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Liidu korra sédtestamine inimtervishoius kasutatavate ravimite miitigilubade andmise ja
jarelevalve kohta ning Euroopa Ravimiametit reguleerivate normide kehtestamine

Ettepanek votta vastu méddrus (COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Muudatusettepanek 1
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus -1 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 2
Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(-1) Euroopa terviseliidu keskne
eesmiirk on tagada, et patsiendid saavad
vajalikke ravimeid sel hetkel, kui nad neid
vajavad, olenemata sellest, kus nad liidus
elavad. Euroopa Liidu kavandatava
ravimireformi peamine eesmdrk on
tagada Euroopa ravimitoostuse
konkurentsivoime ning kindlustada
patsientide jaoks ravimite parem
kiittesaadavus ning vordsem ja digeaegne
Jjuurdepdids ravimitele.

Muudatusettepanek

(la) Kiesolev miidrus peaks aitama
rakendada terviseiihtsuse pohimaotet,
rohutades inimeste, loomade ja
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Muudatusettepanek 3
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Euroopa ravimistrateegia tdhistab
poordepunkti, kuna sellega lisatakse
tdiendavad pohieesmirgid ja luuakse
tinapdevane raamistik, millega tehakse
uuenduslikud ja toestatud toimega ravimid
patsientidele ja tervishoiusiisteemidele
taskukohase hinnaga kittesaadavaks ning
tagatakse ithtlasi ravimite tarnimise
kindlus ja tegeletakse
keskkonnaprobleemidega.

Muudatusettepanek 4
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Okosiisteemi tervise viljakujunenud
omavahelist seotust ning vajadust kaasata
need kolm moaodet rahvatervist
dhvardavate ohtude kiisitlemisel.
Keskkonnale avaldatav surve ja
keskkonnaseisundi halvenemine,
sealhulgas elurikkuse kadumine, aitavad
kaasa haiguste edasikandumisele inimeste
ja loomade vahel ning nende
haiguskoormusele. Lisaks avaldab
ravimite toimeainete pohjustatud saaste
negatiivset moju vee ja okosiisteemide
kvaliteedile, pohjustab
antimikroobikumiresistentsuse kiiret
suurenemist, mis ohustab iilemaailmset
rahvatervist.

Muudatusettepanek

(2) Euroopa ravimistrateegia téhistab
poordepunkti, kuna sellega lisatakse
tdiendavad pOhieesmérgid ja seatakse
eesmiirgiks luua atraktiivne keskkond
ravimite teadus-, arendus- ning
tootmistegevuseks liidus koos tinapdevase
raamistikuga, millega tehakse
uuenduslikud ja tdestatud toimega ravimid
patsientidele ja tervishoiusiisteemidele
taskukohase hinnaga kittesaadavaks ning
tugevdatakse iihtlasi voitlust
raviminappuse vastu ja tagatakse ravimite
tarnimise kindlus ja tegeletakse
keskkonnaprobleemidega.

Muudatusettepanek

(2a) Raviminappuse ohjamise meetmete
tiiendamiseks on komisjoni 24. oktoobri
2023. aasta teatise, milles kiisitletakse
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Muudatusettepanek S
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

(3) Ravimite ebavordse kéttesaadavuse
probleemi lahendamisest on saanud
Euroopa ravimistrateegia esmane
prioriteet, nagu noukogu ja Euroopa
Parlament on réhutanud. Liikmesriigid on
esitanud iileskutse vaadata 14bi
mehhanismid ja stiimulid tditmata
ravivajadust katvate ravimite arendamiseks
ning tagada samal ajal patsientide
juurdepdds ravimitele ja ravimite
kéttesaadavus koigis litkmesriikides.

Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Liidu ravimialaste digusaktide
varasemad muudatused on kasitlenud
juurdepddsu ravimitele, ndhes ette
miitligiloa taotluste kiirendatud hindamise
vOi voimaldades anda tditmata ravivajadust
katvatele ravimitele tingimusliku
miitigiloa. Kuigi need meetmed kiirendasid
uuenduslikele ja paljutdotavatele ravimitele
miiiigiloa andmist, ei joua need ravimid
alati patsientideni ning liidus on patsientide
juurdepads ravimitele endiselt erinev.

raviminappust Euroopa Liidus, eesmdiirk
tegeleda tosise raviminappusega ja
tugevdada varustuskindlust liidus, vottes
muu hulgas kasutusele Euroopa
vabatahtliku solidaarsusmehhanismi
ravimite jaoks, mis voimaldab
liikmesriikidel nappuse korral oma
olemasolevad varud iimber jaotada.

Muudatusettepanek

(3) Ravimite ebavordse kittesaadavuse
probleemi lahendamisest on saanud
Euroopa ravimistrateegia esmane
prioriteet, nagu ndukogu ja

Euroopa Parlament on rohutanud.
Liikmesriigid ja Euroopa Parlament on
esitanud tileskutse vaadata ldbi
mehhanismid ja stiimulid tditmata
ravivajadust katvate ravimite arendamiseks
ning tagada samal ajal protsessi
libipaistvus, patsientide juurdepiis
ravimitele ja ravimite kdttesaadavus,
samuti ravimite taskukohasus koigis
litkmesriikides.

Muudatusettepanek

(4) Liidu ravimialaste digusaktide
varasemad muudatused on kisitlenud
juurdepididsu ravimitele, ndhes ette
miitigiloa taotluste kiirendatud hindamise
voi voimaldades anda tditmata ravivajadust
katvatele ravimitele tingimusliku
miiligiloa. Kuigi need meetmed kiirendasid
uuenduslikele ja paljutdotavatele ravimitele
miitigiloa andmist ménes valdkonnas ning
paljud rahvatervise prioriteedid on
endiselt lahendamata, ei joua need
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Muudatusettepanek 7
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus S

Komisjoni ettepanek

(5) COVID-19 pandeemia on juhtinud
tihelepanu kriitilistele probleemidele, mis
nduavad liidu ravimialase digusraamistiku
reformimist, et suurendada selle
vastupanuvoimet ja tagada, et see teenib
inimesi igas olukorras.

Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus S a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 9
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) Selguse huvides on vaja asendada
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarus

ravimid alati patsientideni ning liidus on
patsientide juurdepéds ravimitele endiselt
erinev.

Muudatusettepanek

(5) COVID-19 pandeemia toi veelgi esile
kriitilised probleemid, mis nduavad liidu
ravimialase digusraamistiku reformimist, et
suurendada selle vastupanuvdimet,
parandades iihtlasi ravimite
kiittesaadavust ja tagades, et see vastab
rahvatervise vajadustele ning teenib
inimesi igas olukorras.

Muudatusettepanek

(5a) COVID-19 pandeemia toi esile ka
erinevused tervishoiusiisteemide
suutlikkuse, riikliku
immuniseerimistaristu, nappuse ja
ettevalmistuse osas. Lisaks kiesolevas
mddiruses sdtestatud meetmetele peaksid
litkmesriigid tugevdama oma riiklikke
immuniseerimisprogramme, tagades oma
elanikkonna piisava kaitse
nakkushaiguste vastu ning tugevdades
pandeemiaks valmisolekut ja
reageerimist.

Muudatusettepanek

(6) Seetéttu on vaja asendada Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérus (EU)
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(EU) nr 726/2004° uue miirusega.

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31.
mirtsi 2004. aasta méirus (EU) nr
726/2004, milles sitestatakse iihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jdrelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L
136, 30.4.2004, 1k 1).

Muudatusettepanek 10
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Mis puutub kdesoleva mairuse
kohaldamisala, siis antimikroobikumidele
miitigiloa andmine liidu tasandil on
pohimaotteliselt patsientide tervise huvides
ja seetdttu peaks olema voimalik anda neile
miitigiluba liidu tasandil.

Muudatusettepanek 11
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Ravimiameti all kuuluvate eri
asutuste struktuur ja tegevus peaks olema
kavandatud nii, et neis vOetakse arvesse
teaduslike eksperditeadmiste pideva
uuenemise, liidu ja liikmesriikide asutuste
koostdd, kodanikuiihiskonna piisava
kaasamise ja liidu tulevase laienemise
vajadust. Ravimiameti eri asutused peaksid
looma ja arendama asjakohaseid kontakte
asjaomaste osapooltega, eelkodige
patsientide ja tervishoiutdotajate
esindajatega.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 13

nr 726/20043 uue madrusega.

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

31. mirtsi 2004. aasta mairus (EU)

nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jirelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT

L 136, 30.4.2004, Ik 1).

Muudatusettepanek

(9) Mis puudutab kiesoleva mééruse
kohaldamisala, siis antimikroobikumidele
miiiigiloa andmine liidu tasandil on
patsientide tervise huvides ja seetdttu peaks
olema vOimalik anda neile miitigiluba liidu
tasandil.

Muudatusettepanek

(12) Ravimiameti all kuuluvate eri
asutuste struktuur ja tegevus peaks olema
kavandatud nii, et neis vOetakse arvesse
teaduslike eksperditeadmiste pideva
uuenemise, liidu ja liikmesriikide asutuste
koostdd, kodanikuiihiskonna piisava
kaasamise ja liidu tulevase laienemise
vajadust. Ravimiameti eri asutused peaksid
looma ja arendama asjakohaseid kontakte
asjaomaste osapooltega, eelkodige
patsientide, tarbijate ja tervishoiutdotajate
esindajatega.
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Komisjoni ettepanek

(13) Ravimiameti pohiiilesanne peaks
olema anda liidu institutsioonidele ja
litkmesriikidele parimaid voimalikke
teaduslikke arvamusi, et voimaldada neil
tdita ravimite miitigilubade andmise ja
jarelevalve valdkonnas volitusi, mis on
neile liidu ravimialaste digusaktidega
antud. Komisjon peaks miitigiloa andma
alles pdrast seda, kui ravimiamet on viinud
voimalikult rangete standardite kohaselt
1dbi kdrgtehnoloogiliste ravimite kvaliteeti,
ohutust ja tohusust késitleva teadusliku
hindamismenetluse.

Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Ravimiameti eelarve peaks
koosnema erasektori makstavatest
16ivudest ja tasudest ning liidu eelarvest
liidu poliitika elluviimiseks tehtavatest
maksetest ja kolmandate riikide
osamaksetest.

Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 18 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(13) Ravimiameti pohiiilesanne peaks
olema anda liidu institutsioonidele ja
litkmesriikidele parimaid voimalikke
teaduslikke arvamusi, et voimaldada neil
tdita ravimite miiligilubade andmise ja
jéarelevalve valdkonnas volitusi, mis on
neile liidu ravimialaste digusaktidega
antud. Komisjon peaks miitigiloa andma
alles pdrast seda, kui ravimiamet on viinud
voimalikult rangete standardite kohaselt
1dbi korgtehnoloogiliste ravimite kvaliteeti,
ohutust ja tohusust késitleva teadusliku
hindamismenetluse ning keskkonnariski
hindamise.

Muudatusettepanek

(15) Ravimiameti eelarve peaks olema
libipaistev ning koosnema erasektori
makstavatest 10ivudest ja tasudest ning
liidu eelarvest liidu poliitika elluviimiseks
tehtavatest maksetest ja kolmandate riikide
osamaksetest. Kuigi suurem osa ameti
rahalistest vahenditest piirineb tasudest,
on amet avaliku sektori asutus. On
ddrmiselt oluline kaitsta tema
terviklikkust ja soltumatust, et tagada
iildsuse usaldus liidu oigusraamistiku
vastu.

Muudatusettepanek

(18a) Amet peaks kehtestama libipaistvad
kriteeriumid patsientide ja
tervishoiutootajate esindajate
mdidramiseks inimtervishoius
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Muudatusettepanek 15
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 19

Komisjoni ettepanek

(19) Tulevastele miiiigiloa taotlejatele
tuleks iildisemalt anda pdhjalikumaid
teaduslikke nduandeid. Samuti tuleks sisse
seada struktuurid, mis voimaldavad
ndustada ettevotjaid, eelkdige vdikeseid ja
keskmise suurusega ettevotjaid (edaspidi

,» VKEd®).

Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu méaarus
Pohjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Paljutdotavad ravimid, mis vdivad
markimisviarselt katta patsientide tditmata
ravivajadusi, peaksid saama varajast ja
tohusat teaduslikku tuge. Loppkokkuvottes
aitab selline tugi patsientidel uutest
ravimeetoditest voimalikult vara kasu

kasutatavate ravimite komiteesse ning
ravimiohutuse riskihindamise komiteesse,
et tagada meditsiinierialade ja haiguste
tasakaalustatud esindatus mdédratud
liikmete ning asendusliikmete hulgas ja
kehtestada ranged eeskirjad huvide
konfliktide ennetamiseks. Ravimi- voi
muu meditsiinitoostuse otseste voi
kaudsete finants- voi muude huvide
deklareerimine, mis voib mojutada
mddratud sidusriihmade erapooletust,
peaks olema valikumenetluse lahutamatu
osa ja seejirel tuleks see iildsusele
kiittesaadavaks teha.

Muudatusettepanek

(19) Tulevastele miiiigiloa taotlejatele
tuleks iildisemalt anda pdhjalikumaid
teaduslikke nduandeid ning neid tuleks
kohandada asjaomase ravimi eripiira
kohaselt. Samuti tuleks sisse seada
struktuurid, mis voimaldavad noustada
ettevotjaid, eelkdige viikeseid ja keskmise
suurusega ettevotjaid (edaspidi ,, VKEd*)
ning mittetulunduslikke iiksuseid. Amet
peaks edendama ka avatud ja avalikku
teabevahetust uusimate teaduslike
arengute ning teaduslike suuniste
ajakohastamise kohta.

Muudatusettepanek

(20) Paljutdotavad ravimid ning teatavad
ravimite ja meditsiiniseadmete
kombinatsioonid ning ravimid, mida
kasutatakse ainult koos
meditsiiniseadmetega, mis voivad
markimisvéarselt katta patsientide tditmata
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saada.

Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 20 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 18
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 21 a (uus)

Komisjoni ettepanek

ravivajadusi, peaksid saama varajast ja
tohusat teaduslikku tuge, sealhulgas
toetades patsiendi jaoks olulisi in vitro ja
in silico tehnoloogiaid, mis on nende
toodete viljatootamisel keskse tihtsusega.
Loppkokkuvdttes aitab selline tugi
patsientidel uutest ravimeetoditest
voimalikult vara kasu saada.

Muudatusettepanek

(20a) Lisaks juba tunnustatud tiitmata
ravivajadustele pediaatriliste-,
antimikroobsete-, onkoloogiliste-, harvik-
ja neurodegeneratiivsete haiguste
valdkonnas tuleks tihelepanu péorata ka
tditmata ravivajadustele vaimse tervise
valdkonnas ning selle ravile.

Muudatusettepanek

(21a) Tuginedes Euroopa Ombudsmani
17. juuli 2019. aasta strateegilises
uurimises O1/7/2017/KR tehtud otsusele
selle kohta, kuidas Euroopa Ravimiamet
teeb koostood ravimiarendajatega
ajavahemikul, mis eelneb uute ravimite
miiiigilubade taotlemisele liidus, peaks
amet suurendama teaduslike nouannete
libipaistvust. Lisaks ei tohiks riiklike
pldevate asutuste tootajaid ja eksperte,
kes annavad teaduslikke nouandeid,
voimaluse korral kaasata samade ravimite
miiiigiloa taotluse hilisemasse
hindamisse. Nouetekohaselt pohjendatud
Jjuhtudel, nditeks kui ravimi ndidustus on
seotud harvikhaigusega, peaks konealusel
eksperdil siiski olema voimalik sama
ravimit hiljem hinnata, tingimusel, et see
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Muudatusettepanek 19
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 25

Komisjoni ettepanek

(25) Teatavatel juhtudel voivad
litkkmesriikide jérelevalvesiisteemis ja
sellega seotud tditetoimingutes esinevad
puudused oluliselt takistada kdesoleva
madruse ja muudetud direktiivi
2001/83/EU eesmirkide saavutamist, mis
voib tekitada isegi rahvaterviseriske.
Nende probleemide lahendamiseks tuleks
ravimiametis Uihise auditikava
kehtestamisega tagada iihtlustatud
kontrollistandardid. Uhine auditikava
tihtlustab veelgi heade tootmis- ja
turustustavade tolgendamist liidu
digusnduete alusel. Uhtlasi toetab see
kontrollitulemuste edasist vastastikust
tunnustamist litkmesriikide vahel ja
strateegiliste partneritega. Uhise auditikava
raames teevad teised litkmesriigid
korrapédraselt piddevate asutuste auditeid, et
kindlustada samaviirse ja tihtlustatud
kvaliteedisiisteemi sdilimine ning tagada
asjakohaste heade tootmis- ja
turustustavade nduetekohane rakendamine
litkkmesriikide diguses ning samavaérsus
teiste EMP inspektsioonidega.

Muudatusettepanek 20
Ettepanek votta vastu méaarus
Pohjendus 26 a (uus)

Komisjoni ettepanek

on nouetekohaselt dokumenteeritud.

Muudatusettepanek

(25) Teatavatel juhtudel voivad
litkmesriikide jdrelevalvesiisteemis ja
sellega seotud téditetoimingutes esinevad
puudused oluliselt takistada kdesoleva
madruse ja muudetud

direktiivi 2001/83/EU eesmirkide
saavutamist, mis voib tekitada isegi
rahvatervise- voi keskkonnariske. Nende
probleemide lahendamiseks tuleks
ravimiametis lihise auditikava
kehtestamisega tagada iihtlustatud
kontrollistandardid. Uhine auditikava
ithtlustab veelgi heade tootmis- ja
turustustavade tdlgendamist liidu
digusnduete alusel. Uhtlasi toetab see
kontrollitulemuste edasist vastastikust
tunnustamist litkmesriikide vahel ja
strateegiliste partneritega. Uhise auditikava
raames teevad teised litkmesriigid
korrapéraselt padevate asutuste auditeid, et
kindlustada samavéérse ja lihtlustatud
kvaliteedisiisteemi sdilimine ning tagada
asjakohaste heade tootmis- ja
turustustavade nduetekohane rakendamine
litkmesriikide diguses ning samavéérsus
teiste EMP inspektsioonidega.

Muudatusettepanek

(26a) Rahvatervise jitkuval parandamisel
on keskne roll ravimiuuringutel ja liidu
konkurentsivoime tagamisel. Ravimeid,
eriti neid, mis on viilja tootatud
Dikaajalise ja kuluka teadustoo tulemusel,
ei hakata liidus edasi arendama, kui neid
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Muudatusettepanek 21
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 29

Komisjoni ettepanek

(29) Juriidilised isikud, kes ei tegele
majandustegevusega, nagu tilikoolid,
avalik-0iguslikud asutused, teaduskeskused
vo1 mittetulundusithendused, on oluline
innovatsiooni allikas ja peaksid samuti
sellest toetuskavast kasu saama. Kuigi
nende liksuste konkreetset olukorda peaks
olema voimalik individuaalselt arvesse
vOtta, saab sellist toetust kdige paremini
pakkuda spetsiaalse toetuskava kaudu, mis
holmab haldustoetust ning tasude
vihendamist, edasiliikkamist ja nendest
loobumist.

Muudatusettepanek 22
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 30

Komisjoni ettepanek

(30) Ravimiametil peaks olema digus

ei kaitse soodsad normid, mis pakuvad
niisuguse teadustoo jatkamiseks piisavat
kaitset. Siiski on keeruline luua otsest
seost selliste soodsate normide ja liidu
konkurentsivoime vahel. Kuigi sellised
normid muudavad liidu turud
atraktiivsemaks, on geograafilise
piritoluga ravimitel ja kolmandatest
riikidest pdrit ravimitel, mis on saanud
miiiigiloa, vordsed oigused saada osa
koigist liidu pakutavatest stiimulitest,
nagu ka liidus asuvad uuenduslikud
ettevotted saavad vordselt kasu
kolmandate riikide pakutavatest
stiimulitest.

Muudatusettepanek

(29) Juriidilised isikud, kes ei tegele
majandustegevusega, nagu tilikoolid,
avalik-0iguslikud asutused, teaduskeskused
vo1 mittetulundusithendused, on oluline
teadusuuringute allikas tiitmata
ravivajaduste, eri alamrithma
teadusuuringute, uue kasutusotstarbe
andmise, optimeerimise ning
innovatsiooni valdkonnas ja peaksid
samuti sellest toetuskavast kasu saama.
Kuigi nende iiksuste konkreetset olukorda
peaks olema vdimalik individuaalselt
arvesse vOtta, saab sellist toetust kdige
paremini pakkuda spetsiaalse toetuskava
kaudu, mis holmab haldustoetust ning
tasude vahendamist, edasiliikkamist ja
nendest loobumist.

Muudatusettepanek

(30) Ravimiametil peaks olema digus
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anda teaduslikke soovitusi selle kohta, kas
véljatodtamisel olev toode, mis v3ib
kuuluda kohustusliku tsentraliseeritud
menetluse kohaldamisalasse, vastab ravimi
teaduslikele kriteeriumidele. Sellise
ndustamismehhanismi raames kasitletaks
voimalikult varakult kiisimusi teaduse
arenedes tekkida voivate piiripealsete
juhtumite kohta, mis hdlmavad ka muid
valdkondi, nditeks inimpdritolu aineid,
kosmeetikatooteid voi meditsiiniseadmeid.
Tagamaks, et ravimiameti antud
soovitustes voetakse arvesse muude
Oigusraamistike kohaste samavédrsete
nduandemehhanismide seisukohti, peaks
ravimiamet konsulteerima asjaomaste
nduandvate organite voi reguleerivate
asutustega.

anda teaduslikke soovitusi selle kohta, kas
véljatodtamisel olev toode, mis v3ib
kuuluda kohustusliku tsentraliseeritud
menetluse kohaldamisalasse, vastab ravimi
teaduslikele kriteeriumidele. Sellise
ndustamismehhanismi raames kisitletaks
voimalikult varakult kiisimusi teaduse
arenedes tekkida vdivate piiripealsete
juhtumite kohta, mis holmavad ka muid
valdkondi, néiteks eelkoige inimpiritolu
aineid, kosmeetikatooteid voi
meditsiiniseadmeid. Tagamaks, et
ravimiameti antud soovitustes voetakse
arvesse muude digusraamistike kohaste
samavadrsete nduandemehhanismide
seisukohti, peaks ravimiamet
konsulteerima asjaomaste nduandvate
organite vOi reguleerivate asutustega. Kui
tekib kahtlus, kas konkreetse
viljatootamisel oleva ravimi, mis voib
kuuluda kohustusliku tsentraliseeritud
menetluse kohaldamisalasse, oiguslik
staatus vastab ravimite teaduslikele
kriteeriumidele, peaksid amet ja teiste
oigusraamistike, nimelt
meditsiiniseadmete ning inimpdiritolu
materjalide eest vastutavad asjaomased
nouandvad organid alustama
konsultatsioone. Sellistel juhtudel tuleks
vajaduse korral tutvuda Euroopa
Parlamendi ja noukogu mdiruses (EL)
2024/...* [SoHO mdiirus] osutatud
andmekoguga. Kui pirast andmekoguga
tutvumist on endiselt kahtlusi oigusliku
staatuse suhtes, peaksid asjaomased
asutused oigusliku staatuse
kindlaksmdidramiseks tiiendavalt
konsulteerima. Komisjon peaks
holbustama koostood ameti ja muude
liidu oigusaktidega loodud nouandvate
organite vahel. Ameti ja asjaomaste
nouandvate organite arvamused ning
soovitused ravimi oigusliku staatuse kohta
tuleks teha iildsusele kiittesaadavaks
pirast konsultatsioonide toimumist.

1a Euroopa Parlamendi ja néukogu
middrus (EU) 2024/..., milles kdsitletakse

PE760.539/ 11

ET



Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 31

Komisjoni ettepanek

(31) Teaduslike hindamiste ja koigi
muude tegevuste ldbipaistvuse
suurendamiseks peaks ravimiamet looma
Euroopa ravimite veebiportaali ja seda
haldama.

Muudatusettepanek 24
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 31 a (uus)

Komisjoni ettepanek

inimkasutuseks ettendhtud inimpdritolu
materjali kvaliteedi- ja ohutusnoudeid
ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2002/98/EU ja

direktiiv 2004/23/EU (ELTL, ...).

Muudatusettepanek

(31) Teaduslike hindamiste ja kdigi
muude tegevuste ldbipaistvuse
suurendamiseks peaks ravimiamet looma
kasutajasébraliku Euroopa ravimite
veebiportaali ja seda haldama. Portaal
peaks andma teavet koigi tsentraliseeritud
menetluse tulemusena miiiigiloa saanud
ravimite kohta, muu hulgas ohutuse,
tohususe, keskkonnariski,
patsiendirithmade ning vajaduse korral
antimikroobikumiresistentsuse, nappuse
Jja ravimi miiiigiloa hoidjatele kehtivate
kohustuste kohta. Ametile tuleks eraldada
piisavad eelarvevahendid, et tagada ameti
libipaistvuskohustuste ja siduvate
kohustuste nouetekohane tiitmine.

Muudatusettepanek

(31a) Liidu ravimiregistris on loetletud
koik inim- ja veterinaarravimid ning
harvikravimid, mis on saanud komisjonilt
tsentraliseeritud menetluse korras
miiiigiloa. Liidu ravimiregistris esitatud
teavet saab kasutada konealuse ravimi
kohta asjakohase teabe otsimiseks,
sealhulgas toimeaine, rahvusvaheline
mittekaubandusliku nimetuse,
anatoomilise, terapeutilise ja keemilise
klassifikatsiooni, ravimi ndidustuste,
teavet loa andmise ja miiiigiloa saamise
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Muudatusettepanek 25
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 33 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 26
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 35

Komisjoni ettepanek

(35) Ravimiameti teaduskomiteedel peaks
olema voimalik delegeerida osa oma
hindamiskohustusi tooriihmadele, mis
peaksid olema avatud teadusringkondadest
périt ja selleks eesmirgiks méaaratud
ekspertidele, kuid samal ajal peaksid
teaduskomiteed sdilitama tdieliku vastutuse
esitatud teaduslike arvamuste eest.

Muudatusettepanek 27
Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 36

jirgsete nouete ning kohaldatavate
regulatiivse andmekaitse perioodide
kohta.

Muudatusettepanek

(33a) Selleks et tagada ravimite
keskkonnariski hindamise piisav
ekspertiis ja hindamine, peaks amet
looma uue ajutise keskkonnariski
hindamise toorithma. See téorithm tuleks
vajaduse korral kaasata soltuvalt esitatud
miiiigiloa taotlusest. Téorithmal peaksid
olema teaduslikud teadmised, mis on
vajalikud ravimite tootmise, kasutamise ja
korvaldamisega seotud riskide
iseloomustamiseks ja hindamiseks ning
selliste riskide leevendamiseks. Tooriihm
peaks aitama rakendada terviseiihtsuse
Ppohimotet ning kaotada lohet ravimi- ja
keskkonnamdoju hindamise vahel.

Muudatusettepanek

(35) Ravimiameti teaduskomiteesid
peaksid nende hindamiskohustuste
tiitmisel toetama tooriithmad, mis peaksid
olema avatud teadusringkondadest périt ja
selleks eesmérgiks madratud ekspertidele,
kuid samal ajal peaksid teaduskomiteed
sdilitama tdieliku vastutuse esitatud
teaduslike arvamuste eest.

PE760.539/ 13

ET



Komisjoni ettepanek

(36) Tooriihmad ja eksperdid, kes on
korraldatud eri valdkondade jirgi, hoiavad
alal uudsete ravimite komitee, harva
kasutatavate ravimite komitee,
pediaatriakomitee ja taimsete ravimite
komitee eksperditeadmisi ning annavad
teavet inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteele ja ravimiohutuse
riskihindamise komiteele. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee ja
ravimiohutuse riskihindamise komitee
koosnevad koigi litkkmesriikide
ekspertidest, tooriihmad aga eeskétt
ekspertidest, kelle litkmesriigid on
ametisse nimetanud nende
eksperditeadmiste pohjal, ja
viélisekspertidest. Ettekandjate mudelit ei
muudeta. Lisaks spetsiaalsetele
tooriihmadele, kes esindavad patsiente ja
tervishoiutdotajaid, suurendatakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitees ja ravimiohutuse riskihindamise
komitees patsientide ja tervishoiutdotajate
esindatust koigis valdkondades, sealhulgas

harvikhaiguste ja lastehaiguste valdkonnas.

Muudatusettepanek 28
Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 39

Muudatusettepanek

(36) Tooriihmad, ajutised tooriihmad ja
eksperdid, kes on korraldatud eri
valdkondade jérgi, hoiavad alal uudsete
ravimite komitee, harva kasutatavate
ravimite komitee, pediaatriakomitee ja
taimsete ravimite komitee eksperditeadmisi
ning annavad teavet inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteele ja
ravimiohutuse riskihindamise komiteele.
Nende hindamine holmab jitkuvalt koiki
vajalikke eksperditeadmisi iga ravimi
kohta raportiooririihmade koosseisus,
kusjuures inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteel ja ravimiohutuse
riskihindamise komiteel on voimalus
kutsuda tiiendavaid teaduseksperte, et
nad annaksid konkreetset teavet ja nou
hindamise kdigus tostatatud konkreetsete
aspektide kohta. Lisaks osalevad
patsiendid ja tervishoiutootajad ekspertide
reservis ning neid kaasatakse EMA toosse
vastavalt nende asjatundlikkusele teatud
haiguste valdkonnas. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee ja
ravimiohutuse riskihindamise komitee
koosnevad koigi litkkmesriikide
ekspertidest, toorithmad ja
eksperdiriihmad aga eeskitt ekspertidest,
kelle litkkmesriigid on ametisse nimetanud
nende eksperditeadmiste pohjal, ja
vilisekspertidest. Ettekandjate mudelit ei
muudeta. Lisaks spetsiaalsetele
tooriihmadele, kes esindavad patsiente ja
tervishoiutdotajaid, suurendatakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitees ja ravimiohutuse riskihindamise
komitees patsientide, nende hooldajate ja
tervishoiutdotajate esindatust koigis
valdkondades, sealhulgas harvikhaiguste ja
lastehaiguste valdkonnas. Teave komiteede
ja toorithmade koosseisu ning to0 kohta
peaks olema avalikult kiittesaadav.
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Komisjoni ettepanek

(39) Selleks et voimaldada
teabepohisemat otsustusprotsessi ning
teabevahetust ja teadmiste koondamist
iildistes teaduslikku voi tehnilist laadi
kiisimustes, mis on seotud ravimiameti
iilesannetega inimtervishoius kasutatavate
ravimite valdkonnas, eelkdige teaduslike
suuniste koostamist tditmata ravivajaduste
ja kliiniliste uuringute kavandamise voi
muude uuringute ja toendite kogumise
kohta ravimi olelusringi jooksul, peaks
ravimiametil olema voimalik konsulteerida
asutuste voi organitega, kes tegelevad
ravimitega nende olelusringi jooksul.
Vajaduse korral voivad sellised asutused
olla riiklike ravimiametite juhtide,
kliiniliste uuringute koordineerimis- ja
nouanderithma, inimpéritolu materjali
(SoHO) koordineerimisndukogu,
tervisetehnoloogia hindamise
koordineerimisrithma, meditsiiniseadmete
koordineerimisrithma, litkmesriikide
meditsiiniseadmetega tegelevate padevate
asutuste, liikmesriikide hinnakujunduse ja
hiivitamisega tegelevate pddevate asutuste,
riiklike kindlustusfondide voi1
tervishoiuteenuste rahastajate esindajad.
Samuti peaks ravimiametil olema voimalik
laiendada konsulteerimismehhanismi
vajaduse korral tarbijatele, patsientidele,
tervishoiutdotajatele, toostusharule,
rahastajaid esindavatele tihendustele voi
muudele sidusriihmadele.

Muudatusettepanek

(39) Selleks et voimaldada
teabepohisemat otsustusprotsessi ning
teabevahetust ja teadmiste koondamist
iildistes teaduslikku voi tehnilist laadi
kiisimustes, mis on seotud ravimiameti
iilesannetega inimtervishoius kasutatavate
ravimite valdkonnas, eelkdige teaduslike
suuniste koostamist tditmata ravivajaduste
ja kliiniliste uuringute kavandamise voi
muude uuringute ja toendite kogumise
kohta ravimi olelusringi jooksul, peaks
ravimiametil olema vdimalik konsulteerida
asutuste vOi organitega, kes tegelevad
ravimitega nende olelusringi jooksul.
Lisaks peaks komisjon oiguskindluse ja
sektoritevahelise koostoo parandamiseks
korraldama igal aastal voi sagedamini,
kui seda peetakse vajalikuks,
iithiskohtumisi muude liidu oigusaktide
alusel loodud nouandvate organitega, et
hinnata tekkivaid suundumusi ja
kiisimusi seoses ravimite oigusliku
staatusega ning jouda kokkuleppele
oigusliku staatuse iihistes pohimotetes.
Vajaduse korral voivad sellised asutused
olla riiklike ravimiametite juhtide,
kliiniliste uuringute koordineerimis- ja
nouanderithma, inimpéritolu materjali
(SoHO) koordineerimisndukogu,
tervisetehnoloogia hindamise
koordineerimisriithma, meditsiiniscadmete
koordineerimisrithma, litkmesriikide
meditsiiniseadmetega tegelevate piddevate
asutuste, liikkmesriikide hinnakujunduse ja
hiivitamisega tegelevate pddevate asutuste,
riiklike kindlustusfondide voi
tervishoiuteenuste rahastajate esindajad.
Samuti peaks ravimiametil olema vdimalik
laiendada konsulteerimismehhanismi
vajaduse korral tarbijatele, patsientidele ja
nende hooldajatele, tervishoiutootajatele,
akadeemilisele ringkonnale, tO6stusharule,
rahastajaid esindavatele tihendustele vodi
muudele sidusrithmadele.
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Muudatusettepanek 29
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 43

Komisjoni ettepanek

(43) Rahvatervise huvides tuleks
miiligiloa andmise otsused tsentraliseeritud
menetluse raames teha asjaomase ravimi
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe
objektiivsete teaduslike kriteeriumide
pohjal, jattes vilja majanduslikud ja muud
kaalutlused. Erandkorras peaks
litkkmesriikidel siiski olema voimalik
inimtervishoius kasutatavate ravimite
kasutamine oma territooriumil keelata.

Muudatusettepanek 30
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 43 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(43) Rahvatervise huvides tuleks
miiligiloa andmise otsused tsentraliseeritud
menetluse raames teha asjaomase ravimi
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe
objektiivsete teaduslike kriteeriumide
pohjal, jattes vilja majanduslikud ja muud
kaalutlused. Erandkorras peaks
litkkmesriikidel siiski olema voimalik
inimtervishoius kasutatavate ravimite
kasutamine oma territooriumil keelata.
Liikmesriigid peaksid sellist kasutamise
keelamist komisjonile ja ravimiametile
nouetekohaselt pohjendama.

Muudatusettepanek

(43a) Euroopa Liidu toimimise lepingu
(edaspidi ,,ELi toimimise leping )

artikli 208 kohaselt peab liit votma
arengueesmiirke arvesse poliitikas, mis
toendoliselt mojutab madala ja keskmise
sissetulekuga riike. Liidu ravimialastel
oigusaktidel on oma osa iilemaailmsete
rahvatervisealaste eesmirkide
saavutamisel, edendades tohusate,
ohutute, kittesaadavate ning
taskukohaste innovatsioonide
viljatootamist
antimikroobikumiresistentsuse, vaesusega
seotud, esilekerkivate ja taaslevivate
terviseohtude ning tihelepanuta jietud
haiguste ja muude iilemaailmsete
rahvatervise seisukohast oluliste haiguste
vastu. Komisjon peaks kooskélas oma
rahvusvaheliste kohustustega jiitkama
teadus- ja arendustegevuse ning
innovatsiooni soodustamist iilemaailmselt
suurt huvi pakkuvates valdkondades.
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Muudatusettepanek 31
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 45 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 32
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 46

Komisjoni ettepanek

(46) Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiviga 2010/63/EL teaduslikel
eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse
kohta '* on kehtestatud teaduslikel
eesmirkidel kasutatavate loomade kaitset
kasitlevad sétted, mis rajanevad
asendamise, vihendamise ja tdiustamise
pohimotetel. Ravimite kvaliteedi, ohutuse
ja tdhususe kohta olulist teavet andvates
uuringutes, milles kasutatakse elusloomi,
tuleks votta arvesse elusloomade
teaduslikel eesmérkidel kasutamist ja
nende eest hoolitsemist késitlevaid
asendamise, vihendamise ja tdiustamise
pohimdtteid ning kdnealuseid uuringuid
tuleks optimeerida nii, et voimalikult
rahuldavad tulemused saavutatakse
voimalikult vdikese arvu loomade
kasutamisega. Sellised uuringud peaksid
olema kavandatud nii, et need ei pohjustaks
loomadele valu, kannatusi, stressi voi
piisivaid kahjustusi, ning jirgida tuleb
ravimiameti ja rahvusvahelise
ithtlustamisndukogu (ICH) olemasolevaid
suuniseid. Eelkdige peaksid ravimi
miiligiloa taotleja ja miiiigiloa hoidja votma
arvesse direktiivis 2010/63/EL sitestatud
pohimotteid, sealhulgas kasutama
voimaluse korral loomkatsete asemel uue
lahenemisviisi kohaseid meetodeid. Need

Muudatusettepanek

(45a) Amet peaks poorama erilist
tihelepanu kliiniliste uuringute
koosseisule, et tagada sooline vordsus ja
pohjalikud kliinilised andmed.

Muudatusettepanek

(46) Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiviga 2010/63/EL teaduslikel
eesmdirkidel kasutatavate loomade kaitse
kohta '* on kehtestatud teaduslikel
eesmirkidel kasutatavate loomade kaitset
kisitlevad sétted, mis rajanevad
asendamise, vihendamise ja tdiustamise
pohimotetel. Ravimite kvaliteedi, ohutuse
ja tdhususe kohta olulist teavet andvates
uuringutes, milles kasutatakse elusloomi,
tuleks votta arvesse elusloomade
teaduslikel eesmérkidel kasutamist ja
nende eest hoolitsemist késitlevaid
asendamise, vihendamise ja tdiustamise
pohimdtteid ning konealuseid uuringuid
tuleks optimeerida nii, et voimalikult
rahuldavad tulemused saavutatakse
voimalikult viikese arvu loomade
kasutamisega. Sellised uuringud tuleks
teha ainult vajaduse korral ja need
peaksid olema kavandatud nii, et need ei
pOhjustaks loomadele valu, kannatusi,
stressi vOi plisivaid kahjustusi, ning jargida
tuleb ravimiameti ja rahvusvahelise
ithtlustamisnoukogu (ICH) olemasolevaid
suuniseid. Eelkdige peaksid ravimi
miiiigiloa taotleja ja miiiigiloa hoidja votma
arvesse direktiivis 2010/63/EL sétestatud
pohimdtteid, seades loomkatsete asemel
esikohale uue lahenemisviisi kohaseid
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voivad hdlmata muu hulgas jargmist: in
vitro mudelid, nagu mikrofiisioloogilised
stisteemid, sealhulgas elundikoe kiibid,
(2D ja 3D) rakukultuuri mudelid,
organoidid ja inimese tiivirakkudel
pohinevad mudelid; in silico vahendid voi
analoogmeetodid.

14 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

22. septembri 2010. aasta

direktiiv 2010/63/EL teaduslikel
eesmarkidel kasutatavate loomade kaitse
kohta (ELT L 276, 20.10.2010, 1k 33).

Muudatusettepanek 33
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 47

Komisjoni ettepanek

(47) Tuleks kehtestada menetlused, mis
hdlbustavad voimaluse korral {ihiste
loomkatsete tegemist, et mitte korrata
tarbetult direktiiviga 2010/63/EL hdlmatud
katseid elusloomadega. Ravimi miiiigiloa
taotlejad ja miiligiloa hoidjad peaksid
tegema koik endast oleneva, et loomkatsete
tulemusi uuesti kasutada ja teha
loomkatsete tulemused avalikult
kéttesaadavaks. Lihtsustatud taotluste
puhul peaksid ravimi miitigiloa taotlejad
viitama originaalravimi kohta tehtud
asjakohastele uuringutele.

Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu mairus

meetodeid. Need vdivad hdolmata muu
hulgas jargmist: in vitro mudelid, nagu
mikrofiisioloogilised siisteemid, sealhulgas
elundikoe kiibid, (2D ja 3D) rakukultuuri
mudelid, organoidid ja inimese
titvirakkudel pdhinevad mudelid; in silico
vahendid, in chemico tehnoloogiad ja
nende kombinatsioonid voi
analoogmeetodid, veemunamudelid ja
selgrootute liigid. Kokkuvottes tuleks teha
Jjoupingutusi, et tiielikult asendada
elusloomadega tehtavad katsed teaduslikel
eesmiirkidel. Amet peaks oma
aastaaruandes vilja tooma peamised
tihelepanekud ja parimad tavad taotlejate
esitatud loomkatsete asendamisel,
vihendamisel ja tiiustamisel.

14 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

22. septembri 2010. aasta

direktiiv 2010/63/EL teaduslikel
eesmarkidel kasutatavate loomade kaitse
kohta (ELT L 276, 20.10.2010, 1k 33).

Muudatusettepanek

(47) Tuleks kehtestada menetlused, mis
holbustavad voimaluse korral iihiste
loomkatsete tegemist, et viéltida tarbetult
direktiiviga 2010/63/EL hdlmatud katseid
elusloomadega. Ravimi miiiigiloa taotlejad
ja miitigiloa hoidjad peaksid tegema koik
endast oleneva, et loomkatsete tulemusi
uuesti kasutada ja teha loomkatsete
tulemused avalikult kittesaadavaks.
Lihtsustatud taotluste puhul peaksid ravimi
miiiigiloa taotlejad viitama originaalravimi
kohta tehtud asjakohastele uuringutele.
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Pohjendus 51 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 35
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 53 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 36

Muudatusettepanek

(51a) Hea tava kohaselt tuleks miiiigiload
anda vordlevate kliiniliste uuringute
Ppohjal patsientide kohta, kes esindavad
elanikkonda, keda kavatsetakse selle
ravimiga ravida. Lisaks peaksid patsiendi
teatatud ravitulemused ja patsiendi
teatatud ravikogemused olema miiiigiloa
taotlusega koos esitatud kliiniliste
andmete lahutamatu osa, et hinnata ravi
kvaliteeti ja ravi moju patsientidele.

Muudatusettepanek

(53a) Tuleks uurida mitmeid raviviise, et
ravi oleks kiittesaadav koigis
litkmesriikides, sealhulgas edendades
piiriiilese ravi kiittesaadavust kdsitlevaid
sdtteid, nagu direktiiv 2011/24/EL'* ning
Euroopa Parlamendi ja noukogu mdidirus
(EU) nr 883/2004%, See on eriti oluline
uudsete ravimite puhul, kuna nende
ainulaadsed omadused pohjustavad
mdrkimisvddrseid infrastruktuuri
keerukusi ja siisteemitokkeid, mis voivad
oluliselt piirata nende pidevat tarnimist.

1a Euroopa Parlamendi ja néukogu

9. mdrtsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL
patsiendioiguste kohaldamise kohta
piiriiileses tervishoius (ELT L 88,
4.4.2011, Ik 45).

b Euroopa Parlamendi ja néukogu
mdidrus (EU) nr 883/2004, 29. aprill 2004,
sotsiaalkindlustussiisteemide
koordineerimise kohta (ELT L 166,
30.4.2004, Ik 1).
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Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 54

Komisjoni ettepanek

(54) [Muudetud direktiiviga 2001/83/EU]
lubatakse litkmesriikidel anda ajutine luba
miiligiloata ravimite kasutamiseks ja
tarnimiseks rahvatervise pohjustel voi
patsiendi individuaalsete vajaduste
rahuldamiseks, sealhulgas ravimite puhul,
millele tuleb saada miiiigiluba kdesoleva
madruse alusel. Samuti on vajalik, et
litkkmesriikidel oleks kédesoleva miiruse
alusel lubatud teha ravim enne miiiigiloa
andmist eriloa alusel kasutamiseks
kittesaadavaks. Erandlikes ja
kiireloomulistes olukordades, kui puudub
sobiv miiiigiloa saanud ravim, peab
rahvatervise voi liksikute patsientide
tervise kaitsmise vajadus olema iilimuslik
muude kaalutluste suhtes, eelkdige
vajaduse suhtes saada miitigiluba ja
jarelikult vajaduse suhtes saada
ammendavat teavet ravimiga kaasnevate
riskide, sealhulgas geneetiliselt muundatud
organisme (GMOsid) sisaldavatest vo1
neist koosnevatest ravimitest tulenevate
keskkonnariskide kohta. Et véltida viivitusi
nende ravimite kittesaadavaks tegemisel
vO1 ebakindlust nende staatuse suhtes
teatavates litkkmesriikides, on sellistes
erandlikes ja kiireloomulistes olukordades
asjakohane, et GMOsid sisaldava vdi neist
koosneva ravimi puhul ei ole
eeltingimuseks direktiivi 2001/18/EU voi
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2009/41/EU 7 kohane keskkonnariski
hindamine v&i ndusolek. Sellegipoolest
peaksid litkkmesriigid sellistel juhtudel
rakendama asjakohaseid meetmeid, et
vihendada prognoositavat negatiivset
keskkonnamoju, mis tuleneb GMOsid
sisaldavate voi neist koosnevate ravimite
tahtlikust voi tahtmatust keskkonda
viimisest.

Muudatusettepanek

(54) [Muudetud direktiiviga 2001/83/EU]
lubatakse litkmesriikidel anda ajutine luba
miiligiloata ravimite kasutamiseks ja
tarnimiseks rahvatervise pohjustel voi
patsiendi individuaalsete vajaduste
rahuldamiseks, sealhulgas ravimite puhul,
millele tuleb saada miiiigiluba kdesoleva
madruse alusel. Samuti on vajalik, et
litkkmesriikidel oleks kédesoleva miiruse
alusel lubatud teha ravim enne miiiigiloa
andmist eriloa alusel kasutamiseks
kittesaadavaks. Erandlikes ja
kiireloomulistes olukordades, kui puudub
sobiv miitigiloa saanud ravim, peab
rahvatervise voi liksikute patsientide
tervise kaitsmise vajadus olema iilimuslik
muude kaalutluste suhtes, eelkdige
vajaduse suhtes saada miitigiluba ja
jérelikult vajaduse suhtes saada
ammendavat teavet ravimiga kaasnevate
riskide, sealhulgas geneetiliselt muundatud
organisme (GMOsid) sisaldavatest vo1
neist koosnevatest ravimitest tulenevate
keskkonnariskide kohta. Et véltida viivitusi
nende ravimite kittesaadavaks tegemisel
vo1 ebakindlust nende staatuse suhtes
teatavates litkkmesriikides, on sellistes
erandlikes ja kiireloomulistes olukordades
asjakohane, et GMOsid sisaldava vdi neist
koosneva ravimi puhul ei ole
eeltingimuseks direktiivi 2001/18/EU vdi
Euroopa Parlamendi ja ndukogu

direktiivi 2009/41/EU'7 kohane
keskkonnariski hindamine v6i ndusolek.
Sellegipoolest peaksid liikmesriigid
sellistel juhtudel rakendama asjakohaseid
meetmeid kooskolas
ettevaatuspohiméttega, et vihendada
prognoositavat negatiivset keskkonnamoju,
mis tuleneb GMOsid sisaldavate voi neist
koosnevate ravimite tahtlikust voi
tahtmatust keskkonda viimisest, ning
leppima kokku asjakohases ajakavas
keskkonnariski andmete esitamiseks.
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17 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai
2009. aasta direktiiv 2009/41/EU
geneetiliselt muundatud mikroorganismide
suletud keskkonnas kasutamise kohta
(uuesti sonastatud) (ELT L 125, 21.5.2009,
Ik 75).

Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 57 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 57 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 58

17 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai
2009. aasta direktiiv 2009/41/EU
geneetiliselt muundatud mikroorganismide
suletud keskkonnas kasutamise kohta
(uuesti sonastatud) (ELT L 125, 21.5.2009,
Ik 75).

Muudatusettepanek

(57a) Arvestades viiheseid ravivajadusi
vaimse tervise valdkonnas, peaks
libivaatamine aitama kaasa ravi
kiittesaadavuse parandamisele ja uudsete
ravimeetodite viljatootamisele patsientide
jaoks, kes seda koige rohkem vajavad.

Muudatusettepanek

(57b) Komisjon peaks toetama varajase
Jjuurdepiidsu katseprojektide kasutamist,
et ravida keeruliste komorbiidsusega
patsiente, sealhulgas fiiiisilise ja vaimse
tervise probleemidega patsiente, kes on
sageli kliinilistest uuringutest korvale
jdetud. Selle lubamine toetaks toendite
kogumist nende raviviiside ohutuse ja
tohususe kohta. Sellised projektid peaksid
pakkuma tervishoiuteenuse osutajatele
ravikogemust ja looma viirtuslikke
reaalandmeid, et anda teavet nende
raviviiside tulevaste lubade kohta.
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Komisjoni ettepanek

(58) Teatavate asjaolude korral on
voimalik miitigiluba anda konkreetsete
kohustuste voi tingimuste alusel kas
tingimuslikult voi erandlikel asjaoludel.
Oigusaktidega tuleks sarnaste asjaolude
korral voimaldada standardse miitigiloaga
ravimite uute ndidustuste jaoks anda
miiiigiluba kas tingimuslikult vo1
erandlikel asjaoludel. Kui asjaomases
tingimuslikus voi erandlikus miitigiloas
satestatud konkreetsed erandid voi
tingimused vilja arvata, peaksid
tingimuslikult vai erandlikel asjaoludel
miiiigiloa saanud ravimid pdhimotteliselt
vastama standardse miiiigiloa nduetele ning
nende suhtes kohaldatakse kehtestatud
eritingimuste vOi kohustuste tditmise
erikontrolli. Samuti on enesestmaistetav, et
sellistel juhtudel kohaldatakse miitigiloa
andmisest keeldumise pohjuseid mutatis
mutandis.

Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 60

Komisjoni ettepanek

(60) Juurdepéis terviseandmetele,
sealhulgas vajaduse korral reaalandmetele,
st vdljaspool kliinilisi uuringuid koostatud
terviseandmetele, ja nende andmete
analliiis voib ravimite arendamist,
miiiigilubade andmist ja jarelevalvet
késitlevate regulatiivsete otsuste tegemist
toetada. Ravimiametil peaks olema
voimalik selliseid andmeid kasutada,
sealhulgas andmeanaliiiisi vorgustiku
DARWIN ja Euroopa iihtse
terviseandmeruumi koostalitlusvdimelise
taristu kaudu. Nende vdimaluste kaudu
saab ravimiamet kasutada oma volituste
tditmiseks superarvutite, tehisintellekti ja
suurandmete tehnoloogia téit potentsiaali,
kahjustamata eraelu puutumatuse digust.
Vajaduse korral voib ravimiamet teha selle

Muudatusettepanek

(58) Teatavate nouetekohaselt
pohjendatud asjaolude korral on véimalik
miiligiluba anda konkreetsete kohustuste
vo1 tingimuste alusel kas tingimuslikult voi
erandlikel asjaoludel. Oigusaktidega tuleks
sarnaste asjaolude korral voimaldada
standardse miiiligiloaga ravimite uute
ndidustuste jaoks anda miiiigiluba kas
tingimuslikult v4i erandlikel asjaoludel.
Kui asjaomases tingimuslikus voi1
erandlikus miiligiloas sétestatud
konkreetsed erandid voi tingimused vélja
arvata, peaksid tingimuslikult voi
erandlikel asjaoludel miitigiloa saanud
ravimid pohimdtteliselt vastama standardse
miiiigiloa nduetele ning nende suhtes
kohaldatakse kehtestatud eritingimuste voi
kohustuste tditmise erikontrolli. Samuti on
enesestmoistetav, et sellistel juhtudel
kohaldatakse miiiigiloa andmisest
keeldumise pdhjuseid mutatis mutandis.

Muudatusettepanek

(60) Juurdepédds terviseandmetele,
sealhulgas vajaduse korral reaalandmetele,
st véljaspool kliinilisi uuringuid koostatud
terviseandmetele, ja nende andmete
analliiis ning in silico meetodite abil
saadud andmetele, nagu arvutuslik
modelleerimine ja simulatsioon,
digitaalne molekulaarne kujutamine ning
mehaaniline modelleerimine, digitaalne
kaksik ja tehisintellekt (TI) voib ravimite
arendamist, miiligilubade andmist ja
jarelevalvet késitlevate regulatiivsete
otsuste tegemist toetada. Ravimiametil
peaks olema vdimalik selliseid andmeid
kasutada, sealhulgas andmeanaliiiisi
vorgustiku DARWIN ja Euroopa iihtse
terviseandmeruumi koostalitlusvdimelise
taristu kaudu. Nende vdimaluste kaudu
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eesmargi saavutamiseks koost6od
litkmesriikide paddevate asutustega.

Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 65

Komisjoni ettepanek

(65) Ravimiametil peaks olema ka
voimalik konsulteerida teaduslike
nduannete ettevalmistamisel ja
nduetekohaselt pohjendatud juhtudel
muude asjakohaste liidu digusaktidega

saab ravimiamet kasutada oma volituste
taitmiseks superarvutite, tehisintellekti ja
suurandmete tehnoloogia tiit potentsiaali,
sealhulgas in silico meetoditega libiviidud
uuringute tulemusi, kahjustamata eraelu
puutumatuse digust. Amet peaks
kehtestama piisavad, tohusad ja
konkreetsed tehnilised ning
korralduslikud meetmed, et kaitsta
andmesubjektide pohioigusi ja huve
kooskolas Euroopa Parlamendi ja
noukogu mdirustega (EL) 2016/679' ja
(EL) 2018/1725". Vajaduse korral vdib
ravimiamet teha selle eesmérgi
saavutamiseks koostodd liikmesriikide
padevate asutustega.

1a Euroopa Parlamendi ja néukogu

27. aprilli 2016. aasta mddrus

(EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete tootlemisel ja selliste
andmete vaba liikumise ning

direktiivi 95/46/EU kehtetuks
tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse
iildmdidrus) (ELT L 119, 4.5.2016, Ik 1).

b Euroopa Parlamendi ja néukogu

23. oktoobri 2018. aasta mdiiirus

(EL) 2018/1725, mis kiisitleb fiiiisiliste
isikute kaitset isikuandmete tootlemisel
liidu institutsioonides, organites ja
asutustes ning isikuandmete vaba
litkumist, ning millega tunnistatakse
kehtetuks miirus (EU) nr 45/2001 ja
otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295,
21.11.2018, Ik 39).

Muudatusettepanek

(65) Ravimiamet peaks konsulteerima
teaduslike nduannete ettevalmistamisel ja
nduetekohaselt pohjendatud juhtudel
muude asjakohaste liidu digusaktidega
asutatud asutustega voi vajaduse korral
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asutatud asutustega voi vajaduse korral
muude liidus asutatud avalik-diguslike
asutustega. See voib holmata konealuste
teaduslike nduannete andmiseks vajalikku
konsulteerimist kliiniliste uuringute,
meditsiiniseadmete, inimpéritolu ainete voi
mis tahes muu valdkonna ekspertidega.

Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 67

Komisjoni ettepanek

(67) Ravimiamet peaks liikmesriikide ja
komisjoniga konsulteerides kehtestama
miiiigiloa andmise eelset toetust saavate
ravimite teaduslikud valikukriteeriumid,
eelistades kdige paljutdotavamaid
ravimiarendusi. Tditmata ravivajaduse
katmiseks moeldud ravimite puhul vaib iga
huvitatud arendaja esitada ravimiameti
kehtestatud teaduslike valikukriteeriumide
alusel esialgsed toendid, mis néitavad, et
ravimil on potentsiaali saavutada
kindlakstehtud tditmata ravivajaduse
katmisel olulist terapeutilist edu.

Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 68 a (uus)

Komisjoni ettepanek

muude liidus asutatud avalik-0iguslike
asutustega. See voib holmata konealuste
teaduslike nduannete andmiseks vajalikku
konsulteerimist kliiniliste uuringute,
meditsiiniseadmete, inimpéritolu ainete voi
mis tahes muu valdkonna ekspertidega.
Lisaks teaduslike nouannete andmisele
peaks amet tagama teaduslike suuniste
ajakohastamise ning edendama avatud ja
avalikku arutelu uusimate teaduslike
arengute iile.

Muudatusettepanek

(67) Ravimiamet peaks liikmesriikide ja
komisjoniga konsulteerides kehtestama
miiiigiloa andmise eelset toetust saavate
ravimite teaduslikud valikukriteeriumid,
eelistades rahvatervisealaseid vajadusi
ning kdige paljutdotavamaid
ravimiarendusi. Tditmata ravivajaduse
katmiseks moeldud ravimite puhul voib iga
huvitatud arendaja esitada ravimiameti
kehtestatud teaduslike valikukriteeriumide
alusel esialgsed tdendid, mis nditavad, et
ravimil on potentsiaali saavutada
kindlakstehtud tditmata ravivajaduse
katmisel olulist terapeutilist edu.

Muudatusettepanek

(68a) Liidu tasandil puuduvad endiselt
piisavalt iiksikasjalikud ja vorreldavad
andmed, mis voimaldaksid kindlaks teha
suundumusi ja voimalikke riskitegureid,
mille alusel saaks viilja tootada edasisi
meetmeid
antimikroobikumiresistentsusest tuleneva
riski piiramiseks ja jilgida juba voetud
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Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 76

Komisjoni ettepanek

(76) Asjakohane on ka voimaldada
komisjonil anda rahvatervise
hiddaolukordade lahendamiseks vélja ajutisi
erakorralisi miitigilube. Ajutise erakorralise
miiiigiloa v3ib anda tingimusel, et
asjaomase ravimi viivitamatust turule
joudmisest saadav kasu kaalub rahvatervise
hidaolukorra asjaolusid arvesse vottes iiles
riski, mis tuleneb sellest, et voidakse veel
nouda tiielikke kvaliteeti kisitlevaid,
mittekliinilisi ja kliinilisi lisaandmeid.
Ajutine erakorraline miitigiluba peaks
kehtima ainult rahvatervise hddaolukorra
ajal. Komisjonile tuleks anda vdimalus
selliseid miitigilube muuta, need peatada
vOi tiihistada, et kaitsta rahvatervist voi kui
miiiigiloa hoidja ei ole tiitnud ajutises
erakorralises miiiigiloas sitestatud
tingimusi ja kohustusi.

Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 76 a (uus)

meetmete moju. Seetottu on oluline
koguda andmeid mikroobivastaste ainete
miiiigi ja kasutamise kohta ning andmeid
loomadel, inimestel ja toidus esinevate
mikroobivastaste ainete suhtes
resistentsete organismide kohta. Et tagada
kogutud teabe tohus kasutamine, tuleks
kehtestada andmete kogumist ja
vahetamist kiisitlevad asjakohased
eeskirjad. Liikmesriigid peaksid ameti
koordineerimisel vastutama
antimikroobikumide kasutamisega seotud
andmete kogumise eest.

Muudatusettepanek

(76) Asjakohane on ka voimaldada
komisjonil anda rahvatervise
hiddaolukordade lahendamiseks vélja ajutisi
erakorralisi miitigilube. Ajutise erakorralise
miiiigiloa voib anda tingimusel, et
asjaomase ravimi viivitamatust turule
joudmisest saadav kasu kaalub rahvatervise
hidaolukorra asjaolusid arvesse vottes iiles
riski, mis tuleneb sellest, et voidakse veel
nouda tiielikke kvaliteeti kisitlevaid,
mittekliinilisi ja kliinilisi lisaandmeid.
Ajutine erakorraline miiligiluba peaks
kehtima ainult rahvatervise hdadaolukorra
ajal. Komisjonile tuleks anda vdimalus
selliseid miitigilube muuta, need peatada
vOi tiihistada, et kaitsta rahvatervist voi kui
miiiigiloa hoidja ei ole tiitnud ajutises
erakorralises miitigiloas sdtestatud
tingimusi ja kohustusi, véi kui standardne
voi tingimuslik miiiigiluba on antud
asjaomase ndidustuse jaoks.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 77

Komisjoni ettepanek

(77) Antimikroobikumiresistentsuse
kujunemine on iiha suurenev mure ja
tohusate antimikroobikumide tootmine on
turutdrke tottu takistatud; seetottu on vaja
kaaluda uusi meetmeid, et edendada
selliste prioriteetsete antimikroobikumide
arendamist, mis on
antimikroobikumiresistentsuse vastu
tohusad, ja toetada ettevdtjaid (sageli
VKEQd), kes otsustavad sellesse valdkonda
investeerida.

Muudatusettepanek

(76a) Ravimiameti regulatiivse tegevuse
suhtes seoses ravimitega on asjakohane
kehtestada ranged libipaistvusmeetmed ja
-standardid, eelkoige nende ravimitega,
millele antakse ajutine erakorraline
miiiigiluba. Nende meetmete hulgas peaks
olema heakskiidetud ravimeid ja
meditsiiniseadmeid kdsitleva kogu
asjakohase teabe ja kliiniliste andmete,
sealhulgas kliiniliste uuringute plaanide
oigeaegne avaldamine. Avalik teave
kliiniliste uuringute ja miiiigiloa andmise
otsuste kohta peaks olema kooskolas
Euroopa Parlamendi ja noukogu
mddrusega (EL, Euratom) 2022/123'¢,

1« Euroopa Parlamendi ja néukogu

25. jaanuari 2022. aasta mddrus

(EL) 2022/123, mis kdisitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja
meditsiiniseadmete alases
kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, Ik 1).

Muudatusettepanek

(77) Antimikroobikumiresistentsuse
kujunemine on iiha suurenev mure ja
tohusate antimikroobikumide tootmine on
turutorke tottu takistatud, mille tottu
antimikroobikumide uurimis- ja
arendustegevus on takistatud
antimikroobsete ravimite turu madala
kaubandusliku vidrtuse tottu. sectottu on
vaja sdilitada olemasolevate
antimikroobikumide tohusus nii kaua kui
voimalik ja kaaluda mitmeid uusi
meetmeid, et edendada selliste
prioriteetsete antimikroobikumide
arendamist, mis on
antimikroobikumiresistentsuse vastu
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Muudatusettepanek 47
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 77 a (uus)

Komisjoni ettepanek

tohusad, ja toetada ettevdtjaid (sageli
VKEd ning mittetulunduslikud iiksused),
kes otsustavad sellesse valdkonda
investeerida. Samuti on vaja toetada
uudsete antimikroobikumide teadus- ja
arendustegevust antimikroobikumide
arendamise eri etappides, eelkoige turule
sisenemise tasu ning vahemaksete kaudu.
Lisaks voib selliste turutorgete iiletamisele
kaasa aidata investor-maksab-mudelite
kehtestamine, mis seovad lahti
antimikroobikumide miiiigimahu ja
saadava tasu, eelkoige vabatahtlike
iithishangete kaudu. Sellised meetmed
peaksid holbustama alternatiivse ravi,
nditeks bakteriofaagide viljatootamist,
mis on tohus multiresistentsete bakterite
vastu ja mida saab kasutada alternatiivse
ravina voi koos antibiootikumidega. Siiski
ei ole voimalik
antimikroobikumiresistentsuse probleemi
lahendada ainuiiksi teadus- ja
arendustegevusele tuginedes.
Olemasolevate antibiootikumide moistliku
kasutamise tagamiseks peaks amet
toetama ka kiirete diagnostikavahendite
viljatootamist ja hankimist, et tagada
asjakohane retseptide viljakirjutamine.

Muudatusettepanek

(77a) Vastumeelsus investeerida
antimikroobikumide viljatootamisse on
osaliselt tingitud sellest, et
antimikroobikumide viljatoétamine on
kulukas ning paljud arendajad (sageli
VKEd), ei saa endale lubada liitkumist
jargmisesse arenguetappi. Lisaks on
antimikroobikumi viljatootamise korral
turg loomulikult piiratud, sest
antimikroobikume tuleb kasutada
maistlikult. Seepdirast on vaja kaaluda
tiiendavaid liidu tasandi meetmeid
antimikroobikumide viljatéotamise
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Muudatusettepanek 48
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 77 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 49
Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 78 a (uus)

Komisjoni ettepanek

toetamiseks ja olemasolevate turutorgete
korvaldamiseks. Sellest tulenevalt tuleks
vilja tootada vahemaksete siisteem, mida
tiiendab vabatahtliku iihishanke kava
investor-maksab-mudel, et tagada
arendajate jaoks turg, mis seob lahti
miiiigimahud ja saadud tasud.

Muudatusettepanek

(77b) Vahemaksed on varajase etapi
rahaline tasu, mida antakse teatavate
teadus- ja arendustegevuse eesmirkide
saavutamisel enne miiiigiloa saamist,
nditeks I etapi edukal lopuleviimisel.
Kuigi sellised mehhanismid aitaksid
eelkoige tagada juurdepddisu
olemasolevatele antimikroobikumidele,
voiksid need toetada ka uusi
viljatootamisjirgus olevaid
antimikroobikume. Investor-maksab-
mudelid koosnevad mitmest rahalisest
maksest antibiootikumi arendajale, kes on
saanud oigusliku heakskiidu
antibiootikumile, mis vastab
konkreetsetele eelnevalt kindlaks
mddratud kriteeriumidele. Vabatahtlike
ithishankelepingute kaudu kasutatay
investor-maksab-mudel peaks leevendama
arendajate muret, tagades, et
viljatootatud antimikroobikumidele on
olemas turg.

Muudatusettepanek

(78a) Selleks et tohusalt lahendada
olemasolevaid ja eelseisvaid
rahvatervishoiuga seotud probleeme,
eelkoige antimikroobikumiresistentsust,
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Muudatusettepanek 50
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 78 b (uus)

ning tuginedes samas olemasolevatele
ressurssidele, tuleks Euroopa Parlamendi
ja néukogu miirusega (EU)

nr 851/2004'* asutatud Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse
(ECDC) juriidilise isiku alla luua eraldi
struktuurina tervisealasteks
héidaolukordadeks valmisoleku ja neile
reageerimise asutus (HERA). HERA
peaks vastutama praeguste ning tekkivate
rahvatervist ihvardavate ohtude vastu
voetavate meditsiiniliste vastumeetmete
Ppikaajalise Euroopa biomeditsiinilise
teadus- ja arendustegevuse kava loomise,
koordineerimise ning rakendamise eest ja
pakkuma vahendeid, et tagada kogu liitu
holmavy juurdepiiiis konealustele
ravimitele, sealhulgas vahenditele,
millega toetatakse meditsiiniliste
vastumeetmete ning muude prioriteetsete
meditsiinitoodete tootmist, hankimist,
varude loomist ja levitamist liidus. HERA-
[ on oluline roll iilemaailmsete
terviseohtude lahendamisel. HERA peaks
eelkoige keskenduma voitlusele koige
pakilisemate terviseohtude, sealhulgas
antimikroobikumiresistentsuse ja ravimite
nappuse vastu. Kuid tulevikus, kui HERA
suutlikkus suureneb, peaks ta oma
iilesannete ulatust laiendama, eelkoige
selleks, et tegeleda muude tiitmata
ravivajaduse valdkondadega, ndiiteks
harvikhaigustega ja unarusse jidnud
haigustega. HERA-I peaksid olema oma
iilesannete tiitmiseks piisavad vahendid.

1a Euroopa Parlamendi ja néukogu

21. aprilli 2004. aasta miiirus (EU)

nr 851/2004, millega asutatakse haiguste
ennetuse ja torje Euroopa keskus (ELT
L 142, 30.4.2004, Ik 1).
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 51
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 78 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(78b) Lisaks suurenevale
antimikroobikumiresistentsuse ohule
esineb ravimisektoris muid turutorkeid,
millega seoses on vaja votta tiiendavaid
meetmeid liidu tasandil, et katta liidu
kodanike rahvatervisealaseid vajadusi.
Eelkoige esineb lahknevus teadus- ja
arendustegevuse prioriteetide ning liidu
kodanike rahvatervisealaste vajaduste
vahel. Liidu turutorked on teatavatel
Jjuhtudel toonud kaasa harvikhaiguste
ravivoimaluste puudumise ja ebavordse
Jjuurdepiidsu ravimitele ning pohjustanud
nappuse. Seepiirast tuleks kiesoleva
mdidrusega need turutokked korvaldada,
nihes ette turustamise ainudiguse ning
suurendades teadus- ja arendustegevuse
kulutuste libipaistvust, et saavutada liidus
ravimite taskukohasuse,
Jjuurdepiidsetavuse ning kiittesaadavuse
eesmdrk.

Muudatusettepanek

(78¢) Ravimite juurdepiidisetavust,
taskukohasust ja varustuskindlust voib
parandada nii riigisisene kui ka mitut
riitki holmay iihishange. Ravimite
iihishankest huvitatud liikmesriikidel
peaks olema voimalik taotleda, et
komisjon holbustaks tsentraliseeritud
menetluse tulemusena miiiigiloa saanud
ravimite ithishankeid liidu tasandil, mis
viiakse libi vastavalt Euroopa Parlamendi
ja noukogu direktiivile 2014/24/EL“.

1« Euroopa Parlamendi ja néukogu

26. veebruari 2014. aasta

direktiiv 2014/24/EL riigihangete kohta ja
direktiivi 2004/18/EU kehtetuks
tunnistamise kohta (ELT L 94, 28.3.2014,
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Muudatusettepanek 52
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 79

Komisjoni ettepanek

(79) Sellise garantiikirja loomisega,
millega soodustatakse prioriteetsete
antimikroobikumide arendamist
regulatiivse andmekaitse andmisega iihe
tdiendava aasta jooksul, on véimalik anda
prioriteetsete antimikroobikumide
arendajatele vajalikku rahalist toetust.
Tagamaks, et suurema osa rahalisest
soodustusest, mis jadb 10puks
tervishoiusiisteemide kanda, kasutaks dra
prioriteetse antimikroobikumi arendaja,
mitte garantiikirja ostja, tuleks turul
saadaolevate garantiikirjade arv hoida
voimalikult vdiksena. Seetdttu on vaja
kehtestada garantiikirja andmise,
tilekandmise ja kasutamise ranged
tingimused ning anda komisjonile
vOimalus garantiikiri teatavatel asjaoludel
kehtetuks tunnistada.

Muudatusettepanek 53
Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 80

Komisjoni ettepanek

(80) Ulekantav ainudiguse garantiikiri
peaks olema kittesaadav ainult nende
antimikroobikumide jaoks, mis toovad
antimikroobikumiresistentsuse

Ik 65).

Muudatusettepanek

(79) Alternatiivina on arendajatele, kes
ei ole kasutanud turule sisenemise tasu ja
vahemakse kavasid, voimalik luua
garantiikiri, millega soodustatakse
prioriteetsete antimikroobikumide
arendamist regulatiivse andmekaitse
andmisega iihe tdiendava perioodi jooksul,
et anda prioriteetsete antimikroobikumide
arendajatele vajalikku rahalist toetust.
Tagamaks, et suurema osa rahalisest
soodustusest, mis jddb 10puks
tervishoiusiisteemide kanda, kasutaks dra
prioriteetse antimikroobikumi arendaja,
mitte garantiikirja ostja, tuleks turul
saadaolevate garantiikirjade arv hoida
voimalikult véiksena. Seetdttu on vaja
kehtestada garantiikirja andmise,
tilekandmise ja kasutamise ranged
tingimused ning anda komisjonile
vOimalus garantiikiri teatavatel asjaoludel
kehtetuks tunnistada. Lisaks tuleks
garantiikirja iilekandmise eest makstud
rahaline viirtus iile kanda ametile, kes
peaks jaotama vastava summa iga-
aastaste osamaksetena ravimi miiiigiloa
hoidjale, et tagada selle prioriteetse
antimikroobikumi tootmisvoimsus ja
tarnimine, mille jaoks garantiikiri loodi.

Muudatusettepanek

(80) Ulekantav ainudiguse garantiikiri
peaks olema kittesaadav ainult nende
antimikroobikumide jaoks, mis toovad
antimikroobikumiresistentsuse
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tokestamisel markimisvaérset kliinilist
kasu ja millel on kdesolevas mééruses
kirjeldatud omadused. Uhtlasi on vaja
tagada, et seda soodustust saav ettevotja
oleks omakorda suuteline tarnima ravimit
piisavas koguses kogu liidus ning andma
teavet koigi ravimi arendamisega seotud
uuringute rahastamiseks saadud summade
kohta, et anda ravimile antud otsese
rahalise toetuse kohta igakiilgselt aru.

Muudatusettepanek 54
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 81

Komisjoni ettepanek

(81) Ettagada iilekantava ainudiguse
garantiikirja suur labipaistvus ja tiielik
teave selle majandusliku mdju kohta, eriti
seoses investeeringu iilekompenseerimise
ohuga, on prioriteetse antimikroobikumi
arendaja kohustatud esitama teabe kogu
otsese rahalise toctuse kohta, mis on
prioriteetse antimikroobikumi
arendamisega seotud uuringuteks saadud.
Teabes tuleks késitleda kdigist allikatest
iile maailma saadud otsest rahalist toetust.

Muudatusettepanek 55
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 82

Komisjoni ettepanek

(82) Prioriteetse antimikroobikumi
garantiikirja voib lile kanda miitigi teel.
Tehingu véartus, mis voib olla rahaline voi
ostja ja miitija vahel muul viisil kokku
lepitud, avalikustatakse, et teavitada sellest
reguleerivaid asutusi ja tildsust.
Maksimaalse ldbipaistvuse ja usalduse

tokestamisel markimisvaérset kliinilist
kasu ja millel on kdesolevas miéruses
kirjeldatud omadused. Uhtlasi on vaja
tagada, et seda soodustust saav ettevotja
oleks omakorda suuteline tarnima ravimit
piisavas koguses kogu liidus ning andma
teavet koigi ravimi arendamisega seotud
uuringute rahastamiseks saadud summade
kohta, et anda ravimile antud otsese ja
kaudse rahalise toetuse kohta igakiilgselt
aru vastavalt [muudetud

direktiivi 2001/83/EU] artiklile 57.

Muudatusettepanek

(81) Ettagada iilekantava ainudiguse
garantiikirja suur ldbipaistvus ja tdielik
teave selle majandusliku mdju kohta, eriti
seoses investeeringu iilekompenseerimise
ohuga, on prioriteetse antimikroobikumi
arendaja kohustatud esitama teabe kogu
otsese rahalise toetuse kohta, mis on
prioriteetse antimikroobikumi
arendamisega seotud uuringuteks saadud.
Teabes tuleks késitleda kdigist allikatest
iile maailma saadud otsest rahalist toetust
ning mis tahes kaudset rahalist toetust
vastavalt [muudetud

direktiivi 2001/83/EU] artiklile 57.

Muudatusettepanek

(82) Prioriteetse antimikroobikumi
garantiikirja voib lile kanda miiligi teel ja
seda voib iile kanda ainult iiks kord.
Tehingu védrtus, mis voib olla rahaline voi
ostja ja miitija vahel muul viisil kokku
lepitud, avalikustatakse, et teavitada sellest
reguleerivaid asutusi ja tildsust.
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tagamiseks peaks véljaantud ja veel
kasutamata garantiikirja hoidja isik olema
alati avalikult teada.

Muudatusettepanek 56
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 83

Komisjoni ettepanek

(83) Selleks et piirata meetme
kogumaksumust litkmesriikide
tervishoiusiisteemidele, kohaldatakse
iilekantavat ainudiguse garantiikirja
kasitlevaid sétteid kindlaksméaaratud
ajavahemiku jooksul alates kdesoleva
miiruse joustumisest voi seni, kuni
komisjon on vélja andnud maksimaalse
arvu garantiikirju. Meetme piiratud
rakendamine annab ka vdimaluse hinnata
moju, mida meede avaldab
antimikroobikumiresistentsuse
tokestamiseks moeldud uute
antimikroobikumide viljatoGtamisel
esineva turutorke lahendamisel, ja riiklike
tervishoiustisteemide kulusid. Selline
hindamine annab vajalikud teadmised, et
otsustada, kas meetme rakendamist
pikendada.

Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 86

Komisjoni ettepanek

(86) Harvikhaiguste ravimite ja
pediaatrias kasutatavate ravimite suhtes
peaksid kehtima samad kvaliteeti, ohutust

Maksimaalse ldbipaistvuse ja usalduse
tagamiseks peaks véljaantud ja veel
kasutamata garantiikirja hoidja isik olema
alati avalikult teada.

Muudatusettepanek

(83) Selleks et piirata meetme
kogumaksumust litkmesriikide
tervishoiusiisteemidele, kohaldatakse
iilekantavat ainudiguse garantiikirja
kisitlevaid sétteid kindlaksméératud
ajavahemiku jooksul alates kdesoleva
méiéruse joustumisest voi seni, kuni
komisjon on vélja andnud maksimaalse
arvu garantiikirju. Meetme piiratud
rakendamine annab ka voimaluse hinnata
moju, mida meede avaldab
antimikroobikumiresistentsuse
tokestamiseks moeldud uute
antimikroobikumide viljatoGtamisel
esineva turutdrke lahendamisel, ja riiklike
tervishoiusiisteemide kulusid. Selline
hindamine annab vajalikud teadmised, et
otsustada, kas meetme rakendamist
pikendada. Lisaks peaks komisjon
hiljemalt ... [viis aastat pérast kiesoleva
mddiruse joustumise kuupdeval esitama
hindamisaruande nii vahemaksekava kui
ka iilekantavate ainuoiguse
garantiikirjade tulemuslikkuse kohta
prioriteetsete antimikroobikumide
viljatootamisel.

Muudatusettepanek

(86) Harvikhaiguste ravimite ja
pediaatrias kasutatavate ravimite suhtes
peaksid kehtima samad kvaliteeti, ohutust,
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Jja tohusust kisitlevad sétted nagu koigi
teistegi ravimite puhul, nditeks seoses
miiiigiloa andmise korra ning
ravimiohutuse jérelevalve ja
kvaliteedinduetega. Nende suhtes kehtivad
siiski ka erinduded. Asjaomased nduded,
mis on praegu sitestatud eraldi
oigusaktides, tuleks lisada kédesolevasse
madrusesse, et tagada kdigi nende ravimite
suhtes kohaldatavate meetmete selgus ja
sidusus.

Muudatusettepanek 58
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 88

Komisjoni ettepanek

(88) Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miirus (EU) nr 141/20002° on osutunud
liidus harvikravimite arendamise
hoogustamisel edukaks; seepérast tuleb
liidu tasandi meetmeid eelistada
litkkmesriikide kooskdlastamata
meetmetele, mis voivad pdhjustada
konkurentsimoonutusi ja liidusisese
kaubanduse tokkeid.

20 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. detsembri 1999. aasta miirus (EU) nr
141/2000 harva kasutatavate ravimite
kohta (EUT L 18, 22.1.2000, 1k 1).

Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 90

Komisjoni ettepanek

tohusust ja keskkonnariski kisitlevad
satted nagu kdigi teistegi ravimite puhul,
nditeks seoses miiiigiloa andmise korra
ning ravimiohutuse jérelevalve ja
kvaliteedinduetega. Nende suhtes kehtivad
siiski ka erinduded. Asjaomased nouded,
mis on praegu sitestatud eraldi
oigusaktides, tuleks lisada kédesolevasse
madrusesse, et tagada kdigi nende ravimite
suhtes kohaldatavate meetmete selgus ja
sidusus.

Muudatusettepanek

(88) Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrus (EU) nr 141/20002° on osutunud
liidus harvikravimite arendamise
hoogustamisel edukaks, kuigi on vaja teha
rohkem edusamme, sest 95 %
harvikhaigustel puudub endiselt lubatud
ravi ning 5 % harvikhaiguste puhul
olemasolevad ravimeetodid ei pruugi olla
muutvad voi ravivad; seepérast tuleb liidu
tasandi meetmeid eelistada litkmesriikide
kooskolastamata meetmetele, mis voivad
pohjustada konkurentsimoonutusi ja
liidusisese kaubanduse tokkeid. Liit peaks
tuginema oma edule, edendades
samasugust innovatsiooni kdesoleva
mdiruse alusel ja tagama selle.

20 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. detsembri 1999. aasta miirus (EU)
nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite
kohta (EUT L 18, 22.1.2000, 1k 1).

Muudatusettepanek
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(90) Tuleks siilitada harvikravimiks
nimetamise objektiivsed kriteeriumid, mis
pohinevad diagnoosimist, ennetamist voi
ravi ndudva eluohtliku voi kroonilise
invaliidsust pohjustava haigusseisundi
esinemissagedusel ning asjaolul, et
konealuse seisundi diagnoosimiseks,
ennetamiseks voi ravimiseks puudub liidus
heakskiidetud rahuldav meetod; sobivaks
laveks peetakse iildiselt esinemissagedust
mitte rohkem kui viis haigusjuhtu 10 000
inimese kohta. Investeeringutasuvusel
pohinev harvikravimiks nimetamise
kriteerium kaotatakse, sest seda ei ole
kunagi kasutatud.

Muudatusettepanek 60
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 92

Komisjoni ettepanek

(92) Eesmdrgiga paremini kindlaks
mddirata ainult need haigused, mida
esineb harva, tuleks komisjonile anda
volitused tiiendada ravimiameti soovituse
alusel delegeeritud oigusaktiga
nimetamiskriteeriume, kui need ei ole
teaduslikel pohjustel teatavate
haigusseisundite puhul asjakohased.
Lisaks sellele on nimetamiskriteeriumide
puhul noutav, et komisjon votaks vastu
rakendusmeetmed.

Muudatusettepanek 61
Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 92 a (uus)

Komisjoni ettepanek

(90) Tuleks siilitada harvikravimiks
nimetamise objektiivsed kriteeriumid, mis
pohinevad diagnoosimist, ennetamist voi
ravi ndudva eluohtliku voi kroonilise
invaliidsust pohjustava haigusseisundi
esinemissagedusel ning asjaolul, et
konealuse seisundi diagnoosimiseks,
ennetamiseks voi ravimiseks puudub liidus
heakskiidetud rahuldav meetod; sobivaks
laveks peetakse iildiselt esinemissagedust
mitte rohkem kui viis haigusjuhtu 10 000
inimese kohta. Investeeringutasuvusel
pohinev harvikravimiks nimetamise
kriteerium kaotatakse, sest seda ei ole
kunagi kasutatud. Siiski peaks ravimitel
olema voimalik kaotada harvikravimi
staatus juhul, kui rahvastikukriteerium ei
ole enam tiiidetud.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

(92a) See, mis kujutab endast olulist kasu
patsiendirithmale, voib aja jooksul
muutuda. Seetottu peaks amet, tagades
prognoositavuse, votma arvesse ka
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Muudatusettepanek 62
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 93

Komisjoni ettepanek

(93) Kui asjaomase haigusseisundi
diagnoosimiseks, ennetamiseks voi
ravimiseks on juba olemas liidus
heakskiidetud rahuldav meetod, peab
harvikravim tooma selle haigusseisundi
tottu kannatajatele mérkimisvaérset kasu.
Selles kontekstis peetakse iihes ELi
litkmesriigis miitigiloa saanud ravimit
iildjuhul liidus heakskiidetud ravimiks.
Sellel ravimil ei pea selle rahuldavaks
meetodiks pidamiseks olema liidu tasandil
antud miitigiluba voi kdigis litkmesriikides
antud miitigiluba. Lisaks sellele voib
tildiselt kasutatavaid diagnoosimis-,
ennetamis- voi ravimeetodeid, mille jaoks
miitligiluba ei nduta, pidada rahuldavaks,
kui nende tohususe ja ohutuse kohta on
teaduslikke tdendeid. Teatavatel juhtudel
voib rahuldavaks ravimeetodiks pidada
ravimeid, mida valmistatakse apteegis
retsepti voi farmakopoa ettekirjutuste
alusel konkreetsele patsiendile ja mis on
ette ndhtud tarnimiseks otse apteegis
teenindatavatele patsientidele, kui need
ravimid on hésti tuntud ja ohutud ning see
on liidu asjaomases patsiendiriihmas iildine
tava.

Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 95

Komisjoni ettepanek

(95) Harvikravimiteks nimetatud
ravimitele miitigilubade kiirema
viljastamise soodustamiseks on

teaduslikke arenguid ja suuniseid, kui ta
hindab, kas ravimid vastavad olulise kasu
kriteeriumidele.

Muudatusettepanek

(93) Kui asjaomase haigusseisundi
diagnoosimiseks, ennetamiseks voi
ravimiseks on juba olemas liidus
heakskiidetud rahuldav meetod, peab
harvikravim tooma selle haigusseisundi
tottu kannatajatele mérkimisvaérset kasu.
Selles kontekstis peetakse iihes ELi
litkmesriigis miitigiloa saanud ravimit
iildjuhul liidus heakskiidetud ravimiks.
Sellel ravimil ei pea selle rahuldavaks
meetodiks pidamiseks olema liidu tasandil
antud miitigiluba voi kdigis litkmesriikides
antud miitigiluba. Lisaks sellele voib
tldiselt kasutatavaid diagnoosimis-,
ennetamis- vOi ravimeetodeid, mille jaoks
miiiigiluba ei nduta, pidada rahuldavaks,
kui nende tdhususe ja ohutuse kohta on
teaduslikke tdendeid. Teatavatel juhtudel
tuleks samuti rahuldavaks ravimeetodiks
pidada ravimeid, mida valmistatakse
apteegis retsepti voi farmakopoa
ettekirjutuste alusel konkreetsele
patsiendile ja mis on ette ndhtud
tarnimiseks otse apteegis teenindatavatele
patsientidele, kui need ravimid on histi
tuntud ja ohutud ning see on liidu
asjaomases patsiendirithmas iildine tava.

Muudatusettepanek

(95) Harvikravimiteks nimetatud
ravimitele miitigilubade kiirema
viljastamise soodustamiseks on
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harvikravimiks nimetamise kehtivusajaks
madratud seitse aastat, mida ravimiamet
vOib teatavatel tipselt méératletud
tingimustel pikendada; harvikravimiks
nimetamise voib harvikravimi sponsori
taotluse korral tiihistada.

Muudatusettepanek 64
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 103

Komisjoni ettepanek

(103) Et soodustada kiiremat ja
ulatuslikumat juurdepddisu ka
harvikravimitele, antakse harvikravimitele
(v.a villjakujunenud kasutusega ravimid)
liidu turule toomiseks tiiendav
itheaastane turustamise ainuoigus.

Muudatusettepanek 65
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 104

Komisjoni ettepanek

(104) Uute néidustustega seotud uurimis- ja
arendustegevuse soodustamiseks on uue
ndidustuse puhul ette ndhtud iiheaastane
turustamise ainudigus (kokku kuni kaks
ndidustust).

Muudatusettepanek 66
Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 105 a (uus)

harvikravimiks nimetamise kehtivusajaks
madratud seitse aastat, mida ravimiamet
voib teatavatel tipselt midratletud
tingimustel pikendada; harvikravimiks
nimetamise voib harvikravimi sponsori
taotluse korral tiihistada ning sponsor
peaks suutma esitada kehtetuks
tunnistamise taotluse kohta pohjendatud
selgituse. Amet peaks tegema iildsusele
kiittesaadavaks sponsori poolt esitatud
kehtetuks tunnistamise taotluse kohta
Ppohjendatud selgituse.

Muudatusettepanek

villja jietud

Muudatusettepanek

(104) Kliiniliste uuringute voimaliku kasu
maksimeerimiseks tuleks julgustada uute
ndidustuste jitkuvat uurimist. Uute
ndidustustega seotud uurimis- ja
arendustegevuse soodustamiseks on uue
néidustuse puhul ette néhtud iiheaastane
turustamise ainudigus (kokku kuni kaks
ndidustust).
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 67
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 105 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(105a) Ravimiamet peaks
originaalravimi andmetele viitava
miiiigiloa taotluse kinnitamisest keelduma
iiksnes kiiesolevas mddruses ja [muudetud
direktiivis 2001/83/EU] siitestatud alustel.
Sama peaks kehtima koigi miiiigiloa
andmise, muutmise, peatamise, piiramise
voi tiihistamise otsuste kohta. Ravimiamet
ei saa oma otsust teha muudel alustel.
Eelkoige ei saa need otsused pohineda
originaalravimi patendil voi tiiendava
kaitse tunnistusel.

Muudatusettepanek

(105b) Kiesoleva mddiruse iiks
iildeesmiirke on aidata rahuldada
harvikhaigusi podevate patsientide
meditsiinilisi vajadusi, parandada
harvikravimite taskukohasust ja
patsientide juurdepiiiisu harvikravimitele
kogu liidus ning soodustada innovatsiooni
seda vajavates valdkondades. Kuigi nende
eesmdirkide saavutamisele aitavad kaasa
ka muud liidu programmid ja
poliitikameetmed, seisavad harvikhaigust
podevad inimesed jitkuvalt silmitsi
arvukate iihiste mitmetahuliste
probleemidega, sealhulgas hilinenud
diagnoosid, olemasolevate
revolutsiooniliste ravivoimaluste
puudumine ja raskused juurdepiidsul
ravile seal, kus nad elavad, mis kajastab
turu killustatust liikmesriikides. Kuna
harvikhaigusi podevate inimeste vajaduste
rahuldamise liidu lisavdiirtus on
patsientide, ekspertide, andmete ja
ressursside viihesuse tottu erakordselt
suur, on asjakohane, et komisjon tootab
kiiesoleva mdiruse tiiendamiseks vilja
harvikhaiguste jaoks moeldud raamistiku,
et ithendada asjakohased oigusaktid,
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Muudatusettepanek 68
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 112

Komisjoni ettepanek

(112) Eesmirgiga tagada, et uuring viiakse
1dbi tiksnes siis, kui see on ohutu ja
eetiline, ja et nduded, mis késitlevad
lastega seotud uuringute andmeid, ei
takista ega liikkka edasi ravimitele miitigiloa
andmist nende kasutamiseks muudel
inimrithmadel, v6ib ravimiamet kodigi
pediaatrilise uuringu programmis
sisalduvate meetmete voi neist mone
meetme alustamise voi 1opuleviimise
piiratud ajaks edasi liikata. Sellist
edasiliikkamist tuleks pikendada ainult
nduetekohaselt pohjendatud juhtudel.

Muudatusettepanek 69
Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 126

Komisjoni ettepanek

(126) Vaja on votta meetmed liidu tasandil
miiligiloa saanud ravimite jarelevalveks,
eelkdige konealuste ravimite kdrvaltoimete
intensiivseks seireks liidu ravimiohutuse
jérelevalve raames, et tagada selliste
ravimite kiire turult korvaldamine, mille
riski-kasu suhe on tavapirastes
kasutustingimustes negatiivne.

poliitikameetmed ja programmid, ning
toetab riiklikke strateegiaid, et paremini
rahuldada harvikhaigustega inimeste ja
nende hooldajate tiitmata ravivajadusi.
See raamistik peaks lihtuma vajadustest
Jja eesmdirkidest ning seda tuleks arendada
liikmesriikide ja
patsiendiorganisatsioonide ning vajaduse
korral ka teiste huvitatud isikutega
konsulteerides.

Muudatusettepanek

(112) Eesmirgiga tagada, et uuring viiakse
1dbi tiksnes siis, kui see on ohutu ja
eetiline, ja et nduded, mis késitlevad
lastega seotud uuringute andmeid, ei
takista ega liikkka edasi ravimitele miitigiloa
andmist nende kasutamiseks muudel
inimrithmadel, voib ravimiamet
teaduslikel, eetilistel ja tehnilistel
Ppohjustel voi rahvatervisega seotud
kaalutlustel kdigi pediaatrilise uuringu
programmis sisalduvate meetmete vai neist
mone meetme alustamise voi 1opuleviimise
piiratud ajaks edasi liikata. Sellist
edasiliikkamist tuleks pikendada ainult
nduetekohaselt pohjendatud juhtudel.

Muudatusettepanek

(126) Vaja on votta meetmed liidu tasandil
miiligiloa saanud ravimite jarelevalveks,
eelkodige konealuste ravimite kdrvaltoimete
intensiivseks seireks ning tegelike
andmete kogumiseks liidu ravimiohutuse
jarelevalve raames, et tagada selliste
ravimite kiire turult korvaldamine, mille
riski-kasu suhe on tavapirastes
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Muudatusettepanek 70
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 129

Komisjoni ettepanek

(129) Ravimite arendamiseks, miitigilubade
andmiseks ja jdrelevalveks on
hidavajalikud andmete analiiiisi ja
andmetaristu valdkonnas tehtavad teaduse
ja tehnoloogia edusammud. Digiiileminek
on mojutanud regulatiivsete otsuste
tegemist, muutes selle andmepohisemaks ja
mitmekordistades tdenditele juurdepédédsu
voimalusi ravimi olelusringi kestel.
Kéesoleva miidrusega tunnustatakse
ravimiameti kogemust ja tema suutlikkust
esitatud andmetele miitigiloa taotlejast voi
miitigiloa hoidjast soltumatult juurde
padseda ja neid analiiiisida. Seoses sellega
peaks ravimiamet omal algatusel astuma
samme ravimi omaduste kokkuvdtte
ajakohastamiseks, kui uued tohususe voi
ohutuse andmed mojutavad ravimi riski-
kasu suhet.

Muudatusettepanek 71
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 132 a (uus)

Komisjoni ettepanek

kasutustingimustes negatiivne.

Muudatusettepanek

(129) Ravimite arendamiseks, miiligilubade
andmiseks ja jdrelevalveks on
hidavajalikud andmete analiiiisi ja
andmetaristu valdkonnas tehtavad teaduse
ja tehnoloogia edusammud. Digiiileminek
on mojutanud regulatiivsete otsuste
tegemist, muutes selle andmepohisemaks ja
mitmekordistades toenditele ja
reaalandmetele juurdepéisu voimalusi
ravimi olelusringi kestel. Kéesoleva
madrusega tunnustatakse ravimiameti
kogemust ja tema suutlikkust esitatud
andmetele miiiigiloa taotlejast vo1
miiligiloa hoidjast sdltumatult juurde
padseda ja neid analiilisida. Seoses sellega
peaks ravimiamet omal algatusel astuma
samme ravimi omaduste kokkuvdtte
ajakohastamiseks, kui uued tdhususe voi
ohutuse andmed mdjutavad ravimi riski-
kasu suhet. Sellisel juhul peaks
ravimiamet enne sellise ajakohastamise
alustamist konsulteerima miiiigiloa
taotleja voi miiiigiloa hoidjaga.

Muudatusettepanek

(132a) Selleks et holbustada paremini
patsientidele juurdepiiiisu uuenduslikele
ravimitele, on asjakohane kehtestada
ithised eeskirjad uuenduslike ravimite ja
selliste ravimitega seotud uuenduslike
tehnoloogiate katsetamiseks ning lubade
andmiseks, mille puhul liidu ravimialast
oigusraamistikku nende erandliku laadi
voi omaduste tottu eeldatavasti ei
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Muudatusettepanek 72
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 132 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 73
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 132 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 74
Ettepanek votta vastu mairus

kohandata.

Muudatusettepanek

(132b) Nouetekohaselt pohjendatud
Jjuhtudel peaks olema voimalik luua
regulatiivsed katsekeskkonnad, kui
ravimit voi ravimikategooriat ei ole
voimalik vilja tootada kooskolas ravimite
suhtes kohaldatavate nouetega, sest
ravimiga seotud omadustest voi
meetoditest tulenevad teaduslikud voi
regulatiivsed probleemid, ning need
omadused voi meetodid aitavad positiivselt
Jja selgelt kaasa ravimi voi
ravimikategooria kvaliteedile, ohutusele
voi tohususele voi parandavad oluliselt
patsiendi juurdepddisule ravile.

Muudatusettepanek

(132¢) Kiiesoleva mddruse alusel
regulatiivsete katsekeskkondade loomise
voimaluse sitestamise eesmdrgid on
jéargmised: suurendada ravimiameti ja
riiklike pddevate asutuste arusaamist
tehnika ja teaduse arengust, voimaldada
arendajatel kontrollitud keskkonnas
katsetada ja arendada uuenduslikke
ravimeid ja nendega seotud tehnoloogiaid,
mille jaoks kehtivat oigusraamistikku ei
ole kohandatud, nagu on kokku lepitud
pldevate asutustega, ning teha kindlaks
ravimite lubade andmise oigusraamistiku
voimalikud tulevased kohandused liidus.
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Pohjendus 133
Komisjoni ettepanek

(133) Regulatsiooni katsekeskkonnad
voivad anda voimaluse regulatsiooni
edendamiseks ennetava reguleerimisalase
oppe kaudu, vdimaldades reguleerivatel
asutustel saada paremaid
reguleerimisalaseid teadmisi ja leida
parimad vahendid tegelikes tingimustes
saadud tdendusmaterjalil pohinevaks
uuenduste reguleerimiseks, eriti ravimi
arendamise viga varases etapis, mis voib
olla eriti oluline suure ebakindluse
tingimustes ja hdireid tekitavate
probleemidega silmitsi seistes, samuti uute
poliitikameetmete ettevalmistamisel.
Regulatsiooni katsekeskkonnad pakuvad
katsetamiseks struktureeritud siisteemi ning
voimaldavad vajaduse korral katsetada
uuenduslikke tehnoloogialahendusi,
tooteid, teenuseid voi ldhenemisviise
tegelikus keskkonnas — praegu eelkdige
seoses digitaliseerimise vo1 tehisintellekti
ja masindppe kasutamisega ravimite
olelusringis alates uute ravimite
avastamisest ja arendamisest kuni ravimite
manustamiseni — piiratud aja jooksul ja
teatava sektori voi valdkonna piiratud osas
regulatiivse jirelevalve all, millega
tagatakse asjakohaste kaitsemeetmete
olemasolu. Noukogu on oma 23. detsembri
2020. aasta jareldustes julgustanud
komisjoni kaaluma digusaktide
koostamisel ja ldbivaatamisel igal
iiksikjuhul eraldi regulatsiooni
katsekeskkondade kasutamist.

Muudatusettepanek

(133) Regulatsiooni katsekeskkonnad
voivad anda voimaluse regulatsiooni
edendamiseks ennetava reguleerimisalase
oppe kaudu, voimaldades reguleerivatel
asutustel saada paremaid
reguleerimisalaseid teadmisi ja leida
parimad vahendid tegelikes tingimustes
saadud tdendusmaterjalil pdhinevaks
uuenduste reguleerimiseks, eriti ravimi
arendamise viga varases etapis, mis voib
olla eriti oluline suure ebakindluse
tingimustes ja hdireid tekitavate
probleemidega silmitsi seistes, samuti uute
poliitikameetmete ettevalmistamisel.
VKEdel ja idufirmadel peaks olema
samuti voimalus kasutada regulatsiooni
katsekeskkondi, mille abil nad saavad
vajaduse korral oma oskusteabe ja
kogemustega kaasa aidata. Regulatsiooni
katsekeskkonnad saavad voimaldada
kontrollitud raamistikku, mis pakuvad
katsetamiseks struktureeritud siisteemi ning
voimaldavad vajaduse korral katsetada
uuenduslikke tehnoloogialahendusi,
tooteid, teenuseid vo1 ldhenemisviise
tegelikus keskkonnas — praegu eelkdige
seoses digitaliseerimise voi tehisintellekti
ja masindppe kasutamisega ravimite
olelusringis alates uute ravimite
avastamisest ja arendamisest kuni ravimite
manustamiseni — piiratud aja jooksul ja
teatava sektori vai valdkonna piiratud osas
regulatiivse jarelevalve all, millega
tagatakse asjakohaste kaitsemeetmete
olemasolu. Need voimaldavad oigusaktide
rakendamise ja joustamise eest
vastutavatel ametiasutustel kasutada
Jjuhtumipohiselt teatavat paindlikkust
seoses uuenduslike ravimite
katsetamisega, et tuua need ravimid
patsientideni, ilma et see kahjustaks
kvaliteedi-, ohutus- ja tohususnoudeid.
Regulatsiooni katsekeskkond peaks
pohimotteliselt voimaldama ravimiametil
hinnata, kas konealuse ravimi jaoks
kohandatud raamistik on asjakohane ja
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Muudatusettepanek 75
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 134

Komisjoni ettepanek

(134) Ravimite valdkonnas tuleb alati
tagada muu hulgas kodanike, tarbijate ja
tervise korgetasemeline kaitse, samuti
oiguskindlus, vordsed voimalused ja aus
konkurents, ning jdrgida olemasolevaid
kaitsetasemeid.

Muudatusettepanek 76
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 135

Komisjoni ettepanek

(135) Regulatsiooni katsekeskkonna
loomine peaks pohinema komisjoni
otsusel, mis tehakse ravimiameti soovituse
alusel. Selline otsus peaks pohinema
iiksikasjalikul kaval, milles kirjeldatakse
katsekeskkonna eripérasid ja holmatavaid
tooteid. Regulatsiooni katsekeskkonna
kestus peaks olema piiratud ja selle
tegevuse voib rahvatervise kaalutlustel igal
ajal 1opetada. Regulatsiooni
katsekeskkonnast Opitu peaks andma teavet
digusraamistikus tulevaste muudatuste
tegemiseks, et tdielikult [dimida
asjakohased uuenduslikud aspektid

kas see tuleks viilja tootada. Arvestades, et
regulatsiooni katsekeskkonda ei tohiks
loputult jiitkata, tuleks konealust ravimit
pirast selle valmimist vajaduse korral
reguleerida kohandatud raamistikuga.
Noukogu on oma 23. detsembri 2020. aasta
jéreldustes julgustanud komisjoni kaaluma
oigusaktide koostamisel ja ldbivaatamisel
igal iiksikjuhul eraldi regulatsiooni
katsekeskkondade kasutamist.

Muudatusettepanek

(134) Ravimite valdkonnas tuleb alati
tagada muu hulgas kodanike, tarbijate,
tervise ja keskkonna korgetasemeline
kaitse, samuti diguskindlus, vordsed
vOimalused ja aus konkurents, ning jdrgida
olemasolevaid kaitsetasemeid. Voimaluse
korral tuleks eelistada loomi
mitteholmavate lihenemisviiside
kasutamist.

Muudatusettepanek

(135) Regulatsiooni katsekeskkonna
loomine peaks pohinema komisjoni
otsusel, mis tehakse ravimiameti soovituse
alusel. Selline otsus peaks pohinema
iiksikasjalikul ja pohjalikul kaval, milles
kirjeldatakse katsekeskkonna eripirasid ja
hdlmatavaid tooteid. Regulatsiooni
katsekeskkonna kestus peaks olema
piiratud ja selle tegevuse vOib rahvatervise
kaalutlustel igal ajal 15petada.
Regulatsiooni katsekeskkonnast dpitu
peaks andma teavet digusraamistikus
tulevaste muudatuste tegemiseks, et
taielikult 16imida asjakohased
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ravimialastesse Oigusaktidesse. Vajaduse
korral vdib komisjon regulatsiooni
katsekeskkonna tulemuste pohjal vélja
tootada kohandatud raamistikud.

Muudatusettepanek 77
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 135 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 78
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 135 b (uus)

Komisjoni ettepanek

uuenduslikud aspektid ravimialastesse
oigusaktidesse. Vajaduse korral voib
komisjon regulatsiooni katsekeskkonna
tulemuste pdhjal vilja to6tada kohandatud
raamistikud.

Muudatusettepanek

(135a) Liidu ravimiturg on jitkuvalt
killustatud, hoolimata sellest, et liidul on
iihtne turg ja see on maailmas suuruselt
teine ravimiturg. Tervishoiusiisteemide
korraldamine kuulub liikmesriikide
pidevusse ja see voimaldab teha otsuseid
patsiendile lihemal, kuid toob kaasa
erinevusi nii hinnakujunduses kui ka
patsientide juurdepiiiisu osas. Parem ja
tihedam kooskélastamine liikmesriikide
ametiasutuste vahel avab voimaluse
ravimite tohusamale ja tulemuslikumale
tarnimisele kogu liidus.

Muudatusettepanek

(135b) Liikmesriikides esineb
varasemast sagedamini teatavate
antimikroobikumide tosist nappust, mis
ohustab patsientide tervist ja ohustab
antimikroobikumiresistentsuse teket. See
tosine nappus on tingitud nakatumise
mustrite muutumisest, mis suurendab
oluliselt noudlust. Pakkumise poolel
raskendab tootmise suurendamiseks
vajalik pikk ettevalmistusaeg kiiret
reageerimist. See kogemus rohutab, et
koik osalejad peavad tegema sihipiiraseid
Jjoupingutusi, et tegeleda tosise nappuse
probleemiga.
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Muudatusettepanek 79
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 136

Komisjoni ettepanek

(136) Raviminappus kujutab endast itha
suuremat ohtu rahvatervisele, mis voib
tekitada tosiseid riske liidus elavate
patsientide tervisele ja avaldada mdju
patsientide digusele saada sobivat ravi.
Raviminappuse algpdhjused lahtuvad
mitmest tegurist ning probleeme on leitud
kogu ravimitootmise vdirtusahelas alates
kvaliteedi- ja tootmisprobleemidest.
Raviminappus voib tekkida eelkdige
tarneahela hédiretest ja norkustest, mis
mdjutavad peamiste koostisainete ja
komponentide tarnimist. Seetdttu peaksid
raviminappuse drahoidmiseks olema koigil
miiiigiloa hoidjatel koostatud nappuse
ennetamise kavad. Ravimiamet peaks
andma miiiigiloa hoidjatele suuniseid, et
muuta konealuste kavade rakendamine
sujuvamaks.

Muudatusettepanek 80
Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 137

Komisjoni ettepanek

(137) Selleks et suurendada ravimite

Muudatusettepanek

(136) Raviminappus kujutab endast iitha
suuremat ohtu rahvatervisele, mis voib
tekitada tosiseid riske liidus elavate
patsientide tervisele ja avaldada mdju
patsientide digusele saada sobivat ravi,
sealhulgas pikemad viivitused voi
katkestused hoolduses voi ravis, pikemad
haiglaraviperioodid, suurenenud risk
voltsitud ravimitega kokkupuutumiseks,
ravivead, korvaltoimed, mis tulenevad
puuduvate ravimite asendamisest
alternatiivsete ravimitega,
mdrkimisvddrsed psiihholoogilised
probleemid patsientide jaoks ja suuremad
kulud tervishoiusiisteemidele.
Liikmesriigid peaksid koguma andmeid
raviminappuse moju kohta patsientidele
Jja tarbijatele ning jagama asjakohast
teavet raviminappuse juhtrithma kaudu,
et anda sisendit raviminappuse haldamise
kéisituste kujundamisele. Raviminappuse
algpOhjused ldhtuvad mitmest tegurist ning
probleeme on leitud kogu ravimitootmise
védrtusahelas alates kvaliteedi- ja
tootmisprobleemidest. Raviminappus voib
tekkida eelkdige tarneahela hiiretest ja
norkustest, mis mojutavad peamiste
koostisainete ja komponentide tarnimist.
Seetottu peaksid raviminappuse
drahoidmiseks olema kdigil miiligiloa
hoidjatel koostatud nappuse ennetamise
kavad. Ravimiamet peaks andma miitigiloa
hoidjatele suuniseid, et muuta kdnealuste
kavade rakendamine sujuvamaks.

Muudatusettepanek

(137) Selleks et suurendada ravimite
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tarnimise kindlust siseturul ja aidata seega
edendada rahvatervise kaitse kdrget taset,
on asjakohane tlihtlustada kdesolevas
maédruses jirelevalvet ja tegelikust voi
voimalikust raviminappusest teatamist
késitlevaid norme, sealhulgas asjaomaste
iiksuste menetlusi ning vastavaid rolle ja
kohustusi. Oluline on tagada ravimite
katkematu tarnimine, mida Euroopas
peetakse sageli iseenesestmoistetavaks.
Isedranis kehtib see koige olulisemate
ravimite kohta, mis on hddavajalikud ravi
jarjepidevuse, kvaliteetse tervishoiu ja
rahvatervise kaitse kdrge taseme
tagamiseks Euroopas.

Muudatusettepanek 81
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 138

Komisjoni ettepanek

(138) Liikmesriikide padevatele asutustele
tuleks anda volitused jilgida nii ritkliku kui
ka tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiiigiloa saanud ravimite nappust, vottes
aluseks miitigiloa hoidjate teated.
Ravimiametile tuleks anda volitus jilgida
tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiiigiloa saanud ravimite nappust, vottes
samuti aluseks miitigiloa hoidjate teated.
Tdsise raviminappuse tuvastamisel peaksid
nii litkkmesriikide padevad asutused kui ka
ravimiamet selle haldamiseks
kooskdlastatult tegutsema, olenemata
sellest, kas ravimil, millest on tdsine
nappus, on tsentraliseeritud voi riiklik

tarnimise kindlust siseturul ja aidata seega
edendada rahvatervise kaitse kdrget taset,
on asjakohane tihtlustada kdesolevas
médruses jarelevalvet ja tegelikust voi
voimalikust raviminappusest teatamist
kisitlevaid norme, sealhulgas asjaomaste
iiksuste menetlusi ning vastavaid rolle ja
kohustusi, véimaldades samal ajal
liikmesriikidel vastu votta voi sdilitada
oigusakte, millega tagatakse suurem
kaitse raviminappuse eest. Oluline on
tagada ravimite katkematu tarnimine, mida
Euroopas peetakse sageli
iseenesestmoistetavaks. Isedranis kehtib
see koige olulisemate ravimite kohta, mis
on hidavajalikud ravi jarjepidevuse,
kvaliteetse tervishoiu ja rahvatervise kaitse
korge taseme tagamiseks Euroopas. Teatud
nappuse vastu voitlemiseks peaks olema
voimalik kasutada ravimeid, mida
valmistatakse apteegis retsepti
(ekstemporaalne ravim) voi farmakopoa
ettekirjutuste alusel konkreetsele
patsiendile ja mis on ette nihtud
tarnimiseks otse apteegis teenindatavatele
patsientidele (seeriaviisiline ravim).

Muudatusettepanek

(138) Liikmesriikide padevatele asutustele
tuleks anda volitused jélgida nii ritkliku kui
ka tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiiigiloa saanud ravimite nappust, vottes
aluseks miitigiloa hoidjate teated.
Ravimiametile tuleks anda volitus jalgida
tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiiigiloa saanud ravimite nappust, vottes
samuti aluseks miiiigiloa hoidjate teated.
Teave sellise nappuse kohta tuleks teha
kiittesaadavaks kdesolevas mdidiruses
siitestatud Euroopa ravimite
veebiportaalis. Tdsise raviminappuse
tuvastamisel peaksid nii litkmesriikide
padevad asutused kui ka ravimiamet
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miiiigiluba. Miitigiloa hoidjad ja muud
asjaomased liksused peavad andma
jarelevalve tegemiseks asjakohast teavet.
Asjaomases litkmesriigis turustatava
ravimi nappusest voivad padevale
asutusele teatada ka hulgimiitijad ja muud
fuitisilised vai juriidilised isikud, sealhulgas
patsiendiorganisatsioonid voi
tervishoiutdotajad. Euroopa Parlamendi ja
noukogu méiruse (EL) 2022/1232!
kohaselt ravimiametis juba loodud ravimite
nappuse ja ohutuse juhtrithm (edaspidi
,raviminappuse juhtriihm*) peaks votma
vastu loetelu ravimitest, millest on tdsine
nappus, ja tagama ametipoolse jarelevalve
nende ravimite nappuse iile.
Raviminappuse juhtriihm peaks vastu
vOtma ka [muudetud direktiivi
2001/83/EU] vdi kiiesoleva miiruse
kohaselt miiligiloa saanud esmatédhtsate
ravimite loetelu, et tagada jirelevalve
nende ravimite tarnimise iile.
Raviminappuse juhtriithm voib anda
soovitusi meetmete kohta, mida miitigiloa
hoidjad, litkkmesriigid, komisjon ja muud
tiksused peavad vitma, et kdrvaldada mis
tahes ravimi tdsine nappus voi tagada turul
konealuste esmatéhtsate ravimite tarnimise
kindlus. Komisjon v4ib vastu votta
rakendusaktid, millega tagatakse, et
miitigiloa hoidjad, hulgimiiiijad v61 muud
asjaomased liksused votavad asjakohaseid
meetmeid, sealhulgas loovad voi séilitavad
ettendgematuteks juhtudeks ettendhtud
varud.

kooskolastatult tegutsema, et edastada
patsientidele, tarbijatele ja
tervishoiutootajatele vajalikku teavet,
sealhulgas nappuse hinnangulise kestuse
ning kittesaadavate alternatiivide kohta,
Jja tosist raviminappust haldama,
olenemata sellest, kas ravimil, millest on
tosine nappus, on tsentraliseeritud voi
riiklik miitigiluba. Miiiigiloa hoidjad ja
muud asjaomased liksused, importijad,
tootjad ja tarnijad peavad andma
jérelevalve tegemiseks asjakohast teavet.
Asjaomases litkmesriigis turustatava
ravimi nappusest voivad piadevale
asutusele teatada ka hulgimiiiijad ja muud
fiitisilised vai juriidilised isikud, sealhulgas
patsiendiorganisatsioonid voi
tervishoiutdotajad véi tarbijad ning muud
fiiiisilised voi juriidilised isikud, kellel on
luba voi oigus iildsusele ravimeid tarnida.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadruse
(EL) 2022/123?! kohaselt ravimiametis
juba loodud ravimite nappuse ja ohutuse
juhtriihm (edaspidi ,,raviminappuse
juhtriihm®) peaks vOtma vastu loetelu
ravimitest, millest on tdsine nappus, ja
tagama ametipoolse jirelevalve nende
ravimite nappuse iile. Raviminappuse
juhtriihm peaks vastu votma ka [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] vdi kiesoleva
madruse kohaselt miitigiloa saanud
esmatéhtsate ravimite loetelu, et tagada
jarelevalve nende ravimite tarnimise ile.
Raviminappuse juhtriihm vib anda
soovitusi meetmete kohta, mida miitigiloa
hoidjad, liikkmesriigid, komisjon ja muud
iiksused peavad vOtma, et kdrvaldada mis
tahes ravimi tdsine nappus voi tagada turul
kdnealuste esmatdhtsate ravimite tarnimise
kindlus. Vajaduse korral peaksid need
tarnekindluse meetmed holmama ka
regulatiivse paindlikkuse kasutamist,
nditeks pakendi- ja mdrgistamisnouete
puhul. Selline paindlikkus ei tohiks siiski
kahjustada korgeid kvaliteedi- ja
ohutusstandardeid. Komisjon vdib vastu
votta rakendusaktid, millega tagatakse, et
miiiigiloa hoidjad, hulgimiitijad v6i muud
asjaomased liksused votavad asjakohaseid
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21 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

25. jaanuari 2022. aasta maérus (EL)
2022/123, mis késitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja
meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses
ja-ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, Ik 1).

Muudatusettepanek 82
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 138 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 83
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 138 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 84
Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 139 a (uus)

Komisjoni ettepanek

meetmeid, sealhulgas loovad voi séilitavad
ettendgematuteks juhtudeks ettendhtud
varud.

21 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

25. jaanuari 2022. aasta méérus (EL)
2022/123, mis késitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja
meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses
ja-ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, 1k 1).

Muudatusettepanek

(138a) Hulgimiiiijad on tavaliselt
peamine tarneliili miiiigiloa hoidjate ja
ravimikasutajate vahel ning sellistel
Jjuhtudel tuleks noudluse hindamiseks
arvesse votta hulgimiiiigitellimustes
taotletud kogust.

Muudatusettepanek

(138b) On vaja viltida olukorda, kus
iihes litkmesriigis kavandatud voi voetud
meetmed, mille eesmdirk on ennetada
nappust voi seda leevendada riiklikul
tasandil, kui reageeritakse oma kodanike
oiguspdrastele vajadustele, suurendavad
nappuse tekkimise ohtu teises
litkmesriigis.

Muudatusettepanek
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Muudatusettepanek 85
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 140

Komisjoni ettepanek

(140) On teada, et teabe parem
kéttesaadavus aitab suurendada iildsuse
teadlikkust, annab tarbijatele voimaluse
esitada oma téhelepanekuid ja lubab
ametiasutustel neid tdhelepanekuid
asjakohaselt arvesse votta. Uldsusel peaks
seetottu olema juurdepdds liidu
ravimiregistris, andmebaasis
Eudravigilance ning tootmise ja
hulgimiiiigi andmebaasis sisalduvale
teabele parast seda, kui pddev asutus on
sealt konfidentsiaalse driteabe eemaldanud.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega
(EU) nr 1049/200122 tagatakse iildsusele
voimalikult ulatuslikud dokumentidele
juurdepédsu digused ning sitestatakse
sellise juurdepéésu iildpohimotted ja
piirangud. Seepirast peaks ravimiamet
tagama dokumentidele vdimalikult hea
Jjuurdepddsu, tasakaalustades samal ajal
hoolikalt teabe saamise diguse kehtivate
andmekaitsenduetega. Vastavalt méiérusele
(EU) nr 1049/2001 tuleks erandina kaitsta
teatavaid avalikke ja erahuvisid, néiteks
isikuandmeid ja konfidentsiaalset driteavet.

(139a) Riigihankemenetlus voib olla
tohus vahend raviminappuse
vihendamiseks. Liikmesriigi tasandil
suurendavad iiksnes hinnal pohinevad
pakkumiskutsed, kus on ainult iiks
pakkuja, raviminappuse ja turul olevate
tarnijate arvu vihenemise ohtu. Liidu
tasandil tuleks iihishankeid pidada
vahendiks, mille abil lahendada tosist
ravinappust, eelkoige tervisekriisi ajal,
nagu nditas COVID-19 pandeemia.

Muudatusettepanek

(140) On teada, et teabe parem
kittesaadavus aitab suurendada tildsuse
teadlikkust ning suurendab iildsuse
usaldust, annab tarbijatele voimaluse
esitada oma tihelepanekuid ja lubab
ametiasutustel neid tdhelepanekuid
asjakohaselt arvesse votta. Uldsusel peaks
seetdttu olema juurdepdds liidu
ravimiregistris, andmebaasis
Eudravigilance ning tootmise ja
hulgimiitigi andmebaasis sisalduvale
teabele pédrast seda, kui pddev asutus on
sealt konfidentsiaalse ariteabe eemaldanud,
vilja arvatud juhul, kui avaldamise suhtes
on iilekaalukas avalik huvi kooskélas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairusega
(EU) nr 1049/200122, Euroopa Parlamendi
ja noukogu mdirusega

(EU) nr 1049/2001 tagatakse iildsusele
voimalikult ulatuslikud dokumentidele
juurdepadsu digused ning sitestatakse
sellise juurdepddsu iildpohimdtted ja
piirangud. Seepirast peaks ravimiamet
tagama dokumentidele voimalikult hea
juurdepédsu, tasakaalustades samal ajal
hoolikalt teabe saamise diguse kehtivate
andmekaitsenduetega. Vastavalt méérusele
(EU) nr 1049/2001 tuleks erandina kaitsta
teatavaid avalikke ja erahuvisid, néiteks
isikuandmeid ja konfidentsiaalset édriteavet.
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22 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai
2001. aasta mairus (EU) nr 1049/2001
tildsuse juurdepédsu kohta Euroopa
Parlamendi, ndukogu ja komisjoni
dokumentidele (ELT L 145, 31.5.2001, 1k
43).

Muudatusettepanek 86
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 149

Komisjoni ettepanek

(149) Seetottu on asjakohane niha ette
Euroopa teadusruumi tsentraliseeritud
hindamine, millesse kaasatakse

litkkmesriikide pddevate asutuste eksperdid.

Muudatusettepanek 87
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 155

Komisjoni ettepanek

(155) Kéesolevas médruses austatakse
pohidigusi ja jargitakse isedranis Euroopa
Liidu pdhidiguste hartas tunnistatud
pohimotteid, eelkdige digust
inimvédrikusele, 1sikupuutumatust, lapse
digusi, era- ja perekonnaelu austamist,
oigust isikuandmete kaitsele ning kunsti ja
teaduse vabadust.

Muudatusettepanek 88
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 -106ik 1

22 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai
2001. aasta mairus (EU) nr 1049/2001
ildsuse juurdepédsu kohta

Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni
dokumentidele (ELT L 145, 31.5.2001,

1k 43).

Muudatusettepanek

(149) Seetottu on asjakohane niha ette
Euroopa teadusruumi tsentraliseeritud
hindamine, millesse kaasatakse
litkkmesriikide padevate asutuste eksperdid
Jja ajutise keskkonnariski hindamise
tooriihm.

Muudatusettepanek

(155) Kéesolevas méadruses austatakse
pohidigusi ja jargitakse isedranis Euroopa
Liidu pdhidiguste hartas tunnistatud
pohimotteid, eelkdige digust
inimvédrikusele, isikupuutumatust, lapse
digusi, era- ja perekonnaelu austamist,
oigust isikuandmete kaitsele ning kunsti ja
teaduse vabadust. Samuti on kiesoleva
mdidiruse eesmiirk tagada keskkonnakaitse
korge tase vastavalt ELi toimimise lepingu
artikli 192 loikele 1.
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Komisjoni ettepanek

Kéesoleva midrusega kehtestatakse liidu
kord inimtervishoius kasutatavate ravimite
miitigilubade andmiseks, jérelevalveks ja
ravimiohutuse jarelevalveks liidu tasandil
ning kehtestatakse liidu ja litkmesriikide
tasandi normid ja menetlused ravimite
tarnimise kindluse kohta ning juhtimist
kisitlevad sitted miirusega (EU)

nr 726/2004 asutatud Euroopa
Ravimiameti (edaspidi ,,ravimiamet®)
kohta, kes tdidab inimtervishoius
kasutatavate ravimitega seotud iilesandeid,
mis on sitestatud kdesolevas mééruses,
madruses (EL) 2019/6 ja muudes
asjakohastes liidu digusaktides.

Muudatusettepanek 89
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 7

Komisjoni ettepanek

7)  ,mirkimisvéddrne kasu® —
harvikravimi kliiniliselt oluline eelis voi
oluline panus patsientide ravisse ja
hooldusse, kui sellisest eelisest voi
panusest saab kasu oluline osa sihtrithmast;

Muudatusettepanek 90
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 —16ik 2 — punkt 8 — alapunkt a

Komisjoni ettepanek

a)  miiiigiloa saanud harvikravimist
suurem tohusus sihtrithma olulises osas;

Muudatusettepanek 91
Ettepanek votta vastu méérus

Muudatusettepanek

Kiesoleva médrusega kehtestatakse liidu
kord inimtervishoius kasutatavate ravimite
miitigilubade andmiseks, jarelevalveks ja
ravimiohutuse jarelevalveks liidu tasandil
ning kehtestatakse liidu ja liikmesriikide
tasandi normid ja menetlused
raviminappuse ja elutihtsate ravimite
nappuse jilgimise ja haldamise ning
ravimite tarnimise kindluse kohta ning
juhtimist kisitlevad sitted miirusega (EU)
nr 726/2004 asutatud

Euroopa Ravimiameti (edaspidi
,ravimiamet) kohta, kes tdidab
inimtervishoius kasutatavate ravimitega
seotud tlesandeid, mis on sitestatud
kédesolevas méaruses, madruses

(EL) 2019/6 ja muudes asjakohastes liidu
oigusaktides.

Muudatusettepanek

7)  ,mirkimisvddrne kasu* —
harvikravimi kliiniliselt oluline eelis voi
oluline panus patsientide ravisse ja
hooldusse, kui sellisest eelisest voi
panusest saab kasu asjakohane osa
sihtrithmast;

Muudatusettepanek

a)  miiiigiloa saanud harvikravimist
suurem tohusus sihtriihma asjakohases
0sas;
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Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 8 — alapunkt b

Komisjoni ettepanek

b)  miiiigiloa saanud ravimist suurem
ohutus sihtrithma olulises osas;

Muudatusettepanek 92
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 —16ik 2 — punkt 10

Komisjoni ettepanek

10) ,regulatsiooni katsekeskkond* —
oigusraamistik, mille piires on vdimalik
erikava kohaselt, piiratud aja jooksul ja
regulatiivse jarelevalve all vilja tootada,
valideerida ja kontrollitud keskkonnas
katsetada uuenduslikke voi kohandatud
reguleerimislahendusi, mis holbustavad
selliste uuenduslike ravimite viljatootamist
ja neile miitigilubade andmist, mis
toendoliselt kuuluvad kdesoleva mééruse
kohaldamisalasse;

Muudatusettepanek 93
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 12

Komisjoni ettepanek

12) ,,nappus‘ — olukord, kus litkmesriigis
miiligiloa saanud ja seal turule lastud
ravimi pakkumine ei kata asjaomases
litkmesriigis ndudlust selle ravimi jérele;

Muudatusettepanek 94
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b)  miiiigiloa saanud ravimist suurem
ohutus sihtrithma asjakohases osas;

Muudatusettepanek

10) ,regulatsiooni katsekeskkond* —
oigusraamistik, mille piires on vdimalik
erikava kohaselt, piiratud aja jooksul ja
regulatiivse jarelevalve all vilja tootada,
valideerida ja kontrollitud keskkonnas
katsetada uuenduslikke voi kohandatud
reguleerimislahendusi, mis holbustavad
selliste uuenduslike ravimite viljatootamist
ja neile miitigilubade andmist, mis
toendoliselt kuuluvad kiesoleva mééruse
kohaldamisalasse, kuid mille kohta
puuduvad olemasolevad kohandatud
arendus- ja miiiigilubade andmise
eeskirjad,

Muudatusettepanek

12) ,,nappus‘ — olukord, kus litkmesriigis
miiligiloa saanud ja seal turule lastud
ravimi pakkumine ei kata asjaomases
litkmesriigis ndudlust selle ravimi jérele
mis tahes pohjusel,

Muudatusettepanek
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Muudatusettepanek 95
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 14 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 96
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Ravimiamet kontrollib 20 pideva
jooksul pérast taotluse saamist, kas kogu
artikli 6 kohaselt noutav teave ja koik
dokumendid on esitatud ja kas taotluses ei
ole olulisi puudusi, mis voivad takistada
ravimi hindamist, ning otsustab, kas taotlus
on nduetekohane.

Muudatusettepanek 97
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 6 —16ige 1 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Dokumendid peavad sisaldama avaldust
selle kohta, et vidljaspool liitu 14dbi viidud
kliinilised vuringud vastavad méiiruses

(EL) nr 536/2014 sdtestatud eetikanduetele.

Need andmed ja dokumendid kehtivad
ainult iihe, kogu liidus kehtiva miitigiloa
taotlemiseks ja neis nimetatakse ravimit

14a) ,,noudlus‘ — ravimi taotlemine
tervishoiutdotajate voi patsientide poolt
kliinilise vajaduse tottu; noudlus on
rahuldavalt kaetud, kui ravimit saab
soetada oigel ajal ja piisavas koguses, et
voimaldada patsientidele jirjepidevalt
parimat ravi;

Muudatusettepanek

14b) ,,pakkumine‘ — miiiigiloa hoidja voi
tootja poolt turule lastud teatava ravimi
varu kokku;

Muudatusettepanek

5. Ravimiamet kontrollib 20 pdeva
jooksul pérast taotluse saamist, kas kogu
artikli 6 kohaselt noutav teave ja koik
dokumendid on esitatud ja kas taotluses ei
ole loike 7 kohaselt koostatud suunistes
mddratletud olulisi puudusi, mis voivad
takistada ravimi hindamist, ning otsustab,
kas taotlus on nduetekohane.

Muudatusettepanek

Dokumendid peavad sisaldama avaldust
selle kohta, et vdljaspool liitu 1dbi viidud
kliinilised uuringud vastavad miédruses
(EL) nr 536/2014 sdtestatud eetikanduetele.
Need andmed ja dokumendid kehtivad
ainult iihe, kogu liidus kehtiva miitigiloa
taotlemiseks ja neis nimetatakse ravimit
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iitheainsa nimetusega, vilja arvatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse
(EL) 2017/10013! kohase
kaubamirgidiguse kohaldamisega seotud
erijuhtudel. Uhe nimetuse kasutamine ei
vilista lisatdhiste kasutamist, kui see on
vajalik asjaomase ravimi erinevate
esitusviiside kindlaksmaaramiseks.

31 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

14. juuni 2017. aasta méérus

(EL) 2017/1001 Euroopa Liidu kaubamérgi
kohta (ELT L 154, 16.6.2017, 1k 1).

Muudatusettepanek 98
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Ravimite puhul, mis tdendoliselt toovad
erakordset terapeutilist edu eluohtliku,
rasket invaliidsust pohjustava voi raske ja
kroonilise haigusseisundi diagnoosimisel,
ennetamisel vo1 ravimisel liidus, voib
ravimiamet, jargides inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee nduandeid
arendusega seotud andmete valmidusastme
kohta, pakkuda taotlejale loikes 1 osutatud
andmete ja dokumentide liksikmoodulite
taielike andmepakettide etapiviisilist
labivaatamist.

iitheainsa nimetusega, vilja arvatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse
(EL) 2017/10013! kohase
kaubamirgidiguse kohaldamisega seotud
erijuhtudel. Uhe nimetuse kasutamine ei
vilistas

a) lisatdhiste kasutamist, kui see on vajalik
asjaomase ravimi erinevate esitusviiside
kindlaksméédramiseks; ning

b) [muudetud direktiivi 2001/83/EUJ
artiklis 62 osutatud ravimi omaduste
kokkuvotte kindlakstehtud versioonide
kasutamist olukordades, kus tooteteabe
elemendid on endiselt holmatud
patendioiguse voi ravimite tiiendava
kaitse tunnistustega.

31 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

14. juuni 2017. aasta miirus

(EL) 2017/1001 Euroopa Liidu kaubamérgi
kohta (ELT L 154, 16.6.2017, 1k 1).

Muudatusettepanek

Ravimite puhul, mis tdenéoliselt toovad
erakordset terapeutilist edu eluohtliku,
rasket invaliidsust pohjustava voi raske ja
kroonilise haigusseisundi diagnoosimisel,
ennetamisel vOi ravimisel voi mis pakuvad
rahvatervise seisukohast toendoliselt suurt
huvi voi mis on ette nihtud seisundite
Jjaoks, millel ei ole lubatud alternatiive
liidus, vOib ravimiamet, jargides
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee nduandeid arendusega seotud
andmete valmidusastme kohta, pakkuda
taotlejale 16ikes 1 osutatud andmete ja
dokumentide iiksikmoodulite tdielike
andmepakettide etapiviisilist ldbivaatamist.
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Muudatusettepanek 99
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 5 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Miitigiloa taotleja ei tee loomkatseid, kui
kittesaadavad on teaduslikult rahuldavad
katsemeetodid, mille puhul loomi ei
kasutata.

Muudatusettepanek 100
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Ilma et see piiraks [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 22
kohaldamist, lisatakse direktiivi
2001/18/EU artikli 2 punktis 2 méiiratletud
geneetiliselt muundatud organisme
sisaldava vo1 neist koosneva
inimtervishoius kasutatava ravimi
miitigiloa taotlusele keskkonnariski
hinnang, milles on kindlaks tehtud
geneetiliselt muundatud organismide
voimalik kahjulik mdju inimeste tervisele
ja keskkonnale ning seda hinnatud.

Muudatusettepanek 101
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 —16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  keskkonnale ning loomadele ja
inimeste tervisele avalduvate ohtude
kindlakstegemine ja iseloomustamine;

Muudatusettepanek

Miiiigiloa taotleja ei tee loomkatseid, kui
kittesaadavad on teaduslikult rahuldavad
katsemeetodid, mille puhul loomi ei
kasutata. Amet toob oma aastaaruandes
vilja peamised tihelepanekud ja parimad
tavad taotlejate esitatud loomkatsete
asendamisel, vihendamisel ning
tdiustamisel.

Muudatusettepanek

1.  Ilma et see piiraks [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 22
kohaldamist, lisatakse

direktiivi 2001/18/EU artikli 2 punktis 2
médratletud geneetiliselt muundatud
organisme sisaldava voi neist koosneva
inimtervishoius kasutatava ravimi
miiiigiloa taotlusele keskkonnariski
hinnang, milles on kindlaks tehtud
geneetiliselt muundatud organismide
voimalik kahjulik mdju inimeste ning
loomade tervisele ja keskkonnale ning seda
hinnatud.

Muudatusettepanek

b)  keskkonnale ning loomadele ja
inimeste tervisele avalduvate ohtude
kindlakstegemine ja iseloomustamine kogu
ravimi olelusringi jooksul, kaasa arvatud
tootmine; kiiesoleva punkti kohaldamisel
holmab maoiste ,,inimeste tervisele avalduv
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Muudatusettepanek 102
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 8 — 16ik 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) kavandatud riskivihendamise
strateegiad kindlakstehtud riskide
ohjamiseks, sealhulgas konkreetsed
isoleerimismeetmed, et piirata
kokkupuudet ravimiga.

Muudatusettepanek 103
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 1 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Keskkonnariski hinnangut hindab
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee.

Muudatusettepanek 104
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui ravim on uuenduslik voi kui
esitatud keskkonnariski hinnangu
hindamisel tostatatakse varem késitlemata
kiisimus, viib inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee voi ettekandja 14abi
vajalikud konsultatsioonid asutustega,
mille liikkmesriigid on loonud direktiivi
2001/18/EU kohaselt. Nad véivad
konsulteerida ka asjaomaste liidu
asutustega. Ravimiamet avaldab

oht* ka muude inimeste kui ravitava
patsiendi tervisele avalduvaid ohte, kuna
ohtu ravitavale patsiendile hinnatakse
ravimi kasulikkuse ja riski hindamise
osana;

Muudatusettepanek

e) kavandatud riskivihendamise ja
leevendamise strateegiad kindlakstehtud
riskide ohjamiseks, sealhulgas konkreetsed
isoleerimismeetmed, et piirata
kokkupuudet ravimiga.

Muudatusettepanek

Keskkonnariski hinnangut hindab
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee ning konsulteerib vajaduse korral
artiklis 150 osutatud ajutise
keskkonnariski hindamise téorithmaga.

Muudatusettepanek

2. Kui ravim on uuenduslik voi kui
esitatud keskkonnariski hinnangu
hindamisel tOstatatakse varem késitlemata
kiisimus, viib inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee voi ettekandja 14bi
vajalikud konsultatsioonid asutustega,
mille liikmesriigid on loonud

direktiivi 2001/18/EU kohaselt. Nad
konsulteerivad ka asjaomaste liidu
asutustega. Ravimiamet avaldab
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konsultatsioonimenetluse tiksikasjad
hiljemalt [viljaannete talitus: 12 kuud
péarast kdesoleva mééruse joustumise
kuupideva].

Muudatusettepanek 105
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee leiab 90 pdeva jooksul
parast miiligiloa taotluse kinnitamist ja
selle hindamise ajal, et esitatud andmed ei
ole hindamise 1dpuleviimiseks piisavalt
kvaliteetsed voi piisava valmidusastmega,
voidakse hindamine 1dpetada.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee teeb puudustest kirjaliku
kokkuvdtte. Ravimiamet teavitab selle
alusel taotlejat ja madrab puuduste
korvaldamiseks tdhtaja. Taotluse
menetlemine peatatakse, kuni taotleja on
puudused parandanud. Kui taotleja ei
paranda puudusi ravimiameti méaératud
téhtaja jooksul, loetakse taotlus
tagasivoetuks.

Muudatusettepanek 106
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 10ige 4 — punkt g

Komisjoni ettepanek

g)  vajaduse korral iiksikasjalik kirjeldus
iga soovitatud kohustuse kohta viia 14bi
miiiigiloa saamise jargsed
tohususuuringud, kui on ilmnenud
probleemid ravimi tdhususe teatavate
aspektidega ja need saab lahendada alles
pérast ravimi turule laskmist. Selline
uuringute tegemise kohustus pohineb
artikli 21 kohaselt vastu voetud
delegeeritud Oigusaktidel, vottes arvesse
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]

artiklis 123 osutatud teaduslikke juhendeid;

konsultatsioonimenetluse tiksikasjad
hiljemalt [véljaannete talitus: 12 kuud
parast kdesoleva mééruse joustumise
kuupdeva].

Muudatusettepanek

2. Kui inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee leiab 90 pdeva jooksul
pérast miiligiloa taotluse kinnitamist ja
selle hindamise ajal, et esitatud andmed ei
ole hindamise 1dpuleviimiseks piisavalt
kvaliteetsed voi piisava valmidusastmega,
voidakse hindamine Idpetada.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee teeb puudustest kirjaliku
kokkuvdtte. Ravimiamet teavitab selle
alusel taotlejat ja madrab puuduste
korvaldamiseks maistliku téhtaja. Taotluse
menetlemine peatatakse, kuni taotleja on
puudused parandanud. Kui taotleja ei
paranda puudusi ravimiameti méaératud
tdhtaja jooksul, loetakse taotlus vaikimisi
tagasivoetuks.

Muudatusettepanek

g)  vajaduse korral iiksikasjalik kirjeldus
iga soovitatud kohustuse kohta viia 14bi
miiiigiloa saamise jirgsed
tohususuuringud, kui on ilmnenud
probleemid ravimi tdhususe teatavate
aspektidega ja need saab lahendada alles
pérast ravimi turule laskmist. Selline
uuringute tegemise kohustus pdhineb
artikli 21 kohaselt vastu voetud
delegeeritud digusaktidel, vottes arvesse
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]

artiklis 123 osutatud teaduslikke juhendeid
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Muudatusettepanek 107
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 10ige 4 — punkt h

Komisjoni ettepanek

h)  vajaduse korral iiksikasjalik kirjeldus
iga soovitatud kohustuse kohta viia 14bi
miiligiloa saamise jargsed muud uuringud,
et parandada ravimi ohutut ja tohusat
kasutamist;

Muudatusettepanek 108
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 10ige 4 — punkt i

Komisjoni ettepanek

1)  kui tegemist on ravimitega, mille
asendustulemusniitaja seos eeldatava
tervisenditajaga on kiillaltki ebaselge, siis
vajaduse korral teave miiiigiloa saamise
jargse kohustuse kohta kliinilist kasu
pohjendada, kui see on riski-kasu suhte
seisukohast asjakohane;

Muudatusettepanek 109
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 12 — 16ige 4 — punkt j a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 110

ja kiiesoleva mdidiiruse artikli 162 kohast
konsulteerimisprotsessi,

Muudatusettepanek

h)  vajaduse korral iiksikasjalik kirjeldus
iga soovitatud kohustuse kohta viia ldbi
miiligiloa saamise jargsed muud uuringud,
sealhulgas miiiigiloa saamise jirgsed ravi
optimeerimise uuringud, et parandada
ravimi ohutut ja tohusat kasutamist;

Muudatusettepanek

1)  kui tegemist on ravimitega, mille
kohta on ravimiametile esitatud
iiksikasjalik pohjendus selle kohta, et
asendustulemusnéitaja ja eeldatava
tervisenditaja seos on ebaselge, siis
vajaduse korral teave miiiigiloa saamise
jargse kohustuse kohta kliinilist kasu
pohjendada, kui see on riski-kasu suhte
seisukohast asjakohane, pddrates erilist
tihelepanu uutele toimeainetele ja
ndidustustele:

Muudatusettepanek

ja) vajaduse korral miiiigiloa andmise
Ppohjendused vastavalt kiesoleva mddruse
artiklitele 18, 19 ja 30;
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Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 12 — 10ige 4 — punkt m a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 111
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 16ige 4 — punkt m b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 112
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 13 — 1oige 1 — 16ik 5§

Komisjoni ettepanek

Kui otsuse eelndu erineb ravimiameti
arvamusest, esitab komisjon ka erinevuste
poOhjuste iiksikasjaliku selgituse.

Muudatusettepanek 113
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 13 — 1oige 1 — 10ik 6

Komisjoni ettepanek

Komisjon saadab otsuse eelndu
litkkmesriikidele ja taotlejale.

Muudatusettepanek

ma) [muudetud direktiivi 2001/83/EUJ
artikli 17 loike 1 punkt a kohane
antimikroobikumiresistentsuse viltimise-
ja juurdepdisukava kava ning konealuse
direktiivi artikli 69 kohased teabele
kehtivad erinouded mis tahes
antimikroobikumide puhul, samuti muud
miiiigiloa hoidjale pandud kohustused;

Muudatusettepanek

mb) vajaduse korral pohjendus selle
kohta, kas ravim vastab [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 83
kriteeriumidele seoses ravimitega, mis
aitavad vihendada tiitmata ravivajadust.

Muudatusettepanek

Kui otsuse eelndu erineb ravimiameti
arvamusest, esitab komisjon ka erinevuste
pohjuste iiksikasjaliku selgituse ja teeb
selle teabe iildsusele kittesaadavaks.

Muudatusettepanek

Komisjon saadab otsuse eelndu ning
sellega kaasneva viiendas loigus osutatud
pohjenduse liikkmesriikidele ja taotlejale.
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Muudatusettepanek 114
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 13 — 10ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Ravimiamet edastab artikli 12 16ike 4
punktides a—e nimetatud dokumendid ja
teatab koik 10ike 1 esimese 1digu kohaselt
kehtestatud tdhtajad.

Muudatusettepanek 115
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 15 — 10ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d)  keskkonnariski hindamine on
puudulik voi taotleja ei ole seda piisavalt
pohjendanud vai taotleja ei ole
keskkonnariski hindamisel kindlaks tehtud
riske piisavalt késitlenud;

Muudatusettepanek 116
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 16 — 10ige 3 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet avaldab viivitamata
inimtervishoius kasutatava ravimi
hindamisaruande ja miiligiloa andmise
pohjused pirast seda, kui on kogu
konfidentsiaalse driteabe vélja jatnud.

Muudatusettepanek

4.  Ravimiamet edastab artikli 12 16ike 4
punktides a—e, ja juhul, kui see on
asjakohane artikli 12 loike 4 punktides f-
mb nimetatud dokumendid ja teatab koik
16ike 1 esimese 10igu kohaselt kehtestatud
téahtajad.

Muudatusettepanek

d)  keskkonnariski hindamine on
puudulik voi taotleja ei ole seda piisavalt
pohjendanud vai taotleja ei ole
keskkonnariski hindamisel kindlaks tehtud
riske piisavalt késitlenud
riskivihendamismeetmetes, mille taotleja
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]

artikli 22 loike 3 kohaselt esitab;

Muudatusettepanek

Ravimiamet avaldab viivitamata
inimtervishoius kasutatava ravimi
hindamisaruande ja miiligiloa andmise
pohjused pérast seda, kui on kogu
konfidentsiaalse driteabe vilja jétnud
pirast asjaomaste
patsiendiorganisatsioonide teavitamist.
Ravimiamet tagab, et Euroopa avaliku
hindamisaruande kokkuvétted on
loetavad, selged ja arusaadavad.
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Muudatusettepanek 117
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 16 — 10ige 3 — 16ik 2 — taane 2

Komisjoni ettepanek

— miiiigiloa hoidja esitatud
keskkonnariski hindamise uuringute ja
nende tulemuste kokkuvdte ning
ravimiameti esitatud keskkonnariski
hindamise hinnang ja [muudetud direktiivi
2001/83/EU] artikli 22 1dikes 5 osutatud
teave.

Muudatusettepanek 118
Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 16 — 16ige 3 — 10ik 2 — taane 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 119
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Erandlikel asjaoludel, kui taotleja ei
suuda [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 6 kohases ravimi miitigiloa taotluses
vOi kdesoleva mairuse kohasele
olemasolevale miitigiloale uue nédidustuse
lisamise taotluses esitada tdielikke andmeid
ravimi tdhususe ja ohutuse kohta
tavapérastes kasutustingimustes, voib
komisjon erandina artiklist 6 anda
miiiigiloa artikli 13 alusel ja eritingimustel,
kui on tdidetud jargmised nduded:

Muudatusettepanek

— ravimiametile miiiigiloa taotleja
poolt esitatud tiielik keskkonnariski
hindamise hinnang ning miigiloa hoidja
esitatud keskkonnariski hindamise
uuringute ja nende tulemuste kokkuvote
ning ravimiameti esitatud keskkonnariski
hindamise hinnang ja [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 22 1dikes 5
osutatud teave.

Muudatusettepanek

- antimikroobikumide puhul kogu
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artiklis 17 ja I lisas osutatud teave ning
muud miiiigiloa hoidjale kehtestatud
kohustused.

Muudatusettepanek

1.  Erandlikel asjaoludel, kui taotleja ei
suuda [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 6 kohases ravimi miiiigiloa taotluses
voi kdesoleva madruse kohasele
olemasolevale miitigiloale uue nédidustuse
lisamise taotluses esitada tdielikke andmeid
ravimi tohususe ja ohutuse kohta ning kui
see puudub, siis ravimi keskkonnariski
kohta tavapirastes kasutustingimustes,
vaib komisjon erandina artiklist 6 anda
miiiigiloa artikli 13 alusel ja eritingimustel,
kui on téidetud jargmised nduded:
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Muudatusettepanek 120
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — 16ige 2 — 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 121
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kaéesoleva artikli kohaselt antud
tingimusliku miitigiloa vdi lisatud uue
tingimusliku ndidustuse suhtes kehtivad
erikohustused. Erikohustused ja
asjakohasel juhul tdhtaeg nende tiitmiseks
médratakse kindlaks miiiigiloa tingimustes.
Esimese kolme aasta jooksul pérast
miiligiloa andmist vaatab ravimiamet need
erikohustused 14bi igal aastal ja seejérel iga
kahe aasta jdrel.

Muudatusettepanek 122
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 19 — loige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Loikes 3 osutatud erikohustuste
raames peab kéesoleva artikli kohaselt
antud tingimusliku miitigiloa hoidja viima
kdimasolevad uuringud 16pule voi viima

Muudatusettepanek

Kui kdesoleva artikli loike 1 punktis c
osutatud eritingimused ei ole ravimiameti
mddratud aja jooksul tiidetud voi kui
miiiigiloa hoidja ei esita nouetekohaselt
Ppohjendatud selgitusi tingimuste tiitmata
Jjédtmise kohta, voib komisjon
rakendusaktidega miiiigiloa peatada,
tithistada voi seda muuta. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 173 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

3.  Kiesoleva artikli kohaselt antud
tingimusliku miitigiloa voi lisatud uue
tingimusliku ndidustuse suhtes kehtivad
erikohustused. Erikohustused, eelkoige
loikes 4 osutatud kiimasolevate voi uute
uuringute puhul, ja asjakohasel juhul
tahtaeg nende tiitmiseks médratakse
kindlaks miitigiloa tingimustes. Esimese
kolme aasta jooksul parast miiiigiloa
andmist vaatab ravimiamet need
erikohustused 14bi igal aastal ja seejérel iga
kahe aasta jdrel.

Muudatusettepanek

4.  Loikes 3 osutatud erikohustuste
raames peab kéesoleva artikli kohaselt
antud tingimusliku miiiigiloa hoidja viima
kdimasolevad uuringud 16pule voi viima
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1dbi uued uuringud, et kinnitada, et riski-
kasu suhe on positiivne.

Muudatusettepanek 123
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 16ige 7 — 10ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 124
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 10ige 8 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  tingimusliku miiligiloa andmise, selle
pikendamise ning kehtivale miitigiloale
uue tingimusliku ndidustuse lisamise korra
ja nduded.

Muudatusettepanek 125
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 19 — 16ige 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek

1abi uued uuringud kooskolas artikliga 20,
et kinnitada, et riski-kasu suhe on
positiivne.

Muudatusettepanek

Kui loikes 3 osutatud erikohustusi ei ole
ravimiameti mdidratud aja jooksul
Jjérgitud voi kui miiiigiloa hoidja ei esita
nouetekohaselt pohjendatud selgitusi
kohustuste mittejirgimise kohta, voib
komisjon rakendusaktidega miiiigiloa
peatada, tithistada voi seda muuta.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 173 loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

b)  tingimusliku miiligiloa andmise, selle
pikendamise, kehtivale miitigiloale uue
tingimusliku nédidustuse lisamise ning
tingimusliku miiiigiloa kehtetuks
tunnistamise, peatamise voi tiihistamise
korra ja nduded.

Muudatusettepanek

8a. Ravimiamet avaldab artikli 138
loike 1 teise loigu punktis n osutatud
andmebaasis tingimuslike miiiigilubade
loetelu koos jirgmise teabega:

a)  erikohustused, mida miiiigiloa
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Muudatusettepanek 126
Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 20 — 16ige 1 — 10ik 1 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 127
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 20 — 1dige 1 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek

Kui ravimiamet leiab, et moni punktides a—
¢ osutatud miiligiloa saamise jargne uuring
on vajalik, teavitab ta sellest kirjalikult
miitligiloa hoidjat, pdhjendab oma
hinnangut ja tipsustab eesmérgid ning
uuringu esitamise ja ldbiviimise ajakava.

Muudatusettepanek 128
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 20 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Kui ravimiameti arvamuses
kinnitatakse vajadust teha moni 16ike 1
punktides a—c osutatud miiiigiloa saamise
jérgne uuring, muudab komisjon artikli 13
kohaselt vastu voetud rakendusaktidega

hoidja peab jirgima;
b)  erikohustuste jirgimise ajakavad;

¢)  miiiigiloa hoidja viivitused seoses
erikohustuste jirgimisega ja selliste
viivituste pohjused;

d) tingimusliku miiiigiloaga seotud
mis tahes meetmed, mis on voetud
kooskdalas artikliga 56.

Muudatusettepanek

ca) viib libi miiiigiloa saamise jirgse
ravi optimeerimise uuringu, kui miiiigiloa
saanud ravimi optimaalne kasutamine ei
ole eelnevalt kindlaks tehtud.

Muudatusettepanek

Kui ravimiamet leiab, et moni esimese
loigu punktides a—ca osutatud miiiigiloa
saamise jargne uuring on vajalik, teavitab
ta sellest kirjalikult miiiigiloa hoidjat,
pohjendab oma hinnangut ja tdpsustab
eesmdrgid ning uuringu esitamise ja
labiviimise ajakava.

Muudatusettepanek

4.  Kui ravimiameti arvamuses
kinnitatakse vajadust teha moni 16ike 1
esimese loigu punktides a—ca osutatud
miiligiloa saamise jérgne uuring, muudab
komisjon artikli 13 kohaselt vastu voetud
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miiiigiluba, et lisada see kohustus miitigiloa
tingimusena, vélja arvatud juhul, kui
komisjon arvamuse ravimiametile
tdiendavaks kaalumiseks tagasi saadab. Kui
tegemist on 10ike 1 punktides a ja b
satestatud kohustustega, ajakohastab
miitigiloa hoidja vastavalt
riskijuhtimissiisteemi.

Muudatusettepanek 129
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 24 — 10ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Lisaks artikli 116 kohaselt esitatud teatele
on miitigiloa hoidja kohustatud
pohjendamatu viivituseta teavitama
ravimiametit kdigist meetmetest, mida
miiligiloa hoidja vatab ravimi turustamise
peatamiseks, ravimi turult kdrvaldamiseks
vOi miitigiloa kehtetuks tunnistamise
taotlemiseks, samuti oma otsusest mitte
taotleda miiiigiloa pikendamist ning
konealuste meetmete pohjustest.

Muudatusettepanek 130
Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 24 — 10ige 1 — 16ik 2 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 131
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 24 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

rakendusaktidega miitligiluba, et lisada see
kohustus miitigiloa tingimusena, vilja
arvatud juhul, kui komisjon arvamuse
ravimiametile tdiendavaks kaalumiseks
tagasi saadab. Kui tegemist on 16ike 1
punktides a ja b sétestatud kohustustega,
ajakohastab miitigiloa hoidja vastavalt
riskijuhtimissiisteemi.

Muudatusettepanek

Lisaks artikli 116 kohaselt esitatud teatele
on miiligiloa hoidja kohustatud
pohjendamatu viivituseta teavitama
ravimiametit kdigist meetmetest, mida
miiligiloa hoidja v4tab ravimi turustamise
peatamiseks, ravimi turult kdrvaldamiseks
vOi miitligiloa kehtetuks tunnistamise
taotlemiseks, samuti oma otsusest mitte
taotleda miiiigiloa pikendamist ning
konealuste meetmete iksikasjalikult
selgitatud pohjustest.

Muudatusettepanek

fa) drilised pohjused.

Muudatusettepanek

3a. Loike 1 teise loigu punktis f
osutatud juhtudel teavitab ravimiamet
sellest viivitamata komisjoni. Komisjon
omakorda teavitab asjaomaseid riigi ja
liidu ametiasutusi. Vajaduse korral
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Muudatusettepanek 132
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 24 — 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 133
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 24 — 16ige 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 134
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 25 — 10ige 1 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek

Niipea kui punktis a osutatud asjakohane
patent vo1 tdiendava kaitse tunnistus aegub,
tithistab miitigiloa hoidja esialgse miiiigiloa
voi selle duplikaadi.

Muudatusettepanek 135
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 26 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

edastavad riigi ametiasutused teabe
joogivee- ja reoveekiiitajatele.

Muudatusettepanek

4a. Ravimiamet voib pohjendatud
Jjuhtudel otsustada laiendada loikes 4
séitestatud kohustusi konkreetsele mitte
esmatdihtsale ravimile igal iiksikjuhul
eraldi.

Muudatusettepanek

4b. Miiiigiloa hoidja, kellelt on
miiiigiluba kolmandale isikule iile antud,
teatab ravimiametile iileandmisest
voimalikult kiiresti. Teave iileandmise
kohta tehakse iildsusele kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

Niipea kui punktis a osutatud asjakohane
patent vOi tdiendava kaitse tunnistus aegub,
tithistab miitigiloa hoidja pohjendamatu
viivituseta esialgse miiligiloa voi selle
duplikaadi.

Muudatusettepanek
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2. Kaéesoleva artikli kohaldamisel
tdhendab ,.kasutamine eriloa alusel*
artikli 3 10igetes 1 ja 2 nimetatud
kategooriatesse kuuluva ravimi
kéttesaadavaks tegemist erilistel pohjustel
selliste patsientide rithmale, kes pdevad
kroonilist voi rasket invaliidsust
pOhjustavat haigust voi kelle haigust
peetakse eluohtlikuks ja keda ei ole
voimalik miiiigiloa saanud ravimitega
rahuldavalt ravida. Asjaomase ravimi kohta
peab olema esitatud artikli 6 kohane
miiiigiloa taotlus voi selline taotlus
esitatakse peatselt vOi ravim peab olema
sama néidustuse kliiniliste uuringute
jérgus.

Muudatusettepanek 136
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 26 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Loike 1 kohaldamisel teavitab
litkmesriik sellest ravimiametit.

Muudatusettepanek 137
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 26 — 10ige 4 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee voib arvamuse koostamisel nduda
teavet ja andmeid miiiigiloa hoidjatelt ja
ravimi arendajatelt ning pidada nendega
eelarutelusid. Komitee voib voimaluse
korral kasutada ka mujalt kui kliinilistest
uuringutest saadud terviseandmeid, vottes
arvesse nende andmete usaldusvairsust.

2. Kaéesoleva artikli kohaldamisel
tdhendab ,,kasutamine eriloa alusel*
artikli 3 10igetes 1 ja 2 nimetatud
kategooriatesse kuuluva ravimi
kéttesaadavaks tegemist erilistel pohjustel
sellisele iihele patsiendile voi selliste
patsientide rithmale, kes pdevad kroonilist
voi rasket invaliidsust pohjustavat haigust
voi kelle haigust peetakse eluohtlikuks,
ravile resistentseks voi psiihholoogilist
traumat tekitavaks voi palliatiivset ravi
saavatele patsientidele ja keda ei ole
voimalik miitigiloa saanud ravimitega
rahuldavalt ravida. Asjaomase ravimi kohta
peab olema esitatud artikli 6 kohane
miiligiloa taotlus voi selline taotlus
esitatakse peatselt voi ravim peab olema
sama ndidustuse kliiniliste uuringute
jargus.

Muudatusettepanek

3. Loike 1 kohaldamisel teavitab
litkmesriik sellest ravimiametit, kes teeb
teate iildsusele kittesaadavaks.

Muudatusettepanek

Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee voib arvamuse koostamisel nduda
teavet ja andmeid miiiigiloa hoidjatelt ja
ravimi arendajatelt ning pidada nendega
eelarutelusid. Komitee voib voimaluse
korral kasutada ka mujalt kui kliinilistest
uuringutest saadud terviseandmeid,
sealhulgas reaalandmeid, vottes arvesse
nende andmete usaldusvéérsust.
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Muudatusettepanek 138
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 26 — 1oige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Ravimiamet peab kooskolas

16ikega 4 vastu voetud arvamuste
ajakohastatud loetelu ja avaldab selle oma
veebisaidil.

Muudatusettepanek 139
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 26 — 10ige 10

Komisjoni ettepanek

10. Ravimiamet véib vastu votta
tiksikasjalikud suunised, millega néhakse
ette loigetes 3 ja 5 osutatud teadete vorm ja
sisu ning kdesoleva artikli kohane
andmevahetus.

Muudatusettepanek 140
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 29 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 141
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 32 — l16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Ravimiamet tagab, et inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee teaduslik
arvamus esitatakse pohjendamatu
viivituseta, vottes arvesse artikli 38 10ike 1
teises 10igus nimetatud hiddaolukordade

Muudatusettepanek

6.  Ravimiamet peab kooskolas

16ikega 4 vastu voetud arvamuste
ajakohastatud loetelu ja avaldab selle oma
veebisaidil artikli 138 loike 1 teise loigu
punktis n osutatud andmebaasis.

Muudatusettepanek

10. Ravimiamet votab vastu
tiksikasjalikud suunised, millega ndhakse
ette loigetes 3 ja 5 osutatud teadete vorm ja
sisu ning kdesoleva artikli kohane
andmevahetus.

Muudatusettepanek

Komisjon avaldab kohaldatavad
regulatiivse kaitse ajavahemikud ja
ajakohastab neid vajaduse korral liidu
ravimiregistris.

Muudatusettepanek

1. Ravimiamet tagab, et inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee teaduslik
arvamus esitatakse pohjendamatu
viivituseta, vottes arvesse artikli 38 16ike 1
teises 10igus nimetatud hddaolukordade
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rakkeriihma soovitust. Arvamuse
esitamisel vOib ravimiamet votta arvesse
koiki asjakohaseid andmeid asjaomase
ravimi kohta.

Muudatusettepanek 142
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 32 — 1dige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet vaatab 14bi koik arendaja,
litkkmesriikide voi komisjoni esitatud uued
toendid voi muud toendid, mis talle
teatavaks saavad, eelkdige tdendid, mis
voivad mojutada asjaomase ravimi riski-
kasu suhet.

Muudatusettepanek 143
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 32 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Ravimiamet edastab teadusliku
arvamuse ja selle ajakohastused ning koik
soovitused ajutise erakorralise miitigiloa
kohta viivitamata komisjonile.

Muudatusettepanek 144
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 33 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon kehtestab ravimiameti
16ikes 1 osutatud teadusliku arvamuse
alusel ajutise erakorralise miiiigiloa suhtes
eritingimused, eelkdige tootmist,
kasutamist, tarnimist ja ohutusjirelevalvet

rakkeriihma soovitust. Arvamuse
esitamisel voib ravimiamet votta arvesse
koiki asjakohaseid andmeid asjaomase
ravimi kohta lisaks taotleja toimikus
esitatud toenditele.

Muudatusettepanek

Ravimiamet vaatab pohjendamatu
viivituseta 13bi k3ik arendaja,
litkkmesriikide voi komisjoni esitatud uued
toendid voi muud tdiendavad tdendid, mis
talle teatavaks saavad, vottes arvesse
arendaja esitatud toendid, eelkdige
toendid, mis voivad mdjutada asjaomase
ravimi riski-kasu suhet.

Muudatusettepanek

3. Ravimiamet edastab teadusliku
arvamuse ja selle ajakohastused ning koik
soovitused ajutise erakorralise miiiigiloa
kohta viivitamata komisjonile. Ravimiamet
teeb iildsusele kittesaadavaks teadusliku
arvamuse ja teabe ajutise erakorralise
miiiigiloa kasutamise taotluse.

Muudatusettepanek

2. Komisjon kehtestab ravimiameti
16ikes 1 osutatud teadusliku arvamuse
alusel ajutise erakorralise miiiigiloa suhtes
eritingimused, eelkdige tootmist,
kasutamist, tarnimist ja ohutusjirelevalvet
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ning seotud heade tootmis- ja
ravimiohutustavade jargimist késitlevad
tingimused. Vajaduse korral voib
tingimustes tdpsustada ajutise erakorralise
miiiigiloaga holmatud ravimipartiid.

Muudatusettepanek 145
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 36 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Artikli 33 kohase miitigiloa hoidja voib
artikli 13, 16 voi 19 kohase miiiigiloa
saamiseks esitada taotluse kooskdlas
artiklitega 5 ja 6.

Muudatusettepanek 146
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 37 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui ravimi ajutine miiiigiluba peatatakse
vOi tiihistatakse muudel pdhjustel kui
ravimi ohutus v0i kui ajutine erakorraline
miitigiluba kaotab kehtivuse, vdivad
litkmesriigid erandlikel asjaoludel lubada
tarnida ravimit iileminekuperioodi kestel
patsientidele, keda selle ravimiga juba
ravitakse.

Muudatusettepanek 147
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 39 a (uus)

ning seotud heade tootmis- ja
ravimiohutustavade jargimist késitlevad
tingimused. Vajaduse korral voib
tingimustes pdrast taotleja voi miiiigiloa
hoidjaga konsulteerimist tipsustada ajutise
erakorralise miiligiloaga hdlmatud
ravimipartiid.

Muudatusettepanek

Artikli 33 kohase miitigiloa hoidja voib
artikli 13, 16 vdi 19 kohase miiiigiloa
saamiseks esitada taotluse kooskolas
artiklitega 5 ja 6 lihtudes ametiga
eelnevalt kokku lepitud tihtaegadest.

Muudatusettepanek

Kui ravimi ajutine miiiigiluba peatatakse
vai tlihistatakse muudel pohjustel kui
ravimi ohutus voi kui ajutine erakorraline
miiiigiluba kaotab kehtivuse, vdivad
litkmesriigid erandlikel asjaoludel lubada
tarnida ravimit tileminekuperioodi kestel
patsientidele, keda selle ravimiga juba
ravitakse. Sellisel juhul teavitab
litkmesriik ravimiametit
iileminekuperioodi kohaldamisest. Selle
ajavahemiku jooksul kohaldatakse
Jjdtkuvalt tootmise, kasutamise, tarnimise
ja ohutuse jirelevalve ning sellega seotud
heade tootmis- ja ravimiohutuse
Jjérelevalve tavade jirgimise tingimusi.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 39a
Vahemaksekava

1.  Antimikroobikumi peetakse
wprioriteetseks antimikroobikumiks*, kui
eelkliinilised ja kliinilised andmed
toendavad olulist kliinilist kasu
antimikroobikumiresistentsuse
seisukohast ja antimikroobikumil on
vihemalt iiks jirgmistest omadustest:

a)  see esindab uut antimikroobikumide
rithma;

b)  selle toimemehhanism erineb selgelt
koikide liidus lubatud
antimikroobikumide toimemehhanismist;

c) see sisaldab toimeainet, mida ei ole
varem liidus ravimi koostises lubatud ning
mis toimib mitme ravimi suhtes resistentse
organismi ja raske voi eluohtliku nakkuse
vastu.

Esimeses loigus osutatud kriteeriumide
teaduslikul hindamisel ja kui tegemist on
antibiootikumidega, votab ravimiamet
arvesse WHO prioriteetsete patogeenide
loetelu uute antibiootikumide uurimiseks
Jja viljatootamiseks voi liidu tasandil
koostatud samavidiiirset loetelu.

2. Komisjon teeb ravimiametiga
konsulteerides vahemakseid ja mdirab
toetust voimalikele prioriteetsetele
antimikroobikumidele, mis tegelevad
kéiiesoleva artikli loikes 1 osutatud
prioriteetsete
antimikroobikumiresistentsete
patogeenidega. Vahemakseid rahastab
komisjon vastavate vahendite kaudu,
sealhulgas Euroopa Parlamendi ja
noukogu mdiruse (EL) 2021/695'

artikli 12 loike 2 punkti b alapunkti i ning
Euroopa Parlamendi ja noukogu mddruse
(EL) 2021/522" raames.

Komisjon votab kooskolas artikliga 175
vastu delegeeritud oigusaktid kiesoleva
mddruse tiiendamiseks, kehtestades
kriteeriumid vahemaksete tegemiseks,
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sealhulgas maksed eelnevalt
kindlaksmdidratud arenguetappide ja -
kriteeriumide lopule viimiseks, vottes
arvesse selle etapi arengukulusid ning
jéargmise arenguetapi eeldatavaid kulusid.

Vahemaksete tegemine soltub juriidilistest
kohustustest kasutada makseid jargmiselt:

a) arendada edasi prioriteetset
antimikroobikumi;

b) taotleda miiiigiluba vastavalt
kiesolevale mddrusele;

c¢)  viia libi [muudetud

direktiivi 2001/83/EU] artikli 17 loike 1
punktis a osutatud
antimikroobikumiresistentsuse viltimise-
ja juurdepidsu kavasid; ning

d)  vajaduse korral taotleda artiklis 39b
osutatud ithishankelepingut.

3. Prioriteetse antimikroobikumi
suhtes kohaldatakse ka kliinilist
ithishindamist vastavalt mddruse
(EL) 2021/2282 artikli 7 loike 2
punktile a.

4.  Arendajal, kes saab kasu kiiesoleva
artikli kohastest vahemaksetest, ei ole
oigust kasutada iilekantavat ainudiguse
garantiikirja vastavalt artiklile 40.

1a Euroopa Parlamendi ja néukogu
miidrus (EL) 2021/695, 28. aprill 2021,
millega luuakse teadusuuringute ja
innovatsiooni raamprogramm ,,Euroopa
horisont“ ja kehtestatakse selle osalemis-
Jja levitamisreeglid ning tunnistatakse
kehtetuks mddrused (EL) nr 1290/2013 ja
(EL) nr 1291/2013 (ELT L 170,
12.5.2021, Ik 1).

b Euroopa Parlamendi ja néukogu
mdidrus (EL) 2021/522, 24. miirts 2021,
millega luuakse programm , EL tervise
heaks*“ ajavahemikuks 2021-2027 ja
tunnistatakse kehtetuks mddrus (EL)

nr 282/2014 (ELT L 107, 26.3.2021, Ik 1).
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Muudatusettepanek 148
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 39 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 39b

Antimikroobikumide iihishanke investor-
maksab-mudel

1.  Komisjon ja iga liikmesriik voivad
osaleda lepinguosalistena
ithishankemenetluses, mis viiakse libi
vastavalt Euroopa Parlamendi ja
noukogu mddruse (EL,

Euratom) 2018/1046'* artikli 165 loikele 2
antimikroobikumide eelostude sooritamise
eesmirgil.

2. Loikes 1 osutatud iihisele
hankemenetlusele eelneb poolte iihine
hankeleping, milles mdiratakse kindlaks
investor-maksab-mudeli siisteemi ja
muude menetluste praktiline kord,
sealhulgas mudeliga seotud lepingu
kestus ja paralleelsete hangete voimalus.

3. Uhishankeleping sélmitakse
mitmeaastase lepingu vormis ja see
sisaldab jargmisi tingimusi:

a)  rahastamise lahtisidumine voi
osaline lahtisidumine antimikroobikumi
miiiigimahust;

b)  kohustus tagada pidev ja piisav
tarne eelnevalt kokku lepitud kogustes;

¢)  kohustus jirgida [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 17 loike 1
punktis a osutatud
antimikroobikumiresistentsuse viltimise-
ja juurdepddsu kavasid;

d)  kohustus viia liibi keskkonnariski
hindamine, nagu on osutatud [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artiklis 22;

e) iilemaailmse juurdepddsukava
esitamine kriitilises olukorras olevate
kolmandate riikide varustamiseks,
sealhulgas arengupartnerite voi
vabatahtliku litsentsimise kaudu.
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Muudatusettepanek 149
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 40 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Kui taotleja on miiligiloa taotlemisel
seda taotlenud, voib komisjon anda
rakendusaktidega ldikes 4 osutatud
tingimustel ja raviameti teadusliku
hinnangu pohjal loikes 3 osutatud
prioriteetse antimikroobikumi kohta

4. Uhises hankemenetluses véivad
osaleda koik liikmesriigid ja kolmandad
riigid, sealhulgas Euroopa
Vabakaubanduse Assotsiatsiooni riigid ja
liidu kandidaatriigid ning erandina
mddruse (EL, Euratom) 2018/1046

artikli 165 loikest 2 ka Andorra Viirstiriik,
Monaco Viirstiriik, San Marino ja
Vatikani Linnriik.

5.  Komisjon teavitab

Euroopa Parlamenti antimikroobikumide
iithishanke menetlustest ja annab taotluse
korral juurdepiiiisu nende menetluste
tulemusel solmitud lepingutele, tingimusel
et drisaladus, drisuhted ja liidu huvid on
nouetekohaselt kaitstud. Komisjon
edastab Euroopa Parlamendile tundliku
sisuga dokumente kdsitleva teabe
vastavalt midiruse (EU) nr 1049/2001
artikli 9 loikele 7.

1« Euroopa Parlamendi ja néukogu

18. juuli 2018. aasta mddrus (EL,
Euratom) 2018/1046, mis kiisitleb liidu
iildeelarve suhtes kohaldatavaid
finantsreegleid ja millega muudetakse
mddrusi (EL) nr 1296/2013, (EL)

nr 1301/2013, (EL) nr 1303/2013, (EL)
nr 1304/2013, (EL) nr 1309/2013, (EL)
nr 1316/2013, (EL) nr 223/2014 ja (EL)
nr 283/2014 ja otsust nr 541/2014/EL
ning tunnistatakse kehtetuks mddrus (EL,
Euratom) nr 966/2012 (ELT L 193,
30.7.2018, Ik 1).

Muudatusettepanek

1. Kui taotleja esitas miiligiloa taotluse
enne vastava miiiigiloa andmist, voib
komisjon anda rakendusaktidega kdesoleva
artikli 16ikes 4 osutatud tingimustel ja
raviameti teadusliku hinnangu pohjal
artikli 39a loikes 1 osutatud prioriteetse
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iilekantava andmete ainudiguse
garantiikirja.

Muudatusettepanek 150
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Ldikes 1 nimetatud garantiikiri annab
selle hoidjale diguse tdiendavale 12-
kuulisele andmekaitsele iihe ravimi kohta,
millele on antud miitigiluba.

Muudatusettepanek 151
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 152
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 40 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Antimikroobikumi peetakse
wprioriteetseks antimikroobikumiks*, kui
eelkliinilised ja kliinilised andmed
toendavad olulist kliinilist kasu
antimikroobikumiresistentsuse

antimikroobikumi kohta iilekantava
andmete ainudiguse garantiikirja.

Muudatusettepanek

2. Ldikes 1 nimetatud garantiikiri annab
selle hoidjale diguse kuni 12-kuulisele
tdiendavale andmekaitsele iihe ravimi
kohta, millele on antud miitigiluba.

Muudatusettepanek

2a. Komisjon votab kooskolas

artikliga 175 vastu delegeeritud
oigusaktid, et tiiendada kiiesolevat
mdiirust, kehtestades patogeenide
sobivuse kiiesoleva artikli loikes 2
osutatud andmekaitseperioodideks
kooskolas WHO prioriteetsete patogeenide
loeteluga voi liidu tasandil koostatud
samavdirse loeteluga, kusjuures
wkriitiliseks liigitatud lubatud ravimi
kohta kehtib 12-kuuline andmekaitse,
wkorgeks* liigitatud ravimi kohta kehtib
itheksakuuline ja , keskmiseks“ liigitatud
ravimi kohta kuuekuuline andmekaitse.

Muudatusettepanek

viilja jietud
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seisukohast ja antimikroobikumil on
vihemalt iiks jirgmistest omadustest:

a) see esindab uut antimikroobikumide
rithma;

b)  selle toimemehhanism erineb selgelt
mis tahes liidus lubatud
antimikroobikumi toimemehhanismist;

c¢)  see sisaldab toimeainet, mida ei ole
varem liidus ravimi koostises lubatud ning
mis toimib mitme ravimi suhtes resistentse
organismi ja raske voi eluohtliku nakkuse
vastu.

Esimeses loigus osutatud kriteeriumide
teaduslikul hindamisel ja kui tegemist on
antibiootikumidega, votab ravimiamet
arvesse WHO prioriteetsete patogeenide
loetelu uute antibiootikumide uurimiseks
Jja viljatootamiseks voi liidu tasandil
koostatud samavidiiirset loetelu.

Muudatusettepanek 153
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 10ige 4 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) toendama suutlikkust tarnida
prioriteetset antimikroobikumi piisavas
koguses, et rahuldada liidu turu eeldatavaid
vajadusi;

Muudatusettepanek 154
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 40 — 10ige 4 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  esitama teabe prioriteetse
antimikroobikumi véljatdotamisega seotud
teadusuuringuteks saadud koigi otseste
rahaliste toetuste kohta.

Muudatusettepanek

a) tdoendama suutlikkust tarnida ja
tagama prioriteetsete antimikroobikumide
tarnimise piisavas koguses, et rahuldada
liidu turu eeldatavaid vajadusi nagu on
kindlaks mddratud ravimiametiga
solmitud lepingus;

Muudatusettepanek

b)  esitama teabe prioriteetse
antimikroobikumi véljatdotamisega seotud
teadusuuringuteks saadud kdigi otseste ja
kaudsete rahaliste toetuste kohta, vastavalt
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artiklile 57,
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Muudatusettepanek 155
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 16ige 4 — 16ik 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 156
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 16ige 4 — 10ik 1 — punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 157
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 10ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ba) esitama [muudetud

direktiivi 2001/83/EU] artikli 17 loike 1
punktis a osutatud
antimikroobikumiresistentsuse viltimise
ja juurdepiidsu kava;

Muudatusettepanek

bb) esitama iilemaailmse
Jjuurdepidsukava kriitilises olukorras
olevate kolmandate riikide varustamiseks,
sealhulgas arengupartnerite voi
vabatahtliku litsentsimise kaudu.

Muudatusettepanek

4a. Prioriteetne antimikroobikum
lisatakse selliste antimikroobikumide
loetellu, mis on ette nihtud iiksnes
inimestel esinevate teatavate nakkuste
raviks, ning lisatakse komisjoni
rakendusmdirusega (EL) 2022/1255'
kehtestatud liidu loetellu.

1 Komisjoni 19. juuli 2022. aasta
rakendusmddrus (EL) 2022/1255, millega
mddratakse kooskolas

Euroopa Parlamendi ja noukogu
mdirusega (EL) 2019/6 mikroobivastased
ained voi nende rithmad, mis on ette
néihtud iiksnes teatavate nakkuste raviks
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Muudatusettepanek 158
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 10ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Garantiikirjaga voib pikendada sama voi
muu miiiigiloa hoidja prioriteetse
antimikroobikumi v3i muu kdesoleva
madruse kohaselt miitigiloa saanud ravimi
andmekaitset 12 kuu vorra.

Muudatusettepanek 159
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 10ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Garantiikirja kasutatakse ainult liks kord ja
iihe tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiligiloa saanud ravimi jaoks ning ainult
siis, kui selle ravimi puhul kulgeb
regulatiivse andmekaitse esimene nelja-
aastane periood.

Muudatusettepanek 160
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 41 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Garantiikirja voib iile anda teisele
miiiigiloa hoidjale, kuid rohkem seda tile
anda el saa.

Muudatusettepanek 161
Ettepanek votta vastu méérus

inimestel (ELT L 191/58, 20.7.2022,
lk 58).

Muudatusettepanek

Garantiikirjaga voib pikendada sama voi
muu miiiigiloa hoidja prioriteetse
antimikroobikumi v&i muu kdesoleva
madruse kohaselt miitigiloa saanud ravimi
andmekaitset 6, 9 voi 12 kuu vorra.

Muudatusettepanek

Garantiikirja kasutatakse ainult {iks kord ja
ithe tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiligiloa saanud ravimi jaoks ning ainult
siis, kui selle ravimi puhul kulgeb
regulatiivse andmekaitse esimene nelja-
aastane periood. Garantiikirja ei kasutata
ravimi puhul, mille suhtes on juba
kohaldatud [muudetud

direktiivi 2001/83/EU] artiklis 81
sitestatud maksimaalset regulatiivset

andmekaitseperioodi.
Muudatusettepanek
3. Garantiikirja vOib ithe korra iile anda

teisele miitigiloa hoidjale, kuid rohkem
seda lle anda ei saa.
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Artikkel 41 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 162
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 42 — 10ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  kui garantiikirja ei ole kasutatud viie
aasta jooksul alates selle viljaandmise
kuupdevast.

Muudatusettepanek 163
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 42 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui taotlust prioriteetse
antimikroobikumi tarnimiseks,
hankimiseks voi ostmiseks liidus ei ole
tdidetud, voib komisjon garantiikirja enne
selle artikli 41 10ikes 3 osutatud
itleandmist tithistada.

Muudatusettepanek 164

Muudatusettepanek

3a. Garantiikirja iilekandmise eest
makstud rahaline vidrtus suunatakse
ravimiametile, kes kannab summa iile
iga-aastaste osamaksetena miiiigiloa
hoidjale, et tagada prioriteetse
antimikroobikumi tootmisvoimsus ja
tarnimine. Komisjon votab kooskolas
artikliga 175 vastu delegeeritud
oigusaktid, et tiiendada kiiesolevat
mdiirust, kehtestades iga-aastaste
osamaksete tingimuste ja toimimise
raamistiku.

Muudatusettepanek

b)  kui garantiikirja ei ole kasutatud
nelja aasta jooksul pdrast seda, kui miiiija
on tiitnud artiklis 41 sdtestatud
tingimused.

Muudatusettepanek

2. Kui taotlust prioriteetse
antimikroobikumi tarnimiseks,
hankimiseks voi ostmiseks liidus ei ole
taidetud, voib komisjon garantiikirja
tithistada nagu on osutatud artikli 41
10ikes 3. Selleks et kaitsta ostjat kahju
eest, mis tuleneb garantiikirja voimalikust
tithistamisest pdrast iilekandmist, lepivad
miiiija ja ostja kokku lepingulisi
kohustusi reguleeriva korra.
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 43 —10ik 1

Komisjoni ettepanek

Kéesolevat peatiikki kohaldatakse kuni
[mdirkus viljaannete talitusele: sisestada
kuupdiev, mis saabub 15 aastat pirast
kdesoleva mééruse joustumise kuupdeval
voi kuni kuupédevani, mil komisjon on
kdesoleva peatiiki kohaselt andnud vélja
kokku kiimme garantiikirja, olenevalt
sellest, kumb kuupdev on varasem.

Muudatusettepanek 165
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 43 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 166
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 45 — 10ige 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet voib igal ajal nduda miitigiloa
hoidjalt andmeid, mis tdendavad, et riski-
kasu suhe on endiselt positiivne. Miiiigiloa
hoidja tdidab koik sellised nduded tdielikult
ja viivitamata. Miiiigiloa hoidja vastab
ammendavalt ja ettendhtud téhtaja jooksul
ka padeva asutuse teabenduetele varem
kehtestatud meetmete, sealhulgas
riskivihendamismeetmete rakendamise
kohta.

Muudatusettepanek

Kiesolevat peatiikki kohaldatakse
viivitamata alates... [kdesoleva miiruse
jOoustumise kuupdevast] ja 15 aastat voi
kuni kuupdevani, mil komisjon on
kdesoleva peatiiki kohaselt andnud vélja
kokku kiimme garantiikirja, olenevalt
sellest, kumb kuupédev on varasem.

Muudatusettepanek

Hiljemalt... [viis aastat piirast kiesoleva
mddiruse joustumise kuupdeval esitab
komisjon Euroopa Parlamendile ja
noukogule hindamisaruande, mis sisaldab
teaduslikku hinnangut, milles moodetakse
antimikroobikumide teadus- ja
arendustegevuse edenemist ning
kdesolevas peatiikis sitestatud stiimulite
Jja soodustuste tohusust.

Muudatusettepanek

Ravimiamet voib igal ajal nduda miitigiloa
hoidjalt andmeid, mis tdendavad, et riski-
kasu suhe on endiselt positiivne. Miiiigiloa
hoidja tiidab koik sellised nduded tdielikult
ja ettendhtud tihtaja jooksul. Miiiigiloa
hoidja vastab ammendavalt ja ettendhtud
tahtaja jooksul ka padeva asutuse mis tahes
teabenouetele varem kehtestatud meetmete,
sealhulgas riskivihendamismeetmete
rakendamise kohta.
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Muudatusettepanek 167
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 47 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Miitigiloa hoidja esitab
tsentraliseeritud miiiigiloa muutmise
taotluse elektrooniliselt, kasutades vorme,
mille on kittesaadavaks teinud ravimiamet,
vilja arvatud juhul, kui muudatus seisneb
selles, et miiligiloa hoidja ajakohastab oma
teavet andmebaasis.

Muudatusettepanek 168
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 48 — 10ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Uksus, mis ei tegele majandustegevusega
(edaspidi ,,mittetulundusiiksus‘), v3ib
esitada ravimiametile vO1 litkmesriigi
padevale asutusele sisulisi mittekliinilisi
vo1 kliinilisi tdendeid uue nédidustuse kohta,
mis eeldatavasti katab tiitmata
ravivajadust.

Muudatusettepanek 169
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 48 — 1dige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet voib litkmesriigi voi
komisjoni taotluse korral v3i omal
algatusel ja kdigile olemasolevatele
toenditele tuginedes anda teadusliku
hinnangu tditmata ravivajadusele vastava
uue ndidustusega ravimi kasutamise
kasulikkuse ja riski kohta.

Muudatusettepanek

1.  Miitigiloa hoidja esitab
tsentraliseeritud miiiigiloa muutmise
taotluse elektrooniliselt, kasutades vorme,
mille on kittesaadavaks teinud ravimiamet,
vélja arvatud juhul, kui muudatus seisneb
selles, et miitigiloa hoidja ajakohastab oma
teavet andmebaasis. Elektrooniline vorm
sisaldab iihise tehnilise dokumendiga
(CTD) seotud pohijiirjestust.

Muudatusettepanek

Uksus, mis ei tegele majandustegevusega
(edaspidi ,,mittetulundusiiksus‘‘), v3ib
esitada ravimiametile vO1 litkmesriigi
padevale asutusele sisulisi mittekliinilisi
voi kliinilisi tdendeid uue niidustuse kohta.

Muudatusettepanek

Ravimiamet voib litkmesriigi voi
komisjoni taotluse korral v3i omal
algatusel ja kdigile olemasolevatele
toenditele tuginedes, sealhulgas
asjaomaste ravimite miiiigiloa hoidjate
esitatud tiiendavate toendite pohjal, anda
teadusliku hinnangu tiitmata
ravivajadusele vastava uue ndidustusega
ravimi kasutamise kasulikkuse ja riski
kohta.
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Muudatusettepanek 170
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 48 — 1dige 1 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek

Ravimiameti arvamus tehakse avalikult
kéttesaadavaks ja sellest teavitatakse
litkkmesriikide pddevaid asutusi.

Muudatusettepanek 171
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 48 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kiesoleva artikli kohaste miiiigiloa
muudatuste suhtes ei kohaldata
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]

artikli 81 loike 2 punkti c.

Muudatusettepanek 172
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 52 — 10ige 2 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  osutada abi, osaledes koos
tegevuskoha jérelevalveasutusega
ithiskontrollis. Sel juhul juhib kontrolli ja
selle jarelmeetmeid jérelevalveasutus.
Pérast kontrolli 16puleviimist véljastab
jérelevalveasutus asjakohase hea
tootmistava sertifikaadi ja registreerib selle
liidu andmebaasis voi

Muudatusettepanek 173
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 53 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Koostdds ravimiametiga voib

Muudatusettepanek

Ravimiameti arvamus tehakse avalikult
kittesaadavaks ja sellest teavitatakse
litkkmesriikide padevaid asutusi ning
ravimi miiiigiloa hoidjat.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

a)  osutada abi, osaledes koos
tegevuskoha jérelevalveasutusega
tthiskontrollis, et hinnata hea tootmistava
ning keskkonna- ja tootajate ohutusega
seotud tavade jirgimist. Sel juhul juhib
kontrolli ja selle jarelmeetmeid
jarelevalveasutus. Pérast kontrolli
16puleviimist véljastab jérelevalveasutus
asjakohase hea tootmistava sertifikaadi ja
registreerib selle liidu andmebaasis voi

Muudatusettepanek

2. Koosto0s ravimiametiga votab
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komisjon vétta vastu iiksikasjalikud
suunised, millega nihakse ette konealuste
rahvusvaheliste kontrolliprogrammide
suhtes kohaldatavad pohimdtted.

Muudatusettepanek 174
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 56 — 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 175
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 58 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Loikes 1 osutatud teaduslike
nduannete ettevalmistamisel ja
nouetekohaselt pohjendatud juhtudel v35ib
ravimiamet konsulteerida muude liidu
Oigusaktidega asutatud ametiasutustega,
kui see on kdnealuste teaduslike nduannete
andmiseks asjakohane, véi vajaduse korral
muude liidus asutatud avalik-6iguslike
asutustega.

Muudatusettepanek 176
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 58 — 106ige 4

komisjon vastu iiksikasjalikud suunised,
millega ndhakse ette konealuste
rahvusvaheliste kontrolliprogrammide
suhtes kohaldatavad pohimdtted. Suunised
sisaldavad eeskirju inspektorite
erapooletuse, soltumatuse ja huvide
konflikti kohta.

Muudatusettepanek

Kui miiiigiloa hoidja ei tiida artiklis 20
siitestatud miiiigiloa saamise jirgsetes
uuringutes sdtestatud kohustusi, voib
komisjon votta vastu otsuse konealuse
miiiigiloa muutmise, peatamise voi
tithistamise kohta artiklis 13 sdtestatud
korras.

Muudatusettepanek

3. Kiesoleva artikli 151kes 1 osutatud
teaduslike nduannete ettevalmistamisel
vOib ravimiamet konsulteerida muude liidu
oigusaktidega asutatud ametiasutustega,
kui see on konealuste teaduslike nduannete
andmiseks asjakohane, vajaduse korral
muude liidus asutatud avalik-0iguslike
asutustega, eelkoige artiklis 162 loetletud
asutustega voi muude asutustega, voi
nouetekohaselt pohjendatud juhtudel
kolmandates riikides asutatud avalik-
oiguslike asutustega.
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Komisjoni ettepanek

4.  Pirast seda, kui ravimi kohta on
vastu voetud vastav miiligiloa andmise
otsus, ja parast kogu konfidentsiaalse
driteabe véljajatmist lisab ravimiamet
teaduslike nduannete pohivaldkonnad
Euroopa avalikku hindamisaruandesse.

Muudatusettepanek 177
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 58 — 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 178
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 60 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Ravimiamet voib pakkuda tdhustatud
teaduslikku ja regulatiivset toetust,
sealhulgas vajaduse korral konsulteerimist
teiste artiklites 58 ja 59 osutatud asutustega
ning kiirendatud hindamismehhanisme,
teatavate ravimite puhul, mis vastavad

Muudatusettepanek

4.  Pdirast seda, kui ravimi kohta on
vastu voetud vastav miitligiloa andmise
otsus, ja parast kogu konfidentsiaalse
driteabe véljajatmist lisab ravimiamet
teaduslike nduannete pohivaldkonnad ning
ravimi miiiigiloa taotluse esitamise eelse
tegevuse iiksikasjaliku logi, sealhulgas
kaasatud ekspertide nimed, Euroopa
avalikku hindamisaruandesse. Aruanne
tehakse iildsusele kittesaadavaks.

Muudatusettepanek

4a. Ravimiamet tagab voimalikult
suures ulatuses selle, et konkreetse ravimi
arendajale teaduslike nouannete andmise
eest vastutavad isikud ja sama ravimi
miiiigiloa taotluse hindamise eest
vastutavad isikud ei ole samad.

Ravimiamet tagab, et viihemalt iiks kahest
miiiigiloa taotluse raportoorist ei ole
osalenud ravimiga seotud taotluse
esitamise eelsetes toimingutes. Erandite
Ppohjused dokumenteeritakse ja
avaldatakse koos Euroopa avaliku
hindamisaruandega ning kantakse

artikli 147 loike 2 kohaselt koosolekute
kokkuvotlikesse protokollidesse.

Muudatusettepanek

1.  Ravimiamet vdib pakkuda tdhustatud
teaduslikku ja regulatiivset toetust,
sealhulgas vajaduse korral konsulteerimist
teiste artiklites 58 ja 59 osutatud asutustega
ning kiirendatud hindamismehhanisme,
teatavate ravimite puhul, mis vastavad
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arendaja esitatud esialgsete tdendite pohjal
Jjédrgmistele tingimustele:

Muudatusettepanek 179
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 60 — 10ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) need pakuvad eeldatavasti suurt huvi
rahvatervise seisukohast, eelkdige seoses
raviuuendustega, vottes arvesse arenduse
varajast etappi, voi antimikroobikumidega,
millel on moni artikli 40 16ikes 3 nimetatud
omadus.

Muudatusettepanek 180
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 60 — 10ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 181
Ettepanek votta vastu mairus

arendaja esitatud esialgsete tdendite pohjal
vihemalt iihele jargmistest tingimustest:

Muudatusettepanek

c) need pakuvad eeldatavasti suurt huvi
rahvatervise seisukohast, eelkdige seoses
raviuuendustega, vottes arvesse arenduse
varajast etappi, voi antimikroobikumidega,
millel on moni artikli 40 16ikes 3 nimetatud
omadus voi mis on ette nihtud WHO
prioriteetsete patogeenide loetelus uute
antibiootikumide uurimiseks ja
viljatootamiseks, eelkoige nende puhul,
mis on loetletud esmase prioriteedina
(kriitiline) voi teisese prioriteedina
(korge), voi vottes prioriteedina arvesse
mis tahes samavddrset prioriteetsete
patogeenide loetelu, mis on vastu voetud
liidu tasandil.

Muudatusettepanek

4a. Kui ravimiamet pakub prioriteetse
ravimi puhul tohustatud teaduslikku ja
regulatiivset toetust, sisaldab Euroopa
avalik hindamisaruanne eraldi osa
ravimiameti tegevuse kohta enne taotluse
esitamist ning teavet antud teaduslike
nouannete ja regulatiivse toetuse
pohivaldkondade kohta ning taotleja
Jjarelmeetmete kohta, sealhulgas
asjaomast teavet ja andmeid, mis
nditavad, et PRIME-kava kohaldamise
tingimused on tiiidetud.
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Artikkel 61 — 10ige 1 — 10ik 1
Komisjoni ettepanek

Viljatootamisel olevate toodete puhul, mis
voivad kuuluda I lisas loetletud ravimite
kategooriatesse, millele antakse miitigiluba
liidu tasandil, v3ib arendaja voi
litkmesriigi pddev asutus esitada
ravimiametile nduetekohaselt pdhjendatud
taotluse teadusliku soovituse saamiseks,
eesmirgiga teha teaduslikel alustel
kindlaks, kas asjaomane toode voib olla
,ravim®, sealhulgas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EU) nr 1394/20073¢
artiklis 2 maératletud ,,uudne ravim®.

36 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13.
novembri 2007. aasta méirus (EU) nr
1394/2007 uudsete ravimite ning direktiivi
2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004
muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007,
Ik 121).

Muudatusettepanek 182
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 61 — 10ige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Ldikes 1 osutatud soovituse koostamisel
konsulteerib ravimiamet vajaduse korral
asjakohaste nduandvate vdi reguleerivate
asutustega, mis on asutatud seotud
valdkondades muude liidu digusaktidega.
Inimpéritolu ainetel pdhinevate ravimite
puhul konsulteerib ravimiamet inimpéritolu
materjali (SoHO)
koordineerimisndukoguga, mis on loodud
madruse (EL) [viide lisatakse pdirast
vastuvotmist, vt COM(2022) 338 final]
kohaselt.

Muudatusettepanek

Viljatootamisel olevate toodete puhul, mis
voivad kuuluda I lisas loetletud ravimite
kategooriatesse, millele antakse miitigiluba
liidu tasandil, v3ib arendaja voi
litkmesriigi pddev asutus esitada
ravimiametile nduetekohaselt pdhjendatud
taotluse teadusliku soovituse saamiseks,
eesmirgiga teha teaduslikel alustel
kindlaks, kas asjaomane toode voib olla
,ravim®, sealhulgas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EU) nr 1394/20073¢
artiklis 2 méératletud ,,uudne ravim®.
Ravimiamet voib oma soovituse andmisel
tugineda tooriihmade ja ekspertide kogu
asjakohastele eksperditeadmistele.

36 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

13. novembri 2007. aasta méirus (EU)

nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU)

nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324,
10.12.2007, 1k 121).

Muudatusettepanek

Loikes 1 osutatud soovituse koostamisel
konsulteerib ravimiamet vajaduse korral ja
kui tekib kahtlus viljatootamisel oleva
ravimi oigusliku staatuse suhtes,
asjakohaste nduandvate voi reguleerivate
asutustega, mis on asutatud seotud
valdkondades muude liidu digusaktidega.
Inimpadritolu ainetel pdhinevate ravimite
puhul konsulteerib ravimiamet kéigepealt
mddruses (EL) 2024/... [SoHO mddirus|
osutatud andmekoguga ja vajaduse korral
korraldab iihised koosolekud inimpéritolu
materjali (SoHO)
koordineerimisndukoguga, mis on loodud
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Muudatusettepanek 183
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 61 — 1dige 2 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet avaldab 16ike 1 kohaselt
véljastatud soovituste kokkuvotted piarast

kogu konfidentsiaalse driteabe véljajatmist.

Muudatusettepanek 184
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 61 — 16ige 2 — 10ik 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 185
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 62 — 10ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui liikmesriik ei ole ravimiameti

artikli 61 loike 2 kohase soovitusega ndus
ja esitab nouetekohased pohjendused, voib
ta taotleda, et komisjon otsustaks, kas

toode on artikli 61 10ikes 1 osutatud ravim.

Muudatusettepanek 186
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 62 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

konealuse maaruse kohaselt.

Muudatusettepanek

Ravimiamet avaldab 15ike 1 kohaselt
véljastatud soovitused pirast kogu
konfidentsiaalse driteabe viljajatmist.

Muudatusettepanek

Liibipaistvuse huvides tehakse
ravimiameti ja asjaomaste nouandvate
organite arvamused ning jireldused
ravimi oigusliku staatuse kohta iildsusele
kiittesaadavaks pirast konsultatsioonide
Jja vajaduse korral iihiskoosolekute
toimumist.

Muudatusettepanek

Kui litkmesriik ei ole ravimiameti

artikli 61 10ike 2 kohase teadusliku
soovitusega nous ja esitab nduetekohased
pohjendused, voib ta taotleda, et komisjon
otsustaks, kas toode on artikli 61 10ikes 1
osutatud ravim.

Muudatusettepanek
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2. Komisjon voib juhul, kui litkmesriigi
pohjendatud taotluses tdstatatakse uusi
teaduslikke voi tehnilisi kiisimusi, voi omal
algatusel kiisida ravimiametilt selgitusi voi
saata soovituse tdiendavaks kaalumiseks
ravimiametile tagasi.

Muudatusettepanek 187
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 62 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Komisjoni 1dikes 1 osutatud otsus
vOetakse vastu rakendusaktidega kooskolas
artikli 173 101ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega, vottes arvesse
ravimiameti teaduslikku soovitust.

Muudatusettepanek 188
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 63 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Erandina loike 1 punktist a ja
tuginedes ravimiameti soovitusele, kui
loike 1 punktis a nimetatud nouded ei ole
teatavate haigusseisundite eriomaduste
tottu voi muudel teaduslikel pohjustel
asjakohased, on komisjonil digus votta
kooskolas artikliga 175 vastu delegeeritud
oigusakte, et tiiendada loike 1 punkti a,
kehtestades teatavate haigusseisundite
kohta erikriteeriumid.

Muudatusettepanek 189
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 64 — 10ige 2 — 16ik 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon v4ib juhul, kui litkmesriigi
pohjendatud taotluses tdstatatakse uusi
teaduslikke voi tehnilisi kiisimusi, voi omal
algatusel kiisida ravimiametilt ja
teadusliku soovituse esitamisega seotud
asjaomastelt nouandvatelt voi
reguleerivatelt asutustelt selgitusi voi
saata soovituse tdiendavaks kaalumiseks
ravimiametile tagasi.

Muudatusettepanek

3. Komisjoni 1dikes 1 osutatud otsus
voetakse vastu rakendusaktidega kooskolas
artikli 173 101kes 2 osutatud
kontrollimenetlusega, vottes arvesse
ravimiameti ja teiste nouandvate organite
teaduslikku soovitust.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek
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d) tdendus selle kohta, et artikli 63
16ikes 1 sdtestatud kriteeriumid véi

artikli 63 loike 2 kohaselt vastu voetud
asjakohastes delegeeritud oigusaktides
sditestatud kriteeriumid on tiidetud, ja
arendusetapi kirjeldus, sealhulgas eeldatav
néidustus.

Muudatusettepanek 190
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 64 — 10ige 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet votab 90 pédeva jooksul pérast
nduetekohase taotluse saamist artikli 63
16ikes 1 voi artikli 63 loike 2 kohaselt
vastu voetud asjakohastes delegeeritud
oigusaktides osutatud kriteeriumide alusel
vastu otsuse harvikravimiks nimetamise
voi sellest keeldumise kohta. Taotlust
peetakse nduetekohaseks, kui see sisaldab
koiki 18ikes 2 nimetatud andmeid ja
dokumente.

Muudatusettepanek 191
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 65 — 10ige 2 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 192
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 66 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Harvikravimiks nimetamise voib
harvikravimi sponsori taotluse korral igal
ajal kehtetuks tunnistada.

d) tdendus selle kohta, et artikli 63
16ikes 1 sdtestatud kriteeriumid on
tdidetud, ja arendusetapi kirjeldus,
sealhulgas eeldatav néidustus.

Muudatusettepanek

Ravimiamet votab 90 pédeva jooksul pérast
nouetekohase taotluse saamist

artikli 63 10ikes 1 osutatud kriteeriumide
alusel vastu otsuse harvikravimiks
nimetamise voi sellest keeldumise kohta.
Taotlust peetakse ndouetekohaseks, kui see
sisaldab koiki 161kes 2 nimetatud andmeid
ja dokumente.

Muudatusettepanek

ca) harvikravimi nimetuse iileandmise
pohjendus.

Muudatusettepanek

5. Harvikravimiks nimetamise voib
harvikravimi sponsori taotluse korral igal
ajal kehtetuks tunnistada. Harvikravimi
sponsor voi esitada kehtetuks
tunnistamise taotluse kohta pohjendatud
selgituse, mis tehakse iildsusele
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Muudatusettepanek 193
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 67 — 16ige 3 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 194
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 68 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Harvikravimite sponsor voib enne
miitligiloa taotluse esitamist kiisida
ravimiametilt ndu jargmistes kiisimustes:

Muudatusettepanek 195
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 68 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  erinevate katsete ja uuringute
labiviimine, mida on vaja ravimi
kvaliteedi, ohutuse ja tohususe
tdoendamiseks, nagu on osutatud artikli 138
16ike 1 teise 16igu punktis p;

Muudatusettepanek 196
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 68 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kaéesoleva méaidruse sétete kohaselt
harvikravimiks nimetatud ravimid vastavad
soodustuste saamise tingimustele, mida liit
ja litkkmesriigid pakuvad, et toetada

kdittesaadavaks.

Muudatusettepanek

fa) asjakohasel juhul koik artikli 66
loike 2 kohaselt esitatud taotlused ja
sellega seoses tehtud otsused.

Muudatusettepanek

1.  Harvikravimite sponsor kiisib enne
miiiigiloa taotluse esitamist ravimiametilt
nou jargmistes kiisimustes:

Muudatusettepanek

a)  erinevate katsete ja uuringute
labiviimine, mida on vaja ravimi
kvaliteedi, ohutuse, tGhususe ja
keskkonnamdoju tdendamiseks, nagu on
osutatud artikli 138 16ike 1 teise 161gu
punktis p;

Muudatusettepanek

2. Kiesoleva méairuse sitete kohaselt
harvikravimiks nimetatud ravimid vastavad
soodustuste saamise tingimustele, mida liit
ja litkkmesriigid pakuvad, et toetada
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harvikravimite uurimist, arendamist ja
kéttesaadavust, ning eelkdige
teadusuuringute ja tehnoloogia arengu
raamprogrammides véikestele ja keskmise
suurusega ettevotjatele teadusuuringuteks
ettendhtud abi saamise tingimustele.

Muudatusettepanek 197
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 — 10ige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Lisaks tdendab taotleja, et ravim on
nimetatud harvikravimiks ja et artikli 63
16ikes 1 vaéi artikli 63 loike 2 kohaselt
vastu voetud asjakohastes delegeeritud
oigusaktides sitestatud kriteeriumid on
ndidustuse puhul, mille jaoks miiligiluba
taotletakse, tdidetud.

Muudatusettepanek 198
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 — 10ige 3 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee hindab, kas ravim vastab artikli 63
16ikes 1 voi artikli 63 loike 2 kohaselt
vastu voetud asjakohastes delegeeritud
oigusaktides sitestatud nduetele. Loike 2
teises 10igus osutatud olukorras hindab
komitee ka seda, kas ravim katab suurt
tditmata ravivajadust, nagu on sitestatud
artikli 70 10ikes 1.

Muudatusettepanek 199
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 69 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Harvikravimi miitigiluba hdlmab

harvikravimite uurimist, arendamist ja
kittesaadavust, ning eelkdige
teadusuuringute ja tehnoloogia arengu
raamprogrammides vidikestele ja keskmise
suurusega ettevotjatele ja iiksustele, kes ei
tegele majandustegevusega,
teadusuuringuteks ettendhtud abi saamise
tingimustele.

Muudatusettepanek

Lisaks tdendab taotleja, et ravim on
nimetatud harvikravimiks ja et artikli 63
16ikes 1 sidtestatud kriteeriumid on
ndidustuse puhul, mille jaoks miiiigiluba
taotletakse, tdidetud.

Muudatusettepanek

Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee hindab, kas ravim vastab artikli 63
16ikes 1 sitestatud nouetele. Loike 2 teises
16igus osutatud olukorras hindab komitee
ka seda, kas ravim katab suurt tditmata
ravivajadust, nagu on sétestatud artikli 70
l16ikes 1.

Muudatusettepanek

4.  Harvikravimi miitigiluba hdlmab
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ainult neid naidustusi, mis vastavad
harvikravimi miitigiloa andmise ajal
artikli 63 10ikes 1 voi artikli 63 loike 2
kohaselt vastu voetud asjakohastes
delegeeritud oigusaktides sétestatud
nduetele.

Muudatusettepanek 200
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 69 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Taotleja vaib esitada eraldi miitigiloa
taotluse muude ndidustuste kohta, mis ei
vasta nOuetele, mis on sétestatud artikli 63
16ikes 1 voi artikli 63 loike 2 kohaselt
vastu voetud asjakohastes delegeeritud
oigusaktides.

Muudatusettepanek 201
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 70 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) liidus ei ole asjaomase
haigusseisundi jaoks miiiigiloa saanud
ravimit voi taotleja toendab, et kuigi liidus
on selliste haigusseisundite jaoks
miiiigiloa saanud ravimid olemas, toob
harvikravim lisaks mérkimisvidrsele
kasule ka erakordset terapeutilist edu,

Muudatusettepanek 202
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 70 — 16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  harvikravimi kasutamine vihendab
oluliselt haigestumust v3i suremust
asjaomases patsiendiriihmas.

ainult neid naidustusi, mis vastavad
harvikravimi miitigiloa andmise ajal
artikli 63 10ikes 1 sitestatud nouetele.

Muudatusettepanek

6.  Taotleja vaib esitada eraldi miitigiloa
taotluse muude ndidustuste kohta, mis ei
vasta nOuetele, mis on sétestatud artikli 63
loikes 1.

Muudatusettepanek

a) liidus ei ole asjaomase
haigusseisundi jaoks miiiigiluba saanud
ravimit; voi

Muudatusettepanek

b)  kui ravim on sellise seisundi jaoks
heaks kiidetud, toob see lisaks
mdrkimisvddrsele kasule kaasa erakordse
terapeutilise edu ja harvikravimi
kasutamine vdahendab oluliselt
haigestumust vdi suremust asjaomases
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Muudatusettepanek 203
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 70 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui ravimiamet votab kdesoleva
artikli kohaldamiseks vastu teaduslikud
suunised, konsulteerib ta komisjoniga ja
artiklis 162 osutatud ametiasutuste voi
organitega.

Muudatusettepanek 204
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 71 — 10ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  artiklis 70 osutatud suurt tiitmata
ravivajadust katvate harvikravimite puhul
kiimme aastat;

Muudatusettepanek 205
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 71 — 10ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

¢) [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 13 kohaselt miitigiloa saanud
harvikravimite puhul viis aastat.

Muudatusettepanek 206
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 71 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Originaalravimiga sarnase ravimi
turustamise ainudigus el takista loppenud
turustamise ainudigusega originaalravimi
geneerilise ravimi vdi sarnase bioloogilise

patsiendiriihmas.

Muudatusettepanek

3. Kuiravimiamet vitab kédesoleva
artikli kohaldamiseks vastu teaduslikud
suunised, konsulteerib ta komisjoniga,
artiklis 162 osutatud ametiasutuste voi
organitega ja teiste asjaomaste
sidusriihmadega.

Muudatusettepanek

b)  artiklis 70 osutatud suurt tditmata
ravivajadust katvate harvikravimite puhul
11 aastat;

Muudatusettepanek

¢) [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 13 kohaselt miitigiloa saanud
harvikravimite puhul neli aastat.

Muudatusettepanek

5. Originaalravimiga sarnase ravimi
turustamise ainudigus ei takista
originaalravimi geneerilise ravimi v3i
sarnase bioloogilise ravimi jaoks miitigiloa
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ravimi jaoks miiiigiloa taotluse esitamist,
kinnitamist ja hindamist ega miitigiloa
andmist.

Muudatusettepanek 207
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 71 — l1oige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Harvikravimi turustamise ainudigus
ei takista sarnase ravimi, sealhulgas
geneeriliste ravimite ja sarnaste
bioloogiliste ravimite jaoks miitigiloa
taotluse esitamist, kinnitamist ja hindamist,
kui turustamise ainudiguse allesjdédnud
kestus on alla kahe aasta.

Muudatusettepanek 208
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 72 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Artikli 71 loike 2 punktides a ja b
osutatud turustamise ainuoiguse perioode
pikendatakse 12 kuu vorra, kui
harvikravimi miiiigiloa hoidja suudab
toendada, et [muudetud direktiivi

2001/83/EU] artikli 81 léike 2 punktis a ja

artikli 82 loikes 1 osutatud tingimused on
tiidetud.

Turustamise ainudiguse pikendamise
suhtes kohaldatakse vastavalt [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 82

loigetes 2-5 siitestatud menetlusi.

Muudatusettepanek 209
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 73 a (uus)

Komisjoni ettepanek

taotluse esitamist, kinnitamist ja hindamist
ega miiiigiloa andmist.

Muudatusettepanek

6.  Harvikravimi turustamise ainudigus
ei takista sarnase ravimi, sealhulgas
geneeriliste ravimite ja sarnaste
bioloogiliste ravimite jaoks miiiigiloa
taotluse esitamist, kinnitamist ja hindamist
voi miiiigiloa andmist, kui esialgse
turustamise ainudiguse allesjddanud kestus
on alla kahe aasta.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Artikkel 73a
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Muudatusettepanek 210
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 73 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 211
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 74 — 10ige 2 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  kui ravimiamet on taotleja

Tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiiigiloa saanud ravimite iihishange

1.  Liikmesriikide taotluse korral
holbustab komisjon liikmesriikide nimel
tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiiigiloa saanud ravimite ithishankeid
liidu tasandil.

2. Komisjonil on oigus votta kooskolas
artikliga 175 vastu delegeeritud oigusakte
kiiesoleva mddruse tiiendamiseks,
mdirates tipsemalt kindlaks
tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiiigiloa saanud ravimite iihishanke
tingimused ja menetluskorra.

Muudatusettepanek

Artikkel 73b
Harvikhaiguste liidu raamistik

Hiljemalt... [24 kuud pirast kiesoleva
mddiruse joustumise kuupdeval teeb
komisjon piirast konsulteerimist
liikmesriikide, patsiendiorganisatsioonide
Jja muude asjaomaste sidusriihmadega
ettepaneku vajadustest lihtuva ning
eesmirkidel pohineva harvikhaiguste
liidu raamistiku kohta, et paremini luua
ja koordineerida asjakohaseid liidu
poliitikameetmeid ning programme ja
toetada litkmesriike riiklikke strateegiate
viljatootamisel harvikhaigustega inimeste
ning nende hooldajate tiitmata vajaduste
paremaks tiitmiseks.

Muudatusettepanek

b)  kui ravimiamet on taotleja

PE760.539/ 95

ET



pohjendatud taotluse kooskolas 16ikega 3
vastu votnud.

Muudatusettepanek 212
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 74 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui pediaatrias kasutatava ravimi
véljatootamise tdielikku programmi ei ole
mdjuvatel teaduslikel pohjustel voimalik
artikli 76 101kes 1 sitestatud ajakava
kohaselt koostada, voib taotleja esitada
ravimiametile pdhjendatud taotluse

16ikes 2 nimetatud menetluse
kasutamiseks. Ravimiametil on taotluse
rahuldamiseks voi tagasiliikkamiseks aega
20 pdeva ning taotluse tagasiliilkkamise
korral teavitab ta sellest viivitamata
taotlejat ja esitab tagasiliilkkamise
pohjused.

Muudatusettepanek 213
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 75 — 10ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  haigus vdi haigusseisund, mille
raviks konkreetne ravim voi ravimiriihm on
ette ndhtud, esineb ainult tdiskasvanutel,
vilja arvatud juhul, kui ravim on suunatud
molekulaarsele sihtmaérgile, mis
olemasolevate teaduslike andmete pohjal
pohjustab lastel erinevat haigust voi
haigusseisundit samas ravivaldkonnas kui
see, mille jaoks konkreetne ravim voi
ravimirithm on tiiskasvanute puhul ette
nahtud;

Muudatusettepanek 214
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 75 — 10ige 3

nouetekohaselt pohjendatud taotluse
kooskdlas 16ikega 3 vastu votnud.

Muudatusettepanek

3. Kui pediaatrias kasutatava ravimi
viljatodtamise tdielikku programmi ei ole
mdjuvatel teaduslikel pohjustel voimalik
artikli 76 10ikes 1 sitestatud ajakava
kohaselt koostada, voib taotleja esitada
ravimiametile nouetekohaselt pohjendatud
taotluse 16ikes 2 nimetatud menetluse
kasutamiseks. Ravimiametil on taotluse
rahuldamiseks voi tagasiliikkamiseks aega
20 pdeva ning taotluse tagasiliikkamise
korral teavitab ta sellest viivitamata
taotlejat ja esitab tagasililkkamise
pohjused.

Muudatusettepanek

b)  haigus voi haigusseisund, mille
raviks konkreetne ravim voi ravimiriihm on
ette ndhtud, esineb ainult tdiskasvanutel,
vélja arvatud juhul, kui ravim on suunatud
molekulaarsele sihtmairgile voi
toimemehhanismi téttu, mis olemasolevate
teaduslike andmete pohjal pohjustab lastel
erinevat haigust voi haigusseisundit samas
ravivaldkonnas kui see, mille jaoks
konkreetne ravim voi ravimiriihm on
taiskasvanute puhul ette ndhtud;
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Komisjoni ettepanek

3. Komisjonil on éigus votta kiiesoleva
artikli kohaldamisel saadud kogemuste
voi teaduslike teadmiste pohjal kooskolas
artikliga 175 vastu delegeeritud oigusakte,
et muuta loikes 1 kirjeldatud loobumise
lubamise aluseid.

Muudatusettepanek 215
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 75 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 216
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 81 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Edasiliikkamise kestus méératakse
kindlaks ravimiameti otsuses ja see ei ole
pikem kui viit aastat.

Muudatusettepanek 217
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 84 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

3a. Ravimiamet koostab piirast
komisjoni ja asjaomaste huvitatud
isikutega konsulteerimist suunised selle
artikli kohaldamiseks.

Muudatusettepanek

3.  Edasiliikkamise kestus méératakse
kindlaks ravimiameti otsuses ning seda
Ppohjendatakse teaduslike ja tehniliste
Ppohjenduste voi rahvatervisega seotud
kaalutlustega ja see ei ole pikem kui viis
aastat.

Muudatusettepanek

la. Kiesoleva artikli loikes 1 siitestatud
menetlust kohaldatakse ka siis, kui
taotleja ajakohastab artikli 74 loike 2
kohaselt esitatud esialgse pediaatrilise
uuringu programmi elemente.
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Muudatusettepanek 218
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 84 — 1dige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui ravimiamet leiab pérast artikli 77
1digetes 1, 2 ja 4 osutatud otsuse
vastuvotmist, millega pediaatrilise uuringu
programm heaks kiidetakse, voi artikli 77
16ike 3 kohaselt saadud ajakohastatud
pediaatrilise uuringu programmi alusel,
tuginedes kattesaadavale teaduslikule
teabele, et heakskiidetud programm voi
moni selle element ei ole enam asjakohane,
palub ta taotlejal esitada ettepanekuid
pediaatrilise uuringu programmi
muutmiseks.

Muudatusettepanek 219
Ettepanek votta vastu mairus
Artikli 84 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 220
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 84 — 16ige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Kui ravimiamet leiab pérast artikli 77
1digetes 1, 2 ja 4 osutatud otsuse
vastuvotmist, millega pediaatrilise uuringu
programm heaks kiidetakse, voi artikli 77
16ike 3 kohaselt saadud ajakohastatud
pediaatrilise uuringu programmi alusel,
tuginedes kattesaadavale teaduslikule
teabele, et heakskiidetud programm voi
moni selle element ei ole enam asjakohane,
palub ta iiksikasjalikel teaduslikel alustel
taotlejal esitada ettepanekuid pediaatrilise
uuringu programmi muutmiseks.

Muudatusettepanek

2a. Ravimiamet edastab oma
teaduslikud jireldused taotlejale
artiklites 77, 78, 80, 81, 82 ja 84
sditestatud otsuse vastuvotmise tihtaegade
jooksul.

Muudatusettepanek

2b.  Kui miiiigiloa taotlejad voi
miiiigiloa hoidjad ei noustu teaduslike
jareldustega, voivad nad vastata 20 péeva
jooksul piirast konealuste jirelduste
saamist, esitades iiksikasjalikud
pohjendused ja toendid
korduslibivaatamiseks.

Ravimiamet hindab korduslibivaatamise

taotlust ja voib selle kiiigus nouda
miiiigiloa taotlejalt voi miiiigiloa hoidjalt
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Muudatusettepanek 221
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 88 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui artikli 77 16igete 1, 2 ja 4 kohaselt
heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programm katkestatakse, teatab taotleja
ravimiametile oma kavatsusest pediaatrilise
uuringu programm katkestada ja esitab
selle pohjused vihemalt kuus kuud enne
katkestamist.

Muudatusettepanek 222
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 91 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kuiravimile antakse miiiigiluba
kédesoleva madruse sitete kohaselt, voib
komisjon ravimi omaduste kokkuvotet ja
pakendi infolehte ajakohastada ning
miiiigiluba vastavalt muuta.

Muudatusettepanek 223
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 101 — 16ige 1 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek

Andmebaas Eudravigilance sisaldab teavet
arvatavate korvaltoimete kohta, mis on
inimestel ilmnenud nii ravimi kasutamisel
miiligiloa kohaselt kui ka miitigiloa
tingimustes nimetamata kasutamise korral,
miiiigiloa saamise jargsete uuringute

lisateavet.

Ravimiamet kinnitab oma teaduslikke
jéreldusi 30 piieva jooksul pirast
korduslibivaatamise taotluse saamist voi
alustab korduslibivaatamist, kui seda
peetakse pohjendatuks.

Muudatusettepanek

Kui artikli 77 18igete 1, 2 ja 4 kohaselt
heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programm katkestatakse, teatab taotleja
ravimiametile oma kavatsusest pediaatrilise
uuringu programm katkestada ja esitab
selle pohjused vihemalt kuus kuud enne
katkestamist véi niipea kui voimalik.

Muudatusettepanek

3. Kuiravimile antakse miiiigiluba
kédesoleva maaruse sitete kohaselt, voib
komisjon ravimi omaduste kokkuvotet ja
pakendi infolehte ajakohastada ning
miiligiluba vastavalt muuta, sealhulgas
annuse tipsust kdsitleva teabe osas.

Muudatusettepanek

Andmebaas Eudravigilance sisaldab teavet
arvatavate korvaltoimete kohta, mis on
inimestel ilmnenud nii ravimi kasutamisel
miiligiloa kohaselt kui ka miitigiloa
tingimustes nimetamata kasutamise ,
sealhulgas ravimiga seotud vigade korral,
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kéigus vO1 ravimiga tookeskkonnas
kokkupuutumisel.

Muudatusettepanek 224
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 101 — 16ige 2 — 10ik 5

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet kannab hoolt, et
tervishoiutdotajatel ja iildsusel oleks
asjakohases ulatuses juurdepéés
andmebaasile Eudravigilance ja et
tagatakse isikuandmete kaitse. Ravimiamet
teeb koostdod koigi sidusrithmadega, kaasa
arvatud uurimisasutused, tervishoiutéotajad
ning patsiendi- ja tarbijaorganisatsioonid,
et midratleda tervishoiutootajate ja tildsuse
»asjakohases ulatuses juurdepids*
andmebaasile Eudravigilance.

Muudatusettepanek 225
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 101 — 16ige 2 — 10ik 6

Komisjoni ettepanek

Andmebaasi Eudravigilance andmed
tehakse iildsusele kittesaadavaks
koondkujul koos selgitusega, kuidas neid
andmeid tdlgendada.

Muudatusettepanek 226
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 101 — 10ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

miiiligiloa saamise jargsete uuringute
kidigus voi ravimiga tookeskkonnas
kokkupuutumisel.

Muudatusettepanek

Ravimiamet kannab hoolt, et
tervishoiutdotajatel ja iildsusel oleks
asjakohases ulatuses juurdepédds
andmebaasile Eudravigilance ja et
tagatakse isikuandmete kaitse kooskaolas
liidu andmekaitse- ja eraelu puutumatust
kéisitlevate oigusaktidega. Ravimiamet
teeb koostood koigi sidusriihmadega, kaasa
arvatud uurimisasutused, tervishoiutdotajad
ning patsiendi- ja tarbijaorganisatsioonid,
et midratleda tervishoiutootajate ja tildsuse
»asjakohases ulatuses juurdepiis‘
andmebaasile Eudravigilance.

Muudatusettepanek

Andmebaasi Eudravigilance andmed
tehakse tildsusele kittesaadavaks koond- ja
anoniiiimsel kujul koos selgitusega, kuidas
neid andmeid tdlgendada.

Muudatusettepanek

3a. Perioodilised ajakohastatud
ohutusaruanded tehakse lisaks iildsusele
kiittesaadavaks artikli 138 loike 1 teise
loigu punktis n osutatud veebiportaalis.
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Muudatusettepanek 227
Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 104 — 16ige 1 — 10ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet loob koostdds litkmesriikide
ja komisjoniga Euroopa ravimite
veebiportaali ning hoiab seda kiigus,
eesmirgiga levitada liidus miitigiloa
saanud vOi seda saavate ravimitega seotud
teavet. Ravimiamet avalikustab konealuse
portaali kaudu jargmise teabe:

Muudatusettepanek 228
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 104 — 16ige 1 — 10ik 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) selliste ravimite riskijuhtimiskavade
kokkuvate, millele on miiiigiluba antud
kidesoleva madruse alusel;

Muudatusettepanek 229
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 104 —16ige 1 —10ik 1 — punkt h

Komisjoni ettepanek

h)  [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 41 1dikes 2 ning artiklites 114, 115
ja 116 ette ndhtud menetluse algatamine,
asjaomased toimeained vdi ravimid ja
késitletav kiisimus, kdnealuse menetlusega
ettendhtud avalikud kuulamised ja teave

Muudatusettepanek

Ravimiamet loob koostdds litkmesriikide
ja komisjoniga Euroopa ravimite
veebiportaali ning hoiab seda kiigus,
eesmirgiga levitada liidus miiiigiloa
saanud voOi seda saavate ravimitega seotud
teavet. Veebiportaal luuakse kooskolas
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiiviga (EL) nr 2016/2102',
Ravimiamet avalikustab kdnealuse portaali
kaudu jargmise teabe:

1« Euroopa Parlamendi ja néukogu
26. oktoobri 2016. aasta direktiiv
(EL) 2016/2102, mis kiisitleb avaliku
sektori asutuste veebisaitide ja
mobiilirakenduste juurdepdiisetavust
(ELT L 327, 2.12.2016, Ik 1).

Muudatusettepanek

c) selliste ravimite riskijuhtimiskavad,
millele on miitigiluba antud kdesoleva
madruse alusel, ja selle juurde lisatavad
riskijuhtimiskavade kokkuvotted,

Muudatusettepanek

h)  kdesoleva mddruse artikli 41 1oikes 2
ning [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artiklites 114, 115 ja 116 ette ndhtud
menetluse algatamine, asjaomased
toimeained vOi ravimid ja késitletav
kiisimus, konealuse menetlusega
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selle kohta, kuidas esitada teavet ja osaleda

avalikul kuulamisel;

Muudatusettepanek 230
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 104 — 16ige 1 —10ik 1 — punkt i

Komisjoni ettepanek

1)  ravimiameti ja selle komiteede poolt
kéesoleva madruse ja [muudetud direktiivi
2001/83/EU] alusel tehtud hindamiste
tulemused, nende soovitused, arvamused,
heakskiitmised ja vastu voetud otsused,
vilja arvatud juhul, kui ravimiamet peab
selle teabe muul viisil avalikustama;

Muudatusettepanek 231
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 104 — 1dige 1 —16ik 1 — punkt j

Komisjoni ettepanek

J)  hindamistulemused, soovitused,
arvamused, heakskiitmised ja otsused,
mille on esitanud koordineerimisrithm,
litkkmesriikide pddevad asutused ja
komisjon kdesoleva mééruse artiklites 16,
106, 107 ja 108 ning [muudetud direktiivi
2001/83/EU] IX peatiiki 3. ja 7. jaos
sitestatud menetluste raames.

Muudatusettepanek 232
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 104 — 1oige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Punktis ¢ osutatud kokkuvotted sisaldavad
tdiendavate riskivihendamismeetmete
kirjeldust.

ettendhtud avalikud kuulamised ja teave
selle kohta, kuidas esitada teavet ja osaleda
avalikul kuulamisel,

Muudatusettepanek

1)  ravimiameti ja selle komiteede poolt
kdesoleva mééruse ja [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] alusel tehtud
hindamiste tulemused, turustamisjirgsete
uuringutega seotud kohustused, nende
soovitused, arvamused, heakskiitmised ja
vastu voetud otsused.

Muudatusettepanek

J)  hindamistulemused, soovitused,
arvamused, heakskiitmised, tingimuslikest
miiiigilubadest tulenevad kohustused ja
otsused, mille on esitanud
koordineerimisrithm, litkmesriikide
padevad asutused ja komisjon kdesoleva
mddruse artiklites 16, 106, 107 ja 108 ning
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]

IX peatiiki 3. ja 7. jaos sdtestatud
menetluste raames.

Muudatusettepanek

Punktis ¢ osutatud riskijuhtimiskavad
sisaldavad tdiendavate
riskivihendamismeetmete kirjeldust ning
Jjaotus- voi rakenduskavasid.
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Muudatusettepanek 233
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 104 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Veebiportaali viljatootamise ja
labivaatamise kdigus konsulteerib
ravimiamet asjaomaste sidusrithmadega,
sealhulgas patsientide ja tarbijate rithmade,
tervishoiutdotajate ning ravimitoodstuse
esindajatega.

Muudatusettepanek 234
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 104 — 16ige 3 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet loob koostd0s liikmesriikide
ja komisjoniga liidus miiiigiloa saanud
ravimite keskkonnariski hindamise
toetamiseks 1dbi viidud keskkonnariski
hindamise uuringute registri ja haldab seda,
vilja arvatud juhul, kui selline teave
avalikustatakse liidus muul viisil.

Muudatusettepanek 235
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 104 — 16ige 3 — 101k 2

Komisjoni ettepanek

Registris sisalduv teave on avalikult
kittesaadav, vélja arvatud juhul, kui
konfidentsiaalse driteabe kaitsmiseks on
vaja piiranguid. Registri loomiseks vaib
ravimiamet nouda, et miiligiloa hoidjad ja
padevad asutused esitaksid liidus miiiigiloa
saanud ravimite kohta kdigi selliste juba
16pule viidud uuringute tulemused
hiljemalt [véljaannete talitus: palun lisada
kuupéev, mis saabub 24 kuud pérast
kdesoleva médruse kohaldamise
kuupéeva].

Muudatusettepanek

2. Veebiportaali viljatootamise ja
labivaatamise kdigus konsulteerib
ravimiamet asjaomaste sidusrithmadega,
sealhulgas patsientide ja tarbijate riihmade,
tervishoiutdotajate, mittetulunduslike
iiksuste ning ravimitoostuse esindajatega.

Muudatusettepanek

Ravimiamet loob koostd0s litkmesriikide
ja komisjoniga liidus miiiigiloa saanud
ravimite keskkonnariski hindamise
toetamiseks 1dbi viidud keskkonnariski
hindamise uuringute registri ja haldab seda.

Muudatusettepanek

Registris sisalduv teave on avalikult
kittesaadav ja kergesti juurdepddsetav
ravimiameti veebisaidil ning sisaldama
vihemalt [muudetud

direktiivi 2001/83/EU] 11 lisa punkti 1.6
kohaselt esitatud teavet, vilja arvatud
juhul, kui konfidentsiaalse &riteabe
kaitsmiseks on vaja piiranguid. Registri
loomiseks nouab ravimiamet (juhul, kui
seda ei ole veel saadud), et miitigiloa
hoidjad ja piddevad asutused esitaksid liidus
miiligiloa saanud ravimite kohta kdigi
selliste juba 16pule viidud uuringute
tulemused hiljemalt [véljaannete talitus:
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Muudatusettepanek 236
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 105 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Ravimiamet koostab komisjoni,
litkkmesriikide ja huvitatud isikutega
konsulteerides iiksikasjalikud juhised selle
kohta, kuidas jdlgida meditsiinikirjandust
ja kuidas sisestada asjakohast teavet
andmebaasi Eudravigilance.

Muudatusettepanek 237
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 109 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Ravimiamet ning Euroopa
Narkootikumide ja Narkomaania
Seirekeskus edastavad vastastikku teavet
ravimite kuritarvitamise kohta, sealhulgas
ebaseaduslike uimastite kohta.

Muudatusettepanek 238
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 111 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet ja litkmesriigid teevad
koostddd ravimiohutuse jarelevalve
stisteemide jatkuvaks arendamiseks, et
saavutada rahvatervise kaitse kdrge tase
kdigi ravimite puhul, sdltumata nende
miiiigiloa saamise viisist; koost66 hdolmab
muu hulgas iihiste ldhenemisviiside
kasutuselevottu, et kasutada liidus

palun lisada kuupédev, mis saabub 24 kuud
pérast kiesoleva médruse kohaldamise
kuupieva].

Muudatusettepanek

3. Ravimiamet koostab komisjoni,
litkkmesriikide ja nende asjaomaste
ametiasutuste ning teiste asjaomaste
isikutega, sealhulgas teadusringkonna
ekspertidega konsulteerides iiksikasjalikud
juhised selle kohta, kuidas jdlgida
meditsiinikirjandust ja kuidas sisestada
asjakohast teavet andmebaasi
Eudravigilance.

Muudatusettepanek

2. Ravimiamet ning

Euroopa Liidu Uimastiamet edastavad
vastastikku teavet ravimite kuritarvitamise
kohta, sealhulgas ebaseaduslike uimastite
kohta.

Muudatusettepanek

Ravimiamet ja litkmesriigid teevad
koost6dd ravimiohutuse jarelevalve
siisteemide jatkuvaks arendamiseks,
sealhulgas selliste siisteemide
arendamiseks, mis registreerivad
korvalniihte, sealhulgas ravimivigu,
ravimiohutust kdsitlevaid protsesse ja
standardeid, ¢t saavutada rahvatervise
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olemasolevaid ressursse voimalikult
tohusalt.

Muudatusettepanek 239
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 113 —16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon vdib ravimiameti soovituse
alusel ja 101getes 4—7 sétestatud korras luua
konkreetse katsekeskkonna kava kohaselt
regulatsiooni katsekeskkonna, kui on
taidetud kdik jargmised tingimused:

Muudatusettepanek 240
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 113 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Ravimiamet jdlgib uute ravimite
valdkonda ning vdib nduda teavet ja
andmeid miitigiloa hoidjatelt, arendajatelt,
soltumatutelt ekspertidelt ja teadlastelt ning
tervishoiutdotajate ja patsientide
esindajatelt ning pidada nendega
eelarutelusid.

Muudatusettepanek 241
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 113 — 16ige 4 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui ravimiamet peab asjakohaseks luua
regulatsiooni katsekeskkonna ravimite
jaoks, mis kuuluvad tdenéoliselt kiesoleva
madruse kohaldamisalasse, esitab ta

kaitse korge tase koigi ravimite puhul,
sOltumata nende miitigiloa saamise viisist;
koostdd hdlmab muu hulgas tihiste
ldhenemisviiside kasutuselevottu, et
kasutada liidus olemasolevaid ressursse
vOimalikult tohusalt.

Muudatusettepanek

1. Komisjon vdib ravimiameti soovituse
alusel ja loigetes 47 sétestatud korras igal
iiksikjuhul eraldi luua konkreetse
katsekeskkonna kava kohaselt
regulatsiooni katsekeskkonna, kui on
taidetud koik jargmised tingimused;

Muudatusettepanek

3. Ravimiamet jdlgib uute ravimite
valdkonda ning vdib nduda teavet ja
andmeid miitigiloa hoidjatelt, arendajatelt,
soltumatutelt ekspertidelt ja teadlastelt ning
tervishoiutdotajate ja patsientide
esindajatelt ning pidada nendega
eelarutelusid , viidates vajaduse korral
artiklis 162 siitestatud
konsulteerimismehhanismile.

Muudatusettepanek

Kui ravimiamet peab asjakohaseks luua
regulatsiooni katsekeskkonna ravimite
jaoks, mis kuuluvad tdenéoliselt kiesoleva
madiruse kohaldamisalasse, kuid mille
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komisjonile sellekohase soovituse.
Konealuses soovituses loetleb ravimiamet
sobivad ravimid v&i ravimikategooriad ja
lisab 16ikes 1 osutatud katsekeskkonna
kava.

Muudatusettepanek 242
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 113 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Ravimiamet vastutab katsekeskkonna
kava viljatootamise eest sobivate ravimite
arendajate esitatud andmete pohjal ja pérast
asjakohaste konsultatsioonide ldbiviimist.
Kavas esitatakse katsekeskkonna kliiniline,
teaduslik ja diguslik pohjendus, sealhulgas
kdesoleva miiruse, [muudetud direktiivi
2001/83/EU] ja miiruse (EU)

nr 1394/2007 nduded, mida ei saa tiita,
ning vajaduse korral ettepanek
alternatiivsete voi leevendusmeetmete
kohta. Kavas esitatakse ka katsekeskkonna
kavandatud ajakava. Vajaduse korral teeb
ravimiamet ka ettepanekuid meetmete
kohta, millega leevendatakse regulatsiooni
katsekeskkonna loomisest tulenevaid
voimalikke turutingimuste moonutusi.

Muudatusettepanek 243
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 113 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Vottes arvesse ravimiameti soovitust
ja loike 4 kohast katsekeskkonna kava,
votab komisjon rakendusaktidega vastu
otsuse regulatsiooni katsekeskkonna
loomise kohta. Nimetatud rakendusaktid

kohta puuduvad olemasolevad
kohandatud arendus- ja miiiigiloa
andmise eeskirjad, esitab ta komisjonile
sellekohase soovituse. Kdnealuses
soovituses loetleb ravimiamet sobivad
ravimid voi ravimikategooriad ja lisab
16ikes 1 osutatud katsekeskkonna kava.

Muudatusettepanek

5. Ravimiamet vastutab katsekeskkonna
kava viljatootamise eest sobivate ravimite
arendajate esitatud andmete pohjal ja pérast
asjakohaste konsultatsioonide 1dbiviimist,
sealhulgas vajaduse korral patsientide,
akadeemiliste ringkondade,
tervisetehnoloogia hindamise asutuste,
tervishoiutootajate voi arendajatega.
Kavas esitatakse katsekeskkonna kliiniline,
teaduslik ja diguslik pdhjendus, sealhulgas
kdesoleva miiruse, [muudetud

direktiivi 2001/83/EU] ja mairuse (EU)

nr 1394/2007 nduded, mida ei saa tiita,
ning vajaduse korral ettepanek
alternatiivsete vO1 leevendusmeetmete
kohta. Kavas esitatakse ka katsekeskkonna
kavandatud ajakava. Vajaduse korral teeb
ravimiamet ka ettepanekuid meetmete
kohta, millega leevendatakse regulatsiooni
katsekeskkonna loomisest tulenevaid
voimalikke turutingimuste moonutusi.

Muudatusettepanek

6.  Vottes arvesse ravimiameti soovitust
ja loike 4 kohast katsekeskkonna kava,
votab komisjon kooskélas artikliga 175
vastu delegeeritud oigusaktid kiiesoleva
mddiruse tiiendamiseks ja teeb otsuse
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voetakse vastu kooskolas artikli 173
loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 244
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 113 — 16ige 8 —10ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  see on asjakohane rahvatervise
kaitsmiseks.

Muudatusettepanek 245
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 113 — 16ige 9

Komisjoni ettepanek

9.  Kui pérast regulatsiooni
katsekeskkonna loomise otsuse
vastuvotmist kooskolas 16ikega 6
tuvastatakse terviseriskid, kuid need riskid
saab tdiendavate tingimuste
vastuvOtmisega tdielikult maandada, voib
komisjon pérast ravimiametiga
konsulteerimist oma otsust
rakendusaktidega muuta. Samuti voib
komisjon oma rakendusaktidega
pikendada regulatsiooni katsekeskkonna
kestust. Nimetatud rakendusaktid voetakse
vastu kooskolas artikli 173 161kes 2
osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 246
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 114 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Regulatsiooni katsekeskkonna
raames vilja tootatud ravimi voib turule
lasta ainult siis, kui sellele on antud

regulatsiooni katsekeskkonna loomise
kohta.

Muudatusettepanek

b)  see on asjakohane rahvatervise ja
keskkonna kaitsmiseks.

Muudatusettepanek

9.  Kui pérast regulatsiooni
katsekeskkonna loomise otsuse
vastuvotmist kooskolas 16ikega 6
tuvastatakse terviseriskid, kuid need riskid
saab tdiendavate tingimuste
vastuvOtmisega tdielikult maandada, voib
komisjon pérast ravimiametiga
konsulteerimist oma otsust
rakendusaktidega muuta. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 173 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega. Komisjonil on digus
votta kooskalas artikliga 175 vastu
delegeeritud oigusakte, et tiiendada
kiiesolevat mddrust pikendades
ravimiameti nouetekohaselt pohjendatud
selgituste ja toendite alusel regulatsioon
katsekeskkonna kestust.

Muudatusettepanek

2. Regulatsiooni katsekeskkonna
raames vilja tootatud ravimi voib turule
lasta ainult siis, kui sellele on antud
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kdesoleva mééruse kohane miitigiluba.
Sellise miiiigiloa esialgne kehtivusaeg ei
iileta regulatsiooni katsekeskkonna
kehtivusaega. Miiiigiloa hoidja taotluse
korral voidakse miiiigiluba pikendada.

Muudatusettepanek 247
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 114 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Nouetekohaselt pohjendatud juhtudel
vOib regulatsiooni katsekeskkonnas vélja
tootatud ravimi miitigiluba sisaldada
erandeid kédesolevas méiruses ja
[muudetud direktiivis 2001/83/EU]
satestatud nouetest. Need erandid voivad
holmata noudeid, mida on kohandatud voi
tohustatud, millest on loobutud voi mis on
edasi liikatud. Iga erand piirdub sellega,
mis on seatud eesmirkide saavutamiseks
sobiv ja rangelt vajalik, see on
nouetekohaselt pohjendatud ja seda on
miitligiloa tingimustes tapsustatud.

Muudatusettepanek 248
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 115 — 16ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Kui selline riskimaandamine ei ole
voimalik vOi osutub ebatohusaks,
peatatakse arendus- ja katseprotsess
viivitamata kuni riskide tGhusa
maandamiseni.

kéesoleva médruse kohane miiiigiluba.
Sellise miiiigiloa esialgne kehtivusaeg ei
iileta regulatsiooni katsekeskkonna
kehtivusaega. Miitigiloa hoidja taotluse
korral voidakse miiiigiluba ravimiameti
pohjendatud soovituse korral pikendada.

Muudatusettepanek

3. Nouetekohaselt pdhjendatud juhtudel
voib regulatsiooni katsekeskkonnas vilja
tootatud ravimi miitigiluba sisaldada
erandeid kédesolevas médruses ja
[muudetud direktiivis 2001/83/EU]
satestatud nouetest. Koik
katsekeskkonnaga seotud nouetest
tehtavad erandid peavad tagama patsiendi
ohutuse taseme ning rahvatervise ja
eetiliste pohimatete jirgimise. Need
erandid voivad hdlmata ndudeid, mida on
kohandatud v6i tohustatud, millest on
loobutud voi mis on edasi liikkatud. Iga
erand piirdub sellega, mis on seatud
eesmarkide saavutamiseks sobiv ja rangelt
vajalik, see on ndouetekohaselt pohjendatud
ja seda on miiiigiloa tingimustes
tapsustatud.

Muudatusettepanek

Kui selline riskimaandamine ei ole
voimalik vOi osutub ebatdhusaks,
peatatakse arendus- ja katseprotsess
viivitamata kuni riskide tohusa
maandamiseni. Kui tohusat leevendamise
kava ei ole voimalik esitada, lopetab
ravimiamet katsekeskkonna
Ppohjendamatu viivituseta.
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Muudatusettepanek 249
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 115 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Liikmesriikide esitatud andmetele
tuginedes esitab ravimiamet komisjonile
igal aastal aruande regulatsiooni
katsekeskkonna rakendamise tulemuste
kohta, kirjeldades muu hulgas siisteemiga
seotud héid tavasid, saadud kogemusi ja
soovitusi, ning kui see on asjakohane, ka
aruande kéesoleva mairuse ja muude
katsekeskkonnas jélgitavate liidu
oigusaktide kohaldamise kohta. Komisjon
teeb need aruanded avalikult
kéttesaadavaks.

Muudatusettepanek 250
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 116 —16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Ravimi miiiigiloa hoidja, kellel on
tsentraliseeritud miitigiluba voi riiklik
miiiigiluba (edaspidi ,,miiligiloa hoidja*),
teavitab selle litkkmesriigi pddevat asutust,
kus ravim on turule lastud, ja
tsentraliseeritud miitigiloaga ravimi puhul
lisaks ka ravimiametit (kdesolevas peatiikis
»asjaomased pddevad asutused*)
jérgmisest:

Muudatusettepanek 251
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 116 — 10ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4.  Liikmesriikide esitatud andmetele
tuginedes esitab ravimiamet komisjonile
igal aastal aruande regulatsiooni
katsekeskkonna rakendamise tulemuste
kohta, kirjeldades muu hulgas siisteemiga
seotud jaotust eraldatud
katsekeskkondade arvu kohta,
regulatsiooni katsekeskkondade jaoks
sobivate ravimite suundumusi, hiid
tavasid, kogetud raskusi, saadud
kogemusi, arutelusid oigusraamistiku
voimalikust tulevasest kohandamisest ja
soovitusi, ning kui see on asjakohane, ka
aruande kéesoleva mairuse ja muude
katsekeskkonnas jélgitavate liidu
oigusaktide kohaldamise kohta. Komisjon
teeb need aruanded ja nende kokkuvotted
avalikult kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

1. Ravimi miiiigiloa hoidja, kellel on
tsentraliseeritud miitigiluba voi riiklik
miiiigiluba (edaspidi ,,miiligiloa hoidja*),
teavitab selle litkmesriigi padevat asutust,
kus ravim on turule lastud, ning selgitab
Pohjuseid, ja tsentraliseeritud miitigiloaga
ravimi puhul lisaks ka ravimiametit
(kédesolevas peatiikis ,,asjaomased padevad
asutused®) jirgmisest:

Muudatusettepanek
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c)  oma otsusest ravimi turustamine
selles litkkmesriigis ajutiselt peatada —
vahemalt kuus kuud enne seda, kui
miiligiloa hoidja peatab ajutiselt selle
ravimi tarnimise asjaomase litkmesriigi
turule;

Muudatusettepanek 252
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 116 —16ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) ajutisest ravimi tarnehdirest
asjaomases litkmesriigis, kui tarnehéire
eeldatav kestus on iile kahe nddala —
miiiigiloa hoidja ndudlusprognoosi alusel
viahemalt kuus kuud enne sellise ajutise
tarnehdire algust, voi kui see ei ole
voimalik ja kui see on nduetekohaselt
pohjendatud, niipea kui miiiigiloa hoidja
saab sellisest ajutisest hdirest teada, et
litkkmesriigil oleks voimalik voimalikku voi
tegelikku raviminappust artikli 118 15ike 1
kohaselt jalgida.

Muudatusettepanek 253
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 117 — loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Artikli 116 16ikes 1 médratletud
miitigiloa hoidjal peab olema iga turule
lastud ravimi jaoks nappuse ennetamise
kava, mida ta hoiab ajakohasena. Nappuse
ennetamise kava kehtestamisel lisab
miitigiloa hoidja sellesse IV lisa V osas
satestatud miinimumteabe ja vGtab arvesse
ravimiameti 15ike 2 kohaselt koostatud
suuniseid.

c)  oma otsusest ravimi turustamine
selles litkmesriigis ajutiselt peatada —
niipea kui voimalik ja vihemalt kuus kuud
enne seda, kui miitigiloa hoidja peatab
ajutiselt selle ravimi tarnimise asjaomase
litkmesriigi turule;

Muudatusettepanek

d)  prognoositavast ajutisest ravimi
tarnehdirest asjaomases liikmesriigis, kui
tarnehdire eeldatav kestus on iile kahe
nddala — miiiigiloa hoidja ja véimaluse
korral riigi piadevate asutuste
noudlusprognoosi alusel niipea kui
voimalik ning vihemalt kuus kuud enne
sellise ajutise tarnehdire algust, voi kui see
ei ole voimalik ega prognoositay ja kui see
on nduetekohaselt pdhjendatud, niipea kui
miiligiloa hoidja saab sellisest ajutisest
hiirest teada, et litkmesriigil oleks
voimalik voimalikku vai tegelikku
raviminappust artikli 118 1dike 1 kohaselt
jélgida.

Muudatusettepanek

1.  Hiljemalt... [18 kuud piirast selle
mddiruse joustumise kuupdeval peab
artikli 116 18ikes 1 méadratletud miitigiloa
hoidjal olema iga turule lastud ravimi jaoks
nappuse ennetamise kava, mida ta hoiab
ajakohasena. Nappuse ennetamise kava
kehtestamisel lisab miiiigiloa hoidja
sellesse IV lisa V osas sétestatud
miinimumteabe ja votab arvesse
ravimiameti 15ike 2 kohaselt koostatud
suuniseid. Nappuse ennetamise kava
tehakse kiittesaadavaks ravimiameti voi
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Muudatusettepanek 254
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 117 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Ravimiamet koostab koostdds
artikli 121 loike 1 punktis ¢ osutatud
tooriihmaga artikli 116 1dikes 1
madratletud miiligiloa hoidjatele nappuse
ennetamise kava kehtestamise suunised.

Muudatusettepanek 255
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 118 —16ige 1 —10ik 1

Komisjoni ettepanek

Tuginedes artikli 120 16ikes 1 ja artikli 121
16ike 1 punktis ¢ osutatud aruannetele,
artiklis 119, artikli 120 13ikes 2 ja

artiklis 121 osutatud teabele ning

artikli 116 18ike 1 punktide a—d kohaselt
esitatud teadetele, jalgib artikli 116 Idikes 1
osutatud asjaomane péadev asutus pidevalt
nende ravimite voimalikku voi tegelikku
nappust.

Muudatusettepanek 256
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 118 — 1dige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

selle liikmesriigi pddeva asutuse taotlusel,
kus ravim on turule lastud.

Muudatusettepanek

2. Ravimiamet koostab koostods

artikli 121 loikes 1 osutatud toorithmaga ja
plrast ravimiameti / inimravimite komitee
tervishoiu spetsialistide organisatsioonide
toorithma ning patsientide ja tarbijate
toorithmaga konsulteerimist artikli 116
16ikes 1 médratletud miiligiloa hoidjatele
nappuse ennetamise kava kehtestamise
suunised.

Muudatusettepanek

Tuginedes artikli 120 1dikes 1 ja artikli 121
16ike 1 punktis ¢ osutatud aruannetele,
artiklis 119, artikli 120 13ikes 2 ja

artiklis 121 osutatud teabele ning

artikli 116 18ike 1 punktide a—d kohaselt
esitatud teadetele, jalgib artikli 116 ldikes 1
osutatud asjaomane péddev asutus pidevalt
nende ravimite voimalikku voi tegelikku
nappust oma riiklike IT-seiresiisteemide
voi andmebaaside kaudu ning edastab
teabe ravimiametile pohjendamatu
viivituseta.

Muudatusettepanek

la. Artikli 121 loike 2 punkti f kohaselt
esitatud teabe pohjal jilgib ja hindab
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Muudatusettepanek 257
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 118 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Loike 1 kohaldamisel voib artikli 116
16ikes 1 médratletud asjaomane padev
asutus nouda artikli 116 ldikes 1
madratletud miiligiloa hoidjalt mis tahes
lisateavet. Eelkdige vaib ta nduda, et
miiiigiloa hoidja esitaks nappuse
leevendamise kava kooskolas artikli 119
16ikega 2, ravimi turustamise peatamise voi
1dpetamise voi miiiigiloa kehtetuks
tunnistamise moju riskihinnangu kooskolas
artikli 119 16ikega 3 voi artiklis 117
osutatud nappuse ennetamise kava.
Asjaomane péadev asutus voib mdidrata
noutud teabe esitamiseks téhtaja.

Muudatusettepanek 258
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 120 — 1oige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Hulgimiiiijad ja muud fiiiisilised voi
juriidilised isikud, kellel on luba voi digus
tarnida [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 5 kohaselt litkkmesriigis turule
laskmiseks loa saanud ravimeid tildsusele,
voivad teatada asjaomases litkmesriigis
turustatava ravimi nappusest selle
litkmesriigi pddevale asutusele.

ravimiamet koiki meetmeid, mida
liikmesriik kavandab voi votab nappuse
leevendamiseks riiklikul tasandil, vottes
arvesse nende maoju ravimite
kiittesaadavusele ja tarnimisele liidu
tasandil.

Muudatusettepanek

2. Loike 1 kohaldamisel voib artikli 116
16ikes 1 méadratletud asjaomane padev
asutus nouda artikli 116 1dikes 1
madratletud miiligiloa hoidjalt mis tahes
lisateavet. Eelkdige voib ta nduda, et
miitigiloa hoidja esitaks nappuse
leevendamise kava kooskdlas artikli 119
16ikega 2, ravimi turustamise peatamise voi
1dpetamise voi miiiigiloa kehtetuks
tunnistamise mdju riskihinnangu kooskolas
artikli 119 16ikega 3 voi artiklis 117
osutatud nappuse ennetamise kava.
Asjaomane péddev asutus mddrab ndutud
teabe esitamiseks tdhtaja.

Muudatusettepanek

1.  Hulgimiitijad ja muud fiiiisilised voi
juriidilised isikud, kellel on luba voi digus
tarnida [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 5 kohaselt litkkmesriigis turule
laskmiseks loa saanud ravimeid iildsusele,
teatavad asjaomases litkmesriigis
turustatava ravimi nappusest selle
litkmesriigi padevale asutusele. Lisaks
esitavad hulgimiiiijad piidevale asutusele
korrapiiraselt teavet nende poolt
tarnitavate ravimite olemasolevate varude
kohta.
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Muudatusettepanek 259
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 120 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 260
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 — 10ige 1 — punkt -a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 261
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 121 — 16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  avaldab iildsusele kittesaadaval
veebisaidil teabe tegelike raviminappuste
kohta juhtudel, kui see pidev asutus on
nappust hinnanud;

Muudatusettepanek

la. Kui miiiigiloa hoidja teatab ravimi
ajutisest tarnehdirest, esitavad
hulgimiiiijad ning muud isikud voi
Jjuriidilised isikud, kellel on luba voi oigus
ravimeid tarnida, taotluse korral
oigeaegselt ravimiametile, litkmesriigi
pldevale asutusele ja asjaomasele
miiiigiloa hoidjale teabe ravimi ajutise
tarnehdire pohjuste kohta liikmesriigis.

Muudatusettepanek

-a) kogub ravimite voi toimeainete
miiiigiloa hoidjate, importijate, tootjate ja
tarnijate, voi hulgimiiiijate,
tervishoiutootajate, patsientide ja tarbijate
ning muude isikute voi juriidiliste isikute,
kellel on luba voi oigus iildsusele
ravimeid tarnida, esitatud teavet
voimaliku ja tegeliku nappuse kohta, ning
hindab seda teavet;

Muudatusettepanek

b) avaldab iildsusele kittesaadaval ja
kasutajasobralikul veebisaidil teabe
tegelike raviminappuste kohta ning annab
selle kohta korrapiiraselt ajakohastatud
teavet, et pidev asutus on nappust
hinnanud ning tagab, et selline teave,
sealhulgas olemasolevate alternatiivide
kohta, on tervishoiutidotajate ja
patsientide esindajatele aktiivselt
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Muudatusettepanek 262
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 — 15ige 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 263
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 — 16ige 1 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 264
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 121 — 1dige 1 — punkt ¢ b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 265
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 — 16ige 2 — punkt f

edastatud;, piidevad asutused teavitavad

ravimiametit voimalikult kiiresti koigist

riiklikul tasandil kavandatud véi voetud
meetmetest raviminappuse voi eeldatava
raviminappuse leevendamiseks.

Muudatusettepanek

ba) loob siisteemi, mis voimaldab
patsientidel teatada raviminappusest ning
paluda haiglaid ja haiglaapteeke
varustavatel apteekidel edastada
elektrooniliselt andmed asjaomase ravimi
olemasolevate varude kohta, et viltida voi
leevendada ravimi tarnimisega seotud
vahetut voi olemasolevat nappust.

Muudatusettepanek

ca) annab tervishoiutootajatele soovitusi
alternatiivsete ravimite kohta, mida
kasutada ravi jitkamiseks nappuse
korral;

Muudatusettepanek

cb) kaalub asjakohaste regulatiivsete
meetmete kasutamist nappuse
leevendamiseks.
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Komisjoni ettepanek

f)  teavitab ravimiametit koigist
meetmetest, mille see litkmesriik on ette
ndinud voi votnud raviminappuse
leevendamiseks riigi tasandil.

Muudatusettepanek 266
Ettepanek votta vastu mairus
Artikli 121 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 267
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 — 16ige S — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  esitab ravimiametile teabe, mis on
artikli 120 loike 2 kohaselt saadud

artikli 116 16ikes 1 méadratletud miitligiloa
hoidjalt, kelle miitigiluba puudutab
asjaomast ravimit, voi muudelt osalejatelt;

Muudatusettepanek 268
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 121 — 16ige S — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) teavitab ravimiametit kdigist selles

Muudatusettepanek

f)  teavitab pohjendamatu viivituseta
ravimiametit kdigist meetmetest, mille see
litkkmesriik on ette ndinud voi votnud
raviminappuse leevendamiseks riigi
tasandil.

Muudatusettepanek

2a. Pirast artikli 122 loikes 6 osutatud
nappuseseire platvormi laiendamist ning
artikli 118 loike 1 ja artikli 121 loike 2
punkti a kohaldamise eesmiirgil loovad
litkmesriikide pidevad asutused riiklikud
IT-siisteemid, mis on
koostalitlusvoimelised nappuseseire
platvormiga ja voimaldavad
automatiseeritud teabevahetust
nappuseseire platvormiga, viiltides samal
ajal aruandluse dubleerimist.

Muudatusettepanek

a)  esitab ravimiametile teabe, mis on
artikli 120 loigete 1a ja 2 kohaselt saadud
artikli 116 16ikes 1 méadratletud miiligiloa
hoidjalt, kelle miitigiluba puudutab
asjaomast ravimit, voi muudelt osalejatelt;

Muudatusettepanek

d) teavitab pohjendamatu viivituseta
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litkmesriigis punktide b ja c kohaselt ette
nihtud voi voetud meetmetest ning teatab
koigist muudest meetmetest, mis on voetud
tosise raviminappuse leevendamiseks voi
korvaldamiseks litkmesriigis, ning nende
meetmete tulemustest.

Muudatusettepanek 269
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek
6.  Liitkmesriigid voivad nduda, et

raviminappuse juhtriihm annaks artikli 123
16ikes 4 osutatud edasisi soovitusi.

Muudatusettepanek 270
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 a (uus)

Komisjoni ettepanek

ravimiametit kdigist selles litkmesriigis
punktide b ja ¢ kohaselt ette ndhtud voi
voetud meetmetest ning teatab koigist
muudest meetmetest, mis on voetud tosise
raviminappuse leevendamiseks voi
korvaldamiseks litkmesriigis, ning nende
meetmete tulemustest.

Muudatusettepanek

6.  Litkmesriigid voivad nduda, et
raviminappuse juhtriihm annaks artikli 123
16ikes 4 osutatud edasisi soovitusi. Kui
litkmesriigid votavad alternatiivseid
meetmeid, mis ei ole kooskolas
raviminappuse juhtriihma soovitustega
ritklikul tasandil, teatavad nad selle
POhjused oigeaegselt raviminappuse
Jjuhtriihmale.

Muudatusettepanek

Artikkel 121a
Riiklikud veebisaidid ravinappuse kohta

Artikli 121 loike 1 punktis b osutatud
veebisait peab sisaldama vihemalt
jédrgmist teavet:

a)  ravimi kiiibenimi ja rahvusvaheline
mittekaubanduslik nimetus
koostalitlusvoime eesmidrgil;

b)  ravimi, mille puhul esineb nappus,
ndidustus;

¢)  nappuse pohjused ja nappuse
korvaldamiseks voetud
leevendusmeetmed;

d)  nappuse algus- ja eeldatay
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Muudatusettepanek 271
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 122 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Artikli 118 loike 1 kohaldamisel v3ib
ravimiamet nduda litkmesriigi pidevalt
asutuselt artikli 121 16ike 1 punktis ¢
osutatud juhtrithma kaudu lisateavet.
Ravimiamet voib méérata noutud teabe
esitamiseks tdhtaja.

Muudatusettepanek 272
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 122 — 10ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

loppkuupdev;

e)  muu asjakohane teave
tervishoiutootajatele ja patsientidele,
sealhulgas teave kittesaadavate
ravialternatiivide kohta.

Muudatusettepanek

1.  Artikli 118 loigete 1 ja la
kohaldamisel vdib ravimiamet nduda
litkkmesriigi pddevalt asutuselt artikli 121
16ike 1 punktis ¢ osutatud juhtrithma kaudu
lisateavet. Ravimiamet v0ib méérata
ndutud teabe esitamiseks tihtaja.

Muudatusettepanek

la. Artikli 118 loike 1a kohaldamise
eesmiirgil ning artikli 121 loike 1

punkti cb ja artikli 121 loike 2 kohaselt
esitatud teabe pohjal hindab ravimiamet
meetmeid, mida liikmesriik on
kavandanud voi votnud nappuse
leevendamiseks riiklikul tasandil seoses
nende meetmete voimaliku voi tegeliku
negatiivse mojuga kittesaadavusele ja
varustuskindlusele teises liikmesriigis ja
liidu tasandil. Ravimiamet teavitab
asjaomast litkmesriiki ning
raviminappuse juhtriihma ja
potentsiaalselt voi tegelikult mojutatud
litkmesriike oma hinnangust oigeaegselt
mddruse (EL) 2022/123 artikli 3 loikes 6
osutatud iihtse kontaktpunkti toorithma
kaudu. Ravimiamet teavitab oma
hinnangust ka komisjoni.
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Muudatusettepanek 273
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 122 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 274
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 122 — 16ige 4 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

4.  Artikli 118 18ikes 1 ning

artiklites 123 ja 124 osutatud iilesannete
tditmiseks tagab ravimiamet artikli 121
16ike 1 punktis ¢ osutatud juhtriihmaga
konsulteerides jargmise:

Muudatusettepanek 275
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 122 — 1dige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Kaéesoleva miiruse rakendamiseks
laiendab ravimiamet nappuseseire
platvormi ulatust. Vajaduse korral tagab
ravimiamet nappuseseire platvormi,
litkmesriikide IT-slisteemide ning muude
asjakohaste IT-siisteemide ja andmebaaside
vahelise andmete koostalitlusvoime,
viltides andmete topeltesitamist.

Muudatusettepanek 276
Ettepanek votta vastu mairus

Muudatusettepanek

2a. Selleks et teha kindlaks ravimid,
mille nappust ei ole voimalik lahendada
ilma loike 2 kohase liidu
koordineerimiseta, voib ravimiamet
konsulteerida miiiigiloa hoidjate ja
muude asjaomaste sidusriihmadega.

Muudatusettepanek

4.  Artikli 118 18ikes 1 ning

artiklites 123 ja 124 osutatud iilesannete
taitmiseks tagab ravimiamet artikli 121
16ike 1 punktis ¢ osutatud juhtriihmaga
ning patsientide ja tarbijate tooriihma,
ravimiameti / inimravimite komitee
tervishoiu spetsialistide organisatsioonide
toorithma ning muude asjaomaste
sidusrithmadega konsulteerides jargmise:

Muudatusettepanek

6. Kaéesoleva miiruse rakendamiseks
laiendab ravimiamet nappuseseire
platvormi ulatust. Ravimiamet tagab
nappuseseire platvormi, litkmesriikide IT-
stisteemide ning vajaduse korral muude
asjakohaste IT-siisteemide ja andmebaaside
vahelise andmete koostalitlusvoime,
viltides andmete topeltesitamist.
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Artikkel 123 — 16ige 2
Komisjoni ettepanek

2. Raviminappuse juhtrithm vaatab
tosise nappuse staatuse vajaduse korral 14bi
ja ajakohastab loetelu, kui ta leiab, et ravim
tuleb sinna lisada véi et artikli 122 15ike 5
kohase aruande pohjal on tdsine
raviminappus kdrvaldatud.

Muudatusettepanek 277
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 123 — 1dige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Raviminappuse juhtrithm véib
kooskolas artikli 122 15ike 4 punktis d
osutatud meetoditega anda asjaomastele
miitigiloa hoidjatele, liikmesriikidele,
komisjonile, tervishoiutdotajate
esindajatele ja muudele liksustele soovitusi
tosise raviminappuse korvaldamise voi
leevendamise meetmete kohta.

Muudatusettepanek 278
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 123 — 16ige 4 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Raviminappuse juhtrithm vaatab
tosise nappuse staatuse vajaduse korral 14bi
ja ajakohastab loetelu, kui ta leiab, et ravim
tuleb sinna lisada vai et artikli 122 15ike 5
kohase aruande pdhjal on tdsine
raviminappus korvaldatud. Raviminappuse
Jjuhtriihm voib soovitada jilgida liidus
inimtervishoius kasutatavate ravimite
pakkumise ja noudluse prognoose ning
jélgida olemasolevaid varusid kogu
tarneahelas.

Muudatusettepanek

4.  Raviminappuse juhtriihm annab
kooskolas artikli 122 15ike 4 punktis d
osutatud meetoditega asjaomastele
miiligiloa hoidjatele, litkkmesriikidele,
komisjonile, tervishoiutdotajate
esindajatele ja muudele liksustele
Ppohjendamatu viivituseta soovitusi tosise
raviminappuse kdrvaldamise voi
leevendamise meetmete kohta.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid voivad raviminappuse
Jjuhtriihma raames otsustada aktiveerida
ravimite vabatahtliku
solidaarsusmehhanismi selleks, et:

a) teatada ravimi tosisest nappusest
riiklikul tasandil teistele liikmesriikidele
Jja komisjonile;

b)  teha ravimiameti toel kindlaks
ravimi kiittesaadavus teistes
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Muudatusettepanek 279
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 124 — 16ige 2 — 101k 2

Komisjoni ettepanek

Kaesoleva 10ike kohaldamisel voib
ravimiamet mddrata ndutud teabe
esitamiseks tdhtaja.

Muudatusettepanek 280
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 124 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Ravimiamet loob oma artiklis 104
osutatud veebiportaalis iildsusele
juurdepédsetava veebilehe, mis sisaldab
teavet tegeliku raviminappuse kohta
Jjuhtudel, mil ravimiamet on nappust
hinnanud ning andnud
tervishoiutdotajatele ja patsientidele
soovitusi. Veebilehel on ka viited nendele
tegelike raviminappuste loeteludele, mille
litkmesriigi pddevad asutused on

artikli 121 18ike 1 punkti b kohaselt
avaldanud.

litkmesriikides;

c¢)  korraldada ravimiameti toetusel
kohtumisi hoiatusteate sisestanud
litkmesriikide, annetaja ja teiste
asjaomaste osapooltega, et arutada
tegevusnoudeid;

d) taotleda liidu elanikkonnakaitse
mehhanismi kdiivitamist, et koordineerida
Jja logistiliselt toetada ravimite
vabatahtlikku iileandmist.

Muudatusettepanek

Kaéesoleva 10ike kohaldamisel mddrab
ravimiamet ndutud teabe esitamiseks
tahtaja.

Muudatusettepanek

3. Ravimiamet loob oma artiklis 104
osutatud veebiportaalis iildsusele
juurdepédsetava ja kasutajasobraliku
veebilehe, mis sisaldab teavet koigi
tegeliku raviminappuste kohta, sealhulgas
nappuste pohjuste kohta. Pirast nappuse
hindamist annab ravimiamet
tervishoiutdotajatele ja patsientidele
soovitusi. Veebileht sisaldab artiklis 121a
osutatud teavet lisaks iga nappusest
maojutatud liikmesriikide loetelule.
Veebilehel on ka viited nendele tegelike
raviminappuste loeteludele, mille
litkmesriigi pddevad asutused on

artikli 121 18ike 1 punkti b kohaselt
avaldanud, nappuseseire platvormile ning
see sisaldab voimaluse korral teavet
muudest ravimiameti poolt
kindlaksmdidratud asjakohastest allikatest
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Muudatusettepanek 281
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 125 —16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) esitavad lisateabe, mida ravimiamet
vOib nduda;

Muudatusettepanek 282
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 125 —16ige 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek

f)  teatab ravimiametile tdsise
raviminappuse 10ppemise kuupieva.

Muudatusettepanek 283
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 126 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 284
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 127 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Litkmesriigi pddev asutus méérab
kindlaks selles litkmesriigis esmatéhtsad
ravimid, kasutades artikli 130 15ike 1

ja andmebaasidest, ning viiteid
alternatiivsetele ravivoimalustele voi
ravimitele ning asjakohasele
teabevahetusele.

Muudatusettepanek

a) esitavad lisateabe, mida ravimiamet
vOib nduda, sealhulgas korrapiirase teabe
olemasolevate ravimivarude kohta,

Muudatusettepanek

f)  teatab pohjendamatu viivituseta
ravimiametile t0sise raviminappuse
16ppemise kuupideva;

Muudatusettepanek

2a. Komisjon votab asjakohased
meetmed, et lahendada koik artikli 122
loikes 1a osutatud ravimiameti
hindamises tostatatud probleemid.

Muudatusettepanek

1. Litkmesriigi pddev asutus méérab
Dpdrast tervishoiutdotajate ning
patsiendiorganisatsioonidega
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punktis a sitestatud meetodit.

Muudatusettepanek 285
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 128 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Artikli 116 Ioikes 1 méératletud
miiiigiloa hoidja vastutab selle eest, et
artikli 116 16ikes 1 méadratletud
asjaomasele padevale asutusele esitatakse
selle asutuse ndutud dige, mitteeksitav ja
taielik teave, ning ta on kohustatud tegema
koostddd ja teatama omal algatusel kogu
asjassepuutuva teabe pohjendamatu
viivituseta sellele padevale asutusele ja
ajakohastama teavet kohe, kui see teave
muutub kéttesaadavaks.

Muudatusettepanek 286
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 129 - 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Artikli 127 16ike 4, artikli 130 16ike 2
punkti c ja artikli 130 16ike 4 punkti ¢
kohaldamisel ning vajaduse korral

artikli 116 16ikes 1 méidratletud asjaomase
pideva asutuse taotlusel esitavad tliksused,
sealhulgas muud artikli 116 16ikes 1
médratletud miitigiloa hoidjad, ravimite voi
toimeainete importijad ja tootjad ning
nende asjaomased tarnijad, hulgimiitijad,
sidusrithmi esindavad tihendused vo1 muud
isikud voi juriidilised isikud, kellel on luba
vOi Oigus Uldsusele ravimeid tarnida, oigel
ajal kogu ndutud teabe.

Muudatusettepanek 287

konsulteerimist kindlaks selles
litkmesriigis esmatéhtsad ravimid,
kasutades artikli 130 16ike 1 punktis a
satestatud meetodit.

Muudatusettepanek

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)

Muudatusettepanek

Artikli 127 1dike 4, artikli 130 15ike 2
punkti c ja artikli 130 16ike 4 punkti ¢
kohaldamisel ning vajaduse korral

artikli 116 16ikes 1 méératletud asjaomase
pideva asutuse taotlusel esitavad tliksused,
sealhulgas muud artikli 116 Idikes 1
médratletud miitigiloa hoidjad, ravimite voi
toimeainete importijad ja tootjad ning
nende asjaomased tarnijad, hulgimiitijad,
sidusrithmi esindavad tihendused v61 muud
isikud voi juriidilised isikud, kellel on luba
vOi Oigus lildsusele ravimeid tarnida, kogu
ndutud teabe ravimiameti mdédratud
tihtajaks ning ajakohastavad seda
vastavalt vajadusele.
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Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 130 —16ige 1 —10ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  tootab esmatéhtsate ravimite
kindlaksméédramiseks, sealhulgas nende
ravimite tarneahela haavatavuste
hindamiseks, vélja iihise meetodi,
konsulteerides vajaduse korral asjaomaste
sidusriihmadega;

Muudatusettepanek 288
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 130 — 16ige 2 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  ravimi miiiigiloa hoidjalt, sealhulgas
artiklis 117 osutatud nappuse ennetamise
kava;

Muudatusettepanek 289
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 130 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Pérast esmatdhtsate ravimite liidu
loetelu vastuvotmist kooskdlas

artikliga 131 edastab ravimiamet
raviminappuse juhtriihmale kogu
asjakohase teabe, mille ta on miiligiloa
hoidjalt artikli 133 kohaselt ja litkmesriigi
padevalt asutuselt artikli 127 1digete 7 ja 8
kohaselt saanud.

Muudatusettepanek 290
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 130 — 10ige 6 a (uus)

Muudatusettepanek

a)  tootab esmatéhtsate ravimite
kindlaksméédramiseks, sealhulgas nende
ravimite tarneahela haavatavuste ja
sobilike alternatiivide kittesaadavuse
hindamiseks, vilja tihise meetodi,
konsulteerides patsientide ja tarbijate
tooriithma, ravimiameti / inimravimite
komitee tervishoiu spetsialistide
organisatsioonide tooriihma ning teiste
asjaomaste sidusrithmadega;

Muudatusettepanek

b)  ravimi miiiigiloa hoidjalt, sealhulgas
artiklis 117 ja artikli 119 loikes 2 osutatud
nappuse ennetamise ja leevendamise kava;

Muudatusettepanek

5. Pérast esmatdhtsate ravimite liidu
loetelu vastuvotmist kooskdlas

artikliga 131 hindab kogu asjakohast
teavet, mille ta on miiligiloa hoidjalt

artikli 133 kohaselt ja liikkmesriigi padevalt
asutuselt artikli 127 15igete 7 ja 8 kohaselt
saanud ning edastab selle teabe
raviminappuse juhtriihmale.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 291
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 131 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Pérast artikli 130 16ike 2 teises 10igus
jaartikli 130 18ikes 5 osutatud teabe
esitamist konsulteerib raviminappuse
juhtriihm artikli 121 18ike 1 punktis ¢
osutatud toorithmaga. Selle konsultatsiooni
pohjal teeb raviminappuse juhtriihm
ettepaneku koostada liidu loetelu
esmatdhtsatest ravimitest, mida lubatakse
[muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 5
kohaselt litkmesriigi turule lasta ja mille
puhul on vaja liidu tasandil kooskdlastatud
meetmeid (edaspidi ,,esmatdhtsate ravimite

Muudatusettepanek

6a. Kui litkmesriik esitab taotluse
artikli 132 loikes 1a osutatud vabatahtliku
solidaarsusmehhanismi kasutamiseks,
abistab ravimiamet raviminappuse
Jjuhtriihma ja voib:

a)  kinnitada, et vabatahtliku
solidaarsusmehhanismi kdivitamiseks
vajalikud tingimused on tiidetud;

b)  teavitada raviminappuse juhtrithma
liitkmeid vabatahtliku
solidaarsusmehhanismi kdivitamisest;

c) kiisida raviminappuse juhtriithma
litkmetelt asjakohast teavet kindla tihtaja
jooksul;

d)  viia hoiatusteate sisestanud riigi
kokku liikmesriikidega, kes suudavad
hoiatusteate sisestanud riiki toetada;

e korraldada kohtumisi hoiatusteate
sisestanud liikmesriikide, annetaja ja
muude asjaomaste isikutega;

P taotleda liidu elanikkonnakaitse
mehhanismi kdiivitamist, et koordineerida
Jja logistiliselt toetada ravimite
vabatahtlikku iileandmist.

Muudatusettepanek

1. Pdrast artikli 130 16ike 2 teises 10igus
jaartikli 130 16ikes 5 osutatud teabe
esitamist konsulteerib raviminappuse
juhtriihm artikli 121 16ike 1 punktis ¢
osutatud téorithma ning patsientide ja
tarbijate tooriihma, ravimiameti /
inimravimite komitee tervishoiu
spetsialistide organisatsioonide tooriihma
ning toostuse alalise to6riihmaga. Selle
konsultatsiooni pohjal teeb raviminappuse
juhtrithm ettepaneku koostada liidu loetelu
esmatdhtsatest ravimitest, mida lubatakse
[muudetud direktiivi 2001/83/EU] artikli 5
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liidu loetelu®).

Muudatusettepanek 292
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 131 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Vajaduse korral voib raviminappuse
juhtriihm #eha komisjonile ettepaneku
esmatihtsate ravimite liidu loetelu
ajakohastada.

Muudatusettepanek 293
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 132 — 1oige 1

Komisjoni ettepanek

1. Pérast esmatihtsate ravimite liidu
loetelu vastuvotmist kooskolas artikli 131
16ikega 3 vOib raviminappuse juhtrithm,
konsulteerides ravimiameti ja artikli 121
16ike 1 punktis ¢ osutatud toorithmaga,
anda kooskolas artikli 130 16ike 1 punktis d
osutatud meetoditega artikli 116 ldikes 1
médratletud miiiigiloa hoidjatele,
litkkmesriikidele, komisjonile voi muudele
tiksustele soovitusi asjakohaste tarnimise
kindluse meetmete kohta. Sellised
meetmed voivad hdolmata soovitusi
tarnijate mitmekesistamise ja varude
haldamise kohta.

kohaselt litkmesriigi turule lasta ja mille
puhul on vaja liidu tasandil kooskdlastatud
meetmeid (edaspidi ,,esmatéhtsate ravimite
liidu loetelu®).

Muudatusettepanek

2. Vajaduse korral feeb raviminappuse
juhtriihm komisjonile ettepaneku
esmatihtsate ravimite liidu loetelu
ajakohastada.

Muudatusettepanek

1. Pérast esmatdhtsate ravimite liiddu
loetelu vastuvotmist kooskdlas artikli 131
16ikega 3 voib raviminappuse juhtrithm,
konsulteerides ravimiameti ja artikli 121
16ike 1 punktis ¢ osutatud toorithmaga,
anda kooskolas artikli 130 16ike 1 punktis d
osutatud meetoditega artikli 116 1dikes 1
médratletud miitigiloa hoidjatele,
litkkmesriikidele, komisjonile vo1 muudele
tiksustele soovitusi asjakohaste tarnimise
kindluse meetmete kohta. Sellised
meetmed voivad holmata soovitusi
tootmisvoimsuse, tootmisvoimsuse
iimberkorraldamise, tarnijate
mitmekesistamise, varude haldamise,
minimaalse kriisivaru kehtestamise ja
vajaduse korral olemasolevate varude
iimberjaotamise kohta liikmesriikides
vabatahtliku solidaarsusmehhanismi
raames kiireloomuliste vajaduste
rahuldamiseks, samuti hinnakujundus- ja
hankemehhanismide ja -meetmete ning
vajaduse korral regulatiivse paindlikkuse
kasutamise kohta, seejuures vihendamata
ohutus- ja tohususstandardeid.
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Muudatusettepanek 294
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 132 — 10ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 295
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 132 — 10ige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 296
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 134 — 16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Kui komisjon peab seda
asjakohaseks ja vajalikuks, voib ta teha
jargmist:

Muudatusettepanek 297
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 134 — 10ige 1 — punkt -a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

la. Raviminappuse juhtrithm
koordineerib vabatahtlikku
solidaarsusmehhanismi, et voimaldada
liikmesriikidel taotleda abi ravimivarude
hankimisel tosise nappuse korral.
Raviminappuse juhtrithm mddrab
kindlaks menetluskorra ja kriteeriumid
vabatahtliku solidaarsusmehhanismi
kdivitamiseks, konsulteerides
liikmesriikide, ravimiameti ja
komisjoniga.

Muudatusettepanek

1b.  Pirast esmatihtsate ravimite liidu
loetelu ajakohastamist hindab
raviminappuse juhtriihm loetelus olevate
ravimite nappuse ennetamise kava.

Muudatusettepanek

1.  Komisjon teeb jargmist:

Muudatusettepanek
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Muudatusettepanek 298
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 134 — 10ige 1 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 299
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 134 — 10ige 1 — punkt ¢ b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 300
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 134 — 1dige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 301
Ettepanek votta vastu méérus

-a) votta talle antud volituste piires koik
vajalikud meetmed, et leevendada tosist
raviminappust;

Muudatusettepanek

ca) tootada vilja suunised tagamaks, et
varude loomist kéisitlevad riiklikud
algatused oleksid proportsionaalsed
vajadustega ega tekitaks soovimatuid
tagajirgi, nditeks tarnenappust teistes
liikmesriikides;

Muudatusettepanek

cb) tootada direktiivi 2014/24/EL
raames vilja suunised, et toetada
riigihanketavasid ravimivaldkonnas,
eelkoige seoses majanduslikult soodsaima
pakkumuse kriteeriumide rakendamisega,
et kehtestada oiguskaitsevahendid ainult
hinna alusel iiksikvéitjaga pakkumuste
vastu.

Muudatusettepanek

la. Komisjon teeb ECDCga koostood, et
koostada usaldusvidrseid prognoose

voimalike ohtude ja voimalike nappuste
kohta.
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Artikkel 134 — 16ige 2
Komisjoni ettepanek

2. Vottes arvesse 10ikes 1 osutatud
teavet vOi arvamust vOi raviminappuse
juhtriihma soovitusi, véib komisjon
otsustada votta vastu rakendusakti

ravimite tarnimise kindluse parandamiseks.

Rakendusaktiga v6ib miiiigiloa hoidjatele,
hulgimiiiijatele voi muudele asjaomastele
iksustele kehtestada ravimi toimeaine voi
valmis ravimivormide ettendgematuteks
juhtudeks ettendhtud varude nduded voi
muud tarnimise kindluse parandamiseks
vajalikud meetmed.

Muudatusettepanek 302
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 134 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Loikes 2 nimetatud rakendusakt
voetakse vastu kooskolas artikli 173
loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 303
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 138 —16ige 1 —10ik 1

Komisjoni ettepanek

Ravimiamet annab litkmesriikidele ja liidu
institutsioonidele parima vdimaliku
teadusliku arvamuse igas inimtervishoius
kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite
kvaliteedi, ohutuse ja tShususe kiisimuses,
mis on talle vastavalt liidu inimtervishoius

Muudatusettepanek

2. Vattes arvesse 10ikes 1 osutatud
teavet vOi arvamust v3i raviminappuse
juhtriihma soovitusi, on komisjonil digus
votta kooskalas artikliga 175 vastu
delegeeritud oigusakte, millega
tiiendatakse kiiesolevat mddrust ravimite
tarnimise kindluse parandamiseks,
voimaldades samal ajal liikmesriikidel
votta vastu voi sdilitada oigusakte, millega
tagatakse suurem kaitse raviminappuse
vastu seoses vabatahtliku
solidaarsusmehhanismi raames voetud
kohustustega. Delegeeritud oigusaktidega
vOib miitigiloa hoidjatele, hulgimiitijatele
v01 muudele asjaomastele liksustele
kehtestada ravimi toimeaine vdi valmis
ravimivormide ettendgematuteks juhtudeks
ettendhtud varude nduded voi muud
tarnimise kindluse parandamiseks
vajalikud meetmed.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Ravimiamet annab litkmesriikidele ja liidu
institutsioonidele parima voimaliku
teadusliku arvamuse igas inimtervishoius
kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite
kvaliteedi, ohutuse, tOhususe ja
keskkonnariski kiisimuses, mis on talle
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kasutatavaid ravimeid vOi
veterinaarravimeid késitlevatele
oigusaktidele suunatud.

Muudatusettepanek 304
Ettepanek votta vastu mairus

vastavalt liidu inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid voOi1 veterinaarravimeid
kisitlevatele digusaktidele suunatud.

Artikkel 138 — 16ige 1 — 10ik 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Tegutsedes eelkdige oma komiteede kaudu,
tdidab ravimiamet jargmisi iilesandeid:

Muudatusettepanek 305
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 138 — 16ige 1 — 10ik 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  koordineerib liidu miitigiloa andmise
menetluse alla kuuluvate inimtervishoius
kasutatavate ravimite kvaliteedi, ohutuse ja
tohususe teaduslikku hindamist;

Muudatusettepanek 306
Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 138 — 1dige 1 —16ik 2 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Tegutsedes eelkdige oma komiteede ja
toorithmade kaudu, tiidab ravimiamet
jargmisi tilesandeid:

Muudatusettepanek

a)  koordineerib liidu miitigiloa andmise
menetluse alla kuuluvate inimtervishoius
kasutatavate ravimite kvaliteedi, ohutuse,
tohususe ja keskkonnariski teaduslikku
hindamist;

Muudatusettepanek

aa) pirast konsulteerimist asjaomaste
riiklike asutuste ja riiklike organitega, kes
vastutavad hinnakujunduse ja hiivitamise
eest kooskolas kiiesoleva mdidiruse
artikliga 162 ning mddruse

(EL) 2021/2282 artikli 3 alusel loodud
tervisetehnoloogia hindamise
litkmesriikidevahelise
koordineerimisrithmaga, tootab vilja
miiiigiloa hoidjatele moeldud
teadusuuringute kavandamise iihtlustatud
standardid;

PE760.539/ 129

ET



Muudatusettepanek 307
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 138 — 16ige 1 — 16ik 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  koordineerib selliste
veterinaarravimite kvaliteedi, ohutuse ja
tohususe teaduslikku hindamist, mille
suhtes kohaldatakse maaruse (EL) 2019/6
kohaselt liidu miitigiloa andmise menetlust,
ning muude méddruses (EL) 2019/6 ja
miiruses (EU) nr 470/2009 sitestatud
ilesannete tditmist;

Muudatusettepanek 308
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 138 —16ige 1 —10ik 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) edastab taotluse korral
inimtervishoius kasutatavate ravimite
hindamisaruandeid, ravimi omaduste
kokkuvotteid, mérgistusi ja pakendi
infolehti ning teeb need iildsusele
kéttesaadavaks;

Muudatusettepanek 309
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 138 —16ige 1 —10ik 2 — punkt n

Komisjoni ettepanek

n) loob tildsusele ligipddsetava
inimtervishoius kasutatavate ravimite
andmebaasi, ajakohastab seda ning tagab
selle ravimifirmadest soltumatu haldamise;
andmebaas lihtsustab juba pakendi
infolehtedele kanda lubatud teabe otsimist;

Muudatusettepanek

b)  koordineerib selliste
veterinaarravimite kvaliteedi, ohutuse ja
tohususe teaduslikku hindamist, mille
suhtes kohaldatakse mddruse (EL) 2019/6
kohaselt liidu miitigiloa andmise menetlust,
noustab selliste ravimite uuringute
metoodiliste aspektide osas ja kasutab
asjaomaseid kliiniliste uuringute tulemusi
regulatiivsetel eesmiirkidel, ning
koordineerib muude méiruses (EL) 2019/6
ja midruses (EU) nr 470/2009 sétestatud
iilesannete tditmist;

Muudatusettepanek

c) edastab taotluse korral
inimtervishoius kasutatavate ravimite
hindamisaruandeid, ravimi omaduste
kokkuvotteid, perioodilisi ajakohastatud
ohutusaruandeid, mirgistusi, pakendi
infolehti ja vajaduse korral
antimikroobikumiresistentsuse
teabekaarte ning teeb need iildsusele
kéattesaadavaks;

Muudatusettepanek

n) loob tildsusele ligipddsetava ja
kasutajasobraliku inimtervishoius
kasutatavate ravimite andmebaasi,
ajakohastab seda ning tagab selle
ravimifirmadest soltumatu haldamise;
andmebaas lihtsustab juba pakendi
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see sisaldab jaotist laste ravimiseks
miiligiloa saanud inimtervishoius
kasutatavate ravimite kohta; tildsusele
antav teave on sOnastatud asjakohasel ja
arusaadaval viisil,

Muudatusettepanek 310
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 138 — 16ige 1 — 10ik 2 — punkt z¢

Komisjoni ettepanek

zc) loob inimtervishoius kasutatavate
ravimite olelusringi ulatuses tegutsevate
asutuste vOi organitega konsulteerimise
mehhanismi, et vahetada teavet ja
koondada teadmisi ravimiameti
ilesannetega seotud iildistes teaduslikku
vo1 tehnilist laadi kiisimustes;

Muudatusettepanek 311
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 138 — 16ige 1 — 101k 2 — punkt ze

Komisjoni ettepanek

ze) teeb asjaomaste ainete teadusliku
hindamise, andmete ja teabe vahetamise
ning sidusate teaduslike meetodite
viljatootamise, sealhulgas loomkatsete
asendamise, vihendamise vOi tdiustamise
alast koostodd ELi detsentraliseeritud
asutuste ja muude liidu diguse alusel
asutatud teadusasutuste ja organitega,
eelkdige Euroopa Kemikaaliameti,
Euroopa Toiduohutusameti, Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse ning
Euroopa Keskkonnaametiga, vottes arvesse

infolehele ja muudele ravimiameti poolt
asjakohaseks peetavate dokumentidele
kanda lubatud teabe otsimist; see sisaldab
jaotist laste ravimiseks miitigiloa saanud
inimtervishoius kasutatavate ravimite
kohta; iildsusele antav teave on sOnastatud
asjakohasel ja arusaadaval viisil;

Muudatusettepanek

zc) loob inimtervishoius kasutatavate
ravimite olelusringi ulatuses tegutsevate
asutuste vOi organitega konsulteerimise
mehhanismi, et vahetada teavet ja
koondada teadmisi ravimiameti
ilesannetega seotud tildistes teaduslikku
vOi tehnilist laadi kiisimustes, eelkoige
SoHO koordineerimisnoukogu,
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma,
tervisetehnoloogia hindamise
liikmesriikidevahelise
koordineerimisrithma ning riiklike
hinnakujunduse ja hiivitamisega
tegelevate asutustega

Muudatusettepanek

ze) teeb asjaomaste ainete teadusliku
hindamise, andmete ja teabe vahetamise
ning sidusate teaduslike meetodite
viljatootamise, sealhulgas loomkatsete
asendamise, vihendamise vOi tdiustamise
alast koostodd ELi detsentraliseeritud
asutuste ja muude liidu diguse alusel
asutatud teadusasutuste ja organitega,
eelkdige Euroopa Kemikaaliameti,
Euroopa Toiduohutusameti, Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse ning
Euroopa Keskkonnaametiga, eelistades
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ravimite hindamise erijooni;

Muudatusettepanek 312
Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 138 — 10ige 1 —16ik 2 — punkt zl a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 313
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 138 — 16ige 2 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Loike 1 punktis n sdtestatud andmebaas
sisaldab koiki liidus miiiigiloa saanud
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid koos
ravimi omaduste kokkuvdtte, pakendi
infolehe ja méargistusel esitatava teabega.
Vajaduse korral sisaldab see elektroonilisi
linke spetsiaalsetele veebisaitidele, millel
miitligiloa hoidjad on esitanud teabe
kooskodlas [muudetud direktiivi
2001/83/EU] artikli 40 15ike 4 punktiga b
ja artikliga 57.

voimaluse korral asendusstrateegiaid
nagu mitteloomseid in vitro ja in silico
lihenemisviise, vottes arvesse ravimite
hindamise erijooni;

Muudatusettepanek

zla) teaduslike suuniste esitamise korral
tagab ravimiamet, et neid suuniseid
ajakohastatakse ja need pohinevad
uusimatel teaduslikel arengusuundadel.

Muudatusettepanek

Loike 1 punktis n sdtestatud andmebaas
sisaldab koiki liidus miitigiloa saanud
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid koos
ravimi omaduste kokkuvdtte, Euroopa
ravimihindamisaruannete, perioodiliste
ajakohastatud ohutusaruannete, vajaduse
korral saadud teaduslike nouannetega
seotud dokumentide, keskkonnariski
hindamise aruannete, pakendi infolehe,
maérgistusel esitatava teabe,
antimikroobikumide puhul teabekaartide,
ravimiga seotud turustamisjirgsete
kohustuste, nappuse ennetamise ja
vajaduse korral leevenduskavadega ning
teabega selle kohta, millistes
litkmesriikides ravim turule lastakse, ning
muud dokumendid, mida ravimiamet peab
asjakohaseks. Vajaduse korral sisaldab see
elektroonilisi linke spetsiaalsetele
veebisaitidele, millel miiiigiloa hoidjad on
esitanud teabe kooskolas [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 40 1dike 4
punktiga b ja artikliga 57.
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Muudatusettepanek 314
Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 138 — 1dige 2 — 16ik 2 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 315
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 138 — 16ige 2 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek

Vajaduse korral sisaldab andmebaas ka
viiteid kdimasolevatele voi juba
16puleviidud kliinilistele uuringutele, mis
on kantud mééruse (EL) nr 536/2014
artiklis 81 sitestatud kliiniliste uuringute
andmebaasi.

Muudatusettepanek 316
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 142 —16ik 1 — punkt 1

Komisjoni ettepanek

1)  sekretariaat, mis pakub ravimiameti
koigile organitele tehnilist, teaduslikku ja
haldusalast tuge ning tagab nendevahelise
koordineerimise, samuti pakub sekretariaat
tehnilist, teaduslikku ja haldusalast tuge
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]

artiklis 37 osutatud koordineerimisriihmale
ning tagab selle ja komiteede vahelise
koordineerimise. Ta teeb ka ravimiametilt
pediaatriliste uuringute programmide,
uuringutest loobumise, uuringute
edasilitkkamise voi harvikravimiks
nimetamise hindamise ja otsuste
ettevalmistamise menetluste raames
ndutavat t66d.

Muudatusettepanek

ba) miiiigiloa hoidjad esitavad
ravimiametile elektrooniliselt teabe selle
kohta, millistes liikmesriikides on liidus
miiiigiloa saanud inimtervishoius
kasutatavad ravimid turule lastud.

Muudatusettepanek

Asjakohasel juhul sisaldab andmebaas ka
viiteid kdimasolevatele voi juba
16puleviidud kliinilistele uuringutele, mis
on kantud mééruse (EL) nr 536/2014
artiklis 81 sitestatud kliiniliste uuringute
andmebaasi.

Muudatusettepanek

1)  sekretariaat, mis pakub ravimiameti
koigile organitele tehnilist, teaduslikku ja
haldusalast tuge ning tagab nendevahelise
koordineerimise, samuti pakub sekretariaat
tehnilist, teaduslikku ja haldusalast tuge
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]

artiklis 37 osutatud koordineerimisriihmale
ning tagab selle ja komiteede vahelise
koordineerimise. Ta tagab samuti koigi
libipaistvuskohustuste tiitmise ja teeb
ravimiametilt pediaatriliste uuringute
programmide, uuringutest loobumise,
uuringute edasiliikkamise voi
harvikravimiks nimetamise hindamise ja
otsuste ettevalmistamise menetluste raames
ndutavat t66d.
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Muudatusettepanek 317
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 143 — 16ige 1 — 161k 2

Komisjoni ettepanek

Lisaks méérab ndukogu, kes peab Euroopa
Parlamendiga ndu komisjoni esitatud
nimekirja iile, milles on tiidetavatest
ametikohtadest soovitatavalt rohkem
nimesid, kaks patsiendiiihingute esindajat,
ithe arstiiihingute esindaja ja iihe
veterinaararstide ithingute esindaja, kellel
koigil on hédledigus. Komisjoni koostatud
nimekiri edastatakse Euroopa Parlamendile
koos asjakohaste taustdokumentidega. Nii
kiiresti kui voimalik ja hiljemalt kolme kuu
jooksul alates teavitamisest voib Euroopa
Parlament esitada oma arvamuse
kaalumiseks ndukogule, kes seejarel
méérab need esindajad haldusndukokku
ametisse.

Muudatusettepanek 318
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 143 — 1oige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Haldusnoukogu t606 jarjepidevuse
tagamiseks plitiavad koik haldusndukogus
esindatud osalised piirata oma esindajate
vahetumist. Kdigi osaliste eesmérk on
saavutada meeste ja naiste vordne
esindatus haldusnoukogus.

Muudatusettepanek 319
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 143 — 10ige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Liikmete ja asendusliikmete
ametiaeg on neli aastat. Ametiaega v3ib

Muudatusettepanek

Lisaks méérab ndukogu, kes peab

Euroopa Parlamendiga ndou komisjoni
esitatud nimekirja tile, milles on
tdidetavatest ametikohtadest soovitatavalt
rohkem nimesid, kaks patsiendiiihingute
esindajat, lihe arstiiihingute esindaja, iihe
apteekrite iihenduse esindaja ja iihe
veterinaararstide tihingute esindaja, kellel
koigil on hdéledigus. Komisjoni koostatud
nimekiri edastatakse Euroopa Parlamendile
koos asjakohaste taustdokumentidega. Nii
kiiresti kui voimalik ja hiljemalt kolme kuu
jooksul alates teavitamisest voib Euroopa
Parlament esitada oma arvamuse
kaalumiseks ndukogule, kes seejérel
madrab need esindajad haldusndukokku
ametisse.

Muudatusettepanek

Haldusnoukogu t606 jarjepidevuse
tagamiseks plitiavad koik haldusndukogus
esindatud osalised piirata oma esindajate
vahetumist. Koikide osaliste eesméark on
saavutada haldusndukogus sooline
tasakaal.

Muudatusettepanek

4.  Liikmete ja asendusliikmete
ametiaeg on neli aastat. Ametiaega voib
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pikendada.

Muudatusettepanek 320
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 143 — 1dige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 321
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 146 — 16ige 8 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Teaduskomiteed ning téoriihmad ja
teadusnouanderiihmad, mis on
moodustatud kidesoleva artikli alusel,
loovad iildistes kiisimustes ndu saamise
eesmaérgil kontakte inimtervishoius
kasutatavate ravimite kasutamisega
kokkupuutuvate osapooltega, eelkdige
patsiendi- ja tarbijaorganisatsioonide ning
tervishoiutdotajate ithendustega. Selleks
moodustab ravimiamet patsiendi- ja
tarbijaorganisatsioonide ning
tervishoiutdotajate tihenduste todrithmad.
Need tagavad tervishoiutdotajate,
patsientide ja tarbijate diglase esindatuse,
holmates laialdasi kogemusi ja erinevaid
haigusvaldkondi, sealhulgas
harvikhaiguseid, laste- ja geriaatrilisi
haiguseid ning uudseid ravimeid, ja
ulatusliku geograafilise esindatuse.

Muudatusettepanek 322

pikendada iiks kord jirjest.

Muudatusettepanek

4a. Teaduskomiteede liikmete voi
asendusliikmetena tegutsevate
patsiendiorganisatsioonide esindajatel on
oigus saada hiivitist oma
esindajakohustuste tiitmisega seotud
kulude eest, mida rahastatakse
ravimiameti eelarvest vastavalt
ravimiameti suhtes kohaldatavatele
finantseeskirjadele.

Muudatusettepanek

Teaduskomiteed ning to6riihmad ja
teadusnouanderiihmad, mis on
moodustatud kidesoleva artikli alusel,
loovad iildistes kiisimustes ndu saamise
eesmadrgil kontakte inimtervishoius
kasutatavate ravimite kasutamisega
kokkupuutuvate osapooltega, eelkdige
patsiendi- ja tarbijaorganisatsioonide,
sealhulgas laste esindajad, ning
tervishoiutdotajate tihendustega. Selleks
moodustab ravimiamet patsiendi- ja
tarbijaorganisatsioonide ning
tervishoiutdotajate iithenduste toorithmad.
Need tagavad tervishoiutdtajate,
patsientide ja tarbijate diglase esindatuse,
hdlmates laialdasi kogemusi ja erinevaid
haigusvaldkondi, sealhulgas
harvikhaiguseid, laste- ja geriaatrilisi
haiguseid ning uudseid ravimeid, ja
ulatusliku geograafilise esindatuse.
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Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 147 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Huvide konflikt

Muudatusettepanek 323
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 147 — 16ige 1 — 161k 2

Komisjoni ettepanek

Ravimiameti tegevusjuhendis sétestatakse
kdesoleva artikli rakendamine eelkoige
kingituste vastuvotmise suhtes.

Muudatusettepanek 324
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 147 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Haldusndukogu litkmed,
komiteelitkmed, ettekandjad ja ravimiameti
koosolekutel voi tooriihmades osalevad
eksperdid deklareerivad igal koosolekul
koik erihuvid, mida vdib pidada nende
sOltumatust kahjustavaks seoses
paevakorras olevate teemadega.
Kodnealused deklaratsioonid
avalikustatakse.

Muudatusettepanek 325
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 147 — 10ige 2 a (uus)

Muudatusettepanek

Soltumatus ja huvide konflikt

Muudatusettepanek

Ravimiameti tegevusjuhendis sétestatakse
kéesoleva artikli rakendamine.

Muudatusettepanek

2. Haldusndukogu litkmed,
komiteelitkmed, ettekandjad ja ravimiameti
koosolekutel voi tooriihmades osalevad
eksperdid deklareerivad igal koosolekul
koik erihuvid, mida vdib pidada nende
sOltumatust voi erapooletust kahjustavaks
seoses pdevakorras olevate teemadega.
Kodnealused deklaratsioonid
avalikustatakse. Kui ravimiamet otsustab,
et esindaja deklareeritud huvi kujutab
endast huvide konflikti, ei osale
konealune esindaja iiheski arutelus ega
iiheski otsusetegemises ning ei saa
asjaomase pdevakorrapunkti kohta mingit
teavet. Esindajate sellised deklaratsioonid
ja komisjoni otsus kantakse koosolekute
kokkuvétlikesse protokollidesse.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 326
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 147 — 1dige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 327
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 147 — 1dige 2 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2a. Pirast teenistusest lahkumist on
tegevdirektor jitkuvalt kohustatud
kéiiituma ausalt ja diskreetselt seoses
teatavate ametikohtade voi soodustuste
vastuvotmisega ning kui ta kavatseb kahe
aasta jooksul pirast teenistusest
lahkumist hakata tegelema tasustatava voi
mittetasustatava kutsealase tegevusega,
teavitab ta sellest haldusnoukogu
heakskiidu saamiseks. Haldusnoukogu
keelab pohimotteliselt neil 12 kuu jooksul
plirast teenistusest lahkumist tegeleda
liidu institutsioonide, organite ja asutuste
tootajatele suunatud lobi- voi
noustamistegevusega oma ettevotte,
klientide voi tooandjate heaks kiisimustes,
mis kuulusid nende vastutusalasse
viimase kolme teenistusaasta jooksul.

Muudatusettepanek

2b. Patsiendid, kliinilised eksperdid ja
muud asjakohased eksperdid
deklareerivad koik finants- ja muud
huvid, mis on seotud iihistooga, milles
nad peaksid osalema. Sellised
deklaratsioonid ja nende pohjal voetud
meetmed kantakse koosolekute
kokkuvétlikesse protokollidesse ja
asjaomase iihistoo loppdokumentidesse.

Muudatusettepanek

2c.  Ravimiamet teeb oma veebisaidil
kiittesaadavaks kodukorra, piievakorrad,
protokollid ning haldusnoukogu,
komiteede, toorithmade ja
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Muudatusettepanek 328
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 150 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Teaduslikud t66riithmad ja
teadusnduanderihmad

Muudatusettepanek 329
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 150 — 1oige 2 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek

Vajaduse korral voib komitee moodustada
keskkonnariski hindamise t66riithma ja
muud teaduslikud to6rithmad.

Muudatusettepanek 330
Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 150 — 10ige 3 —16ik 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 331
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 150 — 1dige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 332
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 150 — 10ige 5 a (uus)

nouandekomiteede litkmed.

Muudatusettepanek

Teaduslikud to6riihmad, ajutised
tooriihmad ja teadusnouanderiihmad

Muudatusettepanek

Vajaduse korral moodustab komitee
ajutise keskkonnariski hindamise to6riihma
ja muud teaduslikud todriihmad.

Muudatusettepanek

ba) artiklis 147 osutatud huvide
konflikti nouete tiitmine

Muudatusettepanek

3a. Vajaduse korral kaasatakse
toorithmade liikmetena patsientide,
hooldajate, arstide ja akadeemiliste
ringkondade esindajad.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 333
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 151 — 16ige 3 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Vajaduse korral voib ravimiamet avaldada
teiste ekspertide ametisse nimetamiseks
osalemiskutse parast seda, kui
haldusndukogu on kinnitanud vajalikud
kriteeriumid ja eksperditeadmiste
valdkonnad, eelkdige selleks, et tagada
rahvatervise ja loomade kaitse korge tase.

Muudatusettepanek 334
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 152 — 16ige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Asjaomast isikut voi tema todandjat
tasustatakse vastavalt [kindlaksmédratud
palgaastmestikule, mis lisatakse
haldusnoukogu kehtestatud finantskorda /
uue loivude miidruse kohasele
mehhanismile].

Muudatusettepanek

S5a. Ravimiamet moodustab jirgmised
ajutised toorithmad:

a)  uudsete ravimite ajutine toorithm;
b)  harvikravimite ajutine tooriihm;

¢)  pediaatrias kasutatavaid ravimeid
kéisitlev ajutine tooriihm.

Muudatusettepanek

Vajaduse korral avaldab ravimiamet teiste
ekspertide ametisse nimetamiseks
osalemiskutse parast seda, kui
haldusndukogu on kinnitanud vajalikud
kriteeriumid ja eksperditeadmiste
valdkonnad, eelkdige selleks, et tagada
rahvatervise ja loomade kaitse korge tase.

Muudatusettepanek

Asjaomast isikut voi tema todandjat
tasustatakse vastavalt [kindlaksméaratud
palgaastmestikule, mis lisatakse
Euroopa Parlamendi ja noukogu
mdirusega (EL) 2024/568'* kehtestatud
finantskordal].

laEuroopa Parlamendi ja noukogu
mddrus (EL) 2024/568, 7. veebruar 2024,
milles kisitletakse

Euroopa Ravimiametile makstavaid
tasusid ning millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja noukogu mdidirusi
(EL) 2017/745 ja (EL) 2022/123 ning
tunnistatakse kehtetuks
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Muudatusettepanek 335
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 153 —16ik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjoni taotluse korral kogub
ravimiamet miiligiloa saanud
inimtervishoius kasutatavate ravimite
puhul kogu kittesaadava teabe meetodite
kohta, mida liikmesriikide paddevad
asutused kasutavad, et otsustada mis tahes
uue inimtervishoius kasutatava ravimi
terapeutilise lisaviirtuse iile.

Muudatusettepanek 336
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 154 — 1oige 4

Komisjoni ettepanek

4.  Miitigiloa taotluste hindamise,
hilisemate muudatuste, ravimiohutuse
jérelevalve, sidevOrgustike toimimise ja
turujarelevalvega seotud toimingud on
haldusndukogu pideva kontrolli all, et
tagada ravimiameti sOltumatus. See ei
keela ravimiametil miiiigiloa hoidjatelt
nimetatud toimingute eest tasu votta, kui
ravimiameti sdltumatus nende toimingute
tegemisel on rangelt tagatud.

Muudatusettepanek 337

Euroopa Parlamendi ja noukogu mddirus
(EL) nr 658/2014 ning noukogu mddirus
(EU) nr 297/95 (ELT L, 2024/568,
14.2.2024, ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j?locale=
et).

Muudatusettepanek

Komisjoni taotluse korral kogub
ravimiamet miitigiloa saanud
inimtervishoius kasutatavate ravimite
puhul kogu kittesaadava teabe meetodite
kohta, mida liikmesriikide pddevad
asutused kasutavad, et otsustada mis tahes
uue inimtervishoius kasutatava ravimi
terapeutilise lisavadrtuse iile. Ravimiamet
koostab koostoos
patsiendiorganisatsioonide ja
tervishoiutootajatega suunised
terapeutilise lisaviiirtuse
kindlaksmdiiramiseks.

Muudatusettepanek

4.  Miitigiloa taotluste hindamise,
hilisemate muudatuste, ravimiohutuse
jérelevalve, sidevorgustike toimimise ja
turujirelevalvega seotud toimingud on
haldusndukogu pideva kontrolli all, et
tagada ravimiameti sOltumatus. See ei
keela ravimiametil miiiigiloa hoidjatelt
nimetatud toimingute eest tasu votta, kui
ravimiameti sdltumatus nende toimingute
tegemisel on rangelt tagatud kooskolas
artikliga 147.
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 162 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Ravimiamet véib vajaduse korral
laiendada konsulteerimisprotsessi
patsientidele, ravimite arendajatele,
tervishoiutdotajatele, toostusharu
esindajatele voi muudele sidusriithmadele.

Muudatusettepanek 338
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 163 —16ik 1

Komisjoni ettepanek

Haldusnoukogu arendab kokkuleppel
komisjoniga asjakohaseid kontakte
ravimiameti ning to0stusharu, tarbijate,
patsientide ja tervishoiutdotajate esindajate
vahel. Need kontaktid vdivad hdlmata
vaatlejate osalemist ravimiameti t66
teatavates aspektides ja tingimustel, mis on
eelnevalt haldusndukogus kokkuleppel
komisjoniga kindlaks méairatud.

Muudatusettepanek 339
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 164 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Mittetulundusiiksuste puhul votab
komisjon [muudetud méiiruse (EU)

nr 297/95] artiklites 10 ja 12 osutatud
korras vastu erisétted, millega
tapsustatakse madratlusi ning kehtestatakse
vajaduse korral tasudest loobumine, nende
vidhendamine vdi edasiliikkamine.

Muudatusettepanek

2. Ravimiamet laiendab vajaduse korral
konsulteerimisprotsessi patsientidele,
ravimite arendajatele, tervishoiutdotajatele,
toostusharu esindajatele voi muudele
sidusriihmadele.

Muudatusettepanek

Haldusnoukogu arendab kokkuleppel
komisjoniga asjakohaseid kontakte
ravimiameti ning to0stusharu, tarbijate,
patsientide ja tervishoiutdotajate esindajate
vahel, sealhulgas patsientide ja tarbijate
tooriithma, ravimiameti / inimravimite
komitee tervishoiu spetsialistide
organisatsioonide tooriihma ning toostuse
alalise toorithma kaudu. Need kontaktid
voivad holmata vaatlejate osalemist
ravimiameti t60 teatavates aspektides ja
tingimustel, mis on eelnevalt
haldusndukogus kokkuleppel komisjoniga
kindlaks médratud.

Muudatusettepanek

5. Mittetulundusiiksuste puhul votab
komisjon [muudetud miiruse (EU) nr
297/95] artiklites 10 ja 12 ning V lisas
osutatud korras vastu erisitted, millega
tapsustatakse médratlusi ning kehtestatakse
vajaduse korral tasudest loobumine, nende
vihendamine vdi edasiliilkkamine.
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Muudatusettepanek 340
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 165 — 16ik 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 341
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 166 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Ravimiamet vdib oma rahvatervise
valdkonna iilesannete ning eelkdige
ravimite hindamise ja jérelevalve voi
regulatiivsete otsuste ja teaduslike
arvamuste ettevalmistamise toetamiseks
toodelda terviseandmeid, mis on périt
muudest allikatest kui kliinilised uuringud,
eesmargiga parandada oma teadusliku
hindamise usaldusvéérsust voi kontrollida
taotleja vo1 miiligiloa hoidja viiteid ravimi
hindamise voi jérelevalve raames.

Muudatusettepanek 342
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 166 — 16ige 1 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Ravimiametile eraldatakse piisavalt
vahendeid, et tagada tema
libipaistvuskohustuste ja siduvate
kohustuste nouetekohane tiitmine.

Muudatusettepanek

1.  Ravimiamet vdib oma rahvatervise
valdkonna iilesannete ning eelkdige
ravimite hindamise ja jérelevalve voi
regulatiivsete otsuste ja teaduslike
arvamuste ettevalmistamise toetamiseks
toodelda terviseandmeid, mis on périt
muudest allikatest kui kliinilised uuringud,
sealhulgas reaalandmeid eesmirgiga
parandada oma teadusliku hindamise
usaldusvédrsust voi kontrollida taotleja voi
miiligiloa hoidja véiteid ravimi hindamise
voOi jarelevalve raames. Amet kehtestab
piisavad, tohusad ja konkreetsed
tehnilised ning korralduslikud meetmed,
et kaitsta andmesubjektide pohioigusi ja
huve kooskolas mddrustega

(EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725,
sealhulgas, kuid mitte ainult, selged ja
sthipirased voimalikult viheste andmete
kogumise pohimotted, tipptasemel
anoniiiimimise ja pseudoniiiimimise
nouded.

Muudatusettepanek

Sellised andmed holmavad eelkoige
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Muudatusettepanek 343
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 166 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Ravimiamet voib miiiigiloa taotleja
vOi miitigiloa hoidja esitatud andmetest
sOltumatult kaaluda kéttesaadavaid
lisatdendeid ja otsustada nende tile. Kui
lisatdendid mojutavad ravimi riski-kasu
suhet, ajakohastatakse selle alusel ravimi
omaduste kokkuvdtet.

Muudatusettepanek 344
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 167 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Esimese 10igu kohaldamiseks maddirab
ravimiamet kindlaks ja rakendab

mddruses (EL).../... [Euroopa
terviseandmeruumi

mddrus 2022/0140(COD)] mdidratletud
elektroonilisi terviseandmeid, andmebaasi
Eudravigilance andmeid, kliinilisi
andmed ning vajaduse korral haiguste
raviks, ennetamiseks voi diagnoosimiseks
ettendihtud ravimite kasutamise, tohususe
ja ohutuse seireuuringute andmeid,
sealhulgas ametiasutuste esitatud
terviseandmeid.

Muudatusettepanek

2. Ravimiamet voib miiiigiloa taotleja
vOi miitigiloa hoidja esitatud andmetest
sOltumatult kaaluda kéttesaadavaid
lisatdendeid ja otsustada nende tile. Kui
lisatdendid mojutavad ravimi riski-kasu
suhet, ajakohastatakse selle alusel ravimi
omaduste kokkuvdtet. Selline
ajakohastamine toimub alles piirast
asjaomase miiiigiloa taotleja voi miiiigiloa
hoidjaga konsulteerimist. Miiiigiloa
taotlejatel ja miiiigiloa hoidjatel on
voimalus vastata ravimiameti mddratud
moistliku aja jooksul. Miiiigiloa taotlejad
Jja miiiigiloa hoidjad véivad esitada
ravimiametile kiisimusi ja neile pakutakse
vajaduse korral voimalust selgitada
ravimi omaduste kokkuvotte mis tahes
kavandatavat ajakohastamist.
Lopparvamusele lisatakse jirelduste
Pohjendused.

Muudatusettepanek

Esimese 10igu kohaldamiseks votab
ravimiamet aktiivselt meetmeid, et tagada
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kiiberturvalisuse valdkonnas aktiivselt
liidu institutsioonides, organites ja
asutustes kehtivaid parimaid tavasid, et
ennetada, avastada ja leevendada
kiiberriindeid ning neile reageerida.

Muudatusettepanek 345
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 168 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui kédesolevas méadruses ei ole
sdtestatud teisiti ning ilma et see piiraks
miiruse (EU) nr 1049/2001, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL)
2019/1937 39 ning konfidentsiaalsust
késitlevate liikmesriigi digusnormide ja
tavade kohaldamist, jargivad koik osalised,
kelle kohta kidesolev méérus kehtib, oma
iilesannete tditmisel saadud teabe ja
andmete konfidentsiaalsuse pohimdtet, et
kaitsta fiitisilise vo1i juriidilise isiku
konfidentsiaalset driteavet ja drisaladusi
kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiviga (EL) 2016/943, 3! sealhulgas
intellektuaalomandi digusi.

>0 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

23. oktoobri 2019. aasta direktiiv

(EL) 2019/1937 liidu diguse rikkumisest
teavitavate isikute kaitse kohta

(ELT L 305, 26.11.2019, 1k 17).

31 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni
2016. aasta direktiiv (EL) 2016/943, milles
késitletakse avalikustamata oskusteabe ja
driteabe (4risaladuste) ebaseadusliku
omandamise, kasutamise ja avalikustamise
vastast kaitset (ELT L 157, 15.6.2016,

Ik 1).

Muudatusettepanek 346
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 169 — 1dige 1 —16ik 2 — punkt b

vastavus korgele iihisele kiiberturvalisuse
tasemele liidu institutsioonides, organites
ja asutustes, mddrab kindlaks ja rakendab
kiiberturvalisuse valdkonnas
ajakohastatud parimaid tavasid, et
ennetada, avastada ja leevendada
kiiberriindeid ning neile reageerida.

Muudatusettepanek

1. Kui kédesolevas médruses ei ole
satestatud teisiti ning ilma et see piiraks
miiruse (EU) nr 1049/2001,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
(EL) 2019/1937 *° ning konfidentsiaalsust
kisitlevate siseriiklike digusnormide
kohaldamist, jargivad koik osalised, kelle
kohta kédesolev mééirus kehtib, oma
iilesannete tditmisel saadud teabe ja
andmete konfidentsiaalsuse pohimdtet, et
kaitsta fiitisilise vo1 juriidilise isiku
konfidentsiaalset driteavet ja drisaladusi
kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiviga (EL) 2016/943, 3! sealhulgas
intellektuaalomandi digusi.

>0 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

23. oktoobri 2019. aasta direktiiv

(EL) 2019/1937 liidu diguse rikkumisest
teavitavate isikute kaitse kohta

(ELT L 305, 26.11.2019, 1k 17).

>1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni
2016. aasta direktiiv (EL) 2016/943, milles
késitletakse avalikustamata oskusteabe ja
driteabe (drisaladuste) ebaseadusliku
omandamise, kasutamise ja avalikustamise
vastast kaitset (ELT L 157, 15.6.2016,

Ik 1).
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Komisjoni ettepanek

b)  isikuandmete eriliikide puhul rangelt
vajalik ja kohaldatakse asjakohased
kaitsemeetmed, mis vdivad holmata
pseudoniiiimimist.

Muudatusettepanek 347
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 171 — 1oige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid kehtestavad kiesoleva
médruse rikkumise korral kohaldatavad
karistusnormid ja votavad kdik vajalikud
meetmed nende rakendamise tagamiseks.
Kehtestatud karistused peavad olema
tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.
Liikmesriigid teavitavad komisjoni
vitvitamata nimetatud normidest ja
meetmetest ning teavitavad teda
viivitamata nende hilisematest
muudatustest.

Muudatusettepanek 348
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 172 — 16ige S — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b)  isikuandmete eriliikide puhul rangelt
vajalik ja kohaldatakse asjakohaseid
kaitsemeetmeid, mis voivad holmata
pseudoniiiimimise noudeid ja meetodeid,
voimalikult viiheste andmete kogumise
meetmeid, korralduslikke erimeetmeid ja
teadmisvajadusel pohinevat
Jjuurdepidsukontrolli ning muid
asjakohaseid meetmeid,
konfidentsiaalsusnoudeid ja
andmesubjektide pohioigusi, nagu on
sdtestatud mdidrustes (EL) 2016/679 ja
(EL) 2018/1725.

Muudatusettepanek

1. Hiljemalt... [12 kuud piirast
kiiesoleva mddiruse joustumist|
kehtestavad liikkmesriigid kdesoleva
médruse rikkumise korral kohaldatavad
karistusnormid ja votavad koik vajalikud
meetmed nende rakendamise tagamiseks.
Kehtestatud karistused peavad olema
tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.
Liikmesriigid teavitavad komisjoni
viivitamata nimetatud normidest ja
meetmetest ning teavitavad teda
viivitamata nende hilisematest
muudatustest.

Muudatusettepanek

ba) rikkumise olemust, raskusastet ja
kestust ning selle tagajirgi, vottes arvesse
nii ulatust, mojutatud isikute arvu kui ka
neile tekitatud kahju ulatust;
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Muudatusettepanek 349
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 172 — 10ige S — punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 350
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 172 — 1dige S — punkt b ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 351
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 172 — 10ige S — punkt b d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 352
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 172 — 10ige S — punkt b e (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 353
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 172 — 10ige S — punkt b f (uus)

Muudatusettepanek

bb) rikkumise toime pannud iiksuse
suurust ja turuosa;

Muudatusettepanek

bc) kas rikkumine pandi toime tahtlikult
voi hooletusest;

Muudatusettepanek

bd) rikkuva poole meetmeid
rikkumisega tekitatud kahju
leevendamiseks;

Muudatusettepanek

be) rikkuja vastutuse ulatust, vottes
arvesse rikkumise drahoidmiseks voetud
tehnilisi ja korralduslikke meetmeid;
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 354
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 172 — 1dige S — punkt b g (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 355
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 172 — 10ige S — punkt b h (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 356

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 175 a (uus) — 10ige 1 — punkt 1
Miirus (EU) nr 851/2004

Artiklid 11 aa (uus) ja 11 a b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

bf) pidevate asutustega tehtava koostoo
mddira rikkumise heastamiseks ja
rikkumise voimaliku kahjuliku moju
leevendamiseks;

Muudatusettepanek

bg) mil viisil said pidevad asutused
rikkumisest teada, eelkoige kas rikkuja
teatas rikkumisest ja mil mddral ta seda
tegiy

Muudatusettepanek

bh) Rahvatervise ohtu, sealhulgas
ravimite voltsimise korral.

Muudatusettepanek

Artikkel 175a
Miidiruse (EU) nr 851/2004 muudatused

Miiirust (EU) nr 851/2004 muudetakse
Jjargmiselt:

1)  Lisatakse jirgmised artiklid:
wArtikkel 11aa

ELi tervisealasteks hiidaolukordadeks
valmisoleku ja neile reageerimise asutus
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L Tervisealasteks hidaolukordadeks
valmisoleku ja neile reageerimise asutus
G HERA“ voi ,,asutus“) luuakse eraldi
struktuuriiiksusena Haiguste Ennetamise
ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC)
Jjuriidilise isiku alla.

2. Asutus vastutab praeguste ning
tekkivate rahvatervist ihvardavate ohtude
vastu voetavate meditsiiniliste
vastumeetmete pikaajalise Euroopa
biomeditsiinilise teadus- ja
arendustegevuse kava loomise,
koordineerimise ning rakendamise eest,
samuti meditsiiniliste vastumeetmete ning
muude prioriteetsete meditsiinitoodete
tootmise, hankimise, varude loomise ja
levitamise eest liidus.

3. Asutust esindab ECDC direktor.
Artikkel 11ab
Asutuse eesmdrgid ja iilesanded

1.  Asutus annab liikmesriikidele ning
liidu institutsioonidele, organitele ja
asutustele strateegilise suuna ning
vahendid tugeva biomeditsiinilise teadus-
ja arendustegevuse suutlikkuse
arendamiseks, et tegeleda oluliste
rahvatervise kiisimustega.

Asutus tiidab jirgmiseid iilesandeid:

a)  Euroopa pikaajaliste teadus- ja
arendusprojektide kava koostamine
kooskolas rahvatervise prioriteetidega,
mille komisjon on kehtestanud
Maailma Terviseorganisatsiooniga
(WHO) konsulteerides;

b)  biomeditsiinilise teadus- ja
arendustegevuse projektide loomine ja
toetamine, mis holmavad vihemalt
Jjargmisi valdkondi:

i) prioriteetsete antimikroobikumide
viljatootamine, nagu on mddratletud
[ravimimddruse] artiklis 40a;

i)  meditsiiniliste vastumeetmete ja
nendega seotud tehnoloogiate
arendamine;
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¢)  koostoo loomine kolmandate
osapoolte uurimiskeskustega riiklikul ja
Euroopa tasandil, mittetulunduslike
iiksuste, akadeemiliste ringkondade ja
toostusega ning selle juhtimine;

d)  komisjonile strateegilist nou
andmine asjakohaste liidu toetuste ja
muude rahastamisallikate eraldamise
kohta, et tagada asjakohane vahendite
eraldamine biomeditsiiniliseks teadus- ja
arendustegevuseks;

e tuvastada bioloogilised ja muud
terviseohud varsti pirast nende ilmnemist,
hinnata nende moju ja teha kindlaks
voimalikud vastumeetmed;

) hinnata ja kiisitleda iilemaailmsete
tarneahelate haavatavust ja strateegilisi
soltuvusi, mis on seotud meditsiiniliste
vastumeetmete ning ravimite
kiittesaadavusega liidus, kooskélastades
seda mddrusega (EL) 2022/123 loodud
raviminappuse juhtriihma ja
meditsiiniseadmete nappuse
Jjuhtriihmaga;

g)  turuprobleemide lahendamine, tehes
kindlaks esmatdiihtsate ravimite
tootmiskohad ja tagades nende
kiittesaadavuse liidus;

h)  holbustada meditsiinitoodete
iithishankeid ja turustamist
liikmesriikides;

i) rahastamis- ja hankelepingute
tditmise jiirelevalve;

J) luua kooskalas terviseiihtsuse
pohimottega konsultatsiooni- ja
koostoomehhanism Haiguste Ennetamise
ja Torje Euroopa Keskuse siseselt ning
teiste liidu organite ja asutustega,
eelkoige Euroopa Ravimiameti,

Euroopa Toiduohutusameti ja

Euroopa Keskkonnaametiga;

k)  iilemaailmse tervisealasteks
hiidaolukordadeks valmisoleku ja neile
reageerimise struktuuri tugevdamisele
kaasaaitamine.
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Muudatusettepanek 357

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 175 a (uus) — 1dige 1 — punkt 2
Miirus (EU) nr 851/2004

Artikkel 13 — 181k 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 358

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 175 a (uus) — 1oige 1 — punkt 3
Miirus (EU) nr 851/2004

Artikkel 16 — 1dige 2 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 359

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 175 a (uus) — 10ige 1 — punkt 4
Miirus (EU) nr 851/2004

Artiklid 17 a (uus) ja 17 b (uus)

Komisjoni ettepanek

3. Komisjonil on oigus votta kiiesoleva
mdidiruse tiiendamiseks vastu delegeeritud
oigusakte, laiendades loike 1 teise loigu
punktis b sitestatud prioriteetsete
teadusuuringute kava, et kdisitleda muid
tditmata ravivajadusi. “

Muudatusettepanek
2)  Artiklisse 13 lisatakse jargmine
punkt:
wba) HERA juhatus;*

Muudatusettepanek
3)  Artikli 16 loikesse 2 lisatakse
jéargmine punkt:

wda) tagada, et HERA juhatusele antakse
asjakohast teaduslikku, tehnilist ja
haldustuge; “

Muudatusettepanek

4)  Lisatakse jirgmised artiklid:
wArtikkel 17a
HERA juhatus
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1.  HERA juhatusse kuulub iiks
esindaja igast liikmesriigist, kaks
komisjoni esindajat ja kaks

Euroopa Parlamendi esindajat, kellel
koigil on hiidileoigus. Koikide HERA
Jjuhatuse liikmete ametiaeg kestab kaks
aastat. Seda voib ithe korra pikendada.

2. Lisaks nimetab noukogu komisjoni
koostatud nimekirja alusel ametisse kaks
rahvatervise eksperti, konsulteerides
Euroopa Parlamendiga. Komisjoni
koostatud nimekiri edastatakse

Euroopa Parlamendile koos asjakohaste
taustdokumentidega. Nii kiiresti kui
voimalik ja hiljemalt kolme kuu jooksul
alates teavitamisest voib

Euroopa Parlament esitada oma
arvamuse kaalumiseks noukogule, kes
seejirel mddirab need esindajad ametisse
HERA juhatusse.

3. HERA juhatust juhivad iihiselt
direktor ja liikmesriigi valitud esindaja.
HERA juhatuse liikmed mddratakse
ametisse nii, et oleks tagatud spetsialistide
pldevuse korgeim tase, asjakohaste
eksperditeadmiste suur ulatus ning otsese
voi kaudse huvide konflikti puudumine.

4.  Liikmete ja asendusliikmete
ametiaeg on neli aastat. Ametiaega voib
pikendada iiks kord jirjest.

5. Terviseohutuse komitee esindaja ja
Euroopa Ravimiameti esindaja osalevad
HERA juhatuse koosolekutel alaliste
vaatlejatena. Vajaduse korral voib
kutsuda vaatlejatena osalema muid
asjaomaseid liidu organeid ja asutusi.

6. HERA juhatuse kaasesimehed
voivad kutsuda asjaomaseid sidusrithmi
osalema HERA juhatuse koosolekutel
vaatlejatena. Vaatlejad deklareerivad oma
huvid enne iga koosolekut.

7. HERA juhatus votab vastu oma
kodukorra, sealhulgas kaasesimehe
valimise ja hddletuskorra kohta.

8.  HERA juhatuse liikmete ja
asendusliikmete loetelu, kodukord ning
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koosolekute pievakorrad ja protokollid
tehakse kittesaadavaks asutuse
veebisaidil.

Artikkel 17b
HERA juhatuse iilesanded
HERA juhatus:

a) votab vastu HERA mitmeaastase
strateegilise planeerimise;

b)  votab vastu HERAga seotud
strateegilised otsused teadusuuringute ja
innovatsiooni ning toostusstrateegia kohta
antimikroobikumide ja meditsiiniliste
vastumeetmete valdkonnas;

¢)  votab vastu pikaajalise Euroopa
teadus- ja arendusprojektide kava, mis on
kooskaélas rahvatervise prioriteetidega,
mille komisjon on seadnud WHOga
konsulteerides;

d) tagab HERA teadusliku ja tehnilise
Jjuhtimise;

e)  hindab HERA-le usaldatud
iillesannete tiitmist;

f)  aitab kaasa liidu kriisideks
valmisoleku ja neile reageerimise
Jjuhtimise sidususele;

g)  aitab kaasa komisjoni ja
liikmesriikide koordineeritud tegevusele
mddruse (EL) 2022/2371 rakendamiseks;

h)  aitab kaasa ELi iileilmse
tervishoiustrateegia rakendamisele,
eelkoige seoses praeguste ja tekkivate
terviseohtudega;

i) votab vastu arvamusi ja suuniseid,
sealhulgas liikmesriikidele suunatud
konkreetsete reageerimismeetmete kohta
tosise piiriiilese terviseohu, sealhulgas
antimikroobikumiresistentsuse
ennetamiseks ja ohjamiseks;

Jj)  votab vastu ettepanekud HERA

aastaeelarve ja selle tiitmise jirelevalve
kohta.“
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Muudatusettepanek 360

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 175 a (uus) — 10ige 1 — punkt 5
Miirus (EU) nr 851/2004

Artikkel 19

Kehtiv tekst

Artikkel 19
Huvide deklareerimine

1. Haldusndukogu liikkmed, néuandva
kogu liikkmed, teaduskomisjonid ja
direktor kohustuvad tegutsema tildistes
huvides.

2. Haldusnoukogu liikmed, direktor,
nouandva kogu liikmed ning
teaduskomisjonides osalevad
viliseksperdid teevad kohustuste
deklaratsiooni ja huvide deklaratsiooni,
mis nditab kas igasuguste selliste huvide
puudumist, mida voiks pidada nende
soltumatust kahjustavaks, voi mis tahes
otseseid voi kaudseid huvisid, mida véiks
pidada nende soltumatust kahjustavaks.
Konealused deklaratsioonid esitatakse
kirjalikult kord aastas ja need on
iildsusele kiittesaadavad.

3. Direktor, nouandev kogu, samuti
teaduskomisjonides osalevad
viiliseksperdid deklareerivad igal
koosolekul koik huvid, mida voiks seoses
pdevakorrapunktidega pidada nende
soltumatust kahjustavaks. Nendel
Jjuhtudel peavad konealused isikud
asjakohastest aruteludest ja otsuste
tegemisest taanduma.

Muudatusettepanek

5) Artikkel 19 asendatakse jirgmisega:
»Artikkel 19
Liibipaistvus ja huvide konflikt

1. Haldusndukogu liikkmed, HERA
Jjuhatuse liikkmed, teaduskomisjonide
litkmed, nouandva kogu liikmed, direktor
Jja tootajad kohustuvad tegutsema tildistes
huvides ja soltumatult. Neil ei tohi olla
ravimi- voi muus meditsiinitoostuses
otseseid ega kaudseid finants- ega muid
huve, mis voiksid mojutada nende
erapooletust. Nad esitavad oma
majanduslike huvide deklaratsiooni ning
ajakohastavad seda korra aastas ja
vastavalt vajadusele. Deklaratsioon
tehakse kiittesaadavaks taotluse korral.

2. ECDC ja asutuse tegevusjuhendis
sdtestatakse kdesoleva artikli
rakendamine.

3. ECDC ja asutus teevad oma
veebisaidil kittesaadavaks kodukorra,
koosolekute piievakorrad ja protokollid
ning loikes 1 osutatud struktuuride
litkmed ja nende huvide deklaratsioonid.
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Muudatusettepanek 361
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 181 — 16ik 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 362
Ettepanek votta vastu mairus
II lisa — punkt 16

Komisjoni ettepanek

16) kohustus viia ldbi turustamisjargsed
uuringud, sealhulgas miiiigiloa saamise
jargsed ohutus- ja tdhususuuringud, ning
esitada need lédbivaatamiseks, nagu on
osutatud artiklis 20;

Muudatusettepanek 363
Ettepanek votta vastu mairus
II lisa — punkt 25 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 364
Ettepanek votta vastu miirus
II lisa — punkt 25 b (uus)

Komisjoni ettepanek

4. ECDC ja asutuse koosolekutele
kutsutud sidusriihmad deklareerivad oma
huvid enne koosolekut. “

Muudatusettepanek

111 peatiiki sitteid kohaldatakse alates...
[kdesoleva mddruse joustumise kuupdev].

Muudatusettepanek

16) kohustus viia ldbi turustamisjargsed
uuringud, sealhulgas miiiigiloa saamise
jargsed ohutusuuringud, miiiigiloa
saamise jirgsed tohususuuringud ja
miiiigiloa saamise jirgsed keskkonnariski
hindamise uuringud, ning esitada need
labivaatamiseks, nagu on osutatud

artiklis 20;

Muudatusettepanek

25a) ravimite kiittesaadavuse ja
tarnimisega seotud kohustused, mis on
sditestatud X peatiikis;

Muudatusettepanek

25b) kohustus esitada aruanne rahalise
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Muudatusettepanek 365
Ettepanek votta vastu mairus
IV lisa — III osa — 16ik 1 — punkt 2 — alapunkt e

Komisjoni ettepanek

e) nappuse pohjus;

Muudatusettepanek 366
Ettepanek votta vastu mairus

toetuse ning teadus- ja arendustegevuse
kulude kohta, nagu on sdtestatud
[muudetud direktiivi 2001/83/EUJ
artiklis 57.

Muudatusettepanek
e)  nappuse pohjus, andes vajaduse
korral teavet jirgmise kohta:
i) tooraine tarnehidiire;
ii) toimeaine tarnehdire;
iii) abiaine tarnehidiire;
iv) tootmisprobleemid;
v) kvaliteediprobleemid;
vi) tootmisvoimsus;
vii) logistikaprobleemid;
viii) turustamisprobleemid;
ix) varumis- ja ladustamistavad;
Xx) noudluse suurenemine;
xi) darilised pohjused; ning

xii) muud pohjused;

IV lisa — V osa — 10ik 1 — punkt 2 — alapunkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 367
Ettepanek votta vastu maarus
IV lisa — Va osa (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

da) noudluse prognoosi koostamise
metoodika;

Muudatusettepanek
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Va osa

Artikli 118 loike 1 kohaseks aruandluseks
ja tarnenappuse varajaseks avastamiseks
edastavad hulgimiiiijad oigel ajal
jédrgmise teabe:

1. Teave toote kiittesaadavuse kohta:

toodete kiittesaadavust kajastatakse iga
lao kohta ja lisatakse miirge ,,jah/ei“.

2. Teave teenustaseme kohta:

teave teenustaseme kohta, mis kajastab
seda, mil mddral miiiigiloa hoidjad ja
tarnijad tiidavad hulgitellimusi. Selline
teave holmab toote tellitud koguse ja
tegelikult saadud koguse vordlust. Sellest
tulenev erinevus kirjeldab teenusetaset.
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