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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) 2024/1701,
11. mérts 2024,

millega muudetakse méirust (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite
mitiigilubade tingimuste muudatuste libivaatamist

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU () inimtervishoius
kasutatavate ravimite ithenduse eeskirjade kohta, eriti selle artikli 23b 1diget 2a,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta madrust (EU) nr 726/2004, () milles sitestatakse
liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
Ravimiamet, eriti selle artikli 16a ldiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Miiigilubade tingimuste muudatusi kisitlev liidu oigusraamistik on sitestatud komisjoni mddruses (EU)
nr 1234/2008 (). Vottes arvesse nimetatud médruse kohaldamisel saadud praktilisi kogemusi, on asjakohane see
labi vaadata, et luua lihtsam, selgem ja paindlikum &igusraamistik, tagades seejuures samal tasemel rahva tervise
kaitse.

(2)  Seetdttu tuleks muuta madruses (EU) nr 1234/2008 sitestatud menetlusi, kaldumata kérvale nende menetluste
aluseks olevatest pdhimdtetest.

(3)  Tohususe suurendamiseks ja farmaatsiatoostuse halduskoormuse vihendamiseks ning padevate asutuste ressursside
paremaks kasutamiseks tuleks kehtivat digusraamistikku lihtsustada ja iihtlustada, tagades ravimite kvaliteedi,
tohususe ja ohutuse tthesugused standardid.

(4)  Selleks et votta pidevalt arvesse teaduse ja tehnika arengut ning tagada muudatuste tihtlustatud menetlused, voib
osutuda vajalikuks nende teadmiste pohjal liigitamise suuniseid sagedamini ajakohastada. Selleks peaks ravimiamet
esitama ettendgematute muudatuste ja mis tahes ajakohastuste kohta iga-aastaseid soovitusi, mis lisatakse suunistele
ja avaldatakse elektrooniliselt komisjoni veebisaidil.

(5)  Konkreetsetel juhtudel on juba vdimalik mitu muudatust tthte rithmitada. T66jagamismenetluse kaigus saadud
praktilised kogemused ja teadmised on siiski ndidanud, et muudatuste rithmitamist voiks laiendada, et véimaldada
rohkem paindlikkust ja suurendada iihtlustamist. Seepérast tuleks vdtta kasutusele moodus esitada iiksainus taotlus
mitme miitigiloa tingimuste muudatuse kohta (edaspidi ,muudatuste superrithmitamine®), et miiiigiloa omanikud
saaksid oma puhtakujuliselt riikliku miiiigiloa lisada muudatuste superrihma ning et ihtlustada nende
puhtakujuliselt riiklikke miiiigilubasid eri liikkmesriikides.

EUTL 311, 28.11.2001, lk 67, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/8 3/oj.
() ELTL 136, 30.4.2004, 1k 1, ELI: http://data.europa.euelijreg/2004/726/oj.
() Komisjoni 24. novembri 2008. aasta mairus (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite
miitigilubade tingimuste muudatuste labivaatamist (ELT L 334, 12.12.2008, Ik 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/oj).
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(6)  Muudatuste tojaotuse menetlus vdimaldab juba praegu korraga esitada samale miitigiloa omanikule kuuluva
rohkem kui ithe miiiigiloa tingimuste muudatusi. Selleks et viltida muudatuste hindamisel tehtava t66 dubleerimist,
peaks pddevatel asutustel olema voimalik menetleda kdiki asjakohaseid muudatusi td6jaotuse menetluse raames.

(7)  Teaduse ja tehnoloogia areng ning aastakiimnete jooksul saadud kogemused bioloogiliste ravimite tootmisel
vdimaldavad kohaldada riskipohist lihenemisviisi nende bioloogiliste ravimitega seotud kvaliteedimuutuste suhtes.
Seepdrast on asjakohane kohandada lihenemisviisi liigitada moned bioloogiliste ravimitega seotud kvaliteedi-
muutused vaikimisi olulisteks muudatusteks. See hakkab kehtima koigi bioloogiliste ravimite, sealhulgas uudsete
ravimite suhtes.

(8)  Tuginedes kogemustele, mis on saadud COVID-19 pandeemia kaigus ja muudatuste siisteemide kohandamisel, mis
on tehtud selleks, et tagada vaktsiinide jatkuv tdhusus nende koostise muutmise kaudu, eesmargiga tagada kaitse
viiruse uute vOi mitme variandiga tiivede eest pandeemia korral vdi muul ajal, tuleks rahvatervise hiadaolukorra
lahendamiseks votta ka muude vaktsiinide puhul kasutusele samasugused voimalused koostise muutmiseks.

(9)  Samalaadselt inimeste gripi vaktsiinide puhul v6etud lihenemisviisiga tuleks t6hustada ka inimeste koroonaviiruse
vaktsiinide ajakohastamist viljaspool rahvatervisealast hddaolukorda. Seega tuleks ka inimeste koroonaviiruse
vaktsiini iga-aastaseks ajakohastamiseks nende toimeainetes tehtud muudatuste labivaatamisel jargida samu eeskirju
kui gripivaktsiinide puhul, kui ravimiamet peab seda rahvatervise seisukohast vajalikuks ja vdtab arvesse tileilmseid
lahenemisviise inimeste koroonaviiruse vaktsiinide ajakohastamisele.

(10)  Arvesse tuleb votta arenguid, mis tulenevad jdupingutustest iihtlustada rahvusvahelisel tasandil ravimite olelusringi
haldamist, eelkdige inimravimite tehniliste nduete rahvusvahelise iihtlustamisndukogu raames. Seda vdib toetada
taiendavate regulatiivsete vahendite, nditeks heakskiitmisjargsete muudatuse haldamise protokollide kasutamisega.

(11) Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddrusega (EL) 2019/5 () viidi mairusega (EU) nr 1234/2008 ette nihtud
muudatuste taotluste ldbivaatamise siisteemi teatavad pdhielemendid iile direktiivi 2001/83/EU ja madrusesse (EU)
nr 726/2004. Direktiiviga 2001/83/EU ja mddrusega (EU) nr 726/2004 on komisjonile antud volitused nende
pohielementide tiiendamiseks, sitestades tdiendavad vajalikud elemendid ja kohandades muudatuste taotluste
labivaatamise siisteemi vastavalt tehnika ja teaduse arengule. Dubleerimise viltimiseks on asjakohane need
elemendid méarusest (EU) nr 1234/2008 vilja jitta. Vdttes arvesse muudatusi, mis tehti Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méidrusega (EL) 2019/6, () milles on sitestatud, et madrust (EU) nr 1234/2008 ei kohaldata enam
veterinaarravimite suhtes, tuleks kdik viited veterinaarravimitele médrusest (EU) nr 1234/2008 vilja jitta.

(12) Tuleks kehtestada iileminekuperiood, et anda koigile huvitatud pooltele, eelkdige liikmesriikide pidevatele asutustele
ja ravimitoostusele aega uue digusraamistikuga kohanemiseks.

(13)  Seetdttu tuleks madrust (EU) nr 12342008 vastavalt muuta,

(9 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta mdirus (EL) 2019/5, millega muudetakse madrust (EU) nr 726/2004,
milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jdrelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
ravimiamet, madrust (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite kohta ning direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta (ELT L 4, 7.1.2019, k 24, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2019/5/0j).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta mairus (EL) 2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4 7.1.2019, lk 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méirust (EU) nr 1234/2008 muudetakse jirgmiselt.
1) Pealkiri asendatakse jargmisega:

,Komisjoni mairus (EU) nr 1234/2008, 24. november 2008, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite
miiiigilubade tingimuste muudatuste libivaatamist®.

2)  Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:
a) 1oige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  Kiesoleva miirusega nihakse ette mddruse (EU) nr 726/2004 voi direktiivi 2001/83/EU kohaselt
inimtervishoius kasutatavatele ravimitele antud miitigilubade tingimuste muudatuste ldbivaatamise kord.;

b) Idige 3 asendatakse jirgmisega:

,3. 1 peatiikki kohaldatakse ainult vastavalt direktiivi 2001/83/EU 4. peatiikile antud miiiigilubade
tingimuste muudatuste suhtes.”

3)  Artiklit 2 muudetakse jargmiselt:

a) sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,Kiesolevas midruses kasutatakse direktiivi 2001/83/EU artiklis 1 esitatud mdisteid.

Kasutatakse ka jargmisi moisteid:*;

b) Idige 1 jdetakse vilja;

c) lisatakse Idige 6a:

,60a. ,Referentasutus” tdhendab jargmist:

a) ametit juhul, kui vihemalt iiks asjaomastest miiiigilubadest on tsentraliseeritud miitigiluba;

b) muudel juhtudel litkmesriigi pidevat asutust, mille miitigiloa omanik on valinud, juhul kui see padev asutus
on andnud oma heakskiidu, v&i mille on valinud direktiivi 2001/83/EU artiklis 27 osutatud koordinee-
rimisrithm, kui iikski liikmesriigi padev asutus ei ndustu referentasutusena tegutsema;*;

4)  artikli 3 1ike 3 punkt b asendatakse jargmisega:

,b) kui direktiivi 2001/83/EU artiklis 28 osutatud referentliikmesriigi (edaspidi ,referentliikmesriik“) padev asutus,
pidades ndu teiste asjaomaste lilkmesriikidega, vi tsentraliseeritud miiiigiloa puhul amet vdi puhtakujuliselt
riikliku miitigiloa puhul padev asutus leiab pérast teate nduetekohasuse hindamist vastavalt kdesoleva maaruse
artikli 9 16ikele 1, artikli 13b I6ikele 1 voi artikli 15 15ikele 1 ning artikli 5 kohaselt antud soovitusi arvesse
vottes, et muudatus voib oluliselt mdjutada asjaomase ravimi kvaliteeti, ohutust vdi tdhusust.”

5)  Artiklit 4 muudetakse jargmiselt:

a) loikele 2 lisatakse teine ja kolmas 16ik:

,2Amet esitab koostoos litkmesriikide padevate asutustega igal aastal komisjonile aruande seoses soovitustega

artiklis 5 osutatud ettenigemata muudatuste kohta, mille tulemuseks on muudatuste uus liigitus, ning esitab

teabe 1dikes 1 osutatud suunistesse lisatavate vajalike uuenduste kohta.

Komisjon kaalub aruannet pohjendamatu viivituseta ning lisab suunistele muudatuste uue liigituse ja vajalikud
uuendused.”;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj 3/12
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6)

b)

lisatakse jargmine 15ige 3:

,3.  Komisjon vdib avaldada suuniste elektroonilise versiooni oma veebisaidil. See elektrooniline versioon
voib sisaldada muudatuste uut liigitust ja suuniste vajalikke uuendusi enne vastavalt 16ikele 2 tehtavaid
korrapiraseid uuendusi.

Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:

a)

16ige 1 asendatakse jargmisega:

,1.  Enne kdesolevas méiruses sitestamata liigitusega muudatuse esitamist vdib omanik taotleda soovitust
muudatuse liigitamiseks; taotlus esitatakse jirgmiselt:

a) ameti poolt juhul, kui muudatus puudutab mairuse (EU) nr 726/2004 alusel antud miiiigiluba;

b) asjaomase litkmesriigi padeva asutuse poolt, juhul kui muudatus puudutab puhtakujuliselt riiklikku
miitigiluba;

¢) muudel juhtudel esitatakse taotlus referentliikmesriigi padeva asutuse poolt.

Kui ametilt ndutakse esimese 16igu punkti a kohast soovitust, konsulteerib ta koordineerimisrithmaga, kui
soovitus peaks kaasa tooma muudatuse uue liigituse.

Kui asjaomase litkmesriigi voi referentliikmesriigi padevalt asutuselt ndutakse soovitust, nagu on sitestatud
esimese 16igu punktides b ja c, konsulteerib asjaomane asutus koordineerimisrithma ja ametiga, kui soovitus
peaks kaasa tooma muudatuse uue liigituse.

Soovitused peavad olema kooskdlas artikli 4 16ikes 1 osutatud suunistega. See esitatakse 60 pdeva jooksul parast
taotluse saamist ja saadetakse omanikule, ametile ja koordineerimisrithmale.”;

15ike 1a teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Esimeses 16igus nimetatud soovitus peab olema koosk®las artikli 4 16ikes 1 osutatud suunistega. See esitatakse
60 pdeva jooksul pirast taotluse saamist ja saadetakse omanikule, ametile ja koigi liitkmesriikide padevatele
asutustele.”;

lisatakse jargmine 1ige 3:

,3.  Ldikes 1 osutatud soovitus, mille tulemuseks on muudatuste uus liigitus, integreeritakse regulaarselt
artikli 4 16ikes 1 osutatud suunistesse kooskolas artikli 4 16ike 2 kolmanda Idiguga.”

Lisatakse artikkel 6a:

LArtikkel 6a

Tdiendavad regulatiivsed vahendid

Ravimi keemilises, farmatseutilises ja bioloogilises teabes tehtavate teatavate muudatuste puhul voib miiiigiloa
omanik tugineda mitmesugustele protsessiparameetritele, kvaliteediomadustele, protokollidele v&i kokkuvétlikele
dokumentidele asjaomase asutuse ndusolekul ning vastavalt lisades osutatud tingimustele ja artikli 4 16ikes 1
osutatud suunistele seoses konkreetse reguleeriva vahendiga.”

Artikli 7 16ike 2 punkt a asendatakse jargmisega:

,a) kui sama miiiigiloa tingimuste IA tiitibi vdhem tdhtsatest muudatustest teatatakse samal ajal, voib kdigist

sellistest muudatustest teatada iihe teatega, nagu on osutatud artiklis 8 v&i 14;%.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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10)

11)

12)

13)

14)

Lisatakse artikkel 7a:

JArtikkel 7a

Muudatuste superrithmitamine

1. Erandina artiklitest 7 ja 13d v&ib miitigiloa omanik esitada ttheainsa teate rohkem kui ithe II, Ila ja III peatiikis
osutatud miiiigiloa tingimuste muudatuste kohta, mis kuuluvad samale omanikule, kui samast v&i mitmest artiklis 8,
artiklis 13a vdi 14 osutatud IA tiiiibi vahem tdhtsast muudatusest teatatakse samal ajal ja need kuuluvad iihe artikli 4
16ikes 1 osutatud suunistes loetletud muudatuste superrithma alla (edaspidi ,superrithmitamine®).

2. Referentasutusele ja kdigile asjaomastele asutustele esitatakse samaaegselt iiks 16ikes 1 osutatud teade.”

II peatiiki pealkiri asendatakse jargmisega:

LI PEATUKK
VASTAVALT DIREKTIIVI 2001/83/EU 4. PEATUKILE ANTUD MUUGILUBADE MUUDATUSED".
Artikli 8 16ige 1 asendatakse jargmisega:

,1.  Kui tegemist on IA tiiiibi vdhem tihtsa muudatusega, esitab miiiigiloa omanik IV lisas loetletud andmeid
sisaldava teate korraga koigile asjaomastele asutustele. Kdnealune teade esitatakse 12 kuu jooksul parast muudatuse
rakendamist koigi IA tiiibi vihem tihtsate muudatuste iga-aastase ajakohastamise raames v6i muudatuste
rithmitamise raames vastavalt artikli 7 16ike 2 esimese 16igu punktidele b ja ¢ v6i muudatuste superrithmitamise
raames vastavalt artiklile 7a.

Vihem tahtsate muudatuste puhul, millest tuleb teatada viivitamata asjaomase ravimi iile pideva jdrelevalve
teostamiseks, esitatakse teade kohe pdrast muudatuse rakendamist.

Erandina esimesest 16igust voib referentliikmesriigi pddev asutus pohjendatud juhtudel ndustuda teate kohese
esitamisega parast muudatuse rakendamist.”

Artikli 10 16iget 2 muudetakse jargmiselt:

a) teine 16ik asendatakse jargmisega:
,Referentliikmesriigi pidev asutus voib asja kiireloomulisust arvesse vottes lithendada esimeses 16igus osutatud
tihtaega, voi kui tegemist on V lisas loetletud muudatuste voi artikli 7 16ike 2 esimese 16igu punkti ¢ kohaselt
rithmitatud muudatustega, vdib pikendada seda kuni 90 péevani.”;

b) kolmas 15ik jdetakse vilja.

Artikli 13 16iked 1 ja 2 asendatakse jargmisega:

,1.  Kui otsust ei ole vastavalt artikli 10 1dikele 4 vdimalik tunnustada voi kui arvamust ei ole vastavalt artikli 20

16ike 8 punktile b vdimalik heaks kiita vdimaliku t3sise ohu téttu tildsusele, taotleb asjaomane asutus lahkarvamuse
esitamist lahendamiseks kooskélastusrithmale.

Mittendustuv pool esitab koigile asjaomastele likkmesriikidele ja loa omanikule oma seisukoha iiksikasjalikud
pohjendused.

2. Loikes 1 nimetatud lahkarvamuse lahendamisel kohaldatakse direktiivi 2001/83/EU artikli 29 1dikeid 3,
4ja 5.

Artikli 13a loige 1 asendatakse jargmisega:

,1.  Kui tegemist on IA tiiiibi vihem tihtsa muudatusega, esitab miiiigiloa omanik padevale asutusele IV lisas
loetletud andmeid sisaldava teate. Kdnealune teade esitatakse 12 kuu jooksul parast muudatuse rakendamist kdigi
IA tiibi vdhem tdhtsate muudatuste iga-aastase ajakohastamise raames vOi rithmitamise raames vastavalt
artikli 13d I6ike 2 esimese 16igu punktidele b ja ¢ v6i muudatuste superrithmitamise raames vastavalt artiklile 7a.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj



ET

ELT L, 17.6.2024

15)

16)

17)

18)

Vihem tahtsate muudatuste puhul, millest tuleb teatada viivitamata asjaomase ravimi iile pideva jdrelevalve
teostamiseks, esitatakse teade kohe pdrast muudatuse rakendamist.

Erandina esimesest 16igust voib liikmesriigi pidev asutus pdhjendatud juhtudel ndustuda teate kohese esitamisega
pdrast muudatuse rakendamist.

Artikli 13c loiget 2 muudetakse jargmiselt:
a) teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Pidev asutus voib asja kiireloomulisust arvesse vottes lithendada esimeses 16igus osutatud tdhtaega, voi kui
tegemist on V lisas loetletud muudatuste voi artikli 13d 16ike 2 punkti ¢ esimese 16igu kohaselt rithmitatud
muudatustega, voib pikendada seda kuni 90 pdevani.;

b) kolmas 15ik jaetakse vilja.
Artikli 14 16ige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Kui tegemist on IA tiiiibi vihem tdhtsa muudatusega, esitab miiiigiloa omanik ametile IV lisas loetletud
andmeid sisaldava teate. Konealune teade esitatakse 12 kuu jooksul parast muudatuse rakendamist kdigi IA tiiiibi
vihem tdhtsate muudatuste iga-aastase ajakohastamise raames voi rithmitamise raames voi vastavalt artikli 7 16ike 2
esimese 16igu punktidele b ja ¢ v6i muudatuste superrithmitamise raames vastavalt artiklile 7a.

Vihem tahtsate muudatuste puhul, millest tuleb teatada viivitamata asjaomase ravimi iile pideva jdrelevalve
teostamiseks, esitatakse teade kohe pdrast muudatuse rakendamist.

Erandina esimesest 16igust vib amet pdhjendatud juhtudel ndustuda muudatust kisitleva teate kohese esitamisega.”
Artiklit 16 muudetakse jargmiselt:
a) 1diget 2 muudetakse jirgmiselt:

a) teine 10ik asendatakse jargmisega:

,2Amet voib asja kiireloomulisust arvesse vottes lithendada esimeses 16igus osutatud tihtaega, voi kui
tegemist on V lisas loetletud muudatuste voi artikli 7 186ike 2 esimese 16igu punkti ¢ kohaselt rithmitatud
muudatustega, voib pikendada seda kuni 90 pdevani.;

b) kolmas l6ik jaetakse vilja;
b) 1dike 4 esimene 15ik asendatakse jargmisega:

,Nouetekohase taotluse kohta esitatud arvamuse suhtes kohaldatakse mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 9
16ikeid 1 ja 2.

Artiklit 17 muudetakse jargmiselt:
a) loike 1 punkt c asendatakse jargmisega:

»¢) kui hindamise tulemus on positiivne ja muudatus méjutab komisjoni otsust miiiigiloa andmise kohta,
edastab amet komisjonile oma arvamuse koos pohjendustega ning mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 9
16ikes 4 nimetatud dokumentide ldbivaadatud versioonidega.”;

b) Idige 2 asendatakse jargmisega:

,2.  Vajaduse korral muudab komisjon 16ike 1 punktis ¢ osutatud juhtudel ameti arvamust arvesse vdttes
artikli 23 15ikes 1a nimetatud tahtaja jooksul miiiigiloa andmise otsust. Vastavalt ajakohastatakse ka madruse
(EU) nr 7262004 artikli 13 16ikega 1 ette nahtud liidu ravimiregistrit.”
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19)

20)

Artiklit 18 muudetakse jargmiselt:

a)

pealkiri asendatakse jargmisega:
JInimeste gripi ja inimeste koroonaviiruse vaktsiinid;
16ige 1 asendatakse jargmisega:

,1.  Erandina artiklist 16 kohaldatakse inimeste gripi voi inimeste koroonaviiruse vaktsiinide iga-aastaseks
ajakohastamiseks nende toimeainetes tehtud muudatuste labivaatamise suhtes konealuse artikli 1digetes 2—6
sdtestatud menetlust.

Inimeste koroonaviiruse vaktsiinide iga-aastase ajakohastamise korral kohaldatakse seda menetlust alles parast
ameti avalikku teadaannet. Teadaanne avaldatakse ameti veebiportaalis ja see sisaldab kohaldamise ajakava.;

1dige 4 asendatakse jirgmisega:

,4.  Amet vOtab arvamuse vastu 55 pideva jooksul pirast nduetekohase taotluse kittesaamisest. Ameti
arvamus taotluse kohta edastatakse loaomanikule. Kui ameti arvamus on positiivne, edastab amet ka
komisjonile oma arvamuse koos pdhjendustega ning mééruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 15ikes 4 nimetatud
dokumentide libivaadatud versioonidega.”;

16ige 6 asendatakse jargmisega:

,6.  Vajaduse korral muudab komisjon ameti positiivset arvamust arvesse vottes miiiigiloa andmise otsust.
Vastavalt ajakohastatakse ka médaruse (EU) nr 726/2004 artikli 13 16ikega 1 ette nihtud liidu ravimiregistrit.“

Artiklit 20 muudetakse jargmiselt:

a)

1oike 1 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,Erandina artikli 7 l6ikest 1 ja artiklitest 9, 10, 13b, 13c, 13d, 15 ja 16 voib omanik jargmistel juhtudel jirgida
konealuse artikli 1digetes 3-9 sdtestatud todjaotuse menetlust:

1ige 2 jaetakse vilja;
16iked 4 ja 5 asendatakse jargmisega:

.4.  Referentasutus esitab arvamuse 16ikes 3 osutatud kehtiva taotluse kohta ajavahemiku jooksul, mis vastab
IB tiiibi vdhem tihtsate muudatuste voi II tiiibi oluliste muudatuste puhul pirast nduetekohase taotluse
kittesaamise kinnitamist lisatud kdrgeima tiiibi muudatuse hindamisperioodile.

5. Referentasutus voib asja kiireloomulisust arvesse vdttes lithendada 16ikes 4 osutatud tihtaega, voi kui
tegemist on V lisas loetletud muudatuste voi artikli 7 16ike 2 esimese 16igu punkti ¢ voi artikli 13d 1dike 2
esimese 16igu punkti ¢ kohaselt rithmitatud muudatustega, pikendada seda kuni 90 pievani.”;

16ike 6 punkt c asendatakse jirgmisega:
,¢) referentasutus voib pikendada 16ikes 4 osutatud ajavahemikku 90 paevani.”;
1ige 7 asendatakse jirgmisega:

,7.  Kui referentasutuseks on amet, kohaldatakse 1dikes 4 osutatud arvamuse suhtes maiiruse (EU)
nr 726/2004 artikli 9 16ikeid 1 ja 2.

Ameti arvamus taotluse kohta ja hindamisaruanne edastatakse omanikule ja likkmesriikidele. Kui hindamise
tulemus on positiivne ja muudatus mdjutab komisjoni otsust miitigiloa andmise kohta, edastab amet ka
komisjonile oma arvamuse koos pdhjendustega ning médéruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 15ikes 4 nimetatud
dokumentide labivaadatud versioonidega.
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Kui ameti arvamus on positiivne, kohaldatakse jargmisi satteid:

a) kui arvamuses soovitatakse muuta komisjoni otsust miiiigiloa andmise kohta, muudab komisjon ameti
16plikku arvamust arvesse vdttes miiligiloa andmise otsust artikli 23 15ikes 1a sitestatud tdhtaja jooksul
tingimusel, et kitte on saadud mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 9 Idikes 4 nimetatud dokumentide
libivaadatud versioonid. Vastavalt ajakohastatakse ka madruse (EU) nr 726/2004 artikli 13 1dikega 1 ette
nahtud liidu ravimiregistrit;

b) asjaomased liikmesriigid kiidavad ameti 18pliku arvamuse heaks 60 pieva jooksul pdrast selle saamist,
teatavad sellest ametile ja muudavad vajaduse korral vastavalt asjaomaseid miiigilube tingimusel, et
asjaomastele litkmesriikidele on edastatud miiiigiloa muutmiseks vajalikud dokumendid.”;

f) lisatakse jargmine 15ige 11:

,11. Podhjendatud juhtudel ja kooskdlas artikli 4 ldikes 1 osutatud suunistega vdib miiiigiloa omanik
liikkmesriikide padevate asutuste ja ravimiameti ndusolekul otsustada jargida II, Ila ja III peatiikis osutatud
miiiigilubade puhul 16igetes 3-9 sitestatud toojaotusmenetlust, kui IB tiiiibi vihem tahtis muudatus, II tiiiibi
oluline muudatus vdi muudatuste rithm, mille puhul vdhemalt iiks muudatustest on IB tiiiibi vahem tihtis
muudatus voi II tiiiibi oluline muudatus, mis ei ole miiiigiloa laiendamine, on seotud mitme miiiigiloaga, mis
kuulub mitmele omanikule rohkem kui ithes liikmesriigis.

Artikkel 21 asendatakse jargmisega:

LArtikkel 21

Rahvatervise hidaolukord

1. Kui komisjon tunnistab rahvatervise hddaolukorda liidu tasandil vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrusele (EL) 20222371 (*), vdivad asjaomased asutused vdi tsentraliseeritud miitigilubade puhul komisjon juhul,
kui teatavad ravimialased, muud kui kliinilised voi kliinilised andmed puuduvad, kiita erandina I, I1, Ila ja III peatiikist
erandkorras ja ajutiselt heaks rahvatervise hddaolukorda p&hjustavale patogeenile suunatud inimestele mdeldud
vaktsiini miiiigiloa tingimuste muudatuse.

2. Asjaomane asutus vdib nduda omanikult tiiendava teabe esitamist, et viia hindamine 1dpule enda maaratud
tahtaja jooksul.

3. Muudatused voib 18ike 1 kohaselt heaks kiita ainult juhul, kui ravimi riski-kasu suhe on soodne.

4. Kui muudatus kiidetakse heaks vastavalt 1dikele 1, esitab miiiigiloa omanik puuduvad farmatseutilised,

mittekliinilised ja kliinilised andmed asjaomase asutuse kehtestatud tihtaja jooksul.

5. Tsentraliseeritud miiigilubade puhul tdpsustatakse puuduvad andmed ning nende esitamise voi nouete
tiitmise tihtaeg miiiigiloa tingimustes. Kui miiiigiluba on antud vastavalt méddruse (EU) nr 726/2004 artiklile 14-a,
voib seda teha osana kdnealuse artikli 16ikes 4 osutatud erikohustustest.

(*)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta mairus (EL) 2022/2371, milles kisitletakse tdsiseid
piiriiileseid terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT L 314, 6.12.2022,
lk 26, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2371/o0j).”

Artiklit 22 muudetakse jargmiselt:
a) loike 1 esimene 16ik asendatakse jargmisega:

,Kui ravimite puhul tekib oht rahvatervisele, votab miiiigiloa omanik omal algatusel kiireloomulisi
ohutuspiiranguid, teavitab sellest viivitamata kdiki asjaomaseid asutusi ja tsentraliseeritud miiiigiloa korral
ametit.”;
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24)

25)

26)

27)

28)

b) 1dige 2 asendatakse jargmisega:

,2.  Kui ravimite puhul tekib oht rahvatervisele, vdivad asjaomased asutused voi tsentraliseeritud
miiiigilubade puhul komisjon kehtestada miiiigiloa omanikule kiireloomulised ohutuspiirangud.”

Artikli 23 16ike 1a punkti a muudetakse jargmiselt:
a) alapunktid iv, v ja vii jaetakse vilja;
b) alapunkt viii asendatakse jargmisega:

,vii)  muud 1T tiibi muudatused, mille eesmirk on rakendada miitigiloa andmise otsuse muudatusi
mirkimisviirse ohu tottu rahvatervisele;*;

¢) lisatakse jargmine alapunkt x:

,X) muudatused, mis on seotud rahvatervise hidaolukorda lahendada voiva inimestele moeldud vaktsiini
serotiiiibi, tiive, antigeeni, kodeerimisjirjestuse voi serotiiiipide, tiivede, antigeenide vdi kodeerimisjir-
jestuste kombinatsiooni asendamise voi lisamisega;*.

Artiklile 23a lisatakse jirgmine pealkiri:

,Vastavus pediaatrilise uuringu programmile*.

Artikli 24 loike 5 teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Erandina esimesest 16igust rakendatakse kiireloomulised ohutuspiirangud ja ohutusega seotud muudatused, mis
kasitlevad direktiivi 2001/83/EU 4. peatiiki kohaselt antud miiiigilubasid sellise ajavahemiku jooksul, milles on
omanik ja referentliikmesriigi padev asutus teiste asjaomaste asutustega konsulteerides kokku leppinud.”

Artikkel 26 jdetakse vilja.
I, I ja Il lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse I lisale.

V lisa asendatakse kidesoleva mairuse II lisas esitatud tekstiga.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2025.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 11. marts 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Méiruse (EU) nr 1234/2008 I, 11 ja III lisa muudetakse jargmiselt.
1) Ilisa muudetakse jargmiselt:
a) punkti 1 alapunkt c asendatakse jargmisega:

,¢) bioloogilise toimeaine asendamine pisut erineva molekulaarehitusega ainega, kui tShususe vdi ohutuse
omadustes ei ole olulisi erinevusi, vilja arvatud:

— inimeste gripi hooajalise, pandeemiaeelse v&i pandeemiavaktsiini toimeaine muutused;

— inimeste koroonaviiruse vaktsiini serotiiiibi, tiive, antigeeni vdi kodeerimisjirjestuse voi serotiiiipide,
tiivede, antigeenide vdi kodeerimisjirjestuste kombinatsiooni asendamine v8i asjaomaste asutuste loal
lisamine;

— rahvatervise hddaolukorda lahendada voiva inimestele mdeldud vaktsiini, mis ei ole inimeste gripi voi
koroonaviiruse vaktsiin, serotiiiibi, tiive, antigeeni vdi kodeerimisjdrjestuse voi serotiiiipide, tiivede,
antigeenide vo6i kodeerimisjirjestuste kombinatsiooni asendamine voi asjaomaste asutuste loal lisamine;*;

b) punkti 2 alapunkt e asendatakse jargmisega:

,€) manustamisviisi muutmine vi lisamine (¥).

(*)  Parenteraalse manustamise korral tuleb eristada intraarteriaalset, intravenoosset, intramuskulaarset,
subkutaanset manustamisviisi ja muid manustamisviise.”;

¢) punkt 3 jietakse vilja.
2) IIlisa muudetakse jargmiselt:
a) punkti 1 muudetakse jargmiselt:
i) alapunkt f asendatakse jargmisega:

o) muudatused, mis on seotud rangemate nduete kehtestamisega, kui muudatus ei tulene eelmise
hindamise tulemusel vetud kohustusest vaadata nduded labi ega tootmise kdigus toimunud
ootamatutest siindmustest;*;

ii) lisatakse alapunkt g:

,g) ravimi lahutamatuks osaks olevate v&i iiksnes koos ravimiga kasutatavate meditsiiniseadmetega
seotud muudatused, mis ei mojuta ravimi kvaliteeti, ohutust ega tShusust.”;

b) punkti 2 muudetakse jirgmiselt:
i) alapunkt e jaetakse vilja;
ii) alapunkt f asendatakse jargmisega:

) muudatused, mis on seotud uue disainimise ruumi kasutuselevotuga, kui disainimise ruum on vilja
tootatud kooskolas asjaomaste Euroopa ja rahvusvaheliste teaduslike suunistega;*;

iii) alapunkti f jdrele lisatakse jargmine alapunkt fa:

Jfa)  muudatused, mis on seotud heakskiitmisjirgsete muudatuste haldamise protokolli
kasutuselevotuga, kui protokoll on vilja to6tatud kooskolas asjaomaste Euroopa ja rahvusvaheliste
teaduslike suunistega;*;
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iv) alapunktid g, h, ija k jaetakse vilja;
V) alapunkt | asendatakse jirgmisega:

) muudatused, mis on seotud inimeste koroonaviiruse vaktsiini serotiiiibi, tiive, antigeeni voi
kodeerimisjirjestuse voi serotiiiipide, tiivede, antigeenide voi kodeerimisjirjestuste kombinatsiooni
asendamise vi asjaomaste asutuste loal lisamisega;*;

vi) lisatakse alapunktid m ja n:

»m) muudatused, mis on seotud rahvatervise hidaolukorda lahendada v&iva inimestele mdeldud vaktsiini
serotiiiibi, tiive, antigeeni, kodeerimisjirjestuse voi serotiiiipide, tiivede, antigeenide vdi kodeerimisjdr-
jestuste kombinatsiooni asendamise voi asjaomase asutuse loal lisamisega;

n) ravimi lahutamatuks osaks olevate vdi iiksnes koos ravimiga kasutatavate meditsiiniseadmetega
seotud muudatused, mis vdivad olulisel méiral m&jutada ravimi kvaliteeti, ohutust v3i tShusust.”

3) I lisa muudetakse jargmiselt:
a) punktid 6, 7 ja 8 asendatakse jirgmisega:

,0. Koik rihma muudatused, sealhulgas seonduvad haldusmuudatused, on seotud projektiga, mille eesmark on
tdiustada asjaomase ravimi voi selle toimeainete tootmisprotsessi ja kvaliteeti.

7. Koik rithma muudatused on muudatused, mis mojutavad inimeste gripi vdi koroonaviiruse pandeemia-
vaktsiini kvaliteeti.

8. Koik rithma muudatused on direktiivi 2001/83/EU artikli 8 1dike 3 punktis ia osutatud ravimiohutuse
jarelevalvestisteemi muudatused.”;

b) punkt 13 jdetakse vilja;
¢) punkt 14 asendatakse jargmisega:

,14.K6ik rithma muudatused tulenevad erimenetlusest voi -tingimusest, mida rakendatakse vastavalt maaruse
(EU) nr 7262004 artikli 14 15ikele 8 voi direktiivi 2001/83EU artiklile 22.“
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II'LISA

.V LISA

Niidustuste muutmise voi lisamisega seotud muudatused.”
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