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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL)
nr 1235/2010,

15. detsember 2010,

millega muudetakse inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse

jarelevalve osas midrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse

iihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja

jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet,
ning miirust (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114
ja artikli 168 1dike 4 punkti c;

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (1),

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust (3),

vottes arvesse Euroopa andmekaitseinspektori arvamust (3),

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (*)

ning arvestades jargmist:

(1)  Maigrusega (EU) nr 726/2004 (5) kehtestati kogu liitu hdlmav
miitigilubade andmise kord (,tsentraliseeritud kord”) teatavate
ravimikategooriate suhtes, néhti ette eeskirjad kdnealuste ravimite
ohutuse jérelevalve kohta ja loodi Euroopa Ravimiamet (,,amet”).

(2)  Ravimiohutuse jirelevalve eeskirju on vaja rahvatervise kaitseks,
et hoida dra, avastada ja hinnata liidu turule lastud inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite kahjulikku mdju, kuna inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite ohutusest saab tdieliku iilevaate
alles pérast nende turulelaskmist.

(M ELT C 306, 16.12.2009, 1k 22.

(®» ELT C 79, 27.3.2010, 1k 50.

(®) ELT C 229, 23.9.2009, 1k 19.

(*) Euroopa Parlamendi 22. septembri 2010. aasta seisukoht (Euroopa Liidu
Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 29. novembri 2010. aasta otsus.

() ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1.
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3)

“

(6))

(6)

M

®)

Vee ja pinnase saastumine ravimijidkidega on suurenev keskkon-
naprobleem. Liikmesriigid peaksid kaaluma meetmete votmist, et
jélgida ja hinnata selliste inimtervishoius kasutatavate ravimite
keskkonnamdju, kaasa arvatud vdimalikke tagajérgi rahvatervi-
sele. Komisjon peaks muu hulgas ametilt, Euroopa Keskkonnaa-
gentuurilt ja liikmesriikidelt saadud andmete alusel koostama
aruande probleemi ulatuse kohta koos hinnanguga, kas oleks
vaja muudatusi inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevates
liidu oigusaktides voi muudes asjakohastes liidu digusaktides.

Saadud kogemuste ja komisjoni poolt liidu ravimiohutuse jirele-
valve siisteemile antud hinnangu pohjal on saanud selgeks, et on
vaja votta meetmeid, parandamaks inimtervishoius kasutatavate
ravimite ohutuse jirelevalvet késitleva liidu diguse toimimist.

Ameti peamised lilesanded ravimiohutuse jarelevalve osas, mis on
sitestatud médruses (EU) nr 726/2004, peaksid alles jiima ja
neid tuleks edasi arendada, eelkdige pidades silmas liidu ravimio-
hutuse jérelevalve andmebaasi ja andmet66tlusvorgu (,,Eudravigi-
lance’i andmebaas™) haldamist, liikmesriikide ravimiohutusalase
teabeedastuse koordineerimist ja iildsusele ohutuskiisimustes
teabe andmist.

Selleks et voimaldada koikidel pédevatel asutustel saada,
samaaegselt ndha ja jagada ravimiohutusalast teavet liidus
miitigiloa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta,
tuleks jitta Eudravigilance’i andmebaas sellise teabe {iihtseks
vastuvOtupunktiks ja seda edasi arendada. Seega ei tohiks liik-
mesriigid esitada miiiigiloa omanikele muid tdiendavaid aruand-
lusndudeid. Liikmesriikidel, ametil ja komisjonil peaks olema
tdielik ja alaline juurdepéds konealusele andmebaasile ning vaja-
likus ulatuses tuleks juurdepdds tagada ka miiligiloa omanikele ja
iildsusele.

Ravimiohutuse jarelevalve ldbipaistvuse suurendamiseks peaks
amet looma Euroopa ravimite veebiportaali ning seda kaigus
hoidma.

Selleks et tagada, et liidu tasandil on ravimiohutuse hindamiseks
vajalik eksperdiabi ja vajalikud vahendid kittesaadavad, on asja-
kohane luua ameti raames uus teaduskomitee — ravimiohutuse
riskihindamise komitee. Konealuse komitee koosseisu peaksid
kuuluma litkmesriikide nimetatud liikkmed, kes on pédevad ravi-
miohutuse valdkonnas, sealhulgas riskide kindlakstegemise,
hindamise, minimeerimise ja nendest teatamise kiisimustes,
samuti loa saamise jdrel tehtavate ohutusuuringute ja ravimiohu-
tusauditi korraldamise alal, ning komisjoni nimetatud liikmed, kes
on sOltumatud teaduseksperdid voi tervishoiutddtajate ja patsien-
tide esindajad.
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Ravimiohutuse riskihindamise komitee suhtes tuleks kohaldada
ameti teaduskomiteede kohta kehtivaid eeskirju, mis on sétestatud
maédruses (EU) nr 726/2004.

Selleks et tagada, et kogu liidus oleks ilihesugune ldhenemisviis
inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud ohutuskaalutlus-
tele, peaks inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direk-
tiiviga 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisit-
levate {ihenduse eeskirjade kohta) (') loodud koordineerimisgrupp
vOtma arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusi
koikides kiisimustes, mis on seotud inimtervishoius kasutatavate
ravimite ohutuse jérelevalvega. Ohutuse hindamise iihtsuse ja
jirjepidevuse tagamiseks peaks 18plik vastutus midruse (EU)
nr 726/2004 alusel loa saanud inimtervishoius kasutatavate ravi-
mite riski ja kasu suhte hindamise kohta arvamuse esitamise eest
jédama siiski inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele ja
asutustele, kelle paddevuses on miiligilubade andmine.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee peaks andma kogu liitu
hdlmava miiligiloa saamisjirgse hindamise raames soovituse,
mis pdhineb inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jarele-
valve andmetel, ning ta peaks vastutama riskijuhtimissiisteemide
kohta soovituste andmise ja riskijuhtimissiisteemide tShususe
jérelevalve eest. Sellistes kogu liitu hdlmavates hindamistes
tuleks jirgida direktiivis 2001/83/EU sitestatud menetlusi ka
nende inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, millele anti
luba tsentraliseeritud korra alusel.

Direktiivi 2001/83/EU kohaselt tagab amet koordineerimisgrupile
sekretariaaditeenused. Arvestades kdnealuse koordineerimisgrupi
volituste laienemist ravimiohutuse jdrelevalve valdkonnas, tuleks
suurendada ameti sekretariaadi tehnilist ja halduslikku tuge koor-
dinatsioonigrupile. Tuleks ette ndha, et amet tagab koordineeri-
misgrupi ja ameti teaduskomiteede vahelise asjakohase koordi-
neerimise.

Rahvatervise kaitset silmas pidades peaksid ameti tehtavad ravi-
miohutuse jirelevalve toiminguid olema piisaval médral rahas-
tatud. Ravimiohutuse jérelevalve toimingute piisavat rahastamist
peaks olema voimalik tagada seeldbi, et ametile antakse Oigus
kehtestada miiiigiloa omanikele tasusid. Sellisel viisil kogutud
rahalised vahendid peaksid olema haldusndukogu pideva jdrele-
valve all, et tagada ameti soltumatus.

Ettekandjad, kes tegelevad liidu ravimiohutuse jarelevalve menet-
luste, perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete, miiligiloa
saamisjargsete ohutusuuringute protokollide ja riskijuhtimissiis-
teemide hindamisega, peaksid saama ameti kaudu tasu, et oleks
tagatud voimalikult korge erialase asjatundlikkuse tase ja ravimio-
hutuse riskihindamise komitee toimimine.

(") EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67.
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Seetdttu peaks andma ametile diguse votta tasu liidu ravimiohu-
tuse jarelevalve siisteemi raames tegutseva koordineerimisgrupi
toimingute eest, nagu on sitestatud direktiivis 2001/83/EU, ning
amet peaks omakorda maksma tasu koordineerimisgrupi koos-
seisu kuuluvatele ettekandjatele.

Rahvatervise huvides on vaja tdiendada loa andmise ajal olema-
solevaid andmeid lisaandmetega selliste inimtervishoius kasutata-
vate ravimite ohutuse ning teatavatel juhtudel ka tShususe kohta,
millele on antud luba mairuse (EU) nr 726/2004 alusel. Komis-
jonile tuleks seetdttu anda volitused panna miiligiloa omanikele
kohustus miiiigiloa saamisjdrgsete uuringute korraldamiseks
ohutuse ja tohususe kohta. Seda kohustust peaks olema voimalik
kehtestada kas miiligiloa andmise ajal voi hiljem ning see peaks
olema miiiigiloa saamise tingimus. Selliste lisauuringute eesmérk
voib olla andmete kogumine, et vdimaldada inimtervishoius kasu-
tatavate ravimite ohutuse voOi tohususe hindamist igapédevases
meditsiinipraktikas.

Oluline on, et ravimiohutuse jarelevalve tugevdatud siisteem ei
pohjustaks miiligilubade enneaegset viljaandmist. Monele inim-
tervishoius kasutatavale ravimile antakse luba siiski tdiendava
jarelevalve tingimusel. See holmab koiki inimtervishoius kasuta-
tavaid uue toimeainega ravimeid ja bioloogilisi ravimeid, seal-
hulgas bioloogiliselt sarnaseid ravimeid, mis on ravimiohutuse
jérelevalve jaoks esmatéhtsad. Pddevad asutused vdivad samuti
nduda tdiendavat jdrelevalvet konkreetsetele inimtervishoius kasu-
tatavatele ravimitele, millele kehtib miiligiloa saamisjérgse ohutu-
suuringu korraldamise kohustus, voi juhul, kui konealuse ravimi
suhtes on esitatud seoses selle ohutu ja tShusa kasutamisega
ndudeid voOi piiranguid, mida tépsustatakse riskijuhtimiskavas.
Riskijuhtimiskavasid ndutakse tavaliselt uute toimeainete, bioloo-
giliselt sarnaste ravimite, pediaatrias kasutatavate ravimite ja
inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, mis nduavad olulise
muudatuse tegemist miiligiloas, kaasa arvatud uus tootmisprotsess
biotehnoloogiliselt toodetud ravimite puhul. Tédiendava jirelevalve
alla kuuluvad inimtervishoius kasutatavad ravimid tuleks tdhis-
tada musta siimboliga, mille ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitusel valib komisjon, ning asjakohase standardse
selgitava lausega tooteomaduste kokkuvdttes ja pakendi infolehel.
Amet peaks ajakohastama selliste ravimite iildsusele avaldatud
nimekirja.

Kogemused on nédidanud, et on vaja selgitada miiiigiloa omanike
iilesandeid seoses loa saanud inimtervishoius kasutatavate ravi-
mite ohutuse jdrelevalvega. Miiligiloa omanik peaks vastutama
oma inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse pideva jélgi-
mise eest, teavitama asjaomaseid asutusi kdikidest muudatustest,
millel v3ib olla seos miiligiloaga, ning tagama tooteinfo ajakoha-
suse. Arvestades, et inimtervishoius kasutatavaid ravimeid on
voimalik kasutada teisiti, kui on sétestatud nende miiiigilubades,
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peaksid miiligiloa omanike kohustused holmama ka kogu olemas-
oleva teabe, sealhulgas kliiniliste katsete vOi muude uuringute
tulemuste esitamist, samuti aruandlust ravimite sellise kasutamise
kohta, mis on miiligiloa tingimustes nimetamata. Samuti on
kohane tagada, et kogu inimtervishoius kasutatava ravimi ohutu-
sega seotud asjakohast teavet voetaks miiligiloa pikendamisel
arvesse.

Teadus- ja meditsiinikirjandus on oluline allikas, kust saab teavet
voimalike korvaltoimete teatiste kohta. Kui toimeaine sisaldub
mitmes inimtervishoius kasutatavas ravimis, tuleb praegu kdrval-
toimete teatistes esitada kirjandusviidete kohta topeltaruanded.
Aruandluse tohustamiseks tuleks ette néha, et amet jilgiks kind-
laksmadratud kirjandusallikaid selliste toimeainete kindlaksmaa-
ratud loetelu suhtes, mida kasutatakse ravimites, millele on
antud mitu miiiigiluba.

Kuna koik andmed litkmesriikidelt loa saanud inimtervishoius
kasutatavate ravimite vdimalike korvaltoimete kohta esitatakse
otse Eudravigilance’i andmebaasi, ei ole selliste inimtervishoius
kasutatavate ravimite suhtes, millele on antud miiligiluba
miiruse (EU) nr 726/2004 alusel, vaja ette niha muud aruand-
lust. Seega tuleks selliste inimtervishoius kasutatavate ravimite
suhtes, millele on antud miiiigiluba méiruse (EU) nr 726/2004
alusel, kohaldada direktiivis 2001/83/EU sitestatud eeskirju
voimalike kdorvaltoimete registreerimise ja nendest teatamise
kohta.

Perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamist silmas
pidades on vaja parandada ressursside iihist kasutamist padevate
asutuste vahel. Sama toimeainet v3i sama toimeainete kombinat-
siooni sisaldavate inimtervishoius kasutatavate eri ravimite
perioodiliste ohutusaruannete {ihtne hindamine tuleks seega
korraldada direktiivis 2001/83/EU ettenshtud hindamismenetluste
kohaselt, kohaldades seda nii siseriikliku miiligiloa kui ka tsent-
raliseeritud korras loa saanud ravimite ithise hindamise puhul.

On vaja tugevdada jérelevalvet tsentraliseeritud korras loa saanud
inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes, méérates ravimiohu-
tuse eest vastutavaks jérelevalveasutuseks selle liikmesriigi
piddeva asutuse, kus asub miiiigiloa omaniku peetav ravimiohu-
tuse jdrelevalve siisteemi peatoimik.

Kéesolevat madrust kohaldatakse, ilma et see piiraks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiivi
95/46/EU (iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete toétlemisel ja
selliste andmete vaba liikumise kohta) (') ning Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta miiruse (EU)
nr 45/2001 (iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel
ithenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete
vaba liikumise kohta) () kohaldamist. Et avastada, hinnata,
mdista ja ennetada inimtervishoius kasutatavate ravimite kahju-
likku moju ning médratleda riske ja votta meetmeid nende vidhen-
damiseks ja suurendada ravimite kasulikkust, eesméirgiga kaitsta

(") EUT L 281, 23.11.1995, 1k 31.

@) EUT L 8, 12.1.2001, Ik 1.
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rahvatervist, peaks olema vdimalik tdddelda isikuandmeid Eudra-
vigilance’i andmebaasis, jargides liidu andmekaitsealaseid Gigus-
akte. Rahvatervise kaitsmise eesmérk teenib olulist avalikku huvi,
mistottu voib isikuandmete tootlemine olla digustatud, kui tuvas-
tatavaid terviseandmeid to0deldakse iiksnes vajaduse korral ja
asjaosalised hindavad seda vajadust ravimiohutuse jirelevalve
protsessi igas etapis.

Kédesolev méddrus ning FEuroopa Parlamendi ja ndukogu
15. detsembri 2010. aasta direktiiv 2010/84/EL (millega muude-
takse ravimiohutuse jirelevalve osas direktiivi 2001/83/EU inim-
tervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate ithenduse eeskirjade
kohta) (') laiendavad ameti ravimiohutuse jérelevalvega seotud
iilesandeid, mis muu hulgas holmavad kirjanduse jdlgimist, info-
tehnoloogia vahendite paremat kasutamist ja {iildsusele enama
teabe andmist. Ametil tuleks vdimaldada rahastada nimetatud
tegevusi miiligilubade omanike makstavatest tasudest. Need
tasud ei peaks katma riiklike péddevate asutuste toiminguid,
mille eest votavad sellised asutused tasu vastavalt direktiivile
2001/83/EU.

Kédesolevas madruses sétestatud ravimiohutuse jirelevalvega
seotud toimingute jaoks on vaja kehtestada iihtsed tingimused
ravimiohutuse jérelevalve siisteemi peatoimiku sisu ja pidamise
kohta ning ameti ravimiohutuse jdrelevalvega seotud toimingute
kvaliteedisiisteemi miinimumnduded, rahvusvaheliselt kokkule-
pitud terminite kasutus, ravimiohutuse jirelevalve teostamise
vorm ja standardid ning miinimumnduded Eudravigilance’i
andmebaasis sisalduvate andmete jérelevalve kohta, et tuvastada
uusi riske vOi riskide muutumist. Tuleks samuti kehtestada,
milline peaks olema liikmesriikide ja miiligiloa omanike edasta-
tavate voOimalikke kdrvaltoimeid Kkésitlevate —elektrooniliste
andmete vorm ja sisu, elektrooniliselt esitatavate perioodiliste
ajakohastatud ohutusaruannete ning riskijuhtimiskavade vorm ja
sisu ning miiligiloa saamisjargsete ohutusuuringute protokollide,
kokkuvotete ja 10pparuannete vorm. Vastavalt Euroopa Liidu
toimimise lepingu artiklile 291 sétestatakse seadusandliku tava-
menetluse kohaselt eelnevalt méairuse abil eeskirjad ja {ildpohi-
motted, mis kdésitlevad liikmesriikide 14bi viidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste
teostamise suhtes. Kuni kdnealuse uue médruse vastuvotmiseni
kohaldatakse jitkuvalt ndukogu 28. juuni 1999. aasta otsust
1999/468/EU (millega kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste
kasutamise menetlused), (*) vélja arvatud kontrolliga regulatiiv-
menetlust kasitlevaid sitteid, mis ei ole kohaldatavad.

() Vaata kiesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 74.
(®» EUT L 184, 17.7.1999, 1k 23.
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(26) Komisjonil peaks olema digus votta kooskolas Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 16ike 4 punkti cc ja
artikli 10a 15ike 1 punkti b sitteid. Komisjonil peaks olema digus
votta tdiendavaid meetmeid, millega kehtestatakse olukorrad,
mille puhul vdib nduda miiligiloa saamisjargseid tohususuurin-
guid. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66
kédigus labi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil.

(27) Madruse (EU) nr 726/2004 sitted inimtervishoius kasutatavate
ravimite jdrelevalve kohta kujutavad endast erisitteid Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta miiruse (EU)
nr 765/2008 (millega sétestatakse akrediteerimise ja turujérele-
valve nduded seoses toodete turustamisega) (V) artikli 15 1dike 2
téhenduses.

(28) Tuleks tagada nduetekohane koordineerimine virskelt asutatud
ravimiohutuse riskihindamise komitee ja ameti teiste komiteede
vahel, eelkdige miirusega (EU) nr 1394/2007 (3) loodud inimter-
vishoius kasutatavate ravimite komitee, harva kasutatavate ravi-
mite komitee ja uudsete ravimite komiteega.

(29) Seetdttu tuleks misrusi (EU) nr 726/2004 ja (EU) nr 1394/2007
vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Maisruse (EU) nr 726/2004 muudatused

Mairust (EU) nr 726/2004 muudetakse jérgmiselt.
1) Artikli 5 Idikele 2 lisatakse jargmine lause:

»Ravimiohutuse jérelevalvega seotud iilesannete tditmisel, kaasa
arvatud kédesoleva maédrusega ettendhtud riskijuhtimissiisteemide
heakskiitmine ja nende tShususe jérelevalve, arvestab inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite komitee artikli 56 1d0ike 1 punktis aa
nimetatud ravimiohutuse riskihindamise komitee teadusliku
hinnangu ja soovitustega.”.

2) Artikli 9 16iget 4 muudetakse jérgmiselt:
a) lisatakse jairgmine punkt:

,»aa) soovitus perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esita-
mise sageduse kohta;”

b) lisatakse jargmised punktid:

»ca) koikide selliste riskijuhtimissiisteemis sisalduvate soovitus-
like meetmete iksikasjalik kirjeldus, mis tagavad ravimi
ohutu kasutamise;

cb) vajaduse korral {iksikasjalik kirjeldus iga soovitusliku
kohustuse kohta viia 1dbi miiiigiloa saamisjdrgsed ohutu-
suuringud vOi kohustuse kohta registreerida vdimalik
korvaltoime voi sellest teatada, mis on 3. peatiikis sites-
tatud nduetest rangemad;

() ELT L 218, 13.8.2008, 1k 30.
(®» ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121.
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cc) vajaduse korral iksikasjalik kirjeldus iga soovitusliku
kohustuse kohta viia 1dbi miiligiloa saamisjiargsed tohusu-
suuringud, kui on ilmnenud probleemid seoses ravimi
tohususe teatud aspektidega ja need saab lahendada alles
pédrast ravimi turulelaskmist. Selline uuringute tegemise
kohustus pdhineb artikli 10b kohaselt vastu vdetud dele-
geeritud digusaktidel, vottes arvesse direktiivi 2001/83/EU
artiklis 108a osutatud teaduslikke juhendeid.”;

¢) punkt e asendatakse jirgmisega:

,»€) hindamisaruanne, mis késitleb konealuse ravimiga seotud
farmatseutiliste ja prekliiniliste katsete tulemusi ja kliiniliste
uuringute tulemusi ning riskijuhtimissiisteemi ja ravimiohu-
tuse jarelevalve siisteemi.”

3) Artiklit 10 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

16ige 1 asendatakse jargmisega:

»l. 15 pdeva jooksul pédrast artikli 5 15ikes 2 nimetatud arva-
muse saamist koostab komisjon taotluse suhtes langetatava
otsuse eelndu.

Kui otsuse eelnduga ndhakse ette, et miiiigiluba antakse, lisa-
takse sellele artikli 9 10ike 4 punktides a—d nimetatud doku-
mendid vdi viidatakse neile.

Kui otsuse eelnduga nihakse ette, et miiligiluba antakse artikli 9
16ike 4 punktis c, ca, cb vdi cc osutatud tingimuste tditmise
korral, kehtestatakse vajadusel nende tingimuste tditmise
téhtajad.

Kui otsuse eelndu erineb ameti arvamusest, lisab komisjon ka
erinevuste pohjuste iiksikasjaliku selgituse.

Otsuse eelndu edastatakse liikmesriikidele ja taotlejale.”;

106ige 6 asendatakse jargmisega:

,»0.  Amet edastab artikli 9 16ike 4 punktides a—d nimetatud
dokumendid ja teatab kdesoleva artikli 15ike 1 kolmanda 15igu
kohaselt kehtestatud téhtajad.”

4) Lisatakse jargmised artiklid:

,Artikkel 10a

L.

Pérast miiiigiloa andmist voib amet kehtestada kohustuse, et

miiligiloa omanik:

a)

korraldaks miiiigiloa saamisjérgse ohutusuuringu, kui loa saanud
ravimi ohutuse suhtes on kahtlusi. Kui sama kahtlus ohutuse
kohta esineb rohkem kui ithe ravimi puhul, soovitab amet pérast
ravimiohutuse riskihindamise komiteega ndupidamist asjaomas-
tel miiiigiloa omanikel viia 1&bi {ihine miiligiloa saamisjargne
ohutusuuring;
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5)

b) viiks 1dbi miiligiloa saamisjérgsed tohususuuringud, kui tead-
mised haiguse kohta voi kliiniline metoodika osutavad sellele,
et varasemaid tOhususe hinnanguid tuleks mérkimisvéérselt
muuta. Miiligiloa saamisjirgsete tShususuuringute tegemise
kohustus pohineb artikli 10b kohaselt vastu voetud delegeeritud
digusaktidel, vottes arvesse direktiivi 2001/83/EU artiklis 108a
osutatud teaduslikke juhendeid.

Sellise kohustuse kehtestamist pShjendatakse nduetekohaselt, see
esitatakse kirjalikult ja see sisaldab uuringu eesmirke ning selle
labiviimise ja tulemuste esitamise ajakava.

2. Amet annab miiligiloa omanikule vOimaluse esitada tema
poolt kindlaksméddratud téhtaja jooksul kohustuse kohta kirjalikke
vastuvditeid, kui miiligiloa omanik esitab sellekohase taotluse 30
pdeva jooksul alates kohustuse kohta kirjaliku teate saamisest.

3.  Miiiigiloa omaniku esitatud kirjalike vastuvdidete ja ameti
arvamuse pohjal teeb komisjon otsuse, kas kohustus tiihistada voi
seda kinnitada. Kui komisjon kohustust kinnitab, tuleb miiiigiluba
muuta ja lisada sellesse miiligiloa omamise tingimusena kdnealune
kohustus ning ajakohastada asjakohasel viisil riskijuhtimissiisteemi.

Artikkel 10b

1. Et teha kindlaks olukorrad, kus kédesoleva méiruse artikli 9
16ike 4 punkti cc ja artikli 10a 16ike 1 punkti b alusel on vaja 1dbi
viia miiligiloa saamisjirgseid tohususuuringuid, voib komisjon votta
kooskolas artikliga 87b ning vastavalt artiklites 87c ja 87d sétes-
tatud tingimustele vastu delegeeritud Oigusakte meetmete kohta,
millega tdiendatakse artikli 9 15ike 4 punkti cc ja artikli 10a 1dike
1 punkti b sétteid.

2. Selliste delegeeritud Oigusaktide vastuvdtmisel toimib
komisjon kéesoleva médruse sétete kohaselt.”

Artiklit 14 muudetakse jargmiselt:

a) 1dike 2 teine 15ik asendatakse jargmisega:

»elleks esitab miiiigiloa omanik ametile kvaliteeti, ohutust ja
tohusust késitlevate dokumentide koondi, sealhulgas voimalike
kdrvaltoimete aruannetes sisalduvate andmete hindamise tule-
mused ja 3. peatiiki kohaselt esitatud perioodilised ajakohastatud
ohutusaruanded, samuti kdik miiligiloa andmise jérel tehtud
muudatused, vdhemalt {iheksa kuud enne miiiigiloa kehtivuse
1dppemist vastavalt 15ikele 1.”;

b) 16ige 3 asendatakse jérgmisega:

»3.  Pérast pikendamist on miiligiloa kehtivus tdhtajatu, vilja
arvatud juhul, kui komisjon otsustab ravimiohutuse jarelevalvest,
sealhulgas ebapiisava hulga patsientide kokkupuutest kdnealuse
ravimiga tingitud pdhjustel pikendada luba veel kord viieks
aastaks vastavalt 10ikele 2.”;
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6)

7)

c) 1dige 8 asendatakse jérgmisega:

8.  Erandlikel asjaoludel ning pérast taotlejaga konsulteeri-
mist vOib miiiigiloa andmise siduda teatavate tingimustega,
mis on eelkdige seotud konealuse ravimi ohutusega, pidevate
asutuste teavitamisega koigist selle kasutamisega seotud vahe-
juhtumitest ja voetavate meetmetega. Miiligiloa voib anda
iiksnes juhul, kui taotleja suudab ndidata, et objektiivsetel ja
toendatavatel pdhjustel ei ole tal voimalik esitada tdielikke
andmeid konealuse ravimi tShususe ja ohutuse kohta tavapé-
rastes kasutustingimustes; nimetatud loa andmine peab toetuma
iihele direktiivi 2001/83/EU 1 lisas sitestatud pdhjendustest.
Miiligiloa  pikendamine seotakse nimetatud  tingimuste
iga-aastase ldbivaatamisega.”

Lisatakse jargmine artikkel:

,, Artikkel 14a

Miiiigiloa omanik lisab oma riskijuhtimissiisteemi koik tingimused,
millele on osutatud artikli 9 16ike 4 punktides c, ca, cb ja cc voi
artiklis 10a voi artikli 14 13igetes 7 ja 8.”

Artikli 16 15iked 1, 2 ja 3 asendatakse jargmisega:

., Artikkel 16

1.  Pérast seda, kui miiigiluba on kdesoleva médruse kohaselt
vilja antud, votab miiiigiloa omanik direktiivi 2001/83/EU artikli
8 1dike 3 punktidega d ja h ettendhtud tootmis- ja kontrollimeeto-
dite puhul arvesse teaduse ja tehnika arengut ning teeb vajalikud
muudatused, et ravimit saaks toota ja kontrollida tldtunnustatud
teaduslikel meetoditel. Miiligiloa omanik esitab taotluse vastavate
muudatuste heakskiitmiseks vastavalt kdesolevale méarusele.

2.  Miiiigiloa omanik edastab ametile, komisjonile ja liikmesrii-
kidele viivitamata mis tahes uue teabe, mis v0ib kaasa tuua vaja-
duse muuta direktiivi 2001/83/EU artikli 8 15ikes 3, artiklites 10,
10a, 10b, 11, artikli 32 1dikes 5 voi I lisas voi kdesoleva médruse
artikli 9 16ikes 4 nimetatud andmeid v6i dokumente.

Eelkodige teatab miiligiloa omanik viivitamata ametile ja komisjonile
igast keelust ja piirangust, mille on kehtestatud sellise riigi padevad
asutused, kus konealust ravimit turustatakse, ning edastab muu uue
teabe, mis vOib modjutada asjaomase ravimi kasulikkuse ja ohtlik-
kuse hindamist. Nimetatud teave peab holmama koikide ndidustuste
suhtes ja koikides elanikkonna riihmades tehtud kliiniliste voi
muude uuringute nii positiivseid kui ka negatiivseid tulemusi,
olenemata sellest, kas need on miiligiloaga seotud v&i mitte, samuti
andmeid ravimi kasutuse kohta, kui selline kasutus on miiiigiloa
tingimustes nimetamata.
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3. Miiligiloa omanik tagab, et tooteinfot ajakohastatakse vasta-
valt uusimatele teaduslikele teadmistele, kaasa arvatud hindamiste
tulemused ja soovitused, mis on avaldatud artikli 26 kohaselt
loodud Euroopa ravimite veebiportaalis.

3a.  Selleks et saada pidevalt hinnata riski ja kasu suhet, vdib
amet nduda igal ajal miiiigiloa omanikult selliste andmete esitamist,
mis tdendavad, et riski ja kasu suhe on endiselt positiivne.
Miitigiloa omanik tdidab kdik sellised nduded tdielikult ja viivita-
mata.

Amet vOib miiiigiloa omanikult igal ajal nduda tema ravimiohutuse
jarelevalve siisteemi peatoimiku koopiat. Miiligiloa omanik esitab
konealuse koopia hiljemalt seitsme pdeva jooksul pirast noude
esitamist.”

Artiklit 18 muudetakse jargmiselt:

a) 10ige 1 asendatakse jérgmisega:

»1.  Kui ravimid on toodetud liidu piires, teostavad tootmise
tile jérelevalvet selle liikmesriigi vdi nende liikmesriikide
padevad asutused, kes on andnud konealusele ravimile direktiivi
2001/83/EU artikli 40 18ikega 1 ettenihtud tootmisloa.”;

b) 16ike 2 esimene 10ik asendatakse jargmisega:

,»Kui inimtervishoius kasutatavad ravimid on imporditud
kolmandatest riikidest, teostavad impordi iile jirelevalvet selle
litkmesriigi v3i nende liikmesriikide pddevad asutused, kellelt
importija sai direktiivi 2001/83/EU artikli 40 1dikega 3 ette-
ndhtud loa, vilja arvatud juhul, kui liidu ja eksportiva riigi
vahel on solmitud vastavad kokkulepped, mis tagavad, et kont-
rollimine toimub eksportivas riigis ja et tootja jargib hdid toot-
mistavasid, mis on liidus kehtestatud tavadega véhemalt vord-
vadrsed.”;

¢) lisatakse jargmine 15ige:

»3.  Ravimiohutuse iile teostab jérelevalvet selle riigi padev
asutus, kus asub ravimiohutuse jéirelevalve siisteemi peatoimik.”

9) Artiklit 19 muudetakse jargmiselt:

a) 10ige 1 asendatakse jargmisega:

»l.  Tootmise ja impordi jérelevalvet teostavad asutused kont-
rollivad liidu nimel, kas ravimi miiiigiloa omanik voi liidus
registreeritud  tootja vOi  importija  vastavad  direktiivi
2001/83/EU IV ja XI jaotises sitestatud nduetele, mis kisitlevad
tootmist ja importi.
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b)

Ravimiohutuse jirelevalvet teostavad asutused kontrollivad liidu
nimel, kas ravimi miiigiloa omanik vastab direktiivi
2001/83/EU IX ja XI jaotises sitestatud nduetele, mis kisitlevad
ravimiohutuse jarelevalvet. Nad voivad vajaduse korral teha
loaeelset kontrolli, et kontrollida taotleja poolt taotluses kirjel-
datud ravimiohutuse jirelevalve siisteemi tdpsust ja rakendamise
edukust.”;

16ike 3 teine 10ik asendatakse jérgmisega:

»Kontrolli viivad 14bi liikmesriikide inspektorid, kellel on asja-
kohane kvalifikatsioon. Neile voib abiks olla ettekandja voi
ekspert, kelle on nimetanud 15ikes 2 osutatud komitee. Inspek-
torite aruanne tehakse elektrooniliselt kittesaadavaks komisjo-
nile, liikmesriikidele ja ametile.”

10) Artiklit 20 muudetakse jargmiselt:

a) 10ige 3 asendatakse jérgmisega:

b

~

»3.  Pérast ameti arvamuse saamist votab komisjon vastu vaja-
likud ajutised meetmed, mida kohaldatakse viivitamata.

Loplik otsus kdnealuse ravimi kohta vdetakse vastu kuue kuu
jooksul vastavalt artikli 87 1dikes 2 osutatud regulatiivkomitee
menetlusele.

Samuti vdib komisjon vétta vastu direktiivi 2001/83/EU artikli
127a kohase liikmesriikidele adresseeritud otsuse.”;

lisatakse jargmised 1diked:

»3.  Kéesoleva artikli 1digetest 1-7 olenemata kohaldatakse
vajaduse korral direktiivi 2001/83/EU artiklis 31 ja artiklis
1071 sétestatud liidu menetlusi, kui liikmesriik vdi komisjon
kaaluvad kédesolevas artiklis osutatud otsuse tegemist voi
meetme vOtmist ravimiohutuse jirelevalvega seotud andmete
hindamise tulemuste alusel.

9. Kui direktiivi 2001/83/EU artikli 31 vdi artiklite
107i—-107k kohane menetlus on seotud ravimivaliku vdi ravimi-
klassiga, tuleb erandina kéesoleva artikli 1digetest 1-7 selliste
ravimite suhtes, millele on miiligiluba antud kéesoleva mééruse
alusel ja mis kuuluvad nimetatud ravimivalikusse voi ravimi-
klassi, kohaldada iiksnes konealuse direktiivi artikli 31 voi arti-
klite 107i—107k kohast menetlust.”

11) II jaotise 3. peatiikk asendatakse jargmisega:
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,,3. PEATUKK

RAVIMIOHUTUSE JARELEVALVE

Artikkel 21

1. Selliste inimtervishoius kasutatavate ravimite miiligiloa
omanike suhtes, millele on miiiigiluba antud kdesoleva médruse
alusel, kehtivad miiiigiloa omanike kohustused, mis on sdtestatud
direktiivi 2001/83/EU artiklis 104.

Piiramata kdesoleva artikli 1digete 2, 3 ja 4 kohaldamist ning eran-
dina direktiivi 2001/83/EU artikli 104 1dike 3 punktist ¢, peavad
enne 2. juulit 2012 antud miiligiloa omanikud kohaldama riskijuh-
timissiisteemi koigi ravimite suhtes.

2. Kui on kahtlusi loa saanud ravimi riski ja kasu suhte osas,
vOib amet kehtestada kohustuse, et miiiigiloa omanik rakendaks
direktiivi 2001/83/EU artikli 104 18ike 3 punktis ¢ nimetatud riski-
juhtimissiisteemi. Sellega seoses ndouab amet miiligiloa omanikult
ka selle riskijuhtimissiisteemi iiksikasjalikku kirjeldust, mida ta
kavatseb konealuse ravimi suhtes rakendada.

Selliste kohustuste kehtestamine on nduetekohaselt pdhjendatud,
see esitatakse kirjalikult ning see sisaldab riskijuhtimissiisteemi
iiksikasjaliku kirjelduse esitamise ajakava.

3. Amet annab miiligiloa omanikule vOimaluse esitada tema
poolt kindlaksmédratud tdhtaja jooksul kehtestatud kohustuse
kohta kirjalikke vastuvéiteid, kui miiiigiloa omanik esitab selleko-
hase taotluse 30 pieva jooksul alates kohustuse kohta kirjaliku teate
saamisest.

4. Miiigiloa omaniku esitatud kirjalike vastuviidete ja ameti
arvamuse pdohjal teeb komisjon otsuse, kas kohustus tithistada voi
seda kinnitada. Kui komisjon kohustust kinnitab, tuleb miiligiluba
vastavalt muuta ja lisada sellesse miiligiloa tingimusena riskijuhti-
missiisteemi raames voetavad meetmed, nagu on osutatud artikli 9
16ike 4 punktis ca.

Artikkel 22

Kéesoleva médruse artikli 57 16ike 1 punktis e nimetatud ravimio-
hutusalaste teadaannete suhtes, mis on seotud selliste inimtervis-
hoius kasutatavate ravimitega, millele on miiiigiluba antud kéesole-
va miéruse alusel, kehtivad miiligiloa omanike puhul kohustused,
mis on sitestatud direktiivi 2001/83/EU artikli 106a 15ikes 1, ning
litkmesriikide, ameti ja komisjoni puhul kohustused, mis on sétes-
tatud konealuse artikli 1digetes 2, 3 ja 4.

Artikkel 23

1. Amet koostab ja avaldab koostdds liikmesriikidega tdiendavat
jérelevalvet vajavate ravimite nimekirja ning haldab seda.
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Konealusesse nimekirja kantakse selliste ravimite nimetused ja
toimeained:

a) mis on loa saanud Euroopa Liidus ning mis sisaldavad uut
toimeainet, mis 1. jaanuaril 2011 ei sisaldunud iiheski liidus
loa saanud ravimis;

b) mis on bioloogilised ravimid, mis ei kuulu punkti a alla ja mis
on loa saanud pérast 1. jaanuari 2011.

2. Komisjoni taotlusel ja pérast ravimiohutuse riskihindamise
komiteega ndupidamist v3ib nimekirja lisada ka ravimid, millele
on miiiigiluba antud kdesoleva médruse alusel ja mille suhtes
kehtivad artikli 9 15ike 4 punktides c, ca, cb ja cc, artiklis 10a,
artikli 14 13igetes 7 ja 8 ja artikli 21 1dikes 2 osutatud tingimused.

Riikliku padeva asutuse taotlusel ja pdrast ravimiohutuse riskihin-
damise komiteega ndupidamist vdib nimekirja lisada ka ravimid,
millele on miiiigiluba antud direktiivi 2001/83/EU alusel ja millele
kohaldatakse konealuse direktiivi artiklites 21a, 22, 22a ja 104a
osutatud tingimusi.

3. Nimekirjas peab olema elektrooniline link tooteinfo ja riski-
juhtimiskava kokkuvdtte juurde.

4. Amet eemaldab ravimi nimekirjast viis aastat pérast direktiivi
2001/83/EU artikli 107c ldikes 5 osutatud liidu kontrollpdeva.

Komisjon voi riiklik pddev asutus vdivad vajaduse korral ja ravi-
miohutuse riskihindamise komitee soovitusel seda tdhtaega siiski
pikendada, kuni nad leiavad, et kdesoleva médruse artiklis 14a ja
artikli 21 18ikes 2 vdi direktiivi 2001/83/EU artiklites 22b ja 104a
osutatud tingimused on tdidetud.

5. Konealuses nimekirjas sisalduvate ravimite puhul sisaldavad
tooteomaduste kokkuvote ja pakendi infoleht mérkust ,,.See ravim
kuulub tdiendava jarelevalve alla”. Sellele mérkusele eelneb must
stimbol, mille valib komisjon ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovitusel hiljemalt 2. jaanuariks 2012 ja millele jargneb asjako-
hane standardne selgitav lause.

Artikkel 24

1. Amet loob koostdos liikmesriikide ja komisjoniga andmebaasi
ja andmeto6tlusvorgu (edaspidi ,,Eudravigilance’i andmebaas™) ning
hoiab seda kiigus, et koguda liidus loa saanud ravimite ohutuse
jérelevalvega seotud teavet ja vOoimaldada paddevatel asutustel selle
teabega samaaegselt tutvuda ning seda jagada.

Eudravigilance’i andmebaas sisaldab teavet voimalike korvaltoimete
kohta, mis on inimestel ilmnenud nii ravimi kasutamisel miiiigiloa
kohaselt kui ka on miiiigiloa tingimustes nimetamata kasutamise
korral, miiiigiloa saamisjdrgsete uuringute kdigus vOi ravimiga
tookeskkonnas kokkupuutumisel.
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2. Amet koostab koostdos liikmesriikide ja komisjoniga Eudra-
vigilance’i andmebaasi toimimiskirjelduse koos selle rakendamise
ajakavaga.

Amet koostab Eudravigilance’i andmebaasi aastaaruande ja edastab
selle Euroopa Parlamendile, ndukogule ja komisjonile. Esimene
aastaaruanne koostatakse hiljemalt 2. jaanuariks 2013.

Soltumatu auditiaruande pdhjal, milles on vdetud arvesse ravimio-
hutuse riskihindamise komitee soovitust, kinnitab ja annab ameti
haldusndukogu teada, kui Eudravigilance’i andmebaas on saavu-
tanud tdistdoomahu ja siisteem vastab esimese 1digu kohaselt koos-
tatud toimimiskirjeldusele.

Oluliste muudatuste tegemisel Eudravigilance’i andmebaasi ja
toimimiskirjeldusse vdetakse arvesse ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitusi.

Liikmesriikide péddevatele asutustele, ametile ja komisjonile taga-
takse tdielik juurdepads Eudravigilance’i andmebaasile. Miiigiloa
omanikele tagatakse juurdepdis kdnealusele andmebaasile vajalikus
ulatuses, et neil oleks voimalik tdita oma ravimiohutusalaseid
kohustusi.

Amet kannab hoolt, et tervishoiutdotajatel ja {ildsusel oleks asjako-
hases ulatuses juurdepdds Eudravigilance’i andmebaasile, tagades
samas isikuandmete kaitse. Amet teeb koostddd kdigi sidusrithma-
dega, kaasa arvatud uurimisasutused, tervishoiutodtajad ning
patsiendi- ja tarbijaorganisatsioonid, et méiératleda tervishoiutdota-
jate ja iildsuse ,,sobiv juurdepdisu tasand” Eudravigilance’i andme-
baasile.

Eudravigilance’i andmebaasi andmed tehakse iildsusele kéttesaada-
vaks koondkujul koos selgitusega, kuidas neid andmeid tdlgendada.

3. Amet vastutab Eudravigilance’i andmebaasi kogutud teabe
kvaliteedi ja terviklikkuse tagamise korra eest kas koostdos
miiligiloa omaniku voi liikmesriigiga, kes esitas Eudravigilance’i
andmebaasi iiksikjuhtumit késitleva teatise vdimaliku korvaltoime
kohta.

4. Uksikjuhtumeid Kkisitlevad teatised v&imaliku kdrvaltoime
kohta ja miiligiloa omanike poolt Eudravigilance’i andmebaasi
esitatud jarelmeetmed edastatakse pérast kittesaamist elektroonili-
selt selle liikmesriigi padevale asutusele, kus korvaltoime esines.

Artikkel 25

Amet to6tab koostoos liikmesriikidega vélja veebipdhised struktu-
reeritud standardvormid, mille abil tervishoiutéotajad ja patsiendid
saavad kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artiklis 107a osutatud site-
tega teatada ravimi voimalikust kdrvaltoimest.
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Artikkel 25a

Amet loob koostods riiklike pddevate asutuste ja komisjoniga
perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete ja vastavate hindamisa-
ruannete hoidla (edaspidi ,,hoidla”) ja haldab seda, nii et komisjonil,
riiklikel padevatel asutustel, ravimiohutuse riskihindamise komiteel,
inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel ja direktiivi
2001/83/EU artiklis 27 nimetatud koordineerimisgrupil (edaspidi
»koordineerimisgrupp”) oleks neile alaliselt tdielik juurdepéis.

Amet koostab koostdds riiklike pddevate asutuste ja komisjoniga
ning pérast ravimiohutuse riskihindamise komiteega ndupidamist
hoidla toimimiskirjelduse.

Soltumatu auditiaruande pdhjal, milles on vdetud arvesse ravimio-
hutuse riskihindamise komitee soovitusi, kinnitab ja annab ameti
haldusndukogu teada, kui hoidla on saavutanud tdistédmahu ja
kui see vastab teise 16igu kohaselt koostatud toimimiskirjeldusele.

Oluliste muudatuste tegemisel hoidlasse ja toimimiskirjeldusse
vOetakse alati arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee soovi-
tusi.

Artikkel 26

1. Amet loob koostdds litkmesriikide ja komisjoniga Euroopa
ravimite veebiportaali ning hoiab seda kiigus, eesmirgiga levitada
lildus loa saanud ravimitega seotud teavet. Konealuse portaali
kaudu avalikustab amet vdhemalt jirgmise teabe:

a) kidesoleva méddruse artikli 56 16ike 1 punktides a ja aa nimetatud
komiteede ja koordineerimisgrupi litkmete nimed ning nende
erialane kvalifikatsioon ja deklaratsioonid, mida on nimetatud
kdesoleva méiruse artikli 63 15ikes 2;

b) péevakorrad ja protokollid iga kdesoleva maéruse artikli 56 16ike
1 punktides a ja aa nimetatud komiteede ja koordineerimisgrupi
koosoleku kohta, kus késitletakse ravimiohutuse jirelevalvet;

c¢) selliste ravimite riskijuhtimiskavade kokkuvote, millele on Iuba
antud kdesoleva miidruse alusel;

d) kidesoleva madruse artikli 23 kohane ravimite loetelu;

e) loetelu liidus asuvatest paikadest, kus hoitakse ravimiohutuse
jarelevalve siisteemi peatoimikuid, ja kontaktteave koigi liidus
loa saanud ravimite ohutust késitlevate jérelepédrimiste tegemi-
seks;
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f) teave selle kohta, kuidas teatada riiklikele péddevatele asutustele
ravimite voimalikest kdrvaltoimetest, ning artiklis 25 nimetatud
veebipohised struktureeritud standardvormid, mille abil tervis-
hoiutéotajad ja patsiendid saavad teateid edastada, ning lingid
riikide veebilehtedele;

g) liidu kontrollpéevad ja perioodiliste ajakohastatud ohutusaruan-
nete esitamissagedus vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile
107c¢;

h) direktiivi 2001/83/EU artiklites 107n jal07p nimetatud miiiigiloa
saamisjdrgsete ohutusuuringute tulemuste protokollid ja iildsu-
sele mdeldud kokkuvdtted,

i) direktiivi 2001/83/EU artiklites 107i—107k ette nihtud menetluse
algatamine, asjaomased toimeained vOi ravimid ja Kkésitletav
kiisimus, konealuse menetlusega ettendhtud avalikud &rakuula-
mised ja teave selle kohta, kuidas esitada teavet ja osaleda
avalikul drakuulamisel;

j) hindamistulemused, soovitused, arvamused, heakskiitmised ja
otsused, mille on esitanud kdesoleva méidruse artikli 56 1dike 1
punktides a ja aa nimetatud komiteed, koordineerimisgrupp,
padevad riiklikud asutused ja komisjon kéesoleva miéruse artik-
lites 28, 28a ja 28b ning direktiivi 2001/83/EU IX jaotise 3. ja
4. peatiiki 2. ja 3. jaos nimetatud menetluste raames.

2. Enne portaali avamist ja selle jargnevate ldbivaatamiste kdigus
konsulteerib amet asjaomaste sidusrithmadega, kaasa arvatud
patsientide ja tarbijate rithmad, tervishoiutdotajad ning ravimitods-
tuse esindajad.

Artikkel 27

1. Amet jélgib valitud meditsiinikirjandust, et leida teavet teata-
vaid toimeaineid sisaldavate ravimite vOimalike korvaltoimete
kohta. Amet avaldab kontrollitavate toimeainete ja jalgitava medit-
siinikirjanduse loetelu.

2. Amet sisestab Eudravigilance’i andmebaasi valitud meditsiini-
kirjandusest saadud asjakohase teabe.

3. Konsulteerides komisjoni, litkkmesriikide ja huvitatud osapool-
tega, koostab amet iiksikasjalikud juhised, kuidas korraldada medit-
siinikirjanduse jélgimist ja kuidas sisestada asjakohast teavet Eudra-
vigilance’i andmebaasi.

Artikkel 28

1. Inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, millele on luba
antud kdesoleva midruse alusel, kehtivad voimalike korvaltoimete
registreerimisel ja nendest teatamisel miiligiloa omanike ja liikmes-
riikide kohustused, mis on sitestatud direktiivi 2001/83/EU artikli-
tes 107 ja 107a.
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2. Inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, millele on luba
antud kédesoleva médruse alusel, kehtivad perioodiliste ajakohas-
tatud ohutusaruannete esitamisel, liidu kontrollpdevade kehtesta-
misel ja perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete esitamissage-
duse muutmisel direktiivi 2001/83/EU artiklis 107b sitestatud
miiligiloa omanike kohustused ja kdnealuse direktiivi artiklitega
107b ja 107c kehtestatud menetlused.

Kui miitigiluba on antud enne 2. juulit 2012 ja kui selle andmise
suhtes ei ole seatud tingimusi seoses perioodiliste ajakohastatud
ohutusaruannete esitamissageduse voi -tdhtpdevadega, kehtivad
miiligiloa omanike suhtes konealuse direktiivi artikli 107c 15ike 2
teises 10igus sitestatud eeskirjad perioodiliste ajakohastatud ohutu-
saruannete esitamise kohta kuni ajani, mil miiligiloal vdi kooskolas
direktiivi artikliga 107c sétestatakse aruannete muu esitamissagedus
vOi -tdhtpdevad.

3. Perioodilisi ajakohastatud ohutusaruandeid hindab ravimiohu-
tuse riskihindamise komitee méiratud ettekandja. Ettekandja teeb
tihedat koostddd inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
voi referentsliikmesriigi poolt asjaomase ravimi suhtes méératud
ettekandjaga.

60 pdeva jooksul alates perioodilise ajakohastatud ohutusaruande
saamisest koostab ettekandja hindamisaruande ning edastab selle
ametile ja ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmetele. Amet
edastab aruande miiiigiloa omanikule.

Miiiigiloa omanik ja ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmed
voivad esitada ametile ja ettekandjale mérkusi 30 pédeva jooksul
alates hindamisaruande saamisest.

Pérast kolmandas 10igus nimetatud mérkuste saamist ajakohastab
ettekandja hindamisaruannet 15 pdeva jooksul, vdttes arvesse
esitatud mérkusi, ning edastab selle ravimiohutuse riskihindamise
komiteele. Ravimiohutuse riskihindamise komitee votab muudetud
vOi edasiste muudatusteta hindamisaruande vastu oma jérgmisel
istungil ja annab soovituse. Soovituses tuuakse &ra eriarvamused
koos nende aluseks olevate pohjendustega. Amet paigutab vastu-
voetud hindamisaruande ja soovituse artikli 25a alusel loodud hoid-
lasse ja edastab need miiligiloa omanikule.

4. Kui hindamisaruandes on soovitatud miiiigiloaga seotud meet-
meid, vaatab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee 30
paeva jooksul ravimiohutuse riskihindamise komitee aruande saami-
sest selle aruande 1dbi ja vOtab vastu arvamuse kdnealuse miiiigiloa
allesjatmise, muutmise, peatamise vOi tithistamise kohta, kaasa
arvatud arvamuse rakendamise ajakava. Kui inimtervishoius kasu-
tatavate ravimite komitee arvamus erineb ravimiohutuse riskihinda-
mise komitee soovitusest, lisab inimtervishoius kasutatavate ravi-
mite komitee oma arvamusele iiksikasjaliku selgituse erinevuste
teaduslike pohjenduste kohta koos soovitusega.
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Kui nimetatud arvamuse kohaselt on vaja miiiigiloa osas regulatiiv-
meetmeid votta, votab komisjon vastu otsuse miiiigiloa muutmise,
peatamise voOi tithistamise kohta. Selle otsuse vastuvotmise suhtes
kohaldatakse kdesoleva médruse artiklit 10. Kui komisjon sellise
otsuse vastu votab, vdib ta vastu votta ka direktiivi 2001/83/EU
artikli 127a kohase liikmesriikidele adresseeritud otsuse.

5. Kui perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamine,
mis on ette nihtud direktiivi 2001/83/EU artikli 107e 15ikega 1,
holmab rohkem kui iiht miiiigiluba, kusjuures vahemalt iiks miiiigi-
lubadest on antud kdesoleva maaruse alusel, kohaldatakse konealuse
direktiivi artiklites 107e ja 107 g sétestatud menetlust.

6. Kéesoleva artikli 16igetes 3—5 nimetatud 16plikud soovitused,
arvamused ja otsused avalikustatakse artiklis 26 osutatud Euroopa
ravimite veebiportaali kaudu.

Artikkel 28a

1. Kiéesoleva maéruse alusel loa saanud inimtervishoius kasuta-
tavate ravimite suhtes votab amet koostos litkmesriikidega jarg-
misi meetmeid:

a) kontrollib, milliseid tulemusi on andnud riskijuhtimiskavades
sisalduvad riskivihendamismeetmed ja tingimused, mis on
nimetatud artikli 9 16ike 4 punktides c, ca, cb ja cc voi artikli
10a 1dike 1 punktides a ja b ning artikli 14 1digetes 7 ja 8;

b) hindab riskijuhtimissiisteemi ajakohastamist;

c¢) jélgib Eudravigilance’i andmebaasis talletatud andmeid, et teha
kindlaks, kas esineb uusi riske voi kas riskid on muutunud ning
kas need mojutavad riski ja kasu suhet.

2. Ravimiohutuse riskihindamise komitee teeb esialgse analiiiisi
teabe kohta, kas on tekkinud uusi riske voi kas riskid on muutunud
voi kas on muutusi ravimi riski ja kasu suhtes, ning médrab nende
téhtsuse jarjekorra. Kui nimetatud komitee leiab, et on vaja votta
jarelmeetmeid, hinnatakse konealust teavet ja edaspidi miiiigiloa
suhtes voOetavate meetmete osas saavutatud kokkulepet ajakava
alusel, mis vastab juhtumi ulatusele ja tdsidusele.

3. Amet, riiklikud pédevad asutused ja miiligiloa omanikud
teavitavad iiksteist uutest voi muutunud riskidest voi riski ja kasu
suhte muutumisest.

Artikkel 28b

1. Selliste inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, millele
on luba antud kéesoleva mééruse alusel ja mis vastavad iihele
kdesoleva mddruse artiklites 10 ja 10a nimetatud nduetest, kohalda-
takse mittesekkuvate miiiigiloa saamisjirgsete ohutusuuringute
suhtes direktiivi 2001/83/EU artikli 107m 13igetes 3—7, artiklites
107n—107p ning artikli 107q 15ikes 1 nimetatud menetlusi.
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2. Kui ravimiohutuse riskihindamise komitee teeb vastavalt kées-
oleva artikli 1doikes 1 osutatud menetlusele soovituse miiligiloa
muutmise, peatamise voi tiihistamise kohta, votab inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee vastu arvamuse, vOttes arvesse nime-
tatud soovitust, ja komisjon vdtab vastu otsuse artiklis 10 osutatud
korras.

Kui inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamus erineb
ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusest, lisab inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite komitee oma arvamusele iiksikasjaliku
selgituse erinevuste teaduslike pdhjenduste kohta koos soovitusega.

Artikkel 28¢

1.  Amet teeb ravimiohutuse jérelevalve valdkonnas koostdod
Maailma Tervishoiuorganisatsiooniga ja votab vajalikud meetmed,
et nimetatud organisatsioon saaks kiiresti asjakohast ja piisava
mahuga teavet liidus voetud meetmete kohta, millel voib olla
moju rahvatervise kaitsele kolmandates riikides.

Amet tagab Maailma Tervishoiuorganisatsioonile kohese juurde-
padsu koikidele aruannetele, mis kisitlevad liidus ilmnenud vdima-
likke kdrvaltoimeid.

2. Amet ning Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania Seire-
keskus edastavad vastastikku teavet ravimite kuritarvitamise
kohta, sealhulgas ebaseaduslike uimastite kohta.

Artikkel 28d

Komisjoni ndudmisel osaleb amet koostods litkmesriikidega ravi-
miohutuse jdrelevalve tehniliste meetmete rahvusvahelises iihtlusta-
mises ja standardimises.

Artikkel 28e

Amet ja litkmesriigid teevad koostddd ravimiohutuse jérelevalve
siisteemide jdtkuvaks arendamiseks, et saavutada rahvatervise kaitse
korge tase kdigi ravimite puhul, sdltumata nende miiiigiloa saamise
viisist; koost6d hdlmab muu hulgas iihiste 1dhenemisviiside kasutu-
selevottu, et kasutada liidus olemasolevaid ressursse voimalikult
tohusalt.

Artikkel 28f

Amet korraldab regulaarselt oma ravimiohutuse jdrelevalvega
seotud {iilesannete soOltumatuid auditeid ja annab iga kahe aasta
tagant tulemustest aru oma haldusnoukogule.

Artikkel 29

Komisjon avaldab aruande, mis kirjeldab, kuidas amet on tditnud
ravimiohutuse jérelevalve iilesandeid, hiljemalt 2. jaanuaril 2014 ja
seejarel iga kolme aasta tagant.”



2010R1235 — ET — 01.01.2011 — 000.001 — 22

12) Artikli 56 1diget 1 muudetakse jargmiselt:

a) punkti a jérele lisatakse jargmine punkt:

,,aa) ravimiohutuse riskihindamise komitee, mille {ilesandeks on

teha soovitusi inimtervishoius kasutatavate ravimite komi-
teele ja koordineerimisgrupile kdikides inimtervishoius
kasutatavate ravimite ohutuse jirelevalvega ja riskijuhti-
missiisteemidega seotud kiisimustes ning mis vastutab
nende riskijuhtimissiisteemide tShususe jilgimise eest;”

b) punkt f asendatakse jargmisega:

»f)

sekretariaat, mis pakub komiteedele tehnilist, teaduslikku
ja haldusalast tuge ning tagab nendevahelise koordineeri-
mise; samuti pakub sekretariaat tehnilist, teaduslikku ja
haldusalast tuge koordineerimisgrupile ning tagab selle ja
komiteede vahelise koordineerimise.”

13) Artiklit 57 muudetakse jargmiselt:

a) loike 1 punktid c—f asendatakse jargmisega:

b)

»C)liildus loa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite jére-

d)

e)

levalve koordineerimine ja selliste meetmetega seotud ndus-
tamine, mida on vaja nimetatud inimtervishoius kasutatavate
ravimite ohutu ja tohusa kasutamise tagamiseks, eelkdige
koordineerides ravimiohutuse jirelevalve kohustuste ja
stisteemide hindamist ja rakendamist ning kontrollides nime-
tatud rakendamist;

lildus loa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite
voimalikke kdrvaltoimeid késitleva teabe kogumise ja levita-
mise tagamine koigile liikmesriikidele alaliselt ligipddsetava
andmebaasi kaudu;

litkkmesriikide abistamine ravimiohutuse probleeme késitleva
teabe kiirel edastamisel tervishoiutdotajatele ning riiklike
péadevate asutuste ravimiohutusalase teabeedastuse koordinee-
rimine;

asjakohase ravimiohutuse probleeme kisitleva teabe edasta-
mine iildsusele, luues selleks Euroopa ravimite veebiportaali
ja hoides seda kdigus;”

16ikesse 2 lisatakse esimese 1digu jdrele jargmine 16ik:

»Amet koostab andmebaasi jaoks liidus loa saanud inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite nimekirja ja haldab seda. Sel
eesmadrgil vOetakse jargmised meetmed:

a)

amet avaldab hiljemalt 2. juuliks 2011 vormi, mida tuleb
kasutada inimtervishoius kasutatavate ravimite alase teabe
elektroonilisel edastamisel;
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b) miiligiloa omanikud esitavad ametile hiljemalt 2. juuliks
2012 elektroonilisel teel teabe koikide liidus loa saanud voi
registreeritud inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta,
kasutades selleks punktis a osutatud vormi,

c) alates punktis b nimetatud kuupdevast teatavad miiligiloa
omanikud ametile koikidest uutest vdi muudetud liidus
saadud miiligilubadest, kasutades selleks punktis a osutatud
vormi.”

14) Lisatakse jargmine artikkel:

Artikkel 61a

1. Ravimiohutuse riskihindamise komitee koosseis on jargmine:

a) igast liikmesriigist nimetatud iiks liige ja iiks asendusliige vasta-
valt kdesoleva artikli 16ikele 3;

b) kuus liiget, kelle nimetab komisjon avaliku osalemiskutse alusel,
arvestades vajadust tagada, et komitees oleksid olemas vajalikud
erialateadmised, sealhulgas kliinilise farmakoloogia ja farmakoe-
pidemioloogia alal;

c) iiks liige ja iiks asendusliige, kelle nimetab komisjon pérast
Euroopa Parlamendiga konsulteerimist avaliku osalemiskutse
alusel ning kes esindavad tervishoiutdotajaid,;

d) iiks liige ja iiks asendusliige, kelle nimetab komisjon parast
Euroopa Parlamendiga konsulteerimist avaliku osalemiskutse
alusel ning kes esindavad patsientide organisatsioone.

Liikmete draolekul esindavad neid ja héddletavad nende eest asen-
dusliitkmed. Punktis a osutatud asendusliikmed v0ib méérata vasta-
valt artiklile 62 ettekandjateks.

2. Liikmesriik vdib delegeerida oma iilesanded ravimiohutuse
riskihindamise komitees teisele liikmesriigile. Iga liikmesriik voib
esindada peale enda ainult {ihte liikmesriiki.

3. Ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmete ja asendusliik-
mete nimetamisel vOetakse aluseks nende vastav asjatundlikkus
ravimiohutuse kiisimustes ja inimtervishoius kasutatavate ravimite
riskihindamise valdkonnas, et oleks tagatud erialase kvalifikatsiooni
korgeim tase ning erialateadmiste ja kogemuste lai ulatus. Liikmes-
riigid teevad sel eesmérgil koost6dd haldusndukogu ja komisjoniga,
et komitee 10plikus koosseisus oleksid hdlmatud need teadusvald-
konnad, mis on komitee iilesannete tiitmiseks olulised.

4.  Ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmed ja asendus-
lilkkmed nimetatakse ametisse kolmeks aastaks; ametiaega voib
pikendada iihe korra ning seejdrel uuendada 1dikes 1 osutatud
korra alusel. Komitee valib oma liikmete seast kolmeks aastaks
esimehe, kelle voib iiks kord ametisse tagasi valida.
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15)

5. Ravimiohutuse riskihindamise komitee suhtes kehtivad artikli
61 1diked 3, 4, 6, 7 ja 8.

6.  Ravimiohutuse riskihindamise komitee volitused hdlmavad
koiki inimtervishoius kasutatavate ravimite kasutamisega seotud
riskijuhtimise aspekte, sealhulgas korvaltoimete riski kindlakstege-
mist, hindamist, vidhendamist ja sellest teatamist, vottes ndueteko-
haselt arvesse inimtervishoius kasutatava ravimi tohusust, miiiigiloa
saamisjdrgsete ohutusuuringute korraldust ja hindamist ning ravi-
miohutusauditit.”

Artiklit 62 muudetakse jargmiselt:
a) 1odiget 1 muudetakse jargmiselt:
i) esimene 10ik asendatakse jirgmisega:

»Kui kédesoleva midruse sdtete alusel ndutakse, et moni
artikli 56 16ikes 1 nimetatud komiteedest peab hindama inim-
tervishoius kasutatavat ravimit, médrab asjaomane komitee
iithe oma liikmetest ettekandjaks, vottes arvesse liikmesriigis
olevaid erialateadmisi. Komitee vOib maédrata teise liikkme
kaasettekandjaks.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee poolt sel eesmérgil
médratud ettekandja teeb tihedat koost66d inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee méératud ettekandjaga voi as-
jaomast inimtervishoius kasutatavat ravimit puudutava refe-
rentsliikmesriigiga.”;

ii) neljas 16ik asendatakse jdrgmisega:

Kui taotletakse mone komitee arvamuse uut ldbivaatamist,
kui selline vdimalus on ette ndhtud liidu digusega, miérab
asjaomane komitee esialgse arvamuse jaoks maédratust
erineva ettekandja ja vajaduse korral erineva kaasettekandja.
Lébivaatamismenetluses vdib késitleda ainult neid arvamuse
punkte, mille taotleja on algselt teatavaks teinud, ja see vdib
toetuda liksnes sellistele teaduslikele andmetele, mis olid
olemas ajal, mil komitee vottis vastu oma esialgse arvamuse.
Taotleja voib nduda, et komitee peaks lédbivaatamise kiisi-
muses nou teadusnduanderithmaga.”;

b) 16ike 2 esimene 10ik asendatakse jargmisega:

»Liikmesriigid edastavad ametile riiklike ekspertide nimed,
kellel on inimtervishoius kasutatavate ravimite hindamise koge-
musi ning kes, arvestades artikli 63 1diget 2, saavad osaleda
artikli 56 1dikes 1 nimetatud komiteede tooriihmade ja teadus-
nduanderiihmade tegevuses, mérkides nende kvalifikatsiooni ja
konkreetse erialateadmiste valdkonna.”;

c) ldikesse 3 lisatakse jirgmine 16ik:

»Esimest ja teist 10iku kohaldatakse iihtlasi koordineerimisgrupi
ettekandjate t66 suhtes, mis on seotud tema iilesannete tditmi-
sega vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklitele 107¢c, 107e, 107
g, 107k ja 107q.”
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16)

17)

18)

19)

20)

Artikli 64 15iget 2 muudetakse jargmiselt:

a) punkt b asendatakse jargmisega:

,,b) ameti koigi ressursside haldamise eest, mis on seotud artikli
56 1dikes 1 nimetatud komiteede tegevusega, sealhulgas
nimetatud komiteedele asjakohase teadusliku ja tehnilise
toe pakkumise eest ning koordineerimisgrupile asjakohase
tehnilise toe pakkumise eest;”

b) punkt d asendatakse jargmisega:

,»d) artikli 56 16ikes 1 nimetatud komiteede tegevuse asjakohase
koordineerimise eest ja vajaduse korral komiteede ja koor-
dineerimisgrupi vahelise koordineerimise eest;”.

Artikli 66 punktis g asendatakse sonad ,artikkel 67” sonadega
artikkel 68”.

Artiklit 67 muudetakse jargmiselt:

a) 1dike 3 esimene 10ik asendatakse jargmisega:

»Ameti tulud koosnevad liidu toetusest ning tasudest, mida ette-
votjad maksavad liidu miiligilubade saamise ja sdilitamise eest,
samuti muude ameti ja koordineerimisgrupi teenuste eest, mis on
seotud tema {ilesannete tditmisega vastavalt direktiivi
2001/83/EU artiklitele 107c, 107e, 107 g, 107k ja 107q.”;

b) 16ige 4 asendatakse jargmisega:

4. Ravimiohutuse jdrelevalve, sidevorgustike toimimise ja
turujérelevalvega seotud toimingud on haldusndukogu pideva
kontrolli all, et tagada ameti soltumatus. See ei keela ametil
miiligiloa omanikelt nimetatud toimingute eest tasu votta, kui
ameti sOltumatus nende toimingute tegemisel on rangelt
tagatud.”

Artikli 82 15ige 3 asendatakse jargmisega:

»3. Ilma et see piiraks artikli 9 16ike 4 punktides a—d ning artikli
34 16ike 4 punktides a—e osutatud dokumentide unikaalselt liiduga
seotud olemust, ei keela kéesolev médrus kasutada iihe miiligiloaga
hdlmatud inimtervishoius kasutatavat ravimit kahe vOi enama
kaubandusliku tootena.”

Artikli 83 13ike 6 teine lause asendatakse jargmisega:

,Artikli 28 1oikeid 1 ja 2 kohaldatakse mutatis mutandis.”
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21) Lisatakse jargmised artiklid:
., Artikkel 87a

Kéesolevas miéruses sitestatud ravimiohutuse jarelevalvega seotud
toimingute  ihtlustamiseks votab komisjon vastu  direktiivi
2001/83/EU  artiklis 108 ettendhtud rakendusmeetmed, mis
hdlmavad jérgmisi valdkondi:

a) ravimiohutuse jérelevalvesiisteemi peatoimiku sisu ja selle
toimiku pidamine miiligiloa omaniku poolt;

b) ameti ravimiohutuse jirelevalvega seotud toimingute kvaliteedi-
siisteemi miinimumnduded;

¢) rahvusvaheliselt kokku lepitud terminite, vormide ja standardite
kasutamine ravimiohutuse jarelevalves;

d) Eudravigilance’i andmebaasis olevate andmete jdrelevalve miini-
mumnouded, et tuvastada uusi riske v6i muutunud riske;

e) liikkmesriikide ja miiiigiloa omanike poolt vdimalike korvaltoi-
mete kohta edastatavate andmete elektroonilise edastamise vorm
ja sisu;

f) perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete ja riskijuhtimiska-
vade vorm ja sisu;

g) miiiigiloa saamisjargsete ohutusuuringute protokollide, kokkuvo-
tete ja lopparuannete vorm.

Konealustes meetmetes vetakse arvesse rahvusvahelist tihtlustamist
ravimiohutuse jdrelevalve valdkonnas ning need meetmed vaada-
takse vajaduse korral 1dbi, et voOtta arvesse teaduse ja tehnika
arengut. Konealused meetmed vdetakse vastu vastavalt artikli 87
16ikes 2 osutatud regulatiivkomitee menetlusele.

Artikkel 87b

1.  Komisjonile antakse alates 1. jaanuarist 2011 viieks aastaks
Oigus votta vastu artiklis 10b osutatud delegeeritud Oigusakte.
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt 6
kuud enne viieaastase ajavahemiku loppu. Volituste delegeerimist
uuendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud
juhul, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu selle kooskdlas artikliga
87c tagasi votab.

2. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu vdtnud,
teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja nduko-
gule.

3.  Komisjonile antud diguse suhtes votta vastu delegeeritud 0i-
gusakte kohaldatakse artiklites 87c ja 87d sétestatud tingimusi.
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Artikkel 87¢

1. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artiklis 10b osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.

2. Institutsioon, kes on algatanud sisemenetluse, et otsustada, kas
volituste delegeerimine tuleks tagasi votta, piitiab sellest teavitada
teist institutsiooni ja komisjoni mdistliku aja jooksul enne 16pliku
otsuse tegemist, nimetades delegeeritud volitused, mille suhtes
vOidakse kohaldada tagasivotmist, ja tagasivotmise vdimalikud
pShjused.

3.  Tagasivotmise otsusega lOpetatakse otsuses nimetatud voli-
tuste delegeerimine. Otsus joustub kohe vGi otsuses nimetatud hili-
semal kuupideval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digus-
aktide kehtivust. Otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 87d

1. Euroopa Parlament ja ndukogu vodivad delegeeritud digusakti
suhtes vastuviiteid esitada kahe kuu jooksul alates digusakti teata-
vakstegemisest.

Euroopa Parlamendi vOi ndukogu algatusel voib seda tdhtacga
pikendada kahe kuu vorra.

2. Kui pérast 1dikes 1 osutatud téhtaja moddumist ei ole Euroopa
Parlament ega ndukogu delegeeritud digusakti suhtes vastuvditeid
esitanud, avaldatakse see Euroopa Liidu Teatajas ning see joustub
Oigusaktis sétestatud kuupdeval.

Delegeeritud digusakti vOib avaldada Euroopa Liidu Teatajas ja see
vOib joustuda enne nimetatud téhtaja 10ppu, kui nii Euroopa Parla-
ment kui ka ndukogu on komisjonile teatanud, et nad ei kavatse
vastuviiteid esitada.

3. Kui Euroopa Parlament v6i ndukogu esitab delegeeritud 0i-
gusakti suhtes 15ikes 1 osutatud tdhtaja jooksul vastuvéiteid, digu-
sakt ei joustu. Vastuviiteid esitanud institutsioon pdhjendab dele-
geeritud Oigusakti suhtes esitatud vastuviiteid.”

Artikkel 2
Miiruse (EU) nr 1394/2007 muutmine

Miiruse (EU) nr 1394/2007 artikli 20 1dige 3 asendatakse jirgmisega:

»3. Ameti tegevdirektor tagab asjakohase koordineerimise
uudsete ravimeetodite komitee ja muude ameti komiteede vahel,
eelkdige inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, ravimiohu-
tuse riskihindamise komitee ja harva kasutatavate ravimite komi-
teega, nende tooriihmadega ja muude teadusnduanderithmadega.”
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Artikkel 3

Uleminekusiitted

1. Kohustust, mida kohaldatakse miiruse (EU) nr 726/2004 alusel
miitigiloa saanud inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes vastavalt
nimetatud mééruse artiklile 21 (muudetud kdesoleva médrusega) ning
mille kohaselt miiligiloa omanik on kohustatud pidama direktiivi
2001/83/EU (muudetud direktiiviga 2010/84/EL) artikli 104 15ike 3
punktis b osutatud ravimiohutuse jdrelevalve peatoimikut iihe voi
mitme inimtervishoius kasutatava ravimi kohta ning ndudmise korral
selle peatoimiku esitama, kohaldatakse miiiigilubade suhtes, mis on
antud enne 2. juulit 2012, voi:

a) nende miiiigilubade pikendamise kuupdeval voi
b) kolme aasta moddumisel alates 2. juulist 2012,
olenevalt sellest, kumb kuupdev on varasem.

2. Direktiivi 2001/83/EU (muudetud direktiiviga 2010/84/EL) artikli-
tes 107m-107q osutatud menetlust, mida kohaldatakse méiruse (EU)
nr 726/2004 (muudetud kéesoleva méddrusega) artikli 28b alusel, kohal-
datakse iiksnes selliste uuringute suhtes, mida on alustatud pérast
2. juulit 2012.

3. Migruse (EU) nr 726/2004 (muudetud kidesoleva miirusega)
artikli 28c 10ike 1 teises 1digus ametile seatud kohustust kohaldatakse
siis, kui haldusndukogu on teatanud Eudravigilance’i andmebaasi téies
mahus toimimisest.

Artikkel 4

Joustumine ja kohaldamine

Kéiesolev mdidrus joustub jirgmisel pdeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 2. juulist 2012.



