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MUUDATUSETTEPANEKUD

Tööstuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise 
ja toiduohutuse komisjonil võtta arvesse järgmisi muudatusettepanekuid:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(1) Euroopa Liidu toimimise lepingu 
(edaspidi „ELi toimimise leping“) artiklite 
9 ja 168 ning Euroopa Liidu põhiõiguste 
harta artikli 35 kohaselt peab liit kogu liidu 
poliitika ja kõigi meetmete määratlemisel 
ja rakendamisel tagama inimeste tervise 
kõrgetasemelise kaitse.

(1) Vastavalt Euroopa Liidu toimimise 
lepingu (edaspidi „ELi toimimise leping“) 
artikli 4 lõikele 2 kuuluvad rahvatervisega 
seotud ühised ohutusprobleemid 
valdkondade hulka, kus kohaldatakse 
liidu ja liikmesriikide jagatud pädevust. 
ELi toimimise lepingu artiklite 9 ja 168 
ning Euroopa Liidu põhiõiguste harta 
artikli 35 kohaselt ja nimetatud kahes ELi 
toimimise lepingu artiklis kindlaks 
määratud rangetes piirides peab liit kogu 
liidu poliitika ja kõigi meetmete 
määratlemisel ja rakendamisel tagama 
inimeste tervise kõrgetasemelise kaitse.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(2) COVID-19 pandeemia enneolematu 
kogemus on näidanud, et liit peaks 
tulemuslikumalt haldama ravimite ja 
meditsiiniseadmete kättesaadavust ning 
töötama välja meditsiinilised 
vastumeetmed rahvatervisele avalduvatele 
ohtudele reageerimiseks. Liidu suutlikkust 
seda teha on suuresti takistanud selgelt 
määratletud õigusraamistiku puudumine 
pandeemiale reageerimise haldamiseks 
ning liidu piiratud valmisolek rahvatervise 
hädaolukorraks, mis mõjutab suuremat osa 
liikmesriikidest.

(2) COVID-19 pandeemia enneolematu 
kogemus on näidanud, et liit peaks 
tulemuslikumalt ja läbipaistvamalt 
haldama ravimite ja meditsiiniseadmete 
kättesaadavust ning töötama välja 
meditsiinilised vastumeetmed 
rahvatervisele avalduvatele ohtudele 
reageerimiseks ühtlustatud viisil 
farmaatsiatoodete tarneahela 
ametiasutuste, tööstuse ja muude 
sidusrühmade vahel. Euroopa peab 
pöörama suuremat tähelepanu 
tervishoiule, kuid mitte eirates 
liikmesriikide pädevust tervishoiu 
valdkonnas, omama tervishoiusüsteeme, 
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mis on valmis pakkuma nüüdisaegset 
ravi, ning olema valmis tulema toime 
epideemiate ja muude ettenägematute 
terviseohtudega kooskõlas 
rahvusvaheliste tervise-eeskirjadega. 
Liidu suutlikkust seda teha on suuresti 
takistanud avalikke tervishoiuteenuseid 
mõjutavad kokkuhoiumeetmed, ebapiisav 
kontroll tootmise üle ja selgelt määratletud 
õigusraamistiku puudumine pandeemiale 
reageerimise haldamiseks ning liidu 
piiratud valmisolek rahvatervise 
hädaolukorraks, mis mõjutab suuremat osa 
liikmesriikidest. Pandeemia on näidanud 
ka vajadust innovatiivse ja 
teadusuuringutel põhineva 
farmaatsiatööstuse järele, mis teeb 
Euroopa Ravimiametiga (edaspidi 
„amet“) tihedat koostööd, et olla paremini 
valmis tulevasteks tervisekriisideks ja 
tarneahela häireteks. COVID-19 rõhutas 
ka vajadust suurema läbipaistvuse järele 
seoses ELi müügilubadega.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(2a) Farmaatsiatööstuse täitis COVID-
19 kriisi ajal oma osa ja näitas jätkuva 
tootmise kaudu oma vastupidavust.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(2b) Nappust tekitavad erinevad ja 
keerukad algpõhjused, mida tuleb koos 
kõigi erinevate sidusrühmadega 
täiendavalt kaardistada, mõista ja 
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analüüsida, et oleks võimalik neid 
terviklikult käsitleda. Nappusest paremaks 
arusaamiseks tuleb kindlaks teha 
tarneahela kitsaskohad. COVID-19 
epideemia puhul oli adjuvantravimite 
nappusel mitut põhjust, nt 
tootmisraskused kolmandates riikides 
ning sellised ELi sisesed logistika- ja 
tootmisprobleemid, mille puhul oli 
vaktsiinide nappusel harvemini ette tulev 
põhjus, s.o ootamatult suur ja kasvav 
nõudlus.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(3) Ravimite ja meditsiiniseadmete 
sageli keerukad tarneahelad, riiklikud 
ekspordipiirangud ja -keelud, vajalike 
kaupade vaba liikumist takistavad piiride 
sulgemised ning ebakindlus, mis on 
seotud nende pakkumise ja nõudlusega 
COVID-19 pandeemia korral, on kogu 
liidus suurel määral takistanud ühtse turu 
tõrgeteta toimimist ja suurtele 
rahvaterviseohtudele reageerimist.

välja jäetud

Muudatusettepanek 6

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(5) COVID-19 pandeemia on 
süvendanud teatavate pandeemiaga 
toimetulemiseks esmatähtsate ravimite 
nappust ning on toonud esile struktuursed 
piirangud liidu suutlikkuses sellistele 
probleemidele tervisekriiside ajal kiiresti ja 
tulemuslikult reageerida.

(5) COVID-19 pandeemia on 
süvendanud teatavate pandeemiaga 
toimetulemiseks esmatähtsate ravimite 
juba eelnevalt valitsenud nappust ning on 
toonud esile struktuursed piirangud liidu ja 
liikmesriikide suutlikkuses sellistele 
probleemidele tervisekriiside ajal kiiresti ja 
tulemuslikult reageerida, muu hulgas 
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vajalike tööstuspoliitika reformide 
rakendamata jätmise tõttu.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(5a) COVID-19 kriis on toonud ilmsiks 
tooraine tarnimise keerukuse ning väga 
killustatud tootmisahela ja keerulised 
turustusvõrgud, ning on näidanud, et 
tootjatel ja nende juhtkonnal on nende 
teguritega raske toime tulla, ning et need 
nõuavad tegelikku koostööd riikide vahel 
ja ameti selget seisukohta.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(5b) Kaupade esmatähtis vaba 
liikumine tuleks tagada ka 
tervishoiukriiside ajal, võimaluse korral 
piirikontrollimeetmete kohandamise 
kaudu.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 5 c (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(5c) COVID-19 pandeemia on selge 
näide selle kohta, et inimeste tervis on 
seotud loomatervise ja keskkonnaga. 
Seetõttu tuleks terviseohtude vastu 
võitlemise meetmetes neid kolme mõõdet 
arvesse võtta, et saavutada paremaid 



AD\1231871ET.docx 7/78 PE689.565v02-00

ET

tulemusi rahvatervise valdkonnas.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(6) COVID-19 kiire areng ja viiruse 
levimine põhjustasid nõudluse järsu 
suurenemise selliste meditsiiniseadmete 
järele nagu ventilaatorid, kaitsemaskid ja 
COVID-19 testikomplektid, samal ajal kui 
pakkumine oli raskendatud tootmise 
katkemise või piiratud võime tõttu tootmist 
kiiresti suurendada. Raskusi tekitas ka 
meditsiiniseadmete tarneahela keerukus ja 
globaalsus. Sedalaadi probleemide 
tulemusena kaasati nende toodete 
tootmisse uusi üksusi, mis hiljem tõi kaasa 
kitsaskohti vastavushindamises ning 
nõuetele mittevastavate, ohtlike ja mõnel 
juhul ka võltsitud toodete leviku. Seepärast 
on asjaomases liidu asutuses vaja luua 
püsivad struktuurid, et jälgida 
meditsiiniseadmete nappust, mis tuleneb 
rahvatervise hädaolukorrast.

(6) COVID-19 kiire areng ja viiruse 
levimine põhjustasid nõudluse järsu 
suurenemise selliste isikukaitsevahendite 
ja meditsiiniseadmete järele nagu 
ventilaatorid, kaitsemaskid ja COVID-19 
testikomplektid, samal ajal kui pakkumine 
oli raskendatud tootmise katkemise või 
piiratud võime tõttu tootmist kiiresti 
suurendada. Raskusi tekitas ka 
meditsiiniseadmete tarneahela keerukus ja 
globaalsus. Sedalaadi probleemide 
tulemusena kaasati nende toodete 
tootmisse uusi üksusi, mis hiljem tõi kaasa 
kitsaskohti vastavushindamises ning 
nõuetele mittevastavate, ohtlike ja mõnel 
juhul ka võltsitud toodete leviku. Seepärast 
on asjaomases liidu asutuses vaja luua 
püsivad struktuurid, et jälgida 
meditsiiniseadmete nappust, mis tuleneb 
rahvatervise hädaolukorrast.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(6a) Käesoleva määrusega soovitakse 
kehtestada raamistik rahvatervise 
hädaolukordade ja ulatuslike sündmuste 
ajal esinevate puudujääkide probleemi 
lahendamiseks. Ravimite ja 
meditsiiniseadmete puudus on siiski püsiv 
probleem, mis mõjutab ELi kodanike 
tervist ja elu ka hädaolukordade vahelisel 
ajal. Seetõttu peaks komisjon hindama 
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käesoleva määruse rakendamist ja 
uurima selle raamistiku laiendamist, et 
tagada pidev tegelemine puudujääkide 
probleemiga.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 6 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(6b) COVID-19 puhang ja sellele 
järgnenud tervishoiukriis tõid esile 
vajaduse kooskõlastatuma Euroopa 
lähenemisviisi järele kriisiohjamise 
valdkonnas. Kuigi hädaolukorraga saab 
selgitada mõjuhinnangu puudumist, tuleb 
tagada piisav ressursside eraldamine 
personali ja rahastamise näol, võttes 
arvesse tervishoiusektori eripära eri 
liikmesriikides.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 6 c (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(6c) COVID-19 pandeemia on 
näidanud, et ametil on vaja teha 
tihedamat koostööd liikmesriikide ja 
ravimitööstusega, et parandada ELi ja 
liikmesriikide suutlikkust võidelda 
tulevaste tervisealaste hädaolukordade ja 
tõsiste sündmustega;

Muudatusettepanek 14

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 7
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(7) Pakkumise ja nõudluse ebakindluse 
ning põhiravimite ja meditsiiniseadmete 
nappuse ohu tõttu rahvatervise 
hädaolukorras nagu COVID-19 pandeemia 
võidakse kehtestada ekspordipiiranguid 
liikmesriikide vahel ja muid riiklikke 
kaitsemeetmeid, mis võivad suurel määral 
halvendada siseturu toimimist. Peale selle 
võib ravimite nappus olla suureks ohuks 
patsientide tervisele ELis, sest ravimite 
halb kättesaadavus võib põhjustada 
ravimivigu, haiglas viibimise pikenemist ja 
sobimatute asendusravimite kasutamisest 
tingitud kõrvaltoimeid. Meditsiiniseadmete 
nappus võib kaasa tuua 
diagnostikaressursside puuduse, millel on 
negatiivsed tagajärjed rahvatervise 
meetmetele, ning ravi puudumise või 
haiguse halvenemise, samuti võib see 
takistada tervishoiutöötajatel oma 
ülesandeid nõuetekohaselt täitmast. See 
nappus võib suuresti raskendada ka 
konkreetse patogeeni leviku piiramist, 
näiteks kui COVID-19 testikomplekte ei 
ole piisavalt. Seetõttu on oluline otsida 
nappusele lahendusi ning muuta 
esmatähtsate ravimite ja 
meditsiiniseadmete jälgimine ametlikuks ja 
seda tugevdada.

(7) Pakkumise ja nõudluse ebakindluse 
ning põhiravimite ja meditsiiniseadmete 
nappuse ohu tõttu rahvatervise 
hädaolukorras nagu COVID-19 pandeemia 
võidakse kehtestada ekspordipiiranguid 
liikmesriikide vahel ja muid riiklikke 
kaitsemeetmeid, mis võivad suurel määral 
halvendada siseturu toimimist, samuti toob 
see kaasa vajaduse ekspordi ajutise 
läbipaistvuse ja ekspordilubade 
mehhanismide järele. Peale selle võib 
ravimite nappus olla suureks ohuks 
patsientide tervisele ELis, sest ravimite 
halb kättesaadavus võib põhjustada 
ravimivigu, haiglas viibimise pikenemist, 
surmajuhtumeid ja sobimatute 
asendusravimite kasutamisest tingitud 
kõrvaltoimeid. Meditsiiniseadmete nappus 
võib kaasa tuua diagnostikaressursside 
puuduse, millel on negatiivsed tagajärjed 
rahvatervise meetmetele, ning ravi 
puudumise või haiguse halvenemise, 
samuti võib see takistada 
tervishoiutöötajatel oma ülesandeid 
nõuetekohaselt täitmast või nende täitmisel 
kaitstud olemast. See nappus võib suuresti 
raskendada ka konkreetse patogeeni leviku 
piiramist, näiteks kui COVID-19 
testikomplekte ei ole piisavalt. Seetõttu on 
oluline otsida nappusele lahendusi ning 
muuta esmatähtsate ravimite ja 
meditsiiniseadmete jälgimine ametlikuks ja 
seda tugevdada.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 8

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(8) Ohutud ja efektiivsed ravimid, 
millega ravitakse, ennetatakse või 
diagnoositakse rahvatervishoiu 
hädaolukordi põhjustavaid haigusi, tuleks 

(8) Ohutud ja efektiivsed ravimid, 
millega ravitakse, ennetatakse või 
diagnoositakse rahvatervishoiu 
hädaolukordi põhjustavaid haigusi, tuleks 
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selliste hädaolukordade ajal välja töötada ja 
teha liidus kättesaadavaks nii kiiresti kui 
võimalik. COVID-19 pandeemia on toonud 
esile ka puudused rahvusvaheliste 
kliiniliste uuringute koordineerimises ja 
nende kohta otsuste tegemises ning liidu 
tasandil nõuannete jagamises ravimite 
kohta, mida kasutatakse riiklikes eriloaga 
kasutamise programmides või lubatud 
näidustustest erinevatel juhtudel. See on 
põhjustanud viivitusi uurimistulemuste 
heakskiitmisel ning uute või uue 
kasutusotstarbega ravimite väljatöötamisel 
ja kättesaadavuses.

selliste hädaolukordade ajal vajadusel välja 
töötada ja teha liidus kättesaadavaks nii 
kiiresti kui võimalik. COVID-19 
pandeemia on toonud esile ka puudused 
rahvusvaheliste kliiniliste uuringute 
koordineerimises ja nende kohta otsuste 
tegemises ning et puudub liidu tasandil 
nõuannete jagamine ravimite kohta, mida 
kasutatakse riiklikes eriloaga kasutamise 
programmides või lubatud näidustustest 
erinevatel juhtudel. See on põhjustanud 
viivitusi uurimistulemuste heakskiitmisel 
ning uute või uue kasutusotstarbega 
ravimite väljatöötamisel ja 
kättesaadavuses.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 9

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(9) COVID-19 pandeemia käigus tuli 
leida ajutisi lahendusi, sealhulgas 
komisjoni, Euroopa Ravimiameti (edaspidi 
„amet“), müügiloa hoidjate, tootjate ja 
liikmesriikide vahel sõlmitud 
tingimuslikud kokkulepped, et saavutada 
eesmärk teha COVID-19 ravimiseks või 
selle leviku tõkestamiseks kättesaadavaks 
ohutud ja efektiivsed ravimid ning 
hõlbustada ja kiirendada ravi ja vaktsiinide 
väljatöötamist ja müügiloa andmist.

(9) COVID-19 pandeemia käigus tuli 
leida ajutisi lahendusi, sealhulgas 
komisjoni, Euroopa Ravimiameti (edaspidi 
„amet“), müügiloa hoidjate, tootjate, 
tööstuse tarneahela muude sidusrühmade 
ja liikmesriikide vahel sõlmitud 
tingimuslikud kokkulepped, et saavutada 
eesmärk teha COVID-19 ravimiseks või 
selle leviku tõkestamiseks kättesaadavaks 
ohutud ja efektiivsed ravimid ning 
hõlbustada ja kiirendada ravi ja vaktsiinide 
väljatöötamist ja müügiloa andmist.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 10

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(10) Seepärast on kõnealuste toodete 
siseturu paremaks toimimiseks ja inimeste 
tervise kõrgetasemelisele kaitsele 

(10) Seepärast on kõnealuste toodete 
siseturu paremaks toimimiseks ja inimeste 
tervise kõrgetasemelisele kaitsele 
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kaasaaitamiseks vaja ühtlustada ravimite ja 
meditsiiniseadmete nappuse jälgimise 
eeskirjad ning hõlbustada teadus- ja 
arendustegevust ravimite puhul, mis võivad 
aidata ravida, ennetada või diagnoosida 
rahvatervisekriise põhjustavaid haigusi.

kaasaaitamiseks vaja ühtlustada ravimite ja 
meditsiiniseadmete nappuse jälgimise 
eeskirjad ning hõlbustada teadus- ja 
arendustegevust ravimite puhul, mis võivad 
aidata ravida, ennetada või diagnoosida 
rahvatervisekriise põhjustavaid haigusi. 
Selle eesmärgi saavutamiseks tuleks välja 
töötada analüüs tekkivate riskide 
prognoosimiseks, sealhulgas 
alternatiivsete andmeallikate kasutamine.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(10a) Kõnealuste toodete siseturu 
paremaks toimimiseks ja inimeste tervise 
kõrgetasemelisele kaitsele 
kaasaaitamiseks tuleb soodustada selliste 
ravimitega seotud uurimis- ja 
arendustegevust, mis võivad aidata ravida, 
ennetada või diagnoosida 
rahvatervisekriise põhjustavaid haigusi.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 11

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(11) Käesoleva määruse eesmärk on 
aidata kaasa ravimite ja meditsiiniseadmete 
siseturu tõrgeteta toimimisele, seades 
esmatähtsaks inimeste tervise 
kõrgetasemelise kaitse. Peale selle 
soovitakse käesoleva määrusega tagada 
selliste ravimite kvaliteeti, ohutust ja 
efektiivsust, mis võivad aidata lahendada 
rahvatervise hädaolukordi. Mõlemat 
eesmärki püütakse saavutada korraga, sest 
need on lahutamatult seotud ja ühtviisi 
olulised. Seoses ELi toimimise lepingu 
artikliga 114 kehtestatakse käesoleva 

(11) Käesoleva määruse eesmärk on 
aidata kaasa ravimite ja meditsiiniseadmete 
siseturu tõrgeteta toimimisele, seades 
esmatähtsaks inimeste tervise 
kõrgetasemelise kaitse. Peale selle 
soovitakse käesoleva määrusega tagada 
selliste ravimite kvaliteeti, ohutust ja 
efektiivsust, mis võivad aidata lahendada 
rahvatervise hädaolukordi. Mõlemat 
eesmärki püütakse saavutada korraga, kuid 
ravimite kvaliteet, ohutus ja tõhusus 
peaksid olema esmatähtsad. Seoses ELi 
toimimise lepingu artikliga 114 
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määrusega raamistik ravimite ja 
meditsiiniseadmete nappuse jälgimiseks ja 
sellest teatamiseks rahvatervisekriisi ajal. 
Seoses ELi toimimise lepingu artikli 168 
lõike 4 punktiga c luuakse liidu jaoks 
käesoleva määrusega tugevdatud raamistik 
ravimite ja meditsiiniseadmete kvaliteedi ja 
ohutuse tagamiseks.

kehtestatakse käesoleva määrusega 
raamistik ravimite ja meditsiiniseadmete 
nappuse jälgimiseks ja sellest teatamiseks 
rahvatervisekriisi ajal. Seoses ELi 
toimimise lepingu artikli 168 lõike 4 
punktiga c luuakse liidu jaoks käesoleva 
määrusega tugevdatud raamistik ravimite 
ja meditsiiniseadmete kvaliteedi ja ohutuse 
tagamiseks.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 12

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(12) Kriisideks valmisoleku ja nende 
ohjamise parandamiseks ravimite ja 
meditsiiniseadmete puhul ning 
vastupanuvõime ja solidaarsuse 
suurendamiseks kogu liidus tuleks 
täpsustada asjaomaste üksuste menetlusi 
ning konkreetseid rolle ja kohustusi. 
Raamistik peaks tuginema ajutistele 
lahendustele, mis on COVID-19 
pandeemiale reageerimisel seni leitud.

(12) Kriisideks valmisoleku ja nende 
ohjamise parandamiseks ravimite ja 
meditsiiniseadmete puhul ning 
vastupanuvõime ja solidaarsuse 
suurendamiseks kogu liidus tuleks 
täpsustada asjaomaste üksuste menetlusi 
ning konkreetseid rolle ja kohustusi. 
Raamistik peaks tuginema ajutistele 
lahendustele, mis on COVID-19 
pandeemiale reageerimisel seni leitud ning 
teiste riikide kogemustele ja näidetele.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 13

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(13) Tuleks luua ravimite ja 
meditsiiniseadmete nappuse jälgimise 
ühtlustatud süsteem, mis hõlbustaks 
esmatähtsate ravimite ja 
meditsiiniseadmete kättesaadavust 
rahvatervise hädaolukordade ja ulatuslike 
sündmuste korral, millel võib olla suur 
mõju rahvatervisele. Seda süsteemi tuleks 
täiendada täiustatud struktuuridega, et 
tagada rahvatervisekriiside asjakohane 
ohjamine ning koordineerida ja nõustada 

välja jäetud
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selliste ravimitega seotud teadus- ja 
arendustegevust, mis võivad aidata 
lahendada rahvatervise hädaolukordi. 
Ravimite ja meditsiiniseadmete võimaliku 
või tegeliku nappuse jälgimise ja sellest 
teatamise hõlbustamiseks peaks ametil 
määratud kontaktpunktide kaudu olema 
võimalik küsida ja saada teavet ja 
andmeid ravimi müügiloa hoidjatelt, 
tootjatelt ja liikmesriikidelt.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(14a) Arvestades ameti pikaajalist ja 
tõendatud asjatundlikkust ravimite 
valdkonnas ning ameti kogemust arvukate 
eksperdirühmadega töötamisel, on 
otstarbekas luua ametis struktuurid 
meditsiiniseadmete võimaliku nappuse 
jälgimiseks rahvatervise hädaolukorras ja 
anda ametile volitused kasutada 
meditsiiniseadmete eksperdirühmi. 
Sellega seoses peaksid kõik 
meditsiiniseadmete ladustamisega 
tegelevad riiklikud ja hiljem ka liidu 
üksused esitama ametile aruande oma 
varude kohta. See peaks 
eksperdirühmadel võimaldama pikka aega 
tegutseda kestlikult ja tagaks selge 
sünergia sellega seotud tööga kriisiks 
valmisolekuks ravimite valdkonnas. Need 
struktuurid ei peaks mingil viisil muutma 
liidus kehtivat õigusraamistikku ega 
otsuste tegemise korda meditsiiniseadmete 
valdkonnas, mis peaks jääma selgelt 
eristatavaks ravimite puhul kohaldatavast 
korrast.

Muudatusettepanek 23
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Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 14 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(14b) COVID-19 kriisi ajal on komisjoni 
lubatud regulatiivne paindlikkus 
osutunud tööstuse jaoks vahendiks, mis 
aitab vältida nappust. Ajutist erandit 
meditsiiniseadmete vastavushindamise 
menetlusest tuleks siiski kaaluda üksnes 
erandjuhtudel. Enne sellise erandi 
lubamist tuleks arvesse võtta nii seadet 
kasutavate kodanike kui ka toote ohutust. 
Ajutise erandi võiks teha ainult juhul, kui 
mõlemat on võimalik tagada ka ilma 
vastavushindamise menetluseta ja kui 
kasu tarnete tagamisele kaalub üles 
riskid.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 14 c (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(14c) Käesoleva määruse alusel 
rahvatervist ähvardavate ohtude 
haldamiseks ja neile reageerimiseks 
loodud koordineerimisstruktuurid peaksid 
pöörama asjakohast tähelepanu 
veterinaaria valdkonna zoonooside osale 
rahvatervises, tugevdades koordineerimist 
ning tuginedes veterinaarteenistuste 
teadmistele ja asjatundlikkusele, mille 
amet on selles valdkonnas omandanud 
liidu tasandil veterinaarravimite 
hindamise eest vastutava asutusena.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 14 d (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(14d) Käesoleva määruse 
kohaldamisalasse kuuluvate raviviiside, 
vaktsiinide ja meditsiiniseadmetega seotud 
ameti regulatiivse tegevusega seoses 
tuleks kehtestada kindlad 
läbipaistvusmeetmed ja -standardid.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 15

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(15) Ravimite valdkonna jaoks tuleks 
ametis luua juhtrühm, et tagada jõuline 
reageerimine ulatuslikele sündmustele ja 
koordineerida liidus kiireloomulisi 
meetmeid, kui on vaja lahendada ravimite 
tarnimisega seotud probleeme. Juhtrühm 
peaks nende toodete jälgimiseks koostama 
esmatähtsate ravimite loetelud ning olema 
võimeline andma nõu vajalike meetmete 
kohta ravimite kvaliteedi, ohutuse ja 
efektiivsuse ning inimeste tervise 
kõrgetasemelise kaitse tagamiseks.

(15) Ravimite valdkonna jaoks tuleks 
ametis luua juhtrühm, et tagada jõuline 
reageerimine ulatuslikele sündmustele ja 
koordineerida liidus kiireloomulisi 
meetmeid, kui on vaja lahendada ravimite 
tarnimisega seotud probleeme. Juhtrühm 
peaks tihedas koostöös tööstusharu, kõigi 
sidusrühmade ja vajaduse korral 
tervishoiutöötajatega koostama 
elutähtsate ravimite üldnimekirjad, mida 
kohaldatakse mis tahes suurõnnetuse või 
rahvatervisega seotud hädaolukorra 
korral, et tagada nende toodete seire, ning 
olema võimeline andma nõu vajalike 
meetmete kohta nende ravimite kvaliteedi, 
ohutuse ja efektiivsuse ning inimeste 
tervise kõrgetasemelise kaitse tagamiseks 
rahvatervise hädaolukordade ja oluliste 
sündmuste ajal.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 16 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(16a) Meditsiiniseadmete jaoks tuleks 
luua meditsiiniseadmete juhtrühm, et 
koordineerida kiireloomulisi meetmeid 
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meditsiiniseadmete pakkumise ja 
nõudlusega seotud küsimuste haldamiseks 
liidus ning koostada kõige tõenäolisemate 
rahvatervise hädaolukordade tarbeks 
esmatähtsate seadmete loetelu.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 16 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(16b) Amet peaks juhtrühmade 
soovitused, arvamused ja otsused 
avalikustama. Juhtrühmade ja 
töörühmade koosseis tuleks avalikustada. 
Juhtrühmade liikmetel ja ekspertidel ei 
tohi olla farmaatsiatööstuses finants- või 
muid huvisid, mis võiksid mõjutada nende 
erapooletust.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 17

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(17) Et ohutuid, kvaliteetseid ja 
efektiivseid ravimeid, mis võivad aidata 
lahendada rahvatervise hädaolukordi, saaks 
selliste hädaolukordade ajal välja töötada ja 
teha liidus kättesaadavaks nii kiiresti kui 
võimalik, tuleks selliste ravimite kohta nõu 
andmiseks moodustada ametis 
hädaolukordade rakkerühm. 
Hädaolukordade rakkerühm peaks ravi ja 
vaktsiinide väljatöötamisega seotud 
teaduslikes küsimustes ning kliiniliste 
uuringute protokollide kohta andma tasuta 
nõu nende väljatöötamises osalevatele 
organisatsioonidele, näiteks müügiloa 
hoidjatele, kliiniliste uuringute 
sponsoritele, tervishoiuasutustele ja 
akadeemilistele ringkondadele, olenemata 

(17) Et ohutuid, kvaliteetseid ja 
efektiivseid ravimeid, mis võivad aidata 
lahendada rahvatervise hädaolukordi, saaks 
selliste hädaolukordade ajal vajadusel välja 
töötada ja teha liidus kättesaadavaks nii 
kiiresti kui võimalik, tuleks selliste 
ravimite kohta nõu andmiseks moodustada 
ametis hädaolukordade rakkerühm, kes 
lähtub ainult rahvatervise vajadustest. 
Hädaolukordade rakkerühm peaks ravi ja 
vaktsiinide väljatöötamisega seotud 
teaduslikes küsimustes ning kliiniliste 
uuringute protokollide kohta andma 
sõltumatut ja tasuta nõu nende 
väljatöötamises osalevatele 
organisatsioonidele, näiteks müügiloa 
hoidjatele, kliiniliste uuringute 
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nende täpsest rollist selliste ravimite 
väljatöötamisel.

sponsoritele, tervishoiuasutustele ja 
akadeemilistele ringkondadele, olenemata 
nende täpsest rollist selliste ravimite 
väljatöötamisel.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 18

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(18) Hädaolukordade rakkerühma töö 
tuleks hoida lahus ameti teaduskomiteede 
tööst ning rakkerühma tegevus ei tohiks 
mõjutada komiteede teaduslikke 
hinnanguid. Hädaolukordade rakkerühm 
peaks andma soovitusi ravimite kasutamise 
kohta rahvatervise kriisi põhjustanud 
haigusega toimetulemiseks. 
Inimtervishoius kasutatavate ravimite 
komiteel peaks olema võimalik neid 
soovitusi kasutada, kui ta koostab 
teaduslikke arvamusi ravimite eriloaga 
kasutamise või muu varases etapis 
kasutamise kohta enne müügiloa saamist.

(18) Tuleb tagada hilisemate 
hindamiste sõltumatus, kuid 
hädaolukordade rakkerühma töö tuleks 
hoida lahus ameti teaduskomiteede tööst 
ning rakkerühma tegevus ei tohiks 
mõjutada komiteede teaduslikke 
hinnanguid. Hädaolukordade rakkerühm 
peaks olema ajendatud üksnes teaduse ja 
rahvatervise vajadustest ja mitte muudest 
huvidest, ning peaks andma soovitusi 
ravimite kasutamise kohta, et ületada 
rahvatervise kriis. Inimtervishoius 
kasutatavate ravimite komiteel peaks 
olema võimalik neid soovitusi kasutada, 
kui ta koostab teaduslikke arvamusi 
ravimite eriloaga kasutamise või muu 
varases etapis kasutamise kohta enne 
müügiloa saamist.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 19

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(19) Hädaolukordade rakkerühma 
moodustamisel tuleks aluseks võtta toetus, 
mida amet andis COVID-19 pandeemia 
ajal, eelkõige toetus, mis on seotud 
teaduslike nõuannetega kliiniliste uuringute 
kavandamise ja toodete väljatöötamise 
kohta ning pideva läbivaatamise käigus 
selguvate tõenditega, mis võimaldavad 

(19) Hädaolukordade rakkerühma 
loomine on pühendatud eri 
õigusraamistike erinevuste ületamisele, 
tagades ja kaitstes ELi kodanikke. 
Rakkerühma moodustamisel tuleks 
aluseks võtta toetus, mida amet andis 
COVID-19 pandeemia ajal, eelkõige 
toetus, mis on seotud teaduslike 
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ravimeid, sealhulgas vaktsiine rahvatervise 
hädaolukorras tõhusamalt hinnata.

nõuannetega kliiniliste uuringute 
kavandamise, seotud tegevuste 
läbipaistvuse, sealhulgas kõnealuste 
toodete kliiniliste andmete kiire 
avaldamise ja toodete väljatöötamise kohta 
ning pideva läbivaatamise käigus selguvate 
tõenditega, mis võimaldavad ravimeid, 
sealhulgas vaktsiine rahvatervise 
hädaolukorras tõhusamalt hinnata.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 20

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(20) Teadusüksused võivad igaüks 
eraldi omavahel või koos mõne teise 
osalisega kokku leppida sponsoriks 
hakkamises, et koostada kogu liidu jaoks 
üks ühtlustatud kliinilise uuringu 
protokoll. COVID-19 pandeemia ajal 
saadud kogemused on aga näidanud, et 
suurte rahvusvaheliste uuringute 
organiseerimise algatustel on olnud raske 
leida ühte üksust, mis suudaks kogu liidus 
täita kõiki sponsori kohustusi ja 
ülesandeid mitme liikmesriigiga 
suhtlemisel. Seepärast on ametil vaja 
sellised algatused kindlaks teha ja neile 
kaasa aidata, andes nõu sponsorina 
tegutsemise võimaluste kohta või 
määrates vajaduse korral vastavalt 
määruse (EL) 536/2014 artiklile 72 
kindlaks kaassponsori kohustused. Selline 
lähenemisviis tugevdaks liidu 
teaduskeskkonda ning edendaks 
ühtlustamist ja väldiks edaspidi 
teadusuuringute tulemuste kasutamise 
viivitusi müügiloa andmisel. Liidu 
sponsor võiks kasu saada liidu 
teadusuuringute rahastamisest 
rahvatervise hädaolukorra ajal ning 
kliiniliste uuringute võrgustikest, mis 
hõlbustavad uuringu väljatöötamist, loa 
taotlemist, esitamist ja läbiviimist. Eriti 
väärtuslikuks võib see osutuda ELi või 

välja jäetud
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rahvusvaheliste rahvatervise- või 
teadusorganisatsioonide korraldatavate 
uuringute puhul.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 21

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(21) Meditsiiniseadmete jaoks tuleks 
luua meditsiiniseadmete juhtrühm, et 
koordineerida kiireloomulisi meetmeid 
meditsiiniseadmete pakkumise ja 
nõudlusega seotud küsimuste haldamiseks 
liidus ning koostada rahvatervise 
hädaolukorra tarbeks esmatähtsate 
seadmete loetelu.

välja jäetud

Muudatusettepanek 34

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 22

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(22) Käesoleva määrusega antakse 
ametile ka ülesanne toetada komisjoni 
rakendusotsuse (EL) 2019/139612 alusel 
meditsiiniseadmete jaoks määratud 
eksperdirühmi, et anda liikmesriikidele, 
komisjonile, meditsiiniseadmete 
koordineerimisrühmale, teavitatud 
asutustele ja tootjatele sõltumatut 
teaduslikku ja tehnilist abi.

(22) Käesoleva määrusega antakse 
ametile ka ülesanne toetada komisjoni 
rakendusotsuse (EL) 2019/139612 alusel 
meditsiiniseadmete jaoks määratud 
eksperdirühmi, et anda liikmesriikidele, 
komisjonile, meditsiiniseadmete 
koordineerimisrühmale, teavitatud 
asutustele ja tootjatele sõltumatut 
teaduslikku ja tehnilist abi, säilitades 
samal ajal maksimaalse läbipaistvuse, mis 
on ELi õigussüsteemi suhtes usalduse ja 
kindlustunde suurendamise eeltingimus. 

__________________ __________________
12 Komisjoni 10. septembri 2019. aasta 
rakendusotsus (EL) 2019/1396, millega 
kehtestatakse õigusnormid Euroopa 
Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 
2017/745 kohaldamiseks seoses 

12 Komisjoni 10. septembri 2019. aasta 
rakendusotsus (EL) 2019/1396, millega 
kehtestatakse õigusnormid Euroopa 
Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 
2017/745 kohaldamiseks seoses 
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meditsiiniseadmete valdkonna 
eksperdirühmade määramisega (ELT 
L 234, 11.9.2019, lk 23).

meditsiiniseadmete valdkonna 
eksperdirühmade määramisega (ELT 
L 234, 11.9.2019, lk 23).

Muudatusettepanek 35

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 22 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(22a) Ekspertidel ei tohi olla 
farmaatsiatööstuses finants- või muid 
huvisid, mis võiksid mõjutada nende 
erapooletust.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 23 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(23a) COVID-19 pandeemia ajal tehtud 
kliiniliste uuringute kogemused näitasid 
tohutut dubleerimist, väikeste katsete 
suurt hulka, oluliste elanikkonnarühmade 
alaesindatust ja koostöö puudumist, mis 
suurendas teadusuuringute raiskamise 
ohtu. Kliiniliste uuringute kava 
täiustamiseks on vaja usaldusväärseid 
tõendeid ravimite kvaliteedi, tõhususe ja 
ohutuse kohta hästi kavandatud, hästi 
toetatud, ulatuslike, randomeeritud ja 
kontrollitud uuringute kaudu. Kogu 
asjakohane teave heakskiidetud toodete, 
kliiniliste tulemuste ja katsete kliiniliste 
andmete kohta tuleb avalikustada, võttes 
nõuetekohaselt arvesse isikuandmete 
kaitset ja konfidentsiaalset äriteavet.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 23 b (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(23b) Teadusüksused võivad igaüks 
eraldi omavahel või koos mõne teise 
osalisega kokku leppida sponsoriks 
hakkamises, et koostada kogu liidu jaoks 
üks ühtlustatud kliinilise uuringu 
protokoll. COVID-19 pandeemia ajal 
saadud kogemused on aga näidanud, et 
suurte rahvusvaheliste uuringute 
organiseerimise algatustel on olnud raske 
leida ühte üksust, mis suudaks kogu liidus 
täita kõiki sponsori kohustusi ja 
ülesandeid mitme liikmesriigiga 
suhtlemisel. Seepärast on ametil vaja 
sellised algatused kindlaks teha ja neile 
kaasa aidata, andes nõu sponsorina 
tegutsemise võimaluste kohta või 
määrates vajaduse korral vastavalt 
määruse (EL) 536/2014 artiklile 72 
kindlaks kaassponsori kohustused ning 
koordineerides kliiniliste uuringute 
protokollide väljatöötamist. Selline 
lähenemisviis tugevdaks liidu 
teaduskeskkonda, soodustades samal ajal 
koostööd välisekspertidega, sealhulgas 
akadeemiliste ringkondadega, ning seaks 
eesmärgiks andmeteadlaste, 
oomikaspetsialistide, biostatistikute, 
epidemioloogide ning kõrgetasemelise 
analüüsi ja tehisintellekti ekspertide 
värbamise, samuti edendaks ühtlustamist 
ja väldiks edaspidi teadusuuringute 
tulemuste kasutamise viivitusi müügiloa 
andmisel. Liidu sponsor võiks kasu saada 
liidu teadusuuringute rahastamisest 
rahvatervise hädaolukorra ajal ning 
kliiniliste uuringute võrgustikest, mis 
hõlbustavad uuringu väljatöötamist, loa 
taotlemist, esitamist ja läbiviimist. Eriti 
väärtuslikuks võib see osutuda ELi või 
rahvusvaheliste rahvatervise- või 
teadusorganisatsioonide korraldatavate 
uuringute puhul.

Muudatusettepanek 38
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Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 23 c (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(23c) Erakorraline rakkerühm peaks 
läbi vaatama kliiniliste uuringute 
protokollid ja andma nõu liidus kliiniliste 
uuringute läbiviijatele, andes suuniseid 
vaktsiinide ja ravi kliiniliselt oluliste 
näitajate ja eesmärkide kohta, et suunata 
kliiniliste uuringute kavandamist tõhusate 
rahvatervisealaste sekkumismeetmete 
kriteeriumide täitmise suunas.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 23 d (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(23d) Käesoleva määruse alusel tehtava 
töö ja teabevahetuse hõlbustamiseks 
peaksid riikide pädevad asutused looma 
ravimite, isikukaitsevahendite ja 
meditsiiniseadmete nappuse jälgimiseks 
usaldusväärse, ühtlustatud, 
koostalitlusvõimelise (et vältida esitatud 
teabe dubleerimist) ja digitaalse Euroopa 
süsteemi, mis põhineb ühistel 
andmeväljadel, näiteks Rahvusvahelise 
Standardiorganisatsiooni (ISO) ravimite 
identifitseerimise standarditel, mis 
hõlbustaks asjaomaste riiklike ja ELi 
ametiasutuste asjakohast juurdepääsu 
kriitilise tähtsusega ravimite ja 
meditsiiniseadmete turuolukordadele 
rahvatervisega seotud hädaolukordade ja 
ulatuslike sündmuste ajal, millel võib olla 
tõsine mõju rahvatervisele.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 23 e (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(23e) Kokku tuleks leppida standardsetes 
aruandlusnõuetes selgelt määratletud 
puuduste kohta, seades esikohale kriitilise 
tähtsusega tooted, millel võib olla suur 
mõju. Selles süsteemis tuleks arvesse võtta 
juba olemasolevaid süsteeme, nagu 
SPOR, EMA süsteemid, Euroopa 
ravimikontrollisüsteem (mis loodi 
võltsitud ravimite direktiivi kontekstis), 
iSPOC, ning DARWINi võrgustik (Data 
Analysis and Real World Interrogation 
Network), ning seda tuleks täiendada 
täiustatud telemaatikastruktuuridega, et 
tagada rahvatervisekriiside asjakohane 
ohjamine ning koordineerida ja nõustada 
selliste ravimite uurimist ja väljatöötamist, 
mis võivad aidata lahendada 
rahvatervisega seotud hädaolukordi. 
Selleks et hõlbustada järelevalvet ja 
aruandlust ravimite ja meditsiiniseadmete 
võimaliku või tegeliku puuduse kohta 
ning vältida esitatud teabe dubleerimist, 
peaks ametil olema võimalik küsida ja 
saada teavet ja andmeid asjaomastelt 
müügiloa omanikelt, tootjatelt, 
hulgimüüjatelt ja liikmesriikidelt, kellel 
kõigil on kohustus esitada täielik teave ja 
andmed määratud kontaktpunktide 
kaudu.

Muudatusettepanek 41

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 23 f (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(23f) Sellel standarditud 
aruandlussüsteemil peaks olema tõhus 
hoiatussüsteem, et teha vahet riiklike ja 
üleeuroopaliste puudujääkide vahel ning 
võimaldada riiklikel reguleerivatel 
asutustel hinnata toodete kättesaadavust 
võrreldes nende turul tarbitud või sinna 
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paralleelselt eksporditud toodetega.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 24

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(24) Arvestades ameti pikaajalist ja 
tõendatud asjatundlikkust ravimite 
valdkonnas ning ameti kogemust arvukate 
eksperdirühmadega töötamisel, on 
otstarbekas luua ametis struktuurid 
meditsiiniseadmete võimaliku nappuse 
jälgimiseks rahvatervise hädaolukorras ja 
anda ametile volitused kasutada 
meditsiiniseadmete eksperdirühmi. See 
võimaldaks eksperdirühmadel pikka aega 
tegutseda kestlikult ja tagaks selge 
sünergia sellega seotud tööga kriisiks 
valmisolekuks ravimite valdkonnas. Need 
struktuurid ei muudaks mingil viisil liidus 
kehtivat õigusraamistikku ega otsuste 
tegemise korda meditsiiniseadmete 
valdkonnas, mis peaks jääma selgelt 
eristatavaks ravimite puhul kohaldatavast 
korrast.

välja jäetud

Muudatusettepanek 43

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 25

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(25) Käesoleva määruse alusel tehtava 
töö ja teabevahetuse hõlbustamiseks 
tuleks ette näha IT-taristute rajamine ja 
haldamine ning koostoime muude 
olemasolevate või väljatöötatavate IT-
süsteemidega, sealhulgas 
meditsiiniseadmete IT-platvormiga 
Euroopa meditsiiniseadmete 
andmepangas. Seda tööd peaksid 
võimaluse korral hõlbustama ka 

(25) Seda tööd peaksid võimaluse korral 
hõlbustama ka kujunemisjärgus 
digitehnoloogiad nagu arvutusmudelid ja 
kliiniliste katsete simulatsioonid, samuti 
liidu kosmoseprogrammi andmed (näiteks 
Galileo programmi 
asukohatuvastusteenused ja Copernicuse 
programmi Maa seire andmed). Rõhutab 
suurandmete potentsiaali kliinilistest 
uuringutest saadud tõendite 
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kujunemisjärgus digitehnoloogiad nagu 
arvutusmudelid ja kliiniliste katsete 
simulatsioonid, samuti liidu 
kosmoseprogrammi andmed (näiteks 
Galileo programmi 
asukohatuvastusteenused ja Copernicuse 
programmi Maa seire andmed).

täiendamiseks ja ravimialaste teadmiste 
lünkade täitmiseks, samuti selleks, et 
aidata paremini iseloomustada haigusi, 
ravi ja ravimite toimivust üksikutes 
tervishoiusüsteemides. Ülemaailmne 
pandeemia on näidanud ka seda, kuidas 
kõrgjõudlusega andmetöötlus koos 
suurandmete ja tehisintellektiga võib olla 
ülemaailmses võitluses COVID-19 vastu 
kriitilise tähtsusega.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 26

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(26) Kiire juurdepääs terviseandmetele 
(sealhulgas andmetele tegelikust elust ehk 
mujalt kui kliinilistest uuringutest saadud 
terviseandmetele) ja nende andmete 
vahetamine on rahvatervise 
hädaolukordade ja muude ulatuslike 
sündmuste tulemusliku ohjamise 
tagamiseks väga oluline. Käesolev määrus 
peaks võimaldama ametil kasutada ja 
hõlbustada sellist teabevahetust ning 
osaleda tervishoiu Euroopa andmeruumi 
taristu loomises ja toimimises.

(26) Kiire juurdepääs terviseandmetele 
(sealhulgas asjakohaste 
kvaliteedikriteeriumite alusel loodud 
andmetele tegelikust elust ehk mujalt kui 
kliinilistest uuringutest saadud 
terviseandmetele) ja nende andmete 
vahetamine on rahvatervise 
hädaolukordade ja muude ulatuslike 
sündmuste tulemusliku ohjamise 
tagamiseks väga oluline. Käesolev määrus 
peaks võimaldama ametil kasutada ja 
hõlbustada sellist teabevahetust ning 
osaleda tervishoiu Euroopa andmeruumi 
taristu loomises ja toimimises, tagades 
samal ajal Euroopa Parlamendi ja 
nõukogu määruse (EL) 2016/6791a 
(isikuandmete kaitse üldmäärus) ning 
Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse 
(EL) 2018/17251b (isikuandmete kaitse 
määrus) kohaldatavuse ning 
isikuandmete, näiteks elektrooniliste 
terviseandmete, kindlustusnõuete andmete 
ja patsiendiregistrite andmete töötlemise 
põhimõtete järgimise kooskõlas ELi 
direktiivi artikliga 4; Äärmiselt oluline on 
tagada, et terviseandmete kasutamisel 
järgitakse täielikult isikuandmete kaitse 
üldmääruse sätteid isikuandmete kaitse 
kohta. Samuti võimaldab see määratleda 
programmid ja andmekogumissüsteemid, 
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mis on seotud kõigi arendajate jaoks 
kasutatavate tulemuste, kahjulike ja 
mittesoovitavate sündmustega.
_______________
1a Euroopa Parlamendi ja nõukogu 27. 
aprilli 2016. aasta määrus (EL) 2016/679 
füüsiliste isikute kaitse kohta 
isikuandmete töötlemisel ja selliste 
andmete vaba liikumise ning direktiivi 
95/46/EÜ kehtetuks tunnistamise kohta 
(isikuandmete kaitse üldmäärus) (ELT L 
119, 4.5.2016, lk 1).
1b Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
23. oktoobri 2018. aasta määrus (EL) 
2018/1725, mis käsitleb füüsiliste isikute 
kaitset isikuandmete töötlemisel liidu 
institutsioonides, organites ja asutustes 
ning isikuandmete vaba liikumist, ning 
millega tunnistatakse kehtetuks määrus 
(EÜ) nr 45/2001 ja otsus 
nr 1247/2002/EÜ (ELT L 295, 21.11.2018, 
lk 39).

Muudatusettepanek 45

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 26 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(26a) Tundlike terviseandmete 
töötlemine nõuab kõrgetasemelist kaitset 
küberrünnakute eest. Ameti vastu pandi 
toime küberrünnak, mille tulemusel saadi 
ebaseaduslikult juurdepääs kolmandatele 
isikutele kuuluvatele COVID-19 ravimite 
ja vaktsiinidega seotud dokumentidele. 
Kiiresti tuleks rakendada siduvad 
eeskirjad julgeolekuteabe ja 
küberturvalisuse kohta ning peamised 5G 
meetmed, et saavutada igal ajal ja 
eelkõige rahvatervisega seotud 
hädaolukordades kõrgetasemeline 
turvalisus küberrünnakute ja eelkõige 
küberspionaaži vastu.
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Muudatusettepanek 46

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 27

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(27) Rahvatervise hädaolukorra või 
ulatusliku sündmuse korral peaks amet 
tagama koostöö Haiguste Ennetamise ja 
Tõrje Euroopa Keskusega ja vajaduse 
korral ka liidu muude ametitega. Selline 
koostöö peaks hõlmama andmete jagamist 
(sealhulgas epidemioloogilised 
prognoosid), juhtkondade regulaarset 
teabevahetust ning Haiguste Ennetamise ja 
Tõrje Euroopa Keskuse ja liidu muude 
ametite esindajate kutsumist vastavalt 
vajadusele osalema hädaolukordade 
rakkerühma, ravimite juhtrühma ja 
meditsiiniseadmete juhtrühma kohtumistel.

(27) Rahvatervise ajutise hädaolukorra 
või ulatusliku sündmuse korral peaks amet 
tagama koostöö Haiguste Ennetamise ja 
Tõrje Euroopa Keskusega, mis peaks 
õigeaegselt esitama prognoosid ravimite 
tarneahela asjaomasele osalisele, ja 
vajaduse korral ka liidu muude ametitega. 
Selline koostöö peaks hõlmama andmete 
jagamist (sealhulgas epidemioloogilised 
prognoosid), juhtkondade regulaarset 
teabevahetust ning Haiguste Ennetamise ja 
Tõrje Euroopa Keskuse ja liidu muude 
ametite esindajate kutsumist vastavalt 
vajadusele osalema hädaolukordade 
rakkerühma, ravimite juhtrühma ja 
meditsiiniseadmete juhtrühma kohtumistel. 
Samuti tuleks tagada regulaarne 
kahesuunaline suhtlus ja teabevahetus 
reguleerivate asutuste, tööstusharu ja 
ravimite tarneahela asjaomaste 
sidusrühmade vahel, et algatada kiireid 
arutelusid ravimite hinnanguliselt 
võimaliku nappuse üle turul, jagades 
eeldatavaid tarnepiiranguid, millest 
ametiasutused saavad teada 
teatamisprotsessi kaudu, võimaldades sel 
moel paremat koordineerimist, suhtlust ja 
vajaduse korral nõuetekohast 
reageerimist.

Muudatusettepanek 47

Ettepanek võtta vastu määrus
Põhjendus 27 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(27a) Tagamaks, et säiliks demokraatlik 
järelevalve ameti üle, eriti kriisi ajal, 
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peaks komisjon kohustuma vastama 
Euroopa Parlamendi liikmete 
prioriteetsetele kirjalikele küsimustele 
enne tähtaja möödumist.

Muudatusettepanek 48

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 1 – lõik 1 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b) inimravimite ja meditsiiniseadmete 
nappuse jälgimine ja sellest teatamine;

(b) inimravimite ja meditsiiniseadmete 
nappuse jälgimine ja sellest teatamine, et 
sellist nappust edaspidi ära hoida;

Muudatusettepanek 49

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõik 1 – punkt c a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(ca) „veterinaarravim“ – Euroopa 
Parlamendi ja nõukogu direktiivi 
2001/82/EÜ1a artikli 1 punktis 2 
määratletud veterinaarravim;
____________
1a Euroopa Parlamendi ja nõukogu 6. 
novembri 2001. aasta direktiiv 
2001/82/EÜ veterinaarravimeid 
käsitlevate ühenduse eeskirjade kohta 
(EÜT L 311, 28.11.2001, lk 1).

Muudatusettepanek 50

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõik 1 – punkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(d) „nappus“ – inimtervishoius 
kasutatava ravimi või meditsiiniseadme 
pakkumine ei kata selle ravimi või 

(d) „nappus“ – inimtervishoius 
kasutatava ravimi või meditsiiniseadme 
pakkumine ei kata riiklikul tasandil mis 
tahes põhjusel selle ravimi või 
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meditsiiniseadme nõudlust; meditsiiniseadme nõudlust, mille 
moodustavad patsientide vajadus pluss 
asjakohased puhvervarud;

Muudatusettepanek 51

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõik 1 – punkt f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(f) „ulatuslik sündmus“ – sündmus, 
mis ravimitega seoses kujutab endast 
tõenäoliselt suurt ohtu rahvatervisele 
rohkem kui ühes liikmesriigis. Selline 
sündmus põhjustab surmaohtu või muud 
tõsist terviseohtu, mis tuleneb 
bioloogilistest, keemilistest, keskkonnaga 
seotud või muudest põhjustest või muust 
sündmusest ning võib mõjutada ravimite 
tarnimist või kvaliteeti, ohutust ja 
efektiivsust. Selline sündmus võib 
põhjustada ravimite nappust enam kui ühes 
liikmesriigis ja selle korral vajatakse kiiret 
koordineerimist liidu tasandil, et tagada 
inimeste tervise kõrgetasemeline kaitse.

(f) „ulatuslik sündmus“ – sündmus, 
mis ravimitega seoses kujutab endast 
tõenäoliselt suurt ohtu rahvatervisele ühes 
või rohkem kui ühes liikmesriigis. Selline 
sündmus põhjustab surmaohtu või muud 
tõsist terviseohtu, mis tuleneb 
bioloogilistest, keemilistest, keskkonnaga 
seotud või muudest põhjustest või muust 
sündmusest ning võib mõjutada ravimite 
tarnimist või kvaliteeti, ohutust ja 
efektiivsust. Selline sündmus võib 
põhjustada esmatähtsate ravimite ja/või 
meditsiiniseadmete nappust ühes või enam 
kui ühes liikmesriigis ja selle korral 
vajatakse kiiret koordineerimist liidu 
tasandil, et tagada inimeste tervise 
kõrgetasemeline kaitse.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 2 – lõik 1 – punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(fa) „esmatähtis ravim“ – ravim 
Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
direktiivi 2001/83/EÜ artikli 1 punkti 2 
tähenduses või selle koostisosa, mida 
peetakse vajalikuks rahvatervise 
hädaolukorra ohjamisel kuni 
hädaolukorra lahendamiseni.
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Muudatusettepanek 53

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 3 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Käesolevaga moodustatakse ametis 
ravimite nappuse ja ohutuse juhtrühm 
(edaspidi „ravimite juhtrühm“). Juhtrühm 
saab kokku kas füüsiliselt või korraldatakse 
kaugkohtumisi, kui on vaja valmistuda 
rahvatervise hädaolukorraks või selle ajal 
või kui esitatakse artikli 4 lõikes 3 osutatud 
abitaotlus. Amet tagab rühmale 
sekretariaaditeenused.

1. Käesolevaga moodustatakse ametis 
ravimite nappuse ja ohutuse juhtrühm 
(edaspidi „ravimite juhtrühm“). Juhtrühm 
saab kokku kas füüsiliselt või korraldatakse 
kaugkohtumisi. Kohtumisi võib 
kavandada, kui on vaja valmistuda 
rahvatervise hädaolukorraks või selle ajal 
või kui esitatakse artikli 4 lõikes 3 osutatud 
abitaotlus või vähemalt ühe liikmesriigi 
poolt välja kuulutatud nappuse 
kõrvaldamiseks. Amet tagab rühmale 
sekretariaaditeenused.

Muudatusettepanek 54

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 3 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Ravimite juhtrühma tööd juhatab 
amet. Esimees võib kohtumistele kutsuda 
kolmandaid isikuid, sealhulgas ravimite 
huvirühmade esindajaid ja müügiloa 
hoidjaid.

3. Ravimite juhtrühma tööd toetab 
töörühm, mis koosneb riikides ravimitega 
tegelevate pädevate asutuste ühtsetest 
kontaktpunktidest, mis tegelevad ravimite 
nappusega ja on loodud artikli 9 lõike 1 
kohaselt. Ravimite juhtrühma ja riiklike 
pädevate asutuste ühtsete kontaktpunktide 
vahel luuakse kahesuunaline 
teabevahetus ning kontaktpunktid 
omakorda teavitavad viivitamata 
tööstussektori osalejaid.

Muudatusettepanek 55

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 3 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Ravimite juhtrühm kehtestab oma 4. Ravimite juhtrühm kehtestab oma 
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töökorra, sealhulgas lõikes 5 osutatud 
töörühmaga seotud menetlused ning 
loetelude, teabekogumite ja soovituste 
vastuvõtmise korra. Töökord jõustub pärast 
komisjonilt ja ameti haldusnõukogult 
heakskiidu saamist.

töökorra, sealhulgas oma selgelt 
määratletud pädevused täielikus 
kooskõlas proportsionaalsuse ja 
subsidiaarsuse põhimõtetega, lõikes 5 
osutatud töörühmaga seotud menetlused 
ning loetelude, teabekogumite ja soovituste 
vastuvõtmise korra. Töökord jõustub pärast 
komisjonilt ja ameti haldusnõukogult 
heakskiidu saamist ning see tehakse 
üldsusele kättesaadavaks.

Muudatusettepanek 56

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 3 – lõige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5. Ravimite juhtrühma tööd toetab 
töörühm, mis koosneb riikides ravimitega 
tegelevate pädevate asutuste ühtsetest 
kontaktpunktidest, mis tegelevad ravimite 
nappusega ja on loodud artikli 9 lõike 1 
kohaselt.

5. Ravimite juhtrühma tööd juhatab 
amet. Selleks et tagada arvamuste 
arvessevõtmine laia spektri ulatuses, 
kutsub esimees juhtrühma koosolekutele 
asjaomaseid kolmandaid isikuid, 
sealhulgas ravimite huvirühmade ja 
ravimi müügiloa hoidjate esindajaid ning 
teisi ravimite ja tööstuse tarneahela 
sidusrühmi, samuti patsiente, tarbijaid ja 
tervishoiutöötajaid esindavaid huvirühmi, 
kliiniliste uuringute eksperte, rahvatervise 
eestkosterühmi ja valdkondlikke 
ametiühinguid, et sidusrühmad saaksid 
esitada oma arvamuse olukorra kohta eri 
asjaomastes liikmesriikides. 
Turumoonutuste vältimiseks tagab 
ravimite juhtrühm, et andmeid jagatakse 
võrdselt kõigi müügiloa hoidjate vahel või 
neid ei jagata neile üldse.
Arvamuste vahetuse põhjal koostab 
ravimite juhtrühm strateegilised 
soovitused, mis esitatakse liikmesriikidele 
rahvatervise hädaolukorra ajal.

Muudatusettepanek 57

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 3 – lõige 5 a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5a. Ravimite juhtrühm võib 
konsulteerida veterinaarravimite 
komiteega alati, kui ta peab vajalikuks, et 
tegeleda rahvatervise hädaolukordadega, 
mis on seotud zoonoosidega või ainult 
loomi mõjutavate haigustega, millel on 
või võib olla oluline mõju inimeste 
tervisele.

Muudatusettepanek 58

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 3 – lõige 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5b. Ravimite juhtrühma koosseis 
avalikustatakse. Vastavalt Euroopa 
Parlamendi ja nõukogu määruse (EL) 
2017/745 artiklile 107 järgivad kõik 
ravimite juhtrühma liikmed liidus 
kehtivaid tavapäraseid huvide konflikti 
käsitlevaid eeskirju. Läbipaistvuse 
huvides avalikustatakse liikmete ja 
ekspertide huvide deklaratsioonid. 
Ravimite juhtrühma liikmetel ja 
ekspertidel ei tohi olla ravimitööstuses 
finants- ega muid huvisid, mis võiksid 
mõjutada nende erapooletust. Nad 
tegutsevad avalikes huvides ja sõltumatul 
viisil ning esitavad igal aastal oma 
finantshuvide deklaratsiooni. Andmed 
kõigi kaudsete huvide kohta, mis võivad 
olla selle tööstusharuga seotud, kantakse 
ameti peetavasse registrisse, millega 
avalikkus võib taotluse esitamise korral 
tutvuda. Huvide konflikti korral 
kohaldatakse kõiki vajalikke piiranguid.

Muudatusettepanek 59

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 4 – pealkiri
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Sündmuste jälgimine ning valmisolek 
ulatuslikeks sündmusteks ja rahvatervise 
hädaolukordadeks

Sündmuste jälgimine ning valmisolek 
ajutisteks ulatuslikeks sündmusteks ja 
rahvatervise hädaolukordadeks

Muudatusettepanek 60

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 4 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Amet jälgib pidevalt kõiki 
sündmusi, mis võivad kujuneda 
ulatuslikuks sündmuseks või rahvatervise 
hädaolukorraks.

1. Amet jälgib pidevalt kõiki 
sündmusi, millel on potentsiaal kujuneda 
ulatuslikuks sündmuseks või rahvatervise 
hädaolukorraks, ning ta peaks suutma 
kehtestada vajalikud 
ennetusmehhanismid. Sellega seoses teeb 
amet vajaduse korral tihedat koostööd 
Haiguste Ennetamise ja Tõrje Euroopa 
Keskusega või muude liidu asutustega.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 4 – lõige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Lõikes 1 osutatud jälgimisülesande 
hõlbustamiseks teatavad riikide pädevad 
asutused artikli 3 lõikes 5 osutatud ühtsete 
kontaktpunktide kaudu ameti poolt artikli 9 
lõike 1 punkti b kohaselt määratud 
teatamiskriteeriumidest lähtudes ametile 
igast sündmusest (sealhulgas ravimi 
nappusest konkreetses liikmesriigis), mis 
võib kujuneda ulatuslikuks sündmuseks või 
rahvatervise hädaolukorraks. Kui riigi 
pädev asutus teatab ametile ravimi 
nappusest oma riigis, siis peab ta esitama 
ametile kogu teabe, mille ta on müügiloa 
hoidjalt direktiivi 2001/83/EÜ artikli 23a 
kohaselt saanud. Riigi pädeva asutuse 
aruandele tuginedes võib amet artikli 3 

2. Lõikes 1 osutatud jälgimisülesande 
hõlbustamiseks teatavad riikide pädevad 
asutused artikli 3 lõikes 5 osutatud ühtsete 
kontaktpunktide kaudu ameti poolt artikli 9 
lõike 1 punkti b kohaselt määratud 
teatamiskriteeriumidest lähtudes ametile 
ennetavalt ja võimalikult kiiresti igast 
võimalikust esmatähtsa ravimi nappusest 
konkreetses liikmesriigis, millel on 
potentsiaal kujuneda ulatuslikuks 
sündmuseks või rahvatervise 
hädaolukorraks teistes liikmesriikides ja 
mis võiks kahjustada kiiret ja adekvaatset 
reageerimist sellele ulatuslikule 
sündmusele või rahvatervise 
hädaolukorrale. Kui riigi pädev asutus 
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lõikes 5 osutatud töörühma kaudu küsida 
teavet liikmesriikide pädevatelt asutustelt, 
et selgeks teha sündmuse mõju teistele 
riikidele.

teatab ametile ravimi nappusest oma riigis, 
siis peab ta esitama ametile kogu teabe, 
mille ta on müügiloa hoidjalt direktiivi 
2001/83/EÜ artikli 23a kohaselt saanud, 
ning ravimitööstuse sidusrühmade ja 
ettevõtjate esitatud vajaliku lisateabe, 
austades täielikult konfidentsiaalsust ja 
eraelu puutumatust, nagu on sätestatud 
Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
määruses (EL) 2016/769 (isikuandmete 
kaitse üldmäärus). Riigi pädeva asutuse 
aruandele tuginedes võib amet artikli 3 
lõikes 5 osutatud töörühma kaudu küsida 
teavet liikmesriikide pädevatelt asutustelt, 
et selgeks teha ja eelkõige prognoosida 
sündmuse mõju teistele riikidele.

Muudatusettepanek 62

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 4 – lõige 5 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) kui ulatuslik sündmus või 
rahvatervise hädaolukord võib mõjutada 
ravimite ohutust, kvaliteeti ja efektiivsust, 
kohaldatakse artiklit 5;

(a) kui ulatuslik sündmus või 
rahvatervise hädaolukord võib mõjutada 
ravimite tootmist, ohutust, kvaliteeti ja 
efektiivsust, kohaldatakse artiklit 5;

Muudatusettepanek 63

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 5 – lõik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Pärast rahvatervise hädaolukorra 
tunnistamist või artikli 4 lõikes 3 osutatud 
abitaotluse esitamist hindab ravimite 
juhtrühm teavet ulatusliku sündmuse või 
rahvatervise hädaolukorra kohta ning 
kaalub vajadust võtta kiireloomulisi ja 
koordineeritud meetmeid seoses 
asjakohaste ravimite ohutuse, kvaliteedi ja 
efektiivsusega.

Pärast rahvatervise hädaolukorra 
tunnistamist või artikli 4 lõikes 3 osutatud 
abitaotluse esitamist hindab ravimite 
juhtrühm teavet ulatusliku sündmuse või 
rahvatervise hädaolukorra kohta ning 
kaalub vajadust võtta kiireloomulisi ja 
koordineeritud meetmeid seoses 
asjakohaste ravimite tootmise, ohutuse, 
kvaliteedi ja efektiivsusega. Hinnatud 
teave avalikustatakse õigel ajal.



AD\1231871ET.docx 35/78 PE689.565v02-00

ET

Muudatusettepanek 64

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 5 – lõik 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Ravimite juhtrühm annab komisjonile ja 
liikmesriikidele nõu kõigi meetmete kohta, 
mida on asjakohaste ravimite puhul tema 
arvates direktiivi 2001/83/EÜ või määruse 
(EÜ) nr 726/200418 kohaselt vaja võtta 
liidu tasandil.

Ravimite juhtrühm annab komisjonile ja 
liikmesriikidele nõu kõigi meetmete kohta, 
mida on asjakohaste ravimite puhul tema 
arvates direktiivi 2001/83/EÜ või määruse 
(EÜ) nr 726/200418 kohaselt vaja võtta 
liidu tasandil. See nõuanne 
avalikustatakse koos kogu asjakohase 
teabega, mille põhjal nõuanne koostati. 
Kui teatavat teavet ei saa teha 
avalikkusele kättesaadavaks, sest tuleb 
võtta arvesse konfidentsiaalsust, 
rahvatervist, ärihuve, käesoleva määruse 
artiklist 30 tulenevaid põhjuseid või 
avalikku korda, siis seda mainitakse. 
Ravimite juhtrühm püüab saavutada 
võimalikult suure läbipaistvuse. 

__________________ __________________
18 Määrus (EÜ) nr 726/2004. 18 Määrus (EÜ) nr 726/2004.

Muudatusettepanek 65

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 6 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Pärast artikli 4 lõikes 3 osutatud 
abitaotluse saamist ja oma töörühmaga 
konsulteerimist võtab ravimite juhtrühm 
vastu direktiivi 2001/83/EÜ või määruse 
(EÜ) nr 726/2004 kohaselt müügiloa 
saanud selliste ravimite loetelu, mida ta 
ulatusliku sündmuse korral peab 
esmatähtsateks ravimiteks (edaspidi 
„ulatusliku sündmuse korral kasutatavate 
esmatähtsate ravimite loetelu“). Seda 
loetelu ajakohastatakse vajadust mööda, 
kuni ulatusliku sündmusega on 

1. Pärast artikli 4 lõikes 3 osutatud 
abitaotluse saamist ja oma töörühmaga 
konsulteerimist võtab ravimite juhtrühm 
ravimi müügiloa hoidjatega ja 
tööstusharu esindajatega (tööstusharu 
ühtsete kontaktpunktide kaudu) ning 
tervishoiutöötajate esindajatega 
konsulteerides vastu direktiivi 2001/83/EÜ 
või määruse (EÜ) nr 726/2004 kohaselt 
müügiloa saanud selliste ravimite loetelu, 
mida ta ulatusliku sündmuse korral peab 
esmatähtsateks ravimiteks (edaspidi 
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tulemuslikult tegeldud. „ulatusliku sündmuse korral kasutatavate 
esmatähtsate ravimite loetelu“). Seda 
loetelu ajakohastatakse vajadust mööda, 
kuni ulatusliku sündmusega on 
tulemuslikult tegeldud, ning ulatusliku 
sündmuse lõppemisel loetelu kohaldamine 
lõpetatakse.

Muudatusettepanek 66

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 6 – lõige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Pärast rahvatervise hädaolukorra 
tunnistamist ja oma töörühmaga 
konsulteerimist võtab ravimite juhtrühm 
viivitamata vastu direktiivi 2001/83/EÜ või 
määruse (EÜ) nr 726/2004 kohaselt loa 
saanud selliste ravimite loetelu, mida ta 
peab rahvatervise hädaolukorra ajal 
esmatähtsateks (edaspidi „rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 
ravimite loetelu“). Vajadust mööda seda 
loetelu ajakohastatakse, kuni rahvatervise 
hädaolukord tunnistatakse lõppenuks.

2. Pärast rahvatervise hädaolukorra 
tunnistamist ja oma töörühmaga 
konsulteerimist võtab ravimite juhtrühm 
viivitamata vastu direktiivi 2001/83/EÜ või 
määruse (EÜ) nr 726/2004 kohaselt loa 
saanud selliste ravimite loetelu, mida ta 
peab rahvatervise hädaolukorra ajal 
esmatähtsateks (edaspidi „rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 
ravimite loetelu“). Vajadust mööda seda 
loetelu ajakohastatakse, kuni rahvatervise 
hädaolukord tunnistatakse lõppenuks, ning 
rahvatervise hädaolukorra lõppemisel 
loetelu kohaldamine lõpetatakse.

Muudatusettepanek 67

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 6 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Ravimite juhtrühm võtab vastu 
lõigetes 1 ja 2 osutatud loeteludesse 
(edaspidi „esmatähtsate ravimite loetelud“) 
kantud ravimite pakkumise ja nõudluse 
jälgimiseks vajaliku teabekogumi ning 
teavitab sellest oma töörühma.

3. Ravimite juhtrühm võtab vastu 
lõigetes 1 ja 2 osutatud loeteludesse 
(edaspidi „esmatähtsate ravimite loetelud“) 
kantud ravimite pakkumise ja nõudluse 
jälgimiseks vajaliku teabekogumi ning 
teavitab sellest oma töörühma ja 
asjaomaseid ravimiettevõtjaid. Ravimite 
varude kogumisega tegelevaid liidu või 
riiklikke üksusi tuleks vastavalt teavitada.
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Muudatusettepanek 68

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 6 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Amet avaldab esmatähtsate 
ravimite loetelud ja nende ajakohastatud 
versioonid viivitamata oma veebiportaalis, 
nagu on osutatud määruse (EÜ) nr 
726/2004 artiklis 26.

4. Amet avaldab esmatähtsate 
ravimite loetelud ja nende ajakohastatud 
versioonid viivitamata oma veebiportaalis, 
nagu on osutatud määruse (EÜ) nr 
726/2004 artiklis 26. Liikmesriikide 
esindajatele ja Euroopa Komisjonile 
antakse täielik juurdepääs sellele 
loetelule. Asjakohane teave tehakse 
kättesaadavaks ravimite tarneahelas 
osalejatele ja kõigile sidusrühmadele ning 
avaldatakse selgel ja kättesaadaval viisil, 
et neil oleks sellele teabele hõlbus juurde 
pääseda ja nad saaksid vajaduse korral 
hõlpsasti teatada võimalikest 
muudatustest või avaldamisprobleemidest.

Muudatusettepanek 69

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 6 – lõige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4a. Amet teeb koostöös komisjoni ja 
liikmesriikide pädevate asutustega 
koostööd Euroopa ravimitööstuse 
esindajatega, et tagada ühes liikmesriigis 
kättesaadavaks tehtud esmatähtsate 
ravimite loetelusse kuuluvate ravimite 
võrdne kättesaadavus kõikides 
liikmesriikides.

Muudatusettepanek 70

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 7 – lõik 1
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artiklite 10 ja 11 kohaselt esitatud teabe ja 
andmete alusel jälgib ravimite juhtrühm 
esmatähtsate ravimite loeteludesse kantud 
ravimite pakkumist ja nõudlust, et teha 
kindlaks nende ravimite võimalik või 
tegelik nappus. Jälgimise käigus teeb 
ravimite juhtrühm vajaduse korral 
koostööd määruse (EL) 2020/[...]19 artikli 4 
kohaselt moodustatud terviseohutuse 
komiteega ning rahvatervise hädaolukorra 
korral kõnealuse määruse artikli 24 
kohaselt moodustatud rahvatervise 
hädaolukordade nõuandekomiteega.

Esmatähtsate ravimite loetelude, ravimite 
juhtrühma ja riiklike pädevate asutuste 
ühtsete kontaktpunktide vahel loodud 
kahesuunalise teabevahetuse ning 
käesoleva määruse artiklite 10 ja 11 
kohaselt esitatud teabe ja andmete alusel 
kohtub ravimite juhtrühm kogu ulatusliku 
sündmuse või rahvatervise hädaolukorra 
jooksul korrapäraselt nappusega tegelema 
määratud liikmesriikide kontaktpunktide 
töörühmaga ning ravimitootmis- ja 
-jaotussektori esindajatega ning vajaduse 
korral tervishoiutöötajatega, et jälgida 
nimetatud loeteludesse kantud ravimite 
pakkumist ja nõudlust kogu väärtusahelas, 
võttes aluseks patsientide tegeliku ja 
võimaliku vajaduse riiklikul tasandil 
kooskõlas artikli 2 punktiga d, et teha 
kindlaks nende ravimite võimalik või 
tegelik nappus ning kohandada loetelu 
kogu ulatusliku sündmuse või 
hädaolukorra ajal parimal võimalikul 
viisil. Järelevalvet tehakse nii 
tervishoiukriisi ajal kui ka enne, pärast ja 
väljaspool kriisi, et teha kindlaks võimalik 
nappus enne, kui see mõjutaks ELi 
kodanike tervist ja elu. Jälgimise käigus 
teeb ravimite juhtrühm vajaduse korral 
koostööd määruse (EL) 2020/[...]19 artikli 4 
kohaselt moodustatud terviseohutuse 
komiteega ning rahvatervise hädaolukorra 
korral kõnealuse määruse artikli 24 
kohaselt moodustatud rahvatervise 
hädaolukordade nõuandekomiteega.

__________________ __________________
19 [lisada viide vastuvõetud tekstile, millele 
on osutatud joonealuses märkuses 4]

19 [lisada viide vastuvõetud tekstile, millele 
on osutatud joonealuses märkuses 4]

Muudatusettepanek 71

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 8 – lõige 2
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Kui komisjon või artikli 9 lõikes 2 
osutatud allvõrgustik seda taotleb, siis 
esitab ravimite juhtrühm oma järelduste 
põhjendamiseks koondandmed ja 
prognoosid nõudluse kohta. Sellega seoses 
teeb ravimite juhtrühm koostööd Haiguste 
Ennetamise ja Tõrje Euroopa Keskusega, 
et saada epidemioloogilisi andmeid 
ravimivajaduse prognoosimiseks, ning 
artiklis 19 osutatud meditsiiniseadmete 
nappuse juhtrühmaga, kui esmatähtsate 
ravimite loetelusse kantud ravimeid 
kasutatakse koos meditsiiniseadmega.

2. Kui komisjon või üks või mitu 
liikmesriikide tervishoiuasutust või artikli 
9 lõikes 2 osutatud allvõrgustik seda 
taotleb, siis esitab ravimite juhtrühm oma 
järelduste põhjendamiseks koondandmed ja 
prognoosid nõudluse kohta. Sellega seoses 
teeb ravimite juhtrühm koostööd Haiguste 
Ennetamise ja Tõrje Euroopa Keskusega, 
et saada epidemioloogilisi andmeid 
ravimivajaduse prognoosimiseks, ning 
artiklis 19 osutatud meditsiiniseadmete 
nappuse juhtrühmaga, kui esmatähtsate 
ravimite loetelusse kantud ravimeid 
kasutatakse koos meditsiiniseadmega. Ta 
jagab oma leide ja järeldusi ravimite ja 
meditsiiniseadmete varumisega tegelevate 
liidu ja riiklike üksustega.

Muudatusettepanek 72

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 8 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Kõnealuse teatamise raames võib 
ravimite juhtrühm esitada soovitusi ka 
meetmete kohta, mida komisjon, 
liikmesriigid, müügiloa hoidjad ja muud 
üksused võivad võtta võimaliku või 
tegeliku nappuse ennetamiseks või 
leevendamiseks. Sellega seoses teeb rühm 
vajaduse korral koostööd terviseohutuse 
komiteega ja rahvatervise hädaolukorra 
korral rahvatervise hädaolukordade 
nõuandekomiteega.

3. Kõnealuse teatamise raames võib 
ravimite juhtrühm esitada soovitusi ka 
meetmete kohta, mida komisjon, 
liikmesriigid, müügiloa hoidjad ja muud 
üksused, sealhulgas tervishoiutöötajad, 
võivad võtta võimaliku või tegeliku 
nappuse ennetamiseks või leevendamiseks. 
Sellega seoses teeb rühm vajaduse korral 
koostööd terviseohutuse komiteega ja 
rahvatervise hädaolukorra korral 
rahvatervise hädaolukordade 
nõuandekomiteega.

Muudatusettepanek 73

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 8 – lõige 4
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Ravimite juhtrühm võib omal 
algatusel või komisjoni taotluse korral anda 
soovitusi meetmete kohta, mida komisjon, 
liikmesriigid, müügiloa hoidjad ja muud 
üksused võivad võtta, et tagada valmisolek 
tegeleda ravimite võimaliku või tegeliku 
nappusega, mis on tingitud rahvatervise 
hädaolukorrast või ulatuslikust 
sündmusest.

4. Ravimite juhtrühm võib omal 
algatusel või komisjoni või liikmesriikide 
taotluse korral anda soovitusi meetmete 
kohta, mida komisjon, liikmesriigid, 
müügiloa hoidjad ja muud üksused võivad 
võtta, et tagada valmisolek tegeleda 
ravimite võimaliku või tegeliku nappusega, 
mis on tingitud rahvatervise hädaolukorrast 
või ulatuslikust sündmusest.

Muudatusettepanek 74

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 8 – lõige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5. Ravimite juhtrühm võib komisjoni 
taotluse korral vajaduse järgi koordineerida 
meetmeid riikide pädevate asutuste, 
müügiloa hoidjate ja muude üksuste vahel, 
et ulatusliku sündmuse või rahvatervise 
hädaolukorra korral ennetada või 
leevendada võimalikku või tegelikku 
nappust.

5. Ravimite juhtrühm võib komisjoni 
taotluse korral vajaduse järgi koordineerida 
meetmeid riikide pädevate asutuste, 
müügiloa hoidjate ja muude üksuste, 
sealhulgas tervishoiutöötajate vahel, et 
ulatusliku sündmuse või rahvatervise 
hädaolukorra korral ennetada või 
leevendada võimalikku või tegelikku 
nappust.

Muudatusettepanek 75

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 8 – lõige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5a. Ravimite juhtrühma poolt 
komisjonile, liikmesriikidele, müügiloa 
hoidjatele ja muudele üksustele soovitatud 
meetmed ei tohi lisada regulatiivset 
halduskoormust ja peavad võimaldama 
paindlikke tarneahelaid.
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Muudatusettepanek 76

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 1 – sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Artiklites 4–8 osutatud ülesannete 
täitmise ettevalmistamiseks teeb amet 
järgmist:

1. Artiklites 4–8 osutatud ülesannete 
täitmise ettevalmistamiseks ning pärast 
riiklike pädevate asutuste esindajatega, 
tööstusharu ja tervishoiutöötajate 
esindajatega ning ravimite tarne- ja 
jaotusahela muude sidusrühmadega 
konsulteerimist teeb amet järgmist:

Muudatusettepanek 77

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 1 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) määrab esmatähtsate ravimite 
loetelude koostamise korra;

(a) määrab esmatähtsate ravimite 
loetelude koostamise korra ja kriteeriumid;

Muudatusettepanek 78

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 1 – punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(c) töötab välja elektroonilise jälgimise 
ja teatamise ühtlustatud süsteemid;

(c) töötab välja elektroonilise jälgimise 
ja teatamise Euroopa ühtlustatud 
süsteemid, millele on juurdepääs 
liikmesriikide ametiasutustel, rakendades 
olemasolevat regulatiivset taristut (ELi 
telemaatika) ja tuginedes sellele. See 
süsteem töötatakse välja kooskõlastatult 
riiklike pädevate asutustega ja on 
koostalitlusvõimeline nappusest teatavate 
riiklike süsteemidega, et vältida 
teatamisprotsessi dubleerimist. Süsteem 
peaks looma kahesuunalise digitaalse 
teabevahetuse ameti ja riiklike pädevate 
asutuste vahel ning vajadusel 
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kahesuunalise teabevahetuse ameti ja 
müügiloa hoidjate vahel. Rahvatervise 
hädaolukorras peaks amet koguma 
ühtlustatult ja konsolideeritult 
koondteavet riiklike pädevate asutuste 
nappusest teatamise süsteemidest, 
tuginedes liikmesriikide ühtlustatud 
andmeväljadele. Amet võib küsida 
tööstusharu ühtse kontaktpunkti kaudu 
lisateavet otse müügiloa hoidjatelt, kui 
seda teavet ei ole liikmesriikidele esitatud;

Muudatusettepanek 79

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 1 – punkt e

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(e) koostab määruse (EÜ) nr 726/2004 
artikli 57 lõike 1 punktis l osutatud 
andmebaasi kaudu nimekirja kõigi liidus 
müügiloa saanud inimravimite müügiloa 
hoidjate ühtsetest kontaktpunktidest ja 
haldab seda;

(e) ajakohastab määruse (EÜ) nr 
726/2004 artikli 57 lõike 1 punktis l 
sätestatud andmebaasi, lisades sellesse 
tööstusharu ühtsed kontaktpunktid ning 
tervishoiutöötajate ja patsientide 
organisatsioonide kontaktandmed; see 
andmebaas peab olema digitaalne, seda 
tuleb korrapäraselt ajakohastada ja see 
peab vastama Rahvusvahelise 
Standardiorganisatsiooni (ISO) ravimite 
identifitseerimise standarditele;

Muudatusettepanek 80

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 2 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) loob rahvatervise hädaolukorra või 
ulatusliku sündmuse ajaks esmatähtsate 
ravimite loetelusse kantud ravimite 
müügiloa hoidjate ühtsete kontaktpunktide 
allvõrgustiku ja haldab seda;

(a) loob rahvatervise hädaolukorra või 
ulatusliku sündmuse ajaks allvõrgustiku, 
mis koosneb ühtsetest kontaktpunktidest, 
mis on valitud liikmesriikide pädevates 
tervishoiuasutustes ja müügiloa hoidjate ja 
hulgimüüjate juures artikli 9 lõike 1 
punkti e alusel kindlaks tehtud 
kontaktidest, ning muudest selliste 
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tarneahela asjaomaste sidusrühmade 
esindajatest, kes on seotud ravimite 
turustamise ja üldsusele tarnimisega, 
võttes aluseks esmatähtsate ravimite 
loetelusse kantud ravimid, ning haldab 
seda võrgustikku;

Muudatusettepanek 81

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 3 – sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Lõike 2 punktis b osutatud teabe hulka 
kuulub vähemalt

Lõike 2 punktis b osutatud teave, mis on 
kindlaks määratud artikli 9 lõike 1 
punktis c ja artiklis 11, ei sisalda teavet, 
mis kattub sellega, mis on ametile 
kättesaadav riiklike pädevate asutuste 
kaudu tööstusharu esitatud teabe (mida 
esitavad tööstuse ühtsed kontaktpunktid) 
kogumise teel. Artikli 9 lõike 1 punktis c 
osutatud süsteem on koostalitlusvõimeline 
nappusest teatavate riiklike süsteemidega. 
Kõnealune teave hõlmab vähemalt 
järgmist:

Muudatusettepanek 82

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 3 – punkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(d) täpsemad andmed võimaliku või 
tegeliku nappuse kohta (näiteks tegelikud 
või hinnangulised algus- ja lõpukuupäevad 
ning oletatav või teadaolev põhjus);

(d) täpsemad andmed võimaliku või 
tegeliku nappuse kohta (näiteks tegelikud 
või hinnangulised algus- ja lõpukuupäevad 
ning oletatav või teadaolev põhjus) 
tarneahela igas etapis, samuti teave 
tarneahela võimalike kitsaskohtade kohta;

Muudatusettepanek 83

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 3 – punkt d a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(da) vajaduse korral teave toimeaine 
tootmiskohtade kohta;

Muudatusettepanek 84

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 3 – punkt e

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(e) andmed müügi ja turuosa kohta; (e) tootmisandmed;

Muudatusettepanek 85

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 3 – punkt g

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(g) nappuse leevendamise kavad, 
sealhulgas tootmisvõimsus ja tarnemaht;

(g) nappuse leevendamise kavad, 
sealhulgas asukohapõhine valmistamine, 
tootmise suurendamine, tarnemahuga 
seotud tarneallikate mitmekesistamine ja 
vajaduse korral allhankekavad;

Muudatusettepanek 86

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 3 – punkt h

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(h) teave hulgimüüjatelt ja juriidiliselt 
isikult, kellel on õigus ravimit üldsusele 
tarnida.

(h) kättesaadavad alternatiivsed 
ravimid;

Muudatusettepanek 87

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 9 – lõige 3 – punkt h a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(ha) teave hulgimüüjatelt ja juriidiliselt 
isikult, kellel on õigus ravimit üldsusele 
tarnida.

Muudatusettepanek 88

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 10 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Artiklis 7 osutatud jälgimise 
hõlbustamiseks ja ameti taotluse korral 
esitavad esmatähtsate ravimite loetelusse 
kantud ravimite müügiloa hoidjad ameti 
määratud tähtajaks artikli 9 lõikes 3 
osutatud teabe. Teave esitatakse artikli 9 
lõike 2 kohaselt määratud kontaktpunktide 
kaudu, kasutades artikli 9 lõike 1 kohaselt 
loodud teatamismeetodeid ja -süsteemi. 
Vajaduse korral esitavad nad ajakohastatud 
teavet.

1. Artiklis 7 osutatud jälgimise 
hõlbustamiseks ja ameti taotluse korral 
esitavad esmatähtsate ravimite loetelusse 
kantud ravimite müügiloa hoidjad ning 
kõik seadusliku õigusega üldsusele 
ravimeid tarnivad turustajad ameti 
määratud tähtajaks artikli 9 lõikes 3 
osutatud teabe. Teave esitatakse artikli 9 
lõike 2 kohaselt määratud kontaktpunktide 
kaudu ameti määratud tähtajaks, kui teave 
ei ole juba kättesaadav nappusest 
teatavate riiklike süsteemidega 
ühendatud, artikli 9 lõike 1 punkti c 
kohaselt loodud koostalitlusvõimelise 
süsteemi kaudu. Vajaduse korral või 
taotluse esitamisel esitavad nad 
ajakohastatud teavet.

Muudatusettepanek 89

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 10 – lõige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Liidus müügiloa saanud ravimite 
müügiloa hoidjad esitavad kuue kuu 
jooksul alates käesoleva määruse 
kohaldamise kuupäevast artikli 9 lõike 1 
punkti e kohaselt ettenähtud teabe 
elektrooniliselt määruse (EÜ) nr 726/2004 
artikli 57 lõike 1 punktis l osutatud 

2. Liidus müügiloa saanud ravimite 
müügiloa hoidjad esitavad kuue kuu 
jooksul alates käesoleva määruse 
kohaldamise kuupäevast artikli 9 lõike 1 
punkti e kohaselt ettenähtud teabe 
elektrooniliselt määruse (EÜ) nr 726/2004 
artikli 57 lõike 1 punktis l osutatud 
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andmebaasis. Vajaduse korral 
ajakohastavad kõnealused müügiloa 
hoidjad enda esitatud teavet.

andmebaasis ja vastavalt Rahvusvahelise 
Standardiorganisatsiooni (ISO) ravimite 
identifitseerimise standarditele. Vajaduse 
korral ajakohastavad kõnealused müügiloa 
hoidjad enda esitatud teavet.

Muudatusettepanek 90

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 10 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Kui esmatähtsate ravimite 
loetuelusse kantud ravimite müügiloa 
hoidja märgib, et esitatud teave sisaldab 
konfidentsiaalset äriteavet, siis peab ta 
sellised osad ära näitama ja selgitama selle 
põhjuseid. Amet hindab iga taotluse 
põhjendatust ja kaitseb konfidentsiaalset 
äriteavet põhjendamatu avalikustamise 
eest.

4. Kui esmatähtsate ravimite 
loetelusse kantud ravimite müügiloa hoidja 
märgib, et esitatud teave võib sisaldada 
konfidentsiaalset äriteavet, siis peab ta 
sellised osad ära näitama, selgitama selle 
põhjuseid ja esitama piisavaid, tegelikke ja 
konkreetseid tõendeid kahju kohta, mis 
avalikustamisest võiks tuleneda. Amet 
määrab artikli 30 kohaselt eelnevalt 
kindlaks, milline teave on 
konfidentsiaalne äriteave, ning hindab 
selle põhjal iga taotluse põhjendatust, 
võttes arvesse kasu rahvatervisele ja huvi 
avalikustamise vastu, ning tegutseb 
vastavalt. Müügiloa hoidjate suhtes, kes ei 
täida oma aruandluskohustust, 
kohaldatakse sanktsioone, mille määrab 
kindlaks komisjon.

Muudatusettepanek 91

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 10 – lõige 6 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) esitab ametile kõik oma märkused; (a) esitab ametile kooskõlas käesoleva 
määruse artikliga 30 kõik oma märkused;

Muudatusettepanek 92

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 11 – lõige 1 – sissejuhatav osa



AD\1231871ET.docx 47/78 PE689.565v02-00

ET

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artiklis 7 osutatud jälgimise 
hõlbustamiseks ja ameti taotluse korral 
teeb liikmesriik ameti määratud tähtajaks 
järgmist:

Artiklis 7 osutatud jälgimise 
hõlbustamiseks ja ameti taotluse korral 
teeb liikmesriik ameti määratud tähtajaks, 
kui see on asjakohane, pärast ühistel 
andmeväljadel põhineva 
koostalitusvõimelise ja digitaalse 
liikmesriikide pädevate asutuste nappusest 
teatamise Euroopa süsteemi loomist 
järgmist:

Muudatusettepanek 93

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 11 – lõige 1 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) esitab ameti nõutud teabekogumi 
(sealhulgas olemasolevad ja hinnangulised 
andmed nõudluse mahu kohta) määratud 
kontaktpunkti kaudu, kasutades artikli 9 
lõike 1 kohaselt loodud teatamismeetodeid 
ja -süsteemi;

(a) esitab ameti poolt artikli 9 lõike 3 
kohaselt nõutud teabekogumi (sealhulgas 
olemasolevad ja hinnangulised andmed 
nõudluse mahu kohta) määratud 
kontaktpunkti kaudu, kasutades artikli 9 
lõike 1 kohaselt loodud teatamismeetodeid 
ja -süsteemi;

Muudatusettepanek 94

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 12 – lõik 1 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b) kaalub liikmesriikidele, müügiloa 
hoidjatele ja muudele üksustele mõeldud 
suuniste vajadust;

(b) kaalub liikmesriikidele, müügiloa 
hoidjatele ja muudele üksustele, sealhulgas 
tervishoiutöötajatele mõeldud suuniste 
vajadust, kui see on proportsionaalne, 
põhjendatud ja vajalik; 
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 12 – lõik 1 – punkt f
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(f) teeb vastavalt vajadusele koostööd 
kolmandate riikide ja asjaomaste 
rahvusvaheliste organisatsioonidega, et 
leevendada esmatähtsate ravimite 
loetelusse kantud ravimite või nende 
toimeainete võimalikku või tegelikku 
nappust, kui neid tooteid või aineid 
imporditakse liitu ja võimalikul või 
tegelikul nappusel on rahvusvaheline mõju.

(f) teeb vastavalt vajadusele koostööd 
kolmandate riikide ja asjaomaste 
rahvusvaheliste organisatsioonidega, et 
leevendada esmatähtsate ravimite 
loetelusse kantud ravimite või nende 
toimeainete võimalikku või tegelikku 
nappust, kui neid tooteid või aineid 
imporditakse liitu või eksporditakse liidust 
ja võimalikul või tegelikul nappusel on 
rahvusvaheline mõju, sealhulgas võib ta 
võtta kasutusele ajutise ekspordi 
läbipaistvuse ja ekspordilubade 
mehhanismi;

Muudatusettepanek 96

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 12 – lõik 1 – punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(fa) vastab ettenähtud tähtaja jooksul 
Euroopa Parlamendi liikmete 
prioriteetsetele kirjalikele küsimustele.

Muudatusettepanek 97

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 13 – lõik -1 (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Amet loob varajase hoiatamise süsteemi, 
et teavitada asjaomaseid sidusrühmi, 
sealhulgas, kui see on asjakohane, arste 
ning kogukonna- ja haiglaapteeke 
asjakohaste teabeahelate või 
kontaktpunktide kaudu kõigist 
tarneprobleemidest ning esmatähtsate 
ravimite loetellu kantud ravimite 
võimalikust või tegelikust nappusest.
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Muudatusettepanek 98

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 13 – lõik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Amet teavitab koostöös riikide pädevate 
asutustega oma veebiportaali ja muude 
asjakohaste vahendite kaudu üldsust ja 
huvirühmi ravimite juhtrühma tööst.

Amet teavitab koostöös riikide pädevate 
asutustega oma veebiportaali ja muude 
asjakohaste vahendite kaudu üldsust ja 
huvirühmi õigeaegselt ravimite juhtrühma 
tööst, nõuannetest, soovitustest, 
arvamustest, otsustest ja järeldustest, 
kaasa arvatud eriarvamustest. Samuti 
avaldatakse rühma koosolekute 
päevakorrad ja protokollid ning töö 
aluseks olevad andmed ja allikad.

Muudatusettepanek 99

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Käesolevaga moodustatakse ametis 
hädaolukordade rakkerühm. Rakkerühm 
kutsutakse rahvatervise hädaolukorra ajal 
kokku kas füüsiliselt või korraldatakse 
kaugkohtumisi. Amet tagab rühmale 
sekretariaaditeenused.

1. Käesolevaga moodustatakse ametis 
alaline hädaolukordade rakkerühm. 
Rakkerühm kutsutakse kokku ainult 
tunnistatud rahvatervise hädaolukorraks 
valmistumise või selle ajal kas füüsiliselt 
või kaugkohtumiste teel. Amet tagab 
rühmale sekretariaaditeenused. 
Hädaolukordade rakkerühm teeb 
koostööd ELi organite ja asutustega, 
Maailma Terviseorganisatsiooniga, 
kolmandate riikidega ja rahvusvaheliste 
teadusorganisatsioonidega, et valmistada 
ette õigeaegne ja asjakohane 
reageerimine tervisega seotud 
hädaolukordadele. Hädaolukordade 
rakkerühm kohustub koostöös 
liikmesriikide ja nende asjaomaste 
osalejatega vahetama teavet ja parimaid 
tavasid, töötama välja protokollid ja 
eksperditeadmised, mida on vaja 
õigeaegseks ja asjakohaseks 
reageerimiseks tervisekriisidele, 
sealhulgas muudes sektorites kui 
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tervishoid, et parandada kriisidele 
reageerimise suutlikkust ja luua uusi 
sünergiaid.

Muudatusettepanek 100

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 2 – punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(aa) määrab kindlaks kliinilistes 
uuringutes hinnatavate vaktsiinide ja 
raviteenuste kliiniliselt kõige 
asjakohasemad tulemuslikkuse 
eesmärgid, et suunata uuringuid täitma 
tõhusate rahvatervisealaste 
sekkumismeetmete kriteeriume;

Muudatusettepanek 101

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 2 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b) vaatab läbi kliiniliste uuringute 
protokolle ja annab arendajatele kooskõlas 
artikliga 15 nõu kliiniliste uuringute kohta, 
mida tuleb liidus teha ravimitega, mis on 
ette nähtud rahvatervise hädaolukorda 
põhjustava haiguse ravimiseks, 
ennetamiseks või diagnoosimiseks;

(b) vaatab läbi kliiniliste uuringute 
protokolle ja annab arendajatele kooskõlas 
artikliga 15 nõu ja suuniseid kliiniliste 
uuringute kohta, mida tuleb liidus teha 
ravimitega, mis on ette nähtud rahvatervise 
hädaolukorda põhjustava haiguse 
ravimiseks, ennetamiseks või 
diagnoosimiseks;

Muudatusettepanek 102

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 2 – punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(c) pakub teaduslikku tuge, et 
hõlbustada liidus selliste ravimite kliinilisi 
uuringuid, mis on ette nähtud rahvatervise 
hädaolukorda põhjustava haiguse 

(c) pakub teaduslikku tuge, et 
hõlbustada liidus selliste ravimite kliinilisi 
uuringuid, mis on ette nähtud rahvatervise 
hädaolukorda põhjustava haiguse 



AD\1231871ET.docx 51/78 PE689.565v02-00

ET

ravimiseks, ennetamiseks või 
diagnoosimiseks. Selline tugi hõlmab 
nõuandeid sarnaste või seotud 
kavandatavate kliiniliste uuringute 
sponsoritele nende uuringute asemel 
kliiniliste ühisuuringute korraldamise kohta 
ning võib hõlmata nõuandeid sponsoriks 
või kaassponsoriks saamise lepingute 
sõlmimise kohta kooskõlas määruse (EL) 
536/2014 artikli 2 lõikega 14 ja artikliga 
72;

ravimiseks, ennetamiseks või 
diagnoosimiseks. Selline tugi hõlmab 
nõuandeid sarnaste või seotud 
kavandatavate kliiniliste uuringute 
sponsoritele nende uuringute asemel 
kliiniliste ühisuuringute korraldamise kohta 
ning võib hõlmata nõuandeid sponsoriks 
või kaassponsoriks saamise lepingute 
sõlmimise kohta kooskõlas määruse (EL) 
536/2014 artikli 2 lõikega 14 ja artikliga 72 
ning sobivate protokollide väljatöötamise 
kohta;

Muudatusettepanek 103

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 2 – punkt e

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(e) annab kooskõlas artikliga 16 
teaduslikke soovitusi selliste ravimite 
kasutamise kohta, mis võivad aidata 
lahendada rahvatervise hädaolukordi;

(e) annab kooskõlas artikliga 16 
avalikult kättesaadavaks tegemise kaudu 
teaduslikke soovitusi selliste ravimite 
kasutamise kohta, mis võivad aidata 
lahendada rahvatervise hädaolukordi;

Muudatusettepanek 104

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 2 – punkt f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(f) teeb liidu asutuste ja ametite, 
Maailma Terviseorganisatsiooni, 
kolmandate riikide ja rahvusvaheliste 
teadusorganisatsioonidega vajaduse korral 
koostööd teaduslikes ja tehnilistes 
küsimustes, mis on seotud rahvatervise 
hädaolukorra ja ravimitega, mis võivad 
aidata lahendada rahvatervise 
hädaolukordi.

(f) teeb riiklike pädevate asutuste, 
liidu asutuste ja ametite, Maailma 
Terviseorganisatsiooni, kolmandate riikide 
ja rahvusvaheliste 
teadusorganisatsioonidega vajaduse korral 
koostööd teaduslikes ja tehnilistes 
küsimustes, mis on seotud rahvatervise 
hädaolukorra ja ravimitega, mis võivad 
aidata lahendada rahvatervise 
hädaolukordi.
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Muudatusettepanek 105

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Hädaolukordade rakkerühma 
koosseisu kinnitab ameti haldusnõukogu. 
Ameti tegevdirektoril või tema esindajal ja 
komisjoni esindajatel on õigus osaleda 
kõigil kohtumistel.

4. Hädaolukordade rakkerühma 
koosseisu kinnitab ameti haldusnõukogu 
ning see tehakse avalikult kättesaadavaks. 
Ameti tegevdirektoril või tema esindajal ja 
komisjoni esindajatel on õigus osaleda 
kõigil kohtumistel.

Muudatusettepanek 106

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5. Esimees võib kohtumistele kutsuda 
liikmesriikide esindajaid, ameti 
teaduskomiteede ja töörühmade liikmeid 
ning kolmandaid isikuid, sealhulgas 
ravimite huvirühmade esindajaid, ravimi 
müügiloa hoidjaid, ravimite arendajaid, 
kliiniliste uuringute sponsoreid, kliiniliste 
uuringute võrgustike esindajaid ning 
patsiente ja tervishoiutöötajaid esindavate 
huvirühmade esindajaid.

5. Esimees kutsub kogu rahvatervise 
hädaolukorra kestuse ajal rakkerühma 
kohtumistele liikmesriikide esindajaid, 
ameti teaduskomiteede ja töörühmade 
liikmeid ning kolmandaid isikuid, 
sealhulgas ravimite huvirühmade 
esindajaid, ravimi müügiloa hoidjaid, 
ravimite arendajaid, kliiniliste uuringute 
eksperte, rahvatervise eestkosterühmi, 
kliiniliste uuringute võrgustike esindajaid, 
teadlasi, valdkondlikke ametiühinguid, 
ning patsiente ja tarbijaorganisatsioone 
esindavate huvirühmade esindajaid ning 
tervishoiusektori esindajaid, kes annavad 
rakkerühmale kogu rahvatervise 
hädaolukorra kestuse ajal olukorra kohta 
pidevalt võimalikult ammendavat ja 
üksikasjalikku teavet. Huvide 
deklaratsioonid tehakse kõigile 
sidusrühmadele ja konsulteerivatele 
ekspertidele avalikult kättesaadavaks. 
Sidusrühmad ja eksperdid, kellel on 
huvide konflikt, menetluses ei osale.
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Muudatusettepanek 107

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6. Hädaolukordade rakkerühm 
kehtestab oma töökorra, sealhulgas 
soovituste vastuvõtmise korra. Töökord 
jõustub pärast komisjonilt ja ameti 
haldusnõukogult heakskiidu saamist.

6. Hädaolukordade rakkerühm 
kehtestab oma töökorra, mis sisaldab kõiki 
reegleid, mis on seotud rakkerühma 
moodustamise, koosseisu ja 
konfidentsiaalsusega, sealhulgas 
võimalike huvide konfliktidega. Töökord 
sisaldab ka soovituste vastuvõtmise korda. 
Töökord jõustub pärast komisjonilt ja 
ameti haldusnõukogult heakskiidu saamist.

Muudatusettepanek 108

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 8

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

8. Määruse (EÜ) nr 726/2004 artiklit 
63 kohaldatakse hädaolukordade 
rakkerühma suhtes seoses läbipaistvusega 
ja rühma liikmete tegevuse sõltumatusega.

8. Määruse (EÜ) nr 726/2004 artiklit 
63 kohaldatakse hädaolukordade 
rakkerühma suhtes seoses läbipaistvusega 
ja rühma liikmete tegevuse sõltumatusega. 
Hädaolukordade rakkerühma liikmed 
kohustuvad tegutsema avalikes huvides ja 
sõltumatult ning esitavad igal aastal oma 
finantshuvide deklaratsiooni, mis 
avalikustatakse. Hädaolukordade 
rakkerühma liikmed deklareerivad igal 
koosolekul kõik päevakorrapunktidega 
seotud võimalikud huvide konfliktid. 
Huvide konflikti korral lahkub asjaomane 
liige koosolekult.

Muudatusettepanek 109

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 14 – lõige 9

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

9. Amet avaldab oma veebiportaalis 
teabe ravimite kohta, mis võivad 

9. Amet avaldab kiiresti oma 
veebiportaalis teabe ravimite kohta, mis 
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hädaolukorra rakkerühma arvates aidata 
lahendada rahvatervise hädaolukordi, ning 
kõik selle teabe ajakohastatud andmed.

võivad hädaolukorra rakkerühma arvates 
aidata lahendada rahvatervise 
hädaolukordi, ning kõik selle teabe 
ajakohastatud andmed. Amet avaldab 
kooskõlas määruse (EL) nr 536/2014 
sätetega ka ravimite ja vaktsiinide kohta 
tehtud kliiniliste uuringute andmed, mille 
hädaolukordade rakkerühm on läbi 
vaadanud, ning kliiniliste uuringute 
protokollid, mille suhtes hädaolukordade 
rakkerühm arendajaid nõustas.

Muudatusettepanek 110

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 15 – pealkiri

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Nõuanded kliiniliste uuringute kohta Kliiniliste uuringute teemal nõustamine ja 
suuniste andmine

Muudatusettepanek 111

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 15 – lõige -1 (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

-1. Hädaolukordade rakkerühm 
määrab kindlaks kliinilistes uuringutes 
hinnatavate ravimeetodite, sh vaktsiinide 
kliiniliselt kõige asjakohasemad 
tulemuslikkuse eesmärgid, tagamaks et 
need uuringud täidavad tõhusate 
rahvatervisealaste sekkumismeetmete 
kriteeriume. Need eesmärgid annavad 
ravimite arendajatele suuniseid ja 
toetavad käesolevas artiklis kirjeldatud 
teadusliku nõustamise protsessi.

Muudatusettepanek 112

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 15 – lõige 1
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Rahvatervise hädaolukorra ajal 
vaatab hädaolukordade rakkerühm läbi 
kliiniliste uuringute protokollid, mille 
ravimiarendajad on kiirendatud teadusliku 
nõustamise protsessi raames esitanud või 
mida kavatsetakse esitada kliinilise uuringu 
taotluses.

1. Rahvatervise hädaolukorra ajal 
vaatab hädaolukordade rakkerühm läbi 
kliiniliste uuringute protokollid, mille 
ravimiarendajad on kiirendatud teadusliku 
nõustamise protsessi raames esitanud või 
mida kavatsetakse esitada kliinilise uuringu 
taotluses, tuginedes lõikes -1 osutatud 
eesmärkidele. Teadusnõuannete andmisel 
säilitatakse igal juhul tasakaal 
kriisiolukorras vajaliku hõlbustamise ja 
patsientide ohutuse vahel.

Muudatusettepanek 113

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 15 – lõige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Kui arendaja osaleb kiirendatud 
teadusliku nõustamise protsessis, siis annab 
hädaolukordade rakkerühm sellist nõu 
tasuta hiljemalt 20 päeva pärast seda, kui 
arendaja on esitanud ametile kogu nõutud 
teabekogumi ja kõik andmed. Nõuande 
kiidab heaks inimtervishoius kasutatavate 
ravimite komitee.

2. Kui arendaja osaleb kiirendatud 
teadusliku nõustamise protsessis, siis annab 
hädaolukordade rakkerühm sellist nõu 
tasuta. Inimtervishoius kasutatavate 
ravimite komitee kinnitab nõuande 
hiljemalt 20 päeva pärast seda, kui arendaja 
on esitanud ametile kogu nõutud 
teabekogumi ja kõik andmed.

Muudatusettepanek 114

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 15 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Hädaolukordade rakkerühm määrab 
ettenähtud teabekogumi ning andmete 
taotlemise ja esitamise korra. Siia kuulub 
ka teave selle liikmesriigi või nende 
liikmesriikide kohta, kus kliinilise uuringu 
loataotlus on esitatud või kavatsetakse 
esitada.

3. Hädaolukordade rakkerühm määrab 
ettenähtud teabekogumi ning andmete 
taotlemise ja esitamise korra ning 
ajakohastab seda koostöös 
liikmesriikidega, kus esitatakse või 
kavatsetakse esitada kliinilise uuringu loa 
taotlus kooskõlas 
määruse (EL) nr 536/2014 artikliga 4. 
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Kõnealune kord avalikustatakse.

Muudatusettepanek 115

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 15 – lõige 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6. Kui arendaja saab teadusnõuandeid, 
siis esitab ta pärast artikli 16 kohaselt 
esitatud taotlust kliinilistest uuringutest 
saadud andmed ametile.

6. Kui arendaja saab teadusnõuandeid, 
siis esitab ta pärast artikli 16 kohaselt 
esitatud taotlust ja pidevalt ametile kõik 
kliinilistest uuringutest saadud andmed. Et 
tagada tundlike andmete kaitse ja kuni 
kliiniliste uuringute infosüsteemi (CTIS) 
töölerakendamiseni vastavalt 
määruse (EL) nr 536/2014 artiklitele 80 ja 
81 kohaldatakse kooskõlas isikuandmete 
kaitse üldmääruse artikli 89 nõuetega 
tipptasemel pseudonüümimist, sealhulgas 
krüpteerimist.

Muudatusettepanek 116

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 16 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Pärast rahvatervise hädaolukorra 
tunnistamist vaatab hädaolukordade 
rakkerühm läbi olemasolevad 
teadusandmed ravimite kohta, mida võib 
kasutada rahvatervise hädaolukorra 
lahendamiseks. Rahvatervise hädaolukorra 
ajal ajakohastatakse läbivaatamise tulemusi 
regulaarselt.

1. Pärast rahvatervise hädaolukorra 
tunnistamist vaatab hädaolukordade 
rakkerühm läbi olemasolevad 
teadusandmed ravimite kohta, mida võib 
kasutada rahvatervise hädaolukorra 
lahendamiseks. Rahvatervise hädaolukorra 
ajal ajakohastatakse läbivaatamise tulemusi 
regulaarselt ja need avalikustatakse.

Muudatusettepanek 117

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 16 – lõige 2
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Läbivaatamise ettevalmistamisel 
võib hädaolukordade rakkerühm nõuda 
ravimi müügiloa hoidjatelt ja arendajatelt 
teavet ja andmeid ning osaleda nendega 
peetavates esialgsetes aruteludes. 
Hädaolukordade rakkerühm võib 
võimaluse korral kasutada ka mujalt kui 
kliinilistest uuringutest saadud 
terviseandmete vaatlusuuringuid, võttes 
arvesse nende usaldusväärsust.

2. Läbivaatamise ettevalmistamisel 
kaasab hädaolukordade rakkerühm ravimi 
müügiloa hoidjad ja arendajad 
esialgsetesse aruteludesse ning võib neilt 
seejärel nõuda kogu vajalikku teavet ja 
kõiki vajalikke andmeid. Hädaolukordade 
rakkerühm kasutab võrdlevate pisteliselt 
kontrollitud uuringute tulemusi, kui need 
on olemas, ja, kui neid ei ole, võib ta 
vajaduse korral kasutada reaalmaailma 
andmeid, sealhulgas pragmaatilisi 
uuringuid, mis on n-ö lähedal 
tavapraktikale, võttes arvesse nende 
usaldusväärsust toetava 
tõendusmaterjalina või märku andva 
tõendusmaterjalina ning kohaldades 
seejuures tipptasemel pseudonüümimist, 
sealhulgas krüpteerimist. 
Hädaolukordade rakkerühm peaks 
lisateabe ja -andmete saamiseks tegema 
koostööd kolmandate riikide 
ravimilubasid andvate asutustega.

Muudatusettepanek 118

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 16 – lõige 3 – sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Ühe või mitme liikmesriigi või komisjoni 
taotluse korral esitab hädaolukordade 
rakkerühm lõike 4 kohase arvamuse 
saamiseks inimtervishoius kasutatavate 
ravimite komiteele soovitused järgmistes 
küsimustes:

Ühe või mitme liikmesriigi või komisjoni 
taotluse korral esitab hädaolukordade 
rakkerühm lõike 4 kohase arvamuse 
saamiseks inim- ja loomatervishoius 
kasutatavate ravimite komiteele 
sõltumatud soovitused, mis on ajendatud 
üksnes rahvatervise vajadustest ja mitte 
muudest huvidest, järgmistes küsimustes:
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 16 – lõige 3 – punkt a
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) direktiivi 2001/83/EÜ või määruse 
(EÜ) nr 726/2004 kohaldamisalasse 
kuuluva ravimi kasutamine eriloa alusel;

(a) direktiivi 2001/83/EÜ või määruse 
(EÜ) nr 726/2004 kohaldamisalasse 
kuuluva ravimi kasutamine eriloa alusel, 
kogu tootmis- ja jaotusahel ning ravimite 
kohandatud väljakirjutamine hooldajate 
poolt kooskõlas 
määruse (EÜ) nr 726/2004 artikli 83 
lõikega 8;

Muudatusettepanek 120

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 16 – lõige 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6. Lõike 3 kohaselt antud soovituste 
ettevalmistamisel võib hädaolukordade 
rakkerühm konsulteerida asjaomase 
liikmesriigiga ja paluda tal esitada mis 
tahes teavet ja andmeid, mis on aluseks 
liikmesriigi otsusele teha ravim 
kättesaadavaks eriloaga. Sellise taotluse 
korral esitab liikmesriik kogu nõutud teabe.

6. Lõike 3 kohaselt antud soovituste 
ettevalmistamisel võib hädaolukordade 
rakkerühm konsulteerida asjaomase 
liikmesriigiga ja paluda tal esitada mis 
tahes teavet ja andmeid, mis mõjutas 
liikmesriigi otsust teha ravim 
kättesaadavaks eriloaga. Sellise taotluse 
korral esitab liikmesriik kogu nõutud teabe.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 16 – lõige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

7a. Vajadusel korral võivad ravimi 
müügiloa hoidjad, tervishoiutöötajad ja 
arendajad soovitada ravimeid, mida võib 
olla võimalik kasutada rahvatervise 
hädaolukorra lahendamiseks. 
Hädaolukordade rakkerühm võtab neid 
soovitusi arvesse ning tingimusel, et 
soovitusele on lisatud piisavad 
teaduslikud andmed selle kohta, et 
ravimid võivad rahvatervise hädaolukorra 
peatada, annab soovitusele asjakohase 
teaduspõhise vastuse. Vastus 
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avalikustatakse.

Muudatusettepanek 122

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 17 – lõik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Amet teavitab koostöös riikide pädevate 
asutustega oma veebiportaali ja muude 
asjakohaste vahendite kaudu üldsust ja 
asjaomaseid huvirühmi hädaolukordade 
rakkerühma tööst.

Amet teavitab koostöös riikide pädevate 
asutustega oma veebiportaali ja muude 
asjakohaste vahendite kaudu üldsust ja 
asjaomaseid huvirühmi hädaolukordade 
rakkerühma tööst ning andmetest ja 
allikatest, mida rakkerühm 
otsustusprotsessis kasutas.

Muudatusettepanek 123

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Et valmistada ette ja toetada 
hädaolukordade rakkerühma tööd 
rahvatervise hädaolukorras, teeb amet 
järgmist:

1. Et valmistada ette ja toetada 
hädaolukordade rakkerühma tööd 
rahvatervise hädaolukorras, teeb amet 
järgmist:

Muudatusettepanek 124

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – lõik 1 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) töötab välja ja hooldab 
elektroonilisi vahendeid teabe ja andmete, 
sealhulgas mujalt kui kliinilistest 
uuringutest saadud elektrooniliste 
terviseandmete esitamiseks;

(a) kasutab ja hooldab teabe ja 
andmete, sealhulgas mujalt kui kliinilistest 
uuringutest saadud elektrooniliste 
terviseandmete esitamiseks väga turvalisi 
ja vastupidavaid elektroonilisi vahendeid, 
mis on eelistatavalt konstrueeritud 
Euroopas;



PE689.565v02-00 60/78 AD\1231871ET.docx

ET

Muudatusettepanek 125

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – lõik 1 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b) koordineerib sõltumatuid 
vaktsiinide tõhususe ja ohutuse jälgimise 
uuringuid, kasutades ametiasutuste 
valduses olevaid asjakohaseid andmeid. 
Sellist koordineerimist tehakse koos 
Haiguste Ennetamise ja Tõrje Euroopa 
Keskusega ning eelkõige uue vaktsiinide 
seireplatvormi kaudu;

(b) koordineerib sõltumatuid 
vaktsiinide tõhususe ja ohutuse jälgimise 
uuringuid, kasutades ametiasutuste 
valduses olevaid asjakohaseid andmeid, 
võttes arvesse ravimiametite juhtide 
rakkerühma (HMA) ja Euroopa 
Ravimiameti (EMA) ühise suurandmete 
rakkerühma prioriteetseid soovitusi. 
Sellist koordineerimist tehakse koos 
Haiguste Ennetamise ja Tõrje Euroopa 
Keskusega ning eelkõige uue vaktsiinide 
seireplatvormi kaudu;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – lõik 1 – punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(c) kasutab osana oma regulatiivsetest 
ülesannetest digitaristut või -vahendeid, et 
hõlbustada mujalt kui kliinilistest 
uuringutest saadud elektrooniliste 
terviseandmete kiiret kättesaadavust või 
nende andmete analüüsimist ning selliste 
andmete vahetamist liikmesriikide, ameti ja 
liidu muude asutuste vahel;

(c) kasutab regulatiivsete ülesannete 
täitmisel IT-vahendeid, mis on riiklike 
pädevate asutuste ühtlustatud 
puudujääkidest teatamise süsteemidega 
koostalitluse võimelised, tuginedes 
olemasolevale digitaalsele regulatiivsele 
taristule ja käimasolevatele andmehalduse 
projektidele, ning rakendab tehisintellekti 
tehnoloogiaid ja kasutab digitaristut või -
vahendeid, et hõlbustada mujalt kui 
kliinilistest uuringutest saadud 
elektrooniliste terviseandmete kiiret 
kättesaadavust või nende andmete 
analüüsimist ning selliste andmete 
vahetamist liikmesriikide, ameti ja liidu 
muude asutuste vahel;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – lõige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1a. Amet tagab, et patsientide 
isikuandmete töötlemine on rangelt 
kooskõlas Euroopa 
andmekaitseraamistikuga.

Muudatusettepanek 128

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 18 – lõige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1b. Amet võtab vastu meetmed, et tal 
oleks igal ajal täielikult tagatud kõrge 
turvalisuse tase, mis kaitseb 
küberrünnakute, küberspionaaži ja 
lekitamise eest, eelkõige liidu tasandil 
ulatuslike sündmuste ja rahvatervisega 
seotud hädaolukordade korral.
Ameti suhtes kohaldatakse kooskõlas 
julgeolekuliidu strateegiaga 
julgeolekuteavet ja küberturvalisust 
käsitlevaid siduvaid reegleid. Reeglid 
põhinevad korrapärase läbistustestimise, 
detsentraliseeritud lahenduste ja 
sisseprojekteeritud turve põhimõtete 
kombinatsioonil. Kiirendatakse turvalise 
kvantkommunikatsiooni taristu 
kasutuselevõttu, mis võimaldaks tundliku 
teabe edastamist, kasutades üliturvalist 
krüpteerimisvormi.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Käesolevaga moodustatakse ametis 
meditsiiniseadmete juhtrühm. Juhtrühm 
saab kokku kas füüsiliselt või korraldatakse 

1. Käesolevaga moodustatakse ametis 
meditsiiniseadmete juhtrühm. Juhtrühm 
saab kokku kas füüsiliselt või korraldatakse 
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kaugkohtumisi, kui on vaja valmistuda 
rahvatervise hädaolukorraks või selle ajal. 
Amet tagab rühmale sekretariaaditeenused.

kaugkohtumisi, kui on vaja valmistuda 
rahvatervise hädaolukorraks või selle ajal 
või nappust kannatava liikmesriigi 
taotlusel. Amet tagab rühmale 
sekretariaaditeenused.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2a. Meditsiiniseadmete juhtrühma 
koosseis avalikustatakse. 
Meditsiiniseadmete juhtrühma liikmetel ja 
ekspertidel ei tohi olla ravimitööstuses 
finants- ega muid huve, mis võiksid 
mõjutada nende erapooletust. Nad 
kohustuvad tegutsema avalikes huvides ja 
sõltumatult ning esitavad igal aastal oma 
finantshuvide deklaratsiooni. Andmed 
kõigi kaudsete huvide kohta, mis võivad 
olla selle tööstusharuga seotud, kantakse 
ameti peetavasse registrisse, millega 
avalikkus võib taotluse esitamise korral 
tutvuda. Kõigi ekspertide huvide 
deklaratsioonid avalikustatakse ja huvide 
konflikti korral kohaldatakse kõiki 
vajalikke piiranguid.

Muudatusettepanek 131

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Meditsiiniseadmete juhtrühma tööd 
juhatab amet. Esimees võib kohtumistele 
kutsuda kolmandaid isikuid, sealhulgas 
meditsiiniseadmete huvirühmade 
esindajaid.

3. Meditsiiniseadmete juhtrühma tööd 
juhatab amet. Esimees kutsub rühma 
koosolekutele korrapäraselt kolmandaid 
isikuid, sealhulgas meditsiiniseadmete 
huvirühmade esindajaid, 
meditsiiniseadmete arendajaid ja tootjaid, 
rahvatervise eestkosterühmi, 
valdkondlikke ametiühinguid, tarbija- ja 
patsientide organisatsioone ning 
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tervishoiutöötajaid, ravimi müügiloa 
hoidjaid ja muid ravimitööstuse 
sidusrühmi, et vahetada arvamusi 
ravimitootmise olukorra kohta Euroopas 
ja kogu maailmas. Arvamustevahetuse 
põhjal koostab meditsiiniseadmete 
juhtrühm strateegilised soovitused, mis 
esitatakse liikmesriikidele rahvatervise 
hädaolukorra ajal.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 19 – lõige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5a. Meditsiiniseadmete juhtrühm loob 
aluse tugevdatud koostööle riiklike 
tervishoiuasutuste ja ravimitööstusega.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 20 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Pärast rahvatervise hädaolukorra 
tunnistamist ja oma töörühmaga 
konsulteerimist võtab meditsiiniseadmete 
juhtrühm viivitamata vastu rahvatervise 
hädaolukorras esmatähtsateks seadmeteks 
peetavate seadmete loetelu (edaspidi 
„rahvatervise hädaolukorras kasutatavate 
esmatähtsate seadmete loetelu“). Vajadust 
mööda seda loetelu ajakohastatakse, kuni 
rahvatervise hädaolukord tunnistatakse 
lõppenuks.

1. Pärast rahvatervise hädaolukorra 
tunnistamist ja oma töörühmaga 
konsulteerimist võtab meditsiiniseadmete 
juhtrühm viivitamata vastu rahvatervise 
hädaolukorras esmatähtsateks seadmeteks 
peetavate seadmete loetelu (edaspidi 
„rahvatervise hädaolukorras kasutatavate 
esmatähtsate seadmete loetelu“). Vajadust 
mööda seda loetelu ajakohastatakse, kuni 
rahvatervise hädaolukord tunnistatakse 
lõppenuks, ning rahvatervise 
hädaolukorra lõppemisel loetelu 
kohaldamine lõpetatakse.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 20 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Amet avaldab rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 
seadmete loetelu ja selle ajakohastatud 
versioonid oma veebiportaalis.

3. Amet avaldab rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 
seadmete loetelu ja selle ajakohastatud 
versioonid aegsasti oma veebiportaalis. 
Loetelu avaldatakse selgel ja 
kättesaadaval viisil, et liikmesriikidel, 
ravimite tarneahelas osalejatel ja kõigil 
sidusrühmadel oleks seda teavet lihtne 
kätte saada ning vajaduse korral oleks 
neil hõlbus teatada võimalikest 
muudatustest ja avaldamisprobleemidest.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 20 – lõige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3a. Amet teeb koostöös komisjoni ja 
liikmesriikide pädevate asutustega 
Euroopa meditsiiniseadmete tööstuse 
esindajatega koostööd, et tagada ühes 
liikmesriigis kättesaadavaks tehtud 
esmatähtsate meditsiiniseadmete 
loetelusse kuuluvate meditsiiniseadmete 
võrdne kättesaadavus kõikides 
liikmesriikides.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 21 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Artiklite 24 ja 25 kohaselt esitatud 
teabe ja andmete alusel jälgib 
meditsiiniseadmete juhtrühm rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 

1. Ravimite juhtrühm kohtub 
rahvatervise hädaolukorras kasutatavate 
esmatähtsate meditsiiniseadmete loetelu 
ning käesoleva määruse artiklite 24 ja 25 
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meditsiiniseadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmete pakkumist ja nõudlust, 
et teha kindlaks nende meditsiiniseadmete 
võimalik või tegelik nappus. Jälgimise 
käigus teeb meditsiiniseadmete juhtrühm 
vajaduse korral koostööd määruse (EL) 
2020/[...]22 artikli 4 kohaselt moodustatud 
terviseohutuse komiteega ja nimetatud 
määruse artikli 24 kohaselt moodustatud 
rahvatervise hädaolukordade 
nõuandekomiteega.

kohaselt esitatud teabe ja andmete alusel 
kogu ulatusliku sündmuse ja rahvatervise 
hädaolukorra jooksul korrapäraselt 
liikmesriikide ravimiametites nappusega 
tegelema määratud liikmesriikide 
kontaktpunktide töörühmaga, 
ravimitootmis- ja -jaotussektori 
esindajatega ning tervishoiusektori 
esindajatega, et jälgida nimetatud 
loetelusse kantud meditsiiniseadmete 
pakkumist ja nõudlust, et teha kindlaks 
nende seadmete võimalik või tegelik 
nappus ning kohandada loetelu kogu 
hädaolukorra jooksul parimal võimalikul 
viisil. Jälgimise käigus teeb 
meditsiiniseadmete juhtrühm vajaduse 
korral koostööd määruse (EL) 2020/[...]22 
artikli 4 kohaselt moodustatud 
terviseohutuse komiteega ja nimetatud 
määruse artikli 24 kohaselt moodustatud 
rahvatervise hädaolukordade 
nõuandekomiteega, samuti liidu ja 
liikmesriikide üksustega, kes vastutavad 
meditsiiniseadmete varu soetamise eest.

__________________ __________________
22 [lisada viide vastuvõetud tekstile, millele 
on osutatud joonealuses märkuses 4]

22 [lisada viide vastuvõetud tekstile, millele 
on osutatud joonealuses märkuses 4]
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 22 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Rahvatervise hädaolukorra kestel 
esitab meditsiiniseadmete juhtrühm 
komisjonile ja artikli 23 lõike 1 punktis b 
osutatud allvõrgustikule regulaarselt 
aruandeid oma jälgimistulemuste kohta. 
Eelkõige annab ta teada rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 
seadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmete võimalikust või 
tegelikust nappusest.

1. Rahvatervise hädaolukorra kestel 
esitab meditsiiniseadmete juhtrühm 
komisjonile, liikmesriikide 
tervishoiuasutustele ja artikli 23 lõike 1 
punktis b osutatud allvõrgustikule 
regulaarselt aruandeid oma 
jälgimistulemuste kohta. Eelkõige annab ta 
teada rahvatervise hädaolukorras 
kasutatavate esmatähtsate seadmete 
loetuelusse kantud meditsiiniseadmete 
võimalikust või tegelikust nappusest.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 22 – lõige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Kui komisjoni või artikli 23 lõike 2 
punktis b osutatud allvõrgustik seda 
taotleb, siis esitab meditsiiniseadmete 
juhtrühm oma järelduste põhjendamiseks 
koondandmed ja prognoosid nõudluse 
kohta. Sellega seoses teeb juhtrühm 
koostööd Haiguste Ennetamise ja Tõrje 
Euroopa Keskusega, et saada 
epidemioloogilisi andmeid 
meditsiiniseadmete vajaduse 
prognoosimiseks, ning artiklis 3 osutatud 
ravimite juhtrühmaga, kui rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 
seadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmeid kasutatakse koos 
ravimiga.

2. Kui komisjon või üks või mitu 
liikmesriikide tervishoiuasutust või artikli 
23 lõike 2 punktis b osutatud allvõrgustik 
seda taotleb, siis esitab meditsiiniseadmete 
juhtrühm oma järelduste põhjendamiseks 
koondandmed ja prognoosid nõudluse 
kohta. Sellega seoses teeb juhtrühm 
koostööd Haiguste Ennetamise ja Tõrje 
Euroopa Keskusega, et saada 
epidemioloogilisi andmeid 
meditsiiniseadmete vajaduse 
prognoosimiseks, ning artiklis 3 osutatud 
ravimite juhtrühmaga, kui rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 
seadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmeid kasutatakse koos 
ravimiga, samuti liidu ja liikmesriikide 
üksustega, kes vastutavad 
meditsiiniseadmete varu soetamise eest.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 22 – lõige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Meditsiiniseadmete juhtrühm võib 
omal algatusel või komisjoni taotluse 
korral anda soovitusi meetmete kohta, 
mida komisjon, liikmesriigid, 
meditsiiniseadmete tootjad, teavitatud 
asutused ja muud üksused võivad võtta, et 
tagada valmisolek tegeleda 
meditsiiniseadmete võimaliku või tegeliku 
nappusega, mis on tingitud rahvatervise 
hädaolukorrast.

4. Meditsiiniseadmete juhtrühm võib 
omal algatusel või komisjoni taotluse 
korral anda soovitusi meetmete kohta, 
mida komisjon, liikmesriigid, 
meditsiiniseadmete tootjad, teavitatud 
asutused ja muud üksused, sealhulgas 
tervishoiutöötajad, võivad võtta, et tagada 
valmisolek tegeleda meditsiiniseadmete 
võimaliku või tegeliku nappusega, mis on 
tingitud rahvatervise hädaolukorrast.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 22 – lõige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5. Meditsiiniseadmete juhtrühm võib 
komisjoni taotluse korral vajaduse järgi 
koordineerida meetmeid riikide pädevate 
asutuste, meditsiiniseadmete tootjate, 
teavitatud asutuste ja muude üksuste vahel, 
et rahvatervise hädaolukorra korral 
ennetada või leevendada võimalikku või 
tegelikku nappust.

5. Meditsiiniseadmete juhtrühm võib 
komisjoni taotluse korral vajaduse järgi 
koordineerida meetmeid riikide pädevate 
asutuste, meditsiiniseadmete tootjate, 
teavitatud asutuste ja muude üksuste, 
sealhulgas tervishoiutöötajate vahel, et 
rahvatervise hädaolukorra korral ennetada 
või leevendada võimalikku või tegelikku 
nappust.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 22 – lõige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5a. Meetmed, mida meditsiiniseadmete 
juhtrühm soovitab komisjonile, 
liikmesriikidele, ravimi müügiloa 
hoidjatele ja muudele üksustele, tehakse 
avalikult teatavaks ning need peaksid 
hõlmama regulatiivseid lahendusi 
võimaliku nappuse kõrvaldamiseks.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 23 – lõige 1 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) määrab rahvatervise hädaolukorras 
kasutatavate esmatähtsate seadmete loetelu 
koostamise korra;

(a) määrab pärast riiklike pädevate 
asutuste ja ravimi müügiloa hoidjate 
esindajate ning muude sidusrühmadega 
konsulteerimist kindlaks rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 
seadmete loetelu koostamise korra ja 
kriteeriumid;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 23 – lõige 1 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b) töötab välja elektroonilise jälgimise 
ja teatamise ühtlustatud süsteemid;

(b) töötab koostöös riiklike pädevate 
asutustega välja elektroonilise jälgimise ja 
teatamise ühtlustatud süsteemid;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 23 – lõige 1 – punkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(d) koostab meditsiiniseadmete 
tootjate, volitatud esindajate ja teavitatud 
asutuste ühtsete kontaktpunktide 
nimekirja ja haldab seda;

välja jäetud
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 23 – lõige 2 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) loob rahvatervise hädaolukorra 
ajaks esmatähtsate seadmete loetuelusse 
kantud meditsiiniseadmete tootjate ja 
teavitatud asutuste ühtsete 
kontaktpunktide allvõrgustiku ja haldab 
seda;

(a) loob rahvatervise hädaolukorra 
ajaks võrgustiku ühtsetest 
kontaktpunktidest, mis on valitud 
liikmesriikide pädevates 
tervishoiuasutustes või meditsiiniseadmete 
tootjate juures ja teavitatud asutustes 
tegutsevate kontaktpunktide hulgast 
meditsiiniseadmete põhjal, mis on kantud 
rahvatervise hädaolukorras kasutatavate 
esmatähtsate seadmete loetuelusse, mis 
koosneb kõigi meditsiiniseadmete tootjate 
puhul määruse (EL) 2017/745 artiklis 33 
ja määruse (EL) 2017/746 artiklis 30 
osutatud andmebaasi lisatavatest ühtsetest 
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kontaktpunktidest, ja haldab seda;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 23 – lõige 3 – punkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(d) täpsemad andmed võimaliku või 
tegeliku nappuse kohta (näiteks tegelikud 
või hinnangulised algus- ja lõpukuupäevad 
ning teadaolev või oletatav põhjus);

(d) täpsemad andmed võimaliku või 
tegeliku nappuse kohta (näiteks tegelikud 
või hinnangulised algus- ja lõpukuupäevad 
ning teadaolev või oletatav põhjus 
tarneahela igas etapis);

Muudatusettepanek 147

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 23 – lõige 3 – punkt e

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(e) andmed müügi ja turuosa kohta; (e) tootmisandmed;

Muudatusettepanek 148

Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 23 – lõige 3 – punkt f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(f) leevenduskavad, sealhulgas 
tootmisvõimsus ja tarnemaht;

(f) leevenduskavad, sealhulgas 
tootmise ja tarnemahu suurendamine, 
tarneallikate mitmekesistamine ja 
vajaduse korral allhankekavad;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 23 – lõige 3 – punkt i

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(i) kui vastavushindamised ei ole veel 
lõppenud, siis rahvatervise hädaolukorras 
kasutatavate esmatähtsate seadmete 

(i) kui vastavushindamised ei ole veel 
lõppenud, siis rahvatervise hädaolukorras 
kasutatavate esmatähtsate seadmete 
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loetuelusse kantud meditsiiniseadmete 
vastavushindamise seis (nagu asjaomased 
teavitatud asutused on jõudnud teha) ning 
võimalikud probleemid, mis tuleb 
vastavushindamise lõpetamiseks 
lahendada.

loetuelusse kantud meditsiiniseadmete 
vastavushindamise seis (nagu asjaomased 
teavitatud asutused on jõudnud teha) ning 
võimalikud probleemid, mis tuleb 
vastavushindamise kiireks lõpetamiseks 
lahendada.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 24 – lõige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Artiklis 21 osutatud jälgimise 
hõlbustamiseks ja ameti taotluse korral 
esitavad rahvatervise hädaolukorras 
kasutatavate esmatähtsate 
meditsiiniseadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmete tootjad ja vajaduse 
korral asjaomased teavitatud asutused 
nõutud teabe ameti määratud tähtajaks. 
Teave esitatakse artikli 23 lõike 2 kohaselt 
määratud kontaktpunktide kaudu, 
kasutades artikli 23 lõike 1 kohaselt loodud 
teatamismeetodeid ja -süsteemi. Vajaduse 
korral esitavad nad ajakohastatud teavet.

1. Artiklis 21 osutatud jälgimise 
hõlbustamiseks ja ameti taotluse korral 
esitavad rahvatervise hädaolukorras 
kasutatavate esmatähtsate 
meditsiiniseadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmete tootjad, kõik 
seadusliku õigusega üldsusele 
meditsiiniseadmeid tarnivad turustajad ja 
vajaduse korral asjaomased teavitatud 
asutused nõutud teabe ameti määratud 
tähtajaks. Teave esitatakse artikli 23 lõike 
2 kohaselt määratud kontaktpunktide 
kaudu, kasutades artikli 23 lõike 1 kohaselt 
loodud teatamismeetodeid ja -süsteemi. 
Vajaduse korral esitavad nad ajakohastatud 
teavet.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 24 – lõige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Kui rahvatervise hädaolukorras 
kasutatavate esmatähtsate seadmete 
loetuelusse kantud meditsiiniseadmete 
tootjad ja asjaomased teavitatud asutused 
märgivad, et esitatud teave sisaldab 
konfidentsiaalset äriteavet, siis peavad nad 
sellised osad ära näitama ja selgitama selle 
põhjuseid. Amet hindab iga taotluse 

3. Kui rahvatervise hädaolukorras 
kasutatavate esmatähtsate seadmete 
loetuelusse kantud meditsiiniseadmete 
tootjad ja asjaomased teavitatud asutused 
märgivad, et esitatud teave sisaldab 
konfidentsiaalset äriteavet, siis peavad nad 
sellised osad ära näitama ja selgitama selle 
põhjuseid. Amet hindab iga taotluse 
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põhjendatust ja kaitseb sellist 
konfidentsiaalset äriteavet põhjendamatu 
avalikustamise eest.

põhjendatust ja kaitseb konfidentsiaalset 
äriteavet põhjendamatu avalikustamise 
eest, välja arvatud juhul, kui teave on 
avalikes huvides.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 25 – lõige 1 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b) osutab mis tahes konfidentsiaalse 
äriteabe olemasolule ja selgitab selle 
põhjuseid;

(b) osutab kooskõlas käesoleva 
määruse artikliga 30 mis tahes 
konfidentsiaalse äriteabe olemasolule ja 
selgitab selle põhjuseid;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 25 – lõige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Kui seda on vaja lõikes 1 sätestatud 
teatamiskohustuse täitmiseks, siis koguvad 
liikmesriigid tootjatelt, importijatelt, 
levitajatelt ja teavitatud asutustelt teavet 
rahvatervise hädaolukorras kasutatavate 
esmatähtsate seadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmete kohta.

2. Kui seda on vaja lõikes 1 sätestatud 
teatamiskohustuse täitmiseks, siis koguvad 
liikmesriigid tootjatelt, importijatelt, 
levitajatelt, tervishoiutöötajatelt ja 
teavitatud asutustelt teavet rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 
seadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmete kohta.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 25 – lõige 4 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b) kaalub määruse (EL) 2017/745 
artikli 59 lõike 1 või määruse (EL) 
2017/746 artikli 54 lõike 1 kohaselt 
vajadust näha liikmesriigi tasandil ette 
ajutised erandid, et leevendada rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 

(b) kaalub määruse (EL) 2017/745 
artikli 59 lõike 1 või määruse (EL) 
2017/746 artikli 54 lõike 1 kohaselt 
vajadust näha liikmesriigi tasandil ette 
ajutised erandid, et leevendada rahvatervise 
hädaolukorras kasutatavate esmatähtsate 
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seadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmete võimalikku või 
tegelikku nappust;

seadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmete võimalikku või 
tegelikku nappust, tagades samal ajal nii 
patsiendi kui ka toote ohutuse;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 26 – lõik 1 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) võtab talle antud volituste piires 
kõik vajalikud meetmed, et leevendada 
rahvatervise hädaolukorras kasutatavate 
esmatähtsate seadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmete võimalikku või 
tegelikku nappust, sealhulgas teeb vajaduse 
korral määruse (EL) 2017/745 artikli 59 
lõike 3 või määruse (EL) 2017/746 artikli 
54 lõike 3 kohaselt liidu tasandil ajutisi 
erandeid;

(a) võtab talle antud volituste piires 
kõik vajalikud meetmed, et leevendada 
rahvatervise hädaolukorras kasutatavate 
esmatähtsate seadmete loetuelusse kantud 
meditsiiniseadmete võimalikku või 
tegelikku nappust, sealhulgas teeb vajaduse 
korral määruse (EL) 2017/745 artikli 59 
lõike 3 või määruse (EL) 2017/746 artikli 
54 lõike 3 kohaselt liidu tasandil ajutisi 
erandeid, tagades samal ajal nii patsiendi 
kui ka toote ohutuse;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 26 – lõik 1 – punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(aa) vastab ettenähtud tähtaja jooksul 
Euroopa Parlamendi liikmete 
prioriteetsetele kirjalikult vastatavatele 
küsimustele.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 26 – lõik 1 – punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b) kaalub liikmesriikidele, (b) kaalub liikmesriikidele, 
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meditsiiniseadmete tootjatele, teavitatud 
asutustele ja muudele üksustele mõeldud 
suuniste vajadust;

meditsiiniseadmete tootjatele, teavitatud 
asutustele, tervishoiutöötajatele ja 
muudele üksustele mõeldud suuniste 
vajadust, kui see on proportsionaalne, 
põhjendatud ja vajalik;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 26 – lõik 1 – punkt e

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(e) teeb vastavalt vajadusele koostööd 
kolmandate riikide ja asjaomaste 
rahvusvaheliste organisatsioonidega, et 
leevendada esmatähtsate seadmete 
loetuelusse kantud meditsiiniseadmete või 
nende komponentide võimalikku või 
tegelikku nappust, kui neid seadmeid või 
komponente imporditakse liitu ja 
võimalikul või tegelikul nappusel on 
rahvusvaheline mõju.

(e) teeb vastavalt vajadusele koostööd 
kolmandate riikide ja asjaomaste 
rahvusvaheliste organisatsioonidega, et 
leevendada esmatähtsate seadmete 
loetelusse kantud meditsiiniseadmete või 
nende komponentide võimalikku või 
tegelikku nappust, kui neid seadmeid või 
komponente imporditakse liitu või 
eksporditakse liidust ja võimalikul või 
tegelikul nappusel on rahvusvaheline mõju, 
sealhulgas võib ta võtta kasutusele ajutise 
ekspordi läbipaistvuse ja ekspordilubade 
mehhanismi.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 27 – lõik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Amet teavitab koostöös riikide pädevate 
asutustega oma veebiportaali ja muude 
asjakohaste vahendite kaudu üldsust ja 
huvirühmi meditsiiniseadmete juhtrühma 
tööst.

Amet teavitab koostöös riikide pädevate 
asutustega oma veebiportaali ja muude 
asjakohaste vahendite kaudu üldsust ja 
huvirühmi meditsiiniseadmete juhtrühma 
tööst, sealhulgas meditsiiniseadmete 
juhtrühma soovitustest, arvamustest ja 
otsustest ning rühma koosolekute 
päevakordadest ja protokollidest.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 28 – lõik 1 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) pakub eksperdirühmadele haldus- ja 
tehnilist tuge teaduslike arvamuste, 
seisukohtade ja nõuannete esitamisel;

(a) pakub eksperdirühmadele haldus-, 
teaduslikku ja tehnilist tuge teaduslike 
arvamuste, seisukohtade ja nõuannete 
esitamisel;
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 30 – lõige 1 – sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Kui selles määruses ei ole 
sätestatud teisiti ning ilma et see piiraks 
määruse (EÜ) nr 1049/200124 ja 
konfidentsiaalsust käsitlevate siseriiklike 
õigusnormide ja liikmesriikide tavade 
kohaldamist, järgivad kõik osalised, kelle 
kohta käesolev määrus kehtib, oma 
ülesannete täitmisel saadud teabe ja 
andmete konfidentsiaalsuse põhimõtet, et 
kaitsta järgmist:

1. Ilma et see piiraks 
määruse (EÜ) nr 1049/200124 ja kõigi 
konfidentsiaalsust käsitlevate siseriiklike 
õigusnormide ja liikmesriikide tavade 
kohaldamist, järgivad kõik osalised, kelle 
kohta käesolev määrus kehtib, oma 
ülesannete täitmisel saadud teabe ja 
andmete konfidentsiaalsuse põhimõtet, et 
kaitsta järgmist:

__________________ __________________
24 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 30. mai 
2001. aasta määrus (EÜ) nr 1049/2001 
üldsuse juurdepääsu kohta Euroopa 
Parlamendi, nõukogu ja komisjoni 
dokumentidele (EÜT L 145, 31.5.2001, lk 
43).

24 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 30. mai 
2001. aasta määrus (EÜ) nr 1049/2001 
üldsuse juurdepääsu kohta Euroopa 
Parlamendi, nõukogu ja komisjoni 
dokumentidele (EÜT L 145, 31.5.2001, lk 
43).
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 30 – lõige 1 – punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) isikuandmed kooskõlas artikliga 
32;

(a) isikuandmed, nagu need on 
määratletud määruse (EL) 2016/679 
(isikuandmete kaitse üldmäärus) artikli 4 
punktis 1 ning ELi andmekaitsemääruse 
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artikli 3 punktis 1; 
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 30 – lõige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5. Komisjon, amet ja liikmesriigid 
võivad vahetada konfidentsiaalset äriteavet 
ja vajadust mööda tervise kaitse eesmärgil 
isikuandmeid nende kolmandate riikide 
reguleerivate asutustega, kellega nad on 
sõlminud kahe- või mitmepoolse 
konfidentsiaalsuskokkuleppe.

5. Komisjon, amet ja liikmesriigid 
võivad vahetada konfidentsiaalset äriteavet 
ja vajadust mööda tervise kaitse eesmärgil 
isikuandmeid nende kolmandate riikide 
reguleerivate asutustega, kellega nad on 
sõlminud õiguslikult siduva ja jõustatava 
kahe- või mitmepoolse 
konfidentsiaalsuskokkuleppe. 
Isikuandmete edastamine kolmandatele 
riikidele ja rahvusvahelistele 
organisatsioonidele on kooskõlas 
isikuandmete kaitse üldmääruse 
asjakohaste sätete, õiguskaitsedirektiivi ja 
põhiõiguste hartaga ning selle puhul 
võetakse arvesse Euroopa 
Andmekaitsenõukogu soovitusi ja 
suuniseid.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 31 – lõik -1 (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Komisjon hindab käesoleva määruse 
rakendamist 18 kuud pärast selle 
jõustumist. Enne muudatusettepanekute 
tegemist viib ta läbi mõju hindamise.
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Ettepanek võtta vastu määrus
Artikkel 31 – lõik 1
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Käesolev määrus jõustub kahekümnendal 
päeval pärast selle avaldamist Euroopa 
Liidu Teatajas.

Käesolev määrus, v.a selle IV peatükk, 
jõustub kahekümnendal päeval pärast selle 
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas. IV 
peatükki kohaldatakse alates [jõustumise 
kuupäev + 6 kuud].
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