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NOUKOGU MAARUS (EMU) nr 2309/93,
22. juuli 1993,

milles sitestatakse ithenduse kord inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite lubade
andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimihindamisamet

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut,
eriti selle artiklit 235,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (*)

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, (3

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (%)
ning arvestades, et:

ndukogu 22. detsembri 1986. aasta direktiiviga 87/22/EMU
(korgtehnoloogiliste ravimite, eriti biotehnoloogial pohinevate
ravimite turustamisega seotud siseriiklike meetmete tthtlustami-
se kohta) (¥) on kdrgtehnoloogiliste ravimitega seotud mis tahes
siseriiklikke otsuseid ennetades rajatud iithenduse kooskdlastus-
mehhanism, et jduda tihistele otsustele terves tthenduses; selles
suunas tuleks jatkata, eriti selleks, et tagada siseturu ladus
toimimine farmaatsiasektoris;

direktiivi 87/22/EMU vastuvdtmise jirel saadud kogemused on
ndidanud, et korgtehnoloogiliste ravimite, eriti biotehnoloogial
pohinevate ravimite jaoks oleks vaja kehtestada tihenduse tsent-
raliseeritud loaandmise kord; see kord peaks olema kittesaadav
ka neile inimestele, kes vastutavad inimtervishoius kasutatavate
voi toiduks kasvatatavatele loomadele ettendhtud uusi aktiivseid
toimeaineid sisaldavate ravimite turustamise eest;

rahvatervise huvides on vaja, et selliste ravimite lubamist puu-
dutavate otsuste aluseks oleks asjaomase ravimi kvaliteedi,

() EUT C 330, 31.12.1990, Ik 1 ja EUT C 310, 30.11.1991, Ik 7.
() EUT C 183, 15.7.1991, Ik 145.

() EUT C 269, 14.10.1991, lk 84.

() EUTL 15, 17.1.1987, Ik 38.

ohutuse ja tdhususe objektiivsed teaduslikud kriteeriumid, mitte
majanduslikud voi muud kaalutlused; liikmesriikidel peaks siiski
erandkorras olema vdimalus keelata oma territooriumil nende
inimtervishoius kasutatavate ravimite kasutamine, mis on vastu-
olus avaliku korra ja tihiskondliku moraali objektiivsete pohi-
motetega; peale selle ei tohi thendus anda luba veterinaarravi-
mile, mille kasutamine on vastuolus iihenduse poolt iihise
pollumajanduspoliitika raames kehtestatud meetmetega;

inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul on kvaliteedi, ohu-
tuse ja tohususe kriteeriume ulatuslikult tihtlustatud ndukogu
26. jaanuari 1965. aasta direktiiviga 65/65/EMU ravimitega
seotud ning digus- ja haldusnormidega kehtestatud sitete iiht-
lustamise kohta, (°) ndukogu 20. mai 1975. aasta direktiiviga
75[319/EMU ravimpreparaatidega seotud ning &igus- ja haldus-
normidega kehtestatud sitete iihtlustamise kohta (°) ja ndukogu
20. mai 1975. aasta direktiiviga 75/318/EMU ravimite kont-
rolliga seotud analiiitilisi, farmakoloogilis-toksikoloogilisi ja
kliinilisi standardeid ning protokolle kasitlevate litkmesriikide
digusaktide tihtlustamise kohta; ()

veterinaarravimite osas saavutati samad tulemused ndukogu
28. septembri 1981. aasta direktiiviga 81/851/EMU veterinaar-
ravimeid késitlevate litkmesriikide seaduste ihtlustamise koh-
ta(®) ja ndukogu 28. septembri 1981. aasta direktiiviga
81/852/EMU veterinaarravimite analiiitilisi, farmakoloogilis-
toksikoloogilisi ja kliinilisi standardeid ning katseprotokolle
kasitlevate liikmesriikide igusaktide thtlustamise kohta; (°)

() EUT 22, 9.2.1965, lk 369/65. Direktiivi on viimati muudetud
direktiiviga 92/27/EMU (EUT L 113, 30.4.1992, Ik 8).

() EUT L 147, 9.6.1976, lk 13. Direktiivi on viimati muudetud
direktiiviga 92/27/[EMU (EUT L 113, 30. 41992, Ik 8).

() EUT L 147, 9.6.1975, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud komis-
joni direktiiviga 91/507/EMU (EUT L 270, 26.9.1991, Tk 32).

() EUT L 317, 6.11.1981, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud
direktiiviga 93/40/EMU (EUT 214, 24.8.1993).

() EUT L 317, 6.11.1981, lk 16. Direktiivi on viimati muudetud
direktiiviga 93/40/EMU (EUT 214, 24.8.1993).
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neidsamu kriteeriume peab kohaldama ravimite suhtes, millele
hakatakse iithenduse luba taotlema;

alles pérast seda, kui Euroopa Ravimihindamisamet on korg-
tehnoloogiliste ravimite kvaliteedi, ohutuse voi tohususe korgei-
ma voimaliku standardi kohta andnud tihtse teadusliku hinnan-
gu, vdib tihendus anda miiiigiloa kiirkorras, tagades tiheda
koost66 komisjoni ja litkmesriikide vahel;

ndukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivis 93/39/EMU (millega
muudetakse  direktiive  65/65/EMU,  75/318/EMU  ja
75/319/EMU ravimite osas) (') on sitestatud, et kui lifkmesrii-
kide vahel tekib lahkarvamus iihenduse loaandmise detsentrali-
seeritud korrale allutatud ravimi kvaliteedi, ohutuse voi tohu-
suse suhtes, peaks kiisimuse lahendama ithenduse siduva otsuse
alusel pdrast seda, kui Euroopa Ravimihindamisamet on kdne-
aluste kiisimuste kohta andnud teadusliku hinnangu; veterinaar-
ravimite osas on samasugused sitted kehtestatud ndukogu
14. juuni 1993. aasta direktiivis 93/40/EMU, millega muude-
takse direktiive 81/851/EMU ja 81/852/EMU veterinaarravi-
meid Kisitlevate liikmesriikide oigusaktide ihtlustamise koh-
ta; ()

ithendusele tuleb anda vahendid teadusliku hinnangu andmi-
seks ravimitele, mis on esitatud loa saamiseks iihenduse
loaandmise tsentraliseeritud korra kohaselt; selleks et tohusalt
ithtlustada liikkmesriikide tehtud haldusotsuseid iiksikravimite
kohta, mis on vastavalt detsentraliseeritud korrale esitatud loa
saamiseks, tuleb iithendusele anda vahendid, mis voimaldavad
lahendada liikmesriikide vahel tekkinud lahkarvamused seoses
ravimite kvaliteedi, ohutuse voi tShususega;

seepdrast tuleb asutada Euroopa Ravimihindamisamet (“amet”);

ameti esmane ilesanne peaks olema ithenduse asutuste ja
liikmesriikide voimalikult kvaliteetne teaduslik noustamine, et
need saaksid kasutada ithenduse oigusaktidega neile ravimite
valdkonnas antud volitusi ravimite lubade viljastamise ja jdre-
levalve suhtes;

() EUT L 214, 24.8.1993, Ik 22.
() EUTL 214, 24.8.1993, Ik 31.

tuleb tagada tihe koostoo ameti ja lilkmesriikides tootavate
teadlaste vahel;

seepdrast tuleks ameti arvamuste ettevalmistamine kdikide
inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud kiisimuste kohta
usaldada eranditult teise ndukogu direktiiviga 75/319/EMU
asutatud ravimpreparaatide komiteele; veterinaarravimite alal
tuleks arvamuste ettevalmistamine usaldada direktiiviga
81/851/EMU asutatud veterinaarravimite komiteele;

ameti asutamine voéimaldab tugevdada nende kahe komitee
teaduslikku rolli ja iseseisvust, eriti alalise tehnilise ja haldussek-
retariaadi asutamise kaudu;

samuti on vaja ette niha ithenduselt loa saanud ravimite ohu-
tusjdrelevalve, eriti nende ravimite korvaltoimete intensiivne
seire ithenduse ravimiohutuse jdrelevalve kaudu, et tagada sel-
liste ravimite turult kdrvaldamine, mille normaalne tarvitamine
kujutab endast ohtu;

komisjonile, kes on tihedas koostoos ametiga, tuleks parast
litkmesriikidega konsulteerimist usaldada litkmesriikide eri jare-
levalveiillesannete kooskolastamine ja eelkdige teabe andmine
ravimite kohta ning jirelevalve heade tootmis-, labori- ja Kliini-
liste tavade jdrgimise ile;

amet peaks samuti vastutama, et liikmesriikide tegevus ravimite
kdrvaltoimete kontrollimisel (ravimiohutuse jérelevalve) oleks
kooskdlastatud;

korvuti liikkmesriikides ettendhtud korraga, mida on ulatuslikult
ithtlustatud ~ direktiividega ~ 65/65/EMU,  75/319/EMU ja
81/851/EMU, on ravimitele lubade andmiseks vaja ette niha
korrapiraselt sisseseatud ithenduse kord; seepirast on teatavate
ravimite puhul kdigepealt asjakohane piirata kohustust kasutada
ithenduse uut korda; kogemusi silmas pidades tuleks ithenduse
korra reguleerimisala 1abi vaadata hiljemalt kuus aastat parast
kdesoleva mairuse joustumist;
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ravimid, mis sisaldavad geneetiliselt muundatud organisme voi
mis koosnevad neist organismidest, vdivad olla keskkonnaoht-
likud; seepdrast tuleb iithenduse iihtse korraga ette niha selliste
ravimite keskkonnaohtlikkuse hindamine, nagu on sitestatud
ka ndukogu 23. aprilli 1990 direktiivis 90/220/EMU geneetili-
selt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise koh-
ta, (') koos asjaomase toote kvaliteedi, ohutuse ja tohususe
hindamisega;

asutamislepinguga antakse kdesoleva mairusega ettendhtud iiht-
se siisteemi vastuvotmiseks ithenduse tasandil ainult artiklis 235
nimetatud volitused,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

1 JAOTIS

MOISTED JA REGULEERIMISALA

Artikkel 1

Kiesoleva mddruse eesmirk on sitestada tthenduse kord inim-
tervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite lubade andmi-
se ja jarelevalve kohta ning asutada Euroopa Ravimihindamis-
amet.

Kéesoleva mairuse sitted ei mdjuta liikmesriikide ametiasutuste
volitusi ravimihindade kindlaksmiiramisel, nende hdlmamisel
riikliku tervishoiusiisteemi reguleerimisalasse vdi sotsiaalkind-
lustuskavadesse sanitaar-, majandus- ja sotsiaaltingimuste alusel.
Niiteks voivad liikmesriigid miitigiloa pdhjal valida need nii-
dustused ja pakendi suurused, mille katavad nende sotsiaalkind-
lustusasutused.

Artikkel 2

Kéesoleva ~ mdiruse kohaldamisel ~ kasutatakse  direktiivi
65/65/EMU artiklis 1 ja direktiivi 82/851/EMU artikli 1 Idikes 2
sitestatud moisteid.

Kiesoleva médrusega hdlmatud ravimite turuleviimise eest vas-
tutav isik peab olema registrisse kantud ithenduses.

Artikkel 3

1. Lisa A osas osutatud tooteid ei tohi turustada, kui ithen-
dus ei ole andnud miuiugiluba vastavalt kdesoleva miidruse
sitetele.

() EUTL 117, 8.5.1990, Ik 15.

2. Lisa B osas osutatud ravimite turustamise eest vastutav
isik voib taotleda, et ithendus annaks ravimi miiiigiloa koosko-
las kdesoleva mairuse sitetega.

3. Enne kiesoleva méiruse joustumist ja pirast ravimprepa-
raatide komiteega konsulteerimist vaadatakse lisa A ja B osad
inimtervishoius kasutatavate ravimite seisukohast teaduse ja
tehnika arengut silmas pidades uuesti libi, et teha vajalikke
muudatusi, mis vOetakse vastu artikliga 72 kehtestatud korras.

4. Enne kidesoleva méiruse joustumist ja pdrast veterinaarra-
vimite komiteega konsulteerimist vaadatakse lisa A ja B osad
veterinaarravimite seisukohast teaduse ja tehnika arengut silmas
pidades uuesti labi, et teha vajalikke muudatusi, mis vdetakse
vastu artikliga 72 kehtestatud korras.

5. Loigetes 3 ja 4 osutatud kord kehtib ka parast kiesoleva
madaruse joustumist.

Artikkel 4

1.  Selleks et saada artiklis 3 osutatud luba, esitab ravimi
turustamise eest vastutav isik IV jaotise alusel asutatud Euroopa
Ravimihindamisametile (edaspidi “amet”) taotluse.

2. Uhendus viljastab ja kontrollib inimtervishoius kasutata-
vate ravimite miiiigilubasid vastavalt II jaotisele.

3. Uhendus viljastab ja kontrollib veterinaarravimite miiigi-
lubasid vastavalt III jaotisele.
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II JAOTIS

INIMTERVISHOIUS KASUTATAVATELE RAVIMITELE LUBADE ANDMINE JA JARELEVALVE

1. PEATUKK

Taotluste esitamine ja libivaatamine — lubade viljastamine
- lubade uuendamine

Artikkel 5

Direktiivi 75/319/EMU artikliga 8 asutatud ravimpreparaatide
komitee (kdesolevas jaotises “komitee”) vastutab ameti arvamuse
vormistamise eest iga kiisimuse kohta, mis kasitleb tsentralisee-
ritud korraga kooskdlas esitatud dokumentide nduetekohasust,
inimtervishoius kasutatava ravimi miiiigiloa andmist, muutmist,
peatamist vOi tagasivdtmist vastavalt kdesoleva jaotise sitetele ja
ravimiohutuse jérelevalvele.

Artikkel 6

1. Peale inimtervishoius kasutatava ravimi loataotluse tuleb
esitada ka direktiivi 65/65/EMU artiklites 4 ja 4a, direktiivi
75[318/EMU lisas ning direktiivi 75/319/EMU artiklis 2 osuta-
tud andmed ja dokumendid.

2. Kui ravimid sisaldavad geneetiliselt muundatud organisme
voi koosnevad neist direktiivi 90/220/EMU artikli 2 1dike 1 ja
2 tihenduses, tuleb peale taotluse esitada:

— koopia igast padeva ametiasutuse viljastatud kirjalikust loast
vOi lubadest geneetiliselt muundatud organismide tahtliku
keskkonda viimise kohta teadus- ja arendust6oks, nagu on
sitestatud direktiivi 90/220/EMU B osas,

— téielik tehniline toimik, mis sisaldab direktiivi 90/220/EMU
II ja IIT lisas ndutud andmeid ja nendest andmetest tulene-
vaid hinnanguid keskkonnaohu kohta; koikide teadus- voi
arenduseesmirgiliste uuringute tulemused.

Direktiivi 90/220/EMU artiklid 11-18 ei kehti inimtervishoius
kasutatavate ja geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate
voi neist koosnevate ravimite kohta.

3. Taotlusele tuleb lisada ametile taotluse libivaatamise eest
makstav 16iv.

4. Amet tagab, et komitee esitab arvamuse 210 pideva
jooksul pirast kehtiva taotluse saamist.

Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate voi neist koos-
nevate ravimite puhul jirgib komitee oma arvamuses direktiivi-
ga 90/220/EMU kehtestatud keskkonnaohutuse ndudeid, et
tagada koikide asjakohaste meetmete vGtmine, viltimaks kor-
valmojusid inimeste tervisele ja keskkonnale, mis voivad tekki-
da geneetiliselt muundatud organismide tahtliku vallapddstmise
voi turustamise tottu. Geneetiliselt muundatud organisme sisal-
davate voi neist koosnevate ravimite miitigiloataotluste hinda-
mise ajal korraldab ettekandja direktiivi 90/220/EMU kohaselt
vajalikud konsultatsioonid ithenduse voi liikmesriikide asutatud
organitega.

5. Komisjon koostab ameti, liikmesriikide ja huvitatud osa-
pooltega konsulteerides tiksikasjalikud juhtnorid vormi kohta,
milles loataotlused tuleb esitada.

Artikkel 7

Oma arvamuse ettevalmistamiseks:

a) kontrollib komitee, kas artikli 6 kohaselt esitatud andmed ja
dokumendid vastavad direktiivide 65/65/EMU, 75/318/EMU
ja 75[319/EMU nduetele, ning kas kiesolevas miiruses
tdpsustatud tingimused ravimite miiiigilubade andmiseks on
tdidetud;

b) voib komitee paluda riigilaboril voi selleks mairatud laboril
kontrollida ravimit, selle lihteaineid ja vajaduse korral selle
vahetooteid voi koostisaineid, et tagada tootja poolt kasuta-
tud ja taotlusdokumentides kirjeldatud kontrollimeetodite
nouetekohasus;

¢) vdib komitee vajaduse korral nduda taotlejalt lisaandmete
esitamist teatava tdhtaja jooksul. Kui komitee kasutab seda
voimalust, pikendatakse artikliga 6 kehtestatud tihtaega,
kuni ndutud lisaandmed on esitatud. Samuti pikendatakse
seda tdhtaega ulatuses, mis on taotlejale lubatud suuliste voi
kirjalike selgituste ettevalmistamiseks.

Artikkel 8

1. Komitee kirjaliku taotluse korral edastab liikmesriik teabe,
millest nahtub, et ravimi tootja vdi kolmanda riigi importija
saab asjaomast ravimit toota ja/vdi kontrollida vastavalt artikli-
ga 6 ettendhtud andmetele ja dokumentidele.
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2. Kui komitee peab seda taotluse labivaatamiseks vajalikuks,
voib ta taotlejalt nduda asjaomast ravimit tootva ettevotte
inspekteerimist. Artiklis 6 osutatud tdhtaja jooksul toimuva
inspekteerimise korraldavad liikmesriigi vastava kvalifikatsiooni-
ga inspektorid, kellega vajaduse korral voib kaasas olla komitee
maédratud ettekandja ja voi ekspert.

Artikkel 9

1.  Kui komitee on arvamusel, et:

— taotlus ei vasta kiesolevas mdidruses sitestatud loasaamise
kriteeriumidele,

— taotleja poolt artikli 6 kohaselt esitatud kokkuvdtet ravim-
preparaadi omaduste kohta tuleks muuta,

— toote markeeringus voi infolehes ei jdrgita ndukogu
31. mirtsi 1992. aasta direktiivi 92/27/EMU inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite markeerimise ja infolehtede
kohta, (') voi et

— luba tuleks anda artikli 13 Idikes 2 sitestatud tingimustel,

siis teatab amet sellest viivitamata taotlejale. Taotleja vdib 15
pdeva jooksul pdrast arvamuse saamist esitada ametile kirjaliku
teate, et ta soovib komitee otsuse vaidlustada. Sellisel juhul
tuleb taotlejal 60 pieva jooksul pdrast arvamuse saamist esita-
da ametile vaidlustamise kohta iiksikasjalikud pdohjendused.
Komitee kaalub 60 pideva jooksul parast péhjenduste saamist,
kas arvamus tuleks labi vaadata. Vaidlustamise kohta vastu-
voetud otsused lisatakse 16ikes 2 osutatud hindamisaruandele.

2. Komitee edastab komisjonile, liikmesriikidele ja taotlejale
16pliku arvamuse 30 pieva jooksul pirast selle vastuvdtmist
koos aruandega, milles kirjeldatakse ravimi hindamist komitee
poolt ja esitatakse komitee otsuste pdhjendused.

3. Kui asjaomase ravimi turustamiseks on otsustatud anda
luba, lisatakse arvamusele jargmised dokumendid:

a) direktiivi 65/65/EMU artiklis 4a nimetatud ravimpreparaadi
tootekirjelduse kava;

b) iiksikasjad mis tahes tingimuste voi piirangute kohta, mis
tuleks kehtestada asjaomase ravimi tarnimise vdi kasutamise
kohta, sealhulgas tingimused, mille alusel ravim patsientidele
kittesaadavaks tehakse, vottes arvesse kriteeriume, mis on
sitestatud noukogu 31. mdrtsi 1992. aasta direktiivis

() EUTL 113, 30.4.1992, Ik 8.

92/26/EMU inimtervishoius kasutatavate ravimite tarnete liigi-
tuse kohta, () ilma et see piiraks nimetatud direktiivi artikli 3
16ike 4 kohaldamist;

¢) taotleja esitatud markeeringu ja infolehe teksti eelndu, mis
on vastavuses direktiiviga 92/27/EMU, ilma et see piiraks
nimetatud direktiivi artikli 7 16ike 2 kohaldamist;

d) hindamisaruanne.

Artikkel 10

1. Komisjon valmistab 30 pdeva jooksul parast arvamuse
saamist ette otsuse eelndu taotluse kohta, vottes arvesse ithen-
duse oigust.

Otsuse eelndu korral, milles ndhakse ette miiiigiloa andmine,
lisatakse ka artikli 9 1dike 3 punktides a, b, ja ¢ osutatud
dokumendid.

Kui otsuse eelndu ei ole erandlikult ameti arvamusega koosko-
las, lisab komisjon ka erisuste iiksikasjalikud péhjendused.

Otsuse eelndu edastatakse lifkmesriikidele ja taotlejale.

2. Loppotsus taotluse kohta vdetakse vastu artiklis 73 sdtes-
tatud korras.

3. Artiklis 73 osutatud komitee t66korda kohandatakse, et
votta arvesse talle kidesoleva madrusega antud iilesandeid.

Need kohandused hdlmavad jargmist:

— alalise komitee arvamus esitatakse kirjalikult, valja arvatud
16ike 1 kolmandas 16igus osutatud juhtudel,

— igal litkmesriigil on lubatud vihemalt 28 pédeva jooksul
esitada komisjoni otsuse eelndu kohta kirjalikult tihelepa-
nekuid,

— iga litkmesriik voib kirjalikult nduda otsuse eelndu aruta-
mist alalises komitees, esitades selleks iiksikasjalikud pdh-
jendused.

Kui komisjoni arvates tdstatavad lilkmesriigi kirjalikud tahele-
paneckud uusi ja olulisi teaduslikku voi tehnilist laadi kiisimusi,
millele ameti arvamuses ei ole tihelepanu pooratud, peatab
esimees menetluse ja suunab taotluse edasiseks kasitlemiseks
tagasi ametile.

() EUTL 113, 30.4.1992, Ik 5.
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Komisjon votab kiesoleva 1dike rakendamiseks vajalikud sitted
vastu artiklis 72 sitestatud korras.

4. Amet teavitab ldppotsusest koiki asjaosalisi, kes seda
taotlevad.

Artikkel 11

Ima et see piiraks iithenduse Gigusaktide teiste sitete kohalda-
mist, keeldutakse artikliga 3 ettendhtud loa andmisest, kui
parast artikli 6 kohaselt esitatud teabe ja andmete kontrollimist
ilmneb, et taotleja ei ole ravimi kvaliteeti, ohutust ja tdhusust
adekvaatselt voi piisavalt kajastanud.

Loa andmisest keeldutakse ka juhul, kui artikli 6 kohaselt
esitatud teave ja andmed on ebadiged vdi kui taotleja esitatud
markeeringud ja infolehed ei ole kooskdlas direktiiviga
92/27[EMU.

Artikkel 12

1. Ilma et see piiraks direktiivi 65/65/EMU artikli 6 kohal-
damist, kehtib kdesolevas maddruses sitestatud korra alusel
antud miuigiluba kogu tihenduses. Sellega kaasnevad igas liik-
mesriigis samasuguseid digused ja kohustused kui miiiigiloaga,
mille on viljastanud litkmesriik vastavalt direktiivi 65/65/EMU
artiklile 3.

Lubatud ravim kantakse ithenduse ravimiregistrisse ja sellele
antakse number, mis tuleb kanda ka pakendile.

2. Uhenduse miiiigiloa andmisest keeldumisega keelatakse
ravimi turustamine kogu tthenduses.

3.  Teade miiiigiloa andmise kohta avaldatakse Euroopa Uhen-
duste Teatajas, kus tuuakse dra loa andmise kuupdev ja ithendu-
se registreerimisnumber.

4. Parast kommertskaalutlustel konfidentsiaalse ~informat-
siooni korvaldamist teeb amet ravimpreparaatide komitee koos-
tatud hindamisaruande ja loa andmise pohjendused koikidele
asjast huvitatud isikutele nende taotluse korral kittesaadavaks.

Artikkel 13

1. Luba kehtib viis aastat ja seda uuendatakse viie aasta
kaupa, kui miiigiloa omanik esitab taotluse vihemalt kolm
kuud enne loa kehtivusaja 16ppu ja kui amet on kontrollinud
toimikut, mis sisaldab uusimat teavet ravimiohutuse jirelevalve
kohta.

2. Erandlikel asjaoludel vdib loa parast taotlejaga konsultee-
rimist anda teatavate erikohustuste alusel, mida amet peab igal
aastal uuendama.

Selliseid erandlikke otsuseid voib vastu votta ainult objektiivse-
tel ja kontrollitavatel pohjustel ja nende aluseks peab olema
tiks direktiivi 75/318/EMU lisa osas 4 G nimetatud pdhjustest.

3. Monda ravimit lubatakse kasutada ainult haiglates voi
kirjutada vilja eriarstidel.

4. Uhenduselt kiesoleva miiruse sitete kohaselt miiiigiloa
saanud ravimite kohta kehtib direktiivi 65/65/EMU artikli 4
teise 10igu punktis 8 osutatud 10aastane kaitseaeg.

Artikkel 14

Miiigiloa andmine ei vihenda liikkmesriigi tootja voi, kui see
on kohaldatav, ravimi turustamise eest vastutava isiku iildist
tsiviil- ja kriminaalvastutust.

2. PEATUKK

Jirelevalve ja sanktsioonid

Artikkel 15

1. Pdrast miiigiloa viljastamist kdesoleva méiruse kohaselt
votab ravimi turustamise eest vastutav isik  direktiivi
65/65/[EMU artikli 4 teise 1digu punktides 4 ja 7 sdtestatud
tootmis- ja kontrollimeetodite suhtes arvesse tehnika ja teaduse
arengut ning teeb koik muudatused, mis on vajalikud ravimi
tootmiseks ja kontrollimiseks tildtunnustatud teaduslikel mee-
toditel. Nimetatud isik peab kiesoleva mairuse kohaselt taot-
lema nende muudatuste heakskiitmist.

2. Ravimi turustamise eest vastutav isik teatab viivitamata
ametile, komisjonile ja litkmesriikidele mis tahes uuest infor-
matsioonist, mille tdttu tuleb teha muudatusi artiklites 6 voi 9
osutatud andmetesse ja dokumentidesse vdi ravimpreparaadi
omaduste kinnitatud kokkuvottesse. Nimetatud isik teavitab
viivitamata ametit, komisjoni ja lilkmesriike mis tahes keeldu-
dest vdi piirangutest, mille on kehtestanud nende riikide pade-
vad ametiasutused, kus ravim turule viiakse, ja muust infor-
matsioonist, mis voib mdjutada asjaomase ravimi kasulikkuse
ja ohtude hindamist.
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3. Kui ravimi turustamise eest vastutav isik teeb ettepaneku
muuta artiklites 6 ja 9 osutatud informatsiooni ja andmeid, siis
tuleb tal esitada ametile sellekohane taotlus.

4. Komisjon kehtestab ametiga konsulteerides vajaliku korra
muudatuste labivaatamiseks miiiigiloa tingimustes.

Kord hdlmab teatamissiisteemi vdi haldusmenetlusi, mis kisit-
levad vihemtihtsaid muudatusi ja milles méiratletakse tdpselt
mdiste “vahemtihtsad muudatused”.

Komisjon votab selle korra vastu rakendusméirusena artiklis 72
sdtestatud korras.

Artikkel 16

Uhenduse piires toodetava ravimi jirelevalveasutused on liik-
mesriigi vOi likkmesriikide pidevad ametiasutused, kes on as-
jaomase ravimi tootmiseks andnud direktiivi 75/319/EMU
artikliga 16 ettendhtud tootmisloa.

Kolmandatest riikidest imporditud ravimite jirelevalveasutused
on nende liikkmesriikide padevad ametiasutused, kus toimuvad
direktiivi 75/319/EMU artikli 22 1dike 1 punktis b osutatud
kontrollimised, kui tthendus ja eksportiv riik ei ole kokku
leppinud, et sellised kontrollimised toimuvad eksportivas riigis
ja et tootja rakendab hdid tootmistavasid, mis on samaviirsed
ithenduses kehtivate tavadega.

Liikmesriik voib paluda abi teiselt liitkmesriigilt voi ametilt.

Artikkel 17

1. Jarelevalveasutustel on kohustus ithenduse nimel kontrol-
lida, kas ravimi turustamise eest vastutav isik, tootja vdi
kolmanda riigi importija vastab direktiivi 75/319/EMU IV
peatiikis  ettendhtud nduetele, ning korraldada direktiivi
75[319/EMU V peatiiki kohaselt nende isikute jirelevalvet.

2. Kui komisjonile on vastavalt direktiivi 75/319/EMU artik-
li 30 teisele 16igule teatatud tdsistest erimeelsustest litkmesriiki-
de vahel kas ravimi turustamise eest vastutava ithenduses
registrisse kantud isiku voi siis tootja vdi importija 1ikes 1
osutatud nduetekohasuse kiisimuses, voib komisjon parast as-
jaomaste liikmesriikidega konsulteerimist paluda jirelevalveasu-

tuse inspektoril korraldada eespool nimetatud isiku, tootja voi
importija uus inspekteerimine; konealuse inspektoriga voib
kaasas olla vaidluses mitteosaleva liikmesriigi inspektor ja/voi
komitee méidratud ettekandja voi ekspert.

3. Vastavalt koikidele thenduse ja kolmandate riikide vahel
artikli 16 teise 16igu kohaselt solmitud kokkulepetele voib
komisjon litkmesriigi vdi ravimpreparaatide komitee pdhjenda-
tud taotlusel vdi omal algatusel nduda, et kolmandas riigis
asutatud tootja lubaks inspekteerimist korraldada. Inspekteeri-
mise korraldavad liikmesriikide asjakohase kvalifikatsiooniga
inspektorid, kellega vajaduse korral voib kaasas olla komitee
mairatud ettekandja voi ekspert. Inspektorite aruanne on kit-
tesaadav komisjonile, liikmesriikidele ja ravimpreparaatide ko-
miteele.

Artikkel 18

1. Kui mdne teise liitkmesriigi jrelevalveorganid vdi padevad
ametiasutused on arvamusel, et kolmanda riigi tootja voi
importija ei tdida enam direktiivi 75/319/EMU IV peatiikis
ettendhtud tingimusi, teatavad nad sellest viivitamata komiteele
ja komisjonile, sedastades iiksikasjalikud pohjendused ja ndida-
tes dra tegevusplaani.

Seesama kehtib ka siis, kui liikmesriigi voi komisjoni arvates
tuleks ithte direktiivi 75/319/EMU V ja Va peatiikis ettenahtud
meetmetest kohaldada asjaomase ravimi suhtes vdi kui ravim-
preparaatide komitee on sel eesmirgil esitanud oma arvamuse
vastavalt artiklile 20.

2. Komisjon vaatab ametiga konsulteerides asjaomase liik-
mesriigi esitatud pdhjendused viivitamata ldbi. Komisjon taotleb
komitee arvamust tihtaja jooksul, mis méidratakse kindlaks
lahtuvalt kiisimuse kiireloomulisusest. Vdimaluse korral kutsu-
takse ravimi turustamise eest vastutav isik andma suulisi voi
kirjalikke selgitusi.

3. Komisjon valmistab ette otsuse eelndu, mis vdetakse
vastu artikli 10 kohaselt.

Kui liikmesriik tugineb 15ike 4 sitetele, lithendatakse artiklis 73
ettendhtud tdhtaega 15 kalendripdevani.
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4. Kui inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitsmi-
seks on vaja kiiresti tegutseda, voib liikmesriik kdesoleva maa-
ruse kohaselt lubatud ravimi kasutamise oma territooriumil
peatada. Litkmesriik teatab komisjonile ja teistele liitkmesriikide-
le oma tegevuse pdhjendused hiljemalt jargmisel toopdeval.
Komisjon kaalub kohe litkmesriigi esitatud pdhjendusi vastavalt
1dikele 2 ja algatab loikega 3 ettendhtud menetluse.

5. Liikmesriik, kes on votnud Idikes 4 osutatud peatamis-
meetmed, voib hoida neid jous kuni 16pliku otsuse tegemiseni
1dikes 3 sdtestatud korras.

6. Amet teatab taotluse korral 18pliku otsuse koigile asja-
omastele isikutele.

3. PEATUKK

Ravimiohutuse jirelevalve

Artikkel 19

Kiesoleva peatiiki kohaldamisel kehtivad direktiivi 75/319/EMU
artiklis 29b esitatud mdisted.

Artikkel 20

Amet, olles tihedas koostoos vastavalt direktiivi 75/319/EMU
artiklile 29a asutatud ravimiohutuse riiklike jarelevalvesiisteemi-
dega, saab kogu asjakohase teabe kiesoleva méirusega lubatud
ravimite oodatavate kdrvaltoimete kohta. Vajaduse korral voib
komisjon vastavalt artiklile 5 formuleerida arvamused meetme-
te kohta, mis on vajalikud selliste ravimite ohutuks ja tShusaks
kasutamiseks. Need meetmed vdetakse vastu artiklis 18 sitesta-
tud korras.

Ravimi turustamise eest vastutav isik ja liikmesriikide padevad
ametiasutused tagavad, et kogu asjakohane teave kiesoleva
maédrusega lubatud ravimite oodatavate korvaltoimete kohta
tehtaks kiesoleva mairuse sitete kohaselt ametile teatavaks.

Artikkel 21

Kéesoleva madrusega ithenduse poolt lubatud ravimite turusta-
mise eest vastutava isiku kédsutuses on piisivalt ja pidevalt
vajaliku kvalifikatsiooniga isik, kes vastutab ravimiohutuse jdre-
levalve eest.

Kvalifitseeritud isik vastutab:

a) sellise stisteemi loomise ja sdilitamise eest, mis tagab asutuse
personalile ja ravimiesindajatele oodatavate korvaltoimete
kohta antud teabe kogumise, hindamise ja vordlemise, nii
et seda teavet saaks kasutada kogu ithenduses;

=

artiklis 22 osutatud aruannete ettevalmistamise eest liitkmes-
riikide padevatele ametiasutustele ja ametile vastavalt kies-
oleva mairuse nouetele;

(g)
~

selle eest, et pddevate ametiasutuste igale taotlusele saada
vajalikku lisateavet ravimi kasulikkuse ja ohtude hindami-
seks, sealhulgas teavet asjaomase ravimi labimiitigi mahu voi
retseptide hulga kohta, antaks tdielik ja kiire vastus.

Artikkel 22

1. Ravimi turustamise eest vastutav isik tagab, et kiesoleva
maédrusega lubatud ravimite oodatavate kdrvaltoimete ilmingud
ithenduse piires, millele tervishoiuspetsialist on tihelepanu juh-
tinud, salvestatakse ja neist teatatakse kohe litkmesriikidele, kus
vahejuhtum aset leidis, hiljemalt 15 pieva jooksul parast teabe
saamist.

Ravimi turustamise eest vastutav isik tagab, et koikidest oota-
matutest ja rasketest korvalndhtudest kolmandas riigis teatatak-
se kohe liikmesriikidele ja ametile, hiljemalt 15 pdeva jooksul
pdrast teabe saamist.

Teatamise kord ootamatute, kuid mitte raskete korvalnihtude
ilmnemisest ithenduses vdi kolmandas riigis voetakse vastu
vastavalt artiklile 26.

2. Peale selle ndutakse ravimi turustamise eest vastutavalt
isikult iiksikasjalike andmete sdilitamist koikide tthenduse piires
voi viljaspool seda ilmnenud ja talle tervishoiuspetsialisti poolt
teatatud oodatavate korvaltoimete kohta. Kui tthenduse miiiigi-
loa andmise tingimuseks ei ole kehtestatud muid ndudeid,
esitatakse need andmed ametile ja liikmesriikidele taotluse
korral kohe v&i vahemalt iga kuue kuu jérel esimese kahe aasta
jooksul parast miiiigiloa andmist, ning iiks kord aastas jargmise
kolme aasta jooksul. Seejdrel esitatakse andmed koos loa uuen-
damistaotlusega iga viie aasta jarel vdi taotluse korral kohe.
Nende andmetega on kaasas teaduslik hinnang.
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Artikkel 23

Iga lilkmesriik tagab, et kdesoleva médrusega lubatud ravimite
oodatavate korvaltoimete ilmingud tema territooriumil, millele
on juhitud tdhelepanu, salvestatakse, ning neist teatatakse ame-
tile ja ravimi turustamise eest vastutavale isikule kohe, hiljemalt
15 pdeva jooksul pdrast teabe saamist.

Amet teavitab riiklikke ravimiohutuse jirelevalvesiisteeme.

Artikkel 24

Komisjon koostab ameti, lilkmesriikide ja huvitatud pooltega
konsulteerides juhtnoorid korvaltoimeid kisitlevate aruannete
kogumise, kontrolli ja esitamise kohta.

Amet loob liikmesriikide ja komisjoniga konsulteerides andme-
tootlusvorgu teabe kiireks edastamiseks ithenduse pddevate
ametiasutuste vahel tootmisvigade ja raskete korvaltoimete ilm-

nemisel, ning muude andmete edastamiseks tthenduses turusta-
tavate ravimite ohutusjirelevalve kohta.

Artikkel 25

Amet teeb rahvusvahelise ravimiohutuse jdrelevalve alal koos-
tood Maailma Tervishoiuorganisatsiooniga (WHO) ja astub va-
jalikke samme, et esitada WHO-le asjakohast ja adekvaatset
teavet ithenduses voetud meetmete kohta, mis on olulised
rahva tervise kaitsel kolmandates riikides, ja saadavad selle
koopia komisjonile ja litkmesriikidele.

Artikkel 26

Koik kiesoleva peatiiki sdtete ajakohastamiseks vajalikud muu-
datused, mis tehakse teaduse ja tehnika arengut arvestades,
voetakse vastu artikli 72 kohaselt.

III JAOTIS

VETERINAARRAVIMITE LUBADE ANDMINE JA JARELEVALVE

1. PEATUKK

Taotluste esitamine ja libivaatamine - lubade viljastamine
— lubade uuendamine

Artikkel 27

Direktiivi 81/851/EMU artikliga 16 asutatud veterinaarravimite
komitee (kdesolevas jaotises “komitee”) vastutab ameti arvamuse
vormistamise eest iga kiisimuse kohta, mis kisitleb tsentralisee-
ritud korraga kooskdlas esitatud dokumentide nduetekohasust,
veterinaarravimi miiiigiloa andmist, muutmist, peatamist vOi
tagasivOtmist vastavalt kidesoleva jaotise sitetele ja ravimiohutu-
se jdrelevalvele.

Artikkel 28

1. Peale veterinaarravimi loataotluse tuleb esitada ka direktii-
vi 81/851/EMU artiklites 5, 5a ja 7 osutatud andmed ja
dokumendid.

2. Kui veterinaarravimid sisaldavad geneetiliselt muundatud
organisme v0i koosnevad neist direktiivi 90/220/EMU artikli 2
1dike 1 ja 2 tdhenduses, tuleb peale taotluse esitada:

— koopia igast padeva asutuse valjastatud kirjalikust loast voi
lubadest geneetiliselt muundatud organismide tahtliku kesk-
konda viimise kohta teadus- vdi arendustooks, nagu on
sitestatud direktiivi 90/220/EMU B osas,

— téielik tehniline toimik, mis sisaldab direktiivi 90/220/EMU
Il ja III lisas ndutud andmeid ja nendest andmetest tulene-
vaid hinnanguid keskkonnaohu kohta; koikide teadus- voi
arendus-eesmirgiliste uuringute tulemusi.

Direktiivi 90/220/EMU artiklid 11-18 ei kehti geneetiliselt
muundatud organisme sisaldavate voi neist koosnevate veteri-
naarravimite kohta.

3. Taotlusele tuleb lisada ametile taotluse libivaatamise eest
makstav 15iv.

4.  Amet tagab, et komitee esitab arvamuse 210 pieva
jooksul pérast kehtiva taotluse saamist.

Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate v6i neist koos-
nevate ravimite puhul jirgib komitee oma arvamuses direktiivi-
ga 90/220/EMU kehtestatud keskkonnaohutuse ndudeid, et
tagada koikide asjakohaste meetmete vdtmine, valtimaks kor-
valmojusid inimeste tervisele ja keskkonnale, mis voéivad tekki-
da geneetiliste muudetud organismide tahtliku vallapadstmise
vOi turustamise tottu. Geneetiliselt muundatud organisme sisal-
davate vdi neist koosnevate veterinaarravimite miiiigiloa taot-
luste hindamise ajal korraldab ettekandja direktiivi 90/220/EMU
kohaselt vajalikud konsultatsioonid ithenduse voi litkmesriikide
asutatud organitega.
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5. Komisjon koostab ameti, liitkmesriikide ja huvitatud osa-
pooltega konsulteerides iiksikasjalikud juhtnoorid vormi kohta,
milles loataotlused tuleb esitada.

Artikkel 29

Oma arvamuse ettevalmistamiseks:

a) kontrollib komitee, kas artikli 28 kohaselt esitatud andmed
ja  dokumendid vastavad direktiivide 81/851/EMU ja
81/852/EMU nduetele, ning kas kiesolevas mairuses tipsus-
tatud tingimused ravimite miiiigilubade andmiseks on tiide-
tud;

b) voib komitee paluda riigilaboril vdi selleks madratud laboril
kontrollida veterinaarravimit, selle ldhteaineid ja vajaduse
korral selle vahetooteid vdi koostisaineid, et tagada tootja
poolt kasutatud ja taotlusdokumentides kirjeldatud kontrol-
limeetodite nduetekohasus;

¢) voib komitee néuda riigilaborilt voi selleks mddratud labo-
rilt, et see kontrolliks loataotleja antud proovide pdhjal, kas
taotleja poolt direktiivi 81/851/EMU artikli 5 teise 1digu
punkti 8 kohaselt pakutud analiiiitilist avastamismeetodit
saab kasutada korralistel kontrollimistel, et teha kindlaks
vastavalt ndukogu 26. juuni 1990. aasta méirusele (EMU)
nr 2377/90 (milles sitestatakse ithenduse menetlus veteri-
naarravimijadkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toi-
duainetes) (") ithenduses lubatud ravimijaagi piirnormi ileta-
mist;

d) voib vajaduse korral nduda taotlejalt lisaandmete esitamist
teatava tdhtaja jooksul. Kui komitee kasutab seda voimalust,
pikendatakse artikliga 28 kehtestatud tahtaega, kuni ndutud
lisaandmed on esitatud. Samuti pikendatakse seda tihtaega
ulatuses, mis on taotlejale lubatud suuliste voi kirjalike
selgituste ettevalmistamiseks.

Artikkel 30

1. Komitee kirjalikul taotlusel edastab liikmesriik teabe, mil-
lest nihtub, et veterinaarravimi tootja vdi kolmanda riigi

() EUT L 224, 18.8.1990, Ik 1. Médirust on viimati muudetud miiru-
sega nr 762/92 (EUT L 83, 28.3.1992, lk 14).

importija saab asjaomast veterinaarravimit toota ja/vdi kontrol-
lida vastavalt artikliga 28 ettendhtud andmetele ja dokumenti-
dele.

2. Kui komitee peab seda taotluse libivaatamiseks vajalikuks,
voib ta taotlejalt nduda asjaomast veterinaarravimit tootva
ettevotte inspekteerimist. Artiklis 28 osutatud tdhtaja jooksul
toimuva inspekteerimise korraldavad litkmesriigi vastava kvali-
fikatsiooniga inspektorid, kellega vajaduse korral voib kaasas
olla komitee médratud ettekandja voi ekspert.

Artikkel 31

1.  Kui komitee on arvamusel, et:

— taotlus ei vasta kiesolevas miiruses sitestatud loasaamise
kriteeriumidele,

— taotleja poolt artikli 28 kohaselt esitatud kokkuvétet ravim-
preparaadi omaduste kohta tuleks muuta,

— toote markeeringus v&i infolehes ei jargita direktiivi
81/851/EMU,

voi et

— luba tuleks anda artikli 35 16ikes 2 sdtestatud tingimustel,

siis teatab amet sellest viivitamata taotlejale. Taotleja voib 15
pdeva jooksul pdrast arvamuse saamist esitada ametile kirjaliku
teate, et ta soovib komitee otsuse vaidlustada. Sel juhul tuleb
taotlejal 60 pdeva jooksul pirast arvamuse saamist esitada
ametile vaidlustamise iiksikasjalikud pdhjendused. Komitee kaa-
lub 60 pdeva jooksul pdrast pdhjenduste saamist, kas arvamus
tuleks labi vaadata. Vaidlustamise kohta vastuvdetud otsused
lisatakse 16ikes 2 osutatud hindamisaruandele.

2. Komitee edastab komisjonile, liikmesriikidele ja taotlejale
16pliku arvamuse 30 pideva jooksul pdrast selle vastuvdtmist
koos aruandega, milles kirjeldatakse veterinaarravimi hindamist
komitee poolt ja esitatakse komitee otsuste pShjendused.
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3. Kui asjaomase veterinaarravimi turustamiseks on otsusta-
tud anda luba, lisatakse arvamusele jargmised dokumendid:

a) direktiivi 81/851/EMU artiklis 5a nimetatud ravimpreparaadi
tootekirjelduse kava; vajaduse korral kajastab see liikmesrii-
kidele kohaste veterinaarnduete erinevusi;

b) veterinaarravimite puhul, mida manustatakse toiduks kasva-
tatavatele loomadele, aruanne ravimijadkide piirnormi kohta,
mida ithendus vdib miidruse (EMU) nr 2377/90 kohaselt
lubada;

¢) iiksikasjad mis tahes tingimuste vdi piirangute kohta, mis
tuleks kehtestada asjaomase veterinaarravimi tarnimise voi
kasutamise kohta, sealhulgas tingimused, mille alusel veteri-
naarravim vastavalt direktiivis 81/851/EMU sitestatud kri-
teeriumidele kasutajatele kittesaadavaks tehakse;

d) taotleja esitatud markeeringu ja infolehe teksti eelndu, mis
on vastavuses direktiiviga 81/851/EMU;

e) hindamisaruanne.

Artikkel 32

1. Komisjon valmistab 30 pdeva jooksul parast arvamuse
saamist ette otsuse eelndu taotluse kohta, vottes arvesse ithen-
duse digust.

Otsuse eelndu korral, milles nihakse ette miiiigiloa andmine,
lisatakse ka artikli 31 1dike 3 punktides a, b, ¢ ja d osutatud
dokumendid.

Kui otsuse eelndu ei ole erandlikult ameti arvamusega koosko-
las, lisab komisjon ka erisuste iiksikasjalikud péhjendused.

Otsuse eelndu edastatakse liikmesriikidele ja taotlejale.

2. Loppotsus taotluse kohta vdetakse vastu artiklis 73 sites-
tatud korras.

3. Artiklis 73 osutatud komitee tookorda kohandatakse, et
votta arvesse talle kdesoleva madrusega antud iilesandeid.

Need kohandused hélmavad jargmist:

— alalise komitee arvamus esitatakse kirjalikult, valja arvatud
1dike 1 kolmandas 16igus osutatud juhtudel,

— igal litkmesriigil on lubatud vihemalt 28 pieva jooksul
esitada komisjoni otsuse eelndu kohta kirjalikult tdhelepa-
nekuid,

— iga litkmesriik voib kirjalikult nduda otsuse eelndu aruta-
mist alalises komitees, esitades selleks iiksikasjalikud poh-
jendused.

Kui komisjoni arvates tdstatavad lilkmesriigi kirjalikud tahele-
panekud uusi ja olulisi teaduslikku voi tehnilist laadi kiisimusi,
millele ameti arvamuses ei ole tihelepanu pooratud, peatab
esimees menetluse ja suunab taotluse edasiseks kasitlemiseks
tagasi ametile.

Komisjon votab kiesoleva 16ike rakendamiseks vajalikud sitted
vastu artiklis 72 sdtestatud korras.

4. Amet teavitab loppotsusest koiki asjaosalisi, kes seda
taotlevad.

Artikkel 33

Ima et see piiraks tthenduse digusaktide teiste sitete kohalda-
mist, keeldutakse artikliga 3 ettendhtud loa andmisest, kui
parast artikli 28 kohaselt esitatud teabe ja andmete kontrolli-
mist ilmneb, et:

1) veterinaarravim on loa taotlemise ajal kehtivate kasutamis-
tingimuste alusel kahjulik, sellel pole ravitoimet vdi ei ole
taotleja andnud piisavalt tdendeid toime kohta nendele
loomaliikide puhul, kellele ravimeid manustatakse, voi ei
vasta selle ravimi kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis keh-
testatule;

N
—

taotleja pakutud ooteaeg ei ole piisav tagamaks, et nendelt
loomadelt saadud toiduained, kellele on manustatud ravi-
meid, ei sisaldaks ravimijadke, mis voivad tarbija tervist
kahjustada, voi ei ole seda ooteaega piisavalt pdhjendatud;

3) veterinaarravimit pakutakse miiiia kasutuseks, mis on ithen-
duste teiste normidega keelatud.

Loa andmisest keeldutakse ka juhul, kui artikli 28 kohaselt
esitatud teave ja andmed on ebadiged voi kui taotleja esitatud
markeeringud ja infolehed ei ole kooskolas direktiivi
81/851/EMU VII peatiikiga.

Artikkel 34

1. Ima et see piiraks ndukogu 13. detsembri 1990. aasta
direktiivi  90/677/EMU  (millega  laiendatakse  direktiivi
81/851/EMU reguleerimisala veterinaarravimeid késitlevate liik-
mesriikide seaduste {ihtlustamise kohta) (') artikli 4 kohaldamist
ja sdtestades lisanormid immunoloogiliste veterinaarravimite
kohta, kehtib kdesolevas mairuses sitestatud korra alusel antud
miitigiluba kogu tihenduses. Sellega kaasnevad igas litkmesriigis
samasugused Oigused ja kohustused kui miitigiloaga, mille on
véljastanud liikmesritk vastavalt direktiivi 81/851/EMU artikli-
le 4.

() EUTL 373, 31.12.1990, Ik 26.



162

Euroopa Liidu Teataja

13/12. kd

Lubatud veterinaarravim kantakse tthenduse ravimiregistrisse ja
sellele antakse number, mis tuleb kanda pakendile.

2. Uhenduse miiiigiloa andmisest keeldumisega keelatakse
veterinaarravimi turuleviimine kogu ithenduses.

3.  Teade miiiigiloa andmise kohta avaldatakse Euroopa Uhen-
duste Teatajas, kus tuuakse édra loa andmise kuupdev ja ithendu-
se registreerimisnumber.

4. Pirast kommertskaalutlustel konfidentsiaalse informat-
siooni korvaldamist teeb amet veterinaarravimite komitee koos-
tatud hindamisaruande veterinaarravimi kohta ja loa andmise
pohjendused koigile asjast huvitatud isikutele nende taotluse
korral kittesaadavaks.

Artikkel 35

1. Luba kehtib viis aastat ja seda uuendatakse viie aasta
kaupa, kui miiigiloa omanik esitab taotluse vihemalt kolm
kuud enne loa kehtivusaja 16ppu ja kui amet on kontrollinud
toimikut, mis sisaldab uusimat teavet ravimiohutuse jirelevalve
kohta.

2. Erandlikel asjaoludel voib loa parast taotlejaga konsultee-
rimist anda teatavate erikohustuste alusel, mida amet peab igal
aastal uuendama.

Selliseid erandlikke otsuseid voib vastu votta ainult objektiivse-
tel ja kontrollitavatel pohjustel.

3. Uhenduselt kiesoleva miiruse sitete kohaselt miiiigiloa
saanud veterinaarravimite kohta kehtib direktiivi 81/851/EMU
artikli 5 teise 16igu punktis 10 osutatud 10aastane kaitseaeg.

Artikkel 36

Miitigiloa andmine ei vihenda litkmesriigi tootja vdi, kui see
on kohaldatav, veterinaarravimi turustamise eest vastutava isiku
tildist tsiviil- ja kriminaalvastutust.

2. PEATUKK

Jirelevalve ja sanktsioonid

Artikkel 37

1.  Pidrast miidigiloa viljastamist kdesoleva mdairuse kohaselt
votab veterinaarravimi turuleviimise eest vastutav isik direktiivi
81/851/EMU artikli 5 teise 16igu punktides 4 ja 9 sitestatud
tootmis- ja kontrollimeetodite suhtes arvesse tehnika ja teaduse
arengut ning teeb koik muudatused, mis on vajalikud veteri-
naarravimi tootmiseks ja kontrollimiseks tldtunnustatud tea-
duslikel meetoditel. Eespool nimetatud isik peab kiesoleva
maédruse kohaselt taotlema nende muudatuste heakskiitmist.

Komisjoni taotlusel vaatab veterinaarravimi turustamise eest
vastutav isik 1abi ka direktiivi 81/851/EMU artikli 5 teise 15igu
punktis 8 ettendhtud analiiiitilised avastamismeetodid ja teeb
ettepanckud muudatuste kohta, mis on tehnika ja teaduse
arengu arvessevotmiseks vajalikud.

2. Veterinaarravimi turustamise eest vastutav isik teatab vii-
vitamata ametile, komisjonile ja liitkmesriikidele mis tahes uuest
informatsioonist, mille tdttu tuleb teha muudatusi artiklites 28
voi 31 osutatud andmetesse ja dokumentidesse v6i ravimpre-
paraadi omaduste kinnitatud kokkuvdttesse. Nimetatud isik
teavitab viivitamata ametit, komisjoni ja liitkmesriike mis tahes
keeldudest voi piirangutest, mille on kehtestanud nende riikide
padevad ametiasutused, kus veterinaarravim turustatakse, ja
muust informatsioonist, mis vdib mdjutada asjaomase veteri-
naarravimi kasulikkuse ja ohtude hindamist.

3. Kui veterinaarravimi turustamise eest vastutav isik teeb
ettepaneku muuta artiklites 28 ja 31 osutatud informatsiooni
ja andmeid, siis tuleb tal esitada ametile sellekohane taotlus.

4. Komisjon kehtestab ametiga konsulteerides miitigiloa tin-
gimuste muudatuste labivaatamiseks vajaliku korra.

Kord holmab teatamissiisteemi voi haldusmenetlusi, mis kisit-
levad vihemtihtsaid muudatusi ja milles maaratletakse tapselt
moiste “vahemtihtsad muudatused”.

Komisjon votab selle korra vastu rakendusmédrusena artiklis 72
sdtestatud korras.
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Artikkel 38

Uhenduse piires toodetava veterinaarravimi jirelevalveasutused
on litkmesriigi voi liikmesriikide padevad ametiasutused, kes on
asjaomase  veterinaarravimi  tootmiseks andnud  direktiivi
85/851/EMU artikliga 24 ettenihtud tootmisloa.

Kolmandatest riikidest imporditud veterinaarravimite jareleval-
veasutused on nende lilkmesriikide padevad ametiasutused, kus
toimuvad direktiivi 81/851/EMU artikli 30 1dike 1 punktis b
osutatud kontrollimised, kui iihendus ja eksportiv riik ei ole
kokku leppinud, et sellised kontrollimised toimuvad eksportivas
riigis ja et tootja rakendab hdid tootmistavasid, mis on sama-
véddrsed thenduses kehtivate tavadega.

Liikmesriik v6ib paluda abi teiselt liikmesriigilt voi ametilt.

Artikkel 39

1. Jarelevalveasutustel on kohustus ithenduse nimel kontrol-
lida, kas veterinaarravimi turustamise eest vastutav isik, tootja
vdi kolmanda riigi importija vastab direktiivi 81/851/EMU V
peatitkis ~ettendhtud nduetele, ning korraldada direktiivi
81/851/EMU VI peatiiki kohaselt nende isikute jirelevalvet.

2. Kui komisjonile on vastavalt direktiivi 81/851/EMU artik-
li 39 teisele 16igule teatatud tdsistest erimeelsustest litkmesriiki-
de vahel kas veterinaarravimi turustamise eest vastutava iihen-
duses asutatud isiku voi siis tootja voi importija 1dikes 1
osutatud nduetekohasuse kiisimuses, vdib komisjon parast as-
jaomaste litkmesriikidega konsulteerimist paluda jérelevalveasu-
tuse inspektoril korraldada eespool nimetatud isiku, tootja voi
importija uus inspekteerimine; kdnealuse inspektoriga voib
kaasas olla vaidluses mitteosaleva liikmesriigi inspektor ja/voi
komitee médratud ettekandja voi ekspert.

3. Vastavalt koikidele tthenduse ja kolmandate riikide vahel
artikli 38 teise 1digu kohaselt sélmitud kokkulepetele voib
komisjon liikmesriigi vdi veterinaarravimite komitee pdhjenda-
tud taotlusel vdi omal algatusel nduda, et kolmandas riigis
asutatud tootja lubaks inspekteerimist korraldada. Inspekteeri-
mise korraldavad liikmesriikide asjakohase kvalifikatsiooniga
inspektorid, kellega vajaduse korral vdib kaasas olla komitee
maédratud ettekandja voi ekspert. Inspektorite aruanne on kat-
tesaadav komisjonile, liikmesriikidele ja veterinaarravimite ko-
miteele.

Artikkel 40

1. Kui mone teise liikkmesriigi jirelevalveorganid voi padevad
ametiasutused on arvamusel, et kolmanda riigi tootja voi
importija ei tdida enam direktiivi 81/851/EMU V peatiikis
sdtestatud tingimusi, teatavad nad sellest viivitamata komiteele
ja komisjonile, sedastades iiksikasjalikud pohjendused ja ndida-
tes dra tegevusplaani.

Seesama kehtib ka siis, kui liikmesriigi v6i komisjoni arvates
tuleks iithte direktiivi 81/851/EMU VI peatiikis ettendhtud
meetmetest kohaldada asjaomase veterinaarravimi suhtes voi
kui veterinaarravimite komitee on sel eesmirgil esitanud oma
arvamuse vastavalt artiklile 42.

2. Komisjon vaatab ametiga konsulteerides asjaomase liik-
mesriigi esitatud pShjendused viivitamata ldbi. Komisjon taotleb
komitee arvamust tdhtaja jooksul, mis mairatakse kindlaks
lahtuvalt kiisimuse kiireloomulisusest. Vdimaluse korral kutsu-
takse veterinaarravimi turuleviimise eest vastutav isik andma
suulisi voi kirjalikke selgitusi.

3. Komisjon valmistab ette otsuse eelndu, mis vOetakse
vastu artikli 32 kohaselt.

Kui litkmesriik tugineb 16ike 4 sitetele, lithendatakse artiklis 73
ettendhtud tdhtaega 15 kalendripdevani.

4. Kui inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitsmi-
seks on vaja kiiresti tegutseda, voib liikmesriik kdesoleva méi-
ruse kohaselt lubatud veterinaarravimi kasutamise oma terri-
tooriumil peatada. Liikmesriik teatab komisjonile ja teistele
liikmesriikidele oma tegevuse pohjendused hiljemalt jirgmisel
toopdeval. Komisjon kaalub kohe liikmesriigi poolt esitatud
pohjendusi vastavalt 15ikele 2 ja algatab ldikega 3 ettendhtud
menetluse.

5. Liikmesriik, kes on v&tnud 1dikes 4 osutatud peatamis-
meetmed, voib hoida neid jous kuni 1&pliku otsuse tegemiseni
16ikes 3 sitestatud korras.

6. Amet teatab taotluse korral 18pliku otsuse kdigile asja-
omastele isikutele.
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3. PEATUKK

Ravimiohutuse jirelevalve

Artikkel 41

Kéesoleva peatiiki kohaldamisel kehtivad direktiivi 81/851/EMU
artiklis 42 esitatud madisted.

Artikkel 42

Amet, olles tihedas koostdos vastavalt direktiivi 81/851/EMU
artiklile 42a asutatud ravimiohutuse riiklike jirelevalvesiisteemi-
dega, saab kogu asjakohase teabe kiesoleva midruse kohaselt
lubatud veterinaarravimite oodatavate korvaltoimete kohta. Va-
jaduse korral voib komisjon vastavalt artiklile 27 formuleerida
arvamused meetmete kohta, mis on vajalikud selliste veterinaar-
ravimite ohutuks ja tohusaks kasutamiseks. Need meetmed
voetakse vastu artiklis 40 sitestatud korras.

Veterinaarravimi turustamise eest vastutav isik ja lilkmesriikide
padevad ametiasutused tagavad, et kogu asjakohane teave kies-
oleva mairusega lubatud veterinaarravimite oodatavate korval-
toimete kohta tehtaks kdesoleva maaruse sitete kohaselt ameti-
le teatavaks.

Artikkel 43

Kiesoleva madrusega ithenduse poolt lubatud veterinaarravimite
turustamise eest vastutava isiku kdsutuses on piisivalt ja pide-
valt vajaliku kvalifikatsiooniga isik, kes vastutab ravimiohutuse
jarelevalve eest.

Kvalifitseeritud isik vastutab:

a) sellise siisteemi loomise ja sdilitamise eest, mis tagab asutuse
personalile ja ravimiesindajatele oodatavate korvaltoimete
kohta antud teabe kogumise, hindamise ja vordlemise, nii
et seda teavet saaks kasutada kogu tihenduses;

b) artiklis 44 osutatud aruannete ettevalmistamise eest liikmes-
riikide padevatele ametiasutustele ja ametile vastavalt kies-
oleva miiruse nduetele;

¢) selle eest, et padevate ametiasutuste igale taotlusele saada
vajalikku lisateavet veterinaarravimi kasu ja ohtude hindami-
seks, sealhulgas teavet asjaomase veterinaarravimi labimiiiigi
mahu voi retseptide hulga kohta, antaks tdielik ja kiire
vastus.

Artikkel 44

1. Veterinaarravimi turustamise eest vastutav isik tagab, et
kdesoleva mdirusega lubatud veterinaarravimite oodatavate kor-
valtoimete ilmingud ithenduse piires, millele tervishoiuspetsia-
list on tdhelepanu juhtinud, salvestataks ja neist teatataks kohe
liikmesriikidele, kus vahejuhtum aset leidis, hiljemalt 15 paeva
jooksul pérast teabe saamist.

Eespool nimetatud isik tagab, et koikidest ootamatutest ja
rasketest korvaltoimetest kolmandas riigis teatatakse kohe liik-
mesriikidele ja ametile hiljemalt 15 pieva jooksul parast teabe
saamist.

Teatamise kord ootamatute, kuid mitte raskete korvalnihtude
ilmnemisest iithenduses vdi kolmandas riigis vOetakse vastu
artikli 48 kohaselt.

2. Peale selle néutakse veterinaarravimi turuleviimise eest
vastutavalt isikult iiksikasjalike andmete siilitamist koikide
ithenduse piires voi viljaspool seda ilmnenud ja talle tervis-
hoiuspetsialisti poolt teatatud oodatavate korvaltoimete kohta.
Kui tthenduse miiiigiloa andmise tingimuseks ei ole kehtestatud
muid ndudeid, esitatakse need andmed ametile ja liikkmesriiki-
dele taotluse korral kohe vdi vdhemalt iga kuue kuu jirel
esimese kahe aasta jooksul pirast miiigiloa andmist ja ks
kord aastas jargmise kolme aasta jooksul. Seejirel esitatakse
andmed koos loa uuendamistaotlusega iga viie aasta jirel voi
taotluse korral kohe. Nende andmetega on kaasas teaduslik
hinnang.

Artikkel 45

Iga liikmesriik tagab, et kdesoleva médrusega lubatud veteri-
naarravimite oodatavate korvaltoimete ilmingud tema territoo-
riumil, millele on juhitud tihelepanu, salvestatakse ning neist
teatatakse ametile ja veterinaarravimi turuleviimise eest vastu-
tavale isikule hiljemalt 15 pdeva jooksul pdrast teabe saamist.

Amet teavitab riiklikke ravimiohutuse jirelevalvesiisteeme.

Artikkel 46

Komisjon koostab ameti, lilkmesriikide ja huvitatud pooltega
konsulteerides juhtnoorid korvaltoimet késitlevate aruannete
kogumise, kontrolli ja esitamise kohta.
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Amet loob liikmesriikide ja komisjoniga konsulteerides andme-
tootlusvorgu teabe kiireks edastamiseks iihenduse padevate
ametiasutuste vahel tootmisvigade ja raskete korvaltoimete ilm-
nemisel ning muude andmete edastamiseks tthenduses turusta-
tavate ravimite ohutusjirelevalve kohta.

Artikkel 47

Amet teeb koostood rahvusvaheliste organisatsioonidega, mis
on seotud veterinaarravimiohutuse jirelevalvega.

Artikkel 48

Koik kdesoleva peatiiki sitete ajakohastamiseks vajalikud muu-
datused, mis tehakse teaduse ja tehnika arengut arvestades,
voetakse vastu artikli 72 kohaselt.

IV JAOTIS

EUROOPA RAVIMIHINDAMISAMET

1. PEATUKK

Ameti iilesanded

Artikkel 49

Kiesolevaga asutatakse Euroopa Ravimihindamisamet.

Amet vastutab litkmesriikide padevate ametiasutuste poolt ravi-
mite hindamiseks ja jirelevalveks tema kisutusse antud olema-
solevate teadusvahendite koordineerimise eest.

Artikkel 50

1.  Ametisse kuuluvad:

a) ravimpreparaatide komitee, mis vastutab ameti arvamuse
ettevalmistamise eest koikides kiisimustes, mis kisitlevad
inimtervishoius kasutatavate ravimite hindamist;

b) veterinaarravimite komitee, mis vastutab ameti arvamuse
ettevalmistamise eest koikides kiisimustes, mis kasitlevad
veterinaarravimite hindamist;

¢) sckretariaat, mis annab molemale komiteele tehnilist ja
haldusabi ning tagab, et nende vahel valitseks vajalik koos-
kola;

d) tegevdirektor, kes tdidab artiklis 55 satestatud kohustusi;

¢) haldusndukogu, kes tdidab artiklites 56 ja 57 sdtestatud
kohustusi.

2. Ravimpreparaatide komitee ja veterinaarravimite komitee
voivad asutada t60- ja ekspertrithmi.

3. Ravimpreparaatide komitee ja veterinaarravimite komitee
voivad vajaduse korral tdhtsates iildteaduslikku ja -eetilist laadi
kiisimustes nou kiisida.

Artikkel 51

Selleks et soodustada inimeste ja loomade tervise ning ravimi-
tarbijate kaitset kogu ithenduses ja edendada siseturu 16plikku
moodustamist selliste iihtsete reguleerivate otsuste vastuvotmise
kaudu, mis pdhinevad ravimite turustamist ja kasutamist ksit-
levatel teaduslikel kriteeriumidel, on ameti eesmirk anda liik-
mesriikidele ja ithenduse asutustele parimat teaduslikku ndu
koikides kiisimustes, mis on seotud inimtervishoius ja veteri-
naarias kasutatavate ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tShususe
hindamisega, millele on osutatud ravimitega seotud ithenduse
digusaktide sitetes.

Selleks tdidab amet komiteede piires jargmisi iilesandeid:

a) koordineerib ithenduse miiiigilubade menetlusse kuuluvate
ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tShususe teaduslikku hinda-
mist;

b) toimetab edasi nende ravimitega seotud hindamisaruanded,
ravimpreparaadi omaduste kokkuvodtted ning markeeringud
ja infolehed;

¢) koordineerib ithenduse piires lubatud ravimite ohutusjirele-
valvet praktiliste kasutustingimuste alusel ning annab néu
meetmete kohta, mis on vajalikud, et tagada nende ravimite
ohutu ja tdohus kasutamine, hinnates eeclkdige konealuste
ravimite kdrvaltoimeid ja muutes vastava teabe andmebaasi
kaudu kittesaadavaks (ravimiohutuse jirelevalve);

d) annab ndu veterinaarravimite ravimijdakide piirnormi kohta,
mis on lubatud loomsetes toiduainetes mdairusega (EMU)
nr 2377/90;
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e) koordineerib kontrolli hea tootmis-, labori- ja kliinilise tava
pohimdtete jargimise iile;

f) taotluse korral annab tehnilist ja teaduslikku abi tthenduse,
liikmesriikide, rahvusvaheliste organisatsioonide ja kolman-
date riikide koostoo parandamiseks teaduslikes ja tehnilistes
kiisimustes, mis on seotud ravimite hindamisega;

g) jalgib tihenduse korra kohaselt antud ravimite miiiigilubade
staatust;

h) annab tehnilist abi ravimite tildkasutatava andmekogu pida-
miseks;

i) abistab tthendust ja liikmesriike tervishoiuspetsialistide ja
iildsuse teavitamisel nendest ravimitest, mida ametis on
hinnatud;

j) vajaduse korral annab ariithingutele ndu mitmesuguste kat-
sete ja uuringute labiviimise kohta, mis on vajalikud ravimi-
te kvaliteedi, ohutuse ja tShususe tdestamiseks.

Artikkel 52

1. Nii ravimpreparaatide komitee kui ka veterinaarravimite
komitee koosneb iga lilkmesriigi poolt kolmeks aastaks nime-
tatud kahest lilkmest, kusjuures seda tihtaega voib pikendada.
Liikmed valitakse arvestades nende rolli ja kogemusi inimter-
vishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite hindamisel, ning
nad esindavad oma padevaid ametiasutusi.

Ameti tegevdirektoril, tema esindajal voi komisjoni esindajatel
on 0Oigus osa votta koikidest komiteede, t66- ja ekspertrithma-
de koosolekutest.

Mélema komitee litkmega vdivad kaasas olla eksperdid.

2. Peale iilesande anda iihendusele ja litkmesriikidele neile
suunatud kiisimuste kohta objektiivset teaduslikku informat-
siooni, tagavad mdlema komitee liikmed, et ameti ja pddevate
ametiasutuste, sealhulgas miitigilubasid kisitlevate konsultatiiva-
sutuste t66 oleks kohaselt koordineeritud.

3. Komiteede lilkmed ja ravimihindamise eest vastutavad
eksperdid toetuvad teaduslikele hinnangutele ja vahenditele,
mis on kittesaadavad miiigilubadega tegelevatele riiklikele or-
ganitele. Iga litkmesriik jalgib labiviidud hindamiste teaduslikku
taset ja kontrollib komiteede liikmete ja nimetatud ekspertide

tegevust, kuid hoidub andmast neile mis tahes juhiseid, mis ei
sobi kokku talle antud iilesannetega.

4. Arvamust ette valmistades annab iga komitee endast
parima, et jouda teaduskiisimustes iiksmeelele. Kui iiksmeelele
ei ole vdimalik jouda, koosneb arvamus enamiku liikmete
seisukohast ja voib asjaomaste lilkmete taotluse korral sisaldada
lahknevaid seisukohti koos pdhjendustega.

Artikkel 53

1. Kui kooskélas kdesoleva madruse sitetega tuleb ravimpre-
paraatide komiteel voi veterinaarravimite komiteel ravimit hin-
nata, madrab komitee ettekandja valikul taotleja ettepanekuid
arvesse vottes ithe oma litkmetest ettekandjaks, kes hakkab
hindamist koordineerima. Komitee voib mddrata teise litkme
kaasettekandjaks.

Komitee tagab, et koik liikmed saavad tegutseda ettekandjate
vOi kaasettekandjatena.

2. Liikmesriigid edastavad ametile nende ekspertide nimekir-
ja, kellel on ravimihindamise kogemusi ning kes saavad osaleda
ravimpreparaatide komitee ja veterinaarravimite komitee to0- ja
ekspertrithmade tegevuses, koos andmetega nende kvalifikat-
siooni ja eriala kohta.

Vajaduse korral seda nimekirja ajakohastatakse.

3. Ettekandjate ja ekspertide teenuseid reguleeritakse ameti ja
asjaomase isiku v3i vajaduse korral ameti ja selle isiku to6andja
vahelise kirjaliku lepinguga. Asjaomast isikut voi tema todand-
jat tasustatakse vastavalt kindlaksmairatud palgaastmestikule,
mis lisatakse haldusndukogu kehtestatud finantskorda.

4. Ravimpreparaatide komitee vdi veterinaarravimite komitee
ettepanekul voib amet kasutada ettekandjate voi ekspertide
teenuseid ameti teiste erikohustuste taitmisel.

Artikkel 54

1. Ravimpreparaatide komitee ja veterinaarravimite komitee
koosseis avalikustatakse. Kui iga ametissenimetamine on aval-
datud, tdpsustatakse iga lilkme erialane kvalifikatsioon.
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2. Haldusndukogu liikmetel, komitee liikmetel, ettekandjatel
ega ckspertidel ei tohi olla farmaatsiatoostuses finants- voi
muid huvisid, mis vdiksid mojutada nende erapooletust. And-
med koigi kaudsete huvide kohta, mis vdivad olla selle toostu-
sega seotud, kantakse ameti peetavasse registrisse, millega ava-
likkus voib tutvuda.

Artikkel 55

1. Tegevdirektori mairab haldusnéukogu komisjoni ettepa-
nekul viieks aastaks, ja teda saab ametisse tagasi nimetada.

2. Tegevdirektor on ameti seaduslik esindaja. Ta vastutab:
— ameti igapdevase juhtimise eest,

— ravimpreparaatide komiteele ja veterinaarravimite komiteele
ning nende komiteede t66- ja ekspertrithmadele asjakohase
tehnilise abi andmise eest,

— selle eest, et peetaks kinni ameti arvamuste vastuvdtmise
tahtaegadest, mis on sitestatud ithenduse digusaktides,

— selle eest, et ravimpreparaatide komitee ja veterinaarravimite
komitee vaheline tegevus oleks omavahel asjakohaselt koor-
dineeritud,

— tulude ja kulude aruande ettevalmistamise ning eelarve
tditmise eest,

— koikide personalikiisimuste eest.

3. Eristades inimtervishoius kasutatavaid ravimeid ja veteri-
naarravimeid kisitlevat ameti tegevust, esitab tegevdirektor igal
aastal haldusndukogule kinnitamiseks:

— aruande eelndu, mis hdlmab ameti eelmise aasta tegevust,
sealhulgas teavet ameti poolt hinnatud taotluste arvu, hin-
damisele kulunud aja ning loa saanud, tagasiliikatud voi
turult kdrvaldatud ravimite kohta,

— eeloleva aasta tooplaani eelndu,
— eelmise aasta raamatupidamise aastaaruande eelndu,

— eeloleva aasta eelarve eelndu.

4. Tegevdirektor kinnitab kdik ameti rahalised kulud.

Artikkel 56

1. Haldusndukogu koosneb iga liikkmesriigi kahest esindajast,
komisjoni kahest esindajast ja Euroopa Parlamendi méératud
kahest esindajast. Uhel esindajal on inimtervishoius kasutatavate

ravimitega seotud erikohustused, teisel veterinaarravimitega seo-
tud erikohustused.

Iga esindaja voib lasta end asendada asenduslitkmega.

2. Esindajate ametiaeg on kolm aastat. Neid saab tagasi
valida.

3. Haldusndukogu valib esimehe kolmeks aastaks ja votab
vastu tookorra.

Haldusndukogu otsused vdetakse vastu kahekolmandikulise
haalteenamusega.

4. Tegevdirektor tagab haldusndukogu sekretariaadi t60.

5. Haldusnoukogu votab igal aastal enne 31. jaanuari vastu
ameti eelmise aasta tegevuse koondaruande ja eelolevaks aas-
taks tooplaani ning edastab need liikmesriikidele, komisjonile,
ndukogule ja Euroopa Parlamendile.

2. PEATUKK

Finantssitted

Artikkel 57

1. Ameti tulud koosnevad ithenduse toetusest ja Idivudest,
mida ettevdtted on maksnud ithenduse miiligiloa saamise ja
sdilitamise eest ning ameti muude teenuste eest.

2. Ameti kulud hdlmavad muu hulgas personali-, haldus- ja
infrastruktuuri kulusid, tegevuskulusid ning kulusid, mis tule-
nevad kolmandate isikutega sdlmitud lepingutest.

3. Tegevdirektor koostab igal aastal hiljemalt 15. veebruariks
esialgse eelarveprojekti, mis sisaldab tegevuskulusid ja eeloleva
rahandusaasta tooplaani ning edastab esialgse eelndu haldus-
ndukogule koos ametikohtade loeteluga.

4. Tulud ja kulud peavad olema tasakaalus.

5. Haldusndukogu votab vastu eelarveprojekti ja edastab
selle komisjonile, kes teeb selle alusel vastavad kalkulatsioonid
Euroopa Uhenduste esialgses eelarve eclndus, mille ta esitab
ndukogule vastavalt asutamislepingu artiklile 203.

6.  Haldusndukogu votab ameti 16pliku eelarve vastu enne
eelarveaasta algust, kohandades seda vastavalt vajadusele ithen-
duse toetust ja ameti muid vahendeid arvestades.
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7. Tegevdirektor vastutab ameti eelarve tditmise eest.

8.  Jarelevalve ameti poolt kohustuste votmise ja kulutuste
eest tasumise ning ameti koigi tulude kindlakstegemise ja
lackumise ile on haldusndukogu mdiratud finantskontrolori
tilesanne.

9. Iga aasta 31. mirtsiks saadab tegevdirektor komisjonile,
haldusndukogule ja Euroopa Kontrollikojale aruande ameti
koikide tulude ja kulude kohta eelmisel eelarveaastal.

Euroopa Kontrollikoda vaatab need ldbi vastavalt asutamisle-
pingu artiklile 206a.

10.  Tegevdirektor vabaneb vastutusest eelarve tiitmise eest
haldusndukogu vastava otsuse alusel.

11.  Parast Euroopa Kontrollikoja arvamuse saamist votab
haldusndukogu vastu eelarvet kisitlevad sise-eeskirjad, millega
nihakse ette ameti eelarve koostamise ja tditmise kord.

Artikkel 58

Artikli 57 loikes 1 osutatud Idivude struktuuri ja suuruse
kehtestab komisjoni ettepanekul ndukogu, kes tegutseb asuta-
mislepingus sdtestatud tingimustel ja parast konsulteerimist
nende organisatsioonidega, kes esindavad farmaatsiatoostuse
huve iihenduse tasandil.

3. PEATUKK

Ameti t66d reguleerivad iildsitted

Artikkel 59

Amet on juriidiline isik. Tal on koikides litkmesriikides kdige
laialdasem 0Gigus- ja teovdime, mida vastavalt nende riikide
seadustele antakse juriidilistele isikutele. Eelkdige voib amet
omandada ja vddrandada kinnis- ja vallavara.

Artikkel 60

1. Ameti lepingulist vastutust reguleerib vastava lepingu
suhtes kohaldatav &igus. Euroopa Uhenduste Kohtu padevusse
kuulub otsuste tegemine vastavalt ameti solmitud lepingus
sisalduvale vahekohtuklauslile.

2. Lepinguvilise vastutuse korral hiivitab amet koik kahjud,
mida amet voi selle teenistujad oma kohustuste tditmisel on

tekitanud, vastavalt litkmesriikide seaduste iihistele iildpohimo-
tetele.

Koikide selliste kahjude hiivitamisega seotud vaidluste lahenda-
mine kuulub kohtu padevusse.

3. Teenistujate vastutust ameti ees reguleerivad ameti toota-
jate suhtes kohaldatavad stted.

Artikkel 61

Ameti suhtes kohaldatakse Euroopa ithenduste privileegide ja
immuniteetide protokolli.

Artikkel 62

Ameti tootajate kohta kehtivad mdirused ja eeskirjad, mida
kohaldatakse Euroopa ithenduste ametnike ja teiste teenistujate
suhtes.

Amet kasutab oma to6tajate suhtes ametisse nimetavale asutu-
sele voi ametiisikule antud volitusi.

Haldusnoukogu votab kokkuleppel komisjoniga vastu vajalikud
rakenduseeskirjad.

Artikkel 63

Haldusnoukogu liikmed, komiteede litkmed ning ameti ametni-
kud ja teenistujad ei tohi isegi parast oma kohustuste 15ppe-
mist avalikustada ametisaladuste kohustusega hdlmatud teavet.

Artikkel 64

Komisjon voib kokkuleppel haldusndukogu ja vastava komitee-
ga kutsuda rahvusvaheliste organisatsioonide esindajaid, kes on
huvitatud ravimite suhtes kohaldatavate méiruste thtlustami-
sest, osalema vaatlejatena ameti to0s.

Artikkel 65

Haldusndukogu arendab kokkuleppel komisjoniga asjakohaseid
sidemeid ameti ja toostuse esindajate, tarbijate ning patsientide
ja tervishoiuspetsialistide vahel.

Artikkel 66

Amet alustab tegevust 1. jaanuaril 1995.
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V JAOTIS

ULD- JA LOPPSATTED

Artikkel 67

Koikides otsustes miiigiloa andmise, andmisest keeldumise,
muutmise, peatamise, tithistamise vdi uuendamise kohta, mis
vOetakse vastu vastavalt kidesolevale mairusele, esitatakse poh-
jendused. Asjaomastele pooltele teatatakse sellistest otsustest.

Artikkel 68

1. Kiesoleva méiruse reguleerimisalasse jddva ravimi miiigi-
loa andmisest keeldutakse, seda luba muudetakse, peatatakse,
tithistatakse voi uuendatakse ainult kiesolevas miiruses sites-
tatud pdhjustel.

2. Kéesoleva mairuse reguleerimisalasse jadva ravimi muiigi-
loa andmisest keeldutakse, seda luba muudetakse, peatatakse,
tithistatakse voi uuendatakse ainult kidesolevas mairuses sites-
tatud korras.

Artikkel 69

IIma et see piiraks artiklit 68 ja Euroopa iihenduste privileegide
ja immuniteetide protokolle, maarab iga litkmesriik sanktsioo-
nid, mida kohaldatakse kiesoleva mdiruse sitete rikkumise
korral. Sanktsioonid peavad olema piisavad, et tagada nimeta-
tud sitete jirgimine.

Litkmesriigid teatavad viivitamata komisjonile koigist menetlus-
test, mis on algatatud rikkumiste suhtes.

Artikkel 70

Noukogu 23. novembri 1970. aasta soodalisandeid kasitleva
direktiiviga 70/524/EMU (') (millega on ette nihtud so6dalisan-
did loomadele manustamiseks) holmatud lisandeid ei kisitleta
kdesoleva midiruse kohaldamisel veterinaarravimitena.

Kolme aasta jooksul parast kdesoleva madruse joustumist koos-
tab komisjon aruande selle kohta, kas kiesoleva mairusega ja
ndukogu 26. martsi 1990. aasta madrusega 90/167/EMU (mil-
les sdtestatakse ravitoimeliste sootade valmistamise, turustamise
ja kasutamise tingimused tthenduses) (%) saavutatud tihtlustamis-
tase on vordvdirne ndukogu direktiivis 70/524/EMU siitesta-
tuga, ning lisab sellele aruandele vajaduse korral ettepanekud

() EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1. Diyektiivi on viimati muudetud
komisjoni direktiiviga 92/64/EMU (EUT L 221, 6.8.1992, Ik 51).
() EUTL 92, 7.4.1990, Ik 42.

koktsidiostaatikumide ja muude parasiitidevastaste ravimite
staatuse muutmiseks, mis on selle direktiiviga hdlmatud.

Noukogu teeb komisjoni ettepanekul otsuse hiljemalt ithe aasta
jooksul pdrast nende andmete esitamist.

Artikkel 71

Kuue aasta jooksul pirast kidesoleva mdiiruse joustumist aval-
dab komisjon ildaruande kogemuste kohta, mis on saadud
kdesolevas midruses, direktiivi 75/319/EMU 1II peatiikis ja
direktiivi 81/851/EMU IV peatiikis sitestatud korra kohaldami-
sel.

Artikkel 72

Kiesolevas artiklis sitestatud korra jargimisel aitavad komisjoni:

— inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud kiisimustes
inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee,

— veterinaarravimitega seotud kiisimustes veterinaarravimite
alaline komitee.

Voetavate meetmete eelndu esitab komiteele komisjoni esindaja.
Tihtaja jooksul, mille mdairab eesistuja ldhtuvalt kiisimuse
kiireloomulisusest, esitab komitee eelndou kohta oma arvamuse.
Arvamus esitatakse sellise hadlteenamusega, nagu on sitestatud
asutamislepingu artikli 148 Idikes 2 ndukogu otsuste vastu-
votmiseks komisjoni ettepaneku pdhjal. Litkmesriikide esindaja-
te hadli komitees arvestatakse nimetatud artiklis satestatud
viisil. Eesistuja ei haileta.

Kui kavandatavad meetmed on komitee arvamusega kooskolas,
votab komisjon need viivitamata vastu.

Kui kavandatavad meetmed ei ole komitee arvamusega koosko-
las voi kui komitee ei ole esitanud oma arvamust, esitab
komisjon vOetavate meetmete kohta viivitamata ettepaneku
ndukogule. Noukogu teeb otsuse kvalifitseeritud hddlteenamu-
sega.

Kui ndukogu ei ole kolme kuu jooksul alates ettepaneku
saamisest otsust teinud, vdtab komisjon ettepandud meetmed
vastu.
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Artikkel 73

Kiesolevas artiklis sitestatud korra jargimisel aitavad komisjoni:

— inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud kiisimustes
inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee,

— veterinaarravimitega seotud kiisimustes veterinaarravimite
alaline komitee.

Voetavate meetmete eelndu esitab komiteele komisjoni esindaja.
Tdhtaja jooksul, mille miidrab eesistuja ldhtuvalt kisimuse
kiireloomulisusest, esitab komitee eelndu kohta oma arvamuse.
Arvamus esitatakse sellise hiilteenamusega, nagu on sitestatud
asutamislepingu artikli 148 1dikes 2 néukogu otsuste vastu-
votmiseks komisjoni ettepaneku pdhjal. Liikmesriikide esindaja-
te hédli komitees arvestatakse nimetatud artiklis sitestatud
viisil. Eesistuja ei haileta.

Kui kavandatavad meetmed on komitee arvamusega kooskolas,
votab komisjon need viivitamata vastu.

Kui kavandatavad meetmed ei ole komitee arvamusega kooskd-
las voi kui komitee ei ole esitanud oma arvamust, esitab
komisjon vdetavate meetmete kohta viivitamata ettepaneku
ndukogule. Noukogu teeb otsuse kvalifitseeritud haalteenamu-
sega.

Kui ndukogu ei ole kolme kuu jooksul alates ettepaneku
saamisest otsust teinud, vdtab komisjon ettepandud meetmed
vastu, juhul kui ndukogu ei ole lihthdilteenamusega mainitud
meetmete vastu.

Artikkel 74

Kidesolev mdirus joustub jargmisel pideval pidrast seda, kui
padevad ametiasutused on teinud otsuse ameti asukoha kohta.

Vastavalt esimesele 16igule joustuvad I, II, Il ja IV jaotis
1. jaanuaril 1995.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 22. juuli 1993

Noukogu nimel
eesistuja
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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LISA

A OSA

Ravimid, mis on toodetud jargmiste biotehnoloogiliste protsesside abil:
— rekombinantse DNA tehnoloogia,

— bioloogiliselt aktiivseid proteiine kodeerivate geenide kontrollitud ekspressioon prokariiootides ja eukariiootides,
sealhulgas imetajate transformeeritud rakkudes,

— hiibridoomi ja monoklonaalse antikeha meetodid.
Veterinaarravimid, sealhulgas ka biotehnoloogiast mittepdrinevad ravimid, mida kasutatakse peamiselt selleks, et
stimuleerida loomade kasvu voi suurendada nende tootlikkust.
B OSA
Muude biotehnoloogiliste protsesside abil toodetud ravimid, mis on ameti arvates oluliselt uuenduslikud.
Ravimid, mida manustatakse uue manustamissiisteemi abil, mis on ameti arvates oluliselt uuenduslikud.
Tiiesti uue niidustusega ravimid, mis on ameti arvates ravi seisukohalt olulised.
Radioaktiivsetel isotoopidel pShinevad ravimid, mis on ameti arvates ravi seisukohalt olulised.
Uued ravimid, mis pohinevad inimverel ja -plasmal.

Ravimid, mille tootmises rakendatakse protsesse, mis on ameti arvates tehnilise arengu seisukohalt olulised, nagu nditeks
kahemootmeline elektroforees mikrogravitatsiooni tingimustes.

Inimestele manustamiseks ettendhtud ravimid, mis sisaldavad uut aktiivainet, mida kéesoleva miidruse joustumise
kuupéeval iikski liikmesriik ei lubanud inimtervishoius kasutatavates ravimites kasutada.

Toiduloomadele manustamiseks ettenihtud veterinaarravimid, mis sisaldavad uut aktiivainet, mida kiesoleva mdairuse
joustumise kuupdeval iikski likmesriik ei lubanud toiduloomade jaoks kasutada.



