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(Seadusandlikud aktid)

MAARUSED

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2019/933,
20. mai 2019,

millega muudetakse miirust (EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust, (')
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (3

ning arvestades jirgmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuses (EU) nr 469/2009 () on sitestatud, et iga toote puhul, mis on
litkmesriigi territooriumil patendiga kaitstud ja mille suhtes kohaldatakse enne ravimina turuleviimist Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2001/82/EU (%) v&i 2001/83/EU () sdtestatud halduslikku loamenetlust, v&ib
nimetatud méiruses sitestatud tingimuste kohaselt olla vaja tiiendava kaitse tunnistust (,tunnistus®).

(2)  Nihes ette ajavahemiku tdiendavaks kaitseks, tahetakse mairusega (EU) nr 469/2009 edendada liidus ravimite
viljatootamiseks vajalikke teadusuuringuid ja innovatsiooni ning hoida édra ravimiuuringute tlleviimist liidust vélja
riikidesse, kes pakuvad paremat kaitset.

(3)  Alates médruse (EU) nr 469/2009 eelkdija vastuvdtmisest 1992. aastal on turud véga palju edasi arenenud ning
on toimunud mérkimisvéddrne analoogravimite ja eelkdige sarnaste bioloogiliste ravimite ning nende toimeainete
valmistamise tdus, seda eelkdige riikides viljaspool liitu (,kolmandad riigid®), kus kaitse puudub vi on kehtivuse
kaotanud.

(*) ELT C 440, 6.12.2018,1k 100.

() Euroopa Parlamendi 17. aprilli 2019. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. mai 2019. aasta otsus.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta mairus (EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kohta (kodifitseeritud
versioon) (ELTL 152, 16.6.2009, Ik 1).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid kasitlevate iihenduse eeskirjade
kohta (EUT L 311, 28.11.2001, lk 1). Direktiiv 2001/82/EU tunnistatakse kehtetuks ning seda asendab alates 28. jaanuarist 2022
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta mddrus (EL) 2019/6, mis kdsitleb veterinaarravimeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/8 2/EU (ELTL 4,7.1.2019, 1k 43). }

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67).
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(4)  Asjaolu, et tunnistuse antava kaitse suhtes ei ole mairuses (EU) nr 469/2009 iihtegi erandit kehtestatud, on
plaanimatult viinud selleni, et liidus asuvad analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite valmistajad ei saa
analoogravimeid ja sarnaseid bioloogilisi ravimeid liidus valmistada ja seda isegi selliste kolmandate riikide
turgudele eksportimiseks, kus kaitset ei ole vdi kus see on kehtivuse kaotanud. Samamoodi ei lubata liidus
asuvatel analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite valmistajatel analoogravimeid ja sarnaseid bioloogilisi
ravimeid valmistada nende ladustamiseks piiratud ajaks enne tunnistuse kehtivusaja 16ppu. See raskendab,
vastupidiselt kolmandates riikides asuvatele valmistajatele, kus kaitset ei ole vdi see on kehtivuse kaotanud, nende
valmistajate sisenemist liidu turule kohe pirast tunnistuse kehtivusaja 16ppu, sest nad ei joua enne tunnistusega
antud kaitse [6ppemist tootmisvoimsust ekspordiks voi litkmesriigi turule sisenemiseks valja arendada.

(5)  See paneb liidus asuvad analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite valmistajad viga ebasoodsasse konku-
rentsiolukorda vdrreldes nende valmistajatega, kes asuvad kolmandates riikides, kus kaitsetase on madalam voi
puudub dildse. Liit peaks saavutama tasakaalu ithelt poolt nendele valmistajatele vdrdsete tingimuste taastamise ja
teiselt poolt selle vahel, et liidu turu osas oleks tagatud tunnistuse omanike ainudigused.

(6)  Ilma sekkumiseta vdib liidus asuvate analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite valmistajate elujdulisus olla
ohus, mis mdjutab liidu ravimitoostust tervikuna. See voib mojutada siseturu téiesti tdhusat toimimist, sest kui
kaovad analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite valmistajate potentsiaalsed uued arivoimalused, voivad
viheneda tehtavad investeeringud ning seega voib olla takistatud uute tookohtade loomine liidu tasandil.

(7)  Analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite Oigeaegne sisenemine liidu turule on oluline, eelkdige
konkurentsi suurendamiseks, hindade alandamiseks ning selleks, et tagada riiklike tervishoiusiisteemide kestlikkus
ja taskukohaste ravimite parem kittesaadavus patsientidele kogu liidus. Noukogu réhutas digeaegse sisenemise
tihtsust oma 17. juuni 2016. aasta jdreldustes liidu ja selle likkmesriikide farmaatsiasiisteemides tasakaalu
tugevdamise kohta. Madrust (EU) nr 469/2009 tuleks seepérast muuta, et vdimaldada analoogravimite ja sarnaste
bioloogiliste ravimite valmistamist ekspordiks ja ladustamiseks, pidades samal ajal meeles, et intellektuaalomandi
digused jddvad siseturul innovatsiooni, konkurentsivdime ja majanduskasvu nurgakiviks.

(8)  Kiesoleva mairuse eesmirk on suurendada liidu konkurentsivdimet, edendada majanduskasvu ja t66kohtade
loomist siseturul ning aidata kaasa toodete laiemale tarnimisele iihtsete tingimuste alusel, vdimaldades liidus
asuvatel analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite valmistajatel valmistada liidus tooteid voi neid tooteid
sisaldavaid ravimeid selleks, et eksportida neid kolmandate riikide turgudele, kus kaitset ei ole vdi see on
aegunud, aidates seeldbi ka neil valmistajatel kolmandate riikide turgudel tShusalt konkureerida. Samuti peaks
kdesolev médrus vdimaldama neil valmistajatel valmistada ja ladustada tooteid vdi neid tooteid sisaldavaid
ravimeid litkmesriigis kindlaksmaaratud aja jooksul kuni vastava tunnistuse kehtivusaja 16puni, et siseneda sellise
litkmesriigi turule, kus kdnealuse tunnistuse kehtivus 16peb, aitamaks sellega neil valmistajatel liidus vahetult
parast kaitse 1oppemist tdhusalt konkureerida (,sisenemine ELi turule esimesel pdeval‘). Kdesolev méirus peaks ka
tdiendama liidu kaubanduspoliitika eesmarki tagada liidus asuvatele toodete voi neid tooteid sisaldavate ravimite
valmistajatele avatud turud. Aja jooksul oleks kdesolevast mairusest kasu kogu liidu ravimisektorile, sest kdik
turuosalised, sealhulgas uued tulijad, saavad kiiresti muutuval {ilemaailmsel ravimiturul kasutada uusi vdimalusi.
Lisaks sellele edendaks liidu ravimite tarneahelate tugevdamine ka liidu tihist huvi, ning kui lubada ladustamist
eesmirgiga siseneda padrast tunnistuse aegumist liidu turule, muutuksid ravimid parast selle tunnistuse kehtivusaja
16ppemist liidus patsientidele paremini kittesaadavaks.

(9)  Nendel konkreetsetel ja piiratud juhtudel ning selleks, et luua vrdsed tingimused liidus asuvatele valmistajatele ja
kolmanda riigi valmistajatele, on asjakohane niha ette erand tunnistusega antud kaitsest nii, et vdimaldada
valmistada tooteid ja neid tooteid sisaldavaid ravimeid ekspordiks kolmandatesse riikidesse ja ladustamiseks ja
teha koiki tootmiseks ja tegelikuks ekspordiks ja ladustamiseks véltimatult vajalikke tegevusi liidus, kui sellise
tegevuse jaoks oleks muul juhul vaja tunnistuse omaniku luba (,seotud toimingud®). Seotud toimingud v&ivad
nditeks hdlmata omamist, tarne pakkumist, tarnimist, importi, ravimi valmistamiseks vajaliku toimeaine
kasutamist vdi siinteesimist, v6i toote ajutist ladustamist vdi itksnes kolmandatesse riikidesse eksportimise
eesmirgil tehtavat reklaami. Nimetatud erandit tuleks kohaldada ka selliste kolmandate isikute seotud
toimingutele, kes on valmistajaga lepingulistes suhetes.
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(10)  Erandit tuleks kohaldada tootele voi seda toodet sisaldavale ravimile, mis on tunnistusega kaitstud, ning see peaks
hoélmama selle toote ja seda sisaldava ravimi valmistamist lifkmesriigi territooriumil.

(11) Erand ei tohiks hdlmata ekspordiks kolmandatesse riikidesse voi ladustamiseks ette ndhtud toote voi seda toodet
sisaldava ravimi otsest ega kaudset ekspordijirgset laskmist lilkmesriigi turule eesmirgiga siseneda ELi turule
esimesel péeval seal, kus tunnistus jous on, ega reimportimist liikkmesriigi turule, kus tunnistus kehtiv on, ning
samuti ei tohiks erand hdlmata {ihtegi toimingut ega tegevust, mille eesmirk on toodete vdi neid tooteid
sisaldavate ravimite import liitu pelgalt imberpakendamiseks ja reeksportimiseks. Erand ei tohiks ka holmata
toote voi seda toodet sisaldava ravimi ladustamist mingil muul eesmérgil kui kdesolevas méddruses sitestatud.

(12) Piirates erandi ulatust viljapoole liitu eksportimise voi ladustamise eesmirgil valmistamise ning selliseks
valmistamiseks voi tegelikuks ekspordiks voi tegelikuks ladustamiseks valtimatult vajalike toimingutega, ei tohiks
kdesoleva mdirusega ettendhtud erand sattuda vastuollu toote vdi seda toodet sisaldava ravimi tavapirase
kasutamisega lilkmesriigis, kus tunnistus jous on, nimelt tunnistuse omaniku ainudigusega valmistada asjaomast
toodet selle viimiseks liidu turule tunnistuse kehtivuse ajal. Lisaks ei tohiks erand piirata pdhjendamatult
tunnistuse omaniku seaduslikke huve, vittes samal ajal arvesse kolmandate isikute seaduslikke huve.

(13) Erandi suhtes peaksid kohalduma tdhusad ja proportsionaalsed kaitsemeetmed, et suurendada labipaistvust, aidata
tunnistuse omanikul talle antud kaitset liidus maksma panna ja kontrollida vastavust kdesolevas miiruses
sdtestatud tingimustele ning vahendada ravimi ebaseadusliku timbersuunamise ohtu liidu turule tunnistuse
kehtivuse ajal.

(14) Kdéesoleva middrusega tuleks kehtestada teavitamiskohustus valmistajale, nimelt liidus asuvale isikule, kelle nimel
toimub toote vdi seda toodet sisaldava ravimi valmistamine ekspordiks voi ladustamiseks. Ei ole vilistatud, et
valmistaja ise tegeleb valmistamisega. Kdnealune teavitamiskohustus peaks hdlmama valmistaja kohustust esitada
asjaomast teavet padevale toostusomandi kaitse asutusele voi muule mairatud asutusele (edaspidi ,asutus®), kes
viljastas tunnistuse liikmesriigis, kus ravimit on kavas valmistada. Selleks tuleks kehtestada teavitamise tiiiipvorm.
Teave tuleks esitada enne, kui toote voi seda toodet sisaldava ravimi valmistamist selles liikmesriigis esimest korda
alustatakse, voi enne selle valmistamisega seotud mis tahes toimingut, sdltuvalt sellest, kumb toimub varem.
Konealust teavet tuleks vajaduse korral ajakohastada. Toote vdi seda toodet sisaldava ravimi valmistamine ja
seotud toimingud, sealhulgas need, mida tehakse muus kui ravimi valmistamise liikmesriigis, juhul kui toode on
tunnistusega kaitstud ka selles liikkmesriigis, kuuluvad erandi alla itksnes siis, kui valmistaja on saatnud kdnealuse
teatise selle litkmesriigi asutusele, kus ravimit valmistatakse, ja on teavitanud selles litkmesriigis véljastatud
tunnistuse omanikku. Kui valmistamine toimub rohkem kui tthes liikmesriigis, tuleks nduda teate esitamist kdigis
nendes liikmesriikides. Labipaistvuse huvides peaks pddev asutus olema kohustatud saadud teabe voimalikult
kiiresti avaldama, koos konealuse teabe teatavakstegemise kuupievaga. Liikmesriikidel peaks olema vdimalik
nduda, et teate esitamise ja ajakohastamise eest makstakse ithekordset 16ivu. Kdnealune 16iv tuleks kehtestada
tasemel, mis ei ileta teadete ja nende uuendamiste to6tlemise halduskulusid.

(15) Valmistaja peaks asjakohaselt ja dokumenteeritud viisil teavitama ka tunnistuse omanikku oma kavatsusest
valmistada erandi kohast toodet voi seda toodet sisaldavat ravimit, esitades tunnistuse omanikule sama teabe nagu
asutusele. See teave peaks piirduma sellega, mis on tunnistuse omanikule vajalik ja asjakohane, et hinnata, kas
tunnistusega antud Oigustest peetakse kinni, ning see teave ei tohiks sisaldada konfidentsiaalset ega tundlikku
driteavet. Tunnistuse omaniku teavitamiseks voib kasutada {ihtset teavitamisvormi, mida kasutatakse ka padeva
asutuse teavitamiseks, ning esitatud teavet tuleks vajaduse korral ajakohastada.
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(16) Iga seotud toimingu puhul, mis eelneb toote vdi seda toodet sisaldava ravimi valmistamisele, tuleks teates tuua
dra selle litkmesriigi nimi, kus toimub esimene seotud toiming, mis muul juhul eeldaks tunnistuse omaniku
ndusolekut, sest see teave on teatamise aja seisukohast oluline.

(17) Kui pérast teate saatmist tunnistuse valjastanud asutusele avaldatakse asjaomase ravimi kohalik miitigiluba voi
sellega samavairne dokument kolmandas riigis, tuleks teadet viivitamata ajakohastada, lisades selle miiiigiloa voi
sellega samavédrse dokumendi viitenumbri, niipea kui see on avalikult kittesaadav. Kui miiiigiloa voi sellega
samavdirse dokumendi viitenumber on veel avaldamata, tuleks valmistajalt nduda, et ta esitaks teates selle
viitenumbri kohe, kui see on avalikult kittesaadav.

(18)  Proportsionaalsuse huvides mojutab kolmanda riigiga seonduvate nduete rikkumine iiksnes eksporti sellesse riiki,
ja sellesse riiki toimuva ekspordi suhtes ei saa seega kasutada kiesolevas madruses sitestatud erandit. Liidus asuva
valmistaja iilesanne peaks olema kontrollida, kas ekspordiriigis kaitse puudub voi kas see on aegunud, voi kas
selle kaitse suhtes kohaldatakse selles riigis mingeid piiranguid vi erandeid.

(19) Teate voib asutusele ja vastava teabe tunnistuse omanikule esitada kdesoleva mairuse joustumise kuupdeva ja
kdesolevas méddruses sitestatud erandi asjaomase tunnistuse suhtes kohaldama hakkamise kuupdeva vahelisel ajal.

(20)  Kiesoleva mairusega tuleks kehtestada valmistajale erandi tegemise tingimusena teatavad hoolsuskohustused.
Valmistaja peaks olema kohustatud teavitama oma tarneahelasse kuuluvaid isikuid liidus, sealhulgas eksportijat ja
ladustamisega tegelevat isikut asjakohaste ja dokumenteeritud vahendite, eelkdige lepinguliste vahendite kaudu
sellest, et toote vdi seda toodet sisaldava ravimi suhtes kehtivad kiesoleva méddrusega kehtestatud erandid ja et
toode on ette nihtud iiksnes ekspordiks voi ladustamiseks. Valmistaja, kes seda hoolsuskohustust ei tdida, ei
tohiks saada erandit kasutada, samuti ei tohiks saada erandit kasutada iikski kolmas isik, kes teostab seotud
toimingut valmistamise litkmesriigis voi mdnes muus lifkmesriigis, kus toode on tunnistusega kaitstud. Asjaomase
tunnistuse omanikul on &igus talle tunnistusega antud &igusi maksma panna, vottes nduetekohaselt arvesse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2004/48/EU () sitestatud iildist kohustust viltida kohtuvaidluste
kuritarvitamist.

(21) Kdéesoleva mdiidrusega tuleks valmistajale kehtestada ekspordiks mdeldud toodete ja neid tooteid sisaldavate
ravimite mérgistamisnduded, et lihtsustada logo kasutamise abil kdnealuse toote voi ravimi identifitseerimist toote
vOi ravimina, mis on ette nihtud iiksnes ekspordiks kolmandatesse riikidesse. Toote valmistamine ekspordiks ja
seotud toimingud peaksid olema erandiga kaetud iiksnes siis, kui toode vdi seda toodet sisaldav ravim on
kdesolevas mairuses ettendhtud viisil mérgistatud. Kénealune margistamiskohustus ei mojuta kolmandate riikide
margistamisndudeid.

(22)  Toimingud, mis ei ole kdesolevas mairuses sitestatud erandiga holmatud, peaksid jddma tunnistusega antud kaitse
alla. Keelatuks peaks jadma sellise toote vdi ravimi, mis sisaldab erandi raames valmistatud toodet, suunamine
liidu turule tunnistuse kehtivuse ajal.

(23)  Kiesolev méirus ei piira muude intellektuaalomandi diguste jargimist, mis vdivad kaitsta toodet voi seda toodet
sisaldava ravimi muid aspekte. Kdesolev mdirus ei mojuta selliste liidu meetmete kohaldamist, mille eesmirk on
rikkumiste drahoidmine ja intellektuaalomandi ®iguste, sealhulgas direktiivi 2004/48/EU ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) nr 608/2013 () joustamine.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/48/EU intellektuaalomandi diguste jdustamise kohta (ELT L 157,
30.4.2004, k 45).

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta médrus (EL) nr 608/2013, mis kasitleb intellektuaalomandi diguskaitse tagamist
tollis ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarus (EU) nr 1383/2003 (ELTL 181, 29.6.2013,1k 15).
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(24) Kiesolev mdidrus ei mdjuta ainulaadset identifikaatorit reguleerivaid norme, mis on sitestatud direktiivis
2001/83/EU. Valmistaja peaks tagama, et kiesoleva mairuse kohaselt ekspordiks valmistatud ravim ei ole aktiivse
ainulaadse identifikaatoriga komisjoni delegeeritud méaruse (EL) 2016/161 (*) tdhenduses. Nimetatud delegeeritud
madruse alusel kohaldatakse sellise aktiivse ainulaadse identifikaatori lisamise nduet ravimite suhtes, mis lastakse
litkmesriigi turule vastava tunnistuse kehtivusaja 16ppemisel.

(25) Kdesolev mddrus ei mdjuta direktiivide 2001/82/EU ja 2001/83/EU kohaldamist, eelkdige ekspordiks
valmistatavate ravimite tootmislubade viljastamise ndudeid. See hlmab ravimite hea tootmistava pohimdtete ja
suuniste jargimist ning ainult selliste toimeainete kasutamist, mis on valmistatud ja mille turustamine toimub
toimeainete hea tootmistava kohaselt.

(26)  Et kaitsta tunnistuseomanike digusi, ei tohiks kdesolevas madruses sitestatud erandit kohaldada sellise tunnistuse
suhtes, mis on kiesoleva médruse joustumise kuupéeval juba hakanud kehtima. Tagamaks, et tunnistuseomanike
Oigusi ei piirata iilemdira, tuleks seda erandit kohaldada nende tunnistuste suhtes, mida taotletakse kdesoleva
madruse joustumise kuupdeval vdi pdrast seda. Kuna tunnistus hakkab kehtima aluspatendi seaduses ette nihtud
tdhtaja 1oppemisel, mis voib olla suhteliselt pikk aeg parast tunnistuse taotluse esitamist, ning kdesoleva mairuse
eesmarkide saavutamiseks on pdhjendatud, et kiesolev mddrus hdlmab teatava ajavahemiku jooksul ka selliseid
tunnistusi, mida taotleti enne kéesoleva méiruse jéustumise kuupieva, kuid mis ei ole enne seda kuupieva veel
kehtima hakanud, ning olenemata sellest, kas kdnealune tunnistus on vilja antud enne nimetatud kuupdeva voi
mitte. Seetdttu tuleks alates 2. juulist 2022 kohaldada erandit sellise tunnistuse suhtes, mis hakkab kehtima
kdesoleva médruse joustumise kuupievast. Iga iiksiku tunnistuse puhul, mis hakkab kehtima pirast kdesoleva
maédruse joustumise kuupieva, peaks moiste ,teatav ajavahemik“ tagama, et erandit kohaldatakse sellise tunnistuse
suhtes jark-jargult, soltuvalt kuupievast, mil see kehtima hakkab, ja selle kestusest. Erandi selline kohaldamine
annaks sellise vilja antud tunnistuse omanikule, mis ei ole kdesoleva mairuse joustumise kuupdevaks kehtima
hakanud, md&istliku iileminekuaja, et kohaneda muutunud &igusliku kontekstiga, tagades samal ajal, et
analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite valmistajad saavad ilma tilemédrase viivituseta erandist tdhusalt
kasu.

(27) Tavaliselt esitab tunnistuse taotleja taotluse ligikaudu samal kuupieval igas taotlemise liikmesriigis. Taotluste
labivaatamise riiklike menetluste erinevuste tdttu vdib tunnistuse viljaandmise kuupiev olla likkmesriigiti siiski
vdga erinev, mis pOhjustab erinevusi taotleja diguslikus olukorras liikmesriikides, kus tunnistust taotleti. Erandi
kohaldamine tunnistuse taotluse esitamise kuupieva alusel edendaks seetdttu iihtsust ja vdhendaks erinevuste
ohtu.

(28) Komisjon peaks kdesolevat mdairust korrapiraselt hindama. Vastavalt 13. aprilli 2016. aasta institutsioonide-
vahelise parema o&igusloome kokkuleppele (°) peaks see hinnang pohinema viiel kriteeriumil — tdhusus,
tulemuslikkus, asjakohasus, iithtsus ja lisavddrtus — ning looma aluse voimalike edasiste meetmete moju
hindamiseks. Hindamises tuleks ithelt poolt arvesse votta eksporti viljapoole liitu ning teiselt poolt seda, kuidas
mdjutab ladustamine analoogravimite ja eelkdige sarnaste bioloogiliste ravimite kiiremat liidu turule sisenemist nii
ruttu kui vdimalik pérast tunnistuse kehtivuse 16ppu. Korrapirase hindamise raames tuleks kisitleda ka kiesoleva
médruse moju liidus toimuvale analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite tootmisele analoogravimite ja
sarnaste bioloogiliste ravimite liidus asuvate valmistajate poolt. Sellega seoses oleks oluline kindlaks teha, kas
varem viljaspool liitu toimunud tootmine viiakse iile liidu territooriumile. Eelkdige tuleks hindamise raames iile
vaadata erandi tOhusus, pidades silmas eesmirki taastada analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite
valmistajatele liidus vordsed voimalused. Samuti tuleks uurida, millist m&ju avaldab erand tunnistuse omanikele
uuenduslike ravimite teadusuuringute ja tootmise osas liidus ning leida dige tasakaal eri huvide vahel, eclkdige
seoses rahvatervise, avaliku sektori kulutuste ja sellega seoses ravimite kittesaadavusega liidus. Uhtlasi tuleks
uurida, kas ladustamise eesmirgil analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite tootmiseks ette nihtud
ajavahemik on piisav selleks, et saavutada eesmirk siseneda ELi turule kohe esimesel pieval, sealhulgas selle moju
rahvatervisele.

(®) Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud maarus (EL) 2016/161, millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/83/EU iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius kasutatavate ravimite vilispakendil olevate turvaelementide kohta
(ELTL 32,9.2.2016, Ik 1).

() ELTL123,12.5.2016,1k 1.
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(29)  Kuna kiesoleva mairuse eesmarki, nimelt suurendada liidu konkurentsivdimet tagades analoogravimite ja sarnaste
bioloogiliste ravimite valmistajatele vordsed voimalused vorreldes nende konkurentidega kolmandate riikide
turgudel, kus kaitset ei ole vdi see on aegunud, kehtestades normid, mis vdimaldavad toodet voi seda toodet
sisaldavat ravimit vastava tunnistuse kehtivuse ajal valmistada, ning kehtestades teatavad teavitamis-, margistamis-
ja hoolsuskohustused nendele valmistajatele, kes kdnealustele normidele tuginevad, ei suuda litkmesriigid piisavalt
saavutada, kiill aga saab neid selle ulatuse ja toime tdttu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pdhimdttega. Kdnealuses artiklis
sdtestatud proportsionaalsuse pShimdtte kohaselt ei lihe kiesolev mairus nimetatud eesmirkide saavutamiseks
vajalikust kaugemale.

(30) Kdaesolevas médruses austatakse pohidigusi ja jirgitakse Euroopa Liidu pohidiguste hartas (,harta®) tunnustatud
pohimotteid. Eelkoige piiiitakse kadesoleva midrusega tagada, et harta artiklites 17 ja 35 sdtestatud oigust
omandile ja oigust tervishoiule austatakse téielikult. Kdesoleva mdairusega tuleks siilitada tunnistuse olemust
kujundavad pdhilised digused, piirates kdesolevas méiruses sitestatud erandi tegemist sellise toote voi seda toodet
sisaldava ravimi valmistamisega iiksnes liidust viljapoole eksportimise eesmirgil voi selle ladustamise eesmirgil
piiratud aja jooksul, pidades silmas liidu turule sisenemist parast kaitse 16ppemist, ning toimingutega, mis on
rangelt vajalikud konealuseks valmistamiseks voi tegelikuks ekspordiks voi tegelikuks ladustamiseks. Neid
pohidigusi ja pohimdtteid arvestades ei ldhe see erand kaugemale sellest, mis on vajalik ja asjakohane pidades
silmas kaesoleva mdaruse {ildist eesmarki, milleks on suurendada liidu konkurentsivdimet, hoides dra tootmise
liidust véljaviimise ja voimaldades liidus asuvatel analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite valmistajatel
konkureerida iihest kiiljest kiiresti kasvavatel tilemaailmsetel turgudel, kus kaitset ei ole v&i see on juba aegunud,
ning teisest kiiljest liidu turul, kui tunnistuse kehtivusaeg 16ppeb. On vaja dra kasutada sellest erandist tulenevat
positiivset majanduslikku mdju, sest vastasel juhul voib liit oluliselt norgestada oma positsiooni ravimite
viljatootamise ja tootmise keskusena. Seetdttu on asjakohane kehtestada kdnealune erand, et parandada liidus
asuvate analoogravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite valmistajate konkurentsiolukorda kolmandates riikides,
mille turud on igal juhul konkurentsile avatud, ning jdtta samal ajal muutmata liidus tunnistusega antud kaitse
ulatus ja kestus. Meetme asjakohasuse tagab ka see, et erandi kasutamise reguleerimiseks nihakse ette sobivad
kaitsemeetmed. Kdesolev médrus peaks jitma ametiasutustele piisavalt aega, et kehtestada teadete saamiseks ja
avaldamiseks vajalik kord,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Miiruse (EU) nr 469/2009 muutmine

Méirust (EU) nr 469/2009 muudetakse jirgmiselt.
1) Artiklisse 1 lisatakse jirgmine punkt:

) ,valmistaja® — liidus asuv isik, kelle nimel valmistatakse toodet voi seda toodet sisaldavat ravimit kolmandatesse
riikidesse eksportimise voi ladustamise eesmargil;“.

>

Artikkel 5 asendatakse jargmisega:
,Artikkel 5
Tunnistuse diguslikud tagajirjed

1. Kui artikli 4 sitetest ei tulene teisiti, annab tunnistus samad digused kui aluspatent ja sellest tulenevad samad
piirangud ja kohustused.

2. Erandina l6ikest 1 ei anna l6ikes 1 osutatud tunnistus kaitset teatavate toimingute eest, mille puhul oleks muidu
ndutav tunnistuse omaniku ndusolek, kui on tdidetud jirgmised tingimused:

a) toimingud seisnevad jirgmises:

i) toote vdi seda toodet sisaldava ravimi valmistamine kolmandatesse riikidesse eksportimise eesmérgil vi
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ii) seotud toiming, mis on punkti i osutatud valmistamiseks liidus voi tegelikuks ekspordiks valtimatult vajalik,
vOi

iii) toote voi seda toodet sisaldava ravimi valmistamine mitte varem kui kuus kuud enne tunnistuse kehtivusaja
16ppemist selle ladustamiseks lilkmesriigis, kus see on valmistatud, et lasta see toode vdi seda toodet sisaldav
ravim parast vastava tunnistuse kehtivusaja 16ppemist liikkmesriikide turule, voi

iv) punktis iii osutatud seotud toiming, mis on viltimatult vajalik toote voi seda toodet sisaldava ravimi liidus
valmistamiseks, voi tegelikuks ladustamiseks, tingimusel et asjaomast seotud toimingut ei tehta varem kui
kuus kuud enne tunnistuse kehtivusaja 16ppemist;

b) valmistaja teavitab asjakohaste ja dokumenteeritud vahendite kaudu artikli 9 Idikes 1 osutatud asutust
liikmesriigis, kus toodet on kavas valmistada, ning teavitab tunnistuse omanikku kiesoleva artikli 1dikes 5
loetletud teabest hiljemalt kolm kuud enne asjaomases litkmesriigis toote valmistamise alguskuupideva voi
hiljemalt kolm kuud enne asjaomasele valmistamisele eelnevat esimest seotud toimingut, mis muidu oleks
tunnistusega antud kaitse tdttu keelatud, olenevalt sellest, kumb on varasem;

¢) kui kdesoleva artikli 16ikes 5 loetletud teave muutub, teatab valmistaja sellest artikli 9 16ikes 1 osutatud asutusele
ja teavitab tunnistuse omanikku enne muudatuste justumist;

d) toodete vdi neid tooteid sisaldavate ravimite puhul, mida valmistatakse kolmandatesse riikidesse eksportimise
eesmirgil, tagab valmistaja, et kdesoleva 16ike punkti a alapunktis i osutatud toote vdi seda toodet sisaldava ravimi
vilispakendile — ja kui see on teostatav, esmapakendile — kinnitatakse logo -I lisas sitestatud kujul;

e) valmistaja jirgib kdesoleva artikli 1diget 9 ja asjakohasel juhul artikli 12 loiget 2.

3. Loikes 2 osutatud erandit ei kohaldata toimingu ega tegevuse suhtes, mida tehakse toote voi seda toodet
sisaldava ravimi importimiseks liitu pelgalt iimberpakendamise, reeksportimise voi ladustamise eesmirgil.

4. Tunnistuse omanikule 16ike 2 punktide b ja ¢ kohaldamisel antud teavet kasutatakse iiksnes selleks, et
kontrollida, kas kdesoleva mairuse nduded on tdidetud, ning vajaduse korral algatada kohtumenetlus nduetele
mittevastavuse tottu.

5. Ldike 2 punkti b kohaselt valmistaja poolt esitamisele kuuluv teave on jirgmine:
a) valmistaja nimi ja aadress;

b) teave selle kohta, kas valmistamine toimub ekspordi eesmirgil, ladustamise eesmargil voi nii ekspordi kui ka
ladustamise eesmirgil;

¢) litkmesriik, kus toodet on kavas valmistada ja asjakohasel juhul ka ladustada, ning liikmesriik, kus enne asjaomast
valmistamist on kavas teha esimene seotud toiming (kui selline toiming ildse tehakse);

d) valmistamise liikmesriigis antud tunnistuse number ja enne asjaomast valmistamist esimese seotud toimingu
tegemise (kui selline toiming tildse tehakse) litkmesriigis antud tunnistuse number;

e) kolmandatesse riikidesse eksporditavate ravimite puhul miiigiloa vdi samaviirse dokumendi viitenumber igas
kolmandas riigis, kuhu eksporditakse, niipea kui see on avalikult kittesaadav.

6.  Valmistaja kasutab piddeva asutuse teavitamiseks 1dike 2 punktide b ja c¢ kohaselt -la lisas sisalduvat
standardvormi.

7. Kui kolmanda riigi puhul ei tdideta 16ike 5 punktis e sitestatud ndudeid, mojutab see iiksnes asjaomasesse riiki
toimuvat eksporti ja sellest tulenevalt ei kohaldata kdnealuse ekspordi suhtes erandit.

8.  Valmistaja tagab, et 16ike 2 punkti a alapunkti i kohaselt valmistatud ravimid ei kanna aktiivset ainulaadset
identifikaatorit komisjoni delegeeritud maaruse (EL) 2016/161 (*) tdhenduses.
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9.  Valmistaja tagab asjakohaste ja dokumenteeritud vahenditega, et kdiki temaga lepingulistes suhetes olevaid
isikuid, kes teevad 16ike 2 punktiga a holmatud toiminguid, on taielikult teavitatud ja et nad on teadlikud jargmisest:

a) nende toimingute suhtes kehtib 15ige 2;

b) 1dike 2 punkti a alapunktis i osutatud toote vdi seda toodet sisaldava ravimi turule laskmine, import vdi reimport
voi 1oike 2 punkti a alapunktis iii osutatud toote v6i seda toodet sisaldava ravimi turule laskmine voib rikkuda
16ikes 2 osutatud tunnistusega antud digusi juhul ja seni, kui see tunnistus on kehtiv.

10.  Loiget 2 kohaldatakse tunnistuste suhtes, mille taotlus on esitatud 1. juulil 2019 voi parast seda.

Loiget 2 kohaldatakse ka tunnistuste suhtes, mille taotlus on esitatud enne 1. juulit 2019 ja mis hakkavad kehtima
nimetatud kuupdeval vdi parast seda. Ldiget 2 kohaldatakse selliste tunnistuste suhtes iiksnes alates 2. juulist 2022.

Loiget 2 ei kohaldata tunnistuste suhtes, mis hakkavad kehtima enne 1. juulit 2019.

(*) Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud méaérus (EL) 2016/161, millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU {iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius kasutatavate ravimite
vilispakendil olevate turvaelementide kohta (ELT L 32, 9.2.2016, 1k 1).“

3) Artiklisse 11 lisatakse jargmine Iige:

»4.  Artikli 9 Idikes 1 osutatud asutus avaldab vdimalikult kiiresti artikli 5 18ikes 5 loetletud teabe koos kdnealuse
teabe teatavakstegemise kuupidevaga. Samuti avaldab ta vdimalikult kiiresti koik selle teabe muudatused, millest
teatatakse kooskdlas artikli 5 16ike 2 puntiga c.

4) Artikkel 12 asendatakse jirgmisega:
,Artikkel 12
Loivud
1. Liikmesriigid voivad nduda, et tunnistuse eest makstakse aastamaksu.

2. Liikmesriigid vdivad nduda, et artikli 5 1dike 2 punktides b ja ¢ osutatud teadete eest makstakse 15ivu.”

5) Lisatakse jargmine artikkel:
,Artikkel 21a
Hindamine
Komisjon hindab hiljemalt viis aastat parast artikli 5 16ikes 10 osutatud kuupideva ja seejirel iga viie aasta tagant
artikli 5 16ikeid 2-9 ning artiklit 11, et hinnata, kas asjaomaste sitete eesmirgid on tdidetud, ning esitab Euroopa
Parlamendile, ndukogule ning Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele aruande peamiste jdrelduste kohta. Lisaks
ekspordi eesmirgil valmistamise erandi mdju hindamisele vetakse eraldi arvesse méju, mis on ladustamise eesmargil
toimuval valmistamisel, mille eesmirk on selle toote vdi seda toodet sisaldava ravimi liikmesriikide turule laskmine
pdrast vastava tunnistuse kehtivusaja 18ppemist, m&ju ravimite kittesaadavusele ja rahvatervisele tehtavatele

kulutustele ning seda, kas erandist ja eelkdige artikli 5 16ike 2 punkti a alapunktis iii sdtestatud ajavahemikust piisab
artiklis 5 osutatud eesmirkide, sealhulgas rahvatervist puudutavate eesmirkide saavutamiseks.”

6) Lisatakse lisas sdtestatud -I ja -Ia lisa.

Artikkel 2
Joustumine

Kiesolev maddrus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.



11.6.2019 Euroopa Liidu Teataja L 153/9

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koigis litkmesriikides.
Briissel, 20. mai 2019
Euroopa Parlamendi nimel Néukogu nimel

president eesistuja
A. TAJANI G. CIAMBA
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LISA

Lisatakse jargmised lisad.

»-1 LISA
Logo

Logo peab olema musta virvi ja nii suur, et see on piisavalt ndhtav.

* X

E UZ epoe rt

* 5 X

-la LISA

Tiiiipvorm artikli 5 16ike 2 punktide b ja ¢ kohaseks teavitamiseks

Tahistada vastav kastike O Uus teade

[ Kehtiva teate ajakohastamine

a) Valmistaja nimi ja aadress

b) Valmistamise eesmark [ Eksport
O Ladustamine

[ Eksport ja ladustamine

¢) Liikmesriik, kus toodet on kavas valmistada, ning | Valmistamise litkmesriik
liikmesriik, kus enne valmistamist on kavas teha esi-
mene seotud toiming (kui selline toiming iildse te- | (Esimese seotud toimingu tegemise (kui selline
hakse) toiming {ildse tehakse) liikmesriik)

d) Valmistamise likkmesriigis antud tunnistuse number | Valmistamise lilkmesriigi tunnistus
ja enne valmistamist esimese seotud toimingu tege-
mise (kui selline toiming iildse tehakse) likmesriigis | (Esimese seotud toimingu tegemise (kui selline
antud tunnistuse number toiming {ildse tehakse) litkmesriigi tunnistus)

e) Kolmandatesse riikidesse eksporditavate ravimite pu-
hul miutgiloa vdi samavdirse dokumendi viite-
number igas kolmandas riigis, kuhu eksporditakse)
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