3.4.2024

Muudatusettepanek 339
Aurélia Beigneux, Anders Vistisen
fraktsiooni ID nimel

Raport
Pernille Weiss

A9-0140/339

A9-0140/2024

Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevad liidu eeskirjad
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11)  Direktiiv peaks toimima
koostoimes médrusega, et voimaldada
innovatsiooni ja edendada liidu
ravimitoostuse, eelkdige VKEde
konkurentsivoimet. Sellega seoses tehakse
ettepanek luua tasakaalustatud stiimulite
stisteem, mis soodustab innovatsiooni
eelkdige seoses tditmata ravivajadustega ja
innovatsiooni, mis jouab patsientideni ja
parandab ravimite kéttesaadavust kogu
liidus. Oigusraamistiku tdhususe ja
innovatsioonisdbralikkuse suurendamiseks
on direktiivi eesmérk ka vihendada
halduskoormust ja lihtsustada ettevotjate
jaoks menetlusi.
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Muudatusettepanek

(11)  Direktiiv peaks toimima
koostoimes méirusega, et voimaldada
innovatsiooni ja edendada liidu
ravimitoostuse, eelkdige VKEde vai teiste
ELi territooriumil tootmisega tegelevate
miiiigiloa omanike konkurentsivdimet,
soltumata nende suurusest. Sellega seoses
tehakse ettepanek luua tasakaalustatud
stiimulite siisteem, mis soodustab
innovatsiooni eelkdige seoses tditmata
ravivajadustega ja innovatsiooni, mis jouab
patsientideni ja parandab ravimite
kittesaadavust kogu liidus ja selle
ddrepoolseimates piirkondades.
Oigusraamistiku tShususe ja
innovatsioonisdbralikkuse suurendamiseks
on direktiivi eesmédrk ka vihendada
halduskoormust ja lihtsustada ettevotjate
jaoks menetlusi.
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Muudatusettepanek 340
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
fraktsiooni ID nimel

Raport
Pernille Weiss

A9-0140/340

A9-0140/2024

Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevad liidu eeskirjad
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 129

Komisjoni ettepanek

(129) Kui litkkmesriigid otsustavad, et
pakendi infoleht tuleb pdhimotteliselt
ainult elektrooniliselt kittesaadavaks teha,
peaksid nad tagama ka selle, et noudmise
korral tehakse pakendi infolehe
paberversioon patsientidele ilma
lisakuludeta kiittesaadavaks. Samuti
peaksid nad tagama, et digitaalne teave on
koigile patsientidele hdlpsasti kattesaadav,
nditeks lisades toote vilispakendile
digitaalselt loetava vootkoodi, mis suunab
patsiendi pakendi infolehe elektroonilise
versiooni juurde.
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Muudatusettepanek

(129) Kui litkmesriigid otsustavad, et
pakendi infoleht tuleb pohimotteliselt
ainult elektrooniliselt kittesaadavaks teha,
peaksid nad ka tagama, et digitaalne teave
on koigile patsientidele hdlpsasti
kattesaadav, néiteks lisades toote
vélispakendile digitaalselt loetava
vootkoodi, mis suunab patsiendi pakendi
infolehe elektroonilise versiooni juurde.

Or. en

PE760.538v01-00

ET
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Muudatusettepanek 341
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
fraktsiooni ID nimel

Raport
Pernille Weiss

A9-0140/341

A9-0140/2024

Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevad liidu eeskirjad
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et miiligiloa
hoidjad, tootjad ja tervishoiutéotajad ei
kanna tsiviil- v4i haldusvastutust mis tahes
tagajargede eest, mis tulenevad ravimi
kasutamisest muul juhul kui miiiigiloas
kajastatud néidustuste korral voi
miiiigiloata ravimi kasutamisest, kui
sellist kasutamist soovitab voi nduab padev
asutus, et reageerida kahju tekitada voivate
patogeenide, toksiinide, keemiliste ainete
vO1 tuumakiirguse oletatavale voi
kinnitatud levikule. Selliseid sitteid
kohaldatakse olenemata sellest, kas riiklik
vO1 tsentraliseeritud miitigiluba on antud
vOi mitte.
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Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid tagavad oma
riigisiseses oiguses, et miiligiloa hoidjad ja
tootjad kannavad tsiviil- voi
haldusvastutust mis tahes tagajargede eest,
mis tulenevad ravimi kasutamisest selle
olemasolevate voi uute niidustuste korral,
kui sellist kasutamist soovitab vdi nduab
padev asutus, et reageerida kahju tekitada
voivate patogeenide, toksiinide, keemiliste
ainete vO1 tuumakiirguse oletatavale voi
kinnitatud levikule. Selliseid sitteid
kohaldatakse olenemata sellest, kas riiklik
vOi tsentraliseeritud miitigiluba on antud
vOi1 mitte. Qlukorras, kus piidev asutus
nouab voi soovitab sellise ravimi
kasutamist, on tervishoiutootajad
Jétkuvalt seotud nende eetiliste kohustuste
Jja oigustega.
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Muudatusettepanek 342
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
fraktsiooni ID nimel

Raport
Pernille Weiss

A9-0140/342

A9-0140/2024

Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevad liidu eeskirjad
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Loige 3 ei mojuta tootevastutust,
mis on sitestatud [ndukogu direktiivis
85/374/EMU° — viljaannete talitus: palun
asendage viide viitega uuele digusaktile

COM(2022) 495, kui see on vastu voetud].

70 Noukogu 25. juuli 1985. aasta direktiiv
85/374/EMU liikmesriikide tootevastutust
kisitlevate digus- ja haldusnormide
{ihtlustamise kohta (EUT L 210, 7.8.1985,
1k 29).
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Muudatusettepanek

4. Kahju hiivitamiseks voib lisaks
kohaldada tootevastutust, mis on
satestatud [ndukogu direktiivis
85/374/EMU° — viljaannete talitus: palun
asendage viide viitega uuele digusaktile
COM(2022) 495, kui see on vastu voetud].

70 Noukogu 25. juuli 1985. aasta direktiiv
85/374/EMU liikmesriikide tootevastutust
kisitlevate digus- ja haldusnormide
{ihtlustamise kohta (EUT L 210, 7.8.1985,
1k 29).

Or. en
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Muudatusettepanek 343

A9-0140/343

Annalisa Tardino, Anders Vistisen, Aurélia Beigneux

fraktsiooni ID nimel

Raport
Pernille Weiss

A9-0140/2024

Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevad liidu eeskirjad
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 63 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid voivad otsustada, et
pakendi infoleht tehakse kiittesaadavaks
paberkandjal voi elektrooniliselt voi
molemal viisil. Kui liikmesriigis ei ole
selliseid konkreetseid norme kehtestatud,
lisatakse ravimi pakendisse paberkandjal
infoleht. Kui pakendi infoleht tehakse
kittesaadavaks ainult elektrooniliselt,
tuleb tagada patsiendi oigus saada soovi
korral ja tasuta pakendi infolehe triikitud
koopia ning tagada, et digitaalsena esitatud
teave on koigile patsientidele holpsasti
kittesaadav.
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Muudatusettepanek

3. Vaikimisi lisatakse ravimi
pakendisse paberkandjal infoleht.
Liikmesriigid voivad otsustada, et pakendi
infoleht tehakse kittesaadavaks ka
elektrooniliselt, ning tuleks tagada, et
digitaalsena esitatud teave on koigile
patsientidele hdlpsasti kittesaadav.

Or. en

PE760.538v01-00
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Muudatusettepanek 344

A9-0140/344

Annalisa Tardino, Anders Vistisen, Aurélia Beigneux

fraktsiooni ID nimel

Raport
Pernille Weiss

A9-0140/2024

Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevad liidu eeskirjad
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 69 — 10ige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid voivad otsustada, et
teabekaart tehakse kiittesaadavaks
paberkandjal voi elektrooniliselt voi
molemal viisil. Kui liikmesriigis ei ole
selliseid erinorme kehtestatud, lisatakse
antimikroobikumi pakendisse paberkandjal
teabekaart.
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Muudatusettepanek

Vaikimisi lisatakse antimikroobikumi
pakendisse paberkandjal teabekaart.
Liikmesriigid voivad otsustada, et
teabekaart tehakse kiittesaadavaks ka
elektrooniliselt.
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Muudatusettepanek 345

A9-0140/345

Aurélia Beigneux, Annalisa Tardino, Anders Vistisen

fraktsiooni ID nimel

Raport
Pernille Weiss

A9-0140/2024

Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevad liidu eeskirjad
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 81 — l16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Regulatiivse andmekaitse periood
on kuus aastat alates kuupédevast, mil
asjaomasele ravimile anti miiiigiluba
kooskdlas artikli 6 16ikega 2. Sama iildise
miitigiloa alla kuuluvate miitigilubade
andmekaitseperiood algab kuupdevast, mil
liidus anti esmane miiiigiluba.
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Muudatusettepanek

1. Regulatiivse andmekaitse periood
on kaheksa aastat alates kuupdevast, mil
asjaomasele ravimile anti miiiigiluba
kooskolas artikli 6 16ikega 2. Sama tildise
miitigiloa alla kuuluvate miitigilubade
andmekaitseperiood algab kuupievast, mil
liidus anti esmane miiiigiluba.

Or. en
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Muudatusettepanek 346
Aurélia Beigneux, Anders Vistisen
fraktsiooni ID nimel

Raport
Pernille Weiss

A9-0140/346

A9-0140/2024

Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevad liidu eeskirjad
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 82 — 10ige 1 —16ik 1

Komisjoni ettepanek

Artikli 81 18ike 2 esimese 106igu punktis a
osutatud andmekaitseperioodi pikendatakse
ravimite puhul liksnes juhul, kui need
lastakse tarneahelasse ja tarnitakse
sedakaudu pidevalt piisavas koguses ja
sellist esitusviisi kasutades, nagu on vajalik
patsientide vajaduste rahuldamiseks
litkkmesriikides, kus miitigiluba kehtib.
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Muudatusettepanek

Artikli 81 16ike 2 esimese 106igu punktis a
osutatud andmekaitseperioodi pikendatakse
ravimite puhul {iksnes juhul, kui miiiigiloa
omanikud, soltumata nende suurusest,
toodavad ja tarnivad neid tarneahelas
sedakaudu pidevalt piisavas koguses ja
sellist esitusviisi kasutades, nagu on vajalik
patsientide vajaduste rahuldamiseks
litkkmesriikides, kus miitigiluba kehtib.

Or. en
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