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Artikkel 40a
Artikkel 40a
Euroopa Ravimikeskuse asutamine ja roll

1. Kdiiesolevaga asutatakse Euroopa
Ravimikeskus (EMF).

2. Euroopa Ravimikeskuse iilesanded ja
kohustused on jirgmised:

a) koostada liidu tasandil pikaajaline
visioon avalikes huvides olevatest
tervishoiuprioriteetidest strateegilise
tegevuskava kujul, mis holmab mitut
konkreetset eesmdrgipohist teadus- ja
arendustegevuse projekti; strateegilise
tegevuskava viljatootamisel konsulteerib
EMF liibipaistvalt asjaomaste
sidusriihmadega, sealhulgas
teadusringkondade, liidu
rahvaterviseasutuste, patsiendi- ja
tarbijaorganisatsioonide ning liidu
tasandil loodud asjakohaste ametitega;
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b) luua prioriteedina esmatihtsate
farmaatsiaalaste teadus- ja
arendustegevuse projektide portfell, mis
holmab vihemalt jirgmisi ravivaldkondi:

i) prioriteetsete antimikroobikumide
viljatootamine, vottes aluseks WHO uute
antibiootikumide teadus- ja
arendustegevuses prioriteetsete
patogeenide loetelu, eriti neid patogeene,
mis on loetletud prioriteedina 1 (kriitiline
tihtsus) voi prioriteedina 2 (suur tihtsus),
voi vottes prioriteedina arvesse liidu
tasandil vastu voetud samaviidrset
prioriteetsete patogeenide loetelu;

ii) ravimite viljatootamine kdiesoleva
mdidruse artikli 70 loikes 1 osutatud
suurte tiitmata ravivajaduste ja
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artiklis 83 osutatud tditmata ravivajaduste
katmiseks, eelkoige selliste
haigusseisundite jaoks, millega erasektor
piisavalt ei tegele, ning mille puhul
erasektori teadus- ja arendustegevus
toendoliselt ravimeid ja ravimeetodeid ei
anna;

iii) selliste ravimite viiljatootamine, mille
puhul erasektor nouab liiga korget hinda
Jja millele alternatiive voi geneerilisi
alternatiive ei ole voi need jiivad
kiittesaamatuks.
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