262 Euroopa Liidu Teataja 13/34. kd
32004L0027
30.4.2004 EUROOPA LIIDU TEATAJA L 136/34

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2004/27/EU,

31. mirts 2004,

millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU iihenduse eeskirjade kohta seoses inimtervishoius kasutatavate
ravimitega

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 95,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust, (2)

olles konsulteerinud regioonide komiteega,

tegutsedes vastavalt Euroopa Uhenduse asutamislepingu artik-
lis 251 sitestatud menetlusele (3)

ning arvestades jargmist:

(1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiviga 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravi-
mite (thenduse eeskirjade kohta (*) kodifitseeriti ja iihendati
selguse ja tShususe huvides ithenduse digusaktide tekstid
inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta terviktekstiks.

Seni vastu voetud ithenduse digusaktid on aidanud olulisel
madral kaasa inimtervishoius kasutatavate ravimite vabale
ja ohutule liikumisele ning takistuste kdrvaldamisele sel-
liste ravimitega kauplemisel. Siiski on omandatud koge-
musi silmas pidades selgunud, et vaba liikumist endiselt
takistavate asjaolude kdrvaldamiseks tuleb votta uusi meet-
meid.

Seetdttu on vajalik iihtlustada riiklikke seadusi, maarusi ja
rakendussitteid, mis sisaldavad pohimadttelisi erinevusi, et
edendada siseturu toimimist ning tagada samal ajal ini-
meste tervise korgetasemeline kaitse.

EUT C 75 E, 26.3.2002, Ik 216 ja OJ C... (Euroopa Liidu Teatajas
seni avaldamata).
ELT C 61, 14.3.2003, 1k 1.
Euroopa Parlamendi 23. oktoobri 2002. aasta arvamus (ELT C 300
E, 11.12.2003, lk 353), ndukogu 29. septembri 2003. aasta iihine
seisukoht (ELT C 297 E, 9.12.2003, lk 41), Euroopa Parlamendi
17. detsembri 2003. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ja ndukogu 11. mirtsi 2004. aasta seisukoht.
EUT L 311, 28.11.2001, lk 67. Direktiivi on viimati muudetud
komisjoni direktiiviga 2003/63/EU (ELT L 159, 27.6.2003, Ik 46).

(4)

Iga inimtervishoius kasutatavate ravimite tootmist ja turus-
tamist puudutava digusakti pdhieesmargiks peaks olema
inimeste tervise kaitse. Antud eesmirk tuleks siiski saavu-
tada vahenditega, mis ei takista farmaatsiatoostuse arengut
ega ravimikaubandust thenduses.

Noukogu 22. juuli 1993. aasta méiruse (EMU) nr 2309/93
artikkel 71, millega ndhti ette tthenduse menetlused ini-
meste ja loomade tervishoius kasutatavate ravimite kasu-
tuse lubamiseks ja jarelevalveks ning moodustati Euroopa
Ravimihindamisamet, (5) sitestas, et kuue aasta jooksul
pdrast selle joustumist peab komisjon avaldama iilda-
ruande selles mairuses ja teistes thenduse Gigusaktides
kehtestatud miitigilubade viljastamise menetluste toimi-
mise tulemusena saadud kogemuste kohta.

Pidades silmas komisjoni aruannet saadud kogemuste koh-
ta, on osutunud vajalikuks parandada ravimite miiiigilu-
bade viljastamise menetluste toimimist ithenduses.

Eelkdige teadusliku ja tehnilise progressi tulemusena tuleks
selgitada direktiivi 2001/83/EU maisteid ja kohaldamisala,
et saavutada korged standardid inimtervishoius kasutata-
vate ravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse osas. Et
arvestada nii uute ravimeetodite valjakujunemist, kui jar-
jest kasvavat nn “piiripealsete” toodete hulka ravimisektori
ja muude sektorite vahel, tuleks muuta “ravimi” maaratlust,
et véltida kahtlusi kohaldatavate digusaktide osas juhtudel,
kui toode, mis vastab tiielikult ravimi maaratlusele, voib
samaaegselt vastata ka muude reguleeritud toodete méarat-
lusele. Selline médaratlus peab mairama kindlaks toime tiii-
bi, mida ravim voib fusioloogilistele funktsioonidele aval-
dada. Selline toimete loetelu voimaldab tihtlasi reguleerida
selliseid ravimeid, nagu geeniteraapia ja radiofarmatseuti-
lised ravimid ning teatud paikseks kasutamiseks ette nah-
tud ravimid. Samuti tuleks, arvestades farmatseutiliste
digusaktide olemust, luua sellistele dGigusaktidele kohalda-
tavad sitted. Et selgitada olukordi, kus antud toode vastab
ravimi madratlusele, ent voib vastata ka muude reguleeri-
tud toodete mddratlusele, on vajalik kahtluse korral ja
digusliku selguse tagamiseks selgesonaliselt kindlaks maa-
rata, millised nduded peavad olema tiidetud. Kui toode
vastab selgelt muude tootekategooriate maaratlusele, eel-
koige mis puudutab toiduaineid, toidulisandeid, meditsii-
niseadmeid, biotsiide voi kosmeetikatooteid, ei tuleks kies-

(®) EUTL 214, 21.8.93, lk 1. Mairusega (EU) nr 726/2004 tithistatud
miirus (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1).
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(12)

O]

olevat direktiivi kohaldada. Uhtlasi on kohane parandada
farmatseutiliste digusaktide terminoloogilist tihtsust.

Ettepanekute korral tsentraliseeritud menetluse kohaldami-
sala muutmiseks ei tohiks enam olla voimalik eelistada vas-
tastikuse tunnustamise menetlust voi detsentraliseeritud
menetlust harva kasutatavate ravimite ja ravimite osas, mis
sisaldavad uusi toimeaineid ning mis on ette nihtud
immuunsuspuudulikkuse stindroomi, vahktove, neurode-
generatiivsete hdirete voi suhkurtove raviks. Neli aastat
parast mairuse (EU) nr 7262004 (1) jdustumist ei tohiks
enam olla vdimalik eelistada vastastikuse tunnustamise
menetlust voi detsentraliseeritud menetlust ravimite osas,
mis sisaldavad uusi toimeaineid ning mis on ette nihtud
autoimmuunsushaiguste ning muude immuunsushéirete ja
viirushaiguste raviks.

Teisest kiiljest peaks geneeriliste ravimite korral, mille ori-
ginaalravimile on viljastatud miiigiluba tsentraliseeritud
menetluse alusel, olema miiiigiloa taotlejatel voimalik
valida teatud tingimustel iiks kahest menetlusest. Sarnaselt
peaks vastastikuse tunnustamise menetlus voi detsentrali-
seeritud menetlus olema lubatud voimalusena ravimite
jaoks, mis kujutavad endast terapeutilist uuendust voi on
tihiskonnale voi patsientidele kasulikud.

Et suurendada ravimite kittesaadavust, eriti vaiksematel
turgudel, tuleks juhtudel, kui taotleja ei taotle ravimi miiii-
giluba vastastikuse tunnustamise menetluse kontekstis
antud liikmesriigis, anda sellele liitkmesriigile vdimalus rah-
vatervishoiust tulenevatel digustatud eesmarkidel lubada
ravimi turuleviimist.

Mutigilubade viljastamise menetluste hindamine on vélja
toonud eelkdige vajaduse vastastikuse tunnustamise
menetluse ldbivaatamiseks, et parandada liikmesriikide
vahelise koostoo vdimalusi. See koostodprotsess tuleks
vormistada, moodustades antud menetluse koordineeri-
misrithma ja mairatledes nimetatud rithma t606, et lahen-
dada lahkarvamusi labivaadatud detsentraliseeritud menet-
luse raames.

Esildiste tegemise osas niitavad omandatud kogemused
vajadust kohase menetluse jirele, eriti esildiste korral, mis
puudutavad kogu terapeutilist klassi voi koiki ravimeid,
mis sisaldavad sama toimeainet.

ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1.

(13)

(15)

(16)

)

Puudub vajadus Euroopa Parlamendi ja ndukogu
4. aprilli 2001. aasta direktiivi 2001/20/EU liikmesriikide
digusaktide tihtlustamise kohta, mis kisitlevad hea kliini-
lise tava kohaldamist inimtervishoius kasutatavate ravimite
kliinilistes uuringutes, (3) eetiliste nduete sitestamiseks kdi-
kide ravimite suhtes, millele on ithenduses miitigiluba val-
jastatud. Eriti kliiniliste uuringute osas, mis viiakse labi val-
jaspool tihendust ravimitega, millele on kavas anda
tthenduses miiiigiluba, tuleks miitigiloa taotluse hindamise
ajal kontrollida, kas nimetatud uuringud viidi ldbi koosko-
las hea kliinilise tava pohimdtetega ja tilalmainitud direk-
tiivi sitetega vordvairsete eetiliste nduetega.

Kuna geneerilised ravimid holmavad suurema osa ravimi-
turust, tuleks omandatud kogemusi silmas pidades soodus-
tada nende pdisu iihenduse turule. Lisaks sellele tuleks iiht-
lustada prekliiniliste katsete ja Kkliiniliste uuringutega
seonduvate andmete kaitseaeg.

Originaalravimiga sarnased bioloogilised ravimid ei vasta
tavaliselt koikidele nduetele, mis voimaldaks neid lugeda
geneerilisteks ravimiteks, peamiselt tootmisprotsessi ise-
loomu, kasutatud tooraine, molekulaarsete omaduste ja
ravitoimete tdttu. Kui bioloogiline ravim ei vasta kaikidele
nouetele, mis vdimaldaksid seda lugeda geneeriliseks ravi-
miks, tuleks esitada vastavate katsete tulemused, et tdita
ndudeid, mis on seotud ohutuse (prekliinilised katsed),
efektiivsuse (kliinilised uuringud) v6i molemaga.

Kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse kriteeriumid peaksid voi-
maldama hinnata koikide ravimite riski ja kasulikkuse
vahekorda nende turuleviimisel ja igal muul ajal, kui padev
asutus seda kohaseks peab. Sellega seoses on vajalik iiht-
lustada ja kohandada miitigilubade véljastamisest keeldu-
mise, nende peatamise ja tithistamise kriteeriume.

Miiigiluba tuleks pikendada iiks kord viie aasta jooksul
alates miiiigiloa viljastamisest. Seejirel peaks miiiigiluba
olema tavaliselt piiramatu kehtivusega. Lisaks sellele tuleks
iga luba, mida pole kolmel jdrjestikusel aastal kasutatud, st
mille tulemusena pole asjaomastes litkkmesriikides joutud
ravimi turuleviimiseni selles ajavahemikus, tunnistada keh-
tetuks, valtimaks selliste lubade haldamisega kaasnevat hal-
duskoormust. Siiski tuleks selle reegli osas véimaldada
erandeid, kui need on rahvatervise huvides digustatud.

EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34.
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(18) Hinnata tuleb keskkonnamoju ning igal erijuhul tuleks ette
niha konkreetsed korraldused selle piiramiseks. Uhelgi
juhul ei tohi nimetatud mdju olla kriteeriumiks miitigiloa
viljastamisest keeldumisel.

(19) Uhenduses toodetud voi saadaolevate inimtervishoius
kasutatavate ravimite kvaliteet tuleks tagada ndudega, et
nende koostises kasutatavad toimeained peavad olema
kooskdlas nende ravimitega seonduvate heade tootmista-
vade pohimotetega. Vajalikuks on osutunud tugevdada
ithenduse ndudeid kontrollide osas ja koostada ithenduse
register nende kontrollide tulemustest.

(g)

)

(20) Tugevdada tuleks ravimiohutuse jarelevalvet, tildisemalt
turujirelevalvet ja sanktsioone nduetele mittevastavuse
korral. Ravimiohutuse jirelevalve valdkonnas tuleks
arvesse votta uusi infotehnoloogilisi voimalusi teabevahe-
tuse parandamiseks lilkmesriikide vahel.

(21) Ravimite nouetekohase kasutamise osana tuleks regulee-
rida pakendindudeid, vdttes arvesse omandatud kogemusi.

(22) Kdesoleva direktiivi rakendamiseks vajalikud meetmed
tuleks vastu votta kooskdlas ndukogu
28.juuni 1999. aasta otsusega 1999/468/EU, millega keh-
testatakse  komisjoni rakendusvolituste kasutamise
menetlused. (1)

(23) Direktiivi 2001/83/EU tuleks vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2001/83/EMU muudetakse jargmiselt.
1. Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:
a) punkt 1 jaetakse vilja;

b) punkt 2 asendatakse jirgmisega:

“2. Ravim:

a) aine voi ainete kombinatsioon, mille omadused on
ette nahtud inimeste haiguste raviks voi nende dra-
hoidmiseks; voi

koik sellised ained voi ainete kombinatsioonid,
mida vdib kasutada vdi manustada inimeste medit-
siiniliseks diagnoosimiseks voi fuisioloogilise talit-
luse taastamiseks, parandamiseks voi modifitseeri-
miseks farmakoloogilise, immunoloogilise v6i
ainevahetusliku toime avaldamise kaudu.”;

punkt 5 asendatakse jargmisega:

“5. Homdopaatiline ravim:

ravim, mis on valmistatud homdéopaatilisteks algai-
neteks nimetatud ainetest kooskdlas Euroopa farma-
kopoas voi selle puudumisel liikmesriikides ametli-
kult kasutusel olevates farmakopoades kirjeldatud
homéopaatilise tootmismeetodiga. Homoopaatiline
ravim voib koosneda ka mitmest komponendist.”;

punkti 8 pealkiri asendatakse pealkirjaga “Komplekt”;

lisatakse jargmine punkt:

“18a. Miiiigiloa omaniku esindaja

isik, harilikult tuntud kui kohalik esindaja, kelle
miiiigiloa omanik on nimetanud oma esindajaks
asjaomases liikmesriigis.”;

punkt 20 asendatakse jargmisega:

“20. Ravimi nimetus:

nimetus, mis voib olla viljamdeldud nimi, kuid ei
tohi segi minna iildnimetusega, voi tild- voi teadus-
lik nimetus koos kaubamirgi voi miitigiloa oma-
niku nimega.”;

punkti 26 pealkiri asendatakse jargmisega:

(puudutab ainult portugalikeelset versiooni);

punkt 27 asendatakse jargmisega:

“27. Ravimiamet:

midrusega (EU) nr 726/2004(") asutatud Euroopa
Ravimiamet.

() EUTL 184,17.7.1999, Ik 23. () ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1.”;
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i)  punkt 28 asendatakse jargmiste punktidega:

“28 Ravimi kasutamisega seonduvad riskid:

— koik ravimi kvaliteedi, ohutuse voi efektiivsusega
seotud riskid, mis puudutavad patsiendi tervist voi
rahvatervist;

— koik soovimatust keskkonnamdjust tulenevad riskid;

28a. Riski ja kasulikkuse vahekord:

hinnang ravimi positiivsele ravitoimele koos riski-
dega, mis on mairatletud punkti 28 esimeses taan-
des.”

Artikkel 2 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 2

1. Kiesolevat direktiivi kohaldatakse inimtervishoius kasuta-
tavate ravimite suhtes, mida kavatsetakse liikmesriikides
turule viia ja mis on toodetud toostuslikult voi valmistatud
toostuslikku protsessi sisaldava meetodiga.

2. Kahtluse korral, kui koiki selle omadusi arvestades voib
toode vastata nii “ravimi” mairatlusele, kui muu ithenduse
oOigusaktiga reguleeritava toote mdiratlusele, kohaldatakse
kiesoleva direktiivi sitteid.

3. Olenemata loikest 1 ja artikli 3 Idikest 4 kohaldatakse
kdesoleva direktiivi IV jaotist ainult ekspordiks ette ndhtud
ravimite ja vahetoodete suhtes.”

Artiklit 3 muudetakse jirgmiselt:
a) punkt 2 asendatakse jirgmisega:

“2. Iga ravim, mis on farmakopoa ettekirjutuste alusel
apteegis valmistatud ja mida kavatsetakse tarnida
otse kdnealuse apteegi teenindatavatele patsientidele

(ildtuntud kui seeriaviisiline ravim).”
b) punkt 3 asendatakse jargmisega:

“3. Uurimis- ja arendusalasteks katsetusteks ettendhtud
ravimite suhtes, ilma et see piiraks Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiivi 2001/20/EU
litkmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta, mis

kisitlevad hea kliinilise tava rakendamist inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes, () stetega.

() EUTL 121, 1.5.2001, Ik 34.”

¢) punkt 6 asendatakse jargmisega:

“6. Inimpdritoluga tdisveri, plasma voi vererakud, vilja
arvatud plasma, mille valmistamisel on kasutatud t60s-
tuslikku protsessi sisaldavat meetodit.”

Artikkel 5 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 5

1. Liikmesriik voib kooskdlas kehtivate digusaktidega ja vas-
tavalt erivajadustele jitta kdesoleva direktiivi sitetest vélja
ravimid, mida tarnitakse heauskselt tervishoiutootaja ettekir-
jutuste kohaselt vormistatud omaalgatusliku tellimuse alusel
ja mis on mdeldud kasutamiseks otseselt tema isiklikus vas-
tutusalas olevatele iiksikpatsientidele.

2. Liikmesriigid voivad ajutiselt lubada luba mitteomava
ravimi jaotamist vastureaktsiooniks kahju tekitada voivate
patogeensete ainete, toksiinide, keemiliste ainete voi tuuma-
kiirguse oletatavale vdi kinnitatud levikule.

3. 1lma et see piiraks 1dike 1 sitteid, kehtestavad litkmesrii-
gid sdtted, mis tagavad, et muitigiloa omanikud, tootjad ja ter-
vishoiutootajad ei kanna tsiviil- voi haldusvastutust mis tahes
tagajirgede eest, mis tulenevad ravimi kasutamisest muul
juhul, kui lubatud ndidustuste korral, voi luba mitteomava
ravimi kasutamisest, kui sellist kasutamist soovitab v6i nduab
padev asutus vastureaktsiooniks kahju tekitada vdivate pato-
geensete ainete, toksiinide, keemiliste ainete voi tuumakiir-
guse oletatavale voi kinnitatud levikule. Neid stteid kohal-
datakse olenemata sellest, kas riiklik voi ithenduse luba on
antud.

4. Loike 3 sdtted ei mojuta tootevastutust, mis on sitestatud
ndukogu 25. juuli 1985. aasta direktiivis 85/374/EMU liik-
mesriikide tootevastutust kisitlevate digusaktide tihtlusta-
mise kohta ()

() EUT L 210, 7.8.1985, Ik 29. Direktiivi on viimati muu-
detud Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiviga
1999/34/EU (EUT L 141, 4.6.1999, 1k 20.”
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5. Artiklit 6 muudetakse jargmiselt: h) tootja poolt kasutatud kontrollimismeetodite kirjel-

a)

1oikesse 1 lisatakse jargmine 16ik:

“Kui ravimile on vastavalt esimesele 16igule antud
esmane miitigiluba, antakse vastavalt esimesele 16igule
luba ka koikidele tdiendavatele toimeainekogustele,
ravimvormidele, manustamisviisidele, esitlusviisidele,
samuti koikidele variatsioonidele ja laiendustele, voi lisa-
takse need esmase miiiigiloa koosseisu. Kaiki neid miiii-
gilubasid loetakse sama tildise muiigiloa koosseisu kuu-
luvaks, eriti artikli 10 16ike 1 kohaldamisel.”;

lisatakse jargmine 1oige:

“la. Miitigiloa omanik vastutab ravimi turustamise eest.
Esindaja nimetamine ei vabasta miiiigiloa omanikku
tema Giguslikust vastutusest.”;

16ikes 2 asendatakse sonad “radionukliidide komplektid”
sonaga “komplektid”.

Artiklis 7 asendatakse sonad “radionukliidide komplektid”
sonaga “komplektid”.

Artikli 8 1diget 3 muudetakse jargmiselt:

a)

punktid b ja ¢ asendatakse jirgmistega:

“b) Ravimi nimetus.

¢) Ravimi koikide komponentide kvalitatiivsed ja kvan-
titatiivsed andmed, kaasa arvatud viide selle Maailma
Tervishoiuorganisatsiooni poolt soovitatud rahvus-
vahelisele mittekaubanduslikule nimetusele (INN),
kui see on ravimil olemas, vdi viide aine vastavale
keemilisele nimetusele.”;

lisatakse jargmine punkt:

“ca) Ravimiga kaasnevate vdimalike keskkonnaohtude
hinnang. Keskkonnamdju hinnatakse ja nihakse
igal erijuhul ette konkreetsed korraldused selle pii-
ramiseks.”;

punktid g, h, i ja j asendatakse jargmiste punktidega:

“«

g) koikide ravimi sailitamisel, patsientidele manusta-
misel ja jddtmete korvaldamisel vdetavate
ettevaatus- ja ohutusabindude pdéhjendused ning
ravimiga kaasnevate vdimalike keskkonnaohtude
ilmingud.

d)

dus.
i) jdrgmiste katsete ja uuringute tulemused:

— farmatseutilised (fiitisikalis-keemilised, bioloo-
gilised ja mikrobioloogilised) katsed,

— prekliinilised (toksikoloogilised ja farmakoloo-
gilised) katsed,

— Kliinilised uuringud.

ia) Ravimiohutuse jirelevalve ja vajaduse korral ka
taotleja poolt kohaldatava riskijuhtimise siisteemi
iiksikasjalik kirjeldus:

ib) Kinnitus selle kohta, et viljaspool Euroopa Liidu
piire labiviidud kliinilised uuringud vastavad direk-
tiivi 2001/20/EU eetikanduetele.

j) Ravimi omaduste kokkuvdte vastavalt artiklile 11,
ravimi vilispakendi makett artiklis 54 sitestatud
andmetega ja esmapakendi makett artiklis 55 sites-
tatud andmetega, koos artiklile 59 vastava infole-
hega.”;

lisatakse jargmised punktid:

“m) koopia koikidest ravimi madratlustest harva kasu-
tatava ravimina vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 16. detsembri 1999. aasta miirusele (EU)
nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta, (*)
koos asjaomase ameti arvamuse koopiaga.

n) tdendus selle kohta, et taotleja kasutab kvalifitsee-
ritud ravimiohutuse jirelevalve eest vastutava isiku
teenuseid ja omab vajalikke vahendeid koikidest
kahjulikest reaktsioonidest teatamiseks, mille esine-
mist ithenduses voi kolmandas riigis kahtlustatakse.

() EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.”
lisatakse jargmise 16ik:

“Dokumentide ja teabega, mis puudutavad esimese 16igu
punktis i nimetatud farmatseutiliste ja prekliiniliste kat-
sete ja kliiniliste uuringute tulemusi, kaasnevad iiksikas-
jalikud kokkuvotted vastavalt artiklile 12.”
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Artikkel 10 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 10

1. Artikli 8 1dike 3 16iku i kohaldamata ja ilma et see piiraks
to0stus- ja kaubandusomandi kaitset kisitlevate seaduste
kohaldamist, ei pea taotleja esitama prekliiniliste katsete ega
kliiniliste uuringute tulemusi, kui ta suudab tdestada, et ravim
on originaalravimi geneeriline ravim, millel on v6i on olnud
luba artikli 6 alusel vihemalt kaheksa aastat litkmesriigi voi
tthenduse piires.

Kiesoleva sitte alusel loa saanud geneerilist ravimit ei hakata
turustama enne kiimne aasta moodumist originaalravimi
esmase loa viljastamisest.

Esimest 16iget kohaldatakse ka juhul, kui originaalravimile ei
viljastatud luba liikmesriigis, kus on esitatud taotlus loa saa-
miseks geneerilisele ravimile. Sellisel juhul toob taotleja taot-
luses dra litkmesriigi nime, kus originaalravimile luba viljas-
tati. Liikmesriigi, kus taotlus on esitatud, pideva asutuse
palvel edastab teise litkmesriigi padev asutus ithe kuu jook-
sul kinnituse originaalravimile loa viljastamise kohta koos
originaalravimi tdieliku koostise ja vajaduse korral muu
asjaomase dokumentatsiooniga.

Teises 16ikes nimetatud kiimne aasta pikkust perioodi piken-
datakse maksimaalselt tiheteistkiimne aastani, kui esimese
kaheksa aasta jooksul nimetatud kiimnest aastast saab miiii-
giloa omanik loa {the v6i mitme uue ravindidustuse osas, mis
loa viljastamisele eelneva teadusliku hindamise kdigus lei-
takse olulist kliinilist kasu toovaks, vorreldes olemasolevate
ravimeetoditega.

2. Kéesolevas artiklis kasutatakse jargmisi moisteid:

a) originaalravim — ravim, millele on viljastatud luba
artikli 6 alusel vastavalt artikli 8 sitetele;

b)  geneeriline ravim — ravim, millel on samad kvalitatiivsed ja
kvantitatiivsed toimeained nagu originaalravimil ning
mille bioekvivalentsust originaalravimiga on ndidanud
kohased biosaadavuse uuringud. Toimeaine erinevaid
sooli, estreid, eetreid, isomeere, isomeeride segusid,
komplekse voi derivaate loetakse samaks toimeaineks,
kui neil ei ole olulisi eriomadusi ohutuse ja/voi efektiiv-
suse osas. Sellistel juhtudel esitab taotleja tdiendavat tea-
vet, mis toendab loa saanud toimeaine erinevate soola-
de, estrite vdi derivaatide ohutust ja/voi efektiivsust.
Erinevad kiirelt vabanevad suukaudsed ravimvormid

loetakse iiheks ja samaks ravimvormiks. Taotlejalt ei
nduta biosaadavuse uuringute teostamist, kui ta suudab
tdestada, et geneeriline ravim vastab asjaomastes iiksi-
kasjalikes juhistes méddratletud kohastele kriteeriumitele.

3. Juhul, kui ravim ei vasta 16ike 2 punktis b sitestatud
geneerilise ravimi maaratlusele, kui bioekvivalentsust ei suu-
deta biosaadavuse uuringutega tdestada, voi muudatuste kor-
ral toimeaine(te)s, ravindidustustes, toimeainekoguses, ravim-
vormis v&i manustamisviisis vorreldes originaalravimiga,
tuleb esitada asjaomaste prekliiniliste katsete voi kliiniliste
uuringute tulemused.

4. Kui bioloogiline ravim, mis on sarnane bioloogilise origi-
naalravimiga, ei vasta geneerilise ravimi maaratluses sitesta-
tud tingimustele, eriti erinevuste tdttu toorainete osas voi eri-
nevuste tottu  bioloogilise ravimi ja  bioloogilise
originaalravimi tootmisprotsessides, tuleb esitada nende tin-
gimustega seonduvate asjaomaste prekliiniliste katsete voi
kliiniliste uuringute tulemused. Esitatavate tiiendavate and-
mete tiifip ja hulk peab vastama I lisas sitestatud asjakohas-
tele kriteeriumidele ja seonduvatele iiksikasjalikele juhistele.
Teiste katsete ja uuringute tulemusi originaalravimi toimikust
ei esitata.

5. Lisaks 15ike 1 sitetele antakse taotluse esitamise korral
histi toestatud aine uuele ndidustusele ithe aasta pikkune
mittekumulatiivne andmete ainudiguse periood, eeldusel, et
uue ndidustuse osas on teostatud olulised prekliinilised voi
kliinilised uuringud.

6. Vajalike uuringute ja katsete labiviimist seoses ligete 1, 2,
3 ja 4 ning nendest tulenevate praktiliste nduete kohaldami-
sega ei loeta vastuolus olevaks patendidigustega ega ravimite
tdiendava kaitse sertifikaatidega.”

lisatakse jargmised artiklid:

“Artikkel 10a

Aartikli 8 16ike 3 16iku i kohaldamata ja ilma et see piiraks
to0stus- ja kaubandusomandi kaitset kisitlevate seaduste
kohaldamist, ei pea taotleja esitama prekliiniliste katsete ega
kliiniliste uuringute tulemusi, kui ta suudab tdestada, et
ravimi toimeained on olnud iihenduses histi tdestatud
meditsiinilises ~ kasutuses  vidhemalt kiimme aastat,
tunnustatud efektiivsuse ja vastuvdetava ohutuse tasemega
vastavalt I lisas sitestatud tingimustele. Sellisel juhul
asendatakse katsete ja uuringute tulemused asjakohase
teadusliku kirjandusega.
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10.

Artikkel 10b

Ravimite korral, mis sisaldavad toimeaineid, mida
kasutatakse loa saanud ravimite koostises, ent mida pole seni
ravieesmirgil koos kasutatud, esitatakse nimetatud
kombinatsiooniga seonduvate uute prekliiniliste katsete voi
uute kliiniliste uuringute tulemused vastavalt artikli 8 15ike 3
1digule i, ent iga iiksiku toimeainega seonduvate teaduslike
viidete esitamine pole vajalik.

Artikkel 10c

Pirast miitigiloa viljastamist voib loa omanik lubada ravimi
toimikus sisalduvate farmatseutiliste, prekliiniliste ja
kliiniliste dokumentide kasutamist hilisemate taotluste
labivaatamisel, mis seonduvad teiste ravimitega, millel on
toimeainete osas sama kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis
ning sama ravimvorm.”

Artikkel 11 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 11

Ravimi omaduste kokkuvote sisaldab jargmist teavet alltoo-
dud jdrjekorras:

1. ravimi nimetus, millele jirgneb toimeainekogus ja
ravimvorm.

2. toimeainete ja abiaine komponentide kvalitatiivne ja
kvantitatiivne koostis, kuivord see on oluline ravimi
nouetekohaseks manustamiseks. Kasutatakse tavapdrast
tildnimetust voi keemilist kirjeldust.

3. ravimvorm.

4. Kliinilised andmed:

4.1. ndidustused,

4.2. taiskasvanutele ja vajaduse korral lastele ettendhtud
dosioloogia ning manustamismeetod,

4.3. vastundidustused,

4.4. kasutamisega seotud erihoiatused ja ettevaatusabi-
ndud, immunoloogiliste ravimite puhul need eriet-
tevaatusabindud, mida peavad votma selliseid ravi-
meid kiitlevad ja patsientidele manustavad isikud,
ning kdik patsiendi poolt voetavad ettevaatusabi-
néud,

4.5. koosmdju teiste ravimitega ja muud koosmdju vor-
mid,

4.6. kasutamine raseduse ja imetamise ajal,

4.7. mojud sdiduki juhtimise ja masinate kisitsemise
voimele,

4.8. soovimatud majud,

4.9. tiledoos (simptomid, tegutsemine hidaolukorras,
antidoodid).

5. farmakoloogilised omadused:
5.1. farmakodiinaamilised omadused,
5.2. farmakokineetilised omadused,
5.3. prekliinilised ohutusandmed.

6. farmatseutilised andmed:
6.1. abiainete loetelu,
6.2. pohilised kokkusobimatuse juhud,

6.3. vajaduse korral ravimi sailimisaeg parast selle kasu-
tamiskdlblikuks muutmist v3i esmapakendi esma-
kordset avamist,

6.4. sdilitamisega seotud eriettevaatusabindud,
6.5. pakendi liik ja sisu,

6.6. vajaduse korral kasutatud ravimi voi sellest saadud
jadtmematerjalide korvaldamisega seotud eriette-
vaatusabindud.

7. miiiigiloa omanik.

8. miiigiloa number (numbrid).

9. esmase loa viljastamise voi loa pikendamise kuupdev.
10. teksti labivaatamise kuupdev.

11. koik radiofarmatseutiliste preparaatide seesmise kiirguse
dosimeetria iiksikasjad.

12. iiksikasjalikud lisajuhised radiofarmatseutiliste preparaa-
tide ekstemporaalse valmistamise ja kvaliteedikontrolli
ning vajaduse korral maksimaalse hoidmisaja kohta,
mille kestel mis tahes vahepreparaat, nditeks eluaat, voi
kasutusvalmis ravimipreparaat vastab oma erisustele.
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11.

12.

13.

Artikli 10 alusel vdljastatavate lubade korral pole vaja esitada
neid originaalravimi omaduste kokkuvdtte osi, mis viitavad
ndidustustele voi doseerimisvormidele, millele geneerilise
ravimi turustamise ajal laienes endiselt patendidigus.”.

Artikkel 12 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 12

1. Taotleja tagab, et enne artikli 8 16ike 3 viimases 16igus
nimetatud iiksikasjalike kokkuvotete esitamist padevatele
asutustele on need koostatud ja allkirjastatud ekspertide
poolt, kes omavad ndutavat tehnilist vdi professionaalset
kvalifikatsiooni, mis tuuakse vilja lithikeses elulookirjelduses.

2. Loikes 1 nimetatud tehnilist ja professionaalset kvalifikat-
siooni omavad isikud pdhjendavad igasuguse teadusliku kir-
janduse kasutamist artikli 10a alusel vastavalt I lisas sitesta-
tud tingimustele.

3. Uksikasjalikud kokkuvdtted moodustavad taotleja poolt
padevatele asutustele esitatava toimiku ithe osa.”

Artikkel 13 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 13

1. Liikmesriigid tagavad, et tthenduses toodetud ja turulevii-
dud homoopaatilised ravimid registreeritakse voi neile
antakse luba kooskolas artiklitega 14, 15 ja 16, v.a ravimid,
mis on registreeritud voi millele on antud luba riiklike digus-
aktide alusel enne 31. detsembrit 1993 voi sellel kuupdeval.
Registreerimise korral kohaldatakse artiklit 28 ja artikli 29
1oikeid 1-3.

2. Liikmesriigid kehtestavad artiklis 14 nimetatud homaoo-
paatiliste ravimite registreerimise lihtsustatud erikorra.”.

Artiklit 14 muudetakse jargmiselt:
a) loikesse 1 lisatakse jargmine teine ldige:
“Uute teaduslike tdendite alusel voib komisjon muuta

esimese 10ike kolmandat taanet artikli 121 16ikes 2 vii-
datud menetlusega.”

b) ldige 3 jdetakse vilja.

14.

15.

16.

Artiklit 15 muudetakse jargmiselt:

a) teine taane asendatakse jargmisega:

“«

— toimik, milles kirjeldatakse homoopaatilise algaine
v0i homoopaatiliste algainete saamist ja kontrolli-
mist ning milles on piisava kirjanduse abil pdhjen-
datud selle aine voi nende ainete homdopaatiline
kasutus,”;

b) kuues taane asendatakse jargmisega:

“«

— iiks vOi mitu registreeritava ravimi vilis- ja esmapa-
kendi maketti,”.

Artiklit 16 muudetakse jargmiselt:

a) loikes 1 asendatakse tekst “artiklitele 8, 10 ja 11" teks-
tiga “artiklitele 8, 10, 10a, 10b, 10c ja 117

b) ldikes 2 asendatakse tekst “toksikoloogiliste ja farmako-
loogiliste katsete” sdnadega “prekliiniliste katsete”.

Artiklid 17 ja 18 asendatakse jargmistega:

“Artikkel 17

1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, et tagada
ravimile miiigiloa andmise menetluse 16petamine maksi-
maalselt 210 pdeva jooksul alates nduetekohase taotluse esi-
tamisest.

Taotlused samale ravimile miiiigiloa saamiseks kahes v6i ena-
mas litkmesriigis esitatakse vastavalt artiklitele 27-39.

2. Kui liikmesriik avastab, et kdnealuse ravimi miiigiloa
taotlus on juba libivaatamisel teises liikmesriigis, peatab asja-
omane litkmesriik taotluse hindamise ja teavitab taotlejat
artiklite 27-39 kohaldamisest.

Artikkel 18

Kui litkmesriigile teatatakse vastavalt artikli 8 16ike 3 16igule
1, et teine liikmesriik on andnud loa ravimile, mille kohta on
esitatud miitigiloa taotlus asjaomases litkmesriigis, litkkkab ta
taotluse tagasi, vilja arvatud juhul, kui see oli esitatud
koosk®las artiklitega 27-39.”
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17.

18.

19.

20.

Artiklit 19 muudetakse jargmiselt:

a) sissejuhatavas lauses asendatakse tekst “artikli 8 ja
artikli 10 1ike 1” tekstiga “artiklite 8, 10, 10a, 10b ja
10c”;

b) punktis 1 asendatakse tekst “artikli 8 ja artikli 10 loike 1”
tekstiga “artiklite 8, 10, 10a, 10b ja 10c”;

¢) punktis 2 asendatakse tekst “riiklikule voi selleks maara-
tud laborile” tekstiga “riiklikule ravimikontrolli laborile
voi litkmesriigi poolt selleks médratud laborile”;

d) punktis 3 asendatakse tekst “artikli 8 1dike 3 ja artikli 10
1oike 1” tekstiga “artikli 8 1dike 3 ning artiklite 10, 10a,
10b ja 10¢”.

Artikli 20 punktis b asendatakse tekst “digustatud erandjuh-
tudel” tekstiga “Gigustatud juhtudel”;

Artiklis 21 asendatakse 16iked 3 ja 4 jargmistega:

“3. Padevad asutused teevad viivitamata avalikkusele kitte-
saadavaks iga nende poolt loa saanud ravimi miitigiloa koos
toote omaduste kokkuvdttega.

4. Pidevad asutused koostavad asjaomase ravimi hindami-
saruande ning farmatseutiliste ja prekliiniliste katsete ja klii-
niliste uuringute tulemusi kisitleva toimiku selgitused. Hin-
damisaruannet ajakohastatakse, kui saadakse uut teavet, mis
on oluline asjaomase ravimi kvaliteedi, ohutuse vdi efektiiv-
suse hindamise seisukohast.

Pidevad asutused teevad viivitamata avalikkusele kittesaada-
vaks hindamisaruande koos oma arvamuse pdhjendusega
parast kogu konfidentsiaalse sisuga teabe eemaldamist. PGh-
jendus antakse eraldi iga taotletud niidustuse kohta.”

Artikkel 22 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 22

Erandlikel asjaoludel voib anda loa pirast taotlejaga
konsulteerimist, arvestades taotlejale esitatavaid ndudeid
teatud tingimustele vastamiseks, mis puudutavad eriti
ravimiohutust, pddevate asutuste teavitamist koikidest selle

21.

22.

kasutamisega seonduvatest vahejuhtumitest ja voetavatest
meetmetest. Sellise loa vdib anda ainult objektiivsetel ja
tdendatavatel pohjustel, tuginedes 1 lisa sitetele. Loa
pikendamine seotakse nimetatud tingimuste iga-aastase
labivaatusega. Nende tingimuste loetelu muudetakse
viivitamata avalikkusele kittesaadavaks koos tdhtaegade ja
tditmiskuupdevadega.”

Artiklisse 23 lisatakse jargmised 16igud:

“Loa omanik annab padevale asutusele viivitamata igasugust
uut teavet, mis voib kaasa tuua artikli 8 16ikes 3, artiklites 10,
10a, 10b, 10c ja 11 voi artikli 32 Idikes 5 voi I lisas nimeta-
tud tiksikasjade voi dokumentide muutmise.

Konkreetselt teavitab ta padevat asutust viivitamata koikidest
keeldudest vdi piirangutest, mille on seadnud mis tahes riigi
padevad asutused, kus inimtervishoius kasutatavat ravimit
turustatakse, ning kogu muust uuest teabest, mis voib moju-
tada asjaomase inimtervishoius kasutatava ravimi kasu ja ris-
kide hindamist.

Riski ja kasulikkuse vahekorra pideva hindamise voimalda-
miseks voib padev asutus nduda igal ajal miitigiloa omani-
kult andmete esitamist, mis tdendavad riski ja kasulikkuse
soodsa vahekorra piisimist.”

Lisatakse jirgmine artikkel:

“Artikkel 23a

Pirast miiigiloa viljastamist teatab loa omanik loa
véljastanud lilkmesriigi padevale asutusele inimtervishoius
kasutatava ravimi tegeliku turustamiskuupdeva selles
litkmesriigis, vottes arvesse erinevaid lubatud esitusviise.

Samuti teavitab omanik padevat asutust juhul, kui ravimi
turustamine litkmesriigis ajutiselt vdi piisivalt 1dpetatakse.
Selline teade, vilja arvatud eriolukordades, tuleb edastada
vihemalt 2 kuud enne toote turustamise katkestamist.

Pideva asutuse ndoudmisel, eriti ravimiohutuse jirelevalve
kontekstis, esitab miiiigiloa omanik padevale asutusele kdik
ravimi miiigimahtu puudutavad andmed ning koik tema
valduses olevad retseptimahte puudutavad andmed.”
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23. Artikkel 24 asendatakse jargmisega: ¢) ravimi kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ei vasta dek-

24,

“Artikkel 24

1. Ilma et see piiraks 1digete 4 ja 5 kohaldamist, kehtib miiii-
giluba viis aastat.

2. Miiiigiluba v6ib viie aasta moodumisel pikendada, tugine-
des riski ja kasulikkuse vahekorra kordushinnangule, mille on
andnud loa viljastanud liikmesriigi padev asutus.

Selleks esitab miitigiloa omanik pddevale asutusele toimiku
koondversiooni kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse osas, mis
holmab kaiki miiiigiloa viljastamise jarel tehtud muudatusi,
vihemalt kuus kuud enne miitigiloa aegumist vastavalt 15i-
kele 1.

3. Parast pikendamist on miiiigiluba tihtajatu kehtivusega,
vélja arvatud juhul, kui padev asutus otsustab ravimiohutuse
jarelevalvega seonduvatel digustatud alustel pikendada luba
tdiendavalt viieks aastaksvastavalt I6ikele 2.

4. Iga luba, mille valjastamisele ei jargne kolme aasta jook-
sul loa saanud ravimi tegelikku turuleviimist loa véljastanud
litkmesriigis, kaotab kehtivuse.

5. Kui loa saanud ravimit, mida on varem loa viljastanud
liikmesriigis turustatud, enam kolme jarjestikuse aasta valtel
tegelikult ei turustata, kaotab selle ravimi miiiigiluba kehti-
vuse.

6. Eriolukordades ja rahvatervise huvides voib padev asutus
lubada erandkorras 1digete 4 ja 5 kohaldamist. Sellised eran-
did peavad olema kohaselt pohjendatud.”

Artikkel 26 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 26

1. Miiiigiloa andmisest keeldutakse, kui parast artiklites 8,
10, 10a, 10b ja 10c loetletud andmete ja dokumentide kont-
rollimist selgub, et:

a) riski ja kasulikkuse vahekorda ei peeta soodsaks; vi

b) taotleja ei ole ravimi tdhusust piisavalt pohjendanud; voi

25.

26.

lareeritud koostisele.

2. Loataotlus litkatakse tagasi ka siis, kui taotlusega koos esi-
tatud andmed ja dokumendid ei vasta artiklitele 8, 10, 10a,
10D ja 10c.

3. Miiiigiloa taotleja voi omanik vastutab esitatud dokumen-
tide ja andmete tdpsuse eest.”

III jaotise 4. peatiiki pealkiri asendatakse jirgmisega:

“4. PEATUKK

Vastastikuse tunnustamise menetlus ja

detsentraliseeritud menetlus.”

Artiklid 27-32 asendatakse jargmistega:

“Artikkel 27

1. Moodustatakse koordineerimisgrupp kdikide kiisimuste
kisitlemiseks, mis puudutavad ravimi miiigilubade viljasta-
mist kahes voi enamas liikmesriigis vastavalt kdesolevas pea-
titkis sitestatud menetlustele. Ravimiamet moodustab selle
koordineerimisgrupi sekretariaadi.

2. Koordineerimisgruppi kuulub iiks esindaja igast litkmes-
riigist, kes on kolmeks aastaks ametisse nimetatud, kusjuures
seda perioodi voib pikendada. Koordineerimisgrupi litkmed
vdivad oma to0sse kaasata eksperte.

3. Koordineerimisgrupp koostab oma t66korra, mis joustub
pdrast seda, kui komisjon on selle kohta pooldava arvamuse
esitanud. See tookord avalikustatakse.

Artikkel 28

1. Etsaada miitigiluba ravimi turustamiseks mitmes lilkmes-
riigis, esitab taotleja taotluse, mis pohineb identsel toimikul
nendes litkmesriikides. Toimik sisaldab artiklites 8, 10, 10a,
10D, 10c ja 11 viidatud teavet ja dokumente. Esitatud doku-
mentide hulka kuulub liikmesriikide loetelu, mida taotlus
puudutab.

Taotleja palub tihel liikmesriigil tegutseda “vordluslitkmesrii-
gina” ja koostada ravimi hindamisaruanne vastavalt [5ikele 2
voi 3.
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2. Kui ravim on taotlemise hetkel miitigiloa juba saanud,
tunnustavad asjaomased liikmesriigid vordlusliikmesriigi
poolt viljastatud miiiigiluba. Selles osas palub miiigiloa
omanik vordlusliikmesriigil koostada ravimi hindamisaru-
anne voi vajaduse korral uuendada olemasolevat hindamisa-
ruannet. Vordlusliikmesriik koostab hindamisaruande voi
uuendab seda 90 paeva jooksul alates kehtiva taotluse saami-
sest. Hindamisaruanne koos toote omaduse kinnitatud kok-
kuvdtte, markeeringu ja pakendi infolehega saadetakse asja-
omastele litkmesriikidele ja taotlejale.

3. Juhul kui ravim pole taotlemise hetkel miitigiluba saanud,
palub taotleja vordlusliikmesriigil koostada hindamisaruande
projekt, toote omaduste kokkuvdtte projekt ning markee-
ringu ja pakendi infolehe projekt. Vordlusliikmesriik koostab
need projektdokumendid 120 pieva jooksul alates kehtiva
taotluse saamisest ning saadab asjaomastele liikkmesriikidele
ja taotlejale.

4. 90 péeva jooksul alates 1digetes 2 ja 3 kirjeldatud doku-
mentide saamisest kinnitavad asjaomased liikmesriigid hin-
damisaruande, toote omaduste kokkuvdtte ning markeeringu
ja pakendi infolehe ja teavitavad sellest vordluslitkmesriiki.
Vordlusliikmesriik fikseerib koikide osapoolte ndusoleku,
16petab menetluse ja teavitab sellest taotlejat.

5. Iga litkkmesriik, kus on esitatud taotlus vastavalt 1oikele 1,
langetab otsuse kooskélas kinnitatud hindamisaruandega,
toote omaduste kokkuvottega ning markeeringu ja pakendi
infolehega 30 pieva jooksul alates ndusoleku saamisest.

Artikkel 29

1. Kui liikmesriik ei kinnita artikli 28 1ikes 4 sitestatud aja
jooksul hindamisaruannet, toote omaduste kokkuvdtet, mar-
keeringut ja pakendi infolehte vdimaliku tdsise ohu téttu rah-
vatervisele, edastab ta oma seisukoha iiksikasjaliku pdhjen-
duse  vordlusliikmesriigile, teistele asjaomastele
liikmesriikidele ja taotlejale. Lahkarvamused antakse arutami-
seks edasi koordineerimisgrupile.

2. Komisjoni poolt vastu vdetavates juhistes médratletakse
voimalik tdsine oht rahvatervisele.

3. Koordineerimisgrupis annavad koik 16ikes 1 viidatud liik-
mesriigid oma parima, et saavutada kokkulepe taotluse suh-
tes vOetavate meetmete osas. Nad annavad taotlejale vdima-
luse avaldada oma arvamust suuliselt voi kirjalikult. Kui
litkmesriigid saavutavad kokkuleppe 60 pieva jooksul alates
lahkarvamuste ilmnemisest, fikseerib vordluslitkmesriik koi-
kide osapoolte ndusoleku, Idpetab menetluse ja teavitab sel-
lest taotlejat. Kohaldatakse artikli 28 15iget 5.

4. Kui litkmesriigid ei saavuta ldikes 3 sitestatud 60 pievase
perioodi jooksul kokkulepet, teavitatakse sellest viivitamata
ravimiametit, eesmirgiga kohaldada artiklites 32, 33 ja 34
satestatud menetlust. Ravimiametile esitatakse {iksikasjalik
iilevaade kiisimustest, mille osas liikmesriigid pole suutnud
kokkulepet saavutada, ning nende lahkarvamuste pdhjused.
Selle koopia edastatakse taotlejale.

5. Kui taotlejale on teatatud kiisimuse suunamisest ravimia-
metile, edastab ta viimasele viivitamata artikli 28 ldike 1 esi-
meses 16igus nimetatud andmete ja dokumentide koopiad.

6. Loikes 4 nimetatud tingimustel vivad litkmesriigid, kes
on vordlusliikmesriigi hindamisaruande, toote omaduste
kokkuvdtte projekti ning markeeringu ja pakendi infolehe
kinnitanud, viljastada taotleja palvel ravimile miiigiloa ilma
artiklis 32 sitestatud menetluse tulemust dra ootamata. Sel-
lisel juhul ei piira viljastatud miitigiluba nimetatud menetluse
tulemuse kohaldamist.

Artikkel 30

1. Kui ithe ravimi kohta on esitatud kaks voi rohkem miiii-
giloa taotlust vastavalt artiklitele 8, 10, 10a, 10b, 10cja 11,
ning kui litkmesriigid on vastu vdtnud erinevad kénealuse
ravimi lubamist voi selle loa peatamist voi tithistamist kasit-
levad otsused, voib liikmesriik, komisjon, miiiigiloa taotleja
v0i omanik suunata kiisimuse inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteele (edaspidi “komitee”) artiklites 32, 33 ja 34
satestatud korra kohaldamiseks.

2. Uhenduses viljastatavate ravimite miiiigilubade iihtlusta-
mise eesmirgil edastavad litkmesriigid igal aastal koordinee-
rimisgrupile ravimite nimekirja, mille jaoks tuleb koostada
toote omaduste ihtlustatud kokkuvdte.

Koordineerimisgrupp koostab nimekirja, vdttes arvesse koi-
kide litkmesriikide ettepanekuid, ning edastab selle nimekirja
komisjonile.
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Komisjon voi litkmesriik voib kokkuleppel ravimiametiga ja
arvestades huvitatud osapoolte seisukohti suunata need too-
ted komiteele vastavalt 15ikele 1.

Artikkel 31

1. Litkmesriigid, komisjon v6i miiiigiloa taotleja voi selle
omanik suunavad tthenduse huvidega seotud erijuhtudel
kiisimuse komiteele artiklites 32, 33 ja 34 sitestatud korra
kohaldamiseks enne miitigiloa taotlust, peatamist voi tithis-
tamist vOi miiiigiloa tingimuste vajalikuks peetavaid muuda-
tusi késitleva otsuse tegemist, pidades silmas eelkdige IX jao-
tise kohaselt kogutud teavet.

Asjaomane liikmesriik voi komisjon méaratleb selgelt komi-
teele arutamiseks suunatud kiisimuse ja teavitab sellest loa
taotlejat voi omanikku.

Litkmesriigid ja miiiigiloa taotleja vdi omanik edastavad
komiteele kogu konealuse kiisimusega seotud olemasoleva
teabe.

2. Kui komiteele suunatud kiisimus puudutab ravimivalikut
voi ravimiklassi, voib ravimiamet taandada menetluse teatud
konkreetsetele loa osadele.

Sellisel juhul kohaldatakse nende ravimite suhtes artiklit 35
ainult juhul, kui neid reguleerib kdesolevas peatiikis kirjelda-
tud loamenetlus.

Artikkel 32

1. Kui osutatakse kiesolevas artiklis mairatletud korrale,
arutab komitee asjaomast kiisimust ja esitab pohjendatud
arvamuse 60 pdeva jooksul alates kiisimuse esitamise kuu-
pdevast.

Artiklite 30 ja 31 kohaselt komiteele esitatud juhtudel voib
komitee konealust tihtaega pikendada kuni 90 péeva vorra,
vOttes arvesse asjaomaste miiiigiloa taotlejate voi omanike
seisukohti.

Eriolukorras voib komitee esimehe ettepanekul kokku lep-
pida lithema tdhtaja.

2. Kiisimuse arutamiseks nimetab komitee ithe oma liikme-
test referendiks. Komitee voib nimetada ka soltumatuid eks-
perte erikiisimustes ndustamiseks. Ekspertide nimetamisel
médratleb komitee nende iilesanded ja tipsustab t66 16pule-
viimise tdhtaja.

3. Enne oma arvamuse avaldamist annab komitee miiiigiloa
taotlejale voi omanikule vdimaluse kirjalike voi suuliste sel-
gituste esitamiseks komitee maaratud aja jooksul.

Komitee arvamusega kaasneb toote omaduste kokkuvotte
projekt ja markeeringu ja pakendi infolehe teksti projekt.

Komitee voib vajaduse korral kutsuda monda teist isikut esi-
tama kiisimusega seotud teavet.

Komitee voib pikendada l6ikes 1 nimetatud tihtaega, et miiii-
giloa taotleja voi omanik saaks oma selgitusi ette valmistada.

4. Ravimiamet teavitab miitigiloa taotlejat voi omanikku vii-
vitamata jargmistest komitee arvamustest:

a) taotlus ei vasta loa viljastamise kriteeriumidele; voi

b) miiiigiloa taotleja vdi omaniku poolt artikli 11 kohaselt
esitatud kokkuvotet ravimi omaduste kohta tuleks muu-
ta; voi

¢) loa andmine eeldab teatud ravimi ohutu ja tShusa kasu-
tamise seisukohalt oluliseks peetavate tingimuste, sh
ravimiohutuse jdrelevalvega seotud tingimuste, tditmist;
voi

d) miudgiluba tuleks peatada, muuta voi tithistada.

Miiiigiloa taotleja voi omanik voib 15 pdeva jooksul parast
arvamuse saamist teatada ravimiametile kirjalikult oma
kavatsusest taotleda arvamuse ldbivaatamist. Sel juhul edas-
tab ta 60 pdeva jooksul pdrast arvamuse saamist ravimiame-
tile taotluse tiksikasjalikud pohjendused.

Komitee vaatab 60 pieva jooksul parast taotluse pohjenduste
saamist oma arvamuse libi vastavalt midruse (EU)
nr 726/2004 artikli 62 16ike 1 neljanda 16igu sitetele. Lan-
getatud otsuse pdhjendused lisatakse kiesoleva artikli 16i-
kes 5 nimetatud hindamisaruandele.

5. Ravimiamet edastab liikmesriikidele, komisjonile ja miiii-
giloa taotlejale voi omanikule komitee 16pliku arvamuse 15
pdeva jooksul pdrast selle vastuvdtmist koos aruandega, mil-
les kirjeldatakse ravimi hindamist ja esitatakse komitee
otsuste pdhjendused.
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27.

28.

Kui asjaomase ravimi turustamiseks on otsustatud anda luba
voi juba antud loa kehtivust pikendada, lisatakse arvamusele
jargmised dokumendid:

a) artiklis 11 nimetatud ravimi omaduste kokkuvdtte pro-
jekt;

b) koik loa andmist mdjutavad tingimused vastavalt [6ike 4
punktile ¢;

c) {iksikasjalikud andmed koikide soovitatud tingimuste
voi piirangute kohta, mis puudutavad ravimi ohutut ja
tohusat kasutamist;

d) markeeringu ja infolehe kavandatav tekst.”

Artiklit 33 muudetakse jargmiselt:

a) esimeses 1digus asendatakse tekst “30 pdeva” tekstiga “15
pdeva”;

b) teises 16igus asendatakse tekst “artikli 32 16ike 5 punk-
tides a ja b” tekstiga “artikli 32 Idike 5 teises 16igus”;

¢) neljandas 15igus lisatakse sdna “taotlejale” jarele sdnad
“voi miitigiloa omanikule”.

Artikkel 34 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 34

1. Komisjon langetab 10pliku otsuse artikli 121 Idikes 3
nimetatud menetluse kohaselt ja 15 pieva jooksul pirast selle

15ppu.

2. Artikli 121 loike 1 kohaselt asutatud alalise komitee t66-
korda kohandatakse, pidades silmas komiteele kdesoleva pea-
tiikiga antud tilesandeid.

Need kohandused holmavad jirgmist:

a) alalise komitee arvamus esitatakse kirjalikult, vélja arva-
tud artikli 33 kolmandas 16igus nimetatud juhud;

b) liikmesriigid vdivad 22 pdeva jooksul esitada komisjo-
nile otsuse eelndu kohta kirjalikke tihelepanekuid. Juhul,
kui otsus tuleb langetada kiiresti, voib esimees vastavalt

29.

30.

31.

32.

asja kiireloomulisusele maarata lithema tdhtaja. See tiht-
aeg ei tohi, vilja arvatud erandjuhtudel, olla lithem kui 5
pdeva;

¢) litkmesriigid voivad esitada kirjaliku taotluse otsuse eel-
ndu arutamiseks alalise komitee plenaaristungil.

Kui komisjoni arvates tdstatavad likkmesriigi kirjalikud tdhe-
lepanekud uusi ja olulisi teaduslikku voi tehnilist laadi kiisi-
musi, millele ravimiameti arvamuses ei ole tdhelepanu p66-
ratud, peatab esimees menetluse ja suunab taotluse edasiseks
arutamiseks tagasi ravimiametile.

Komisjon vdtab kidesoleva I6ike rakendamiseks vajalikud sit-
ted vastu artikli 121 Idikes 2 sitestatud korras.

3. Loikes 1 nimetatud otsus adresseeritakse koikidele liik-
mesriikidele ja sellest teavitatakse miiiigiloa taotlejat voi oma-
nikku. Asjaomased litkmesriigid ja vordlusliikmesriik anna-
vad voi tithistavad miiiigiloa voi teevad selle tingimustesse
otsusele vastavad vajalikud muudatused 30 pdeva jooksul
pdrast teate saamist sellele viidates. Nad teatavad sellest
komisjonile ja ravimiametile.”

Artikli 35 I6ike 1 kolmas 16ik jaetakse vélja.

Artiklis 38 asendatakse 10ige 2 jargmisega:

“2. Komisjon avaldab viahemalt kord iga kiimne aasta jook-
sul kdesolevas peatiikis kirjeldatud korra alusel omandatud
kogemuste aruande ja teeb ettepaneku selle parandamiseks
vajalike muudatuste kohta. Komisjon esitab selle aruande
Euroopa Parlamendile ja ndukogule.”

Artikkel 39 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 39

Artikli 29 1digete 4, 5 ja 6 ning artiklite 30-34 sitteid ei
kohaldata artiklis 14 nimetatud homoopaatiliste ravimite
suhtes.

Artiklite 28-34 sitteid ei kohaldata artikli 16 16ikes 2
nimetatud homoopaatiliste ravimite suhtes.”

Artiklile 40 lisatakse jargmine 1dige:

“4. Liikmesriigid edastavad ravimiametile [6ikes 1 nimetatud
loa koopia. Ravimiamet kannab selle teabe artikli 111 16i-
kes 6 nimetatud tthenduse andmebaasi.”
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

Artiklis 46 asendatakse punkt f jargmisega:

“f) jdrgima ravimite tootmise hea tava pohimdtteid ja suu-
niseid ning kasutama algmaterjalina ainult toimeaineid,
mis on valmistatud algmaterjalide tootmise hea tava
tiksikasjalike suuniste kohaselt.

Seda punkti kohaldatakse ka teatud abiainete suhtes,
mille nimekiri koos konkreetsete kasutamistingimustega
kehtestatakse direktiiviga, mille vdtab vastu komisjon
artikli 121 1oikes 2 sitestatud korra kohaselt.”

Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 46a

1. Kéesoleva direktiivi eesmargil hdlmab algmaterjalina
kasutatavate toimeainete tootmine I lisa I osa punkti 3.2.1.1
alapunkti b kohaselt maaratletud algmaterjalina kasutatava
toimeaine tdielikku ja osalist tootmist vdi importi ning eri-
nevaid jaotamis-, pakkimis- voi esitusprotsesse enne selle
ravimisse lisamist, kaasa arvatud timberpakkimist vdi timber-
markeerimist, mida teostab algmaterjalide turustaja.

2. Kdik muudatused, mis on vajalikud 16ike 1 kohandami-
seks uute teaduslike ja tehniliste saavutuste alusel, kehtesta-
takse artikli 121 1dikes 2 sitestatud korra kohaselt.”

Artiklisse 47 lisatakse jargmised 16igud:

“Artikli 46 punktis f nimetatud algmaterjalina kasutatavate
toimeainete tootmise hea tava pohimdtted vdetakse vastu
tiksikasjalike suuniste kujul.

Komisjon avaldab iihtlasi suunised artikli 40 dikes 1 nime-
tatud loa vormi ja sisu, artikli 111 1dikes 3 nimetatud aruan-
nete ja artikli 111 16ikes 5 nimetatud hea tootmistava serti-
fikaadi vormi ja sisu kohta.”

Artikli 49 16ikes 1 kustutatakse sona “miinimum”.

Artikli 49 Idike 2 neljanda 16igu esimeses taandes asenda-
takse sonad “rakenduslik fiiiisika” sdnaga “eksperimentaal-
fuiiisika”.

Artikli 50 15ikes 1 asendatakse sonad “asjaomases litkmesrii-
gis” sdnaga “tihenduses”.

39. Artikli 51 1dike 1 punkt b asendatakse jargmisega:

“b) kolmandatest riikidest tulevate ravimite puhul, olene-
mata sellest, kas ravim on toodetud ithenduses voi mit-
te, selle eest, et litkmesriiki importimisel oleks kdikidele
tootepartiidele teostatud miitigiloa nduetele vastav tiie-
lik kvalitatiivne analiiiis, vihemalt koikide aktiivsete
komponentide kvantitatiivne analiitis ning kdik muud
ravimite kvaliteedi tagamiseks vajalikud katsed ja kont-
rollid.”

40. Artiklit 54 muudetakse jargmiselt:

a) punkt a asendatakse jirgmisega:

“«

a) ravimi nimetus, millele jargneb selle toimeaineko-
gus ja ravimvorm ning vajaduse korral, kas see on
ette nihtud imikutele, lastele voi tiiskasvanutele;
kui ravim sisaldab kuni kolme toimeainet, lisatakse
selle rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus
(INN) voi selle puudumisel tildnimetus;”

b) punktis d asendatakse sona “suunistes” sonadega “iiksik-
asjalikes juhistes”;

¢) punkt e asendatakse jargmisega:

“e) manustamismeetod ja vajaduse korral manustamis-
viis. Jdetakse tithik, milles ndidatakse 4ra ettendhtud
annus.”;

d) punkt f asendatakse jargmisega:

“f) erihoiatus selle kohta, et ravimit tuleb hoida lastele
kittesaamatus ja mittendhtavas kohas;”

e) punkt j asendatakse jargmisega:

) vajaduse korral kasutamata ravimite voi neist saa-
dud jddtmematerjalide kdrvaldamisega seotud eriet-
tevaatusabindud koos viitega koikidele kohastele
olemasolevatele kogumissiisteemidele;”

f)  punkt k asendatakse jargmisega:

“k) ravimi miitigiloa omaniku nimi ja aadress ning vaja-
duse korral omaniku mairatud esindaja nimi;”

g) punkt n asendatakse jirgmisega:

“

n) retseptita ravimite korral kasutamisjuhend”.
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41.

42.

43.

44,

Artiklit 55 muudetakse jargmiselt: b)

16ikes 1 asendatakse sdnad “artiklites 54 ja 62” sdnadega
“artiklis 54”;

1dike 2 esimene taane asendatakse jirgmisega:

“— ravimi nimetus vastavalt artikli 54 punktile a,”;

16ike 3 esimene taane asendatakse jargmisega:

“

— ravimi nimetus vastavalt artikli 54 punktile a ning
vajaduse korral manustamisviis,”.

Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 56a

Artikli 54 punktis a nimetatud ravimi nimetus peab olema ka
pakendil reljeefses punktkirjas dra toodud. Miiiigiloa omanik
tagab, et patsientide organisatsioonide ndudmisel
muudetakse pakendi infoleht kittesaadavaks pimedatele ja
osalise ndgemiskaotusega inimestele sobivas vormingus.”

Artiklisse 57 lisatakse jargmine 16ik:

“Méiruse (EU) nr 726/2004 alusel loa saanud ravimite osas
jargivad liikmesriigid kéesoleva artikli kohaldamisel kies-
oleva direktiivi artiklis 65 nimetatud tiksikasjalikke juhiseid.”

Artikkel 59 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 59

1. Infoleht koostatakse kooskdlas ravimi omaduste kokku-
vottega; see peab sisaldama teavet jargmises jarjekorras:

a) ravimi identifitseerimiseks:

ravimi nimetus, millele jargneb selle toimeaineko-
gus ja ravimvorm ning vajaduse korral, kas see on
ette nihtud imikutele, lastele voi tiiskasvanutele.
Uldnimetus lisatakse, kui ravim sisaldab ainult iiht
toimeainet ja kui selle nimetus on viljamdeldud;

farmakoterapeutiline rithm vdi toime liik patsien-
dile kergesti arusaadavas vormis;

ii)

ndidustused;
enne ravimi manustamist vajaliku teabe loetelu:
vastundidustused;

i)

asjakohased kasutamisega seotud ettevaatusabi-
néud;

ii)

koosmdju teiste ravimitega ja muud koosmdju vor-
mid (nt alkoholi, tubaka, toiduainetega), mis vdivad
mdjutada ravimi toimet;

iii)

iv) erihoiatused;

nouetekohaseks kasutamiseks vajalikud ja kasulikud
juhised, eelkdige:

i)y doos;

ii) manustamismeetod ja vajaduse korral manustamis-
viis;

i) manustamise sagedus, tipsustades vajaduse korral

aega, millal ravimit voib votta voi peab votma;

ja vajaduse korral, soltuvalt ravimi olemusest:

iv) ravi kestus, kui seda tuleks piirata;

v)  iledoosi korral voetavad meetmed (nt siimptomid,
tegutsemine hidaolukorras);

vi) mida teha, kui iiks v&i mitu doosi on jddnud vot-
mata;

vii) vajaduse korral drajatundhtude oht;

viii) konkreetne soovitus pidada ravimi kasutamise sel-
gitamiseks nou arsti voi apteekriga;

ravimi tavakasutusel kaasneda voivate soovimatute
mdjude kirjeldus ja vajaduse korral sel juhul voetavad
meetmed; patsienti tuleks selgesdnaliselt kutsuda iiles
teatama arstile voi apteekrile koikidest soovimatutest
mdjudest, mida ei ole margitud infolehel;
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f)  viide markeeringul ndidatud kolblikkusajale ja jargmised
asjaolud:

i)  hoiatus ravimi kasutamise eest pdrast kdnealust
kuupdeva;

ii)  vajaduse korral sdilitamisega seotud eriettevaatusa-
bindud;

i) vajaduse korral hoiatus ravimi nahtavate riknemis-
tunnuste eest;

iv) ravimi iga esitusvormi tdielik kvalitatiivne koostis
(toimeained ja abiained) ning toimeainete kvantita-
tiivne koostis, kasutades tildnimetusi;

v) ravimi iga esitusvormi ravimvorm ja koostis kaalu,
mahu voi doseerimisithikute jargi;

vi) miitigiloa omaniku nimi ja aadress ning vajadusel
tema madratud esindaja nimi litkmesriikides;

vii) tootja nimi ja aadress;

g) kui ravimile on viljastatud luba vastavalt artiklitele
28-39 asjaomastes litkmesriikides erinevate nimetuste
all, siis koikides liikmesriikides loa saanud nimetuste loe-
telu;

h) infolehe viimase muutmise kuupiev.

2. Loike 1 punktis ¢ sdtestatud loetelus:

a) voetakse arvesse teatud kasutajate kategooriate konk-
reetset seisundit (lapsed, rasedad voi imetavad naised,
eakad, konkreetsete patoloogiliste ndidustustega isikud);

b) mainitakse vajaduse korral vdimalikku moju auto juhti-
misele voi masinate kasitsemisele;

¢) loetletakse need abiained, mille teadmine on vajalik
ravimi ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks ning mis sisal-
duvad vastavalt artiklile 65 avaldatud iiksikasjalikes
juhistes.

3. Infoleht kajastab patsientide sihtrithmadega peetud kon-
sultatsioonide tulemusi, et tagada selle loetavus, selgus ja ker-
gesti kasutatavus.”

45.

46.

47.

48.

49.

Artikli 61 Idige 1 asendatakse jargmisega:

“l. Ravimi miitigiloa taotlemisel esitatakse luba viljaandva-
tele asutustele iiks voi mitu ravimi vilis- ja esmapakendi
maketti ning infolehe kavand. Pddevale asutusele esitatakse
ka patsientide sihtrithmadega koostéos ldbi viidud hinda-
miste tulemused.”;

Artikli 61 1dikes 4 asendatakse sonad “ega vastavalt asjaolu-
dele” sdnaga “ega”.

Artiklis 62 asendatakse sonad “tervisekasvatuse seisukohalt”
sonaga “patsiendile”.

Artiklit 63 muudetakse jargmiselt:

a) loikele 1 lisatakse jargmine 1ik:

“Teatud harva kasutatavate ravimite korral voivad artik-
lis 54 loetletud andmed olla pdhjendatud ndudmisel
margitud ainult tthes ithenduse ametlikus keeles.”;

b) Idiked 2 ja 3 asendatakse jirgmistega:

“2. Infoleht peab olema kirjutatud ja kujundatud selgelt
ja arusaadavalt, vdimaldades kasutajatel kohaselt kiitu-
da, vajaduse korral tervishoiuspetsialistide abiga. Infoleht
peab olema selgesti loetav selle liikkmesriigi ametlikus
keeles voi ametlikes keeltes, kus ravimit turustatakse.

Esimene 10ik ei takista infolehe tritkkimist mitmes kee-
les, kui iiks ja sama teave esitatakse kdikides kasutatud
keeltes.

3. Kui ravimit ei kavatseta tarnida otse patsiendile, voi-
vad piddevad asutused vabastada konkreetsete ravimite
markeeringud ja infolehed teatavate andmete sisaldamise
kohustusest, samuti infolehe kohustusest, et see peab
olema selle litkmesriigi ametlikus keeles voi ametlikes
keeltes, kus ravimit turustatakse.”

Artikkel 65 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 65

Liikmesriikide ja asjaomaste osapooltega konsulteerides
koostab ja avaldab komisjon iiksikasjalikud juhised eelkdige
jargneva kohta:
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50.

51.

52.

a) teatavate ravimikategooriatega seotud erihoiatuste
sOnastus;

b) retseptita ravimitega seonduv vajalik eriteave;

¢) markeeringul ja infolehtedel esitatud andmete loetavus;

d) ravimite identifitseerimise ja tdendamise meetodid;

e) ravimite markeeringul esitatud abiainete loetelu ja nende
esitamise Vviis;

f)  iihtlustatud sitted artikli 57 kohaldamiseks.”

Artikli 66 16ike 3 neljas taane asendatakse jargmiselt:

“— tootja nimi ja aadress,”.

Artikli 69 16iget 1 muudetakse jargmiselt:

a) esimene taane asendatakse jirgmisega:

“— algaine voi algainete teaduslik nimetus, millele jarg-
neb lahjendusaste, kasutades selleks artikli 1 16ike 5
kohaselt kasutatud farmakopoa tdhiseid; kui
homéopaatiline ravim koosneb kahest vi enamast
algainest, voib markeeringul algainete teaduslikele
nimetustele lisada viljamdeldud nime”;

b) viimane taane asendatakse jargmisega:

“— hoiatus, mis soovitab siimptomite piisimisel ndu
pidada arstiga”.

Artikli 70 16iget 2 muudetakse jargmiselt:

a) punkt a asendatakse jirgmisega:

“a) tihekordse voi korduvkasutusega arstiretsepti alusel
viljastatavad ravimid;”;

b) punkt ¢ asendatakse jargmisega:

“

¢) “piiratud” retsepti alusel viljastatavad ravimid, mis
on mdeldud kasutamiseks erivaldkondades.”

53.

54.

55.

56.

57.

Artikkel 74 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 74

Kui pidevatele asutustele on teatatud uutest asjaoludest,
kontrollivad ja vajaduse korral muudavad nad ravimi liigitust
vastavalt artiklis 71 loetletud kriteeriumidele.”

Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 74a

Kui oluliste prekliiniliste katsete voi kliiniliste uuringute
alusel on lubatud ravimi liigitust muuta, ei tugine padev
asutus nende katsete vdi uuringute tulemustele teise
miiiigiloa taotleja voi omaniku esitatud taotluse
labivaatamisel, milles taotletakse sama aine liigituse
muutmist ithe aasta jooksul pirast esialgse muudatuse
lubamist.”

Artiklit 76 muudetakse jargmiselt:
a) olemasolevast tekstist saab 1ige 1;
b) lisatakse jargmised 16iked:

“2. Hulgiturustuse ja —ladustamise korral kehtib ravimi-
tele miitigiluba, mis on viljastatud vastavalt maarusele
(EU) nr 726/2004 voi likmesriigi padevate asutuste
poolt vastavalt kiesolevale direktiivile.

3. Iga miiigiluba mitteomav turustaja, kes impordib
ravimit teisest lilkmesriigist, teavitab miitigiloa oma-
nikku ja selle liikmesriigi padevat asutust, kuhu ravimit
imporditakse, oma kavatsusest seda importida. Ravimite
korral, millele pole antud miiiigiluba vastavalt médrusele
(EU) nr 726/2004, ei piira pideva asutuse teavitamine
selle litkmesriigi seadusandluses sitestatud tiiendavaid
menetlusi.”

Artikli 80 punkti e teine taane asendatakse jargmisega:

“«

— ravimi nimetus,”.

Artikkel 81 asendatakse jirgmisega:

“Artikkel 81

Liikmesriigid ei kehtesta seoses ravimite tarnimisega
apteekritele voi isikutele, kes on volitatud miitima ravimeid
iildsusele voi kellel on sellekohane 6igus, samuti teises
litkmesriigis antud hulgimiiiigiloa omanikule mingeid
rangemaid kohustusi, eelkdige avaliku teenindamise
kohustusi, kui need, mille nad on kehtestanud nende endi
poolt samases tegevusvaldkonnas tegutsema volitatud
isikutele.
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Ravimi mitigiloa omanik ja litkmesriigis tegelikult b) need sisaldavad rahvusvaheliste konventsioonide, néi-

58.

59.

60.

61.

62.

turustatava nimetatud ravimi turustajad tagavad oma
kohustuste piires selle ravimi kohase ja jitkuva tarnimise
apteekidele ja isikutele, kellel on luba ravimeid muiia, nii, et
konealuse litkmesriigi  patsientide ~ vajadused  oleks
rahuldatud.

Lisaks peaksid kiesoleva artikli kohaldamise korraldused
olema rahvatervise kaitse seisukohalt pdohjendatud ja
proportsionaalsed kaitse eesmargiga vastavalt
asutamislepingu sitetele, eriti nendele, mis puudutavad
kaupade vaba litkumist ja konkurentsi.”

Artikli 82 esimese 16igu teine taane asendatakse jargmisega:

“— ravimi nimetus ja ravimvorm,”.

Artikkel 84 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 84

Komisjon avaldab hea jaotamistava suunised. Selleks
konsulteerib ta inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteega ja ndukogu otsusega 75/320/EMU () asutatud
ravimikomiteega.

() EUTL 147,9.6.1975, 1k 23.”

Artikkel 85 asendatakse jirgmisega:

“Artikkel 85

Kiesoleva jaotise sitteid kohaldatakse homoopaatiliste
ravimite suhtes.”

Artikli 86 16ike 2 neljas taane asendatakse jirgmisega:

«

— inimeste tervist voi haigusi ksitlev teave, tingimusel, et
selles puudub isegi kaudne viide ravimitele”.

Artikkel 88 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 88

1. Liikmesriigid keelustavad jargmiste ravimite reklaamimise:

a) need on vastavalt VI jaotisele saadaval ainult arstiretsep-
tiga;

63.

64.

teks URO 1961. ja 1971. aasta konventsioonide koha-
selt narkootiliste vdi psiithhotroopsete ainetena mairat-
letavaid aineid.

2. Uldsusele voib reklaamida ravimeid, mis oma koostise vdi
otstarbe poolest on ette nihtud ja moeldud kasutamiseks
vajaduse korral apteekri nduandel ilma arsti diagnoosi, ette-
kirjutuse voi jarelevalveta.

3. Liikmesriigid voivad keelustada oma territooriumil hiivi-
tamisele kuuluvate ravimite reklaamimise iildsusele.

4. Loikes 1 nimetatud keeldu ei kohaldata vaktsineerimis-
kampaaniate suhtes, mida viib labi t66stus ja mille on heaks
kiitnud litkmesriikide piddevad asutused.

5. Loikes 1 nimetatud keelu kohaldamine ei piira direktiivi
89/552/EMU artikli 14 kohaldamist.

6. Liikmesriigid keelavad toostusel jaotada ravimeid miitigie-
denduse eesmargil otse iildsusele.”.

Artikli 88 jdrele lisatakse jargmine tekst:

“JAOTIS Vllla

TEAVE JA REKLAAM

Artikkel 88a

Kolme aasta jooksul pdrast direktiivi 2004/726/EU
joustumist esitab komisjon, olles konsulteerinud patsientide
ja tarbijate ithendustega, arstide ja apteekrite thendustega,
liikmesriikidega ja teiste huvitatud osapooltega, Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruande kehtiva tava kohta teabe
esitamisel — eriti Interneti kaudu — ja sellega kaasnevate
ohtude ja hiivede kohta patsientidele.

Pirast nimetatud andmete analtitisimist esitab komisjon
vajaduse  korral ettepanekud, milles kehtestatakse
teabestrateegia, et tagada kvaliteetne, objektiivne,
usaldusvéddrne ja mitte miitigi edendamiseks méeldud teave
ravimite ja muude ravivormide kohta ning tdstatab kiisimuse
teabeallika kohustustest.”

Artiklit 89 muudetakse jargmiselt:
a) 1dike 1 punkti b esimene taane asendatakse jargmisega:

(ei puuduta ingliskeelset versiooni);
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

b) 1dige 2 asendatakse jargmisega:

“2. Liikmesriigid vodivad otsustada, et olenemata 16i-
kest 1 voib ravimi iildsusele mdeldud reklaam sisaldada
ainult ravimi nimetust voi olemasolu korral selle rahvus-
vahelist mittekaubanduslikku nimetust vdi kaubamarki,
kui see on mdeldud ainult meelespidamiseks.”

Artiklist 90 kustutatakse punkt L.

Artikli 91 16ige 2 asendatakse jargmisega:

“2. Liikmesriigid voivad otsustada, et olenemata 1oike 1 site-
test voib ravimi reklaam, mis on suunatud isikutele, kelle on
digus ravimeid vilja kirjutada vdi tarnida, sisaldada ainult
ravimi nimetust vdi olemasolu korral selle rahvusvahelist
mittekaubanduslikku nimetust voi kaubamarki, kui see on
mdeldud ainult meelespidamiseks.”

Artikli 94 16ige 2 asendatakse jargmisega:

“2. Mitigiedendusiiritustel peab kiilalislahkus olema alati
rangelt pohieesmargi kohane ega tohi laieneda teistele isiku-
tele peale tervishoiutootajate.”

Artikkel 95 asendatakse jirgmisega:

“Artikkel 95

Artikli 94 15ige 1 ei takista otsese voi kaudse kiilalislahkuse

osutamist tdiesti erialastel voi teaduslikel iritustel;
kiillalislahkus ~ peab alati piirnema rangelt drituse
teaduseesmirgiga; see voib olla  suunatud ainult
tervishoiutootajatele.”

Artikli 96 16ike 1 punkt d asendatakse jargmisega:

“d) ndidis ei ole suurem viikseimast turustatavast paken-
dist;”.

Artiklisse 98 lisatakse jargmine 1dige:

“3. Litkmesriigid ei keela ravimi miitigiedendust miitigiloa
omaniku poolt koos ithe v&i mitme tema poolt nimetatud
ettevottega.”

71.

72.

73.

74.

Artikkel 100 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 100

Artikli 14 Idikes 1 nimetatud homoopaatiliste ravimite
reklaami suhtes kohaldatakse kiesoleva jaotise sitteid,
v.a artikli 87 Ioiget 1.

Selliste ravimite reklaamis voib siiski kasutada ainult
artikli 69 1dikes 1 kindlaksmairatud teavet.”

Artiklis 101 asendatakse teine 16ik jargmisega:

“Liikmesriigid voivad kehtestada arstidele ja muudele tervis-
hoiutdotajatele erinduded arvatavatest tdsistest voi ootama-
tutest korvaltoimetest teatamise kohta.”;

Artikkel 102 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 102

Et tagada asjakohaste ja iihtlustatud tihenduses lubatud
ravimeid kdsitlevate regulatiivotsuste vastuvdtmine ning
arvestades  ravimite tavapdrastes kasutustingimustes
ilmnenud korvaltoimete kohta saadud teavet, kasutavad
liikkmesriigid ~ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi. Selle
stisteemi abil kogutakse ravimite jirelevalveks vajalikku
teavet, ecelkdige teavet nende korvaltoimete kohta
inimorganismis, ning hinnatakse seda teaduslikult.

Liikmesriigid tagavad selles siisteemis kogutud sobiva teabe
edastamise teistele liikmesriikidele ja ravimiametile. Teave
talletatakse méddruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1ike 1 teise
16igu punktis 1 nimetatud andmebaasis ja on pidevalt
kittesaadav koikidele liitkmesriikidele ning viivituseta ka
avalikkusele.

Konealuse siisteemi puhul vdetakse arvesse ka kogu
olemasolevat teavet ravimite vaar- voi kuritarvitamise kohta,
mis v6ib mojutada ravimite kasulikkuse ja ohtude
hindamist.”

Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 102a

Ravimiohutuse jirelevalve, sidevorkude kasutamise ja
turujdrelevalvega seotud tegevuste jaoks ettendhtud rahaliste
vahendite haldus on pddevate asutuste piisiva kontrolli all, et
tagada nende sdltumatus.”
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75.

76.

Artiklis 103 asendatakse teise 10igu sissejuhatav fraas jargmi-
sega:

“Nimetatud asjatundja resideerib tthenduses ja vastutab:”;

Artiklid 104-107 asendatakse jargmistega:

“Artikkel 104

1. Miiiigiloa omanik on kohustatud sdilitama iiksikasjalikud
andmed koikide tthenduses v6i mdnes kolmandas riigis ilm-
nevate arvatavate korvaltoimete kohta.

Vilja arvatud erandjuhtudel, teatatakse nendest korvaltoime-
test elektrooniliselt aruande vormis vastavalt artikli 106 16i-
kes 1 nimetatud suunistele.

2. Miiigiloa omanik on kohustatud registreerima koik arva-
tavad tdsised kdrvaltoimed, millele tervishoiutodtaja on tahe-
lepanu juhtinud, ning esitama sellekohase aruande viivita-
mata selle liikmesriigi padevale asutusele, kelle territooriumil
juhtum aset leidis, hiljemalt 15 pdeva jooksul pdrast teabe
saamist.

3. Miitigiloa omanik on kohustatud registreerima koik muud
artikli 106 16ikes 1 nimetatud suuniste kohaselt aruandlus-
kriteeriumidele vastavad arvatavad tdsised korvaltoimed,
mille puhul voib pdhjendatult eeldada, et tal on sellekohased
teadmised, ning esitama hiljemalt 15 péeva jooksul pdrast
teabe saamist aruande selle litkmesriigi padevale asutusele,
kelle territooriumil juhtum aset leidis.

4. Miiiigiloa omanik tagab, et kdikide kolmanda riigi terri-
tooriumil toimunud arvatavate tdsiste ja ootamatute kdrval-
toimete ning arvatavate nakkuste ravimi vahendusel iilekan-
dumise kohta esitatakse viivitamata aruanne kooskdlas
artikli 106 1dike 1 suunistega hiljemalt 15 pdeva jooksul
pdrast teabe saamist, nii et see oleks kittesaadav ravimiame-
tile ja miiiigiloa viljaandnud litkmesriikide padevatele asutus-
tele.

5. Ilma 1dikeid 2, 3 ja 4 kohaldamata tagab miiiigiloa oma-
nik ravimite puhul, mida reguleeritakse direktiiviga
87/22/EMU vdi mille suhtes kohaldatakse kiesoleva direktiivi
artiklites 28 ja 29 sitestatud menetlusi, samuti ravimite
puhul, mille suhtes kohaldatakse kiesoleva direktiivi artik-
lites 32, 33 ja 34 sitestatud menetlusi, lisaks selle, et kdikide
ithenduses toimunud arvatavate tdsiste kdrvaltoimete kohta
esitatakse aruanne sel viisil, et sellekohane teave oleks

vordluslitkmesriigile voi igale vordluslitkmesriigina tegutse-
vale padevale asutusele kittesaadav. Vordlusliikmesriik votab
endale vastutuse selliste korvaltoimete analiiiisimise ja jére-
levalve eest.

6. Kui miigiloa andmise tingimuseks ega vastavalt
artikli 106 Idikes 1 nimetatud suunistele ei ole pérast loa and-
mist kehtestatud muid ndudeid, esitatakse koiki korvaltoi-
meid kisitlevad andmed padevatele asutustele perioodiliste
ohutusaruannetena kas néudmisel viivitamata voi vihemalt
iga kuue kuu jdrel pérast loa saamist ja kuni turustamise
alguseni. Perioodilised ohutusaruanded esitatakse ka ndudmi-
sel viivitamata voi vihemalt iga kuue kuu jirel esimese kahe
aasta jooksul parast esmakordset turuleviimist ning tiks kord
aastas jargneva kahe aasta jooksul. Seejirel esitatakse perioo-
dilised ohutusaruanded iga kolme aasta jarel vdi ndudmisel
viivitamata.

Perioodilised ohutusaruanded sisaldavad ravimi riski ja kasu-
likkuse vahekorra teaduslikku hinnangut.

7. Komisjon vdib kehtestada sitteid 16ike 6 muutmiseks selle
kohaldamisel saadud kogemusi silmas pidades. Komisjon
kohaldab sitteid vastavalt artikli 121 16ikes 2 nimetatud
menetlusele.

8. Miiiigiloa omanik voib parast loa saamist taotleda Idikes 6
nimetatud ajavahemike muutmist komisjoni méaaruses (EU)
nr 1084/2003 (") sdtestatud korras.

9. Miitigiloa omanik ei tohi edastada tema loa saanud ravi-
mit puudutavat ravimiohutuse jdrelevalvega seotud teavet
avalikkusele ilma eelneva voi samaaegse teate edastamiseta
padevale asutusele.

Miiiigiloa omanik tagab igal juhul, et sellist teavet esitatakse
objektiivselt ja see pole eksitav.

Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et neid
kohustusi mitte tditva miiiigiloa omaniku suhtes kohalda-
takse tohusaid, vordelisi ja hoiatavaid karistusi.

Artikkel 105

1. Ravimiamet loob koost6os lilkmesriikide ja komisjoniga
andmetootlusvorgu, mis holbustab tihenduses turustavate
ravimite ravimiohutuse jrelevalvet puudutava teabe vaheta-
mist ja voimaldab koikidel pddevatel asutustel saada seda
tihel ja samal ajal.
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2. Liikmesriigid tagavad l6ikes 1 nimetatud vorgustiku kasu-
tamisega, et aruanded kdikide nende territooriumil toimunud
arvatavate tosiste korvaltoimete kohta tehakse kohe kittesaa-
davaks ravimiametile ja teistele lilkmesriikidele hiljemalt 15
pdeva jooksul parast nendest teatamist.

3. Liikmesriigid tagavad, et nende territooriumil toimunud
arvatavaid tdsiseid korvaltoimeid ksitlevad aruanded tehakse
kohe kittesaadavaks miiiigiloa omanikule hiljemalt 15 pdeva
jooksul pdrast nendest teatamist.

Artikkel 106

1. Holbustamaks ravimiohutuse jdrelevalvet puudutava
teabe vahetamist ithenduses, koostab komisjon parast ravi-
miameti, liikmesriikide ja huvitatud osapooltega konsulteeri-
mist kdrvaltoime aruannete kogumist, kontrolli ja esitamist
kisitlevad suunised, mis sisaldavad tehnilisi ndudeid ravimio-
hutuse jirelevalvet puudutava teabe elektroonilise vahetamise
kohta rahvusvaheliselt kokkulepitud vormis, ning avaldab
viited rahvusvaheliselt kokkulepitud meditsiiniterminoloo-
giale.

Suuniste kohaselt tegutsedes kasutavad miitigiloa omanikud
korvaltoimetest teatamisel rahvusvaheliselt kokkulepitud
meditsiiniterminoloogiat.

Konealused suunised avaldatakse Euroopa Uhenduse ravi-
mieeskirjade 9. koites ja nende puhul voetakse arvesse ravi-
miohutuse jirelevalve alast rahvusvahelist ithtlustamist.

2. Artikli 1 punktides 11-16 nimetatud moistete ja kdes-
olevas jaotises esitatud pohimotete tdlgendamisel jargivad
miiiigiloa omanik ja pddevad asutused l6ikes 1 nimetatud
suuniseid.

Artikkel 107

1. Kui liikmesriik leiab pérast ravimiohutuse jirelevalve
alaste andmete hindamist, et miiigiluba tuleks peatada, tithis-
tada voi muuta vastavalt artikli 106 16ikes 1 nimetatud suu-
nistele, teatab ta sellest viivitamata ravimiametile, teistele liik-
mesriikidel ja miiigiloa omanikule.

2. Kui on tarvis votta kiiresti meetmeid rahvatervise kaitseks,
voib asjaomane liikmesriik peatada ravimi miiiigiloa

77.

tingimusel, et ravimiametile, komisjonile ja teistele litkmes-
riikidele teatatakse sellest hiljemalt jargmisel to6péeval.

Kui ravimiametit teavitatakse vastavalt ldikele 1 seoses pea-
tamise ja tithistamisega vdi vastavalt kdesoleva 16ike esime-
sele 16igule, koostab komitee arvamuse ajavahemikus, mis
médratakse kindlaks soltuvalt asja kiireloomulisusest. Muut-
mise korral voib komitee koostada arvamuse litkmesriigi pal-
vel.

Selle arvamuse alusel vib komisjon nduda kaikidelt litkmes-
riikidelt, kus ravimit turustatakse, viivitamatut ajutiste meet-
mete vOtmist.

Loplikke meetmeid kohaldatakse artikli 121 1oikes 3 sdtesta-
tud korras.

() ELTL 159, 27.6.2003, lk 1.”

Artiklit 111 muudetakse jargmiselt:

a) lbige 1 asendatakse jargmisega:

“1. Asjaomase litkmesriigi padev asutus tagab ravimeid
reguleerivate juriidiliste nduete tditmise, korraldades sel-
leks korduvalt kontrollimisi ning vajadusel kontrollimisi
ilma ette teatamata, paludes vajaduse korral ametlikul
ravimikontrolli laboril v&i selleks eesmirgiks valitud
laboril proovidega katseid teostada.

Pidev asutus voib iihtlasi teostada ilma ette teatamata
kontrollimisi algmaterjalidena kasutatavate toimeainete
tootjate ruumides voi miiiigiloa omanike ruumides, kui
ta leiab, et on alust kahtlustada artiklis 47 nimetatud hea
tootmistava pShimdtete ja suuniste eiramist. Neid kont-
rollimisi voib teostada ka litkmesriigi, komisjoni voi
ravimiameti palvel.

Et kontrollida, kas vastavussertifikaadi saamiseks esita-
tud andmed vastavad Euroopa farmakopoa monograa-
fiatele, voib Euroopa farmakopoa viljatootamist puudu-
tava konventsiooni (*) tdhendusele vastavate nimestike ja
kvaliteedinormide standardimisasutus (Euroopa ravimi-
kvaliteedi direktoraat) paluda komisjonil voi ravimiame-
til nduda sellist kontrolli, kui asjaomane algmaterjal kuu-
lub Euroopa farmakop6a monograafiasse

Asjaomase lilkmesriigi padev asutus vdib teostada alg-
materjali tootjate kontrollimisi tooja enese konkreetsel
palvel.
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Kontrolli teostavad pidevat asutust esindavad ametni-
kud, kellel on jargmised digused:

a) kontrollida ravimite voi algmaterjalidena kasutatavate
toimeainete tootjate tootmis- voi kaubandusettevot-
teid ning laboreid, millele tootmisloa omanik on
artikli 20 kohaselt andnud kontrolliiilesande;

b) votta proove, kaasa arvatud sdltumatute katsete osas,
mida teostab ametlik ravimikontrolli labor voi liik-
mesriigi poolt selleks maaratud labor;

¢) uurida koiki kontrollitava objektiga seotud dokumen-
te, vastavalt likkmesriikides 21. mail 1975. aastal keh-
tinud sitetele, millega asetatakse piirangud tootmis-
meetodi kirjeldusega seotud digustele;

d) kontrollida miitigiloa omanike voi kdikide miitigiloa
omaniku poolt IX jaotises ja eriti artiklites 103 ja 104
kirjeldatud tegevuste teostamiseks palgatud firmade
ruume, registreid ja dokumente.

() EUTL 158, 25.6.1994, 1k 19.”

16ige 3 asendatakse jargmisega:

“3. Pdrast iga 1dikes 1 nimetatud kontrolli esitavad pade-
vat asutust esindavad ametnikud aruande selle kohta, kas
tootja jargib artiklis 47 sitestatud hea tootmistava pohi-
mdtteid ja suuniseid voi, kui see on asjakohane, siis
artiklites 101-108 sitestatud noudeid. Aruannete sisu
edastatakse kontrolli libinud tootjale voi miitigiloa oma-
nikule.”;

lisatakse jargmised 16iked:

“4. Tlma et see piiraks mingeid kokkuleppeid, mis voi-
vad olla ithenduse ja kolmandate riikide vahel sdlmitud,
voib litkmesriik, komisjon voi ravimiamet nduda kol-
mandas riigis asutatud tootjalt 16ikes 1 nimetatud kont-
rolli labimist.

5. 90 pdeva jooksul pdrast 1dikes 1 nimetatud kontrolli
viljastatakse tootjale hea tootmistava sertifikaat, kui
kontrolli tulemus niitab, et tootja jargib ithenduse sea-
dusandluses sitestatud hea tootmistava pohimotteid ja
suuniseid.

78.

79.

80.

Kui kontrollimisi teostatakse sertifitseerimismenetluse
osana Euroopa farmakopoa monograafiate jaoks, siis
koostatakse sertifikaat.

6. Liikmesriigid kannavad viljastatud hea tootmistava
sertifikaadid ithenduse andmebaasi, mida haldab ithen-
duse nimel ravimiamet.

7. Kui 1dikes 1 nimetatud kontrolli tulemus niitab, et
tootja ei jargi tthenduse seadusandluses sitestatud hea
tootmistava pohimdtteid ja suuniseid, kantakse teave 16i-
kes 6 nimetatud ithenduse andmebaasi.”

Artikli 114 Idigetes 1 ja 2 asendatakse sonad “riiklikule voi
selleks maddratud laborile” sonadega “ametlikule ravimikont-
rolli laborile v&i litkmesriigi poolt selleks maaratud laborile”.

Artikkel 116 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 116

Pidevad asutused peatavad, votavad tagasi, tithistavad vdi
muudavad miigiloa, kui leitakse, et ravim on kahjulik
tavaparastes kasutustingimustes, et ravim ei ole tShus, et riski
ja kasulikkuse vahekord pole tavapirastes kasutustingimustes
positiivne, voi kui selle kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis
ei vasta deklareeritud koostisele. Ravim ei ole tdhus, kui
selgub, et konealuse ravimiga ei ole vOimalik saavutada
ravitulemusi.

Luba peatatakse, voetakse tagasi, tithistatakse voi muudetakse
ka juhul, kui taotluse tdenduseks artikli 8 voi artiklite 10, 10a,
10b, 10c ja 11 kohaselt esitatud andmed on valed, neid ei ole
muudetud kooskdlas artikliga 23, voi kui ei ole teostatud
artiklis 112 nimetatud kontrolli.”

Artikli 117 16ige 1 asendatakse jargmisega:

“I. Tlma et see piiraks artiklis 116 sitestatud meetmeid, vota-
vad liikmesriigid koik vajalikud meetmed, et tagada ravimi-
tarnete keelustamine ja ravimite turult kdrvaldamine jargmis-
tel juhtudel:

a) ravim osutub kahjulikuks tavapdrastes kasutustingimus-
tes;

b) ravim ei ole tdhus;
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81.

82.

¢) riski ja kasulikkuse vahekord pole lubatud kasutustingi-
mustes soodne;

d) ravimi kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ei vasta dek-
lareeritud koostisele; voi

e) ravimit ja/vdi selle koostisosi ega tootmisprotsessi
vaheetappe ei ole kontrollitud v6i mdni muu tootmisloa
andmisega seotud ndue voi kohustus on tditmata.”

Artikkel 119 asendatakse jargmisega:

“Artikkel 119

Kiesoleva jaotise sitteid kohaldatakse homdoopaatiliste
ravimite suhtes.”

Artiklid 121 ja 122 asendatakse jargmistega:

“Artikkel 121

1. Komisjoni abistab ravimisektoris kaubanduse tehniliste
tokete korvaldamisega seotud direktiivide tehnika arenguga
vastavaks kohandamisel inimtervishoius kasutatavate ravi-
mite alaline komitee (edaspidi “alaline komitee”).

2. Kui Viidagakse kiesolevale 1dikele, kohaldatakse otsuse
1999/468[EU artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle artiklis 8
sdtestatut.

Otsuse 1999/468[EU artikli 5 Idikes 6 sdtestatud tihtajaks
kehtestatakse kolm kuud.

3. Kui viidatakse kéesolevale loikele, kohaldatakse otsuse
1999/468[EU artikleid 4 ja 7, vottes arvesse selle artiklis 8
sdtestatut.

Otsuse 1999/468/EU artikli 4 18ikes 3 sdtestatud tihtajaks
kehtestatakse iiks kuu.

4. Alaline komitee votab vastu oma todkorra, mis kuulub
avalikustamisele.

Artikkel 122

1. Liikmesriigid votavad kdik vajalikud meetmed tagamaks,
et asjaomased pidevad asutused annavad iiksteisele artik-
lites 40 ja 77 nimetatud lubadele, artikli 111 16ikes 5 nime-
tatud sertifikaatidele voi miitigilubadele kehtestatud nduete
tditmise tagamiseks vajalikku teavet.

83.

84.

2. Liikmesriigid edastavad pohjendatud taotluse korral
artikli 111 Idikes 3 nimetatud aruanded viivitamata teise litk-
mesriigi pidevatele asutustele.

3. Artikli 111 16ike 1 kohaselt langetatud otsused kehtivad
kogu ithenduses.

Erandjuhtudel, kui liikkmesriik ei saa rahvatervisega seondu-
vatel pohjustel artikli 111 I6ike 1 kohase kontrolli tulemu-
sena langetatud otsustega ndustuda, teavitab kdnealune liik-
mesriik viivitamata sellest komisjoni ja ravimiametit.
Ravimiamet teavitab sellest asjaomaseid litkmesriike.

Kui komisjoni nendest lahkarvamustest teavitatakse, voib see
pdrast asjaomaste litkmesriikidega konsulteerimist paluda
algse kontrolli teostanud inspektorilt uue kontrolli teosta-
mist; inspektoriga voib kaasata veel kaks inspektorit lilkmes-
riikidest, mis ei ole lahkarvamuse osapooled.”

Artiklis 125 asendatakse kolmas 16ik jirgmisega:

“Miitigiloa viljastamise voi tithistamise otsused kuuluvad
avalikustamisele.”

Lisatakse jirgmine artikkel:

“Artikkel 126a

1. Teises litkmesriigis kdesoleva direktiivi alusel loa saanud
ravimi miitigiloa voi miiigiloa taotluse puudumise korral
voib liikmesriik rahvatervisega seonduvatel digustatud pdh-
justel lubada nimetatud ravimi turustamist.

2. Kui lilkmesriik seda véimalust kasutab, votab ta vajalikud
meetmed, et tagada kiesoleva direktiivi nduete, eriti V, VI,
VIII, IX ja XI jaotises sdtestatud nduete tditmine.

3. Enne sellise loa viljastamist litkmesriik:

a) teavitab miiigiloa omanikku liikmesriigis, kus asja-
omane ravim on loa saanud, ettepanekust anda kies-
oleva artikli alusel luba asjaomasele ravimile; ning

b) palub selle riigi padeval asutusel esitada artikli 21 16i-
kes 4 nimetatud hindamisaruanne ja nimetatud ravimi
kehtiva miiiigiloa koopia.



13/34. kd

Euroopa Liidu Teataja 285

85.

86.

4. Komisjon loob loike 1 alusel loa saanud ravimite avaliku
registri. Litkmesriigid teavitavad komisjoni koikide ravimite
miitigilubade viljastamisest voi 10ppemisest 15ike 1 alusel,
teatades ka loa omaniku nime voi firmanime ja piisiva aad-
ressi. Komisjon teeb ravimite registrisse vastavad muudatu-
sed ja muudab registri oma kodulehel kittesaadavaks.

5. Hiljemalt 30. aprilliks 2008 esitab komisjon Euroopa Par-
lamendile ja ndukogule aruande kéesoleva sitte kohaldamise
kohta vajalike muudatusettepanekute tegemiseks.”

Lisatakse jargmine artikkel 126b:

“Artikkel 126b

Soltumatuse  ja  ldbipaistvuse  tagamiseks  tagavad
litkmesriigid, et lubade viljastamise eest vastutava padeva
asutuse  tootajatel, ravimite lubade viljastamise ja
jarelevalvega seotud asjatundjatel ja ekspertidel puuduvad
rahalised voi muud huvid ravimitddstuses, mis voiksid nende
erapooletust mdjutada. Need isikud esitavad igal aastal oma
finantshuvide deklaratsiooni.

Lisaks tagavad liikmesriigid, et padev asutus muudab
avalikkusele kittesaadavaks enda ja oma komiteede tookorra,
oma koosolekute pidevakorrad ja protokollid koos
vastuvoetud  otsustega, hidletamise  iiksikasjade ja
selgitustega, kaasa arvatud vihemuse arvamused.”

Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 127a

Kui ravimile viljastatakse luba vastavalt miirusele (EU)
nr 726/2004 ja teaduskomitee viitab oma arvamuses
ettendhtud tingimustele voi piirangutele ravimi ohutu ja
tohusa kasutamise osas, nagu on sitestatud selle mairuse
artikli 9 1dike 4 punktis ¢, voetakse liikmesriikidele
adresseeritav otsus nimetatud tingimuste voi piirangute
kohaldamiseks vastu kiesoleva direktiivi artiklites 33 ja 34
sdtestatud korras.”

87. Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 127b

Liikmesriigid tagavad kasutamata voi aegunud ravimite
kohaste kogumissiisteemide olemasolu.”

Artikkel 2

Artikli 1 punktis 8, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU
artikli 10 Idiget 1, sitestatud kaitseperioode ei kohaldata
originaalravimite suhtes, millele on loataotlus esitatud enne
artikli 3 esimeses 16igus nimetatud {ilevdtmiskuupdeva.

Artikkel 3

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi tditmiseks vajalikud
digusaktid hiljemalt 30. oktoobriks 2005. Liikmesriigid teatavad
sellest viivitamata komisjonile.

Kui liikmesriigid need meetmed vastu vdtavad, lisavad nad
nendesse voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite
kiesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette
litkmesriigid.

Artikkel 4

Kéesolev direktiiv joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise
pdeval.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Strasbourg, 31. mirts 2004
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja

P. COX D. ROCHE



