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PR_COD_lam

Kasutatud téhised

*  nduandemenetlus

antud haalte enamus

**]  koostddmenetlus (esimene lugemine)
antud haalte enamus

**II  koostédmenetlus (teine lugemine)
antud haélte enamus thise seisukoha heakskiitmiseks, parlamendi
liikmete haélteenamus (hise seisukoha tagasiliikkamiseks vdi
muutmiseks

***  ndusolekumenetlus
parlamendi liikmete haalteenamus, v.a EU asutamislepingu
artiklites 105, 107, 161 ja 300 ning ELi lepingu artiklis 7 toodud
juhtudel

***|  kaasotsustamismenetlus (esimene lugemine)
antud h&éalte enamus

***||  kaasotsustamismenetlus (teine lugemine)
antud h&éalte enamus Uhise seisukoha heakskiitmiseks, parlamendi
liikmete haélteenamus (hise seisukoha tagasillikkamiseks vdi
muutmiseks
***|1l  kaasotsustamismenetlus (kolmas lugemine)

antud haalte enamus Uhise teksti heakskiitmiseks

(Maérgitud menetlus p&hineb komisjoni esitatud diguslikul alusel.)

Oigusloomega seotud teksti muudatusettepanekud

Euroopa Parlamendi muudatusettepanekutes margistatakse muudetud
tekst paksus kaldkirjas. Kui Euroopa Parlament soovib muutmisakti
puhul muuta olemasolevat séatet, mida komisjoni ettepanekus ei
muudeta, margistatakse muutmata jaavad tekstiosad paksus Kirjas.
Vilja jaetav tekstiosa tahistatakse simboliga [...]. Tavalises
kaldkirjas margistus on mdeldud asjaomastele osakondadele abiks
IGpliku teksti ettevalmistamisel ja tahistab neid Gigusakti osi, mille
kohta on tehtud parandusettepanek I8pliku teksti vormistamiseks (nt
ilmselged vead vdi véljajatmised mdnes keeleversioonis). Selliste
parandusettepanekute puhul on vaja vastavate osakondade
ndusolekut.
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EUROOPA PARLAMENDI OIGUSLOOMEGA SEOTUD RESOLUTSIOONI
PROJEKT

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, millega
muudetakse inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jarelevalve osas maarust
(EU) nr 726/2004, milles séatestatakse (ihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet
(KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

vOttes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(KOM(2008)0664);

vottes arvesse EU asutamislepingu artikli 251 I8iget 2 ja artiklit 95, mille alusel komisjon
esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile (C6-0515/2008);

vottes arvesse komisjoni teatist Euroopa Parlamendile ja ndukogule ,,Lissaboni lepingu
joustumise mdju kdimasolevatele institutsioonidevahelistele otsustamismenetlustele”
(KOM(2009)0665);

—  vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 18iget 3, artiklit 114 ja artikli
168 16ike 4 punkti c;

—  vittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 10. juuni 2009. aasta arvamust?;

vottes arvesse Regioonide Komitee 7. oktoobri 2009. aasta arvamust?;

— vottes arvesse kodukorra artiklit 55;

— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ja téostuse,
teadusuuringute ja energeetikakomisjoni ning siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni arvamusi
(A7-0153/2010),

1. votab esimesel lugemisel vastu allpool toodud seisukoha;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb
seda oluliselt muuta voi selle teise tekstiga asendada;

3. teeb presidendile tlesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile.

LELT C 306, 16.12.2009, Ik 22.
2ELT C 79, 27.3.2010, Ik 50.
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Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Volitus 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 2

Ettepanek vitta vastu méaarus — muutmisakt
Pdhjendus 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 3

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt
Pdhjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Ravimiameti peamised tlesanded, mis
on satestatud maaruses (EU) nr 726/2004,
peaksid alles jadma ja neid tuleks edasi
arendada, eelkdige pidades silmas

LELT C 229, 23.9.2009, Ik 19.
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Muudatusettepanek

— vottes arvesse Euroopa
andmekaitseinspektori 22. aprilli 2009.
aasta arvamust?;

Muudatusettepanek

(2 a) Veekogude ja pinnase reostumine
ravimijaatmetega tekitab keskkonnale ja
rahvatervisele aina suuremaid probleeme.
Tuleks votta meetmeid, et jalgida ravimite
kahjulikku keskkonnamdju, kaasa
arvatud mdju rahvatervisele.

Komisjon peaks ravimiametilt,
keskkonnaametilt ja litkmesriikidelt
saadud andmete alusel koostama aruande
probleemi ulatuse kohta koos
hinnanguga, kas oleks vaja muudatusi
ELi ravimeid kasitlevates Gigusaktides voi
muudes asjakohastes ELi digusaktides.

Muudatusettepanek

(4) Ravimiameti peamised tlesanded, mis
on satestatud maaruses (EU) nr 726/2004,
peaksid alles jadma ja neid tuleks edasi
arendada, eelkdige pidades silmas
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Uhenduse ravimiohutuse jarelevalve Uhenduse ravimiohutuse jarelevalve

andmebaasi ja andmettotlusvorgu andmebaasi ja andmetdotlusvorgu
(edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance™) (edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance™)
haldamist ning litkmesriikide haldamist, lilkmesriikide ravimiohutusalase
ravimiohutusalase teabeedastuse teabeedastuse koordineerimist ja Gldsuse
koordineerimist. teavitamist ohutuskusimustes.

Selgitus

Tarbijatel on digus saada ravimiohutuse jarelevalve ning oma ravimite riski ja kasulikkuse
vahekorra kohta rohkem teavet. Ravimiametil kui usaldusvaarsel ja s6ltumatul infoallikal on
siin taita oluline osa.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Pdhjendus 5
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(5) Tagamaks kdikidele padevatele (5) Tagamaks kdikidele padevatele
asutustele vdimaluse thel ja samal ajal asutustele vdimaluse uhel ja samal ajal
saada, néha ja jagada ravimiohutusalast saada, naha ja jagada ravimiohutusalast
teavet ihenduses mdiligiloa saanud teavet (ihenduses mditigiloa saanud
inimtervishoius kasutatavate ravimite inimtervishoius kasutatavate ravimite
kohta, tuleks muuta andmebaas kohta, tuleks muuta andmebaas
Eudravigilance sellise teabe thtseks Eudravigilance sellise teabe thtseks
vastuvdtupunktiks ja seda tugevdada. vastuvotupunktiks ja seda tugevdada.
Seega ei tohiks liikmesriigid esitada Seega ei tohiks liikmesriigid esitada
mutgiloa omanikule muid mutgiloa omanikule muid
aruandlusndudeid. aruandlusndudeid. Selle asemel peaks
andmebaas Eudravigilance tiheaegselt
teavitama asjaomaseid liikmesriike
muugiloa omanike esitatud aruannetest.
Kvaliteetse teabe tagamiseks peaksid
litkmesriigid toetama riiklike ja
piirkondlike ravimiohutuse jarelevalve
keskuste asjatundlikkuse arendamist.
Riiklikud padevad asutused peaksid
koguma neilt keskustelt aruandeid ja
edastama andmed andmebaasile
Eudravigilance.
Litkmesriikidel, ravimiametil ja komisjonil Liikmesriikidel, ravimiametil ja komisjonil
peaks olema tdielik juurdepaas kdnealusele peaks olema tdielik juurdepads kdnealusele
andmebaasile; vajalikus ulatuses andmebaasile; vajalikus ulatuses
juurdepaas tuleks tagada ka mutgiloa juurdepaas tuleks tagada ka muugiloa
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omanikele ja tldsusele.

omanikele ja tldsusele kbigis Euroopa
Liidu ametlikes keeltes.

Selgitus

Kui mitgiloa omanikud esitavad andmebaasile Eudravigilance aruandeid nende
territooriumil tdheldatud arvatavate tBsiste kdrvaltoimete kohta, tuleks liikmesriike
elektrooniliselt teavitada, et kindlalt tagada, et litkmesriikide padevad asutused sellest infost

korvale ei jadks ja seda tahele paneksid.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Pdhjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) Ravimiohutuse jarelevalve
labipaistvuse suurendamiseks peaks
ravimiamet looma Euroopa ravimiohutuse
veebiportaali ning seda kéigus hoidma.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt
Pdhjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Tagamaks kogu ihenduses tihesugust
ldahenemisviisi inimtervishoius kasutatavate
ravimitega seotud ohutuskaalutlustele,
peaks ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee toetama inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteed ning
Euroopa Parlamendi ja nGukogu 6.
novembri 2001. aasta direktiiviga
2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kasitlevate Uhenduse eeskirjade
kohta) loodud koordineerimisgruppi
kdikides kisimustes, mis on seotud
inimtervishoius kasutatavate ravimite
ohutuse jarelevalvega. Hindamise tihtsuse
ja jarjepidevuse tagamiseks peaks 16plik
vastutus kdesoleva mééaruse alusel loa
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Muudatusettepanek

(6) Ravimiohutuse jarelevalve
labipaistvuse suurendamiseks peaks
ravimiamet looma Euroopa ravimiohutuse
veebiportaali ning seda kadigus hoidma
koigis liidu ametlikes keeltes.

Muudatusettepanek

(9) Tagamaks kogu ihenduses tihesugust
ldahenemisviisi inimtervishoius kasutatavate
ravimitega seotud ohutuskaalutlustele,
peaksid inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee ning Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiviga 2001/83/EU (inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate Gihenduse
eeskirjade kohta) loodud
koordineerimisgrupp vétma arvesse
ravimiohutuse riskihindamiskomitee
soovitust kdikides kisimustes, mis on
seotud inimtervishoius kasutatavate
ravimite ohutuse jarelevalvega. Hindamise
uhtsuse ja jarjepidevuse tagamiseks peaks
16plik vastutus k&esoleva méaruse alusel
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saanud inimtervishoius kasutatavate
ravimite riski ja kasulikkuse vahekorra
hindamise eest jadma siiski ravimiameti
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteele ja asutustele, kelle padevuses on
mudgilubade andmine.

loa saanud inimtervishoius kasutatavate
ravimite riski ja kasulikkuse vahekorra
hindamise eest jadma siiski ravimiameti
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteele ja asutustele, kelle padevuses on
muugilubade andmine.

Selgitus

Et ravimiohutuse riskihindamiskomitee oleks esinduskomitee, tuleks suurendada selle volitusi
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ja koordineerimisgrupi suhtes. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee ega koordineerimisgrupp ei ole ravimiohutuse asjatundjad —
nende t66 on tasakaalustada uldisi riske kasudega. Ravimiohutuse riskihindamiskomitee
peaks olema ainus ravimiohutuse ja riskihindamise eest vastutav organ, et véltida Glesannete

kattumist.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek vitta vastu maarus — muutmisakt

Pdhjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Kui ravimile on mutgiluba antud
loasaamisjargse ohutusuuringu
korraldamise tingimusel voi kui kdnealuse
ravimi suhtes on esitatud ndudeid voi
piiranguid seoses selle ohutu ja t6husa
kasutamisega, tuleks seda ravimit turul
intensiivselt jalgida. Patsiente ja
tervishoiutdotajaid tuleks kutsuda teatama
koikidest selliste ravimite arvatavatest
kdrvaltoimetest ning ravimiamet peaks
kandma hoolt kdnealuste ravimite
uldsusele avaldatud nimekirja
ajakohastamise eest.

Muudatusettepanek 8
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Muudatusettepanek

(15) Kui ravimile on mutgiluba antud
loasaamisjargse ohutusuuringu
korraldamise tingimusel voi kui kdnealuse
ravimi suhtes on esitatud néudeid voi
piiranguid seoses selle ohutu ja tbhusa
kasutamisega, tuleks seda ravimit turul
intensiivselt jalgida. Patsiente ja
tervishoiutdotajaid tuleks kutsuda teatama
koikidest selliste ravimite arvatavatest
kdrvaltoimetest, mida margitakse toote
omaduste kokkuvdttes ja patsiendi
infolehel siimboli ja sellele vastava
selgitava lausega, ning ravimiamet peaks
kandma hoolt kdnealuste ravimite
uldsusele avaldatud nimekirja
ajakohastamise eest.
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Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Pdhjendus 20 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(20 a) Kéesolevat maarust kohaldatakse,
ilma et see piiraks Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 24. oktoobri 1995 direktiivi
95/46/EU (uiksikisikute kaitse kohta
isikuandmete tootlemisel ja selliste
andmete vaba liikumise kohta)* ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18.
detsembri 2000 maaruse (EU) nr 45/2001
(Uksikisikute kaitse kohta isikuandmete
to6tlemisel Ghenduse institutsioonides ja
asutustes ning selliste andmete vaba
liilkumise kohta)? kohaldamist.
Kdrvaltoimete tuvastamiseks,
hindamiseks, mdistmiseks ja
ennetamiseks ning riskide
kindlakstegemiseks ja vdhendamiseks ja
ravimite kasulikkuse suurendamiseks
rahvatervise kaitse eesmargil peaks olema
voimalik ststeemis Eudravigilance
isikuandmeid t60delda, jargides samas
ELi andmekaitsealaseid digusakte.

1g0T L 281, 23.11.1995, Ik 31
EUT1L 8,12.1.2001, Ik 1.

Selgitus

Ettepanek hdlmab aarmiselt tundlikku isiklikku teavet, mis peaks olema taielikult kaitstud. Vt
ka Euroopa andmekaitseinspektori 2009. aasta aprillis esitatud arvamust.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt
Pdhjendus 21 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(21 a) Rahvatervise kaitsmise eesmark
teenib olulist avalikku huvi, mis digustab
tuvastatavate terviseandmete to6tlemist,
kui andmeid toddeldakse Giksnes vajaduse
korral ja asjaosalised hindavad

RR\816200ET.doc



kdnealuste andmete tdotlemise vajadust
ravimiohutuse jarelevalve protsessi igas
etapis.

Selgitus

Ettepanek hdlmab aarmiselt tundlikku isiklikku teavet, mis peaks olema téiesti kaitstud. Peaks
olema siiski voimalik toédelda isikuandmeid Eudravigilance’i siisteemis, jargides seejuures
ELi andmekaitsealaste digusaktide satteid.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek vitta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 1

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 5 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

»Ravimiohutuse jarelevalvega seotud
ulesannete taitmisel abistab teda artikli 56
I6ike 1 punktis aa nimetatud ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee.”

,,Ravimiohutuse jarelevalvega seotud
tlesannete taitmisel arvestab ta artikli 56
IGike 1 punktis aa nimetatud ravimiohutuse
riskihindamiskomitee soovitusega.”

Ravimiohutuse riskihindamiskomitee
nimest tuleks vidlja jdtta sona ,,nouande-"",
et paremini kajastada komitee volitusi.

Muudatusettepaneku vastuvdtmise korral
muudetakse nimi tekstis labivalt.

Selgitus

Et ravimiohutuse riskihindamiskomitee saaks olla esinduskomitee, tuleks suurendada tema
volitusi inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee suhtes . Inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee ei ole ravimiohutuse alane riihmitus — tema tlesandeks on riskide ja
kasulikkuse uldine tasakaalustamine. Ravimiohutuse riskihindamiskomitee peaks olema ainus
ravimiohutuse ja riskihindamise eest vastutav organ, et valtida tlesannete kattumist.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 4

Madrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 10a - 16ige 1
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Komisjoni ettepanek

1. Parast madgiloa andmist v6ib amet
nduda, et madgiloa omanik korraldaks
miiugiloa saamise jargse ohutusuuringu,
kui loa saanud ravimi ohutuse suhtes on
kahtlust. NGue esitatakse kirjalikult, see
peab sisaldama uksikasjalikku pdhjendust,
samuti uuringu eesmarke ning selle

labiviimise ja tulemuste esitamise tahtaegu.

Muudatusettepanek

1. Péarast midgiloa andmist v6ib amet
nduda, et muugiloa omanik korraldaks
miugiloa saamise jargse ohutusuuringu voi
mutgiloa saamise jargsed ohutuse ja
tulemuslikkuse uuringud, kui toote
tdhususe kohta on endiselt olulisi
kisimusi voi kui teaduse edusammude
arvessevotmine haiguse maistmisel voi
kliinilise metoodika alal vdib varasemaid
tulemuslikkuse hinnanguid oluliselt
muuta. Komisjon avaldab selle kohta
juhised.

Noue esitatakse kirjalikult, see peab
sisaldama uksikasjalikku pdhjendust,
samuti uuringu eesmarke ning selle
labiviimise ja tulemuste esitamise tahtaegu.

Samuti koostab komisjon ravimiametilt
ning litkmesriikidelt saadud andmete
pdhjal aruande kliinilise tdhususe madiste,
vajalike uuringute ja andmete ning
hindamiseks vajalike meetodite kohta.

Selgitus

Praegu ndutakse enamuse ravimite puhul tdiendava ettevaatusabinGuna mingis vormis
kontrolli. Aga kuigi ohutuse seire kestab kogu ravimi kasutuststkli aja, kontrollitakse tdhusust
ainult Uks kord, loa andmise ajal. Peaks olema vdimalik jalgida ravimi thusust ka parast loa
andmist, tegeliku elanikkonna seas ja tegelikes elulistes olukordades.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 - punkt 4
Maédrus (EU) nr 726/2004
Artikkel 10a - 18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Miugiloa omaniku antud selgituste
pdhjal teeb komisjon otsuse, kas néue
tihistada voi seda kinnitada. Kui komisjon
nduet kinnitab, tuleb madgiluba muuta ja
lisada sellesse muigiloa omamise

PE430.928v02-00
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Muudatusettepanek

3. Muugiloa omaniku antud selgituste
pdhjal teeb komisjon otsuse, kas néue
tihistada voi seda kinnitada. Kui komisjon
nduet kinnitab, tuleb midgiluba muuta ja
lisada sellesse muligiloa omamise
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tingimusena kdnealune ndue ning tingimusena kdnealune ndue ning

ajakohastada asjakohasel viisil ajakohastada asjakohasel viisil

riskijuhtimissiisteemi.” riskijuhtimisststeemi. Igal juhul peab
komisjon nii ndude kinnitamise kui ka
tuhistamise korral oma otsust
uksikasjalikult pdhjendama ja otsus
registreeritakse nduetekohaselt.

Selgitus

Praegu ndutakse enamuse ravimite puhul tdiendava ettevaatusabinGuna mingis vormis
kontrolli. Aga kuigi ohutuse seire kestab kogu ravimi kasutustsiikli aja, kontrollitakse tdhusust
ainult Uks kord, loa andmise ajal. Peaks olema vdimalik jalgida ravimi tbhusust ka parast loa
andmist, tegeliku elanikkonna seas ja tegelikes elulistes olukordades.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt5b

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 14 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
,,3. Pérast pikendamist on miiiigiloa ,,3. Pérast pikendamist on miiiigiloa
kehtivus téhtajatu, valja arvatud juhul, kui kehtivus téhtajatu, valja arvatud juhul, kui
liilkmesriigi padev asutus otsustab padev asutus otsustab ravimiohutuse
ravimiohutuse jarelevalvest voi jarelevalvest tingitud pohjustel pikendada
ebapiisavast kokkupuutest tootega tingitud luba veel kord viieks aastaks vastavalt
pdhjustel pikendada luba veel kord viieks 1oikele 2.”

aastaks vastavalt 10ikele 2.”

Selgitus

Tuleks sailitada kasu, mis tuleneb olemasolevas ettepanekus taotletud tasakaalustatud ja
lihtsast Iahenemisest. Uues ettepanekus ei tohiks loobuda téaiendustest, mis lisati ravimite
seadusandluse tekstidesse eelmise labivaatamise kaigus, eesmargiga vahendada
uuendamistoimingute arvu. Algne sdnastus, mis puudutab otsust tegevat asutust, peaks
sdilima.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu méaarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Madrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 21 — 18ige 2 — 18ik 2
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Komisjoni ettepanek

Noue esitatakse kirjalikult, see peab
sisaldama Uksikasjalikku pdhjendust ning
riskijuhtimissiisteemi tksikasjaliku
kirjelduse esitamise tahtaega.

Muudatusettepanek

Noue esitatakse kirjalikult, see peab
sisaldama teaduslikel argumentidel
pdhinevat ksikasjalikku pdhjendust ning
riskijuhtimisstisteemi tksikasjaliku
Kirjelduse esitamise tihtaega.

Selgitus

Kui nbutakse riskijuhtimissiisteemi ksikasjalikku kirjeldust, siis peaks see néue olema
teaduslikult pdhjendatud. Komisjoni ettepanek ei ole selles punktis piisavalt tapne.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 —punkt 11
Maéarus (EU) nr 726/2004
Artikkel 24 — 16ige 1 — 18ik 1

Komisjoni ettepanek

1. Amet loob koost6os lilkmesriikide ja
komisjoniga andmebaasi ja
andmetd6tlusvorgu (edaspidi ,,andmebaas
Eudravigilance”) ning hoiab seda kéigus;
andmebaasi eesmérk on koguda Uhenduses
loa saanud ravimite ohutuse jarelevalvega
seotud teavet ja vBimaldada padevatel
asutustel thel ja samal ajal selle teabega
tutvuda ning seda jagada.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu méaarus — muutmisakt

Artikkel 1 - punkt 11
Madrus (EU) nr 726/2004
Artikkel 24 — 18ige 2 — 18ik 2

PE430.928v02-00

Muudatusettepanek

1. Amet loob koostdos liikmesriikide ja
komisjoniga andmebaasi ja
andmetdotlusvorgu (edaspidi ,,andmebaas
Eudravigilance”) ning hoiab seda kéigus;
andmebaasi eesmérk on koguda Uhenduses
loa saanud ravimite ohutuse jarelevalvega
seotud teavet ja vOimaldada padevatel
asutustel thel ja samal ajal selle teabega
tutvuda ning seda jagada. Liikmesriigid
toetavad riiklike ja piirkondlike
ravimiohutuskeskuste asjatundlikkuse
arendamist. Riiklikud padevad asutused
peaksid saama nendest keskustest
aruanded ja seejarel edastama andmed
andmebaasi Eudravigilance.
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Komisjoni ettepanek

Amet kannab hoolt, et tervishoiuttotajatel
ja tldsusel oleks asjakohases ulatuses
juurdepads andmebaasile Eudravigilance,
kusjuures tuleb tagada isikuandmete kaitse.

Muudatusettepanek

Amet kannab hoolt, et tervishoiuttotajatel
ja tldsusel oleks asjakohases ulatuses
juurdepaas andmebaasile Eudravigilance,
kusjuures tuleb tagada isikuandmete Kkaitse.
Ravimiamet teeb koostdod kdigi
sidusrihmadega, kaasa arvatud
uurimisasutused, tervishoiutdétajad ning
patsiendi- ja tarbijaorganisatsioonid, et
mddratleda ,,sobiv juurdepdiiisu tasand”
andmebaasile Eudravigilance.

Selgitus

Raportéor noustub, et ravimiamet ei tohiks iiksi mddratleda sobivat Eudravigilance’i
andmebaasile juurdepaasu tasandit, vaid peaks kaasama ka sidusrihmi. Kuid ta ei pea digeks
taielike andmete avalikku esitamist internetis, vaid soovitab selle asemel koondandmete
esitamist, sest andmebaas sisaldab arvukalt kinnitamata aruandeid ravimite kdrvaltoime
kohta. Uhtlasi margib ta, et maaruse artikli 24 kohaselt on ravimite kérvaltoime aruanded

taotluse alusel avalikult kattesaadavad.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 11
Madarus (EU) nr 726/2004
Artikkel 25

Komisjoni ettepanek

Amet to6tab koostoos liitkmesriikidega
valja veebipGhised struktureeritud
standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad ja patsiendid saavad
teatada ravimi arvatavast korvaltoimest.

RR\816200ET.doc
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Muudatusettepanek

Amet t06tab koostdos liikmesriikide ja
kdikide asjakohaste sidusrihmadega vélja
struktureeritud standardvormid ja
menetlused, sealhulgas veebipdhised
vormid, mille abil tervishoiutdotajad ja
patsiendid saavad teatada ravimi arvatavast
kdrvaltoimest.

Et tagada Euroopa Liidu territooriumil
valja kirjutatud, valja antud vdi mutdud
bioloogiliste ravimite jalgitavus,
sisaldavad standardvormid ja menetlused
mudgiloa omaniku nime, ravimi
rahvusvahelist mittekaubanduslikku
nimetust, ravimi nime vastavalt artikli 1
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IGikele 2 ja partii numbrit.

Lisaks teeb amet Uldsusele kattesaadavaks
muud vahendid, mille abil patsiendid

saavad kdrvaltoimetest teatada, nt vastava
telefoninumbri vdi elektronposti aadressi.

Kaigil ELi kodanikel peab olema
vOimalus edastada teateid interneti teel
oma emakeeles.

Selgitus

Usaldusvaarseks ravimiohutuse jarelevalveks on vaga tahtis tapselt teada, milline toode on
seotud ravimi arvatava kdrvaltoime juhtumiga. Bioloogiliste ravimite ja vaikestel molekulidel
pdhinevate ravimite erinevate omaduste tdttu on seega vaja esitada mitu tunnust, et turul
leiduvaid ravimeid selgelt eristada.

Seetdttu ndutakse muudatusettepanekus, et ravimiamet koostaks standardvormid ja
menetlused, mida tervishoiutdétajad ja patsiendid saaksid kasutada arvatavatest kahjulikest
toimetest teatamiseks, sealhulgas bioloogiliste ravimite tdpse maaratlemise ning nendest
toodetest teatamise nduete tugevdamise ja thtlustamise vahendid.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu méaarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 11

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — 18ige 1 — punkt 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(1) k&esoleva madruse artikli 56 10ike 1 (1) k&esoleva madruse artikli 56 16ike 1
punktides a ja aa nimetatud komiteede ja punktides a ja aa nimetatud komiteede ja
direktiivi 2001/83/EU artiklis 27 nimetatud direktiivi 2001/83/EU artiklis 27 nimetatud
koordineerimisgrupi (edaspidi koordineerimisgrupi (edaspidi
,koordineerimisgrupp”) liikkmed ning ,,koordineerimisgrupp”) litkmed ning
nende erialane kvalifikatsioon ja nende erialane kvalifikatsioon ja huvide
deklaratsioonid, mis on ette nahtud artikli deklaratsioonid, mis on ette n&htud artikli
63 I6ikega 2; 63 I6ikega 2;

Selgitus

Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the
Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be
made public.

The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting
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to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required
by Articlel26b of this same Directive, but is not implemented: “Member States shall ensure
that the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its
committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions
taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions”. The USA Food
and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice.
The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report
(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation:
http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-
page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out
what the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the
scientific discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its
authorisation. Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to
raise awareness amongst patients of these useful sources of independent information about
medicinal products.

This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6
on the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible
for publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the
Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal.

N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although
will have to be voted separately in the voting list for the Directive.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek vitta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 11

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — 18ige 1 — punkt 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(2) kokkuvdte igast k&esoleva méaruse (2) Uksikasjad iga kaesoleva maaruse
artikli 56 I6ike 1 punktides a ja aa artikli 56 I6ike 1 punktides a ja aa
nimetatud komiteede ja nimetatud komiteede ja
koordineerimisgrupi koosolekust, kus koordineerimisgrupi koosoleku kohta, kus
kasitletakse ravimiohutuse kusimusi; kasitletakse ravimiohutuse kiisimusi, kaasa

arvatud iga koosoleku paevakorrad ja
protokollid koos vastuvfetud otsustega;

Selgitus
Vaata artikli 26 selgitust — punkt 1.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu méaarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 11

Madrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — I6ige 1 — punkt 3
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Komisjoni ettepanek

(3) selliste ravimite riskijuhtimissusteemid,
millele on miitgiluba antud k&esoleva
madruse alusel,

Muudatusettepanek

(3) selliste ravimite riskijuhtimissusteemid,
millele on mitgiluba antud kaesoleva
maéaruse alusel, ja nende stisteemide
kasutajasobralik kokkuvote;

Selgitus

Vaata artikli 26 selgitust — punkt 1.
Muudatusettepanek 21

Ettepanek vitta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 11

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — 16ige 1 — punkt 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(3 @) link ravimiameti andmebaasi
EudraPharm, mis peab sisaldama
uusimat elektroonilist versiooni pakendi
infolehest ja tooteomaduste kokkuvdttest
koigi olemasolevate ja uute ravimite
kohta, millele on kéesoleva maaruse ning
direktiivi 2001/83/EU kohaselt luba
antud, samuti link ravimiameti Euroopa
avalike hindamisaruannete kokkuvdtete
andmebaasi, kus avaldatakse infolehed
tsentraliseeritud korras madgiloa saanud
toodete kohta. Ravimiamet v6i padevad
asutused teavitavad uldsust nende kahe
allika olemasolust.

Selgitus

Vaata artikkel 26 selgitust — punkt 1.
Muudatusettepanek 22

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 11

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — 16ige 1 — punkt 4

Komisjoni ettepanek

(4) ké&esoleva maaruse artikli 23 kohane
intensiivse jalgimise all olevate ravimite

PE430.928v02-00 18/63

Muudatusettepanek

(4) ké&esoleva maaruse artikli 23 kohane
ravimite loetelu;
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loetelu;

Selgitus
Vaata artikli 26 selgitust — punkt 1.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 11

Madrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — 18ige 1 — punkt 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(6) teave selle kohta, kuidas teatada (6) teave selle kohta, kuidas teatada
ravimite arvatavatest kdrvaltoimetest, ning ravimite arvatavatest kdrvaltoimetest, ning
veebipdhise teatamise standardvormid, teatamise standardvormid, mille abil
mille abil tervishoiuttotajad ja patsiendid tervishoiutdotajad ja patsiendid saavad
saavad teateid edastada; teateid edastada;
Selgitus

Vaata artikkel 26 selgitust — punkt 1.
Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 11

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Enne portaali avamist ja selle jargnevate
labivaatamiste ajal konsulteerib amet
asjaomaste sidusrihmadega (kaasa
arvatud patsientide ja tarbijate rihmad,
tervishoiutdotajad ning ravimitéostuse
esindajad).

Selgitus
Vaata artikli 26 selgitust — punkt 1.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 11

Madrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 27 — 16ige 1
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Komisjoni ettepanek

1. Amet jalgib valitud meditsiinikirjandust,
et leida teavet teatavaid toimeaineid
sisaldavate inimtervishoius kasutatavate
ravimite arvatavate kdrvaltoimete kohta.
Amet avaldab kontrollitavate toimeainete
ja jélgitavate trikiste loetelud.

Muudatusettepanek

1. Amet jélgib valitud meditsiinikirjandust,
et leida teavet teatavaid toimeaineid
sisaldavate inimtervishoius kasutatavate
ravimite arvatavate kdrvaltoimete kohta.
Amet avaldab kontrollitavate toimeainete
ja jélgitavate trikiste loetelud. Amet jalgib
kogu meditsiinilist kirjandust arvatavate
kdrvaltoimete aruannete kohta, mis
puudutavad pikka aega turul olnud
aktiivseid aineid sisaldavaid
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid .

Selgitus

Ettepanekus noutakse, et miitigiloa omanikud jdlgiksid EudraVigilance’i andmebaasi, et
naha, mis on Euroopa Ravimiameti poolt kaetud, samuti tlejadanud meditsiinilist kirjandust ja
ravimeid, mida amet ei ole kasitlenud. Aktiivsete ainete puhul, mis on olnud turul pikka aega,
saab Euroopa Ravimiamet seda tlesannet hasti taita, kuna kasutatavad andmebaasid on
samad, mida kasutavad k6ik midgiloa omanikud, kelle ravimid sisaldavad (hiseid kaua turul
olnud aktiivaineid. Jarelikult on mdistlik ja tdhus nduda ravimiametilt selle Glesande taitmist
kGigi kaua turul olnud aktiivsete ainete kohta, kuid ainult ks kord.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek vitta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 - punkt 11
Maérus (EU) nr 726/2004
Artikkel 28 — 18ige 3 — 18ik 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Hindamisaruande alusel koostab
nduandekomitee soovituse
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteele.

Selgitus

Ravimiohutuse riskihindamiskomitee arvamus peaks rohkem mdjutama inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteed, kellel peaks olema véimalik ravimiohutuse
riskihindamiskomitee soovitust tagasi lukata ainult siis, kui ta péhjendab oma otsust

teaduslikult ja rahvatervisest lahtuvalt.
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Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 - punkt 11
Méaérus (EU) nr 726/2004
Artikkel 28 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. 30 paeva jooksul alates ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee aruande
saamisest vaatab inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee aruande labi
ja votab vastu arvamuse kdnealuse
midgiloa allesjatmise, muutmise,
peatamise vOi tuhistamise kohta.

Kui nimetatud arvamuse kohaselt on vaja
regulatiivmeetmeid vétta, votab komisjon
vastu otsuse mudgiloa muutmise,
peatamise vOi tiihistamise kohta. Selle
otsuse vastuvotmise suhtes kohaldatakse
kéesoleva maaruse artiklit 10. Kui
komisjon sellise otsuse vastu votab, voib ta
vastu votta ka direktiivi 2001/83/EU artikli
127a kohase liikmesriikidele adresseeritud
otsuse.

Muudatusettepanek

4. 30 paeva jooksul alates ravimiohutuse
riskihindamiskomitee soovituse saamisest
votab inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee vastu arvamuse kdnealuse
muugiloa allesjatmise, muutmise,
peatamise vOi tihistamise kohta.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee votab vastu ravimiohutuse
riskihindamiskomitee soovitusest erineva
arvamuse ainult juhul, kui selleks on
mdojuvad teaduslikud ja rahvatervisest
lahtuvad pohjused. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee selgitab
neid pdhjusi arvamusele lisatavas
seletuskirjas.

Kui nimetatud arvamuse kohaselt on vaja
regulatiivmeetmeid votta, vétab komisjon
vastu otsuse mudgiloa muutmise,
peatamise vOi tihistamise kohta. Selle
otsuse vastuvotmise suhtes kohaldatakse
kaesoleva maaruse artiklit 10. Kui
komisjon sellise otsuse vastu vGtab, voib ta
vastu votta ka direktiivi 2001/83/EU artikli
127a kohase liikmesriikidele adresseeritud
otsuse.

Selgitus

Ravimiohutuse riskihindamiskomitee arvamus peaks rohkem mdjutama inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteed, kellel peaks olema véimalik ravimiohutuse
riskihindamiskomitee soovitust tagasi lukata ainult siis, kui ta péhjendab oma otsust

teaduslikult ja rahvatervisest lahtuvalt.

Muudatusettepanek 28
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Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Madrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 28 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Kdesoleva artikli 16igetes 3-5 nimetatud
arvamused ja otsused avalikustatakse
artiklis 26 nimetatud Euroopa
ravimiohutuse veebiportaali kaudu.

Muudatusettepanek

6. Kdesoleva artikli 16igetes 3-5 nimetatud
I6plikud arvamused ja 16plikud otsused
avalikustatakse artiklis 26 nimetatud
Euroopa ravimiohutuse veebiportaali
kaudu.

Selgitus

Selles veebiportaalis avaldatav teave peaks olema taielik, kuid mitte keerukas.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu méaarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 11

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 28a — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE430.928v02-00 22/63

Muudatusettepanek

2 a. Nimetatud hindamise eesmargil voib
ravimiohutuse riskihindamiskomitee
korraldada avaliku kuulamise.

Avalike kuulamiste toimumisest teatatakse
Euroopa ravimiohutuse veebiportaali
kaudu. Teates tapsustatakse, kuidas
muugiloa omanikud ja tldsus saavad
kuulamisel osaleda.

Ravimiamet voimaldab kdikidel, kes
selleks soovi avaldavad, osaleda
kuulamisel kas isiklikult voi veebipdhise
tehnoloogia abil.

Kui mudgiloa omanikul voi ménel teisel
isikul on kavas esitada menetluse kaigus
kasitletava kiisimuse seisukohalt
asjakohast konfidentsiaalset ariteavet,
vOib ta taotleda luba esitada kdnealune
teave ravimiohutuse
riskihindamiskomiteele kinnisel
kuulamisel.
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Selgitus

See muudatusettepanek on identne direktiivi kohta tehtava muudatusettepanekuga. See
vdimaldab ravimiohutuse riskihindamiskomiteel kasutada vajaduse korral avalikku kuulamist,
et hinnata nii tsentraliseeritud kui tsentraliseerimata korras loa saanud ravimeid.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 —punkt 11
Méarus (EU) nr 726/2004

Acrtikkel 28d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Komisjoni nGudmisel osaleb amet koostoos Komisjoni nGudmisel osaleb amet koostods
liilkmesriikidega ravimiohutuse jarelevalve liilkmesriikidega ja kdigi huvitatud
tehniliste meetmete rahvusvahelises osalistega ravimiohutuse jarelevalve
Uhtlustamises ja standardimises. tehniliste meetmete rahvusvahelises

Uhtlustamises ja standardimises.
Kdnealustes toimingutes lahtutakse
patsientide vajadustest ja teaduslikust
perspektiivist.

Selgitus

Muudatusettepaneku eesmark on saavutada kooskdla direktiivi 2001/83/EU artikli 108
muudatusettepanekutega.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 11
Maérus (EU) nr 726/2004

Artikkel 28f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Amet korraldab regulaarselt oma Amet korraldab regulaarselt oma
ravimiohutuse jéarelevalvega seotud ravimiohutuse jarelevalvega seotud
ulesannete auditeid ja annab iga kahe aasta ulesannete s6ltumatuid auditeid ja annab
tagant tulemustest aru oma iga kahe aasta tagant tulemustest aru oma
haldusndukogule. haldusndukogule.
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Selgitus

Direktiivi ettepaneku tekstis ndhakse liikmesriikidele ette sdltumatud auditid
(muudatusettepanek 13). Maaruse ettepanekus, mis puudutab ravimiametit, on sarnane sate
artiklis 28f, mida tuleb muuta samamoodi, et ettepanek oleks jarjepidev.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 - punkt 11

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 29

Komisjoni ettepanek

Komisjon vdtab vastu kdik muudatused,
mida on vaja kéesoleva peatiiki
ajakohastamiseks vastavalt teaduse ja
tehnika arengule.

Kdnealused meetmed kaesoleva maaruse
vahemoluliste satete muutmiseks voetakse
vastu artikli 87 l6ikes 2a satestatud
kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 12 — alapunkt a

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 56 — 18ige 1 — punkt aa

Komisjoni ettepanek

,,aa) ,, ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee, mille Glesandeks on
ndustada inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteed ja koordineerimisgrupi
koikides inimtervishoius kasutatavate
ravimite ohutuse jarelevalvega seotud
kiisimustes;”

Muudatusettepanek

valja jaetud

Muudatusettepanek

,,aa) ravimiohutuse riskihindamiskomitee,
mille Glesandeks on anda soovitusi
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteele ja koordineerimisgrupile
kdikides inimtervishoius kasutatavate
ravimite ohutuse jarelevalvega seotud
kisimustes;

Selgitus

See muudatusettepanek on kooskdlas muudatusettepanekutega 3 ja 4.
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Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 12 — alapunkt b a (uus)

Maarus (EU) nr 726/2004
Artikkel 56 — 18ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b a) punkt g asendatakse jargmisega:

»8Z) peategevjuht, kes tegeleb
vastutusaladega, mis on maaratud artiklis
64;”

Selgitus

Tapsustus kajastab ravimimeti struktuuri, suurust ja vastutusalasid. Viimaste aastate jooksul
on uute Ulesannete mitmekesisus markimisvaarselt suurenenud. Praeguseks on 600 t66tajaga
ravimiamet suuruselt teine amet ELis. Seetottu asendatakse termin ,, tegevjuht* terminiga

., peategevjuht *“ ning muudatus tehakse kogu mddruse tekstis.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 14
Maéarus (EU) nr 726/2004
Artikkel 61a — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee koosseis on jargmine:
a) kimme liiget ja kimme asendusliiget,
kelle nimetab haldusndukogu riiklike
padevate asutuste ettepanekul;

b) viis liiget ja viis asendusliiget, kelle
nimetab komisjon pérast Euroopa
Parlamendiga konsulteerimist avaliku
osalemiskutse alusel.
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Muudatusettepanek

1. Ravimiohutuse riskihindamiskomitee
koosseis on jargmine:

a) kimme liiget ja kimme asendusliiget,
kelle nimetab haldusndukogu parast
konsulteerimist riiklike padevate
asutustega ja vottes aluseks nende
ravimiohutuse ja inimtervishoius
kasutatavate ravimite riski hindamise
ekspertteadmised, nagu on satestatud
16ikes 2;

b) seitse lisaliiget ja viis asendusliiget,
kelle nimetab komisjon péarast Euroopa
Parlamendiga konsulteerimist avaliku
osalemiskutse alusel ning kelle hulgas on
vahemalt Uks tervishoiutdotajate esindaja
ja vahemalt Uks patsientide esindaja.
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Liikmesriik voib taotleda teiselt
liilkmesriigilt, et see esindaks teda
komitees.

Liikmete &raolekul esindavad neid ja Liikmete &raolekul esindavad neid ja
haaletavad nende eest asendusliikmed. haaletavad nende eest asendusliikmed.

Komisjon vaib liikmete ja asendusliikmete
arvu muuta vastavalt tehnilistele ja
teaduslikele vajadustele. Kdnealused
meetmed kéesoleva maaruse
vahemoluliste satete muutmiseks voetakse
vastu artikli 87 I6ikes 2a satestatud
kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

Selgitus

Ravimiohutuse riskihindamiskomitee liikkmete nimetamise aluseks on eelkdige nende
teaduslikud ekspertteadmised. Lisaks kiimnele nimetatud liikmele peaks liikmesriikidel olema
voimalus saata komitee koosolekutele lisaliikmeid riiklikest padevatest asutustest. Komisjoni
nimetatud lisaliikmete seas peaks olema vahemalt kaks patsientide ja tervishoiutdotajate
esindajat. Sellega jargitakse jargmiste EMEA komiteede eeskuju: harva kasutatavate ravimite
komitee, pediaatriakomitee ja uudsete ravimeetodite komitee.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 14

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 61a — 18ige 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b a) dks liige ja tks asendusliige
ravimiameti patsientide ja tarbijate
toorihmast ning dks liige ja tks

asendusliige ravimiameti
tervishoiutdotajate toorihmast.

Selgitus

Oluline on kasutada kdiki Euroopa Ravimiametis leiduvaid eksperte, et hdlbustada ettepaneku
praktilist rakendamist. Kéikide sidusrihmade esindajate kohalolek tagab kodanike tervise ja
heaolu kaitseks vajaliku kindluse ja selguse.

Muudatusettepanek 37
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Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 14

Madrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 61a — I6ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Riiklike padevate asutuste esindajatel on
Oigus osaleda ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee istungitel,
et hlbustada ameti ulesannete ja riiklike
padevate asutuste t66 omavahelist
koordineerimist. Nad vdivad esitada
selgitusi voi teavet, kui neilt seda
ndutakse, ent ei Urita arutelusid
mojutada.”

Muudatusettepanek

6. Riiklike padevate asutuste esindajatel on
Oigus osaleda ravimiohutuse
riskihindamiskomitee istungitel ja
aruteludel, et holbustada ameti Ulesannete
ja riiklike padevate asutuste t60
omavahelist koordineerimist.

Selgitus

Vaata artikli 61a I6ike 1 muudatusettepaneku selgitust.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 15 —alapunkt b
Maérus (EU) nr 726/2004
Artikkel 62 — 18ige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

»Lilkmesriigid edastavad ametile
ekspertide nimed, kellel on
ravimihindamise kogemusi ning kes saavad
osaleda artikli 56 I6ikes 1 nimetatud
komiteede to6rihmade ja
teadusnduanderiihmade tegevuses,
maérkides nende kvalifikatsiooni ja
konkreetse erialateadmiste valdkonna.”;

Muudatusettepanek

Liikmesriigid edastavad ametile ekspertide
nimed, kellel on ravimihindamise
kogemusi ning kes saavad osaleda artikli
56 Idikes 1 nimetatud komiteede
tooriihmade ja teadusnduanderihmade
tegevuses, markides nende kvalifikatsiooni
ja konkreetse erialateadmiste valdkonna
ning samuti nende séltumatuse
ravimifirmadest.”

Selgitus

Mitmed juhtumid, mil otsuseid on muudetud péarast uue ekspertgrupi loomist, sunnivad
ettevaatlikkusele seoses ekspertide ja ravimifirmade vdimalike sidemetega. Niisuguste
sidemete deklareerimisest ei piisa ekspertide vabastamiseks surve alt.
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Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 18 — alapunkt b

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 67 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Ravimiohutuse jarelevalve,
sidevdrgustike toimimise ja
turujéarelevalvega seotud toimingud on
haldusndukogu pideva kontrolli all, et
tagada ameti sGltumatus. See ei keela
ametil madgiloa omanikelt nimetatud
toimingute eest tasu votta.

Muudatusettepanek

4. Ravimiohutuse jarelevalve,
sidevdrgustike toimimise ja
turujarelevalvega seotud toimingud on
haldusndukogu pideva kontrolli all, et
tagada ameti sbltumatus. See ei keela
ametil madgiloa omanikelt nimetatud
toimingute eest tasu votta, tingimusel, et
ameti erapooletus on rangelt tagatud.

Selgitus

Raportdor toetab seda muudatusettepaneku 81 osa, mille kohaselt ravimiohutuse jarelevalvet
on voimalik tagada ainult tasude abil, tingimusel, et riiklike padevate asutuste erapooletus on

tagatud.
Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 2 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Direktiivi 2001/83/EU (muudetud
direktiiviga ..../..../EU) artikli 11
punktiga 3a ja artikli 59 punktiga aa
ettendhtud nduet, mida kohaldatakse
maaruse (EU) nr 726/2004 alusel
muugiloa saanud ravimite suhtes
vastavalt nimetatud méaruse artikli 9
IGike 4 punktidele a ja d ning mille
kohaselt ravimi omaduste kokkuvottesse
ja ravimi teabelehele tuleb lisada
kokkuvote olulisest teabest, mis on vajalik
ravimi ohutu ja tdhusa kasutamise
tagamiseks, hakatakse kohaldama
muugilubade suhtes, mis on antud enne
k&esoleva maaruse artikli 3 teises 16igus
osutatud kuupéeva, alates muugiloa
pikendamisest voi kolme aasta mooddudes
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valja jaetud
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kdnealusest kuupaevast, olenevalt sellest,
kumb on varasem.

Selgitus

Muudatusettepanek on kooskdlas raportééri muudatusettepanekuga direktiivi 2001/83/EU
artikli 11 punkti 3a ja artikli 59 I6ike 1 punkti aa kohta.
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SELETUSKIRI

Ravimiohutuse jarelevalve slsteemi kasutatakse ravimite ohutuse jalgimiseks pérast nende
avalikku kasutusse lubamist. Ravimiohutuse jarelevalvel on rahvatervishoius oluline roll.
Ravimite korvaltoimed pohjustavad Euroopa Liidus hinnanguliselt 197 000 surma aastas.
Kliinilised testid ei pruugi tuvastada ravimite mdjusid, kui need on harvad, ilmnevad vaid
pikaajalise tarvitamise jarel voi koostoimes teiste ravimitega. Enamik meist teab talidomiidi
sisaldavate ravimitega seotud tragotdiat 1960. aastatel ja Vioxi tragéodiat ménevdrra
hilisemast ajast. Seega ei ole mingit kahtlust, et sisteemid ravimite tarvitamise jalgimiseks,
ravimite kdrvaltoimete esinemisest teavitamiseks ja korduste otsimiseks (,,signaali
tuvastamine’) on Euroopa rahvatervise poliitika prioriteet.

Praeguste ELi digusaktide kohaselt on ravimitele vdimalik anda mudgiluba kahel viisil: a)
tsentraliseeritud menetlus, mille puhul ravimitootja esitab Euroopa Ravimiametile (EMEA)
uhe taotluse, voi b) vastastikuse tunnustamise stisteem, kus ks riik juhib uue ravimi
hindamist ja koordineerib vastastikuse tunnustamise kaudu tegevust teiste liikmesriikidega.
Teatud liiki uute toodete puhul tuleb kohustuslikult I&bida tsentraliseeritud stisteem, néiteks
biotehnoloogilised tooted, vahktdve, HIV j a neurodegeneratiivsete haiguste ravimid.
Tsentraliseeritud menetlusele kehtestatud reeglid on esitatud ELi méaaruses 726/2004 ning
detsentraliseeritud stisteemi reeglid direktiivis 2001/83/EU. Komisjoni ettepanek ajakohastada
ravimiohutuse jarelevalvele kehtivaid reegleid nduab seega mélema digusakti muutmist.
Raportoor on sellele vastavalt viélja to6tanud muudatusettepanekud nii méaruse kui direktiivi
kohta, kuid vottes arvesse nende kahe digusakti kattuvust, puudutab alljargnev selgitus
mdlemat.

Hea ravimiohutuse jarelevalve susteemi eelduseks on see, et tervishoiuttotajad, ettevotted ja
patsiendid teatavad nduetekohaselt ravimite kdrvaltoimetest ning riigiasutused registreerivad
need korvaltoimed nduetekohaselt, et voimalikele probleemidele viitavaid ,,signaale” saaks
tuvastada. Signaalidele peab jargnema tegevus, mis vdib tdhendada muudatusi ravimi
valjakirjutamisel, paremat teavet ravimi kasutamise viisi kohta vai, juhul kui kdrvaltoime on
tdsine, ravimi tdielikku turult kdrvaldamist. ELi tasandil toimuva ravimiohutuse jarelevalve
tugevdamise eelis on, et teatatud korvaltoimete kogum on suurem, mis tahendab, et ka
harvaesinevaid korduvusi saab kiiremini tuvastada, voimalik on véltida t66 dubleerimist (ihe
ja sama kdrvaltoimega tegelemisel erinevates lilkmesriikides ning ebaturvalised ravimid on
voimalik vajadusel kiiresti kasutusest eemaldada. ,,Signaale” kogutakse kdrvaltoimete
esinemise spontaansetest teadetest riiklikele padevatele asutustele, perioodilistest
ajakohastatud ohutusaruannetest, mida ettevotted peavad esitama pérast toote laskmist turule
ning meditsiiniliste uurimustédde ekspertarvamustest. Praegune ELi ravimiohutuse
jarelevalve stisteem on arenenud viimaste aastate jooksul, et paremini koordineerida t66d
liitkmesriikide vahel. Uhtne andmete kogumise andmebaas Eudravigilance t66tab ning
toorihm kéib koos kiisimusi arutamas. Siiski tdhendavad praegustes digusaktides esinevad
lingad, et l&henemisviis on mdnevadrra juhuslik ja ebajarjekindel.

Euroopa Komisjon teeb seetdttu muudatusettepanekuid, et tugevdada ELi ravimiohutuse
jarelevalvet ja ratsionaliseerida menetlusi. Raport6or tervitab dldiselt komisjoni
I&henemisviisi, kuid on mdnedes valdkondades ettepanekutele kaalu lisanud. Raportdori
peamised punktid on jargmised.
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1. Tugevdatud ELi ravimiohutuse jarelevalve komitee

Raportd6r usub, et komisjonil on digus asendada olemasolev ravimiohutuse jarelevalve
toorihm ravimiohutuse riskihindamise nduandekomiteega. Enamik eksperte ndustub, et
olemasolev toérihm toimib killaltki juhuslikult, keskendudes ainult tsentraliseeritud
menetluse teel miugiloa saanud ravimitele, ning tal pole voimu tagada, et leide kasitleks
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, mis juhib kogu stisteemi. Raporto6r usub
siiski, et ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee rolli on vdimalik veelgi tugevdada,
andes lihtsalt ndu andmise asemel talle volituse soovitada meetmeid inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteele, ning suurendades tema liikmete arvu, nii et igast
liilkmesriigist oleks Uks esindaja. Ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee t66
labipaistvuse suurendamiseks teeb raportdor ettepaneku, et méaérataks lisaks veel ks
patsientide ja ks tervishoiutdotajate esindaja, nii nagu see on teistes EMEA komiteedes.

2. Liikmesriikide roll stisteemis

Raportoor on seisukohal, et liikmesriigid peavad jdédma ELi ravimiohutuse jarelevalve
ststeemi votmetegijateks. Vastavalt Euroopa Komisjoni ettepanekule peab padev asutus igas
liilkmesriigis jatkama tegutsemist kdikide spontaansete kdrvaltoimete esinemisest teatamiste
arvelduskojana ning tervishoiutdotajad ja patsiendid peaksid jatkama kdrvaltoimete
esinemisest teatamist oma padevale asutusele, mitte otse andmebaasile Eudravigilance (ELi
ravimite kdrvaltoimete andmebaas). Raportdor mdistab litkmesriikide muret, et komisjoni
ettepanek v@imaldab ettevottel esitada kdrvaltoime esinemise kohta tUksainus raport
andmebaasi Eudravigilance, mitte aga igasse litkmesriiki (vt. punkt 2). Raportd6r on
seisukohal, et liikmesriike tuleb viivitamata teavitada, kui ettevdte teatab oma territooriumil
esinenud kdrvaltoimest andmebaasi Eudravigilance, ning raportoor teeb Ghtlasi ettepaneku
kéivitada liikmesriikide Uheaegseks teavitamiseks hairesiisteem.

3. Ettevotete roll siisteemis

Ettevotteid puudutavad mitmed kasulikud muudatusettepanekud. Raportdor tervitab eriti
ettepanekuid, mis tagavad ravimite kdrvaltoimete hindamise paremaid jarelmeetmeid ja
koordineerimist, valtides eri liikmesriikides t66 dubleerimist. Seetdttu toetab ta ettevitete
otsearuandlust (punktis 3 toodud kaitsemeetmetega) andmebaasi Eudravigilance ja
to6jagamise mehhanisme perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete jarelmeetmete
koordineerimisel ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee kaudu.

4. Tervishoiutdotajate roll

Raport0or toetab meetmeid, mis ergutavad tervishoiuto6tajaid vabatahtlikult teatama ravimite
korvaltoimete esinemisest oma padevale ametiasutusele, ning soovib tugevdada nende rolli
patsientide teavitamises ja patsientide julgustamises korvaltoimetest teatamisel.

5. Patsientide roll

Patsiendid on voti korvaltoimete esinemiste ,,signaali tuvastamiseks”. Raportoor toetab

ettepanekuid julgustada ,,teavitatud patsiente” ja toetab kindlalt uusi sétteid, mis voimaldavad
patsientidel vahetult teatada kGrvaltoimete esinemisest, ehkki ta on seisukohal, et see teave
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peab olema suunatud padevatele asutustele, mitte ettevdtetele. Praegu lubavad vaid méned
liilkmesriigid otseteateid, kuid riikides, kus see toimib, ei ole see siisteem péadevat asutust Ule
koormanud. Teavitatud patsient peab samuti teadma, et tema vdetav ravim on uus. Seet6ttu
toetab raportoor ettepanekut intensiivselt jalgitavate toodete kohta ning on seisukohal, et
stisteem ei pea mitte ainult teavitama patsiente, kellele on vélja kirjutatud uus toode, vaid
julgustama neid ka teatama korvaltoimete esinemisest. Raport0or on esitanud rea
muudatusettepanekuid, et parandada selles osas teavet patsiendi infolehel.

6. Patsiendi infoleht:

Paljud huvirihmad ei ole rahul Euroopa Komisjoni ettepanekuga lisada patsiendi infolehele
,must kast” olulise informatsiooniga. Raportoor mdistab seda muret, eriti mis puutub sellesse,
et kdikidele patsientidele ei pruugi olla olulised samad asjad. Sellegipoolest arvab ta, et
praegune patsiendi infoleht ei ole patsiendi seisukohast rahuldav ja patsiendile maaratud
ravimi péhiomadused peaksid olema selgemalt margitud. V@imalik, et parim lahendus oleks
lulitada see kisimus patsiendi infolehe Gldisesse Iabivaatusesse. Seetdttu ei ole raportdor ise
komisjoni ettepanekute osas esitanud Uhtegi muudatusettepanekut.

7. Ravimi kdrvaltoime esinemisest teatamine

Uus slisteem néeb ette, et pddevad asutused ja ettevotted saadavad teated kdikidest (mitte
Uksnes tdsistest) ravimite kdrvaltoimete esinemistest andmebaasi Eudravigilance. See
tahendab, et esimest korda koondatakse teave kdikidest ravimite kdrvaltoimetest uhte kohta
ELis. See vdib olla kbikidele vaartuslik uurimismaterjal. Komisjon peab siiski tagama, et
Eudravigilance oleks suuteline teabetulvaga toime tulema, ning seadma to6le stisteemi, mis
tooks selgelt esile kdige tosisemad kdrvaltoimed. Kui kdik kdrvaltoimete esinemised
salvestatakse andmebaasis Eudravigilance, siis peab raportoor loogiliseks vahendada nduet
ettevdtjale esitada rida-realt aruandeid kdrvaltoimete esinemise kohta perioodilistes
ajakohastatud ohutusaruannetes. Selle asemel, et esitada té6tlemata andmeid, peavad
ettevotted analtilisima k&rvaltoimete esinemisi ja esitama oma leidude kohta kokkuvétteid.
See on maistlik, eriti kuna raport6or on teadlik, et padevad asutused on sageli koormatud
Uksnes varasemate perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete mahuga, mille tagajérjel
mitmed aruanded on jaanud labi lugemata. Patsiendi ohutuse seisukohast on tlioluline kiirus,
millega kGrvaltoimete esinemisest andmebaasi Eudravigilance teade saadetakse. Raporto6r on
seetOttu mures, et nii ettevotted kui litkmesriigid ei ole suutnud kinni pidada kehtivast ndudest
teatada kdrvaltoime esinemisest 15 péeva jooksul. Liikmesriigid on kaugelt kdige suuremad
,rikkujad”: litkmesriikide teadetest hilines 50%, ettevotete teadetest vaid 5 %. Raporto6r on
seetdttu pludnud lisada satteid nbuetest parema kinnipidamise tagamiseks.

8. Viivitamatu tegutsemine voi ,,Uhenduse menetlus”
Raportdor tervitab selgemate reeglite kehtestamist juhuks, kui on vaja kaivitada viivitamatu

menetlus. Tosise kdrvaltoime esinemise ilmnedes peavad liikmesriigid kiiresti koost6od
tegema.

9. Léabipaistvus:
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Raportdor tervitab ettepanekuid muuta ELi ravimiohutuse jarelevalve slisteem
labipaistvamaks. Ta tervitab veebiportaali laiendamist ning avalike kuulamiste kasutamist
ravimite kdrvaltoimete esinemise kohta tdendusmaterjali kogumisel. Ta on seisukohal, et
avalikke kuulamisi ei peaks kasutama vaid viivitamatu tegutsemise vajadusel, vaid need
vOiksid olla kasulikud ka tavaparase ravimiohutuse jarelevalve puhul, ning seetdttu on ta
esitanud vastavasisulise muudatusettepaneku.
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TOOSTUSE, TEADUSUURINGUTE JA ENERGEETIKAKOMISJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

Ettepaneku kohta vGtta vastu Euroopa Parlamendi ja nGukogu maarus, millega muudetakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jarelevalve osas maarust (EU) nr 726/2004,
milles satestatakse henduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet

(KOM(2008)0664 — C7-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Arvamuse koostaja: Michéle Rivasi

LUHISELGITUS

Kéesolevad kaks ettepanekut (maarus ja direktiiv) kasitlevad ravimiohutuse jarelevalvet, mis
on praegu véga paevakajaline teema. Vaidlused kiirmenetluse alusel turule lastud AHIN1
gripi vastase vaktsiini teemal annavad tunnistust sellest, et kodanikud on kaotanud usu
ametkondade vdimesse tagada nende kaitse. Asjase uurimuse kohaselt ei kavatse 61%
Prantsusmaa arstidest end vaktsineerida lasta. See néitab veel kord, et Euroopa Liit vajab —
kui vajab — oma kodanike rahustamiseks ja kaitsmiseks t6husat ravimiohutuse jarelevalve
poliitikat.

Kahjuks on viimastel aastatel esinenud mitu juhtumit, mille puhul tavapérase menetluse
labimise jérel turule lubatud ravimid on pdhjustanud olulisi kdrvaltoimeid:

— rofekoksiib (Vioxx®, Ceox®, Ceeoxx®): pdletikuvastane ravim, mis pole ibuprofeenist
tdhusam, kuid mis pdhjustas tuhandeid surmaga I6ppenud stidameinfarkte; madgiluba anti
valja 1999. aastal ja ravim koérvaldati turult 2004. aastal;

— paroksetiin: antidepressant (Deroxat®, Seroxat®), mis suurendas enesetapuriski;

— rimonabant (Acomplia®): rasvumisvastane ravim, mis lasti turule piisava hindamiseta ja
korvaldati Euroopa turult poolteist aastat hiljem.

Mitmed kohtuasjad on naidanud, et ravimifirmad ptdavad voimalikult kaua varjata teavet
oma ravimite negatiivse toime kohta, sest selline teave voib labimiiuki vdhendada.

Kaigil neil juhtudel selgitati vélja, et otsustamisprotsessi aeglus ja teabe varjamine negatiivse
toime kohta oli patsientidele kahjulik.
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Selliste kdrvaltoimete hind on inimelude seisukohalt vastuvGetamatu; ka rahalised kulud on
ulisuured ja need kulud peab tasuma kogu thiskond, sest ravimite kdrvaltoimed pdhjustavad
5% haiglaravi juhtudest ja 5% haiglapatsientidest surmajuhtumitest.

Kdigepealt hindamine, siis jarelevalve ja ravimialane teave ning I6puks turuleviimine

Enne muugiloa andmist tuleb ravimeid hinnata. Selleks kasutatakse piiratud aja jooksul
valitud patsientide rihma. Ravimiohutuse jarelevalve Ullesanne on tédiendada meie teadmisi
ravimite kdrvaltoimetest, et piirata elanikkonnale p&hjustatavaid kahjusid.

Raportoor kardab, et maarus ndrgendab ravimiohutuse jarelevalve ststeemi, selle asemel et
seda tugevdada, mis tuleneb jargmistest asjaoludest:

1. Riskijuhtimiskavad ja muud loasaamise jargsed uuringud v@ivad toimida tagatisena, mille
pdhjal leevendatakse hindamist enne miugiloa andmist. See peab jddma erandiks.

2. Riiklikest vahenditest rahastamise kohustuse 16petamine &hvardab muuta ravimiohutuse
jarelevalve stisteemi Uksnes ravimifirmadele teenuse osutamise vahendiks. Raport6or seevastu
teeb ettepaneku tugevdada soltumatuid riiklikke ja piirkondlikke ravimiohutuse
jarelevalvesusteeme.

3. Firmade mdjujou suurenemine andmete kogumisel, analliisimisel ja télgendamisel tekitab
vastuvdetamatu huvide konflikti. Firmad peavad saama osaleda k&rvaltoimete uurimises, aga
seda ametkondade jarelevalve all ja mitte mingil juhul monopoliseisundis.

4. Kord, mille kohaselt andmed kogutakse otse tlimahukasse elektroonilisse andmebaasi
Eudravigilance, ei voimalda tagada Eudravigilance’i sisu kvaliteeti. Raportdor teeb
ettepaneku, et Eudravigilance’i sisestaksid andmeid tiksnes liikmesriikide ravimiohutuse
jarelevalveasutused (patsiendid ja ravimifirmad ei tohiks andmeid otse sisestada, sest see voib
tekitada liigset ,,taustamiira”, mis muudaks andmed kasutamiskdlbmatuks).

5. Uldsuse ja sdltumatute ekspertide juurdepéis Eudravigilance’i andmebaasile on viiga
piiratud. Ravimiohutuse jarelevalve andmete l&bipaistvus on hadavajalik selleks, et taastada
kodanike usaldus tervishoiuasutuste vastu.

Mdned ettepanekud on veel liiga tagasihoidlikud ja neid tuleb tGhustada:

1. Euroopa riskijuhtimise nduandekomitee (PRAAC) ametlik asutamine, ilma et sel oleks
tegelikult rohkem péadevust voi autonoomiat kui praegusel ravimiohutuse jarelevalve
tooruhmal, ei anna olulist lisavaartust.

2. Ravimiohutuse jarelevalvealane teave on endiselt labipaistmatu: nditeks juurdepéésu
puudumist perioodilistele ajakohastatud ohutusaruannetele pdhjendatakse drisaladusega.
Perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded ja k6ik hindamisaruanded tuleb viivitamata
avalikustada.

Kokkuvottes tuleb teha jargmist:
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e tohustada kriteeriume, mille alusel saaks mutgiloa anda kindlamatel alustel ja
milles oleks ndue, et uus ravim tooks tdepoolest kaasa ravikvaliteedi paranemise;
kiirmenetlus ei tohi saada Uldkasutatavaks;

e tagada ravimiohutuse jarelevalve andmete kvaliteet;

e tagada vahendid t6husaks ravimiohutuse jarelevalveks riiklikul tasandil;

e suurendada labipaistvust.

MUUDATUSETTEPANEKUD

Tdostuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise
ja toiduohutuse komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Pdhjendus 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(4) Ravimiameti peamised llesanded, mis (4) Ravimiameti peamised Ulesanded, mis
on sétestatud maaruses (EU) nr 726/2004, on satestatud maaruses (EU) nr 726/2004,
peaksid alles jadma ja neid tuleks edasi peaksid alles jadma ja neid tuleks edasi
arendada, eelkdige pidades silmas arendada, eelkdige pidades silmas
Uhenduse ravimiohutuse jarelevalve Uhenduse ravimiohutuse jarelevalve
andmebaasi ja andmetdotlusvorgu andmebaasi ja andmetdotlusvorgu
(edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance”) (edaspidi ,,andmebaas Eudravigilance™)
haldamist ning liitkmesriikide haldamist ning liitkmesriikide
ravimiohutusalase teabeedastuse ravimiohutusalase teabeedastuse
koordineerimist. koordineerimist ja tldsuse teavitamist

ohutuskisimustes.

Selgitus

Tarbijatel on digus saada ravimiohutuse jarelevalve ning oma ravimite riski ja kasulikkuse
vahekorra kohta rohkem teavet. Ravimiametil kui usaldusvaarsel ja sdltumatul infoallikal on
siin taita oluline osa.

Muudatusettepanek 2
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Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Pdhjendus 5
Komisjoni ettepanek

(5) Tagamaks kdikidele padevatele
asutustele vdimaluse thel ja samal ajal
saada, néha ja jagada ravimiohutusalast
teavet tihenduses mutigiloa saanud
inimtervishoius kasutatavate ravimite
kohta, tuleks muuta andmebaas
Eudravigilance sellise teabe thtseks
vastuvotupunktiks ja seda tugevdada.
Seega ei tohiks liikmesriigid esitada
mutgiloa omanikule muid
aruandlusndudeid. Liikmesriikidel,
ravimiametil ja komisjonil peaks olema
taielik juurdepéés kdnealusele
andmebaasile; vajalikus ulatuses
juurdepaas tuleks tagada ka muugiloa
omanikele ja tldsusele.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt

Pdhjendus 7
Komisjoni ettepanek

(7) Tagamaks thenduse tasandil
ravimiohutuse hindamiseks vajaliku
eksperdiabi ja vahendite kattesaadavuse, on
asjakohane moodustada ravimiameti
raames uus teaduskomitee — ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee. Nimetatud
komitee koosseisu peaksid kuuluma
sOltumatud teaduseksperdid, kes on
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Muudatusettepanek

(5) Tagamaks kdikidele padevatele
asutustele vdimaluse uhel ja samal ajal
saada, naha ja jagada ravimiohutusalast
teavet Uhenduses midgiloa saanud
inimtervishoius kasutatavate ravimite
kohta, tuleks muuta andmebaas
Eudravigilance sellise teabe thtseks
vastuvotupunktiks ja seda tugevdada.
Seega ei tohiks liikmesriigid esitada
mutgiloa omanikule muid
aruandlusndudeid. Selle asemel peaks
andmebaas Eudravigilance tiheaegselt
teavitama asjaomaseid liikmesriike
muugiloa omanike esitatud aruannetest.
Et tagada teabe korge kvaliteet, peaksid
litkmesriigid toetama riiklike ja
piirkondlike ravimiohutuskeskuste
asjatundlikkuse arendamist. Riiklikud
padevad asutused peaksid saama nendest
keskustest aruanded ja seejarel edastama
andmed andmebaasi Eudravigilance.
Liikmesriikidel, ravimiametil ja komisjonil
peaks olema tdielik juurdepadas kdnealusele
andmebaasile; vajalikus ulatuses
juurdepaas tuleks tagada ka mutgiloa
omanikele ja tldsusele.

Muudatusettepanek

(7) Tagamaks thenduse tasandil
ravimiohutuse hindamiseks vajaliku
eksperdiabi ja vahendite k&ttesaadavuse, on
asjakohane moodustada ravimiameti
raames uus teaduskomitee — ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee. Nimetatud
komitee koosseisu peaksid kuuluma
sOltumatud teaduseksperdid, kes on
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padevad ravimiohutuse valdkonnas,
sealhulgas riskide kindlakstegemise,
hindamise, minimeerimise ja nendest
teatamise kusimustes, samuti loa saamise
jarel tehtavate ohutusuuringute ja
ravimiohutusauditi korraldamise alal.

pédevad ravimiohutuse valdkonnas,
sealhulgas riskide kindlakstegemise,
hindamise, minimeerimise ja nendest
teatamise kusimustes, samuti loa saamise
jarel tehtavate ohutusuuringute ja
ravimiohutusauditi korraldamise alal.
Komitees tegutsevad teaduseksperdid
peaksid olema s6ltumatud nii
mutgilubade omanike kui ka ravimiameti
suhtes, eelkdige kui tehakse ravimite
ohutusuuringuid.

Selgitus

On soovitav tagada, et eksperdid oleksid taiesti sltumatud, arvestades et lubade andjatel ei
ole soovi ravimeid turult tagasi kutsuda, kui nad on need heaks kiitnud.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt
Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11) Rahva tervise kaitset silmas pidades
tuleks ravimiameti sooritatavaid
ravimiohutuse jarelevalve toiminguid
piisaval madral rahastada. Tuleks
satestada, et ravimiohutuse jarelevalve
toimingute piisavaks rahastamiseks voib
mutgilubade omanikelt tasu vétta. Sellisel
viisil kogutud rahalised vahendid peaksid
olema haldusnéukogu pideva jarelevalve
all, et tagada ravimiameti s6ltumatus.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt
Pdhjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Kui ravimile on mutgiluba antud
loasaamisjargse ohutusuuringu
korraldamise tingimusel voi kui kdnealuse
ravimi suhtes on esitatud ndudeid voi
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Muudatusettepanek

(11) Rahva tervise kaitset silmas pidades
tuleks ravimiameti sooritatavaid
ravimiohutuse jarelevalve toiminguid
piisaval méadral rahastada.

Muudatusettepanek

(15) Kolme aasta jooksul parast mutgiloa
saanud uue ravimi turule lubamist voi kui
ravimile on matgiluba antud
loasaamisjargse ohutusuuringu
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piiranguid seoses selle ohutu ja téhusa
kasutamisega, tuleks seda ravimit turul
intensiivselt jalgida. Patsiente ja
tervishoiutdotajaid tuleks kutsuda teatama
kdikidest selliste ravimite arvatavatest
kdrvaltoimetest ning ravimiamet peaks
kandma hoolt kénealuste ravimite
uldsusele avaldatud nimekirja
ajakohastamise eest.

korraldamise tingimusel v6i kui kdnealuse
ravimi suhtes on esitatud néudeid voi
piiranguid seoses selle ohutu ja téhusa
kasutamisega, tuleks seda ravimit turul
intensiivselt jalgida. Patsiente ja
tervishoiutdotajaid tuleks kutsuda teatama
kdikidest selliste ravimite arvatavatest
kdrvaltoimetest ning ravimiamet peaks
kandma hoolt kdnealuste ravimite
uldsusele avaldatud nimekirja
ajakohastamise eest.

Selgitus

Erihoiatused kbigi uute mudgiloa saanud toodete ja intensiivselt jalgitavate ravimite kohta
aitavad nii tervishoiutootajatel kui ka patsientidel teha kindlaks need uued miugiloaga
tooted, mis on turul olnud alla kolme aasta, ning suurendavad nende teadlikkust vimalikest

kdrvaltoimetest teatamise kohta.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Pdhjendus 20 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(20 a) Kéaesolevat maarust tuleks
kohaldada, ilma et see piiraks Euroopa
Parlamendi ja nbukogu 24. oktoobri 1995
direktiivi 95/46/EU (liksikisikute kaitse
kohta isikuandmete to6tlemisel ning
selliste andmete vaba liikumise kohta)’
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18.
detsembri 2000 maéaruse (EU) nr 45/2001
(Uksikisikute kaitse kohta isikuandmete
to6tlemisel Ghenduse institutsioonides ja
asutustes ning selliste andmete vaba
liikumise kohta)? kohaldamist.
Kdrvaltoimete tuvastamiseks,
hindamiseks, mdistmiseks ja
ennetamiseks ning riskide
kindlakstegemiseks ja vdhendamiseks ja
ravimite kasulikkuse suurendamiseks
rahvatervise kaitse eesmargil peaks olema
voimalik siisteemis Eudravigilance
isikuandmeid t60delda, jargides samas
ELi andmekaitsealaseid digusakte.
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TEQT L 281, 23.11.1995, Ik 31.
2EUTLS, 12.1.2001, Ik 1.

Selgitus

Ettepanek hdlmab aarmiselt tundlikku isiklikku teavet, mis peaks olema téiesti kaitstud. Vt ka
Euroopa andmekaitseinspektori 2009. aasta aprillis esitatud arvamust.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek vitta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 5 — 18ige 2 — teine 16ik

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Ravimiohutuse jarelevalvega seotud Ravimiohutuse jarelevalvega seotud
ulesannete taitmisel abistab teda artikli 56 ulesannete taitmisel abistab teda artikli 56
I6ike 1 punktis aa nimetatud ravimiohutuse I6ike 1 punktis aa nimetatud ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee. jarelevalve komitee.

Selgitus

Ettepanekus tuleks teha labiv muudatus. Ettepanekuga luuakse ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee ja antakse talle olulised ravimiohutuse jarelevalve alased llesanded, kuid
uksnes nduandev roll ja vahe otsustusdigust. Komitee rolli tuleks tugevdada ja see peaks
kajastuma tema nimes.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 4

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 10 a—I6ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Miugiloa omaniku antud selgituste 3. Muugiloa omaniku antud selgituste
pdhjal teeb komisjon otsuse, kas néue pdhjal teeb komisjon otsuse, kas néue
tihistada voi seda kinnitada. Kui komisjon tihistada voi seda kinnitada. Kui komisjon
nduet kinnitab, tuleb madgiluba muuta ja nduet kinnitab, tuleb midgiluba muuta ja
lisada sellesse muigiloa omamise lisada sellesse mulgiloa omamise
tingimusena kdnealune ndue ning tingimusena kdnealune ndue ning
ajakohastada asjakohasel viisil ajakohastada asjakohasel viisil

riskijuhtimisststeemi. Igal juhul peab
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riskijuhtimissiisteemi.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 5 — alapunkt c

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 14 — 18ige 8

Komisjoni ettepanek

8. Erandlikel asjaoludel ning pérast
taotlejaga konsulteerimist vdib loa andmise
siduda ndudega, et taotleja peab taitma
teatavad tingimused, mis on eelkdige
seotud kdnealuse ravimi ohutusega,
péadevate asutuste teavitamisega kdigist
selle kasutamisega seotud vahejuhtumitest
ja vOetavate meetmetega. Sellise loa vdib
anda Uksnes juhul, kui taotleja suudab
naidata, et objektiivsetel ja tdendatavatel
pdhjustel ei ole tal vdimalik esitada
taielikke andmeid kdnealuse ravimi
tdhususe ja ohutuse kohta tavapéarastes
kasutustingimustes; nimetatud loa
andmine peab toetuma hele direktiivi
2001/83/EU I lisas satestatud
pdhjendustest. Loa pikendamine seotakse
nimetatud tingimuste iga-aastase
labivaatamisega.

komisjon nii ndude kinnitamise kui ka
tuhistamise korral oma otsuse pdhjust
uksikasjalikult selgitama ja otsus
registreeritakse nduetekohaselt.

Muudatusettepanek

8. Erandlikel asjaoludel ning pérast
taotlejaga konsulteerimist vdib loa andmise
siduda nBudega, et taotleja peab sisse viima
konkreetsed menetlused, mis on eelkdige
seotud kBnealuse ravimi ohutusega,
péadevate asutuste teavitamisega kdigist
selle kasutamisega seotud vahejuhtumitest
ja vOetavate meetmetega. Sellise loa vdib
anda Uksnes objektiivsetel ja tdendatavatel
pdhjustel ning see peab toetuma thele
direktiivi 2001/83/EU I lisas satestatud
pdhjendustest. Loa pikendamine seotakse
nimetatud tingimuste iga-aastase
labivaatamisega.

Selgitus

Kehtiva digusakti sdnastus tagab rangemad kriteeriumid ja tarbijate tdhusama kaitse

muugilubade ennatliku valjaandmise ohu eest.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 23 — 18ige 3
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Komisjoni ettepanek

Amet kannab hoolt nimekirja
ajakohastamise eest.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 24 — 18ige 1 — 18ik 1

Komisjoni ettepanek

1. Amet loob koost6os lilkmesriikide ja
komisjoniga andmebaasi ja
andmetd6tlusvorgu (edaspidi ,,andmebaas
Eudravigilance”) ning hoiab seda kiigus;
andmebaasi eesmérk on koguda Uhenduses
loa saanud ravimite ohutuse jérelevalvega
seotud teavet ja vOimaldada padevatel
asutustel thel ja samal ajal selle teabega
tutvuda ning seda jagada.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek vitta vastu méaarus — muutmisakt

Artikkel 1 —punkt 11
Madrus (EU) nr 726/2004
Artikkel 24 — 16ige 2 — 161k 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

Amet kannab hoolt nimekirja
ajakohastamise eest. Nimekirja kantud
ravimid peavad olema sellisena pakendil
selgelt tuvastatavad, sest see on
patsientide ja tervishoiutdotajate jaoks
lisaks nimekirjale taiendav teabeallikas.

Muudatusettepanek

1. Amet loob koostdos liikmesriikide ja
komisjoniga andmebaasi ja
andmetd6tlusvorgu (edaspidi ,,andmebaas
Eudravigilance”) ning hoiab seda kdigus;
andmebaasi eesméark on koguda Uhenduses
loa saanud ravimite ohutuse jérelevalvega
seotud teavet ja vdimaldada padevatel
asutustel thel ja samal ajal selle teabega
tutvuda ning seda jagada. Liikmesriigid
peaksid toetama riiklike ja piirkondlike
ravimiohutuskeskuste asjatundlikkuse
arendamist. Riiklikud padevad asutused
peaksid saama nendest keskustest
aruanded ja seejarel edastama andmed
andmebaasi Eudravigilance.

Muudatusettepanek

Amet teeb tervishoiutddtajaid, patsiente ja
tarbijaid esindavate organisatsioonidega
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Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 25

Komisjoni ettepanek

Amet to6tab koostoos litkmesriikidega
valja veebipdhised struktureeritud
standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad ja patsiendid saavad
teatada ravimi arvatavast korvaltoimest.

koostood, et mddratleda ,,sobiv

Jjuurdepiidsu tasand. “

Muudatusettepanek

Amet t06tab koostdos liitkmesriikide ja
vastavate sidusriihmadega valja
struktureeritud standardsisu, -vormid ja -
menetlused, mille abil tervishoiutdotajad ja
patsiendid saavad teatada ravimi arvatavast
kdrvaltoimest ning mis vdimaldavad
jalgida ELIi territooriumil valja kirjutatud,
valja antud ja mutdud bioloogilisi
ravimeid.

Patsientidele méeldud vormid peavad
olema kavandatud vastavalt tehniliste
kriteeriumidele, mis on kooskdlas
avalikkuse jaoks mdistatava selge
struktuuri ja lihtsustatud keelekasutuse
pdhimdttega; vormid peavad olema
kattesaadavad internetist ja apteekidest.

Vormid peavad sisaldama teavet, mis
voimaldab apteekidel v6i patsientidel
endal saata asutustele teateid posti vOi
faksi teel, voi elektrooniliselt.

Selgitus

Usaldusvaarseks ravimiohutuse jarelevalveks on eluliselt téhtis tapselt teada, milline toode on
seotud ravimi arvatava kdrvaltoime juhtumiga. Muudatusettepaneku eesméargiks on, et amet
arendaks valja standardse ja kasutajasdbraliku sisu, vormi ja menetlused, mille abil
tervishoiutdotajad ja patsiendid saaksid kdrvaltoimete juhtumitest teatada.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 25 — 16ige 1 a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Et tagada EL.i territooriumil vélja
Kirjutatavate, véalja antavate ja mutidavate
bioloogiliste ravimite jalgitavus, peavad
standardvormid ja -menetlused sisaldama
mutgiloa omaniku nime, ravimi
rahvusvahelist mittekaubanduslikku
nimetust, ravimi nime vastavalt direktiivi
2001/83/EU artikli 1 Idikes 20 toodud
mdistele ning partii numbrit.

Selgitus

Kuna biotehnilised ravimid erinevad tavapdrastest ravimitest selle poolest, et nad on ,, elusad
tooted”, tuleks kehtestada eraldi reeglid selle kohta, millist teavet tervishoiutéotajad peavad
ravimi kbrvalmdju korral andma, et tagada ravimi jalgitavus ja kindlaks teha korvaltoime
pdhjus.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — punkt 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(2) kokkuvdte igast kéesoleva méaaruse (2) kdesoleva méaaruse artikli 56 I6ike 1
artikli 56 I6ike 1 punktides a ja aa punktides a ja aa nimetatud komiteede ja
nimetatud komiteede ja koordineerimisgrupi ravimiohutuse
koordineerimisgrupi koosolekust, kus kisimusi kasitlevate koosolekute
kéasitletakse ravimiohutuse kusimusi; paevakorrad ja protokollid koos

vastuvdetud otsustega, haaletamise
ksikasjade ja selgitustega, kaasa arvatud
vahemuse arvamused;

Selgitus

Vastavalt direktiivi 2004/27/EU artiklile 126b ,,tagavad liikmesriigid, et pidev asutus
muudab avalikkusele kattesaadavaks enda ja oma komiteede tookorra, oma koosolekute
paevakorrad ja protokollid koos vastuvdetud otsustega, haaletamise Uksikasjade ja
selgitustega, kaasa arvatud vihemuse arvamused”. Ameerika Uhendriikide toidu ja ravimite
amet (FDA) juba jargib sellist korda, aga Euroopas pole seda kasutatud.
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Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 28 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Perioodilisi ajakohastatud
ohutusaruandeid hindab ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee.

90 péaeva jooksul alates perioodilise
ajakohastatud ohutusaruande saamisest
koostab nimetatud komitee
hindamisaruande ja edastab selle
miiugiloa omanikule.

Miugiloa omanik voib esitada
ravimiametile markusi 30 péaeva jooksul
alates hindamisaruande saamisest.

Ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee votab muudetud voi
muutmata hindamisaruande vastu oma
esimesel istungil parast markuste
esitamiseks ettenahtud ajavahemiku 16ppu,
vottes arvesse mutgiloa omaniku markusi.

Muudatusettepanek

3. Ravimiohutuse jarelevalve komitee
hindab teaduslikult ravimi riskide ja
kasulikkuse vahekorda, vottes aluseks
kogu kéattesaadava teabe, sealhulgas
perioodilised ajakohastatud
ohutusaruanded ja andmebaasis
Eudravigilance registreeritud andmed.
90 péaeva jooksul alates perioodilise
ajakohastatud ohutusaruande saamisest
koostab nimetatud komitee teadusliku
aruande ravimite riski-kasumlikkuse
vahekorra kohta ja edastab selle midigiloa
omanikule.

Mutgiloa omanik vdib esitada
ravimiohutuse jarelevalve komiteele
maérkusi 30 paeva jooksul alates
hindamisaruande saamisest.
Ravimiohutuse jarelevalve komitee votab
muudetud v8i muutmata hindamisaruande
vastu oma esimesel istungil parast
muugiloa omanikule markuste esitamiseks
ettendhtud ajavahemiku I6ppu, vottes
arvesse esitatud markusi.

Kdnealune hindamisaruanne avaldatakse
viivitamata Euroopa ravimiohutuse
veebiportaalis alates [markida tapne
kuup&ev: 18 kuud péarast artiklis 3
nimetatud kuupéaeva].

Selgitus

Ettekandja koostab teadusliku hindamisaruande, vottes aluseks ettevotete edastatud andmed
(perioodilised ajakohastatud ohutusaruanded ning mutgiloajargsete kliiniliste katsete ja
uuringute tulemused), aga ka liikmesriikide ravimiohutuse jarelevalvesiisteemide edastatud
andmed (eelkdige tervishoiuttotajate ja patsientide teadaanded).
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Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 28 — 18ige 4 — esimene 16ik

Komisjoni ettepanek

4. 30 paeva jooksul alates ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee aruande
saamisest vaatab inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee aruande
Iabi ja vOtab vastu arvamuse kdnealuse
midgiloa allesjatmise, muutmise,
peatamise vOi tuhistamise kohta.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 28 — 18ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Kdesoleva artikli 18igetes 3-5 nimetatud
arvamused ja otsused avalikustatakse
artiklis 26 nimetatud Euroopa
ravimiohutuse veebiportaali kaudu.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek vitta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 28 d

Komisjoni ettepanek

Komisjoni ndudmisel osaleb amet koost60s
lilkmesriikidega ravimiohutuse jarelevalve
tehniliste meetmete rahvusvahelises
Uhtlustamises ja standardimises.

PE430.928v02-00
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Muudatusettepanek

4. 30 péaeva jooksul alates aruande
vastuvdtmisest votab ravimiohutuse
jarelevalve komitee vastu arvamuse
kdnealuse midgiloa allesjatmise,
muutmise, peatamise voi tlihistamise
kohta.

Muudatusettepanek

6. Kdesoleva artikli 18igetes 3—-5 nimetatud
hindamisaruanded, arvamused ja otsused
avalikustatakse artiklis 26 nimetatud
Euroopa ravimiohutuse veebiportaali
kaudu.

Muudatusettepanek

Komisjoni ndudmisel osaleb amet koost0os
litkmesriikidega ja kdigi huvitatud
pooltega ravimiohutuse jarelevalve
tehniliste meetmete rahvusvahelises
Uhtlustamises ja standardimises.
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Kdnealustes toimingutes lahtutakse
patsientide vajadustest ja teaduslikust
perspektiivist.

Selgitus

Muudatusettepaneku eesméark on saavutada kooskdla direktiivi 2001/83/EU artikli 108
muudatusettepanekutega.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 12 — alapunkt a

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 56 — I16ige 1 — punkt a a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
aa) ravimiohutuse riskihindamise aa) ravimiohutuse jarelevalve komitee,
nduandekomitee, mille tGlesandeks on mille tlesandeks on tsentraliseeritud
ndustada inimtervishoius kasutatavate korras mutgiloa saanud ravimite
ravimite komiteed ja koordineerimisgrupi loasaamisjargne hindamine
kdikides inimtervishoius kasutatavate ravimiohutuse jarelevalve seisukohast;
ravimite ohutuse jarelevalvega seotud
kisimustes;

Selgitus

Kdnealusel komiteel peaks olema soovituste tegemisel sama suured volitused nagu
mudgilubade valjastamise eest vastutaval Euroopa komiteel (inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee). Parast liikmesriikides komitee jarelevalve all (ettekandjate ja
kaasettekandjate stisteemid) tehtud hinnangute analiitisimist ja arutamist peab komiteel olema
digus esitada otse Euroopa Komisjonile miugiloa tihistamise v6i muutmise otsus, ilma et
mudgiloa valjastamise komiteed (inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voi
koordineerimisgrupp) peaksid eestkostjana tegutsema.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 14

Madrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 61 a — 18ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Ravimiohutuse riskihindamise 1. Ravimiohutuse riskihindamise
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nduandekomitee koosseis on jargmine:

(a) kimme liiget ja kiimme asendusliiget,
kelle nimetab haldusndukogu riiklike
padevate asutuste ettepanekul,;

(b) viis liiget ja viis asendusliiget, kelle
nimetab komisjon pérast Euroopa
Parlamendiga konsulteerimist avaliku
osalemiskutse alusel.

Liikmete &raolekul esindavad neid ja
haaletavad nende eest asendusliikmed.
Komisjon vaib liikmete ja asendusliikmete
arvu muuta vastavalt tehnilistele ja
teaduslikele vajadustele. Kdnealused
meetmed kéesoleva maaruse
vahemoluliste satete muutmiseks voetakse
vastu artikli 87 I6ikes 2a satestatud
kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek vitta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 15 — alapunkt b

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 62 — 18ige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid edastavad ametile ekspertide
nimed, kellel on ravimihindamise
kogemusi ning kes saavad osaleda artikli
56 I6ikes 1 nimetatud komiteede
to6rihmade ja teadusnduanderihmade
tegevuses, markides nende kvalifikatsiooni
ja konkreetse erialateadmiste valdkonna.

nduandekomitee koosseis on jargmine:
(a) tks liige ja Uks asendusliige igast
liilkmesriigist, kelle nimetab riiklik padev
asutus pérast haldusnéukoguga
konsulteerimist;

(b) kaks taiendavat liiget ja kaks
asendusliiget, kellest tiks on
tervishoiutdotajate ja teine patsientide
esindaja, kelle nimetab komisjon parast
Euroopa Parlamendiga konsulteerimist
avaliku osalemiskutse alusel.
Liikmesriik vOib pakkuda oma kohta
komitees mdnele teisele liilkmesriigile.
Liikmete &raolekul esindavad neid ja
hadletavad nende eest asendusliikmed.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid edastavad ametile ekspertide
nimed, kellel on ravimihindamise
kogemusi ning kes saavad osaleda artikli
56 Idikes 1 nimetatud komiteede
tooriihmade ja teadusnduanderihmade
tegevuses, markides nende kvalifikatsiooni
ja konkreetse erialateadmiste valdkonna
ning ravimifirmadest s6ltumatuse astme.

Selgitus

Paljud juhtumid, mil otsuseid on muudetud pdrast uue ,, ekspertgrupi” loomist, tostatavad
kusimuse nende ekspertide seotusest ravimifirmadega. Huvide deklaratsioonist ei piisa

pingete kdrvaldamiseks.
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Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 18 — alapunkt b

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 67 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Ravimiohutuse jarelevalve,
sidevOrgustike toimimise ja
turujarelevalvega seotud toimingud on
haldusndukogu pideva kontrolli all, et
tagada ameti sGltumatus. See ei keela
ametil mutgiloa omanikelt nimetatud
toimingute eest tasu votta.

Muudatusettepanek

4. Ravimiohutuse jarelevalve,
sidevOrgustike toimimise ja
turujarelevalvega seotud toimingud on
haldusndukogu pideva kontrolli all, et
tagada ameti s6ltumatus. Nende
toimingute jaoks eraldatakse piisavalt
riiklikke vahendeid, mis on antud
ulesannetega vastavuses.

Selgitus

Huvide konfliktide valtimiseks on oluline, et ravimiohutuse jarelevalvet rahastatakse riiklikest

vahenditest. LOike 4 endine tekst tuleks sailitada.
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24.2.2010

SISETURU- JA TARBIJAKAITSEKOMISIJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

Ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, millega muudetakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jarelevalve osas maarust (EU) nr 726/2004,
milles satestatakse henduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet

(KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Arvamuse koostaja: Claude Turmes

LUHISELGITUS

Ravimid aitavad markimisvééarselt kaasa ELi kodanike tervise parandamisele. Kuid ravimitel
vOivad olla ka kahjulikud kérvaltoimed, mis Euroopa Komisjoni andmete kohaselt
pdhjustavad ligikaudu 5% kdikidest haiglaravijuhtudest (teatamata jaetud juhtude t6ttu pole
tapset hinnangut vdimalik anda). Pdletikuvastase ravimiga rofekoksiib (Vioxx) seotud juhtum
vOimaldas tsta teadlikkust ravimiohutuse jarelevalve tugevdamise vajadusest. Kdnealune
ravim korvaldati 2004. aastal turult, sest see suurendas stidame-veresoonkonna haiguste ohtu
(hinnanguliselt ronkem kui 30 000 insuldijuhtu Ameerika Uhendriikides, millest m@ned
IGppesid surmaga).

Ravimiohutuse jarelevalve on ravimite ohutuse jalgimise protsess ja teadus, milles sisaldub
ravimiohutusandmete kogumine ja haldamine, kdnealuste andmete uurimine
ohutusprobleemide avastamise eesmargil, meetmed v@imaliku ohutusprobleemi
lahendamiseks, sealhulgas probleemist teavitamine, ning kasutatud menetluse ja saavutatud
tulemuste hindamine.

Tsentraliseeritud korra alusel loa saanud ravimite ravimiohutuse jarelevalve menetlus on
satestatud méaéruses 726/2004. Siseriikliku mudigiloa saanud ravimite ravimiohutuse
jarelevalve menetlus on sétestatud direktiivis 2001/83. K&esolev arvamus késitleb maaruse
726/2004 muudatusettepanekuid.

Komisjon soovib olemasolevat ravimiohutuse jarelevalve slisteemi parandada, tapsustades
erinevate asjaosaliste rolle, lihtsustades menetlusi, suurendades labipaistvust ja teabevahetust,
parandades andmete kogumist ja hindamismenetlusi ning kaasates rohkem sidusriihmi ja tehes
kindlaks parimad tavad.

Kuigi arvamuse koostaja tunneb ettepaneku tle heameelt, leiab ta, et seda annaks veelgi
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parandada, eelkdige tarbijakaitse, l&bipaistvuse ja andmekaitse kiisimustes. Seetbttu esitab ta
muudatusettepanekud, l&htudes jargmisest:

e ravimiohutuse jarelevalve mitmes etapis toimuv ravimikasutajate isikuandmete
tootlemine peaks toimuma direktiivis 95/46/EU satestatud andmekaitsepdhimotete
kohaselt;

« ettepanek lisada kokkuvGte olulisest teabest, mis on vajalik ravimi ohutu ja tbhusa
kasutamise tagamiseks, tuleks tagasi llikata, sest olulise teabe mdiste on eksitav ja
sellest vOidakse valesti aru saada;

e patsientide teated vOivad anda uue panuse ravimite kdrvaltoimete mdistmisse, nagu
antidepressant paroksetiini (Deroxat / Seroxat) puhul selgus tanu patsientide teadetele,
et kdnealune ravim suurendab suitsiidiohtu ja tekitab vdorutussiindroomi (elektril6ogi
sarnased valuaistingud), kui patsient soovib ravi 18petada;

« tarbijad peaksid teated edastama otse siseriiklikele asutustele. Detsentraliseeritud
teavitamissiisteem, mille puhul kdigi ravimite kdrvaltoimete teadete (mille on
edastanud kas patsiendid, tervishoiutdttajad voi ravimitootjad) edastamist Euroopa
andmebaasi kooskdlastatakse riigi tasandil, suurendab andmekaitse seisukohast
turvalisust ja tagab Euroopa tasandil registrisse kantud teabe kvaliteedi. Lisaks
vBimaldab l&himus riikide tervishoiuasutustel:

- kontrollida teateid ja lisada oma ekspertteadmisi kasutades véartuslikku teavet,

- saada selge Ulevaade oma riigi territooriumil esinenud kdrvaltoimetest,

- teha kdnealune teave oma riigi elanikkonnale kattesaadavaks riigikeeles (nagu
Uhendkuningriik ja Madalmaad juba teevad);

« tarbijatel ja tervishoiutdotajatel peaks olema téielik juurdepéés kesksele Euroopa
andmebaasile Eudravigilance, et ennetada drahoitavate ravimi kérvaltoimete
kordumist kontrollitud teabe kergesti k&ttesaadavaks muutmise abil. See on téhus viis,
mille abil vbidelda ravimite kdrvaltoimetega seotud teabe ebalhtlase leviku vastu eri
liikmesriikides. Uldsuse juurdepiasu andmebaasile Eudravigilance on vaja selleks, et
taastada kodanike usk tervishoiuasutuste suutlikkusse kaitsta inimeste tervist;

o Vveebipohisele teatamisvdimalusele tuleks lisada muude vahendite, nt posti, faksi ja
telefoni teel teatamise vdimalus, nagu on tehtud Ameerika Uhendriikides ja
Uhendkuningriigis, et parandada patsientide teatamisvdimalusi ja mitte jatta kdrvale
neid, kellel ei ole juurdepdaasu internetile voi kes seda kasutada ei oska;

o koik Euroopa ja siseriikliku ravimiohutuse jarelevalve susteemi raames ravimi kohta
koostatud hindamisaruanded peaksid olema tldsusele kattesaadavad. Kui tegemist on
ulekaaluka uldise huviga, nagu ravimiohutuse jarelevalve andmete puhul, tuleb alati
tagada téielik avalikustamine;

« ravimiohutuse jarelevalve susteemide rahastamine peab jdéadma riigi kanda. See annaks
tunnistust riigiasutuste vastutusest riigi elanikkonna kaitsmisel ning tagaks stisteemide
sOltumatuse.

MUUDATUSETTEPANEKUD

Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:

Muudatusettepanek 1
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Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Pdhjendus 7

Komisjoni ettepanek

(7) Tagamaks Uhenduse tasandil
ravimiohutuse hindamiseks vajaliku
eksperdiabi ja vahendite kattesaadavuse, on
asjakohane moodustada ravimiameti
raames uus teaduskomitee — ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee.
Nimetatud komitee koosseisu peaksid
kuuluma sdltumatud teaduseksperdid, kes
on padevad ravimiohutuse valdkonnas,
sealhulgas riskide kindlakstegemise,
hindamise, minimeerimise ja nendest
teatamise kusimustes, samuti loa saamise
jarel tehtavate ohutusuuringute ja
ravimiohutusauditi korraldamise alal.

Muudatusettepanek

(7) Tagamaks Uhenduse tasandil
ravimiohutuse hindamiseks vajaliku
eksperdiabi ja vahendite kattesaadavuse, on
asjakohane moodustada ravimiameti
raames uus teaduskomitee — ravimiohutuse
riskide ja kasulikkuse vahekorra
hindamise nGuandekomitee. Nimetatud
komitee koosseisu peaksid kuuluma
sOltumatud teaduseksperdid, kes on
padevad ravimiohutuse valdkonnas,
sealhulgas riskide kindlakstegemise,
hindamise, minimeerimise ja nendest
teatamise kusimustes, samuti loa saamise
jarel tehtavate ohutusuuringute ja
ravimiohutusauditi korraldamise alal.

Selgitus

Nimetus ravimiohutuse riskihindamise nGuandekomitee on liiga piirav ja ei arvesta ravimiga
seotud riskide ja kasulikkuse suhte analliisimise vajadusega, rohutades eraldi ainult
riskianalliiisi. Komitee vastutusalasse kuuluvad aga koik kiisimused, mis on seotud
inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jarelevalvega (maaruse ettepaneku artikli 1

punkt 12).

Muudatusettepanekut tuleks kohaldada kogu méaaruse ettepaneku teksti ulatuses.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek vtta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 1

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 5 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

,Ravimiohutuse jirelevalvega seotud
tlesannete taitmisel abistab teda artikli 56
I6ike 1 punktis aa nimetatud ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee.”
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Muudatusettepanek

»Ravimiohutuse jirelevalvega seotud
ulesannete taitmisel abistab teda artikli 56
I6ike 1 punktis aa nimetatud ravimiohutuse
riskide ja kasulikkuse vahekorra
hindamise nduandekomitee.”
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Selgitus

Nimetus ravimiohutuse riskihindamise nGuandekomitee on liiga piirav ja ei arvesta ravimiga
seotud riski ja kasulikkuse suhte analtitisimise vajadusega, rohutades eraldi ainult
riskianal(iiisi. Komitee vastutusalasse kuuluvad aga koik kiisimused, mis on seotud
inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jarelevalvega (méaaruse ettepaneku artikli 1

punkt 12).

Muudatusettepanekut tuleks kohaldada kogu maéaruse ettepaneku teksti ulatuses.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 —punkt 11
Maéarus (EU) nr 726/2004
Artikkel 24 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriikide pédevatele asutustele,
ametile ja komisjonile tagatakse taielik
juurdepaas andmebaasile Eudravigilance.
Muugiloa omanikele tagatakse juurdepéas
kdnealusele andmebaasile vajalikus
ulatuses, et neil oleks vdimalik taita oma
ravimiohutusalaseid kohustusi.

Amet kannab hoolt, et tervishoiutodtajatel
ja Uldsusel oleks asjakohases ulatuses
juurdepaas andmebaasile Eudravigilance,
kusjuures tuleb tagada isikuandmete kaitse.
Andmebaasi Eudravigilance andmed
tehakse Uldsusele kattesaadavaks
koondkujul koos selgitusega, kuidas neid
andmeid tblgendada.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriikide padevatele asutustele,
ametile ja komisjonile tagatakse taielik
juurdepaas andmebaasile Eudravigilance.
Juurdepads on ka mutgiloa omanikel,
tervishoiutdotajatel ja tldsusel, kusjuures
tuleb tagada isikuandmete kaitse.

Andmebaasi Eudravigilance andmed
tehakse Uldsusele kattesaadavaks
koondkujul koos selgitusega, kuidas neid
andmeid tblgendada.

Selgitus

Ravimiohutuse jarelevalve stisteem peab olema taielikult labipaistev ja tagama kdigile
sidusriihmadele taieliku teabe, et taastada patsientide ja kodanike usk tervishoiuasutuste

vastutusse ja aruandluskohustusse.

PE430.928v02-00

RR\816200ET.doc



Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 24 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Uldsus vdib teha paringuid andmebaasis
Eudravigilance talletatud individuaalsete
kdrvaltoimearuannete kohta. Amet voi
riiklik padev asutus, kellelt aruannet
kisitakse, esitab selle 90 paeva jooksul,
valja arvatud juhul, kui avalikustamise
tottu kaoks aruandes kirjeldatud
juhtumiga seotud isiku anonttmsus.

Muudatusettepanek

3. Uldsus vdib teha paringuid andmebaasis
Eudravigilance talletatud individuaalsete
kdrvaltoimearuannete kohta. Amet voi
riiklik padev asutus, kellelt aruannet
klsitakse, esitab selle 90 paeva jooksul,
kusjuures tuleb tagada isikuandmete
kaitse.

Selgitus

Ravimiohutuse jarelevalve stisteem peab olema taielikult labipaistev ja tagama kdigile
sidusriihmadele taieliku teabe, et taastada patsientide ja kodanike usk tervishoiuasutuste
vastutusse ja aruandluskohustusse. Jargima peaks andmekaitse eeskirju.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek vitta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 11
Maarus (EU) nr 726/2004
Artikkel 25

Komisjoni ettepanek

Amet t06tab koostdos liitkmesriikidega
valja veebipdhised struktureeritud
standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad ja patsiendid saavad
teatada ravimi arvatavast korvaltoimest.
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Muudatusettepanek

Amet to6tab koostdos liikkmesriikidega
valja veebipdhised struktureeritud
standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad ja patsiendid saavad
teatada ravimi arvatavast korvaltoimest.
Selline distantsilt teatamise v8imalus on
olemas kdigile ELi kodanikele nende
emakeeles.

Lisaks teeb amet tldsusele kattesaadavaks
kdik vahendid, mille abil patsiendid

saavad kdrvaltoimetest teatada, nt vastava
telefoninumbri voi elektronposti aadressi.
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Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maarus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — 18ige 1 — punkt 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(2) kokkuvdte igast k&esoleva méaruse (2) Uksikasjalik protokoll iga k&esoleva
artikli 56 I6ike 1 punktides a ja aa maéaruse artikli 56 l18ike 1 punktides a ja aa
nimetatud komiteede ja nimetatud komiteede ja
koordineerimisgrupi koosolekust, kus koordineerimisgrupi koosoleku kohta, kus
kasitletakse ravimiohutuse kusimusi; kasitletakse ravimiohutuse kisimusi;
Selgitus

Ravimiohutuse jarelevalve stisteem peab olema taielikult l&bipaistev ja tagama kdigile
sidusriihmadele taieliku teabe, et taastada patsientide ja kodanike usk tervishoiuasutuste
vastutusse ja aruandluskohustusse.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — punkt 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(3) selliste ravimite (3) selliste ravimite
riskijuhtimissusteemid, millele on riskijuhtimissuisteemide kokkuvote, millele
muugiluba antud kéesoleva méaruse alusel; on muugiluba antud ké&esoleva maaruse
alusel,
Selgitus

Teave riikide ravimiohutuse veebiportaalides peab olema esitatud lihtsalt ja mdistetavalt.
Tehnilised dokumendid tuleks esitada kokkuvétlikult ja vBhikule arusaadavalt. Riikide
ravimiohutuse veebiportaalides tuleks avaldada ka ravimi pakendi infoleht ja ravimi
omaduste kokkuvote, sest need sisaldavad pohiteavet ravimi kasutamise kohta, mis on
pdhivahend ravimi ohutuks kasutamiseks.

Muudatusettepanek 8
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Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Madrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — punkt 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4 a) kBigi olemasolevate ja uute ravimite
pakendi infolehe ja ravimi omaduste
kokkuvotte uusima elektroonilise
versiooni;

Selgitus

Teave riikide ravimiohutuse veebiportaalides peab olema esitatud lihtsalt ja mdistetavalt.
Tehnilised dokumendid tuleks esitada kokkuvétlikult ja vBhikule arusaadavalt. Riikide
ravimiohutuse veebiportaalides tuleks avaldada ka ravimi pakendi infoleht ja ravimi
omaduste kokkuvdte, sest need sisaldavad pdhiteavet ravimi kasutamise kohta, mis on
pdhivahend ravimi ohutuks kasutamiseks.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 26 — punkt 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4 b) tooteinfos tehtud dokumenteeritud
muudatuste luhillevaade;

kogu teave ravimiohutuse
veebiportaalides, sh kéesoleva artikli
punktides 1 kuni 4 b satestatu, tehakse
kattesaadavaks tldsusele arusaadaval
viisil;

Selgitus

Teave ELi ravimiohutuse veebiportaalis peab olema esitatud lihtsalt ja mdistetavalt. Kuigi
kaesolevas maaruses nahakse ette vaga tksikasjaliku teabe avaldamine Euroopa
veebiportaalis, ei sisalda maarus viidet pohiteabele, mille abil tagada ravimi ohutu
kasutamine. Seetdttu tuleks ravimi omaduste kokkuvdtted voi Euroopa riiklikud
hindamisaruanded uldsusele kergesti kattesaadavaks teha. Lisaks voimaldaks
dokumenteeritud muudatuste lthitlevaade patsientidel ja tervishoiuttotajatel naha, milliseid
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ajakohastusi tooteinfos aja jooksul on tehtud.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 11
Méaérus (EU) nr 726/2004
Artikkel 26 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Enne kdnealuse portaali kujundamist ja
kaivitamist konsulteerib amet asjaomaste
sidusriihmadega (sh patsienditihendused,
tervishoiutdotajad ja ravimitodstuse
esindajad), et kuulda nende arvamust.

Selgitus

Enne portaali kdivitamist oleks oluline konsulteerida asjaomaste sidusriihmadega, kes on

kaasatud ameti portaalis esitatud teabesse.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt

Artikkel 1 — punkt 11
Maédrus (EU) nr 726/2004
Artikkel 28 — 16ige 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

4. 30 péeva jooksul alates ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee aruande
saamisest vaatab inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee aruande
Iabi ja votab vastu arvamuse kdnealuse
mutgiloa allesjatmise, muutmise,
peatamise vOi tihistamise kohta.

PE430.928v02-00
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Muudatusettepanek

4. 30 péeva jooksul alates ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee soovituse
saamisest votab inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee vastu
arvamuse kdnealuse miugiloa allesjatmise,
muutmise, peatamise voi tiihistamise
kohta.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee votab vastu ravimiohutuse
riskihindamiskomitee soovitusest erineva
arvamuse ainult juhul, kui selleks on
mdjuvad teaduslikud ja rahvatervisest
lahtuvad pdhjused. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee selgitab
neid pohjuseid arvamusele lisatavas
seletuskirjas. See lisa tehakse
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kéattesaadavaks ka tldsusele.
Selgitus

Vastavusse viimine ameti uue tlesehitusega, kus ravimiohutuse jarelevalve ja midgilubade
andmine on rangelt eraldatud.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 11

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 28 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
6. Kaesoleva artikli 18igetes 3-5 nimetatud 6. Kdesoleva artikli 18igetes 3-5 nimetatud
arvamused ja otsused avalikustatakse hindamisaruanded, arvamused ja otsused
artiklis 26 nimetatud Euroopa avalikustatakse artiklis 26 nimetatud
ravimiohutuse veebiportaali kaudu. Euroopa ravimiohutuse veebiportaali
kaudu.
Selgitus

Vastavusse viimine ameti uue ulesehitusega, kus ravimiohutuse jarelevalve ja miugilubade
andmine on rangelt eraldatud.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek vo6tta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 18 — alapunkt a

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 67 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
,,Ameti tulud koosnevad ithenduse ,,Ameti tulud koosnevad iihenduse
toetusest ning 18ivudest, mida ettevotted toetusest ning l8ivudest, mida ettevotted
maksavad Uhenduse mudgiloa saamise ja maksavad Uihenduse mudigiloa saamise ja
séilitamise eest, samuti muude ameti ja séilitamise eest, samuti muude ameti ja
koordineerimisgrupi teenuste eest, mis on koordineerimisgrupi teenuste eest, mis on
seotud ameti lesannete taitmisega seotud ameti lesannete taitmisega
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklitele vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklitele
107c, 107e, 1079, 1071 ja 107r.”; 107c, 107e, 1079, 1071 ja 107r ja

k&esoleva maaruse artiklile 28b.
Eelarvepéadev asutus, mis koosneb
Euroopa Parlamendist ja ndukogust,
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vaatab vajaduse korral uuesti labi
uhenduse toetuse taseme, lahtudes
vajaduste hindamisest ja vottes arvesse
tasude suurust. “

Selgitus

Ametil peab olema oma oluliste Ulesannete taitmiseks piisavalt rahalisi vahendeid.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 1 — punkt 18 — alapunkt b

Maédrus (EU) nr 726/2004

Artikkel 67 — 18ige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
,»4. Ravimiohutuse jarelevalve, ,,4. Ravimiohutuse jarelevalve,
sidevOrgustike toimimise ja sidevOrgustike toimimise ja
turujarelevalvega seotud toimingud on turujarelevalvega seotud toimingud on
haldusndukogu pideva kontrolli all, et haldusndukogu pideva kontrolli all ning
tagada ameti sGltumatus. See ei keela neid rahastatakse riiklikest vahenditest, et
ametil mudgiloa omanikelt nimetatud tagada ameti sGltumatus. See ei keela
toimingute eest tasu votta.” ametil madgiloa omanikelt nimetatud

toimingute eest tasu votta.”

Selgitus

Ravimiohutuse jarelevalve rahastamise eest vastutavad riigiasutused, sest nende
vastutusalasse kuulub ka rahvatervise kaitse ja ravimite midgilubade andmine.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek vitta vastu maarus — muutmisakt
Artikkel 2 —16ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Direktiivi 2001/83/EU (muudetud valja jaetud
direktiiviga ..../..../EU) artikli 11

punktiga 3a ja artikli 59 punktiga aa

ettenahtud nduet, mida kohaldatakse

maaruse (EU) nr 726/2004 alusel

mudgiloa saanud ravimite suhtes
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vastavalt nimetatud maaruse artikli 9
IGike 4 punktidele a ja d ning mille
kohaselt ravimi omaduste kokkuvottesse
ja ravimi teabelehele tuleb lisada
kokkuvote olulisest teabest, mis on vajalik
ravimi ohutu ja tbhusa kasutamise
tagamiseks, hakatakse kohaldama
mutgilubade suhtes, mis on antud enne
kaesoleva maaruse artikli 3 teises 16igus
osutatud kuupéeva, alates muugiloa
pikendamisest vdi kolme aasta méddudes
kdnealusest kuupaevast, olenevalt sellest,
kumb on varasem.

Selgitus

Muudatusettepanek on kooskdlas arvamuse koostaja muudatusettepanekuga direktiivi

2001/83/EU artikli 11 punkti 3a ja artikli 59 IGike 1 punkti aa kohta.
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