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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) nr 519/2012,

19. juuni 2012,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 850/2004 (piisivate
orgaaniliste saasteainete kohta) I lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004.
aasta médrust (EU) nr 850/2004 (piisivate orgaaniliste saasteai-
nete kohta ning millega muudetakse direktiivi 79/117/EMU), (')
eriti selle artikli 14 loikeid 1 ja 3,

ning arvestades jargmist:

Miidrusega (EU) nr 850/2004 on ithenduse digusesse iile
voetud kohustused, mis on sitestatud piisivate orgaa-
niliste saasteainete Stockholmi konventsioonis (edaspidi
,konventsioon”), mis on heaks kiidetud ndukogu
14. oktoobri 2004. aasta otsusega 2006/507/EU, mis
kisitleb piisivate orgaaniliste saasteainete Stockholmi
konventsiooni sdlmimist Euroopa Uhenduse nimel, ()
ning piiriiilese dhusaaste kauglevi 1979. aasta konvent-
siooni juurde kuuluvas piisivaid orgaanilisi saasteaineid
kisitlevas 1998. aasta protokollis (edaspidi ,protokoll”),
mis on heaks kiidetud ndukogu 19. veebruari 2004.
aasta otsusega 2004/259/EU, millega sdlmitakse Euroopa
Uhenduse nimel piiriiilese dhusaaste kauglevi 1979. aasta
konventsiooni protokoll piisivate orgaaniliste saasteainete

kohta (?).

Piiriiilese Shusaaste kauglevi konventsiooni tditevorgan
otsustas 14.-18. detsembrini 2009 toimunud 27. istung-
jargul lisada heksaklorobutadieeni (*) ning poliiklooritud

ELT L 158, 30.4.2004, lk 7.
EL
EL

T L 209, 31.7.2006, lk 1.
T L 81, 19.3.2004, kk 35.

naftaleenid ja lithikese ahelaga klooritud parafiinid (edas-
pidi ,SCCPd” (short-chain chlorinated paraffins)) (°) proto-
kolli.

Piiriiilese Shusaaste kauglevi konventsiooni tditevorgani
otsuste arvessevotmiseks on vaja ajakohastada mdiruse
(EU) nr 850/2004 1 lisa B osa, et kanda sellesse kolm
uut protokollis loetletud ainet.

Uhenduses kehtivad SCCPde turuleviimise ja kasutamise
piirangud on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midruse (EU) nr 1907/2006 (mis kasitleb kemikaalide
registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH)) (°) XVII lisas. Olemasolev SCCPde piirang ELis
holmab ainult kahte kasutusala ja seega on selle regulee-
rimisala palju kitsam konventsiooni téitevorgani otsusega
SCCPde suhtes kehtestatud piirangu reguleerimisalast.
Kiesoleva mairusega tuleks seepirast laiendada SCCPde
piirangut ELis ja keelata nende tootmine, turuleviimine ja
kasutamine, vilja arvatud kaks kasutusala, mille suhtes on
tehtud erand.

Kéesoleva mairusega SCCPde jaoks kehtestatud lavivdar-
tust 1% ei tohiks vaadelda miiruse (EU) nr 850/2004
artikli 4 16ike 1 punktis b kirjeldatud ,tahtmatu jalgsaas-
tena esineva ainena”. On vaja tdiendavat teaduslikku
analiiisi, enne kui komisjonil kujuneb selge arvamus
sisalduse tasemest, mis vastab SCCPde puhul tahtmatu
jalgsaastena esineva aine mdistele.

SCCPde erandite kohaldamisel tuleks voimaluse korral
kasutada parimat vdimalikku tehnikat. Komisjon peab
jatkama osutatud erandite libivaatamist ning ohutumate
alternatiivsete ainete vdi tehnoloogiavaldkondade kitte-
saadavuse hindamist.

() Otsus 2009/2/EU.

(°) ELT L 396, 30.12.2006, 1k 1.
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Konventsiooniosaliste konverents tegi oma viiendal,
25.-29. aprillini 2011 toimunud kohtumisel otsuse SC-
5/3 (") lisada endosulfaan selliste piisivate orgaaniliste
saasteainete loetelusse, mis tuleb kogu maailmas kasutu-
sest kdrvaldada, vilja arvatud moned erandid.

Otsuse SC-5/3 arvessevotmiseks on vaja ajakohastada
midruse (EU) nr 850/2004 1 lisa A osa, et kanda sellesse
endosulfaan. Ent endosulfaani Kkisitleti ka komisjoni
2. detsembri 2005. aasta otsuses 2005/864/EL endosul-
faani ndukogu direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmata
jatmise ja konealust toimeainet sisaldavate taimekaitseva-
hendite lubade tithistamise kohta (?). Endosulfaan tuleks
seepirast kanda méiruse (EU) nr 850/2004 I lisa A osasse
ilma eranditeta, kuna koik otsusega SC-5/3 lubatud
erandid on seotud endosulfaani kasutamisega taimekait-
sevahendina.

Tuleb selgitada, et mairuse (EU) nr 850/2004 artiklis 3
osutatud keeld ei kehti sellistele endosulfaani, heksaklo-
robutadieeni, politkloronaftaleeni vdi SCCPsid sisaldava-
tele toodetele, mis on valmistatud enne kiesoleva
médruse jOustumist vOi joustumise kuupieval, kuni
kuue kuu moodumiseni maaruse joustumise kuupievast.

Samuti tuleb selgitada, et midruse (EU) nr 850/2004
artiklis 3 osutatud keeld ei kehti endosulfaani, heksaklo-

(1)

(12)

robutadieeni, poliikloronaftaleeni voi SCCPsid sisaldava-
tele toodetele, mis on juba kasutuses enne kidesoleva
médruse joustumist voi joustumise kuupdeval.

On vaja kohandada tehnika arengule viide Euroopa Stan-
dardikomitee (CEN) standarditele, mida praegu tootatakse
vilja seoses perfluorooktaansulfoonhappe ja selle derivaa-
tidega (PFOS), et vdimaldada muude samavorra tulemus-
like analtiisimeetodite kasutamist.

Kiesolevas madruses séitestatu@ meetmed on kooskdlas
ndukogu direktiivi 67/548/EMU (%) alusel loodud komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 850/2004 T lisa muudetakse vastavalt kiesoleva
maddruse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 19. juuni 2012

(") SC-5/3 Listing technical endosulfan and its related isomers.
() ELT L 317, 3.12.2005, Ik 25.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO

() EUT 196, 16.8.1967, 1k 1.
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LISA
Méiruse (EU) nr 805/2004 I lisa muudetakse jirgmiselt.
1. A osa muudetakse jirgmiselt:

a) perfluorooktaansulfoonhapet ja selle derivaate (PFOS) kisitlevas kandes asendatakse punkt 6 veerus ,Konkreetne
erand vahepealseks kasutamiseks voi muu tdpsustus” jirgmisega:

,6. Niipea, kui Euroopa Standardikomitee (CEN) on standardid vastu votnud, kasutatakse neid analiiitiliste katse-
meetoditena, et kontrollida ainete, valmististe ja toodete vastavust ldigetele 1 ja 2. Iga muud analiiiisimeetodit,
mille kohta kasutaja suudab tdendada, et see on samavdrra tulemuslik, voib kasutada Euroopa Standardikomitee
standardite asendusena.”;

b) lisatakse jirgmine kanne:

Aine CASi nr EU number Konkreetne erand vahepealseks kasutamiseks voi muu tipsustus
sendosulfaan 115-29-7 204-079-4 1. Enne 10. juulit 2012 voi osutatud kuupéeval valmis-
tatud, koostisainena endosulfaani sisaldavate toodete

959-98-8 turuleviimine ja kasutamine on lubatud kuni

10. jaanuarini 2013.

33213-65-9

2. Lubatakse turule viia ja kasutada endosulfaani koostis-
ainena sisaldavaid tooteid, mis on juba kasutuses enne
10. juulit 2012 vdi osutatud kuupieval.

3. Punktides 1ja 2 osutatud toodetele kohaldatakse
artikli 4 16ike 2 kolmandat ja neljandat 16iku.”

2. B osasse lisatakse jargmised kanded:

Aine CASi nr EU number Konkreetne erand vahepealseks kasutamiseks voi muu tipsustus

Jheksaklorobutadieen 87-68-3 201-765-5 1. Enne 10. juulit 2012 vdi osutatud kuupéeval valmis-
tatud, koostisainena heksaklorobutadieeni sisaldavate
toodete turuleviimine ja kasutamine on lubatud kuni
10. jaanuarini 2013.

2. Lubatakse turule viia ja kasutada heksaklorobutadieeni
koostisainena sisaldavaid tooteid, mis on juba kasu-
tuses enne 10. juulit 2012 voi osutatud kuupdeval.

3. Punktides 1ja 2 osutatud toodetele kohaldatakse
artikli 4 15ike 2 kolmandat ja neljandat 15iku.

poliiklooritud 1. Enne 10. juulit 2012 vdi osutatud kuupéeval valmis-
naftaleenid (*) tatud, koostisainena poliiklooritud naftaleene sisalda-
vate toodete turuleviimine ja kasutamine on lubatud
kuni 10. jaanuarini 2013.

2. Lubatakse turule viia ja kasutada poliiklooritud nafta-
leene koostisainena sisaldavaid tooteid, mis on juba
kasutuses enne 10. juulit 2012 vdi osutatud kuupie-
val.

3. Punktides 1ja 2 osutatud toodetele kohaldatakse
artikli 4 16ike 2 kolmandat ja neljandat 15iku.

kloro-Cy_;3-alkaanid | 85535-84-8 [ 287-476-5 1. Erandina lubatakse toota, turule viia ja kasutada aineid
(lithiahelalised vdi valmistisi, milles SCCPde kui koostisainete
klooritud parafiinid, kontsentratsioon on alla 1 massiprotsendi.

SCCPd)
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Aine CASi nr

EU number

Konkreetne erand vahepealseks kasutamiseks voi muu tipsustus

2. Erandina ja tingimusel, et liikkmesriik esitab komisjonile
hiljemalt 2015. aastal ja edaspidi iga nelja aasta jarel
aruande SCCPde kasutamisest kdrvaldamise edenemise
kohta, lubatakse toota, viia turule ja kasutada jargmisi

rakendusi:

a) leegiaeglustajana kummis, mida kasutatakse kaevan-

dustodstuse konveierilintides;

b) leegiaeglustajana tammide tihendusmaterjalides.

3. Enne 10. juulit 2012 v6i osutatud kuupéeval valmis-
tatud, koostisainena SCCPsid sisaldavate toodete turu-
leviimine ja kasutamine on lubatud kuni 10. jaanuarini

2013.

4. Lubatakse turule viia ja kasutada SCCPsid koostis-
ainena sisaldavaid tooteid, mis on juba kasutuses

enne 10. juulit 2012 voi osutatud kuupéeval.

5. Punktides 1ja 2 osutatud toodetele kohaldatakse

artikli 4 16ike 2 kolmandat ja neljandat 16iku.

Niipea, kui uus teave kasutamise iiksikasjade ja ohutumate
asendusainete voi -tehnoloogia kohta on Kkittesaadav,
vaatab komisjon koik punktis 2 sitestatud erandid ldbi,

et korvaldada SCCPd jark-jargult kasutusest.

(*) Poliiklooritud naftaleenid on keemilised iihendid, mis sisaldavad naftaleenitsiiklit, milles iiks vesinikuaatom voi mitu

vesinikuaatomit on asendatud klooriaatomitega.”
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 520/2012,
19. juuni 2012,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EU) nr 726/2004 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivis 2001/83/EU sitestatud ravimiohutuse jirelevalve toimingute tegemise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004.
aasta madrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse iithenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jdrelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet, (') eriti selle
artiklit 87a,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate tihenduse eeskirjade kohta, (3) eriti selle
artiklit 108,

ning arvestades jargmist:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2010.
aasta maarusega (EL) nr 1235/2010 (millega muudetakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jirelevalve
osas mddrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithen-
duse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravi-
miamet, ning méérust (EU) nr 1394/2007 uudsete ravi-
mite kohta) }) muudeti selgemaks ja mdistlikumaks
Euroopa Liidus turule viidud ravimite ohutuse jilgimine.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2010.
aasta direktiiviga 2010/84/EL, millega muudetakse ravi-
miohutuse jirelevalve osas direktiivi 2001/83/EU inim-
tervishoius kasutatavaid ravimeid Kkasitlevate tihenduse
eeskirjade kohta (*) lisati samalaadsed sitted direktiivi
2001/83/EU.

Ravimiohutuse jarelevalvega seotud toimingud hdlmavad
inimtervishoius kasutatavate ravimite kogu elutsiikli
haldamist ohutuse osas.

Miéidrusega (EL) nr 1235/2010 ja direktiiviga 2010/84/EL
voeti kasutusele ravimiohutuse jdrelevalve siisteemi
peatoimiku mdiste. Selleks et tdpselt kajastada miitigiloa
hoidja kasutatavat ravimiohutuse siisteemi, peab ravimio-
hutuse jarelevalve siisteemi peatoimik sisaldama pohi-

T
T
T L 348, 31.12.2010, 1k 1.
T L 348, 31.12.2010, lk 74.

teavet ja dokumente ravimiohutuse jirelevalve toimingute
koigi aspektide kohta, sh teavet lepingulise allhanke
korras tiidetavate iilesannete kohta. Seda peab saama
kasutada juhul, kui miitigiloa hoidja kavandab ja viib
labi auditeid ning kui ravimiohutuse jirelevalve eest
vastutav padev isik teostab ravimiohutuse jirelevalve
toimingute kontrolli. Samal ajal peab see andma riiklikele
pidevatele asutustele vdimaluse kontrollida siisteemi
koigi aspektide nduetele vastavust.

Ravimiohutuse jérelevalve siisteemi peatoimikut tuleb
pidada nii, et see kajastab koiki tehtud muudatusi ning
tagab kontrolli eesmirgil lihtsa juurdepddsu ja kittesaa-
davuse riiklikele padevatele asutustele.

Kvaliteedisiisteemid peaksid moodustama ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemi lahutamatu osa. Ravimiohutuse jarele-
valve toimingute kvaliteedisiisteemi miinimumnduetega
tuleks tagada, et miiigiloa hoidjad, riiklikud padevad
asutused ja Euroopa Ravimiamet (edaspidi ,ravimiamet”)
kehtestavad piisava ja tdhusa kvaliteedisiisteemi, mis
voimaldab nduetele vastavust tdhusalt kontrollida ja
koiki voetud meetmeid tipselt ja korrektselt dokumentee-
rida. Lisaks sellele tuleks kvaliteedisiisteemide abil tagada,
et miitigiloa hoidjate, riiklike padevate asutuste ja ravimi-
ameti kadsutuses on piisav arv pidevaid ja asjakohaselt
koolitatud tootajaid.

Asjakohaselt miiratletud kvaliteedisiisteemi  jirgimine
peaks tagama, et koik ravimiohutuse jirelevalve
toimingud tehakse viisil, mis tdendoliselt viib soovitud
tulemuste voi kvaliteedieesmirkide saavutamiseni ravi-
miohutuse jirelevalve iilesannete tditmisel.

Riiklikud padevad asutused ja ravimiamet peaksid osana
oma kvaliteedisiisteemist looma kontaktpunktid, et liht-
sustada suhtlust riiklike padevate asutuste, ravimiameti,
komisjoni, miitigiloa hoidjate ja ravimitega seotud ohtu-
dest teatavate isikute vahel, nagu on osutatud direktiivi
2001/83/EU artikli 101 15ike 1 teises 1digus.

Kui miiiigiloa hoidjad, riiklikud padevad asutused ja ravi-
miamet kasutavad jdrelevalve toimingute tulemuslikkuse
jalgimiseks indikaatoreid, tuleks need nditajad dokumen-
teerida.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Ravimiohutuse jdrelevalve toimingud tuginevad itha enam
suurte andmebaaside, nt andmebaasi Eudravigilance
korrapirasele jalgimisele. Kuigi andmebaas Eudravigilance
on eeldatavasti ravimiohutuse jirelevalve alase teabe
pohiallikas, tuleks arvesse votta ka muudest allikatest
pdrit ravimiohutuse jirelevalvega seotud teavet.

Miiigiloa hoidjad, riiklikud pidevad asutused ja ravimi-
amet peaksid pidevalt jalgima andmebaasis Eudravigilance
sisalduvaid andmeid, et otsustada, kas on tekkinud uusi
riske voi on riskid muutunud, ning kas need ohud moju-
tavad ravimi riski-kasu suhet. Nad peaksid vastavalt vaja-
dusele valideerima ja kinnitama ohusignaale, tuginedes
tiksikjuhtude teatistele, aktiivse jdrelevalve siisteemide
voi uuringute koondandmetele, erialakirjandusele ja
muudele allikatele. Seepdrast on vaja kehtestada ohusig-
naali tuvastamist kisitlevad {ihised nduded, selgitada
vastavalt miiiigiloa hoidjate, riiklike padevate asutuste ja
ravimiameti ilesandeid jirelevalves, tipsustada ohusig-
naalide valideerimine ja kinnitamine ning kindlaks
maédrata ohusignaalide haldamise protsess.

Uldjuhul peaks ohusignaalide tuvastamise puhul jirgima
tunnustatud metoodikat. Metoodika voib soltuvalt kisit-
letava ravimi tiiiibist olla siiski erinev.

Rahvusvaheliselt kokkulepitud terminoloogia, vormingu
ja standardite kasutamine peaks lihtsustama ravimiohu-
tuse jarelevalve toiminguteks kasutatavate siisteemide
koostoimimist ja védltima sama teabe kodeerimise dublee-
rimist. Lisaks peaks see holbustama pddevate asutuste
rahvusvahelist teabevahetust.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamise lihtsustamiseks
peaksid miiiigiloa hoidjad ja liikkmesriigid neist teatama
tiksnes andmebaasi Eudravigilance. Andmebaas Eudravi-
gilance tuleks sisse seada selliselt, et see vdimaldaks
viivitamata edastada miuigiloa hoidjatelt voimalike
korvaltoimete kohta saadud teated liikmesriikidele, kelle
territooriumil kdrvaltoime ilmnes. Seepdrast on vaja
kehtestada iihine elektroonilise teate vorm, mida
miiiigiloa hoidjad ja litkmesriigid kasutavad arvatavat
korvaltoimet kisitleva teatise edastamiseks andmebaasi
Eudravigilance.

Perioodilised ohutusaruanded on oluline vahend jilgi-
maks ravimi ohutusprofiili arengut pdrast ravimi liidu
turule viimist, siia kuulub ka riski-kasu suhte integree-

(15)

(16)

(18)

(
(

)
)

EU
EU

ritud (taas-)hindamine. Selleks et lihtsustada aruannete
to6tlemist ja hindamist, tuleks kehtestada iihised vormi-
ja sisunduded.

Koigi uute miuigiloataotluste puhul on ndutav riskijuhti-
miskava. Kava sisaldab miitigiloa hoidja kasutatava riski-
juhtimisstisteemi tiksikasjalikku kirjeldust. Selleks et liht-
sustada riskijuhtimiskavade koostamist ning nende hinda-
mist pidevate asutuste poolt, tuleks kehtestada iihised
vormi- ja sisunduded.

Kui padevatel asutustel on ravimi ohutuse osas kahtlusi,
peaks neil olema voimalik kohustada miiiigiloa hoidjat
tegema miiiigiloa saamise jdrgseid ohutusuuringuid.
Miitigiloa hoidja peaks enne nende uuringute algust
esitama uuringuplaani. Lisaks sellele peaks miiigiloa
hoidja uuringute asjakohases etapis esitama uuringu
kokkuvdtte ja 1dpparuande. On asjakohane ette naha, et
uuringuplaani, kokkuvdtte ja 1dpparuande puhul jargitaks
tihist vormi, et ravimiohutuse riskihindamise komiteel vi
padevatel asutustel — kui uuringuid tehakse ainult ithes
liikmesriigis, mis on direktiivi 2001/83/EU artikli 22a
kohaselt uuringute tegemist ndudnud — oleks lihtsam
neid uuringuid heaks kiita ja kontrollida.

Kiesolevat mairust tuleks kohaldada, ilma et see piiraks
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995.
aasta direktiivi 95/46[EU (iiksikisikute kaitse kohta isiku-
andmete tootlemisel ja selliste andmete vaba likkumise
kohta) (') ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
18. detsembri 2000. aasta miiruse (EU) nr 45/2001
(iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel {ihen-
duse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete
vaba liikumise kohta) (% kohaldamist. Kdigi ravimiohu-
tuse jarelevalve toimingute puhul on téielikult ja tdhusalt
tagatud pdohidigus isikuandmete kaitsele. Rahva tervise
kaitsmise eesmirk teenib olulist avalikku huvi ning
seetdttu voib isikuandmete to6tlemine olla digustatud,
kui tuvastatavaid isikuandmeid toodeldakse iiksnes vaja-
duse korral ja asjaosalised hindavad seda vajadust ravi-
miohutuse jdrelevalve protsessi igas etapis. Riiklikud
pddevad asutused ja miiiigiloa hoidjad vdivad vajaduse
korral asendada tuvastatavad isikuandmed pseudoniiii-
midega.

Kiesolevas mairuses sitestatud meetmed on kooskdlas
inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee
arvamusega,

281, 23.11.1995, Ik 31.

TL
T L 8 12.1.2001, Ik 1.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
Ravimiohutuse jirelevalve siisteemi peatoimik
Artikkel 1
Ravimiohutuse jirelevalve siisteemi peatoimiku struktuur

1. Ravimiohutuse jirelevalve siisteemi peatoimikus sisalduv
teave on tdpne ja vastab kehtivale ravimiohutuse jirelevalve
stisteemile.

2. Miigiloa hoidja voib vajaduse korral ravimite eri kategoo-
riate puhul kasutada ravimiohutuse jdrelevalve eri siisteeme. Iga
sellist stisteemi kirjeldatakse eraldiseisvas ravimiohutuse jarele-
valve siisteemi peatoimikus.

Ravimiohutuse jdrelevalve siisteemi peatoimik hdlmab kaiki
ravimeid, mille jaoks miiiigiloa hoidja on saanud miiiigiloa
vastavalt  direktiivile 2001/83/EU  vdi miidrusele (EU)
nr 726/2004.

Artikkel 2
Ravimiohutuse jirelevalve siisteemi peatoimiku sisu

Ravimiohutuse jirelevalve siisteemi peatoimik sisaldab vahemalt
koiki jargmisi elemente.

1) Jargmine teave ravimiohutuse jdrelevalve eest vastutava
pddeva isiku kohta:

a) vastutusala kirjeldus, millest ilmneb, et ravimiohutuse
jarelevalve eest vastutaval padeval isikul on piisavad voli-
tused, et ravimiohutuse jirelevalve siisteemi edendada ja
hallata ning parandada selle kooskdla ravimiohutuse jire-
levalve tilesannete ja vastutusalaga;

b) ravimiohutuse jirelevalve eest vastutava padeva isiku
curriculum vitae kokkuvote, sh tdend andmebaasis Eudra-
vigilance registreerimise kohta;

¢) ravimiohutuse jdrelevalve eest vastutava pddeva isiku
kontaktandmed;

d) iksikasjad asenduskorralduste kohta, mida kohaldatakse
ravimiohutuse jirelevalve eest vastutava padeva isiku
eemalviibimise korral;

e) ravimiohutuse jirelevalve kiisimustega tegeleva kontakt-
isiku tilesanded (k.a tema kontaktandmed), kui selline
isik on direktiivi 2001/83/EU artikli 104 18ike 4 kohaselt
riiklikul tasandil ametisse nimetatud.

2) Miiiigiloa hoidja organisatsioonilise struktuuri kirjeldus, sh
loetelu kohtadest, kus jargmiseid ravimiohutuse jarelevalvega
seotud toiminguid tehakse: iiksikjuhtude teatiste kogumine,
hindamine, juhtude sisestamine ohutust kisitlevasse andme-
baasi, perioodiliste ohutusaruannete koostamine, ohusignaa-

lide tuvastamine ja analiiiis, riskijuhtimise kava haldamine,
miiligiloa saamise eelsete ja jdrgsete uuringute haldamine
ning miiigiloa tingimustesse tehtavate ohutusega seotud
muudatuste haldamine.

3) Ohutusteabe vastuvotmiseks, koostamiseks, salvestamiseks ja
avaldamiseks kasutatavate IT-siisteemide ja andmebaaside
asukoha ja funktsiooni ning nendega seotud tegevuspadevuse
kirjeldus; hinnang nende otstarbele vastavuse kohta.

4) Kirjeldus andmete kiitlemise ja salvestamise ning jargmiste
ravimiohutuse jdrelevalvega seotud toimingutega seotud iga
protsessi kohta:

a) ravimi(te) riski-kasu vahelise suhte pidev jilgimine, selle
jalgimise tulemused ja otsuste tegemine asjakohaste meet-
mete vOtmise kohta;

b) riskijuhtimissiisteemi(de) ja  riskivihendamismeetmete
tulemuste jalgimise toimimine;

¢) iksikjuhtude teatiste kogumine, hindamine ja avaldamine;

d) perioodiliste ohutusaruannete koostamine ja esitamine;

e) ohutuskiisimustest ning ravimi omaduste kokkuvdttesse
ja ravimi infolehele tehtavatest ohutusega seotud

muudatustest tervishoiutootajatele ja tldsusele teatamise
kord.

5) Ravimiohutuse jirelevalvega seotud toimingute kvaliteedisiis-
teemi kirjeldus, sh koik jirgmised elemendid:

a) artiklis 10 osutatud inimressursside haldamise kirjeldus,
mis holmab jargmisi elemente: ravimiohutuse jirelevalve
toiminguteks ettendhtud organisatsioonilise  struktuuri
kirjeldus, sh viide tootajate padevust tdendavate doku-
mentide asukohale; koolituspshimdtete lithikokkuvdte,
sh teave kvalifikatsiooni tdendavate dokumentide asukoha
kohta; juhised kriitiliste protsesside kohta;

b) artiklis 12 osutatud dokumendihaldussiisteemi kirjeldus,
sh ravimiohutuse jdrelevalves kasutatavate dokumentide
asukoht;

¢) jarelevalvesiisteemi kirjeldus, millega jélgitakse ravimiohu-
tuse jdrelevalve siisteemi toimivust ja artikli 11 nduete
taitmist.

6) Vajaduse korral nende toimingute ja/vdi teenuste kirjeldus,
mille puhul miiigiloa hoidja on kasutanud lepingulist
allhanget vastavalt artikli 6 15ikele 1.
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Artikkel 3
Ravimiohutuse jirelevalve siisteemi peatoimiku lisa sisu

Ravimiohutuse jirelevalve siisteemi peatoimikul on lisa, mis
sisaldab jargmisi dokumente:

1) ravimiohutuse jérelevalve siisteemi peatoimikuga hdlmatud
ravimite loetelu, sh ravimi nimetus ja toimeaine(te) rahvus-
vaheline mittekaubanduslik nimetus (INN), ning liikmesrii-

kidest, kus miitigiluba kehtib;

2) kirjalikud eeskirjad ja menetlused, mida tuleb artikli 11
ldike 1 nouete tditmiseks jirgida;

3) artikli 6 1dikes 2 osutatud lepinguliste allhangete loetelu;

4) nende tlesannete loetelu, mille ravimiohutuse jirelevalve eest
vastutav padev isik on edasi delegeerinud;

5) koigi kavandatud ja lopetatud auditite loetelu;
6) vajaduse korral artiklis 9 nimetatud tulemusnditajate loetelu;

7) vajaduse korral teiste sama miiiigiloa hoidja hallatavate ravi-
miohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimikute loetelu;

8) logiraamat, mis sisaldab artikli 5 1dikes 4 osutatud teavet.

Artikkel 4
Haldamine

1. Miigiloa hoidja vastutab ravimiohutuse jarelevalvesiis-
teemi peatoimiku ajakohasuse eest ja vajaduse korral uuendab
seda, et votta arvesse saadud kogemust, tehnika ja teaduse
arengut ning direktiivi 2001/83/EU ja madrusesse (EU)
nr 726/2004 tehtud muudatusi.

2. Ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimiku ja selle lisa
versioone tuleb kontrollida ning neile tuleb markida kuupaev,
millal miiiigiloa hoidja neid viimati ajakohastas.

3. Koik ravimiohutuse jirelevalve korra hilbed, nende méju
ja haldamine tuleb ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoi-
mikus kuni nende lahendamiseni dokumenteerida.

4. Ilma et see piiraks komisjoni 24. novembri 2008. aasta
midruses (EU) nr 1234/2008 (mis kisitleb inimtervishoius ja
veterinaarias kasutatavate ravimite miiiigilubade tingimuste
muudatuste ldbivaatamist) () sitestatud nduete kohaldamist,
teavitab miitigiloa hoidja ravimiametit viivitamata ravimiohutuse

() ELT L 334, 24.11.2008, Ik 7.

jrelevalvesiisteemi peatoimiku asukoha mis tahes muudatustest
vOi ravimiohutuse jdrelevalve eest vastutava pideva isiku
kontaktandmete voi nime muutusest. Ravimiamet ajakohastab
vastavalt méddruse (EU) nr 726/2004 artikli 24 Idikes 1 osutatud
andmebaasi Eudravigilance ja vajaduse korral miiruse (EU)
nr 726/2004 artikli 26 1dikes 1 osutatud Euroopa ravimite
veebiportaali.

Artikkel 5

Ravimiohutuse jirelevalve siisteemi peatoimikus
sisalduvate dokumentide vorm

1. Ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimiku doku-
mendid on tiielikud ja loetavad. Vajaduse korral voib teabe
esitada tabeli voi vooskeemina. Koéik dokumendid indeksee-
ritakse ja arhiveeritakse, et tagada nende kerge ja kiire leidmine
kogu siilitamisaja jooksul.

2. Ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimiku andmed ja
dokumendid voib esitada moodulitena vastavalt ravimiohutuse
jarelevalve heade tavade juhendis iiksikasjalikult selgitatud
siisteemile.

3. Ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimikut vdib siili-
tada elektroonilises vormis, kui sellise siilitusviisiga tagatakse
andmete loetavus aja jooksul ning auditite ja inspektsioonide
jaoks on kittesaadav kergesti kisitletav valjatritkk.

4. Midgiloa hoidja margib artikli 3 1dikes 8 osutatud logiraa-
matusse koik viimase viie aasta jooksul tehtud ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemi peatoimiku sisu muudatused, v.a artikli 2
1dike 1 punktides b—e ja artiklis 3 osutatud teave. Miiiigiloa
hoidja margib logiraamatusse kuupieva, muudatuse eest vastu-
tava isiku ja vajaduse korral muudatuse pdhjuse.

Artikkel 6
Lepingulised allhanked

1. Miiigiloa hoidja voib teatavad ravimiohutuse jdrelevalve-
siisteemi toimingud delegeerida lepinguliste allhangete korras
kolmandatele isikutele. Sellest hoolimata kannab ta tdisvastutust
ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoimiku téielikkuse ja
tdpsuse eest.

2. Miuigiloa hoidja koostab enda ja kolmandate isikute vahe-
liste selliste olemasolevate lepinguliste allhangete loetelu, millele
on osutatud 16ikes 1, ja margib asjaomase(d) toote(d) ja territoo-
riumi(d).

Artikkel 7

Ravimiohutuse jirelevalve siisteemi peatoimiku
kittesaadavus ja asukoht

1. Ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi  peatoimik  asub
Euroopa Liidu territooriumil kohas, kus miiiigiloa hoidja
peamisi ravimiohutuse jirelevalve toiminguid teeb vdi Euroopa
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Liidu territooriumil kohas, kus tegutseb ravimiohutuse jirele-
valve eest vastutav padev isik.

2. Miuigiloa hoidja tagab, et ravimiohutuse jirelevalve eest
vastutaval padeval isikul on alaline juurdepdds ravimiohutuse
jrelevalvesiisteemi peatoimikule.

3. Ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimik on inspekt-
siooni eesmirgil pidevalt ja viivitamata kattesaadav kohas, kus
teda hoitakse.

Kui ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoimikut hoitakse
artikli 5 16ike 3 kohaselt elektroonilises vormis, on kiesoleva
artikli kohaldamisel piisav, kui elektroonilises vormis salvestatud
andmed on koheselt kittesaadavad kohas, kus ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemi peatoimikut hoitakse.

4.  Direktiivi 2001/83/EU artikli 23 Idike 4 kohaldamisel
voib riiklik padev asutus oma ndudmises piirduda ravimiohu-
tuse jdrelevalvesiisteemi peatoimiku teatavate osade voi
moodulitega ning miiiigiloa hoidja kannab ravimiohutuse jire-
levalvesiisteemi peatoimiku koopia esitamisega seotud kulud.

5. Riiklik padev asutus ja ravimiamet vdivad miitigiloa hoid-
jalt korrapiraste ajavahemike jdrel nduda artikli 3 ldikes 8
osutatud paeviku koopia esitamist.

II PEATUKK

Ravimiohutuse jdrelevalve toimingute kvaliteedisiisteemi
miinimumnéuded

1.jagu
Uldsidtted
Artikkel 8
Kvaliteedisiisteem

1. Miigiloa hoidjad, riiklikud pddevad asutused ja ravimi-
amet loovad kvaliteedisiisteemi, mis on ravimiohutuse jirele-
valve toimingute tegemiseks piisav ja tShus, ning kasutavad
seda.

2. Kvaliteedisiisteem hdlmab  organisatsiooni  struktuuri,
vastutusalasid, menetlusi, protsesse ja ressursse, asjakohast
ressursside haldamist, eeskirjadest kinnipidamise jalgimist ja
dokumendihaldust.

3. Kvaliteedististeem pohineb kdikidel jargmistel tegevustel:

a) kvaliteedi planeerimine: struktuuri kehtestamine ning integ-
reeritud ja sidusprotsesside kavandamine;

b) kvaliteedinduete jargimine: iilesannete ja kohustuste tditmine
kooskdlas kvaliteedinduetega;

¢) kvaliteedikontroll ja kvaliteedi tagamine: struktuuri ja prot-
sesside moju ning protsesside toimimise tulemuslikkuse jalgi-
mine ja hindamine;

d) kvaliteedi parendamine: struktuuri ja protsesside korrigee-
rimine ja parandamine vastavalt vajadusele.

4. Koik kvaliteedisiisteemi elemendid, nduded ja sitted tuleb
stistemaatiliselt ja korralikult dokumenteerida kirjalike juhiste ja
toojuhenditega, niiteks kvaliteediplaanide, kvaliteedijuhiste ja
kvaliteediandmestikena.

5. Kaik isikud, kes osalevad riiklike padevate asutuste ja ravi-
miameti poolt ravimiohutuse jirelevalve toimingute tegemiseks
kehtestatud kvaliteedisiisteemi menetlustes ja protsessides, vastu-
tavad nende kvaliteedisiisteemide ladusa toimimise eest ning
tagavad siisteemse ldhenemisviisi kohaldamise kvaliteedikiisi-
muste ning kvaliteedisiisteemi rakendamise ja haldamise suhtes.

Artikkel 9
Indikaatorid

1. Miiigiloa hoidja, riiklikud padevad asutused ja ravimiamet
voivad kasutada indikaatoreid, et pidevalt jilgida ravimiohutuse
jarelevalve toimingute tulemuslikkust.

2. Ravimiamet voib indikaatorite loetelu avaldada ravimiohu-
tuse riskihindamise komitee soovituse alusel.

2.jagu
Miiiigiloa hoidja ravimiohutuse jirele-
valve toimingute kvaliteedisiisteemi
miinimumnduded

Artikkel 10
Inimressursside haldamine

1. Miiiigiloa hoidjal on ravimiohutuse jirelevalve toimingute
tegemiseks piisav arv pddevaid ning nduetekohaselt kvalifitsee-
ritud ja koolitatud tootajaid.

Esimese 16igu kohaldamisel tagab miitigiloa hoidja, et ravimio-
hutuse jdrelevalve eest vastutaval padeval tootajal on piisavad
teoreetilised ja praktilised teadmised ravimiohutuse jarelevalve
toimingute tegemiseks. Kui padeval isikul puudub Euroopa
Parlamendi ja noukogu 7. septembri 2005. aasta direktiivi
2005/36/EU  (kutsekvalifikatsioonide tunnustamise kohta) (})
artikli 24 kohane dldarsti kvalifikatsioon, tagab miiiigiloa
hoidja, et ravimiohutuse jirelevalve eest vastutavat padevat
isikut abistab arstiharidusega isik. Selline abi dokumenteeritakse
nduetekohaselt.

2. Juhtivtootajate ja jarelevalvepersonali, sealhulgas ravimio-
hutuse jdrelevalve eest vastutava padeva isiku kohustused maira-
takse kindlaks ametijuhendites. Nende alluvussuhted nihakse
ette organisatsiooni struktuuris. Miiigiloa hoidja tagab, et

() ELT L 255, 30.9.2005, Ik 22.
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ravimiohutuse jirelevalve eest vastutaval piddeval tootajal on
piisavad volitused, et md&jutada miiiigiloa hoidja kvaliteedisiis-
teemi ja ravimiohutuse jirelevalve toimingute tulemuslikkust.

3. Koik ravimiohutuse jirelevalve toimingutes osalevad
tootajad saavad oma iilesannetele ja vastutusalale vastavat
pohi- ja tdienduskoolitust. Miitigiloa hoidja siilitab tootajate
padevuse dokumenteerimise, séilitamise ja arendamise eesmargil
koolituskavasid ja -andmeid ning tagab neile juurdepddsu audi-
teerimise ja kontrolli jaoks.

4. Miiigiloa hoidja koostab asjakohased menetlusjuhised
kiireloomulistes olukordades tegutsemiseks, k.a juhised tegevuste
jatkuvuse tagamiseks.

Artikkel 11
Nouetele vastavuse tagamine

1. Kehtestatakse eraldi kvaliteedisiisteemi juhendid ja prot-
sessid selleks, et tagada jirgmine:

a) miigiloa hoidja jalgib pidevalt ravimiohutuse andmeid,
hindab ohtude vihendamise ja ennetamise vdimalusi ning
votab asjakohaseid meetmeid;

=

miiiigiloa hoidja annab teadusliku hinnangu kogu ravimitega
seotud ohte kisitlevale teabele, nagu on osutatud direktiivi
2001/83/EU artikli 101 1dike 1 teises Idigus;

c) tosiseid ja mittetdsiseid korvaltoimeid kisitlevate tipsete ja
kontrollitavate andmete esitamine andmebaasi Eudravigilance
direktiivi 2001/83/EU artikli 107 15ike 3 esimeses ja teises
16igus ettendhtud vastavate tahtaegade jooksul;

d) ravimitega seotud ohte kisitleva teabe kvaliteet, terviklikkus
ja tdielikkus, sh menetlused dubleerimise viltimiseks ja
ohusignaalide valideerimiseks kooskolas artikli 21 1dikega 2;

¢) miiiigiloa hoidja tdhus teabevahetus riiklike padevate
asutuste ja ravimiametiga, sh teabe vahetamine uute voi
muutunud ohtude, ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi peatoi-
miku,  riskijuhtimissiisteemide,  riskivihendusmeetmete,
perioodiliste ohutusaruannete, korrigeerivate ja ennetavate
tegevuste ning miitigiloa saamise jirgsete uuringute kohta;

f) miiigiloa hoidja ajakohastab ravimiinfot vastavalt uuematele
teadusandmetele, kasutades sealhulgas Euroopa ravimite
veebiportaali kaudu avalikustatud hinnanguid ja soovitusi;
sellega seoses jdlgib miitigiloa hoidja pidevalt Euroopa ravi-
mite veebiportaalis avaldatud teavet;

g) miiiigiloa hoidja edastab olulise ohutusalase teabe tervishoiu-
tootajatele ja patsientidele.

2. Kui miigiloa hoidja on teatavate ravimiohutuse jirele-
valve toimingutega seotud iilesannete kohta sdlminud allhanke-
lepingud, vastutab ta selle eest, et nende ilesannete puhul
kohaldataks tohusat kvaliteedisiisteemi.

Artikkel 12
Dokumendihaldus ja andmete siilitamine

1. Miigiloa hoidjad salvestavad kogu ravimiohutuse jarele-
valvega seotud teabe ja tagavad, et seda kisitletakse ja silita-
takse viisil, mis vOimaldab nende andmete tdpset aruandlust,
tdlgendamist ja kontrollimist.

Mitigiloa hoidjad votavad kasutusele dokumendihaldussiisteemi,
mis hdlmab kaiki ravimiohutuse jarelevalve toimingutes kasuta-
tavaid dokumente ning mis tagab nende dokumentide leitavuse
ning ohutusprobleemide uurimiseks voetud meetmete, sh uurin-
gute kuupidevade ja otsustamisprotsessi jalgitavuse.

Miiigiloa hoidjad votavad kasutusele mehhanismid, mis teevad
voimalikuks korvaltoime teatiste jalgitavuse ja jarelmeetmete
vOtmise.

2. Miuigiloa hoidjad hoolitsevad selle eest, et artiklis 2
osutatud andmeid siilitatakse vdhemalt viis aastat parast seda,
kui miigiloa hoidja on ravimiohutuse jirelevalvestisteemi
peatoimikus kirjeldatud siisteemi toimimise ametlikult [Speta-
nud.

Koikide miitigiloaga ravimitega seotud ravimiohutuse jirelevalve
andmeid ja dokumente silitatakse ravimi miitigiloa kehtivusaja
16puni ja vihemalt kiimme aastat parast miiiigiloa kehtivusaja
16ppu. Dokumente siilitatakse siiski kauem, kui see on liidu voi
riiklike Gigusaktide kohaselt noutav.

Artikkel 13
Auditeerimine

1. Korrapiraste ajavahemike jirel tehakse kvaliteedisiistee-
mide riskipohiseid auditeid, et tagada kvaliteedisiisteemi
vastavus artiklites 8, 10, 11 ja 12 sitestatud kvaliteedisiisteemi
nouetele, ja kontrollida selle tdhusust. Konealuseid auditeid
teevad isikud, kellel puudub igasugune otsene seos auditeerita-
vate kiisimuste vOi protsessidega voi vastutus nende eest.

2. Vajaduse korral vdetakse korrigeerivaid meetmeid, sh
tehakse puuduste osas jdrelauditeid. Koikide auditite ja jarelau-
ditite tulemuste kohta koostatakse aruanne. Auditiaruanne
saadetakse auditeeritud kiisimuste eest vastutavatele juhtkonna
liikmetele. Auditite ja jdrelauditite kuupdevad ja tulemused
dokumenteeritakse kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikli 104
16ike 2 teise 16iguga.
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3.jagu

Riiklike pidevate asutuste ja ravimiameti
ravimiohutuse jirelevalvega seotud
toimingute kvaliteedisiisteemi
miinimumnduded

Artikkel 14
Inimressursside haldamine

1. Riiklikel padevatel asutustel ja ravimiametil on ravimiohu-
tuse jdrelevalve toimingute tegemiseks piisav arv pddevaid ning
nduetekohaselt kvalifitseeritud ja koolitatud t66tajaid.

Organisatsiooni struktuur ning {ilesannete ja vastutuse jaotus on
selge ja vajalikul médral ligipadsetav. Luuakse kontaktpunktid.

2. Koik ravimiohutuse jdrelevalve toimingutes osalevad
tootajad saavad pohi- ja tdienduskoolitust. Riiklikud pddevad
asutused ja ravimiamet siilitavad tootajate padevuse dokumen-
teerimise, sdilitamise ja arendamise eesmirgil koolituskavasid
ja -andmeid ning tagavad neile juurdepddsu auditeerimise
eesmargil.

3. Riiklikud piddevad asutused ja ravimiamet koostavad oma
tootajate jaoks asjakohased menetlusjuhised kiireloomulistes
olukordades tegutsemiseks, k.a juhised talitluspidevuse tagami-
seks.

Artikkel 15
Nouetele vastavuse tagamine

1. Riiklikud pddevad asutused ja ravimiamet vdtavad kasutu-
sele menetlused ja protsessid, et saavutada koik jirgmised
eesmargid:

a) tagada esitatud ravimiohutuse jirelevalve andmete kvaliteedsi,
k. tiielikkuse hindamine;

b) tagada ravimiohutuse jirelevalve andmete hindamine ja
nende totlemine vastavalt direktiivis 2001/83/EU  ja
mddruses (EU) nr 726/2004 esitatud ajakavale;

¢) tagada sdltumatus ravimiohutuse jirelevalve toimingute tege-
misel;

&

tagada riiklike padevate asutuste vaheline tShus teabevahetus
ning teabevahetus riiklike padevate asutuste ja ravimiameti
vahel ning ka teabe edastamine patsientidele, tervishoiut66-
tajatele, mudigiloa hoidjatele ja avalikkusele;

e) tagada, et riiklikud pddevad asutused ja ravimiamet teavi-
tavad iiksteist ja komisjoni oma kavatsusest teha avaldusi
mitmes litkmesriigis lubatud ravimi voi sellises ravimis sisal-
duva toimeaine ohutuse kohta kooskdlas direktiivi
2001/83/EU artikliga 106a;

f) labi viia inspektsioone, sh enne miiiigiloa viljastamist;

2. Lisaks loikes 1 nimetatud menetlustele kehtestavad riik-
likud padevad asutused menetlused nende territooriumil ilmne-
vate kdigi voimalike korvaltoimete kogumiseks ja registreerimi-
seks.

3. Ravimiamet kehtestab menetlused meditsiinikirjanduse
jalgimiseks kooskdlas médruse (EU) nr 726/2004 artikliga 27.

Artikkel 16
Dokumendihaldus ja andmete sidilitamine

1. Riiklikud pddevad asutused ja ravimiamet salvestavad kogu
ravimiohutuse jirelevalvega seotud teabe ja tagavad, et seda
kisitletakse ja siilitatakse viisil, mis vdimaldab nende andmete
tapset aruandlust, tdlgendamist ja kontrollimist.

Nad votavad kasutusele dokumendihaldussiisteemi, mis hdlmab
koiki ravimiohutuse jarelevalve toimingutes kasutatavaid doku-
mente ning mis tagab nende dokumentide leitavuse ning
ohutusprobleemide uurimiseks voetud meetmete, sh uuringute
kuupidevade ja otsustamisprotsessi jalgitavuse.

2. Riiklikud padevad asutused ja ravimiamet hoolitsevad selle
eest, et ravimiohutuse jdrelevalve siisteemi kirjeldavaid olulisi
dokumente siilitatakse vihemalt viis aastat parast seda, kui
miitigiloa hoidja on ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoi-
mikus kirjeldatud siisteemi toimimise ametlikult 1dpetanud.

Koikide mitigiloaga ravimitega seotud ravimiohutuse jirelevalve
andmeid ja dokumente siilitatakse ravimi miiiigiloa kehtivusaja
16puni ja vdhemalt kiimme aastat parast miiiigiloa kehtivusaja
16ppu. Dokumente siilitatakse siiski kauem, kui see on liidu voi
riiklike Gigusaktide kohaselt ndutav.

Artikkel 17
Auditeerimine

1. Korrapiraste ajavahemike jirel tehakse iihise metoodika
alusel kvaliteedisiisteemi riskipohiseid auditeid, et tagada kvali-
teedististeemi vastavus artiklites 8, 14, 15 ja 16 sdtestatud ndue-
tele, ning kontrollida selle t6husust.

2. Vajaduse korral voetakse korrigeerivaid meetmeid, sh
tehakse puuduste osas jirelauditeid. Auditiaruanne saadetakse
auditeeritud kiisimuste eest vastutavatele juhtkonna litkmetele.
Auditite ja jirelauditite kuupidevad ja tulemused dokumentee-
ritakse.

I PEATUKK

Andmebaasi Eudravigilance andmete seire miinimumnéuded
Artikkel 18
Uldsitted

1. Ravimiamet ja riiklikud padevad asutused teevad koost66d
andmebaasis Eudravigilance olevate andmete seire alal.
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2. Miiugiloa hoidjad jilgivad andmebaasis Eudravigilance
olevaid andmeid mahus, millele neil on andmebaasis juurdepais.

3. Miiigiloa hoidjad, riiklikud paddevad asutused ja ravimi-
amet tagavad andmebaasi Eudravigilance pideva seire sagedu-
sega, mis on proportsionaalne tuvastatud ohu, vdimalike ohtude
ja vajadusega tdiendava teabe jdrele.

4. Iga liikmesriigi padevad asutused vastutavad oma riigi
territooriumilt parit andmete seire eest.

Artikkel 19
Muutunud ohtude ja uute ohtude kindlaksmiiramine

1. Uute vdi muutunud ohtude kindlaksmdiramine pohineb
ravimit voi toimeainet kisitlevate ohusignaalide tuvastamisel ja
analiiiisil.

Kéesoleva peatiiki kohaldamisel tahendab ohusignaal tihest voi
mitmest allikast parit teavet, sh vaatlusi ja katseid, mis osutavad
uuele vdimalikule pdhjuslikule seosele voi sekkumise ja siind-
muse vOi omavahel seotud siindmuste kogumi vahelise teada-
oleva seose uuele aspektile (kas negatiivsele voi kasulikule), mille
tdendosust hinnatakse piisavaks, et seda kontrollida.

Andmebaasi  Eudravigilance andmete jérelevalvel vdetakse
arvesse ainult korvaltoimetega seotud ohusignaale.

2. Ohusignaali tuvastamiseks kasutatakse multidistsiplinaarset
lahenemisviisi. Andmebaasi Eudravigilance sisest ohusignaali
tuvastamist tdiendab vajaduse korral statistiline analiiiis. Pdrast
ravimiohutuse riskihindamise komiteega konsulteerimist voib
ravimiamet avaldada nende Kliiniliste korvalekallete loetelu,
mida tuleb ohusignaali tuvastamisel arvesse votta.

Artikkel 20

Ohusignaali tdendava viirtuse kindlaksmiiramise
metoodika

1.  Riiklikud pddevad asutused, miiiigiloa hoidjad ja ravimi-
amet kasutavad ohusignaali tugevuse kindlaksmdaramiseks
tunnustatud metoodikat, milles vdetakse arvesse kliinilist oluli-
sust, seose kvantitatiivset tugevust, andmete sidusust, eksposit-
siooni-vastuse suhet, bioloogilist vdimalikkust, katsete tulemusi,
voimalikke analoogiaid ning andmete olemust ja kvaliteeti.

2. Ohusignaalide prioriseerimisel vdetakse arvesse eri tiiiipi
faktoreid, eelkdige seda, kas tegemist on uue seose voi ravimiga,
samuti faktoreid, mis on seotud seose tugevuse, kdnealuse reakt-
siooni tdsiduse ning andmebaasi Eudravigilance esitatud
aruannete dokumenteerimisega.

3. Ravimiohutuse riskihindamise komitee vaatab kasutata-
va(d) metoodika(d) korrapdraselt ldbi ja avaldab vajaduse korral
soovitused.

Artikkel 21
Ohusignaalide haldamine

1. Ohusignaali haldamise protsess koosneb jirgmisest:
ohusignaali tuvastamine, ohusignaali valideerimine, ohusignaali
kinnitamine, ohusignaali analiiiis ja prioriseerimine, ohusignaali
hindamine ja soovitused meetmete kohta.

Kiesoleva artikli kohaldamisel tihendab ohusignaali validee-
rimine protsessi, mille kdigus hinnatakse tuvastatud ohusignaali
toetavaid andmeid, et kontrollida, kas kittesaadav teave sisaldab
piisavalt tdendeid voimaliku uue pdhjusliku seose voi teadaoleva
seose uue aspekti kohta, ning kas tuvastatud ohusignaali
tdiendav hindamine on seega pdhjendatud.

2. Kui miuigiloa hoidja tuvastab andmebaasi Eudravigilance
jarelevalve tulemusena uue ohusignaali, valideerib ta selle ja
teatab sellest viivitamata ravimiametile ja riiklikele padevatele
asutustele.

3. Kui peetakse vajalikuks valideeritud ohusignaali tdiendavalt
analiiiisida, kinnitatakse ohusignaal niipea kui vdimalik, kuid
mitte hiljem kui 30 péeva jooksul selle saamisest jargmiselt:

a) kui ohusignaal on esitatud ravimi kohta, millele on antud
miiiigiluba kooskdlas direktiiviga 2001/83/EU, kinnitab
ohusignaali selle lilkmesriigi padev asutus, kus ravimit turus-
tatakse voi artikli 22 16ike 1 kohaselt maaratud juhtliikmes-
riigi voi seda liikkmesriiki abistava liikmesriigi padev asutus;

b) kui ohusignaal on esitatud miiruse (EU) nr 726/2004 koha-
selt miitigiloa saanud ravimi kohta, kinnitab ohusignaali ravi-
miamet koostoos lilkmesriikidega.

Valideeritud ohusignaali analiiiisimisel voivad riiklikud padevad
asutused ja ravimiamet arvesse votta ka muud kittesaadavat
teavet ravimi kohta.

Kui ohusignaali valiidsust ei kinnitata, tuleb ravimit kisitlevatele
kinnitamata ohusignaalidele siiski poorata erilist tahelepanu
juhul, kui neile jirgnevad sama ravimit ksitlevad uued ohusig-
naalid.

4. Ilma et see piiraks digete 2 ja 3 kohaldamist, valideerivad
ja kinnitavad riiklikud padevad asutused ja ravimiamet iga
ohusignaali, mille nad on tuvastanud andmebaasi Eudravigilance
pideva jirelevalve kaigus.

5.  Koik kinnitatud ohusignaalid sisestatakse ravimiameti
hallatavasse seiresiisteemi ja edastatakse ravimiohutuse riskihin-
damise komiteele, kes teeb direktiivi 2001/83/EU artikli 107h
Idike 2 ja médruse (EU) nr 726/2004 artikli 28a 1dike 2 koha-
selt ohusignaalide algse analiiiisi ja méidrab kindlaks prioriteedid.

6. Ravimiamet teavitab asjaomaseid miigiloa hoidjaid
viivitamata mis tahes kinnitatud ohusignaali hindamist kasitle-
vatest ravimiohutuse riskihindamise komitee jireldustest.
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Artikkel 22
To66jaotus ohusignaalide haldamisel

1.  Ravimite puhul, millele on antud direktiivi 2001/83/EU
kohane miitigiluba rohkem kui tihes liikmesriigis ja selliste
mitmete ravimite koostises olevate toimeainete puhul, millele
on antud vdhemalt iiks direktiivi 2001/83/EU kohane
miiiigiluba, vdivad likmesriigid direktiivi 2001/83/EU artikli 27
kohases koordineerimisrithmas kokku leppida, et nad nimetavad
juhtliikmesriigi ja vajaduse korral juhtliikmesriiki abistava liik-
mesriigi. Koik sellised nimetamised vaadatakse iile vahemalt iga
nelja aasta jarel.

Juhtliikmesriik jalgib teiste litkmesriikide nimel andmebaasi
Eudravigilance ning valideerib ja kinnitab ohusignaalid koos-
kolas artikli 21 16igetega 3 ja 4. Kaasjuhiks madratud litkmesriik
abistab juhtliikmesriiki nende ilesannete tditmisel.

2. Juhtliikmesriigi ja vajaduse korral juhtliikmesriiki abistava
liikmesriigi nimetamisel voib koordineerimisrithm votta arvesse
seda, kas moni lilkmesriik toimib referentlitkmesriigina koos-
kolas direktiivi 2001/83/EU artikli 28 1dikega 1 vai perioodilise
ohutusaruande hindamisaruande ettekandjana kooskolas sama
direktiivi artikliga 107e.

3. Ravimiamet avaldab Euroopa ravimite veebiportaalis
nende toimeainete loetelu, mille puhul kohaldatakse selle artikli
kohast to6jaotust ning juhtliikmesriigi ja teda abistava litkmes-
riigi nimed, kes vastutavad nende toimeainete jdrelevalve eest
andmebaasis Eudravigilance.

4. Ilma et see piiraks 1dike 1 kohaldamist, vastutavad koik
likmesriigid direktiivi 2001/83/EU artikli 107h 15ike 1 punkti ¢
ja artikli 107h 16ike 3 kohaselt andmete jirelevalve eest andme-
baasis Eudravigilance.

5. Ravimite puhul, millele on antud miiiigiluba mairuse (EU)
nr 726/2004 kohaselt, abistab ravimiametit andmebaasi Euravi-
gilance andmete jirelevalves ettekandja, kelle ravimiohutuse
riskihindamise ~komitee mairab kooskdlas madruse (EU)
nr 726/2004 artikli 62 15ikega 1.

Artikkel 23
Ohusignaali haldamise toetamine

Ravimiamet toetab andmebaasi Euravigilance seiret, andes riik-
likele padevatele asutustele juurdepddsu jargmisele teabele:

a) andmeviljundid ja statistilised aruanded, mis vdimaldavad
1abi vaadata koiki teatava toimeaine vdi ravimiga seotud
korvaltoimeid, millest on andmebaasi Eudravigilance teata-
tud;

b) iiksikjuhtude teatiste ja juhtude seeriate hindamist holbus-
tavad kohandatud otsinguvdimalused;

¢) andmete kohandatud rithmitamine ja stratifitseerimine, mis
voimaldab tuvastada patsiendirithmad, kellel on suurem
korvaltoimete esinemise risk voi kelle puhul on tdeniolised
tdsisemad korvaltoimed;

d) ohusignaali tuvastamise statistilised meetodid.

Lisaks sellele tagab ravimiamet miiigiloa hoidjatele asjakohase
toetuse andmebaasi Eudravigilance jarelevalveks.

Artikkel 24
Ohusignaali tuvastamise kontrolljilg

1. Riiklikud padevad asutused ja ravimiamet sdilitavad kont-
rolljilje andmebaasis Eudravigilance ohusignaali tuvastamiseks
tehtud toimingutest, asjaomastest paringutest ja nende tulemus-
test.

2. Kontrolljdlje abil saab jilgida, kuidas ohusignaale on tuvas-
tatud ning kuidas valideeritud ja kinnitatud ohusignaale on
hinnatud.

IV PEATUKK

Terminoloogia, vormingute ja standardite kasutamine
Artikkel 25

Rahvusvaheliselt kokkulepitud terminite kasutamine

1. Liikmesriigid, miiiigiloa hoidjad ja ravimiamet kasutavad
ravimiohutuse ja ravimialase teabe liigitamise, otsingute, esita-
mise, riski-kasu suhte hindamise, elektroonilise edastamise ja
avalikustamise korral jargmist terminoloogiat:

a) Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA), mille
on vilja tootanud inimravimite tehniliste registreerimis-
nduete rahvusvaheline iithtlustamiskonverents (International
Conference on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, ICH),
multidistsiplinaarne teema M1;

b) Euroopa farmakopda komisjoni avaldatud standardterminite
loetelu;

¢) standardis EN ISO 11615:2012, Health Informatics, Identifi-
cation of Medicinal Products (IDMP), ,Data elements and
structures for unique identification and exchange of regu-
lated  medicinal  product  information”  (ISO/FDIS
11615:2012) sitestatud terminid;

d) standardis EN ISO 11616:2012, Health Informatics, Identifi-
cation of Medicinal Products (IDMP), ,Data elements and
structures for unique identification and exchange of regu-
lated pharmaceutical product information” (ISO/FDIS
11616:2012) sitestatud terminid;
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e) standardis EN ISO 11238:2012, Health Informatics, Identifi-
cation of Medicinal Products (IDMP), ,Data elements and
structures for unique identification and exchange of regu-
lated information on substances” (ISO/FDIS 11238:2012)
sdtestatud terminid;

f) standardis EN ISO 11239:2012, Health Informatics, Identifi-
cation of Medicinal Products (IDMP), ,Data elements and
structures for unique identification and exchange of regu-
lated information on pharmaceutical dose forms, units of
presentation and routes of administration” (ISO/FDIS
11239:2012) sitestatud terminid;

g) standardis EN ISO 11240:2012, Health Informatics, Identifi-
cation of Medicinal Products (IDMP), ,Data elements and
structures for unique identification and exchange of units
of measurement” (ISO/FDIS 11240:2012) sdtestatud termi-
nid.

2. Liikmesriigid, riiklikud padevad asutused voi miiiigiloa
hoidjad esitavad inimravimite tehniliste registreerimisnduete
rahvusvahelisele ithtlustamiskonverentsile, Euroopa farmakopoa
komisjonile, Euroopa Standardikomiteele vdi Rahvusvahelisele
Standardiorganisatsioonile vajaduse korral taotluse lisada uus
termin 16ikes 1 osutatud terminoloogiale. Sellisel juhul teavi-
tavad nad sellest ravimiametit.

3. Liikmesriigid, riiklikud pddevad asutused vdi miiiigiloa
hoidjad jilgivad 1dikes 1 osutatud terminoloogia kasutamist
kas siistemaatiliselt vdi korrapirase pistelise kontrolli abil.

Artikkel 26

Rahvusvaheliselt kokkulepitud vormingute ja standardite
kasutamine

1. Riiklikud pddevad asutused, miitigiloa hoidjad ja ravimi-
amet kasutavad ravimiohutuse ja ravimialase teabe kirjeldamise,
otsingute, esitamise, riski-kasu suhte hindamise, elektroonilise
edastamise ja avalikustamise korral jargmisi vorminguid ja stan-
dardeid:

a) XEVPRM - Extended Eudravigilance Medicinal Product
Report Message (andmebaasi Eudravigilance ravimit kasitlev
laiendatud teatesdnum) — ravimiameti avaldatud vorming,
mida kasutatakse koiki liidus lubatud inimtervishoius kasu-
tatavaid ravimeid kisitleva teabe elektrooniliseks edasta-
miseks kooskdlas mddruse (EU) nr 726/2004 artikli 57
16ike 2 teise 16iguga;

b) ICH E2B(R2) ,Maintenance of the ICH guideline on clinical
safety data management: data elements for transmission of
Individual Case Safety Reports”;

¢) ICH M2 standard ,Electronic Transmission of Individual Case
Safety Reports Message Specification”.

2. Loike 1 kohaldamisel voivad riiklikud padevad asutused,
miiiigiloa hoidjad ja ravimiamet kasutada ka jargmisi vormin-
guid ja standardeid:

a) EN ISO 27953-2:2011 Health Informatics, Individual case
safety reports (ICSRs) in pharmacovigilance - Part 2:

Human pharmaceutical reporting requirements for ICSR
(ISO 27953-2:2011);

b) EN ISO 11615:2012, Health Informatics, Identification of
Medicinal Products (IDMP) standard, ,Data elements and
structures for unique identification and exchange of regu-
lated  medicinal  product  information”  (ISO/FDIS
11615:2012);

¢) EN ISO 11616:2012, Health Informatics, Identification of
Medicinal Products (IDMP) standard ,Data elements and
structures for unique identification and exchange of regu-
lated pharmaceutical product information” (ISO/FDIS
11616:2012);

d) EN ISO 11238:2012, Health Informatics, Identification of
Medicinal Products (IDMP) standard, ,Data elements and
structures for unique identification and exchange of regu-
lated information on substances” (ISO/FDIS 11238:2012);

e) EN ISO 11239:2012, Health Informatics, Identification of
Medicinal Products (IDMP) standard, ,Data elements and
structures for unique identification and exchange of regu-
lated information on pharmaceutical dose forms, units of
presentation and routes of administration” (ISO/EDIS
11239:2012);

f) EN ISO 11240:2012, Health Informatics, Identification of
Medicinal Products (IDMP) standard, ,Data elements and
structures for unique identification and exchange of units
of measurement” (ISO/FDIS 11240:2012).
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V PEATUKK
Voimalikke korvaltoimeid kdsitlevate teatiste esitamine
Artikkel 27
Uksikjuhu teatis

Uksikjuhu teatist kasutatakse juhul, kui andmebaasi Eudravigi-
lance teatatakse arvatavatest ravimi korvaltoimetest iihel
patsiendil konkreetsel ajahetkel.

Artikkel 28
Uksikjuhu teatise sisu

1. Liikmesriigid ja miiiigiloa hoidjad tagavad, et koik tiksik-
juhu aruanded on voimalikult tdielikud ja edastavad nende
aruannete ajakohastused andmebaasi Eudravigilance tdpselt ja
usaldusvairselt.

Kiirteavitamise korral on iksikjuhu teatises mérgitud vihemalt
tuvastatav teataja, tuvastatav patsient, itks voimalik korvaltoime
ja asjaomane ravim (asjaomased ravimid).

2. Liikmesriigid ja miitigiloa hoidjad mérgivad iiles tiksikasja-
likud andmed, mis on vajalikud tksikjuhu teatisega seotud
tiiendava teabe saamiseks. Teatiste tdiendavad andmed doku-
menteeritakse kohasel moel.

3. Voimalikest kdrvaltoimetest teatamise korral esitavad liik-
mesriigid ja miiiigiloa hoidjad iga iiksikjuhu kohta kogu kitte-
saadava teabe, sh jargmise teabe:

a) haldusteave: aruande tuiip, kuupdev, juhtumi ilemaailmne
unikaalne identifitseerimisnumber, saatja unikaalne identifit-
seerimistunnus ja saatja tiiip; kuupéev, millal teade allikalt
esimest korda saadi ning koige hilisema teabe saamise
kuupiev (mirkida tipne kuupiev); juhtumi muud identifit-
seerimistunnused ja nende allikad, viited iiksikjuhu teatise
saatja valduses olevatele muudele kittesaadavatele dokumen-
tidele (nende olemasolu korral);

b) meditsiiniajakirjade toimetajate rahvusvahelise komitee valja-
tootatud nn Vancouveri siisteemi (1) kohased viited maailma
erialakirjanduses avaldatud korvaltoimete kirjeldustele, k.a
artiklite ingliskeelsed ilevaatlikud kokkuvdtted;

¢) uuringu tiiip, uuringu nimi, sponsori uuringunumber ja
uuringu registreerimisnumber aruannete puhul, mis kasitle-
vaid uuringuid, mis ei kuulu Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiivi 2001/20/EU (liik-
mesriikide digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta, mis

(") International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requi-
rements for manuscripts submitted to biomedical journals. N Engl ]
Med 1997; 336:309-15.

kisitlevad hea Kkliinilise tava rakendamist inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes) (%) kohaldamisa-
lasse;

d) teave esmas(t)e allika(te) kohta: teataja identifitseerimisand-
med, sh elukohaliikmesriik ja erialane kvalifikatsioon;

¢) patsiendi identifitseerimisandmed (ja vanema andmed
vanemat ja last kasitleva aruande puhul), sh vanus esma-
kordse reaktsiooni tekkimise ajal, vanuserithm, raseduse
kestus, kui korvaltoime/kdrvalnaht tuvastatakse lootel, kaal,
pikkus voi sugu, viimase menstruatsiooni kuupdev ja/voi
raseduse kestus kokkupuute ajal;

f) asjakohane anamnees ja kaasnevad asjaolud;

g) korvaltoime tekkimises kahtlustatava(te) ravimi(te), sh koos-
toimet omavate ravimite direktiivi 2001/83/EU artikli 1
16ike 20 kohased nimetused, vdi kui need ei ole teada,
toimeaine(d) ja mis tahes muud tunnused, mis vdimaldavad
ravimi(te) identifitseerimist, sh miiigiloa hoidja nimi,
miitigiloa number, miiiigiloa viljastanud riik, ravimivorm
ja manustamisviis (k.a vanemale), konkreetse juhtumi
ndidustused, manustatud annus, manustamise algus- ja [opp-
kuupdev, ravimi(te)ga seoses voetud meetmed, kahtlusaluse
ravimi manustamise ldpetamise ja manustamise uuesti alus-
tamise moju;

h) bioloogiliste ravimite puhul partiinumber(numbrid);

i) samaaegselt manustatavad ravimid, mis on tuvastatud koos-
kolas punktiga g ja mida ei kahtlustata seotuses kdrvaltoime
tekkimisega ja vajaduse korral patsiendile (ja lapsevanemale)
varem manustatud ravimid;

j) teave vdimalik(e) korvaltoime(te) kohta: vdimalik(e) korval-
toime(te) algus- ja loppkuupdev voi kestus, tdsidus, voéima-
lik(e) korvaltoime(te) tagajarg viimase vaatluse ajal, kahtlus-
aluse ravimi manustamise ja korvaltoime alguse vaheline
ajavahemik, sonad voi viljendid, mida esmase teate esitaja
kdrvaltoime(te) kirjeldamiseks kasutas ning liikmesriik voi
kolmas riik, kus véimalik kérvaltoime esines;

k) patsiendi uurimise seisukohast oluliste testide ja menetluste
tulemused;

) patsiendi surma korral surma kuupiev ja teatatud pohjus,
k.a lahkamisel kindlakstehtud pohjus;

g

voimaluse korral juhtumi selgitus, kus esitatakse kogu asja-
kohane teave iiksikjuhtumi kohta, v.a mittetdsised kdrvaltoi-
med;

n) iksikjuhu teatise tithistamise voi muutmise pdhjused.

(® EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34.
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Punkti b kohaldamisel esitab esimese aruande esitanud miiiigiloa
hoidja ravimiameti ndudmise korral asjaomase artikli koopia
(vttes arvesse autoridigusega seatud piiranguid) ning artikli tdie-
liku ingliskeelse tolke.

Punkti h kohaldamisel peavad partiinumbri teadasaamiseks
olema kehtestatud jarelmeetmed, kui selline teave ei ole esma-
aruandest kittesaadav.

Punkti m kohaldamisel esitatakse teave loogilises ajalises jarjes-
tuses, vottes arvesse patsiendil tekkinud seisundi kronoloogiat,
kliinilist kulgu, ravimeetmeid, tulemust ja hiljem saadud teavet;
selgituses esitatakse kokkuvotlikult ka koik asjakohased lahka-
mistulemused ja surmajirgsed leiud.

4. Kui arvatavast korvaltoimest teatav selgitus vdi kirjeldus
esitatakse muus ELi ametlikus keeles kui inglise keel, esitab
miitigiloa hoidja originaaltekstiga koos ingliskeelse kokkuvotte.

Liikmesriigid vdivad juhtumi selgitused esitada oma ametlikus
keeles vdi ametlikes keeltes. Sellisel juhul esitavad nad juhtumi
selgituse tolke, kui ravimiamet voi teised liikmesriigid seda
voimalike ohusignaalide hindamiseks nduavad.

Viljaspool ELi esinenud vdimalikku korvaltoimet kasitlev
aruanne esitatakse inglise keeles.
Artikkel 29

Voimalikke korvaltoimeid kisitleva elektroonilise teate
vorm

Liikmesriigid ja miitigiloa hoidjad kasutavad arvatavaid korval-
toimeid kdsitleva elektroonilise teate edastamise korral artiklis 26
sdtestatud vormi ja artiklis 25 sdtestatud terminoloogiat.

VI PEATUKK

Riskijuhtimiskavad
Artikkel 30
Riskijuhtimiskava sisu

1.  Miigiloa hoidja koostatud riskijuhtimiskava koosneb jirg-

mistest elementidest:

a) asjaomase ravimi (asjaomaste ravimite) ohutusprofiili kind-
laksméddramine ja kirjeldus;

b) viide sellele, kuidas asjaomase ravimi (asjaomaste ravimite)
ohutusprofiili kirjeldada;

¢) ravimitega seotud ohtude ennetamise v6i minimeerimise
meetmete dokumenteerimine, sealhulgas hinnang kdnealuste
sekkumiste tdhususe kohta;

d) nende miiiigiloa saamise jdrgsete kohustuste dokumentee-
rimine, mis on loa saamise tingimuseks.

2. Ravimite suhtes, mis sisaldavad sama toimeainet ja
kuuluvad samale miiiigiloa hoidjale, vdidakse kohaldada sama
riskijuhtimiskava.

3. Kui riskijuhtimiskavas osutatakse miiiigiloa saamise jirgse-
tele uuringutele, tuleb markida, kas miiiigiloa hoidja on need

uuringud algatanud ning haldab ja rahastab neid vabatahtlikult
voi riiklike padevate asutuste, ravimiameti voi komisjoni kehtes-
tatud kohustuse alusel. Riskijuhtimiskava kokkuvdttes loetle-
takse koik miitigiloa saamise jargsed kohustused ning lisatakse
nende ajakava.

Artikkel 31
Riskijuhtimiskava kokkuvéte

1.  Kooskélas direktiivi 2001/83/EU artikli 106 punktiga c ja
médruse (EU) nr 726/2004 artikli 26 1dike 1 punktiga c aval-
datav riskijuhtimiskava kokkuvote sisaldab riskijuhtimiskava
pohipunkte, kus pohitihelepanu on pooratud riskivihendamis-
meetmetele, ning olulist teavet vdimalike ja tuvastatud ohtude
kohta asjaomase ravimi ohutuse spetsifikatsioonist lahtudes.

2. Kui riskijuhtimiskavas kisitletakse rohkem kui iihte ravi-
mit, esitatakse iga ravimi kohta eraldi riskijuhtimiskava kokku-
vote.

Artikkel 32
Riskijuhtimiskava ajakohastamine

1. Kui miiiigiloa hoidja riskijuhtimiskava ajakohastab, esitab
ta ajakohastatud riskijuhtimiskava vastavalt riiklikele padevatele
asutustele vdi ravimiametile. Pirast kokkuleppe saavutamist
vastavalt kas riikliku pddeva asutuse vdi ravimiametiga voib
miiiigiloa hoidja esitada iiksnes need moodulid, mida on ajako-
hastatud. Vajaduse korral esitab miitigiloa hoidja padevale asutu-
sele vOi ravimiametile riskijuhtimiskava ajakohastatud kokku-
votte.

2. Riskijuhtimiskava igale esitatud versioonile margitakse
versiooni number ja kuupiev.

Artikkel 33
Riskijuhtimiskava vorm

Riskijuhtimiskava esitatakse I lisas sdtestatud vormis.

VII PEATUKK
Perioodilised ohutusaruanded
Artikkel 34
Perioodiliste ohutusaruannete sisu

1. Perioodiline ohutusaruanne pohineb koikidel kittesaa-
davatel andmetel ning selles pooratakse pohitihelepanu uuele
teabele, mis on saanud teatavaks pdrast ajavahemikku, mida
viimane perioodiline ohutusaruanne hdlmas.

2. Perioodilises ohutusaruandes esitatakse tdpne hinnang
ravimit kasutanud inimeste arvu kohta, sh koik andmed
miiigimahu ja retseptide hulga kohta. Ekspositsiooni ulatust
kisitlevale hinnangule lisatakse tegeliku kasutuse kvalitatiivne
ja kvantitatiivne analiiiis, milles vajaduse korral niidatakse,
kuidas tegelik kasutus ettendhtud kasutusest erineb; analiiiisis
voetakse arvesse koiki miutigiloa hoidjale kattesaadavaid
andmeid, sh vaatlus- ja ravimikasutamisuuringute tulemusi.
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3. Perioodiline ohutusaruanne sisaldab nende riskivihenda-
mismeetmete tdhususe hindamise tulemusi, mis on riski-kasu
hindamise seisukohast olulised.

4. Midgiloa hoidjad ei pea perioodilises ohutusaruandes alati
kajastama tédpseid iiksikjuhtude loetelusid ja juhtumikirjeldusi.
Juhtumikirjeldused tuleb siiski esitada perioodilise ohutusa-
ruande asjaomases riskihindamist kasitlevas jaos, kui need
moodustavad lahutamatu osa nimetatud jaos kisitletava ohusig-
naali vdi ohutusprobleemi teaduslikust analiiiisist.

5. Kumulatiivsete ohutusandmete ja riski-kasu analiiiisi
hindamise pdhjal teeb miiiigiloa hoidja perioodilises ohutusa-
ruandes jdreldused selle kohta, kas on vaja teha muudatusi ja/voi
votta meetmeid, sh mdju esitatavas perioodilises ohutusaruandes
kisitletava ravimi(te) omaduste heakskiidetud kokkuvottele.

6. Kui direktiivi 2001/83/EU artiklis 107¢ osutatud liidu
kontrollpdevade ja perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
esitamise sageduse loetelus ei ole teisiti maaratletud voi vastavalt
vajadusele kas riiklike padevate asutuste v3i ravimiametiga ei ole
teisiti kokku lepitud, koostatakse kdigi sama toimeainet sisalda-
vate ja samale miigiloa hoidjale antud miiigiloaga hélmatud
ravimite kohta iiks perioodiline ohutusaruanne. Perioodiline
ohutusaruanne hdlmab koiki ndidustusi, manustamisviise, ravi-
mivorme ja manustamisreZiime sdltumata sellest, kas neile on
luba antud eri nimede all ja eri menetluste kaudu. Vajaduse
korral esitatakse teave teatavate ndidustuste, manustamisviiside,
ravimivormide ja manustamisreziimide kohta perioodilise
ohutusaruande eraldi jaos ja mis tahes ohutuskiisimustega tege-
letakse vastavalt.

7. Kui direktiivi 2001/83/EU artiklis 107¢ osutatud liidu
kontrollpdevade ja perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete
esitamise sageduse loetelus ei ole teisiti maaratletud, esitab
miitigiloa hoidja perioodilises ohutusaruandes kisitletava aine
puhul, millele on miiiigiluba antud kombinatsioonravimi koos-
tisosana, kas eraldi perioodilise ohutusaruande toimeainete
kombinatsiooni kohta, millele on antud miiiigiluba samale
miiiigiloa hoidjale, lisades ristviite iiht toimeainet kisitlevale
perioodilisele ohutusaruandele voi esitab andmed kombinat-
siooni kohta iihes {iht toimeainet kisitlevas perioodilises ohutu-
saruandes.

Artikkel 35
Perioodiliste ohutusaruannete vorm

1.  Perioodiliste ohutusaruannete elektrooniliseks edasta-
miseks kasutatakse II lisas sitestatud vormi.

2. Ravimiamet voib avaldada II lisas sitestatud moodulite
vormingud.

VIII PEATUKK
Miiiigiloa saamise jdrgsed ohutusuuringud
Artikkel 36
Reguleerimisala

1. Kdesolevat peatiikki kohaldatakse miiiigiloa saamise jirg-
sete mittesekkuvate ohutusuuringute suhtes, mille miiiigiloa
hoidja on algatanud voi mida ta haldab voi rahastab kohustuse
alusel, mille riiklik padev asutus, ravimiamet vdi komisjon on
kehtestanud kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artiklite 21a ja
22a ja madruse (EU) nr 726/2004 artiklite 10 ja 10a.

2. Miiigiloa hoidja esitab kooskélas direktiivi 2001/83/EU
artiklitega 107n ja 107p esitatud uuringuplaani, [opparuande
kokkuvdtte ja [dpparuande inglise keeles, v.a juhul, kui uuringud
tehakse ainult thes lilkmesriigis, mis on nende tegemist
noudnud kooskélas direktiivi 2001/83/EU artikliga 22a. Viimati
nimetatud juhul esitab miiiigiloa hoidja uuringuplaani pealkirja
ja kokkuvotte ning uuringu Idpparuande kokkuvdtte tdlke
inglise keelde.

3. Miigiloa hoidja tagab, et koiki uuringuandmeid Kkisitle-
takse ja sailitatakse viisil, mis vdimaldab nende andmete tdpset
aruandlust, tdlgendamist ja kontrollimist ning et uuringus osale-
jate andmete konfidentsiaalsus on kaitstud. Midigiloa hoidja
tagab, et uuringu Idpparuandes sisalduvate andmete koostami-
seks kasutatud analtiiitilisi andmekogumeid ja statistikapro-
gramme siilitatakse elektrooniliselt ning need on auditeerimise
ja kontrollimise jaoks kittesaadavad.

4. Ravimiamet voib avaldada uuringuplaani, kokkuvétte ja
1dpparuande asjakohased vormingud.

Artikkel 37
Moisted

Kdesolevas peatiikis kasutatakse jargmisi mdisteid:

1) ,andmete kogumise algus” — kuupaev, millal uuringu andme-
kogumisse salvestatakse esimest korda teave esimese
uuringus osaleja kohta voi andmete teisese kasutamise korral
kuupdev, millal andmete viljavdtmine algas;

2) ,andmete kogumise 16pp” — kuupdev, millest alates analiiii-
tiline andmekogum on tervikuna kittesaadav.

Artikkel 38
Miiiigiloa saamise jirgsete ohutusuuringute vorm

Miitigiloa saamise jirgsete mittesekkuvate ohutusuuringute
uuringuplaanid, kokkuvotted ja 1dpparuanded esitatakse III lisas
sdtestatud vormis.
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IX PEATUKK
Loppsiitted

Artikkel 39

Andmekaitse

Kiesolev mairus ei piira riiklike padevate asutuste ja miiiigiloa
hoidjate kohustusi seoses isikuandmete to6tlemisega vastavalt
direktiivile 95/46/EU ega ravimiameti kohustusi seoses isikuand-
mete todtlemisega vastavalt médrusele (EU) nr 45/2001.

Artikkel 40
Uleminekusitted

1. Miigiloa hoidjate, riiklike pddevate asutuste ja ravimi-
ameti kohustust kasutada artikli 25 16ike 1 punktides c—g sites-
tatud terminoloogiat kohaldatakse alates 1. juulist 2016.

2. Artikli 26 ldiget 2 kohaldatakse alates 1. juulist 2016:

3. Miigiloa hoidja kohustust jirgida artiklites 29-38 stes-
tatud vormi- ja sisundudeid kohaldatakse alates 10. jaanuarist
2013.

Artikkel 41
Joustumine ja kohaldamine

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 10. juulist 2012.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 19. juuni 2012

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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I LISA

Riskijuhtimiskavad

Riskijuhtimiskava vorm

Riskijuhtimiskava koosneb jirgmistest moodulitest:

I osa.

IT osa.

1T osa.

IV osa.

V osa.

VI osa.

VII osa.

Ravimi (ravimite) iilevaade

Ohutuse spetsifikatsioon

Moodul SI:

Moodul SII:

Moodul SIII:

Moodul SIV:

Moodul SV:

Moodul SVI:

Moodul SVII:

Moodul SVIII:

Ravimiohutuse jérelevalve kava (k.a miiiigiloa saamise jargsed ohutusuuringud)

ndidustuste ja sihtpopulatsiooni(de) epidemioloogia
ohutuse spetsifikatsiooni mittekliiniline osa
kokkupuude Kliinilise uuringu kéigus

kliinilistes uuringutes uurimata populatsioon
miitigiloa andmise jirgne kogemus

ELi lisanduded ohutuse spetsifikatsioonile
tuvastatud ja vdimalikud ohud

ohutuskiisimuste kokkuvdte

Miiiigiloa saamise jargsete efektiivsusuuringute kavad

Riskivihendamismeetmed (k.a riskivihendamismeetmete tdhususe hinnang)

Riskijuhtimiskava kokkuvdte

Lisad
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II LISA

Elektroonilisel teel esitatavate perioodiliste ohutusaruannete vorm

Perioodiline ohutusaruanne koosneb jargmistest moodulitest:

[ osa.  Allkirjastatud tiitelleht

Il osa. Kokkuvote

Il osa. Sisukord

10.

11.

12.

13.

14.

. Sissejuhatus

Miiiigiloa tilemaailmne staatus

Aruandeperioodil ohutuse kaalutlustel voetud meetmed

Ohutusteabe muudatused

Hinnanguline kokkupuude ja kasutusviisid

5.1. Uuringus osalejate kumulatiivne kokkupuude kliinilise uuringu kaigus

5.2. Patsiendi kumulatiivne ja aruandeperioodi kokkupuude turustamiskogemuse pdhjal

Andmed kokkuvdtlike tabelitena

6.1. Ulevaatlik informatsioon

6.2. Kokkuvotlikud tabelid kumulatiivsete andmetega tdsiste kdrvalnahtude kohta Kliinilistes uuringutes

6.3. Turuletulekujirgsetel andmeallikatel pohinevad kokkuvotlikud tabelid kumulatiivsete ja aruandepe-
rioodi andmete kohta

Kokkuvote kliiniliste katsete olulistest tulemustest aruandeperioodil
7.1. Loppenud kliinilised uuringud

7.2. Kidimasolevad kliinilised uuringud

7.3. Pikaajaline jalgimine

7.4. Ravimi muu terapeutiline kasutus

7.5. Uued ohutusandmed kindlaksmddratud ravikombinatsioonide kohta
Mittesekkuvate uuringute tulemused

Muudest kliinilistest uuringutest ja allikatest parinevad andmed
Mittekliinilised andmed

Kirjandus

Muud perioodilised aruanded

Vihene efektiivsus vordlusrithmaga kliinilistes uuringutes

Viimase hetke andmed
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

Ulevaade ohusignaalidest: uued, kdimasolevad ja 1opetatud
Ohusignaalide ja riskide hindamine

16.1. Ohutuskiisimuste kokkuvotted

16.2. Ohusignaalide hindamine

16.3. Riskide ja uue teabe hindamine

16.4. Riskide iseloomustus

16.5. Riskivihendamise tohusus (vajaduse korral)

Kasu hindamine

17.1. Oluline algteave kasu ja kasulikkuse kohta

17.2. Hiljuti tuvastatud teave kasu ja kasulikkuse kohta
17.3. Kasu iseloomustus

Integreeritud riski-kasu analiiiis lubatud nédidustuste puhul
18.1. Riski-kasu kontekst — meditsiiniline vajadus ja olulised alternatiivid
18.2. Riski-kasu analiiiisi hindamine

Jareldused ja meetmed

Perioodilise ohutusaruande lisad
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Il LISA

Miiiigiloa saamise jirgsete ohutusuuringute plaanid, kokkuvotted ja 16pparuanded

1. Uuringuplaani vorm

1. Pealkiri: informatiivne pealkiri, mis sisaldab uuringu iilesehitusele, asjaomasele ravimile, toimeainele voi ravimiklassile
osutavaid {ildkasutatavaid mdisteid, ning alapealkiri, kus on margitud versiooni identifikaator ja viimase versiooni
kuupiev.

2. Miiiigiloa hoidja.
3. Vastutavad osapooled, k.a kdigi koostood tegevate asutuste ja muude asjaomaste uuringukohtade loetelu.
4. Kokkuvote: uuringuplaani eraldi kokkuvdte, milles on jargmised alajaotused:
a) pealkiri ja alapealkirjad, milles on mirgitud uuringuplaani versioon ja kuupdev ning pdhiautori nimi ja asutus;
b) podhjendused ja taust;
¢) uuritav kiisimus ja eesmdrgid;
d) uuringu ilesehitus;
e) uuritavad;
f) tulemusnditajad;
g) andmeallikad;
h) uuringu maht;
i) andmete analiiiis;
j) etapid.

5. Muudatused ja ajakohastamised: kdik parast andmete kogumise algust uuringuplaani tehtud olulised muudatused ja
ajakohastamised, sh muudatuse voi ajakohastamise pShjendus, muutmise kuupiev ja viide uuringuplaani osale, kus
muudatus tehti.

6. Etapid: tabel, kuhu on margitud jirgmiste etappide kavandatud kuupédevad:
a) andmete kogumise algus;
b) andmete kogumise 16pp;
c) direktiivi 2001/83/EU artikli 107m 1ikes 5 osutatud uuringu edenemisaruanne (edenemisaruanded);
d) uuringutulemuste vahearuanded, vajaduse korral;
e) uuringutulemuste 1dpparuanne.

7. Pohjendused ja taust: ohu(ohtude), ohutusprofiili voi riskijuhtimismeetmete kirjeldus, mille tulemusena kehtestati
miiigiloaga kaasneva kohustusena uuringu ldbiviimine.

8. Uuritav kiisimus ja eesmargid kooskdlas kohustuslikku uuringut ndudnud riikliku padeva asutuse otsusega.
9. Uurimismeetodid: uurimismeetodite kirjeldus, sh jirgmine:
a) uuringu ilesehitus;

b) uuringu raamistik: uuritava populatsiooni kindlaksmaaramine: isikud, koht, ajavahemik ja valikukriteeriumid, k.a
mis tahes kaasamis- ja viljajatmiskriteeriumide pohjendused. Kui ldhtepopulatsioonist koostatakse valim, esitatakse
uuritava populatsiooni kirjeldus ja valimi koostamise meetodi iiksikasjad. Kui uuring pohineb siistemaatilisel
tilevaatel voi metaanaliiiisil, selgitatakse uuringu valiku- ja kolblikkuskriteeriume;

¢) tulemusnditajad;
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10.

11.

12.

13.

10.

11.

12.

&

andmeallikad: strateegiad ja andmeallikad ekspositsiooni kindlaksmaidramiseks, tulemusnditajad ja koik muud

uuringu eesmarkide seisukohast olulised nditajad. Kui uuringus kasutatakse olemasolevaid andmeallikaid, niiteks

elektroonilisi terviseandmeid, esitatakse kogu teave nende andmete salvestamise ja kodeerimise valiidsuse kohta.

Kui kasutatakse siistemaatilist iilevaadet voi metaanaliiiisi, kirjeldatakse otsingustrateegiat ja -protsesse ning koiki

uurijatelt saadud andmete kinnitamiseks kasutatavaid meetodeid;

¢) uuringu maht: uuringu kavandatud maht, uuringu hinnangute soovitav tipsus ja koik arvutused uuringu mini-
maalse mahu kohta, mis vdimaldab eelnevalt kindlaksmiiratud ohu tuvastamist eelnevalt kindlaksmiiratud
voimsusega;

f) andmehaldus;

g) andmete analiiis;

h) kvaliteedikontroll;

i) uurimismeetodite piirangud.

Uuringus osalevate isikute kaitse: kaitsemeetmed nende riiklike ja ELi nouete tditmiseks, mille eesmirk on tagada
miitigiloa saamisjdrgsetes mittesekkuvates ohutusuuringutes osalejate heaolu ja digused.

Korvalnihtude/korvaltoimete ja muude meditsiiniliselt oluliste ndhtude haldamine ja aruandlus uuringu ajal.
Uuringutulemuste levitamise ja avaldamise kavad.
Viited.

2. Uuringu l6pparuande kokkuvotte vorm

. Pealkiri ja alapealkirjad, milles on margitud kokkuvdtte kuupdev ning péhiautori nimi ja asutus.
. Marksonad (kdige rohkem viis mirksona, mis iseloomustavad uuringu pohijooni).

. Pohjendus ja taust.

. Uuritav kiisimus ja eesmirgid.

. Uuringu ilesehitus.

. Uuringu raamistik.

. Uuritavad ja uuringu maht, k.a uuringus osalemise katkestanud isikud.

. Tulemusnditajad ja andmeallikad.

. Tulemused.

Arutelu (sh vajaduse korral uuringutulemuste mdju hindamine ravimi riski-kasu suhtele).
Miiiigiloa hoidja.
Vastutavate uurijate nimed ja tookohad.

3. Uuringu lopparuande vorm

Pealkiri: pealkiri, mis sisaldab uuringu iileschitusele osutavaid iildkasutatavaid mdisteid; alapealkirjad, milles on
mirgitud 10pparuande kuupdev ning pohiautori nimi ja asutus.

Kokkuvdte: kiesoleva lisa punktis 2 osutatud eraldi kokkuvote.
Miiiigiloa hoidja: miitigiloa hoidja nimi ja aadress.

Uurijad: vastutav uurija ja koigi teiste osalevate uurijate nimed, ametikohad, teaduskraadid, aadressid ja asutused
ning koigi koostood tegevate esmaste institutsioonide ja muude asjakohaste uuringukohtade loetelu.

Etapid: jargmiste etappide kuupdevad:
a) andmete kogumise algus (kavandatud ja tegelikud kuupievad);
b) andmete kogumise 16pp (kavandatud ja tegelikud kuupievad);

¢) uuringu edenemisaruanded;
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

9.10.

10.

10.1.

10.2.

d) uuringutulemuste vahearuanded, vajaduse korral;
¢) uuringutulemuste 1dpparuanne (kavandatud ja tegelik kuupiev);

f) mis tahes muud uuringu seisukohast olulised etapid, k.a kuupéev, millal uuring uuringute elektroonilises registris
registreeriti.

Pohjendused ja taust: nende ohutuskiisimuste kirjeldus, mille tdttu uuring algatati ning asjaomaste avaldatud ja
avaldamata andmete kriitiline iilevaade, milles hinnatakse asjakohast teavet ja liinki teadmistes, mida uuringuga
kavatsetakse tiita.

Uuritav kiisimus ja eesmdrgid.

Uuringuplaani muudatused ja ajakohastamised: kdik parast andmete kogumise algust esialgsesse uuringuprotokolli
tehtud olulised muudatused ja ajakohastamised, sh iga muudatuse voi ajakohastamise pdhjendus.

Uurimismeetodid.

Uuringu iilesehitus: uuringu iilesehituse pohielemendid ja nende valimise pdhjendus.
Uuringu raamistik: raamistik, uuringu seisukohast olulised kohad ja kuupéevad, sh ajavahemikud personali komp-
lekteerimiseks, jirelevalveks ja andmete kogumiseks. Kui kasutatakse siistemaatilist iilevaadet vdi metaanaliiiisi,

esitatakse uuringute valiku kriteeriumid koos pdhjendusega.

Uuritavad: ldhtepopulatsioon ja uuritavate valikukriteeriumid. Esitada tuleb osalejate valimiseks kasutatud allikad ja
meetodid, vajaduse korral haigusjuhu kinnitamise meetodid, uuringu katkestanud isikute arv ja katkestamise pohju-
sed.

Niitajad: koik tulemusnéitajad, ravimi kasutamised, ennustavad nditajad, voimalikud segavad asjaolud ja moju
muutvad tegurid, sh kasutatavad mdisted. Vajaduse korral esitatakse diagnostilised kriteeriumid.

Andmeallikad ja mootmine: iga huvipakkuva niitaja puhul andmeallikad ning hindamis- ja moddtmismeetodite
iiksikasjad. Kui uuringus on kasutatud olemasolevaid andmeallikaid, néiteks elektroonilisi terviseandmeid, esitatakse
kogu teave nende andmete salvestamise ja kodeerimise valiidsuse kohta. Kui kasutatakse siisteemset/siistemaatilist
iilevaadet voi metaanaliiiisi, kirjeldatakse koiki andmeallikaid, otsingustrateegiat, uuringute valimise meetodeid,
andmete viljavotmise meetodeid ning koiki protsesse, mis on seotud uurijatelt andmete saamise ja nende kinni-
tamisega.

Nihe.

Uuringu maht: uuringu maht, uuringu mahu arvutamise pdhjendused ja kdik meetodid kavandatud mahu saavuta-
miseks.

Andmete teisendamine: andmete teisendamised, arvutused ja to6tlemine, sh teave selle kohta, kuidas kvantitatiivseid
andmeid on analiiiisimisel kasitletud, kuidas andmeid grupeeriti ja miks.

Statistilised meetodid; jargmiste elementide kirjeldus:

a) peamised kokkuvotlikud nditajad,

b) koik uuringus kasutatud statistilised meetodid,

¢) koik alariihmade ja koostoimete uurimiseks kasutatud meetodid,

d) puuduvate andmete kiisimuse lahendamine,

e) koik tundlikkuse analiiiisid,

f) koik uuringuplaanis sisalduva andmeanaliiiisi kava muudatused ja nende muudatuste pShjendused.
Kvaliteedikontroll: andmete kvaliteedi ja terviklikkuse tagamise mehhanismid.

Tulemused: jargmiste alajaotustena.

Osalejad: uuringus osalejate arv uuringu igal etapil. Kui kasutatakse siistemaatilist tilevaadet voi metaanaliiiisi,
esitatakse nende uuringute arv, mida on kontrollitud, mille kdlblikkust on hinnatud ja mis on {iilevaatesse kaasatud,
ning viljajitmise pdhjused igal etapil.

Kirjeldavad andmed: uuringus osalejate iseloomustus, teave ekspositsiooni ja voimalike segavate asjaolude kohta
ning nende osalejate arv, kelle andmed on puudulikud. Kui kasutatakse siistemaatilist iilevaadet voi metaanaliiiisi,
esitatakse kdigi uuringute iseloomustus, kust andmeid voeti.
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

11.

11.4.

12.

Tulemusandmed: uuringus osalejate arv pdhitulemusniitajate kategooriate kaupa.

Peamised tulemused: kohandamata hinnangud ja vajaduse korral segavate tegurite alusel kohandatud hinnangud
ning nende tipsus. Vajaduse korral teisendatakse suhtelise riski nditajad moistliku ajavahemiku absoluutseks riskiks.

Muud analiiiisid.
Korvalndhud ja korvaltoimed.

Arutelu.

. Peamised tulemused: peamised tulemused vorreldes uuringu eesmarkidega, 1opetatud miiiigiloasaamisjirgse ohutus-

uuringu jareldusi toetavad ja nendega vastuolus olevad varasemad uuringud ja vajaduse korral uuringutulemuste
mdju toote kasu-kahju suhtele.

. Voimalikud puudused: uuringu piirangud, vottes arvesse tingimusi, mis voisid mojutada andmete kvaliteeti voi

terviklikkust, uuringus rakendatud lahenemisviisi piiranguid ja meetodeid nende lahendamiseks, voimaliku nihke ja
ebatdpsuse allikaid ning juhtude valideerimist. Tdhelepanu tuleb poorata nii vdimalike nihete suunale kui ka
ulatusele.

. Tolgendamine: tulemuste tdlgendamine, vottes arvesse eesmarke, piiranguid, analiiiiside paljusust, sarnaste uuringute

tulemusi ja muid asjakohaseid toendeid.
Uldistatavus.

Viited.
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 521/2012,
19. juuni 2012,

millega muudetakse miirust (EU) nr 1187/2009 seoses teatavate GATTi kvootide alusel Ameerika
Uhendriikidesse eksporditava juustu ekspordilitsentsidega

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 22. oktoobri 2007. aasta madrust (EU)
nr 1234/2007, millega kehtestatakse pollumajandusturgude
ithine korraldus ning mis kasitleb teatavate pdllumajandustoo-
dete erisitteid (ithise turukorralduse ithtne maarus), (!) eriti selle
artiklit 170 ja artikli 171 Idiget 1 koostoimes artikliga 4,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni 27. novembri 2009. aasta miiruse (EU) nr
1187/2009 (millega kehtestatakse ndukogu mdairuse
(EU) nr 1234/2007 rakendamise iiksikasjalikud eriees-
kirjad piima ja piimatoodete ekspordilitsentside ja -toe-
tuste kohta) (%) III peatiiki 2. jaos on sitestatud tingi-
mused ekspordilitsentsi taotlejatele ning menetlus kone-
aluste litsentside viljaandmiseks kvootide alusel Ameerika
Uhendriikidesse toimuvaks ekspordiks.

() Komisjoni mairuse (EU) nr 1187/2009 artikli 21 koha-
selt on kvoodiaastaks 2012 vastu vdetud komisjoni
5. augusti 2011. aasta rakendusmadarus (EL) nr 789/2011,
millega avatakse teatavate GATTi kvootide alusel 2012.
aastal Ameerika Uhendriikidesse eksporditava juustu
ekspordilitsentside viljaandmise menetlus (3).

(3) Selle asemel, et votta igal aastal vastu eraldi mairus, on
haldusliku  lihtsustamise huvides asjakohane lisada
méiruse (EU) nr 1187/2009 1II peatiiki 2. jakku ekspor-
dilitsentside viljaandmise iga-aastase menetluse avamist
kisitlev alaline mehhanism.

4 Mairust (EU) nr 1187/2009 tuleks seepirast vastavalt
muuta.

(5)  Kéesoleva madrusega ettenihtud meetmed on kooskdlas
pollumajandusturgude iihise korralduse komitee arvamu-
sega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Miidrust (EU) nr 1187/2009 muudetakse jirgmiselt:
() ELT L 299, 16.11.2007, lk 1.

() ELT L 318, 4.12.2009, Ik 1.
() ELT L 203, 6.8.2011, Ik 26.

1) III peatiiki 2. jagu asendatakse jirgmisega:

2. JAGU
Eksport Ameerika Uhendriikidesse
Artikkel 21

Kiesoleva jao tingimustele vastav ekspordilitsents tuleb
esitada CN-koodi 0406 alla kuuluvate toodete eksportimisel
Ameerika Uhendriikidesse jargmiste kvootide alusel:

a) pollumajanduslepingust tulenev lisakvoot;

b) algselt mitmepoolsete kaubanduslabirddkimiste Tokyo
vooru tulemusena Ameerika Uhendriikide poolt Austriale,
Soomele ja Rootsile antud, Uruguay vooru XX nimekirjas
esitatud tariifikvoodid;

¢) algselt mitmepoolsete kaubanduslibirddkimiste Uruguay
vooru tulemusena Ameerika Uhendriikide poolt Tsehhi
Vabariigile, Ungarile, Poolale ja Slovakkiale antud,
Uruguay vooru XX nimekirjas esitatud tariifikvoodid.

Artikkel 22

1.  Litsentsitaotlused esitatakse pddevale asutusele sellele
kvoodiaastale eelneva aasta 1.-10. septembrini, mille kohta
ekspordilitsentsid eraldatakse. Kdik taotlused tuleb esitada
korraga iihe lilkmesriigi pddevale asutusele.

Artiklis 21 osutatud tariifikvoodid avatakse aastaseks perioo-
diks, mis kestab 1. jaanuarist 31. detsembrini.

Litsentsitaotluste ja litsentside lahtrisse 16 tuleb mirkida
kombineeritud nomenklatuuri kaheksanumbriline tootekood.
Litsentsid kehtivad siiski ka koigi muude CN-koodi 0406 alla
kuuluvate koodide puhul.

Litsentsitaotluse ja litsentsi lahtrisse 20 tehakse jirgmine
kanne:

,Eksportimiseks Ameerika Uhendriikidesse:

kvoot aastaks ... — madruse (EU) nr 1187/2009 III peatiiki
2. jagu.

KVOOdT TARIS: ettt
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2. Ilalisa 3. veerus margitud iga kvoodi kohta voib taot-
leja esitada ithe voi mitu litsentsitaotlust tingimusel, et
kvoodi kohta taotletav iildkogus ei ileta artiklis 22a kind-
laksmédratud maksimumkoguse piirmaara.

Kui [la lisa 2. veerus osutatud iihe ja sama tooterithma 4.
veerus margitud saada olev kogus on jaotatud Uruguay
vooru kvoodi ja Tokyo vooru kvoodi vahel, kisitatakse sel
eesmirgil kumbagi kvooti kahe eraldi kvoodina.

3. Taotluste tingimuseks on artikli 9 kohase tagatise esita-
mine.

4. Ekspordilitsentside taotlejad peavad esitama tdendid
selle kohta, et nad on eksportinud kénealuse kvoodi koha-
seid tooteid Ameerika Uhendriikidesse vihemalt iihel eelne-
vast kolmest aastast ning et volitatud importija on taotleja
tiitarettevotja.

Esimeses 16igu kohast kauplemist tdendatakse kooskolas
komisjoni madruse (EU) nr 1301/2006 (*) artikli 5 teise
1diguga.

5. Ekspordilitsentsi taotleja mirgib taotluses

a) Ameerika Uhendriikide kvoodiga holmatud tooterithma
nimetuse vastavalt Ameerika Uhendriikide {ihtlustatud
tariifitabeli 4. peatiiki lisamarkustele 16-23 ja 25;

b) toodete nimed vastavalt Ameerika Uhendriikide iihtlus-
tatud tariifitabelile;

¢) Ameerika Uhendriikides asuva, taotleja volitatud importija
nime ja aadressi.

6.  Ekspordilitsentsi taotlusele tuleb lisada volitatud impor-
tija deklaratsioon selle kohta, et talle v&ib Ameerika Uhend-
riikides kehtivate eeskirjade kohaselt vilja anda artiklis 21
osutatud toodete impordilitsentsi.

7. Taotlused vOetakse vastu iksnes juhul, kui need
vastavad maksimumkoguse piirmairadele, sisaldavad kogu
teavet ning kui nendega on kaasas konealuses artiklis
osutatud dokumendid.

8.  Kiesolevas artiklis osutatud teave tuleb esitada IIb lisas
esitatud ndidise jirgi.

Atrtikkel 22a

Ia lisa 3. veerus mirgitud kvootide 22-Tokyo, 22-Uruguay,
25-Tokyo ja 25-Uruguay puhul holmab taotleja ja kvoodi
kohta taotletav {ildkogus vdhemalt 10 tonni ega iileta asja-
omase kvoodi raames konealuse lisa 4. veerus osutatud saada
olevat kogust.

la lisa 3. veerus mdrgitud teiste kvootide puhul holmab
taotleja ja kvoodi kohta taotletav iildkogus vahemalt 10
tonni ega ileta asjaomase kvoodi raames 40 % kdonealuse
lisa 4. veerus osutatud saada olevast kogusest.

Artikkel 22b

1. Liikmesriigid teatavad komisjonile 18. septembriks iga
Ia lisas margitud kvoodi kohta esitatud taotlustest voi sellest,
et taotlusi ei ole esitatud.

2. Teade sisaldab iga kvoodi kohta jargmist:

a) taotlejate nimekiri, nende nimi, aadress ja viitenumber;

b) iga taotleja taotletud koguste jaotus kombineeritud
nomenklatuuri tootekoodi ja Ameerika Uhendriikide
tihtlustatud tariifitabeli kohase koodi jirgi;

¢) taotleja volitatud importija nimi, aadress ja viitenumber.

Artikkel 23

1. Kui artiklis 21 osutatud kvoodi kohta esitatud ekspor-
dilitsentsi taotlused iiletavad asjaomaseks aastaks saada
olevat kogust, mairab komisjon 31. oktoobriks kindlaks
asjaomase jaotuskoefitsiendi.

Jaotuskoefitsiendi kohaldamisel saadud kogus timardatakse
allapoole lahima kilogrammini.

Tagatis vabastatakse kas tdielikult voi osaliselt taotluse taga-
sililkkamise korral vdi nende koguste suhtes, mis iiletavad
mairatud koguseid.

2. Kui jaotuskoefitsiendi kohaldamise tulemusena eralda-
taks kvoodi ja taotleja kohta 10 tonnist viiksemad kogused,
jaotab asjaomane liikmesriik vastavate saada olevate koguste
kvoodi loosimise teel. Liikmesriik annab taotlejatele, kes
oleksid jaotuskoefitsiendi kohaldamise tulemusena saanud
litsentsi 10 tonnist vidiksema koguse kohta, loosi alusel
litsentsid 10 tonni kohta.

Loositavate litsentside arvu médramiseks jagatakse alles-
jaanud 10 tonnist viiksemad kogused enne loosimist vord-
selt 10-tonniste loositavate litsentside vahel.

Kui jaotuskoefitsiendi kohaldamise tulemuseks oleks 10
tonnist vaiksem kogus, kisitatakse seda kogust iihe loosina.

Loosiga litsentsist ilma jddnud taotluste tagatised vabasta-
takse kohe.
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3. Loosimisega seotud liikmesriik teatab komisjonile viie
toOpdeva jooksul parast jaotuskoefitsientide avaldamist iga
kvoodi kohta taotlejale eraldatud kogused, tootekoodi, taot-
leja viitenumbri ja volitatud importija viitenumbri.

Loosimisega eraldatud kogused jaotatakse CN-koodide vahel
proportsionaalselt CN-koodi kohta taotletud tootekogustega.

4. Kui ekspordilitsentsi taotlused esitatakse artiklis 21
osutatud kvootide kohta, mis ei iileta asjaomaseks aastaks
saada olevat kogust, jaotab komisjon allesjddnud kogused
taotlejate vahel jaotuskoefitsienti kindlaks méirates proport-
sionaalselt taotletud kogustega. Jaotuskoefitsiendi kohalda-
misel saadud kogus timardatakse allapoole ldhima kilogram-
mini.

Sel juhul peavad ettevotjad teatama jaotuskoefitsiendi aval-
damisest arvates nddala jooksul asjaomase liikmesriigi pade-
vale asutusele lisakoguse, mille nad vastu votavad. Esitatud
tagatist suurendatakse vastavalt.

Artikkel 24

1. Komisjon esitab artikli 22 16ike 5 punktis ¢ osutatud
volitatud importijate nimed ja eraldatud kogused Ameerika
Uhendriikide paddevatele asutustele.

2. Juhul kui ettevdtja volitatud importijale jdetakse asja-
omaste koguste kohta impordilitsents vilja andmata asjaolu-
del, mis ei tekita kahtlust artikli 22 15ikes 6 osutatud dekla-
ratsiooni esitanud ettevdtja heausksuses, voib liikmesriik
lubada ettevotjal volitada teist importijat tingimusel, et
teine importija on kantud kdesoleva artikli 16ike 1 kohaselt
Ameerika Uhendriikide pidevatele asutustele esitatud nimis-
tusse.

3. Liikmesriik teatab volitatud importija muutmisest
komisjonile niipea kui vdimalik ning komisjon teavitab
sellest Ameerika Uhendriikide padevaid asutusi.

Artikkel 25

1. Ekspordilitsentsid tuleb vilja anda sellele kvoodiaastale
eelneva aasta 15. detsembriks, mille koguste kohta litsentsid
eraldatakse.

Litsentsid kehtivad kvoodiaasta 1. jaanuarist 31. detsembrini.
Litsentside lahtrisse 20 tuleb mirkida jargmine:

,kehtib 1. jaanuarist kuni 31. detsembrini ......cc...... (aasta).”
2. Ekspordilitsentside tagatised vabastatakse, kui esitatakse
komisjoni méaruse (EU) nr 376/2008 artikli 32 loikes 2
osutatud tdendid, millega kaasneb mairuse (EU) nr 612/2009
artikli 17 16ike 3 kohane veodokument, milles on sihtkohaks
mirgitud Ameerika Uhendriigid.

3. Kdiesoleva artikli alusel vilja antud litsentsid kehtivad
ainult artiklis 21 osutatud kvootide alla kuuluvate toodete

eksportimisel.

Artikkel 26
Kohaldatakse I peatiikki, vilja arvatud selle artikleid 7 ja 10.

() ELT L 238, 1.9.2006, lk 13.”

Lisatakse lisad Ila ja IIb, mille tekst on esitatud kiesoleva
maédruse lisas.

Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub kolmandal pideval parast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Miirust kohaldatakse alates 1. septembrist 2012 selliste toodete
ekspordilitsentside suhtes, mida eksporditakse kvoodiaastal
2013.

Kiesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 19. juuni 2012

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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LISA

Jla LISA

Ameerika Uhendriikide ithtlustatud tariifitabeli 4. peatiiki tiiendavate markuste

kohane rithmatéhis

Iga-aastane saada olev

Kvoodi this kogus
an;‘n}fl;ar Rithma kirjeldus (kg)
1 @ 3) (4)
16 Konkreetselt sitestamata 16-Tokyo 908 877
16-Uruguay 3 446 000
17 Blue Mould 17-Uruguay 350 000
18 Cheddar 18-Uruguay 1050 000
20 Edam/Gouda 20-Uruguay 1100 000
21 Itaaliapdrane 21-Uruguay 2025000
22 Sveitsi voi Emmentali juust, aukudeta 22-Tokyo 393 006
22-Uruguay 380 000
25 Sveitsi v&i Emmentali juust, aukudega 25-Tokyo 4003172
25-Uruguay 2420000
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IIb LISA
Artikli 22 kohaselt ndutud teabe esitamine
Ila lisa 3. veerus osutatud kvoodi tihis
Ila lisa 2. veerus osutatud rithma nimi
Kvoodi piritolu: Uruguay voor [] Tokyo voor []
o Kombineeritud Taotletud kogus émeerika Uher'l'd'riikide"_ Volitatud importija nimi
Taotleja nimi ja aadress : ; . iihtlustatud tariifitabeli ) K
nomenklatuuri tootekood kilogrammides kood ja aadress

Kokku:
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 522/2012,
19. juuni 2012,

millega kehtestatakse kindlad impordivairtused, et midrata kindlaks teatava puu- ja koogivilja hind

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 22. oktoobri 2007. aasta midrust (EU)
nr 1234/2007, millega kehtestatakse pollumajandusturgude
tihine korraldus ning mis kasitleb teatavate pdllumajandustoo-
dete erisitteid (iihise turukorralduse ithtne maiirus) ('),

vottes arvesse komisjoni 7. juuni 2011. aasta rakendusmaarust
(EL) nr 543/2011, millega kehtestatakse ndukogu mairuse (EU)
nr 1234/2007 iksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses puu- ja
koogiviljasektori ning toodeldud puu- ja koogivilja sektoriga, (?)
eriti selle artikli 136 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdédruses (EL) nr 543/2011 on sitestatud vastavalt
mitmepoolsete kaubanduslabirddkimiste Uruguay vooru

tulemustele kriteeriumid, mille alusel kehtestab komisjon

piiril

kolmandatest riikidest importimisel kdnealuse mdiruse
XVI lisa A osas sdtestatud toodete ja ajavahemike kohta
kindlad impordivairtused.

Iga turustuspdeva kindel impordivéirtus on arvutatud
rakendusmédruses (EL) nr 543/2011 artikli 136 loike 1
kohaselt, vottes arvesse pievaandmete erinevust. Seetdttu
peaks kdesolev madrus joustuma selle Euroopa Liidu
Teatajas avaldamise kuupdeval,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
Artikkel 1

Kiesoleva mairuse lisas mdairatakse kindlaks rakendusmaiiruse
(EL) nr 5432011 artikliga 136 ette nahtud kindlad impordi-
vaartused.

Artikkel 2

Kiesolev mdéirus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise
pdeval.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 19. juuni 2012

() ELT L 299, 16.11.2007, Ik 1.
() ELT L 157, 15.6.2011, Ik 1.

Komisjoni nimel
presidendi eest

pollumajanduse ja maaelu arengu peadirektor

José Manuel SILVA RODRIGUEZ



L 159/32

Euroopa Liidu Teataja

20.6.2012

LISA

Kindlad impordiviirtused, et miirata kindlaks teatava puu- ja koogivilja hind piiril

(eurot 100 kg kohta)

CN-kood Kolmanda riigi kood (!) Kindel impordivéirtus
0702 00 00 MK 45,6
TR 62,0
77 53,8
0707 00 05 MK 19,0
TR 114,6
77 66,8
0709 93 10 TR 97,6
77 97,6
0805 50 10 AR 74,2
TR 91,2
[9)'¢ 109,5
ZA 101,4
77 94,1
0808 10 80 AR 111,9
BR 85,2
CH 68,9
CL 100,8
NZ 129,5
uUs 169,9
)¢ 61,2
ZA 106,8
77 104,3
0809 10 00 IL 705,0
TR 227,5
77 466,3
0809 29 00 TR 413,0
77 413,0
0809 40 05 ZA 249,8
77 249,8

() Riikide nomenklatuur on sitestatud komisjoni mairuses (EU) nr 1833/2006 (ELT L 354, 14.12.2006, Ik 19). Kood ,ZZ” tihistab

,muud péritolu”.







Tellimishinnad aastal 2012 (ilma kdibemaksuta, sisaldavad tavalise saatmise kulusid)

Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria véljaanne ainult paberkandjal | ELi 22 ametlikus keeles 1200 eurot aastas
Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria paberkandjal + ELi 22 ametlikus keeles 1 310 eurot aastas
DVD-| aastane véljaanne

Euroopa Liidu Teataja L-seeria valjaanne ainult paberkandjal ELi 22 ametlikus keeles 840 eurot aastas
Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria igakuiselt ja kumulatiivselt ELi 22 ametlikus keeles 100 eurot aastas
DVD-I

Euroopa Liidu Teataja lisa (S-seeria — avalikud hanked ja mitmekeelne: 200 eurot aastas
pakkumismenetlused) kord nadalas DVD-I ELi 23 ametlikus keeles

Euroopa Liidu Teataja C-seeria — varbamiskonkursid konkursside keeled 50 eurot aastas

Euroopa Liidu Teatajat saab tellida Euroopa Liidu 22 ametlikus keeles. Teataja on jaotatud L-seeriaks (digusaktid)
ja C-seeriaks (teave ja teatised).

Iga keeleversioon tuleb tellida eraldi.

Vastavalt ndukogu méaérusele (EU) nr 920/2005, mis avaldati ELTs L 156 18. juunil 2005 ja milles satestatakse, et
Euroopa Liidu institutsioonid ei ole ajutiselt kohustatud koostama ja avaldama kdiki digusakte iiri keeles, miliakse
ELT iirikeelseid valjaandeid eraldi.

Euroopa Liidu Teataja lisa (S-seeria — avalikud hanked ja pakkumismenetlused) tellimus sisaldab kdiki 23 keele-
versiooni Uhel mitmekeelsel DVD-I.

Soovi korral saab koos Euroopa Liidu Teataja tellimusega mitmesuguseid Euroopa Liidu Teataja kaasandeid.
Kaasannete iimumisest teavitatakse tellijaid teadaande vahendusel, mis avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Muiik ja tellimused

Erinevate tasuliste perioodikavéljaannete tellimusi, k.a Euroopa Liidu Teataja tellimust, saab vormistada meie
edasimiuljate kaudu. Edasimuujate nimekiri on kattesaadav jargmisel veebilehel:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_et.htm

EUR-Lexi (http://eur-lex.europa.eu) kaudu pakutakse otsest ja tasuta juurdepaasu Euroopa Liidu
oigusaktidele. Nimetatud veebilehel saab tutvuda Euroopa Liidu Teatajaga ning ka lepingute,
oigusaktide, kohtupraktika ja ettevalmistatavate oigusaktidega.

Lisateavet Euroopa Liidu kohta saab veebilehelt http://europa.eu

Euroopa Liidu Véljaannete Talitus
2985 Luxembourg
LUKSEMBURG
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