mdjude kohta, ning
IGhikirjeldus, mille eesméark on tagada
ravimi ohutu ja tulemuslik kasutamine.”

Selgitus

Patsiente h6lmavad uuringud on ndidanud, et enamik inimesi ei loe sageli infolehti (nt on
teave esitatud vales jarjekorras, kdige olulisem teave ei torka silma). Seet@ttu tuleks infolehed
tootada valja koostdos patsientide esindajatega, nagu seda esildas nt 2005. aastal Euroopa
Ravimiameti patsientide ja tarbijate toorihm. Euroopa Ravimiameti t66d infolehe loetavuse
ja patsiendisdbralikkuse asjus tuleks jatkata ning riiklikud reguleerivad asutused peaksid
seda jargima kui hea tava mudelit.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 18ige 2 — taane 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— V jaotise satetele vastavad markeeringud — V jaotise sétetele vastavad markeeringud,
ja infolehed; mis peaksid alati nditama vahemalt

rahvusvahelist mittekaubanduslikku
nimetust, ja infolehed;

Selgitus

Rahvusvahelist mittekaubanduslikku nimetust (toimeaine nimetus, mille Ghine péritolu
madratleb aine ravimiklassi) tuleks patsientidele suurema sénadiguse andmiseks
ststemaatiliselt kasutada (see aitab tdsta patsientide teadlikkust selle kohta, millist toimeainet
nad kasutavad).

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — I6ige 2 — taane 1 a (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — I6ige 2 — taane 2

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 22
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Muudatusettepanek

— teatava ravimiga seotud konkreetsele
kusimusele vastamiseks vajalik
kirjavahetus, millele vGimaluse korral
lisatakse teabematerjal, millel puudub
mudgiedenduslik iseloom;

Muudatusettepanek

— faktilised andmed (sealhulgas avaldused
ja vaited, naiteks
meediaorganisatsioonidele kas vastusena
otsesele kiisimusele vdi teabe levitamisena
konverentside voi Kirjalike valjaannete
kaudu, ning avaldused vdi aruanded
sidusriihmadele ja/vGi reguleerivatele
asutustele) ja vordlusmaterjalid, mis on
seotud ravimiga, nditeks kattesaadavuse,
pakendi muutuste, ravimi uldiste
ettevaatusabindude hulka kuuluvate
kdrvaltoime hoiatuste, kaubakataloogide ja
hinnakirjade, hivitisega ning ravimite
keskkonnaohtlikkust késitlev ja
kasutamata ravimite voi ravimitest
tekkivate jaatmete kdrvaldamisega seotud
teave, samuti viited olemasolevatele
kogumissusteemidele, tingimusel et
sellised avaldused ja vordlusmaterjalid ei
sisalda reklaamivaid andmeid ravimite
kohta ega argita vOi kutsu tles ravimeid
tarbima;
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — I6ige 2 — taane 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— inimeste tervist v8i haigusi kasitlev — inimeste tervist vai haigusi kasitlev
teave, tingimusel, et selles puudub isegi teave, tingimusel et selles puudub isegi
kaudne viide ravimitele; kaudne viide konkreetsetele ravimitele;
Selgitus

Direktiivi reguleerimisala selgitamine. Ettevotted peaksid saama esitada teatavat teavet ka
edaspidi. Naiteks vaartpaberiturueeskirjad nGuavad, et ettevdtjad tagaksid investorite taieliku
teadlikkuse olulistest arengutest ning to6tajaid tuleb hoida kursis ettevotte arengutega.

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

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 18ige 2 — taane 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— midgiloa omanike poolt tldsusele — kvaliteedikriteeriumidele vastavate,
retsepti alusel véljastatavate ravimite kohta liilkmesriikide padevate asutuste poolt
antav teave, mille suhtes kohaldatakse lubatud ja Gldsusele retsepti alusel
jaotise Vllla satteid.” véljastatavate ravimite kohta mutgiloa

omanike poolt heakskiidetud kujul antav
teave, mille suhtes kohaldatakse jaotise
VllIa sitteid.”

Selgitus

Patsientidele ja tldsusele edastatav teave peab vastama pohilistele kvaliteedikriteeriumidele,
et tagada patsientide ohutus ja hoida rahva tervist.

Muudatusettepanek 24
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — I6ige 2 — taane 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

— olulisi majandusarenguid kasitlevad
faktilised andmed investorite ja to6tajate
jaoks, eeldusel et neid ei kasutata toote
reklaamimiseks tldsusele;

Selgitus

Praeguse direktiivi 2001/83/EU artikli 86 1Gikes 2 loetletakse konkreetsed allikad, mis ei
kuulu moiste ,,reklaam * alla. Praegune sonastus tekitab reklaamimise mddratlemise ning
mudlgiloa omaniku levitatava teabe probleemi. Komisjoni ettepanekus sisalduvad arvukad
erandid ohustavad suurel méaaral teabe objektiivsust: reklaamid voivad faktiliselt kuuluda
moiste ,,teave” liiga laia mddratluse alla. Seetottu tuleks osutada miitigiloa omanike vilja
antavatele konkreetsetele dokumentidele, mis on loetletud jaotises Vllla.

Muudatusettepanek 25

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a) Artiklisse 86 lisatakse jargmine Idige:

»2 a) ,Loikes 2 osutatud reklaamierandite
kattesaadavaks tegemisel tuleb mutgiloa
omanik ja kolmas isik ning mutgiloa
omaniku nimel tegutsev kolmas isik
sellisena tuvastada.”

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

Muudatusettepanek 26

RR\835841ET.doc 19/114 PE439.410v03-00

ET



Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 2

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 88 — 18ige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
4. Ldikes 1 satestatud keeldu ei kohaldata 4. Loikes 1 satestatud keeldu ei kohaldata
vaktsineerimiskampaaniate ning muude vaktsineerimiskampaaniate suhtes, mida
rahva tervise kaitsmise huvides viib l&bi ravimitoostus ja mille on heaks
labiviidavate kampaaniate suhtes, mida kiitnud liikmesriikide padevad asutused.

viib 1&bi ravimitdostus ja mille on heaks
kiitnud liikmesriikide p&devad asutused.

Sellised kampaaniad kiidab heaks
litkmesriigi padev asutus, kui ta on
veendunud, et kampaania kaigus esitab
ravimitoostus objektiivset ja erapooletut
teavet haiguse pohjuste, vaktsiini
tdhususe, oletatavate negatiivsete
kdrvalmdjude ja vaktsineerimise
vastunaidustuste kohta.

Selgitus
Muudatusettepanek 27

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 94 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4 a) Artikli 94 16ige 1 asendatakse
jargmisega:

,»1. Kui ravimeid reklaamitakse otseselt
vOi kaudselt mutgiloa omaniku vdi tema
nimel tegutseva voi tema juhiseid jargiva
kolmanda isiku poolt isikutele, kellel on
oigus neid valja kirjutada voi tarnida, ei
tohi neile anda, pakkuda ega lubada
mingeid kingitusi, rahalisi soodustusi voi
mitterahalisi hiivitisi.”
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Selgitus

Mingeid kingitusi ega muid hiivesid ei tohi olla, sest uurimistulemused naitavad, et samaga
vastamise instinkt mdjutab kaitumist tugevalt isegi siis, kui tegemist on vaikeste kingitustega.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — 18ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Litkmesriigid lubavad mutgiloa 1. Piiramata riikide padevate asutuste ja
omanikul teavitada Uldsust voi tervishoiutdotajate olulist rolli patsientide
Uksikisikuid otse vdi labi kolmandate ja tldsuse paremal teavitamisel retsepti
isikute retsepti alusel véljastatavatest alusel véljastatavatest lubatud ravimitest,
lubatud ravimitest, kui see on kooskdlas nduavad litkmesriigid madgiloa
kéeoleva jaotise satetega. Sellist teavet ei omanikult, et ta teeks tldsusele voi
késitleta reklaamina jaotise V11 uksikisikutele otse vdi mutgiloa omaniku
kohaldamise eesmérgil. nimel tegutseva kolmandate isikute kaudu

kattesaadavaks teabe retsepti alusel
valjastatavate lubatud ravimite kohta,
mille on ametlikult heaks kiitnud riiklik
vOi Euroopa padev asutus, kui see teave ja
selle kattesaadavaks tegemise viis on
kooskdlas kéeoleva jaotise satetega. Sellist
teavet ei kasitleta reklaamina jaotise V1II
kohaldamise eesmargil. Sellise teabe
kattesaadavaks tegemisel tuleb tuvastada
mutgiloa omanik ja iga kolmas isik, ning
selgelt tuvastada iga kolmas isik, kes
tegutseb mutigiloa omaniku nimel.

Selgitus

(i)Direktiiv tuleks muuta patsiendikeskseks ja seet6ttu tuleks selle fookust nihutada:
réhuasetus tuleks suunata patsientide digusele teabele juurde paaseda ja mitte
ravimiettevtete vGimalusele teavet levitada. (ii) Uldsusele peab olema selge, et teabe esitab
ravimiettevGte: juhul kui teabe esitab kolmas isik, peab olema samuti selge, et kolmas isik
tegutseb ravimiettevotte nimel.

Muudatusettepanek 29
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a. Tervishoiutdottajad, kes edastavad
teavet ravimite v6i meditsiiniseadmete
kohta avalikul Gritusel, triki- ja/voi
ringhdalingumeedias, peavad esitama
avalikult oma huvid, naiteks koik
rahalised seosed mutgiloa omaniku voi
tema nimel tegutseva kolmanda isikuga.
See sisaldab ka ndustamisteenuse ja
tehnilise konsultatsiooni pakkumist
kdnealus(t)e too(de)te kohta.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a— 18ige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 b. Tuleb korraldada
teavituskampaaniaid, mille eesmark on
tosta Uldsuse ja Uksikisikute teadlikkust
voltsitud ravimite ohtudest. Selliseid
teavituskampaaniaid vdivad korraldada
riikide padevad asutused koostods
ravimitoostuse, tervishoiutootajate ja
patsientide organisatsioonidega.

Selgitus

Inimeste tervise parema kaitse eesmargil voivad osutuda vaga kasulikuks (eriti patsientidele)
riigi ametiasutuste algatatud teabekampaaniad voltsitud ravimite ohtude kohta. Et tGsta
kbnealuste infokampaaniate kvaliteeti ning tagada, et nad jéuavad patsientideni tulemuslikult,
peaksid riigi ametiasutused votma arvesse ravimitéostuse, tervishoiutddtajate ja patsientide
organisatsioonide asjatundlikkust.
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Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Kéesolev jaotis ei hdlma jargmist: 2. Kéesolev jaotis ei hdlma jargmist:
a) inimeste tervist voi haigusi kasitlev a) faktilised andmed (sealhulgas
teave, tingimusel, et selles puudub isegi avaldused ja vaited, naiteks
kaudne viide ravimitele; meediaorganisatsioonidele kas vastusena

otsesele kiisimusele voi teabe levitamisena
konverentside voi Kirjalike valjaannete
kaudu, ning avaldused vdi aruanded
sidusriihmadele ja/vGi reguleerivatele
asutustele) ja vordlusmaterjalid, mis on
seotud ravimiga, naiteks pakendi
muutuste, ravimi Uldiste
ettevaatusabindude hulka kuuluvate
kdrvaltoime hoiatuste, kaubakataloogide
ja hinnakirjade ning hivitusega,
tingimusel et need ei ole moeldud
konkreetsete ravimite reklaamimiseks;

b) midgiloa omaniku poolt b) tervishoiutdttajatele edastatav
tervishoiutdotajatele edastatud teabematerjal, mis on mdeldud
teabematerjal, mis on ette nahtud kasutamiseks nende endi poolt.

patsientidele jagamiseks.

Selgitus

Jarjepidevuse ja sidususe tagamiseks ettepaneku eesmarkidega ning selleks, et valtida kindlalt
esitatava teabe muiugiedenduslikku iseloomu, peaksid punktides a ja b satestatu kuuluma
jaotise VIII alla.

Kdnealune muudatusettepanek on kooskdlas artikli 86 16ike 2 muudatusettepanekuga ning
selle eesmark on selgitada direktiivi reguleerimisala. Mutgiloa omanikel peaks olema
voimalik esitada teatavat teavet. Vaartpaberiturueeskirjad nduavad, et ettevotjad tagaksid
investorite taieliku teadlikkuse olulistest arengutest ning té6tajad tuleb hoida kursis ettevotte
arengutega. See tuleks satestada, et sellist teavet oleks voimalik asjakohaselt esitada.

Tuleks tagada, et tervishoiutdotajatele nende endi poolt kasutamiseks edastatav teave ei
kuuluks direktiivi reguleerimisalasse.
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Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — I6ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Kaesoleva direktiivi satted ei piira
teiste isikute voi Uhenduste, eeskétt
ajakirjanduse voi patsientide ja
patsientide Uhenduste 6igust valjendada
oma seisukohti ainult retsepti alusel
valjastatavate ravimite kohta, tingimusel
et nad tegutsevad s6ltumatult ja mitte
otseselt vdi kaudselt ravimi mutgiloa
omaniku nimel, juhendamisel vdi huvides.

Selgitus

Kohtupraktika hiljutist arengut silmas pidades on vaja rohutada, et kéesoleva direktiivi satted
ei mojuta teiste isikute vdi Uhenduste, eeskatt ajakirjanduse vGi patsiendirihmade digust
valjendada oma seisukohti retsepti alusel valjastatavate ravimite kohta, tingimusel et nad ei
tegutse ravimiettevGtete huvides voi nimel.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Mutigiloa omanik vdib retsepti alusel 1. Mutgiloa omanik teeb retsepti alusel
valjastatavate ravimite kohta anda valjastatavate ravimite kohta tldsusele vdi
uldsusele voi uksikisikutele ainult jargmist uksikisikutele kattesaadavaks ainult
liiki teavet: jargmist liiki teavet:

a) kdige viimane ravimi omaduste
kokkuvdte, mille on heaks kiitnud
padevad asutused mutgiloa andmise ja
mudgiloa pikendamise kaigus;

b) kbige viimane margistus ja pakendi
infoleht, mille on heaks kiitnud padevad
asutused mugiloa andmise véi muudgiloa
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a) padeva ametiasutuse poolt heaks
kiidetud ravimi omaduste kokkuvdte,
markeering ja infoleht ning padeva
asutuse koostatud hindamisaruande
Uldsusele kattesaadav versioon;

b) teave, mis ei lahe kaugemale ravimi
omaduste kokkuvottes, markeeringus ja
pakendi infolehel esitatud teabest ning
padeva asutuse koostatud
hindamisaruande tldsusele kattesaadav
versioon;

c) teave ravimi keskkonnamdjude kohta,
faktilised andmed ja vdrdlusmaterjalid,
mis on seotud naiteks pakendi muutuste
vOi kdrvaltoime hoiatustega;

RR\835841ET.doc

muutmise kaigus; ning

c) kdige viimane uldsusele kattesaadav
hindamisaruande versioon, mille padev
asutus on koostanud muugiloa andmise ja
mutgiloa ajakohastamise kaigus.

Teave esitatakse vormingus, mis tagab
padevate asutuste koostatud ametlikult
heaks kiidetud teabe usaldusvaarsuse. See
teave tehakse kéattesaadavaks nii
elektroonilisel kui ka trikitud kujul ning
pimedatele ja vaegnéagijatele sobivas
vormis.

2. Muugiloa omanik voib retsepti alusel
valjastatavate ravimite kohta Uldsusele voi
uksikisikutele kattesaadavaks teha ainult
jargmist liiki teavet:

a) teave ravimi keskkonnamdju kohta
lisaks artikli 54 punkti j kohasele teabele
ravimite kdrvaldamise ja
kogumissusteemide kohta, mis tehakse
kattesaadavaks kédesoleva artikli 16ike 1
kohaselt;

b) teave hindade kohta;
c) teave pakendi muutuste kohta;

d) kdrvaltoime hoiatused lisaks artikli 59
IGike 1 punkti e kohasele teabele, mis
tehakse kattesaadavaks kéaesoleva artikli
I16ike 1 kohaselt;

e) ravimi kasutamise juhised lisaks artikli
59 16ike 1 punkti d kohasele teabele, mis
tehakse kattesaadavaks kaesoleva artikli
I6ike 1 kohaselt. Seda teavet voib
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d) ravimiga seotud teave ravisse mitte
sekkuvate teadusuuringute voi kaasnevate
ennetus- ja ravimeetmete kohta voi
ennetatavast voi ravitavast haigusjuhust
lahtuv ravimiinfo.

vajadusel tdiendada tehnilist laadi
liilkumatute voi litkuvate kujutistega, mille
abil naidatakse, kuidas ravimit digesti
kasutada;

f) asjaomase ravimi farmaatsiauuringud
ja eelkliinilised uuringud ja kliinilised
uuringud, mis sisalduvad I6ikes 1
osutatud hindamisaruande tldsusele
kattesaadavas versioonis;

g) artikli 100c punkti ¢ kohane kokkuvdte
korduvalt esitatud teabenduetest ja
vastustest neile.

Punktide a—g kohane teave tehakse
kattesaadavaks nii elektroonilisel kui ka
trakitud kujul ning pimedatele ja
vaegnagijatele sobivas vormis.

Punktide a—g kohase teabe kiidab heaks
padev asutus vdi Uhenduse mutgiloa
puhul Ravimiamet, enne kui see tehakse
kattesaadavaks kéesolevas artikli
ettendhtud kasutamiseks.

Selgitus

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

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

Komisjoni ettepanek

Miudgiloa omanikul ei ole lubatud edastada
uldsusele voi uksikisikutele teavet retsepti
alusel véljastatavate lubatud ravimite kohta
televisiooni vdi raadio vahendusel. Teavet
on lubatud esitada ainult jargmiste kanalite
kaudu:

PE439.410v03-00

Muudatusettepanek

Midgiloa omanikul ei ole lubatud teha
retsepti alusel valjastatavaid lubatud
ravimeid késitlevat teavet ldsusele voi
uksikisikutele kattesaadavaks televisiooni
vOi raadio vOi ajalehtede, ajakirjade ja
teiste taoliste valjaannete vahendusel.
Teavet on lubatud esitada ainult jargmiste
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kanalite kaudu:

a) litkmesriigi poolt kindlaks m&aratud
tervisealane trikis, valja arvatud
uldsusele ja tksikisikutele jagamiseks
suunatud omaalgatuslik teabematerjal;

b) ravimite veebilehed, valja arvatud b) artikli 100h kohaselt registreeritud ja

uldsusele ja uksikisikutele jagamiseks hallatavad ravimite veebilehed, valja

suunatud omaalgatuslik teabematerjal, arvatud uldsusele ja uksikisikutele
jagamiseks suunatud omaalgatuslik
teabematerjal;

c) kirjalikud vastused tksikisikute esitatud c) vastused tksikisikute esitatud

teabeparingutele. konkreetsetele teabepéaringutele ravimi
kohta;

c a) trikimaterjalid ravimi kohta, mille on
koostanud mutgiloa omanik artikli 200b
kohaselt Uksikisiku konkreetsel taotlusel.

Selgitus
Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — I6ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Midgiloa omaniku poolt retsepti alusel 1. Miugiloa omaniku poolt retsepti alusel
valjastatavate lubatud ravimite kohta kattesaadavaks tehtud lubatud ravimite
uldsusele vGi uksikisikutele antava teabe kohta tldsusele voi tksikisikutele antava
sisu ja vorm peavad vastama jargmistele teabe sisu ja vorm peavad vastama
tingimustele: jargmistele tingimustele:
Selgitus

Mudgiloa omanik ei tohiks teavet jagada, kuna see vdib jatta mulje temast kui aktiivsest
uldsusele teabe pakkujast (pealesunnitud teave). Mutgiloa omanik vdib siiski teha teabe
uldsusele kattesaadavaks: Gldsus peab sellist teavet ise olema ennetavalt taotlenud (taotletud
teave).

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5
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Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100d — 18ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) vastama patsientide Uldistele b) olema patsientidele suunatud, et
vajadustele ja ootustele; paremini vastata patsientide vajadustele;
Selgitus

Umbers@nastamine kajastaks paremini tiht selle ettepaneku pdhieesmarkidest — 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 — 18ige 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
f) olema tldsusele ja Uksikisikutele f) olema tldsusele ja tksikisikutele
arusaadav; arusaadav ning selgelt loetav, pidades

eelkdige silmas eakaid inimesi;

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a. Komisjon esitab ...* Euroopa
Parlamendile ja ndukogule
hindamisaruande tooteomaduste
kokkuvdtte ja pakendi infolehega seotud
praeguste puudujadkide kohta ja nende
parandamise vahendite kohta, et paremini
rahuldada patsientide ja
tervishoiutd6tajate vajadusi. Komisjon
esitab vajaduse korral aruande pdhjal ja
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parast asjaomaste sidusriihmadega
konsulteerimist ettepanekud kdnealuste
dokumentide loetavuse, kujunduse ja sisu
parandamiseks.

* Euroopa Liidu Teataja: sisestada
direktiivi jdustumise kuupéaevast 24 kuud
hilisem kuupéev.

Selgitus

Ravimiohutuse jarelevalve direktiiviga vastavusse viimine.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) selgitust, et esitatud teabe eesmark on b) selgitust, et esitatud teabe eesmark on
informatiivne ning see ei asenda informatiivne ning see ei asenda
patsiendile vajadust poérduda arsti patsiendile vajadust podrduda arsti
vastuvGtule, ning et patsient peab selgituste vastuvGtule, ning et patsient peab selgituste
saamiseks kiuisima ndu tervishoiutdotajalt; vOi tdiendava teabe saamiseks kiisima ndu

tervishoiutdotajalt;

Selgitus

Toomaks selgituses paremini vélja, et tdiendava teabe saamiseks peab patsient poorduma
tervishoiutdotaja poole. Tervishoiutdotaja 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 — I6ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
c) selgitust, et teabe esitaja on ravimi c) selgitust, et teabe avaldaja vdi selle eest
mudgiloa omanik; vastutav on ravimi maugiloa omanik, kelle

nimi on ara toodud;
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Selgitus

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

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d - 18ige 2 — punkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
d) mitgiloa omaniku posti- voi d) mutgiloa omaniku posti- voi
meiliaadressi, et Uiksikisikud saaksid meiliaadressi, et Uksikisikud saaksid
edastada oma kommentaare; edastada oma kommentaare vdi nduda

tapsemat teavet. Uksikisikute edastatud
kommentaarid ja mudgiloa omanike
vastused tuleb nduetekohaselt
registreerida ning neid tuleb kontrollida.

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 — 18ige 2 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

d a) siseriiklike padevate asutuste posti-
vOi meiliaadressi, et Uksikisikud saaksid
edastada oma kommentaare;
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Selgitus

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

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 2 — punkt d b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

d b) olemasoleva infolehe teksti voi viidet
sellele, kust selle teksti vaib leida.
Mudgiloa omanike kontrolli all olevate
veebilehtede puhul, mis on suunatud
konkreetselt Gihe vOi rohkema liikmesriigi
kodanikele, peavad need sisaldama
kdnealuse ravimi omaduste kokkuvotet ja
infolehte nende liikmesriikide ametlikes
keeltes, kus ravimite kasutamine on
lubatud, kui teave ravimite kohta on
esitatud nendes keeltes.

Selgitus

On oluline, et lugejal oleks vdimalik saada katte olemasoleva infolehe tekst. Nouet
veebilehtede kohta on asjakohasem kasitleda kaesolevas I8ikes kui liikmesriikide
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

d c) selgitus, et tksikisikud on oodatud
teatama ravimite kdigist oletatavatest
kdrvalndhtudest oma arstile,
farmatseudile, tervishoiutdttajale voi
siseriiklikule padevale asutusele ning
milles on toodud siseriikliku padeva
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asutuse nimi, internetiaadress,
postiaadress ja/voi telefoninumber.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d- 18ige 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) ravimite vordlust; a) ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tbhususe
vordlus, kui neid levitavad ravimi
muugiloa omanikud, valja arvatud juhul
kui selline vordlus:

— sisaldub ametlikult kinnitatud
dokumendis, nt ravimi omaduste
kokkuvottes;

— pdhineb asjaomaste riiklike asutuste voi
Euroopa Ravimiameti avaldatud
vordlevatel teaduslikel uuringutel;

—sisaldub Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EU) nr 726/2004
artiklis 13 osutatud Euroopa riiklike
hindamisaruannete kokkuvdttes, kus
loetletakse muud kéattesaadavad
terapeutilised valikud ja teave selle kohta,
kas uus ravim on terapeutilise vaartusega.

Selgitus

Mane ravimi omaduste kokkuvdttes ja infolehel on vérdlus olemas. Olemasolevate vordluste
valjajatmine téhendaks tegelikult seda, et ravimi mutgiloa omanike antav teave ei ole taielik.
Samuti vdib see tekitada eelarvamusi ravimi heakskiidu suhtes. S6ltumatute riiklike asutuste
ja Euroopa Ravimiameti vordlevaid teaduslikke uuringuid erinevate ravimite kvaliteedi,
ohutuse ja tdhususe suhtes ei tohiks takistada, sest need vdivad olla vaartuslikuks tarbijainfo
allikaks.

PE439.410v03-00 32/114 RR\835841ET.doc



Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 3 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a a) ravimi tarbimise ajendamine voi
edendamine;

Selgitus

Teabe ja reklaami vahelist erinevust tuleks veelgi réhutada. Kuigi direktiivi artiklis 86 on
satestatud reklaami maaratlus ja artikli 88 16ikes 1 keelatud retsepti alusel véljastatavate
ravimite reklaam, tuleks selguse huvides réhutada, et retsepti alusel valjastatavate ravimite
kohta ei tohiks reklaami edastada.

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 3 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

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

Selgitus

Padevatelt asutustelt miigiloa saanud kolmandatest osapooltest ravimiettevdtete
vaarinformatsiooni kampaaniad tuleb igal juhul keelustada. Seda keeldu tuleks laiendada
meditsiinitootajatele levitatavale reklaamile ja teabele. Farmaatsiasektori uuringu esialgses
aruandes on originaalravimite tootjate vaarinformatsiooni kampaaniad geneeriliste ravimite
kohta, naiteks Uldsusele suunatud kampaaniad, tuvastatud tihe aeglustava strateegiana.
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Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100d — 18ige 4

Komisjoni ettepanek

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

Kdnealused meetmed, mille eesmark on
muuta kaesoleva direktiivi vdhemolulisi
satteid seda taiendades, voetakse vastu
vastavalt artikli 121 I6ikes 2a osutatud
kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Muudatusettepanek

4. Uldsusele ja tiksikisikutele
kattesaadavaks tehtava teabe kvaliteedi
tagamiseks votab komisjon delegeeritud
digusaktide abil vastavalt artikli 100k b ja
artiklites 100k c ja 100k d satestatud
tingimustele vajalikud meetmed I8igete 1,
2 ja 3 kohaldamiseks.

Selgitus

Komiteemenetlus tuleb viia kooskdlla delegeeritud Gigusaktide stisteemiga, 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 — I6ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et ravimi
mutgiloa omaniku veebilehel oleks
asjakohase retsepti alusel véljastatava
ravimi omaduste kokkuvdte ja infoleht
avaldatud nende liikmesriikide ametlikus
keeles, kus ravimite kasutamine on
lubatud.
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Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et ravimi
mutgiloa omaniku veebilehel oleks nende
turustatava asjakohase retsepti alusel
véljastatava ravimi kohta padevate
asutuste heaks kiidetud viimane
uuendatud versioon ravimi omaduste
kokkuvdttest ja infolehest nende
liilkmesriikide ametlikus keeles, kus
ravimite kasutamine on lubatud.
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Selgitus

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

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100e — I6ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a. Litkmesriigid tagavad, et koigil
mutgiloa omanike veebilehtedel, kus
osutatakse asjakohase retsepti alusel
valjastatavale ravimile, on link Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr
726/2004 artikli 57 16ike 1 punktis | ja
artikli 57 16ikes 2 osutatud thenduse
andmebaasi veebilehele ja direktiivi
2001/83/EU artiklis 106 ja Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU)
artiklis 26 osutatud liikmesriigi voi
thenduse ravimiohutust ké&sitlevale
veebiportaalile.

Selgitus

Link EudraPharmi andmebaasile tdstaks teadlikkust sellest kasulikust, laialdase
funktsionaalsuse ja otsinguvGimalustega patsiendi infoallikast. Link liikmesriigi ja thenduse
ravimiohutust kéasitlevatele veebiportaalidele v8imaldab patsientidele juurdepaasu lisateabele
ravimi ohutuse kohta.

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100e — 18ige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 b. Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maéaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 13
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osutatud Euroopa riiklike
hindamisaruannete kokkuvottes antakse
hiperlingid Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/20/EU artiklis 11
satestatud Kliiniliste uuringute
andmebaasi (edaspidi ,, EudraCT
andmebaas”) vastavatele uuringutele.

Selgitus

Selline link EudraCT andmebaasile muudab juurdepa&su uuringute teaduslikele tulemustele
lihtsamaks. Uuringute teaduslikud tulemused on usaldusvaarse teabe véljaarendamiseks ja

maoistmiseks uliolulised.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100e — I16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et tksikisikud
saavad esitada retsepti alusel véaljastatava
ravimi midgiloa omanikule teabeparingu
uhenduse mis tahes ametlikus keeles, kui
see on ka ravimi kasutamist lubava
litkmesriigi ametlik keel. Vastus peab
olema teabeparinguga samas keeles.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et tksikisikud
saavad esitada retsepti alusel véaljastatava
ravimi miugiloa omanikule teabeparingu
uhenduse mis tahes ametlikus keeles, kui
see on ka ravimi kasutamist lubava
litkmesriigi ametlik keel. Vastus peab
olema teabeparinguga samas keeles.
Vastuseid tuleb riiklike padevate asutuste
kontrollidele kattesaadaval hoida.

Selgitus

Muugiloa omanik peab vastuseid kattesaadaval hoidma, et vdoimaldada riiklikel padevatel

asutustel neid hélpsasti kontrollida.

PE439.410v03-00
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Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100f — 18ige 2 — 181k 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Komisjon kohandab kaesolevat 18iget Tehnika arenguga arvestamise eesmargil
vottes arvesse tehnika arengut. Kdnealune voib komisjon votta vastu delegeeritud
meede, mille eesmark on muuta kéesoleva Oigusaktide abil vastavalt artikli 100k b ja
direktiivi vahemolulisi satteid, voetakse artiklites 100k c ja 100k d satestatud
vastu vastavalt artikli 121 I6ikes 2a tingimustele vajalikud meetmed k&esoleva
osutatud kontrolliga I6ike kohaldamiseks.

regulatiivmenetlusele.

Selgitus

Komiteemenetlus tuleb viia kooskdlla delegeeritud Gigusaktide stisteemiga, 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 — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Kehtestatakse Uhtlustatud kord,
millega maaratakse kindlaks alused
interneti veebilehtedel ja teabeallikates
antava teabe reguleerimiseks selliselt, et
tagatakse esitatava teabe usaldusvaarsus
ja vastavus ravimi mutgiloa ja
registreerimisega seotud teabele, millega
antakse tarbijatele tagatis, et allikas voi
asjaomane teave on tapne ning faktidele
tuginev. Loa saanud veebilehtede suhtes
kohaldatakse sertifitseerimis- voi
kvalifitseerimissiisteemi. Lisaks
koostatakse nimekiri veebilehtedest ja
interneti teabeallikatest, mis on saanud
loa kaesoleva direktiivi rakendusalasse
kuuluva teabe edastamiseks. Nimekiri on
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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. Liikmesriigid loovad piisavad ja
tdhusad jarelevalvemeetodid, et valtida
sellise teabe vaarkasutamist, mida
mutgiloa omanik edastab tldsusele ja
Uksikisikutele retsepti alusel valjastatavate
lubatud ravimite kohta.

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100 g — 16ige 1 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek

Meetoditega vdib olla lubatud ise- ja
koosreguleerivatel organitel ravimiinfot
vabatahtlikult kontrollida voi selliste
organite poole po6rduda, kui lisaks
liilkmesriikide kohtu- voi
haldusmenetlustele on vdimalik klisimuse
menetlemine sellistes organites.

PE439.410v03-00 38/114

ajakohastatud ning tarbijatele
kattesaadav.

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad teabe
vaarkasutamisest hoidumise,
kindlustades, et ainult milgiloa omanik
varustab dldsust ja Uksikisikuid teabega ja
ainult sellise teabega, mille padevad
asutused on retsepti alusel véljastatavate
lubatud ravimite kohta heaks kiitnud ja
viisil, mis tldsusele ja Uksikisikutele teabe
kattesaadavaks tegemiseks on heaks
kiidetud. Erandina vdivad liikmesriigid
jatkata enne 31.12.2008 rakendatud
kontrollmehhanismide kasutamist.
Komisjon kontrollib ja kinnitab need
susteemid.

Muudatusettepanek

valja jaetud
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Selgitus

Paljude litkmesriikide seisukohaks on, et teabe vabatahtliku kontrolli stisteem iseregulatsiooni
vOi kaasregulatsiooni organite poolt on liiga ndrk. Sellest hoolimata rakendavad mdned
liikmesriigid iseregulatsiooni susteeme. Iseregulatsiooni stisteemide efektiivsus ja
rakendatavus sdltub tugevalt Ghiskonna kultuurilisest ja kohtulikust kontseptsioonist ja
seeparast ei peaks olema kdikide litkmesriikide jaoks reguleeritud.

Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100g — 16ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Parast lilkmesriikidega konsulteerimist 2. Parast lilkmesriikidega, patsientide
koostab komisjon k&esoleva jaotise kohast Uhenduste ja tervishoiutdotajatega
teavet késitlevad suunised, mis sisaldavad konsulteerimist koostab komisjon
mutgiloa omanikele suunatud kdesoleva jaotise kohast teavet kasitlevad
toimimisjuhendit teabe avaldamiseks suunised, mis sisaldavad mulgiloa
uldsusele ja uksikisikutele retsepti alusel omanikele suunatud toimimisjuhendit teabe
valjastatavate lubatud ravimite kohta. avaldamiseks tldsusele ja tksikisikutele
Komisjon peab kdnealused suunised retsepti alusel véljastatavate lubatud
koostama kaesoleva direktiivi joustumisel ravimite kohta. Suunistes kehtestatakse
ja ajakohastama neid korrapéraselt, vottes satted, mis tagavad, et tldsusel on
arvesse omandatud kogemusi. voimalik esitada padevatele asutustele

kaebusi eksitavate tavade kohta teabe
kattesaadavaks tegemisel. Komisjon peab
kdnealused suunised koostama kédesoleva
direktiivi jdustumisel ja ajakohastama neid
korrapéraselt, vottes arvesse omandatud
kogemusi.

Selgitus

Kuna teave on suunatud patsientidele, tuleb suuniste koostamise protsessi kaasata patsientide
uhendused. Tervishoiutdotajate seisukoht on samuti &armiselt oluline, sest nad on ja peaksid
jadma patsientidele retseptiravimite kohta antava teabe peamiseks allikaks.

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5
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Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100h — 16ige 1 — 161k 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et mutgiloa
omanik, kes kasutab geograafilist
tippdomeeni, registreerib ravimiinfot
sisaldavad veebilehed asjaomase riigi
padevas ametiasutuses enne teabe
avaldamist tldsusele. Kui veebilehe puhul
ei kasutata geograafilist tippdomeeni, vGib
muugiloa omanik valida ise litkmesriigi,
kus ta veebilehe registreerib.

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et mutgiloa
omanik registreerib enda kontrollitavad
veebilehed, mis on suunatud konkreetselt
uhe voi mitme liikmesriigi kodanikele ja
sisaldavad teavet kaesolevas jaotises
kasitletud retsepti alusel valjastatavate
ravimite kohta, enne teabe avaldamist
uldsusele. Kui veebilehe puhul ei kasutata
geograafilist tippdomeeni, vBib miitgiloa
omanik valida ise liitkmesriigi, kus ta
veebilehe registreerib. Teave peab vastama
selles direktiivis satestatud nduetele ning
olema kooskdlas ravimi
registreerimistoimikuga.

Selgitus

Vajaliku selgitusena katab see direktiiv ainult veebilehti, mis on milgiloa omaniku kontrolli
all ja suunatud ELi kodanikele. See ei kata veebilehti, mis on suunatud valjapoole ELi, vdi
neid, mis on suunatud Glemaailmsele kuulajaskonnale, hoolimata sellest, kas teave genereeriti
vOi server asus valjaspool ELi. Samuti ei kata see ettevotete lehekilgi, mis sisaldavad
ettevotte teavet, k.a toote miiginumbreid ja muud toodetega seotud arilist teavet.

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100h — I6ige 1 — 18ik 2

Komisjoni ettepanek

Pdrast veebilehe registreerimist voib
mutgiloa omanik avaldada sellel olevat
ravimiinfot teistel veebilehtedel kogu
Uhenduse piires, eeldusel, et veebilehtede
sisu on identne.

PE439.410v03-00

Muudatusettepanek

Parast veebilehe registreerimist voib
mutgiloa omanik avaldada sellel olevat
ravimiinfot teistel, mutgiloa omaniku
poolt vastavuses esimese 18igu satetega
registreeritud veebilehtedel kogu Ghenduse
piires, eeldusel, et veebilehtede sisu on
identne. Sellistel veebilehtedel peab
muugiloa omanik olema selgelt
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tuvastatav.

Selgitus
Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 18ige 1 — 18ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Parast veebilehe registreerimist on kdik
retseptiravimitega seotud sisulised
muudatused allutatavad jarelevalvele
vastavalt I6ikele 3. 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 nduda, et véltida
ebavajalikku burokraatiat.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 18ige 2 — teine 16ik

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Loike 1 kohaselt registreeritud veebilehed LOike 1 kohaselt registreeritud veebilehed
ei vGimalda tuvastada veebilehte ei vGimalda tuvastada veebilehte
kilastavaid Uksikisikuid ega edastada kilastavaid tksikisikuid ilma nende
uldsusele ja uksikisikutele aktiivselt selgesBnalise eelneva ndusolekuta ega
soovimatut teavet. Veebilehed ei ole edastada tldsusele ja tksikisikutele
seotud internetitelevisiooniga. soovimatut sisu. Veebilehtedel vdib esitada

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

Selgitus

(i) Veebilehe kujundusest soltuvalt vaib lehte korraparaselt kiilastavatel patsientidel tekkida
soov ennast registreerida vOi tuvastada, et padseda juurde varem otsitud teabele voi padseda
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teabele juurde kiiremini; seda vdiks siiski teha ainult nende selgesdnalisel eelneval
ndusolekul. (i) Teatavate ravimite (nt inhalaatorid) puhul aitavad teistsugune teave ja
vahendid, naiteks lthifilm, tutvustada ravimi nduetekohast kasutamist.

Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 18ige 2 — 18ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Registreeritud veebisaitide iga lehe
tlemises osas tuleb esitada teade, millega
teavitatakse uldsust, et veebilehel esitatud
teabe on koostanud margitud madgiloa
omanik. Selles teatises sisaldub ka viit
EudraPharmi ravimite andmebaasi.

Selgitus

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

Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — I6ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Liitkmesriigid, kus veebilehed on 3. Liikmesriigid, kus veebilehed on
registreeritud, vastutavad kdnealuste registreeritud, vastutavad kdnealustel
veebilehtede sisu jarelevalve korraldamise veebilehtedel retsepti alusel valjastatavate
eest. ravimitega seotud sisu avaldamise

jarelevalve korraldamise eest.
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Selgitus

Té&psus on tahtis, 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 — 18ige 4 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
a) kui litkmesriigil on pdhjust kahelda a) kui litkmesriigil on pdhjust kahelda
korratava teabe tolke Gigsuses, voib ta korratava teabe tdlke Gigsuses, vOib ta
taotleda, et mugiloa omanik esitaks teise taotleda, et miiugiloa omanik esitaks teise
litkmesriigi padevas ametiasutuses litkmesriigi padevas ametiasutuses
registreeritud veebilehel avaldatud teabe registreeritud veebilehel avaldatud asutuse
kinnitatud tolke. poolt heakskiidetud teabe kinnitatud tdlke.

Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 18ige 4 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) kui liitkmesriigil on p&hjust kahelda, et b) kui liitkmesriigil on pdhjust kahelda, et
teise lilkmesriigi pddevas ametiasutuses teise lilkmesriigi pddevas ametiasutuses
registreeritud veebilehel avaldatud teave ei registreeritud veebilehel kattesaadavaks
vasta kdesoleva jaotise nGuetele, teatab ta tehtud asutuse poolt heakskiidetud teave
sellele litkmesriigile oma kahtluste ei vasta k&esoleva jaotise nduetele, teatab
pdhjused. Asjaomased liikmesriigid ta sellele liikmesriigile oma kahtluste
annavad endast parima, et saavutada pdhjused. Asjaomased liikmesriigid
vOetavate meetmete suhtes kokkulepe. Kui annavad endast parima, et saavutada
kahe kuu jooksul kokkuleppeni ei jouta, vOetavate meetmete suhtes kokkulepe. Kui
tuleb juhtumist teatada otsuse 75/320/EMU kahe kuu jooksul kokkuleppeni ei jouta,
kohaselt loodud ravimikomiteele. tuleb juhtumist teatada otsuse 75/320/EMU
Vajalikud meetmed saab votta alles pérast kohaselt loodud ravimikomiteele.
kdnealuse komitee arvamuse avaldamist. Vajalikud meetmed saab votta alles pérast
Liitkmesriigid votavad ravimikomitee kdnealuse komitee arvamuse avaldamist.
arvamust arvesse ja teatavad komiteele, Liikmesriigid vGtavad ravimikomitee
kuidas nad on komitee arvamuse arvesse arvamust arvesse ja teatavad komiteele,
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vOtnud.

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100h — 18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Litkmesriigid lubavad milgiloa
omanikul, kes on oma veebilehe I6igete 1
4 kohaselt registreerinud, lisada
veebilehele mérkuse veebilehe
registreerimise ja jarelevalve
korraldamise kohta vastavalt kdesolevale
direktiivile. Markuses peab olema
nimetatud riigi padev ametiasutus, kes
vastutab veebilehe jarelevalve eest. Lisaks
peab seal olema tépsustatud asjaolu, et
veebilehe jarelevalve ei tdéhenda
ilmtingimata, et veebilehel avaldatud kogu
teave on eelnevalt kontrollitud.

kuidas nad on komitee arvamuse arvesse
votnud.

Muudatusettepanek

5. Litkmesriigid nduavad magiloa
omanikult, kes on oma veebilehe I6igete
1-4 kohaselt registreerinud, iga veebilehe
lehekilje Glaosasse sellise teate lisamist,
mis teavitab Uldsust sellest, et seal
sisalduv teave on vélja arendatud
mutgiloa omaniku poolt ja on seeparast
allutatud jarelevalvele, et valtida
retseptiravimite reklaamimist. Markuses
peavad olema selgelt nimetatud riigi padev
ametiasutus, kes vastutab veebilehe
jarelevalve eest, ja veebilehe eest vastutav
muugiloa omanik. Lisaks peab seal olema
tapsustatud asjaolu, et veebilehe
jarelevalve ei tdhenda ilmtingimata, et
veebilehel avaldatud kogu teave on
eelnevalt kontrollitud, ja sisaldama viita
EudraPharmi andmebaasi tapsustusega,
et kinnitatud informatsioon on sealt
kattesaadav.

Selgitus

Asjaolu, et veebileht on registreeritud ja kuulub vastavalt direktiivile jarelevalve alla, ei paku
tarbijatele lisavaartusi, kuid seda on vdimalik vaarkasutada. Tahtis on, et tarbijad oleksid
selgesonaliselt teavitatud sellest, et veebileht kuulub ,,jdrelevalve alla, et viltida
retseptiravimite reklaamimist”, sest iildsus ei ole eriti teadlik individuaalsete huvide mdistest.
Viit EudraPharmi andmebaasile tagab, et kasutajatel on otsene ja kerge ligipaas vordlevale
teabele retseptiravimite kohta mittekaubanduslikust allikast.

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100i — 18ige 1 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Liikmesriigid peavad vdoimaldama ravimi
kohta mittevastavuses teabe levitamise
eest vastutava mutgiloa omaniku nime
avaldamist.

Selgitus

See on efektiivne ja hoiatav meede, mis panustaks digusaktidega kooskdla tagamisse.

Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100i — 18ige 1 — 16ik 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Karistuste maar maaratakse kindlaks
Ulhenduse tasandil.

Selgitus

Karistuste maara kindlaksmaaramist ei tohiks jatta liikmesriikidele. Karistuste méaara
uhenduse tasandil kindlaksmaaramine tagab suurema digusliku selguse ja selle, et karistustel
on rikkumiste korral selge hoiatav mdju.

Muudatusettepanek 69
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100i — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Liikmesriigid peavad tagama, et
mudgiloa omanikke esindataks ja
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kuulataks ara kdikide juhtumite puhul,
kui neid sttidistatakse antud jaos
Kirjeldatud satetele mittevastavuses.
Muugiloa omanikel peab olema digus
kaevata iga otsus edasi kohtulikule vdi
muule organile. Edasikaebamise
protseduuri jooksul peatatakse teabe
levitamine kuni vastupidise otsuse
vastuvGtmiseni vastutava organi poolt.

Selgitus

Ké&esolev muudatusettepanek soovib tagada protsessi suuremat efektiivsust ja labipaistvust.
Mudgiloa omanikele peaks antama digus kaitsta ennast juhul, kui nad leiavad, et
mittevastavuse sitdistused on péhjendamatud. Et kaitsta tldsust teabe eest, mis v6ib olla
vastuolus kdesoleva jao satetega, on vajalik, et levitamine peatataks kohe parast padeva
asutuse otsust. Teavet vdib uuesti levitama hakata, kui mutgiloa omaniku edasikaebuse

anallilsi 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

a) hoiab ravimiinfo jéarelevalve eest
vastutavate asutuste vdi organite jaoks
kéattesaadaval kogu kaesoleva jaotise
kohaselt avaldatud teabe naidised ning
aruande teabe avaldamise mahu ja nende
isikute kohta, kellele teave on suunatud,
ning levitamismeetodi ja esimese
levitamise kuupéaeva;

Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5

PE439.410v03-00

Muudatusettepanek

a) hoiab ravimiinfo jéarelevalve eest
vastutavate padevate asutuste voi organite
jaoks, mis on teabe eelnevalt heaks
kiitnud, kattesaadaval kogu kéesoleva
jaotise kohaselt kattesaadavaks tehtud
teabe néidised ning aruande teabe
satestatud mahu ja nende isikute kohta,
kellele teave on suunatud, ning
satestamismeetodi ja esimese satestamise
kuupéeva;
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Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100j — punkt ¢

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
¢) annab ravimiinfo jarelevalve eest ¢) vdimaldab ravimiinfo jarelevalve eest
vastutavatele asutustele ja organitele nende vastutavatele asutustele ja organitele nende
kohustuste taitmiseks vajalikku teavet ja kohustuste taitmiseks vajalikku teavet,
abi, finantsressursse ja abi,
Selgitus

Padevatele asutustele peaks antama sobilikud finantsressursid nende tlesannete taitmiseks.

Muudatusettepanek 72

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100j — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

¢ a) luua kaebuste kasitlemisststeemid ja
efektiivsed olukorra parandamise
mehhanismid, mis tegelevad tarbijate
kaebustega, ja tagada ohvritele Giglane
kompenseerimine.

Selgitus

Eksitav teave retseptiravimite kohta vBib omada thiskonna tervisele tdsiseid tagajargi.
Vajalik on lisada kaebuste ja parandussiisteem, et kaitsta tarbijaid ja pakkuda neile to6riistu
nende Giguste taideviimiseks ja kompensatsiooni taotlemiseks eksitava teabe juhtudel.

Muudatusettepanek 73
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100k
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Komisjoni ettepanek

Teabe suhtes artikli 14 16ikes 1 osutatud
homd@opaatiliste ravimite kohta, mis on
liigitatud retsepti alusel véaljastatavateks
ravimiteks, kohaldatakse ké&esoleva 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 18ikes 1 osutatud
homd@opaatiliste ravimite kohta, mis on
liigitatud retsepti alusel véaljastatavateks
ravimiteks, kohaldatakse k&esoleva jaotise
satteid. Samuti kohaldatakse kéesoleva
jaotise satteid teabe suhtes ravimtaimedel
pdhinevate ravimite vdi iga muu koostise
vOi ravieesmargiga ravimite kohta, mis on
liigitatud retsepti alusel valjastatavateks
ravimiteks.

Muudatusettepanek

Artikkel 100k a

Konsulteerimine sdltumatute patsientide
Uhenduste ning tervise- ja
tarbijaorganisatsioonidega

Kéesoleva direktiivi rakendamise ja selle
litkmesriikides kohaldamise kisimustes
konsulteerib komisjon sdltumatute
patsientide Uhenduste ning tervise- ja
tarbijaorganisatsioonidega.

Selgitus

Komisjon peaks konsulteerima patsientide Gihendustega, et patsientide haal kaesoleva
direktiivi rakendamise ja kohaldamisega seotud kusimustes kuuldavaks teha.
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Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 100k b
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Oigus vdtta vastu artikli 100d 16ikes 4
ja artikli 100f I6ikes 2 nimetatud
delegeeritud digusakte antakse
komisjonile viieks aastaks alates
k&esoleva direktiivi joustumisest.
Komisjon esitab aruande delegeeritud
padevuse kohta hiljemalt kuus kuud enne
viie aasta pikkuse perioodi 18ppemist.
Volituste delegeerimist uuendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks,
valja arvatud juhul, kui Euroopa
Parlament v6i ndukogu selle kooskdlas
artikliga 100k c tagasi votab.

2. Kohe kui komisjon on delegeeritud
Oigusakti vastu votnud, teeb ta selle samal
ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja
ndukogule.

3. Komisjonile antud Giguse suhtes votta
vastu delegeeritud digusakte kohaldatakse
artiklites 100k c ja 100k d satestatud
tingimusi.

Selgitus

Vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 290 tuleb direktiivis satestada
uksikasjalikud satted delegeerimisvolituste kohta.
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Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100k ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 100k c
Delegeerimise tagasivotmine

1. Euroopa Parlament voi ndukogu
voivad artikli 100d IGikes 4 ja artikli 100f
I6ikes 2 nimetatud volituste delegeerimise
tagasi votta.

2. Institutsioon, kes on algatanud
sisemenetluse, et otsustada, kas volituste
delegeerimine tuleks tagasi votta, ptitiab
sellest teavitada teist institutsiooni ja
komisjoni moistliku aja jooksul enne
I6pliku otsuse tegemist, viidates
delegeeritud volitustele, mille ta vdib
tagasi votta, ja vimalikele tagasivétmise
pdhjustele.

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

Selgitus

Vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklil
uksikasjalikud satted delegeerimisvolituste kohta.

Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100k d (uus)

Komisjoni ettepanek
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e 290 tuleb direktiivis satestada

Muudatusettepanek

Artikkel 100k d
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Delegeeritud digusaktide suhtes
vastuvaidete esitamine

1. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad
delegeeritud Gigusakti suhtes vastuvaiteid
esitada kolme kuu jooksul alates digusakti
teatavakstegemisest.

Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel
vOib seda tdhtaega pikendada tihe kuu
vorra.

2. Kui parast I6ikes 1 viidatud tahtaja
moddumist ei ole Euroopa Parlament ega
ndukogu delegeeritud digusakti suhtes
vastuvaiteid esitanud, avaldatakse see
Euroopa Liidu Teatajas ning digusakt
joustub selles satestatud kuupaeval.

Delegeeritud Gigusakti voib avaldada
Euroopa Liidu Teatajas ja see vdib
joustuda enne nimetatud téhtaja 16ppu,
kui nii Euroopa Parlament kui ka
ndukogu on komisjonile teatanud, et nad
ei kavatse vastuvaiteid esitada

3. Kui kas Euroopa Parlament vdi
ndukogu esitab delegeeritud digusakti
suhtes vastuvaiteid 16ikes 1 viidatud
ajavahemiku jooksul, digusakt ei joustu.
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli
296 kohaselt esitab delegeeritud digusakti
suhtes vastuvaiteid esitanud institutsioon
oma pdhjendused.

Selgitus

Vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 290 tuleb direktiivis satestada
uksikasjalikud satted delegeerimisvolituste kohta.

Muudatusettepanek 78
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100 |

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Hiljemalt [lisada asjakohane kuup&ev viis Hiljemalt [lisada asjakohane kuupé&ev viis
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aastat parast muutva direktiivi joustumist]
esitab komisjon aruande kaesoleva jaotise
kohaldamisel omandatud kogemuste kohta
ja hindab direktiivi labivaatamise vajadust.
Komisjon esitab kdnealuse aruande
Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 4a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100 I a(uus)

Komisjoni ettepanek

PE439.410v03-00

aastat parast muutva direktiivi joustumist]
esitab komisjon aruande k&esoleva jaotise
kohaldamisel omandatud kogemuste kohta
parast sbltumatute patsientide Uhenduste,
tervise- ja tarbijaorganisatsioonide ning
tervishoiuasutuste tootajatega
konsulteerimist ja hindab direktiivi
labivaatamise vajadust. Komisjon esitab
kdnealuse aruande Euroopa Parlamendile
ja ndukogule.

Muudatusettepanek
Artikkel 100 I a(uus)

Olenemata kaesoleva jaotise satetest
muugiloa omaniku kohta, tagavad
liilkmesriigid, et Uldsusele ja Uksikisikutele
on kattesaadav objektiivne ja erapooletu
teave

a) selle litkmesriigi territooriumil turule
lastud ravimite kohta. Selline teave
sisaldab, kuid ei piirdu sellega, kdige
viimast tooteomaduste kokkuvotet ning
margistust ja pakendi infolehte, mille on
heaks kiitnud padevad asutused madgiloa
andmise ja mudgiloa pikendamise kaigus,
ning kbige viimast padevate asutuste
koostatud ja Uldsusele kattesaadavat
hindamisaruande versiooni ja selle
ajakohastusi;

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

c) selliste haiguste ja hairete valtimise
kohta.

Selline teave tehakse kattesaadavaks nii
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elektroonilisel kui ka trikitud kujul ning
puudega inimestele kattesaadavas vormis.

Teave tehakse kattesaadavaks jargmiste
kanalite kaudu:

a) litkmesriigi voi liilkmesriigi maaratud
asutuse loodud temaatilised veebilehed,

mida kontrollib padev riigiasutus voi
padeva riigiasutuse madratud asutus;

b) Gldsusele kattesaadavaks tehtud
trukimaterjalid;

c) kirjalikud vastused Uksikisikute
esitatud teabenduetele.

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

Komisjon esitab ...* Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruande
k&esoleva artikli kohaldamisel tehtud
edusammude kohta.

* Euroopa Liidu Teataja: sisestada
kaesoleva direktiivi jdustumisest kolm
aastat hilisem kuupé&ev.

Selgitus
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SELETUSKIRI

Raportdor tervitab komisjoni ettepanekut patsientidele retsepti alusel véljastatavate ravimite
kohta antava teabe kohta (KOM(2008)0662-0663). Parlament ja patsientide Gihendused on
palunud sellise ettepaneku esitamist pikka aega, et oleks voimalik suurendada patsientide
teadlikkust ravimite kohta, mis neile vélja Kirjutatakse ja mida nad votavad.

Kvaliteetse teabe parem kéttesaadavus aitab kaasa patsientide tervishoiunditajatele avaldatava
mdju paranemisele, sest teadlikumad patsiendid jatkavad vajalikku ravi suurema tbenéosusega
ja saavad paremini aru nende ravi puudutavatest otsustest; seega annab ettepanek
lisandvaartust, kui see on asjakohaselt sénastatud ja rakendatud.

Seega ei saa ettepaneku ainukeseks eesmargiks olla Euroopa digusaktide Gihtlustamine, vaid
samuti tervise edendamine suurema terviseharituse kaudu. Ravimitédstusel on oluline osa
terviseharituse ja hea tervise edendamisel, aga nende roll peab olema selgelt maaratletud ja
nende osalus rangelt reguleeritud, et hoida ara arilistest kaalutlustest ajendatud ravimite
uletarbimine.

Praeguse digusraamistiku ja Euroopas valitseva olukorraga on seotud palju probleeme, kui asi
puudutab patsientide juurdepéésu retsepti alusel valjastatavatele ravimitele. Direktiivi erinev
tdlgendamine liikmesriikide poolt loob patsientidele Euroopa erinevates osades erineva
juurdepdadsu kvaliteetsele teabele ravimite kohta. Monedes liikmesriikides ei ole patsientidel
lihtne juurde paaseda isegi kBige pbhilisemale teabele neile vilja kirjutatud ravimite kohta.
See on vastuvfetamatu ja tekitab ELis tervise alast ebavordsust.

Praegused eeskirjad ei ole kohandatud tehnika arengu ega Interneti pakutavate vdimaluste ja
valjakutsetega. Patsientidel on Euroopas juba paari sekundi jooksul piiramatu juurdepaés
kontrollimata ja sageli ebadigele teabele retsepti alusel véljastatavate ravimite kohta.
Juurdepaas Internetis olevale kontrollitud ja turvalisele teabele ravimite kohta on enamiku
patsientide jaoks siiski vaga piiratud. Eeskatt on see probleem nende jaoks, kes vajavad teavet
oma emakeeles.

Direktiivi praegune erinev télgendamine Euroopa kohtute poolt naitab, et tegemist on teatava
Oiguskindlusetusega, mis tekitab ebakindlust selles osas, kuidas direktiivi rakendada ja kellele
seda kohaldada. See ilmneb ka direktiivi rakendamise erinevustes erinevate liikmesriikide
poolt. Seetbttu on satetes suurema selguse loomine d&rmiselt oluline.

Kokkuvottes on vaja ajakohastada sétteid, mis puudutavad retseptiravimeid késitlevat teavet,
ja vastavad uued eeskirjad kehtestatakse varsti.

Raport66r toob siiski komisjoni ettepanekuga seoses esile mitu probleemi. Kéesolev
seletuskiri valgustab raporti projektides esitatud kdige olulisemaid muudatusi.

= Komisjoni ettepanekus keskendutakse pigem ravimiettevotete digusele teavet levitada
kui patsientide digusele kvaliteetsele teabele juurde paédseda. Raportdor teeb seetbttu
ettepaneku nihutada ettepaneku fookust ja teha ravimiettevotetele kohustuseks
patsientidele teatavat infot edastada, millega patsientide digus teada paigutatakse
Oigusakti keskmesse. Ravimiettevotted ei tohi patsientidele teabe edastamise
vOimalust kasutada reklaamivéimalusena; teave peaks tdepoolest patsientide huve
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teenima. Raportdor soovib panna ravimitoostusele kohustuse edastada retsepti alusel
véljastatavate ravimite kohta teatavat pohilist teavet ja teha see Euroopa patsientidele
hdlpsalt kéttesaadavaks, nt ravimi omaduste kokkuvotetes ja infolehtedel.

= Teabe edastamise aluseks peaks olema ,.tdombepohimdte”, s.t teave tuleks teha
kéattesaadavaks patsientidele, kes seda ise otsivad. Seega tuleks teabe edastamise
kanaleid hoolikamalt valida. Interneti osatéhtsus kasvab, kuid Interneti levik ja sellele
juurdepaas on liikmesriikides markimisvéérselt erinev, radkimata erinevustest Interneti
kirjaoskuses. Seet6ttu tuleks teavet edastada rohkem traditsioonilisi kanaleid
kasutades, aga ka naiteks kirjavahetuse teel.

= Raport6oril on siiski kahtlusi trikimeedia teabekanalina kasutamise suhtes.
Ajalehtedes v0i ajakirjades esitatud teave on kéttesaadav kdigile, mitte ainult neile,
kes ise teavet otsivad, s.t patsiendid ei ole mittevajaliku teabe eest kaitstud. Raportoor
teeb seetdttu ettepaneku jatta valja vBimalus, et ravimiettevotted edastavad teavet
ajalehtedes, ajakirjades ja teistes taolistes véljaannetes.

= Raport6dr soovib samuti_selgemat vahetegemist reklaami ja teabe vahel. Kuigi
direktiivi artiklis 86 on satestatud reklaami madratlus ja artikli 88 15ikes 1 keelatud
retsepti alusel véljastatavate ravimite reklaam, tuleks selguse huvides réhutada, et
retsepti alusel véljastatavate ravimite kohta ei tohiks reklaami edastada.

= Segaduste véltimiseks tuleb réhutada, et kéesoleva direktiivi satteid kohaldataks ainult
ravimiettevotetele ja need ei mdjutaks mingitel tingimustel ajakirjanduse voi
patsientide ja nende ihenduste digust véljendada oma seisukohti teatavate ravimite ja
ravi kohta, tingimusel et nad tegutsevad séltumatult ja mitte ravimiettevotete nimel,
huvides v&i juhendamisel. See on tdédstusharu reguleerimine ja mitte laiem
regulatsioon, mis mdjutab séna- voi ajakirjandusvabadust jne.

= Selleks et patsientide haal kuuldavaks teha, tuleks patsientide thendused aktiivselt
direktiivi ja maéruse rakendamisse kaasata. Raportoor tervitab motet koostada
patsientidele edastatavat teavet kasitlevad suunised ja toimimisjuhend ning tahab, et
komisjon teeks kdnealuste suuniste ja toimimisjuhendi koostamisel koostood
patsientide Uhendustega.

= Vaja on rohutada olulist suhet arsti ja patsiendi vahel. Kdige olulisemaks teabeallikaks
retsepti alusel véljastatavate ravimite kohta on ja peaks jadma retsepti valja kirjutav
arst. See suhe on pohilise tdhtsusega ja teised teabekanalid saavad seda ainult
taiendada.

= Teabe mahtu silmas pidades tervitab raportodr hindamisaruande Gldsusele
juurdepaasetava versiooni avaldamist. Raportdor on siiski arvamusel, et asjaomase
ravimi farmaatsiauuringud ja eelkliinilised uuringud ja kliinilised uuringud voiks
samuti kéttesaadavaks teha. Konealuse teabe &rilist tundlikkust arvesse vottes ei saa
anda ravimiettevotetele korraldust sellise teabe avaldamiseks, aga kuna see teave voib
patsientide ja nende Uhenduse jaoks oluline olla, ei tohiks teabe edastamist keelata.

Ettepanekute tausta arvesse vottes réhutab raport6or, et patsientidele antav teave retsepti
alusel véljastatavate ravimite kohta peaks olema osa laiemast patsientide teavitamise
strateegiast ja laiemast terviseharituse strateegiast. Patsientidel ja kdikidel huvitatud isikutel
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peaks olema vdimalik leida tépset ja objektiivset teavet tervislike eluviiside, haiguste
ennetamise ja konkreetsete haiguste ning erinevate ravivdimaluste kohta. See laheb siiski
kéesoleva ettepaneku ja raporti piiridest kaugemale. Raportdor ootab siiski komisjonilt
l&hitulevikus uue ettepaneku esitamist, mis oleks osa kdnealusest laiemast patsientide
teavitamise strateegiast ja taiendaks kéesolevat ettepanekut.
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24.3.2010

TOOSTUSE, TEADUSUURINGUTE JA ENERGEETIKAKOMISJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade
kohta) seoses retsepti alusel véljastatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta
uldsusele antava teabega

(KOM(2008)0663 — C7-0516/2008 — 2008/0256(COD))

Arvamuse koostaja: Jorgo Chatzimarkakis

LUHISELGITUS

Direktiivi 2001/83/EU ja maaruse (EU) nr 726/2004 muutmise ettepanekute Gldine eesmark
on tagada ELi kodanike tervise parem kaitse ja inimtervishoius kasutatavate ravimite siseturu
nduetekohane toimimine. Seega on ettepanekute eesmark eelkdige luua selge raamistik
retsepti alusel véljastatavate ravimite kohta teabe andmiseks, et edendada kdnealuste ravimite
maistlikku tarbimist. Kéesoleva ettepanekuga tagatakse retsepti alusel valjastatavate ravimite
otse tarbijale suunatud reklaami keelu jatkav kohaldamine.

Nimetatud eesmargid saavutatakse jargmiselt:

. tagades esitatava teabe hea kvaliteedi ning rakendades selleks kogu Uhenduses thtseid
selgelt maaratletud standardeid,;

. lubades esitada teavet kanalite kaudu, mis on suunatud eri patsientide vajadustele ja
vBimalustele;
. lubades mutgiloa omanikel esitada arusaadaval viisil objektiivset ja ilma reklaamita

teavet ravimite ohtude ja kasulikkuse kohta;

. kehtestades jarelevalve- ja rakendusmeetmed, mis tagavad, et teabe andjad vastavad
kvaliteedikriteeriumidele, véltides seejuures tilemaarast birokraatiat.

Ettepanekute kohta lahemalt

Komisjon tunnistab ké&esolevas direktiivi ettepanekus, et patsiendid tunnevad jarjest rohnkem
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huvi oma tervise vastu ning soovivad, et nad oleksid selle kaitsmisesse rohkem kaasatud.
Optimaalne ravi on seega voimalik tiksnes juhul, kui patsientidele antakse teavet ravimite
kohta, mida nad manustavad, selleks et nad saaksid teha teadlikke valikuid, ja kui edendatakse
ravimite maistlikku tarbimist. Raportd6r ndustub komisjoniga, et thenduse tasandil
patsienditeabe valdkonnas tegutsemine vdib avaldada positiivset mdju rahvatervisele. Lisaks
soovib raport6or réhutada, et teave retsepti alusel valjastatavate ravimite kohta, mille puhul
vOetakse arvesse patsientide vajadusi ja ootusi, vdib aidata kaasa ennetustegevusele.

Selge on siiski see, et praegu ELis olemasolev teave retsepti alusel véljastatavate ravimite
kohta ei ole piisav ega ajakohane. Teabe leidmine sdltub sellest, kui hésti oskab kodanik
internetti kasutada ja milliseid keeli ta valdab.

Peale selle on teabe sisu suhtes thtlustatud tingimuste puudumise t6ttu sellise teabe andmise
kohta kehtestatud eeskirjad ja tavad liikmesriigiti erinevad. Seetdttu on juurdepéés ravimeid
kéasitlevale teabele ebavordne.

Kdnealuses valdkonnas tegutsemine on praegu eriti oluline, sest tehnoloogia areng voimaldab
kodanikel interneti abil hankida informatsiooni kogu maailmast, aga enesele teadmata ka
reklaami, ning selle tagajérjel voivad kodanikud olla mdjutatud eksitavast ja puudulikust
teabest. SeetGttu peab raportdor vajalikuks nimetatud olukorda muuta ja pakkuda kodanikele
ELi eeskirjadega kooskdlas olevat, usaldusvaarset ja reklaamiga mitte seotud teavet.
Sertifitseeritud teabe abil peab EL andma informatiivse vastulodgi internetis levivale
eksitavale reklaamile.

Pdhitahelepanu koondub sealjuures pakendi infolehele. Infolehel olev teave tuleb koostada
nii, et kdik kodanikud sellest aru saavad. See on seda olulisem, et infolehe praegune vorm ei
ole piisav, tekitab patsientides hirmu ja vdib seet6ttu tuua endaga kaasa isegi ravi
katkestamise. Komisjoni ettepanek infolehte muuta kasitleb tiksnes informatsiooni tuuma.

Raportoor rohutab veel kord tungivalt, et ELis tuleb sailitada retsepti alusel véljastatavate
ravimite Gldsusele reklaamimise keeld. Raport6or juhib tdhelepanu ka asjaolule, et kuigi
liilkmesriikide paddevad asutused ja tervishoiutddtajad on tldsuse jaoks jatkuvalt olulised
allikad, kes annavad teavet ravimite kohta, vdivad ka mutgiloa omanikud anda vééartuslikku,
reklaamiga mitte seotud teavet ravimite kohta.

Raportdor on teadlik vajadusest jarelevalvesusteemi jarele, mis tagab thtlustatud
kvaliteedinormide jargimise, selleks et pakkuda kvaliteetset ja ilma reklaamita teavet.

Seepérast tervitab raportoor komisjoni ettepanekut, millega litkmesriikidele jaetakse vabadus
valida ise asjakohased jarelevalvemehhanismid ja kehtestatakse tldreegel, et jarelevalve peab
toimuma pérast teabe jagamist, sest siis on see kdige tdhusam ja vahem burokraatlik.

Eelkdige on raportoor seisukohal, et tuleb téiustada tervishoiualase teabe avaldamise ja
karistuse madratlust, ning seda kasitletakse muudatusettepanekutes.

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

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(4) Kehtiva digusliku raamistiku (4) Kehtiva 6igusliku raamistiku
kohaldamise kaigus saadud kogemused kohaldamise kaigus saadud kogemused
osutavad, et ravimiettevotete voimalused osutavad, et ravimiettevotete voimalused
teabe andmiseks on piiratud eeskatt teabe andmiseks on piiratud eeskétt
seet0ttu, et reklaami ja teabe mdisteid seet0ttu, et reklaami ja teabe mdisteid
tdlgendatakse Uhenduse tasandil vaga tdlgendatakse Ghenduse tasandil vaga
erinevalt. erinevalt. Selle tulemusel voidakse jatta

teatavate liikmesriikide kodanikud ilma
Oigusest juurdepaasule korge kvaliteediga
ja mitte reklaamina mdéeldud teabele
ravimite kohta nende oma keeles.

Selgitus

Demokraatliku thiskonna aluspdhimdte on, et kodanikel on 6igus saada teavet, kaasa arvatud
retsepti alusel valjastatavate ravimite kohta.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 8

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(8) Uldsusele suunatud ravimiinfo (8) Uldsusele suunatud ravimiinfo
peamiseks allikaks peavad olema jatkuvalt peamiseks allikaks peavad olema jatkuvalt
riikide paddevad ametiasutused ja riikide paddevad ametiasutused ja
tervishoiutdotajad. Liikmesriigid peavad tervishoiutdotajad. Liikmesriigid peavad
hdlbustama kodanike juurdepaasu korge hdlbustama kodanike juurdepédésu kdrge
kvaliteediga teabele asjakohaste kvaliteediga teabele asjakohaste
sidekanalite kaudu. Ravimi miugiloa sidekanalite kaudu. Ravimi miiugiloa
omanikud voivad olla véartuslikuks omanikud voivad olla véartuslikuks
allikaks ravimite kohta mitte magi allikaks ravimite kohta mitte matgi
edendamiseks mdeldud teabe avaldamisel. edendamiseks mdeldud teabe avaldamisel.
Direktiiviga tuleb luua diguslik raamistik, Direktiiviga tuleb luua diguslik raamistik,
mis reguleeriks midigiloa omanike poolt mis reguleeriks midigiloa omanike poolt
uldsusele spetsiifilise ravimiinfo andmist. uldsusele spetsiifilise ravimiinfo andmist.
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Retsepti alusel valjastatavate ravimite
uldsusele reklaamimise keeld peab sailima.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 9
Komisjoni ettepanek

(9) Kooskdlas proportsionaalsuse
pdhimdttega on asjakohane piirata
kaesoleva direktiivi kohaldamisala ainult
retsepti alusel véljastatavate ravimitega,
kuna kehtivad tihenduse eeskirjad lubavad
teatavatel tingimustel reklaamida tldsusele
ilma retseptita véljastatavaid ravimeid.

Muugiloa omanikele vajaliku digusliku
raamistiku kehtestamine suurendab
ravimitoostuse diguskindlust seoses
uldsusele nende ravimite kohta
spetsiifilise teabe pakkumisega. Retsepti
alusel valjastatavate ravimite tldsusele
reklaamimise keeld peab sailima.

Muudatusettepanek

(9) Kooskdlas proportsionaalsuse
pdhimdttega on asjakohane piirata
kaesoleva direktiivi kohaldamisala ainult
retsepti alusel véljastatavate ravimitega,
kuna kehtivad Uhenduse eeskirjad lubavad
teatavatel tingimustel reklaamida tldsusele
ilma retseptita véljastatavaid ravimeid.
Kéesolevas direktiivis ndutakse, et
litkmesriigid lubaksid mtgiloa omanikul
pakkuda tldsusele teatavate kanalite
kaudu ja asjakohast jarelevalvet
kohaldades teatavat teavet retsepti alusel
valjastatavate lubatud ravimite kohta.
Jaotisega VIlla h6lmamata teavitamine
peaks olema lubatud, tingimusel et see ei
kujuta endast reklaami.

Selgitus

Kavandatava direktiivi kohaldamisala selgemaks muutmine. On oluline, et uue Gigusaktiga ei
keelustataks tahtmatult teatavat teavitamist, naiteks vastuseid tervishoiutootajate kiisimustele
litsentsimata kasutamise kohta.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 10

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(10) Tuleb kehtestada eeskirjad, mis (10)Tuleb kehtestada eeskirjad, mis
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tagaksid vaid kdrge kvaliteediga ja mitte
reklaamina mdeldud teabe edastamise
retsepti alusel véljastatavate ravimitega
seotud eeliste ja ohtude kohta.
Teavitamisel peab vdtma arvesse
patsientide vajadusi ja ootusi, et anda
patsientidele véimupadevus, vdimaldada
neil teha teadlikke valikuid ja tagada
ravimite maistlik kasutamine. Seeparast
peab kogu teave retsepti alusel
valjastatavate ravimite kohta vastama
kehtestatud kvaliteedinduetele.

tagaksid vaid kdrge kvaliteediga ja mitte
reklaamina moeldud teabe kéattesaadavaks
tegemise retsepti alusel véljastatavate
lubatud ravimitega seotud eeliste ja ohtude
kohta. Teavitamisel peab vdtma arvesse
patsientide vajadusi ja ootusi, et anda
patsientidele véimupadevus, véimaldada
neil teha teadlikke valikuid ja tagada
ravimite maistlik kasutamine. ELi
kodanikele ravimite kohta rohkema korge
kvaliteediga teabe pakkumine véimaldab
neil ravimeid ratsionaalsemalt ja
asjakohasemalt kasutada, mille
tulemuseks on mitte ksnes paremini
informeeritud kodanikud vaid ka tervem
thiskond. Selle saavutamiseks peab kogu
teave retsepti alusel véljastatavate lubatud
ravimite kohta vastama kehtestatud
kvaliteedinduetele.

(,, Edastamine” asendatakse kogu tekstis
ldbivalt moistega ,, kittesaadavaks
tegemine”. Muudatusettepaneku
vastuvotmise korral tuleb see mdiste
asendada seega kogu tekstis.)

Selgitus

Pdhjendused peaksid kajastama ka ettepanekus valjendatud eesmarki voimaldada kodanikel
ravimeid digesti (ratsionaalsemalt ja ohutumalt) kasutada ja suurendada ettekirjutatud
ravikuuridest kinnipidamist. Maailma Terviseorganisatsiooni andmetel kasutab tle 50% EL.i
kodanikest ravimeid ebakohaselt. Kéesoleva direktiivi kohaldamisala piirdub lubatud
ravimitega. Teavet ei edastata, vaid see tehakse avalikkusele kattesaadavaks, kui viimane
seda vajab. See eeldab, et asjaomased isikud peavad seda teavet ise aktiivselt otsima.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 11
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(11) Selleks et tagada ainult kdrge (11) Selleks et tagada ainult kdrge

kvaliteediga teabe avaldamine mulgiloa
omanike poolt ning eristada reklaami mitte
reklaamimiseks moeldud teabest, tuleb
kindlaks madrata avaldamiseks lubatud
teabe liigid. On asjakohane lubada
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omanike poolt ning eristada reklaami mitte
reklaamimiseks mdeldud teabest, tuleb
kindlaks maarata avaldamiseks lubatud
teabe liigid. On asjakohane lubada
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miuiugiloa omanikel avaldada heakskiidetud
ravimi omaduste kokkuvotet ja pakendi
infolehte, nende dokumentidega kooskdlas
olevat teavet, mis ei lahe nimetatud
dokumentide pdhielementidest kaugemale,
ning muud tapselt maéaratletud
ravimialast teavet.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13) Internetil on patsientide teavitamisel
oluline tahtsus ning see suureneb veelgi.
Internet vimaldab peaaegu piiramatut
juurdepaasu teabele hoolimata riiklikest
piirangutest. \Vottes arvesse Internetis
avaldatud teabe piiritlest iseloomu ja
selleks, et toetada litkmesriikide koost66d,
tuleb kehtestada erieeskirjad veebilehtede
jarelevalve korraldamiseks.

muugiloa omanikel avaldada heakskiidetud
ravimi omaduste kokkuvotet ja pakendi
infolehte ning nende dokumentidega
kooskdlas olevat teavet, mis ei ldhe
nimetatud dokumentide pbhielementidest
kaugemale.

Muudatusettepanek

(13) Internetil on patsientide teavitamisel
oluline tahtsus ning see suureneb veelgi.
Internet vdimaldab peaaegu piiramatut
juurdepaasu teabele hoolimata riiklikest
piirangutest. \VOttes arvesse Internetis
avaldatud teabe piiritlest iseloomu ja
selleks, et toetada litkmesriikide koost66d,
tuleb kehtestada erieeskirjad konkreetselt
ELi kodanikele suunatud veebilehtede
jarelevalve korraldamiseks.

Selgitus

Tapsustus, kuna kaesolev direktiiv hdlmab Uksnes veebilehti, mis on suunatud ELi kodanikele.
Direktiivis ei kéasitleta veebilehti, mis on suunatud EList valjapoole, ega lehti, mis on
suunatud tlemaailmsele lugejaskonnale, sdltumata sellest, kas teave koostati vBi server asub

ELis.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt -1 (uus)
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 86 — 16ige 1 — taane 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE439.410v03-00

Muudatusettepanek

-1) Artikli 86 16ike 1 esimese taande
jarele lisatakse jargmine taane:

,»— Uldsuse tdhelepanu juhtimine
konkreetsele ravimile, kasutades
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ravindidustusi voi tundemarke ja
siimptomeid,”

Selgitus

Viitamine ravimitele haiguste tundemarkide ja simptomite alusel vGib soodustada
isediagnoosimist, iseravimist ja ravimite tarbetut manustamist. Seet6ttu tuleb sellist
reklaamimisviisi véaltida.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 18ige 2 — taane 1 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

- teatava ravimiga seotud konkreetsele

kiisimusele vastamiseks vajalik

Kirjavahetus, millele véimaluse korral

lisatakse materjal, millel puudub

mutgiedenduslik iseloom;

Selgitus

On vajalik, et ,, teatava ravimiga seotud konkreetsele kiisimusele vastamiseks vajalik
kirjavahetus, millele vdimaluse korral lisatakse materjal, millel puudub mutgiedenduslik
iseloom” ei oleks reklaam jaotise VIII tihenduses ega teave jaotise VIlla tihenduses.
Oiguslikku staatust ei tohiks praeguse olukorraga vérreldes muuta.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 18ige 2 — taane 2

Komisjoni ettepanek

— faktilised andmed ja vordlusmaterjalid,
mis on seotud nditeks pakendi muutuste,
ravimi uldiste ettevaatusabindude hulka
kuuluvate kdrvaltoime hoiatuste,
kaubakataloogide ja hinnakirjadega,
tingimusel et need ei sisalda andmeid
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Muudatusettepanek

— faktilised andmed ja vordlusmaterjalid
ravimi kohta, mis on seotud naiteks
pakendi muutuste, ravimi uldiste
ettevaatusabindude hulka kuuluvate
kdrvaltoime hoiatuste, kaubakataloogide,
hinnakirjade ja htvitamisega, tingimusel
et sellised andmed ja vordlusmaterjal ei
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ravimite kohta; sisalda mutgiedenduslikke andmeid
ravimite kohta;

Selgitus

Direktiivi kohaldamisala selgemaks muutmine. Ettevotetel voiks lubada jatkata teatava teabe
andmist. Naiteks borsireeglitega ndutakse, et ettevotted teavitaksid investoreid taielikult
olulistest arengutest ning tootajaid tuleb teavitada aritegevuse arengutest. ,, Andmeteks
ravimite kohta” voidakse pidada iga avaldust toote omaduste kohta, nii positiivset kui
negatiivset, ja see voiks tahtmatult keelustada avaldused kdrvaltoimete kohta ja hoiatused.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 2

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 88 — 18ige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
4. Loikes 1 satestatud keeldu ei kohaldata 4. Loikes 1 satestatud keeldu ei kohaldata
vaktsineerimiskampaaniate ning muude vaktsineerimiskampaaniate ning muude
rahva tervise kaitsmise huvides rahva tervise kaitsmise huvides
labiviidavate kampaaniate suhtes, mida labiviidavate kampaaniate suhtes, mida
viib 18bi ravimitoostus ja mille on heaks viib 18bi ravimitoostus ja mille on heaks
kiitnud liikmesriikide paddevad asutused.” kiitnud liikmesriikide padevad asutused,

kes tagavad selle, et sellised kampaaniad
ei ole mdeldud reklaamiks, eeldusel et
neid kampaaniad teenivad ainult
meditsiinilisi eesmarke.

Selgitus

Kirjeldatud kampaaniad tohivad teenida ainult meditsiinilisi eesmarke ja neid ei tohi
kuritarvitada Gldsusele reklaamimise eesmarkidel.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — 16ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Litkmesriigid lubavad miiugiloa 1. Liikmesriigid lubavad mutgiloa
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omanikul teavitada tldsust voi uksikisikuid
otse vOi 1abi kolmandate isikute retsepti
alusel véljastatavatest lubatud ravimitest,
kui see on kooskdlas k&eoleva jaotise
satetega. Sellist teavet ei kasitleta
reklaamina jaotise V11 kohaldamise
eesmérgil.

omanikul teavitada tldsust voi Uksikisikuid
retsepti alusel valjastatavatest lubatud
ravimitest, kui see on kooskdlas k&eoleva
jaotise satetega ja kui ravimid vastavad
turuleviimise tingimustele. Sellist teavet ei
kasitleta reklaamina jaotise VIII
kohaldamise eesmargil, kuid vajalik on
liilkmesriigi eelnev luba, kui on kindlaks
tehtud, et teave on kooskdlas ravimi
mutgiloa nbuetega. Asjakohane teave ei
tohi sisaldada andmeid ravimite
valjatootamiseks teostatud uuringute,
uute kasutusvdimaluste vdi omaduste
kohta, mida veel uuritakse, ega muud
eksitavat teavet vOi teavet, millega
omistatakse ravimile omadusi voi
kasutusvdimalusi, mis ei sisaldu
kdnealuse ravimi kehtivas madgiloas.

Selgitus

Liikmesriigi luba on vajalik, kuna seni ei ole olemas teabe juriidiliselt kasutatavat méaaratlust,
mis tagaks selle eristamise reklaamist. On oluline, et digus anda ravimi kohta teavet oleks
uksnes mudgiloa omanikul, et valtida raskuste tekkimist vastutuse valjaselgitamisel

digusaktide vBimalike rikkumiste korral.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100a — I6ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) inimeste tervist vOi haigusi kasitlev
teave, tingimusel, et selles puudub isegi
kaudne viide ravimitele;

Muudatusettepanek 13
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Muudatusettepanek

a) inimeste tervist vOi haigusi kasitlev
teave, tingimusel, et see pdhineb padevate
asutuste esitatud konkreetsetel ja
realistlikel andmetel ning et selles puudub
isegi kaudne viide ravimitele;
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) muugiloa omaniku poolt
tervishoiutdotajatele edastatud
teabematerjal, mis on ette néhtud
patsientidele jagamiseks.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b) muugiloa omaniku poolt
tervishoiutdotajatele edastatud
teabematerjal, mis on ette néhtud
patsientidele jagamiseks, millele
liilkmesriigid peavad eraldi loa andma,
vottes arvesse tehnilises kokkuvottes
antud luba.

Muudatusettepanek

b a) faktilised reklaamiga mitte seotud
andmed ja vordlusmaterjalid ravimi
kohta, mis on seotud néiteks pakendi
muutuste, ravimi tldiste
ettevaatusabindude hulka kuuluvate
kdrvaltoime hoiatuste, kaubakataloogide,
hinnakirjade ja htvitamisega, tingimusel
et sellised andmed ja vérdlusmaterjal ei
ole méeldud konkreetse ravimi
tooteedenduseks;

Selgitus

Kohaldamisala selgemaks muutmine; naiteks nGuavad vaartpaberibdrsi eeskirjad, et
ariuhingud hoiaksid investoreid taielikult kursis oluliste arengutega ning tootajad tuleb hoida
kursis aritegevuse arenguga. Konealuse teabe asjakohaseks jagamiseks on vaja seda

direktiivis tapsustada.
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Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

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

Komisjoni ettepanek

a) padeva ametiasutuse poolt heaks
kiidetud ravimi omaduste kokkuvote,
markeering ja infoleht ning padeva asutuse
koostatud hindamisaruande tldsusele
kéttesaadav versioon;

Muudatusettepanek

a) padeva ametiasutuse poolt heaks
kiidetud ravimi omaduste kokkuvote,
markeering ja infoleht, padeva asutuse
koostatud hindamisaruande tldsusele
kattesaadav versioon ning muud
saadavalolevad padeva asutuse poolt
avaldatud teatised ja dokumendid;

Selgitus

Euroopa tootehindamisaruanne (EPAR) ja muud padeva asutuse poolt avaldatud dokumendid
sisaldavad teatavaid patsiente huvitavat iksikasjalikku teavet.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

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

Komisjoni ettepanek

b) teave, mis ei lahe kaugemale ravimi
omaduste kokkuvdttes, markeeringus ja
pakendi infolehel esitatud teabest ning
padeva asutuse koostatud hindamisaruande
uldsusele kattesaadav versioon;
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Muudatusettepanek

b) teave, mis ei lahe kaugemale ravimi
omaduste kokkuvottes, markeeringus ja
pakendi infolehel esitatud teabest ning
padeva asutuse koostatud hindamisaruande
uldsusele kattesaadavast versioonist, kuid
mis on esitatud erineval viisil, eeldusel et
see sisaldab selgelt ravimi eeliste ja
ohtude tapset kirjeldust; kdnealune
uldsusele kattesaadav versioon ei tohi
sisaldada olulisi muudatusi seoses ravimi
tunnuste, omaduste, toime voi
kdrvaltoimetega, mida ravim pdhjustada
voib;
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Selgitus

Teabe lihtsustatud kujul esitamine tavainimestele on kasulik, kuna see suurendab
arusaadavust. Samas vdib selline lihtsustamine sisaldada ka teabe seoste moonutusi ja tuua
kaasa eelistest ja ohtudest valesti arusaamise, mida tuleb valtida.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100b — punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
c) teave ravimi keskkonnamdjude kohta, c) teave ravimi keskkonnamdjude ja
faktilised andmed ja vordlusmaterjalid, mis hindade kohta, faktilised andmed ja
on seotud néiteks pakendi muutuste voi vOrdlusmaterjalid, mis on seotud néiteks
kdrvaltoime hoiatustega; pakendi muutuste, hivitamise voi

kdrvaltoime hoiatustega;

Selgitus

Oleks kasulik lisada htvitamist puudutav teave nimekirja naitena faktiliste andmete kohta,
mida tuleks k&esoleva punkti kohaselt lubada.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100b — punkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
d) ravimiga seotud teave ravisse mitte d) ravimiga seotud teave ravisse mitte
sekkuvate teadusuuringute voi kaasnevate sekkuvate teadusuuringute voi kaasnevate
ennetus- ja ravimeetmete kohta voi ennetus- ja ravimeetmete kohta voi
ennetatavast voi ravitavast haigusjuhust ennetatavast voi ravitavast haigusjuhust
lahtuv ravimiinfo. lahtuv ravimiinfo. Sellisele infole peab

liilkmesriik eelnevalt oma hinnangu
andma ning kdnealused uuringud tuleb
kanda ravimi registreerimistoimikusse.
Esitada ei tohi teadusuuringuid, mis ei ole
1abi viidud kooskdlas kliinilistele
uuringutele digusaktides satestatud
kehtivate nduetega. Samulti ei tohi esitada
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Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100c — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Mutgiloa omanikul ei ole lubatud edastada
uldsusele voi uksikisikutele teavet retsepti
alusel véljastatavate lubatud ravimite kohta
televisiooni v@i raadio vahendusel. Teavet
on lubatud esitada ainult jargmiste kanalite
kaudu:

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

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

Komisjoni ettepanek

a) lilkkmesriigi poolt kindlaks maaratud
tervisealane trukis, valja arvatud uldsusele
ja Uksikisikutele jagamiseks suunatud
omaalgatuslik teabematerjal;
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teadusuuringuid, mis ei ole seotud ravimi
omaduste voi kasutusega, millel on
liilkmesriigis hetkel kehtiv luba.

Muudatusettepanek

Muigiloa omanikul ei ole lubatud edastada
uldsusele voi uUksikisikutele teavet retsepti
alusel véljastatavate lubatud ravimite kohta
televisiooni, raadio vdi muu ldsuse
teavitamise kanali, sealhulgas interneti
teel edastatavate raadio- voi
televisioonikanalite vdi tldise
suunitlusega ajalehtede ja ajakirjade
kaudu vOi nende vahelehtede voi lisade
kujul. Teavet on lubatud esitada ainult
jargmiste kanalite kaudu:

Muudatusettepanek

a) tervisealased tehnilised ja teaduslikud
ajakirjad voi tldsusele méeldud ajakirjad,
mille sisu on peamiselt tervisealane,
brosiiiirid, teabelehed ja muu trukitud
teabematerjal, valja arvatud uldsusele ja
uksikisikutele jagamiseks suunatud
omaalgatuslik teabematerjal; tervisealaste
trikistega peetakse silmas liitkmesriigi
sertifitseeritud trikiseid, mille puhul
tarbija tunneb selgelt ara, et tegemist on
trikisega, mille litkmesriik on heaks
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kiitnud ja sellele loa andnud;

Selgitus

A definicdo de "publicagdes na area da saude” é pouco clara e levara a interpretacfes
divergentes nos diferentes Estados-Membros, perdendo-se a oportunidade de harmonizagéo
que confere mais seguranca juridica a industria e uniformidade de acesso a informacao entre
os cidad&os europeus. Vérias formas de material impresso continuam a ser importantes
canais de informacéo, sobretudo para pessoas que nao tém acesso ao conteudo informativo
disponibilizado pela internet. E contudo importante salvaguardar que estes canais apenas
sdo permitidos para veicular informacéo sobre medicamentos se existir da parte do publico
uma procura voluntéria e activa de tais publicacoes.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100c — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) ravimite veebilehed, valja arvatud
uldsusele ja uksikisikutele jagamiseks
suunatud omaalgatuslik teabematerjal;

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100c — punkt c
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Muudatusettepanek

b) ravimite veebilehed, millele on eraldi
luba antud ning mille liilkmesriik on
sellisena méaaratlenud, vélja arvatud
uldsusele ja uksikisikutele jagamiseks
suunatud omaalgatuslik teabematerjal;
selleks tootavad liikmesriigid valja loa
andmise, jarelevalve ja kontrollististeemi
veebilehtede jaoks, mis v@ivad esitada
teavet, millele k&esolevas artiklis
osutatakse; lisaks luuakse
liikmesriikidevaheline
kiirhoiatamissusteem, et voidelda
veebilehtede vastu, mis rikuvad kéesoleva
direktiivi satteid; omaalgatuslikult
levitatava teabematerjali jaoks luuakse
taiendav loa andmise ja kontrollististeem;
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

c) kirjalikud vastused tksikisikute esitatud
teabeparingutele.

c) kirjalikud ja suulised (tingimusel, et
need salvestatakse nduetekohaselt)
vastused uksikisikute esitatud
teabeparingutele; kdnealused vastused on
alati kooskdlas lubatud ravimi pakendi
infolehe vdi tehnilise kokkuvottega ning
suunavad paringu esitaja liikmesriigi
padeva tervishoiuasutuse,
meditsiinitootaja vOi apteekri poole, tuues
selgelt valja, et antud vastus ei asenda
eespool nimetatud tervishoiuspetsialistide
kohustuslikku sekkumist; lisaks
edastatakse k@ik kirjalikud ja suulised
vastused perioodiliseks labivaatuseks ka
liilkmesriigi padevale tervishoiuasutusele.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) vastama patsientide uldistele
vajadustele ja ootustele;

Muudatusettepanek

b) olema suunatud patsiendile, et tema
vajadusi paremini rahuldada;

Selgitus

Selline sGnastus peegeldab paremini ettepaneku eesmarki anda patsientidele neile vajalikku
teavet kergemini arusaadaval kujul.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

c) olema tdestatud, kontrollitav ja Ei puuduta eestikeelset versiooni.
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sisaldama viidet tdendavatele
dokumentidele;

Selgitus

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
f) olema tldsusele ja Uksikisikutele f) olema uldsusele ja Uksikisikutele
arusaadav; arusaadav ning selgelt loetav, pidades

eelkdige silmas eakaid inimesi;

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 1 — punkt h a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

h a) olema esitatud nii, et ravimi
doseerimine oleks selgelt arusaadav,
pidades eelkdige silmas ravimeid, mille
dige manustamine on keeruline. Teabes
tuleb méarkida:

i) ravimi tdpne kogus, mis tuleb
manustada;

ii) ravimi dige koguse mdotmise viis ning
selleks kasutatavad vahendid;
iii) ravimi manustamise intervall;

iv) ravimidoosi kohandamine konkreetse
patsiendi kehakaalule ning vanusele.
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Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) selgitust, et esitatud teabe eesmark on b) selgitust, et esitatud teabe eesmark on
informatiivne ning see ei asenda informatiivne ning see ei asenda
patsiendile vajadust podrduda arsti patsiendile vajadust podrduda arsti
vastuvdtule, ning et patsient peab selgituste vastuvGtule, ning et patsient peab selgituste
saamiseks kiusima ndu tervishoiutdotajalt; vOi tdiendava teabe saamiseks kiisima ndu

tervishoiutdotajalt;

Selgitus

Toomaks selgituses paremini vélja, et tdiendava teabe saamiseks peab patsient podrduma
tervishoiutdotaja poole. Tervishoiutdotaja ei pruugi siiski olla véimeline vastama tootja
esitatud teavet puudutavatele spetsiifilistele kiisimustele.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
c) selgitust, et teabe esitaja on ravimi c) selgitust, et teabe esitaja on ravimi
muugiloa omanik; mudgiloa omanik, ja midgiloa omaniku
nime;
Selgitus

Selline teave on selgem ja arusaadavam, kuna viljend ,, miitigiloa omanik” voib paljude
lugejate jaoks segadust tekitada.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 2 — punkt d
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Komisjoni ettepanek

d) miugiloa omaniku posti- voi
meiliaadressi, et Uksikisikud saaksid
edastada oma kommentaare;

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 2 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

d) miugiloa omaniku posti- voi
meiliaadressi, et Uksikisikud saaksid
edastada oma kommentaare; tksikisikute
edastatud kommentaarid ja mutgiloa
omanike vastused registreeritakse
nduetekohaselt ning neid kontrollitakse.

Muudatusettepanek

d a) olemasoleva infolehe teksti voi viidet
sellele, kust selle teksti voib leida.
Mutgiloa omanike kontrolli all olevate
veebilehtede puhul, mis on suunatud
konkreetselt Ghe vdi rohkema liikmesriigi
kodanikele, peavad need sisaldama
kdnealuse ravimi omaduste kokkuvotet ja
infolehte nende liikmesriikide ametlikes
keeltes, kus ravimite kasutamine on
lubatud, kui teave ravimite kohta on
esitatud nendes keeltes.

Selgitus

On oluline, et lugejal oleks voimalik saada katte olemasoleva infolehe tekst. NGuet
veebilehtede kohta on asjakohasem késitleda kaesolevas 16ikes kui litkmesriikide

jarelevalvekohustusena.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 3 — punkt a
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) ravimite vordlust; a) ravimite vordlust, valja arvatud juhul,
kui selline vordlus sisaldub ametlikult
heakskiidetud dokumentides, nagu ravimi
omaduste kokkuvdte;

Selgitus

Ravimi omaduste kokkuvdttes (SmPC) ja pakendi infolehtedes vdidakse esitada vordlusi. Et
esitatud vordlused vélistada, tuleks tegelikkuses néuda, et miugiloa omanikud esitaksid
mittetdieliku teabe. Samuti vdib see negatiivselt mdjutada heakskiitmise protsessi.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100e — I16ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Liikmesriigid tagavad, et ravimi 1. Liikmesriigid tagavad, et ravimi
mutgiloa omaniku veebilehel oleks mutgiloa omaniku veebilehel oleks
asjakohase retsepti alusel véljastatava asjakohase retsepti alusel véljastatava
ravimi omaduste kokkuvdte ja infoleht ravimi omaduste kokkuvdte ja infoleht
avaldatud nende liikmesriikide ametlikus avaldatud selle liikmesriigi ametlikus
keeles, kus ravimite kasutamine on keeles, kus ravimite kasutamine on lubatud
lubatud. ja mille jaoks veebileht on ette nahtud.

Selgitus

Tuleks selgitada, et retsepti alusel véljastatava ravimi omaduste kokkuvdte ja infoleht tuleb
taasesitada uksnes selle litkkmesriigi ametlikus keeles, kus teave on avaldatud ja mille jaoks
veebileht on ette nahtud. Naiteks kui veebileht on mdeldud Saksamaa turu jaoks, on ravimi
omaduste kokkuvdte ja infoleht vaja avaldada tiksnes saksa keeles. Praegune sdnastus ei ole
selles osas selge.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100e — 16ige 2 a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Riiklikud voi piirkondlikud/kohalikud
tervishoiuasutused peavad tagama
telefoniteenuse, mille puhul iga
patsiendiga tegeletakse individuaalselt
ning ndu annavad tervishoiuspetsialistid,
voimaldades helistajatel konsulteerida
pakendi infolehel kirjas oleva teabe
tdlgendamise tle, ravimi sobivuse tle
koos teiste preparaatidega kasutamiseks
vOi patsiendi haiguslooga.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100f — I8ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Kehtestatakse Uhtlustatud kord,
millega madaratakse kindlaks alused
interneti veebilehtedel ja teabeallikates
antava teabe reguleerimiseks selliselt, et
tagatakse esitatava teabe usaldusvaarsus
ja vastavus ravimi mutgiloa ja
registreerimisega seotud teabele, millega
antakse tarbijatele tagatis, et allikas voi
asjaomane teave on tapne ning faktidele
tuginev. Loa saanud veebilehtede suhtes
kohaldatakse sertifitseerimis- voi
kvalifitseerimisstisteemi. Lisaks
koostatakse nimekiri veebilehtedest ja
interneti teabeallikatest, mis on saanud
loa kéesoleva direktiivi rakendusalasse
kuuluva teabe edastamiseks. Nimekirja
ajakohastatakse ning see on tarbijatele
kattesaadav.
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Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100g — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Parast litkmesriikidega konsulteerimist
koostab komisjon kéesoleva jaotise kohast
teavet kasitlevad suunised, mis sisaldavad
miiugiloa omanikele suunatud
toimimisjuhendit teabe avaldamiseks
uldsusele ja uksikisikutele retsepti alusel
valjastatavate lubatud ravimite kohta.
Komisjon peab kdnealused suunised
koostama kéaesoleva direktiivi joustumisel
ja ajakohastama neid korraparaselt, vottes
arvesse omandatud kogemusi.

Muudatusettepanek

2. Parast litkmesriikide ja muude
sidusriihmadega konsulteerimist koostab
komisjon kéesoleva jaotise kohast teavet
kasitlevad suunised, mis sisaldavad
mutgiloa omanikele suunatud
toimimisjuhendit teabe avaldamiseks
uldsusele ja uksikisikutele retsepti alusel
valjastatavate lubatud ravimite kohta.
Komisjon peab kdnealused suunised
koostama kéesoleva direktiivi jéustumisel
ja ajakohastama neid korrapéraselt, vottes
arvesse omandatud kogemusi.

Selgitus
Juhendi ja suuniste valjatootamisel tuleks konsulteerida teiste sidusrihmadega, nagu
patsiendid, tervishoiutfdtajad ja ravimitoostus.
Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100h — I6ige 1 — 18ik 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et mutgiloa
omanik, kes kasutab geograafilist
tippdomeeni, registreerib ravimiinfot
sisaldavad veebilehed asjaomase riigi
padevas ametiasutuses enne teabe
avaldamist tldsusele. Kui veebilehe puhul
ei kasutata geograafilist tippdomeeni, voib
miiugiloa omanik valida ise liikmesriigi,
kus ta veebilehe registreerib.
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Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et mutgiloa
omanik, kes kasutab geograafilist
tippdomeeni, registreerib ravimiinfot
sisaldavad veebilehed asjaomase riigi
padevas ametiasutuses enne teabe
avaldamist tldsusele. Kui veebilehe puhul
ei kasutata geograafilist tippdomeeni, vdib
miiugiloa omanik valida ise liikmesriigi,
kus ta veebilehe registreerib. Teave peab
vastama selles direktiivis satestatud
nduetele ning olema kooskdlas ravimi
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registreerimistoimikuga.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 18ige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Loike 1 kohaselt registreeritud veebilehed LOike 1 kohaselt registreeritud veebilehed
ei vdimalda tuvastada veebilehte ei vOimalda tuvastada veebilehte
kulastavaid Uksikisikuid ega edastada kilastavaid tksikisikuid ega edastada
uldsusele ja uksikisikutele aktiivselt uldsusele ja uksikisikutele aktiivselt
soovimatut teavet. Veebilehed ei ole soovimatut teavet. Nimetatud veebilehtede
seotud internetitelevisiooniga. kaudu ei levitata videomaterjali ega muul

kujul digitaalset teavet, kui vastav
ametiasutus ei ole selleks eraldi luba

andnud.
Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100h — I6ige 3
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Liikmesriigid, kus veebilehed on 3. Liikmesriigid, kus veebilehed on
registreeritud, vastutavad kdnealuste registreeritud, vastutavad kdnealuste
veebilehtede sisu jarelevalve korraldamise veebilehtede sisu jarelevalve korraldamise
eest. eest selles osas, mis puudutab teavet
retsepti alusel valjastatavate ravimite
kohta.
Selgitus

See taiendav tapsustus on oluline, kuna suur osa veebilehtedel leiduvast teabest ei pruugi olla
seotud ravimitega.

Muudatusettepanek 39
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 16ige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5. Liikmesriigid lubavad muugiloa 5. Liikmesriigid nduavad, et:
omanikul, kes on oma veebilehe I6igete 1
4 kohaselt registreerinud, lisada
veebilehele mérkuse veebilehe
registreerimise ja jarelevalve korraldamise
kohta vastavalt kdesolevale direktiivile.
Markuses peab olema nimetatud riigi
padev ametiasutus, kes vastutab veebilehe
jarelevalve eest. Lisaks peab seal olema
tapsustatud asjaolu, et veebilehe
jarelevalve ei tahenda ilmtingimata, et
veebilehel avaldatud kogu teave on
eelnevalt kontrollitud.

a) muugiloa omanik, kes on oma
veebilehe 16igete 1-4 kohaselt
registreerinud, lisab veebilehele mérkuse
veebilehe registreerimise ja jarelevalve
korraldamise kohta vastavalt kdesolevale
direktiivile; méarkuses peab olema
nimetatud riigi padev ametiasutus, kes
vastutab veebilehe jarelevalve eest, lisaks
peab seal olema tépsustatud asjaolu, et
veebilehe jarelevalve ei tahenda
ilmtingimata, et veebilehel avaldatud kogu
teave on eelnevalt kontrollitud;

b) registreeritud veebilehed sisaldavad
igal Uksikul veebilehel selgesti nahtavalt
hiperlinki andmebaasi Eudravigilance
veebilehele ning selgitavat markust, et
tegemist on Euroopa Ravimiameti véalja
tootatud ametliku andmebaasiga.

Selgitus

Os utilizadores de sitios de internet contendo informacgdo sobre medicamentos sujeitos a
receita médica devem ser inequivocamente informados sobre o facto de o sitio de internet
estar sujeito a monitorizacao por parte de uma autoridade do medicamento, mas de que isso
nao constitui garantia de que toda a informacao tenha sido validada. A ligacédo a base de
dados Eudrapharma assegura que os utilizadores das paginas de internet contendo
informac&o sobre medicamentos desenvolvidas por fontes comerciais tenham acesso facil e
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directo a informacgdo comparavel aprovada por uma autoridade do medicamento (nacional
ou europeia), assegurando uma maior transparéncia sobre a qualidade da informagé&o.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100i — 18ige 1 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Karistuste maar maaratakse kindlaks
Uhenduse tasandil.

Selgitus

Karistuste maara kindlaksmaaramist ei tohiks jatta liikmesriikidele. Karistuste maara
Uhenduse tasandil kindlaksmaaramine tagab suurema digusliku selguse ja selle, et karistustel
on rikkumiste korral selge hoiatav moju.

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100i — I6ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Liikmesriigid tagavad, et madgiloa
omanikud on esindatud ja nad kuulatakse
ara iga kord, kui arutluse all on juhtum,
kus neid stitidistatakse kéesoleva jaotise
satete rikkumises. Muugiloa omanikud
vOivad kaevata iga otsuse sellise juhtumi
korral edasi kohtusse vdi muusse
padevasse asutusse.

Selgitus
Muudatusettepaneku eesmérk on tagada protsessi suurem tdhusus ja labipaistvus.

Muudatusettepanek 42
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Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100k

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Teabe suhtes artikli 14 16ikes 1 osutatud Teabe suhtes artikli 14 18ikes 1 osutatud
homoopaatiliste ravimite kohta, mis on homaopaatiliste ravimite kohta, mis on
liigitatud retsepti alusel véaljastatavateks liigitatud retsepti alusel véaljastatavateks
ravimiteks, kohaldatakse ké&esoleva jaotise ravimiteks, kohaldatakse k&esoleva jaotise
sétteid. satteid. Samuti kohaldatakse kéesoleva

jaotise satteid teabe suhtes ravimtaimedel
pdhinevate ravimite vdi muu koostise voi
ravieesmargiga ravimite kohta, mis on
liigitatud retsepti alusel valjastatavateks
ravimiteks.
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18.5.2010

SISETURU- JA TARBIJAKAITSEKOMISIONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate (ihenduse eeskirjade
kohta) seoses retsepti alusel véljastatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta
uldsusele antava teabega

(KOM(2008)0663 — C7-0516/2008 — 2008/0256(COD))

Arvamuse koostaja: Cristian Silviu Busoi

LUHISELGITUS

Ettepaneku votta vastu Euroopa Parlamendi ja nGukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate ihenduse eeskirjade
kohta) seoses retsepti alusel véljastatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta
uldsusele antava teabega (KOM(2008)0663 16plik), eesmark on sétestada selge 6igusraamistik
retsepti alusel véljastatavate ravimite kohta tarbijale teabe andmiseks, et suurendada patsiendi
valikuid voimaliku ravi tle otsustamisel. Siiani eksisteerivad patsiendile suunatud reklaami ja
teavet késitlevate (ihenduse eeskirjade tdlgendamisel lahknevused. Kuigi reklaamipiiranguid
ei muudeta, puudub tarbijatel Gle kogu Euroopa vordne juurdepéas sdltumatule ja
kvaliteetsele teabele ravimite kohta.

Patsienditeave peaks vastama jargmistele pdhiomadustele:

1. usaldusvaarsus: patsienditeave peaks pdhinema viimastel teaduslikult péhjendatud
teadmistel ning viitama selgelt allikatele;

2. sOltumatus: peab olema selge, kes esitab ja kes rahastab teavet, et tarbijatel oleks
vOimalik tuvastada voimalikke huvide konflikte;

3. teave peaks olema tarbijasdbralik ja patsiendile suunatud: teave peaks olema
arusaadav ja kergesti leitav, arvestades tarbijate erivajadusi (vanus, kultuurilised
erinevused ning kattesaadavus koigis Euroopa keeltes).

Ettepandud Gigusaktiga kehtestatakse digusraamistik retsepti alusel valjastatavate ravimite
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kohta Uldsusele antava teabe jagamisele. Tekib kusimus ravimitoostuse rollist patsientidele
vahetu teabe andmisel. Ravimiettevotete k&sutuses on kliinilistest uuringutest saadud
vaartuslik tervisealane teave. Nad v@ivad olla vaartuslik tarbijateabe allikas. Loomuparase
huvide konflikti t6ttu ei saa ravimiettevotteid siiski vaadelda sdltumatute tervisealase teabe
andjatena. Seetdttu ei tohiks neid pidada ainsaks teabeallikaks.

Teabe ja reklaami vaheline erinevus ei ole selge. Tarbijad vajavad terviklikke, kvaliteetseid
tervisealase teabe allikaid (eriti Internetist), et hinnata oma valikuvéimalusi ja kujundada

teadlik arvamus.

Patsientidele teabe andmisel vdib olla kasu EudraPharmi andmebaasist. Rohkem voiks uurida

Euroopa Ravimiameti (EMEA) vahendeid.

MUUDATUSETTEPANEKUD

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

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Teavitamise valdkonnas satestatakse
direktiivis 2001/83/EU ulksikasjalikud
eeskirjad teabeotstarbeliste dokumentide
kohta, mis peavad olema lisatud
muugiloale: ravimi omaduste kokkuvdtte
(edastamiseks tervishoiutdotajatele) ja
pakendi infoleht (lisatakse patsiendile
valjastatava toote pakendile). Teisalt on
direktiivis madgiloa omaniku poolt
avalikkusele antava teabega seoses
sétestatud vaid, et teatavad
teavitustegevused ei kuulu reklaamimise
eeskirjade alla, kuid ei kehtestata
uhtlustatud raamistikku sellise ravimiteabe
sisule ja kvaliteedile, mis ei ole ette nahtud
muigi edendamiseks, ega ka kdnealuse
teabe levitamise kanalitele.

PE439.410v03-00

Muudatusettepanek

(2) Teavitamise valdkonnas satestatakse
direktiivis 2001/83/EU iksikasjalikud
eeskirjad teabeotstarbeliste dokumentide
kohta, mis peavad olema lisatud
muugiloale: ravimi omaduste kokkuvdtte
(edastamiseks tervishoiutdotajatele) ja
pakendi infoleht (lisatakse patsiendile
véljastatava toote pakendile). Teisalt on
direktiivis midgiloa omaniku poolt
patsientidele ja avalikkusele
kattesaadavaks tehtava teabega seoses
sétestatud vaid, et teatavad
teavitustegevused ei kuulu reklaamimise
eeskirjade alla, kuid ei kehtestata
uhtlustatud raamistikku sellise ravimiteabe
sisule ja kvaliteedile, mis ei ole ette ndhtud
mudgi edendamiseks, ega ka kdnealuse
teabe kattesaadavaks tegemiseks
kasutatavatele kanalitele.

(Muudatusettepanekut kohaldatakse kogu
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teksti ulatuses. Selle vastuvdtmise korral
tehakse vastavad muudatused kogu tekstis.)

Selgitus

Kéesolevas direktiivis tuleb keskenduda patsiendile. Seeparast peab ravimi midgiloa omanik
tegema ravimite kohta mitte mitgi edendamiseks mdeldud teabe patsientidele ja avalikkusele
kattesaadavaks vastavalt nn tdmbemeetodile, mille kohaselt patsientidel/avalikkusel on
juurdepaas teabele siis, kui nad seda vajavad (vastupidiselt nn tdukemeetodile, mille kohaselt
ravimi mudgiloa omanikud levitavad teavet patsientide ja avalikkuse seas).

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(4) Kehtiva digusliku raamistiku (4) Kehtiva digusliku raamistiku
kohaldamise kaigus saadud kogemused kohaldamise kaigus saadud kogemused
osutavad, et ravimiettevotete voimalused osutavad, et ravimiettevotete voimalused
teabe andmiseks on piiratud eeskaétt teabe patsientidele ja avalikkusele
seetOttu, et reklaami ja teabe mdisteid kattesaadavaks tegemiseks on piiratud
tdlgendatakse Uhenduse tasandil vaga eeskaétt seetdttu, et reklaami ja teabe
erinevalt. mdisteid tdlgendatakse Uhenduse tasandil

vaga erinevalt.

(Muudatusettepanekut kohaldatakse kogu
teksti ulatuses. Selle heakskiitmine eeldab
vastavaid muudatusi kogu tekstis.)

Selgitus

Kéaesolevas direktiivis tuleb keskenduda patsiendile. Seeparast peab ravimi midgiloa omanik
tegema ravimite kohta mitte mitgi edendamiseks mdeldud teabe patsientidele ja avalikkusele
kattesaadavaks vastavalt nn tdmbemeetodile, mille kohaselt patsientidel/avalikkusel on
juurdepaas teabele siis, kui nad seda vajavad (vastupidiselt nn tdukemeetodile, mille kohaselt
ravimi midgiloa omanikud levitavad teavet patsientide ja avalikkuse seas).

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 5
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Komisjoni ettepanek

(5) Uhenduse reklaamieeskirjade erinev
tdlgendamine ja erinevused teavitamist
késitlevates riiklikes digusnormides
takistavad Uihenduse reklaamieeskirjade
Uhtset rakendamist ning piiravad ravimi
omaduste kokkuvdttes ja infolehel

esitatavat teavet kasitlevate satete tdhusust.

Kuigi kdnealused eeskirjad on taielikult
kooskdlastatud, et tagada rahva tervise
samavaarse kaitse kogu tihenduses, ei ole
eesmérk saavutatav, kui olulise teabe
avaldamist kasitlevad riiklikud eeskirjad
on niiverd erinevad.

Muudatusettepanek

(5) Uhenduse reklaamieeskirjade erinev
tdlgendamine ja erinevused teavitamist
kasitlevates riiklikes Gigusnormides
takistavad Uihenduse reklaamieeskirjade
Uhtset rakendamist ning piiravad ravimi
omaduste kokkuvdttes ja infolehel
esitatavat teavet kasitlevate satete tGhusust.
Kuigi kdnealused eeskirjad on taielikult
kooskdlastatud, et tagada rahva tervise
samavadrse kaitse kogu tihenduses, ei ole
eesmark saavutatav, kui olulise teabe
kattesaadavaks tegemist késitlevad
riiklikud eeskirjad on niivord erinevad.

(Muudatusettepanekut kohaldatakse kogu
teksti ulatuses. Selle heakskiitmine eeldab
vastavaid muudatusi kogu tekstis.)

Selgitus

Tuleb toonitada asjaolu, et kdesolevas direktiivis keskendutakse peamiselt patsientide ja
avalikkuse paremale ravimialasele teavitamisele, mitte reklaamile.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 7

Komisjoni ettepanek

(7) Eeltoodut silmas pidades ning vottes
arvesse tehnoloogia arengut, kaasaegseid
sidevahendeid ja asjaolu, et kdikjal
Euroopa Liidus on patsiendid
tervishoiuvaldkonnas (iha aktiivsemad, on
vaja muuta kehtivaid digusakte, et
vahendada erinevusi teabele juurdepaasul
ja tagada korge kvaliteediga, objektiivne,
usaldusvaarne ja mitte reklaamina
mdeldud teave ravimite kohta.
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Muudatusettepanek

(7) Eeltoodut silmas pidades ning vottes
arvesse tehnoloogia arengut, kaasaegseid
sidevahendeid ja asjaolu, et koikjal
Euroopa Liidus on patsiendid
tervishoiuvaldkonnas iha aktiivsemad, on
vaja muuta kehtivaid Gigusakte, et
vahendada erinevusi teabele juurdepéaasul
ja tagada kdrge kvaliteediga, objektiivne,
usaldusvaarne ja mitte reklaamina
mdeldud teave ravimite kohta, péorates
suuremat tahelepanu patsientide huvidele.
Neil peaks olema 6igus paaseda hdlpsasti
juurde teatavale teabele, nagu ravimi
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omaduste kokkuvote ning pakendi
infoleht elektroonilisel ja trukitud kujul.
SeetGttu on sbltumatu, objektiivse ja mitte
reklaamina moeldud teabe saamiseks vaja
sertifitseeritud ja registreeritud veebilehti.

Selgitus

Sertifitseeritud ja registreeritud veebilehed on pdhikanal, mille kaudu jagatakse kvaliteetset
tervisealast teavet.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 8

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(8) Uldsusele suunatud ravimiinfo (8) Uldsusele suunatud ravimiinfo
peamiseks allikaks peavad olema jatkuvalt peamiseks allikaks peavad olema jatkuvalt
riikide paddevad ametiasutused ja riikide paddevad ametiasutused ja
tervishoiutdotajad. Liikmesriigid peavad tervishoiutdotajad. Liikmesriigid peavad
hdlbustama kodanike juurdepéasu korge hdlbustama kodanike juurdepéésu korge
kvaliteediga teabele asjakohaste kvaliteediga teabele asjakohaste
sidekanalite kaudu. Ravimi miugiloa sidekanalite kaudu. Piiramata riikide
omanikud vdivad olla vaartuslikuks padevate asutuste ja tervishoiuttotajate
allikaks ravimite kohta mitte miugi olulist rolli patsientide ja tldsuse paremal
edendamiseks mdeldud teabe avaldamisel. teavitamisel, vdivad ravimi mudgiloa
Direktiiviga tuleb luua diguslik raamistik, omanikud olla tdiendavaks allikaks
mis reguleeriks mitgiloa omanike poolt ravimite kohta mitte miugi edendamiseks
uldsusele spetsiifilise ravimiinfo andmist. mdeldud teabe avaldamisel. Direktiiviga
Retsepti alusel valjastatavate ravimite tuleb luua diguslik raamistik, mis
uldsusele reklaamimise keeld peab sailima. reguleeriks mutgiloa omanike poolt

uldsusele spetsiifilise ravimiinfo
kattesaadavaks tegemist. Retsepti alusel
valjastatavate ravimite tldsusele
reklaamimise keeld peab séilima.

Selgitus

Oluline on toonitada, et riikide padevad asutused ja tervishoiutdotajad on ravimite kohta
usaldusvaarse ja objektiivse teabe andmisel patsientidele ja avalikkusele kdige olulisemad ja
peamised allikad. Ravimi midgiloa omanikud voivad anda taiendavat teavet, kuid ei saa
asendada riikide padevaid asutusi ja tervishoiutdotajaid.
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Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 10

Komisjoni ettepanek

(10) Tuleb kehtestada eeskirjad, mis
tagaksid vaid kdrge kvaliteediga ja mitte
reklaamina mdeldud teabe edastamise
retsepti alusel véljastatavate ravimitega
seotud eeliste ja ohtude kohta.
Teavitamisel peab vdtma arvesse
patsientide vajadusi ja ootusi, et anda
patsientidele véimupadevus, véimaldada
neil teha teadlikke valikuid ja tagada
ravimite maistlik kasutamine. Seepdarast
peab kogu teave retsepti alusel
valjastatavate ravimite kohta vastama
kehtestatud kvaliteedinduetele.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11) Selleks et tagada ainult korge
kvaliteediga teabe avaldamine mutgiloa
omanike poolt ning eristada reklaami mitte
reklaamimiseks moeldud teabest, tuleb
kindlaks madrata avaldamiseks lubatud
teabe liigid. On asjakohane lubada
mutgiloa omanikel avaldada
heakskiidetud ravimi omaduste kokkuvotet
ja pakendi infolehte, nende dokumentidega
kooskdlas olevat teavet, mis ei lahe
nimetatud dokumentide p6hielementidest
kaugemale, ning muud tépselt maaratletud
ravimialast teavet.

PE439.410v03-00

Muudatusettepanek

(10) Tuleb kehtestada eeskirjad, mis
tagaksid vaid kdrge kvaliteediga ja mitte
reklaamina moeldud teabe kéattesaadavaks
tegemise retsepti alusel véljastatavate
lubatud ravimitega seotud eeliste ja ohtude
kohta. Teavitamisel peab vdtma arvesse
patsientide vajadusi ja ootusi, et anda
patsientidele véimupadevus, véimaldada
neil teha teadlikke valikuid ja tagada
ravimite mdistlik kasutamine. Seeparast
peab kogu teave retsepti alusel
valjastatavate ravimite kohta vastama
kehtestatud kvaliteedinduetele.

Muudatusettepanek

(11) Selleks et tagada ainult korge
kvaliteediga teabe kattesaadavaks
tegemine miiugiloa omanike poolt ning
eristada reklaami mitte reklaamimiseks
mdoeldud teabest, tuleb kindlaks mé&arata
kattesaadavaks tegemiseks lubatud teabe
liigid. On asjakohane lubada miugiloa
omanikel teha kattesaadavaks
heakskiidetud ravimi omaduste kokkuvotet
ja pakendi infolehte, nende dokumentidega
kooskdlas olevat teavet, mis ei lahe
nimetatud dokumentide p&hielementidest
kaugemale, ning muud tapselt méadratletud
ravimialast teavet.

(Muudatusettepanekut kohaldatakse kogu
teksti ulatuses. Selle vastuvotmise korral
tehakse vastavad muudatused kogu tekstis.)
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Selgitus

Kéesolevas direktiivis tuleb keskenduda patsiendile. Seeparast peab ravimi mudgiloa omanik
tegema ravimite kohta mitte miugi edendamiseks mdeldud teabe patsientidele ja avalikkusele
kattesaadavaks vastavalt nn tdmbemeetodile, mille kohaselt patsientidel/avalikkusel on
juurdepaas teabele siis, kui nad seda vajavad (vastupidiselt nn tdukemeetodile, mille kohaselt
ravimi mudgiloa omanikud levitavad teavet patsientide ja avalikkuse seas).

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 12

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(12) Selleks et Gldsusele mittevajaliku (12) Selleks et ldsusele mittevajaliku
teabe avaldamine ei kahjustataks teabe avaldamine ei kahjustataks
reklaamikeelu t6husust tohib Gldsust ainult reklaamikeelu tShusust, tohib tldsust ainult
retsepti alusel véljastatavatest ravimitest retsepti alusel valjastatavatest ravimitest
teavitada vaid teatavate sidekanalite, sh teavitada vaid teatavate sidekanalite, sh
Interneti ja tervisealaste trikiste kaudu. interneti ja tervisealaste trikiste kaudu.
Teabe avaldamisel teles voi raadios ei ole Teabe kattesaadavaks tegemisel teles voi
vBimalik patsiente mittevajaliku teabe eest raadios ei ole v8imalik patsiente
kaitsta ning seepérast ei saa sellist mittevajaliku teabe eest kaitsta ning
teavitamist lubada. seepérast tuleb selline teabe

kattesaadavaks tegemine keelata.

Selgitus

Tuleb teha selgeks, et televisioon ja raadio ei ole asjakohased vahendid, mille abil tuleks
patsiente ravimite kohta teavitada.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Pdhjendus 12 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(12 a) Internet on jarjest rohkemate
patsientide jaoks oluline teabeallikas.
Tdendoliselt kasvab selliste patsientide arv
jargmistel aastatel veelgi. Et kohaneda
kdnealuse arenguga ja aidata kaasa e-
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tervise kasvavale tahtsusele, tuleks
ravimiinfo teha samuti k&ttesaadavaks
riiklike tervishoiuasutuste veebisaitidel.
Nende veebisaitide Ule teostavad
jarelevalvet liitkmesriikide padevad
asutused. Litkmesriigid, kes teevad
koostodd selliste sidusriihmadega nagu
tervishoiutOotajad ja patsientide
organisatsioonid, peavad vastutama
kdnealuste veebisaitide haldamise eest.

Selgitus

Internetist on saanud oluline ja vGimas teabeallikas. Et internetist leidud vaarteave voib teha
kahju, tuleb kiiremas korras vastata patsientide vajadustele ja luua ametlikult kinnitatud
tervisesaidid. Tagamaks, et sellistel veebisaitidel ilmuv teave on sdltumatu ja objektiivne,
peavad liikmesriigid teabe kontrollimise eest vastutama. Kuna teave peab olema
patsiendisdbralik, tuleb veebisaitide loomisse ja haldamisse kaasata tervishoiuttétajad ja

patsientide organisatsioonid.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pdhjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Ainult retsepti alusel valjastatavate
ravimite kohta avaldatava teabe jarelevalve
peab tagama, et muugiloa omanikud
avaldavad ainult direktiiviga 2001/83/EU
kooskdlas olevat teavet. Liikmesriigid
peavad vOtma vastu eeskirjad, millega
luuakse t6hus jarelevalvesiisteem ja
tagatakse sdtete mittetditmisel eeskirjade
tdhus joustamine. Jarelevalve peaks
toetuma teabe kontrollimisele enne selle
avaldamist, vélja arvatud juhul, kui paddev
ametiasutus on teabe sisu juba heaks
kiitnud voi kui on vélja tootatud
asjakohane mehhanism, millega tagatakse
piisav ja tdhus kontroll samavaarsel
tasemel.

PE439.410v03-00

Muudatusettepanek

(14) Ainult retsepti alusel valjastatavate
lubatud ravimite kohta vastavalt
kéesolevale direktiivile avaldatava teabe
jarelevalve peab tagama, et mudgiloa
omanikud teevad kattesaadavaks ainult
direktiiviga 2001/83/EU kooskdlas oleva
teabe. Liikmesriigid peavad v6tma vastu
eeskirjad, millega luuakse t6hus
jarelevalvesusteem ja tagatakse sétete
mittetaitmisel eeskirjade tdhus joustamine.
Mittetaitmise korral tuleks kehtestada
kord, mille kohaselt mutgiloa omanikel
on Bigus olla oma juhtumi l&bivaatamise
ajal esindatud ja saada ara kuulatud.
Jarelevalve peaks toetuma teabe
kontrollimisele enne selle kattesaadavaks
tegemist, vélja arvatud juhul, kui padev
ametiasutus on teabe sisu juba heaks
kiitnud voi kui on vélja to6tatud
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asjakohane mehhanism, millega tagatakse
piisav, tbhus ja sdltumatu kontroll.

Selgitus

This amendment clarifies the scope of the directive by reinforcing that the provision of
information on certain types or groups of medicines is not covered by this legislation.

For certain types of information the distinction between advertising and promotional
information is more difficult to establish. Those types of information should therefore be
subject to approval by the national competent authorities before its dissemination.
Independent monitoring mechanisms controlled by authorities should be in place even when
another institute takes over the monitoring of the information.

Muudatusettepanek 11

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

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 59 — I6ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(-1) Artiklile 59 lisatakse jargmine ldige:

»3 a. Infoleht peab vastama patsientide
tdelistele vajadustele. Sel eesmargil
peavad patsientide organisatsioonid
osalema riikide reguleerivate asutuste ja
Euroopa Ravimiameti poolses ravimiinfo
valjatootamises ja labivaatamises.
Infoleht sisaldab luhikest 16iku, milles
esitatakse teave ravimi kasulikkuse ja
voimalike kahjulike mgjude kohta, ning
ravimi ohutu ja tulemusliku kasutamise
lithikirjeldus.”

Selgitus

Patsiente hélmavad uuringud on ndidanud, et enamik inimesi ei loe sageli infolehti (nt on
teave esitatud vales jarjekorras, kdige olulisem teave ei torka silma). Seetdttu tuleks infolehed
tootada valja koost0os patsientide esindajatega, nagu seda esildas nt 2005. aastal Euroopa
Ravimiameti patsientide ja tarbijate toorihm. Euroopa Ravimiameti t66d infolehe loetavuse
ja patsiendisdbralikkuse asjus tuleks jatkata ning riiklikud reguleerivad asutused peaksid
seda jargima kui hea tava mudelit.
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Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt -1 a (uus)
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 86 — 16ige 1 — taane 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 13

Muudatusettepanek

(-1 a) Artikli 86 I0ike 1 esimese taande
jarele lisatakse jargmine taane:

»— Uldsuse tahelepanu juhtimine
ravimitele, viidates ravinaidustustele voi
tundemiirkidele ja siimptomitele;”

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 1
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 86 — I6ige 2 — taane 2

Komisjoni ettepanek

- faktilised andmed ja vdrdlusmaterjalid,
mis on seotud nditeks pakendi muutuste,
ravimi uldiste ettevaatusabindude hulka
kuuluvate kdrvaltoime hoiatuste,
kaubakataloogide ja hinnakirjadega,
tingimusel et need ei sisalda andmeid
ravimite kohta;

Muudatusettepanek

— faktilised andmed, kaasa arvatud sellised
teadaanded voi teatised, mis on saadetud
meediaorganisatsioonidele kas vastuseks
otsesele kiisimusele voi levitades sellist
teavet konverentside voi kirjalike
valjaannete ja teadaannete voi osanikele
ja/vdi reguleerivatele asutustele
esitatavate aruannete kaudu, ja
vordlusmaterjalid ravimi kohta, mis on
seotud nditeks pakendi muutuste, ravimi
uldiste ettevaatusabindude hulka kuuluvate
kdrvaltoime hoiatuste, kaubakataloogide,
hinnakirjade ja hivitamisega, tingimusel
et need ei sisalda ravimite reklaami;

Selgitus

Muudatusettepaneku eesméark on selgitada direktiivi reguleerimisala. Ettevotetel voiks lubada
jatkata teatava teabe andmist. Naiteks borsireeglitega ndutakse, et ettevotted teavitaksid
investoreid taielikult olulistest arengutest ning to6tajaid tuleb teavitada aritegevuse

arengutest.

PE439.410v03-00
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Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 86 — 18ige 2 — taane 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

- mulgiloa omanike poolt uldsusele
retsepti alusel véljastatavate ravimite kohta
antav teave, mille suhtes kohaldatakse
jaotise Vllla sétteid.

— muugiloa omanike poolt tldsusele
retsepti alusel valjastatavate ravimite kohta
kattesaadavaks tehtav teave, mille suhtes
kohaldatakse jaotise Vllla satteid.

Selgitus

Kéesolevas direktiivis tuleb keskenduda patsiendile. Seepérast peab ravimi miugiloa omanik
tegema ravimite kohta mitte mitgi edendamiseks mdeldud teabe patsientidele ja avalikkusele
kattesaadavaks vastavalt nn tdmbemeetodile, mille kohaselt patsientidel/avalikkusel on
juurdepaas teabele siis, kui nad seda vajavad (vastupidiselt nn tdukemeetodile, mille kohaselt
ravimi mudgiloa omanikud levitavad teavet patsientide ja avalikkuse seas).

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Litkmesriigid lubavad matgiloa
omanikul teavitada tldsust voi
Uksikisikuid otse vdi labi kolmandate
isikute retsepti alusel véaljastatavatest
lubatud ravimitest, kui see on kooskdlas
kéeoleva jaotise satetega. Sellist teavet ei
kasitleta reklaamina jaotise VI1II
kohaldamise eesmargil.

Muudatusettepanek

1. Piiramata riikide padevate asutuste ja
tervishoiutdotajate olulist rolli patsientide
ja Uldsuse paremal teavitamisel retsepti
alusel valjastatavatest lubatud ravimitest,
lubavad litkmesriigid mudgiloa omanikul
teha Gldsusele voi Uksikisikutele
kattesaadavaks teabe retsepti alusel
valjastatavate lubatud ravimite kohta, kui
see on kooskdlas kdeoleva jaotise satetega.
Sellist teavet ei késitleta reklaamina jaotise
V111 kohaldamise eesmargil.

Selgitus

Oluline on toonitada, et riikide padevad asutused ja tervishoiuttotajad on ravimite kohta
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usaldusvaarse ja objektiivse teabe andmisel patsientidele ja avalikkusele kdige olulisemad ja
peamised allikad. Ravimi mutgiloa omanikud vGivad anda taiendavat teavet, kuid ei saa
asendada riikide padevaid asutusi ja tervishoiutdotajaid.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — I6ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a. Tuleb korraldada
teavituskampaaniaid, mille eesmark on
tosta Uldsuse ja Uksikisikute teadlikkust
voltsitud ravimite ohtudest. Selliseid
teavituskampaaniaid vdivad korraldada
riikide padevad asutused koostods
ravimitoostuse, tervishoiutotajate ja
patsientide organisatsioonidega.

Selgitus

Inimeste tervise parema kaitse eesmargil voivad osutuda vaga kasulikuks (eriti patsientidele)
riigi ametiasutuste algatatud teabekampaaniad voltsitud ravimite ohtude kohta. Et tdsta
kbnealuste infokampaaniate kvaliteeti ning tagada, et nad jouavad patsientideni tulemuslikult,
peaksid riigi ametiasutused vdtma arvesse ravimitdostuse, tervishoiuttotajate ja patsientide
organisatsioonide asjatundlikkust.

Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100a — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

b) mutgiloa omaniku poolt valja jaetud
tervishoiutdotajatele edastatud

teabematerjal, mis on ette nahtud

patsientidele jagamiseks.

Selgitus
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Tervishoiutdotajatele patsientidele jagamiseks edastatud triikimaterjal peaks vastama
samadele kriteeriumidele, mis kehtivad teiste teabe jagamise meetodite suhtes. Seetdttu oleks
maistlik lisada kaesolevasse jaotisse ka seesugune materjal. Ka tervishoiutdotajaid voib
reklaami sisaldav materjal mdjutada. Puuduvad objektiivsed pdhjused, miks ettevotete poolt
tervishoiutdotajatele patsientidele jagamiseks edastatud materjalile ei peaks laienema
kaesoleva jaotise satted.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

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

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

b a) faktilised andmed, kaasa arvatud
teadaanded voi teatised, mis on saadetud
meediaorganisatsioonidele kas vastuseks
otsesele kiisimusele vdi levitades sellist
teavet konverentside voi kirjalike
valjaannete ja teadaannete voi osanikele
ja/vdi reguleerivatele asutustele
esitatavate aruannete kaudu, ja
vordlusmaterjalid ravimi kohta, mis on
seotud nditeks pakendi muutuste, ravimi
uldiste ettevaatusabindude hulka
kuuluvate kdrvaltoime hoiatuste,
kaubakataloogide, hinnakirjade ja
hivitamisega, tingimusel et need ei
sisalda ravimite reklaami;

Selgitus

Ké&esolev muudatusettepanek on kooskdlas artikli 86 16ike 2 muudatusettepanekuga ning selle
eesmark on selgitada direktiivi reguleerimisala. Miugiloa omanikel v3iks lubada teatavat
teavet esitada. Borsireeglitega ndutakse, et ettevotjad teavitaksid investoreid taielikult
olulistest arengutest ning tootajaid tuleb teavitada aritegevuse arengutest. Kénealuse teabe
sobivaks jagamiseks on vaja seda direktiivis tdpsustada.
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Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100a — I6ige 2 — punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

b b) tervishoiuttotajatele edastatud
teabematerjal, mis on ette nahtud neile
kasutamiseks.

Selgitus

Tuleks tagada, et tervishoiutodtajatele nendele endile kasutamiseks jagatud teave jaaks
kaesolevast direktiivist valja.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100b — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Mutigiloa omanik vdib retsepti alusel 1. Mutgiloa omanik teeb retsepti alusel
valjastatavate ravimite kohta anda valjastatavate ravimite kohta tldsusele vdi
uldsusele voi uksikisikutele ainult jargmist uksikisikutele kattesaadavaks padeva
liiki teavet: ametiasutuse poolt heaks kiidetud ravimi

omaduste kokkuvotte, markeeringu ja
infolehe ning padeva asutuse koostatud
hindamisaruande tldsusele kattesaadava
versiooni. Kénealune teave tehakse
kattesaadavaks nii elektroonilisel kui ka
trakitud kujul ning puudega inimestele
kattesaadavas vormis.

2. Lisaks v6ib mutgiloa omanik teha
uldsusele voi Uksikisikutele samuti
kattesaadavaks jargmist liiki teabe:
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Selgitus

Ké&esolev direktiiv peaks olema patsiendikesksem. Seepérast tuleb toonitada, et patsientidel
on Bigus saada teatavat teavet. Miinimumnduetena peaks patsientidel olema digus paaseda
juurde toote omaduste kokkuvdttele ning hindamisaruande Gldsusele kattesaadavale
versioonile nii trikitud kui ka elektroonilisel kujul.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100b — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) padeva ametiasutuse poolt heaks
kiidetud ravimi omaduste kokkuvdte,
markeering ja infoleht ning padeva
asutuse koostatud hindamisaruande
Uldsusele kattesaadav versioon;

valja jaetud

Selgitus

Kooskdlas artikli 100b 16ike 1 muudatusettepanekuga, milles tehakse vahet tihelt poolt teabel,
millele patsientidel on 6igus ja mis seega tuleb teha kattesaadavaks ning teisalt teabel, mida

voib kattesaadavaks teha, nagu seda satestatakse artikli 100b 18ikes 2.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

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

Komisjoni ettepanek

b) teave, mis ei lahe kaugemale ravimi
omaduste kokkuvdttes, markeeringus ja
pakendi infolehel esitatud teabest ning
péadeva asutuse koostatud hindamisaruande
uldsusele kattesaadav versioon;
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Muudatusettepanek

a) teave, mis ei lahe kaugemale ravimi
omaduste kokkuvdttes, markeeringus ja
pakendi infolehel esitatud teabest ning
péadeva asutuse koostatud hindamisaruande
uldsusele kattesaadavast versioonist, kuid
mis esitatakse patsiendisdbralikult, nii et
see on mdoistetav Uldsusele ja
uksikisikutele, ohustamata kattesaadavaks
tehtud teabe kvaliteeti ega
usaldusvaarsust, kaasa arvatud selle
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terviklikkust ja erapooletust;

Selgitus

Tuleb tapsustada, et teabe erinev esitamine peab tdhustama patsiendi vdimet paremini teavet
mdista, et esitada seda patsiendisdbralikumalt.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100b — punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
c) teave ravimi keskkonnamdjude kohta, b) teave kasutamata ravimite v0i neist
faktilised andmed ja vordlusmaterjalid, mis saadud jaatmematerjalide kdrvaldamise
on seotud néiteks pakendi muutuste voi kohta, samuti viide olemasolevatele
kdrvaltoime hoiatustega; kogumissusteemidele; teave hindade

kohta ja ravimi kohta esitatud faktilised
andmed ja vordlusmaterjalid, mis on
seotud nditeks pakendi muutuste vOi
kdrvaltoime hoiatustega;

Selgitus

Ravimid avaldavad mdju keskkonnale. Seepéarast on ravimite kérvaldamise ja
kogumissiisteemidega seotud teave oluline keskkonnakahjude arahoidmiseks.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100b — punkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
d) ravimiga seotud teave ravisse mitte valja jaetud
sekkuvate teadusuuringute v6i kaasnevate

ennetus- ja ravimeetmete kohta voi
ennetatavast voi ravitavast haigusjuhust
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lahtuv ravimiinfo.

Selgitus

Tehtud muudatusettepanek kéasitleb teavet, mida padevad asutused ravimi registreerimisel
heaks ei kiitnud ja mis tegelikult kujutab endast varjatud nn pealesunnitud teavet. Uuringuid
puudutav asjakohane teave sisaldub pakendi infolehes ja ravimi omaduste kokkuvdttes
(Summary of Product Characteristics, SmPC), mis moodustab osa heakskiitmiseks esitatavast
registreerimistoimikust.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100b — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

d a) muu teave retsepti alusel
valjastatavate ravimite kohta, mis on
k&esoleva jaotisega h6lmatud, nagu
naiteks farmaatsiaalaste ja loomkatsete
voi kliiniliste uuringute kohta esitatav
teave, mis vastab artiklis 100d esitatud
kriteeriumidele ega reklaami Uhtegi
konkreetset ravimit.

Selgitus

Patsientidele tuleb anda vdimalus saada teavet farmaatsiaalaste katsete ning loomkatsete ja
kliiniliste uuringute kohta. Arvestades aga, et kdnealused uuringud ja katsed h6lmavad ari
seisukohast tundlikku teavet, ei saa ravimifirmasid kohustada uuringute ja katsete
dokumentatsiooni kattesaadavaks tegema. Siiski peaks neil olema lubatud selline
dokumentatsioon soovi korral avalikustada.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5
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Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100c — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Miugiloa omanikul ei ole lubatud edastada Muugiloa omanikul ei ole lubatud teha
uldsusele voi uksikisikutele teavet retsepti uldsusele voi uksikisikutele
alusel véljastatavate lubatud ravimite kohta kattesaadavaks teavet retsepti alusel
televisiooni voi raadio vahendusel. Teavet véljastatavate lubatud ravimite kohta
on lubatud esitada ainult jargmiste kanalite televisiooni, raadio voi trikimeedia
kaudu: vahendusel. Teavet on lubatud esitada

ainult jargmiste kanalite kaudu:

Selgitus

Ké&esoleva muudatusettepanekuga pliitakse tapsustada, mida moeldakse trikimeedia all.
Brosiitirid, voldikud jne peaksid olema lubatud kanalid, et teha teave patsientidele
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100c — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
a) lilkmesriigi poolt kindlaks méaratud a) lubatud teavet kasitlevates komisjoni
tervisealane triikis, vélja arvatud tldsusele suunistes kindlaks méaratud brosiiiirid,
ja Uksikisikutele jagamiseks suunatud voldikud ja muud trikitud teabelehed,
omaalgatuslik teabematerjal; teadus- ja tehnikaajakirjad, mis on

suunatud tldsusele ja mis sisaldavad
peamiselt tervisealast teavet, sealhulgas
tervisealased trukised, vélja arvatud
uldsusele ja uksikisikutele jagamiseks
suunatud omaalgatuslik teabematerjal;
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Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100c — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) ravimite veebilehed, vélja arvatud b) mutgiloa omanike veebilehed ja muud
Uldsusele ja tksikisikutele jagamiseks elektroonilised andmepangad, mis
suunatud omaalgatuslik teabematerjal; sisaldavad teavet ravimite kohta, vélja
arvatud omaalgatuslik teabe jagamine
kodanikele

massikommunikatsioonivahendite, nagu
e-posti ja mitmele aadressile telefoni teel
saadetavate tekstisdnumite kaudu;

Selgitus

“other electronic repositories containing information”: A necessary clarification to allow
provision of high-quality non-promotional information through electronic repositories that
are not strictly Internet websites. There are already electronic communication media that are
not websites but through which information seekers can access reference information (eg
reference text pages made available through TV sets or via telephone systems. The Internet is
also becoming much more dynamic and is going beyond static websites. It is important that
the directive is fit for the future.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100c — punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
c) kirjalikud vastused uksikisikute esitatud c) vastused uksikisikute esitatud
teabepéaringutele. teabepéringutele. Suulised kiisimused

tuleb dokumenteerida.
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Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100c a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 100c a

1. Liikmesriigid tagavad, et kohustuslik
teave, millele osutatakse artikli 100b
IGikes 1, tehakse kattesaadavaks riiklikel
tervist kasitlevatel veebisaitidel selle
liilkmesriigi ametlikus keeles (voi
ametlikes keeltes), kus veebisait on
registreeritud.

Veebisaite kontrollib litkmesriigi padev
asutus voi padeva asutuse poolt vastavalt
artiklile 100g méaaratud asutus.

Veebisaite hallatakse ja juhitakse
koostd6s sidusriihmadega, nagu
tervishoiutddtajad ja patsientide
organisatsioonid.

2. Teabes edastatakse nii kasulikkus kui
ka ohud selge kirjeldusena, mis on
patsiendis@bralik, ja htperlink ravimite
ohutust kasitlevale riiklikule veebisaidile.

Veebisaitidel antakse patsientidele
kohustuslikku teavet kdikide liitkmesriigis
kattesaadavate ravimite kohta, mis on
saanud keskse heakskiidu Euroopa
Ravimiametilt ja kohapeal heakskiidu
asjaomaselt litkmesriigilt.

3. Veebisaidid peavad samuti sisaldama
uldist teavet mitmesuguste haiguste
(sealhulgas haruldaste haiguste) ravi
kohta ravimitega ja ilma, et edendada
rahva tervise kaitse kdrget taset.

Veebisaidid vdivad samuti sisaldada muud
artikli 100b I6ikes 2 osutatud ning
lubatud teavet kasitlevates komisjoni
suunistes maaratletud teavet.

4. Kui riigi padevad asutused peavad seda
asjakohaseks, vdivad nad samuti teha
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tldsusele kattesaadavaks ravimiinfo ning
muu asjassepuutuva terviseinfo,
kasutades selleks kokkulepet
internetiteenuse pakkujatega, kes vdivad
uldist huvi pakkuva teabe teha
kattesaadavaks kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja nbukogu 25. novembri
2009. aasta direktiivi 2009/136/EU
(universaalteenuse ning kasutajate
Oiguste kohta elektrooniliste sidevorkude
ja -teenuste puhul)? artikli 21 I6ikega 4.

Sellisel juhul tehakse teave
kattesaadavaks ettevGtjate ja nende
abonentide vahel tavaparaseks
teabevahetuseks kasutatavate
vahenditega. Kuna ravimiinfo jaab
valjapoole direktiivi 2009/136/EU artikli
21 Idike 4 reguleerimisala, voivad
internetiteenuste pakkujad votta riigi
ametiasutustelt kdnealuse teabe
kattesaadavaks tegemise eest tasu.

TELT L 337, 18.12.2009, Ik 11.

Selgitus

Patsiendid kasutavad internetti Giha rohkem teabeallikana. Samas suunatakse neid sageli USA
veebisaitidele, mis sisaldavad reklaami, v6i muudele kahtlastele veebisaitidele. Patsientide
paremaks teavitamiseks tuleks valja tootada riiklikud terviseportaalid. Neid tuleks vaadelda
kui vahendeid, mille abil patsientide ja tervishoiuttdtajate vahelist suhet pigem tdiendatakse
kui asendatakse. Neid peaks haldama liikmesriigi padev ametiasutus koostoos selliste
sidusriihmadega nagu patsientide organisatsioonid vdi tervishoiutdotajad.

Kdnealused avalikud sGnumid direktiivis 2009/136/EU on seotud elektrooniliste
sideteenustega. Ravimiinfo ja laialdasem terviseinfo vdib samuti olla seotud avaliku huviga.
Kuna selline teave ei ole hdlmatud universaalteenuste direktiivi reguleerimisalaga,
esildatakse, et nimetatud raamistikku kasutataks internetiteenuse pakkujate ja riigi
ametiasutuste vahelise vabatahtliku kokkuleppe alusena. Nimetatud kanalit tuleb kasutada
ainult juhul, kui riigi ametiasutused peavad seda vajalikuks ning kui sel on lisandvaartusena
mojusus vorreldes teiste tavaparaste kanalitega.
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Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Mutgiloa omaniku poolt retsepti alusel 1. Mugiloa omaniku poolt retsepti alusel
valjastatavate lubatud ravimite kohta kattesaadavaks tehtud lubatud ravimite
uldsusele voi uksikisikutele antava teabe kohta tldsusele voi tksikisikutele antava
sisu ja vorm peavad vastama jargmistele teabe sisu ja vorm peavad vastama
tingimustele: jargmistele tingimustele:
Selgitus

Mudgiloa omanik ei tohiks teavet jagada, kuna see vdib jatta mulje temast kui aktiivsest
uldsusele teabe pakkujast (pealesunnitud teave). Miigiloa omanik vdib siiski teha teabe
uldsusele kattesaadavaks: Uldsus peab sellist teavet ise olema ennetavalt taotlenud (taotletud
teave).

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) vastama patsientide uldistele b) olema patsientidele suunatud, et
vajadustele ja ootustele; paremini vastata nende vajadustele;
Selgitus

Umber sdnastatud, et paremini edasi anda ettepaneku iihte peaeesmarki: nimelt jagada
teavet, mida patsiendid saada tahavad ja mis vastab paremini nende konkreetsetele
vajadustele.
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Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
c) selgitust, et teabe esitaja on ravimi c) selgitust, et teave on esitatud margitud
miugiloa omanik; muugiloa omaniku poolt voi nimel;
Selgitus

Mudgiloa omaniku nimel v3ib teavet levitada kolmas isik.

Selgituse lugejad ei pruugi teada mdiste ,, miiiigiloa omanik” tdhendust. Selgitus, mis sisaldab
mudgiloa omaniku nime, on tdhendusrikkam ja arusaadavam.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) ravimite vordlust; a) ravimite vordlust nende kvaliteedi,
ohutuse ja tdhususe osas, kui teabe esitaja
on miudgiloa omanik, valja arvatud:

— kui vordlus sisaldub ametlikult
kinnitatud dokumendis, nt ravimi
omaduste kokkuvdttes;

— kui vordluse aluseks on vdrreldavad
teadusuuringud, mille on avaldanud
asjaomased liikmesriigi asutused v0i
Euroopa Ravimiamet;

Selgitus

Ravimi omaduste kokkuvdttes (SmPC) ja pakendi infolehtedes vbidakse esitada vordlusi. Et
esitatud vordlused vélistada, tuleks tegelikkuses nduda, et miiigiloa omanikud esitaksid
mittetdieliku teabe. Samuti vOib see negatiivselt mdjutada heakskiitmise protsessi. Riikide
sOltumatute asutuste ja EMEA l&abi viidud erinevate ravimite kvaliteeti, ohutust ja tdhusust
vordlevaid teaduslikult pohjendatud uuringuid ei tohiks keelata, kuna need vdivad olla
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vaartusliku tarbijateabe allikas.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100d — 18ige 3 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

b a) teavet muude ravimite kohta, mille
muugiloa omanik ravimifirma ei ole.

Selgitus

Kdigi vahenditega tuleb keelata kolmandate osapoolte vaarinfot jagavad kampaaniad
ravimite kohta, millele padevad asutused on andnud mudigiloa. Keeld peaks laienema
tervishoiutdotajatele suunatud reklaamile ja teabele. Vaarinfot jagavad kampaaniad, mida
originaalravimi tootjad viivad labi geneeriliste ravimite kohta ja mis on naiteks suunatud
uldsusele, on ks farmaatsiasektori uuringu esialgses raportis kindlaks tehtud
viivitamisstrateegiatest.!

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100g — 18ige 1 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Meetoditega vdib olla lubatud ise- ja Meetoditega vdib olla lubatud
koosreguleerivatel organitel ravimiinfot koosreguleerivatel organitel ravimiinfot
vabatahtlikult kontrollida vdi selliste vabatahtlikult kontrollida voi selliste
organite poole pdorduda, kui lisaks organite poole pdorduda, kui lisaks
liilkmesriikide kohtu- voi liilkmesriikide kohtu- voi
haldusmenetlustele on vdimalik kusimuse haldusmenetlustele on vdimalik kusimuse
menetlemine sellistes organites. menetlemine sellistes organites.

! Esialgne raport on kéttesaadav aadressil:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/preliminary_report.pdf
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Selgitus

Asjakohane jarelevalvesusteem on vajalik, et véltida teabe vaarkasutust. Isereguleerimine ei
nai selle eesméargi saavutamiseks olevat piisavalt sunduslik vahend.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100g — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Parast litkmesriikidega konsulteerimist
koostab komisjon kéesoleva jaotise kohast
teavet kasitlevad suunised, mis sisaldavad
miugiloa omanikele suunatud
toimimisjuhendit teabe avaldamiseks
uldsusele ja uksikisikutele retsepti alusel
valjastatavate lubatud ravimite kohta.
Komisjon peab kdnealused suunised
koostama kéaesoleva direktiivi joustumisel
ja ajakohastama neid korraparaselt, vottes
arvesse omandatud kogemusi.

Muudatusettepanek

2. Parast litkmesriikide ja teiste
sidusriihmadega konsulteerimist koostab
komisjon k&esoleva jaotise kohast teavet
kasitlevad suunised, mis sisaldavad
mutgiloa omanikele suunatud
kohustuslikku toimimisjuhendit teabe
avaldamiseks tldsusele ja tksikisikutele
retsepti alusel véljastatavate lubatud
ravimite kohta. Komisjon peab kdnealused
suunised koostama kéesoleva direktiivi
joustumisel ja ajakohastama neid
korraparaselt, vottes arvesse omandatud
kogemusi.

Selgitus

Juhendi ja suuniste valjatootamisel tuleks konsulteerida teiste sidusrihmadega, nagu
patsiendid, tervishoiutodtajad ja todstus. Tagamaks, et mudgiloa omanikud jargivad
komisjoni poolt toimimisjuhendis kehtestatud reegleid, oleks vaja tapsustada, et kdnealused
reeglid on kohustuslikud, mitte vabatahtlikud.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Acrtikkel 100h — 16ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et mutgiloa
omanik, kes kasutab geograafilist
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Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et mutgiloa
omanik registreerib enda kontrollitavad
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tippdomeeni, registreerib ravimiinfot
sisaldavad veebilehed asjaomase riigi
padevas ametiasutuses enne teabe
avaldamist tldsusele. Kui veebilehe puhul
ei kasutata geograafilist tippdomeeni, vGib
muugiloa omanik valida ise litkmesriigi,
kus ta veebilehe registreerib.

veebilehed, mis on suunatud konkreetselt
uhe voi mitme liikmesriigi kodanikele ja
sisaldavad teavet kaesolevas jaotises
kasitletud retsepti alusel valjastatavate
ravimite kohta, enne teabe avaldamist
uldsusele. Kui veebilehe puhul ei kasutata
geograafilist tippdomeeni, vBib miitgiloa

omanik valida ise litkmesriigi, kus ta
veebilehe registreerib.

Selgitus

Tegu on vajaliku selgitusega, kuna kaesolev direktiiv kasitleb ainult mitgiloa omaniku
kontrolli all olevaid veebilehti, mis on suunatud ELi kodanikele. Direktiivis ei kasitleta
veebilehti, mis on suunatud EList valjapoole, ega lehti, mis on suunatud tlemaailmsele
lugejaskonnale, sdltumata sellest, kas teave koostati vGi server asub ELis. Samuti ei kasitle
direktiiv arisaite, mis esitavad ariteavet, sealhulgas andmeid toodete miitigi kohta ja muud
toodetega seotud ariteavet.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 18ige 1 — 18ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Parast veebilehe registreerimist
teostatakse ravimitega seotud sisu
muudatuste jarelevalvet kooskdlas I6ikega
3. Muudatuste tegemisel ei ole vaja
veebilehte uuesti registreerida.

Selgitus

Veebilehe sisu muutmise tle peaks teostama jarelevalvet liikmesriik, kus veebileht on
registreeritud. Ebavajaliku birokraatia valtimiseks ei tohiks nduda uuesti registreerimist.
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Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 5
Direktiiv 2001/83/EU
Artikkel 100h — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Loike 1 kohaselt registreeritud
veebilehed ei tohi sisaldada viitasid teiste
muugiloaomanike veebilehtedele vélja
arvatud juhul, kui need on kéesoleva I6ike
kohaselt registreeritud. Kdnealustel
veebilehtedel peab olema mérgitud
mutgiloa véljastanud padeva ametiasutuse
nimi ja veebilehe aadress.

Ldike 1 kohaselt registreeritud veebilehed
ei vOimalda tuvastada veebilehte
kilastavaid Uksikisikuid ega edastada
uldsusele ja uksikisikutele aktiivselt
soovimatut teavet. Veebilehed ei ole seotud
internetitelevisiooniga.

Muudatusettepanek

2. LOike 1 kohaselt registreeritud
veebilehed ei tohi sisaldada viitasid teiste
muugiloaomanike veebilehtedele, mis
sisaldavad kéesolevas jaotises kasitletavat
teavet, vélja arvatud juhul, kui need on
kaesoleva l8ike kohaselt registreeritud.
Kdnealustel veebilehtedel peab olema
maérgitud miugiloa véljastanud padeva
ametiasutuse nimi ja veebilehe aadress.

Ldike 1 kohaselt registreeritud veebilehed
ei vdimalda automaatselt tuvastada
veebilehte kilastavaid Uksikisikuid ega
edastada Uldsusele ja Uksikisikutele
aktiivselt soovimatut teavet. Veebilehed ei
ole seotud videoringh&alingu materjaliga.

Selgitus

Web TV should be clarified to forbid video broadcasting in websites which is prone to enable
disguised advertising. Links to other websites that the marketing authorization holder has that
are not required to, and indeed could not be registered, must be permitted e.g. a corporate
business website or general health information websites.

The Commission proposal also foresees that internet websites shall not allow the
identification of members of the general public which have access to those websites. There is
a risk that this would be interpreted too restrictively. Members of the general public should,
for example, be able to send a specific question to the Marketing Authorization Holder or
request a copy of a brochure through a registered website. Patients may also wish to
participate in a compliance programme, which, for example, would remind them how and
when to take their medicines to increase efficient and rational use. In such cases,
identification of persons should be possible, and only the automatic identification (against the
will of the visitor of the site) should be prohibited.
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Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 18ige 2 — 18ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Piiramata nimetatud keelu kohaldamist,
voivad vastavalt 18ikele 1 registreeritud
veebisaidid esitada videomaterjali, kui
selle eesmérk on toetada ravimite ohutut
ja tdhusat kasutamist tldiselt ning kui see
ei sisalda reklaamina mdeldud andmeid,
mis on seotud ravimitega. Konealuse kahe
tingimuse taitmist kontrollitakse vastavalt
artiklile 100g.

Selgitus

Videomaterjal, vélja arvatud reklaamvideod, vdib anda lisandvaartust, kui selles néidatakse
mitmesuguste ravimite voi meditsiiniseadmete (nt inhalaatorite) korrektset kasutust.
Videomaterjal tuleb allutada kontrollile vastavalt artiklile 100g, et tagada selle taielik
neutraalsus ning reklaamina mdeldud ja ravimeid késitlevate andmete puudumine.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 16ige 2 — 16ik 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Registreeritud veebisaitide iga lehe
tlemises osas tuleb esitada teade, millega
teavitatakse dldsust, et veebilehel esitatud
teabe on koostanud méargitud mutgiloa
omanik. Teatele tuleb samuti lisada link
EudraPharmi ravimite andmebaasile.

Selgitus

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

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 18ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Litkmesriigid, kus veebilehed on 3. Liikmesriigid, kus veebilehed on
registreeritud, vastutavad kdnealuste registreeritud, vastutavad kdnealustel
veebilehtede sisu jarelevalve korraldamise veebilehtedel kattesaadavaks tehtud,
eest. retsepti alusel véljastatavate ravimitega

seotud sisu jarelevalve korraldamise eest.

Selgitus

Peab olema tépne, kuna suur osa veebilehe sisust ei pruugi olla seotud retsepti alusel
valjastatavate ravimitega.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100h — 18ige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
5. Litkmesriigid lubavad migiloa 5. Liikmesriigid nduavad malgiloa
omanikul, kes on oma veebilehe I6igete 1— omanikult, kes on oma veebilehe I6igete
4 kohaselt registreerinud, lisada 1-4 kohaselt registreerinud, et ta lisaks
veebilehele markuse veebilehe veebilehele markuse veebilehe
registreerimise ja jarelevalve korraldamise registreerimise ja jarelevalve korraldamise
kohta vastavalt k&esolevale direktiivile. kohta vastavalt k&esolevale direktiivile.
Markuses peab olema nimetatud riigi Markuses peab olema nimetatud riigi
padev ametiasutus, kes vastutab veebilehe padev ametiasutus, kes vastutab veebilehe
jarelevalve eest. Lisaks peab seal olema jarelevalve eest. Lisaks peab seal olema
tdpsustatud asjaolu, et veebilehe tdpsustatud asjaolu, et veebilehe
jarelevalve ei tdhenda ilmtingimata, et jarelevalve ei tdhenda ilmtingimata, et
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veebilehel avaldatud kogu teave on veebilehel avaldatud kogu teave on
eelnevalt kontrollitud. eelnevalt kontrollitud.

Selgitus

Uldsust tuleb teavitada kiilastatava veebilehe kvaliteedist. Seet6ttu on parem, kui
registreerimis- ja jarelevalvekorda késitleva avalduse esitamine on kohustuslik, mitte lihtsalt
lubatud. Seda on vaja naitamaks tldsusele, et veebileht on usaldusvaarne.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5

Direktiiv 2001/83/EU

Artikkel 100i — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Liikmesriigid tagavad, et mudgiloa
omanik on esindatud ja kuulatakse ara
selliste juhtumite arutamise korral, kus
neid stitdistatakse kaesoleva jaotise satete
mittetaitmises. Mlugiloa omanikul on
digus otsus edasi kaevata kohtu- voi
muule organile. Teabe esitamine
katkestatakse apellatsioonimenetluse
ajaks, kuni vastutav organ votab vastu
vastupidise otsuse.

Selgitus

Muudatusettepaneku eesméark on tagada protsessi suurem téhusus ja labipaistvus. Mutgiloa
omanikele tuleks anda digus ennast kaitsta, kui nende arvates on sutdistus mittetaitmises
alusetu. Uldsuse kaitsmiseks teabe eest, mis ei pruugi vastata kdesoleva jaotise satetele, on
vaja, et sellise teabe levitamine peatatakse kohe, kui padev asutus selle kohta otsuse teeb.
Teavet vBib uuesti levitama hakata, kui mudgiloa omaniku edasikaebuse analliusi eest
vastutav organ nii otsustab.
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