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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 507/2006,

29. mirts 2006,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr 726/2004 reguleerimisalasse kuuluvate
inimtervishoius kasutatavate ravimite tingimustega miiiigiloa kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004.
aasta madrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse iithenduse
meetmed inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jdrele-
valve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet, (')
eriti selle artikli 14 1diget 7,

ning arvestades jargmist:

Enne inimtervishoius kasutatava ravimi viimist ithe voi
mitme likkmesriigi turule peab ravim reeglina olema
labinud ulatuslikud uuringud, et tagada sihtrithmas kasu-
tamisel ravimi ohutus, kvaliteet ja tdhusus. Miiiigiloa
saamise eeskirjad ja menetlused on sitestatud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direk-
tiivis 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate tthenduse eeskirjade kohta) (3) ja médruses
(EU) nr 726/2004.

Patsientide rahuldamata ravialaste vajaduste rahuldami-
seks ja rahvatervise huvides voib siiski teatava kategooria
ravimite puhul olla vajalik anda miiiigilube vihem tdie-
like andmete pdhjal kui tavaliselt ja kehtestada erikohus-
tusi (edaspidi “tingimustega miiiigiload”). Asjaomaste
kategooriate alla peaksid kuuluma ravimid, mille eesmark
on todsiselt invaliidistavate voi eluohtlike haiguste ravi,
ennetamine ja meditsiiniline diagnoosimine, ning ohuolu-
korras kasutatavad ravimid rahvatervishoiu ohtude puhul,
mida on tunnustanud kas Maailma Terviseorganisatsioon
voi ihendus Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24.
septembri 1998. aasta otsuse nr 2119/98/EU raames,
millega luuakse nakkushaiguste epidemioloogilise seire
ja kontrolli vorgustik ithenduses, (}) v&i ravimid, mis on

() ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1.
(3 EUT L 311, 28.11.2001, lk 67. Direktiivi on viimati muudetud

direktiiviga 2004/27/EU (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 34).

() EUT L 268, 3.10.1998, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud maaru-

sega (EU) nr 1882/2003 (ELT L 284, 31.10.2003, Ik 1).

médratud harva kasutatavateks ravimiteks kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999.
aasta midrusega (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate
ravimite kohta. (%)

Kuigi andmed, millel p&hineb arvamus tingimustega
miitigiloa kohta, vdivad olla vihem tiielikud, peaks
riski ja kasu omavaheline suhe olema positiivne, nagu
on midratletud direktiivi 2001/83/EU artikli 1 Idikes
28a. Asjaomase ravimi kohese turul kittesaadavusega
seotud kasu rahvatervisele peaks iiles kaaluma riski, mis
on seotud asjaoluga, et ndutakse veel tdiendavaid
andmeid.

Tingimustega miuigilubade andmine peaks piirduma
tiksnes juhtudega, mil ainult taotluse kliinilist osa kasitlev
toimik on tavalisest vihem tdielik. Mittetdielike prekliini-
liste vdi farmaatsiaalaste andmetega tuleks olla ndus
seoses rahvatervishoiu ohtudega ainult ohuolukordades
kasutatava toote puhul.

Et tagada Oiget tasakaalu rahuldamata ravialaste vajadus-
tega klientidele ravimite kittesaadavuse holbustamise
ning nendele ravimitele loa andmise ennetamise vahel,
mille riski ja kasu omavaheline suhe on ebasoodne, on
vaja kehtestada nende miitigilubade kohta erikohustused.
Miitigiloa omanikult tuleks nduda teatavate uuringute
16puleviimist voi alustamist, et kinnitada riski ja kasu
omavahelise suhte positiivsust ja lahendada toote
ohutuse, kvaliteedi ja tShususega seotud kiisimusi.

Tingimustega miiiigiload erinevad erandjuhtudel antud
miiiigilubadest kooskdlas mairuse (EU) nr 726/2004
artikli 14 1dikega 8. Tingimustega miiiigiloa korral
antakse luba enne, kui kdik andmed on kittesaadavad.
Siiski ei ole ette nihtud, et luba jadb tihtajatult tingimus-
tega loaks. Kui puuduvad andmed esitatakse, peaks olema
vOimalus asendada seda miiiigiloaga, mis ei ole tingimus-
tega, st selle kohta ei kehtestata erikohustusi. Erakorra-
listes olukordades antud miiiigiloa puhul aga, vastupidi,
ei ole tavaliselt kunagi voimalik koostada tiielikku
toimikut.

(y EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.
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Samuti tuleks selgitada, et tingimustega miiiigilubade
taotlusi voib kasitleda kiirendatud hindamismenetluse
korras vastavalt miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 14
16ikele 9.

Kuna tingimustega miiiigilubade suhtes kehtivad maaruse
(EU) nr 726/2004 sitted, vilja arvatud juhtudel, kui
kiesolevas mairuses on sitestatud teisiti, on tingimustega
miitigiloa hindamismenetlus tavaline menetlus, mis on
sitestatud mairuses (EU) nr 726/2004.

Méiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt on tingimustega
miitigilubade kehtivus iiks aasta, kusjuures seda voib
pikendada. Pikendustaotluse esitamise tdhtaeg peaks
olema kuus kuud enne miiiigiloa kehtivuse 15ppemist ja
Euroopa Ravimiameti (edaspidi “ravimiamet”) arvamus
taotluse kohta tuleks votta vastu 90 pédeva jooksul alates
taotluse esitamisest. Selleks et tagada, et ravimeid ei
korvaldataks turult muidu, kui ainult rahvatervisega
seotud pdhjusel, peaks tingimustega miiiigiluba kehtima
niikaua, kuni komisjon teeb pikendamise hindamismenet-
lusel pdhineva otsuse, tingimusel et pikendamistaotlus
esitatakse tihtaegselt.

Lubade tingimuste kohta tuleks patsientidele ja tervis-
hoiutootajatele anda selget teavet. Seepdrast on vaja, et
selline teave oleks selgelt sonastatud nii asjaomase ravimi
omaduste kokkuvdttes kui ka ravimi infolehel.

Ravimite tingimustega miiiigiloa korral on tahtis tohus-
tatud ravimiohutuse jirelevalve ja direktiivis 2001/83/EU
ning mairuses (EU) nr 726/2004 on see juba piisavalt
sdtestatud. Perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
esitamise ajakava tuleks siiski kohandada, et votta arvesse
tingimustega miiiigilubade iga-aastast pikendamist.

Uurimusi ja miiigiloa taotluse esitamist planeeritakse
ravimite viljatootamise varajases staadiumis. Selline
planeerimine  sdltub  olulisel mairal tingimustega
miiiigiloa saamise voimalikkusest. Sel pdhjusel on vaja
anda ravimiametile mehhanism, mille abil noustada iri-
tihinguid kiisimuses, kas ravim kuulub kdesoleva maaruse
reguleerimislasse. Ravimiamet peaks andma sellist nou
lisateenusena olemasolevale teadusnduandele.

(13) Kéesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Objekt

Kéesoleva mdirusega sitestatakse —eeskirjad —erikohustustega
miiigiloa andmise kohta kooskdlas madruse (EU) nr
726/2004 artikli 14 15ikega 7 (edaspidi “tingimustega miiiigi-
luba”).

Artikkel 2
Reguleerimisala

Kdesolevat miirust kohaldatakse miiruse (EU) nr 726/2004
artikli 3 16igete 1 ja 2 reguleerimisalasse kuuluvate inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite suhtes, mis kuuluvad iihte jargmisse
kategooriasse:

1. ravimid, mille eesmérk on tdsiselt invaliidistavate voi eluoht-
like haiguste ravi, ennetamine ja meditsiiniline diagnoosi-
mine;

2. ravimid, mida kasutatakse ohuolukordades seoses rahvater-
vishoiu ohtudega, mida on nduetekohaselt tunnustanud
Maailma Terviseorganisatsioon vdi ithendus otsuse nr
2119/98/EU raames;

3. ravimid, mis on méératud harva kasutatavateks ravimiteks
kooskdlas mairuse (EU) nr 141/2000 artikliga 3.

Artikkel 3
Taotlused vdi ettepanekud

1. Tingimustega miiiigiloa taotleja voib esitada taotluse koos
avaldusega kooskdlas méiruse (EU) nr 726/2004 artikliga 6.
Taotlusele lisatakse iiksikasjad, mis niitavad, et toode kuulub
kidesoleva mdiruse reguleerimisalasse ja vastab artikli 4 loikes
1 sitestatud nduetele.

Ravimiamet teavitab koheselt komisjoni tingimustega miiiigiloa
taotluse avaldustest.
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2. Pirast taotlejaga konsulteerimist voib inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee (edaspidi “komitee”) oma arva-
muses médruse (EU) nr 726/2004 artikli 6 kohaselt esitatud
avalduse kohta teha ettepaneku tingimustega miiiigiloa andmi-
seks.

Artikkel 4
Nouded

1. Tingimustega miiigiluba vdib anda, kui komitee leiab, et
kuigi ravimi tdhususe ja ohutusega seotud kdikehdlmavaid klii-
nilisi andmeid ei ole esitatud, on tdidetud koik jirgmised
néuded:

a) riski ja kasu omavaheline suhe, nagu on maaratletud direk-
tiivi 2001/83/EU artikli 1 15ikes 28a, on positiivne;

b) on tdendoline, et taotleja suudab koikehdlmavad kliinilised
andmed esitada;

¢) rahuldamata ravialased vajadused rahuldatakse;

d) asjaomase ravimi kohese kittesaadavusega seotud kasu
rahvatervisele peaks iles kaaluma riski, mis on seotud
asjaoluga, et ndutakse veel tdiendavaid andmeid.

Ohuolukordades, nagu on osutatud artikli 2 15ikes 2, v6ib anda
tingimustega miiligiluba vastavalt kidesoleva 1dike punktides a
kuni d antud nduetele ka juhul, kui ei ole kdikehdlmavaid
prekliinilisi voi farmatseutilisi andmeid esitatud.

2. Loike 1 punkti ¢ kohaldamisel tihendavad rahuldamata
ravialased vajadused haigust, mille puhul puudub iihenduses
lubatud rahuldav diagnoosimis-, ennetamis- vdi ravimeetod,
voi isegi kui selline meetod on olemas, on asjaomane ravim
konealuse haiguse puhul suureks terapeutiliseks kasuks neile,
kes seda pdevad.

Artikkel 5
Erikohustused

1. Erikohustustega ndutakse tingimustega miiligiloa omani-
kult kdimasolevate uurimuste 18puleviimist v6i uute labiviimist,

et leida kinnitust sellele, et riski ja kasu omavaheline suhe on
positiivne, ja anda artikli 4 16ikes 1 osutatud tdiendavaid
andmeid.

Lisaks voib kehtestada ravimiohutuse jirelevalve andmete kogu-
mise erikohustuse.

2. Tingimustega miiiigiloas on selgelt médratud kindlaks
erikohustused, millele on osutatud 13ikes 1, ja nende tditmise
ajakava.

3. Ravimiamet teeb erikohustused ja nende tditmise ajakava
tildsusele kittesaadavaks.

Artikkel 6
Pikendamine

1.  Pirast iiheaastast kehtivusaega voib tingimustega miiligi-
luba igal aastal pikendada.

2. Pikendamistaotlus esitatakse ravimiametile vahemalt kuus
kuud enne tingimustega miiiigiloa kehtivuse 10ppemist koosva-
hearuandega kehtivate erikohustuste tditmise kohta.

3. Komisjon hindab pikendamistaotlust, eeldusel et riski ja
kasu omavaheline suhe kinnitatakse, vttes arvesse loaga seotud
erikohustusi ja nende tditmise ajakava, ning koostab arvamuse,
kas erikohustusi ning nende tditmise ajakava tuleb siilitada voi
muuta. Ravimiamet tagab, et komitee esitab oma arvamuse 90
pdeva jooksul parast pohjendatud pikendamistaotluse saamist.
Nimetatud arvamus tehakse iildsusele kittesaadavaks.

4. Kui pikendamistaotlus on Idike 2 kohaselt esitatud, jadb
tingimustega miiiigiluba kehtima, kuni komisjon votab vastu
otsuse kooskolas maaruse (EU) nr 7262004 artikliga 10.

Artikkel 7
Miiiigiluba, mille kohta ei kehtestata eritingimusi

Kui artikli 5 1dikes 1 sdtestatud erikohustused on tdidetud, voib
komisjon mis tahes ajal vOtta vastu arvamuse miiiigiloa
andmise kasuks kooskdlas mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 14
1oikega 1.
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Artikkel 8
Tooteinformatsioon

Kui ravimile on antud tingimustega miigiluba kdesoleva
maédruse kohaselt, tuleb ravimi omaduste kokkuvdtte ja ravimi
infolehe teabes see asjaolu selgelt markida. Samuti margitakse
ravimi omaduste kokkuvottes kuupidev, mil miitigiluba tuleb
pikendada.

Artikkel 9
Perioodilised kaasajastatud ohutusaruanded

Méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 24 15ikes 3 sitestatud perioo-
dilised kaasajastatud ohutusaruanded esitatakse ravimiametile ja
liikmesriikidele ndudmise korral kohe v&i vdhemalt iga kuue
kuu tagant pérast tingimustega miiiigiloa andmist voi pikenda-
mist.

Artikkel 10
Ravimiameti nduanne enne miiiigiloa taotlust

Potentsiaalne miitigiloa taotleja voib taotleda ravimiametilt
nduannet, kas konkreetne ravim, mida tootatakse vilja
konkreetseks terapeutiliseks niidustuseks, kuulub artiklis 2

sitestatud kategooriate alla ja tdidab artikli 4 1dike 1
punktis ¢ sitestatud ndude.

Artikkel 11
Juhised

Ravimiamet tootab vilja juhised teadusalase kohaldamise ja
tegelike meetmete kohta, mis on vajalikud kiesoleva maaruse
rakendamiseks. Juhised vdetakse vastu parast huviriihmadega
konsulteerimist ja komisjoni pooldavat arvamust.

Artikkel 12
Uleminekusitted
Kiesolevat maarust kohaldatakse selle joustumise hetkel menet-
luses olevate taotluste suhtes.
Artikkel 13

Joustumine

Kiesolev mairus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikkmesriikides.

Briissel, 29. mirts 2006

Komisjoni nimel
asepresident
Giinter VERHEUGEN



