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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr 1394/2007,
13. november 2007,
uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja mairuse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 95,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (1),

pdrast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides asutamislepingu artiklis 251 sitestatud korras (2)

ning arvestades jargmist:

Uued teadussaavutused raku- ja molekulaarbiotehnoloogia
valdkonnas on viinud selliste uudsete ravimeetodite nagu
geeniteraapia, somaatilise rakuteraapia ja koetehnoloogia
viljatootamiseni. See biomeditsiini tirkav valdkond pakub
uusi vdimalusi inimesel esinevate haiguste ja vaartalituste
raviks.

Kuna uudseid ravimeid esitletakse toodetena, millel on ini-
mesel esinevaid haigusi ravivad voi viltivad omadused voi
mida voib inimesel kasutada voi inimesele manustada fii-
sioloogiliste talitluste taastamiseks, parandamiseks voi
muutmiseks peamiselt farmakoloogilise, immunoloogilise
voi metaboolse toime avaldamise kaudu, on need tooted
biopreparaadid Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. no-
vembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade koh-
ta) () I lisas maaratletud tihenduses, loetuna koostoimes
selle direktiivi artikli 1 16ikes 2 sdtestatud ravimite madrat-
lusega. Seega peab mis tahes uudsete ravimite tootmist,
jaotamist ja kasutamist késitlevate eeskirjade pdhieesmark
olema rahvatervise kaitse.

() ELT C 309, 16.12.2006, Ik 15.
(%) Euroopa Parlamendi 25. aprilli 2007. aasta arvamus (Euroopa Liidu Tea-

tajas seni avaldamata) ja ndukogu 30. oktoobri 2007. aasta otsus.

(%) EUTL 311, 28.11.2001, lk 67. Direktiivi on viimati muudetud mii-

rusega (EU) nr 1901/2006 (ELT L 378, 27.12.2006, Ik 1).

3

Selguse huvides on kompleksravimite puhul vaja tipseid
juriidilisi méadratlusi. Geeniteraapia ravimid ja somaati-
lise rakuteraapia ravimid on madaratletud direktiivi
2001/83/EU 1 lisas, kuid koetehnoloogiliste toodete jurii-
diline mairatlus on veel kehtestamata. Kui tooted pdhi-
nevad elujdulistel rakkudel vdi kudedel, tuleks farmakoloo-
gilist, immunoloogilist voi metaboolset toimet pidada pea-
miseks toimeks. Samuti tuleks selgitada, et ravimi
médratlusele mittevastavad tooted, nagu nditeks iiksnes
mitteelujoulistest materjalidest valmistatud tooted, mis toi-
mivad peamiselt fiitisiliselt, ei kuulu juba mairatluse alusel
uudsete ravimite hulka.

Direktiivi 2001/83/EU ja meditsiiniseadmete direktiivide
kohaselt tehakse otsus, millist reguleerivat korda kohalda-
da ravimite ja meditsiiniseadmete kombinatsioonidele, vas-
tavalt kombineeritud toote peamisele toimele. Elujoulisi
rakke voi kudesid sisaldavate kombineeritud uudsete ravi-
mite keerukus nduab erilist lihenemisviisi. Selliste ravi-
mite puhul tuleks kdnealuste rakkude voi kudede farma-
koloogilist, immunoloogilist vi metaboolset toimet pida-
da kombineeritud toote peamiseks toimeks, séltumata
meditsiiniseadme osast. Sellised kombineeritud tooted
peaksid alati olema reguleeritud kiesoleva méddrusega.

Uudsete ravimite uudsuse, keerukuse ja tehniliste isedrasus-
te tottu on konealuste toodete ithendusesisese vaba liiku-
mise ja biotehnoloogia sektori siseturu téhusa toimimise
tagamiseks vaja eraldi viljatootatud ja tihtlustatud reegleid.

Kiesoleva méddruse ndol on tegemist eriseadusega, millega
kehtestatakse direktiivis 2001/83EU stestatut tiiendavad
sdtted. Maaruse reguleerimisala peaks hdlmama uudseid ra-
vimeid, mis on ette ndhtud turustamiseks litkmesriikides
ning mida valmistatakse kas t6ostuslikult voi mille tootmi-
sel kasutatakse toostuslikke protsesse hdlmavaid meeto-
deid, vastavalt ihenduse ildisele ravimialaste digusaktide
reguleerimisalale, mis on sitestatud direktiivi 2001/83/EU
II jaotises. Uudsed ravimid, mis valmistatakse erandkorras
vastavalt kindlatele kvaliteedinduetele ning mida kasuta-
takse sama liikmesriigi haiglas arsti ainuisikulisel kutseala-
sel vastutusel, et jargida konkreetsele patsiendile viljastatud
individuaalset tellimustoote ettekirjutust, tuleks kdesoleva
maédruse reguleerimisalast vilja jitta, tagades samaaegselt,
et ei rikuta asjakohaseid kvaliteeti ja ohutust kasitlevaid
ithenduse eeskirju.
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Uudsete ravimite reguleerimine thenduse tasandil ei tohiks
takistada lilkmesriikidel otsustamast, kas lubada mis tahes
konkreetset tiiiipi inimrakkude, niiteks inimembriio tiivi-
rakkude, voi loomsete rakkude kasutamist riigisiseselt. Sa-
muti ei tohiks médrusega takistada selliste liikmesriigi
digusaktide kohaldamist, millega keelustatakse voi piira-
takse selliseid rakke sisaldavate, neist koosnevate vdi neist
saadud ravimite miiiiki, tarnimist voi kasutamist.

Kiesoleva méddrusega austatakse pohidigusi ja peetakse kin-
ni Euroopa Liidu pohidiguste hartaga tunnustatud pohi-
motetest; samuti vOetakse mddruses arvesse Euroopa
Noukogu inimdiguste ja biomeditsiini konventsiooni:
inimdiguste ja inimvairikuse kaitset bioloogia ja arstitea-
duse rakendamisel.

Koikide muude praegu ithenduse tasandil reguleeritavate
niitidisaegsete biotehnoloogiliste ravimite suhtes kohalda-
takse tsentraalset miitigilubade andmise menetlust, mille
kéigus viib Euroopa Ravimiamet, mis on loodud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta mddrusega
(EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim-
ja veterinaarravimite lubade andmise ja jdrelevalve koh-
ta (') (edaspidi ,amet”), kdrgeimate vdimalike standardite
alusel 14bi ithekordse toote kvaliteedi, ohutuse ja efektiiv-
suse teadusliku hindamise. See menetlus peaks olema ko-
hustuslik ka uudsete ravimite puhul, et lahendada selle
valdkonna eriteadmiste vdhesuse probleem tihenduses, ta-
gada tihenduses konealuste ravimite teadusliku hindamise
korge tase, sdilitada patsientide ja meditsiinitootajate usal-
dus hinnangu suhtes ja hdlbustada kdnealuste uuendusli-
ke tehnoloogiate joudmist ithenduse turule.

Uudsete ravimite hindamine eeldab sageli viga konkreet-
seid eriteadmisi, mis jddvad tavapidrasest farmaatsiast val-
japoole ning mis hdlmavad piiripealseid valdkondi sellistes
sektorites nagu biotehnoloogia ja meditsiiniseadmed. Sel
pohjusel on kohane luua ametisiseselt uudsete ravimite ko-
mitee, mis peaks koostama iga uudse ravimi kvaliteedi,
ohutuse ja efektiivsuse kohta arvamuse projekti, mille 16p-
likult kinnitab ameti inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee. Lisaks tuleks uudsete ravimite komiteega konsul-
teerida koigi selliste ravimite hindamise puhul, mis
nouavad eriteadmisi komitee piadevusse kuuluvates

valdkondades.

Uudsete ravimite komitee peaks ithendusest koguma pari-
mad vdimalikud erialateadmised uudsete ravimite alal.
Uudsete ravimite komitee koosseis peaks tagama uudsete

(1) ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1. Madrust on muudetud miirusega (EU)
nr 1901/2006.

(12)

(15)

ravimeetodite seisukohalt oluliste teadusvaldkondade ko-
hase holmatuse, sealhulgas geeniteraapia, rakuteraapia,
koetehnoloogia, meditsiiniseadmed, ravimiohutuse jarele-
valve ja eetika. Esindatud peaksid olema ka patsientide
thendused ja uudsete ravimite teadusliku kogemusega
praktiseerivad arstid.

Siisteemi teadusliku jdrjepidevuse ja efektiivsuse tagami-
seks peaks amet kindlustama koosto6 sujumise uudsete ra-
vimite komitee ja oma teiste komiteede, nduande- ja
toorithmade, eriti inimtervishoius kasutatavate ravimite
alalise komitee, harva kasutatavate ravimite komitee ja tea-
duslike nduannete toorithma vahel.

Uudsete ravimite suhtes tuleks kohaldada samu regulatiiv-
seid pdhimotteid nagu muud tiiiipi biotehnoloogiliste ra-
vimite suhtes. Tehnilised nduded, eriti kdnealuste ravimite
kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse tdendamiseks vajalike
kvaliteediandmete ning prekliiniliste ja kliiniliste andmete
tiitip ja hulk, voivad siiski olla viga spetsiifilised. Kuna k-
nealused nduded on juba sitestatud direktiivi 2001/83/EU
[ lisas geeniteraapia ravimite ja somaatilise rakuteraapia ra-
vimite jaoks, tuleks need nduded kehtestada ka koetehno-
loogiliste toodete kohta. Seda tuleks teha piisavalt
paindliku menetluse kaudu, et kergesti kohanduda teaduse
ja tehnika kiire arenguga.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2004/23/EU ()
on kehtestatud inimkudede ja -rakkude annetamise, han-
kimise, uurimise, tootlemise, sdilitamise, ladustamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardid. Kdesolev médrus
ei tohiks direktiivis 2004/23/EU sitestatud aluspdhimdte-
test kdrvale kalduda, vaid peaks neid vajadusel lisanduete-
ga tdiendama. Kui uudsed ravimid sisaldavad inimkudesid
voi -rakke, tuleks direktiivi 2004/23/EU kohaldada vaid
annetamise, hankimise ja uurimise osas, sest muid aspekte
reguleeritakse kdesoleva mairusega.

Inimrakkude voi -kudede annetamise puhul tuleks jargida
selliseid pohimotteid nagu doonori ja retsipiendi ano-
nitiimsus, doonori altruism ning doonori ja retsipiendi va-
heline solidaarsus. Pohimotteliselt peaks uudsetes ravimites
sisalduvaid inimrakke ja -kudesid hankima vaid vabataht-
liku ja tasustamata annetamise teel. Liikmesriikidel tuleks
soovitada tungivalt votta kdik vajalikud meetmed, et soo-
dustada avalikkuse ja mittetulundussektori suurt osalust
inimrakkude ja -kudede hankimisel, sest vabatahtlik ja ta-
sustamata rakkude ja kudede annetamine voib kaasa aida-
ta rakkude ja kudede korgete ohutusnduete tiitmisele ning
seega ka inimtervise kaitse tagamisele.

(2) ELT L 102, 7.4.2004, Ik 48.
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(16)  Uudsete ravimite kliinilised uuringud tuleks ldbi viia koos- tdielikult austama patsiendi digust teada kdigi uudsete ra-

17)

(18)

kolas iildiste pdhimdtete ja ectiliste nduetega, mis on si-
testatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001.
aasta direktiivis 2001/20/EU liikkmesriikide digus- ja hal-
dusnormide tihtlustamise kohta, mis késitlevad hea kliini-
lise tava rakendamist inimtervishoius kasutatavate ravimite
kliinilistes uuringutes (*). Komisjoni 8. aprilli 2005. aasta
direktiivi 2005/28/EU, millega kehtestatakse inimtervis-
hoius kasutatavate uuritavate ravimite hea kliinilise tava
pohimdtted ja suunised ning nduded nimetatud ravimite
tootmis- ja impordilubadele, (?) tuleks kohandada, sitesta-
des eeskirjad, mis tdiel maaral arvestavad uudsete ravimite
spetsiifilisi tehnilisi omadusi.

Uudsete ravimite tootmine peaks olema kooskolas heade
tootmistavade pohimdtetega, mis on sitestatud komisjoni
8. oktoobri 2003. aasta direktiivis 2003/94/EU, millega
kehtestatakse inimestele mdeldud ravimite ning inimestele
méeldud uuritavate ravimite hea tootmistava pShimotted
ja suunised, (}) ning mida vajaduse korral kohandatakse
vastavalt nende toodete spetsiifikale. Lisaks tuleks uudsete
ravimite toomisprotsessi erilise olemuse tipseks kirjel-
damiseks koostada konealuseid ravimeid kasitlevad
erisuunised.

Uudsed ravimid vdivad sisaldada meditsiiniseadmeid voi
aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid. Asjakohase
kvaliteedi- ja ohutustaseme tagamiseks peaksid need sead-
med vastama olulistele nduetele, mis on sitestatud nou-
kogu 14. juuni 1993. aasta direktiivis 93/42/EMU medit-
siiniseadmete kohta (%) ja ndukogu 20. juuni 1990. aasta
direktiivis 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiini-
seadmeid kasitlevate litkmesriikide digusnormide tihtlusta-
mise kohta (°). Amet peaks, viies labi kombineeritud uudse
ravimi kiesoleva maaruse kohast hindamist, tunnustama
meditsiiniseadme osa voi aktiivse siirdatava meditsiinisead-
me osa hindamise, mille teavitatud asutus on nimetatud di-
rektiivide kohaselt 1dbi viinud, tulemusi.

Direktiivi 2001/83/EU ndudeid ravimi omaduste kokku-
vOtte, margistamise ja pakendi infolehe osas tuleks kohan-
dada uudsete ravimite tehniliste erisustega, sitestades
nimetatud ravimite erieeskirjad. Need eeskirjad peaksid

() EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34. Direktiivi on muudetud méirusega (EU)
nr 1901/2006.

() ELTL 91, 9.4.2005, 1k 13.

(3) ELT L 262, 14.10.2003, 1k 22.

(% EUTL 169, 12.7.1993, Ik 1. Direktiivi on viimati mgudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2007/47/EU (ELT L 247,
21.9.2007, Ik 21).

(6) EUT L 189, 20.7.1990, lk 17. Direktiivi on viimati muudetud direk-
tiiviga 200747 EU.

(20)

(1)

(22)

(23)

vimite valmistamisel kasutatud rakkude ja kudede piritolu,
séilitades samal ajal doonori anoniitimsust.

Efektiivsuse ja korvaltoimete jrelevalve on uudsete
ravimite reguleerimise juures iilioluline aspekt. Miitigiloa
taotleja peaks seepdrast oma taotluses tiksikasjalikult kir-
jeldama, kas ja milliseid meetmeid on kavandatud sellise ji-
relevalve tagamiseks. Rahvatervisega seotud digustatud
pohjustel peaks miiiigiloa hoidja samuti kehtestama uud-
sete ravimitega seotud riskidega tegelemiseks sobiva riski-
juhtimise siisteemi.

Kéesoleva méidruse toimimiseks on vaja kehtestada juhised,
mille koostab amet vdi komisjon. Koigi huvitatud osaliste-
ga, eelkoige litkmesriikide ametivéimude ja to0stuse esin-
dajatega, tuleks korraldada avatud konsultatsioonid, et
koondada valdkonna piiratud kogemusi ja tagada proport-
sionaalsus. Heade kliiniliste tavade ja heade tootmistavade
suunised tuleks koostada nii kiiresti kui voimalik, eelista-
tavalt esimese aasta jooksul parast kdesoleva méddruse jous-
tumist ning enne selle kohaldamise alguskuupéeva.

Uudsete ravimite ohutuse jilgimiseks on viga olulised nii
patsiendi kui ka toote ning selle lihteainete tdielikku jalgi-
mist voimaldavad siisteemid. Sellise siisteemi loomine ning
kdigushoidmine peaks olema korraldatud viisil, mis ithtiks
ja oleks kooskdlas direktiivis 2004/23/EU inimkudede ja
-rakkude kohta sitestatud jalgitavusnduetega ja mis vastaks
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta
direktiivile 2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja
verekomponentide kogumise, uurimise, to6tlemise, siilita-
mise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded (9). Jalgimis-
sisteemi puhul tuleks samuti jargida noudeid, mis
kehtestati Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri
1995. aasta direktiiviga 95/46/EU iiksikisikute kaitse koh-
ta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liiku-
mise kohta (7).

Teaduse kiire arengu tdttu konealuses valdkonnas peaks
uudseid ravimeid arendavatel ettevotjatel olema voimalus
taotleda ametilt teaduslikke nduandeid, sealhulgas ka ndu-
andeid miitigiloa andmisele jirgnevate tegevuste osas. Er-
gutuse eesmargil peaks selliste teaduslike néuannete eest
kiisitav tasu olema viikestele ja keskmise suurusega ette-
votjatele minimaalne ning seda tuleks vihendada ka teis-
tele taotlejatele.

(®) ELT L 33, 8.2.2003, Ik 30.
() EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31. Direktiivi on muudetud médrusega
(EU) nr 1882/2003 (ELT L 284, 31.10.2003, Ik 1).
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Ametil peaks olema digus anda teaduslikke soovitusi selle
kohta, kas kdnealune geenidel, rakkudel voi kudedel pohi-
nev toode vastab uudsete ravimite teaduslikele kriteeriumi-
dele, et teaduse arenedes saaks vodimalikult varakult
lahendada selliste muude valdkondadega nagu kosmeetika-
tooted ja meditsiiniseadmed tekkida vdivaid piiripealseid
juhtumeid. Uudsete ravimite komiteel, mis valdab spetsii-
filisi eriteadmisi, peaks olema oluline roll sellise ndou
andmisel.

Uudsete ravimite kvaliteedi ja mittekliinilise ohutuse tdes-
tamiseks vajalikke uuringuid teostavad sageli viikesed ja
keskmise suurusega ettevotjad. Uuringute labiviimise ergu-
tamiseks peaks amet miiiigiloa taotlusest sdltumatult loo-
ma saadud andmete hindamise ja sertifitseerimise stisteemi.
Kuigi sertifitseerimine ei oleks diguslikult siduv, peaks siis-
teemi eesmirk olema ka samadel andmetel pohinevate klii-
niliste uuringute taotluste ja miiiigiloa taotluste hindamise
lihtsustamine tulevikus.

Teaduse ja tehnika arenguga arvestamiseks peaks komisjo-
nil olema digus votta vastu vajalikke muudatusi uudsete ra-
vimite miiiigiloa taotluste tehniliste nouete, ravimi
omaduste kokkuvdtete, margistuse ja pakendi infolehe
kohta. Komisjon peaks tagama, et asjakohane teave kavan-
datud meetmete kohta tehakse huvitatud isikutele viivita-
mata kattesaadavaks.

Tuleks ette niha sitted kdesoleva médruse rakendamisest
teatamise kohta parast kogemuste omandamist, poorates
erilist tahelepanu erinevatele uudsetele ravimitele viljasta-
tud miitigilubadele.

Arvesse on vdetud nii ravimite ja meditsiiniseadmete tea-
duskomitee ning teaduseetika ja uute tehnoloogiate Euroo-
pa toorithma arvamusi koetehnoloogia kohta kui ka
rahvusvahelist kogemust kdnealuses valdkonnas.

Kiesoleva mairuse rakendamiseks vajalikud meetmed tu-
leks vastu votta vastavalt ndukogu 28. juuni 1999. aasta
otsusele 1999/468/EU, millega kehtestatakse komisjoni ra-
kendusvolituste kasutamise menetlused ().

Komisjonile tuleks eelkdige anda volitus votta vastu kies-
oleva mddruse -1V lisa ning direktiivi 2001/83/EU I lisa
muudatused. Kuna need on iildmeetmed ja nende eesmirk
on muuta kiesoleva midruse ning direktiivi 2001/83/EU
vihemolulisi sitteid, tuleb need vastu votta vastavalt otsu-
se 1999/468/EU artiklis 5a sitestatud kontrolliga regula-
tiivmenetlusele. Kuna need meetmed on vajalikud kogu

() EUT L 184, 17.7.1999, Ik 23. Otsust on muudetud otsusega
2006/512/EU (ELT L 200, 22.7.2006, 1k 11).

reguleeriva raamistiku nduetekohaseks toimimiseks, tuleks
need vastu votta voimalikult kiiresti.

(31)  Seepdrast tuleks direktiivi 2001/83/EU ja madrust (EU)
nr 7262004 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

PEATUKK 1

SISU JA MOISTED

Artikkel 1

Sisu

Kiesoleva mddrusega sdtestatakse uudsete ravimite jaoks miitigi-
lubade andmise, nende jilgimise ja ravimiohutuse jirelevalve
erieeskirjad.

Artikkel 2
Moisted

1. Lisaks direktiivi 2001/83/EU artiklis 1 ja direktiivi
2004/23[EU artikli 3 punktides a-1 ja o—q sitestatud mdistetele
kasutatakse kdesoleva madruse kohaldamisel jargmisi mdisteid:

a) ,uudne ravim” — inimtervishoius kasutatav mis tahes jargmi-
ne ravim:

— geeniteraapia ravim, mis on médratletud direktiivi
2001/83[EU I lisa IV osas;

— somaatilise rakuteraapia ravim, mis on méaratletud di-
rektiivi 2001/83/EU I lisa IV osas;

— koetehnoloogiline toode, mis on maaratletud punktis b;
b) ,koetehnoloogiline toode” — toode,

— mis sisaldab voi koosneb koetehnoloogiliselt to6deldud
rakkudest voi kudedest ja

— mida esitletakse kui toodet, mille omaduste abil on voi-
malik taastada, parandada vdi asendada inimkudesid voi
mida kasutatakse inimestel voi manustatakse inimestele
loetletud eesmarkidel.

Koetehnoloogiline toode voib sisaldada inim- vdi loomse pa-
ritoluga rakke voi kudesid voi molemat. Rakud voi koed voi-
vad olla elujdulised voi mitteelujdulised. Toode voib sisaldada
ka lisaaineid, nditeks rakulisi materjale, biomolekule, bioma-
terjale, keemilisi aineid, toeseid voi maatrikseid.
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Mitteelujoulisi inim- voi loomseid rakke ja/voi kudesid sisal-
davad voi ainult nendest koosnevad koetehnoloogilised too-
ted, mis ei sisalda elujoulisi rakke ega kudesid ja mis ei moju
peamiselt farmakoloogilise, immunoloogilise vdi metabool-
se toime kaudu, jdetakse kdesolevast madratlusest vilja;

¢) rakke voi kudesid loetakse ,koetehnoloogiliselt toodelduks”,
kui need vastavad vahemalt iihele jargmistest tingimustest:

— rakke voi kudesid on toddeldud olulisel mairal nii, et
taotletava regeneratsiooni, parandamise vdi asendamise
jaoks olulised bioloogilised omadused, fiisioloogilised ta-
litlused vdi strukturaalsed omadused on saavutatud.
Eelkdige ei loeta I lisas esitatud tootlusi olulisteks
to6tlusteks;

— rakke voi kudesid ei kasutata nende retsipiendil sama po-
hifunktsiooni voi -funktsioonide tditmiseks, milleks need
olid vajalikud doonoril;

d) ,kombineeritud uudne ravim” — uudne ravim, mis vastab
jargmistele tingimustele:

— see peab toote lahutamatu osana sisaldama thte voi
mitut meditsiiniseadet direktiivi 93/42/EMU artikli 1
16ike 2 punktis a maaratletud tdhenduses voi tihte voi
mitut aktiivset siirdatavat meditsiiniseadet direktiivi
90/385/EMU artikli 1 Idike 2 punktis ¢ médratletud td-
henduses ja

— selle rakuline vdi koeline osa peab sisaldama elujulisi
rakke voi kudesid voi

— selle mitteelujoulisi rakke voi kudesid sisaldaval rakuli-
sel vdi koelisel osal peab inimkehale olema toime, mida
saab pidada osutatud seadmete toimest olulisemaks.

2. Kuitoode sisaldab elujoulisi rakke voi kudesid, loetakse nen-
de rakkude v6i kudede farmakoloogilist, immunoloogilist voi me-
taboolset toimet toote peamiseks toimeks.

3. Nii autoloogseid (patsiendilt endalt parinevaid) kui ka allo-
geenseid (parinevad teiselt inimeselt) rakke voi kudesid sisaldavaid
uudseid ravimeid késitatakse allogeenseks kasutuseks ette ndhtud
toodetena.

4. Toodet, mis voib kuuluda médratluse ,koetehnoloogiline
toode” voi ,somaatilise rakuteraapia ravim” alla, kisitatakse koe-
tehnoloogilise tootena.

5. Toodet, mis voib kuuluda miiratluste

,somaatilise rakuteraapia ravim” vdi ,koetehnoloogiline too-
de” ja

— ,geeniteraapia ravim” alla,

kisitatakse geeniteraapia ravimina.

PEATUKK 2

MUUGILOA ANDMISE NOUDED

Artikkel 3

Annetamine, hankimine ja vurimine

Kui uudsed ravimid sisaldavad inimkudesid ja -rakke, annetatak-
se, hangitakse ja uuritakse selliseid rakke voi kudesid vastavalt di-
rektiivile 2004/23/EU.

Artikkel 4
Kliinilised uuringud

1. Direktiivi 2001/20/EU artikli 6 15ikes 7 ning artikli 9 15ige-
tes 4 ja 6 geeniteraapia ravimite ja somaatilise rakuteraapia ravi-
mite kohta sitestatud ndudeid kohaldatakse ka koetehnoloogiliste
toodete suhtes.

2. Komisjon koostab pidrast ametiga konsulteerimist iiksikas-
jalikud suunised uudsete ravimite suhtes kehtivate heade kliinilis-
te tavade kohta.

Artikkel 5

Head tootmistavad

Komisjon koostab pirast ametiga konsulteerimist uudsete ravi-
mite heade tootmistavade pohimdtetega kooskdlas olevad
erisuunised.

Artikkel 6

Meditsiiniseadmetega seotud erikiisimused

1. Meditsiiniseade, mis moodustab osa kombineeritud uudsest
ravimist, vastab direktiivi 93/42/EMU I lisas sitestatud olulistele
nduetele.

2. Aktiivne siirdatav meditsiiniseade, mis moodustab osa kom-
bineeritud uudsest ravimist, vastab direktiivi 90/385/EMU 1. lisas
sitestatud olulistele nduetele.

Artikkel 7

Seadmeid sisaldavate uudsete ravimite erinduded

Lisaks méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 6 1dikes 1 kehtestatud
nouetele sisaldavad meditsiiniseadmeid, biomaterjale, toeseid voi
maatrikseid sisaldavate uudsete ravimite miiiigiloa taotlused di-
rektiivi 2001/83/EU I lisa kohaselt toote fiiisikaliste omaduste ja
toime kirjeldust ning tootearendusmeetodite kirjeldust.
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PEATUKK 3

MUUGILOA ANDMISE MENETLUS

Artikkel 8

Hindamismenetlus

1.  Inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee kon-
sulteerib uudsete ravimite komiteega kdigi uudsete ravimite tea-
dusliku hindamise osas, mille kohta on vaja koostada mairuse
(EU) nr 726/2004 artikli 5 15igetes 2 ja 3 osutatud teaduslik ar-
vamus. Uudsete ravimite komiteega peetakse ndu ka arvamuse li-
bivaatamise osas vastavalt mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 9
loikele 2.

2. Inimtervishoius kasutatavate ravimite alalisele komiteele
16plikuks kinnitamiseks arvamuse projekti koostades piitiab uud-
sete ravimite komitee saavutada teaduslikku konsensust. Kui
konsensust ei oOnnestu saavutada, vOtab uudsete ravimite
komitee vastu seisukoha, mida pooldab tema liikmete enamus.
Arvamuse projektis mirgitakse dra lahknevad seisukohad koos
pohjendustega.

3. Uudsete ravimite komitee poolt 16ike 1 alusel esitatud arva-
muse projekt edastatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite
alalise komitee esimehele digeaegselt, et oleks voimalik tagada
mddruse (EU) nr 726/2004 artikli 6 Idikes 3 voi artikli 9 dikes 2
sdtestatud tahtajast kinnipidamine.

4. Kui inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee
maéiruse (EU) nr 726/2004 artikli 5 15igete 2 ja 3 alusel koosta-
tud teaduslik arvamus uudse ravimi kohta ei ithti uudsete ravi-
mite komitee arvamuse projektiga, lisab inimtervishoius kasuta-
tavate ravimite alaline komitee oma arvamusele kdnealuste erine-
vuste teaduslike aluste iiksikasjaliku selgituse.

5. Amet koostab 1digete 1-4 kohaldamiseks erimenetluse.

Artikkel 9

Kombineeritud uudsed ravimid

1. Kombineeritud uudsete ravimite puhul annab amet 16pliku
hinnangu kogu tootele.

2. Kombineeritud uudse ravimi miiiigiloa taotlusele lisatakse
toendid artiklis 6 osutatud olulistele nduetele vastavuse kohta.

3. Kombineeritud uudse ravimi miiiigiloa taotlus sisaldab voi-
maluse korral vastavalt direktiivile 93/42/EMU vdi direktiivile
90/385/EMU teavitatud asutuse hindamise tulemusi meditsiini-
seadme osa voi aktiivse siirdatava meditsiiniseadme osa kohta.

Amet tunnustab konealuse ravimi hindamisel teavitatud asutuse
poolt tehtud hindamise tulemusi.

Amet voib asjakohaselt teavitatud asutuselt nduda hinnangu tu-
lemustega seotud teabe edastamist. Teavitatud asutus edastab tea-
be iihe kuu jooksul.

Kui taotlus ei sisalda hindamise tulemusi, palub amet koos taot-
lejaga kindlaksmédratud teavitatud asutuselt arvamust seadme osa
vastavuse kohta direktiivi 93/42/EMU 1 lisale v&i direktiivi
90/385/EMU 1. lisale, vélja arvatud juhul, kui uudsete ravimite
komitee oma meditsiiniseadmete asjatundjate nduandel otsustab,
et teavitatud asutuse kaasamine ei ole ndutav.

PEATUKK 4

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE, MARGISTUS
JA PAKENDI INFOLEHT

Artikkel 10

Ravimi omaduste kokkuvote

Erandina direktiivi 2001/83/EU artiklist 11 sisaldab uudse ravimi
omaduste kokkuvote kiesoleva midruse II lisas loetletud teavet
seal osutatud jdrjekorras.

Artikkel 11

Vilispakendi/sisepakendi mirgistus

Erandina direktiivi 2001/83/EU artiklist 54 ja artikli 55 1dikest 1
mirgitakse uudsete ravimite vilispakendile voi selle puudumise
korral sisepakendile kiesoleva mdaruse III lisas loetletud
tiksikasjad.

Artikkel 12

Spetsiaalne sisepakend

Lisaks direktiivi 2001/83/EU artikli 55 1igetes 2 ja 3 loetletud iik-
sikasjadele margitakse uudsete ravimite sisepakendile veel jargmi-
sed andmed:

a) iga annetuse ja toote kordumatud koodid vastavalt direktiivi
2004/23/EU artikli 8 1dikele 2;

b) autoloogseks kasutamiseks ette ndhtud uudsete ravimite pu-
hul ka patsiendi kordumatu tunnus ja selgitus ,Ainult auto-
loogseks kasutamiseks.”
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Artikkel 13
Pakendi infoleht

1. Erandina direktiivi 2001/83/EU artikli 59 Iikest 1 koosta-
takse uudse ravimi pakendi infoleht vastavalt ravimi omaduste
kokkuvottele ning pakendi infolehes kajastub kiesoleva mairuse
IV lisas loetletud teave seal osutatud jirjekorras.

2. Pakendi infolehes esitatud teave kajastab toote sihtgrupi pat-
sientidega konsulteerimisel saadud tulemusi tagamaks, et paken-
di infoleht on loetav, selge ja kergesti kasutatav.

PEATUKK 5

MUUGILOA ANDMISE JARGSED NOUDED

Artikkel 14

Miiiigiloa andmise jirgne efektiivsuse ja kdrvaltoimete
jirelevalve ning riskijuhtimine

1. Lisaks méiruse (EU) nr 726/2004 artiklites 21-29 sitesta-
tud ravimiohutuse jarelevalve nduetele kirjeldab miiiigiloa taot-
leja oma taotluses iiksikasjalikult uudsete ravimite efektiivsuse ja
korvaltoimete jdrelevalve tagamiseks kavandatud meetmeid.

2. CErilist tdhelepanu ndudvates olukordades néuab komisjon
ameti soovitusel osana miiiigiloa andmise tingimustest ka riski-
juhtimise siisteemi kehtestamist, mis on vilja to6tatud uudsete ra-
vimitega seotud ohtude kindlakstegemiseks, iseloomustamiseks,
véltimiseks ja vihendamiseks, koos hinnanguga selle siisteemi
efektiivsusele voi nduab, et miiiigiloa hoidja teostaks miitigi
loa andmise jirgsed eriuuringud ja esitaks need ametile
labivaatamiseks.

Lisaks voib amet nduda tdiendavate aruannete esitamist mis tahes
riskijuhtimise siisteemi efektiivsuse hinnangu ja mis tahes varase-
mate sarnaste uuringute tulemuste kohta.

Mis tahes riskijuhtimise siisteemi efektiivsuse hinnangud ja mis ta-
hes teostatud uuringute tulemused lisatakse mairuse (EU)
nr 726/2004 artikli 24 16ikes 3 osutatud perioodiliselt ajakohas-
tatavatele ohutusaruannetele.

3. Amet teavitab viivitamata komisjoni, kui ta leiab, et miitigi-
loa hoidja ei ole téitnud loikes 2 osutatud ndudeid.

4. Amet koostab 1digete 1, 2 ja 3 kohaldamiseks iiksikasjali-
kud suunised.

5. Kui kombineeritud uudse ravimi puhul ilmnevad tdsised
korvaltoimed voi vastureaktsioonid, teavitab amet liikmesriigi
asjaomaseid pddevaid asutusi, kes vastutavad direktiivide
90/385/EMU, 93/42/EMU ja 2004/23EU kohaldamise eest.

Artikkel 15
Jilgitavus

1. Uudse ravimi miitigiloa hoidja loob ja haldab siisteemi, mil-
le abil on vdimalik jdlgida iiksiku toote ning selle algmaterjalide
ja tooraine, sealhulgas ka kdigi ravimis sisalduda voivate kudede
ja rakkudega kokku puutuvate ainete lilkumist alates nende alg-
allikast kogu to6tlemis-, pakendamis-, ladustamis- ja transpordi-
protsessi viltel kuni toote kohaletoimetamiseni selle kasutuskohta
kas haiglasse, asutusse vi erapraksisesse.

2. Uudset ravimit kasutav haigla, asutus vdi erapraksis loob ja
haldab siisteemi, mille abil on voimalik patsienti ja toodet jilgida.
Konealune siisteem peab toimima piisavalt tdpselt, et iga konk-
reetset toodet oleks voimalik seostada patsiendiga, kellel seda ka-
sutati, ja vastupidi.

3. Inimrakke ja -kudesid sisaldava uudse ravimi puhul tagavad
nii miiiigiloa hoidja kui ka ravimit kasutav haigla, asutus voi era-
praksis, et kdesoleva artikli 1digete 1 ja 2 kohaselt loodud jilgi-
misstisteemid tdiendaksid tksteist ning oleksid kooskdlas
direktiivi 2004/23[EU artiklites 8 ja 14 inimrakkude ja -kudede
suhtes, mis ei ole vererakud, ja direktiivi 2002/98/EU artiklites 14
ja 24 inimvererakkude suhtes sitestatud nduetega.

4. Miiigiloa hoidja sdilitab 15ikes 1 osutatud andmeid vihe-
malt 30 aasta jooksul pirast toote aegumiskuupdeva voi komis-
joni ndudmisel miitigiloa andmise tingimusena ka kauem.

5. Miuigiloa hoidja pankrotistumisel voi likvideerimisel ja ju-
hul, kui miiigiluba ei kanta ile teisele juriidilisele isikule, edasta-
takse 16ikes 1 osutatud andmed ametile.

6. Miiigiloa peatamise, tithistamise voi tagasivotmise korral
jadb miitigiloa hoidja Idigetes 1, 3 ja 4 sdtestatud kohustuste
tditjaks.

7. Komisjon koostab 16igete 1-6 kohaldamiseks iiksikasjalikud
suunised, eriti 1dikes 1 osutatud andmete tiiiibi ja hulga osas.

PEATUKK 6

ERGUTUSED

Artikkel 16

Teaduslikud nduanded

1. Miigiloa taotleja voi hoidja voib taotleda ametilt nduannet
ravimiohutuse jirelevalve kavandamise ja libiviimise ning artik-
lis 14 osutatud riskijuhtimise stisteemi kohta.
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2. Erandina ndukogu 10. veebruari 1995. aasta mairuse (EU)
nr 297/95 (Euroopa Ravimihindamisametile makstavate 16ivude
kohta) (1) artikli 8 1dikest 1 kohaldatakse viikestele ja keskmise
suurusega ettevotjatele 90 % ja teistele taotlejatele 65 % vihenda-
mist ametile makstava mis tahes teadusndustamise tasu suhtes
seoses uudsete ravimitega kiesoleva artikli 1dike 1 ja madruse (EU)
nr 726/2004 artikli 57 16ike 1 punkti n kohaselt antud nduande
puhul.

Artikkel 17

Teaduslikud soovitused uudse ravimi liigitamise kohta

1.  Koik geenidel, rakkudel voi kudedel p&hinevaid tooteid
arendavad taotlejad voivad ametilt nduda teaduslikel alustel tugi-
nevat teaduslikku soovitust, kas kdnealune toode kuulub uudsete
ravimite hulka. Amet edastab kdnealuse soovituse parast komis-
joniga konsulteerimist ja 60 pdeva jooksul parast taotluse saamist.

2. Amet avalikustab koigi vastavalt [6ikele 1 viljastatud soo-
vituste kokkuvdtted pdrast drisaladuse alla kuuluva teabe
eemaldamist.

Artikkel 18

Kvaliteedi- ja mittekliiniliste andmete sertifitseerimine

Uudseid ravimeid arendavad viikesed ja keskmise suurusega ette-
votjad voivad ametile teaduslikuks hindamiseks ja sertifitseerimi-
seks esitada koik asjaomased kvaliteeti kisitlevad andmed ning
voimalusel ka direktiivi 2001/83/EU I lisa moodulite 3 ja 4 alusel
noutavad mittekliinilised andmed.

Komisjon kehtestab selliste andmete hindamiseks ja sertifitseeri-
miseks vajalikud satted artikli 26 1dikes 2 osutatud regulatiivime-
netluse korras.

Artikkel 19

Miiiigiloa taotluse teenustasu vihendamine

1. Erandina méérusest (EU) nr 297/95 vihendatakse miiiigiloa
taotluse teenustasu 50 % vorra, kui taotleja on haigla voi viike-
vOi keskmise suurusega ettevdtja ning suudab tdestada, et ithen-
duses on rahvatervise seisukohalt eriline huvi asjaomase uudse ra-
vimi suhtes.

M EUT L 35, 15.2.1995, Ik 1. Méérust on viimati muudetud méaarusega
(EU) nr 1905/2005 (ELT L 304, 23.11.2005, Ik 1).

2. Loiget 1 kohaldab amet samuti miiiigiloa andmise jirgse te-
gevuse eest vOetavate tasude suhtes esimesel aastal parast uudsele
ravimile miiiigiloa andmist.

3. Loikeid 1 ja 2 kohaldatakse artiklis 29 sitestatud
tileminekuperioodidel.

PEATUKK 7

UUDSETE RAVIMITE KOMITEE

Artikkel 20

Uudsete ravimite komitee

1. Ameti juurde luuakse uudsete ravimite komitee.

2. Uudsete ravimite komitee suhtes kohaldatakse miirust (EU)
nr 726/2004, kui kiesolevas mairuses ei ole sitestatud teisiti.

3. Ameti tegevdirektor tagab asjakohase koostdo sujumise
uudsete ravimite komitee ja teiste ameti komiteede, eriti inimter-
vishoius kasutatavate ravimite alalise komitee ja harva kasutata-
vate ravimite komitee, nende toorithmade ja teiste teadusalaste
nduandvate toorithmade vahel.

Artikkel 21

Uudsete ravimite komitee koosseis

1. Uudsete ravimite komitee koosneb jargmistest litkmetest:

a) inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee viis lii-
get voi lisaliiget, kes parinevad viiest litkmesriigist, kusjuures
asendusliikmete kohta teeb ettepaneku vastav liikmesriik
ning lisalitkmete korral inimtervishoius kasutatavate ravimi-
te alaline komitee vastava lisaliikme soovitusel. Kdnealused
viis liiget koos asendusliikmetega méadrab inimtervishoius ka-
sutatavate ravimite alaline komitee;

b) iga liikmesriigi, kelle padev asutus ei ole inimtervishoius ka-
sutatavate ravimite alalise komitee méddratud litkmete ja asen-
duslitkmete hulgas esindatud, poolt maaratud tiks liige ja tiks
asendusliige;

¢) komisjoni poolt avaliku osalemiskutse pohjal ja parast Euroo-
pa Parlamendiga konsulteerimist maaratud kaks liiget ja kaks
asendusliiget, kes esindavad praktiseerivaid arste;
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d) komisjoni poolt avaliku osalemiskutse pohjal ja parast Euroo-
pa Parlamendiga konsulteerimist maaratud kaks liiget ja kaks
asendusliiget, kes esindavad patsientide tihinguid.

Liikmete puudumise korral esindavad neid ja hddletavad nende
eest asendusliikmed.

2. Kbigi uudsete ravimite komitee liikkmete valimisel arvesta-
takse nende teaduslikku kvalifikatsiooni ja kogemusi uudsete ra-
vimite vallas. Loike 1 punkti b kohaldamisel teevad liikmesriigid
ameti tegevdirektori juhtimisel koostood, et tagada uudsete ravi-
mite komitee selline 1plik koosseis, mis hdlmaks asjakohaselt ja
tasakaalustatud viisil koiki uudsete ravimitega seotud olulisi tea-
dusvaldkondi, sealhulgas meditsiiniseadmed, koetehnoloogia, gee-
niteraapia, rakuteraapia, biotechnoloogia, kirurgia, ravimiohutuse
jarelevalve, riskijuhtimine ja eetika.

Vihemalt kahel uudsete ravimite komitee liikmel ja kahel asen-
dusliikmel on teaduslikud eriteadmised meditsiiniseadmete vallas.

3. Uudsete ravimite komitee liikmed mairatakse ametikohale
kolmeks aastaks tagasivalimise digusega. Uudsete ravimite komi-
tee kohtumistel vdivad komitee liikmeid saata eksperdid.

4. Uudsete ravimite komitee valib esimehe oma liikmete hul-
gast kolmeks aastaks tthekordse tagasivalimise digusega.

5. Amet teeb koigi litkmete nimed ja teadusliku kvalifikatsioo-
ni iildsusele teatavaks, eelkdige oma kodulehel.

Artikkel 22
Huvide konflikt

Lisaks madruse (EU) nr 726/2004 artiklis 63 sitestatud nduetele
ei vOi uudsete ravimite komitee liikkmetel ega asenduslitkmetel olla
mingeid biotehnoloogia ega meditsiiniscadmete sektoriga seotud
rahalisi voi muid huvisid, mis voiksid mojutada nende erapoole-
tust. Koik nende sektoritega seotud kaudsed huvid kantakse mai-
ruse (EU) nr 7262004 artikli 63 Idikes 2 osutatud registrisse.

Artikkel 23

Uudsete ravimite komitee iilesanded

Uudsete ravimite komitee iilesanded on jirgmised:

a) koostada uudse ravimi kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust ka-
sitleva arvamuse projekt, mille [6plikult kinnitab inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite alaline komitee, ja ndustada
alalist komiteed koigi vastava ravimi arendamise kidigus tek-
kinud andmete osas;

b) anda artikli 17 kohaselt ndu selle kohta, kas toode vastab
uudse ravimi miiratlusele;

¢) inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee taotlu-
sel ndustada mis tahes ravimi osas, mille puhul v5ib kvalitee-
di, ohutuse ja efektiivsuse hindamisel olla vaja eriteadmisi
artikli 21 15ikes 2 osutatud teadusvaldkondades;

d) ameti tegevdirektori voi komisjoni taotlusel ndustada mis ta-
hes uudse ravimiga seotud kiisimuses;

e) teaduslikult kaasa aidata mis tahes dokumendi viljatootami-
sele, mis on vajalik kiesoleva maaruse eesmirkide tditmiseks;

f)  komisjoni taotlusel jagada teaduslikke eriteadmisi ja anda
ndu mis tahes ithenduse algatuse puhul, mis on seotud uu-
enduslike ravimite ja ravimeetodite arendamisega ja mille
hindamiseks on vaja eriteadmisi artikli 21 16ikes 2 loetletud
teadusvaldkondades;

g) osaleda kiesoleva midruse artiklis 16 ja mairuse (EU)
nr 726/2004 artikli 57 16ike 1 punktis n osutatud teadusliku
ndustamise menetlustes.

PEATUKK 8

ULD- JA LOPPSATTED

Artikkel 24

Lisade kohandamine

Komisjon muudab pirast ametiga konsulteerimist ja vastavalt
artikli 26 1dikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele
-1V lisa, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga.

Artikkel 25

Aruvandlus ja libivaatamine

30. detsembril 2012 avaldab komisjon kiesoleva maaruse kohal-
damist kasitleva iildaruande, mis sisaldab pohjalikku teavet kdes-
oleva méddruse kohaselt miiiigiloa saanud uudsete ravimite eri
tiifipide kohta.

Aruandes hindab komisjon tehnika arengu méju kéesoleva méa-
ruse kohaldamisele. Komisjon vaatab samuti labi kdesoleva mai-
ruse kohaldamisala, sealhulgas eriti kombineeritud uudseid
ravimeid reguleeriva raamistiku.
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Artikkel 26
Komiteemenetlus
1.  Komisjoni abistab direktiivi 2001/83/EU artikli 121 Iaike 1

alusel loodud inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline
komitee.

2. Kdesolevale 16ikele viitamise korral kohaldatakse otsuse
1999/468EU artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle otsuse artikli 8
sdtteid.

Tihtajaks otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dike 6 tahenduses keh-
testatakse kolm kuud.

3. Kdesolevale loikele viitamise korral kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikli 5a ldikeid 1-4 ja artiklit 7, vOttes arvesse sel-
le otsuse artikli 8 sitteid.

Artikkel 27
Miiruse (EU) nr 726/2004 muudatused
Maéirust (EU) nr 726/2004 muudetakse jargmiselt:

1) artikli 13 15ike 1 esimese 16igu esimene lause asendatakse
jargmisega:

,lma et see piiraks direktiivi 2001/83/EU artikli 4 Idigete 4
ja 5 kohaldamist, kehtib kidesoleva miidruse kohaselt antud
miitigiluba kogu tihenduses.”;

2) artiklit 56 muudetakse jargmiselt.

a) loikesse 1 lisatakse jargmine punkt:

,da) uudsete ravimite komitee;”

b) 1dike 2 esimese 10igu esimeses lauses asendatakse sonad
,oike 1 punktides a-d” sénadega ,loike 1 punktides
a—da”;

3) lisa muudetakse jargmiselt:
a) lisatakse jargmine punkt:

,la. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri
2007. aasta mddruse (EU) nr 1394/2007 uudsete
ravimite kohta () artiklis 2 mdadratletud uudsed
ravimid.

() ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121.%;
b) punktis 3 asendatakse teine 16ik jargmisega:

,Alates 20. maist 2008 v6ib komisjon pdrast ametiga
konsulteerimist esitada asjakohase ettepaneku kiesoleva
punkti muutmiseks ning Euroopa Parlament ja nduko-
gu teevad vastavalt asutamislepingule selle kohta otsuse.”

Artikkel 28
Direktiivi 2001/83/EU muudatused

Direktiivi 2001/83/EU muudetakse jirgmiselt:
1) artiklisse 1 lisatakse jargmine punkt:
,A4a. Uudne ravim:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007.
aasta madruse (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite koh-
ta (%) artiklis 2 mairatletud ravim.

() ELTL 324, 10.12.2007, 1k 121.7;
2) artiklisse 3 lisatakse jargmine punkt:

,7.  Mddruses (EU) nr 1394/2007 méiratletud uudsete ra-
vimite suhtes, mida valmistatakse erandkorras vasta-
valt kindlatele kvaliteedinduetele ja kasutatakse sama
liikmesriigi haiglas arstipraksisega tegeleva isiku ainu-
isikulisel kutsealasel vastutusel, et jargida konkreetsele
patsiendile viljastatud individuaalset tellimustoote et-
tekirjutust.

Selliste toodete valmistamiseks annab loa litkmesriigi
pddev asutus. Liikmesriigid tagavad, et jilgitavuse ja
ravimiohutuse jdrelevalve siseriiklikud nduded, samu-
ti kdesolevas 16ikes toodud konkreetsed kvaliteedindu-
ded on samaviirsed tithenduse tasandil kehtestatutele
nende uudsete ravimite osas, mille jaoks on vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aas-
ta madrusele (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade and-
mise ja jdrelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet, () vajalik luba.

() ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1. Mdarust on muudetud maa-
rusega (EU) nr 1901/2006 (ELT L 378, 27.12.2006,
k1)

3) artiklisse 4 lisatakse jargmine loige:

,5.  Kdesoleva direktiivi ega ithegi kdesolevas direktiivis vii-
datud médrusega ei piirata litkmesriikide selliste digusaktide
kohaldamist, millega keelustatakse voi piiratakse mis tahes
konkreetset tiitipi inimrakke voi loomseid rakke sisaldavate,
neist koosnevate voi neist saadud ravimite miiiiki, tarnimist
voi kasutamist pdhjendustel, mida ei ole tthenduse tilalmai-
nitud digusaktides kasitletud. Liikmesriigid teavitavad komis-
joni oma asjakohastest digusaktidest. Komisjon teeb selle
teabe registri kujul avalikult kittesaadavaks.”;
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4) artikli 6 loike 1 esimene 16ik asendatakse jirgmisega:

,Liitkmesriigis ei tohi turustada iihtegi ravimit, millele kdnea-
luse litkmesriigi padev asutus ei ole viljastanud miitigiluba
vastavalt kdesolevale direktiivile voi millele ei ole antud miiii-
giluba vastavalt miirusele (EU) nr 726/2004, loetuna koos-
toimes madrusega (EU) nr 1324/2007.”

Artikkel 29

Uleminekuperiood

1. Uudsed ravimid, vilja arvatud koetehnoloogilised tooted,
mis on 30. detsembril 2008 ithenduse turul kooskolas siseriiklike
voi tthenduse digusaktidega, vastavad kiesoleva madruse nduete-
le hiljemalt 30. detsembril 2011.

2. Koetehnoloogilised tooted, mis on 30. detsembril 2008
ithenduse turul kooskdlas siseriiklike voi tthenduse digusaktidega,
vastavad kdesoleva mairuse nduetele hiljemalt 30. detsembril
2012.

3.  Erandina méiruse (EU) nr 297/95 artikli 3 18ikest 1 ei pea

ametile kdesoleva artikli 1digetes 1 ja 2 nimetatud uudsete ravimi-
te miitigiloa taotluste esitamise eest maksma teenustasu.

Artikkel 30

Joustumine

Kéesolev maarus joustub 20. paeval parast selle avaldamist Euroo-
pa Liidu Teatajas.

Kiesolevat maarust kohaldatakse alates 30. detsembril 2008.

Kéesolev méidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Strasbourg, 13. november 2007

Euroopa Parlamendi nimel

president
H.-G. POTTERING

Noukogu nimel
eesistuja
M. LOBO ANTUNES
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I LISA

Artikli 2 16ike 1 punkti c esimeses taandes osutatud t66tlusviisid

— loikamine;

— peenestamine;

— vormimine;

— tsentrifuugimine;

— hoidmine antibiootikumilahuses vdi antimikroobses lahuses;
— steriliseerimine;

—  kiiritamine;

— rakkude eraldamine, kontsentreerimine voi puhastamine;
— filtreerimine;

— liiofiliseerimine;

—  kiilmutamine;

—  kiilmsiilitamine;

— vitrifitseerimine.



10.12.2007 Euroopa Liidu Teataja L 324/133
II LISA
Artiklis 10 osutatud ravimi omaduste kokkuvdte

1. Ravimipreparaadi nimi.

2. Ravimi koostis:

2.1. Toote iildkirjeldus, vajadusel selgitavad joonised ja pildid.

2.2. Toimeainete ja toote muude koostisosade kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis, mille teadmine on oluline toote digeks
kasutamiseks, manustamiseks vdi siirdamiseks. Kui toode sisaldab rakke voi kudesid, lisatakse ka konealuste rakkude
voi kudede ja nende paritolu tiksikasjalik kirjeldus, sealhulgas margitakse mitteinimpéritolu puhul ka loomaliik.
Abiainete loetelu on toodud punkti 6.1 all.

3. Ravimvorm.

4. Kliinilised andmed:

4.1. Naidustused.

4.2. Annustamine ja manustamisviis koos tiksikasjalike kasutamise, pealekandmise, siirdamise voi manustamise juhistega
tiiskasvanutele ning vajadusel lastele voi teistele konkreetsetele patsiendiriihmadele; vajadusel koos selgitavate joonis-
te ja piltidega.

4.3. Vastuniidustused.

4.4. Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel, sealhulgas ettevaatusabindud, mida peab rakendama nende toodete kiit-
leja, patsiendile manustaja voi siirdaja, ning kdik patsiendipoolsed ettevaatusabinoud.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed.

4.6. Kasutamine raseduse ja imetamise ajal.

4.7. Moju sdiduki juhtimisele ja masinate kasutamisele.

4.8. Korvaltoimed.

4.9. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi).

5. Farmakoloogilised omadused:

5.1. Farmakodiinaamilised omadused.

5.2. Farmakokineetilised omadused.

5.3. Prekliinilised ohutusandmed.

6.  Farmatseutilised andmed:

6.1. Abiainete loetelu koos siilitussiisteemidega.

6.2. Sobimatus.

6.3. Kolblikkusaeg, vajaduse korral ravimi kdlblikkusaeg pérast selle kasutamiskolblikuks muutmist voi sisepakendi esma-

kordset avamist.
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6.4. Siilitamise eritingimused.

6.5. Pakendi iseloomustus ja sisu koos kasutamiseks, manustamiseks voi siirdamiseks vajaliku erivarustuse dranditamisega,
vajadusel selgitavad joonised ja pildid.

6.6. Erihoiatused ja juhised ravimi kdsitsemiseks ning vajadusel kasutatud uudse ravimi voi ravimijadtmete havitamise ju-
hised, vajadusel selgitavad joonised ja pildid.

7. Miiigiloa hoidja.
8. Miiigiloa number (numbrid).
9.  Esmase miiiigiloa viljastamise v6i miiiigiloa uuendamise kuupéev.

10. Teksti libivaatamise kuupaev.
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III LISA
Artiklis 11 osutatud vilispakendi/sisepakendi mirgistus

a)  Ravimipreparaadi nimi ja vajadusel marge, kas ravim on ette ndhtud kasutamiseks imikutel, lastel voi tdiskasvanutel;
rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN) voi selle puudumisel tildnimetus.

b) Toimeaine(te) sisalduse kvalitatiivne ja kvantitatiivne kirjeldus, ning juhul, kui toode sisaldab rakke voi kudesid, mérge
,Kéesolev toode sisaldab inim-[loomse [vastavalt vajadusele] paritoluga rakke” koos konealuste rakkude voi kudede ja
nende piritolu lithikirjeldusega, sealhulgas margitakse mitteinimpéritolu puhul ka loomaliik.

¢)  Ravimvorm ja vajadusel sisaldus viljendatuna toote massi- vdi mahuiihikutes voi pakendi suurusena.

d)  Abiainete loetelu koos siilitussiisteemidega.

¢)  Kasutamise, pealekandmise, manustamise voi siirdamise viis ja vajadusel ka manustamistee. Vajadusel jaetakse etiketile
ruumi ettendhtud annuse mérkimiseks.

f)  Erihoiatus, et ravimit tuleb hoida lastele kittesaamatus kohas.

g)  Konkreetse ravimi puhul teised vajalikud erihoiatused.

h)  Kolblikkusaeg selgelt (kuu ja aasta; ja vajaduse korral pdev).

i)  Vajaduse korral siilitamise eritingimused.

j)  Vajaduse korral erinduded kasutamata jadnud ravimi voi jddtmematerjali havitamiseks, vastavalt ravimipreparaadile esi-
tatud nouetele.

k) Miiigiloa hoidja nimi ja aadress ja vajadusel miiiigiloa hoidja poolt mairatud esindaja nimi.

)  Ravimi miiiigiloa number (numbrid).

m) Partiinumber ning iga annetuse ja toote kordumatud koodid vastavalt direktiivi 2004/23/EU artikli 8 loikele 2.

n) Autoloogseks kasutamiseks ette niahtud uudsete ravimite korral ka patsiendi kordumatu tunnus ja mirge ,Ainult au-

toloogseks kasutamiseks”.
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IV LISA

Artiklis 13 osutatud pakendi infoleht
Uudse ravimi tuvastamiseks:

i)  uudse ravimipreparaadi nimi ja vajadusel marge selle kohta, kas ravim on ette nahtud kasutamiseks imikutel, las-
tel voi taiskasvanutel. Lisatakse ka ravimi tildnimetus;

ii) terapeutiline rithm voi toimeviis patsiendi jaoks kergesti arusaadaval viisil;

i) kui toode sisaldab rakke voi kudesid, siis konealuste rakkude voi kudede ja nende paritolu kirjeldus, sealhulgas
mirgitakse mitteinimpdritolu puhul ka loomaliik;

iv)  kui toode sisaldab meditsiiniseadmeid voi aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid, siis konealuste seadmete ja
nende péritolu kirjeldus.

Niidustused.

Loetelu teabe kohta, mida on vaja teada enne ravimi votmist v3i kasutamist, sealhulgas:
i)  vastundidustused;

ii) asjakohased kasutamisega seotud ettevaatusabindud;

i) koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed (naiteks alkoholi, tubaka, toiduga), mis vdivad mojutada ravi-
mi toimet;

iv)  erihoiatused;
v)  vajaduse korral ravimi voimalikud mojud soiduki juhtimisele ja masinate kasutamise vdimele;

vi)  abiained, mille teadmine on ravimi ohutu ja efektiivse kasutamise seisukohast oluline ja mis on loetletud direktiivi
2001/83/EU artikli 65 kohaselt avaldatud iiksikasjalikes suunistes.

Loetelus voetakse arvesse ka teatavate kasutajarithmade, nditeks lapsed, rasedad, imetavad emad, vanurid, patoloogi-
liste isedrasustega inimesed, jaoks olulisi eritingimusi.

Nouetekohaseks kasutamiseks vajalikud ja kasulikud juhised, eelkdige:

i)  annustamine;

ii) kasutamise, pealekandmise, manustamise vdi siirdamise viis ja vajaduse korral ka manustamistee;
ja vastavalt toote olemusele;

i) manustamissagedus, tipsustades vajadusel ka ravimi kasutamise soovitusliku v6i kohustusliku aja;

iv) ravi kestus, kui see on piiratud;

v)  tegutsemisjuhis iileannustamise korral (niiteks siimptomid, esmaabi);

vi) teave selle kohta, mida tuleb teha, kui iiks annus vdi mitu annust on vdtmata jaanud;

vii) erisoovitus pidada ndu arsti voi apteekriga, et vajadusel tipsustada toote kasutamisega seotut.

Korvaltoimete kirjeldus, mis voivad tekkida ravimi tavaparasel kasutamisel ja vajadusel ka tegutsemisjuhis nende tek-
kimisel; patsiente tuleb selgesdnaliselt paluda teatada kdikidest pakendi infolehes loetlemata kdrvaltoimetest oma ars-
tile voi apteekrile.
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f)  Viide etiketile margitud kolblikkusajale ja:
i) hoiatus ravimit mitte kasutada parast kolblikkusaja moodumist;
ii)  vajadusel sdilitamise eritingimused;
ili) vajadusel hoiatus teatavate nahtavate riknemistunnuste suhtes;
iv) tdielik kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis;
v)  miiiigiloa hoidja nimi ja aadress ning vajadusel miiiigiloa hoidja mairatud esindajate nimed liikmesriikides;
vi) tootja nimi ja aadress.

g)  Pakendi infolehe viimase ldbivaatamise kuupiev.




