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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU)
nr 726/2004,

31. miirts 2004,

milles siitestatakse iihenduse kord inim- ja veterinaarravimite
lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eelkdige selle artik-
lit 95 ja artikli 152 16ike 4 punkti b,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)

vottes arvesse Euroopa majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, (?)
pérast konsulteerimist regioonide komiteega,

tegutsedes asutamislepingu artiklis 251 sétestatud korras, ()

ning arvestades jargmist:

(1) Noukogu 22. juuli 1993. aasta miirus (EMU) nr 2309/93, milles
sdtestatakse lihenduse kord inimtervishoius ja veterinaarias kasu-
tatavate ravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa ravimihindamisagentuur, (4) sitestab, et
konealuse miidruse kehtimahakkamisest kuue aasta jooksul peab
komisjon avaldama iildise aruande méiruses sitestatud korra tule-
musel saadud kogemuste kohta.

(2)  Komisjoni aruande jdrgi, mis kirjeldab saadud kogemusi, on
osutunud vajalikuks parendada lubade andmise menetlust ravi-
mite viimisel iihenduse turule ja muuta Euroopa ravimihindami-
sagentuuri teatud haldusaspekte. Lisaks sellele tuleb konealuse
agentuuri nimetust lihtsustada ja muuta see Euroopa ravimiame-
tiks (edaspidi “amet”).

(3) Konealuse aruande jireldustest tuleneb, et misrusega (EMU)
nr 2309/93 sitestatud korra muudatused sisaldavad mone todkor-
rapunkti parandamist ja kohandamist, et votta arvesse teaduse ja
tehnika tdenéolist arengut ning Euroopa Liidu tulevast laienemist.
Aruandest tuleneb samuti, et tuleb siilitada senised keskse
tookorra haldamise iildpohimotted.

(4)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direk-
tiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite ithenduse
eeskirjade kohta (°) ja 6. novembri 2001. aasta direktiivi

(") EUT C 75 E, 26.3.2002, 1k 189 ja ELT C ... (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata).

(®») ELT C 61, 14.3.2003, 1k 1.

(®) Euroopa Parlamendi 23. oktoobri 2002. aasta arvamus (ELT C 300 E,
11.12.2003, lk 308), ndukogu 29. septembri 2003. aasta iihine seisukoht
(ELT C 297 E, 9.12.2003, 1k 1), Euroopa Parlamendi
17. detsembri 2003. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata)
ja ndukogu 11. mirtsi 2004. aasta seisukoht. B

(*) EUT L 214, 24.8.1993, 1k 1. Méarust on viimati muudetud maérusega (EU)
nr 1647/2003 (ELT L 245, 29.9.2003, 1k 19).

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67. Direktiivi on viimati muudetud ndukogu
direktiiviga 2004/27/EU (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 34).
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2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade
kohta (') vastuvotmise tOttu tuleb uuendada kdik madruses
(EMU) nr 2309/93 sisalduvad direktiiviviited.

(5)  Selguse huvides on vaja asendada konealune méidrus uue méaéru-
sega.

(6) On vaja sdilitada thenduse tiihistatud Oigusaktides sétestatud
ithenduse kooskolastusmenetlus enne mis tahes riigisisest otsust
korgtehnoloogilise ravimi suhtes.

(7)  Alates ndukogu 22. detsembri 1986. aasta direktiivi 87/22/EMU
korgtehnoloogiliste, eelkdige biotehnoloogia abil saadud ravimite
turuleviimist  késitlevate riigisiseste meetmete {ihtlustamise
kohta (?) vastuvdtmisest alates saadud kogemus on ndidanud, et
on vaja luua keskne lubade viljastamise kord, mis on korgtehno-
loogilistele, eelkdige biotehnoloogia abil saadud ravimite korral
kohustuslik, et sdilitada nende ravimite teadusliku hindamise
korge tase Euroopa Liidus ning seega siilitada patsientide ja
tervishoiutdotajate usaldus hindamise vastu. See on eriti oluline
uute raviviiside tekkimise kontekstis, nagu nditeks geeniteraapia
ja sellega seotud rakuteraapiad ning ksenogeenne somaatiline
teraapia. Seda ldhenemisviisi peaks sdilitama, eelkdige eesmér-
giga tagada siseturu tohus toimimine farmaatsiasektoris.

(8)  Eesmirgiga iihtlustada siseturg uute ravimite jaoks peaks antud
korra muutma kohustuslikuks harvaesinevatele ravimitele ja mis
tahes inimravimile, mis sisaldab tdiesti uusi toimeaineid, néiteks
sellistele, millele ei ole veel iihenduses luba antud ja mille korral
on ravi ndidustuseks omandatud immuunpuudulikkuse siindroom,
vahktdbi, neurodegeneratiivne hiire voi diabeet. Neli aastat pérast
kdesoleva méadruse joustumist peaks kord kohustuslikuks
muutuma ka inimravimitele, mis sisaldavad uusi toimeaineid ja
mille korral on ravindidustuseks autoimmuunhaiguste ning muude
immuunsushéirete ja viirushaiguste ravi. Lisa punkti 3 sétteid
peab olema vodimalik 14bi vaadata lihtsustatud otsustusprotsessi
tulemusel varem kui neli aastat pérast kdesoleva méiruse joustu-
mist.

(9)  Inimravimite puhul peab olema vdimalik juurdepdis tsentralisee-
ritud korrale ka juhtudel, kui ithe menetluse jargimine annab
patsiendile lisavddrtust. See kord peaks jidma vabatahtlikuks ravi-
mite puhul, mis vaatamata sellele, et nad ei kuulu {ilalmainitud
kategooriatesse, on sellegipoolest raviomaduste poolest uuendus-
likud. Samuti on kohane lubada selle korra rakendamist ka nende
ravimite puhul, mis ei ole uuenduslikud, kuid mis vaatamata
sellele vdivad olla kasulikud {ihiskonnale voi patsientidele
juhul, kui neile on kohe alguses antud iihenduse tasemel luba,
nagu nditeks teatud kasimiiligiravimid. Seda vdimalust vdib laien-
dada geneerilistele ravimitele, millele on iithenduse luba antud
tingimusel, et see ei kahjusta tihelgi viisil originaalravimi hinda-
misel saavutatud iihtlust voi selle hindamise muid tulemusi.

(10)  Veterinaarravimite valdkonnas peab selle valdkonna erijoonte,
eriti teatud haiguste piirkondlikust levikust tingitud erijoonte
arvessevotmiseks sdtestama haldusmeetmeid. Lubade tsentralisee-
ritud andmise korda peab olema vdimalik kasutada veterinaarra-
vimite korral, kui neid kasutatakse iithenduse sétete raames, mis
késitlevad episootiliste haiguste profiilaktikat. Tsentraliseeritud
korrale peab siilitama ligipddsuvdimaluse selliste veterinaarravi-
mite puhul, mis sisaldavad uut toimeainet.

(11)  Inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul peab eelkliiniliste ja
kliiniliste uuringute andmete kaitseaeg olema sama kui direktiivis

(") EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1. Direktiivi on muudetud ndukogu direktiiviga

2004/28/EU (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 58).
() EUT L 15, 17.1.1987, 1k 38. Direktiiv on tunnistatud kehtetuks direktiiviga
93/41/EMU (EUT L 214, 24.8.1993, 1k 40).
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2001/83/EU sitestatu. Veterinaarravimite puhul peab eelkliiniliste
ja Kliiniliste wuringute ning ohutus- ja ravimijéédgikatsete andmete
kaitseaeg olema sama kui direktiivis 2001/82/EU sitestatu.

(12) Et vidhendada tsentraliseeritud korras antud lubadega ravimite
turustamise kulu viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
jaoks, peab vastu votma tasude vdhendamise, makseaja pikenda-
mise, tolkekohustuse iilevotmise ja haldusabi andmise korra
konealustele ettevdtjatele.

(13) Rahvatervise huvides peab otsustama lubade andmise kohta tsent-
raliseeritud korra jérgi asjaomase ravimi kvaliteedi, ohutuse ja
efektiivsuse objektiivsete teaduslike kriteeriumide pdhjal, arvates
vélja majanduslikud ja muud kaalutlused. Liikmesriigid peavad
sellegipoolest olema voOimelised keelama oma territooriumil
selliste inimravimite kasutamise, mis rikuvad objektiivselt méarat-
letud riikliku poliitika ja avaliku moraali pohimotteid. Veterinaar-
ravimile ei tohi ithenduse luba anda juhul, kui selle kasutamine
rikub iihise podllumajanduspoliitika raames sitestatud eeskirju voi
voimaldaks ravimite kasutamist, mis on keelatud ithenduse teiste
direktiividega, muu hulgas direktiiviga 96/22/EU. (})

(14)  Tuleb sitestada, et direktiivides 2001/83/EU ja 2001/82/EU loet-
letud kvaliteedi-, ohutus- ja tdhususkriteeriume kohaldatakse
ihenduse poolt lubatud ravimitele ning peab olema vdimalik
hinnata koigi ravimite ohu ja kasulikkuse suhet nende turuletoo-
misel, loa pikendamisel ja mis tahes muul ajal pddeva asutuse
dranidgemise jargi.

(15) Uhendus peab vastavalt asutamislepingu artiklile 178 arvestama
mis tahes meetme arengupoliitilisi aspekte ja edendama inimes-
tele sobivate tingimuste loomist kogu maailmas. Farmaatsiaalased
oigusaktid peavad edaspidigi tagama, et eksporditakse ainult
tdhusaid, ohutuid ja tippkvaliteediga ravimeid ning komisjon
peab kaaluma edasiste ergutavate meetmete loomist levinud troo-
piliste haiguste uurimiseks.

(16) On olemas ka vajadus sitestada eetilised kriteeriumid Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiivis
2001/20/EU  liikmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta,
mis késitlevad hea kliinilise tava rakendamist inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes, (?) mida rakendada
tthenduse poolt lubatavate ravimite puhul. Eelkdige peab viljas-
pool iithendust ldbiviidud kliiniliste uuringute suhtes selliste ravi-
mite korral, mis on méiratud loa saamiseks iihenduses, loa saami-
seks esitatud taotluse hindamisel tdendama, et need katsed viidi
1abi kooskdlas hea kliinilise tava pohimdtetega ja nduetega, mis
olid vordvadrsed konealuse direktiivi sitetega.

(17)  Uhendusel peab olema vahendeid esitatud ravimite teaduslikuks
hindamiseks kooskolas iihenduse hajutatud loamenetlusega.
Lisaks sellele, pidades silmas liikmesriikide poolt vastavalt haju-
tatud loamenetlusele esitatud ravimite kohta vastu voetud haldu-
sotsuste tohusa iihtlustamise tagamist, on iihendusele vaja anda
vahendid liikmesriikide vaheliste ravimite kvaliteeti, ohutust ja
tohusust puudutavate vaidluste lahendamiseks.

(18)  Ametit moodustavate eri asutuste struktuur ja tegevus peab olema
kavandatud nii, et arvestatakse teadusliku oskusteabe pideva
uuenemise, ithenduse ja riigisiseste asutuste koostd, kodanikuii-
hiskonna piisava kaasamise ja Euroopa Liidu tulevase laienemise
vajadusega. Ameti erinevad asutused peavad looma ja arendama
asjakohaseid kontakte asjaomaste osapooltega, eelkdige patsien-
tide esindajatega ja tervishoiutdotajatega.

(") Noukogu 29. aprilli 1996. aasta direktiiv 96/22/EU, mis kisitleb teatavate
hormonaalse vdi tiirostaatilise toimega ainete ja beetaagonistide kasutamise
keelamist loomakasvatuses (EUT L 125, 23.5.1996, 1k 3).

() EUT L 121, 1.5.2001, 1k 34.
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(23)

24)

(25

(26)

@7

(28)

Ameti pohiiilesanne on lihenduse asutuste ja litkkmesriikide varus-
tamine parimate voimalike teaduslike arvamustega, mille kohaselt
teostab amet talle (ihenduse digusaktide najal antud vdimuga ravi-
mite lubamist ja jérelevalvet. Alles pérast ameti ldbiviidud iihest
teaduslikku hindamist kdrgtehnoloogiliste ravimite kvaliteedi,
ohutuse ja tShususe osas, milles rakendatakse rangeimaid vdima-
likke standardeid, tohib anda {ihenduse miiiigiloa. See tuleb
korraldada kiirmenetluse korras, mis tagab komisjoni ja liikmes-
riigi vahelise tiheda koost6o.

Et tagada tihe koostdd ameti ja litkmesriikides tegutsevate tead-
laste vahel, peab ameti haldusndukogu tilesehitus olema selline, et
ta tagab liikmesriikide paddevate asutuste tiheda seotuse ithenduse
ravimilubade viljastamise siisteemi iildise juhtimisega.

Ameti eelarve koosneb erasektori poolt makstud tasudest ja tihen-
duse eelarvest ithenduse poliitikate rakendamiseks makstavatest
eraldistest.

Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni 6. mai 1999. aasta
institutsioonidevahelise kokkuleppe eelarvedistsipliini ja eelarve-
menetluse parandamise kohta (1) paragrahv 25 sétestab, et finants-
perspektiivi tuleb korrigeerida laienemisest pohjustatud uute vaja-
duste katmiseks.

Ameti koiki inimravimeid puudutavate kiisimuste ainuvastutus
peab olema antud inimravimikomiteele. Ameti koiki veterinaarra-
vimeid puudutavate kiisimuste ainuvastutus peab olema antud
veterinaarravimikomiteele. Harva kasutatavate ravimite osas
peab konealune iilesanne olema antud harva kasutatavate ravimite
komiteele, mis luuakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
16. detsembri 1999. aasta méirusele (EU) nr 141/2000 harva
kasutatavate ravimite kohta. (?) Taimravimite osas peab kone-
alune vastutus olema antud direktiivi 2001/83/EU kohaselt
loodud taimravimikomiteele.

Ameti loomine voimaldab tugevdada komiteede teaduslikku rolli
ja soltumatust, eelkdige alaliste tehniliste ja halduslike sekreta-
riaatide loomise kaudu.

Teaduskomiteede tegevusala peab laiendama ning nende tegutse-
misviise ja koosseisu ajakohastama. Tulevastele miiiigiloa taotle-
jatele peab andma fildisemat ja pdhjalikumat teaduslikku ndu.
Sarnasel viisil peab paika panema struktuurid, mis voimaldavad
arendada firmade, eelkdige viikeste ja keskmise suurusega ette-
votjate ndustamist. Komiteed peavad suutma delegeerima osa
oma hindamiskohustustest alalistele to6rithmadele, mis on avatud
teadusmaailmast selleks eesmirgiks médratud ekspertidele, sili-
tades samas tdieliku vastutuse viljastatud teaduslike arvamuste
cest. Taasldbivaatamise korda peab muutma nii, et see kaitseks
paremini taotlejate digusi.

Tsentraliseeritud menetluses osalevate teaduskomiteede litkmete
arvu mdadramisel tuleb pidada silmas seda, et komiteed jédksid
mojuva suurusega ka pérast Euroopa Liidu laienemist.

Samuti on vaja tugevdada teaduskomiteede rolli nii, et amet saaks
aktiivselt osaleda rahvusvahelises teadusarutelus ja arendada
teatud vajalikke tegevusi, eelkdige neid, mis puudutavad rahvus-
vahelist teaduslikku iihtlustamist tehnilist ja koostodd Maailma
Tervishoiuorganisatsiooniga.

Peale selle on suurema digusliku kindluse loomiseks vaja maérat-
leda kohustused ameti t66 ldbipaistvuse eeskirjade kohta, méérata
kindlad tingimused ithenduse poolt lubatavate ravimite turustami-
seks, andma ametile volitused ithenduse poolt lubatavate ravimite
turustamise jarelevalveks ning médratleda sanktsioonid ja nende

(') EUT C 172, 18.6.1999, Ik 1.

@) EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.
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G
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(33)

(34)

(3%)

rakendamise kord juhul, kui ei jargita kdesoleva médruse sétteid
ega selle alusel loodud korras antud lubade tingimusi.

Samuti on vaja votta meetmed ithenduse poolt lubatavate ravimite
jérelevalveks, eelkodige konealuste ravimite soovimatute mojude
intensiivseks jdrelevalveks iihenduse ravimiohutuse jdrelevalve
raames, et tagada mis tahes ravimi kiiret kdrvaldamist turult,
kui selle ohu ja kasulikkuse suhe tavakasutamisel on negatiivne.

Turujdrelevalve tohususe suurendamiseks peab amet liikmesrii-
kide ravimiohutuse jdrelevalvet koordineerima. Vastu peab
vOtma mitu sétet, mis paneksid paika jirjepideva ja tohusa ravi-
miohutuse jdrelevalve korra, mis voimaldaks pddeval asutusel
votta ajutisi erimeetmeid, sealhulgas vastu votta miiligiloa muut-
mise korra, et vdoimaldada {ikskdik millal hinnata ravimi ohu ja
kasulikkuse suhet.

Samuti on asjakohane on usaldada komisjonile tihedas koostdds
ametiga ning pérast konsulteerimist litkmesriikidega eri litkmes-
riikidele antud jarelevalvekohustuste elluviimise koordineerimine,
eelkdige ravimiteabe edastamise ning heade tootmis-, labori- ja
kliiniliste tavade jargimise jélgimise iilesanded.

Vaja on sitestada {ihenduse ravimilubade viljastamise korra koor-
dineeritud rakendamine ja nende liikmesriikide riigisisesed
korrad, kus need on juba arvestataval tasemel thtlustatud direk-
tiividega 2001/83/EU ja 2001/82/EU. On kohane, et kiiesoleva
madrusega sitestatud korra toimimine vaadatakse komisjoni
poolt iga kiimne aasta jérel vastavalt saavutatud kogemustele
uuesti 1abi.

Et vastata eelkdige patsientide digustatud ootustele ning arvestada
teaduse ja raviviiside iiha kiirenevat arengut, peab sdtestama kiir-
hindamismenetlused suure ravitdhtsusega ravimitele ja menetlused
ajutise loa saamiseks, mille teatud tingimused tuleb kord aastas
labi vaadata. Inimravimite valdkonnas peab igal vdimalikul juhul
jérgima iihtseid kriteeriume ja tingimusi ka selliste uute ravimite
puhul, mis vastavalt litkmesriikide digusaktidele vajavad erilube.

Liikmesriigid on vilja arendanud ravimite tShususe vordleva
hindamise, mille eesmédrk on leida uue ravimi asukoht nende
ravimite suhtes, mis on samas terapeutilises klassis juba olemas.
Sarnasel viisil rohutas ndukogu terapeutilist lisavéartust pakku-
vate ravimite miératlemist oma 29. juunil 2000. aastal vastu
voetud 1dppotsustes ravimite ja rahvatervise kohta. (1) Sellegipoo-
lest ei tohiks antud hindamist 1dbi viia miiligiloa véljastamise
kontekstis, mille kohta on kokku lepitud, et siilitatakse pdhikri-
teeriumid. Selles suhtes on kasulik teabe kogumise vdoimaldamine
liikkmesriikide poolt kasutatavate meetodite kohta iga uue ravimi
ravikasulikkuse mairamiseks.

Koosk®dlas direktiivide 2001/83/EU ja 2001/82/EU kehtivate siite-
tega peab {iihenduse viljastatavate miiiigilubade kehtivusaeg
esialgu piirnema viie aastaga, mille jdrel tuleb seda pikendada.
Seejérel on miiligiluba tdhtajatu kehtivusega. Lisaks sellele tuleb
iga luba, mida pole kolmel jarjestikusel aastal kasutatud, st mis
pole viinud sellel perioodil tihenduses ravimi turustamiseni,
tunnistada kehtetuks, et viltida selliste lubade haldamisega kaas-
nevat halduskoormust. Samas tuleb sellest reeglist vdimaldada
erandeid, kui need on rahvatervise huvides digustatud.

(") EUT C 218, 31.7.2000, Ik 10.
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(36) Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavad voi neist koos-
nevad ravimid voivad olla keskkonnale ohtlikud. Seega on vajalik
allutada taolised tooted keskkondlikule riskianaliilisi menetlusele,
mis on sarnane Euroopa Parlamendi ja  ndukogu
12. mértsi 2001. aasta direktiivis geneetiliselt muundatud organis-
mide tahtliku keskkonda viimise kohta (!) sitestatud menetlusele,
mis tuleb 14bi viia paralleelselt ravimi kvaliteedi, ohutuse ja tShu-
suse hindamise iihenduse iithismenetluse korras.

(37) Kdiesoleva mddruse rakendamiseks vajalikud meetmed tuleb vastu
votta kooskdlas ndukogu 28. juuni 1999. aasta otsusega
1999/468/EU, millega kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste
kasutamise menetlused. (%)

(38) Mairuse (EU) nr 1647/2003, millega muudetakse misrust (EU)
nr 2309/93, () sitted, mis késitlevad ametile kohaldatavaid
eelarve- ja finantseeskirju ning juurdepéddsu ameti dokumentidele,
peavad téielikult sisalduma kdesolevas méiruses,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

1 JAOTIS

MAARATLUSED JA KOHALDAMISALA

Artikkel 1

Kéesoleva médruse eesmérk on sitestada iihenduse kord inim- ja vete-
rinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning Euroopa ravi-
miameti asutamine (edaspidi “amet”).

Kéesoleva médruse sétted ei piira liikmesriikide voimude volitusi ravi-
mihindade médramisel ega nende hdlmamisel riikliku tervishoiusiisteemi
voi sotsiaalkindlustussiisteemi tervislikel, majanduslikel ja sotsiaalsetel
tingimustel. Eelkdige on liikmesriikidel vabadus valida miiiigiloa teabe
hulgast need nididustused ja pakendisuurused, mida katavad nende sotsi-
aalkindlustusasutused.

Artikkel 2

Direktiivi 2001/83/EU artiklis 2 ja direktiivi 2001/82/EU artiklis 1 sétes-
tatud méératlused kehtivad ka kdesoleva méédruse moistes.

Kéesolevas mdiiruses kisitletavate ravimite miiligiloa omanik peab
olema tihenduses registrisse kantud. Omanik vastutab nende ravimite
turuletoomise eest sOltumata sellest, kas ta teeb seda ise voi lihe voi
enama selleks ettendhtud isiku kaudu.

Artikkel 3

1. Uhtki lisas loetletud ravimit ei tohi iihenduses turule tuua ilma, et
sellele oleks tihenduse poolt antud miiligiluba vastavalt kdesoleva
madruse sitetele.

2. Mis tahes lisas loetletud ravimile voib anda tihenduse miitigiloa
vastavalt kdesoleva médruse sitetele, kui:

a) ravim sisaldab uut toimeainet, millele kdesoleva mééruse joustumis-
pédeva seisuga ei olnud ithenduses luba antud; voi

(") EUT L 106, 17.4.2001, 1k 1. Direktiivi on viimati muudetud Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu mdairusega (EU) nr 1830/2003 (ELT L 268, 18.10.2003,
Ik 24).

() EUT L 184, 17.7.1999, Ik 23.

(®) ELT L 245, 29.9.2003, 1k 19.
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b) taotleja nditab, et ravim holmab olulist ravi-, teadus- voi tehni-
kauuendust vdi et loa andmine vastavalt kdesolevale méérusele on
patsientide vdi loomade tervise huvides kogu iihenduses.

Sellise loa voib anda ka veterinaarias kasutatavatele immuunravimitele
selliste loomahaiguste raviks, mille puhul rakendatakse iihenduses
profiilaktilisi meetmeid.

3. Uhenduse poolt antud loaga originaalravimi geneerilisele erimile
voib anda loa liikmesriikide pédevad asutused kooskdlas direktiiviga
2001/83/EU ja direktiiviga 2001/82/EU jéargmistel tingimustel:

a) taotlus loa saamiseks esitatakse vastavalt direktiivi 2001/83/EU artik-
lile 10 voi direktiivi 2001/82/EU artiklile 13;

b) tooteomaduste kokkuvote on koigis asjakohastes aspektides jarje-
pidev tlhenduse poolt antud loaga ravimi omaga, vilja arvatud
tooteomaduste kokkuvotte nendes osades, mis késitlevad ndidustusi
voi annustamisvorme, millele geneerilise ravimi turustamise ajal
laienes endiselt patendidigus; ning

c) geneerilisele ravimile on sama nime all luba vélja antud kdigis liik-
mesriikides, kus vastav taotlus on esitatud. Kdesoleva sitte kohalda-
misel késitletakse koiki INN (rahvusvaheline mittekaubanduslik
nimetus) keelelisi vorme sama nimetusena.

4.  Pidrast konsulteerimist ameti pddeva komiteega vOib komisjon
kéesoleva midruse lisa kohandada tehnika ja teaduse arenguga ning
votta vastu vajalikke parandusi ilma tsentraliseeritud korra kohaldamis-
ala laiendamata.

Konealused meetmed, mille eesméirk on muuta kdesoleva médruse vihe-
molulisi sdtteid, voetakse vastu artikli 87 15ikes 2a osutatud kontrolliga
regulatiivmenetluse kohaselt.

Artikkel 4

1. Artiklis 3 mainitud miiiigilubade taotlused esitatakse ametile.

2. Uhendus annab miiiigilubasid inimravimitele ja teostab nende jire-
levalvet vastavalt II jaotisele.

3. Uhendus annab miiiigilubasid veterinaarravimitele ja teostab nende
jarelevalvet vastavalt III jaotisele.

II JAOTIS

LUBADE ANDMINE INIMRAVIMITELE JA NENDE
JARELEVALVE

1. peatiikk

Taotluste esitamine ja liibivaatamine. Load

Artikkel 5

1. Kéesolevaga luuakse inimravimikomitee. Komitee on ameti iiks
osa.

2. llma et see piiraks artikli 56 kohaldamist vdi muude {ilesannete
téitmist, mida ithenduse digus voib sellele anda, vastutab inimravimiko-
mitee ameti arvamuse koostamise eest mis tahes kiisimuses, mis
puudutab tsentraliseeritud korra kohaselt esitatud andmestike vastuvde-
tavust, inimravimile turustamisloa andmist, muutmist, peatamist voi
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tithistamist kdesoleva jaotise sdtete alusel, ning ravimiohutuse jirele-
valvet.

3. Ameti tegevdirektori vdi komisjoni esindaja taotlusel koostab
inimravimikomitee ka arvamuse mis tahes teaduskiisimuse kohta, mis
puudutab inimravimite hindamist. Komitee votab arvamuse koostamisel
arvesse litkmesriikide mis tahes taotlusi. Komitee esitab ka arvamuse
iga vaidluse korral ravimi hindamise kohta vastastikuse tunnustusmenet-
luse kaudu. Komitee avalikustab oma arvamuse.

Artikkel 6

1. Iga inimravimi loataotlus holmab detailselt ja tdielikult andmeid ja
dokumente, mida mainitakse direktiivi 2001/83/EU artikli 8 13ikes 3,
artiklites 10, 10a, 10b ja 11 ning I lisas. Dokumendid peavad sisaldama
avaldust selle kohta, et viljaspool Euroopa Liitu 1dbi viidud kliinilised
uuringud vastavad direktiivis 2001/20/EU loetletud eetilistele nduetele.
Need andmed ja dokumendid kehtivad ainult iihe, kogu iihenduses
kehtiva loa taotlemiseks ja, vilja arvatud kaubamérgidiguse kohaldami-
sega seotud erijuhtudel, nimetavad ravimit {iheainsa nimetusega.

Taotlusega koos tasutakse ametile taotluse ldbivaatamise tasu.

2. Kui inimravim sisaldab geneetiliselt muundatud organisme direk-
tiivi 2001/18/EU artikli 2 tahenduses vdi koosneb nendest, lisatakse
avaldusele:

a) koopia padevate asutuste kirjalikust nousolekust teadus- ja arendus-
tegevuseks kasutatud geneetiliselt muundatud organismide tahtliku
keskkonda viimise kohta, kui seda sitestab direktiivi 2001/18/EU
B osa vodi ndukogu 23. aprilli 1990. aasta direktiivi 90/220/EEU
geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise
kohta (1) B osa;

b) tiielik tehniline andmestik, mis sisaldab direktiivi 2001/18/EU 1I ja
IV lisas noutud teavet;

¢) keskkonnaohu hindamine vastavalt direktiivi 2001/18/EU 1I lisas
stestatud nouetele; ning

d) mis tahes teadus- voi arenduseesmarkidel 1dbi viidud uuringute tule-
mused.

Direktiivi 2001/18/EU artikleid 13—24 ei kohaldata inimravimite korral,
mis sisaldavad geneetiliselt muundatud organisme vo6i koosnevad
nendest.

3. Amet tagab, et inimravimikomitee véljastab oma arvamuse 210
pdeva jooksul alates nduetekohase taotluse saamisest.

Miiiigiloa taotlust puudutavate teadusandmete analiiiis peab kestma
vihemalt 80 pédeva, vilja arvatud juhtudel, kui ettekandja ja kaasette-
kandja teatavad, et nad on oma hindamise enne seda aega ldbi viinud.

Nouetekohaselt pohjendatud taotluse alusel voib konealune komitee
nouda turustusloa taotluse andmestikus sisalduvate teadusandmete
analiiiisi pikendamist.

Kui inimravim sisaldab geneetiliselt muundatud organisme voi koosneb
nendest, arvestab konealune komitee oma arvamuses direktiivis
2001/18/EU  sitestatud  keskkonnaohutuse ndudeid. Geneetiliselt
muudetud organisme sisaldavatele voi nendest koosnevatele inimravi-
mite miiiigiloa taotluste hindamise ajal viib ettekandja 1dbi vajalikud
konsultatsioonid asutustega, mille tthendus voi liikmesriigid on koos-
kdlas loonud direktiivi 2001/18/EU alusel.

M EUT L 117, 8.5.1990, Ik 15. Direktiiv on tunnistatud kehtetuks direktiiviga
2001/18/EU, kuid omab veelgi teatud diguslikku moju.
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4.  Konsulteerides ameti, liikmesriikide ja huvitatud osapooltega
koostab komisjon detailse juhise loataotluste esitamisvormi kohta.

Artikkel 7

Oma arvamuse ettevalmistamiseks inimravimikomitee:

a) kontrollib, et vastavalt artiklile 6 esitatud andmed ja dokumendid
vastavad direktiivi 2001/83/EU nduetele, ning kontrollib, kas kieso-
levas direktiivis maératletud tingimused miiiigiloa andmiseks on
tdidetud;

b) voib nduda, et ravimikontrolli labor v&i litkmesriigi poolt sellel
eesmérgil loodud labor katsetaksid inimravimit, selle ldhteaineid
ning vajaduse korral selle vahesaadusi vdi muid koostisaineid taga-
maks, et taotlusdokumentides kirjeldatud kontrollmeetod, mida tootja
on kasutanud, on rahuldav;

¢) voib nduda, et taotleja tdpsustaks teatud tdhtajaks taotlusega kaas-
nevat teavet. Kui konealune komitee kasutab antud vdimalust, peata-
takse artikli 6 10ike 3 esimeses punktis sdtestatud tdhtaegade kulge-
mine kuni ndutud lisateabe esitamiseni. Samuti peatatakse nende
tdhtaegade kulgemine ajavahemikuks, mis voidakse taotlejale anda
suuliste voi kirjalike selgituste esitamiseks.

Artikkel 8

1. Saades inimravimikomiteelt kirjaliku ndude, edastab liikmesriik
teabe selle kohta, et ravimi tootja vdi importija kolmandast riigist on
vdimeline tootma kdnealust ravimit ja/vdi teostama vajalikke kontroll-
katseid vastavalt artikliga 6 kohastele asjaoludele ja dokumentidele.

2. Kui taotluse labivaatamise seisukohalt peetakse seda vajalikuks,
voib nimetatud komitee nduda taotlejalt konealuse ravimi tootmiskohas
erikontrolli korraldamist. Sellist kontrolli vdib 1dbi viia ka ette teata-
mata.

Kontrolli viivad ldbi artikli 6 16ike 3 esimeses 10igus sétestatud aja
piires liikmesriikide isikud, kellel on asjakohane péddevus; nendega
voivad kaasas olla ettekandja vdi komitee poolt médratud ekspert.

Artikkel 9

1. Amet teavitab miiiligiloa taotlejat voi omanikku viivitamata jarg-
mistest inimravimikomitee arvamustest:

a) taotlus ei vasta kdesolevas médruses sétestatud loa véljastamise tingi-
mustele;

b) taotleja poolt esitatud ravimi omaduste kokkuvotet tuleb muuta;

¢) taotleja poolt vélja pakutud téhistus voi pakendi teabeleht ei ole
direktiivi 2001/83/EU V jaotisega kooskolas;

d) loa andmine peab toimuma vastavalt artikli 14 1digetes 7 ja 8 sites-
tatud tingimustele.

2. Miiigiloa taotleja voib 15 pédeva jooksul pérast 16ikes 1 mainitud
arvamuse saamist teatada ametile oma kavatsusest taotleda arvamuse
labivaatamist. Sel juhul edastab taotleja 60 pdeva jooksul pérast arva-
muse saamist ametile taotluse tiksikasjalikud pdhjendused.

Konealune komitee vaatab 60 pdeva jooksul pérast taotluse pdhjenduste
saamist oma arvamuse 1dbi vastavalt artikli 62 16ike 1 neljanda alaldigu
tingimustele. Saavutatud jérelduse pohjused lisatakse 10plikule arvamu-
sele.
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3. Amet edastab komisjonile, liikmesriikidele ja miiligiloa taotlejale
konealuse komitee 10pliku arvamuse 15 pdeva jooksul pérast selle vastu-
votmist koos aruandega, milles kirjeldatakse ravimi hindamist ja esita-
takse komitee otsuste pohjendused.

4. Kui on otsustatud miitigiluba véljastada voi pikendada, lisatakse
arvamusele jargmised dokumendid:

a) direktiivi 2001/83/EU artiklis 11 nimetatud ravimi omaduste kokku-
votte kava;

b) iiksikasjad mis tahes tingimuste vOi piirangute kohta, mida peaks
asjaomase ravimi tarnimisele voi kasutamisele mddrama, sealhulgas
tingimused, mille alusel vib ravimit teha patsientidele kéttesaada-
vaks koosk®&las direktiivi 2001/83/EU VI jaotises sitestatud kritee-
riumidega;

c¢) iiksikasjalikud andmed koikide soovitatud tingimuste voi piirangute
kohta, mis puudutavad ravimi ohutut ja tdhusat kasutamist;

d) taotleja esitatud téhistuse ja pakendi teabelehe teksti kavand vastavalt
direktiivi 2001/83/EU V jaotisele;

e) hindamisaruanne.

Artikkel 10

1. 15 pédeva jooksul pédrast artikli 5 1dikes 2 mainitud arvamuse
saamist koostab komisjon taotluse osas langetatava otsuse eelndu.

Miitigiloa véljastamist ettendgeva otsuse eelndu korral lisatakse juurde
artikli 9 1dike 4 punktides 1, b, ¢ ja d mainitud dokumendid v&i viida-
takse neile.

Kui otsuse eelndu ei ole kooskdlas ameti arvamusega, lisab komisjon
juurde ka erinevuste pohjuste iiksikasjaliku selgituse.

Otsuse eelndu edastatakse liikmesriikidele ja taotlejale.

2. Komisjon langetab 1dpliku otsuse artikli 87 1dikes 3 nimetatud
menetluse kohaselt ja 15 pdeva jooksul pérast selle 10ppu.

3. Artikli 87 Idikes 1 nimetatud alaline inimravimikomitee parandab
oma tookorda nii, et vOtab arvesse iilesanded, milleks kdesolev maérus
teda kohustab.

Need parandused ndevad ette, et:
a) nimetatud alaline komitee esitab oma arvamuse kirjalikult;

b) liikkmesriigid vdivad 22 pdeva jooksul esitada komisjonile otsuse
eelndu kohta kirjalikke markusi. Kui otsus tuleb langetada kiiresti,
vOib esimees vastavalt asja kiireloomulisusele méiérata lithema
tahtaja. See tdhtaeg ei tohi, vilja arvatud erandjuhtudel, olla lithem
kui 5 pideva;

c¢) litkmesriigid voivad esitada kirjaliku taotluse otsuse eelndu arutami-
seks konealuse alalise komitee tdiskogu istungil, esitades iihtlasi oma
detailsed pohjendused.

4.  Kui liikmesriigi kirjalikud tihelepanekud tdstatavad komisjoni
arvamuse kohaselt olulisi uusi teaduslikke v&i tehnilisi kiisimusi, mida
ameti poolt esitatud arvamus ei késitle, peatab esimees menetluse ja
saadab taotluse tagasi ametile edasiseks kaalumiseks.

5. Komisjon votab vastu sdtted, mis on vajalikud 16ike 4 rakendami-
seks kooskdlas artikli 87 18ikes 2 nimetatud korraga.

6.  Amet avaldab artikli 9 1doike 4 punktides a, b, ¢ ja d viidatud
dokumendid.
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Artikkel 11

Kui taotleja vOtab tagasi miiiigiloa saamiseks ametile esitatud taotluse
enne arvamuse esitamist selle taotluse kohta, esitab taotleja ametile
sellise tegevuse pdhjused. Amet avalikustab selle teabe viivitamata ja
avaldab hindamisaruande pérast seda, kui on sealt kustutanud kogu
konfidentsiaalse sisuga &riteabe, kui see sisaldub aruandes.

Artikkel 12

1. Miigiloa andmisest keeldutakse, kui pérast artikli 6 kohaselt
esitatud iiksikasjade ja dokumentide kontrollimist selgub, et taotleja ei
ole ravimi kvaliteeti, ohutust voi tohusust nduetekohaselt voi piisavalt
toestanud.

Miiiigiloa andmisest keeldutakse ka juhul, kui taotleja poolt vastavalt
artiklile 6 esitatud iksikasjad vdi dokumendid ei ole diged voi kui
taotleja poolt vilja pakutud téhistus ja pakendi teabeleht ei vasta direk-
tiivi 2001/83/EU V jaotise nduetele.

2. Uhenduse miiiigiloa andmisest keeldumine keelab konealuse
ravimi turustamise kogu tihenduses.

3. Teave koigi keeldumiste ja nende pohjuste kohta avalikustatakse.

Artikkel 13

1. »M2 Ilma et see piiraks direktiivi 2001/83/EU artikli 4 1digete 4
ja 5 kohaldamist, kehtib kéesoleva midruse kohaselt antud miiiigiluba
kogu ithenduses. <« See annab igas liikmesriigis samasugused digused
ja kohustused kui selles liikmesriigis vastavalt direktiivi 2001/83/EU
artiklile 6 antud miitigiluba.

Loa saanud inimravim kantakse tihenduse ravimiregistrisse. Ravimile
antakse number, mis tuleb méarkida pakendile.

2. Teade miiligiloa kohta avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas,
esitades eelkdige loa andmise kuupédeva ja ithenduse registri numbri,
ravimi koigi toimeainete rahvusvahelise mittekaubandusliku nimetuse
(INN), ravimivormi ja koik asjakohased anatoomilis-terapeutilised
keemilised koodid.

3. Amet avaldab viivitamata inimravimi hindamisaruande, mille on
koostanud inimravimikomitee, ja loa andmise pdhjendused pirast kogu
konfidentsiaalse &riteabe kustutamist.

Euroopa avalik hindamisaruanne (EPAR) sisaldab kokkuvdtte, mis on
kirjutatud avalikkusele arusaadaval viisil. Kokkuvdte sisaldab eelkdige
osa, mis kisitleb ravimi kasutamistingimusi.

4.  Pdrast miiiigiloa véljastamist teatab loa omanik ametit inimravimi
tegeliku turule toomise kuupdeva liikmesriikides, vottes arvesse mitme-
suguseid lubatud pakendiliike.

Samuti teavitab omanik ametit juhul, kui ravimi turustamine ajutiselt v3i
piisivalt 10petatakse. Selline teade, vilja arvatud eriolukordades, tuleb
edastada vdhemalt kaks kuud enne toote turustamise katkestamist.

Ameti taotluse korral, eriti ravimiohutuse jdrelevalve kontekstis esitab
miitigiloa omanik ametile kdik ravimi miiligimahtu puudutavad andmed
ithenduse tasemel litkmesriigiti ning koik tema valduses olevad retsep-
timahte puudutavad andmed.

Artikkel 14

1. Ilma et see piiraks 1digete 4, 5 ja 7a kohaldamist, kehtib miitigi-
luba viis aastat.
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2. Miiiigiluba vaib viie aasta moddumisel pikendada, tuginedes ameti
poolt sooritatavale ohu ja kasulikkuse suhte kordushinnangule.

Selleks esitab miiiigiloa omanik ametile kdigi esitatud dokumentide
koondnimekirja kvaliteedi, ohutuse ja tohususe osas, mis hdlmab kdiki
miitigiloa véljastamise jdrel tehtud muudatusi, vihemalt kuus kuud enne
miiiigiloa aegumist vastavalt 13ikele 1.

3. Piérast pikendamist on miiiigiloa kehtivus tdhtajatu, vélja arvatud
juhul, kui komisjon otsustab ravimiohutuse jérelevalvega seonduvatel
Oigustatud alustel pikendada luba tdiendavalt viieks aastaks vastavalt
16ikele 2.

4. Iga luba, mille viljastamisele ei jargne loa saanud ravimi tegelikku
ithenduse turule viimist kolme aasta jooksul, kaotab kehtivuse.

5. Kui loa saanud ravimit, mida on varem turustatud, enam tegelikult
kolme jarjestikuse aasta viltel ei turustata, kaotab selle ravimi miiligi-
luba kehtivuse.

6.  Eriolukordades ja rahvatervise huvides vdib komisjon lubada eran-
deid 10igetest 4 ja 5. Sellised erandid peavad olema kohaselt pdhjen-
datud.

7.  Pérast ndupidamist taotlejaga vdib loa anda teatud méératletud
tingimustel, mis kuuluvad ameti poolt iga-aastasele ldbivaatusele.
Nende tingimuste loetelu avalikustatakse.

Erandina 13ikest 1 kehtivad sellised load iihe aasta, mille jarel on neid
voimalik uuendada.

VM3
" Komisjon vdtab vastu miiruse, millega sitestatakse konealuse loa
andmise tingimused. Konealune meede, mille eesméirk on muuta kées-
oleva maidruse viahemolulisi sitteid, tdiendades seda, vOetakse vastu
artikli 87 loikes 2a osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

8.  Erandlikel asjaoludel ning pérast taotlejaga konsulteerimist voib
loa andmise siduda teatavate kohustuste asetamisega taotlejale konkreet-
sete menetluste sisseviimise osas, mis puudutab eriti ravimi ohutust,
péadevate asutuste teavitamist kodigist selle kasutamisega seotud vahejuh-
tumitest ning voetavaid meetmeid. Sellise loa vdib anda ainult objek-
titvsetel ja tdendatavatel pohjustel ning see peab pdhinema iihel direk-
tiivi 2001/83/EU 1 lisas sitestatud alustest. Loa pikendamine seotakse
nimetatud tingimuste iga-aastase ldbivaatusega.

9.  Kui taotlus esitatakse miiligiloa saamiseks inimravimile, mille
kasutamine kujutab endast rahvatervishoiu seisukohast ja eelkdige
raviuuenduste seisukohalt suurt huvi, voib taotleja taotleda kiirendatud
hindamismenetlust. See ndue peab olema kohaselt pdhjendatud.

Kui inimravimikomitee otsustab taotluse rahuldada, lihendatakse
artikli 6 10ike 3 esimeses 10igus sdtestatud tdhtacga 150 péevale.

10.  Oma arvamuses toob inimravimikomitee dra ettepaneku ravimite
viéljakirjutamise voi kasutamise kriteeriumide kohta vastavalt direktiivi
2001/83/EU artikli 70 ldikele 1.

11. Ilma et see piiraks to0stus- ja aridigusi, kehtivad kéesoleva
médruse sitete alusel antud loaga inimravimitele kaheksa-aastane
andmekaitseaeg ja kiimneaastane miiigikaitseaeg. Viimatinimetatut
saab pikendada kuni 11 aastani juhul, kui esimese kaheksa aasta jooksul
konealusest kiimnest aastast saab miiligiloa omanik loa veel iihe voi
enama uue ndidustuse raviks, kui loa andmisele eelneva teadusliku
hindamise ajal arvatakse, et see toob seniste raviviisidega vorreldes
olulist kliinilist kasu.



2004R0726 — ET — 06.07.2009 — 004.001 — 14

Artikkel 15

Loa andmine ei vdhenda tootja ega miitigiloa omaniku tsiviil- ega krimi-
naalvastutust vastavalt liikkmesriikide siseriiklikule digusele.

2. peatikk

Jirelevalve ja karistused

Artikkel 16

1. Pérast loa andmist kdesoleva midruse alusel arvestab inimravimi
miiiigiloa omanik direktiivi 2001/83/EU artikli 8 15ike 3 punktides d ja
h sitestatud tootmis- ja kontrollimeetodite osas tehnika ja teaduse
arengut ning teeb kdik muudatused, mida vdib vaja olla ravimite toot-
miseks ja kontrollimiseks iildiselt heakskiidetud meetodite abil.
Miitigiloa omanik esitab taotluse selliste muudatuste heakskiitmiseks
vastavalt kdesolevale méérusele.

2. Miiiigiloa omanik edastab ametile, komisjonile ja liikmesriikidele
vilvitamata mis tahes uut teavet, mis v0ib kaasa tuua vajaduse muuta
direktiivi 2001/83/EU artikli 8 1dikes 3, artiklites 10, 10a, 10b ja 11
ning I lisas voi kdesoleva médruse artikli 9 16ikes 4 nimetatud andmeid
vdi dokumente.

Eelkdige teatab ta viivitamata ametile, komisjonile ja liikkmesriikidele
igast keelust ja piirangust, mille on kehtestatud mis tahes riigi, milles
inimravimit turustatakse, padevad asutused, ning kdigist muudest uutest
asjaoludest, mis vdivad mojutada asjaomase ravimi kasulikkuse ja
ohtude hindamist.

Et voimaldada ohu ja kasulikkuse suhte pidevat hindamist, vdib amet
nduda igal ajal miiligiloa omanikult andmete esitamist, mis tdestaksid, et
ohu ja kasulikkuse suhe on endiselt soodne.

3. Kui inimravimi loa omanik teeb ettepaneku teha 1dikes 2 viidatud
andmetesse ja dokumentidesse mis tahes muudatusi, peab ta vastava
avalduse esitama ametile.

4.  Komisjon votab pdrast ndupidamist ametiga médruse vormis vastu
asjakohased sdtted kontrollimaks miiligiloa muudatusi. Konealused
meetmed, mille eesmidrk on muuta kdesoleva méidruse viahemolulisi
sitteid, tdiendades seda, vOetakse vastu artikli 87 Idikes 2a osutatud
kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

Artikkel 17

Miiiigiloa taotleja vdi omanik vastutab esitatud dokumentide ja andmete
oOigsuse eest.

Artikkel 18

1. Kui inimravimid on toodetud iihenduse piires, teostavad jarele-
valvet kdnealusele ravimile tootmisloa andnud liikmesriigi voi litkmes-
riikide pddevad asutused direktiivi 2001/83/EU artikli 40 1dike 1
maistes.

2. Kui inimravimid on imporditud kolmandatest riikidest, teostavad
jérelevalvet importimisloa andnud litkmesriigi vOi litkmesriikide
pidevad asutused direktiivi 2001/83/EU artikli 40 1dike 3 mdistes,
vilja arvatud juhul, kui {ihenduse ja eksportiva riigi vahel on sdlmitud
vastavad kokkulepped, mis tagavad, et need kontrollid viiakse ldbi
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eksportivas riigis ja et tootja jérgib hiid tootmistavasid, mis on iihen-
duse poolt sdtestatud tavadega vihemalt vordvaérsed.

Liikmesriik vdib taotleda abi teiselt liikmesriigilt voi ametilt.

Artikkel 19

1. Jarelevalve teostajad vastutavad ithenduse nimel kontrollimise eest,
et inimravimi miiiigiloa omanik voi ithenduse registrisse kantud tootja
vBi importija vastaksid direktiivi 2001/83/EU IV, IX ja XI jaotistes
sitestatud tingimustele.

2. Kui komisjoni teavitatakse vastavalt direktiivi 2001/83/EU
artikli 122 kohaselt litkmesriikide vahelistest dgedatest vaidlustest selles
osas, kas inimravimi miiligiloa omanik voi tihenduse registri kantud
tootja vdi importija rahuldab 16ike 1 ndudeid, voib komisjon pérast
konsulteerimist asjaomaste liikmesriikidega taotleda, et jarelevalvet
teostav inspektor viiks 1dbi miiiigiloa omaniku, tootja vOi importija
uue kontrollimise; konealust inspektorit saadab kaks muud inspektorit
litkmesriikidest, mis ei ole vaidluspooled, vdi kaks inimravimikomitee
poolt médratud inspektorit.

3. Jargides mis tahes lepinguid, mis vdivad olla sdlmitud tihenduse ja
kolmandate riikide vahel vastavalt artikli 18 ldikele 2, vdib komisjon
pédrast pohjendatud taotluse saamist litkmesriigilt voi kdnealuselt komi-
teelt voi omal algatusel nduda kolmanda riigi registrisse kantud tootja
kontrollimist.

Kontrolli viivad 1dbi artikli 6 16ike 3 esimeses 10igus sétestatud aja
piires liikkmesriikide isikud, kellel on asjakohane pidevus; nendega
voivad kaasas olla ettekandja vOi komitee poolt médratud ekspert.
Inspektorite aruanne tehakse kéttesaadavaks komisjonile, litkmesriiki-
dele ja konealusele komiteele.

Artikkel 20

1. Kui jérelevalve teostajad voi mis tahes teise liikmesriigi pddevad
asutused on arvamusel, et ithenduses registreeritud tootja vOi importija
ei tdida enam direktiivi 2001/83/EU IV jaotise ndudeid, teavitavad nad
vilvitamata inimravimikomiteed ja komisjoni, esitades oma iiksikasjali-
kud pdhjendused ja éra tuues tegevusplaani kava.

Sama kohaldatakse juhul, kui liikmesriik vOi komisjon arvavad, et asja-
omase ravimi suhtes peab kohaldama iiht direktiivi 2001/83/EU IX ja
XI jaotises nimetatud meetmetest, voi kui konealune komitee on aval-
danud sellekohast arvamust vastavalt kdesoleva maéruse artiklile 5.

2. Komisjon nduab ameti arvamust aja jooksul, mille ta méérab kiisi-
muse kiireloomulisuse pdhjal esitatud pohjuste kontrollimiseks. Kui
voimalik, palutakse inimravimi turustamisloa omanikul esitada suulisi
voi kirjalikke selgitusi.

3. Jargides ameti arvamust, vGtab komisjon vastu vajalikud ajutised
meetmed, mis kuuluvad kohesele kohaldamisele.

Loplik otsus voetakse vastu kuue kuu jooksul artikli 87 16ikes 3 kirjel-
datud korras.

4. Kui on tarvis votta kiiresti meetmeid rahvatervise voi keskkonna
kaitseks, voib litkmesriik omal algatusel vdi komisjoni taotlusel peatada
oma territooriumil sellise inimravimi kasutamine, millele on antud luba
kéesoleva méiruse alusel.

Kui liikmesriik teeb seda omal algatusel, teavitab ta komisjoni ja ametit
oma tegevuse pohjustest hiljemalt peatamisele jargneval toopdeval.
Amet teavitab sellest teisi liikmesriike viivitamata. Komisjon algatab
viivitamata 1digetes 2 ja 3 sitestatud menetluse.
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5. Sellisel juhul tagab liikmesriik, et tervishoiutdotajaid teavitatakse
kiirelt konealusest tegevusest ja selle pohjustest. Sellel eesmérgil voib
kasutada kutseliitude poolt loodud vorgustikke. Litkmesriigid teatavad
sel eesmirgil voetud meetmetest komisjonile ja ametile.

6.  Loikes 4 viidatud peatamismeetmeteid voib jous hoida kuni ajani,
kui artikli 87 15ikes 3 kirjeldatud menetlusega kohane 16plik otsus on
saavutatud.

7.  Amet teavitab soovi korral keda tahes 15pliku otsusega kokkupuu-
tuvat isikut ning avalikustab otsuse kohe pérast selle vastuvotmist.

3. peatiikk

Ravimiohutuse jirelevalve

Artikkel 21

Kiesoleva peatiiki kohaldamisel kehtib direktiivi 2001/83/EU artikli 106
16ige 2.

Artikkel 22

Amet, tegutsedes tihedas koostdds vastavalt direktiivi 2001/83/EU artik-
lile 102 loodud riiklike ravimiohutuse jdrelevalve siisteemidega, votab
vastu kogu asjakohase teabe {ihenduse poolt kédesoleva médruse alusel
lubatud inimravimite voimalike kahjulike kdrvaltoimete kohta. Kui see
on asjakohane, koostab inimravimikomitee kdesoleva méddruse artikli 5
alusel arvamuse vajalike meetmete kohta. Komitee avalikustab oma
arvamuse.

Esimeses 10ikes viidatud meetmed vdivad hdlmata muudatusi miiiigilu-
bades, mis on antud artikli 10 alusel. Neid kohaldatakse artikli 87
16ikes 3 sitestatud korras.

Miiiigiloa omanik ja liikmesriikide piddevad asutused tagavad, et kogu
asjakohasele teabele, mis puudutab kidesoleva médruse kohaselt loa
saanud ravimite vOimalikke kahjulikke korvaltoimeid, juhitakse ameti
tahelepanu kooskdlas kdesoleva médruse sétetega. Patsiente julgusta-
takse teatama mis tahes kahjulike kdrvaltoimete kohta tervishoiutodta-
jatele.

Artikkel 23

Kéesoleva médruse sétet alusel inimravimile antud miiiigiloa omaniku
kdsutuses on piisivalt isik, kellel on asjakohane pddevus ja kes vastutab
terviseohutuse jarelevalve eest.

Nimetatud asjatundja resideerib iithenduses ja vastutab jérgmise eest:

a) silisteemi loomine ja juhtimine, mis tagab, et kogu vdimalikke kahju-
likke korvaltoimeid puudutav teave, mis on joudnud ettevStte perso-
nalini ja ravimiesindajateni, kogutakse kokku, hinnatakse ja vorrel-
dakse nii, et see on iihenduse piires kittesaadav iihes kohas;

b) valmistab ette artikli 24 16ikes 3 mainitud aruanded liikmesriikide
pidevatele asutustele ja ametile vastavalt kdesoleva midruse ndue-
tele;

c) tagab, et piddevate asutuste mis tahes taotlus ravimi ohu ja kasulik-
kuse suhte hindamiseks vajaliku lisateabe andmiseks rahuldatakse
kiiresti ja tdielikult, sealhulgas teabe osas, mis puudutab asjaomase
ravimi miiligi- voi retseptide véljakirjutamise mahtu;
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d) esitab padevatele asutustele mis tahes muud teavet ohu ja kasulik-
kuse suhte hindamise kohta, eelkdige pérast loa véljastamist teos-
tatud ohutusuuringute kohta.

Artikkel 24

1. Inimravimi miiligiloa omanik tagab, et kdik kdesoleva maééruse
kohaselt antud loaga ravimi vdimalikud kahjulikud korvaltoimed, mis
ilmnevad tihenduse piires ja mis jouavad tervishoiutdotajani, registree-
ritakse ning teatatakse kohe ette liikmesriikidele, mille territooriumil
kdrvaltoime ilmnes, ning seda 15 pdeva jooksul pérast teate saamist.

Kooskdlas artiklis 26 viidatud juhisele registreerib miitigiloa omanik mis
tahes muud voimalikud kahjulikud korvaltoimed, mis ilmnevad iihen-
duse piires ja mille puhul voib pohjendatult eeldada, et ta neid teab,
ning esitama sellekohase aruande viivitamata nende liikkmesriigi padeva-
tele asutustele, kelle territooriumil juhtum aset leidis, hiljemalt 15 pieva
jooksul pérast teate saamist.

2. M3 Inimravimi miiiigiloa omanik tagab, et kdigi kolmanda riigi
territooriumil ilmnenud arvatavate raskete ja ootamatute korvaltoimete
ning arvatavate nakkuste ravimi vahendusel iilekandumise kohta esita-
takse viivitamata aruanne litkmesriikidele ja ametile, ent mitte hiljem
kui 15 péeva pirast teate saamist. Komisjon votab vastu sitted voima-
likest kergetest kahjulikest korvaltoimetest teatamise kohta, soltumata
sellest, kas need ilmnevad iithenduses voi kolmandas riigis. Kdnealused
meetmed, mille eesmidrk on muuta kédesoleva madidruse viahemolulisi
séitteid, tdiendades seda, vOetakse vastu artikli 87 Idikes 2a osutatud
kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt. <«

Vilja arvatud erandjuhtudel teatatakse nendest korvaltoimetest elektroo-
niliselt aruande vormis vastavalt artiklis 26 esitatud suunistele.

3. Inimravimi miiiigiloa omanik séilitab iiksikasjalikke andmeid koigi
ithenduses voi viljaspool seda ilmnevate arvatavate korvaltoimete kohta,
millest tervishoiutdodtajad on talle teatanud.

Kui tihenduse miiligiloa andmise tingimuseks ei ole kehtestatud muid
ndudeid, esitatakse koiki kdrvaltoimeid késitlevad andmed padevatele
asutustele perioodiliste ohutusaruannetena kas viivitamata ndudmisel
voi vdhemalt iga kuue kuu jérel pérast loa saamist kuni turustamise
alguseni. Perioodilised ohutusaruanded esitatakse ka viivitamata ndud-
misel voi vdhemalt iga kuue kuu tagant esimese kahe aasta jooksul
pérast esmakordset tihenduse turule viimist ning iiks kord aastas jarg-
neva kahe aasta jooksul. Seejdrel esitatakse perioodilised ohutusa-
ruanded iga kolme aasta tagant vdi ndudmisel viivitamata.

Perioodilised ohutusaruanded sisaldavad teadusliku hinnangu, eriti
ravimi ohu ja kasulikkuse suhte kohta.

4. Komisjon voib kehtestada sdtted 16ike 3 muutmiseks, arvestades
selle rakendamisel saadud kogemusi. Konealused meetmed, mille
eesmirk on muuta kdesoleva méddruse vahemolulisi sitteid, voetakse
vastu artikli 87 1dikes 2a osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse koha-
selt.

5. Miiligiloa omanik ei tohi edastada tema loa saanud ravimit puudu-
tavat ravimiohutuse jéirelevalvega seotud teavet avalikkusele ilma
eelneva vOi samaaegse teate edastamiseta ametile.

Miitigiloa omanik tagab igal juhul, et sellist teavet esitatakse objektiiv-
selt ja see ei ole eksitav.

Litkmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et neid kohustusi
eirava miiligiloa omaniku suhtes kohaldatakse tohusaid, vdrdelisi ja
veenvaid karistusi.
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Artikkel 25

Iga litkmesriik tagab, et kdesoleva médiruse alusel lubatud inimravimite
koik tema territooriumil ilmnenud arvatavad rasked ja ootamatud kdrval-
toimed registreeritakse ja nendest teatatakse viivitamata ametile ja
miitigiloa omanikule hiljemalt 15 pdeva jooksul pérast teate saamist.

Amet edastab kdnealuse teabe riiklikele ravimiohutuse jérelevalve
siisteemidele, mis on loodud direktiivi 2001/83/EU artikli 102 kohaselt.

Artikkel 26

Konsulteerides ameti, liikkmesriikide ja huvitatud osapooltega koostab
komisjon detailse juhise kahjulike kdrvaltoimete kohta aruannete kogu-
mise, kontrollimise ja esitamise kohta. See juhis sisaldab eelkdige tervis-
hoiutddtajate huvides soovitusi kahjulikest kdrvaltoimetest teatamise
kohta.

Nende juhiste kohaselt kasutavad miiiigiloa omanikud korvaltoimetest
teatamisel rahvusvaheliselt kokkulepitud meditsiiniterminoloogiat.

Amet loob koostdos litkmesriikide ja komisjoniga andmetdotlusvorgus-
tiku teabe kiireks edastamiseks tihenduse padevatele asutustele juhtumite
korral, mis on seotud tootmisvigade, raskete kahjulike korvaltoimete ja
muu ravimiohutuse jérelevalve andmetega, mis puudutavad direktiivi
2001/83/EU artikli 6 alusel loa saanud ravimeid. Pirast hindamist see
teave avalikustatakse, kui see on asjakohane.

Ravimi esmaturustamisele ithenduses jargneva viie aasta jooksul vdib
amet nduda, et miiiigiloa omanik koguks patsientide sihtriihmadelt ravi-
miohutuse jarelevalvet huvitavaid andmeid. Amet teeb teatavaks sellise
ndude podhjused. Miiiigiloa omanik korraldab ja hindab kogutud
andmeid esialgselt ning esitab need ametile hindamiseks.

Artikkel 27

Rahvusvahelistes ravimiohutuse jérelevalve kiisimustes teeb amet koos-
t66d Maailma Tervishoiuorganisatsiooniga ning astub vajalikke samme
selleks, et esitada talle kohe asjakohast ja piisavat teavet iihenduses
voetud meetmete kohta, millel voib olla mdju rahvatervise kaitsele
kolmandates riikides. Amet saadab nendest aruannetest koopia ka
komisjonile ja litkmesriikidele.

Artikkel 28

Amet ja litkmesriikide pddevad asutused teevad koostddd terviseohutuse
jarelevalve siisteemide jitkuvaks arendamiseks, et saavutada rahvater-
vise kaitse korget taset kdigi ravimite osas sdltumata nende loa saamise
viisist, sealhulgas iihistdised 1dhenemised selleks, et kasutada ithenduse
ressursse voimalikult tohusalt.

Artikkel 29

Komisjon vdib vastu votta mis tahes muudatused, mis on vajalikud
kdesoleva peatiiki sétete kohandamiseks teaduse ja tehnika arenguga.
Konealused meetmed, mille eesméirk on muuta kidesoleva médruse vihe-
molulisi sdtteid, voetakse vastu artikli 87 15ikes 2a osutatud kontrolliga
regulatiivmenetluse kohaselt.
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III JAOTIS

LUBADE ANDMINE VETERINAARRAVIMITELE JA NENDE
JARELEVALVE

1. peatiikk

Taotluste esitamine ja libivaatamine. Load

Artikkel 30

1. Kdiesolevaga luuakse veterinaarravimikomitee. Komitee on ameti
tiks osa.

2. Ilma et see piiraks artikli 56 kohaldamist vdi muude {iilesannete
tditmist, mida iihenduse digus v&ib sellele anda, eriti midrusega (EMU)
nr 2377/90, (') vastutab veterinaarravimikomitee ameti arvamuse koos-
tamise eest mis tahes kiisimuses, mis puudutab tsentraliseeritud korra
kohaselt esitatud andmestike vastuvOetavust, veterinaarravimile turusta-
misloa andmist, muutmist, peatamist voi tiihistamist kdesoleva jaotise
sétete alusel, ning ravimiohutuse jirelevalvet.

3. Ameti tegevdirektori voi komisjoni esindaja taotlusel koostab vete-
rinaarravimikomitee ka arvamuse mis tahes teaduskiisimuse kohta, mis
puudutab veterinaarravimite hindamist. Komitee votab arvamuse koos-
tamisel arvesse liikmesriikide mis tahes taotlusi. Komitee esitab ka
arvamuse iga vaidluse korral veterinaarravimi hindamise kohta vastasti-
kuse tunnustusmenetluse kaudu. Komitee avalikustab oma arvamuse.

Artikkel 31

1. Iga veterinaarravimi loataotlus hdlmab detailselt ja tdielikult
andmeid ja dokumente, mida mainitakse direktiivi 2001/82/EU artikli 12
16ikes 3, artiklites 13, 13a ja 14 ning I lisas. Need andmed ja doku-
mendid kehtivad ainult {ihe, kogu tihenduses kehtiva loa taotlemiseks ja,
vélja arvatud kaubamirgidiguse kohaldamisega seotud erijuhtudel,
nimetavad ravimit {iheainsa nimetusega.

Taotlusega koos tasutakse ametile taotluse ldbivaatamise tasu.

2. Kui veterinaarravim sisaldab geneetiliselt muundatud organisme
direktiivi 2001/18/EU artikli 2 tdhenduses vOi koosneb nendest, lisa-
takse avaldusele:

a) koopia padevate asutuste kirjalikust nousolekust teadus- ja arendus-
tegevuseks kasutatud geneetiliselt muundatud organismide tahtliku
keskkonda viimise kohta, kui seda sitestab direktiivi 2001/18/EU
B osa vdi ndukogu 23. aprilli 1990. aasta direktiivi 90/220/EEU
B osa;

b) tiielik tehniline andmestik, mis sisaldab direktiivi 2001/18/EU 1II ja
IV lisas noutud teavet;

¢) keskkonnaohu hindamine vastavalt direktiivi 2001/18/EU 1I lisas
sdtestatud nduetele; ning

d) mis tahes teadus- voi arenduseesmarkidel 1dbi viidud uuringute tule-
mused.

(") Noukogu 26. juuni 1990. aasta magrus (EMU) nr 2377/90, milles sitestatakse
ithenduse menetlus veterinaarravimijéadkide piirnormide kehtestamiseks loom-
setes toiduainetes (EUT L 224, 18.8.1990, lk 1). Misrust on viimati
muudetud komisjoni madrusega (EU) nr 1029/2003 (ELT L 149,
17.6.2003, 1k 15).
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Direktiivi 2001/18/EU artikleid 13-24 ei kohaldata veterinaarravimite
korral, mis sisaldavad geneetiliselt muundatud organisme voi koosnevad
nendest.

3. Amet tagab, et veterinaarravimikomitee véljastab oma arvamuse
210 pdeva jooksul alates nduetekohase taotluse saamisest.

Kui veterinaarravim sisaldab geneetiliselt muundatud organisme voi
koosneb nendest, arvestab kdnealune komitee oma arvamuses direktiivis
2001/18/EU  sitestatud  keskkonnaohutuse ndudeid. Geneetiliselt
muudetud organisme sisaldavatele vdi nendest koosnevatele veterinaar-
ravimite miiiigiloa taotluste hindamise ajal viib ettekandja 18bi vajalikud
konsultatsioonid asutustega, mille ithendus voi liikmesriigid on koos-
kdlas loonud direktiivi 2001/18/EU alusel.

4.  Konsulteerides ameti, liikmesriikide ja huvitatud osapooltega
koostab komisjon detailse juhise loataotluste esitamisvormi kohta.

Artikkel 32

1. Oma arvamuse ettevalmistamiseks veterinaarravimikomitee:

a) kontrollib, et vastavalt artiklile 31 esitatud andmed ja dokumendid
vastavad direktiivi 2001/82/EU nduetele, ning kontrollib, kas kieso-
levas direktiivis maératletud tingimused miiiigiloa andmiseks on
taidetud;

b) voib noduda, et ravimikontrolli labor vd&i liikmesriigi poolt sellel
eesmirgil loodud labor katsetaksid veterinaarravimit, selle 1dhteaineid
ning vajaduse korral selle vahesaadusi vdi muid koostisaineid taga-
maks, et taotlusdokumentides kirjeldatud kontrollmeetod, mida tootja
on kasutanud, on rahuldav;

c¢) voib nduda, et iihenduse tugilabor, ravimikontrolli labor voi litkmes-
riigi poolt sellel eesmargil loodud labor uuriksid taotleja antud naidi-
seid uurimaks, kas taotleja poolt direktiivi 2001/82/EU artikli 12
16ike 3 punkti j teise taande mdistes pakutud analiiiitiline médramis-
meetod on rahuldav ning sobib kasutamiseks ravimijadkide sisalduse
tuvastamiseks, eelkdige olukorras, kus ravimijidkide sisaldus tiletab
ithenduse poolt mairuses (EMU) nr 2377/90 sitestatud ravimijiikide
vastuvdetavaid piirnorme;

d) vodib nduda, et taotleja tépsustaks teatud tdhtajaks taotlusega kaas-
nevat teavet. Kui kdnealune komitee kasutab antud vdimalust, peata-
takse artikli 31 1dike 3 esimeses punktis sitestatud tdhtacgade kulge-
mine kuni ndutud lisateabe esitamiseni. Samuti peatatakse nende
tahtaegade kulgemine ajavahemikuks, mis vdidakse taotlejale anda
suuliste voi kirjalike selgituste esitamiseks.

2. Kui tks tlalmainitud laboritest ei ole konealust analiiitilist
meetodit vastavalt madruses (EMU) nr 2377/90 sétestatud menetlusele
kontrollitud, kontrollitakse seda kédesoleva artikli raames.

Artikkel 33

1. Saades veterinaarravimikomiteelt kirjaliku ndude, edastab liikmes-
riikk teabe selle kohta, et veterinaarravimi tootja vdi importija kolman-
dast riigist on vdimeline tootma kdnealust ravimit ja/vdi teostama vaja-
likke kontrollkatseid vastavalt artikliga 31 kohastele asjaoludele ja doku-
mentidele.

2. Kui taotluse ldbivaatamise seisukohalt peetakse seda vajalikuks,
vdib nimetatud komitee nduda taotlejalt konealuse veterinaarravimi toot-
miskohas erikontrolli korraldamist. Sellist kontrolli vdib 14bi viia ka ette
teatamata.
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Kontrolli viivad ldbi artikli 31 1dike 3 esimeses 10igus sdtestatud aja
piires liikmesriikide isikud, kellel on asjakohane pddevus; nendega
voivad kaasas olla ettekandja voi komitee poolt médratud ekspert.

Artikkel 34

1.  Amet teavitab miiligiloa taotlejat voi omanikku viivitamata jarg-
mistest veterinaarravimikomitee arvamustest:

a) taotlus ei vasta kdesolevas méadruses sitestatud loa véljastamise tingi-
mustele;

b) ravimi omaduste kokkuvotet tuleb muuta;

c) taotleja poolt vilja pakutud tdhistus vdi pakendi teabeleht ei ole
direktiivi 2001/82/EU V jaotisega kooskolas;

d) loa andmine peab toimuma vastavalt artikli 39 1dikes 7 sétestatud
tingimustele.

2. Miigiloa taotleja voib 15 pédeva jooksul pérast 16ikes 1 mainitud
arvamuse saamist teatada ametile oma kavatsusest taotleda arvamuse
labivaatamist. Sel juhul edastab taotleja 60 pdeva jooksul pérast arva-
muse saamist ametile taotluse tliksikasjalikud pdhjendused.

Konealune komitee vaatab 60 pdeva jooksul pérast taotluse pdhjenduste
saamist oma arvamuse 1dbi vastavalt artikli 62 16ike 1 neljanda alaldigu
tingimustele. Saavutatud jarelduse pohjused lisatakse 16plikule arvamu-
sele.

3. Amet edastab komisjonile, liikmesriikidele ja miiligiloa taotlejale
kdnealuse komitee 10pliku arvamuse 15 péeva jooksul pérast selle vastu-
voOtmist koos aruandega, milles kirjeldatakse ravimi hindamist ja esita-
takse komitee otsuste pdhjendused.

4. Kui on otsustatud miiiigiluba viljastada voi pikendada, lisatakse
arvamusele jargmised dokumendid:

a) direktiivi 2001/82/EU artiklis 14 nimetatud ravimi omaduste kokku-
votte kava; seal, kus see on asjakohane, votab see eelndu arvesse
erinevusi litkmesriikide veterinaartingimustes;

b) kui veterinaarravim on ette ndhtud manustamiseks toiduloomadele,
avaldus ravimijédkide suurima lubatud sisalduse kohta tihenduses
vastavalt médrusele (EMU) nr 2377/90;

c¢) tksikasjad mis tahes tingimuste vdi piirangute kohta, mida peaks
asjaomase veterinaarravimi tarnimisele voi kasutamisele midrama,
sealhulgas tingimused, mille alusel vib veterinaarravimit teha kasu-
tajaile kittesaadavaks kooskdlas direktiivis 2001/82/EU sitestatud
kriteeriumidega;

d) tiksikasjalikud andmed koikide soovitatud tingimuste vOi piirangute
kohta, mis puudutavad ravimi ohutut ja tdhusat kasutamist;

¢) taotleja esitatud téhistuse ja pakendi teabelehe teksti kavand vastavalt
direktiivi 2001/82/EU V jaotisele;

f) hindamisaruanne.

Artikkel 35

1. 15 pdeva jooksul pdrast artikli 30 18ikes 2 mainitud arvamuse
saamist koostab komisjon taotluse osas langetatava otsuse eelndu.

Miiiigiloa viljastamist ettendgeva otsuse eelndu korral lisatakse juurde
artikli 34 1dike 4 punktides a—e mainitud dokumendid voi viidatakse
neile.
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Kui otsuse eelndu ei ole kooskdlas ameti arvamusega, lisab komisjon
juurde ka erinevuste pohjuste iiksikasjaliku selgituse.

Otsuse eelndu edastatakse liikmesriikidele ja taotlejale.

2. Komisjon langetab 10pliku otsuse artikli 87 1dikes 3 nimetatud
menetluse kohaselt ja 15 pédeva jooksul pérast selle 16ppu.

3. Artikli 87 1dikes 1 nimetatud alaline veterinaarravimikomitee
parandab oma tdokorda nii, et votab arvesse iilesanded, milleks kdesolev
maéirus teda kohustab.

Need parandused ndevad ette, et:
a) nimetatud alaline komitee esitab oma arvamuse kirjalikult;

b) liikkmesriigid vdivad 22 pideva jooksul esitada komisjonile otsuse
eelndu kohta kirjalikke mérkusi. Kui otsus tuleb langetada kiiresti,
vOib esimees vastavalt asja kiireloomulisusele méiérata lithema
téhtaja. See tdhtaeg ei tohi, vdlja arvatud erandjuhtudel, olla lihem
kui 5 pdeva;

c) liikmesriigid vdivad esitada kirjaliku taotluse otsuse eelndu arutami-
seks konealuse alalise komitee tdiskogu istungil, esitades iihtlasi oma
detailsed pohjendused.

4.  Kui liikmesriigi kirjalikud tdhelepanekud tdstatavad komisjoni
arvamuse kohaselt olulisi uusi teaduslikke v&i tehnilisi kiisimusi, mida
ameti poolt esitatud arvamus ei késitle, peatab esimees menetluse ja
saadab taotluse tagasi ametile edasiseks kaalumiseks.

5. Komisjon votab vastu sétted, mis on vajalikud 15ike 4 rakendami-
seks kooskolas artikli 87 1dikes 2 nimetatud korraga.

6.  Amet avaldab artikli 34 15ike 4 punktides a—e viidatud doku-
mendid.

Artikkel 36

Kui taotleja votab tagasi miiligiloa saamiseks ametile esitatud taotluse
enne arvamuse esitamist selle taotluse kohta, esitab taotleja ametile
sellise tegevuse pOhjused. Amet avalikustab selle teabe viivitamata ja
avaldab hindamisaruande pérast seda, kui on sealt kustutanud kogu
konfidentsiaalse sisuga driteabe, kui see sisaldub aruandes.

Artikkel 37

1. Migiloa andmisest keeldutakse ka juhul, kui pérast artiklis 31
loetletud andmete ja dokumentide kontrollimist selgub, et:

a) taotleja ei ole ravimi kvaliteeti, ohutust voi tShusust nduetekohaselt
vOi piisavalt toestanud;

b) zootehniliste veterinaarravimite ja joudlust suurendavate ainete puhul
siis, kui loomade ohutust ja heaolu ning/vdi tarbija ohutust ei ole
piisavalt arvesse voetud;

d) taotleja pakutud keeluaeg ei ole piisav tagamaks, et nendelt looma-
delt saadud toiduained, kellele on ravimit manustatud, ei sisaldaks
ravimijddke, mis voivad tarbija tervist kahjustada, vOi ei ole
keeluaega piisavalt pdhjendatud,;

d) veterinaarravimit pakutakse teiste ithenduse sétetega keelatud kasu-
tuseesmargil.

Miiiigiloa andmisest keeldutakse ka juhul, kui taotleja poolt vastavalt
artiklile 31 esitatud iiksikasjad vOi dokumendid ei ole odiged vdi kui
taotleja poolt vilja pakutud téhistus ja pakendi teabeleht ei vasta direk-
tiivi 2001/82/EU V jaotise nduetele.
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2. Uhenduse miiiigiloa andmisest keeldumine keelab kénealuse vete-
rinaarravimi turustamise kogu tihenduses.

3. Teave koigi keeldumiste ja nende pohjuste kohta avalikustatakse.

Artikkel 38

1. Ilma et see piiraks direktiivi 2001/82/EU artikli 71 kohaldamist,
kehtib kdesoleva maidrusega kooskodlas antud miitigiluba kogu iihen-
duses. See annab igas liikmesriigis samasugused digused ja kohustused
kui selles litkmesriigis vastavalt direktiivi 2001/82/EU artiklile 5 antud
miitigiluba.

Loa saanud veterinaarravim kantakse tihenduse ravimiregistrisse. Ravi-
mile antakse number, mis tuleb mérkida pakendile.

2. Teade miiligiloa kohta avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas,
esitades eelkdige loa andmise kuupédeva ja ithenduse registri numbri,
ravimi koigi toimeainete rahvusvahelise mittekaubandusliku nimetuse
(INN), ravimivormi ja koik asjakohased anatoomilis-terapeutilised
keemilised koodid.

3. Amet avaldab viivitamata veterinaarravimi hindamisaruande, mille
on koostanud veterinaarravimikomitee, ja loa andmise pdhjendused
parast kogu konfidentsiaalse driteabe kustutamist.

Euroopa avalik hindamisaruanne (EPAR) sisaldab kokkuvdtte, mis on
kirjutatud avalikkusele arusaadaval viisil. Kokkuvote sisaldab eelkdige
osa, mis kisitleb ravimi kasutamistingimusi.

4.  Pdrast miiligiloa viljastamist teatab loa omanik ametit veterinaar-
ravimi tegeliku turule toomise kuupéeva liikmesriikides, vottes arvesse
mitmesuguseid lubatud pakendiliike.

Samuti teavitab omanik ametit juhul, kui ravimi turustamine ajutiselt voi
piisivalt 10petatakse. Selline teade, vilja arvatud eriolukordades, tuleb
edastada vdhemalt kaks kuud enne toote turustamise katkestamist.

Ameti taotluse korral, eriti ravimiohutuse jérelevalve kontekstis esitab
miitigiloa omanik ametile kdik ravimi miiligimahtu puudutavad andmed
ithenduse tasemel litkmesriigiti ning kdik tema valduses olevad retsep-
timahte puudutavad andmed.

Artikkel 39

1. Tlma et see piiraks 1digete 4 ja 5 kohaldamist, kehtib miiiigiluba
viis aastat.

2. Miitigiluba voib viie aasta moddumisel pikendada, tuginedes ameti
poolt sooritatavale ohu ja kasulikkuse suhte kordushinnangule.

Selleks esitab miitigiloa omanik kdigi esitatud dokumentide koondnime-
kirja kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe osas, mis hdlmab koiki miiiigiloa
véljastamise jarel tehtud muudatusi, vdhemalt kuus kuud enne miiiigiloa
aegumist vastavalt 15ikele 1. Amet v3ib nduda taotlejalt igal ajal loet-
letud dokumentide esitamist.

3. Pérast pikendamist on miiligiloa kehtivus tdhtajatu, vélja arvatud
juhul, kui komisjon otsustab ravimiohutuse jérelevalvega seonduvatel
Oigustatud alustel pikendada luba tdiendavalt viieks aastaks vastavalt
16ikele 2.

4.  Iga luba, mille véljastamisele ei jérgne loa saanud veterinaarravimi
tegelikku tihenduse turule viimist kolme aasta jooksul, kaotab kehtivuse.

5. Kui loa saanud ravimit, mida on varem turustatud, enam tegelikult
kolme jarjestikuse aasta viltel ei turustata, kaotab selle ravimi miiligi-
luba kehtivuse.
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6.  Eriolukordades ning inimeste ja/vdi loomade tervise huvides vdib
komisjon lubada erandeid 10igete 4 ja 5 sitetest. Sellised erandid peavad
olema kohaselt pdhjendatud.

7.  Erandlikel asjaoludel ning pérast taotlejaga konsulteerimist voib
loa andmise siduda teatavate kohustuste asetamisega taotlejale konkreet-
sete menetluste sisseviimise osas, mis puudutab eriti ravimi ohutust,
asjakohaste asutuste teavitamist kdigist selle kasutamisega seotud vahe-
juhtumitest ning voetavaid meetmeid. Selliseid lube voib anda ainult
objektiivsetel ja kontrollitavatel pdhjustel. Loa pikendamine seotakse
nimetatud tingimuste iga-aastase ldbivaatusega.

8. Kui taotlus esitatakse miitigiloa saamiseks veterinaarravimile, mille
kasutamine kujutab endast eelkdige loomade tervishoiu seisukohast ja
raviuuenduste seisukohalt suurt huvi, vdib taotleja taotleda kiirendatud
hindamismenetlust. See ndue peab olema kohaselt pdhjendatud.

Kui veterinaarravimikomitee otsustab taotluse rahuldada, liihendatakse
artikli 31 10ike 3 esimeses 10igus sdtestatud tdhtaega 150 pdevale.

9.  Oma arvamuses toob veterinaarravimikomitee dra ettepaneku ravi-
mite véljakirjutamise voi kasutamise kriteeriumide kohta.

10.  Veterinaarravimid, millele on antud luba kéesoleva maaruse
sétete alusel, on kaitstud direktiivi 2001/82/EU artiklite 13 ja 13a site-
tega.

Artikkel 40

Loa andmine ei vihenda tootja ega miiligiloa omaniku tsiviil- ega krimi-
naalvastutust vastavalt liikkmesriikide siseriiklikule digusele.

2. peatiikk

Jirelevalve ja sanktsioonid

Artikkel 41

1. Pidrast loa andmist kdesoleva maiéruse alusel arvestab ravimi
miiiigiloa omanik direktiivi 2001/82/EU artikli 12 1dike 3 punktides d
ja 1 sdtestatud tootmis- ja kontrollimeetodite osas tehnika ja teaduse
arengut ning teeb kdik muudatused, mida vdib vaja olla ravimite toot-
miseks ja kontrollimiseks ildiselt heakskiidetud meetodite abil.
Miiiigiloa omanik esitab taotluse selliste muudatuste heakskiitmiseks
vastavalt kédesolevale méérusele.

2. Liikmesriigi pddev asutus vdi amet voib nduda miiiigiloa taotlejalt
vOi omanikult piisavate ainekoguste esitamist, et voimaldada kontrollida
konealuste veterinaarravimite jadkide esinemist loomsetes toiduainetes.

3. Liikmesriigi pddeva asutuse vdi ameti taotluse korral rakendab
miitigiloa omanik oma tehnilisi teadmisi, et hdlbustada veterinaarravi-
mite jadkide tuvastamise analiilisimeetodi kasutamist ihenduse tugila-
boris vdi, kui see on asjakohane, riigi tugilaboris, mis on maéératud
vastavalt ndukogu 29. aprilli 1996. aasta direktiivile 96/23/EU, millega
ndhakse ette teatavate ainete ja nende jadkide kontrollimise meetmed
elusloomades ja loomsetes toodetes. (1)

4.  Miiigiloa omanik edastab ametile, komisjonile ja liikkmesriikidele
vilvitamata mis tahes uut teavet, mis voib kaasa tuua vajaduse muuta
direktiivi 2001/82/EU artikli 12 18ikes 3, artiklites 13, 13a, 13b ja 14
ning I lisas voi kdesoleva méddruse artikli 34 1oikes 4 nimetatud andmeid
voi dokumente.

(") EUT L 125, 23.5.1996, lk 10. Direktiivi on muudetud miirusega (EU)
nr 806/2003 (ELT L 122, 16.5.2003, 1k 1).
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Ta teatab viivitamata ametile, komisjonile ja liikmesriikidele igast
keelust ja piirangust, mille on kehtestatud mis tahes riigi, milles veteri-
naarravimit turustatakse, padevad asutused, ning kdigist muudest uutest
asjaoludest, mis vdivad mojutada asjaomase veterinaarravimi kasulik-
kuse ja ohtude hindamist.

Et voimaldada ohu ja kasulikkuse suhte pidevat hindamist, voib amet
nduda igal ajal miiligiloa omanikult andmete esitamist, mis tdestaksid, et
ohu ja kasulikkuse suhe on endiselt soodne.

5. Kui veterinaarravimi miiiigiloa omanik teeb ettepaneku teha
16ikes 4 viidatud andmetesse ja dokumentidesse mis tahes muudatusi,
peab ta vastava avalduse esitama ametile.

6.  Komisjon votab pdrast ndupidamist ametiga méaédruse vormis vastu
asjakohased sdtted kontrollimaks miiligiloa muudatusi. Konealused
meetmed, mille eesmidrk on muuta kédesoleva méidruse viahemolulisi
sitteid, tdiendades seda, vOetakse vastu artikli 87 loikes 2a osutatud
kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

Artikkel 42

Miiiigiloa taotleja vdi omanik vastutab esitatud dokumentide ja andmete
Oigsuse eest.

Artikkel 43

1. Kui veterinaarravimid on toodetud {ihenduse piires, teostavad jére-
levalvet konealusele ravimile tootmisloa andnud liikmesriigi voi liik-
mesriikide paddevad asutused direktiivi 2001/82/EU artikli 44 15ike 1
mdistes.

2. Kui veterinaarravimid on imporditud kolmandatest riikidest, teos-
tavad jarelevalvet importimisloa andnud liikmesriigi voi liikmesriikide
pidevad asutused direktiivi 2001/82/EU artikli 44 15ike 3 mdistes, vilja
arvatud juhul, kui thenduse ja eksportiva riigi vahel on sdlmitud
vastavad kokkulepped, mis tagavad, et need kontrollid viiakse ldbi
eksportivas riigis ja et tootja jérgib hiid tootmistavasid, mis on iihen-
duse poolt sdtestatud tavadega vihemalt vordvaérsed.

Liikmesriik voib taotleda abi teiselt liikmesriigilt v3i ametilt.

Artikkel 44

1. Jarelevalve teostajad vastutavad ihenduse nimel kontrollimise eest,
et veterinaarravimi miiitigiloa omanik vdi tihenduse registrisse kantud
tootja v&i importija vastaksid direktiivi 2001/82/EU IV, VII ja VIII
jaotistes sdtestatud tingimustele.

2. Kui komisjoni teavitatakse vastavalt direktiivi 2001/82/EU
artikli 90 kohaselt liikmesriikide vahelistest dgedatest vaidlustest selles
osas, kas veterinaarravimi miiligiloa omanik voi thenduse registri
kantud tootja vOdi importija rahuldab 1dike 1 ndudeid, voib komisjon
pérast konsulteerimist asjaomaste liikkmesriikidega taotleda, et jarele-
valvet teostav inspektor viiks 1dbi miiligiloa omaniku, tootja vdi impor-
tija uue kontrollimise; konealust inspektorit saadab kaks muud inspek-
torit litkmesriikidest, mis ei ole vaidluspooled, voi kaks veterinaarravi-
mikomitee poolt madratud inspektorit.

3. Jargides mis tahes lepinguid, mis voivad olla sdlmitud thenduse ja
kolmandate riikide vahel vastavalt artikli 43 13ikele 2, voib komisjon
pérast pohjendatud taotluse saamist liikmesriigilt voi kdnealuselt komi-
teelt vOi omal algatusel nduda kolmanda riigi registrisse kantud tootja
kontrollimist.
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Kontrolli viivad ldbi artikli 6 16ike 3 esimeses 10igus sétestatud aja
piires litkmesriigi isikud, kellel on asjakohane pddevus; nendega voivad
kaasas olla ettekandja vdi komitee poolt méadratud ekspert. Inspektorite
aruanne tehakse kéttesaadavaks komisjonile, liikmesriikidele ja konea-
lusele komiteele.

Artikkel 45

1. Kui jérelevalve teostajad vOi mis tahes teise litkmesriigi paddevad
asutused on arvamusel, et ithenduses registreeritud tootja vdi importija
ei tdida enam direktiivi 2001/82/EU VII jaotise ndudeid, teavitavad nad
vilvitamata veterinaarravimikomiteed ja komisjoni, esitades oma iiksik-
asjalikud pdhjendused ja dra tuues tegevusplaani kava.

Sama kohaldatakse juhul, kui liikmesriik v3i komisjon arvavad, et asja-
omase veterinaarravimi  suhtes peab kohaldama iiht direktiivi
2001/82/EU VIII jaotises nimetatud meetmetest, vdi kui kdnealune
komitee on avaldanud sellekohast arvamust vastavalt kdesoleva méairuse
artiklile 30.

2. Komisjon nduab ameti arvamust aja jooksul, mille ta méérab kiisi-
muse kiireloomulisuse pdhjal esitatud pdhjuste kontrollimiseks. Kui
voimalik, palutakse ravimi miiiigiloa omanikul esitada suulisi voi kirja-
likke selgitusi.

3. Jargides ameti arvamust, votab komisjon vastu vajalikud ajutised
meetmed, mis kuuluvad kohesele kohaldamisele.

Loplik otsus voetakse vastu kuue kuu jooksul artikli 87 16ikes 3 kirjel-
datud korras.

4. Kui on tarvis votta kiiresti meetmeid inimeste voi loomade tervise
voi keskkonna kaitseks, voib litkkmesriik omal algatusel voi komisjoni
taotlusel peatada oma territooriumil sellise veterinaarravimi kasutamine,
millele on antud luba kéesoleva méairuse alusel.

Kui litkmesriik teeb seda omal algatusel, teavitab ta komisjoni ja ametit
oma tegevuse poOhjustest hiljemalt peatamisele jérgneval todpéeval.
Amet teavitab sellest teisi liikmesriike viivitamata. Komisjon algatab
viivitamata ldigetes 2 ja 3 sitestatud menetluse.

5. Sellisel juhul tagab litkmesriik, et tervishoiutddtajaid teavitatakse
kiirelt konealusest tegevusest ja selle pohjustest. Sellel eesmérgil voib
kasutada kutseliitude poolt loodud vorgustikke. Liikmesriigid teatavad
sel eesmirgil voetud meetmetest komisjonile ja ametile.

6.  Loikes 4 viidatud peatamismeetmeteid voib jous hoida kuni ajani,
kui artikli 87 15ikes 3 kirjeldatud menetlusega kohane 16plik otsus on
saavutatud.

7.  Amet teavitab soovi korral keda tahes 10pliku otsusega kokkupuu-
tuvat isikut ning avalikustab otsuse kohe pirast selle vastuvotmist.

3. peatiikk

Ravimiohutuse jirelevalve

Artikkel 46

Kiesoleva peatiiki kohaldamisel kehtib direktiivi 2001/82/EU artikli 77
16ige 2.

Artikkel 47

Amet, tegutsedes tihedas koostdds vastavalt direktiivi 2001/82/EU artik-
lile 73 loodud riiklike ravimiohutuse jérelevalve siisteemidega, votab
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vastu kogu asjakohase teabe lihenduse poolt kéesoleva miéruse alusel
lubatud veterinaarravimite voimalike kahjulike korvaltoimete kohta. Kui
see on asjakohane, koostab veterinaarravimikomitee kdesoleva midruse
artikli 30 alusel arvamuse vajalike meetmete kohta. Komitee avalikustab
oma arvamuse.

Need meetmed vdivad hdlmata muudatusi miiiigilubades, mis on antud
artikli 35 alusel. Neid kohaldatakse artikli 87 1dikes 3 sdtestatud korras.

Miiiigiloa omanik ja liikmesriikide piddevad asutused tagavad, et kogu
asjakohasele teabele, mis puudutab kdesoleva médruse kohaselt loa
saanud veterinaarravimite vodimalikke kahjulikke korvaltoimeid, juhi-
takse ameti tdhelepanu kooskdlas kédesoleva midruse sdtetega. Looma-
kasvatajaid ja aretajaid julgustatakse teatama mis tahes kahjulike kdrval-
toimete kohta tervishoiutdotajatele voi riigi ravimiohutuse jdrelevalve
padevatele asutustele.

Artikkel 48

Kédesoleva maidruse sitet alusel veterinaarravimile antud miiligiloa
omaniku késutuses on pisivalt isik, kellel on asjakohane péddevus ja
kes vastutab terviseohutuse jirelevalve eest.

Nimetatud asjatundja resideerib ithenduses ja vastutab jargmise eest:

a) siisteemi loomine ja juhtimine, mis tagab, et kogu vdimalikke kahju-
likke korvaltoimeid puudutav teave, mis on joudnud ettevStte perso-
nalini ja ravimiesindajateni, kogutakse kokku, hinnatakse ja vorrel-
dakse nii, et see on iihenduse piires kittesaadav iihes kohas;

b) valmistab ette artikli 49 1dikes 3 mainitud aruanded liikmesriikide
padevatele asutustele ja ametile vastavalt kdesoleva médruse ndue-
tele;

c) tagab, et piddevate asutuste mis tahes taotlus ravimi ohu ja kasulik-
kuse suhte hindamiseks vajaliku lisateabe andmiseks rahuldatakse
kiiresti ja tdielikult, sealhulgas teabe osas, mis puudutab asjaomase
veterinaarravimi miitigi- vOi retseptide véljakirjutamise mahtu;

d) esitab péddevatele asutustele mis tahes muud teavet veterinaarravimi
ohu ja kasulikkuse suhte hindamise kohta, eelkdige pérast loa véljas-
tamist teostatud ohutusuuringute kohta, sealhulgas teavet keeluaja
kehtivuse voi oodatud tohususe puudumise voi vdimaliku keskkon-
naohu kohta.

Artikkel 49

1. Veterinaarravimi miiligiloa omanik tagab, et kdik kéesoleva
madruse sétete kohaselt antud loaga veterinaarravimi voimalikud kahju-
likud korvaltoimed ja kdrvaltoimed inimestel, mis ilmnevad iihenduse
piires ja mis jouavad tervishoiutdotajani, registreeritakse ning teatatakse
kohe ette liikmesriikidele, mille territooriumil korvaltoime ilmnes, ning
seda 15 pédeva jooksul pérast teate saamist.

Kooskolas artiklis 51 viidatud juhisele registreerib miitigiloa omanik mis
tahes muud vdimalikud kahjulikud korvaltoimed ja korvaltoimed
inimestel, mis ilmnevad iihenduse piires ja mille puhul vdib pohjenda-
tult eeldada, et ta neid teab, ning esitama sellekohase aruande viivita-
mata nendele litkmesriikidele, kelle territooriumil juhtum aset leidis,
hiljemalt 15 pédeva jooksul pérast teate saamist.

2. M3 Veterinaarravimi miiiigiloa omanik tagab, et kdigi kolm-
anda riigi territooriumil ilmnenud arvatavate raskete ja ootamatute
korvaltoimete kohta, korvaltoimete kohta inimestel ning arvatavate
nakkuste ravimi vahendusel iilekandumise kohta esitatakse viivitamata
aruanne litkmesriikidele ja ametile, ent mitte hiljem kui 15 pdeva pérast
teate saamist. Komisjon votab vastu sdtted voimalikest kergetest kahju-
likest korvaltoimetest teatamise kohta, sOltumata sellest, kas need
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ilmnevad tihenduses vdi kolmandas riigis. Konealused meetmed, mille
eesmiark on muuta kdesoleva méadruse viahemolulisi sétteid, tdiendades
seda, vOetakse vastu artikli 87 10ikes 2a osutatud menetluse koha-
selt. <

Vilja arvatud erandjuhtudel teatatakse nendest korvaltoimetest elektroo-
niliselt aruande vormis vastavalt artiklis 51 esitatud suunistele.

3. Veterinaarravimi miiligiloa omanik séilitab iiksikasjalikke andmeid
koigi iihenduses voi véljaspool seda ilmnevate arvatavate korvaltoimete
kohta, millest talle on teatatud.

Kui tihenduse miiligiloa andmise tingimuseks ei ole kehtestatud muid
noudeid, esitatakse kdiki korvaltoimeid késitlevad andmed péadevatele
asutustele perioodiliste ohutusaruannetena kas viivitamata ndudmisel
vOi vihemalt iga kuue kuu jdrel pdrast loa saamist kuni turustamise
alguseni. Perioodilised ohutusaruanded esitatakse ka viivitamata ndud-
misel voi vdhemalt iga kuue kuu tagant esimese kahe aasta jooksul
parast esmakordset {ihenduse turule viimist ning iiks kord aastas jarg-
neva kahe aasta jooksul. Seejirel esitatakse perioodilised ohutusa-
ruanded iga kolme aasta tagant voi ndudmisel viivitamata.

Perioodilised ohutusaruanded sisaldavad teadusliku hinnangu, eriti
ravimi ohu ja kasulikkuse suhte kohta.

4. Komisjon vdib kehtestada satted 16ike 3 muutmiseks, arvestades
selle rakendamisel saadud kogemusi. Konealused meetmed, mille
eesmidrk on muuta kdesoleva médruse vdhemolulisi sétteid, voetakse
vastu artikli 87 10ikes 2a osutatud menetluse kohaselt.

5. Miiligiloa omanik ei tohi edastada tema loa saanud ravimit puudu-
tavat ravimiohutuse jdrelevalvega seotud teavet avalikkusele ilma
eelneva vOi samaaegse teate edastamiseta ametile.

Miiiigiloa omanik tagab igal juhul, et sellist teavet esitatakse objektiiv-
selt ja see ei ole eksitav.

Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et neid kohustusi
eirava miiligiloa omaniku suhtes kohaldatakse tdhusaid, vordelisi ja
veenvaid karistusi.

Artikkel 50

Iga liikmesriik tagab, et kdesoleva médiruse sitete alusel lubatud veteri-
naarravimite kdik tema territooriumil ilmnenud arvatavad rasked ja oota-
matud kdrvaltoimed ning kdorvaltoimed inimestel registreeritakse ja
nendest teatatakse viivitamata ametile ja veterinaarravimi miitigiloa
omanikule hiljemalt 15 pédeva jooksul pérast teate saamist.

Amet edastab kdnealuse teabe riiklikele ravimiohutuse jérelevalve
siisteemidele, mis on loodud direktiivi 2001/82/EU artikli 73 kohaselt.

Artikkel 51

Konsulteerides ameti, liikmesriikide ja huvitatud osapooltega koostab
komisjon detailse juhise kahjulike korvaltoimete kohta aruannete kogu-
mise, kontrollimise ja esitamise kohta. See juhis sisaldab eelkdige tervis-
hoiutdotajate huvides soovitusi kahjulikest korvaltoimetest teatamise
kohta.

Nende juhiste kohaselt kasutavad miiiigiloa omanikud korvaltoimetest
teatamisel rahvusvaheliselt kokkulepitud meditsiiniterminoloogiat.

Amet loob koostdos liikmesriikide ja komisjoniga andmetdotlusvorgus-
tiku teabe kiireks edastamiseks ithenduse padevatele asutustele juhtumite
korral, mis on seotud tootmisvigade, raskete kahjulike kdrvaltoimete ja
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muu ravimiohutuse jdrelevalve andmetega, mis puudutavad direktiivi
2001/82/EU artikli 5 alusel loa saanud veterinaarravimeid.

Ravimi esmaturustamisele ithenduses jargneva viie aasta jooksul vdib
amet nduda, et miiligiloa omanik koguks loomade sihtrithmadelt ravi-
miohutuse jarelevalvet huvitavaid andmeid. Amet teeb teatavaks sellise
noude pohjused. Miiligiloa omanik korraldab ja hindab kogutud
andmeid esialgselt ning esitab need ametile hindamiseks.

Artikkel 52

Amet teeb koostddd veterinaarravimite ohutuse jarelevalve rahvusvahe-
liste organisatsioonidega.

Artikkel 53

Amet ja litkmesriikide pddevad asutused teevad koostodd terviseohutuse
jarelevalve siisteemide jitkuvaks arendamiseks, et saavutada rahvater-
vise kaitse korget taset kodigi ravimite osas soltumata nende loa saamise
viisist, sealhulgas iihistdised ldhenemised selleks, et kasutada ihenduse
ressursse voimalikult tShusalt.

Artikkel 54

Komisjon vdib vastu vdtta muudatusi, mis on vajalikud kéesoleva
peatiiki sidtete ajakohastamiseks, et votta arvesse teaduse ja tehnika
arengut. Konealused meetmed, mille eesmidrk on muuta kéesoleva
madruse vahemolulisi satteid, vOetakse vastu artikli 87 I6ikes 2a
osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

IV JAOTIS

EUROOPA RAVIMIAMET - VASTUTUSALA JA
HALDUSSTRUKTUUR

1. peatiikk

Ameti iilesanded

Artikkel 55

Kiesolevaga asutatakse Euroopa ravimiamet.

Amet vastutab olemasolevate, liikkmesriikide poolt ravimite hindamiseks,
jarelevalveks ja ravimiohutuse jdrelevalveks tema kédsutusse antud
teadusressursside koordineerimise eest.

Artikkel 56

1. Ameti moodustavad:

a) inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee, mis vastutab
ameti arvamuse koostamise eest mis tahes inimestel kasutatavate
ravimite hindamist puudutava kiisimuse kohta;

b) veterinaarias kasutatavate ravimite alaline komitee, mis vastutab
ameti arvamuse koostamise eest mis tahes veterinaarias kasutatavate
ravimite hindamist puudutava kiisimuse kohta;



2004R0726 — ET — 06.07.2009 — 004.001 — 30

M1
¢) harva kasutatavate ravimite komitee;
d) taimsete ravimite komitee;
VM2
da) uudsete ravimite komitee;
vmI
e) pediaatriakomitee;
f) sekretariaat, mis pakub komiteedele tehnilist, teaduslikku ja haldus-
tuge ning tagab nendevahelise kohase koordineerimise;
g) tegevdirektor, kes tdidab artiklis 64 sdtestatud kohustusi;
h) haldusndukogu, kes tdidab artiklites 65, 66 ja 67 sitestatud kohus-
tusi.
VB

2. M2 Loike 1 punktides a—da <« nimetatud komiteed voivad
asutada alalisi vOi ajutisi  toorithmi. Ldike 1 punktides a ja
b nimetatud komiteed vdivad asutada teadusnduanderiihmi seoses erilist
tiitipi ravimite vOi ravi hindamisega ning sellele voib asjassepuutuv
komitee delegeerida teatud {ilesandeid, mis on seotud artiklites 5 ja 30
nimetatud teaduslike arvamuste koostamisega.

Too6riihmi ja teadusnduanderiihmi asutades ja oma artikli 61 1dikes 8
kirjeldatud tookorda jéargides komiteed:

a) madravad konealuste toorithmade ja teadusnduanderithmade litkkmed,
lahtudes artikli 62 1dike 2 teises 106igus mainitud ekspertide nimekir-
jadest; ning

b) peavad ndu konealuste tooriihmadega ja teadusnduanderiihmadega.

3. Tegevdirektor, pidades sageli ndu inimravimikomiteega ja veteri-
naarravimikomiteega, loob artikli 57 16ike 1 punktis n nimetatud ette-
votete ndustamise arendamise voimaldamiseks haldusstruktuurid ja
menetluse, eelkdige uute raviviiside arendamise osas.

Iga komitee asutab alalise toOriithma, mille ainus iilesanne on anda
ettevotetele teadusnou.

4.  Inimravimikomitee ja veterinaarravimikomitee voivad juhul, kui
nad peavad seda asjakohaseks, kiisida juhtnddre olulistes {ildistes
teadus- voi eetikakiisimustes.

Artikkel 57

1. Amet annab litkmesriikidele ja tihenduse asutustele parimat voima-
likku teaduslikku ndu mis tahes kiisimuses inim- vO0i veterinaarravimite
kvaliteedi, ohutuse ja tohususe kohta, mis on talle suunatud vastavalt
ithenduse ravimidigusaktide sitetele.

Selleks amet, tegutsedes osaliselt oma komiteede kaudu, votab ette
jargmised tlesanded:

a) Uhenduse miiligiloa andmise menetlusele alluvate ravimite kvali-
teedi, ohutuse ja tShususe teadusliku hindamise koordineerimine;

b) konealuste ravimite hindamisaruannete, tooteomaduste kokkuvdtete,
tahistuse ja pakendi teabe- vdi vahelehtede edastamine ndudmisel ja
nende avalikustamine;

c) thenduses loa saanud ravimite jirelevalve koordineerimine tegelikes
kasutustingimustes ja ndustamine meetmete kohta, mida on vaja
nende ravimite ohutu ja tohusa kasutamise tagamiseks, eelkdige
hindamise teel; ravimiohutuse jirelevalve kohustuste rakendamise
koordineerimine ja sellise rakendamise jarelevalve;

d) teabelevi tagamine kahjulike kdrvalmojude kohta iihenduses loa
saanud ravimitele koigile liikmesriikidele alaliselt ligipddsetava
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g)

h)

)

R

k)

)

0)

p)

Q)

andmebaasi kaudu; tervishoiutodtajatel, miiigilubade omanikel ja
avalikkusel on ligipdds andmebaasidele asjakohasel tasandil tingi-
musel, et tagatakse isikuandmete kaitse;

likkmesriikide abistamine ravimiohutuse jarelevalvet puudutava
teabe kiirel edastamisel tervishoiutdotajatele;

asjakohase ravimiohutusteabe levitamine iildsusele;

soovituste andmine loomakasvatuses kasutatavate veterinaarravimite
ja biotsiidide jadkide lubatavate piirméddrade kohta loomsetes
toiduainetes kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai
2009. aasta masrusega (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse iihen-
duse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide
kehtestamiseks loomsetes toiduainetes (1);

teadusliku ndou andmine antibiootikumide manustamise kohta toidu-
loomadele eesmérgil védhendada iihenduses bakterite muutumist
resistentseks; neid nduandeid ajakohastatakse vajaduse korral;

vastavustdendamise koordineerimine hea tootmistava, hea laboritava
ja hea Kkliinilise tava pdhimdtetega ning ravimiohutuse jirelevalve
kohustuste vastavustdendamine;

tehnilise ja teadusliku abi andmine selle taotlemise korral, eesmar-
giga parandada koostdod ihenduse, selle liikkmesriikide, rahvusva-
heliste organisatsioonide ja kolmandate riikide vahel teaduslikes ja
tehnilistes kiisimustes ravimite hindamise kohta, eelkdige rahvusva-
heliste iihtlustamiskonverentside raames korraldatud arutelude
kontekstis;

kooskolas tihenduse menetlusega antud ravimimiiiigilubade staatuse
registreerimine;

avaliku ligipddsuga ravimiandmebaasi loomine, ajakohastamise taga-
mine ning haldamine ravimifirmadest eraldi; andmebaas lihtsustab
juba pakendi teabelehtedele lubatud teabe otsimist; see sisaldab
jaotist laste ravimiseks loa saanud ravimite kohta; ja ildsusele
antav teave on sonastatud kohasel ja arusaadaval viisil;

ithenduse ja liikmesriikide abistamine teabe andmisel ameti poolt
hinnatud ravimite kohta tervishoiutdotajatele ja iildsusele;

ettevotete ndustamine mitmesuguste katsete ja uuringute labiviimise
kohta, mida on vaja ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tohususe tdesta-
miseks;

kontrollimine, et jargitakse {ihenduse ravimidigusaktides sitestatud
tingimusi ja miitigilubade tingimusi vastavalt kdesoleva médrusele
lubatud ravimite samaaegsel turustamisel;

komisjoni ndudel mis tahes muude teadusarvamuste koostamine
ravimite hindamise v0i ravimitootmises kasutatavate ldhteainete
kohta;

silmas pidades rahvatervise kaitset, teadusandmestiku koostamine
patogeensete ainete kohta, mida saab kasutada bioloogilise relvana,
sealhulgas vaktsiinide ja muude ravimite olemasolu kohta, millega
saab konealuste ainete mdju véltida voi ravida;

turustatavate ravimite kvaliteedi jérelevalve koordineerimine ndudes
nende loakohastele andmetele vastavuse katsetamist ravimikontrolli
laboris voi litkmesriigi poolt selleks eesmargiks médratud laboris;

igal aastal eelarvepéddevatele asutustele igasuguse teabe edastamine
hindamise tulemuste kohta;

(') ELT L 152, 16.6.2009, p. 11.
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t) vottes vastu otsuseid, nagu on osutatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 12. detsember 2006 médruse (EU) nr 1901/2006 pediaa-
trias kasutatavate ravimite kohta (1) artikli 7 1dikes 1.

2. Loaike 1 punktis 1 osundatud andmebaas sisaldab tooteomaduste
kokkuvotteid, teabelehte patsiendi voi kasutaja jaoks ning tdhistusel
ndidatud teavet. Andmebaasi arendatakse jargukaupa, eelistades ravi-
meid, millele on luba antud vastavalt kédeolevale maéirusele, ja neid,
millele on luba antud vastavalt direktiivi 2001/83/EU III jaotise 4.
peatiikile ja direktiivile 2001/82/EU. Andmebaasi laiendatakse edasi
nii, et see hdlmab koiki iithenduses turustatavaid ravimeid.

Kui see on asjakohane, sisaldab andmebaas ka viiteid andmetele samal
ajal teostatavate voi juba ldbiviidud kliiniliste uuringute kohta. Need
andmed sisalduvad kliiniliste uuringute andmebaasis, mis sétestatakse
direktiivi 2001/20/EU artiklis 11. Komisjon annab liikmesriikidega
ndu pidades vilja juhiseid nende andmeviljade kohta, mida andmebaas
voib sisaldada ja mida voib avalikustada.

Artikkel 58

1. Amet v3ib anda teadusliku arvamuse koostods Maailma Tervis-
hoiuorganisatsiooniga, et hinnata teatud inimravimeid, mis on ette
ndhtud kasutamiseks ainult véljaspool iihendust. Sellel eesmérgil esita-
takse ametile taotlus vastavalt artikli 6 sétetele. Inimravimikomitee vdib
parast ndupidamist Maailma Tervishoiuorganisatsiooniga koostada
teadusliku arvamuse vastavalt artiklitele 6-9. Artikli 10 sitteid ei kohal-
data.

2. Komitee kehtestab 1dike 1 rakendamiseks ja samuti teadusnou
andmiseks erilise menetluse.

Artikkel 59

1. Amet kannab selle eest hoolt, et tagada oma teadusliku arvamuse
ning teiste ithenduse diguse alusel loodud ja thiste teemadega seotud
samalaadseid iilesandeid tditvate asutuste arvamuse vaheliste vdimalike
erimeelsuste varajane tuvastamine.

2. Kui amet tuvastab vdimaliku erimeelsuse, votab ta ithendust asja-
omase asutusega tagamaks, et jagatakse mis tahes asjakohaseid teadus-
likke andmeid, ja tuvastamaks teadusteemad, mis tekitavad vdimaliku
erimeelsuse.

3. Kui teadusteemad pohjustavad pohimottelise erimeelsuse ning as-
jaomane asutus on iihenduse asutus vdi teaduskomitee, teevad amet ja
asjaomane asutus koostdod erimeelsuse lahendamiseks vOi erimeelsuse
teadusteemasid selgitava iihisdokumendi esitamiseks komisjonile. See
dokument avaldatakse kohe pérast vastuvotmist.

4.  Kui kidesolevas mairuses, direktiivis 2001/83/EU véi direktiivis
2001/82/EU ei ole sitestatud teisiti, siis kui teadusteemad pdhjustavad
pohimottelise erimeelsuse ning asjaomane asutus on liikkmesriigi asutus,
teevad amet ja litkmesriigi asutus koostodd erimeelsuse lahendamiseks
voi erimeelsuse teadusteemasid selgitava tihisdokumendi koostamiseks.
See dokument avaldatakse kohe pérast vastuvotmist.

Artikkel 60

Komisjoni taotluse korral kogub amet loa saanud ravimite kohta kogu
saadavaloleva teabe meetodite kohta, mida kasutavad liitkmesriikide

(") ELT L 378, 27.12.20006, 1k 1.
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péadevad asutused otsustamiseks mis tahes uue ravimi terapeutilise lisa-
védrtuse iile.

Artikkel 61

1. Iga liikkmesriik méédrab pérast haldusnoukoguga ndupidamist
kolmeaastase, uuendatava ametiajaga iihe liikme ja {ihe asendusliikme
inimravimikomiteesse ning iihe lifkme ja iihe asendusliikme veterinaar-
ravimikomiteesse.

Asenduslitkmed esindavad ja hédletavad liikkmete eest nende puudumise
korral ning nad vodivad tegutseda ettekandjatena vastavalt artiklile 62.

Liikmed ja asendusliikmed valitakse nende rolli ja kogemuse jérgi inim-
ja veterinaarravimite hindamisel ning nad esindavad riigisiseseid péde-
vaid asutusi.

2. Komiteed voivad valida kokku kuni viis lisaliiget, ldhtudes nende
spetsiifilisest teaduslikust padevusest. Need liikkmed méératakse ametisse
viieks aastaks ning neid voib uueks ametiajaks tagasi nimetada. Neil ei
ole asendusliikmeid.

Lisalitkmete valimisel tuvastavad komiteed lisalitkme(te) spetsiifilise
tdiendava teadusliku padevuse. Lisalitkmed valitakse vilja liikmesriikide
vOi ameti poolt nimetatud ekspertide seast.

3. Iga komitee litkmeid voivad saata konkreetsete teaduse vdi tehnika
valdkondade eksperdid.

4.  Ameti tegevdirektoril vOi tema esindajal ja komisjoni esindajatel
on digus votta osa koigist komiteede, tooriihmade ja teadusnduanderiih-
made koosolekutest ning kdigist kohtumistest, mille on kokku kutsunud
amet vOi tema komiteed.

5. Lisaks oma iilesandele anda iihendusele ja liikmesriikidele objek-
tiivseid teaduslikke arvamusi neile edastatavates kiisimustes, tagavad iga
komitee litkmed, et ameti iilesanded on asjakohaselt koordineeritud
riigisiseste padevate asutuste, sealhulgas miiligilubadega seotud nduan-
deasutuste iilesannetega.

6.  Komiteeliikmed ja ravimihindamise eest vastutavad eksperdid tugi-
nevad teaduslikule hindamisele ja ressurssidele, mida saavad kasutada
riiklikke miiiigilube véljastavad asutused. Iga riigisisene pédev ameti-
asutus jélgib labiviidud hindamise teaduslikku taset ja sdltumatust ning
hdlbustab ametisse esitatud komiteeliikmete ja ekspertide tegevust. Liik-
mesriigid hoiduvad andmast komiteeliikmetele ja ekspertidele mis tahes
juhiseid, mis ei vasta nende isiklikele iilesannetele voi ameti {ilesanne-
tele ja kohustustele.

7.  Arvamust ette valmistades annab iga komitee endast parima, et
jouda teaduskiisimustes liksmeelele. Valmistades ette arvamust, kasutab
iga komitee oma parimaid kavatsusi teaduskiisimustes tiksmeelele joud-
miseks.

8.  Iga komitee kehtestab ise oma todkorra.

See todkord sitestab eelkdige:

a) esimehe médramise ja viljavahetamise korra;

b) todrithmade ja teadusnduanderiihmade todkorra; ning

¢) arvamuste kiirvastuvotmise korra, eelkdige seoses kdesoleva midruse
sétetega turujdrelevalve ja ravimiohutuse jérelevalve kohta.

Tookord joustub pdrast soodsa arvamuse saamist komisjonilt ja haldus-
noukogult.
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Artikkel 62

1. Kui kéesoleva méadruse sitete alusel ndutakse, et inimravimiko-
mitee, taimravimikomitee vOi veterinaarravimikomitee peavad hindama
ravimit, midrab komitee ithe oma liikmetest ettekandjaks, et seda hinda-
mist koordineerida. Komitee vdib miérata teise liikkme kaasettekandjaks.

Artikli 56 156ikes 2 nimetatud teadusnduanderiihmadega ndu pidades
edastab komitee neile hindamisaruande/hindamisaruannete kavandid,
mille on koostanud ettekandja vdi kaasettekandja. Teadusndouanderiihma
arvamus edastatakse asjakohase komitee esimehele viisil, mis tagab
artikli 6 1oikes 3 ja artikli 31 16ikes 3 sétestatud téhtaegade jdrgimise.

Arvamuse pohjendused lisatakse hindamisaruandesse, mis avaldatakse
vastavalt artikli 13 Idikele 3 ja artikli 38 1dikele 3.

Kui tihes tema arvamustest on ndue uue ldbivaatamise jarele, madrab
komitee esialgse arvamuse jaoks médratuist erineva ettekandja ja erineva
kaasettekandja, kui see on asjakohane. Taasldbivaatamise menetluses
voib késitleda ainult neid arvamuse punkte, mida taotleja algselt niitas,
ja see voib pohineda ainult teaduslikel andmetel, mis olid olemas ajal,
kui komitee vottis vastu oma esialgse arvamuse. Taotleja vdib nduda, et
komitee peaks taaslédbivaatamisega seoses ndu teadusnduanderiihmaga.

2. Liikmesriigid edastavad ametile riigisiseste ekspertide nimed koos
nende tdendatud kogemusega ravimite hindamisel, kes oleks valmis
téO0tama inimravimikomitee, taimravimikomitee vOi veterinaarravimiko-
mitee toorithmades voOi1 teadusnduanderiihmades, markides &dra nende
ametialase padevuse ja konkreetsed teadmisvaldkonnad.

Amet peab midratud ekspertide ajakohastatavat nimekirja. See nimekiri
holmab esimeses punktis nimetatud eksperte ja muid eksperte, kelle on
ametisse méddranud vahetult amet. Nimekirja ajakohastatakse.

3.  Ettekandjate voi ekspertide poolt pakutavad teenuseid sdtestab
ameti ja asjaomase isiku vahel sdlmitud kirjalik leping voi, kui see on
asjakohane, ameti ja isiku todandja vahel sdlmitud leping.

Asjaomast isikut voi tema todandjat tasustatakse vastavalt kindlaksméaa-
ratud palgaastmestikule, mis lisatakse haldusndukogu kehtestatud
finantskorda.

4.  Teadusteenuste osutamise korral, kui neid voib osutada mitu
isikut, voib avaldada huvi avaldamise kutse, kui seda lubab teadus-
tehniline kontekst ja kui see on vastavuses ameti iilesannetega, eelkdige
eesmirgil tagada rahvatervise kaitse korge tase.

Haldusnoukogu votab vastu asjakohased menetlused tegevdirektorilt
tulnud ettepaneku alusel.

5. Ameti mis tahes artikli 56 10ikes 1 nimetatud komitee vdib kasu-
tada ekspertide teenuseid vabastades nad muudest eriiilesannetest, mille
tditmise eest nad vastutavad.

Artikkel 63

1. Artikli 56 Idikes 1 nimetatud komiteede liikmed avalikustatakse.
Kui iga ametissenimetamine on avaldatud, tipsustatakse iga liikme eria-
lane pédevus.

2. Haldusndukogu liikmetel, komiteeliikmetel, ettekandjatel ja
ekspertidel ei tohi olla farmaatsiatoostuses finants- ega muid huve,
mis voivad mdjutada nende erapooletust. Nad tegutsevad avalikes
huvides ja sdltumatul viisil ning esitavad igal aastal oma finantshuvide
deklaratsiooni. Koik kaudsed huvid, mis vdivad olla seotud selle t60s-
tusega, kantakse ameti poolt peetavasse registrisse, millele pédseb
avalikkus ligi taotluse alusel ameti ruumes.

Ameti tegevusjuhend sitestab kéesoleva artikli rakendamise eelkdige
kingituste vastuvdtmise suhtes.
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Haldusndukogu liikmed, komiteeliikmed, ettekandjad ja koosolekutel
vOi toorithmades osalevad eksperdid deklareerivad igal koosolekul
koik erihuvid, mida vdib pidada nende sdltumatust kahjustavaks seoses
pdevakorras olevate teemadega. Konealused deklaratsioonid avalikusta-
takse.

Artikkel 64

1.  Tegevdirektori méédrab ametisse haldusndukogu vastavalt komis-
joni ettepanekule viieks aastaks kandidaatide nimekirja jérgi, mille
esitab komisjon pidrast huvi avaldamise kutse ilmumist Euroopa Liidu
Teatajas ja mujal. Enne ametisse nimetamist kutsutakse haldusndukogu
seatud kandidaat kohe esitama avaldust Euroopa Parlamendile ja
vastama selle litkmete mis tahes kiisimustele. Sama isikut tohib iihe
korra ametisse tagasi nimetada. Haldusndukogu v&ib komisjoni ettepa-
neku alusel tegevdirektori ametist korvaldada.

2. Tegevdirektor on ameti seaduslik esindaja. Ta vastutab:
a) ameti igapdevase juhtimise eest;

b) ameti koigi artikli 56 16ikes 1 nimetatud komiteede tegevuse jaoks
vajalike ressursside haldamise eest, sealhulgas asjakohase teadusliku
ja tehnilise toe kasutamiseks andmise eest;

c) selle eest, et peetaks kinni ameti arvamuste vastuvotmise tihtaega-
dest, mis on sitestatud iihenduse digusaktides;

d) asjakohase koordineerimise tagamise eest artikli 56 1dikes 1 nime-
tatud komiteede vahel;

e) tulude ja kulude aruande kavandi ettevalmistamise ning eelarve tiit-
mise eest;

f) koigi personalikiisimuste eest;
g) haldusndukogule sekretariaadi tagamise eest.

3. Igal aastal esitab tegevdirektor haldusndoukogule kinnitamiseks
kavandaruande, mis kisitleb ameti eelmise aasta tegevust, ja tdoOpro-
grammi kavandi jargmiseks aastaks, eristades ameti tegevust inimravi-
mitega, taimravimitega ja veterinaarravimitega.

Ameti eelmise aasta tegevusi késitleva aruande eelndu sisaldab teavet
ametis hinnatud taotluste arvu kohta, hindamisele kulunud aja kohta ja
ravimite kohta, millele anti miiiigiluba, millele luba ei antud vdi mille
luba vdetu tagasi.

Artikkel 65

1. Haldusndukogu koosneb iihest iga liikkmesriigi esindajast, kahest
komisjoni esindajast ja kahest Euroopa Parlamendi esindajast.

Lisaks médrab noukogu, kes peab ndu Euroopa Parlamendiga komisjoni
poolt esitatud nimekirja asjus, milles on tdidetavatest ametikohtadest
soovitatavalt rohkem nimesid, kaks patsiendiiihingute esindajat, iihe
arstilihingute esindaja ja ithe veterinaariihingute esindaja. Komisjoni
koostatud nimekiri edastatakse Euroopa Parlamendile koos asjakohaste
taustdokumentidega. Nii kiiresti kui vdimalik ja kolme kuu jooksul
alates teavitamisest vOib Euroopa Parlament esitada oma arvamuse
kaalumiseks ndukogule, kes seejdrel méddrab ametisse haldusnoukogu.

Haldusndukogu liikmed méédratakse ametisse nii, et oleks tagatud spet-
sialistide padevuse korgeim tase ning asjakohaste teadmiste ja koge-
muste suur ulatus ning et lilkkmed péarineksid Euroopa Liidu voimalikult
eri litkkmesriikidest.
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2. Haldusndukogu liikmed méératakse ametisse nende asjakohase
juhtimiskogemuse pdhjal ja, kui see on asjakohane, kogemuse pdhjal
inim- vdi veterinaarravimite valdkonnas.

3. Iga liikkmesriik ja komisjon médravad ametisse oma haldusndukogu
litkkmed, samuti asendusliikmed, kes asendavad liiget tema puudumisel
ja hédiletavad tema nimel.

4.  Esindajate ametiaeg on kolm aastat. Sama isikut v3ib ametisse
tagasi nimetada.

5. Haldusndukogu valib enda liikmete hulgast esimehe.
Esimehe ametiaeg on kolm aastat ning l0peb koos tema litkmesuse
16ppemisega haldusndukogus. Sama isikut voib ihe korra ametisse

tagasi nimetada.

6.  Haldusndukogu otsused voetakse vastu kahe kolmandiku litkmete
hiilteenamusega.

7.  Haldusndukogu votab vastu oma todkorra.

8. Haldusndukogu vdib kutsuda teaduskomiteede esimehi votma osa
oma koosolekutest, kuid neil ole digust hiédletada.

9. Haldusndukogu kinnitab ameti iga-aastase toOprogrammi ja
edastab selle Euroopa Parlamendile, ndukogule, komisjonile ja litkmes-
riikidele.

10.  Haldusndukogu vd&tab hiljemalt 15. juunil vastu aasta iildaruande
ameti tegevuse kohta ning saadab selle Euroopa Parlamendile, nduko-

gule, komisjonile, majandus- ja sotsiaalkomiteele ja kontrollikojale ja
litkmesriikidele.

Artikkel 66

Haldusndukogu:

a) vOtab vastu arvamuse inimravimikomitee ja veterinaarravimikomitee
tookorra kohta (artikkel 61);

b) votab vastu teadusteenuste osutamise korra (artikkel 62);
¢) nimetab ametisse tegevdirektori (artikkel 64);

d) votab vastu ameti tooprogrammi ja edastab selle Euroopa Parlamen-
dile, ndukogule, komisjonile ja liikmesriikidele (artikkel 65);

e) votab hiljemalt 15. juunil vastu aasta iildaruande ameti tegevuse
kohta ning saadab selle Euroopa Parlamendile, noukogule, komisjo-
nile, majandus- ja sotsiaalkomiteele ja kontrollikojale ja liikmesriiki-
dele (artikkel 65);

f) votab vastu ameti eelarve (artikkel 67);

g) votab vastu ameti sisefinantseeskirjad (artikkel 67);

h) votab vastu personalieeskirjade rakendussitted (artikkel 75);

i) arendab kontakte sidusriihmaga ja sdtestab kohaldatavad tingimused
(artikkel 78);

j) votab vastu sitted abi andmisest ravimifirmadele (artikkel 79);

k) votab vastu eeskirjad, mis tagavad ravimilubade andmist voi nende
jérelevalvet puudutava teabe kéttesaadavust avalikkusele (artikkel 80).
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2. peatikk

Finantssatted

Artikkel 67

1. Ameti tulude ja kulude kalkulatsioon koostatakse iga eelarveaasta
jaoks, mis vastab kalendriaastale, ja esitatakse ameti eelarves.

2. Eelarves niidatud tulud ja kulud peavad olema tasakaalus.

3. Ameti tulud koosnevad iihenduse toetusest ja tasudest, mida ette-
votted on maksnud {ihenduse miiligiloa saamise ja sdilitamise eest ning
Ameti muude teenuste eest.

Euroopa Parlament ja ndukogu (edaspidi “eelarvepddevad asutused”)
vaatavad vajaduse korral uuesti 14bi thenduse toetuse taseme, ldhtudes
vajaduste hindamisest ja vottes arvesse tasude suurust.

4.  Ravimiohutuse jdrelevalvega, sidevorgustikega ja turujirelevalvega
seotud tegevus saab piisavalt eraldisi riiklikust eelarvest olenevalt talle
pandud {iilesannetest.

5. Ameti kuludeks on personalikulud, haldus- ja infrastruktuurikulud
ning tegevuskulud, samuti kolmandate osapooltega solmitud lepingutest
tulenevad kulud.

6.  Haldusndukogu koostab haldusdirektori poolt koostatud eelndu
pohjal ameti jdrgmise eelarveaasta tulude ja kulude kalkulatsiooni.
Konealuse kalkulatsiooni, mis sisaldab ametikohtade loetelu kava, esitab
haldusndukogu komisjonile hiljemalt 31. martsiks.

7.  Komisjon edastab kalkulatsiooni eelarvepddevatele asutustele koos
Euroopa Liidu tildeelarve projekti.

8.  Konealuse kalkulatsiooni alusel kannab komisjon Euroopa Liidu
iildeelarve esialgsesse projekti kalkulatsioonid, mida ta peab ametikoh-
tade loetelu pohjal vajalikuks, ja iildeelarvest makstava toetuse suuruse,
ning esitab kooskdlas asutamislepingu artikliga 272 eelarvepddevatele
asutustele.

9.  Eelarvepddevad asutused kiidavad heaks ameti subsiidiumiks kasu-
tatavad assigneeringud.

Eelarvepiddevad asutused kinnitavad ameti ametikohtade loetelu.

10.  Ameti eelarve kinnitab haldusndukogu. See muutub [0plikuks
pérast Euroopa Liidu tildeelarve 10plikku vastuvdtmist. Vajaduse korral
tehakse ameti eelarves vastavaid kohandusi.

11.  Mis tahes muudatused ametikohtade loetelus ja eelarves alluvad
muutvale eelarvele, mis edastatakse teadmiseks eelarvepadevatele
asutustele.

12.  Haldusndukogu teatab eelarvepddevatele asutustele voimalikult
vara oma kavatsusest viia ellu projekte, millel vdivad olla olulised raha-
lised tagajdrjed eelarve rahastamisele, eriti projektide puhul, mis seon-
duvad kinnisvaraga, nagu hoonete tiirimine voi ostmine. Haldusndu-
kogu teatab nendest komisjonile.

Kui emb-kumb eelarvepadev asutus on teatanud oma kavatsusest esitada
arvamus, esitab ta oma arvamuse haldusndukogule kuue néddala jooksul
pérast projektist teatamise kuupéeva.

Artikkel 68

1. Tegevdirektor vastutab ameti eelarve tditmise eest.

2. Ameti peaarvepidaja edastab esialgsed raamatupidamisaruanded
hiljemalt jiargneva eelarveaasta 1. martsil esialgse raamatupidamisa-
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ruande komisjoni peaarvepidajale koos vastava eelarveaasta eelarvehal-
duse ja finantsjuhtimise aruandega. Komisjoni peaarvepidaja iihendab
asutuste ja detsentraliseeritud asutuste esialgsed raamatupidamisa-
ruanded vastavalt iildise finantsmasruse Euroopa Uhenduste iildeelarvele
kohaldatavate finantsméaéruse artiklile 128 (') (edaspidi “iildine finants-
médrus”).

3.  Komisjoni peaarvepidaja edastab ameti esialgsed raamatupidami-
saruanded hiljemalt jérgneva eeclarveaasta 31. martsil esialgse raamatu-
pidamisaruande kontrollikojale koos vastava eelarveaasta eelarvehalduse
ja finantsjuhtimise aruandega. Eelarveaasta eelarvehalduse ja finantsjuh-
timise aruanne edastatakse ka Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

4.  Pirast seda, kui tegevdirektor on saanud kontrollikoja tdhelepa-
nekud ameti esialgse raamatupidamisaruande kohta, koostab tegevdi-
rektor ameti omal vastutusel ameti I0pliku aruande ja esitab selle
haldusnoukogule arvamuse saamiseks.

5. Ameti haldusnoukogu esitab arvamuse ameti 16pliku raamatupida-
misarvestuse kohta.

6.  Tegevdirektor edastab hiljemalt igale eelarveaastale jargnevaks
1. juuliks 16pliku raamatupidamisaruande ja haldusndukogu arvamuse
Euroopa Parlamendile, ndukogule, komisjonile ja kontrollikojale.

7.  Lopparuanded avaldatakse.

8. Ameti tegevdirektor saadab kontrollikojale vastuse selle markuste
kohta hiljemalt 30. septembriks. Tegevdirektor saadab selle vastuse ka
haldusnoukogule.

9. Euroopa Parlamendi taotluse korral esitab tegevdirektor talle iildise
finantsmééruse artikli 146 1dike 3 kohaselt kogu teabe, mida on vaja
asjakohast eelarveaastat kasitleva eelarve tditmise kinnitamise menetluse
torgeteta rakendamiseks.

10.  Kvalifitseeritud héélteenamusega otsustava ndukogu soovituse
pohjal annab Euroopa Parlament kinnituse tegevdirektori tegevusele
aasta N eelarve tditmise kohta enne aasta N + 2 30. aprilli.

11.  Ameti suhtes kohaldatavad finantseeskirjad votab vastu haldus-
ndukogu olles eelnevalt komisjoniga konsulteerinud. Need ei tohi lahk-
neda komisjoni 19. novembri 2002. aasta miirusest (EU, Euratom)
nr 2343/2002 raamfinantsméédruse kohta asutustele, millele viidatakse
Euroopa tihenduste iildeelarve suhtes kohaldatavat finantsméarust kasit-
leva ndukogu mairuse (EU, Euratom) nr 1605/2002 artiklis 185, mis
kasitleb Euroopa iithenduste iildeelarve suhtes kohaldatavat finantsmaa-
rust, (3) vilja arvatud juhul, kui seda nduab konkreetselt ameti tegevus,
ja komisjoni eelneval ndusolekul.

Artikkel 69

1. Pettuste, korruptsiooni ja muu digusvastase tegevusega voitlemi-
seks kohaldatakse ameti suhtes piiranguteta Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 25. mai 1999. aasta midruse (EU) nr 1073/1999 sitteid
Euroopa Pettustevastase Ameti (OLAF) juurdluste kohta. (3)

2. Amet thineb 25. mai 1999. aasta asutustevahelise lepinguga
Euroopa Pettusevastase Ameti (OLAF) sisejuurdluste kohta ja véljastab
viivitamata koigile ameti t6tajatele kohaldatavad asjakohased eeskirjad.

(") Noukogu 25. juuni 2002. a méadrus (EU, Euratom) nr 1605/2002, mis kisitleb
Euroopa  tihenduste {ildeelarve suhtes kohaldatavat finantsméidrust
(EUT L 248, 16.9.2002, 1k 1).

() EUT L 357, 31.12.2002, 1k 72.

() EUT L 136, 31.5.1999, Ik 1.



2004R0726 — ET — 06.07.2009 — 004.001 — 39

Artikkel 70

1. Artikli 67 156ikes 3 mainitud tasude struktuuri ja suuruse méirab
kindlaks ndukogu, kes tegutseb asutamislepingus sétestatud tingimuste
kohaselt ja komisjoni ettepanekul, pérast seda, kui komisjon on pidanud
nou thenduse tasemel farmaatsiatodstuse huve esindavate iithingutega.

2. Komisjon votab vastu eeskirjad, et tipsustada asjaolud, mille
korral viikesed ja keskmise suurusega ettevotjad voivad maksta viikse-
maid tasusid, liikata tasu maksmist edasi v3i saada haldusabi. Konealu-
sed meetmed, mille eesmirk on muuta kdesoleva méadruse vahemolulisi
sitteid, tdiendades seda, voOetakse vastu artikli 87 10ikes 2a osutatud
kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

3. peatiikk

Ametit reguleerivad iildsitted

Artikkel 71

Amet on juriidiline isik. Ametil on igas litkmesriigis kdige laialdasem
Oigus- ja teovdime, mis vastavalt selle riigi seadustele antakse juriidi-
listele isikutele. Eriti voib ta omandada ja voorandada vallas- ja kinnis-
vara ning olla kohtus hagejaks vdi kostjaks.

Artikkel 72

1. Ameti lepingulist vastutust reguleerib vastava lepingu suhtes
kohaldatav o0igus. Otsuste tegemine vastavalt ameti sOlmitud lepingus
sisalduda vdivale vahekohtuklauslile kuulub Euroopa Uhenduste Kohtu
padevusse.

2. Lepinguvilise vastutuse korral hiivitab amet kdik oma talituste voi
oma teenistujate poolt ametililesannete tditmisel tekitatud kahjud vasta-
valt liikkmesriikide diguse iihistele iildpohimotetele.

Koigi selliste kahjude hiivitamisega seotud vaidluste lahendamine
kuulub Euroopa Kohtu padevusse.

3. Teenistujate vastutust ameti ees reguleerivad ameti tootajate suhtes
kohaldatavad sitted.

Artikkel 73

Ameti poolt hoitavatele dokumentidele kohaldatakse Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta méirust (EU) nr 1049/2001
iildsuse juurdepdédsu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni
dokumentidele. (')

Amet loob miiruse (EU) nr 1049/2001 artikli 2 1dike 4 kohaselt registri,
et muuta koik kdesoleva méadruse alusel iildsusele avalikud dokumendid
juurdepéddsetavaiks.

Haldusndukogu votab vastu korraldused misruse (EU) nr 1049/2001
rakendamiseks kuue kuu jooksul pdrast kdesoleva méddruse joustumist.

Ameti poolt misruse (EU) nr 1049/2001 artikli 8 alusel vastu voetud
otsused vdivad anda pohjuse kaebuse esitamiseks ombudsmanile voi
hagiavalduse esitamiseks Euroopa Kohtusse vastavalt asutamislepingu
artiklites 195 ja 230 sétestatud tingimustele.

(") EUT L 145, 31.5.2001, Ik 43.
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Artikkel 73a

Ameti poolt FEuroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU)
nr 1901/2006 alusel vastu voetud otsuste kohta v3ib asutamislepingu
artiklis 230 sétestatud tingimustel esitada kaebuse Euroopa Kohtule..

Artikkel 74

Ameti suhtes kohaldatakse Euroopa iihenduste privileegide ja immuni-
teetide protokolli.

Artikkel 75

Ameti tootajate kohta kehtivad reeglid ja normid, mida kohaldatakse
Euroopa iihenduste ametnike ja teiste teenistujate suhtes. Amet kasutab
oma tdotajate suhtes ametisse nimetavale asutusele voi ametiisikule
antud volitusi.

Haldusndukogu vdotab kokkuleppel komisjoniga vastu vajalikud raken-
duseeskirjad.

Artikkel 76

Haldusndukogu litkkmed, artikli 56 1dikes 1 mainitud komiteede litkmed,
eksperdid ning ameti ametnikud ja teenistujad ei tohi isegi pdrast oma
kohustuste 16ppemist avalikustada ametisaladusega kaitstud teavet.

Artikkel 77

Komisjon voib haldusndukogu ja asjaomase komitee nousolekul kutsuda
raviminormide {htlustamisest huvitatud rahvusvaheliste organisatsioo-
nide esindajaid vOtma vaatlejatena osa ameti todst. Osalemistingimused
méidrab eelnevalt kindlaks komisjon.

Artikkel 78

1. Haldusndukogu arendab kokkuleppel komisjoniga asjakohaseid
sidemeid ameti ja toostuse, tarbijate ning patsientide ja tervishoiutdota-
jate esindajate vahel. Need kontaktid vdivad holmata vaatlejate osale-
mist ameti t60 teatud aspektides ja tingimustel, mis on eelnevalt juha-
tuse poolt kokkuleppel komisjoniga kindlaks médratud.

2. Artikli 56 16ikes 1 nimetatud komiteed ja mis tahes tdorithmad ja
teadusnouanderithmad, mis on asutatud konealuse artikli alusel, loovad
ildistes kiisimustes nduandval alusel kontakte ravimite kasutamisega
kokkupuutuvate osapooltega, eelkdige patsiendi- ja tervishoiutdotajate
ihingutega. Nende komiteede poolt ametisse nimetatud ettekandjad
voivad nduandval viisil luua kontakte teatud ravimi ndidustusega seotud
patsiendi- ja tervishoiutdotajate ithingute esindajatega.

Artikkel 79

Piiratud turgudega vdi kohaliku levikuga haiguste raviks ette nédhtud
veterinaarravimite puhul voib haldusndukogu vdtta vajalikud meetmed
ettevotete abistamiseks taotluste esitamise ajal.
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Artikkel 80

Labipaistvuse kohase taseme tagamiseks votab haldusndukogu tegevdi-
rektori ettepaneku alusel ja kokkuleppel komisjoniga vastu eeskirjad, et
tagada {ildsusele juurdepdds ravimilubade andmist voi jarelevalvet
puudutavale regulatiivsele, teaduslikule voi tehnilisele teabele, mis ei
ole konfidentsiaalset laadi.

Ameti, selle komiteede ja tooriihmade sisene tookord avalikustatakse
ametis ja Internetis.

V JAOTIS

ULD- JA LOPPSATTED

Artikkel 81

1. KO&ik otsused miiligiloa andmise, andmisest keeldumise, muutmise,
peatamise, tagasivOotmise voi tiihistamise koha, mis tehakse kooskolas
kdesoleva mdidrusega, sisaldavad detailseid pdhjendusi. Asjaomast
osapoolt tuleb sellistest otsustest teavitada.

2.  Kéesoleva miirusega reguleeritud luba ravimi turuletoomiseks ei
tohi anda, andmisest keelduda, muuta, peatada, tagasi votta ega tiihis-
tada muul viisil kui kéesolevas médruses sitestatud korras ja alustel.

Artikkel 82

1. Konkreetse ravimi kohta voib taotlejale anda ainult ithe loa.

Samas annab komisjon samale taotlejale loa esitada ametile rohkem kui
iihe taotluse sellise ravimi kohta, kui selleks on objektiivsed tdestatavad
pohjused, mis on seotud rahvatervisega seoses ravimite kéttesaadavu-
sega tervishoiutddtajatele ja/voi patsientidele, voi koosturustamise
pOhjustel.

2. Inimravimite puhul kohaldatakse kdesoleva mééruse alusel loa
saanud ravimitele direktiivi 2001/83/EU artikli 98 1diget 3.

3. Ilma et see piiraks artikli 9 16ike 4 punktides a, b, ¢, ja d ning
artikli 34 16ike 4 punktides a—e mainitud dokumentide unikaalselt, ithen-
duse loomust, ei tohi kdesolev médrus keelata antud iihe loaga regulee-
ritud ravimi kasutamist kahe voi enama kaubandusliku tootena.

Artikkel 83

1. Erandina direktiivi 2001/83/EU artiklist 6 vdivad liikkmesriigid teha
kdesoleva madruse artikli 3 1digetes 1 ja 2 nimetatud kategooriatesse
kuuluva inimravimi kéttesaadavaks erilubade alusel.

2. Kdiesoleva artikli moistes tdhendab kasutamine erilubade alusel
artikli 3 ldigetes 1 ja 2 nimetatud kategooriatesse kuuluva ravimi katte-
saadavaks tegemist erilistel pohjustel selliste patsientide rithmale, kes
pdevad kroonilist voi raskelt kurnavat haigust vdi kelle haigust peetakse
eluohtlikuks ja keda ei ole vdimalik loa saanud ravimitega rahuldavalt
ravida. Kdnealuse ravimi kohta peab olema esitatud miiiigiloa saamise
taotlus vastavalt kdesoleva médruse artiklile 6 voi see peab olema klii-
niliste uuringute jargus.

3. Kui liikmesriik kasutab 10ikes 1 sédtestatud vdimalust, teavitab ta
sellest ametit.

4. Kui on ette ndhtud kasutamine erilubade alusel, voib inimravimi-
komitee parast ndupidamist tootja vOi taotlejaga vastu votta arvamusi
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kasutamistingimuste, levitamistingimuste ja patsientide kohta, kellele see
ravim on suunatud. Arvamusi tuleb korrapéraselt ajakohastada.

5. Liikmesriigid votavad arvesse koiki olemasolevaid voimalusi.

6.  Amet peab kooskdlas 1dikega 4 vastu voetud arvamuste nimekirja,
hoiab seda ajakohastatuna ja avaldab selle oma kodulehel. Artikli 24
16iget 1 ja artiklit 25 kohaldatakse mutatis mutandis.

7.  Loikes 4 mainitud arvamused ei vihenda tootja ega miiiigiloa
omaniku tsiviil- ega kriminaalvastutust.

8. Kui on loodud erilubade alusel kasutamise kava, tagab taotleja, et
osalevatel patsientidel on ligipdés uutele ravimitele ka miiiigiloa saamise
ja turuletoomise vahelisel ajal.

9. Kdéesolev artikkel ei piira direktiivi 2001/20/EU ja direktiivi
2001/83/EU artikli 5 kohaldamist.

Artikkel 84

1. Ilma et see piiraks Euroopa tlihenduste privileegide ja immunitee-
tide protokolli kohaldamist, médrab iga litkmesriik kdesoleva miéruse
voi selle alusel vastu voetud méairuste sitete rikkumise korral kohalda-
tavad karistused ja votab tarvitusele kdik vajalikud meetmed nende
rakendamiseks. Need karistused peavad olema tdhusad, proportsio-
naalsed ja hoiatavad.

Liikmesriigid teavitavad komisjoni vastavatest sdtetest hiljemalt
31. detsembriks 2004. aastal. Nad teatavad mis tahes edasistest muuda-
tustest niipea kui vdimalik.

2. Liikmesriigid teavitavad komisjoni viivitamata mis tahes kdesoleva
madruse rikkumise tottu algatatud kohtuvaidlusest.

3. PM3 Ameti taotluse alusel vdib komisjon méérata karistusi kées-
oleva miiruse kohaselt antud miiligilubade omanikele juhul, kui nad ei
jérgi lubade saamisel voetud teatavaid kohustusi. Karistuste piirsummad,
nagu ka karistuste sissendudmise tingimused ja viisi, sdtestab komisjon.
Konealused meetmed, mille eesmirk on muuta kiesoleva mééruse vihe-
molulisi sédtteid, tdiendades seda, voetakse vastu artikli 87 10ikes 2a
osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt. <«

Komisjon avaldab asjaomaste miiligiloaomanike nimed ning nendele
médratud karistuste summad ja pdhjused.

Artikkel 85

Kiesolev miirus ei mdjuta méirusega (EU) nr 178/2002 (') loodud
Euroopa Toiduohutusametile antud padevusi.

Artikkel 86

Vihemalt iga kiimne aasta jirel avaldab komisjon tildaruande kieso-
levas médruses, direktiivi 2001/83/EU III jaotise 4. peatiikis ja direktiivi
2001/82/EU 11 jaotise 4. peatiikis sitestatud korra tulemusena saadud
kogemuse kohta.

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta midrus (EU)
nr 178/2002, millega sétestatakse toidualaste Oigusnormide {iildised pohi-
motted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse
toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, 1.2.2002, 1k 1).
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Artikkel 87

1. Komisjoni abistab direktiivi 2001/83/EU artikliga 121 loodud
alaline inimravimikomitee ja direktiivi 2001/82/EU artikliga 89 loodud
alaline veterinaarravimikomitee.

2. Kui viidatakse kéesolevale Idikele, kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle artiklis 8 sétestatut.

Otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dikes 6 sitestatud tihtajaks kehtestatakse
kolm kuud.

2a.  Kiesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU
artikli Sa 1dikeid 1 kuni 4 ja artiklit 7, vottes arvesse nimetatud otsuse
artikli 8 satteid.

3. Kui _yiidatakse kdesolevale 1dikele, kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikleid 4 ja 7, vottes arvesse selle artiklis 8 sdtestatut.

Otsuse 1999/468/EU artikli 4 13ikes 3 sitestatud tihtajaks kehtestatakse
iks kuu.

Artikkel 88

Miirus (EMU) nr 2309/93 tiihistatakse.

Viiteid kehtetuks tunnistatud mééarusele kasitatakse viidetena kdesolevale
maédrusele.

Artikkel 89

Kaitseperioode, mis on sitestatud artikli 14 Idikes 11 ja artikli 39
16ikes 10, ei kohaldata nende originaalpreparaatide suhtes, millele on
loataotlus esitatud enne artikli 90 teises 1digus nimetatud kuupéeva.

Artikkel 90

Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Erandina esimesest 1dikest kohaldatakse I, II, III ja V jaotisi alates
20. novembrist 2005. aastal ja lisa punkti 3 viiendat ja kuuendat taanet
alates 20. maist 2008. aastal.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides
litkmesriikides.
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LISA
RAVIMID, MILLELE ANNAB LOA UHENDUS
1. Ravimid, mis on arendatud jargmistest biotehnoloogilistest protsessidest iihel
viisil:
— rekombinantse DNA tehnoloogia,

— prokariiootides ja eukariiootides, sealhulgas muudetud imetajarakkudes
sisalduvate bioloogiliselt aktiivvalgugeenide eraldamine,

— hiibrodoomi ja monoklonaalse antikeha meetodid.
M2

la. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta méruse (EU)
nr 1394/2007 uudsete ravimite kohta (1)

2. Veterinaarravimid, mis on peamiselt ette ndhtud joudluse suurendamiseks
loomade kasvamise soodustamiseks voi tootlikkuse suurendamiseks.

3. Inimravim, mis sisaldab uut toimeainet, millele kédesoleva mééruse joustu-
misel ei olnud {ihenduses luba antud ja mille ndidustuseks on mis tahes
jargmise haiguse ravi:

— omandatud immuunpuudulikkuse stindroom,

— vihktobi,

— neurodegeneratiivne hdire,

— diabeet,

ja alates 20. maist 2008

— autoimmuunhaigused ja muud immuunsushéired,

— viirushaigused.

Alates 20. maist 2008 vdib komisjon pdrast ametiga konsulteerimist esitada
asjakohase ettepaneku kédesoleva punkti muutmiseks ning Euroopa Parlament
ja ndukogu teevad vastavalt asutamislepingule selle kohta otsuse.

4. Ravimid, mida voib magruse (EU) nr 141/2004 jirgi médratleda harva kasu-
tatavateks ravimiteks.

(") ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121.



