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LOHISELGITUS

Ravimialaste digusaktide pakett koosneb uuest médrusest ja direktiivist, mis kujutavad endast
kauaoodatud ravimialaste oOigusaktide Il&bivaatamist, mis on FEuroopa Terviseliidu
ilesehitamise lahutamatu osa. Kuna ravimisektorit mojutavad korraga mitu odigusaktide
reformi, on ilioluline hinnata nende kollektiivset mdju ELi ileilmsele konkurentsivoimele,
innovatsioonile ja ravimite kittesaadavusele.

Arvamuse koostaja toetab ravimireformi eesméirke, mille eesmirk on edendada Euroopas
konkurentsivoimelist ja innovatsiooni toetavat teadus- ja arendustegevuse keskkonda,
suurendada strateegilist autonoomiat, kisitleda antimikroobikumiresistentsust ja parandada
ravimite kéttesaadavust. Sellegipoolest vajavad moned metoodikad tdiustamist.

Oluliseks murekohaks on ravimitddstuse vdimalik Euroopast vilja liikumine. Uleilmselt
konkurentsivoimelisena plisimiseks peab Euroopa sdilitama innovatsiooni toetava
Oigusraamistiku. Arvamuse koostaja rohutab vajadust prognoositavate, ldbipaistvate, stabiilsete
ja selgete digusaktide jarele, mis suurendaks ELi atraktiivsust ravimite uurimise, arendamise ja
tootmise valdkondades.

Ulekantavad ainuéiguse garantiikirjad

Antimikroobikumiresistentsus on pakiline iilemaailmne tervishoiukriis, mis nduab ELi kohest
sekkumist, enne kui see muutub tdsisemaks probleemiks. Praegune turg uute ravimite
viljatootamiseks antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks ei ole piisav. Neid tooteid
tuleb nende tohususe siilitamiseks kasutada ettevaatlikult, mistdttu on ettevotete jaoks vihem
kasumlik investeerida teadus- ja arendustegevusse.

Komisjon on teinud ettepaneku iilekantavate ainudiguse garantiikirjade kohta, et stimuleerida
uute antimikroobsete ravimite loomist. Arvamuse koostaja toetab iilekantavat ainudiguse
garantiikirja kui positiivset arengut. Siiski vOivad iilekantava ainudiguse garantiikirja jaoks
sdtestatud ranged tingimused vdhendada selle tdhusust, eriti arvestades, et see holmab ainult
regulatiivset andmekaitset, mitte aga tiiendava kaitse tunnistusi ega patendikaitset. Ulekantava
ainudiguse garantiikirja tingimused tuleks vastavalt arvamuse koostaja soovitusele uuesti ldbi
vaadata.

Téiitmata ravivajadused

Meditsiinilise arengu eesmérk on késitleda tditmata ravivajadusi, mis vdivad olla erinevad ja
kiiresti muutuda. Mone tditmata ravivajaduse liigitamine ,korgeks voib olla eetiliselt
probleemne, sest see vOib vdhendada teiste tditmata ravivajaduste tdhtsust. Vajalik on
pohjalikult mdista tiitmata ravivajadusi, kuna nendel voib olla mitmeid vorme.

Arutelud tditmata ravivajaduse vOi suure tditmata ravivajaduse iile on osa laiematest
probleemidest, mis on seotud uute ravimite kéttesaadavuse, taskukohasusega ning
tervishoiusiisteemide kestlikkusega. Patsiendi vaatenurk jietakse sageli tihelepanuta ja uute
raviviiside potentsiaali patsientide elu muutmiseks ei tunnustata téielikult.

Stiimulite piiramine ravi suhtes, mis vastab praegu tditmata ravivajaduse vOi suure tditmata
ravivajaduse kitsale médratlusele, vOib takistada tulevaste patsientide jaoks elutdhtsate
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raviviiside viljatootamist. See voib vihendada ettevotjate jaoks prognoositavust ja takistada
neid investeerimast ELis teadus- ja arendustegevusse selleks, et lahendada tditmata ravivajadus.

Regulatiivliivakast

Viimastel aastatel on teaduse areng kiirelt kasvanud, mis on viinud uute ravimite, seadmete,
diagnostika ja nende kombinatsioonide viljatodtamiseni, mis iiletavad kehtivate méaaruste
ootusi. Selleks, et tagada kvaliteetsete, ohutute ja tohusate toodete jdoudmine patsientideni,
peavad reguleerivad asutused olema paindlikud ja tegema koost6dd arendajatega. Seda
eesmérki saab saavutada regulatiivliivakastiga.

Komisjoni ettepanek regulatiivliivakasti kohta sisaldab siiski ainult ravimeid. Paljud
kaasaegsed tooted holmavad meditsiiniseadmeid, diagnostika- ja digivahendeid ning igatihele
kehtivad eraldi méédrused. Arvamuse koostaja usub, et oluline on laiendada liivakasti
kohaldamisala, et votta arvesse nende valdkondade edasist arengut.

Raviminappuse lahendamine

Raviminappus on tdsine probleem, mille pdhjuseks on sageli ootamatu ndudluse kasv.
Komisjon teeb ettepaneku pikendada ajutisest nappusest teatamise perioodi kahelt kuult kuuele
kuule ja muuta nappuse ennetamise kavad kohustuslikuks kdigi ravimite puhul, mis sisalduvad
kavandatud mééruses.

Ravimite kéttesaadavuse parandamiseks on oluline luua tdhus siisteem, ilma reguleerivatele
asutustele ja miitigiloa hoidjatele liigset halduskoormust kehtestamata. Selle asemel, et nduda
koigi ravimite nappuse kavade koostamist, oleks parem keskenduda kriitilise tdhtsusega
ravimitele parast nende vajalikkuse ja konkreetsete riskide hindamist.

Teatamisperioodi liigne pikendamine v3ib pohjustada tarbetuid teateid, mida saadetakse igaks
juhuks. Arvamuse koostaja on seisukohal, et targem on keskenduda sellele, et muuta ndudlus
labipaistvaks kogu Euroopas ning kasutada andmeid ja digivahendeid, et tuvastada nappust ja
seda ennetada.

Jareldus

Arvamuse koostaja toetab ravimialaste Oigusaktide paketti ja ndustub paljude komisjoni
véljapakutud prioriteetidega. On oluline, et reform kaitseks Euroopa Liidu konkurentsivoimet
ja ravimite tarneahela turvalisust.

Arvestades esialgse arvamuse projekti koostamise ajapiiranguid, jddb arvamuse koostajale
eesdigus teha sellesse tdiendavaid muudatusi, tdiendusi ja selgitusi. Téielik loend liksustest voi
isikutest, kellega arvamuse koostaja on suhelnud voi kes on protsessi kdigus talle teavet andnud,
on toodud arvamuse projekti 10pus olevas lisas.

MUUDATUSETTEPANEKUD

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

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 2
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Euroopa ravimistrateegia tdhistab
podrdepunkti, kuna sellega lisatakse
tdiendavad pohieesmérgid ja luuakse
tinapiievane raamistik, millega tehakse
uuenduslikud ja tdestatud toimega ravimid
patsientidele ja tervishoiusiisteemidele
taskukohase hinnaga kittesaadavaks ning
tagatakse iihtlasi ravimite tarnimise kindlus
ja tegeletakse keskkonnaprobleemidega.

Muudatusettepanek 3
Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(la) Euroopa terviseliidu keskne
eesmiirk on tagada, et eurooplased saavad
vajalikke ravimeid siis, kui nad neid
vajavad, olenemata sellest, kus nad ELis
elavad. Euroopa ravimitoostuse
konkurentsivoime suurendamine, tagades
samal ajal patsientidele ravimite parema
kiittesaadavuse ning vordsema ja
oigeaegsema juurdepddisu, on kavandatud
ELi ravimireformi iiks peamisi eesmiirke.

Muudatusettepanek

(2) Euroopa ravimistrateegia tdhistab
podrdepunkti, kuna sellega lisatakse
tdiendavad pohieesmérgid ja toetatakse
soodsa keskkonna loomist ravimite
teadus-, arendus- ja tootmistegevuseks
liidus koos tinapievase raamistikuga,
millega tehakse uuenduslikud ja tdestatud
toimega ravimid patsientidele ja
tervishoiusiisteemidele taskukohase
hinnaga kittesaadavaks ning tagatakse
ithtlasi ravimite tarnimise kindlus ja
tegeletakse keskkonnaprobleemidega.

Muudatusettepanek

(2a)  Tervishoiu ja hoolduse
digiiileminek aitab suurendada
tervishoiusiisteemide suutlikkust pakkuda
personaalsemat ja tohusamat tervishoidu
Jja hooldust viiiksema ressursside
raiskamisega. Kdiesolev mddrus aitab
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Muudatusettepanek 4
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

3) Ravimite ebavordse kittesaadavuse
probleemi lahendamisest on saanud
Euroopa ravimistrateegia esmane
prioriteet, nagu ndukogu ja Euroopa
Parlament on rohutanud. Liikmesriigid on
esitanud tlleskutse vaadata ldbi
mehhanismid ja stiimulid tditmata
ravivajadust katvate ravimite arendamiseks
ning tagada samal ajal patsientide
juurdepéds ravimitele ja ravimite
kittesaadavus koigis litkmesriikides.

Muudatusettepanek 5
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus S a (uus)

Komisjoni ettepanek
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kaasa tervishoiuteenuste osutamisele
Euroopa kodanikele,
tervishoiutehnoloogiate kujundamisele ja
tootmisele, et muuta need kestlikumaks,
vihendades energiatarbimist, jiditmeid,
reostust ja kahjulike ainete, sealhulgas
ravimite keskkonda sattumist.

Muudatusettepanek

3) Ravimite ebavordse kittesaadavuse
probleemi lahendamisest on saanud
Euroopa ravimistrateegia esmane
prioriteet, nagu ndukogu ja Euroopa
Parlament on rohutanud. Litkmesriigid ja
parlament on esitanud {ileskutse vaadata
1abi mehhanismid ja stiimulid tditmata
ravivajadust katvate ravimite arendamiseks
ning tagada samal ajal patsientide
juurdepéds ravimitele ja ravimite
kittesaadavus koigis litkmesriikides.

Muudatusettepanek

(5a) Ravimialane éigusraamistik peaks
olema kooskolas ELi eesmiirkidega
toostuses, digiteerimises ja kaubanduses,
tunnistades Euroopa bioteaduste sektori,
eelkoige ravimitoostuse otsustavat rolli
ELi konkurentsieelise sdilitamisel.
Tugeva Euroopa teadus- ja
arendustegevuse toetamine on Euroopa
suverddnsuse seisukohalt ddrmiselt
oluline iilemaailmselt
konkurentsivoimelise geopoliitilise
maastiku kontekstis. Ravimialast
oigusraamistikku tuleks kohandada ELi
laiema toostusstrateegiaga, vottes arvesse
noukogu 23. mdrtsi 2023. aasta
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Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus S b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 7
Ettepanek votta vastu maiarus
P6hjendus 9

Komisjoni ettepanek

9) Mis puutub kéesoleva mairuse
kohaldamisala, siis antimikroobikumidele
miiligiloa andmine liidu tasandil on
Ppohimétteliselt patsientide tervise huvides
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rohuasetust innovatsiooni investeerimise
stiimulite suurendamisele ja noukogu
2016. aasta suuniseid, mille kohaselt mis
tahes muudatused, sealhulgas stiimulite
siisteemi mojutavad muudatused, ei tohiks
takistada ravimite loomist harvikhaiguste
raviks. Innovatsiooni edendamine on
patsientide tervisenditajate ja laiemalt
rahvatervise sektori parandamise
seisukohalt keskse tihtsusega.

Muudatusettepanek

(5b) Lisaks koostoole teadmiste ja
oskusteabe loomise ja vidrtustamise
vidrtusahelas ehk teadmiste kolmnurgas
(teadusuuringud-haridus-innovatsioon)
on ELi strateegilistes huvides teha
koostood ka teiste riikidega viiljaspool ELi
Jja teistel mandritel. See kehtib eelkoige
mitmepoolse koostoo kohta
iilemaailmsetes tervishoiukiisimustes
programmiga ,,Euroopa horisont*
assotsieerunud riikidega, aga ka teiste
partnerriikide ja -piirkondadega
maailmas. Rahvusvaheliste partnerite
kaasamine peaks suurendama teaduslikke
teadmisi partnerriikide vahel, mis
voimaldab lahendada iilemaailmseid
terviseprobleeme kogu maailmas, luues
seelibi kestlikku majanduskasvu ja
tookohti.

Muudatusettepanek

) Mis puudutab kiesoleva mééruse
kohaldamisala, siis antimikroobikumidele
miiligiloa andmine liidu tasandil on
patsientide tervise huvides ja seetdttu peaks
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ja seetdttu peaks olema voimalik anda neile
miiiigiluba liidu tasandil.

Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 26 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 9
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 29

Komisjoni ettepanek

(29)  Juriidilised isikud, kes ei tegele
majandustegevusega, nagu tilikoolid,
avalik-Giguslikud asutused, teaduskeskused
vo1 mittetulundusiithendused, on oluline
innovatsiooni allikas ja peaksid samuti
sellest toetuskavast kasu saama. Kuigi
nende liksuste konkreetset olukorda peaks
olema vdimalik individuaalselt arvesse
votta, saab sellist toetust kdige paremini
pakkuda spetsiaalse toetuskava kaudu, mis
hdlmab haldustoetust ning tasude
vihendamist, edasiliikkamist ja nendest
loobumist.
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olema vOimalik anda neile miitigiluba liidu
tasandil.

Muudatusettepanek

(26a) Ravimisektori teadusuuringutel on
oluline roll patsientide seisundi
leevendamisel ja rahvatervise
parandamisel. Soodsad, kuid
tasakaalustatud reeglid, mis holbustavad
innovatsiooni ja piisavat kaitset selliste
teadusuuringute edendamiseks,
sealhulgas regulatiivsete
katsekeskkondade kaudu, aitavad muuta
ELi turud atraktiivsemaks ning edendada
tohusate, ohutute, kiittesaadavate ja
taskukohaste uuenduste viljatootamist
antimikroobikumiresistentsuse vastu.
Teadusuuringud ja innovatsioon peaksid
Jétkuvalt tagama tervishoiutoodete
korgeimad standardid.

Muudatusettepanek

(29)  Juridilised isikud, kes ei tegele
majandustegevusega, nagu tilikoolid,
avalik-0iguslikud asutused, teaduskeskused
vo1 mittetulundusiithendused, on oluline
teadusuuringute allikas tditmata
ravivajaduste, eri alamriihma
teadusuuringute, uue kasutusotstarbe
andmise, optimeerimise ning
innovatsiooni valdkonnas ja peaksid
samuti sellest toetuskavast kasu saama.
Kuigi nende iiksuste konkreetset olukorda
peaks olema vdimalik individuaalselt
arvesse votta, saab sellist toetust kdige
paremini pakkuda spetsiaalse toetuskava
kaudu, mis holmab haldustoetust ning
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Muudatusettepanek 10
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 30 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 11
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 36

Komisjoni ettepanek

(36) Tooriihmad ja eksperdid, kes on
korraldatud eri valdkondade jirgi, hoiavad
alal uudsete ravimite komitee, harva
kasutatavate ravimite komitee,
pediaatriakomitee ja taimsete ravimite
komitee eksperditeadmisi ning annavad
teavet inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteele ja ravimiohutuse
riskihindamise komiteele. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee ja
ravimiohutuse riskihindamise komitee
koosnevad koigi litkkmesriikide
ekspertidest, tooriihmad aga eeskétt
ekspertidest, kelle liikmesriigid on
ametisse nimetanud nende
eksperditeadmiste pdhjal, ja
viélisekspertidest. Ettekandjate mudelit ei
muudeta. Lisaks spetsiaalsetele
tooriihmadele, kes esindavad patsiente ja
tervishoiutdotajaid, suurendatakse
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tasude vihendamist, edasiliikkamist ja
nendest loobumist.

Muudatusettepanek

(30a) Teadliku poliitika viljatootamiseks
peaks ametil olema oigus viia ellu
katseprojekte, edendades tulevastele
iilesannetele kohanduvat éiguskeskkonda.
Sellised joupingutused nagu 2022. aasta
katseprogramm, millega anti tiiendavat
abi uudsete ravimite akadeemilistele ja
mittetulunduslikele arendajatele, peaksid
andma teavet poliitiliste otsuste
tegemiseks ja regulatiivsete suuniste
tapsustamiseks.

Muudatusettepanek

(36) Tooriihmad ja eksperdid, kes on
korraldatud eri valdkondade jirgi, hoiavad
alal uudsete ravimite komitee, harva
kasutatavate ravimite komitee,
pediaatriakomitee ja taimsete ravimite
komitee eksperditeadmisi ning annavad
teavet inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteele ja ravimiohutuse
riskihindamise komiteele. Nende
hindamine héolmab jitkuvalt koiki
vajalikke eksperditeadmisi iga ravimi
kohta raportooririihmade koosseisus,
kusjuures inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteel ja ravimiohutuse
riskihindamise komiteel on voimalus
kutsuda tiiendavaid teaduseksperte, et
nad annaksid konkreetset teavet ja nou
hindamise kdigus tostatatud konkreetsete
aspektide kohta. Lisaks osalevad
patsiendid ja tervishoiutootajad ekspertide
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inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitees ja ravimiohutuse riskihindamise
komitees patsientide ja tervishoiutdotajate
esindatust koigis valdkondades, sealhulgas
harvikhaiguste ja lastehaiguste valdkonnas.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 39

Komisjoni ettepanek

(39) Selleks et voimaldada
teabepohisemat otsustusprotsessi ning
teabevahetust ja teadmiste koondamist
iildistes teaduslikku voi tehnilist laadi
kiisimustes, mis on seotud ravimiameti
iilesannetega inimtervishoius kasutatavate
ravimite valdkonnas, eelkdige teaduslike
suuniste koostamist tditmata ravivajaduste
ja kliiniliste uuringute kavandamise voi
muude uuringute ja tdendite kogumise
kohta ravimi olelusringi jooksul, peaks
ravimiametil olema vdimalik konsulteerida
asutuste vOi organitega, kes tegelevad
ravimitega nende olelusringi jooksul.
Vajaduse korral voivad sellised asutused
olla riiklike ravimiametite juhtide,
kliiniliste uuringute koordineerimis- ja
nduanderiihma, inimparitolu materjali
(SoHO) koordineerimisndukogu,
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reservis ning neid kaasatakse EMA téosse
vastavalt nende asjatundlikkusele teatud
haiguste valdkonnas. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee ja
ravimiohutuse riskihindamise komitee
koosnevad koigi litkmesriikide
ekspertidest, tooriihmad ja
eksperdiriihmad aga eeskitt ekspertidest,
kelle litkmesriigid on ametisse nimetanud
nende eksperditeadmiste pohjal, ja
vilisekspertidest. Ettekandjate mudelit ei
muudeta. Lisaks spetsiaalsetele
toorithmadele, kes esindavad patsiente ja
tervishoiutdotajaid, suurendatakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitees ja ravimiohutuse riskihindamise
komitees patsientide ja tervishoiutdotajate
esindatust koigis valdkondades, sealhulgas
harvikhaiguste ja lastehaiguste valdkonnas.
Teave komiteede ja toorithmade koosseisu
ja too kohta peaks olema avalikult
kiittesaadav.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 42 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 43
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tervisetehnoloogia hindamise
koordineerimisriihma, meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma, litkmesriikide
meditsiiniseadmetega tegelevate piddevate
asutuste, liikkmesriikide hinnakujunduse ja
hiivitamisega tegelevate pddevate asutuste,
riiklike kindlustusfondide voi
tervishoiuteenuste rahastajate esindajad.
Samuti peaks ravimiametil olema voimalik
laiendada konsulteerimismehhanismi
vajaduse korral tarbijatele, patsientidele ja
nende hooldajatele, tervishoiutdotajatele,
toostusharule, rahastajaid esindavatele
ithendustele, akadeemilistele
ringkondadele vo1 muudele
sidusriihmadele.

Muudatusettepanek

(42a) Lisaks koostoole teadmiste ja
oskusteabe loomise ja vidrtustamise
vidrtusahelas ehk teadmiste kolmnurgas
(teadusuuringud-haridus—innovatsioon)
on ELi strateegilistes huvides teha
koostood ka teiste riikidega viiljaspool
ELi. See kehtib eelkoige mitmepoolse
koostoo kohta iilemaailmsetes
tervishoiukiisimustes programmiga
»Euroopa horisont* assotsieerunud
riikidega, aga ka teiste partnerriikide ja -
piirkondadega maailmas. Rahvusvaheliste
partnerite kaasamine peaks suurendama
teaduslikke teadmisi partnerriikide vahel,
mis voimaldab lahendada iilemaailmseid
terviseprobleeme kogu maailmas, luues
seelibi kestlikku majanduskasvu ja
tookohti.
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Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 15
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 45 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 51

Komisjoni ettepanek

(51)  Uldjuhul tuleks miiiigiluba anda
téhtajatult; iiksnes ravimi ohutusega seotud
toendatud pohjustel voib siiski otsustada, et
miiiigiluba saab tiks kord pikendada.

PE754.772v03-00

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

(45a) Erilist tihelepanu tuleks poorata
kliiniliste uuringute soolisele tasakaalule,
et naised saaksid ravimitest tiielikku ja
ohutut kasu kogu oma elu jooksul.

Muudatusettepanek

(51)  Arvestades, et ravimi miiiigiloa
hoidja peab viivitamata esitama koik uued
andmed, mis voivad mojutada tema
ravimite kasulikkuse ja riski suhet, ning
arvestades, et ravimiametil on olemas
vahendid miiiigiloa saanud ravimite
kasulikkuse ja riskide pidevaks
Jjélgimiseks, niiteks perioodiliste
ohutusaruannete hindamine,
ohusignaalide tuvastamine ja esildised,
voetakse vajaduse korral regulatiivseid
meetmeid kogu ravimi elutsiikli jooksul.
Seetottu tuleks miiiigiluba iildjuhul anda
tahtajatult; iiksnes ravimi ohutusega seotud
toendatud pohjustel voib siiski otsustada, et
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Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 79

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 18
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 79 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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miiiigiluba saab tiks kord pikendada.

Muudatusettepanek

(79)  Sellise garantiikirja loomisega,
millega soodustatakse prioriteetsete
antimikroobikumide arendamist
regulatiivse andmekaitse andmisega iihe
tdiendava aasta jooksul koos touke- ja
tombestiimulite kavaga, on alternatiiy,
mis voimaldab anda prioriteetsete
antimikroobikumide arendajatele vajalikku
rahalist toetust. Tagamaks, et suurema osa
rahalisest soodustusest, mis jdéb 16puks
tervishoiusiisteemide kanda, kasutaks dra
prioriteetse antimikroobikumi arendaja,
mitte garantiikirja ostja, tuleks turul
saadaolevate garantiikirjade arv hoida
voimalikult vdiksena. Seetottu on vaja
kehtestada garantiikirja andmise,
iilekandmise ja kasutamise ranged
tingimused ning anda komisjonile
voimalus garantiikiri teatavatel asjaoludel
kehtetuks tunnistada.

Muudatusettepanek

(79a) Selleks et voidelda
antimikroobikumiresistentsuse ohu ja
selle mojuga rahvatervisele ning riiklikele
tervishoiueelarvetele, tuleks toetada uute
majandusmudelite, katseprojektide ning
touke- ja tombestiimulite viiljatootamist ja
kasutuselevottu, et edendada uute
ravimeetodite, diagnostika,
antibiootikumide, meditsiiniseadmete ja
antimikroobikumide kasutamise
alternatiivide viljatootamist.
Liikmesriikidele touke- ja tombestiimulite
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Muudatusettepanek 19
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 80

Komisjoni ettepanek

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

antimikroobikumiresistentsuse

tokestamisel markimisvaérset kliinilist
kasu ja millel on kdesolevas mééruses
kirjeldatud omadused. Uhtlasi on vaja
tagada, et seda soodustust saav ettevotja
oleks omakorda suuteline tarnima ravimit
piisavas koguses kogu liidus ning andma
teavet koigi ravimi arendamisega seotud
uuringute rahastamiseks saadud summade

kohta, et anda ravimile antud otsese
rahalise toetuse kohta igakiilgselt aru.

Muudatusettepanek 20
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 87 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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ET

andmine on otsustava tihtsusega
antimikroobikumiresistentsuse
Ppohjustatud kasvava negatiivse moju
vastu voitlemisel ja aitab selle turutorkega
toime tulla.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

(87a) Eesmiirgiga voimaldada
patsientidele varasemat kittesaadavust
ravimite puhul, mis toendoliselt pakuvad
erakordset terapeutilist edu eluohtliku,
tosiselt invaliidistava voi raske ja
kroonilise haiguse diagnoosimisel,
ennetamisel voi ravimisel liidus, peaks
ametil olema voimalik enne ametliku
miiiigiloa taotluse esitamist libi viia
lopetatud katsete ja uuringute
andmepakettide etapiviisiline
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Muudatusettepanek 21
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 96 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 22
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 102

Komisjoni ettepanek

(102) Selleks et ergutada suurt tiitmata
ravivajadust katvate harvikravimite
uurimist ja arendamist ning tagada turu
prognoositavus ja stiimulite oiglane
Jjaotamine, on kehtestatud turustamise
ainudiguse kestuse muutmise voimalus;
suurt tiditmata ravivajadust katvad
harvikravimid saavad koige pikema
turustamise ainuoiguse, samas kui
véljakujunenud kasutusega harvikravimite
puhul, mis nduavad vihem investeeringuid,
on turustamise ainudigus koige liihem.
Arendajatele suurema prognoositavuse
tagamiseks on kaotatud voimalus vaadata
turustamise ainudiguse kriteeriumid kuus
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libivaatamine, et voimaldada ravimite
tohusamat hindamist, tagades samal ajal
inimeste tervise korgetasemelise kaitse.

Muudatusettepanek

(96a) Regulatiivsed menetlused voivad
olla ebakindlad ja viihese paindlikkusega
harvikravimite ainulaadsete probleemide
lahendamisel nii selles osas, kuidas
arendajad peavad vastama
toendamisstandarditele, kui ka arendajate
Jja reguleerivate asutuste vahelises
suhtluses. Seetottu peaks ravimiamet viilja
tootama sihtotstarbelise ja kohandatud
menetluse harvikravimite arendajate
varajaseks kaasamiseks, et tagada, et
rohkem harvikravimite kandidaate
pilidseksid edukalt regulatiivsesse
menetlusse, hallates samal ajal ressursse
tohusalt.

Muudatusettepanek

(102) Selleks et ergutada investeerimist
Jja innovatsiooni, harvikravimite uurimist
ja arendamist, kui muud raviviisid
puuduvad voi isegi kui muud raviviisid on
juba olemas, tooksid need sihtriihmale
mdarkimisvddrset kasu, on kehtestatud
turustamise ainudiguse kestuse muutmise
vOimalus. Selline muutmine on
teaduspohine ja lihtub teadusuuringuid
suunavatest pohimétetest, kusjuures
stiimulid pohinevad konkreetsetel toketel,
ainulaadsetel omadustel ja patsientide
vajadusi rahuldavate uudsete
ravimeetodite viljatootamise vajadusel;
mddiruses on ette nihtud neli peamist
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ET

aastat parast miiligiloa andmist 1dbi.

Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 104

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 24
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 105 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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stitmulite arhetiiiipi, millest igaiiks
kéisitleb ainulaadseid vajadusi ja
teadmiste liinki

teadusuuringutes; viljakujunenud
kasutusega harvikravimite puhul, mis
nduavad vdhem investeeringuid, on
turustamise ainudigus koige liihem.
Arendajatele suurema prognoositavuse
tagamiseks on kaotatud voimalus vaadata
turustamise ainudiguse kriteeriumid kuus
aastat pdrast miitigiloa andmist 14bi.

Muudatusettepanek

(104) Kliiniliste uuringute voimaliku
kasu maksimeerimiseks tuleks julgustada
uute ndidustuste jitkuvat uurimist. Uute
ndidustustega seotud uurimis- ja
arendustegevuse soodustamiseks on uue
nédidustuse puhul ette néhtud iiheaastane
turustamise ainudigus (kokku kuni kaks
ndidustust). Innovatsiooni jitkuvaks
stimuleerimiseks, eriti viiheste
raviteenustega valdkondades, voimaldades
samal ajal ka geneeriliste ravimite
turulepdiiisu, peaks ravimi miiiigiloa
hoidjale antud uute harvikravimite
miiiigiload saama kolme aasta pikkuse
turustamise ainudiguse, mis on seotud
ndidustuse, mitte toimeainega. See
voimaldab geneeriliste ravimite
konkurentsi esimese kahe harva esineva
ndéidustuse puhul, voimaldades samal ajal
Jjatkata teadusuuringuid nende patsientide
jaoks, kes voiksid veel kasu saada.

Muudatusettepanek

AD\1297690ET.docx



Muudatusettepanek 25
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 126

Komisjoni ettepanek

(126) Vaja on votta meetmed liidu
tasandil miitigiloa saanud ravimite
jarelevalveks, eelkdige kdnealuste ravimite
korvaltoimete intensiivseks seireks liidu
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(105a) Kiesoleva miidruse iiks
iildeesmiirke on aidata rahuldada
harvikhaigusi podevate patsientide
meditsiinilisi vajadusi, parandada
harvikravimite taskukohasust ja
patsientide juurdepiiiisu harvikravimitele
kogu liidus ning soodustada innovatsiooni
seda vajavates valdkondades. Kuigi nende
eesmiirkide saavutamisele aitavad kaasa
ka muud liidu programmid ja
poliitikameetmed, seisavad harvikhaigust
podevad inimesed jitkuvalt silmitsi
paljude iithiste mitmetahuliste
probleemidega, sealhulgas hilinenud
diagnoosid, olemasolevate
revolutsiooniliste ravivoimaluste
puudumine ja raskused juurdepiidisul
ravile seal, kus nad elavad, mis kajastab
turu killustatust liikmesriikides. Kuna
harvikhaigusi podevate inimeste vajaduste
rahuldamise Euroopa lisaviiirtus on
patsientide, ekspertide, andmete ja
ressursside viihesuse tottu erakordselt
suur, on asjakohane, et komisjon tootab
kiiesoleva mdiruse tiiendamiseks vilja
harvikhaiguste jaoks moeldud raamistiku,
et ithendada asjakohased oigusaktid,
poliitikameetmed ja programmid, ning
toetab riiklikke strateegiaid, et paremini
rahuldada harvikhaigustega inimeste ja
nende hooldajate tiitmata ravivajadusi.
See raamistik peaks lihtuma vajadustest
ja eesmdirkidest ning seda tuleks arendada
litkmesriikide ja
patsiendiorganisatsioonide ning vajaduse
korral ka teiste huvitatud isikutega
konsulteerides.

Muudatusettepanek

(126) Vaja on votta meetmed liidu
tasandil miiligiloa saanud ravimite
jarelevalveks, eelkdige kdnealuste ravimite
korvaltoimete intensiivseks seireks ning
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ravimiohutuse jarelevalve raames, et
tagada selliste ravimite kiire turult
korvaldamine, mille riski-kasu suhe on
tavapérastes kasutustingimustes negatiivne.

Muudatusettepanek 26
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 129

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 27
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 132 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE754.772v03-00

tegelike andmete kogumiseks liidu
ravimiohutuse jdrelevalve raames, et
tagada selliste ravimite kiire turult
korvaldamine, mille riski-kasu suhe on
tavaparastes kasutustingimustes negatiivne.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

(132a) Selleks et tagada patsientidele
Jjuurdepdiis uuenduslikele ravimitele, on
asjakohane kehtestada iihised eeskirjad
uuenduslike ravimite ja selliste ravimitega
seotud uuenduslike tehnoloogiate
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Muudatusettepanek 28
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 132 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 29
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 132 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek
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katsetamiseks ja lubade andmiseks, mis
oma erandliku laadi voi omaduste tottu
eeldatavasti ei sobi tiielikult ELi ravimite
oigusraamistikuga.

Muudatusettepanek

(132b) Regulatiivsed katsekeskkonnad
voib luua juhul, kui ravimit voi
ravimikategooriat ei ole voimalik viilja
tootada kooskolas ravimite suhtes
kohaldatavate nouetega, sest ravimiga
seotud omadustest voi meetoditest
tulenevad teaduslikud voi regulatiivsed
probleemid ning need omadused voi
meetodid aitavad positiivselt ja selgelt
kaasa ravimi voi ravimikategooria
kvaliteedile, ohutusele voi tohususele voi
aitavad oluliselt kaasa patsiendi
Jjuurdepiidisule ravile.

Muudatusettepanek

(132¢c) Regulatsiooni katsekeskkondade
eesmiirk peaks olema voimaldada
pidevatel asutustel anda voimalikele
miiiigiloa taotlejatele nou, et tagada
kiiesoleva mdiiruse voi vajaduse korral
muude asjakohaste ELi oigusaktide
Jjargimine; abistada voimalikke miiiigiloa
taotlejaid uuenduslike ravimite voi
tootekategooriate katsetamisel ja
edendamisel ning aidata kaasa
toenduspohisele reguleerimisalasele
oppele hallatud keskkonnas ja tuvastada
oigusraamistiku voimalikke tulevasi
kohandusi ning suurendada
oiguskindlust.
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Muudatusettepanek 30
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 133

Komisjoni ettepanek

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

(133) Regulatsiooni katsekeskkonnad
voivad anda vOimaluse regulatsiooni
edendamiseks ennetava reguleerimisalase
oppe kaudu, voimaldades reguleerivatel
asutustel saada paremaid
reguleerimisalaseid teadmisi ja leida
parimad vahendid tegelikes tingimustes
saadud tdendusmaterjalil pohinevaks
uuenduste reguleerimiseks, eriti ravimi
arendamise viaga varases etapis, mis voib
olla eriti oluline suure ebakindluse
tingimustes ja héireid tekitavate
probleemidega silmitsi seistes, samuti uute
poliitikameetmete ettevalmistamisel.
Oluline on tagada, et VKEd ja idufirmad
pildseksid holpsasti ligi
katsekeskkondadele, et nad saaksid oma
oskusteabe ja kogemustega kaasa aidata.
Regulatsiooni katsekeskkonnad on
kontrollitud raamistikud, mis pakuvad
katsetamiseks struktureeritud siisteemi ning
voimaldavad vajaduse korral katsetada
uuenduslikke tehnoloogialahendusi,
tooteid, teenuseid vo1 ldhenemisviise
tegelikus keskkonnas — praegu eelkdige
seoses digitaliseerimise voi tehisintellekti
ja masindppe kasutamisega ravimite
olelusringis alates uute ravimite
avastamisest ja arendamisest kuni ravimite
manustamiseni — piiratud aja jooksul ja
teatava sektori vOi valdkonna piiratud osas
range regulatiivse jirelevalve all, millega
tagatakse kindlate kaitsemeetmete
olemasolu. Need voimaldavad oigusaktide
rakendamise ja joustamise eest
vastutavatel ametiasutustel kasutada
Jjuhtumipohiselt ja erandjuhtudel teatavat
paindlikkust seoses uuenduslike
tehnoloogiate katsetamisega, et tuua need
ravimid patsientideni, ilma et see
kahjustaks kvaliteedi-, ohutus- ja
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Muudatusettepanek 31
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 134

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 32
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 135

Komisjoni ettepanek

(135) Regulatsiooni katsekeskkonna
loomine peaks pdhinema komisjoni
otsusel, mis tehakse ravimiameti soovituse
alusel. Selline otsus peaks pohinema
iiksikasjalikul kaval, milles kirjeldatakse
katsekeskkonna eripirasid ja hdlmatavaid
tooteid. Regulatsiooni katsekeskkonna
kestus peaks olema piiratud ja selle
tegevuse voOib rahvatervise kaalutlustel igal
ajal 10petada. Regulatsiooni
katsekeskkonnast Opitu peaks andma teavet
oigusraamistikus tulevaste muudatuste
tegemiseks, et tdielikult I6imida
asjakohased uuenduslikud aspektid
ravimialastesse digusaktidesse. Vajaduse
korral voib komisjon regulatsiooni
katsekeskkonna tulemuste pohjal vélja
tootada kohandatud raamistikud.
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tohususnoudeid. Noukogu on oma

23. detsembri 2020. aasta jareldustes
julgustanud komisjoni kaaluma digusaktide
koostamisel ja ldbivaatamisel igal
iiksikjuhul eraldi regulatsiooni
katsekeskkondade kasutamist.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

(135) Regulatsiooni katsekeskkonna
loomine peaks pohinema komisjoni
otsusel, mis tehakse ravimiameti soovituse
alusel. Selline otsus peaks pohinema
iiksikasjalikul kaval, milles kirjeldatakse
katsekeskkonna eripérasid ja hdlmatavaid
tooteid. Regulatsiooni katsekeskkonna
kestus peaks olema piiratud ja selle
tegevuse voib rahvatervise kaalutlustel igal
ajal lopetada. Regulatsiooni
katsekeskkonnast opitu peaks andma teavet
oigusraamistikus tulevaste muudatuste
tegemiseks, et tdielikult [6imida
asjakohased uuenduslikud aspektid
ravimialastesse digusaktidesse. Adrmiselt
oluline on tagada nende sitete
iihtlustatud rakendamine koigis
liikmesriikides. Vajaduse korral v3ib
komisjon regulatsiooni katsekeskkonna
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Muudatusettepanek 33
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 136

Komisjoni ettepanek

(136) Raviminappus kujutab endast iiha
suuremat ohtu rahvatervisele, mis voib
tekitada tosiseid riske liidus elavate
patsientide tervisele ja avaldada moju
patsientide digusele saada sobivat ravi.
Raviminappuse algpohjused lahtuvad
mitmest tegurist ning probleeme on leitud
kogu ravimitootmise vidrtusahelas alates
kvaliteedi- ja tootmisprobleemidest.
Raviminappus voib tekkida eelkdige
tarneahela héiretest ja norkustest, mis
mojutavad peamiste koostisainete ja
komponentide tarnimist. Seetdttu peaksid
raviminappuse drahoidmiseks olema koigil
miitligiloa hoidjatel koostatud nappuse
ennetamise kavad. Ravimiamet peaks
andma miitigiloa hoidjatele suuniseid, et
muuta konealuste kavade rakendamine
sujuvamaks.
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tulemuste pohjal vilja to6tada kohandatud
raamistikud.

Muudatusettepanek

(136) Raviminappus kujutab endast iiha
suuremat ohtu rahvatervisele, mis voib
tekitada tosiseid riske liidus elavate
patsientide tervisele ja avaldada moju
patsientide digusele saada sobivat ravi,
sealhulgas pikemad viivitused voi
katkestused hoolduses voi ravis, pikemad
haiglaraviperioodid, suurenenud risk
voltsitud ravimitega kokkupuutumiseks,
ravimivead, korvaltoimed, mis tulenevad
puuduvate ravimite asendamisest
alternatiivsete ravimitega,
mdrkimisvddrsed psiihholoogilised
probleemid patsientide jaoks ja suuremad
kulud tervishoiusiisteemidele.
Raviminappuse algpohjused ldhtuvad
mitmest tegurist ning probleeme on leitud
kogu ravimitootmise vdértusahelas alates
kvaliteedi- ja tootmisprobleemidest.
Raviminappus voib tekkida eelkdige
tarneahela héiretest ja ndrkustest, mis
mojutavad peamiste koostisainete ja
komponentide tarnimist. Seetdttu peaksid
raviminappuse drahoidmiseks olema
esmatdhtsate ravimite miitigiloa hoidjatel
koostatud nappuse ennetamise kavad.
Ravimiamet peaks andma miiiigiloa
hoidjatele suuniseid, et muuta konealuste
kavade rakendamine sujuvamaks. Nappuse
ennetamisel ja jilgimisel tuleks samuti
paremini kasutada andmeid, sealhulgas
olemasolevatest IT-siisteemidest, nagu
Euroopa ravimiohutuse jiirelevalve
siisteem, mis voib aidata jilgida ja
oigeaegselt reageerida
tarnepuudujiikidele ning voimaldab
prognoosimudelite abil tuvastada
tarneprobleeme.
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Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 137

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 35
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 138

Komisjoni ettepanek

(138) Liikmesriikide padevatele
asutustele tuleks anda volitused jélgida nii
ritkliku kui ka tsentraliseeritud menetluse
tulemusena miitigiloa saanud ravimite
nappust, vottes aluseks miitigiloa hoidjate
teated. Ravimiametile tuleks anda volitus
jélgida tsentraliseeritud menetluse
tulemusena miitigiloa saanud ravimite
nappust, vottes samuti aluseks miitigiloa
hoidjate teated. TGsise raviminappuse
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Muudatusettepanek

(137) Selleks et suurendada ravimite
tarnimise kindlust siseturul ja aidata seega
edendada rahvatervise kaitse kdrget taset,
on asjakohane tihtlustada kdesolevas
médruses jirelevalvet ja tegelikust voi
voimalikust raviminappusest teatamist
kisitlevaid norme, sealhulgas asjaomaste
iiksuste menetlusi ning vastavaid rolle ja
kohustusi. Oluline on tagada ravimite
katkematu tarnimine, mida Euroopas
peetakse sageli iseenesestmoistetavaks.
Isedranis kehtib see kdige olulisemate
ravimite kohta, mis on hddavajalikud ravi
jarjepidevuse, kvaliteetse tervishoiu ja
rahvatervise kaitse kdrge taseme
tagamiseks Euroopas. Liikmesriikidel
peaks olema voimalik kehtestada voi
sdilitada ravimite varustuskindluse
saavutamiseks rangemaid meetmeid kui
kiiesolevas mddiruses sitestatud
kaitsemeetmed, tingimusel et need
meetmed ei avalda negatiivset moju teiste
litkmesriikide varustuskindlusele.

Muudatusettepanek

(138) Liikmesriikide padevatele
asutustele ja ravimiametile tuleks anda
volitused jdlgida nii riikliku kui ka
tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiligiloa saanud ravimite nappust, vottes
aluseks miiiigiloa hoidjate teated
tsentraliseeritud, digitaalses ja
automatiseeritud siisteemis.
Ravimiametile tuleks anda volitus jélgida
tsentraliseeritud menetluse tulemusena
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tuvastamisel peaksid nii litkmesriikide
padevad asutused kui ka ravimiamet selle
haldamiseks kooskolastatult tegutsema,
olenemata sellest, kas ravimil, millest on
tdsine nappus, on tsentraliseeritud voi
riiklik miitigiluba. Miitigiloa hoidjad ja
muud asjaomased liksused peavad andma
jérelevalve tegemiseks asjakohast teavet.
Asjaomases litkmesriigis turustatava
ravimi nappusest vdivad piadevale
asutusele teatada ka hulgimiiiijad ja muud
fiitisilised vai juriidilised isikud, sealhulgas
patsiendiorganisatsioonid vo1
tervishoiutdotajad. Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EL) 2022/123°6
kohaselt ravimiametis juba loodud ravimite
nappuse ja ohutuse juhtrithm (edaspidi
,raviminappuse juhtrithm®) peaks votma
vastu loetelu ravimitest, millest on tGsine
nappus, ja tagama ametipoolse jirelevalve
nende ravimite nappuse iile.
Raviminappuse juhtrithm peaks vastu
votma ka [muudetud direktiivi
2001/83/EU] vdi kiesoleva miiruse
kohaselt miitigiloa saanud esmatdhtsate
ravimite loetelu, et tagada jarelevalve
nende ravimite tarnimise ile.
Raviminappuse juhtrithm voib anda
soovitusi meetmete kohta, mida miitigiloa
hoidjad, litkkmesriigid, komisjon ja muud
iiksused peavad votma, et korvaldada mis
tahes ravimi tdsine nappus vdi tagada turul
konealuste esmatéhtsate ravimite tarnimise
kindlus. Komisjon vdib vastu votta
rakendusaktid, millega tagatakse, et
miitligiloa hoidjad, hulgimiiiijad vd1 muud
asjaomased liksused votavad asjakohaseid
meetmeid, sealhulgas loovad vai sidilitavad
ettendgematuteks juhtudeks ettenédhtud
varud.
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miiiigiloa saanud ravimite nappust, vottes
samuti aluseks miiiigiloa hoidjate teated.
Tdsise raviminappuse tuvastamisel peaksid
nii litkkmesriikide padevad asutused kui ka
ravimiamet kooskolastatult tegutsema, et
edastada patsientidele, tarbijatele ja
tervishoiutootajatele vajalikku teavet,
sealhulgas hinnangulise kestuse ja
kiittesaadavate alternatiivide kohta, ning
haldama konealust tosist raviminappust,
olenemata sellest, kas ravimil, millest on
tosine nappus, on tsentraliseeritud voi
riiklik miitigiluba. Miiiigiloa hoidjad ja
muud asjaomased iliksused peavad andma
jarelevalve tegemiseks asjakohast teavet.
Asjaomases litkmesriigis turustatava
ravimi nappusest voivad padevale
asutusele véi ravimiametile teatada ka
hulgimiitijad ja muud fiitisilised voi
juriidilised isikud, sealhulgas importijad,
tootjad, tarnijad, patsiendi- ja
tarbijaorganisatsioonid voi
tervishoiutdotajad. Euroopa Parlamendi ja
noukogu méaruse (EL) 2022/123%¢
kohaselt ravimiametis juba loodud ravimite
nappuse ja ohutuse juhtrithm (edaspidi
,raviminappuse juhtriihm*) peaks votma
vastu loetelu ravimitest, millest on tdsine
nappus, ja tagama ametipoolse jarelevalve
nende ravimite nappuse iile.
Raviminappuse juhtriihm peaks vastu
votma ka [muudetud direktiivi
2001/83/EU] vdi kiiesoleva miiruse
kohaselt miitigiloa saanud esmatéhtsate
ravimite loetelu, et tagada jarelevalve
nende ravimite tarnimise iile.
Raviminappuse juhtrithm voib anda
soovitusi meetmete kohta, mida miiiigiloa
hoidjad, liikmesriigid, komisjon ja muud
iiksused peavad votma, et kdrvaldada mis
tahes ravimi tdsine nappus voi tagada turul
konealuste esmatéhtsate ravimite tarnimise
kindlus. Komisjon v3ib vastu votta
rakendusaktid, millega tagatakse, et
miitligiloa hoidjad, hulgimiiiijad vdi muud
asjaomased tliksused votavad asjakohaseid
meetmeid, sealhulgas loovad voi siilitavad
ettendgematuteks juhtudeks ettendahtud
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%6 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

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

Muudatusettepanek 36
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 138 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 138 b (uus)

Komisjoni ettepanek
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varud.

%6 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

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

Muudatusettepanek

(138a) Viltimaks seda, et liikmesriigi
poolt ette nihtud voi voetud meetmed
raviminappuse vdltimiseks voi
leevendamiseks siseriiklikul tasandil,
reageerides oma kodanike oiguspdirastele
vajadustele, suurendavad raviminappuse
ohtu teises liikmesriigis, peaks ravimiamet
hindama neid meetmeid seoses nende
voimaliku voi tegeliku mojuga
varustuskindlusele teistes liikmesriikides
ja Euroopa tasandil ning teavitama oma
hinnangust liitkmesriike ja raviminappuse
Jjuhtriihma.

Muudatusettepanek

(138b) Kiiesoleva mdidruse iiks eesmirk
on kehtestada raamistik liitkmesriikide ja
ravimiameti tegevuseks, et parandada
liidu suutlikkust reageerida tohusalt ja
kooskolastatult, et toetada raviminappuse
haldamist ja eelkoige esmatiihtsate
ravimite pidevat tarnimise kindlust ELi
kodanike jaoks. Konealune raviminappus
on piisiv probleem, mis on aastakiimnete
jooksul itha enam mojutanud liidu
kodanike tervist ja elu ning mille
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Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 138 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 138 d (uus)

Komisjoni ettepanek
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ET

algpohjused on mitmetegurilised.
Seepiirast peaks kiiesolev mddrus olema
esimene samm, et parandada liidu
reageerimist sellele piisivale probleemile.
Komisjon peaks seejirel seda raamistikku
laiendama, et jitkata raviminappuse
PpoOhjustega tegelemist ning paremini
ennetada ja leevendada nende maoju.

Muudatusettepanek

(138c) Kiiesoleva mdiruse tiiendamiseks
ja esimese sammuna struktuursema ja
Ppikaajalisema lihenemisviisi suunas, et
vihendada liidu soltuvust esmatéihtsate
ravimite ja nende koostisosade osas,
eelkoige nende ravimite puhul, mida
tarnivad vaid moned iiksikud tootjad voi
riigid, peaks komisjon esitama hiljemalt
(Viiljaannete talitus: 24 kuud pdrast
kiesoleva mddruse joustumise kuupiieva)
seadusandliku algatuse ELi esmatiihtsate
ravimite seaduse vastuvotmiseks, et
toetada Euroopa rohelist, digitaalset
tootmist selliste oluliste ravimite, ravimite
toimeainete ja ravimite vahekomponentide
puhul, mille puhul liit soltub iihest riigist
voi piiratud arvust tootjatest.

Muudatusettepanek

(138d) Komisjonil on asjakohane
tugineda 24. oktoobri 2023. aasta
teatisele, milles kiisitletakse
raviminappust Euroopa Liidus, ning
paljudele vahenditele, mida saab kasutada
koordineeritud toostusliku lihenemisviisi
edendamiseks, iihendades Euroopa
tervishoiu ja toostuse okosiisteemi avaliku
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Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 —16ik 2 — punkt 4

Komisjoni ettepanek

4) ,harvikravimi sponsor* — liidus
asuv juriidiline voi fiilisiline isik, kes on
esitanud harvikravimiks nimetamise
taotluse voi kelle nimele on artikli 64
16ikes 4 osutatud otsusega kantud
harvikravim,;

Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 8 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 2 — punkt 12

Komisjoni ettepanek

12)  ,,nappus* — olukord, kus
litkmesriigis miitigiloa saanud ja seal turule
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ja erasektori osalejad.

Muudatusettepanek

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)

Muudatusettepanek

8a) wlapsed* — elanikkonna osa alates
siinnist kuni 18. eluaastani;

Muudatusettepanek

8b)  ,pediaatrilise uuringu programm?*
— uurimis- ja arendusprogramm, mille
eesmdrk on saada andmed, mis on
vajalikud selleks, et mddrata kindlaks
tingimused, mille puhul voib ravimile
anda loa kasutamiseks laste ravis;

Muudatusettepanek

12) ,»happus* — olukord, kus
litkmesriigis miiiigiloa saanud ja turule
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ET

lastud ravimi pakkumine ei kata
asjaomases litkmesriigis ndudlust selle
ravimi jarele;

Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 12 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 12 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — pealkiri

Komisjoni ettepanek
Liitkmesriigi miitigiloa andmine
tsentraliseeritud menetluse tulemusena

miiiigiloa saanud originaalravimite
geneerilistele ravimitele

Muudatusettepanek 47
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 4 —16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek
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lastud ravimi voi CE-miirgisega
meditsiiniseadme pakkumine ei kata
asjaomases litkmesriigis ndudlust selle
ravimi voi meditsiiniseadme jirele;

Muudatusettepanek

12a) , pakkumine* — ravimi miiiigiloa
hoidja voi tootja poolt turule lastud
teatava ravimi varu kokku;

Muudatusettepanek

12b) ,,noudlus‘ — tervishoiutootaja voi
patsiendi taotlus ravimi saamiseks
vastavalt kliinilisele vajadusele; noudlus
on rahuldatud, kui ravimit saadakse
sobival ajal ja piisavas koguses, et tagada
patsientidele jirjepidevalt parim ravi;

Muudatusettepanek

Liitkmesriigi miiligiloa andmine teatavatele
ravimikategooriatele

Muudatusettepanek
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a) miiiigiloa taotlus on esitatud
kooskolas [muudetud direktiivi
2001/83/EU] artikliga 9;

Muudatusettepanek 48
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 —16ige 1 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

Dokumendid peavad sisaldama avaldust
selle kohta, et vidljaspool liitu 14bi viidud
kliinilised uuringud vastavad médiruses
(EL) nr 536/2014 sitestatud eetikanduetele.
Need andmed ja dokumendid kehtivad
ainult tihe, kogu liidus kehtiva miitigiloa
taotlemiseks ja neis nimetatakse ravimit
itheainsa nimetusega, vilja arvatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse
(EL) 2017/1001%¢ kohase
kaubamirgidiguse kohaldamisega seotud
erijuhtudel. Uhe nimetuse kasutamine ei
vilista lisatdhiste kasutamist, kui see on
vajalik asjaomase ravimi erinevate
esitusviiside kindlaksméadramiseks.

% Euroopa Parlamendi ja ndukogu

14. juuni 2017. aasta méérus

(EL) 2017/1001 Euroopa Liidu kaubamérgi
kohta (ELT L 154, 16.6.2017, 1k 1).
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a) miiiigiloa taotlus on esitatud
kooskdlas [muudetud

direktiivi 2001/83/EU] artiklitega 9, 10 ja
13 voi seoses toimeainetega, mida
kasutatakse kindlas kombinatsioonis
kasutatavates ravimites, mida on varem
kasutatud miiiigiloa saanud ravimite
koostises;

Muudatusettepanek

Dokumendid peavad sisaldama avaldust
selle kohta, et vdljaspool liitu 1dbi viidud
kliinilised uuringud vastavad méaruses
(EL) nr 536/2014 sétestatud eetikanduetele.
Need andmed ja dokumendid kehtivad
ainult tihe, kogu liidus kehtiva miitigiloa
taotlemiseks ja neis nimetatakse ravimit
itheainsa nimetusega, vilja arvatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse
(EL) 2017/1001%¢ kohase
kaubamirgidiguse kohaldamisega seotud
erijuhtudel. Uhe nimetuse kasutamine ei
vilista:

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

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

% Euroopa Parlamendi ja ndukogu

14. juuni 2017. aasta méérus

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

PE754.772v03-00
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Muudatusettepanek 49
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 2 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Ravimite puhul, mis tdenéoliselt toovad
erakordset terapeutilist edu eluohtliku,
rasket invaliidsust pohjustava voi raske ja
kroonilise haigusseisundi diagnoosimisel,
ennetamisel voi ravimisel liidus, voib
ravimiamet, jargides inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee nduandeid
arendusega seotud andmete valmidusastme
kohta, pakkuda taotlejale 15ikes 1 osutatud
andmete ja dokumentide liksikmoodulite
tiielike andmepakettide etapiviisilist
labivaatamist.

Muudatusettepanek 50
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Vajaduse korral voib taotlus
sisaldada toimeaine pdhitoimiku
sertifikaati vO1 toimeaine pohitoimiku
taotlust voi muud kvaliteedi pdhitoimiku
sertifikaati voi1 taotlust, millele on osutatud
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]

artiklis 25.

Muudatusettepanek 51
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 6 — 16ige 5 — 10ik 2

Komisjoni ettepanek

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

Harvikravimite ja selliste ravimite puhul,
mis tdendoliselt toovad erakordset
terapeutilist edu eluohtliku, rasket
invaliidsust pdhjustava voi raske ja
kroonilise haigusseisundi diagnoosimisel,
ennetamisel voi ravimisel liidus, voib
ravimiamet, jdrgides inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee nduandeid
arendusega seotud andmete valmidusastme
kohta, pakkuda taotlejale 15ikes 1 osutatud
andmete ja dokumentide liksikmoodulite
taielike andmepakettide etapiviisilist
labivaatamist.

Muudatusettepanek

4. Vajaduse korral voib taotlus
sisaldada toimeaine pdhitoimiku
sertifikaati vO1 toimeaine pohitoimiku
taotlust voi muud kvaliteedi pShitoimiku
sertifikaati vO1 taotlust, millele on osutatud
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artiklites 25 ja 26.

Muudatusettepanek

Miitigiloa taotleja ei tee loomkatseid, kui
kattesaadavad on teaduslikult rahuldavad
katsemeetodid, mille puhul loomi ei
kasutata. Kui teaduslikult rahuldavad
katsemeetodid, mille puhul loomi ei
kasutata, ei ole kiittesaadavad, toendavad
loomkatseid kasutavad taotlejad, et
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Muudatusettepanek 52
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui taotleja on miiiigiloa
taotlemisel seda taotlenud, v5ib komisjon
anda rakendusaktidega 1dikes 4 osutatud
tingimustel ja raviameti teadusliku
hinnangu pohjal 15ikes 3 osutatud
prioriteetse antimikroobikumi kohta
ilekantava andmete ainudiguse
garantiikirja.

Muudatusettepanek 53
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 54
Ettepanek votta vastu maiarus

Artikkel 40 — 10ige 3 — 16ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Antimikroobikumi peetakse ,,prioriteetseks

antimikroobikumiks®, kui eelkliinilised ja
kliinilised andmed toendavad olulist
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taotluse toetamiseks tehtud loomkatsete
suhtes on rakendatud teaduslikel
eesmdirkidel tehtavate loomkatsete
asendamise, vihendamise ja tiiustamise
pohimaotet kooskolas

direktiiviga 2010/63/EL.

Muudatusettepanek

1. Kui taotleja esitas miiiigiloa
taotluse enne vastava miiiigiloa andmist,
vOib komisjon anda rakendusaktidega
16ikes 4 osutatud tingimustel ja raviameti
teadusliku hinnangu pdhjal véi
alternatiivselt teiste valdkondade, niiteks
harvikhaiguste puhul juba rakendatud
stiimulite alusel 10ikes 3 osutatud
prioriteetse antimikroobikumi kohta
iilekantava andmete ainudiguse

garantiikirja.
Muudatusettepanek
2. Loikes 1 nimetatud garantiikiri

annab selle hoidjale diguse tdiendavale
andmekaitseperioodile ihe ravimi kohta,
millele on antud miitigiluba, nagu on
siitestatud kiesoleva artikli loikes 3.

Muudatusettepanek

Antimikroobikumi peetakse ,,prioriteetseks
antimikroobikumiks®, kui eelkliinilised ja
kliinilised andmed tdendavad olulist
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kliinilist kasu
antimikroobikumiresistentsuse seisukohast
Jja antimikroobikumil on vihemalt iiks
Jjédrgmistest omadustest:

Muudatusettepanek S5
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 10ige 3 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) see esindab uut
antimikroobikumide rithma;

Muudatusettepanek 56
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 10ige 3 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 10ige 3 — 16ik 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 58
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 40 — 10ige 3 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Esimeses 10igus osutatud kriteeriumide
teaduslikul hindamisel ja kui tegemist on
antibiootikumidega, votab ravimiasutus

PE754.772v03-00

32/55

kliinilist kasu
antimikroobikumiresistentsuse seisukohast.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Esimeses 10igus osutatud prioriteetsete
antibiootikumide teaduslikul hindamisel
tootab ravimiamet viilja kriteeriumide
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arvesse WHO prioriteetsete patogeenide
loetelu uute antibiootikumide uurimiseks ja
viljatootamiseks voi liidu tasandil
koostatud samavéérset loetelu.

Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 10ige 4 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 60
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 — 10ige 4 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) esitama teabe prioriteetse
antimikroobikumi viljaté6tamisega seotud
teadusuuringuteks saadud koigi otseste
rahaliste toetuste kohta.

Muudatusettepanek 61
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 40 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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kogumi, vottes arvesse WHO prioriteetsete
patogeenide loetelu uute antibiootikumide
uurimiseks ja véljatootamiseks voi liidu
tasandil koostatud samavéarset loetelu,
tervishoiusiisteemi kasulikkust,
sealhulgas seoses ohutuse ja manustamise
lihtsusega, ning ravimi farmakoloogilist
kasu, sealhulgas uudsust.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

b) esitama teabe prioriteetse
antimikroobikumi viljatootamisega seotud
teadusuuringuteks saadud koigi otseste
rahaliste toetuste kohta, mis on saadud
Euroopa Liidus asuvalt ametiasutuselt voi
riiklikult rahastatavalt asutuselt.

Muudatusettepanek

Artikkel 40a

Touke- ja tombestiimulite kava
prioriteetsete antimikroobikumide
viljatootamise edendamiseks

1. Komisjon kehtestab liidu touke- ja
tombestiimulite kava, et edendada ja

PE754.772v03-00
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Muudatusettepanek 62
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 41 — 10ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Garantiikirja kasutatakse ainult tiks kord ja
ithe tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiligiloa saanud ravimi jaoks ning ainult
siis, kui selle ravimi puhul kulgeb
regulatiivse andmekaitse esimene nelja-
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kiirendada uudsete antimikroobikumide
viljatootamist ning soodustada
olemasolevate ja hiljuti viljatootatud
antimikroobikumide paremat
kiittesaadavust. Liikmesriike ergutatakse
liidu tasandi kavas osalema.

2. Komisjonil on 6igus votta kooskolas
artikliga 175 vastu delegeeritud oigusakte
kiesoleva mddiruse tiiendamiseks,
mddirates tipsemalt kindlaks kava ja selle
rahastamise, mis holmab muu hulgas
Jjéargmisi stiimuleid:

a) liidu fondidest antavad teadustoetused;

b) vaheauhinnad uudsete antimikroobsete
ravimite arendajatele;

¢) vabatahtlik iihishange koos
liitumismakse mehhanismidega voi turule
sisenemise tasuga, mis seovad tulud ja
miiiigi lahti voi osaliselt lahti;

3. Liidu touke- ja tombestiimulite kava
koordineerib ja haldab komisjon.

4. Hiljemalt ... [iiks aasta piirast kiesoleva
mddiruse joustumise kuupdeval peab
komisjon olema viilja tootanud liidu
touke- ja tombestiimulite kava ja
alustanud selle rakendamist.

5. Hiljemalt ... [seitse aastat pirast
kdesoleva mddruse joustumise kuupiieval
esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja
noukogule aruande kiesolevas artiklis
ette nihtud kava kohaldamise
libivaatamise kohta.

Muudatusettepanek

Garantiikirja kasutatakse ainult {iks kord ja
ithe tsentraliseeritud menetluse tulemusena
miiligiloa saanud ravimi jaoks ning ainult
siis, kui selle ravimi regulatiivse
andmekaitse perioodi lopuni on veel
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aastane periood.

Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 68 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kéesoleva miiruse sétete kohaselt
harvikravimiks nimetatud ravimid vastavad
soodustuste saamise tingimustele, mida liit
ja litkmesriigid pakuvad, et toetada
harvikravimite uurimist, arendamist ja
kéttesaadavust, ning eelkdige
teadusuuringute ja tehnoloogia arengu
raamprogrammides védikestele ja keskmise
suurusega ettevotjatele teadusuuringuteks
ettendhtud abi saamise tingimustele.

Muudatusettepanek 64
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 68 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 65
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 70

Komisjoni ettepanek

Artikkel 70

Harvikravimid, mis katavad suurt
tditmata ravivajadust

1. Harvikravimit peetakse suurt tiitmata
ravivajadust katvaks, kui see vastab
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vihemalt kaks aastat.

Muudatusettepanek

2. Kéesoleva miiruse sétete kohaselt
harvikravimiks nimetatud ravimid vastavad
soodustuste saamise tingimustele, mida liit
ja litkmesriigid pakuvad, et toetada
harvikravimite uurimist, arendamist ja
kittesaadavust, ning eelkdige
teadusuuringute ja tehnoloogia arengu
raamprogrammides vidikestele ja keskmise
suurusega ettevotjatele ja
mittetulunduslikele iiksustele
teadusuuringuteks ettenéhtud abi saamise
tingimustele.

Muudatusettepanek

2a. Loike 2 kohaldamisel hindab
komisjon mikro-, viiikese ja keskmise
suurusega ettevotjaks kvalifitseerumise
kriteeriume, vottes arvesse kiiesoleva
mdiiruse kohaldamisalasse kuuluvate
seda liiki ravimisektori ettevotjate eripdira.

Muudatusettepanek

vilja jietud
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jirgmistele nouetele:

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

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

2. Ravimit, mille kohta on esitatud
[muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 13 kohaselt taotlus, ei peeta suurt
tiitmata ravivajadust katvaks ravimiks.

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

Muudatusettepanek 66
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 71 — 10ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) muude kui punktides b ja ¢ osutatud
harvikravimite puhul itheksa aastat;

Muudatusettepanek 67
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 71 — 10ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 68
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 71 — 16ige 2 — punkt b a (uus)
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Muudatusettepanek

a) muude kui punktides b ja ¢ osutatud
harvikravimite puhul kiimme aastat;

Muudatusettepanek
b) harvikravimite puhul, kui liidus

puudub konealuse néidustuse jaoks heaks
kiidetud rahuldav ravi, kaksteist aastat.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 69
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 71 — 10ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 70
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 71 — 16ige 2 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 71
Ettepanek votta vastu méérus
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Muudatusettepanek

ba)  Kiimme aastat harvikravimite
puhul, kui kehtib iiks jargmistest
kriteeriumidest;

i) liidus on konealuse ndidustuse jaoks
heaks kiidetud vihem kui kolm
harvikravimit;

ii) vaatamata sellele, et konealuse
ndidustuse jaoks on ravimitele miiiigiluba
antud, ei ole iihtegi liidus heaks kiidetud
asjaomase alamrithma jaoks, mis kuulub
uue ravimi ndidustuse alla;

iii) harvikravim on liidus vastava
ndidustuse jaoks heaks kiidetud, kuid uus
harvikravim holmab uut
toimemehhanismi voi tehnoloogiat ning
toob kaasa haigestumuse voi suremuse
olulise viihenemise asjaomases patsientide
sihtriihmas voi annab suure panuse
asjaomase riihma elukvaliteedi
parandamisse.

Muudatusettepanek

c) [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 13 kohaselt miiiigiloa saanud
harvikravimite puhul kuus aastat.

Muudatusettepanek

ca) kaksteist aastat nouetele vastavate
harvikravimite puhul.
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Artikkel 71 — 16ige 3
Komisjoni ettepanek

3. Kui miitigiloa hoidjal on sama
toimeaine kohta rohkem kui iiks
harvikravimi miitigiluba, ei kohaldata
nende miiligilubade suhtes eraldiseisvaid
turustamise ainudiguse perioode.
Turustamise ainudiguse kehtivusaeg algab
kuupidevast, mil liidus anti esimene
harvikravimi miiiigiluba.

Muudatusettepanek 72
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 72 — 10ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

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

loigetes 2-5 siitestatud menetlusi.

Muudatusettepanek 73
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 72 — 1dige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Artikli 71 161ke 2 punktides a ja b osutatud
harvikravimite turustamise ainudiguse
perioodi pikendatakse tdiendava 12 kuu
vorra, kui harvikravimi miiiigiloa hoidja
saab vihemalt kaks aastat enne ainudiguse
perioodi 16ppu miiiigiloa {ihe vi mitme
uue ndidustuse jaoks, mis on seotud mone
muu harva esineva haigusseisundiga.

Muudatusettepanek 74
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 72 — 10ige 2 — 16ik 2
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38/55

Muudatusettepanek

3. Kui miiiigiloa hoidjal on sama
toimeaine kohta rohkem kui iiks
harvikravimi miitigiluba, vélja arvatud
artikli 72 loike 2 teises loigus sditestatud
Jjuhtudel, ei kohaldata nende miitigilubade
suhtes eraldiseisvaid turustamise
ainudiguse perioode. Turustamise
ainudiguse kehtivusaeg algab kuupédevast,
mil liidus anti esimene harvikravimi
miitigiluba.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Artikli 71 161ke 2 punktides a ja b osutatud
harvikravimite turustamise ainudiguse
perioodi pikendatakse tdiendava 18 kuu
vorra, kui harvikravimi miitigiloa hoidja
saab vihemalt kaks aastat enne ainudiguse
perioodi 16ppu miiligiloa {ihe vdi mitme
uue ndidustuse jaoks, mis on seotud mone
muu harva esineva haigusseisundiga.
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Komisjoni ettepanek

Perioodi voib pikendada kaks korda, kui
uued ndiidustused on iga kord seotud
erineva harva esineva haigusseisundiga.

Muudatusettepanek 75
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 72 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 76
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 72 — 16ige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 77
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 72 — 16ige 2 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

2a. Kui uus heakskiidetud ndidustus
vastab iihele artikli 71 loike 2 punktis b
loetletud nouetele ja kui esimesele
harvikravimi miiiigiloale ei ole antud
artikli 71 loike 2 punktis b osutatud
turustamise ainuoiguse perioodi,
Dpikendatakse turustamise ainudiguse
perioodi kokku 36 kuu vorra.

Muudatusettepanek

2b. Harvikravimi miiiigiloa hoidjal on
oigus saada harvikravimi turustamise
ainuoigus kokku maksimaalselt [15]
aastaks alates hetkest, mil konealune
harvikravim saab esmakordselt miiiigiloa,
nagu on mddratletud artiklis 69.

Muudatusettepanek

2c. Alternatiivina [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artiklis 86 ette
ndhtud hiivitisele ja taotleja taotluse
korral pikendatakse artikli 71 loike 2
punbktides a ja b osutatud harvikravimite
turustamise ainuoiguse perioodi veel
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Muudatusettepanek 78
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 72 — 16ige 2 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 79
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 72 — 16ige 2 e (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 80
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 72 — 16ige 3

PE754.772v03-00

24 kuu vorra, kui harvikravimi miiiigiloa
taotlus esitatakse kiesoleva miidruse
kohaselt harvikravimiks nimetatud ravimi
kohta ning taotlus sisaldab koigi
heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmi kohaselt libiviidud uuringute
tulemusi.

Esimest loiku kohaldatakse ka siis, kui
heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmi libiviimise tulemusel ei anta
luba pediaatriliseks ndidustuseks, kuid
labiviidud uuringute tulemused
kajastuvad konealuse ravimi omaduste
kokkuvottes ja vajaduse korral ravimi
infolehel. Miiiigiloas kajastatakse
turustamise ainuoiguse perioodi
pikendamist 24 kuu vorra.

Muudatusettepanek

2d. Harvikravimi suhtes, mille
turustamise ainuoigust loike 4 kohaselt
pikendatakse, ei kohaldata [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artiklis 86 osutatud
soodustusi.

Muudatusettepanek

2e. Loikes 3 osutatud piirangut ei
kohaldata, kui seoses sellise
pikendamisega pikendatakse harvikravimi
miiiigiloa ainudiguse perioodi vastavalt
loikele 4.
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Komisjoni ettepanek

3. Harvikravimite suhtes, mille
turustamise ainudoigust loike 2 kohaselt
pikendatakse, ei kohaldata [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 81 like 2
punktis d osutatud tiiendavat
andmekaitseperioodi.

Muudatusettepanek 81
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 96 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Pediaatrias kasutatavad ravimid on
kolblikud saama liidu ja litkmesriikide
poolt pediaatrias kasutatavate ravimite
viljatootamise ja kittesaadavuse
toetamiseks pakutavaid soodustusi.

Muudatusettepanek 82
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 113 —16ige 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

3. Taotleja taotluse korral
pikendatakse artikli 71 loike 2 punktides a
Jja b osutatud harvikravimite turustamise
ainudiguse perioodi veel 24 kuu vorra, kui
harvikravimi miiiigiloa taotlus esitatakse
harvikravimiks nimetatud ravimi kohta
ning taotlus sisaldab koigi heakskiidetud
pediaatrilise uuringu programmi kohaselt
labiviidud uuringute tulemusi.

Muudatusettepanek

Pediaatrias kasutatavad ravimid on
kolblikud saama liidu ja litkmesriikide
poolt selles valdkonnas vajalike
lisapingutuste nagu kliiniliste uuringute
ning pediaatrias kasutatavate ravimite
viljatootamise ja kittesaadavuse
toetamiseks pakutavaid soodustusi.

Muudatusettepanek

ba)  Regulatsiooni katsekeskkonna
loomine on moeldud jirgmiste eesmdrkide
saavutamiseks:

a) voimaldada pidevatel asutustel anda
voimalikele miiiigiloa taotlejatele nou, et
tagada kdesoleva mddruse voi vajaduse
korral muude asjakohaste ELi
oigusaktide jirgimine;

b) abistada voimalikke miiiigiloa
taotlejaid uuenduslike ravimite voi
tootekategooriate katsetamisel ja
edendamisel;
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Muudatusettepanek 83
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 113 — 16ige 2 — 10ik 1

Komisjoni ettepanek

Regulatsiooni katsekeskkonnas
kujundatakse digusraamistik, sealhulgas
teaduslikud nouded, 16ikes 1 osutatud
ravimi viljatdotamiseks ja vajaduse korral
kliinilisteks uuringuteks ja turule
laskmiseks kdesolevas peatiikis sédtestatud
tingimustel. Artiklis 114 satestatud
tingimustel v3ib regulatsiooni
katsekeskkonnas lubada sihipéraseid
erandeid kédesolevast médédrusest, [muudetud
direktiivist 2001/83/EU] véi miirusest
(EU) nr 1394/2007.

Muudatusettepanek 84
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 113 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Ravimiamet jdlgib uute ravimite
valdkonda ning voib nduda teavet ja
andmeid miiiigiloa hoidjatelt, arendajatelt,
sOltumatutelt ekspertidelt ja teadlastelt ning
tervishoiutdotajate ja patsientide
esindajatelt ning pidada nendega
eelarutelusid.
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¢) aidata kaasa toenduspohisele
reguleerimisalasele oppele hallatud
keskkonnas ja tuvastada oigusraamistiku
voimalikke tulevasi kohandusi ning
suurendada éiguskindlust.

Muudatusettepanek

Regulatsiooni katsekeskkonnas
kujundatakse digusraamistik, sealhulgas
teaduslikud nouded, 16ikes 1 osutatud
ravimi viljatdotamiseks ja vajaduse korral
kliinilisteks uuringuteks ja turule
laskmiseks kdesolevas peatiikis sétestatud
tingimustel. Artiklis 114 satestatud
tingimustel vdib regulatsiooni
katsekeskkonnas lubada sihipéraseid
erandeid kédesolevast médérusest, [muudetud
direktiivist 2001/83/EU], miirusest (EU)
nr 1394/2007. Komisjon annab hiljemalt
[12 kuud piirast kiiesoleva méiiruse
Jjoustumise kuupdeval hinnangu muude
asjakohaste liidu oigusaktide, sealhulgas
meditsiiniseadmete mddruse kohta ja
koostab vajaduse korral loetelu, mille
suhtes kohaldatakse kdiesolevat artiklit
ning vajadusel esitab seadusandliku
ettepaneku.

Muudatusettepanek

3. Ravimiamet jdlgib uute ravimite
valdkonda ning v4ib nduda teavet ja
andmeid miitigiloa hoidjatelt, arendajatelt,
soltumatutelt ekspertidelt ja teadlastelt ning
tervishoiutdotajate ja patsientide
esindajatelt ning pidada nendega
eelarutelusid. Ravimiamet voib luua
dialoogiraamistiku reguleerivate
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Muudatusettepanek 85
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 113 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

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

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

Muudatusettepanek 86
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 115 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Liikmesriikide esitatud andmetele
tuginedes esitab ravimiamet komisjonile
igal aastal aruande regulatsiooni
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asutustega nii liidus kui ka viljaspool
seda, et saada abi oma jirelevalvealase
rolli tiitmisel. Lisaks on ravimiameti
iilesandeks koostada ja korrapiiraselt libi
vaadata selliste uudsete ravimite voi
tervisetoodete loetelu, mida voiks kaaluda
regulatsiooni katsekeskkonna jaoks.

Muudatusettepanek

5. Ravimiamet vastutab
katsekeskkonna kava viljatootamise eest
sobivate ravimite arendajate esitatud
andmete pohjal ja pérast asjakohaste
konsultatsioonide ldbiviimist, sealhulgas
vajaduse korral akadeemiliste
ringkondade, tervisetehnoloogia
hindamise asutuste, patsientide ja nende
hooldajate, tervishoiutiootajate, sponsorite
voi arendajatega. Kavas esitatakse
katsekeskkonna kliiniline, teaduslik ja
oiguslik pohjendus, sealhulgas kédesoleva
madruse, [muudetud direktiivi
2001/83/EU], miiruse (EU) nr 1394/2007
nduded, mida ei saa tdita, ning vajaduse
korral ettepanek alternatiivsete voi
leevendusmeetmete kohta. Kavas
esitatakse ka katsekeskkonna kavandatud
ajakava. Vajaduse korral teeb ravimiamet
ka ettepanekuid meetmete kohta, millega
leevendatakse regulatsiooni
katsekeskkonna loomisest tulenevaid
voimalikke turutingimuste moonutusi.

Muudatusettepanek

4. Liitkmesriikide esitatud andmetele
tuginedes esitab ravimiamet komisjonile
igal aastal aruande regulatsiooni

PE754.772v03-00



ET

katsekeskkonna rakendamise tulemuste
kohta, kirjeldades muu hulgas siisteemiga
seotud hiid tavasid, saadud kogemusi ja
soovitusi, ning kui see on asjakohane, ka
aruande kédesoleva mairuse ja muude
katsekeskkonnas jdlgitavate liidu
oigusaktide kohaldamise kohta. Komisjon
teeb need aruanded avalikult
kéttesaadavaks.

Muudatusettepanek 87
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 115 — 10ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 88
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 116 — 10ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

d) ajutisest ravimi tarnehéirest
asjaomases litkkmesriigis, kui tarnehéire
eeldatav kestus on iile kahe niddala —
miiiigiloa hoidja ndudlusprognoosi alusel
vihemalt kuus kuud enne sellise ajutise
tarnehdire algust, voi kui see ei ole
voimalik ja kui see on nduetekohaselt
pohjendatud, niipea kui miiiigiloa hoidja
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katsekeskkonna rakendamise tulemuste
kohta, kirjeldades muu hulgas siisteemiga
seotud haid tavasid, juhtumeid, mil
regulatsiooni katsekeskkond tuli peatada
voi tiihistada vastavalt artikli 113

loikele 8, saadud kogemusi ja soovitusi,
ning kui see on asjakohane, ka aruande
kdesoleva mééruse ja muude
katsekeskkonnas jélgitavate liidu
digusaktide kohaldamise kohta. Komisjon
teeb need aruanded avalikult

kittesaadavaks.
Muudatusettepanek
Sa. Hiljemalt ... [12 kuud pirast

kiiesoleva mddiruse joustumise kuupieval
annab komisjon, konsulteerides
ravimiametiga, vilja suunised, et tagada
litkmesriikides iihtlustatud lihenemisviis
ja toetus regulatsiooni katsekeskkondade
Jjuurutamisele, ilma et see piiraks liidu
muude oigusaktide kohaldamist. Vajaduse
korral tuleks suuniseid ajakohastada, et
lisada koik asjakohased jireldused
ravimiameti esitatud aastaaruannetesse,
nagu on sitestatud kiiesoleva artikli
loikes 4.

Muudatusettepanek

1a. Ravimi miiiigiloa hoidja, kellel on
tsentraliseeritud miiiigiluba voi riiklik
miiiigiluba, teavitab ravimiametit ajutisest
ravimi tarnehiirest asjaomases
litkkmesriigis, kui tarnehiire eeldatav kestus
on iile kahe nddala — miitigiloa hoidja ja
vajadusel ametiasutuste ndudlusprognoosi
alusel vihemalt kaks kuud enne sellise
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saab sellisest ajutisest hdirest teada, et
litkmesriigil oleks voimalik voimalikku voi
tegelikku raviminappust artikli 118 15ike 1
kohaselt jélgida.

Muudatusettepanek 89
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 117 — 1oige 1

Komisjoni ettepanek

1. Artikli 116 1dikes 1 méératletud
miiiigiloa hoidjal peab olema iga turule
lastud ravimi jaoks nappuse ennetamise
kava, mida ta hoiab ajakohasena. Nappuse
ennetamise kava kehtestamisel lisab
miiiigiloa hoidja sellesse IV lisa V osas
satestatud miinimumteabe ja votab arvesse
ravimiameti 10ike 2 kohaselt koostatud
suuniseid.

Muudatusettepanek 90
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 117 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Ravimiamet koostab koost66s
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ajutise tarnehdire algust, voi kui see ei ole
voimalik ja kui see on nduetekohaselt
pohjendatud, niipea kui miitigiloa hoidja
saab sellisest ajutisest hdirest teada.

Ajutisest tarnehdiirest sellise ravimi
tarnimisel, mille jaoks on saadaval sama
ravimi muu suurusega pakend, ei pea
teatama. Ravimiamet teeb selle teabe
asjaomasele liikmesriigile kittesaadavaks,
et litkmesriigil oleks vdimalik voimalikku
vo1 tegelikku raviminappust artikli 118
16ike 1 kohaselt jilgida.

Muudatusettepanek

1. Hiljemalt ... [12 kuud piirast selle
mddiruse joustumise kuupdeval on

artikli 116 16ikes 1 méadratletud miiligiloa
hoidjal iga turule lastud esmatéihtsa ravimi
jaoks nappuse ennetamise kava, mida ta
hoiab ajakohasena ja mille ta saadab
taotluse korral piidevale asutusele.
Komisjonil on oigus votta kooskolas
artikliga 175 vastu delegeeritud oigusakte,
et tiiendada kiesolevat mddrust, mddrates
kindlaks ravimid, mille nappuse
ennetamise kava tuleb hallata ja
ajakohasena hoida, sealhulgas
alternatiivide puudumise tottu. Nappuse
ennetamise kava kehtestamisel lisab
miiiigiloa hoidja sellesse IV lisa V osas
sdtestatud miinimumteabe ja votab arvesse
ravimiameti 10ike 2 kohaselt koostatud
suuniseid.

Muudatusettepanek

2. Ravimiamet koostab koost66s

PE754.772v03-00
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artikli 121 181ke 1 punktis ¢ osutatud
tooriithmaga artikli 116 1dikes 1
madratletud miitligiloa hoidjatele nappuse
ennetamise kava kehtestamise suunised.

Muudatusettepanek 91
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 120 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 92
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 120 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Artikli 118 16ike 1 kohaldamisel ja
vajaduse korral artikli 116 15ikes 1
madratletud asjaomase piddeva asutuse
taotlusel esitavad iiksused, sealhulgas
muud artikli 116 16ikes 1 médratletud
miiligiloa hoidjad, ravimite vOi toimeainete
importijad ja tootjad ning nende
asjaomased tarnijad, hulgimiiiijad,
sidusriihmi esindavad ithendused voi muud
isikud voi juriidilised isikud, kellel on luba
vOi digus lildsusele ravimeid tarnida, digel
ajal kogu ndutud teabe.
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artikli 121 161ke 1 punktis ¢ osutatud
toorithma, patsiendiorganisatsioonide ja
tervishoiutootajate ning muude huvitatud
isikutega artikli 116 1d6ikes 1 médratletud
miiiigiloa hoidjatele nappuse ennetamise
kava kehtestamise suunised.

Muudatusettepanek

1. Hulgimiiiijad ja muud fiidsilised voi
juriidilised isikud, kellel on luba v&1 digus
tarnida [muudetud direktiivi 2001/83/EU]
artikli 5 kohaselt litkmesriigis turule
laskmiseks loa saanud ravimeid iildsusele,
teatavad asjaomases litkmesriigis
turustatava ravimi nappusest selle
litkkmesriigi pddevale asutusele ja
edastavad 1V lisa V osas sidtestatud teabe
liikmesriikide pidevatele asutustele
Ppohjendamatu viivituseta voi nii sageli,
kui piidev asutus seda nouab.

Muudatusettepanek

2. Artikli 118 16ike 1 kohaldamisel ja
vajaduse korral artikli 116 15ikes 1
madratletud asjaomase pddeva asutuse
taotlusel esitavad iiksused, sealhulgas
muud artikli 116 16ikes 1 méaratletud
miiligiloa hoidjad, ravimite vOi toimeainete
importijad ja tootjad ning nende
asjaomased tarnijad, hulgimiitijad,
sidusriihmi esindavad ithendused v6i muud
isikud voi juriidilised isikud, kellel on luba
vOi digus iildsusele ravimeid tarnida, digel
ajal kogu olulise ndutud teabe.
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Muudatusettepanek 93
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 120 — 16ige 2 — 16ik 1 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 94
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 — 16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 95
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 — 16ige 1 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

Tundlik driteave tehakse kiittesaadavaks
ainult asjaomastele asutustele ning seda
kiisitletakse kooskolas kohaldatavate
oigusaktide ja mddruses 1049/2001
sditestatud libipaistvussiitetega.

Muudatusettepanek

b) avaldab tldsusele kittesaadaval ja
kasutajasobralikul veebisaidil teabe koigi
eeldatavate voi tegelike raviminappuste,
nappuse pohjuste ning eeldatavate voi
tegelike nappuste korvaldamiseks voetud
meetmete kohta niipea, kui see padev
asutus on nappust hinnanud ning andnud
tervishoiutootajatele ja patsientidele
selgeid soovitusi ja voimalikud
alternatiivid,

Muudatusettepanek

ca) hindab teavet voimalike voi
tegelike nappuste kohta, mille on esitanud
miiiigiloa hoidjad, kellel on [muudetud
direktiivi 2001/83/EU] artikli 5 kohaselt
miiiigiluba, nagu on mdiratletud

artikli 116 loikes 1, ravimite voi
toimeainete importijad ja tootjad ning
nende asjaomased tarnijad, hulgimiiiijad,
huvitatud isikuid voi muid juriidilisi
isikuid esindavad iithendused voi iiksused,
kellel on oigus iildsusele ravimeid tarnida.
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Muudatusettepanek 96
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 - 16ige 2 — punkt f

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 97
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 98
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 121 — 16ige S — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) teavitab ravimiametit koigist selles
litkmesriigis punktide b ja ¢ kohaselt ette
ndhtud voi vOetud meetmetest ning teatab
koigist muudest meetmetest, mis on voetud
tdsise raviminappuse leevendamiseks voi
kdrvaldamiseks liikmesriigis, ning nende
meetmete tulemustest.
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Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

d) teavitab pohjendamatu viivituseta
ravimiametit koigist selles liikmesriigis
punktide b ja ¢ kohaselt ette ndhtud voi
voetud meetmetest ning teatab koigist
muudest meetmetest, mis on voetud tosise
raviminappuse leevendamiseks voi
kdrvaldamiseks litkmesriigis, ning nende
meetmete tulemustest.
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Muudatusettepanek 99
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 122 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 100
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 122 — 16ige 4 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

4. Artikli 118 161ikes 1 ning
artiklites 123 ja 124 osutatud iilesannete
taitmiseks tagab ravimiamet artikli 121
16ike 1 punktis ¢ osutatud juhtrithmaga
konsulteerides jargmise:

Muudatusettepanek 101
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 122 — 1dige 6

Komisjoni ettepanek

6. Kéesoleva maaruse rakendamiseks
laiendab ravimiamet nappuseseire
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Muudatusettepanek

1a. Artikli 118 kohaldamise eesmidirgil
ning artikli 121 loike 1 punkti d ja

artikli 121 loike 2 kohaselt esitatud teabe
pohjal hindab ravimiamet meetmeid, mida
liikmesriik on votnud voi kavandanud
nappuse leevendamiseks riiklikul tasandil
seoses nende meetmete voimaliku voi
tegeliku negatiivse mojuga
kiittesaadavusele ja varustuskindlusele
teises litkmesriigis ja Euroopa tasandil.
Ravimiamet teavitab asjaomast
litkmesriiki ning raviminappuse
Jjuhtriihma ja potentsiaalselt voi tegelikult
maojutatud liikmesriike oma hinnangust
oigeaegselt mddruse (EL) 2022/123
artikli 3 loikes 6 osutatud kesksete
kontaktisikute toorithma kaudu.
Ravimiamet teavitab oma hinnangust ka
komisjoni.

Muudatusettepanek

4. Artikli 118 161kes 1 ning

artiklites 123 ja 124 osutatud iilesannete
taitmiseks tagab ravimiamet artikli 121
16ike 1 punktis ¢ osutatud asjaomaste
patsiendi- ja tarbijaorganisatsioonide
ning juhtriihmaga konsulteerides jargmise:

Muudatusettepanek

6. Kéesoleva madruse rakendamiseks
laiendab ravimiamet nappuseseire
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platvormi ulatust. Vajaduse korral tagab
ravimiamet nappuseseire platvormi,
litkkmesriikide IT-siisteemide ning muude
asjakohaste IT-siisteemide ja andmebaaside
vahelise andmete koostalitlusvoime,
véltides andmete topeltesitamist.

Muudatusettepanek 102
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 122 — 1dige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 103
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 124 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

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

artikli 121 18ike 1 punkti b kohaselt
avaldanud.

Muudatusettepanek 104

PE754.772v03-00

platvormi ulatust ja kaasab muu hulgas
teabe raviminappuste kestuse, pohjuste
ning leevendusmeetmete kohta. Vajaduse
korral tagab ravimiamet nappuseseire
platvormi, litkkmesriikide IT-siisteemide
ning muude asjakohaste IT-silisteemide ja
andmebaaside vahelise andmete
koostalitlusvoime, viltides andmete
topeltesitamist.

Muudatusettepanek

6a. Ravimiamet hindab meetmeid,
millest litkmesriikide pidevad asutused on
artikli 121 kohaselt teatanud seoses
voimaliku mojuga ravimite
kittesaadavusele teistes litkmesriikides,
ning esitab vajaduse korral oma
Jjéreldused komisjonile.

Muudatusettepanek

3. Ravimiamet loob oma artiklis 104
osutatud veebiportaalis iildsusele
juurdepdidsetava ja kasutajasobraliku
veebilehe, mis sisaldab teavet koigi
tegelike raviminappuste kohta, sealhulgas
nappuste pohjuste kohta. Pirast nappuse
hindamist annab ravimiamet
tervishoiutdotajatele ja patsientidele
soovitusi. Veebilehel on ka viited nendele
tegelike raviminappuste loeteludele, mille
litkmesriigi pddevad asutused on

artikli 121 16ike 1 punkti b kohaselt
avaldanud.
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Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 125 — 10ige 1 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 105
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 129 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

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

artikli 116 16ikes 1 méératletud asjaomase
padeva asutuse taotlusel esitavad iiksused,
sealhulgas muud artikli 116 15ikes 1
médratletud miitigiloa hoidjad, ravimite voi
toimeainete importijad ja tootjad ning
nende asjaomased tarnijad, hulgimiitijad,
sidusriihmi esindavad iihendused v6i muud
isikud vai juriidilised isikud, kellel on luba
vOi digus lildsusele ravimeid tarnida, digel
ajal kogu ndutud teabe.

Muudatusettepanek 106
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 129 —16ik 1 — alaldik 1 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 107
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 164 — 16ige 5
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Muudatusettepanek

fa) teatab ravimiametile tosise
raviminappuse pohjuse.

Muudatusettepanek

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

artikli 116 16ikes 1 méadratletud asjaomase
padeva asutuse taotlusel esitavad iiksused,
sealhulgas muud artikli 116 1dikes 1
madratletud miitigiloa hoidjad, ravimite voi
toimeainete importijad ja tootjad ning
nende asjaomased tarnijad, hulgimiitijad,
sidusriihmi esindavad ithendused v6i muud
isikud voi juriidilised isikud, kellel on luba
vOi digus lildsusele ravimeid tarnida, digel
ajal kogu noutud teabe ravimiameti
mddiratud tihtajaks ning ajakohastavad
seda vajaduse korral.

Muudatusettepanek

Tundlik driteave tehakse kittesaadavaks
ainult asjaomastele asutustele ning seda
kéisitletakse kooskolas kohaldatavate
oigusaktide ja mddruses 1049/2001
sditestatud libipaistvussiitetega.
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Komisjoni ettepanek

5. Mittetulundusiiksuste puhul votab
komisjon [muudetud méiruse (EU)

nr 297/95] artiklites 10 ja 12 osutatud
korras vastu erisétted, millega
tapsustatakse midratlusi ning kehtestatakse
vajaduse korral tasudest loobumine, nende
vihendamine voi edasiliikkkamine.

Muudatusettepanek 108
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 167 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Esimese 10igu kohaldamiseks maddirab
ravimiamet kindlaks ja rakendab
kiiberturvalisuse valdkonnas aktiivselt liidu
institutsioonides, organites ja asutustes
kehtivaid parimaid tavasid, et ennetada,
avastada ja leevendada kiiberriindeid ning
neile reageerida.
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Muudatusettepanek

5. Mittetulundusiiksuste puhul votab
komisjon [muudetud méiruse (EU)

nr 297/95] artiklites 10 ja 12 osutatud
korras vastu erisétted, millega
tapsustatakse médratlusi ning kehtestatakse
vajaduse korral tasudest loobumine, nende
vihendamine voi edasiliikkamine. Need
soodustused on moeldud muu hulgas
rahalise ja halduskoormuse
leevendamiseks ning innovatsiooni
edendamiseks.

Muudatusettepanek

Esimese 10igu kohaldamiseks votab
ravimiamet aktiivselt meetmeid, et tagada
vastavus korgele iihisele kiiberturvalisuse
tasemele liidu iiksustes, mddrab kindlaks
jarakendab kiiberturvalisuse valdkonnas
ajakohastatud parimaid tavasid, et
ennetada, avastada ja leevendada
kiiberriindeid ning neile reageerida.
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LISA: UKSUSED VOI ISIKUD,
KELLELT ARVAMUSE KOOSTAJA SAI SISENDMATERJALI

Vastavalt kodukorra I lisa artiklile 8 kinnitab arvamuse koostaja, et ta sai arvamuse
koostamisel enne selle komisjonis vastuvotmist sisendmaterjali jargmistelt iiksustelt voi

isikutelt:

Uksus ja/véi isik

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Eespool esitatud loetelu koostamise eest vastutab ainuisikuliselt arvamuse koostaja.
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NOUANDVA KOMISJONI MENETLUS

Pealkiri

Liidu korra kehtestamine inimtervishoius kasutatavate ravimite
miitigilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega kehtestatakse
Euroopa Ravimiametit reguleerivad eeskirjad ning muudetakse méérust
(EU) nr 1394/2007 ja miagrust (EL) nr 536/2014 ning tunnistatakse
kehtetuks méirus (EU) nr 726/2004, masrus (EU) nr 141/2000 ja
midrus (EU) nr 1901/2006

Viited

COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD)

Vastutav komisjon
istungil teada andmise kuupdev

Keskkonna-,
rahvatervise ja
toiduohutuse
komisjon
14.9.2023

Arvamuse esitajad
istungil teada andmise kuupdev

Toostuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon
14.9.2023

Kaasatud komisjonid — istungil teada
andmise kuupéev

14.9.2023

Arvamuse koostaja

Henna Virkkunen

nimetamise kuupéev 5.10.2023
Libivaatamine parlamendikomisjonis 28.11.2023
Vastuvotmise kuupéev 22.2.2024
Lopphiéletuse tulemus +: 35

— 27
0: 1

Lopphiiletuse ajal kohal olnud liikmed

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga,
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graca
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola
Danti, Marie Dauchy, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Hajsel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodebski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Lopphéiletuse ajal kohal olnud
asendusliikmed

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Lud¢k Niedermayer, Susana Solis Pérez

Lopphiiéletuse ajal kohal olnud
asendusliikmed (art 209 Ig 7)

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
Voss
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