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MUUDATUSETTEPANEKUD

Toostuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise
ja toiduohutuse komisjonil votta arvesse jargmisi muudatusettepanekuid:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 1

Komisjoni ettepanek

(1) Euroopa Liidu toimimise lepingu
(edaspidi ,,ELi toimimise leping®) artiklite
9 ja 168 ning Euroopa Liidu pohidiguste
harta artikli 35 kohaselt peab liit kogu liidu
poliitika ja kdigi meetmete médratlemisel
ja rakendamisel tagama inimeste tervise
korgetasemelise kaitse.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) COVID-19 pandeemia enneolematu
kogemus on nédidanud, et liit peaks
tulemuslikumalt haldama ravimite ja
meditsiiniseadmete kattesaadavust ning
tootama vélja meditsiinilised
vastumeetmed rahvatervisele avalduvatele
ohtudele reageerimiseks. Liidu suutlikkust
seda teha on suuresti takistanud selgelt
médratletud digusraamistiku puudumine
pandeemiale reageerimise haldamiseks
ning liidu piiratud valmisolek rahvatervise
hiadaolukorraks, mis mdjutab suuremat osa
litkkmesriikidest.
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Muudatusettepanek

(1) Vastavalt Euroopa Liidu toimimise
lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping )
artikli 4 loikele 2 kuuluvad rahvatervisega
seotud iihised ohutusprobleemid
valdkondade hulka, kus kohaldatakse
liidu ja liikmesriikide jagatud pddevust.
ELi toimimise lepingu artiklite 9 ja 168
ning Euroopa Liidu pdhidiguste harta
artikli 35 kohaselt ja nimetatud kahes ELi
toimimise lepingu artiklis kindlaks
mddratud rangetes piirides peab liit kogu
liidu poliitika ja kdigi meetmete
madratlemisel ja rakendamisel tagama
inimeste tervise korgetasemelise kaitse.

Muudatusettepanek

(2) COVID-19 pandeemia enneolematu
kogemus on nédidanud, et liit peaks
tulemuslikumalt ja libipaistvamalt
haldama ravimite ja meditsiiniseadmete
kéttesaadavust ning td6tama vilja
meditsiinilised vastumeetmed
rahvatervisele avalduvatele ohtudele
reageerimiseks iihtlustatud viisil
Jarmaatsiatoodete tarneahela
ametiasutuste, toostuse ja muude
sidusrithmade vahel. Euroopa peab
poorama suuremat tihelepanu
tervishoiule, kuid mitte eirates
liikmesriikide péidevust tervishoiu
valdkonnas, omama tervishoiusiisteeme,
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Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maiarus
P6hjendus 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek
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mis on valmis pakkuma niiiidisaegset
ravi, ning olema valmis tulema toime
epideemiate ja muude ettendiigematute
terviseohtudega kooskolas
rahvusvaheliste tervise-eeskirjadega.
Liidu suutlikkust seda teha on suuresti
takistanud avalikke tervishoiuteenuseid
maojutavad kokkuhoiumeetmed, ebapiisav
kontroll tootmise iile ja selgelt maaratletud
digusraamistiku puudumine pandeemiale
reageerimise haldamiseks ning liidu
piiratud valmisolek rahvatervise
hiddaolukorraks, mis mdjutab suuremat osa
litkkmesriikidest. Pandeemia on néidanud
ka vajadust innovatiivse ja
teadusuuringutel pohineva
farmaatsiatoostuse jirele, mis teeb
Euroopa Ravimiametiga (edaspidi
wamet*) tihedat koostood, et olla paremini
valmis tulevasteks tervisekriisideks ja
tarneahela hiiireteks. COVID-19 rohutas
ka vajadust suurema libipaistvuse jirele
seoses ELi miiiigilubadega.

Muudatusettepanek

(2a) Farmaatsiatoostuse tiitis COVID-
19 kriisi ajal oma osa ja ndiitas jitkuva
tootmise kaudu oma vastupidavust.

Muudatusettepanek

(2b)  Nappust tekitavad erinevad ja
keerukad algpohjused, mida tuleb koos
koigi erinevate sidusrithmadega
tiiendavalt kaardistada, maoista ja

AD\1231871ET.docx



Muudatusettepanek S

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

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 noudlusega
COVID-19 pandeemia korral, on kogu
liidus suurel mdidral takistanud iihtse turu
torgeteta toimimist ja suurtele
rahvaterviseohtudele reageerimist.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 5

Komisjoni ettepanek

(5) COVID-19 pandeemia on
stivendanud teatavate pandeemiaga
toimetulemiseks esmatdhtsate ravimite
nappust ning on toonud esile struktuursed
piirangud liidu suutlikkuses sellistele
probleemidele tervisekriiside ajal kiiresti ja
tulemuslikult reageerida.
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analitiisida, et oleks voimalik neid
terviklikult kiisitleda. Nappusest paremaks
arusaamiseks tuleb kindlaks teha
tarneahela kitsaskohad. COVID-19
epideemia puhul oli adjuvantravimite
nappusel mitut pohjust, nt
tootmisraskused kolmandates riikides
ning sellised ELi sisesed logistika- ja
tootmisprobleemid, mille puhul oli
vaktsiinide nappusel harvemini ette tulev
POhjus, s.o ootamatult suur ja kasvay
noudlus.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

(5) COVID-19 pandeemia on
siivendanud teatavate pandeemiaga
toimetulemiseks esmatihtsate ravimite
Jjuba eelnevalt valitsenud nappust ning on
toonud esile struktuursed piirangud liidu ja
litkmesriikide suutlikkuses sellistele
probleemidele tervisekriiside ajal kiiresti ja
tulemuslikult reageerida, muu hulgas
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Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus S a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu mairus
Poéhjendus 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus S ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek
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vajalike toostuspoliitika reformide
rakendamata jiitmise tottu.

Muudatusettepanek

(5a) COVID-19 kriis on toonud ilmsiks
tooraine tarnimise keerukuse ning viiga
killustatud tootmisahela ja keerulised
turustusvorgud, ning on ndidanud, et
tootjatel ja nende juhtkonnal on nende
teguritega raske toime tulla, ning et need
nouavad tegelikku koostood riikide vahel
ja ameti selget seisukohta.

Muudatusettepanek

(5b) Kaupade esmatdiihtis vaba
litkumine tuleks tagada ka
tervishoiukriiside ajal, voimaluse korral
piirikontrollimeetmete kohandamise
kaudu.

Muudatusettepanek

(5¢) COVID-19 pandeemia on selge
ndide selle kohta, et inimeste tervis on
seotud loomatervise ja keskkonnaga.
Seetottu tuleks terviseohtude vastu
voitlemise meetmetes neid kolme moodet
arvesse votta, et saavutada paremaid
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Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) COVID-19 kiire areng ja viiruse
levimine pohjustasid ndudluse jérsu
suurenemise selliste meditsiiniseadmete
jdrele nagu ventilaatorid, kaitsemaskid ja
COVID-19 testikomplektid, samal ajal kui
pakkumine oli raskendatud tootmise
katkemise vOi piiratud voime tdttu tootmist
kiiresti suurendada. Raskusi tekitas ka
meditsiiniseadmete tarneahela keerukus ja
globaalsus. Sedalaadi probleemide
tulemusena kaasati nende toodete
tootmisse uusi iliksusi, mis hiljem tdi kaasa
kitsaskohti vastavushindamises ning
nduetele mittevastavate, ohtlike ja monel
juhul ka vdltsitud toodete leviku. Seepérast
on asjaomases liidu asutuses vaja luua
piisivad struktuurid, et jalgida
meditsiiniseadmete nappust, mis tuleneb
rahvatervise hddaolukorrast.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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tulemusi rahvatervise valdkonnas.

Muudatusettepanek

(6) COVID-19 kiire areng ja viiruse
levimine pohjustasid ndudluse jérsu
suurenemise selliste isikukaitsevahendite
Jja meditsiiniseadmete jdrele nagu
ventilaatorid, kaitsemaskid ja COVID-19
testikomplektid, samal ajal kui pakkumine
oli raskendatud tootmise katkemise voi
piiratud vdime tottu tootmist kiiresti
suurendada. Raskusi tekitas ka
meditsiiniseadmete tarneahela keerukus ja
globaalsus. Sedalaadi probleemide
tulemusena kaasati nende toodete
tootmisse uusi liksusi, mis hiljem to1 kaasa
kitsaskohti vastavushindamises ning
nduetele mittevastavate, ohtlike ja mdnel
juhul ka voltsitud toodete leviku. Seepérast
on asjaomases liidu asutuses vaja luua
piisivad struktuurid, et jdlgida
meditsiiniseadmete nappust, mis tuleneb
rahvatervise hidaolukorrast.

Muudatusettepanek

(6a) Kiesoleva miidrusega soovitakse
kehtestada raamistik rahvatervise
hdidaolukordade ja ulatuslike siindmuste
ajal esinevate puudujidkide probleemi
lahendamiseks. Ravimite ja
meditsiiniseadmete puudus on siiski piisiv
probleem, mis mojutab ELi kodanike
tervist ja elu ka héiidaolukordade vahelisel
ajal. Seetottu peaks komisjon hindama
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Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 6 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 6 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 7

PE689.565v02-00

kdesoleva mddruse rakendamist ja
uurima selle raamistiku laiendamist, et
tagada pidev tegelemine puudujiikide
probleemiga.

Muudatusettepanek

(6b) COVID-19 puhang ja sellele
jédrgnenud tervishoiukriis toid esile
vajaduse kooskolastatuma Euroopa
lihenemisviisi jirele kriisiohjamise
valdkonnas. Kuigi héidaolukorraga saab
selgitada mojuhinnangu puudumist, tuleb
tagada piisav ressursside eraldamine
personali ja rahastamise niol, vottes
arvesse tervishoiusektori eripira eri
liikmesriikides.

Muudatusettepanek

(6c) COVID-19 pandeemia on
ndidanud, et ametil on vaja teha
tihedamat koostood liikmesriikide ja
ravimitoostusega, et parandada ELi ja
liikmesriikide suutlikkust voidelda
tulevaste tervisealaste hidaolukordade ja
tosiste siindmustega;
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Komisjoni ettepanek

(7 Pakkumise ja ndudluse ebakindluse
ning pohiravimite ja meditsiiniseadmete
nappuse ohu tottu rahvatervise
hédaolukorras nagu COVID-19 pandeemia
voidakse kehtestada ekspordipiiranguid
litkmesriikide vahel ja muid riiklikke
kaitsemeetmeid, mis voivad suurel mééral
halvendada siseturu toimimist. Peale selle
vOib ravimite nappus olla suureks ohuks
patsientide tervisele ELis, sest ravimite
halb kéttesaadavus voib pohjustada
ravimivigu, haiglas viibimise pikenemist ja
sobimatute asendusravimite kasutamisest
tingitud korvaltoimeid. Meditsiiniseadmete
nappus voib kaasa tuua
diagnostikaressursside puuduse, millel on
negatiivsed tagajirjed rahvatervise
meetmetele, ning ravi puudumise voi
haiguse halvenemise, samuti voib see
takistada tervishoiutodtajatel oma
iilesandeid ndouetekohaselt tditmast. See
nappus vOib suuresti raskendada ka
konkreetse patogeeni leviku piiramist,
nditeks kui COVID-19 testikomplekte ei
ole piisavalt. Seetdttu on oluline otsida
nappusele lahendusi ning muuta
esmatéhtsate ravimite ja
meditsiiniseadmete jalgimine ametlikuks ja
seda tugevdada.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maiarus
P6hjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Ohutud ja efektiivsed ravimid,
millega ravitakse, ennetatakse voi
diagnoositakse rahvatervishoiu
hiddaolukordi pdhjustavaid haigusi, tuleks
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Muudatusettepanek

(7) Pakkumise ja ndudluse ebakindluse
ning pdohiravimite ja meditsiiniseadmete
nappuse ohu tottu rahvatervise
hédaolukorras nagu COVID-19 pandeemia
voidakse kehtestada ekspordipiiranguid
litkmesriikide vahel ja muid riiklikke
kaitsemeetmeid, mis voivad suurel mééral
halvendada siseturu toimimist, samuti toob
see kaasa vajaduse ekspordi ajutise
libipaistvuse ja ekspordilubade
mehhanismide jiirele. Peale selle voib
ravimite nappus olla suureks ohuks
patsientide tervisele ELis, sest ravimite
halb kéttesaadavus vdib pdhjustada
ravimivigu, haiglas viibimise pikenemist,
surmajuhtumeid ja sobimatute
asendusravimite kasutamisest tingitud
korvaltoimeid. Meditsiiniseadmete nappus
v0ib kaasa tuua diagnostikaressursside
puuduse, millel on negatiivsed tagajirjed
rahvatervise meetmetele, ning ravi
puudumise vai haiguse halvenemise,
samuti voib see takistada
tervishoiutdotajatel oma iilesandeid
nouetekohaselt tditmast véi nende téiitmisel
kaitstud olemast. See nappus voib suuresti
raskendada ka konkreetse patogeeni leviku
piiramist, nditeks kui COVID-19
testikomplekte ei ole piisavalt. Seetdttu on
oluline otsida nappusele lahendusi ning
muuta esmatihtsate ravimite ja
meditsiiniseadmete jalgimine ametlikuks ja
seda tugevdada.

Muudatusettepanek

(8) Ohutud ja efektiivsed ravimid,
millega ravitakse, ennetatakse voi
diagnoositakse rahvatervishoiu
hiddaolukordi pdhjustavaid haigusi, tuleks
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selliste hidaolukordade ajal vilja tootada ja
teha liidus kéttesaadavaks nii kiiresti kui
voimalik. COVID-19 pandeemia on toonud
esile ka puudused rahvusvaheliste
kliiniliste uuringute koordineerimises ja
nende kohta otsuste tegemises ning liidu
tasandil nduannete jagamises ravimite
kohta, mida kasutatakse riiklikes eriloaga
kasutamise programmides voi lubatud
ndidustustest erinevatel juhtudel. See on
pohjustanud viivitusi uurimistulemuste
heakskiitmisel ning uute voi uue
kasutusotstarbega ravimite véljatdotamisel
ja kéttesaadavuses.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek

9) COVID-19 pandeemia kéigus tuli
leida ajutisi lahendusi, sealhulgas
komisjoni, Euroopa Ravimiameti (edaspidi
»~amet), miiligiloa hoidjate, tootjate ja
litkkmesriikide vahel sdlmitud
tingimuslikud kokkulepped, et saavutada
eesmirk teha COVID-19 ravimiseks voi
selle leviku tokestamiseks kdttesaadavaks
ohutud ja efektiivsed ravimid ning
hdlbustada ja kiirendada ravi ja vaktsiinide
viljatootamist ja miiigiloa andmist.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 10

Komisjoni ettepanek

(10)  Seepirast on konealuste toodete
siseturu paremaks toimimiseks ja inimeste
tervise korgetasemelisele kaitsele
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selliste hidaolukordade ajal vajadusel vilja
tootada ja teha liidus kéttesaadavaks nii
kiiresti kui voimalik. COVID-19
pandeemia on toonud esile ka puudused
rahvusvaheliste kliiniliste uuringute
koordineerimises ja nende kohta otsuste
tegemises ning ef puudub liidu tasandil
nduannete jagamine ravimite kohta, mida
kasutatakse riiklikes eriloaga kasutamise
programmides vdi lubatud ndidustustest
erinevatel juhtudel. See on pohjustanud
viivitusi uurimistulemuste heakskiitmisel
ning uute voi uue kasutusotstarbega
ravimite véljatddtamisel ja
kéttesaadavuses.

Muudatusettepanek

9) COVID-19 pandeemia kéigus tuli
leida ajutisi lahendusi, sealhulgas
komisjoni, Euroopa Ravimiameti (edaspidi
»amet*), miiligiloa hoidjate, tootjate,
toostuse tarneahela muude sidusrithmade
ja litkmesriikide vahel sdlmitud
tingimuslikud kokkulepped, et saavutada
eesmirk teha COVID-19 ravimiseks voi
selle leviku tOkestamiseks kattesaadavaks
ohutud ja efektiivsed ravimid ning
holbustada ja kiirendada ravi ja vaktsiinide
véljatodtamist ja miitigiloa andmist.

Muudatusettepanek

(10)  Seepirast on konealuste toodete
siseturu paremaks toimimiseks ja inimeste
tervise korgetasemelisele kaitsele

AD\1231871ET.docx



kaasaaitamiseks vaja iihtlustada ravimite ja
meditsiiniseadmete nappuse jélgimise
eeskirjad ning holbustada teadus- ja
arendustegevust ravimite puhul, mis voivad
aidata ravida, ennetada voi diagnoosida
rahvatervisekriise pohjustavaid haigusi.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11)  Kaéesoleva méiiruse eesmirk on
aidata kaasa ravimite ja meditsiiniseadmete
siseturu torgeteta toimimisele, seades
esmatihtsaks inimeste tervise
korgetasemelise kaitse. Peale selle
soovitakse kdesoleva médrusega tagada
selliste ravimite kvaliteeti, ohutust ja
efektiivsust, mis voivad aidata lahendada
rahvatervise hidaolukordi. Mdlemat
eesmadrki piilitakse saavutada korraga, sest
need on lahutamatult seotud ja iihtviisi
olulised. Seoses ELi toimimise lepingu
artikliga 114 kehtestatakse kédesoleva
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kaasaaitamiseks vaja iihtlustada ravimite ja
meditsiiniseadmete nappuse jdlgimise
eeskirjad ning holbustada teadus- ja
arendustegevust ravimite puhul, mis voivad
aidata ravida, ennetada voi diagnoosida
rahvatervisekriise pdhjustavaid haigusi.
Selle eesmdirgi saavutamiseks tuleks viilja
tootada analiiiis tekkivate riskide
prognoosimiseks, sealhulgas
alternatiivsete andmeallikate kasutamine.

Muudatusettepanek

(10a) Konealuste toodete siseturu
paremaks toimimiseks ja inimeste tervise
korgetasemelisele kaitsele
kaasaaitamiseks tuleb soodustada selliste
ravimitega seotud uurimis- ja
arendustegevust, mis voivad aidata ravida,
ennetada voi diagnoosida
rahvatervisekriise pohjustavaid haigusi.

Muudatusettepanek

(11)  Kaéesoleva mairuse eesmirk on
aidata kaasa ravimite ja meditsiiniseadmete
siseturu torgeteta toimimisele, seades
esmatihtsaks inimeste tervise
korgetasemelise kaitse. Peale selle
soovitakse kdesoleva midrusega tagada
selliste ravimite kvaliteeti, ohutust ja
efektiivsust, mis voivad aidata lahendada
rahvatervise hddaolukordi. Mdlemat
eesmdrki piilitakse saavutada korraga, kuid
ravimite kvaliteet, ohutus ja tohusus
peaksid olema esmatihtsad. Seoses ELi
toimimise lepingu artikliga 114
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maédrusega raamistik ravimite ja
meditsiiniseadmete nappuse jalgimiseks ja
sellest teatamiseks rahvatervisekriisi ajal.
Seoses ELi toimimise lepingu artikli 168
16ike 4 punktiga c luuakse liidu jaoks
kéesoleva médrusega tugevdatud raamistik
ravimite ja meditsiiniseadmete kvaliteedi ja
ohutuse tagamiseks.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 12

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13)  Tuleks luua ravimite ja
meditsiiniseadmete nappuse jilgimise
iithtlustatud siisteem, mis holbustaks
esmatiihtsate ravimite ja
meditsiiniseadmete kiittesaadavust
rahvatervise hidaolukordade ja ulatuslike
siindmuste korral, millel voib olla suur
maju rahvatervisele. Seda siisteemi tuleks
tiiendada tiiustatud struktuuridega, et
tagada rahvatervisekriiside asjakohane
ohjamine ning koordineerida ja noustada
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kehtestatakse kdesoleva midrusega
raamistik ravimite ja meditsiiniseadmete
nappuse jilgimiseks ja sellest teatamiseks
rahvatervisekriisi ajal. Seoses ELi
toimimise lepingu artikli 168 1dike 4
punktiga ¢ luuakse liidu jaoks kdesoleva
médrusega tugevdatud raamistik ravimite
ja meditsiiniseadmete kvaliteedi ja ohutuse
tagamiseks.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

vilja jietud
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selliste ravimitega seotud teadus- ja
arendustegevust, mis voivad aidata
lahendada rahvatervise héiidaolukordi.
Ravimite ja meditsiiniseadmete voimaliku
voi tegeliku nappuse jilgimise ja sellest
teatamise holbustamiseks peaks ametil
mddratud kontaktpunktide kaudu olema
voimalik kiisida ja saada teavet ja
andmeid ravimi miiiigiloa hoidjatelt,
tootjatelt ja liitkmesriikidelt.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 23
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Muudatusettepanek

(14a) Arvestades ameti pikaajalist ja
toendatud asjatundlikkust ravimite
valdkonnas ning ameti kogemust arvukate
eksperdiriihmadega tootamisel, on
otstarbekas luua ametis struktuurid
meditsiiniseadmete voimaliku nappuse
jélgimiseks rahvatervise hiidaolukorras ja
anda ametile volitused kasutada
meditsiiniseadmete eksperdiriihmi.
Sellega seoses peaksid koik
meditsiiniseadmete ladustamisega
tegelevad riiklikud ja hiljem ka liidu
iiksused esitama ametile aruande oma
varude kohta. See peaks
eksperdiriihmadel voimaldama pikka aega
tegutseda kestlikult ja tagaks selge
siinergia sellega seotud tooga kriisiks
valmisolekuks ravimite valdkonnas. Need
struktuurid ei peaks mingil viisil muutma
liidus kehtivat oigusraamistikku ega
otsuste tegemise korda meditsiiniseadmete
valdkonnas, mis peaks jidima selgelt
eristatavaks ravimite puhul kohaldatavast
korrast.

PE689.565v02-00

ET



Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 14 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 14 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu maarus
P6hjendus 14 d (uus)
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Muudatusettepanek

(14b) COVID-19 kriisi ajal on komisjoni
lubatud regulatiivne paindlikkus
osutunud toostuse jaoks vahendiks, mis
aitab viltida nappust. Ajutist erandit
meditsiiniseadmete vastavushindamise
menetlusest tuleks siiski kaaluda iiksnes
erandjuhtudel. Enne sellise erandi
lubamist tuleks arvesse votta nii seadet
kasutavate kodanike kui ka toote ohutust.
Ajutise erandi voiks teha ainult juhul, kui
molemat on voimalik tagada ka ilma
vastavushindamise menetluseta ja kui
kasu tarnete tagamisele kaalub iiles
riskid.

Muudatusettepanek

(14c) Kiesoleva mdidruse alusel
rahvatervist ihvardavate ohtude
haldamiseks ja neile reageerimiseks
loodud koordineerimisstruktuurid peaksid
poorama asjakohast tihelepanu
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.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Ravimite valdkonna jaoks tuleks
ametis luua juhtrithm, et tagada jouline
reageerimine ulatuslikele stiindmustele ja
koordineerida liidus kiireloomulisi
meetmeid, kui on vaja lahendada ravimite
tarnimisega seotud probleeme. Juhtrithm
peaks nende toodete jilgimiseks koostama
esmatdhtsate ravimite loetelud ning olema
voimeline andma ndu vajalike meetmete
kohta ravimite kvaliteedi, ohutuse ja
efektiivsuse ning inimeste tervise
korgetasemelise kaitse tagamiseks.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 16 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(14d) Kiesoleva mddruse
kohaldamisalasse kuuluvate raviviiside,
vaktsiinide ja meditsiiniseadmetega seotud
ameti regulatiivse tegevusega seoses
tuleks kehtestada kindlad
libipaistvusmeetmed ja -standardid.

Muudatusettepanek

(15) Ravimite valdkonna jaoks tuleks
ametis luua juhtrithm, et tagada jouline
reageerimine ulatuslikele siindmustele ja
koordineerida liidus kiireloomulisi
meetmeid, kui on vaja lahendada ravimite
tarnimisega seotud probleeme. Juhtrithm
peaks tihedas koostoos toostusharu, koigi
sidusriihmade ja vajaduse korral
tervishoiutootajatega koostama
elutihtsate ravimite iildnimekirjad, mida
kohaldatakse mis tahes suuronnetuse voi
rahvatervisega seotud hiidaolukorra
korral, et tagada nende toodete seire, ning
olema voimeline andma ndu vajalike
meetmete kohta nende ravimite kvaliteedi,
ohutuse ja efektiivsuse ning inimeste
tervise korgetasemelise kaitse tagamiseks
rahvatervise héidaolukordade ja oluliste
siindmuste ajal.

Muudatusettepanek

(16a) Meditsiiniseadmete jaoks tuleks
luua meditsiiniseadmete juhtriihm, et
koordineerida kiireloomulisi meetmeid
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ET

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 16 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 17

Komisjoni ettepanek

(17)  Et ohutuid, kvaliteetseid ja
efektiivseid ravimeid, mis voivad aidata
lahendada rahvatervise hddaolukordi, saaks
selliste hadaolukordade ajal vélja to6tada ja
teha liidus kéttesaadavaks nii kiiresti kui
voimalik, tuleks selliste ravimite kohta nou
andmiseks moodustada ametis
hiadaolukordade rakkeriithm.
Hédaolukordade rakkeriihm peaks ravi ja
vaktsiinide véljatodtamisega seotud
teaduslikes kiisimustes ning kliiniliste
uuringute protokollide kohta andma tasuta
ndu nende véljatdotamises osalevatele
organisatsioonidele, nditeks miiiigiloa
hoidjatele, kliiniliste uuringute
sponsoritele, tervishoiuasutustele ja
akadeemilistele ringkondadele, olenemata
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meditsiiniseadmete pakkumise ja
noudlusega seotud kiisimuste haldamiseks
liidus ning koostada koige toendolisemate
rahvatervise hidaolukordade tarbeks
esmatihtsate seadmete loetelu.

Muudatusettepanek

(16b) Amet peaks juhtriihmade
soovitused, arvamused ja otsused
avalikustama. Juhtriihmade ja
tooriihmade koosseis tuleks avalikustada.
Juhtrithmade liikmetel ja ekspertidel ei
tohi olla farmaatsiatoostuses finants- voi
muid huvisid, mis voiksid mojutada nende
erapooletust.

Muudatusettepanek

(17)  Et ohutuid, kvaliteetseid ja
efektiivseid ravimeid, mis voivad aidata
lahendada rahvatervise hddaolukordi, saaks
selliste hddaolukordade ajal vajadusel vilja
tootada ja teha liidus kéttesaadavaks nii
kiiresti kui voimalik, tuleks selliste
ravimite kohta ndu andmiseks moodustada
ametis hidaolukordade rakkeriihm, kes
lihtub ainult rahvatervise vajadustest.
Hidaolukordade rakkeriihm peaks ravi ja
vaktsiinide véljatdotamisega seotud
teaduslikes kiisimustes ning kliiniliste
uuringute protokollide kohta andma
soltumatut ja tasuta ndu nende
viljatodtamises osalevatele
organisatsioonidele, nditeks miiiigiloa
hoidjatele, kliiniliste uuringute
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nende tépsest rollist selliste ravimite
véljatodtamisel.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 18

Komisjoni ettepanek

(18)  Hidaolukordade rakkeriihma t60
tuleks hoida lahus ameti teaduskomiteede
to0st ning rakkeriihma tegevus ei tohiks
mojutada komiteede teaduslikke
hinnanguid. Hiddaolukordade rakkerithm
peaks andma soovitusi ravimite kasutamise
kohta rahvatervise kriisi pohjustanud
haigusega toimetulemiseks.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteel peaks olema voimalik neid
soovitusi kasutada, kui ta koostab
teaduslikke arvamusi ravimite eriloaga
kasutamise vdi muu varases etapis
kasutamise kohta enne miitligiloa saamist.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 19

Komisjoni ettepanek

(19) Héadaolukordade rakkeriihma
moodustamisel tuleks aluseks votta toetus,
mida amet andis COVID-19 pandeemia
ajal, eelkodige toetus, mis on seotud
teaduslike nduannetega kliiniliste uuringute
kavandamise ja toodete viljatdotamise
kohta ning pideva labivaatamise kaigus
selguvate tdenditega, mis voimaldavad
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sponsoritele, tervishoiuasutustele ja
akadeemilistele ringkondadele, olenemata
nende tépsest rollist selliste ravimite
véljatodtamisel.

Muudatusettepanek

(18)  Tuleb tagada hilisemate
hindamiste soltumatus, kuid
hédaolukordade rakkeriihma t66 tuleks
hoida lahus ameti teaduskomiteede to0st
ning rakkeriihma tegevus ei tohiks
mojutada komiteede teaduslikke
hinnanguid. Hiddaolukordade rakkerithm
peaks olema ajendatud iiksnes teaduse ja
rahvatervise vajadustest ja mitte muudest
huvidest, ning peaks andma soovitusi
ravimite kasutamise kohta, et iiletada
rahvatervise kriis. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteel peaks
olema voimalik neid soovitusi kasutada,
kui ta koostab teaduslikke arvamusi
ravimite eriloaga kasutamise voi muu
varases etapis kasutamise kohta enne
miiiigiloa saamist.

Muudatusettepanek

(19)  Hédaolukordade rakkerithma
loomine on piihendatud eri
oigusraamistike erinevuste iiletamisele,
tagades ja kaitstes ELi kodanikke.
Rakkerithma moodustamisel tuleks
aluseks votta toetus, mida amet andis
COVID-19 pandeemia ajal, eelkdige
toetus, mis on seotud teaduslike
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ET

ravimeid, sealhulgas vaktsiine rahvatervise
hiddaolukorras tohusamalt hinnata.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Teadusiiksused voivad igaiiks
eraldi omavahel voi koos méne teise
osalisega kokku leppida sponsoriks
hakkamises, et koostada kogu liidu jaoks
iiks ithtlustatud kliinilise uuringu
protokoll. COVID-19 pandeemia ajal
saadud kogemused on aga niiidanud, et
suurte rahvusvaheliste uuringute
organiseerimise algatustel on olnud raske
leida iihte iiksust, mis suudaks kogu liidus
tiita koiki sponsori kohustusi ja
iilesandeid mitme liikmesriigiga
suhtlemisel. Seepdirast on ametil vaja
sellised algatused kindlaks teha ja neile
kaasa aidata, andes nou sponsorina
tegutsemise voimaluste kohta voi
mddirates vajaduse korral vastavalt
miidruse (EL) 536/2014 artiklile 72
kindlaks kaassponsori kohustused. Selline
lihenemisviis tugevdaks liidu
teaduskeskkonda ning edendaks
iihtlustamist ja vildiks edaspidi
teadusuuringute tulemuste kasutamise
viivitusi miiiigiloa andmisel. Liidu
sponsor voiks kasu saada liidu
teadusuuringute rahastamisest
rahvatervise hiidaolukorra ajal ning
kliiniliste uuringute vorgustikest, mis
holbustavad uuringu viiljatootamist, loa
taotlemist, esitamist ja libiviimist. Eriti
viidrtuslikuks voib see osutuda ELi voi
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nduannetega kliiniliste uuringute
kavandamise, seotud tegevuste
libipaistvuse, sealhulgas konealuste
toodete kliiniliste andmete kiire
avaldamise ja toodete viljatootamise kohta
ning pideva labivaatamise kdigus selguvate
toenditega, mis voimaldavad ravimeid,
sealhulgas vaktsiine rahvatervise
hiddaolukorras tdhusamalt hinnata.

Muudatusettepanek

vilja jietud
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rahvusvaheliste rahvatervise- voi
teadusorganisatsioonide korraldatavate
uuringute puhul.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 21

Komisjoni ettepanek

(21) Meditsiiniseadmete jaoks tuleks
luua meditsiiniseadmete juhtrithm, et
koordineerida kiireloomulisi meetmeid
meditsiiniseadmete pakkumise ja

noudlusega seotud kiisimuste haldamiseks

liidus ning koostada rahvatervise
hddaolukorra tarbeks esmatdihtsate
seadmete loetelu.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 22

Komisjoni ettepanek

(22) Kaéesoleva midrusega antakse
ametile ka tilesanne toetada komisjoni
rakendusotsuse (EL) 2019/1396!? alusel
meditsiiniseadmete jaoks madratud
eksperdirithmi, et anda liikmesriikidele,
komisjonile, meditsiiniseadmete
koordineerimisriithmale, teavitatud
asutustele ja tootjatele soltumatut
teaduslikku ja tehnilist abi.

12 Komisjoni 10. septembri 2019. aasta
rakendusotsus (EL) 2019/1396, millega
kehtestatakse digusnormid Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL)
2017/745 kohaldamiseks seoses
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Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

(22) Kaéesoleva midrusega antakse
ametile ka iilesanne toetada komisjoni
rakendusotsuse (EL) 2019/1396!? alusel
meditsiiniseadmete jaoks madratud
eksperdirithmi, et anda liikmesriikidele,
komisjonile, meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmale, teavitatud
asutustele ja tootjatele soltumatut
teaduslikku ja tehnilist abi, sdilitades
samal ajal maksimaalse libipaistvuse, mis
on ELi oigussiisteemi suhtes usalduse ja
kindlustunde suurendamise eeltingimus.

12 Komisjoni 10. septembri 2019. aasta
rakendusotsus (EL) 2019/1396, millega
kehtestatakse digusnormid Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL)
2017/745 kohaldamiseks seoses
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meditsiiniseadmete valdkonna meditsiiniseadmete valdkonna
eksperdirithmade miiramisega (ELT eksperdirithmade miiramisega (ELT
L 234,11.9.2019, 1k 23). L 234,11.9.2019, 1k 23).

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 22 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(22a) Ekspertidel ei tohi olla
Jarmaatsiatoostuses finants- voi muid
huvisid, mis voiksid mojutada nende

erapooletust.
Muudatusettepanek 36
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 23 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(23a) COVID-19 pandeemia ajal tehtud
kliiniliste uuringute kogemused nditasid
tohutut dubleerimist, viikeste katsete
suurt hulka, oluliste elanikkonnarithmade
alaesindatust ja koostoo puudumist, mis
suurendas teadusuuringute raiskamise
ohtu. Kliiniliste uuringute kava
tiiustamiseks on vaja usaldusvdidirseid
toendeid ravimite kvaliteedi, tohususe ja
ohutuse kohta hiisti kavandatud, hdsti
toetatud, ulatuslike, randomeeritud ja
kontrollitud uuringute kaudu. Kogu
asjakohane teave heakskiidetud toodete,
kliiniliste tulemuste ja katsete kliiniliste
andmete kohta tuleb avalikustada, vottes
nouetekohaselt arvesse isikuandmete
kaitset ja konfidentsiaalset driteavet.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 23 b (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 38
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Muudatusettepanek

(23b) Teadusiiksused voivad igaiiks
eraldi omavahel voi koos méone teise
osalisega kokku leppida sponsoriks
hakkamises, et koostada kogu liidu jaoks
iiks iihtlustatud kliinilise uuringu
protokoll. COVID-19 pandeemia ajal
saadud kogemused on aga niidanud, et
suurte rahvusvaheliste uuringute
organiseerimise algatustel on olnud raske
leida iihte iiksust, mis suudaks kogu liidus
tiita koiki sponsori kohustusi ja
iilesandeid mitme liikmesriigiga
suhtlemisel. Seepdirast on ametil vaja
sellised algatused kindlaks teha ja neile
kaasa aidata, andes nou sponsorina
tegutsemise voimaluste kohta voi
mddirates vajaduse korral vastavalt
mddruse (EL) 536/2014 artiklile 72
kindlaks kaassponsori kohustused ning
koordineerides kliiniliste uuringute
protokollide viiljatootamist. Selline
lihenemisviis tugevdaks liidu
teaduskeskkonda, soodustades samal ajal
koostood viilisekspertidega, sealhulgas
akadeemiliste ringkondadega, ning seaks
eesmiirgiks andmeteadlaste,
oomikaspetsialistide, biostatistikute,
epidemioloogide ning korgetasemelise
analiiiisi ja tehisintellekti ekspertide
virbamise, samuti edendaks iihtlustamist
Jja vildiks edaspidi teadusuuringute
tulemuste kasutamise viivitusi miiiigiloa
andmisel. Liidu sponsor voiks kasu saada
liidu teadusuuringute rahastamisest
rahvatervise héidaolukorra ajal ning
kliiniliste uuringute vorgustikest, mis
héolbustavad uuringu viiljatootamist, loa
taotlemist, esitamist ja libiviimist. Eriti
viidrtuslikuks voib see osutuda ELi voi
rahvusvaheliste rahvatervise- voi
teadusorganisatsioonide korraldatavate
uuringute puhul.
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Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 23 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 23 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 23 e (uus)
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22/78

Muudatusettepanek

(23c) Erakorraline rakkeriihm peaks
libi vaatama kliiniliste uuringute
protokollid ja andma néu liidus kliiniliste
uuringute libiviijatele, andes suuniseid
vaktsiinide ja ravi kliiniliselt oluliste
nditajate ja eesmdirkide kohta, et suunata
kliiniliste uuringute kavandamist tohusate
rahvatervisealaste sekkumismeetmete
kriteeriumide tiitmise suunas.

Muudatusettepanek

(23d) Kiesoleva mdidruse alusel tehtava
100 ja teabevahetuse holbustamiseks
peaksid riikide piidevad asutused looma
ravimite, isikukaitsevahendite ja
meditsiiniseadmete nappuse jilgimiseks
usaldusvididrse, iihtlustatud,
koostalitlusvoimelise (et viltida esitatud
teabe dubleerimist) ja digitaalse Euroopa
siisteemi, mis pohineb iihistel
andmeviiljadel, nditeks Rahvusvahelise
Standardiorganisatsiooni (ISO) ravimite
identifitseerimise standarditel, mis
holbustaks asjaomaste riiklike ja ELi
ametiasutuste asjakohast juurdepdiisu
kriitilise tihtsusega ravimite ja
meditsiiniseadmete turuolukordadele
rahvatervisega seotud hidaolukordade ja
ulatuslike siindmuste ajal, millel voib olla
tosine moju rahvatervisele.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 23 f (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(23e) Kokku tuleks leppida standardsetes
aruandlusnouetes selgelt mdiratletud
puuduste kohta, seades esikohale kriitilise
tihtsusega tooted, millel voib olla suur
maju. Selles siisteemis tuleks arvesse votta
Jjuba olemasolevaid siisteeme, nagu
SPOR, EMA siisteemid, Euroopa
ravimikontrollisiisteem (mis loodi
voltsitud ravimite direktiivi kontekstis),
iSPOC, ning DARWIN:i vorgustik (Data
Analysis and Real World Interrogation
Network), ning seda tuleks tiiendada
tiiustatud telemaatikastruktuuridega, et
tagada rahvatervisekriiside asjakohane
ohjamine ning koordineerida ja noustada
selliste ravimite uurimist ja viljatootamist,
mis voivad aidata lahendada
rahvatervisega seotud hiidaolukordi.
Selleks et holbustada jiirelevalvet ja
aruandlust ravimite ja meditsiiniseadmete
voimaliku voi tegeliku puuduse kohta
ning viltida esitatud teabe dubleerimist,
peaks ametil olema voimalik kiisida ja
saada teavet ja andmeid asjaomastelt
miiiigiloa omanikelt, tootjatelt,
hulgimiiiijatelt ja liikmesriikidelt, kellel
koigil on kohustus esitada tiiielik teave ja
andmed mdidiratud kontaktpunktide
kaudu.

Muudatusettepanek

(23f) Sellel standarditud
aruandlussiisteemil peaks olema tohus
hoiatussiisteem, et teha vahet riiklike ja
iileeuroopaliste puudujiiikide vahel ning
voimaldada riiklikel reguleerivatel
asutustel hinnata toodete kiittesaadavust
vorreldes nende turul tarbitud voi sinna
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Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 24

Komisjoni ettepanek

(24) Arvestades ameti pikaajalist ja
toendatud asjatundlikkust ravimite
valdkonnas ning ameti kogemust arvukate
eksperdiriihmadega tootamisel, on
otstarbekas luua ametis struktuurid
meditsiiniseadmete voimaliku nappuse
jélgimiseks rahvatervise hiidaolukorras ja
anda ametile volitused kasutada
meditsiiniseadmete eksperdirithmi. See
voimaldaks eksperdiriihmadel pikka aega
tegutseda kestlikult ja tagaks selge
siinergia sellega seotud tooga kriisiks
valmisolekuks ravimite valdkonnas. Need
struktuurid ei muudaks mingil viisil liidus
kehtivat oigusraamistikku ega otsuste
tegemise korda meditsiiniseadmete
valdkonnas, mis peaks jidma selgelt
eristatavaks ravimite puhul kohaldatavast
korrast.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 25

Komisjoni ettepanek

(25) Kiesoleva miiiiruse alusel tehtava
100 ja teabevahetuse holbustamiseks
tuleks ette niha IT-taristute rajamine ja
haldamine ning koostoime muude
olemasolevate voi viljatootatavate IT-
siisteemidega, sealhulgas
meditsiiniseadmete IT-platvormiga
Euroopa meditsiiniseadmete
andmepangas. Seda t66d peaksid
voimaluse korral hdlbustama ka

PE689.565v02-00
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paralleelselt eksporditud toodetega.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

(25)  Seda to6d peaksid voimaluse korral
hdlbustama ka kujunemisjérgus
digitehnoloogiad nagu arvutusmudelid ja
kliiniliste katsete simulatsioonid, samuti
liidu kosmoseprogrammi andmed (néiteks
Galileo programmi
asukohatuvastusteenused ja Copernicuse
programmi Maa seire andmed). Rohutab
suurandmete potentsiaali kliinilistest
uuringutest saadud toendite
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kujunemisjirgus digitehnoloogiad nagu
arvutusmudelid ja kliiniliste katsete
simulatsioonid, samuti liidu
kosmoseprogrammi andmed (niiteks
Galileo programmi
asukohatuvastusteenused ja Copernicuse
programmi Maa seire andmed).

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 26

Komisjoni ettepanek

(26)  Kiire juurdepdds terviseandmetele
(sealhulgas andmetele tegelikust elust ehk
mujalt kui kliinilistest uuringutest saadud
terviseandmetele) ja nende andmete
vahetamine on rahvatervise
hiddaolukordade ja muude ulatuslike
stindmuste tulemusliku ohjamise
tagamiseks viga oluline. Kiesolev méérus
peaks voimaldama ametil kasutada ja
holbustada sellist teabevahetust ning
osaleda tervishoiu Euroopa andmeruumi
taristu loomises ja toimimises.

AD\1231871ET.docx

tiiendamiseks ja ravimialaste teadmiste
liinkade tiitmiseks, samuti selleks, et
aidata paremini iseloomustada haigusi,
ravi ja ravimite toimivust iiksikutes
tervishoiusiisteemides. Ulemaailmne
pandeemia on niidanud ka seda, kuidas
korgjoudlusega andmetootlus koos
suurandmete ja tehisintellektiga voib olla
iilemaailmses voitluses COVID-19 vastu
kriitilise tihtsusega.

Muudatusettepanek

(26)  Kiire juurdepédis terviseandmetele
(sealhulgas asjakohaste
kvaliteedikriteeriumite alusel loodud
andmetele tegelikust elust ehk mujalt kui
kliinilistest uuringutest saadud
terviseandmetele) ja nende andmete
vahetamine on rahvatervise
hidaolukordade ja muude ulatuslike
siindmuste tulemusliku ohjamise
tagamiseks viga oluline. Kidesolev méérus
peaks voimaldama ametil kasutada ja
holbustada sellist teabevahetust ning
osaleda tervishoiu Euroopa andmeruumi
taristu loomises ja toimimises, fagades
samal ajal Euroopa Parlamendi ja
noukogu mddruse (EL) 2016/6791a
(isikuandmete kaitse iildmddrus) ning
Euroopa Parlamendi ja noukogu mdiiruse
(EL) 2018/17251b (isikuandmete kaitse
mdiirus) kohaldatavuse ning
isikuandmete, niiiteks elektrooniliste
terviseandmete, kindlustusnéuete andmete
Jja patsiendiregistrite andmete tootlemise
pohimotete jirgimise kooskolas ELi
direktiivi artikliga 4; Airmiselt oluline on
tagada, et terviseandmete kasutamisel
Jjargitakse tiielikult isikuandmete kaitse
iildmddiruse sitteid isikuandmete kaitse
kohta. Samuti voimaldab see mdidiratleda
programmid ja andmekogumissiisteemid,
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mis on seotud koigi arendajate jaoks
kasutatavate tulemuste, kahjulike ja
mittesoovitavate siindmustega.

I Euroopa Parlamendi ja noukogu 27.
aprilli 2016. aasta mdiirus (EL) 2016/679
fiiiisiliste isikute kaitse kohta
isikuandmete tootlemisel ja selliste
andmete vaba liikumise ning direktiivi
95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta
(isikuandmete kaitse iildmdidrus) (ELT L
119, 4.5.2016, Ik 1).

b Euroopa Parlamendi ja néukogu

23. oktoobri 2018. aasta mddirus (EL)
2018/1725, mis kisitleb fiiiisiliste isikute
kaitset isikuandmete tootlemisel liidu
institutsioonides, organites ja asutustes
ning isikuandmete vaba litkumist, ning
millega tunnistatakse kehtetuks mddrus

(EU) nr 45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018,
Ik 39).
Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 26 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(26a) Tundlike terviseandmete
tootlemine nouab korgetasemelist kaitset
kiiberriinnakute eest. Ameti vastu pandi
toime kiiberriinnak, mille tulemusel saadi
ebaseaduslikult juurdepiiis kolmandatele
isikutele kuuluvatele COVID-19 ravimite
Jja vaktsiinidega seotud dokumentidele.
Kiiresti tuleks rakendada siduvad
eeskirjad julgeolekuteabe ja
kiiberturvalisuse kohta ning peamised 5G
meetmed, et saavutada igal ajal ja
eelkoige rahvatervisega seotud
héidaolukordades korgetasemeline
turvalisus kiiberriinnakute ja eelkoige
kiiberspionaaZi vastu.
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Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27)  Rahvatervise hiddaolukorra voi
ulatusliku stindmuse korral peaks amet
tagama koostoo Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskusega ja vajaduse
korral ka liidu muude ametitega. Selline
koostdo peaks hdlmama andmete jagamist
(sealhulgas epidemioloogilised
prognoosid), juhtkondade regulaarset
teabevahetust ning Haiguste Ennetamise ja
Tdrje Euroopa Keskuse ja liidu muude
ametite esindajate kutsumist vastavalt
vajadusele osalema hiddaolukordade
rakkeriihma, ravimite juhtriihma ja

meditsiiniseadmete juhtriihma kohtumistel.

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 27 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(27)  Rahvatervise ajutise hidaolukorra
voi ulatusliku stindmuse korral peaks amet
tagama koost6o Haiguste Ennetamise ja
Tdrje Euroopa Keskusega, mis peaks
oigeaegselt esitama prognoosid ravimite
tarneahela asjaomasele osalisele, ja
vajaduse korral ka liidu muude ametitega.
Selline koostdd peaks holmama andmete
jagamist (sealhulgas epidemioloogilised
prognoosid), juhtkondade regulaarset
teabevahetust ning Haiguste Ennetamise ja
Tdrje Euroopa Keskuse ja liiddu muude
ametite esindajate kutsumist vastavalt
vajadusele osalema hidaolukordade
rakkerithma, ravimite juhtriithma ja
meditsiiniseadmete juhtriihma kohtumistel.
Samuti tuleks tagada regulaarne
kahesuunaline suhtlus ja teabevahetus
reguleerivate asutuste, toostusharu ja
ravimite tarneahela asjaomaste
sidusriihmade vahel, et algatada kiireid
arutelusid ravimite hinnanguliselt
voimaliku nappuse iile turul, jagades
eeldatavaid tarnepiiranguid, millest
ametiasutused saavad teada
teatamisprotsessi kaudu, voimaldades sel
moel paremat koordineerimist, suhtlust ja
vajaduse korral nouetekohast
reageerimist.

Muudatusettepanek

(27a) Tagamaks, et sdiliks demokraatlik
Jjirelevalve ameti iile, eriti kriisi ajal,
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Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek
(d) ,happus‘ — inimtervishoius

kasutatava ravimi vOi meditsiiniseadme
pakkumine ei kata selle ravimi voi

PE689.565v02-00

peaks komisjon kohustuma vastama
Euroopa Parlamendi liikmete
prioriteetsetele kirjalikele kiisimustele
enne tihtaja moodumist.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

(ca) ,veterinaarravim“ — Euroopa
Parlamendi ja noukogu direktiivi
2001/82/EU artikli 1 punktis 2
mddratletud veterinaarravim;

1« Euroopa Parlamendi ja néukogu 6.
novembri 2001. aasta direktiiv
2001/82/EU veterinaarravimeid
kéisitlevate ithenduse eeskirjade kohta
(EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1).

Muudatusettepanek

(d) ,happus‘ — inimtervishoius
kasutatava ravimi voi meditsiiniseadme
pakkumine ei kata riiklikul tasandil mis
tahes pohjusel selle ravimi voi
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meditsiiniseadme noudlust;

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek

) ,.ulatuslik siindmus‘ — siindmus,
mis ravimitega seoses kujutab endast
toendoliselt suurt ohtu rahvatervisele
rohkem kui tihes litkmesriigis. Selline
stindmus pdhjustab surmaohtu vdi muud
tosist terviseohtu, mis tuleneb
bioloogilistest, keemilistest, keskkonnaga
seotud vo1 muudest pohjustest voi muust
stindmusest ning vdib mojutada ravimite
tarnimist voi kvaliteeti, ohutust ja
efektiivsust. Selline stindmus vaib
pohjustada ravimite nappust enam kui tihes
litkmesriigis ja selle korral vajatakse kiiret
koordineerimist liidu tasandil, et tagada
inimeste tervise korgetasemeline kaitse.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek

AD\1231871ET.docx

meditsiiniseadme noudlust, mille
moodustavad patsientide vajadus pluss
asjakohased puhvervarud,

Muudatusettepanek

® ,ulatuslik siindmus* — stindmus,
mis ravimitega seoses kujutab endast
toendoliselt suurt ohtu rahvatervisele iihes
voi rohkem kui tihes litkmesriigis. Selline
siindmus pdhjustab surmaohtu vdi muud
tosist terviseohtu, mis tuleneb
bioloogilistest, keemilistest, keskkonnaga
seotud vo1 muudest pohjustest voi1 muust
stindmusest ning voib mojutada ravimite
tarnimist voi kvaliteeti, ohutust ja
efektiivsust. Selline stindmus voib
pohjustada esmatéhtsate ravimite ja/voi
meditsiiniseadmete nappust iihes voi enam
kui tihes litkmesriigis ja selle korral
vajatakse kiiret koordineerimist liidu
tasandil, et tagada inimeste tervise
korgetasemeline kaitse.

Muudatusettepanek

(fa) , esmatihtis ravim* — ravim
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punkti 2
tihenduses voi selle koostisosa, mida
peetakse vajalikuks rahvatervise
héidaolukorra ohjamisel kuni
hiidaolukorra lahendamiseni.
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Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kéesolevaga moodustatakse ametis
ravimite nappuse ja ohutuse juhtrithm
(edaspidi ,,ravimite juhtrithm®). Juhtrithm
saab kokku kas fiitisiliselt vo1 korraldatakse
kaugkohtumisi, kui on vaja valmistuda
rahvatervise hidaolukorraks voi selle ajal
vOi kui esitatakse artikli 4 15ikes 3 osutatud
abitaotlus. Amet tagab riihmale
sekretariaaditeenused.

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Ravimite juhtriihma t66d juhatab
amet. Esimees voib kohtumistele kutsuda
kolmandaid isikuid, sealhulgas ravimite
huviriihmade esindajaid ja miiiigiloa
hoidjaid.

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek
4. Ravimite juhtrithm kehtestab oma

PE689.565v02-00

Muudatusettepanek

1. Kéesolevaga moodustatakse ametis
ravimite nappuse ja ohutuse juhtrithm
(edaspidi ,,ravimite juhtrithm®). Juhtrithm
saab kokku kas fiitisiliselt vO1 korraldatakse
kaugkohtumisi. Kohtumisi voib
kavandada, kui on vaja valmistuda
rahvatervise hiddaolukorraks vai selle ajal
vo1 kui esitatakse artikli 4 16ikes 3 osutatud
abitaotlus voi vihemalt iihe liikmesriigi
poolt viilja kuulutatud nappuse
korvaldamiseks. Amet tagab rithmale
sekretariaaditeenused.

Muudatusettepanek

3. Ravimite juhtriihma t66d foetab
tooriithm, mis koosneb riikides ravimitega
tegelevate piidevate asutuste iihtsetest
kontaktpunktidest, mis tegelevad ravimite
nappusega ja on loodud artikli 9 loike 1
kohaselt. Ravimite juhtrithma ja riiklike
pldevate asutuste iihtsete kontaktpunktide
vahel luuakse kahesuunaline
teabevahetus ning kontaktpunktid
omakorda teavitavad viivitamata
toostussektori osalejaid.

Muudatusettepanek
4. Ravimite juhtrithm kehtestab oma
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tookorra, sealhulgas 16ikes 5 osutatud
tooriihmaga seotud menetlused ning
loetelude, teabekogumite ja soovituste
vastuvotmise korra. To66kord joustub pérast
komisjonilt ja ameti haldusndukogult
heakskiidu saamist.

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Ravimite juhtrithma t66d toetab
toorithm, mis koosneb riikides ravimitega
tegelevate piidevate asutuste iihtsetest
kontaktpunktidest, mis tegelevad ravimite
nappusega ja on loodud artikli 9 loike 1
kohaselt.

Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 16ige 5 a (uus)
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tookorra, sealhulgas oma selgelt
mdiratletud pddevused tiielikus
kooskolas proportsionaalsuse ja
subsidiaarsuse pohimatetega, 15ikes 5
osutatud toorithmaga seotud menetlused
ning loetelude, teabekogumite ja soovituste
vastuvotmise korra. T66kord joustub pérast
komisjonilt ja ameti haldusndukogult
heakskiidu saamist ning see tehakse
iildsusele kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

5. Ravimite juhtrithma t66d juhatab
amet. Selleks et tagada arvamuste
arvessevotmine laia spektri ulatuses,
kutsub esimees juhtriihma koosolekutele
asjaomaseid kolmandaid isikuid,
sealhulgas ravimite huvirithmade ja
ravimi miiiigiloa hoidjate esindajaid ning
teisi ravimite ja toostuse tarneahela
sidusrithmi, samuti patsiente, tarbijaid ja
tervishoiutootajaid esindavaid huvirithmi,
kliiniliste uuringute eksperte, rahvatervise
eestkosteriithmi ja valdkondlikke
ametiiithinguid, et sidusriihmad saaksid
esitada oma arvamuse olukorra kohta eri
asjaomastes litkmesriikides.
Turumoonutuste viltimiseks tagab
ravimite juhtriihm, et andmeid jagatakse
vordselt koigi miiiigiloa hoidjate vahel voi
neid ei jagata neile iildse.

Arvamuste vahetuse pohjal koostab
ravimite juhtrithm strateegilised
soovitused, mis esitatakse liikmesriikidele
rahvatervise hidaolukorra ajal.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 — 10ige 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — pealkiri

PE689.565v02-00
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Muudatusettepanek

Sa. Ravimite juhtrithm voib
konsulteerida veterinaarravimite
komiteega alati, kui ta peab vajalikuks, et
tegeleda rahvatervise hiidaolukordadega,
mis on seotud zoonoosidega voi ainult
loomi mojutavate haigustega, millel on
voi voib olla oluline maoju inimeste
tervisele.

Muudatusettepanek

5b. Ravimite juhtrithma koosseis
avalikustatakse. Vastavalt Euroopa
Parlamendi ja noukogu mdidruse (EL)
2017/745 artiklile 107 jirgivad koik
ravimite juhtrithma liikmed liidus
kehtivaid tavapiiraseid huvide konflikti
kdsitlevaid eeskirju. Liibipaistvuse
huvides avalikustatakse liitkmete ja
ekspertide huvide deklaratsioonid.
Ravimite juhtrithma liikmetel ja
ekspertidel ei tohi olla ravimitoostuses
finants- ega muid huvisid, mis voiksid
majutada nende erapooletust. Nad
tegutsevad avalikes huvides ja soltumatul
viisil ning esitavad igal aastal oma
finantshuvide deklaratsiooni. Andmed
koigi kaudsete huvide kohta, mis voivad
olla selle toostusharuga seotud, kantakse
ameti peetavasse registrisse, millega
avalikkus voib taotluse esitamise korral
tutvuda. Huvide konflikti korral
kohaldatakse koiki vajalikke piiranguid.
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Komisjoni ettepanek

Stindmuste jdlgimine ning valmisolek
ulatuslikeks siindmusteks ja rahvatervise
hiddaolukordadeks

Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Amet jalgib pidevalt koiki
stindmusi, mis véivad kujuneda
ulatuslikuks stindmuseks voi rahvatervise
hadaolukorraks.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Loikes 1 osutatud jdlgimisiilesande
holbustamiseks teatavad riikide padevad
asutused artikli 3 ldikes 5 osutatud {ihtsete
kontaktpunktide kaudu ameti poolt artikli 9
16ike 1 punkti b kohaselt méddratud
teatamiskriteeriumidest ldhtudes ametile
igast siindmusest (sealhulgas ravimi
nappusest konkreetses litkmesriigis), mis
voib kujuneda ulatuslikuks stindmuseks voi
rahvatervise hddaolukorraks. Kui riigi
padev asutus teatab ametile ravimi
nappusest oma riigis, siis peab ta esitama
ametile kogu teabe, mille ta on miitigiloa
hoidjalt direktiivi 2001/83/EU artikli 23a
kohaselt saanud. Riigi pddeva asutuse
aruandele tuginedes voib amet artikli 3
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Muudatusettepanek

Stindmuste jdlgimine ning valmisolek
ajutisteks ulatuslikeks siindmusteks ja
rahvatervise hddaolukordadeks

Muudatusettepanek

1. Amet jalgib pidevalt koiki
stindmusi, millel on potentsiaal kujuneda
ulatuslikuks stindmuseks vOi rahvatervise
hiddaolukorraks, ning ta peaks suutma
kehtestada vajalikud
ennetusmehhanismid. Sellega seoses teeb
amet vajaduse korral tihedat koostood
Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskusega voi muude liidu asutustega.

Muudatusettepanek

2. Loikes 1 osutatud jdlgimisiilesande
holbustamiseks teatavad riikide padevad
asutused artikli 3 16ikes 5 osutatud iihtsete
kontaktpunktide kaudu ameti poolt artikli 9
16ike 1 punkti b kohaselt médaratud
teatamiskriteeriumidest ldhtudes ametile
ennetavalt ja voimalikult kiiresti igast
voimalikust esmatdhtsa ravimi nappusest
konkreetses litkmesriigis, millel on
potentsiaal kujuneda ulatuslikuks
siindmuseks voi rahvatervise
hiadaolukorraks teistes liikmesriikides ja
mis voiks kahjustada kiiret ja adekvaatset
reageerimist sellele ulatuslikule
siindmusele voi rahvatervise
héidaolukorrale. Kui riigi piddev asutus
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161kes 5 osutatud tooriihma kaudu kiisida
teavet litkmesriikide padevatelt asutustelt,

et selgeks teha stindmuse mdju teistele
riikidele.

Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 16ige 5 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) kui ulatuslik siindmus voi
rahvatervise hiadaolukord vdib mdjutada
ravimite ohutust, kvaliteeti ja efektiivsust,
kohaldatakse artiklit 5;

Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 —16ik 1

Komisjoni ettepanek

Pérast rahvatervise hidaolukorra
tunnistamist voi artikli 4 16ikes 3 osutatud
abitaotluse esitamist hindab ravimite
juhtriihm teavet ulatusliku stindmuse voi
rahvatervise hddaolukorra kohta ning
kaalub vajadust votta kiireloomulisi ja
koordineeritud meetmeid seoses
asjakohaste ravimite ohutuse, kvaliteedi ja
efektiivsusega.

PE689.565v02-00

teatab ametile ravimi nappusest oma riigis,
siis peab ta esitama ametile kogu teabe,
mille ta on miiiigiloa hoidjalt direktiivi
2001/83/EU artikli 23a kohaselt saanud,
ning ravimitoostuse sidusriithmade ja
ettevotjate esitatud vajaliku lisateabe,
austades tiielikult konfidentsiaalsust ja
eraelu puutumatust, nagu on sditestatud
Euroopa Parlamendi ja noukogu
mddruses (EL) 2016/769 (isikuandmete
kaitse iildmddrus). Riigi paideva asutuse
aruandele tuginedes voib amet artikli 3
16ikes 5 osutatud to6riihma kaudu kiisida
teavet litkmesriikide paddevatelt asutustelt,
et selgeks teha ja eelkoige prognoosida
siindmuse moju teistele riikidele.

Muudatusettepanek

(a) kui ulatuslik stindmus voi
rahvatervise hiadaolukord v3dib mdjutada
ravimite footmist, ohutust, kvaliteeti ja
efektiivsust, kohaldatakse artiklit 5;

Muudatusettepanek

Parast rahvatervise hadaolukorra
tunnistamist voi artikli 4 16ikes 3 osutatud
abitaotluse esitamist hindab ravimite
juhtriihm teavet ulatusliku siindmuse voi
rahvatervise hiddaolukorra kohta ning
kaalub vajadust votta kiireloomulisi ja
koordineeritud meetmeid seoses
asjakohaste ravimite foofmise, ohutuse,
kvaliteedi ja efektiivsusega. Hinnatud
teave avalikustatakse oigel ajal.
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Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Ravimite juhtrithm annab komisjonile ja
litkkmesriikidele ndu koigi meetmete kohta,
mida on asjakohaste ravimite puhul tema
arvates direktiivi 2001/83/EU vdi méiruse
(EU) nr 726/2004'8 kohaselt vaja votta
liidu tasandil.

18 Mairus (EU) nr 726/2004.

Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Pérast artikli 4 1dikes 3 osutatud
abitaotluse saamist ja oma toorithmaga
konsulteerimist vitab ravimite juhtriihm
vastu direktiivi 2001/83/EU voi méiruse
(EU) nr 726/2004 kohaselt miiiigiloa
saanud selliste ravimite loetelu, mida ta
ulatusliku siindmuse korral peab
esmatéhtsateks ravimiteks (edaspidi
,.ulatusliku siindmuse korral kasutatavate
esmatihtsate ravimite loetelu). Seda
loetelu ajakohastatakse vajadust modda,
kuni ulatusliku stindmusega on
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35/78

Muudatusettepanek

Ravimite juhtrithm annab komisjonile ja
litkkmesriikidele ndu koigi meetmete kohta,
mida on asjakohaste ravimite puhul tema
arvates direktiivi 2001/83/EU vdi miiruse
(EU) nr 726/2004'8 kohaselt vaja votta
liidu tasandil. See nouanne
avalikustatakse koos kogu asjakohase
teabega, mille pohjal nouanne koostati.
Kui teatavat teavet ei saa teha
avalikkusele kiittesaadavaks, sest tuleb
votta arvesse konfidentsiaalsust,
rahvatervist, drihuve, kiesoleva mddruse
artiklist 30 tulenevaid pohjuseid voi
avalikku korda, siis seda mainitakse.
Ravimite juhtriihm piiiiab saavutada
voimalikult suure libipaistvuse.

18 Migrus (EU) nr 726/2004.

Muudatusettepanek

1. Pérast artikli 4 1dikes 3 osutatud
abitaotluse saamist ja oma toorithmaga
konsulteerimist vatab ravimite juhtriihm
ravimi miiiigiloa hoidjatega ja
toostusharu esindajatega (toostusharu
iihtsete kontaktpunktide kaudu) ning
tervishoiutootajate esindajatega
konsulteerides vastu direktiivi 2001/83/EU
voi midruse (EU) nr 726/2004 kohaselt
miiligiloa saanud selliste ravimite loetelu,
mida ta ulatusliku siindmuse korral peab
esmatéhtsateks ravimiteks (edaspidi
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tulemuslikult tegeldud.

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Pérast rahvatervise hidaolukorra
tunnistamist ja oma toorithmaga
konsulteerimist v3tab ravimite juhtriihm
viivitamata vastu direktiivi 2001/83/EU vdi
miiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt loa
saanud selliste ravimite loetelu, mida ta
peab rahvatervise hddaolukorra ajal
esmatéhtsateks (edaspidi ,,rahvatervise
hidaolukorras kasutatavate esmatéhtsate
ravimite loetelu‘). Vajadust modda seda
loetelu ajakohastatakse, kuni rahvatervise
hiddaolukord tunnistatakse 16ppenuks.

Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 6 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Ravimite juhtrithm votab vastu
16igetes 1 ja 2 osutatud loeteludesse
(edaspidi ,,esmatédhtsate ravimite loetelud*)
kantud ravimite pakkumise ja noudluse
jélgimiseks vajaliku teabekogumi ning
teavitab sellest oma todrithma.

PE689.565v02-00

,.ulatusliku siindmuse korral kasutatavate
esmatéhtsate ravimite loetelu®). Seda
loetelu ajakohastatakse vajadust modda,
kuni ulatusliku stindmusega on
tulemuslikult tegeldud, ning ulatusliku
siindmuse loppemisel loetelu kohaldamine
lopetatakse.

Muudatusettepanek

2. Pérast rahvatervise hidaolukorra
tunnistamist ja oma todrithmaga
konsulteerimist votab ravimite juhtriihm
viivitamata vastu direktiivi 2001/83/EU vdi
miiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt loa
saanud selliste ravimite loetelu, mida ta
peab rahvatervise hddaolukorra ajal
esmatéhtsateks (edaspidi ,,rahvatervise
hiddaolukorras kasutatavate esmatéhtsate
ravimite loetelu®). Vajadust mooda seda
loetelu ajakohastatakse, kuni rahvatervise
hidaolukord tunnistatakse 16ppenuks, ning
rahvatervise hidaolukorra loppemisel
loetelu kohaldamine lopetatakse.

Muudatusettepanek

3. Ravimite juhtrithm votab vastu
16igetes 1 ja 2 osutatud loeteludesse
(edaspidi ,,esmatédhtsate ravimite loetelud*)
kantud ravimite pakkumise ja noudluse
jélgimiseks vajaliku teabekogumi ning
teavitab sellest oma toorithma ja
asjaomaseid ravimiettevotjaid. Ravimite
varude kogumisega tegelevaid liidu voi
riiklikke iiksusi tuleks vastavalt teavitada.
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Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 —16ik 1

AD\1231871ET.docx

Muudatusettepanek

4. Amet avaldab esmatihtsate
ravimite loetelud ja nende ajakohastatud
versioonid viivitamata oma veebiportaalis,
nagu on osutatud méiruse (EU) nr
726/2004 artiklis 26. Liikmesriikide
esindajatele ja Euroopa Komisjonile
antakse tiielik juurdepidis sellele
loetelule. Asjakohane teave tehakse
kiittesaadavaks ravimite tarneahelas
osalejatele ja koigile sidusriithmadele ning
avaldatakse selgel ja kittesaadaval viisil,
et neil oleks sellele teabele holbus juurde
pldseda ja nad saaksid vajaduse korral
hélpsasti teatada voimalikest
muudatustest voi avaldamisprobleemidest.

Muudatusettepanek

4a.  Amet teeb koostoos komisjoni ja
liikmesriikide pddevate asutustega
koostood Euroopa ravimitoostuse
esindajatega, et tagada iihes liikmesriigis
kiittesaadavaks tehtud esmatdihtsate
ravimite loetelusse kuuluvate ravimite
vordne kiittesaadavus koikides
liikmesriikides.
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Komisjoni ettepanek

Artiklite 10 ja 11 kohaselt esitatud teabe ja
andmete alusel jilgib ravimite juhtriihm
esmatiihtsate ravimite loeteludesse kantud
ravimite pakkumist ja ndudlust, et teha
kindlaks nende ravimite voimalik voi
tegelik nappus. Jalgimise kéigus teeb
ravimite juhtriihm vajaduse korral
koostood méaruse (EL) 2020/[...]"° artikli 4
kohaselt moodustatud terviseohutuse
komiteega ning rahvatervise hidaolukorra
korral konealuse méadaruse artikli 24
kohaselt moodustatud rahvatervise
hidaolukordade nduandekomiteega.

19 [lisada viide vastuvdetud tekstile, millele
on osutatud joonealuses mérkuses 4]

Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 8 — 16ige 2

PE689.565v02-00

Muudatusettepanek

Esmatdihtsate ravimite loetelude, ravimite
Jjuhtriihma ja riiklike pddevate asutuste
iihtsete kontaktpunktide vahel loodud
kahesuunalise teabevahetuse ning
kiiesoleva mdidiruse artiklite 10 ja 11
kohaselt esitatud teabe ja andmete alusel
kohtub ravimite juhtrihm kogu ulatusliku
siindmuse voi rahvatervise hidaolukorra
jooksul korrapiiraselt nappusega tegelema
mddratud litkmesriikide kontaktpunktide
toorithmaga ning ravimitootmis- ja
-jaotussektori esindajatega ning vajaduse
korral tervishoiutootajatega, et jilgida
nimetatud loeteludesse kantud ravimite
pakkumist ja ndudlust kogu vdédrtusahelas,
vottes aluseks patsientide tegeliku ja
voimaliku vajaduse riiklikul tasandil
kooskélas artikli 2 punktiga d, et teha
kindlaks nende ravimite voimalik voi
tegelik nappus ning kohandada loetelu
kogu ulatusliku siindmuse voi
héidaolukorra ajal parimal voimalikul
viisil. Jirelevalvet tehakse nii
tervishoiukriisi ajal kui ka enne, piirast ja
viljaspool kriisi, et teha kindlaks voimalik
nappus enne, kui see mojutaks ELi
kodanike tervist ja elu. Jilgimise kiigus
teeb ravimite juhtriihm vajaduse korral
koost6od méaaruse (EL) 2020/[...]'° artikli 4
kohaselt moodustatud terviseohutuse
komiteega ning rahvatervise hiddaolukorra
korral konealuse médruse artikli 24
kohaselt moodustatud rahvatervise
hidaolukordade nduandekomiteega.

19 Tlisada viide vastuvdetud tekstile, millele
on osutatud joonealuses mérkuses 4]
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Komisjoni ettepanek

2. Kui komisjon voi artikli 9 15ikes 2
osutatud allvorgustik seda taotleb, siis
esitab ravimite juhtrithm oma jarelduste
pohjendamiseks koondandmed ja
prognoosid ndudluse kohta. Sellega seoses
teeb ravimite juhtriihm koostodd Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega,
et saada epidemioloogilisi andmeid
ravimivajaduse prognoosimiseks, ning
artiklis 19 osutatud meditsiiniseadmete
nappuse juhtrithmaga, kui esmatihtsate
ravimite loetelusse kantud ravimeid
kasutatakse koos meditsiiniseadmega.

Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 8 —16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kodnealuse teatamise raames voib
ravimite juhtriihm esitada soovitusi ka
meetmete kohta, mida komisjon,
litkmesriigid, miitigiloa hoidjad ja muud
iiksused voivad votta voimaliku voi
tegeliku nappuse ennetamiseks voi
leevendamiseks. Sellega seoses teeb rithm
vajaduse korral koostddd terviseohutuse
komiteega ja rahvatervise hidaolukorra
korral rahvatervise hiadaolukordade
nouandekomiteega.

Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 4
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39/78

Muudatusettepanek

2. Kui komisjon voi itks voi mitu
liikmesriikide tervishoiuasutust voi artikli
9 16ikes 2 osutatud allvorgustik seda
taotleb, siis esitab ravimite juhtrithm oma
jarelduste pohjendamiseks koondandmed ja
prognoosid ndudluse kohta. Sellega seoses
teeb ravimite juhtriihm koost6od Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega,
et saada epidemioloogilisi andmeid
ravimivajaduse prognoosimiseks, ning
artiklis 19 osutatud meditsiiniseadmete
nappuse juhtrithmaga, kui esmatéhtsate
ravimite loetelusse kantud ravimeid
kasutatakse koos meditsiiniseadmega. Ta
jagab oma leide ja jireldusi ravimite ja
meditsiiniseadmete varumisega tegelevate
liidu ja riiklike iiksustega.

Muudatusettepanek

3. Kodnealuse teatamise raames voib
ravimite juhtriihm esitada soovitusi ka
meetmete kohta, mida komisjon,
litkmesriigid, miitigiloa hoidjad ja muud
iiksused, sealhulgas tervishoiutootajad,
voivad votta voimaliku voi tegeliku
nappuse ennetamiseks voi leevendamiseks.
Sellega seoses teeb rithm vajaduse korral
koostddd terviseohutuse komiteega ja
rahvatervise hidaolukorra korral
rahvatervise hddaolukordade
nduandekomiteega.
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Komisjoni ettepanek

4. Ravimite juhtriihm v&ib omal
algatusel voi komisjoni taotluse korral anda
soovitusi meetmete kohta, mida komisjon,
litkmesriigid, miitigiloa hoidjad ja muud
iiksused voivad votta, et tagada valmisolek
tegeleda ravimite voimaliku vai tegeliku
nappusega, mis on tingitud rahvatervise
hiadaolukorrast v4i ulatuslikust

stindmusest.

Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 8 —16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Ravimite juhtriihm voib komisjoni
taotluse korral vajaduse jirgi koordineerida
meetmeid riikide pddevate asutuste,
miiiigiloa hoidjate ja muude iiksuste vahel,
et ulatusliku stindmuse voi rahvatervise
hidaolukorra korral ennetada voi
leevendada voimalikku vai tegelikku
nappust.

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 8 —16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

4. Ravimite juhtriihm v&ib omal
algatusel voi komisjoni véi liikmesriikide
taotluse korral anda soovitusi meetmete
kohta, mida komisjon, litkmesriigid,
miiiigiloa hoidjad ja muud iiksused voivad
votta, et tagada valmisolek tegeleda
ravimite voimaliku voi tegeliku nappusega,
mis on tingitud rahvatervise hddaolukorrast
vo1 ulatuslikust siindmusest.

Muudatusettepanek

5. Ravimite juhtriihm voib komisjoni
taotluse korral vajaduse jérgi koordineerida
meetmeid riikide pddevate asutuste,
miiligiloa hoidjate ja muude {iksuste,
sealhulgas tervishoiutootajate vahel, et
ulatusliku siindmuse vdi rahvatervise
hédaolukorra korral ennetada voi
leevendada voimalikku vai tegelikku
nappust.

Muudatusettepanek

Sa. Ravimite juhtrithma poolt
komisjonile, liikmesriikidele, miiiigiloa
hoidjatele ja muudele iiksustele soovitatud
meetmed ei tohi lisada regulatiivset
halduskoormust ja peavad voimaldama
paindlikke tarneahelaid.
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Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 9 —16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Artiklites 4—-8 osutatud ulesannete
tditmise ettevalmistamiseks teeb amet
jargmist:

Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 9 —16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) maéairab esmatdhtsate ravimite
loetelude koostamise korra;

Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

(c) tootab vilja elektroonilise jdlgimise
ja teatamise Uhtlustatud siisteemid;
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Muudatusettepanek

1. Artiklites 4-8 osutatud iilesannete
tditmise ettevalmistamiseks ning pdrast
riiklike pidevate asutuste esindajatega,
toostusharu ja tervishoiutootajate
esindajatega ning ravimite tarne- ja
jaotusahela muude sidusriihmadega
konsulteerimist teeb amet jargmist:

Muudatusettepanek

(a) madrab esmatihtsate ravimite
loetelude koostamise korra ja kriteeriumid,

Muudatusettepanek

(c) tootab vilja elektroonilise jalgimise
ja teatamise Euroopa iihtlustatud
siisteemid, millele on juurdepiids
liikmesriikide ametiasutustel, rakendades
olemasolevat regulatiivset taristut (ELi
telemaatika) ja tuginedes sellele. See
siisteem tootatakse vilja kooskolastatult
riiklike pidevate asutustega ja on
koostalitlusvoimeline nappusest teatavate
riiklike siisteemidega, et viltida
teatamisprotsessi dubleerimist. Siisteem
peaks looma kahesuunalise digitaalse
teabevahetuse ameti ja riiklike pidevate
asutuste vahel ning vajadusel
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Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 —16ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

(e)  koostab miiruse (EU) nr 726/2004
artikli 57 1oike 1 punktis 1 osutatud
andmebaasi kaudu nimekirja koigi liidus
miiiigiloa saanud inimravimite miiiigiloa
hoidjate iihtsetest kontaktpunktidest ja
haldab seda,

Muudatusettepanek 80

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 9 — 16ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) loob rahvatervise hddaolukorra voi
ulatusliku siindmuse ajaks esmatéihtsate
ravimite loetelusse kantud ravimite
miiiigiloa hoidjate iihtsete kontaktpunktide
allvorgustiku ja haldab seda;

PE689.565v02-00

kahesuunalise teabevahetuse ameti ja
miiiigiloa hoidjate vahel. Rahvatervise
héidaolukorras peaks amet koguma
iihtlustatult ja konsolideeritult
koondteavet riiklike piidevate asutuste
nappusest teatamise siisteemidest,
tuginedes liikmesriikide iihtlustatud
andmeviiljadele. Amet voib kiisida
toostusharu iihtse kontaktpunkti kaudu
lisateavet otse miiiigiloa hoidjatelt, kui
seda teavet ei ole litkmesriikidele esitatud,

Muudatusettepanek

(e)  ajakohastab miiruse (EU) nr
726/2004 artikli 57 1dike 1 punktis 1
sdtestatud andmebaasi, lisades sellesse
toostusharu iihtsed kontaktpunktid ning
tervishoiutootajate ja patsientide
organisatsioonide kontaktandmed; see
andmebaas peab olema digitaalne, seda
tuleb korrapiiraselt ajakohastada ja see
peab vastama Rahvusvahelise
Standardiorganisatsiooni (ISO) ravimite
identifitseerimise standarditele;

Muudatusettepanek

(a) loob rahvatervise hdadaolukorra voi
ulatusliku stindmuse ajaks allvéorgustiku,
mis koosneb iihtsetest kontaktpunktidest,
mis on valitud liikmesriikide pddevates
tervishoiuasutustes ja miiligiloa hoidjate ja
hulgimiiiijate juures artikli 9 loike 1
punkti e alusel kindlaks tehtud
kontaktidest, ning muudest selliste
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Muudatusettepanek 81

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 9 —16ige 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Loike 2 punktis b osutatud teabe hulka
kuulub vihemalt

Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 3 — punkt d

Komisjoni ettepanek

(d) tdpsemad andmed vdimaliku voi
tegeliku nappuse kohta (niiteks tegelikud
vOi hinnangulised algus- ja 10pukuupievad
ning oletatav voi teadaolev pohjus);

Muudatusettepanek 83

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 9 —16ige 3 — punkt d a (uus)
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tarneahela asjaomaste sidusriihmade
esindajatest, kes on seotud ravimite
turustamise ja iildsusele tarnimisega,
vottes aluseks esmatiihtsate ravimite
loetelusse kantud ravimid, ning haldab
seda vorgustikku;

Muudatusettepanek

Loike 2 punktis b osutatud teave, mis on
kindlaks mdidratud artikli 9 loike 1
punktis c ja artiklis 11, ei sisalda teavet,
mis kattub sellega, mis on ametile
kiittesaadav riiklike piidevate asutuste
kaudu toostusharu esitatud teabe (mida
esitavad toostuse iihtsed kontaktpunktid)
kogumise teel. Artikli 9 loike 1 punktis c
osutatud siisteem on koostalitlusvoimeline
nappusest teatavate riiklike siisteemidega.
Konealune teave holmab vihemalt
jargmist:

Muudatusettepanek

(d) tdpsemad andmed vdimaliku voi
tegeliku nappuse kohta (nditeks tegelikud
voi hinnangulised algus- ja 16pukuupievad
ning oletatav voi teadaolev pohjus)
tarneahela igas etapis, samuti teave
tarneahela voimalike kitsaskohtade kohta;
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 84

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 —16ige 3 — punkt e

Komisjoni ettepanek

(e) andmed miiiigi ja turuosa kohta;

Muudatusettepanek 85

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 3 — punkt g

Komisjoni ettepanek

(2) nappuse leevendamise kavad,
sealhulgas tootmisvoimsus ja tarnemaht,

Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 9 —16ige 3 — punkt h

Komisjoni ettepanek

(h) teave hulgimiiiijatelt ja juriidiliselt

isikult, kellel on oigus ravimit iildsusele
tarnida.

Muudatusettepanek 87

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 9 — 16ige 3 — punkt h a (uus)
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Muudatusettepanek

(da) vajaduse korral teave toimeaine

tootmiskohtade kohta;
Muudatusettepanek

(e) tootmisandmed,
Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

(h) kiittesaadavad alternatiivsed
ravimid;
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 88

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Artiklis 7 osutatud jélgimise
hdlbustamiseks ja ameti taotluse korral
esitavad esmatdhtsate ravimite loetelusse
kantud ravimite miitigiloa hoidjad ameti
madratud téhtajaks artikli 9 16ikes 3
osutatud teabe. Teave esitatakse artikli 9
16ike 2 kohaselt méératud kontaktpunktide
kaudu, kasutades artikli 9 10ike 1 kohaselt
loodud teatamismeetodeid ja -siisteemi.
Vajaduse korral esitavad nad ajakohastatud
teavet.

Muudatusettepanek 89

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 10 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liidus miiiigiloa saanud ravimite
miitligiloa hoidjad esitavad kuue kuu
jooksul alates kdesoleva madruse
kohaldamise kuupéevast artikli 9 15ike 1
punkti e kohaselt ettendhtud teabe
elektrooniliselt méiruse (EU) nr 726/2004
artikli 57 1oike 1 punktis | osutatud

AD\1231871ET.docx

Muudatusettepanek

(ha) teave hulgimiiiijatelt ja juriidiliselt
isikult, kellel on oigus ravimit iildsusele
tarnida.

Muudatusettepanek

1. Artiklis 7 osutatud jélgimise
hdlbustamiseks ja ameti taotluse korral
esitavad esmatdhtsate ravimite loetelusse
kantud ravimite miitigiloa hoidjad ning
koik seadusliku oigusega iildsusele
ravimeid tarnivad turustajad ameti
madratud tdhtajaks artikli 9 16ikes 3
osutatud teabe. Teave esitatakse artikli 9
16ike 2 kohaselt médratud kontaktpunktide
kaudu ameti mdiratud tihtajaks, kui teave
ei ole juba kiittesaadav nappusest
teatavate riiklike siisteemidega
ithendatud, artikli 9 16ike 1 punkti c
kohaselt loodud koostalitlusvoimelise
siisteemi kaudu. Vajaduse korral voi
taotluse esitamisel esitavad nad
ajakohastatud teavet.

Muudatusettepanek

2. Liidus miiiigiloa saanud ravimite
miitligiloa hoidjad esitavad kuue kuu
jooksul alates kéesoleva madruse
kohaldamise kuupéevast artikli 9 16ike 1
punkti e kohaselt ettendhtud teabe
elektrooniliselt méiruse (EU) nr 726/2004
artikli 57 1oike 1 punktis 1 osutatud
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andmebaasis. Vajaduse korral
ajakohastavad konealused miitigiloa
hoidjad enda esitatud teavet.

Muudatusettepanek 90

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 1oige 4

Komisjoni ettepanek

4. Kui esmatéhtsate ravimite
loetuelusse kantud ravimite miiiigiloa
hoidja mérgib, et esitatud teave sisaldab
konfidentsiaalset driteavet, siis peab ta
sellised osad dra nditama ja selgitama selle
pohjuseid. Amet hindab iga taotluse
pohjendatust ja kaitseb konfidentsiaalset
driteavet pohjendamatu avalikustamise
eest.

Muudatusettepanek 91

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 10 — 10ige 6 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) esitab ametile kdik oma mérkused;

Muudatusettepanek 92

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 11 — 16ige 1 — sissejuhatav osa
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andmebaasis ja vastavalt Rahvusvahelise
Standardiorganisatsiooni (ISO) ravimite
identifitseerimise standarditele. Vajaduse
korral ajakohastavad konealused miitigiloa
hoidjad enda esitatud teavet.

Muudatusettepanek

4. Kui esmatéhtsate ravimite
loetelusse kantud ravimite miitligiloa hoidja
mérgib, et esitatud teave voib sisaldada
konfidentsiaalset driteavet, siis peab ta
sellised osad dra nditama, selgitama selle
pohjuseid ja esitama piisavaid, tegelikke ja
konkreetseid toendeid kahju kohta, mis
avalikustamisest voiks tuleneda. Amet
mdidrab artikli 30 kohaselt eelnevalt
kindlaks, milline teave on
konfidentsiaalne driteave, ning hindab
selle pohjal iga taotluse pohjendatust,
vottes arvesse kasu rahvatervisele ja huvi
avalikustamise vastu, ning tegutseb
vastavalt. Miiiigiloa hoidjate suhtes, kes ei
tiida oma aruandluskohustust,
kohaldatakse sanktsioone, mille mddrab
kindlaks komisjon.

Muudatusettepanek

(a) esitab ametile kooskélas kiesoleva
mddruse artikliga 30 kdik oma markused;
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Komisjoni ettepanek

Artiklis 7 osutatud jélgimise
hdlbustamiseks ja ameti taotluse korral
teeb litkkmesritk ameti méaratud tdhtajaks
jérgmist:

Muudatusettepanek 93

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 11 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) esitab ameti noutud teabekogumi
(sealhulgas olemasolevad ja hinnangulised
andmed noudluse mahu kohta) méiiratud
kontaktpunkti kaudu, kasutades artikli 9
16ike 1 kohaselt loodud teatamismeetodeid
ja -slisteemi,

Muudatusettepanek 94

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek
(b) kaalub liikmesriikidele, miitigiloa

hoidjatele ja muudele iiksustele mdeldud
suuniste vajadust;

Muudatusettepanek 95

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 12 — 16ik 1 — punkt f
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Muudatusettepanek

Artiklis 7 osutatud jélgimise
hdlbustamiseks ja ameti taotluse korral
teeb litkkmesritk ameti méératud tdhtajaks,
kui see on asjakohane, pdrast iihistel
andmeviiljadel pohineva
koostalitusvoimelise ja digitaalse
liikmesriikide pddevate asutuste nappusest
teatamise Euroopa siisteemi loomist
jargmist:

Muudatusettepanek

(a) esitab ameti poolt artikli 9 loike 3
kohaselt ndutud teabekogumi (sealhulgas
olemasolevad ja hinnangulised andmed
ndudluse mahu kohta) médratud
kontaktpunkti kaudu, kasutades artikli 9
16ike 1 kohaselt loodud teatamismeetodeid
ja -siisteemi;

Muudatusettepanek

(b) kaalub liikmesriikidele, miitigiloa
hoidjatele ja muudele iiksustele, sealhulgas
tervishoiutdotajatele modeldud suuniste
vajadust, kui see on proportsionaalne,
Pohjendatud ja vajalik;
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Komisjoni ettepanek

) teeb vastavalt vajadusele koostood
kolmandate riikide ja asjaomaste
rahvusvaheliste organisatsioonidega, et
leevendada esmatéhtsate ravimite
loetelusse kantud ravimite voi nende
toimeainete voimalikku voi tegelikku
nappust, kui neid tooteid voi aineid
imporditakse liitu ja voimalikul voi
tegelikul nappusel on rahvusvaheline moju.

Muudatusettepanek 96

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 12 — 16ik 1 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 97

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 13 — 10ik -1 (uus)

Komisjoni ettepanek

PE689.565v02-00

Muudatusettepanek

) teeb vastavalt vajadusele koostood
kolmandate riikide ja asjaomaste
rahvusvaheliste organisatsioonidega, et
leevendada esmatéhtsate ravimite
loetelusse kantud ravimite voi nende
toimeainete voimalikku voi tegelikku
nappust, kui neid tooteid voi aineid
imporditakse liitu véi eksporditakse liidust
ja voimalikul voi1 tegelikul nappusel on
rahvusvaheline moju, sealhulgas voib ta
votta kasutusele ajutise ekspordi
libipaistvuse ja ekspordilubade
mehhanismi;

Muudatusettepanek

(fa)  vastab ettendihtud tihtaja jooksul
Euroopa Parlamendi liikmete
prioriteetsetele kirjalikele kiisimustele.

Muudatusettepanek

Amet loob varajase hoiatamise siisteemi,
et teavitada asjaomaseid sidusriihmi,
sealhulgas, kui see on asjakohane, arste
ning kogukonna- ja haiglaapteeke
asjakohaste teabeahelate voi
kontaktpunktide kaudu koigist
tarneprobleemidest ning esmatdihtsate
ravimite loetellu kantud ravimite
voimalikust voi tegelikust nappusest.
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Muudatusettepanek 98

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 13 —10ik 1

Komisjoni ettepanek

Amet teavitab koostd0s riikide padevate
asutustega oma veebiportaali ja muude
asjakohaste vahendite kaudu iildsust ja
huviriihmi ravimite juhtriihma to0st.

Muudatusettepanek 99

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kéesolevaga moodustatakse ametis
hiddaolukordade rakkerithm. Rakkeriihm
kutsutakse rahvatervise héddaolukorra ajal
kokku kas fiitisiliselt voi korraldatakse
kaugkohtumisi. Amet tagab riihmale
sekretariaaditeenused.
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Muudatusettepanek

Amet teavitab koostdos ritkide padevate
asutustega oma veebiportaali ja muude
asjakohaste vahendite kaudu iildsust ja
huviriihmi digeaegselt ravimite juhtrithma
to0st, nouannetest, soovitustest,
arvamustest, otsustest ja jireldustest,
kaasa arvatud eriarvamustest. Samuti
avaldatakse rithma koosolekute
plevakorrad ja protokollid ning too
aluseks olevad andmed ja allikad.

Muudatusettepanek

1. Kéesolevaga moodustatakse ametis
alaline hiadaolukordade rakkeriihm.
Rakkertihm kutsutakse kokku ainult
tunnistatud rahvatervise hddaolukorraks
valmistumise voi selle ajal kas fuisiliselt
vO1 kaugkohtumiste teel. Amet tagab
riihmale sekretariaaditeenused.
Hddaolukordade rakkeriihm teeb
koostood ELi organite ja asutustega,
Maailma Terviseorganisatsiooniga,
kolmandate riikidega ja rahvusvaheliste
teadusorganisatsioonidega, et valmistada
ette oigeaegne ja asjakohane
reageerimine tervisega seotud
héidaolukordadele. Hidaolukordade
rakkeriithm kohustub koostoos
liikmesriikide ja nende asjaomaste
osalejatega vahetama teavet ja parimaid
tavasid, tootama vilja protokollid ja
eksperditeadmised, mida on vaja
oigeaegseks ja asjakohaseks
reageerimiseks tervisekriisidele,
sealhulgas muudes sektorites kui
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Muudatusettepanek 100

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 16ige 2 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 101

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 10ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) vaatab 14bi kliiniliste uuringute
protokolle ja annab arendajatele kooskolas
artikliga 15 ndu kliiniliste uuringute kohta,
mida tuleb liidus teha ravimitega, mis on
ette ndhtud rahvatervise hddaolukorda
poOhjustava haiguse ravimiseks,
ennetamiseks voi diagnoosimiseks;

Muudatusettepanek 102

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 14 — 10ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

(©) pakub teaduslikku tuge, et
holbustada liidus selliste ravimite kliinilisi
uuringuid, mis on ette ndhtud rahvatervise
hiddaolukorda pdhjustava haiguse
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tervishoid, et parandada kriisidele
reageerimise suutlikkust ja luua uusi
siinergiaid.

Muudatusettepanek

(aa) mddrab kindlaks kliinilistes
uuringutes hinnatavate vaktsiinide ja
raviteenuste kliiniliselt koige
asjakohasemad tulemuslikkuse
eesmiirgid, et suunata uuringuid tiitma
tohusate rahvatervisealaste
sekkumismeetmete kriteeriume;

Muudatusettepanek

(b) vaatab 14bi kliiniliste uuringute
protokolle ja annab arendajatele kooskolas
artikliga 15 ndu ja suuniseid kliiniliste
uuringute kohta, mida tuleb liidus teha
ravimitega, mis on ette ndhtud rahvatervise
hiddaolukorda pohjustava haiguse
ravimiseks, ennetamiseks voi
diagnoosimiseks;

Muudatusettepanek

() pakub teaduslikku tuge, et
holbustada liidus selliste ravimite kliinilisi
uuringuid, mis on ette ndhtud rahvatervise
hiddaolukorda pdhjustava haiguse
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ravimiseks, ennetamiseks voi
diagnoosimiseks. Selline tugi hdlmab
nduandeid sarnaste voi seotud
kavandatavate kliiniliste uuringute
sponsoritele nende uuringute asemel
kliiniliste ihisuuringute korraldamise kohta
ning voib holmata nduandeid sponsoriks
vOi kaassponsoriks saamise lepingute
s0lmimise kohta kooskdlas mééruse (EL)
536/2014 artikli 2 15ikega 14 ja artikliga
72;

Muudatusettepanek 103

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 10ige 2 — punkt e

Komisjoni ettepanek

(e) annab kooskdlas artikliga 16
teaduslikke soovitusi selliste ravimite
kasutamise kohta, mis voivad aidata
lahendada rahvatervise hddaolukordi;

Muudatusettepanek 104

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 10ige 2 — punkt f

Komisjoni ettepanek

63} teeb liidu asutuste ja ametite,
Maailma Terviseorganisatsiooni,
kolmandate riikide ja rahvusvaheliste
teadusorganisatsioonidega vajaduse korral
koostddd teaduslikes ja tehnilistes
kiisimustes, mis on seotud rahvatervise
hédaolukorra ja ravimitega, mis voivad
aidata lahendada rahvatervise
hidaolukordi.
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ravimiseks, ennetamiseks voi
diagnoosimiseks. Selline tugi hdlmab
nduandeid sarnaste voi seotud
kavandatavate kliiniliste uuringute
sponsoritele nende uuringute asemel
kliiniliste tihisuuringute korraldamise kohta
ning vOib holmata nduandeid sponsoriks
vOi kaassponsoriks saamise lepingute
s0lmimise kohta kooskdlas méédruse (EL)
536/2014 artikli 2 1dikega 14 ja artikliga 72
ning sobivate protokollide viiljatéootamise
kohta;

Muudatusettepanek

(e) annab koosk®dlas artikliga 16
avalikult kiittesaadavaks tegemise kaudu
teaduslikke soovitusi selliste ravimite
kasutamise kohta, mis voivad aidata
lahendada rahvatervise hiadaolukordi;

Muudatusettepanek

) teeb riiklike pidevate asutuste,
liidu asutuste ja ametite, Maailma
Terviseorganisatsiooni, kolmandate riikide
ja rahvusvaheliste
teadusorganisatsioonidega vajaduse korral
koostodd teaduslikes ja tehnilistes
kiisimustes, mis on seotud rahvatervise
hidaolukorra ja ravimitega, mis voivad
aidata lahendada rahvatervise
hédaolukordi.
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Muudatusettepanek 105

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 106ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Hédaolukordade rakkeriihma
koosseisu kinnitab ameti haldusndukogu.
Ameti tegevdirektoril vai tema esindajal ja
komisjoni esindajatel on digus osaleda
koigil kohtumistel.

Muudatusettepanek 106

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 1oige 5

Komisjoni ettepanek

5. Esimees voib kohtumistele kutsuda
litkkmesriikide esindajaid, ameti
teaduskomiteede ja toorithmade litkmeid
ning kolmandaid isikuid, sealhulgas
ravimite huvirithmade esindajaid, ravimi
miiligiloa hoidjaid, ravimite arendajaid,
kliiniliste uuringute sponsoreid, kliiniliste
uuringute vorgustike esindajaid ning
patsiente ja tervishoiutootajaid esindavate
huviriihmade esindajaid.
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52/78

Muudatusettepanek

4. Hédaolukordade rakkeriihma
koosseisu kinnitab ameti haldusndukogu
ning see tehakse avalikult kiittesaadavaks.
Ameti tegevdirektoril vOi tema esindajal ja
komisjoni esindajatel on digus osaleda
koigil kohtumistel.

Muudatusettepanek

5. Esimees kutsub kogu rahvatervise
héidaolukorra kestuse ajal rakkerithma
kohtumistele litkmesriikide esindajaid,
ameti teaduskomiteede ja toorithmade
litkkmeid ning kolmandaid isikuid,
sealhulgas ravimite huviriihmade
esindajaid, ravimi miiiigiloa hoidjaid,
ravimite arendajaid, kliiniliste uuringute
eksperte, rahvatervise eestkosteriihmi,
kliiniliste uuringute vorgustike esindajaid,
teadlasi, valdkondlikke ametiiihinguid,
ning patsiente ja tarbijaorganisatsioone
esindavate huviriihmade esindajaid ning
tervishoiusektori esindajaid, kes annavad
rakkeriihmale kogu rahvatervise
hddaolukorra kestuse ajal olukorra kohta
pidevalt voimalikult ammendavat ja
iiksikasjalikku teavet. Huvide
deklaratsioonid tehakse koigile
sidusrithmadele ja konsulteerivatele
ekspertidele avalikult kiittesaadavaks.
Sidusrithmad ja eksperdid, kellel on
huvide konflikt, menetluses ei osale.
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Muudatusettepanek 107

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 1oige 6

Komisjoni ettepanek

6. Hédaolukordade rakkeriihm
kehtestab oma tookorra, sealhulgas
soovituste vastuvotmise korra. To0kord
joustub pérast komisjonilt ja ameti
haldusndukogult heakskiidu saamist.

Muudatusettepanek 108

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 1oige 8

Komisjoni ettepanek

8. Miiruse (EU) nr 726/2004 artiklit
63 kohaldatakse hdadaolukordade
rakkeriihma suhtes seoses ldbipaistvusega

jarithma litkkmete tegevuse soltumatusega.

Muudatusettepanek 109

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 14 — 1oige 9

Komisjoni ettepanek

9. Amet avaldab oma veebiportaalis
teabe ravimite kohta, mis voivad
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Muudatusettepanek

6. Hédaolukordade rakkeriihm
kehtestab oma tookorra, mis sisaldab koiki
reegleid, mis on seotud rakkeriihma
moodustamise, koosseisu ja
konfidentsiaalsusega, sealhulgas
voimalike huvide konfliktidega. Téokord
sisaldab ka soovituste vastuvotmise korda.
Tookord joustub parast komisjonilt ja
ameti haldusndukogult heakskiidu saamist.

Muudatusettepanek

8. Miiruse (EU) nr 726/2004 artiklit
63 kohaldatakse hdadaolukordade
rakkeriihma suhtes seoses ldabipaistvusega
ja rithma litkkmete tegevuse soltumatusega.
Hiidaolukordade rakkeriihma liikmed
kohustuvad tegutsema avalikes huvides ja
soltumatult ning esitavad igal aastal oma
Sfinantshuvide deklaratsiooni, mis
avalikustatakse. Héidaolukordade
rakkeriihma liikmed deklareerivad igal
koosolekul koik pdevakorrapunktidega
seotud voimalikud huvide konfliktid.
Huvide konflikti korral lahkub asjaomane
liige koosolekult.

Muudatusettepanek

9. Amet avaldab kiiresti oma
veebiportaalis teabe ravimite kohta, mis
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ET

hiddaolukorra rakkeriihma arvates aidata
lahendada rahvatervise hiddaolukordi, ning
koik selle teabe ajakohastatud andmed.

Muudatusettepanek 110

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 15 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Nouanded Kliiniliste uuringute kohta

Muudatusettepanek 111

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 15 — 1dige -1 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 112

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 — 16ige 1

PE689.565v02-00

54/78

voivad hiddaolukorra rakkeriihma arvates
aidata lahendada rahvatervise
hidaolukordi, ning koik selle teabe
ajakohastatud andmed. Amet avaldab
kooskolas mddruse (EL) nr 536/2014
siitetega ka ravimite ja vaktsiinide kohta
tehtud kliiniliste uuringute andmed, mille
héidaolukordade rakkeriithm on libi
vaadanud, ning kliiniliste uuringute
protokollid, mille suhtes hidaolukordade
rakkeriihm arendajaid noustas.

Muudatusettepanek

Kliiniliste uuringute teemal noustamine ja
suuniste andmine

Muudatusettepanek

-1. Hiidaolukordade rakkeriihm
mddirab kindlaks kliinilistes uuringutes
hinnatavate ravimeetodite, sh vaktsiinide
kliiniliselt koige asjakohasemad
tulemuslikkuse eesmdirgid, tagamaks et
need uuringud tiidavad tohusate
rahvatervisealaste sekkumismeetmete
kriteeriume. Need eesmdiirgid annavad
ravimite arendajatele suuniseid ja
toetavad kiiesolevas artiklis kirjeldatud
teadusliku noustamise protsessi.
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Komisjoni ettepanek

1. Rahvatervise hidaolukorra ajal
vaatab hddaolukordade rakkeriihm 14bi
kliiniliste uuringute protokollid, mille
ravimiarendajad on kiirendatud teadusliku
ndustamise protsessi raames esitanud voi
mida kavatsetakse esitada kliinilise uuringu
taotluses.

Muudatusettepanek 113

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 15 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui arendaja osaleb kiirendatud
teadusliku ndustamise protsessis, siis annab
hiddaolukordade rakkeriithm sellist nou
tasuta hiljemalt 20 pieva parast seda, kui
arendaja on esitanud ametile kogu ndutud
teabekogumi ja koik andmed. Nouande
kiidab heaks inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee.

Muudatusettepanek 114

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 15 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Hédaolukordade rakkeriihm mééirab
ettendhtud teabekogumi ning andmete
taotlemise ja esitamise korra. Siia kuulub
ka teave selle liikmesriigi vO1 nende
liikmesriikide kohta, kus kliinilise uuringu
loataotlus on esitatud voi kavatsetakse
esitada.
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Muudatusettepanek

1. Rahvatervise hidaolukorra ajal
vaatab hddaolukordade rakkeriihm l4bi
kliiniliste uuringute protokollid, mille
ravimiarendajad on kiirendatud teadusliku
noustamise protsessi raames esitanud voi
mida kavatsetakse esitada kliinilise uuringu
taotluses, tuginedes loikes -1 osutatud
eesmdirkidele. Teadusnouannete andmisel
sdilitatakse igal juhul tasakaal
kriisiolukorras vajaliku holbustamise ja
patsientide ohutuse vahel.

Muudatusettepanek

2. Kui arendaja osaleb kiirendatud
teadusliku ndustamise protsessis, siis annab
hiddaolukordade rakkeriihm sellist nou
tasuta. Inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee kinnitab nouande
hiljemalt 20 pdeva pirast seda, kui arendaja
on esitanud ametile kogu ndoutud
teabekogumi ja koik andmed.

Muudatusettepanek

3. Hédaolukordade rakkeriihm méairab
ettendhtud teabekogumi ning andmete
taotlemise ja esitamise korra ning
ajakohastab seda koostoos
liikmesriikidega, kus esitatakse voi
kavatsetakse esitada Kliinilise uuringu loa
taotlus kooskolas

mdidiruse (EL) nr 536/2014 artikliga 4.
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Muudatusettepanek 115

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 15 — loige 6

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 116

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 16 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Pérast rahvatervise hiadaolukorra
tunnistamist vaatab hddaolukordade
rakkerithm I4bi olemasolevad
teadusandmed ravimite kohta, mida voib
kasutada rahvatervise hidaolukorra
lahendamiseks. Rahvatervise hidaolukorra
ajal ajakohastatakse 1dbivaatamise tulemusi
regulaarselt.

Muudatusettepanek 117

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 — 10ige 2

PE689.565v02-00

Konealune kord avalikustatakse.

Muudatusettepanek

6. Kui arendaja saab teadusnduandeid,
siis esitab ta pérast artikli 16 kohaselt
esitatud taotlust ja pidevalt ametile koik
kliinilistest uuringutest saadud andmed. E#
tagada tundlike andmete kaitse ja kuni
kliiniliste uuringute infosiisteemi (CTIS)
toolerakendamiseni vastavalt

mdiiruse (EL) nr 536/2014 artiklitele 80 ja
81 kohaldatakse kooskolas isikuandmete
kaitse iildmddiruse artikli 89 nouetega
tipptasemel pseudoniiiimimist, sealhulgas
kriipteerimist.

Muudatusettepanek

1. Pérast rahvatervise hiadaolukorra
tunnistamist vaatab hiddaolukordade
rakkerithm I4bi olemasolevad
teadusandmed ravimite kohta, mida voib
kasutada rahvatervise hddaolukorra
lahendamiseks. Rahvatervise hidaolukorra
ajal ajakohastatakse 1dbivaatamise tulemusi
regulaarselt ja need avalikustatakse.
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Komisjoni ettepanek

2. Lébivaatamise ettevalmistamisel
voib hidaolukordade rakkeriihm nouda
ravimi miiligiloa hoidjatelt ja arendajatelt
teavet ja andmeid ning osaleda nendega
peetavates esialgsetes aruteludes.
Hidaolukordade rakkeriihm vdib
voimaluse korral kasutada ka mujalt kui
kliinilistest uuringutest saadud
terviseandmete vaatlusuuringuid, vottes
arvesse nende usaldusvéérsust.

Muudatusettepanek 118

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 16 — 16ige 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Uhe voi mitme liikkmesriigi voi komisjoni
taotluse korral esitab hddaolukordade
rakkeriihm 18ike 4 kohase arvamuse
saamiseks inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteele soovitused jargmistes
kiisimustes:

Muudatusettepanek 119

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 16 — 10ige 3 — punkt a
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Muudatusettepanek

2. Labivaatamise ettevalmistamisel
kaasab hidaolukordade rakkeriihm ravimi
miiiigiloa hoidjad ja arendajad
esialgsetesse aruteludesse ning voib neilt
seejirel nouda kogu vajalikku teavet ja
koiki vajalikke andmeid. Hdédaolukordade
rakkeriithm kasutab vordlevate pisteliselt
kontrollitud uuringute tulemusi, kui need
on olemas, ja, kui neid ei ole, voib ta
vajaduse korral kasutada reaalmaailma
andmeid, sealhulgas pragmaatilisi
uuringuid, mis on n-o lihedal
tavapraktikale, vottes arvesse nende
usaldusvéirsust toetava
toendusmaterjalina voi mérku andva
toendusmaterjalina ning kohaldades
seejuures tipptasemel pseudoniiiimimist,
sealhulgas kriipteerimist.
Hiidaolukordade rakkeriihm peaks
lisateabe ja -andmete saamiseks tegema
koostood kolmandate riikide
ravimilubasid andvate asutustega.

Muudatusettepanek

Uhe v&i mitme liikkmesriigi vdi komisjoni
taotluse korral esitab hddaolukordade
rakkerithm 16ike 4 kohase arvamuse
saamiseks inim- ja loomatervishoius
kasutatavate ravimite komiteele
soltumatud soovitused, mis on ajendatud
iiksnes rahvatervise vajadustest ja mitte
muudest huvidest, jargmistes kiisimustes:
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Komisjoni ettepanek

(a) direktiivi 2001/83/EU voi méiiruse
(EU) nr 726/2004 kohaldamisalasse
kuuluva ravimi kasutamine eriloa alusel;

Muudatusettepanek 120

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 16 — l1oige 6

Komisjoni ettepanek

6. Loike 3 kohaselt antud soovituste
ettevalmistamisel voib hddaolukordade
rakkeriihm konsulteerida asjaomase
litkmesriigiga ja paluda tal esitada mis
tahes teavet ja andmeid, mis on aluseks
litkmesriigi otsusele teha ravim
kittesaadavaks eriloaga. Sellise taotluse
korral esitab liikmesriik kogu ndutud teabe.

Muudatusettepanek 121

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 16 — 16ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE689.565v02-00

Muudatusettepanek

(a) direktiivi 2001/83/EU voi miiruse
(EU) nr 726/2004 kohaldamisalasse
kuuluva ravimi kasutamine eriloa alusel,
kogu tootmis- ja jaotusahel ning ravimite
kohandatud viljakirjutamine hooldajate
poolt kooskolas

miiiruse (EU) nr 726/2004 artikli 83
loikega 8,

Muudatusettepanek

6. Loike 3 kohaselt antud soovituste
ettevalmistamisel voib hiddaolukordade
rakkerithm konsulteerida asjaomase
litkmesriigiga ja paluda tal esitada mis
tahes teavet ja andmeid, mis majutas
litkmesriigi otsust teha ravim
kittesaadavaks eriloaga. Sellise taotluse
korral esitab liikmesriik kogu ndutud teabe.

Muudatusettepanek

7a. Vajadusel korral voivad ravimi
miiiigiloa hoidjad, tervishoiutootajad ja
arendajad soovitada ravimeid, mida voib
olla voimalik kasutada rahvatervise
héidaolukorra lahendamiseks.
Hiidaolukordade rakkeriihm votab neid
soovitusi arvesse ning tingimusel, et
soovitusele on lisatud piisavad
teaduslikud andmed selle kohta, et
ravimid voivad rahvatervise héidaolukorra
peatada, annab soovitusele asjakohase
teaduspohise vastuse. Vastus

AD\1231871ET.docx



Muudatusettepanek 122

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 —10ik 1

Komisjoni ettepanek

Amet teavitab koostd0s ritkide padevate
asutustega oma veebiportaali ja muude
asjakohaste vahendite kaudu iildsust ja
asjaomaseid huviriihmi hddaolukordade
rakkerithma to0st.

Muudatusettepanek 123

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Et valmistada ette ja toetada
hddaolukordade rakkerithma t66d
rahvatervise hiadaolukorras, teeb amet
Jjérgmist:

Muudatusettepanek 124

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 18 —10ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) téotab vilja ja hooldab
elektroonilisi vahendeid teabe ja andmete,
sealhulgas mujalt kui kliinilistest
uuringutest saadud elektrooniliste
terviseandmete esitamiseks;
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avalikustatakse.

Muudatusettepanek

Amet teavitab koostdos ritkide padevate
asutustega oma veebiportaali ja muude
asjakohaste vahendite kaudu tildsust ja
asjaomaseid huvirtihmi hddaolukordade
rakkerithma t60st ning andmetest ja
allikatest, mida rakkeriihm
otsustusprotsessis kasutas.

Muudatusettepanek

L Et valmistada ette ja toetada
hidaolukordade rakkerithma t66d
rahvatervise hiadaolukorras, teeb amet
jérgmist:

Muudatusettepanek

(a) kasutab ja hooldab teabe ja
andmete, sealhulgas mujalt kui kliinilistest
uuringutest saadud elektrooniliste
terviseandmete esitamiseks véiga turvalisi
Jja vastupidavaid elektroonilisi vahendeid,
mis on eelistatavalt konstrueeritud
Euroopas;
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Muudatusettepanek 125

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 —16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) koordineerib soltumatuid
vaktsiinide tdhususe ja ohutuse jilgimise
uuringuid, kasutades ametiasutuste
valduses olevaid asjakohaseid andmeid.
Sellist koordineerimist tehakse koos
Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskusega ning eelkdige uue vaktsiinide
seireplatvormi kaudu;

Muudatusettepanek 126

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — 16ik 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

(©) kasutab osana oma regulatiivsetest
iilesannetest digitaristut voi -vahendeid, et
holbustada mujalt kui kliinilistest
uuringutest saadud elektrooniliste
terviseandmete kiiret kittesaadavust vo1
nende andmete analiilisimist ning selliste
andmete vahetamist litkkmesriikide, ameti ja
liidu muude asutuste vahel;

Muudatusettepanek 127

PE689.565v02-00

Muudatusettepanek

(b) koordineerib soltumatuid
vaktsiinide tdhususe ja ohutuse jilgimise
uuringuid, kasutades ametiasutuste
valduses olevaid asjakohaseid andmeid,
vottes arvesse ravimiametite juhtide
rakkerithma (HMA) ja Euroopa
Ravimiameti (EMA) iihise suurandmete
rakkeriihma prioriteetseid soovitusi.
Sellist koordineerimist tehakse koos
Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskusega ning eelkdige uue vaktsiinide
seireplatvormi kaudu;

Muudatusettepanek

(©) kasutab regulatiivsete iilesannete
tiitmisel IT-vahendeid, mis on riiklike
pldevate asutuste iihtlustatud
puudujiiikidest teatamise siisteemidega
koostalitluse voimelised, tuginedes
olemasolevale digitaalsele regulatiivsele
taristule ja kiiimasolevatele andmehalduse
projektidele, ning rakendab tehisintellekti
tehnoloogiaid ja kasutab digitaristut voi -
vahendeid, et hdlbustada mujalt kui
kliinilistest uuringutest saadud
elektrooniliste terviseandmete kiiret
kéttesaadavust voi nende andmete
analliisimist ning selliste andmete
vahetamist liikkmesriikide, ameti ja liidu
muude asutuste vahel;
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1a. Amet tagab, et patsientide
isikuandmete tootlemine on rangelt
kooskolas Euroopa
andmekaitseraamistikuga.

Muudatusettepanek 128

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 18 — 16ige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1b. Amet votab vastu meetmed, et tal
oleks igal ajal tiielikult tagatud korge
turvalisuse tase, mis kaitseb
kiiberriinnakute, kiiberspionaaZi ja
lekitamise eest, eelkoige liidu tasandil
ulatuslike siindmuste ja rahvatervisega
seotud hiidaolukordade korral.

Ameti suhtes kohaldatakse kooskélas
julgeolekuliidu strateegiaga
julgeolekuteavet ja kiiberturvalisust
kéisitlevaid siduvaid reegleid. Reeglid
pohinevad korrapiirase libistustestimise,
detsentraliseeritud lahenduste ja
sisseprojekteeritud turve pohimaotete
kombinatsioonil. Kiirendatakse turvalise
kvantkommunikatsiooni taristu
kasutuselevottu, mis voimaldaks tundliku
teabe edastamist, kasutades iiliturvalist

kriipteerimisvormi.

Muudatusettepanek 129
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 19 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Kéesolevaga moodustatakse ametis 1. Kéesolevaga moodustatakse ametis
meditsiiniseadmete juhtriihm. Juhtrithm meditsiiniseadmete juhtriihm. Juhtrithm
saab kokku kas fiiiisiliselt voi korraldatakse saab kokku kas fliisiliselt vai korraldatakse
AD\1231871ET.docx 61/78 PE689.565v02-00
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kaugkohtumisi, kui on vaja valmistuda
rahvatervise hidaolukorraks voi selle ajal.
Amet tagab rithmale sekretariaaditeenused.

Muudatusettepanek 130

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 131

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 19 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Meditsiiniseadmete juhtriihma t66d
juhatab amet. Esimees véib kohtumistele
kutsuda kolmandaid isikuid, sealhulgas
meditsiiniseadmete huviriihmade
esindajaid.

PE689.565v02-00

kaugkohtumisi, kui on vaja valmistuda
rahvatervise hiddaolukorraks vai selle ajal
voi nappust kannatava litkmesriigi
taotlusel. Amet tagab riihmale
sekretariaaditeenused.

Muudatusettepanek

2a. Meditsiiniseadmete juhtriihma
koosseis avalikustatakse.
Meditsiiniseadmete juhtriihma liikmetel ja
ekspertidel ei tohi olla ravimitoostuses
finants- ega muid huve, mis voiksid
maojutada nende erapooletust. Nad
kohustuvad tegutsema avalikes huvides ja
soltumatult ning esitavad igal aastal oma
finantshuvide deklaratsiooni. Andmed
koigi kaudsete huvide kohta, mis voivad
olla selle toostusharuga seotud, kantakse
ameti peetavasse registrisse, millega
avalikkus voib taotluse esitamise korral
tutvuda. Koigi ekspertide huvide
deklaratsioonid avalikustatakse ja huvide
konflikti korral kohaldatakse koiki

vajalikke piiranguid.
Muudatusettepanek
3. Meditsiiniseadmete juhtriihma t66d

juhatab amet. Esimees kutsub riihma
koosolekutele korrapiraselt kolmandaid
isikuid, sealhulgas meditsiiniseadmete
huviriihmade esindajaid,
meditsiiniseadmete arendajaid ja tootjaid,
rahvatervise eestkosteriihmi,
valdkondlikke ametiiihinguid, tarbija- ja
patsientide organisatsioone ning
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Muudatusettepanek 132

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 133

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 20 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Parast rahvatervise hadaolukorra
tunnistamist ja oma toorithmaga
konsulteerimist votab meditsiiniseadmete
juhtrithm viivitamata vastu rahvatervise
hiadaolukorras esmatihtsateks seadmeteks
peetavate seadmete loetelu (edaspidi
,,;ahvatervise hidaolukorras kasutatavate
esmatéhtsate seadmete loetelu*). Vajadust
mooda seda loetelu ajakohastatakse, kuni
rahvatervise hidaolukord tunnistatakse
16ppenuks.
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tervishoiutootajaid, ravimi miiiigiloa
hoidjaid ja muid ravimitoostuse
sidusriithmi, et vahetada arvamusi
ravimitootmise olukorra kohta Euroopas
ja kogu maailmas. Arvamustevahetuse
pohjal koostab meditsiiniseadmete
Jjuhtriihm strateegilised soovitused, mis
esitatakse liikmesriikidele rahvatervise
héidaolukorra ajal.

Muudatusettepanek

Sa. Meditsiiniseadmete juhtriihm loob
aluse tugevdatud koostoole riiklike
tervishoiuasutuste ja ravimitodstusega.

Muudatusettepanek

I. Pérast rahvatervise hidaolukorra
tunnistamist ja oma todrithmaga
konsulteerimist votab meditsiiniseadmete
juhtrithm viivitamata vastu rahvatervise
hiddaolukorras esmatihtsateks seadmeteks
peetavate seadmete loetelu (edaspidi
,,;ahvatervise hidaolukorras kasutatavate
esmatdhtsate seadmete loetelu®). Vajadust
moodda seda loetelu ajakohastatakse, kuni
rahvatervise hddaolukord tunnistatakse
16ppenuks, ning rahvatervise
héidaolukorra loppemisel loetelu
kohaldamine lopetatakse.
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Muudatusettepanek 134

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 20 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Amet avaldab rahvatervise
hddaolukorras kasutatavate esmatihtsate
seadmete loetelu ja selle ajakohastatud
versioonid oma veebiportaalis.

Muudatusettepanek 135

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 20 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 136

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 21 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

l. Artiklite 24 ja 25 kohaselt esitatud
teabe ja andmete alusel jélgib
meditsiiniseadmete juhtriihm rahvatervise
héidaolukorras kasutatavate esmatdiihtsate

PE689.565v02-00

Muudatusettepanek

3. Amet avaldab rahvatervise
hiddaolukorras kasutatavate esmatédhtsate
seadmete loetelu ja selle ajakohastatud
versioonid aegsasti oma veebiportaalis.
Loetelu avaldatakse selgel ja
kiittesaadaval viisil, et litkmesriikidel,
ravimite tarneahelas osalejatel ja koigil
sidusriihmadel oleks seda teavet lihtne
kiitte saada ning vajaduse korral oleks
neil holbus teatada voimalikest
muudatustest ja avaldamisprobleemidest.

Muudatusettepanek

3a. Amet teeb koostéos komisjoni ja
litkmesriikide pddevate asutustega
Euroopa meditsiiniseadmete toostuse
esindajatega koostood, et tagada iihes
liikmesriigis kiittesaadavaks tehtud
esmatiihtsate meditsiiniseadmete
loetelusse kuuluvate meditsiiniseadmete
vordne kiittesaadavus koikides

litkmesriikides.
Muudatusettepanek
1. Ravimite juhtriihm kohtub

rahvatervise hidaolukorras kasutatavate
esmatdihtsate meditsiiniseadmete loetelu
ning kdesoleva mddruse artiklite 24 ja 25
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meditsiiniseadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete pakkumist ja ndudlust,
et teha kindlaks nende meditsiiniseadmete
voimalik voi tegelik nappus. Jélgimise
kéigus teeb meditsiiniseadmete juhtriihm
vajaduse korral koost66d médruse (EL)
2020/[...]?? artikli 4 kohaselt moodustatud
terviseohutuse komiteega ja nimetatud
médruse artikli 24 kohaselt moodustatud
rahvatervise hidaolukordade
nduandekomiteega.

22 [lisada viide vastuvdetud tekstile, millele
on osutatud joonealuses mirkuses 4]

Muudatusettepanek 137

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 22 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Rahvatervise hiddaolukorra kestel
esitab meditsiiniseadmete juhtrithm
komisjonile ja artikli 23 15ike 1 punktis b
osutatud allvorgustikule regulaarselt
aruandeid oma jédlgimistulemuste kohta.
Eelkoige annab ta teada rahvatervise
hidaolukorras kasutatavate esmatéhtsate
seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete voimalikust voi
tegelikust nappusest.
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kohaselt esitatud teabe ja andmete alusel
kogu ulatusliku siindmuse ja rahvatervise
héiidaolukorra jooksul korrapiiraselt
litkmesriikide ravimiametites nappusega
tegelema mddratud liikmesriikide
kontaktpunktide toorithmaga,
ravimitootmis- ja -jaotussektori
esindajatega ning tervishoiusektori
esindajatega, et jilgida nimetatud
loetelusse kantud meditsiiniseadmete
pakkumist ja ndudlust, et teha kindlaks
nende seadmete voimalik voi tegelik
nappus ning kohandada loetelu kogu
héidaolukorra jooksul parimal voimalikul
viisil. Jalgimise kdigus teeb
meditsiiniseadmete juhtrithm vajaduse
korral koost6od méaruse (EL) 2020/[...]*
artikli 4 kohaselt moodustatud
terviseohutuse komiteega ja nimetatud
méidruse artikli 24 kohaselt moodustatud
rahvatervise hiadaolukordade
nduandekomiteega, samuti liidu ja
liikmesriikide iiksustega, kes vastutavad
meditsiiniseadmete varu soetamise eest.

22 [lisada viide vastuvdetud tekstile, millele
on osutatud joonealuses markuses 4]

Muudatusettepanek

1. Rahvatervise hddaolukorra kestel
esitab meditsiiniseadmete juhtrithm
komisjonile, liikmesriikide
tervishoiuasutustele ja artikli 23 15ike 1
punktis b osutatud allvorgustikule
regulaarselt aruandeid oma
jélgimistulemuste kohta. Eelkdige annab ta
teada rahvatervise hdadaolukorras
kasutatavate esmatihtsate seadmete
loetuelusse kantud meditsiiniseadmete
voimalikust voi tegelikust nappusest.
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Muudatusettepanek 138

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 22 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui komisjoni voi artikli 23 101ke 2
punktis b osutatud allvdrgustik seda
taotleb, siis esitab meditsiiniseadmete
juhtriihm oma jérelduste pohjendamiseks
koondandmed ja prognoosid ndudluse
kohta. Sellega seoses teeb juhtrithm
koostodd Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskusega, et saada
epidemioloogilisi andmeid
meditsiiniseadmete vajaduse
prognoosimiseks, ning artiklis 3 osutatud
ravimite juhtriihmaga, kui rahvatervise
hiddaolukorras kasutatavate esmatdhtsate
seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmeid kasutatakse koos
ravimiga.

Muudatusettepanek 139

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 22 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Meditsiiniseadmete juhtriihm voib
omal algatusel vo1 komisjoni taotluse
korral anda soovitusi meetmete kohta,
mida komisjon, litkmesriigid,
meditsiiniseadmete tootjad, teavitatud
asutused ja muud liksused voivad votta, et
tagada valmisolek tegeleda
meditsiiniseadmete voimaliku voi tegeliku
nappusega, mis on tingitud rahvatervise
hédaolukorrast.

PE689.565v02-00

Muudatusettepanek

2. Kui komisjon véi iiks voi mitu
litkmesriikide tervishoiuasutust voi artikli
23 16ike 2 punktis b osutatud allvorgustik
seda taotleb, siis esitab meditsiiniseadmete
juhtriihm oma jarelduste pohjendamiseks
koondandmed ja prognoosid néudluse
kohta. Sellega seoses teeb juhtrithm
koost6od Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskusega, et saada
epidemioloogilisi andmeid
meditsiiniseadmete vajaduse
prognoosimiseks, ning artiklis 3 osutatud
ravimite juhtrithmaga, kui rahvatervise
hiddaolukorras kasutatavate esmatéhtsate
seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmeid kasutatakse koos
ravimiga, samuti liidu ja litkmesriikide
iiksustega, kes vastutavad
meditsiiniseadmete varu soetamise eest.

Muudatusettepanek

4. Meditsiiniseadmete juhtriihm voib
omal algatusel vO1 komisjoni taotluse
korral anda soovitusi meetmete kohta,
mida komisjon, litkmesriigid,
meditsiiniseadmete tootjad, teavitatud
asutused ja muud tiksused, sealhulgas
tervishoiutootajad, voivad votta, et tagada
valmisolek tegeleda meditsiiniseadmete
voimaliku vai tegeliku nappusega, mis on
tingitud rahvatervise hddaolukorrast.
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Muudatusettepanek 140

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 22 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Meditsiiniseadmete juhtriithm voib
komisjoni taotluse korral vajaduse jargi
koordineerida meetmeid riikide padevate
asutuste, meditsiiniseadmete tootjate,
teavitatud asutuste ja muude iiksuste vahel,
et rahvatervise hiddaolukorra korral
ennetada voi leevendada voimalikku voi
tegelikku nappust.

Muudatusettepanek 141

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 22 — 16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 142

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 23 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) maiirab rahvatervise hdadaolukorras
kasutatavate esmatdhtsate seadmete loetelu
koostamise korra;
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Muudatusettepanek

5. Meditsiiniseadmete juhtriithm v3ib
komisjoni taotluse korral vajaduse jargi
koordineerida meetmeid riikide padevate
asutuste, meditsiiniseadmete tootjate,
teavitatud asutuste ja muude iiksuste,
sealhulgas tervishoiutdotajate vahel, et
rahvatervise hidaolukorra korral ennetada
voi leevendada voimalikku vai tegelikku
nappust.

Muudatusettepanek

5a. Meetmed, mida meditsiiniseadmete
Jjuhtriihm soovitab komisjonile,
liikmesriikidele, ravimi miiiigiloa
hoidjatele ja muudele iiksustele, tehakse
avalikult teatavaks ning need peaksid
holmama regulatiivseid lahendusi
voimaliku nappuse korvaldamiseks.

Muudatusettepanek

(a) madrab pdrast riiklike piidevate
asutuste ja ravimi miiiigiloa hoidjate
esindajate ning muude sidusriihmadega
konsulteerimist kindlaks rahvatervise
hédaolukorras kasutatavate esmatéihtsate
seadmete loetelu koostamise korra ja
kriteeriumid,
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Muudatusettepanek 143

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 10ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) tootab vilja elektroonilise jdlgimise
ja teatamise Uhtlustatud siisteemid;

Muudatusettepanek 144

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 10ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 145

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 10ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) loob rahvatervise hddaolukorra
ajaks esmatéhtsate seadmete loetuelusse
kantud meditsiiniseadmete tootjate ja
teavitatud asutuste iihtsete
kontaktpunktide allvorgustiku ja haldab
seda;
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Muudatusettepanek

(b) tootab koostdos riiklike pidevate
asutustega vilja elektroonilise jalgimise ja
teatamise thtlustatud siisteemid;

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

(a) loob rahvatervise hddaolukorra
ajaks vorgustiku iihtsetest
kontaktpunktidest, mis on valitud
liikmesriikide pddevates
tervishoiuasutustes voi meditsiiniseadmete
tootjate juures ja teavitatud asutustes
tegutsevate kontaktpunktide hulgast
meditsiiniseadmete pohjal, mis on kantud
rahvatervise hidaolukorras kasutatavate
esmatihtsate seadmete loetuelusse, mis
koosneb koigi meditsiiniseadmete tootjate
puhul médruse (EL) 2017/745 artiklis 33
ja mddruse (EL) 2017/746 artiklis 30
osutatud andmebaasi lisatavatest iihtsetest
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Muudatusettepanek 146

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ige 3 — punkt d

Komisjoni ettepanek

(d) tdpsemad andmed vdimaliku voi
tegeliku nappuse kohta (nditeks tegelikud
vOi hinnangulised algus- ja 1dopukuupdevad
ning teadaolev voi oletatav pohjus);

Muudatusettepanek 147

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 10ige 3 — punkt e

Komisjoni ettepanek
(e) andmed miiiigi ja turuosa kohta;

Muudatusettepanek 148

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 10ige 3 — punkt f

Komisjoni ettepanek

) leevenduskavad, sealhulgas
tootmisvoimsus ja tarnemaht;

Muudatusettepanek 149

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 23 — 10ige 3 — punkt i

Komisjoni ettepanek

(1) kui vastavushindamised ei ole veel
16ppenud, siis rahvatervise hidaolukorras
kasutatavate esmatédhtsate seadmete
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69/78

kontaktpunktidest, ja haldab seda;

Muudatusettepanek

(d) tdpsemad andmed vdimaliku voi
tegeliku nappuse kohta (nditeks tegelikud
voi hinnangulised algus- ja 16pukuupievad
ning teadaolev voi oletatav pohjus
tarneahela igas etapis);

Muudatusettepanek

(e) tootmisandmed,
Muudatusettepanek

® leevenduskavad, sealhulgas

tootmise ja tarnemahu suurendamine,
tarneallikate mitmekesistamine ja
vajaduse korral allhankekavad,

Muudatusettepanek

(1) kui vastavushindamised ei ole veel
16ppenud, siis rahvatervise hidaolukorras
kasutatavate esmatéhtsate seadmete
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loetuelusse kantud meditsiiniseadmete
vastavushindamise seis (nagu asjaomased
teavitatud asutused on joudnud teha) ning
voimalikud probleemid, mis tuleb
vastavushindamise 10petamiseks
lahendada.

Muudatusettepanek 150

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 24 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Artiklis 21 osutatud jélgimise
holbustamiseks ja ameti taotluse korral
esitavad rahvatervise hidaolukorras
kasutatavate esmatéhtsate
meditsiiniseadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete tootjad ja vajaduse
korral asjaomased teavitatud asutused
noutud teabe ameti madratud tdhtajaks.
Teave esitatakse artikli 23 16ike 2 kohaselt
madratud kontaktpunktide kaudu,
kasutades artikli 23 15ike 1 kohaselt loodud
teatamismeetodeid ja -slisteemi. Vajaduse
korral esitavad nad ajakohastatud teavet.

Muudatusettepanek 151

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 24 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui rahvatervise hidaolukorras
kasutatavate esmatihtsate seadmete
loetuelusse kantud meditsiiniseadmete
tootjad ja asjaomased teavitatud asutused
margivad, et esitatud teave sisaldab
konfidentsiaalset driteavet, siis peavad nad
sellised osad dra nditama ja selgitama selle
poOhjuseid. Amet hindab iga taotluse
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loetuelusse kantud meditsiiniseadmete
vastavushindamise seis (nagu asjaomased
teavitatud asutused on joudnud teha) ning
voimalikud probleemid, mis tuleb
vastavushindamise kiireks 10petamiseks
lahendada.

Muudatusettepanek

I. Artiklis 21 osutatud jélgimise
holbustamiseks ja ameti taotluse korral
esitavad rahvatervise hidaolukorras
kasutatavate esmatéhtsate
meditsiiniseadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete tootjad, koik
seadusliku oigusega iildsusele
meditsiiniseadmeid tarnivad turustajad ja
vajaduse korral asjaomased teavitatud
asutused ndutud teabe ameti mairatud
tahtajaks. Teave esitatakse artikli 23 1dike
2 kohaselt madratud kontaktpunktide
kaudu, kasutades artikli 23 10ike 1 kohaselt
loodud teatamismeetodeid ja -slisteemi.
Vajaduse korral esitavad nad ajakohastatud
teavet.

Muudatusettepanek

3. Kui rahvatervise hddaolukorras
kasutatavate esmatihtsate seadmete
loetuelusse kantud meditsiiniseadmete
tootjad ja asjaomased teavitatud asutused
mairgivad, et esitatud teave sisaldab
konfidentsiaalset driteavet, siis peavad nad
sellised osad dra nditama ja selgitama selle
pohjuseid. Amet hindab iga taotluse

AD\1231871ET.docx



pohjendatust ja kaitseb sellist
konfidentsiaalset driteavet pdhjendamatu
avalikustamise eest.

Muudatusettepanek 152

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 25 — 10ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) osutab mis tahes konfidentsiaalse
driteabe olemasolule ja selgitab selle
pOhjuseid,

Muudatusettepanek 153

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 25 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui seda on vaja 1dikes 1 sétestatud
teatamiskohustuse tditmiseks, siis koguvad
litkmesriigid tootjatelt, importijatelt,
levitajatelt ja teavitatud asutustelt teavet
rahvatervise hiadaolukorras kasutatavate
esmatihtsate seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete kohta.

Muudatusettepanek 154

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 25 — 16ige 4 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) kaalub médruse (EL) 2017/745
artikli 59 1dike 1 voi méaruse (EL)
2017/746 artikli 54 16ike 1 kohaselt
vajadust ndha litkmesriigi tasandil ette
ajutised erandid, et leevendada rahvatervise
hédaolukorras kasutatavate esmatihtsate
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pohjendatust ja kaitseb konfidentsiaalset
driteavet pohjendamatu avalikustamise
eest, vilja arvatud juhul, kui teave on
avalikes huvides.

Muudatusettepanek

(b) osutab kooskdélas kiiesoleva
mddruse artikliga 30 mis tahes
konfidentsiaalse driteabe olemasolule ja
selgitab selle pohjuseid;

Muudatusettepanek

2. Kui seda on vaja 1dikes 1 sétestatud
teatamiskohustuse tditmiseks, siis koguvad
litkmesriigid tootjatelt, importijatelt,
levitajatelt, tervishoiutootajatelt ja
teavitatud asutustelt teavet rahvatervise
hidaolukorras kasutatavate esmatédhtsate
seadmete loctuelusse kantud
meditsiiniseadmete kohta.

Muudatusettepanek

(b) kaalub médruse (EL) 2017/745
artikli 59 1dike 1 voi médruse (EL)
2017/746 artikli 54 16ike 1 kohaselt
vajadust niha litkmesriigi tasandil ette
ajutised erandid, et leevendada rahvatervise
hédaolukorras kasutatavate esmatéihtsate
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seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete voimalikku voi
tegelikku nappust;

Muudatusettepanek 155

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 26 — 10ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) votab talle antud volituste piires
koik vajalikud meetmed, et leevendada
rahvatervise hidaolukorras kasutatavate
esmatihtsate seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete voimalikku voi
tegelikku nappust, sealhulgas teeb vajaduse
korral maaruse (EL) 2017/745 artikli 59
16ike 3 voi madruse (EL) 2017/746 artikli
54 10ike 3 kohaselt liidu tasandil ajutisi
erandeid;

Muudatusettepanek 156

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 26 — 16ik 1 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 157

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 26 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) kaalub liikmesriikidele,
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seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete voimalikku voi
tegelikku nappust, tagades samal ajal nii
patsiendi kui ka toote ohutuse;

Muudatusettepanek

(a) vOtab talle antud volituste piires
koik vajalikud meetmed, et leevendada
rahvatervise hidaolukorras kasutatavate
esmatihtsate seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete voimalikku voi
tegelikku nappust, sealhulgas teeb vajaduse
korral médruse (EL) 2017/745 artikli 59
16ike 3 voi madruse (EL) 2017/746 artikli
54 16ike 3 kohaselt liidu tasandil ajutisi
erandeid, tagades samal ajal nii patsiendi
kui ka toote ohutuse;

Muudatusettepanek

(aa) vastab etteniihtud tihtaja jooksul
Euroopa Parlamendi liikmete
prioriteetsetele kirjalikult vastatavatele
kiisimustele.

Muudatusettepanek

(b) kaalub liikmesriikidele,
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meditsiiniseadmete tootjatele, teavitatud
asutustele ja muudele iiksustele mdeldud
suuniste vajadust;

Muudatusettepanek 158

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 26 — 10ik 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

(e) teeb vastavalt vajadusele koost6od
kolmandate riikide ja asjaomaste
rahvusvaheliste organisatsioonidega, et
leevendada esmatédhtsate seadmete
loetuelusse kantud meditsiiniseadmete voi
nende komponentide véimalikku voi
tegelikku nappust, kui neid seadmeid voi
komponente imporditakse liitu ja
voimalikul voi tegelikul nappusel on
rahvusvaheline mdju.

Muudatusettepanek 159

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 27 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Amet teavitab koostdos riikide padevate
asutustega oma veebiportaali ja muude
asjakohaste vahendite kaudu iildsust ja
huviriihmi meditsiiniseadmete juhtriihma
toost.

Muudatusettepanek 160
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meditsiiniseadmete tootjatele, teavitatud
asutustele, tervishoiutootajatele ja
muudele tiksustele moeldud suuniste
vajadust, kui see on proportsionaalne,
pohjendatud ja vajalik;

Muudatusettepanek

(e) teeb vastavalt vajadusele koost66d
kolmandate riikide ja asjaomaste
rahvusvaheliste organisatsioonidega, et
leevendada esmatéhtsate seadmete
loetelusse kantud meditsiiniseadmete voi
nende komponentide voimalikku voi
tegelikku nappust, kui neid seadmeid voi
komponente imporditakse liitu voi
eksporditakse liidust ja vdoimalikul voi
tegelikul nappusel on rahvusvaheline moju,
sealhulgas voib ta votta kasutusele ajutise
ekspordi libipaistvuse ja ekspordilubade
mehhanismi.

Muudatusettepanek

Amet teavitab koostd0s riikide padevate
asutustega oma veebiportaali ja muude
asjakohaste vahendite kaudu iildsust ja
huviriihmi meditsiiniseadmete juhtriihma
toost, sealhulgas meditsiiniseadmete
Jjuhtriihma soovitustest, arvamustest ja
otsustest ning riihma koosolekute
plevakordadest ja protokollidest.
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Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 28 — 10ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) pakub eksperdirithmadele haldus- ja
tehnilist tuge teaduslike arvamuste,
seisukohtade ja nduannete esitamisel;

Muudatusettepanek 161

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 30 — 10ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Kui selles mdiiiruses ei ole
siitestatud teisiti ning ilma et see piiraks
miiruse (EU) nr 1049/200124 ja
konfidentsiaalsust kisitlevate siseriiklike
oigusnormide ja litkmesriikide tavade
kohaldamist, jargivad koik osalised, kelle
kohta kdesolev méaarus kehtib, oma
ilesannete tditmisel saadud teabe ja
andmete konfidentsiaalsuse pohimdtet, et
kaitsta jargmist:

24 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai
2001. aasta mairus (EU) nr 1049/2001
tildsuse juurdepédsu kohta Euroopa
Parlamendi, ndukogu ja komisjoni
dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, 1k
43).

Muudatusettepanek 162

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 30 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) isikuandmed kooskolas artikliga
32;

PE689.565v02-00

Muudatusettepanek

(a) pakub eksperdiriihmadele haldus-,
teaduslikku ja tehnilist tuge teaduslike
arvamuste, seisukohtade ja nduannete
esitamisel;

Muudatusettepanek

1. Ilma et see piiraks

midruse (EU) nr 1049/200124 ja kéigi
konfidentsiaalsust késitlevate siseriiklike
oigusnormide ja litkkmesriikide tavade
kohaldamist, jargivad koik osalised, kelle
kohta kédesolev méirus kehtib, oma
iilesannete tditmisel saadud teabe ja
andmete konfidentsiaalsuse pohimdtet, et
kaitsta jargmist:

24 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai
2001. aasta mairus (EU) nr 1049/2001
tildsuse juurdepddsu kohta Euroopa
Parlamendi, ndukogu ja komisjoni
dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, 1k
43).

Muudatusettepanek

(a) isikuandmed, nagu need on
mddratletud mddruse (EL) 2016/679
(isikuandmete kaitse iildmdidirus) artikli 4
punktis 1 ning ELi andmekaitsemdiiruse
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Muudatusettepanek 163

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 30 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Komisjon, amet ja liikmesriigid
voivad vahetada konfidentsiaalset driteavet
ja vajadust modda tervise kaitse eesmargil
isikuandmeid nende kolmandate riikide
reguleerivate asutustega, kellega nad on
s0lminud kahe- vo1 mitmepoolse
konfidentsiaalsuskokkuleppe.

Muudatusettepanek 164

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 31 — 10ik -1 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 165

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 —1oik 1
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artikli 3 punktis 1,

Muudatusettepanek

5. Komisjon, amet ja litkkmesriigid
voivad vahetada konfidentsiaalset driteavet
ja vajadust modda tervise kaitse eesmérgil
isikuandmeid nende kolmandate riikide
reguleerivate asutustega, kellega nad on
solminud oiguslikult siduva ja joustatava
kahe- v4i mitmepoolse
konfidentsiaalsuskokkuleppe.
Isikuandmete edastamine kolmandatele
riikidele ja rahvusvahelistele
organisatsioonidele on kooskolas
isikuandmete kaitse iildmddiruse
asjakohaste sitete, oiguskaitsedirektiivi ja
Ppohioiguste hartaga ning selle puhul
voetakse arvesse Euroopa
Andmekaitsenoukogu soovitusi ja
suuniseid.

Muudatusettepanek

Komisjon hindab kiiesoleva mdiruse
rakendamist 18 kuud piirast selle
Jjoustumist. Enne muudatusettepanekute
tegemist viib ta libi moju hindamise.
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal Kéesolev mairus, v.a selle 1V peatiikk,

pdeval pdrast selle avaldamist Euroopa joustub kahekiimnendal péeval pérast selle

Liidu Teatajas. avaldamist Euroopa Liidu Teatajas. IV
peatiikki kohaldatakse alates [joustumise
kuupdev + 6 kuud].
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