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LOHISELGITUS

Kooskdlas Euroopa Parlamendi seisukohaga ELi vGimaluste kohta parandada ravimite
kittesaadavust (2016/2057 (INI)), peab raportoor tervitatavaks ettepanekut votta vastu
méiirus, millega muudetakse médrust (EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse
kohta.

Praegu esineb ELis asuvatel analoog- ja/vdi sarnaste bioloogiliste ravimite tootjatel ELi iihtsel
turul probleeme, mis seab nad vorreldes viljaspool liitu asuvate tootjatega ebasoodsasse
olukorda.

Seepirast kavatseb raportoor taastada vordsed voimalused ELis ning véljaspool ELi asuvate
analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite tootjate vahel, suurendades ELis asuvate
analoog- ja sarnaste bioloogiliste ravimite tootjate konkurentsivdimet, eelkdige seoses
ekspordiga nendesse riikidesse, kus ei ole kehtivat tdiendava kaitse tunnistust, ning
holbustades liidus kohe esimesel pdeval sisenemist. Selleks toetab raportddr mitte ainult
tootmiserandit eksportimise puhul, vaid ka lattu tootmise erandi kasutuselevottu, andes
analoog- ja sarnaste bioloogiliste ravimite tootjatele rohkem stiimuleid tootmiseks liidus,
mitte kolmandates riikides.

Uute ravimite hinnad on viimastel aastakiimneil tdusnud, kuni need ei ole enam paljudele
Euroopa kodanikele taskukohased, mis piirab nende digust ravile, nagu on sétestatud Euroopa
Liidu pohidiguste hartas. Analoog- ja sarnaste bioloogiliste ravimite ELi turule sisenemine on
oluline, et vihendada hindu ja tagada tervishoiusiisteemide jétkusuutlikkus, kuid samal ajal on
sellel ka positiivne mdju riikide tervishoiueelarvetele. Kiirem sisenemine ELi turule
voimaldab Euroopa kodanikel taskukohaseid ravimeid kiiremini kétte saada. Ravimi
tdiendava kaitse tunnistuse kasutuselevott aitab vihendada takistusi ravimite
kittesaadavusele, sealhulgas oluliste ja muude ravimite vihesust. Ravimite tootmine ELis
voib parandada ravimitega varustamise kindlust ja kvaliteeti, vihendada voltsinguid ja
impordist tingitud ebakindlust.

Samuti tugevdab tootmiserandi ja lattu tootmise erandi kasutuselevott Euroopas analoog- ja
bioloogiliste ravimite tootmise sektorit ning kindlustab ELi positsiooni farmaatsiatodstuse
innovatsiooni- ja tootmiskeskusena, eelkdige sarnaste bioloogiliste ravimite valdkonnas, luues
tookohti ja tagades asjatundlikkuse sdilimise liidu sees.

MUUDATUSETTEPANEKUD

Keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon palub vastutaval diguskomisjonil votta
arvesse jargmisi muudatusettepanekuid:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 2
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Komisjoni ettepanek

2) Tédiendava viieaastase perioodi
kehtestamisega tahetakse méérusega (EL)
nr 469/2009 edendada liidus ravimite
véljatootamiseks vajalikke teadusuuringuid
ja innovatsiooni ning hoida dra
ravimiuuringute lileviimine liidust vélja
riikidesse, kes pakuvad paremat kaitset.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

2) Tédiendava viieaastase perioodi
kehtestamisega tahetakse méérusega (EL)
nr 469/2009 pakkuda liidu tasandi
lahendust, mis takistaks uute erinevuste
tekitamist siseriiklike oigusaktide poolt,
mis takistaksid ravimite vaba liikumist
siseturul, edendades samas liidus uuema
polvkonna ravimite véljatootamiseks
vajalikke teadusuuringuid ja innovatsiooni,
mis toetavad uute haiguste ravi voi
pakuvad paremat ravitoimet, ning hoida
dra ravimiuuringute lileviimine liidust vélja
riikidesse, kes pakuvad paremat kaitset.

Muudatusettepanek

(2 a) Ettepanek muuta mdidirust nii, et
oleks voimalik toota analoogravimeid ja
sarnaseid bioloogilisi ravimeid ekspordiks
ja ladustamiseks, et voimaldada neil
siseneda liidu turule siis, kui patent
aegub, ei ole vastuolus
intellektuaalomandi oigustega, sest need
ei mojuta turustamise ainudigust patendi
kestuse jooksul, mida kinnitab asjaolu, et
pirast aegumist on kohene import
lubatud, kuid kujutab endast liidu
analoogravimite toostuse jaoks ebasoodsat
konkurentsiolukorda.

Muudatusettepanek
(3 a) Analoogravimite ja sarnaste

bioloogiliste ravimite liidu turule
sisenemine on oluline konkurentsi
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Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Asjaolu, et tdiendava kaitse
tunnistuse antava kaitse suhtes ei ole
midruses (EU) nr 469/2009 iihtegi erandit
kehtestatud, on tahtmatult viinud selleni, et
liidus asutatud analoogravimite ja sarnaste
bioloogiliste ravimite tootjad ei saa neid
tooteid valmistada isegi liksnes selliste
kolmandate riikide turgudele
eksportimiseks, kus sellist kaitset ei ole vdi
kus see on kehtivuse kaotanud. Teine
soovimatu tagajdrg on see, et tunnistusega
antud kaitse raskendab nende tootjate
sisenemist liidu turule kohe pérast
tunnistuse kehtivusaja 16ppu, sest nad ei
Joua enne tunnistusega antud kaitse
16ppemist tootmisvoimsust vilja arendada
vastupidiselt kolmandates riikides
asuvatele tootjatele, kus kaitset ei ole voi
see on kehtivuse kaotanud.

Muudatusettepanek S

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 5

Komisjoni ettepanek

(5) See paneb liidus asutatud
analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste
ravimite tootjad véiga ebasoodsasse
konkurentsiolukorda vorreldes nendega,
kes asuvad kolmandates riikides, kus
kaitsetase on madalam voi puudub iildse.
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suurendamiseks, hindade vihendamiseks
Jja tervishoiusiisteemide jitkusuutlikkuse
tagamiseks.

Muudatusettepanek

(4) Asjaolu, et tdiendava kaitse
tunnistuse antava kaitse suhtes ei ole
miiruses (EU) nr 469/2009 iihtegi erandit
kehtestatud, on tahtmatult viinud selleni, et
liidus asutatud analoogravimite ja sarnaste
bioloogiliste ravimite tootjad ei saa
selliseid tooteid valmistada, et siseneda
liidu turule kohe piirast kehtivusaja loppu
Jja/véi isegi liksnes selliste kolmandate
riikide turgudele eksportimiseks, kus sellist
kaitset ei ole voi kus see on kehtivuse
kaotanud. Teine soovimatu tagajérg on see,
et tunnistusega antud kaitse raskendab
nende tootjate sisenemist liidu turule kohe
pérast tunnistuse kehtivusaja 10ppu, sest
nad ei joua enne tunnistusega antud kaitse
16ppemist tootmisvoimsust vilja arendada
vastupidiselt kolmandates riikides
asuvatele tootjatele, kus kaitset ei ole voi
see on kehtivuse kaotanud.

Muudatusettepanek

(5) See paneb liidus asutatud
analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste
ravimite tootjad viga ebasoodsasse
konkurentsiolukorda vorreldes nendega,
kes asuvad kolmandates riikides, kus
kaitsetase on madalam voi puudub iildse,
mis viib ka ravimite hinna suurenemiseni.
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Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 7

Komisjoni ettepanek

(7) Kéesoleva midruse eesmirk on
tagada, et Euroopa Liidus asutatud tootjad
suudavad edukalt konkureerida kolmandate
riikide turgudel, kus tdiendav kaitse
puudub voi on aegunud. Eesmirk on
tdiendada liidu kaubanduspoliitika
eesmarki tagada liidus asuvatele
ravimitootjatele avatud turud. Kaudne
eesmirk on luua nendele tootjatele
paremad vdimalused sisenemiseks liidu
turule vahetult pérast tdiendava kaitse
tunnistuse aegumist. Samuti aitaks see
kaasa ravimite kéttesaadavuse
parandamisele liidus, aidates tagada
analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste
ravimite kiirema turule joudmise pérast
asjakohase tunnistuse kehtivusaja
16ppemist.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Nendel konkreetsetel ja piiratud
juhtudel ning selleks, et luua vordsed
tingimused liidus asuvatele tootjatele ja
kolmanda riigi tootjatele, on asjakohane
piirata tiiendava kaitse tunnistusega
antud kaitset nii, et voimaldada iiksnes
ekspordiks kolmandatesse riikidesse
moeldud tootmist ja koiki tootmiseks ja
tegelikuks ekspordiks viltimatult vajalikke
tegevusi.
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Muudatusettepanek

(7) Kéesoleva madruse eesmark on
tagada, et Euroopa Liidus asutatud tootjad
suudavad edukalt konkureerida kolmandate
riikide turgudel, kus tdiendav kaitse
puudub voi on aegunud, ning tagada
analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste
ravimite liidu turule sisenemine alates
esimesest pdevast pdrast asjakohase
tiiendava kaitse tunnistuse aegumist,
edendades seega ravimite kiittesaadavust.
Eesmiérk on tdiendada liidu
kaubanduspoliitika eesmérki tagada liidus
asuvatele ravimitootjatele avatud turud.
Eesmérk on luua nendele tootjatele
paremad voimalused sisenemiseks liidu
turule vahetult, nimelt kohe esimesel
Ppieval pirast tdiendava kaitse tunnistuse
aegumist. Samuti aitaks see kaasa ravimite
kittesaadavuse parandamisele liidus ja
seelibi viltida teatavate ravimite nappust,
aidates tagada analoogravimite ja sarnaste
bioloogiliste ravimite kiirema turule
joudmise pérast asjakohase tunnistuse
kehtivusaja 1oppemist.

Muudatusettepanek

(8) Nendel konkreetsetel ja piiratud
juhtudel on asjakohane piirata tiiendava
kaitse tunnistusega, aga mitte mingi muu
intellektuaalomandi oigusega antud
kaitset nii, et korvaldada tiiendava kaitse
tunnistuse eelmainitud soovimatu
korvalmaoju, et tagada liidus ja
kolmandates riikides asuvatele tootjatele
vordsed tingimused. See voimaldaks toota
ainult i) ekspordiks kolmandatesse
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Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu miirus
P6hjendus 9

Komisjoni ettepanek

9) Erand peaks hdlmama ravimi
valmistamist, sealhulgas sellise ravimi
valmistamist, mis vastab litkmesriigi
territooriumil tdiendava kaitse tunnistusega
kaitstud ravimile, mis on ette ndhtud
iiksnes ekspordiks kolmandatesse
riikidesse, ning samuti valmistaja voi
temaga lepingulistes suhetes olevate
kolmandate isikute toiminguid tarneahela
molemas otsas, kui selliste toimingute
jaoks oleks muul juhul vaja tunnistuse
omaniku luba ja kui sellised toimingud on
ekspordiks tootmiseks vai tegelikuks
ekspordiks viéltimatult vajalikud. Sellised
toimingud vdivad néditeks holmata
tdiendava kaitse tunnistusega kaitstud
ravimile vastava ravimi tootmiseks vajalike
toimeainete tarnimist ja importi voi toote
ajutist ladustamist voi iiksnes
kolmandatesse riikidesse eksportimise
eesmargil tehtavat reklaami.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 10

Komisjoni ettepanek

(10)  Erand ei tohiks hdlmata tiksnes
ekspordiks ette ndhtud toote otsest ega
kaudset ekspordijargset laskmist
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riikidesse, samuti mis tahes muid selliseid
toiminguid, mis on selle tootmise jaoks
véltimatult vajalikud, ning ii) siseneda
liidu turule kohe, kui tiiendava kaitse
tunnistus kaotab kehtivuse.

Muudatusettepanek

9) Erand peaks hdlmama ravimi
valmistamist, sealhulgas sellise ravimi
valmistamist, mis vastab litkmesriigi
territooriumil tdiendava kaitse tunnistusega
kaitstud ravimile, mis on ette ndhtud
iiksnes ekspordiks kolmandatesse
riikidesse, ja kohe esimesel péieval liidu
turule sisenemiseks, ning samuti
valmistaja voi temaga lepingulistes suhetes
olevate kolmandate isikute toiminguid
tarneahela molemas otsas, kui selliste
toimingute jaoks oleks muul juhul vaja
tunnistuse omaniku luba ja kui sellised
toimingud on ekspordiks tootmiseks,
tegelikuks ekspordiks ja kohe esimesel
pieval liidu turule sisenemiseks
viltimatult vajalikud. Sellised toimingud
voivad nditeks holmata tdiendava kaitse
tunnistusega kaitstud ravimile vastava
ravimi tootmiseks vajalike toimeainete
tarnimist ja importi voi toote véi ravimi
ajutist ladustamist voi tiksnes
kolmandatesse riikidesse eksportimise
eesmargil tehtavat reklaami véi kohe
esimesel piieval turule sisenemist.

Muudatusettepanek

(10)  Erand ei tohiks hdlmata tiksnes
ekspordiks voi esimesel piieval turule
sisenemiseks ette nidhtud ravimi otsest ega

PE627.040v02-00
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litkmesriigi turule, kus tidiendava kaitse
tunnistus jous on, ega taasimportimist
litkmesriigi turule, kus tunnistus kehtiv on.
Samuti ei tohiks erand hdlmata iihtegi
toimingut ega tegevust, mille eesmérk on
ravimite v0i ravimikomponentide import
liitu pelgalt iimberpakendamiseks ja
reeksportimiseks.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11)  Piirates erandi ulatust véljaspool
liitu eksportimise eesmargil valmistamise
ning selliseks valmistamiseks voi
tegelikuks ekspordiks véltimatult vajalike
toimingutega, ei satu kiesoleva médrusega
kehtestatav erand pohjendamatult
vastuollu toote tavapirase kasutamisega
litkkmesriigis, kus tunnistus jous on, ega
piira pohjendamatult tunnistuse omaniku
seaduslikke huve, vottes arvesse
kolmandate isikute seaduslikke huve.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12)  Ldbipaistvuse suurendamiseks
peaks erand holmama kaitsemeetmeid,
mis aitavad tdiendava kaitse tunnistuse
omanikul talle antud kaitset liidus
joustada ning vihendada ravimi
ebaseadusliku iimbersuunamise ohtu liidu
turule tunnistuse kehtivuse ajal.

PE627.040v02-00

kaudset ekspordijargset laskmist
litkmesriigi turule, kus tidiendava kaitse
tunnistus jous on, ega ravimi
taasimportimist litkmesriigi turule, kus
tunnistus kehtiv on. Samuti ei tohiks erand
hdlmata tihtegi toimingut ega tegevust,
mille eesmérk on ravimite voi
ravimikomponentide import liitu pelgalt
imberpakendamiseks ja reeksportimiseks,
st nende reeksport kolmandatest riikidest
liitu.

Muudatusettepanek

(11)  Erandi ulatus on piiratud kohe
esimesel piieval liidu turule sisenemiseks
valmistamise ja viljaspool liitu
eksportimise eesmérgil valmistamise ning
tegelikuks ekspordiks véltimatult vajalike
toimingutega ning seetottu ei satu
kdesoleva médrusega kehtestatav erand
vastuollu toote véi ravimi tavapérase
kasutamisega litkmesriigis, kus tunnistus
jous on, ega piira tunnistuse omaniku
seaduslikke huve, vottes arvesse
kolmandate isikute seaduslikke huve.

Muudatusettepanek

(12)  Erandiga peaksid kaasnema
moistlikud ja proportsionaalsed
kaitsemeetmed, mille ainus eesmdirk on
aidata tiiendava kaitse tunnistuse
omanikul kontrollida vastavust allpool
esitatud tingimustele. Need kaitsemeetmed
ei tohiks avaldada negatiivset moju
ettevotjate vahelisele konkurentsile ning
peaksid voimaldama erandit tulemuslikult
kasutada, ilma et selle peaeesmiirk saaks
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Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13)  Selleks tuleks kiiesoleva
mdiirusega kehtestada ithekordne noue
isikule, kes valmistab toodet iiksnes
ekspordiks, et see isik esitaks asjaomast
teavet asutusele, kes viljastas tiiendava
kaitse tunnistuse litkmesriigis, kus ravimit
on kavas valmistada. Teave tuleb esitada
enne, kui ravimi valmistamist selles
liikmesriigis alustatakse. Valmistamine ja
seotud toimingud, sealhulgas need, mida
tehakse muus kui ravimi valmistamise
litkmesriigis, juhul kui toode on
tunnistusega kaitstud ka selles
litkmesriigis, kuuluvad erandi alla iiksnes
siis, kui valmistaja on saatnud selle teatise
selle litkkmesriigi pddevale todstusomandi
kaitse asutusele (v0i muule méératud
asutusele), kus ravimit valmistatakse.
Uhekordne asutuse teavitamise kohustus
peaks kehtima igas litkmesriigis, kus
toodet on kavas valmistada, nii seoses
valmistamise kui ka seotud toimingutega,
olenemata sellest, kas need toimingud
leiavad aset selles vOi mdnes teises
litkkmesriigis. Léibipaistvuse huvides ja
selleks, et teavitada tunnistuse omanikku
valmistaja kavatsustest, peaks amet olema
kohustatud selle teabe avaldama.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 14
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kahjustada. Samal ajal peaksid
kaitsemeetmed tagama ka taotleja
tundliku diriteabe konfidentsiaalsuse ja
kaitse.

Muudatusettepanek

(13)  Selleks ja niivord, kuivord ta
kavatseb erandile toetuda, ja ka
labipaistvuse huvides peaks valmistamise
eest vastutav isik (edaspidi ,,valmistaja*)
voi tema nimel tegutsey isik saatma
tunnistuse registreeritud
omanikule/omanikele tema/nende
registreeritud aadressi(de)l
konfidentsiaalse teatise, kui ta kavatseb
erandit kasutada. Valmistaja peaks
esitama ka asutusele, kes andis
litkmesriigis tiiendava kaitse tunnistuse,
teatise teatava teabega enne seda, kui
ravimi valmistamist alustatakse.
Valmistamine ja seotud toimingud,
sealhulgas need, mida tehakse muus kui
ravimi valmistamise liikmesriigis, juhul kui
toode on tunnistusega kaitstud ka selles
litkmesriigis, kuuluvad erandi alla iiksnes
siis, kui valmistaja on saatnud selle teatise
selle litkkmesriigi pddevale todstusomandi
kaitse asutusele (v0i muule méératud
asutusele), kus ravimit valmistatakse.
Uhekordne asutuse teavitamise kohustus
peaks kehtima igas litkmesriigis, kus
toodet on kavas valmistada, nii seoses
valmistamise kui ka seotud toimingutega,
olenemata sellest, kas need toimingud
leiavad aset selles vOi mdnes teises
litkmesriigis.
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Komisjoni ettepanek

(14) Lisaks sellele tuleks kdesoleva
médrusega kehtestada valmistajale erandi
tegemise tingimusena teatavad
hoolsuskohustuse nduded. Valmistaja
peaks olema kohustatud asjakohaste
vahendite, eelkdige lepinguliste vahendite
kaudu teavitama oma tarneahelasse
kuuluvaid isikuid sellest, et toote suhtes
kehtivad kdesoleva méidrusega kehtestatud
erandid ja et toode on ette ndhtud liksnes
ekspordiks. Valmistaja, kes seda
hoolsuskohustust ei tdida, ei saa erandit
kasutada. Samuti ei saa erandit kasutada
iikski kolmas isik, kes teostab seotud
toimingut selles voi mones muus
litkmesriigis, kus toode on tunnistusega
kaitstud, ning asjaomase tunnistuse
omanikul on Gigus talle tunnistusega antud
Oigusi joustada.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(14) Lisaks sellele tuleks kdesoleva
médrusega kehtestada valmistajale erandi
tegemise tingimusena teatavad
hoolsuskohustuse nduded. Valmistaja
peaks olema kohustatud asjakohaste ja
dokumenteeritud vahendite, eelkdige
lepinguliste vahendite kaudu teavitama
oma tarneahelasse kuuluvaid isikuid
sellest, et toote suhtes kehtivad kdesoleva
médrusega kehtestatud erandid ja et toode
on ette ndhtud iiksnes ekspordiks ja/voi
kohe esimesel pieval turule sisenemiseks.
Valmistaja, kes seda hoolsuskohustust ei
tdida, ei saa erandit kasutada. Samuti ei saa
erandit kasutada tikski kolmas isik, kes
teostab seotud toimingut selles voi mones
muus litkmesriigis, kus toode on
tunnistusega kaitstud, ning asjaomase
tunnistuse omanikul on Gigus talle
tunnistusega antud digusi joustada.

Muudatusettepanek

(14 a) Tiiiendava kaitse tunnistuse
omanikule saadetay teatis ei tohiks
sisaldada tundlikku driteavet ega
driithingu driplaani konfidentsiaalseid
iiksikasju, et piirata voimalikku
konkurentsivastast moju. Selleks peaks
teave, mis peab teatises sisalduma,
eelkoige vastama kehtivatele liidu
oigusaktidele ja soovitustele, nagu
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiiv (EL) 2016/943'" ning Euroopa
Ravimiameti ja ravimiametite suunised
konfidentsiaalse driteabe ja isikuandmete
kindlakstegemise kohta. Samadel
Ppohjustel peaks tunnistuse omanik
kdsitama teatist ja selles sisalduvat teavet
rangelt konfidentsiaalsena ning ta ei
tohiks kasutada seda muul eesmiirgil kui
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Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Lisaks sellele tuleks kiesoleva
mdiirusega kehtestada valmistajale
mdirgistamisnouded, et lihtsustada logo
kasutamise abil toote identifitseerimist
tootena, mis on ette nihtud iiksnes
ekspordiks kolmandatesse riikidesse.
Toote valmistamine ja seotud toimingud
peaksid tiiendava kaitse tunnistusega
tagatud kaitsest viiljapoole jidima iiksnes
siis, kui toode on konealusel viisil
mdrgistatud. Konealune
mdrgistamiskohustus ei mojuta
kolmandate riikide mdirgistamisnoudeid.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek

AD\1170114ET.docx

kontrollimiseks, kas valmistaja vastab
erandi kohaldamisalale ja tingimustele.

1« Euroopa Parlamendi ja néukogu 8.
Jjuuni 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/943,
milles kisitletakse avalikustamata
oskusteabe ja driteabe (drisaladuste)
ebaseadusliku omandamise, kasutamise ja
avalikustamise vastast kaitset (ELT L 157,
15.6.2016, Ik 1).

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

(15 a) Tiiendava kaitse tunnistuse
andnud ametiasutusele esitatud teatis ja
selles sisalduv teave tuleks hoida
konfidentsiaalsena. Sellise
konfidentsiaalsuse kaitsmiseks tuleks
votta erimeetmeid. Asutus voib teabe
avalikustada ainult juhul, kui teabe

11/22 PE627.040v02-00
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Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 19

Komisjoni ettepanek

(19) Tagamaks et juba kehtiva tdiendava
kaitse tunnistuse omanikke ei jieta ilma
nende Oigustest, tuleks kdesolevat midrust
kohaldada ainult nende tunnistuste suhtes,
mis on antud joustumisjirgsel
kindlaksmdiiratud kuupdeval voi piirast
seda, olenemata sellest, millal tunnistuse
saamise taotlus esmakordselt esitati.
Kindlaksméératud kuupédev peaks andma
taotlejatele ja muudele asjaomastele
turuosalistele moistliku aja, et kohaneda
muutunud digusliku kontekstiga ning teha
digeaegselt asjakohased investeeringud ja
otsused tootmispaiga asukoha suhtes.
Kuupiiev peaks jitma ka ametiasutustele
piisava aja kehtestada asjakohane kord
valmistamise kavatsuste teatiste saamiseks
Jja avaldamiseks ning nad peaksid
nouetekohaselt arvesse votma menetluses
olevaid tunnistuse saamise taotlusi.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Komisjon peaks kdesolevat madrust
hindama. Vastavalt Euroopa Parlamendi,
Euroopa Liidu Noukogu ja Euroopa
Komisjoni 13. aprilli 2016. aasta paremat
oigusloomet késitleva
institutsioonidevahelise kokkuleppe*?
punktile 22 peaks see hinnang pdhinema
viiel kriteeriumil — tohusus, tulemuslikkus,
asjakohasus, iihtsus ja lisavddrtus — ning

PE627.040v02-00

avalikustamist nouab kohus konkreetsete
asjaolude korral.

Muudatusettepanek

(19) Tagamaks et juba kehtiva tdiendava
kaitse tunnistuse omanikke ei jieta ilma
nende Oigustest, tuleks kdesolevat midrust
kohaldada ainult nende tunnistuste suhtes,
mis on antud kéesoleva mdiiruse
Jjoustumiskuupdeva jirgselt, olenemata
sellest, millal tunnistuse saamise taotlus
esmakordselt esitati. Kindlaksmédratud
kuupdev peaks andma taotlejatele ja
muudele asjaomastele turuosalistele
mdistliku aja, et kohaneda muutunud
oigusliku kontekstiga ning teha digeaegselt
asjakohased investeeringud ja otsused
tootmispaiga asukoha suhtes.

Muudatusettepanek

(20) Komisjon peaks kdesolevat madrust
hindama. Vastavalt Euroopa Parlamendi,
Euroopa Liidu Noukogu ja Euroopa
Komisjoni 13. aprilli 2016. aasta paremat
oigusloomet késitleva
institutsioonidevahelise kokkuleppe*?
punktile 22 peaks see hinnang pdhinema
viiel kriteeriumil — tohusus, tulemuslikkus,
asjakohasus, iihtsus ja lisavddrtus — ning

AD\1170114ET.docx



looma aluse voimalike edasiste meetmete
moju hindamiseks. Hindamises tuleks
arvesse votta eksporti véljapoole liitu ning
analoogravimite ja eelkdige sarnaste
bioloogiliste ravimite voimet siseneda liidu
turule voimalikult kiiresti péarast tunnistuse
aegumist. Eelkdige tuleks hindamise
raames iile vaadata erandi tdhusus, pidades
silmas eesmaérki taastada analoogravimite
ja sarnaste bioloogiliste ravimite tootjatele
liidus vordsed vdimalused ning konealuste
ravimite kiirem turule sisenemine parast
tunnistuse aegumist. Samuti tuleks uurida,
millist mdju avaldab erand tunnistuse
omanikele uuenduslike ravimite
teadusuuringute ja tootmise osas liiddus
ning leida dige tasakaal eri huvide vahel,
sealhulgas rahvatervise huvid.

B ELTL 123, 12.5.2016, Ik 1.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 21

Komisjoni ettepanek

(21)  Selleks et saavutada pohieesmark,
milleks on tagada analoogravimite ja
sarnaste bioloogiliste ravimite tootjatele
vordsed voimalused vorreldes nende
konkurentidega kolmandate riikide
turgudel, kus kaitset ei ole voi see on
aegunud, on vajalik ja asjakohane
kehtestada eeskirjad, millega piiratakse
tiiendava kaitse tunnistuse omaniku
ainudigust asjaomast toodet tunnistuse
kehtivuse ajal valmistada ning samuti
kehtestada teatavad teavitamis- ja
mdrgistamiskohustused nendele tootjatele,
kes soovivad konealuseid eeskirju
kasutada. Kéesolevas mairuses jargitakse
proportsionaalsuse pohimdtet ega minda
kaugemale sellest, mis on vajalik
taotletavate eesmirkide saavutamiseks

AD\1170114ET.docx

looma aluse voimalike edasiste meetmete
moju hindamiseks. Hindamises tuleks
arvesse votta eksporti véljapoole liitu ning
analoogravimite ja eelkdige sarnaste
bioloogiliste ravimite voimet siseneda liidu
turule esimesel péeval pirast tunnistuse
aegumist. Eelkdige tuleks hindamise
raames iile vaadata erandi tdhusus, pidades
silmas eesmirki taastada analoogravimite
ja sarnaste bioloogiliste ravimite tootjatele
liidus vordsed vdimalused ning konealuste
ravimite kiirem turule sisenemine péarast
tunnistuse aegumist. Samuti tuleks uurida,
millist mdju avaldab erand tunnistuse
omanikele uuenduslike ravimite
teadusuuringute ja tootmise osas liidus
ning leida dige tasakaal eri huvide vahel,
sealhulgas ravimite kiittesaadavus ja
eelkoige rahvatervise huvid.

B ELTL 123,12.5.2016, 1k 1.

Muudatusettepanek

(21)  Selleks et saavutada pohieesmark,
milleks on tagada analoogravimite ja
sarnaste bioloogiliste ravimite tootjatele
vordsed voimalused vorreldes nende
konkurentidega kolmandate riikide
turgudel, kus kaitset ei ole voi see on
aegunud, on vajalik ja asjakohane
kehtestada eeskirjad, mis voimaldavad
asjaomast toodet tunnistuse kehtivuse ajal
valmistada. Kéesolevas mééruses
jérgitakse proportsionaalsuse pdhimotet
ega minda kaugemale sellest, mis on
vajalik taotletavate eesmérkide
saavutamiseks Euroopa Liidu lepingu
artikli 5 15ike 4 kohaselt.
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ET

Euroopa Liidu lepingu artikli 5 15ike 4
kohaselt.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 22

Komisjoni ettepanek

(22) Kaéesolevas madruses austatakse
pohidigusi ja jirgitakse Euroopa Liidu
pohidiguste hartas tunnustatud
pohimotteid. Eelkdige piititakse kiesoleva
médrusega tagada, et harta artiklis 17
satestatud digust omandile tédielikult
austatakse, siilitades tdiendava kaitse
tunnistuse pohidigused, piirates erandi
tegemist nende tunnistustega, mis on viilja
antud iiksnes kdesoleva mddruse
Jjoustumise jirgsel kindlaksmdcdratud
kuupdeval voi piirast seda, ning
kehtestades erandi kohaldamisele
teatavad tingimused,

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Miirus (EU) nr 469/2009

Artikkel 4 — 15ige 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

2. Lodikes 1 osutatud tunnistus ei anna
kaitset konkreetse toimingu eest, mille
suhtes aluspatendiga kaitse anti, kui selle
konkreetse toimingu puhul on tiidetud
jérgmised tingimused:

Muudatusettepanek 22
Ettepanek votta vastu miirus

PE627.040v02-00
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Muudatusettepanek

(22) Kaéesolevas mddruses austatakse
pohidigusi ja jirgitakse Euroopa Liidu
pohidiguste hartas (edaspidi ,,harta®)
tunnustatud pohimdtteid. Eelkdige
piititakse kédesoleva médrusega tagada, et
tiielikult austatakse harta artiklis 17
satestatud Gigust omandile, sdilitades
tdiendava kaitse tunnistuse pohidigused,
piirates erandit iiksnes pirast kiiesoleva
mididiruse joustumist antud tunnistustega,
samuti harta artiklis 35 siitestatud oigust
tervishoiule, muutes ravimid ELi
patsientidele kiittesaadavamaks, harta
artiklis 52 sdtestatud proportsionaalsuse
pohimotet ja Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 6 punktis a sdtestatud
Euroopa kodanike oigust tervisekaitsele.

Muudatusettepanek

2. Lodikes 1 osutatud tunnistus ei anna
kaitset teatavate toimingute eest, mille
suhtes aluspatendiga kaitse anti, kui nende
konkreetsete toimingute puhul on tiidetud
jérgmised tingimused:

AD\170114ET.docx



Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Mairus (EU) nr 469/2009
Artikkel 4 — 15ige 2 — punkt a — alapunkt i

Komisjoni ettepanek

(1) valmistamine iiksnes
kolmandatesse riikidesse eksportimise
eesmargil voi

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Mairus (EU) nr 469/2009

Artikkel 4 — 15ige 2 — punkt a — alapunkt i a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1

Miirus (EU) nr 469/2009

Artikkel 4 — 16ige 2 — punkt a — alapunkt ii

Komisjoni ettepanek
(i1) iikskoik milline seotud toiming, mis

on valmistamiseks voi tegelikuks
ekspordiks viltimatult vajalik;

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Miirus (EU) nr 469/2009

Artikkel 4 — 16ige 2 — punkt a a (uus)

AD\1170114ET.docx

Muudatusettepanek

(1) valmistamine iiksnes
kolmandatesse riikidesse eksportimise
eesmargil, kui tiiendava kaitse tunnistus
puudub; voi

Muudatusettepanek

(ia) valmistamine liidu turule
sisenemise eesmdrgil esimesel piieval
pirast tiiendava kaitse tunnistuse
kehtivusaja loppemist; voi

Muudatusettepanek
(i1) iikskoik milline seotud toiming, mis

on valmistamiseks, sdilitamiseks voi
tegelikuks ekspordiks véltimatult vajalik;

PE627.040v02-00
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Miirus (EU) nr 469/2009
Artikkel 4 — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) valmistaja teatab artikli 9 Iikes 1
osutatud asutusele litkmesriigis, kus toodet
on kavas valmistada (edaspidi ,,asjaomane
litkmesriik*), 161ikes 3 ndutud teabe
hiljemalt 28 pdeva enne toote kavandatavat
valmistamist selles liikmesriigis;

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Mairus (EU) nr 469/2009

Artikkel 4 — 16ige 2 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE627.040v02-00

Muudatusettepanek

(a a) toiming ei holma iihtegi toimingut
ega tegevust, mille eesmdrk on ravimite
voi ravimikomponentide import liitu
pelgalt iimberpakendamiseks ja
reeksportimiseks.

Muudatusettepanek

(b) valmistaja teatab artikli 9 16ikes 1
osutatud asutusele liikmesriigis, kus toodet
on kavas valmistada (edaspidi ,,asjaomane
litkmesriik*), 161ikes 3 ndutud teabe
hiljemalt 60 pieva enne toote kavandatavat
valmistamist selles liikmesriigis;

Muudatusettepanek

(b a) valmistaja teatab tunnistuse
omanikule kirjalikult, et on saadetud
teatis vastavalt loike 2 punktile b koos
loike 3 punktides a, c ja f loetletud
teabega, hiljemalt 60 pdeva enne, kui
algab valmistamine selles liikmesriigis, ja
enne nimetatud valmistamisele eelnevat
mis tahes seotud toimingut, mis oleks
vastasel juhul nimetatud tunnistusega
antud kaitse tottu keelatud;
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Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Miirus (EU) nr 469/2009

Artikkel 4 — 16ige 2 — punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Miirus (EU) nr 469/2009
Artikkel 4 — 16ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek
(c) valmistaja tagab, et toote
vilispakendile voi vilispakendi

puudumisel esmapakendile kinnitatakse 1
lisas esitatud logo;

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Mairus (EU) nr 469/2009

Artikkel 4 — 16ige 2 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

AD\1170114ET.docx

Muudatusettepanek

(b b) tunnistuse omanikule esitatav
teatis ei voi sisaldada mingit
konfidentsiaalset teavet ega tundlikku
driteavet;

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

(c a) valmistaja tagab, et kiiesoleva
artikli loike 2 punkti a kohaselt
valmistatud ravim ei ole ainulaadse
indikaatoriga, nagu on siitestatud
komisjoni delegeeritud mddruse (EL) nr
2016/161'° artikli 3 punktis d ja artiklis 4.
Vajaduse korral on pidevatel asutustel
Jjuurdepiids direktiivi 2011/62/EL ja
delegeeritud mdidiruse (EL) nr 2016/161
kohaselt volitatud andmekogudele, et
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Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Miirus (EU) nr 469/2009
Artikkel 4 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Loike 2 punktis b ndutud teave on
jérgmine:

(a) valmistaja nimi ja aadress;

(b) nende valduste aadress voi aadressid,
kus toodet on kavas asjaomases
litkmesriigis valmistada;

(c) asjaomases litkmesriigis antud
tunnistuse number ja toote
identifitseerimisandmed, esitades
kaubandusliku nimetuse, mida tunnistuse
omanik kasutab;

(d) vastava ravimi valmistamiseks
kooskélas direktiivi 2001/82/EU artikli 40
loikega 1 véi direktiivi 2001/82/EU

artikli 44 loikega 1 antud loa number voi
sellise loa puudumisel kehtiv direktiivi
2001/83/EU artikli 111 loikes 5 voi
direktiivi 2001/82/EU artikli 80 loikes 5
osutatud hea tootmistava sertifikaat nende
valduste kohta, kus ravimit on kavas
valmistada;

PE627.040v02-00 18/22

tagada, et valmistaja tiidab oma
kohustusi.

1 Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta
delegeeritud mddrus (EL) 2016/161,
millega tiiendatakse Euroopa Parlamendi
ja noéukogu direktiivi 2001/83/EU
iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega
inimtervishoius kasutatavate ravimite
vilispakendil olevate turvaelementide
kohta (ELT L 32, 9.2.2016, Ik 1).

Muudatusettepanek

3. Loike 2 punkti b ndutud teave,
mida koik pooled peavad rangelt
konfidentsiaalsena kdsitlema, on
jérgmine:

(a) valmistaja nimi ja aadress;

(b) asjaomane liikmesriik, kus toodet
valmistatakse;

(c) asjaomases litkmesriigis antud
asjaomase tunnistuse number ja toote
1dentifitseerimisandmed, esitades
kaubandusliku nimetuse, mida tunnistuse
omanik kasutab;

AD\1170114ET.docx



(e) kavandatud valmistamise
alguskuupdev asjaomases liitkmesriigis;

(f) esialgne loetelu kolmandatest riikidest,
kuhu toodet on kavas eksportida.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 — 10ik 1 — punkt 2
Miirus (EU) nr 469/2009
Artikkel 11 — 1oige 4

Komisjoni ettepanek

4, wArtikli 4 161ke 2 punktis b
nimetatud asutusele esitatud teate avaldab
see asutus 15 pieva jooksul pirast teate
saamist. “.

AD\1170114ET.docx
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(f) esialgne loetelu kolmandatest riikidest,
kuhu toodet on kavas eksportida.

Muudatusettepanek

4. Artikli 4 161ke 2 punktis b
nimetatud tiiendava kaitse tunnistuse
omanikule esitatud teatist kiisitleb
tunnistuse omanik rangelt
konfidentsiaalsena ega kasuta seda muul
eesmiirgil kui kontrollimiseks, kas
valmistaja vastab erandi kohaldamisalale
Jja tingimustele;

Artikli 9 loikes 1 osutatud asutus kdsitab
artikli 4 loike 2 punktis b nimetatud teatist
Jja loikes 3 loetletud teavet
konfidentsiaalsena ning votab
asjakohased meetmed selle
konfidentsiaalsuse sdilitamiseks.

Asutus avalikustab teatise ja selles
sisalduva teabe iiksnes juhul, kui
korralduse avalikustamiseks annab
kohus, kes on liikmesriigi oiguse kohaselt
pldev menetlema tunnistusel pohinevat
oiguste rikkumise hagi. Kohus annab
korralduse avalikustamiseks ainult juhul,
kui on tiidetud viihemalt jirgmised
tingimused:

(a) avalikustamist taotlev isik on
tunnistuse omanik (voi isik, kellel on
litkmesriigi oiguse kohaselt digus esitada
tunnistuse alusel oiguste rikkumise hagi);

(b) valmistajale antakse voimalus
menetluse juures viibida ja esitada kohtus
oma seisukohad;

(¢) tunnistuse omanik on esitanud
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toendid, mille pohjal on usutav, et
valmistaja ei tiitnud loikes 2 esitatud
tingimusiy

(d) tunnistuse omanik ja kohus on votnud
asjakohaseid meetmeid, et kisitada teatist
Jja selles sisalduvat teavet
konfidentsiaalselt ning viiltida nende
avaldamist kolmandatele isikutele.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 4
Mairus (EU) nr 469/2009

Lisa -1
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
“) Kiesoleva miidruse lisa lisatakse 1 vilja jietud
lisana.
Selgitus

Komisjoni kavandatud lisa ei ole vaja alles jitta, kui mdrgistamisnouded jdetakse dra, sest
lisa on sel juhul ebavajalik. Piisavad tagatised ravimite juurdepddsu kohta ELi turule on juba
kehtestatud voltsitud ravimite direktiiviga.

Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu miirus
Lisa )

Mairus (EU) nr 469/2009

Lisa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

[] vilja jietud

Selgitus

Komisjoni kavandatud lisa ei ole vaja alles jitta, kui mdrgistamisnouded jdetakse dra, sest
lisa on sel juhul ebavajalik. Piisavad tagatised ravimite juurdepddsu kohta ELi turule on juba
kehtestatud voltsitud ravimite direktiiviga.

PE627.040v02-00 20/22 AD\1170114ET.docx



NOUANDVA KOMISJONI MENETLUS

Pealkiri Ravimite tdiendava kaitse tunnistus
Viited COM(2018)0317 — C8-0217/2018 —2018/0161(COD)
Vastutav komisjon JURI
istungil teada andmise kuupdev 2.7.2018
Arvamuse esitajad ENVI
istungil teada andmise kuupdev 2.7.2018

Arvamuse koostaja

Tiemo Wolken

nimetamise kuupdev 26.6.2018
Libivaatamine parlamendikomisjonis 11.10.2018
Vastuvotmise kuupéev 27.11.2018
Lopphiiletuse tulemus +: 57

o ;

Lopphéiletuse ajal kohal olnud liikmed

Margrete Auken, Pilar Ayuso, Zoltan Balczo, Ivo Belet, Paul Brannen,
Nessa Childers, Birgit Collin-Langen, Seb Dance, Mark Demesmacker,
Stefan Eck, Bas Eickhout, Karl-Heinz Florenz, Elisabetta Gardini,
Gerben-Jan Gerbrandy, Jens Gieseke, Julie Girling, Francoise
Grossetéte, Jytte Guteland, Gyorgy Holvényi, Anneli Jaatteenmaki,
Karin Kadenbach, Katetina Kone¢nd, Urszula Krupa, Giovanni La Via,
Jo Leinen, Peter Liese, Lukas Mandl, Jifi Mastalka, Valentinas
Mazuronis, Joélle Mélin, Susanne Melior, Rory Palmer, Massimo
Paolucci, Piernicola Pedicini, Bolestaw G. Piecha, John Procter, Julia
Reid, Frédérique Ries, Michele Rivasi, Annie Schreijer-Pierik, Davor
Skrlec, Renate Sommer, Adina-Ioana Vilean, Jadwiga Wisniewska

Lopphéiletuse ajal kohal olnud
asendusliikmed

Nikos Androulakis, Christophe Hansen, Martin Hausling, Anja
Hazekamp, Jan Huitema, Ulrike Miiller, Alojz Peterle, Keith Taylor,
Tiemo Wolken

Lopphéiletuse ajal kohal olnud
asendusliikmed (art 200 g 2)

Martina Anderson, Edward Czesak, Jens Geier, Vladimir Marika,
Virginie Roziére

AD\1170114ET.docx

21/22 PE627.040v02-00

ET




NIMELINE LOPPHAALETUS NOUANDVAS KOMISJONIS

57 +

ALDE Gerben Jan Gerbrandy, Jan Huitema, Anneli Ja4tteenmaki, Valentinas Mazuronis,
Ulrike Miiller, Frédérique Ries

ECR Edward Czesak, Mark Demesmaeker, Urszula Krupa, Bolestaw G. Piecha, John Procter,
Jadwiga Wisniewska

EFDD Piernicola Pedicini

ENF Joé€lle Mélin

GUE/NGL Martina Anderson, Stefan Eck, Anja Hazekamp, Katefina Kone¢na, Jiti Mastalka

NI Zoltan Balczo

PPE Pilar Ayuso, Ivo Belet, Birgit Collin-Langen, Karl Heinz Florenz, Elisabetta Gardini,

Jens Gieseke, Julie Girling, Francoise Grossetéte, Christophe Hansen, Gyorgy
Hoélvényi, Giovanni La Via, Peter Liese, Lukas Mandl, Alojz Peterle, Annie Schreijer
Pierik, Renate Sommer, Adina Ioana Valean

S&D Nikos Androulakis, Paul Brannen, Nessa Childers, Seb Dance, Jens Geier, Jytte
Guteland, Karin Kadenbach, Jo Leinen, Vladimir Maiika, Susanne Melior, Rory Palmer,
Massimo Paolucci, Virginie Roziére, Tiemo Wolken

VERTS/ALE Margrete Auken, Bas Eickhout, Martin Hausling, Michéle Rivasi, Davor Skrlec, Keith
Taylor
1 —
EFDD Julia Reid

Kasutatud tdhised:
+ : poolt
— : vastu

0 : erapooletu

PE627.040v02-00 22/22 AD\1170114ET.docx

ET



	1170114ET.docx

