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(Maérgitud menetlus pdhineb Gigusakti eelndus esitatud diguslikul alusel.)

Oigusakti eelndu muudatusettepanekud

Kahes veerus esitatud Euroopa Parlamendi muudatusettepanekud

Vaélja jaetav tekst on margistatud vasakpoolses veerus paksus kaldkirjas.
Asendatav tekst on margistatud mdlemas veerus paksus kaldkirjas. Uus tekst
on mérgistatud parempoolses veerus paksus kaldkirjas.

Iga muudatusettepaneku pdise esimene ja teine rida nditavad ara
labivaadatava digusakti eelndu asjaomase tekstiosa. Kui muudatusettepanek
puudutab kehtivat digusakti, mida Gigusakti eelndus soovitakse muuta,
margitakse pdises lisaks kolmandale reale viide kehtivale Gigusaktile ja
neljandale reale viide muudetavale séttele.

Konsolideeritud tekstina esitatud Euroopa Parlamendi
muudatusettepanekud

Uued tekstiosad on mérgistatud paksus kaldkirjas. Vélja jaetud tekstiosad on
téhistatud siimboligal voi labi kriipsutatud. Teksti asendamise puhul on uus
tekst margistatud paksus kaldkirjas ja asendatav tekst kustutatud voi 1&bi
kriipsutatud.

Erandina ei téhistata teenistuste tehtud puhtalt tehnilist laadi muudatusi
16pliku teksti vormistamiseks.
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EUROOPA PARLAMENDI SEADUSANDLIKU RESOLUTSIOONI PROJEKT

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus Euroopa
Ravimiametile (EMA) inimtervishoius kasutatavate ravimite ravimiohutuse jarelevalve
toimingute eest makstavate tasude kohta

(COM(2013)0472 — C7-0196/2013 — 2013/0222(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)
Euroopa Parlament,

— vOttes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2013)0472),

— vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 16iget 2 ning artiklit 114 ja
artikli 168 16ike 4 punkti ¢, mille alusel komisjon esitas Euroopa Parlamendile ettepaneku
(C7-0196/2013),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 18iget 3,

— voOttes arvesse Kreeka parlamendi ning Hispaania saadikute kongressi ja Hispaania senati
subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse pdhimdtete kohaldamist késitleva protokolli nr 2
alusel esitatud pdhjendatud arvamusi, mille kohaselt seadusandliku akti eelndu ei vasta
subsidiaarsuse pdhimattele,

— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 16. oktoobri 2013. aasta arvamust?,
— olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,
— vottes arvesse kodukorra artiklit 55,

— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit (A7-
0476/2014),

1. votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb
seda oluliselt muuta v6i selle muu tekstiga asendada;

3. teeb presidendile tlesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning liikmesriikide parlamentidele.

! ELT C 0, 0.0.0000, Ik 0. / Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata.
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Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Inimtervishoius kasutatavate ravimitega
seotud ravimiohutuse jarelevalvet
kasitlevaid satteid, mis on ette néhtud
maarusega (EU) nr 726/2004 ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 6. novembri

2001. aasta direktiiviga 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevate Gihenduse eeskirjade kohta,'? on
muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
15. detsembri 2010. aasta direktiiviga
2010/84/EL, millega muudetakse
ravimiohutuse jarelevalve osas direktiivi
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kasitlevate Uhenduse eeskirjade
kohta,' Euroopa Parlamendi ja ndukogu
15. detsembri 2010. aasta maarusega

(EL) nr 1235/2010, millega muudetakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite
ohutuse jarelevalve osas méaarust

(EU) nr 726/2004, milles sétestatakse
uhenduse kord inim- ja veterinaarravimite
lubade andmise ja jarelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa Ravimiamet,
ning maarust (EU) nr 1394/2007 uudsete
ravimite kohta,** Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta
direktiiviga 2012/26/EL, millega
muudetakse seoses ravimiohutuse
jarelevalvega direktiivi 2001/83/EU,*®
Euroopa Parlamendi ja nGukogu

25. oktoobri 2012. aasta méarusega (EL) nr
1027/2012, millega muudetakse seoses
ravimiohutuse jarelevalvega maarust (EU)
nr 726/2004°. Muudatused hdlmavad
uksnes inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid. Nende muudatustega on ameti
jaoks ette nédhtud uued ravimiohutuse
jarelevalve llesanded, sealhulgas
uleliidulise ravimiohutuse jarelevalve
menetlused, kirjanduse jalgimine, paremad
infotehnoloogia vahendid ja tildsusele

PE519.514v03-00

Muudatusettepanek

(2) Inimtervishoius kasutatavate ravimitega
seotud ravimiohutuse jarelevalvet
kasitlevaid sétteid, mis on ette nahtud
maarusega (EU) nr 726/2004 ning Euroopa
Parlamendi ja nGukogu 6. novembri

2001. aasta direktiiviga 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevate Gihenduse eeskirjade kohta,'? on
muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
15. detsembri 2010. aasta direktiiviga
2010/84/EL, millega muudetakse
ravimiohutuse jarelevalve osas direktiivi
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid késitlevate henduse eeskirjade
kohta,'3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu
15. detsembri 2010. aasta maarusega

(EL) nr 1235/2010, millega muudetakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite
ohutuse jarelevalve osas méaarust

(EU) nr 726/2004, milles sétestatakse
thenduse kord inim- ja veterinaarravimite
lubade andmise ja jarelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa Ravimiamet,
ning maarust (EU) nr 1394/2007 uudsete
ravimite kohta,* Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta
direktiiviga 2012/26/EL, millega
muudetakse seoses ravimiohutuse
jarelevalvega direktiivi 2001/83/EU,*®
Euroopa Parlamendi ja nGukogu

25. oktoobri 2012. aasta méarusega (EL) nr
1027/2012, millega muudetakse seoses
ravimiohutuse jarelevalvega maarust (EU)
nr 726/2004%. Muudatused hdlmavad
uksnes inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid. Nende muudatustega on ameti
jaoks ette nédhtud uued ravimiohutuse
jarelevalve llesanded, sealhulgas
uleliidulise ravimiohutuse jarelevalve
menetlused, kirjanduse jalgimine, paremad
infotehnoloogia vahendid ja tldsusele

RR\1014148ET.doc



enama teabe andmine. Lisaks on
ravimiohutuse jarelevalvet kasitlevates
Oigusaktides satestatud, et ametil tuleks
vOimaldada rahastada nimetatud tegevusi
miiugiloa hoidjate makstavatest tasudest.
Ameti uute konkreetsete tlesannete
hdlmamiseks tuleks seega sisse seada uued
tasude kategooriad.

12E0T L 311, 28.11.2001, Ik 67.
13ELT L 348, 31.12.2010, Ik 74.
14ELT L 348, 31.12.2010, Ik 1.
SELT L 299, 27.10.2012, Ik 1.
1eELT L 316, 14.11.2012, Ik 38.

enama teabe andmine. Lisaks on
ravimiohutuse jarelevalvet késitlevates
Oigusaktides satestatud, et ametil tuleks
vOimaldada rahastada nimetatud tegevusi
lisaks liidu eelarvest eraldatavatele
avaliku sektori vahenditele mulgiloa
hoidjate makstavatest tasudest. Ameti uute
konkreetsete ilesannete hdlmamiseks
tuleks seega sisse seada uued tasude
kategooriad.

12E0T L 311, 28.11.2001, Ik 67.
13ELT L 348, 31.12.2010, Ik 74.
14ELT L 348, 31.12.2010, Ik 1.
ELT L 299, 27.10.2012, Ik 1.
18ELT L 316, 14.11.2012, Ik 38.

Selgitus

Nende uute ravimiohutuse jarelevalvega seotud tlesannete jaoks tuleks ELi eelarvest ette
naha vahendid, et tagada nende hindamiste véimalikult suur l&bipaistvus, erapooletus ja

sdltumatus.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 7

Komisjoni ettepanek

(7) Kéesolevas maaruses nimetatud tasud
peaksid olema labipaistvad, diglased ja
tehtava t66 hulgaga vastavuses.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 8

RR\1014148ET.doc
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Muudatusettepanek

(7) Kéesolevas madruses nimetatud tasud
peaksid olema labipaistvad, diglased ja
tehtava t00 hulgaga vastavuses. Teave
nende tasude kohta peaks olema avalikult
kattesaadav.
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Komisjoni ettepanek

(8) Maarus peaks kasitlema ainult neid
tasusid, mille kehtestab amet, samas peaks
jaama litkmesriikide otsustada, milliseid
tasusid voivad kehtestada riigi padevad
asutused. Mulgiloa hoidjad ei peaks
samade ravimiohutuse jarelevalve
toimingute eest kaks korda tasuma. Seega
ei tohiks litkmesriigid kehtestada tasusid
toimingute eest, mida h6lmab kéesolev
maarus.

Muudatusettepanek

(8) Maarus peaks kasitlema ainult neid
tasusid, mille kehtestab amet, samas peaks
jadma litkmesriikide otsustada, milliseid
tasusid voivad kehtestada riigi padevad
asutused, eeskatt seoses ohusignaalide
tuvastamisega. Mudgiloa hoidjad ei peaks
aga samade ravimiohutuse jarelevalve
toimingute eest kaks korda tasuma. Seega
ei tohiks liikmesriigid kehtestada tasusid
toimingute eest, mida hdlmab kéesolev
maéarus, sealhulgas tasusid mutgilubade
edasiste muudatuste eest.

Selgitus

Siinkohal tuleks teha selget vahet litkmesriikidele makstavate ja Euroopa Ravimiametile
makstavate tasude vahel. Kuna raportdor jattis ohusignaali tuvastamise kindlasummalise
aastatasu piirest valja, tuleks tapsustada, et see kuulub jatkuvalt liikmesriikide padevusse.
Tapsustamaks, et ettevotted ei peaks maksma riiklikke tasusid mulgiloa muudatuste eest, mis
vdivad tuleneda Uhest ravimiohutuse jarelevalve menetlusest. Tegemist on topelttasu votmise
vormiga, sest padevad asutused peavad ainult n-6 I6ikama ja kleepima uue muudatuse
patsiendi infolehele — teaduslik anallis on juba tehtud.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 10

Komisjoni ettepanek

(10) Maéruse alusel peaks kehtestama kaht
liiki tasud, et votta arvesse ameti ja
raportdoride tegevuse mitmekulgsust.
Esiteks peaks (ihenduse tasandil teostatud
ravimiohutuse jarelevalve menetluste eest
tasu votma nendelt mudgiloa hoidjatelt,
kelle ravimid kuuluvad menetluse alla.
Menetlused on seotud perioodiliste
ohutusaruannete hindamise, mudgiloa
saamisele jargnevate ohutusuuringute
hindamise ning hindamistega, mis on
tehtud ravimiohutuse jéarelevalve andmete
pdhjal labiviidud menetlustes. Teiseks
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Muudatusettepanek

(10) Maéruse alusel peaks kehtestama kaht
liiki tasud, et votta arvesse ameti ja
raportooride tegevuse mitmekulgsust.
Esiteks peaks Uihenduse tasandil teostatud
ravimiohutuse jarelevalve menetluste eest
tasu v6tma nendelt mudgiloa hoidjatelt,
kelle ravimid kuuluvad menetluse alla.
Menetlused on seotud perioodiliste
ohutusaruannete hindamise, mudgiloa
saamisele jargnevate ohutusuuringute
hindamise ning hindamistega, mis on
tehtud ravimiohutuse jéarelevalve andmete
pdhjal labiviidud menetlustes. Teiseks
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peaks ndudma kindlasummalist aastatasu
muude ravimiohutuse jarelevalve
toimingute eest, mida amet osutab ja
millest saavad kasu k6ik mutgiloa hoidjad.
Need toimingud on seotud
infotehnoloogiaga, eelkdige méairuse (EU)
nr 726/2004 artiklis 24 viidatud
andmebaasi EudraVigilance haldamisega,
ohusignaalide tuvastamisega ja valitud
meditsiinikirjanduse jalgimisega.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13) Raportoorid toetuvad hindamisel
teaduslikule hinnangule ja riigi
muugilubasid véljastavate asutuste
ressurssidele, samas kui ameti tilesanne on
koordineerida teadusressursse, mille
liilkmesriigid tema ké&sutusse on andnud.
Eeltoodut arvesse vottes ning selleks, et
tagada piisavalt vahendeid uleliiduliste
ravimiohutuse jarelevalve menetluste
teaduslikuks hindamiseks, peaks amet
tasuma teadusliku hindamise teenuste eest,
mida osutavad liikmesriikide madratud
raportdorid ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee liikmetena, nagu on
viidatud maaruse (EU) nr 726/2004 artikli
56 I6ike 1 alapunktis aa v@i vajaduse korral
direktiivi 2001/83/EU artiklis 27 nimetatud
koordineerimisrithma raport6orid.
Raportdoride tehtud t60 tasustamise maar
peaks pGhinema asjaomase tookoormuse
hinnangulisel keskmisel kulul ning sellega
peaks arvestama uleliiduliste
ravimiohutuse jarelevalve menetluste
tasumé&arade satestamisel.
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peaks ndudma kindlasummalist aastatasu
muude ravimiohutuse jarelevalve
toimingute eest, mida amet osutab ja
millest saavad kasu kbik mutgiloa hoidjad.
Need toimingud on seotud
infotehnoloogiaga, eelkdige maaruse (EU)
nr 726/2004 artiklis 24 viidatud
andmebaasi EudraVigilance haldamisega ja
valitud meditsiinikirjanduse jalgimisega.

Muudatusettepanek

(13) Raportdorid toetuvad hindamisel
teaduslikule hinnangule ja riigi
muugilubasid véljastavate asutuste
ressurssidele, samas kui ameti (ilesanne on
koordineerida teadusressursse, mille
liilkmesriigid tema ké&sutusse on andnud.
Eeltoodut arvesse vottes ning selleks, et
tagada piisavalt vahendeid uleliiduliste
ravimiohutuse jarelevalve menetluste
teaduslikuks hindamiseks, peaks amet
tasuma teadusliku hindamise teenuste eest,
mida osutavad liikmesriikide madratud
raportdorid ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee liikmetena, nagu on
viidatud méagruse (EU) nr 726/2004 artikli
56 I6ike 1 alapunktis aa v@i vajaduse korral
direktiivi 2001/83/EU artiklis 27 nimetatud
koordineerimisrihma raport6orid ja
kaasraportorid. Tagamaks, et tleliidulise
ravimiohutuse jarelevalve menetlustega
seonduvad toimingud lahtuvad tksnes
vajadusest tagada patsiendi ohutus, ei
tohiks menetluse raportdor olla seda
menetlust taotlenud litkmesriik.
Raportdoride ja kaasraportooride tehtud
t00 tasustamise maar peaks pdhinema
asjaomase tookoormuse hinnangulisel
keskmisel kulul ning sellega peaks
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arvestama uleliiduliste ravimiohutuse
jarelevalve menetluste tasuméarade
satestamisel.

Selgitus

Tagamaks, et ainsad pohjused menetluste algatamiseks on patsientide ohutus, kvaliteet,
tootmise ja mojususega seonduvad kiisimused, ning ennetamaks muljet voimalikest huvide
konfliktidest, ei valita konkreetse menetluse algatanud liikmesriiki vdi litkmesriike selle
konkreetse menetluse raportoori(de)ks ega kaasraportoori(de)ks.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Pdhjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Tasud tuleks kehtestada diglasel alusel
kdikidele mudgiloa hoidjatele. Seega tuleks
kehtestada tiks maksustatav uhik, sdltumata
menetlusest, mille jargi ravimile kas
madaruse (EU) nr 726/2004 vdi direktiivi
2001/83/EU alusel luba anti, ja sltumata
sellest, kuidas litkmesriikides lubade
numbreid maaratakse. Seda eesmarki
taidavad konkreetsed sissekanded, mis
vastavad lubadele mairuse (EU) nr
726/2004 artikli 57 16ike 1 punktis |
nimetatud andmebaasis, mis péhineb
sama maaruse artikli 57 15ikes 2
nimetatud nimekirjal liidus loa saanud
inimtervishoius kasutatavatest ravimitest .

Muudatusettepanek

(14) Tasud tuleks kehtestada diglasel alusel
kdikidele midgiloa hoidjatele. Seega tuleks
kehtestada (iks maksustatav thik, s6ltumata
menetlusest, mille jargi ravimile kas
madruse (EU) nr 726/2004 vdi direktiivi
2001/83/EU alusel luba anti, ja sltumata
sellest, kuidas litkmesriikides lubade
numbreid madratakse. Seda eesmarki
taidab Uhtse maksustatava thiku
kindlaksmaaramine vastavalt toimeainele
ja ravimivormile maaruse (EU) nr
726/2004 artikli 57 I6ike 1 punktis 1
nimetatud andmebaasi sisestatud teabe
pdhjal.

Selgitus

Komisjoni ettepaneku kohaselt oleks ettevotteid saanud maksustada vastavalt mutgilubade
arvule — ning arvutus oleks tehtud vastavalt pakendi suurusele. Ravimiohutuse seisukohast ei
ole oluline, kas pakendis on 10 vdi 20 tabletti. Otstarbekam oleks maksustada vastavalt
lubade arvule toimeaine ja ravimivormi kohta (ehk vastavalt sellele, kas ravim on pihusti,

tableti voi stistelahuse vormis).
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Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(14 a) Sama emaettevotja voi ettevotete
rihma juurde kuuluvaid madgiloa
hoidjaid vdi maudgiloa hoidjaid, kes on
asjaomase ravimi turuleviimisega seoses
kokkulepped s6lminud voi tegevuse
kooskdlastanud, tuleks késitleda tihe
iiksusena (st ,,iihtse miiiigiloa hoidjana”).

Selgitus

Miiiigiloa hoidja kui ,,sama tiksuse” mddratluse kriteeriumid on juba sdtestatud Euroopa
Komisjoni teatises 98/C 229/03 meditsiinitoodete ihenduse mutgilubade korra kohta ning
neid jargitakse ka ravimiohutuse jarelevalve tasude puhul.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 16

Komisjoni ettepanek

(16) Geneeriliste ravimite, hasti tGestatud
meditsiinilise kasutusega ravimitele
kehtivate satete alusel loa saanud ravimite,
loa saanud homdopaatiliste ravimite ja
taimsete ravimite eest makstav
kindlasummaline aastatasu peaks olema
vaiksem, kuna nende ravimite ohutus on
uldjuhul hésti tdestatud. Juhul kui
nimetatud tooted on osa Uleliidulise
ravimiohutuse jarelevalve menetlusest,
tuleks nende eest nduda t66 mahtu
arvestades taistasu. Kuna ravimiohutuse
jarelevalve alased seadused soodustavad
mudgiloa saamisele jargnevate
ohutusuuringute Uhist teostamist, peaksid
mudgiloa hoidjad Uhisuuringu korral
kohaldatavat tasu jagama.
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Muudatusettepanek

(16) Geneeriliste ravimite, hasti tdestatud
meditsiinilise kasutusega ravimitele
kehtivate sétete alusel loa saanud ravimite,
liidus vahemalt 10 aastat lubatud olnud
ravimite ning loa saanud homdoopaatiliste
ravimite ja taimsete ravimite eest makstav
kindlasummaline aastatasu peaks olema
vaiksem, kuna nende ravimite ohutus on
uldjuhul hésti téestatud. Juhul kui
nimetatud tooted on osa uleliidulise
ravimiohutuse jarelevalve menetlusest,
tuleks nende eest néuda t66 mahtu
arvestades téistasu. Kuna ravimiohutuse
jarelevalve alased seadused soodustavad
miugiloa saamisele jargnevate
ohutusuuringute Uhist teostamist, peaksid
muugiloa hoidjad Ghisuuringu korral
kohaldatavat tasu jagama.
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Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 —18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a. Kéesoleva méaaruse reguleerimisalast
jaetakse valja direktiivi 2001/83/EU
artiklite 14 ja 16a kohaselt registreeritud
homdopaatilised ja taimsed ravimid.

Selgitus

Muudatusettepanekus selgitatakse 6iguslikult registreeritud homéopaatiliste ja taimsete
ravimite valjajatmist kdesoleva maaruse reguleerimisalast, nagu on juba margitud
pdhjenduses 17.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Maarusega madratakse kindlaks liidu 2. Maarusega maaratakse kindlaks liidu

tasandil tehtavad toimingud, mille eest tasandil tehtavad ravimiohutuse

ndutakse tasu, makstavad summad ja jarelevalve toimingud, mille eest ndutakse

maksmise kord ning raportodridele tasu, makstavad summad ja maksmise kord

makstava huvitise maar. ning ametile, raportdoridele ja
kaasraportooridele makstava huvitise
maar.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 — 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4 a. Liikmesriigid ei kehtesta tasusid juba
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k&esoleva maarusega hélmatud
ravimiohutuse jarelevalve toimingute eest.

Selgitus

Siinkohal tuleks teha selget vahet litkkmesriikidele makstavate ja Euroopa Ravimiametile
makstavate tasude vahel.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. ,,maksustatav tihik” — mis tahes 1. ,,maksustatav tthik” — Ghik, mis
konkreetne sissekanne maaruse (EU) nr méaaratakse kindlaks maaruse (EU) nr
726/2004 artikli 57 I6ike 1 punktis | 726/2004 artikli 57 I6ike 1 punktis 1
nimetatud andmebaasis, mis pdhineb nimetatud andmebaasi sisestatud ravimeid
sama maaruse artikli 57 16ikes 2 kéasitleval teabel pohinevate jargmiste
nimetatud, liidus loa saanud andmete alusel:

inimtervishoius kasutatavate ravimite
nimekirja teabel;

(a) madgiloa hoidja;

(b) riik, kus muagiluba kehtib;
(c) toimeaine voi -ained; ja

(d) ravimivorm.

Selgitus

Ravimi nimetuses (mis on lisatud raport6ori muudatusettepanekusse 6) sisaldub sageli
tugevus, seega ennetaks ravimi nimetuse véljajatmine siinkohal mutgiloa hoidjatelt sama
toote eest mitu korda tasu votmist.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 —18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Kui amet kehtestab tasu kooskdlas 16ike 2. Kui amet kehtestab tasu kooskdlas 16ike
1 punktiga a, huvitab amet litkmesriigi 1 punktiga a, huvitab amet liitkmesriigi
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madaratud ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitees osalevale raportdorile voi
koordineerimisriihmas osalevale
raportoorile (edaspidi ,,raport6or”) t6o,
mida ta on ameti vdi koordineerimisriihma
heaks teinud. Tasu makstakse vastavalt
artiklile 9.

madratud ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitees osalevale raportdorile voi
kaasraportdorile voi
koordineerimisriihmas raportodrina
tegutsevale liikmesriigile (edaspidi
,,raportoor”) t6o, mida ta on ameti voi
koordineerimisriihma heaks teinud. Tasu
makstakse raportdori maaravale
liilkmesriigile vdi raportdori voi
kaasraportorina tegutsevale
liilkmesriigile vastavalt artiklile 9.

Selgitus

Koordineerimisriihm on liikmesriik, mis tegutseb raportéori voi kaasraportoorina. Igal juhul
tuleks tootasu maksta liikmesriigile, sest raportdor ja kaasraportdor toéotavad alati
liikmesriikidest parit hindajate rihmas. Loomulikult vBimaldab t66tasu liikmesriigil
ravimiohutuse jarelevalvet teha. Tegelikult saadakse tasu siis, kui hindamisaruanne on

esitatud.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

6 a. Muugiloa hoidjad, kellelt kéesoleva
artikli alusel tasu voetakse, on vabastatud
muude padeva asutuse néutud tasude
maksmisest 16ikes 1 viidatud hindamise
eest, sealhulgas, kuid mitte ainult,
tasudest direktiivi 2001/83/EU artikli 107g
IGigete 2 ja 4 kohaselt esitatud
muudatuste eest.

Selgitus

Perioodilise ohutusaruande hindamisest lahtuvaid muudatusi tuleks kasitleda kogu
hindamisprotsessi lahutamatu osana ning nende eest ei tohiks riiklikul tasandil lisatasu
nduda, sest teine teaduslik hindamine ei ole ndutav.
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Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 —16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Amet kehtestab tasu direktiivi
2001/83/EU artikli 21a punktis b vGi artikli
22a I6ike 1 punktis a ning maaruse (EU) nr
726/2004 artikli 9 16ike 4 punkti ¢
alapunktis b voi artikli 10a I8ike 1 punktis
a viidatud mudgiloa saamisele jargnevate
ohutusuuringute hindamise eest, mis on
teostatud koosk®dlas direktiivi 2001/83/EU
artiklitega 107n kuni 107q ja maaruse (EU)
nr 726/2004 artikliga 28b.

Muudatusettepanek

1. Amet kehtestab tasu direktiivi
2001/83/EU artikli 21a punktis b vi artikli
22a Idike 1 punktis a ning maaruse (EU) nr
726/2004 artikli 9 16ike 4 punkti ¢
alapunktis b voi artikli 10a I6ike 1 punktis
a viidatud ning rohkem kui Uhes
liilkmesriigis tehtud midgiloa saamisele
jargnevate ohutusuuringute hindamise eest,
mis on teostatud kooskdlas direktiivi
2001/83/EU artiklitega 107n kuni 107q ja
maaruse (EU) nr 726/2004 artikliga 28b.

Selgitus

Kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikli 107n 16ikega 1, milles nahakse ette erand iihes

liikmesriigis tehtavatele uuringutele.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Mudgiloa hoidjad, kellelt kdesoleva
artikli alusel tasu ndutakse, on vabastatud
muude padeva asutuse ndutud tasude
maksmisest I6ikes 1 viidatud uuringute
tulemuste esitamise eest.

Muudatusettepanek

6. Mudgiloa hoidjad, kellelt kdesoleva
artikli alusel tasu ndutakse, on vabastatud
muude padeva asutuse ndutud tasude
maksmisest I6ikes 1 viidatud uuringute
tulemuste esitamise eest, sealhulgas, kuid
mitte ainult, tasudest direktiivi
2001/83/EU artiklite 107p 1Gike 2 ja artikli
107q I6ike 2 kohaselt esitatud muudatuste
eest.

Selgitus

Loa saamisele jargnevate ohutusuuringute hindamisest lahtuvaid muudatusi tuleks kasitleda
kogu hindamisprotsessi lahutamatu osana ning nende eest ei tohiks riigi tasandil lisatasu
nduda, sest teine teaduslik hindamine ei ole ndutav.
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Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

6 a. Muugiloa hoidjad, kellelt k&esoleva
artikli alusel tasu ndutakse, on vabastatud
muude padeva asutuse néutud tasude
maksmisest 16ikes 1 viidatud hindamise
eest, sealhulgas, kuid mitte ainult,
tasudest direktiivi 2001/83/EU artiklite 34
IGike 3 ja artikli 35 kohaselt esitatud
muudatuste eest.

Selgitus

Menetluse hindamisest lahtuvaid muudatusi tuleks kasitleda kogu hindamisprotsessi
lahutamatu osana ning nende eest ei tohiks riigi tasandil lisatasu néuda, sest teine teaduslik

hindamine ei ole ndutav.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Ravimiohutuse jarelevalve toimingute
eest, mis on seotud maaruse (EU)

nr 726/2004 artiklites 24, 25a ja 26, artikli
57 16ike 1 punktis | nimetatud
infotehnoloogia susteemidega, artiklis 27
nimetatud valitud meditsiinilise Kirjanduse
jarelevalvega ja artiklis 28a nimetatud
ohusignaalide tuvastamisega, nduab amet
uks kord aastas sisse kindlasummalise
aastatasu, nagu on satestatud lisa IV osas.

Muudatusettepanek

1. Ravimiohutuse jarelevalve toimingute
eest, mis on seotud maaruse (EU)

nr 726/2004 artiklites 24, 25a ja 26, artikli
57 16ike 1 punktis | nimetatud
infotehnoloogia stisteemidega ja artiklis 27
nimetatud valitud meditsiinilise Kirjanduse
jarelevalvega, nGuab amet Uks kord aastas
sisse kindlasummalise aastatasu, nagu on
sétestatud lisa IV osas.

Selgitus

Tuleks tapsustada, et aastatasu hdlmab vaid neid meetmeid, mida vOetakse ELi tasandil.
Maoned liikmesriigid vdivad soovida jatkata ohusignaalide tuvastamise maksustamist.
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Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 —16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Vdhendatud kindlasummalist aastatasu,
mis on satestatud lisa IV osas,
kohaldatakse direktiivi 2001/83/EU artikli
10 I6ikes 1 ja artiklis 10a viidatud ravimite
suhtes ning lubatud hom@opaatiliste
ravimite ja lubatud taimsete ravimite
suhtes, nagu on vastavalt kindlaks
madaratud direktiivi 2001/83/EU artikli 1
I6ikes 5 ja artikli 1 16ikes 30.

Muudatusettepanek

5. Vdhendatud kindlasummalist aastatasu,
mis on satestatud lisa IV osas,
kohaldatakse artikli 10 16ikes 1 viidatud
geneeriliste ravimite ja direktiivi
2001/83/EU artiklis 10a viidatud hasti
tdestatud meditsiinilise kasutusega
ravimitele kehtivate satete alusel loa
saanud ravimite, kdikide liidus vahemalt
kimme aastat lubatud olnud ravimite
suhtes ning lubatud homdopaatiliste
ravimite ja lubatud taimsete ravimite
suhtes, nagu on vastavalt kindlaks
madratud direktiivi 2001/83/EU artikli 1
IGikes 5 ja artikli 1 18ikes 30.

Selgitus

Vordsete voimaluste loomiseks tuleks toodete suhtes, mille ohutus on hasti tdestatud,

kohaldada vahendatud kindlasummalist aastatasu.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — I6ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Mudgiloa hoidja, kes véidab, et tal on
artikli 7 16ike 5 kohaselt 6igus véhendatud
kindlale aastatasule, esitab ametile vastava
avalduse. Kui ndutavad tingimused on
taidetud, kohaldab amet vahendamist
avalduse alusel. Kui muugiloa hoidja esitab
avalduse pérast ametilt arve saamist,
esitatakse avaldus 30 kalendripdeva
jooksul alates arve saamisest.
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Muudatusettepanek

3. Mudgiloa hoidja, kes véidab, et tal on
artikli 7 16ike 5 kohaselt 6igus véhendatud
kindlale aastatasule, esitab ametile vastava
avalduse; komisjon avaldab suunised selle
kohta, kuidas mutgiloa hoidja selle
avalduse peab vormistama. Kui ndutavad
tingimused on tdidetud, kohaldab amet
vahendamist avalduse alusel. Kui mudgiloa
hoidja esitab avalduse pérast ametilt arve
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saamist, esitatakse avaldus 30
kalendripaeva jooksul alates arve
saamisest.

Selgitus

Oiguskindluse ja l&bipaistvuse tagamiseks peaks komisjon avaldama selged suunised selle
kohta, kuidas mutigiloa hoidja peaks ettevdtja kinnituse esitama, kui ta artikli 7 18ike 5 alusel
vahendatud kindlasummalist aastatasu taotleb.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Amet voib igal ajal nduda tdendeid selle
kohta, et tingimused tasu vahendamiseks
vOi tasust vabastamiseks on taidetud. Sel
juhul esitab mdgiloa hoidja, kes vaidab
vOi on vaitnud, et tal on kdesoleva maaruse
kohaselt digus vahendamisele voi
vabastusele, ametile vajaliku teabe
néitamaks vastavust asjakohastele
tingimustele.

Muudatusettepanek

4. Amet voib igal ajal nduda tdendeid selle
kohta, et tingimused tasu vahendamiseks
vOi tasust vabastamiseks on téidetud. Sel
juhul esitab mudigiloa hoidja, kes vaidab
vOi on véitnud, et tal on kdesoleva maaruse
kohaselt 6igus vahendamisele voi
vabastusele, ametile seitsme kalendripdeva
jooksul parast ameti nbude kattesaamist
vajaliku teabe naitamaks vastavust
asjakohastele tingimustele, et ametil oleks
voimalik tingimuste taitmist kontrollida.

Selgitus

Selle vastavuse naitamise jaoks tuleks kehtestada tahtaeg. Mulgiloa hoidjad esitavad ametile
aktiivselt kdik tdendid selle kohta, et neil on digus nduda tasu vahendamist voi tasust
vabastamist, et amet saaks vajaduse korral selle 6igsust kontrollida.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Ameti to6tasu raportdoridele

PE519.514v03-00
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Muudatusettepanek

Ameti to6tasu raportodridele ja
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Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 — 16ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

1. Amet maksab raportdoridele to6tasu
kooskdlas artikli 3 18ikega 2 jargmistel
juhtudel:

(c) kui litkmesriik on mééranud
ravimiohutuse jarelevalve riskihindamise
komiteesse liikme, kes tegutseb
raportdorina artiklis 4 viidatud
perioodiliste ohutusaruannete hindamisel,

(d) kui litkmesriik on maaranud
koordineerimisrihma esindaja, kes
tegutseb raportdorina artiklis 4 viidatud
perioodiliste ohutusaruannete hindamise
kontekstis;

(e) kui litkmesriik on mééranud
ravimiohutuse jarelevalve riskihindamise
komiteesse liikme, kes tegutseb
raportéorina artiklis 5 viidatud loa
saamisele jargnevate ohutusuuringute
hindamisel;

(F) kui litkmesriik on méaranud
ravimiohutuse jarelevalve riskihindamise
komiteesse liikme, kes tegutseb
raportéorina artiklis 6 viidatud menetluste
valdkonnas.

kaasraportooridele

Muudatusettepanek

1. Amet maksab raportooridele ja
kaasraportdoridele tootasu kooskdlas
artikli 3 16ikega 2 jargmistel juhtudel:

(c) kui litkmesriik on mé&éranud
ravimiohutuse jarelevalve riskihindamise
komiteesse liikme, kes tegutseb
raportodrina voi kaasraportdorina artiklis
4 viidatud perioodiliste ohutusaruannete
hindamisel;

(d) kui koordineerimisrhm on mééranud
liilkmesriigi, kes tegutseb raportédrina voi
kaasraportdorina artiklis 4 viidatud
perioodiliste ohutusaruannete hindamise
kontekstis;

(e) kui litkmesriik on mééranud
ravimiohutuse jarelevalve riskihindamise
komiteesse liikme, kes tegutseb
raportodrina voi kaasraportoorina artiklis
5 viidatud loa saamisele jargnevate
ohutusuuringute hindamisel;

(F) kui litkmesriik on méaranud
ravimiohutuse jarelevalve riskihindamise
komiteesse liikme, kes tegutseb
raportoorina artiklis 6 viidatud menetluste
valdkonnas. Sellisel juhul esitab
menetluse algatanud liikmesriik voi
esitavad menetluse algatanud
litkmesriigid ohusignaalide kohta k&ik

vajalikud andmed, kuid teda/neid ei valita

selle menetluse raportooriks.

Selgitus

Tapsustus selle kohta, et amet peaks maksma otse ka kaasraportddrile, nagu on tavaks, ning
selgitatakse, kuidas koordineerimisrihm t6otab. Tagamaks, et ainsad p&hjused menetluste
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algatamiseks on patsientide ohutus, kvaliteet, tootmise ja m&jususega seonduvad kiisimused,
ning ennetamaks muljet voimalikest huvide konfliktidest, ei valita konkreetse menetluse
algatanud liitkmesriiki vGi liikmesriike selle konkreetse menetluse raportéori(de)ks.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 —18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Loikes 1 satestatud to6tasu makstakse
Uksnes pérast seda, kui ametile on
kattesaadavaks tehtud 16plik
hindamisaruanne soovituse jaoks, mis on
kavandatud vastuvdtmiseks ravimiohutuse
jarelevalve riskihindamise komitee poolt.

Muudatusettepanek

3. Loikes 1 satestatud to6tasu makstakse
Uksnes pérast seda, kui ametile on
kattesaadavaks tehtud 16plik
hindamisaruanne soovituse jaoks, mis on
kavandatud vastuvdtmiseks ravimiohutuse
jarelevalve riskihindamise komitee poolt.
Aruanne esitatakse versioonina, mis on
taielikult ja korrektselt tolgitud ameti
tookeelde.

Selgitus

Raportdoridel ja kaasraportodridel on kohustus esitada aruanded téielikult ameti tookeelde
tolgitud versioonina. Kui raportdoérid ja kaasraportoorid esitavad aruande Gksnes oma keeles
vOi halvasti télgitud versioonina ning kui amet peab hiljem selle télkega edasi to6tama, peaks

tasuosa olema teistsugune.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Tootasu makstakse kooskdlas kirjaliku
lepinguga, millele on viidatud mééaruse
(EU) nr 726/2004 artikli 62 1Gike 3
esimeses taandes. Kdnealuse tootasuga
seotud mis tahes pangatasud kannab amet.

PE519.514v03-00

Muudatusettepanek

5. Tootasu makstakse kooskdlas kirjaliku
lepinguga, millele on viidatud méé&ruse
(EU) nr 726/2004 artikli 62 I16ike 3
esimeses taandes, ning 60 kalendripaeva
jooksul parast 16pliku hindamisaruande
saamist, nagu on osutatud k&esoleva
artikli 18ikes 3. Kdnealuse tootasuga
seotud mis tahes pangatasud kannab amet.
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Selgitus

Komisjoni ettepanekus on juba ettevotetele maaratud 30 péeva pikkune tdhtaeg EMA-le
tasumiseks. Seega tuleks kehtestada tahtaeg ka EMA-le, mille jooksul ta peab maksma to6tasu

liikmesriigi raportoorile.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Juhul kui makse otstarvet ei saa kindlaks
teha, maarab amet tédhtpaeva, mis ajaks
teatab muugiloa hoidja ametile kirjalikult
makse otstarbest. Kui amet ei saa teadet
makse otstarbe kohta ettendhtud
tahtpaevaks, loetakse makse kehtetuks ja
kdnealune summa makstakse miuugiloa
hoidjale tagasi.

Muudatusettepanek

2. Juhul kui makse otstarvet ei saa kindlaks
teha ja teatada sellest ametile Kirjalikult 30
paeva jooksul, loetakse makse kehtetuks ja
kdnealune summa makstakse mitigiloa
hoidjale tagasi.

Selgitus

Tahtajad konkreetse makse otstarbe kohta Uksikasjaliku teabe esitamiseks peaksid olema juba
Oigusaktides selgelt esitatud, et hoida &ra ameti tdiendav halduskoormus.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Ameti tegevdirektor tagab komisjonile ja
haldusndukogule igal aastal teabe
komponentide kohta, mil vdib olla mju
kuludele, mis kaetakse kaesolevas
maéaruses satestatud tasudega. Kénealune
teave sisaldab kulude jaotust eelmise aasta
kohta ja jargmise aasta prognoosi. Ameti
tegevdirektor annab ks kord aastas
komisjonile ja haldusndukogule lisa V osas
satestatud tulemuslikkuse teabe, mis
pdhineb I6ikes 3 viidatud tulemuslikkuse
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Muudatusettepanek

2. Ameti tegevdirektor tagab

maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 65
I16ike 10 kohaselt Euroopa Parlamendile,
ndukogule, komisjonile, Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele, Euroopa
Kontrollikojale ja litkmesriikidele
esitatavas aastaaruandes teabe
komponentide kohta, mil v6ib olla mju
kuludele, mis kaetakse kéesolevas
maéaruses satestatud tasudega. Kdnealune
teave sisaldab kulude jaotust eelmise aasta
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néitajatel.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Pidades silmas I8ikes 4 viidatud
jarelevalvet, vdib komisjon vajadusel
kooskdlas artikliga 16 korrigeerida tasude
ja raportdoride to6tasude summasid, mis
on lisas sétestatud. Konealused
korrigeerimised joustuvad 1. aprillil parast
vastava muutmisakti jdustumist.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Mis tahes muudatus summas peab
pdhinema ameti kulude hindamisel ja
artiklis 9 satestatud raportdoride tehtud
hindamiste kuludel voi artikli 15 18ikes 4
sétestatud inflatsioonimé&ara jalgimisel.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 — 18ige 2 — 16ik 1 a (uus)

PE519.514v03-00

kohta ja jargmise aasta prognoosi. Amet
avaldab selle teabe Ulevaate ka oma
avalikus aastaaruandes. Ameti
tegevdirektor annab (ks kord aastas
komisjonile ja haldusnéukogule lisa V osas
séatestatud tulemuslikkuse teabe, mis
pdhineb I6ikes 3 viidatud tulemuslikkuse
néitajatel.

Muudatusettepanek

5. Pidades silmas I8ikes 4 viidatud
jarelevalvet, vdib komisjon vajadusel
kooskdlas artikliga 16 korrigeerida tasude
ning raportdoride ja kaasraportooride
tootasude summasid, mis on lisas
satestatud. Konealused korrigeerimised
joustuvad 1. aprillil parast vastava
muutmisakti joustumist.

Muudatusettepanek

2. Mis tahes muudatus summas peab
pdhinema ameti kulude labipaistval ja
avatud hindamisel ja artiklis 9 séatestatud
raportodride tehtud hindamiste kuludel voi
artikli 15 I6ikes 4 s&testatud
inflatsioonimaara jalgimisel.
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Ké&esoleva maaruse vastuvétmise ajal on
arvutuste alusena kasutatavate
maksustavate Uhikute arv [...].

Selgitus

Selguse ja loetavuse huvides tuleks tasude arvutamise alusena kasutatavate maksustatavate
Uhikute arv tdpsustada otse maaruse tekstis.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 19 — I6ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Artiklis 7 ja lisa 1V osas viidatud
kindlasummaline aastatasu joustub jark-
jargult vastavalt osutatud teenuste
ulatusele maaruse (EU) nr 726/2004
artikli 24 16ike 2 kolmanda 16igu
kohaldamisel.

Selgitus
Amet peaks suutma teostada kdiki digusaktis viidatud kindasummalise aastatasuga hélmatud

toiminguid. Selleks peaks andmebaas EudraVigilance saavutama taistodmahu ja toimima
nduetekohaselt, enne kui amet selle tasu saab kehtestada.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa— Il osa — punkt 1

Komisjoni ettepanek

1. Tasu artikli 6 18ikes 1 viidatud
menetluse hindamise eest on 168 600
eurot. Raportdori vastav toéotasu on 45 100
eurot.

RR\1014148ET.doc

Muudatusettepanek

1. Tasu artikli 6 I6ikes 1 viidatud
menetluse hindamise eest on [...], kui
toimeaineid on Uks voi kaks. Tasu
suureneb [...] euro vorra iga menetlusse
lisatava uue toimeaine kohta. Raport0ori
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ja kaasraportdori vastav to6tasu on 50 %
kogutud kogusummast.

Selgitus

Liikmesriikide raportooride ja kaasraportdoride t66d tuleks diglaselt tasustada, et julgustada
neid menetluse kasitlemisega seonduvas t60s vabatahtlikuna osalema.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa — I11 osa— punkt 3 — 16ik 2 — alapunkt ii

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
ii) seejarel kohaldatakse kéesoleva lisa 11 ii) seejarel kohaldatakse kéesoleva lisa 111
osa punktis 2 satestatud vahendamist ja osa punktis 2 satestatud vahendamist ja
vajaduse korral artikli 1 16ikes 3 viidatud vajaduse korral artikli 1 16ikes 3 viidatud
vabastust. vabastust.
Selgitus

Komisjoni algses ettepanekus viidatakse Il osas artikli 5 16ikele 4 mudgiloa saamise jargsete
ohutusuuringute kohta. 111 osa viitab artikli 6 16ikele 5, mis on Gige artikkel menetlusi
kasitleva lisa 111 osa jaoks.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa— 1V osa — punkt 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Kindlasummaline aastatasu on 60 eurot 1. Kindlasummaline aastatasu on [...] eurot
maksustava Uhiku kohta. maksustatava thiku kohta.
Selgitus

Kohandatakse parast 16plikku kokkulepet véahenduste ja vabastuste suhtes.
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Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa— IV osa — punkt 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Artikli 7 16ikes 5 viidatud ravimite 3. Artikli 7 16ikes 5 viidatud ravimite
mutgiloa hoidjad tasuvad 80 % nende (muude kui lubatud homdéopaatiliste
ravimite maksustatavatele Ghikutele ravimite) midgiloa hoidjad tasuvad 80 %
kohaldatavast summast. nende ravimite maksustatavatele thikutele

kohaldatavast summast. Homdopaatiliste
ravimite madgilubade hoidjad tasuvad
nende ravimite maksustatavale thikule
kohaldatavast summast IKT teenustele
vastava protsendimaara.

Selgitus
Lubatud homoopaatiliste ravimite puhul kehtivad mddruse lisa punktis 4 (,, Ameti muud kulud
seoses ravimiohutuse jdrelevalvega”) loetletud teenustest iiksnes IT-teenused andmebaasi

arendamiseks ja haldamiseks. Vajalik on nimetada selgesdnaliselt kulude laadi, sest
vastutasuks kindlasummalise aastatasu eest ei osutata mingeid muid teenuseid.
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SELETUSKIRI

Miks on vaja uut tasustamiskorda?

Komisjoni ettepaneku eesmérk on tagada rahalised vahendid uue, 2012. aastal kokku lepitud
ELi ravimiohutuse mé&aruse ja direktiivi rakendamiseks. Uute satetega antakse uued ulesanded
nii Euroopa Ravimiametile (EMA) kui ka iga liikmesriigi padevatele asutustele
(meditsiinivaldkonna digusloomet reguleerivad asutused). Rahastamismehhanism tuleb luua
voimalikult kiiresti, kuna digusaktid on juba jéustunud.

Euroopa Ravimiameti uued llesanded on muu hulgas jargmised:

e andmebaasi EudraVigilance laiendamine riiklikul tasandil mudgiloa saanud toodetele
ning uute toimingute lisamine, sealhulgas avalik osa, kust saab veebipdhiselt otsida
teavet konkreetse ravimi kdrvaltoimete kohta;
perioodiliste ohutusaruannete tsentraalse andmekogu loomine;
kdikide ELis miitgiloa saanud toodete andmebaasi loomine (artikkel 57);
kirjanduse jalgimine;
perioodiliste ohutusaruannete ja miugiloa saamisele jargnevate ohutusuuringute ELi
tasandil labiviidavate hindamiste koordineerimine ning riiklikul tasandil midgiloa
saanud toodetega seotud menetlused:;

e Euroopa ravimite veebiportaali loomine, mis oleks (ks ja ainus ametlik koht, kust
inimesed saaksid teavet ravimite kohta;
e avalike kuulamiste korraldamine.

Esimest korda hakkab EMA tegelema ravimiohutuse kiisimustega nii nende toodete puhul,
mille on turule lubanud kohalikud ametiasutused, kui ka tsentraalselt lubatud toodete puhul,
mille on turule lubanud EMA.

Susteemis on ette ndhtud ka liikmesriikide padevate asutuste koostdo perioodiliste

ohutusaruannete ja loa saamisele jargnevate ohutusuuringute ELi tasandil labiviidavates
hindamistes ning riiklikul tasandil mudgiloa saanud toodetega seotud menetluste puhul.

Komisjoni ettepanek

Komisjoni hinnangul lahevad uued tlesanded maksma 38,5 miljonit eurot ning ta teeb
ettepaneku rahaliste vahendite saamise kohta kahe erineva allika kaudu.

Ravimitootjatelt vdetakse ravimiohutuse eesmargil uut kindlaksmaaratud aastatasu, mis
pdhineb sellel, kui palju maksustatavaid hikuid on tootjal artikli 57 kohases andmebaasis.
Kdnealune tasu oleks 60 eurot toote kohta, mis mééaratakse kindlaks pakendi suuruse jargi,
vélja arvatud tsentraalselt lubatud toodete puhul.

Kolm uut menetluspdhist maksu: perioodiliste ohutusaruannete analtilsi, loa saamisele
jargnevate ohutusuuringute analtiiisi ja menetluste eest. Esildise esitamine on menetlus, mille
puhul saadetakse ravimiohutuse riskihindamise nduandekomiteele ravimi kohta esildis, kuna
on tekkinud kahtlusi konkreetse ravimi ohutuse kohta.
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Kulude ja tasude jagamine EMA ja liikmesriikide padevate asutuste vahel

Kdikehdlmava ravimiohutussisteemi funktsioneerimise tagamine ELi tasandil on nii Euroopa
Ravimiameti kui ka liikmesriikide tUlesanne. Komisjon teeb seega ettepaneku jagada kdiki
tasusid, et valtida sellist olukorda, mil ettevotetelt kiisitakse sama t006 eest tasu kaks korda.

Vahendamised ja vabastused

Komisjon teeb ettepaneku kohaldada vahendusi VKEdele, geneerilistele ravimitele, hasti
tdestatud meditsiinilise kasutusega ravimitele ning téieliku muiugiloa saanud
homd@opaatilistele ja taimsetele ravimitele. Komisjoni ettepaneku kohaselt peaksid kdik
registreeritud taimsed ja homdopaatilised ravimid ning ka mikroettevotjad olema kdikidest
tasudest vabastatud.

Raportoori seisukoht

Raportdor teab, et uus rahastamismehhanism tuleb viivitamata kasutusele votta, mistdttu
esitab komisjoni ettepaneku kohta sellised muudatusettepanekud, mille suhtes oleks véimalik
kiiresti kokkuleppele jduda. Ravimiohutustasusid hakatakse pdhjalikult tle vaatama jargmisel
aastal, kui saab vajaduse korral teha ettepaneku kogu siisteemi taielikuks muutmiseks, kuid
seni esitab raportoor jargmised muudatusettepanekud.

Kindlaksméaratud tasu: sellega soovitakse ettepaneku kohaselt katta EMA kulud seoses
farmatseutiliste tegevustega, sealhulgas ohusignaalide tuvastamine. Kuna méned liikmesriigid
juba maksustavad ettevotteid ohusignaalide tuvastamise eest, on oht vitta ettevotetelt selle
eest topelttasu. Raportdor teeb seega ettepaneku vahendada EMA-le makstavat summat ning
kindlaksmé&aratud tasu kohaldamisala, et see hdlmaks vaid EMA-le kuuluvaid tlesandeid:
andmebaas EudraVigilance, artikli 57 kohane andmebaas, perioodiliste ohutusaruannete
andmekogu ning ainult kirjanduse ulevaade, kindlaksmaé&ratud tasu muutmine hooldustasuks
EMA ravimiohutuse valdkonnas tehtud t66 eest. Samuti leiab raportéor, et pakendisuuruse
kasutamine maksustatava Uhiku alusena ei ole just parim siisteem, kuna ravimiohutuse
seisukohalt on tablettide arv pakendis ebaoluline ning see vBib mdnedele ettevotetele, nagu
geneeriliste ravimite tootjad, mdjuda hoopis karistusena. Selle asemel oleks palju otstarbekam
nduda tasu vastavalt lubade arvule, mille ettevGte on saanud iga toimeaine ja ravimivormi
kohta.

Esildise tasu: siin seisneb probleem selles, et ohuhindamine vdib olla kulukas ning hélmata
terveid ravimiklasse ning palju erinevaid toimeaineid. T06maht vib olla erinev ning soltub
esildise keerukusastmest, mistdttu raportoor teeb ettepaneku, et eelmainitud asjaolusid voiks
arvesse votta ka esildise tasu maaramisel. Samuti soovib raport6or tagada, et litkmesriikide
raportdore ja kaasraportdore vaariliselt tasustatakse, et motiveerida neid vabatahtlikult tegema
esildise kasitlemisega seotud t60d.

Raportdor ei tee praegu ettepanekut muuta perioodiliste ohutusaruannete ja loa saamisele
jargnevate ohutusuuringute tasusid, erandiks jadb vaid maksustatava Uhiku maaratlus.
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