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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr 1027/2012,
25. oktoober 2012,

millega muudetakse seoses ravimiohutuse jirelevalvega midrust (EU) nr 726/2004

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle
artiklit 114 ja artikli 168 1dike 4 punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkkmesriikide parla-
mentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must (1),

pdrast konsulteerimist Regioonide Komiteega,
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt ()
ning arvestades jargmist:

(1) Selleks et saavutada labipaistvus lubatud ravimite jarele-
valve osas, tuleks Euroopa Parlamendi ja ndukogu
31. mirtsi 2004. aasta madrusega (EU) nr 726/2004
(milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarra-
vimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa ravimiamet) () kehtestatud tdiendava
jarelevalve alla kuuluvate ravimite nimekirja siistemaatili-
selt kanda ravimid, mille vastavust teatavatele ohutus-
nouetele tuleb kontrollida ka pidrast miiiigiloa viljas-
tamist.

(2)  Lisaks ei tohiks miiiigiloa omaniku omaalgatuslik tegevus
tekitada olukorda, kus liidus lubatud ravimite ohutuse voi
kasulikkusega seotud probleeme ei kisitleta kdikides liik-
mesriikides vajalikul médral. Seepirast peaks miiiigiloa
omanik olema kohustatud teatama Euroopa ravimiame-
tile, mis pdhjusel kdorvaldati ravim turult, katkestati
ravimi turustamine, taotleti miiiigiloa tithistamist voi
jaeti miiiigiluba pikendamata.

(3)  Kuna kidesoleva madiruse eesmirki, nimelt kehtestada
tiksikasjalikud eeskirjad ravimiohutuse jirelevalve kohta
ning suurendada inimtervishoius kasutatavate ravimite
ohutust, millele on antud miiigiluba kooskélas
madrusega (EU) nr 726/2004, ei suuda lifkmesriigid
piisavalt saavutada ning seetdttu on seda parem
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saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid koos-
kolas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsi-
diaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis sdtestatud
proportsionaalsuse pShimdtte kohaselt ei lihe kiesolev
médrus nimetatud eesmargi saavutamiseks vajalikust
kaugemale.

(4)  Seepdrast tuleks mdadrust (EU) nr 726/2004 vastavalt

muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miirust (EU) nr 726/2004 muudetakse jargmiselt.

1) Artikli 13 loike 4 teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Miitigiloa omanik teavitab ametit juhul, kui ravimi turus-
tamine litkmesriigis ajutiselt vOi piisivalt [opetatakse. Selline
teade, vélja arvatud eriolukordades, tuleb edastada vihemalt
kaks kuud enne toote turustamise katkestamist. Kooskolas
artikliga 14b teatab miitigiloa omanik ametile, mis pShjusel
ta konealused meetmed vottis.”

2) Lisatakse jargmine artikkel:

LJArtikkel 14b

1. Miiigiloa omanik on kohustatud viivitamata teavitama
ametit koikidest meetmetest, mida miiiigiloa hoidja votab
ravimi turustamise peatamiseks, ravimi turult kdrvaldamiseks
voi miiigiloa tithistamise taotlemiseks, samuti oma otsusest
mitte taotleda miitigiloa pikendamist, ja konealuste meet-
mete pohjustest. Miitigiloa omanik on kohustatud eelkdige
teatama, kas meetmed vdeti monel direktiivi 2001/83/EU
artiklis 116 voi artikli 117 15ikes 1 sdtestatud alusel.

2. Miigiloa omanik esitab vastavalt kiesoleva artikli
1dikele 1 teate ka siis, kui meede vdetakse kolmandas riigis
direktiivi 2001 /83/EU artiklis 116 voi artikli 117 loikes 1
satestatud alusel.

3. Loigetes 1ja 2 osutatud juhtudel edastab amet teabe
litkmesriikide pddevatele asutustele pohjendamatu viivituse-
ta.”

3) Artikli 20 Idige 8 asendatakse jargmisega:
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,8.  Kui menetluse algatamise aluseks on ravimiohutuse
jarelevalvega seotud andmete hindamine, votab inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite komitee ravimiohutuse riskihin-
damise komitee soovituse pdhjal vastu ametilt kidesoleva
artikli 16ike 2 kohaselt saadud arvamuse ning kohaldatakse
direktiivi 2001/83/EU artikli 107j loiget 2.”

Artikkel 23 asendatakse jargmisega:

LJArtikkel 23

1.  Amet koostab ja avaldab koost66s litkmesriikidega
tdiendavat jdrelevalvet vajavate ravimite nimekirja ning

haldab seda.

Konealusesse nimekirja kantakse jargmiste ravimite nime-
tused ja toimeained:

a) ravimid, mis on loa saanud liidus ning mis sisaldavad uut
toimeainet, mis 1. jaanuaril 2011 ei sisaldunud {heski
liidus loa saanud ravimis;

b) bioloogilised ravimid, mis ei kuulu punkti a alla ja mis on
loa saanud pdrast 1. jaanuari 2011;

¢) ravimid, millele on miuigiluba antud kiesoleva méiruse
alusel ja mille suhtes kehtivad artikli 9 16ike 4 punktis cb,
artikli 10a 1oike 1 esimese 1digu punktis a vdi artikli 14
1dikes 7 voi 16ikes 8 osutatud tingimused;

d) ravimid, millele on miigiluba antud direktiivi
2001/83/EU alusel ja mille suhtes kehtivad selle artikli
21a esimese 16igu punktides b ja c, artiklis 22 voi artikli
22a ldike 1 esimese 16igu punktis a osutatud tingimused.

la.  Komisjoni taotlusel ja pdrast ravimiohutuse riskihin-
damise komiteega konsulteerimist vdib kiesoleva artikli
1dikes 1 osutatud nimekirja kanda ka ravimid, kui neile on
miitigiluba antud kiesoleva madruse alusel ja kui nad
vastavad artikli 9 16ike 4 punktides ¢, ca ja cc, artikli 10a
16ike 1 punktis b voi artikli 21 1dikes 2 osutatud tingimus-
tele.

Riikliku pddeva asutuse taotlusel ja pirast ravimiohutuse
riskihindamise komiteega konsulteerimist vdib kdesoleva
artikli 16ikes 1 osutatud nimekirja kanda ka ravimid, kui
neile on miiiigiluba antud direktiivi 2001/83/EU alusel ja
kui nad vastavad selle artikli 21a esimese 16igu punktides
a, d, e ja f, artikli 22a I6ike 1 esimese 16igu punktis b voi
artikli 104a Idikes 2 osutatud tingimustele.

2. Loikes 1 osutatud nimekirjas on elektrooniline link
tooteinfo ja riskijuhtimiskava kokkuvdtte juurde.

3. Kdéesoleva artikli 16ike 1 punktides a ja b osutatud
juhtudel eemaldab amet ravimi nimekirjast viis aastat pdrast
direktiivi 2001/83/EU artikli 107c Idikes 5 osutatud liidu
kontrollpéeva.

Kaesoleva artikli 16ike 1 punktides ¢ ja d ning ldikes 1a
osutatud juhtudel eemaldab amet ravimi nimekirjast, kui
tingimused on tdidetud.

4. Loikes 1 osutatud nimekirja kantud ravimite tooteoma-
duste kokkuvdte ja pakendi infoleht sisaldavad markust ,See
ravim kuulub tdiendava jirelevalve alla”. Sellele markusele
eelneb must simbol, mille valib komisjon 2. juuliks 2013
ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusel, ning sellele
jargneb asjakohane standardne selgitav lause.

4a.  Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule
5. juuni 2018 aruande loikes 1 osutatud nimekirja kasuta-
mise kohta, vOttes aluseks lilkmesriikide ja ameti kogemused
ning nende esitatud andmed.

Asjakohastel juhtudel esitab komisjon kdnealuse aruande
alusel ning parast liikkmesriikide ja teiste asjaomaste sidus-
rithmadega konsulteerimist ettepaneku kohandada 1ikes 1
osutatud nimekirjaga seotud sitteid.”

Artiklit 57 muudetakse jargmiselt:

a) loike 1 teise 16igu punktid ¢ ja d asendatakse jirgmisega:

,€) liidus loa saanud ravimite jirelevalve koordineerimine
ning konealuste ravimite ohutu ja tdhusa kasutamise
tagamiseks vajalike meetmetega seotud ndustamine,
eelkdige koordineerides ravimiohutuse jirelevalve
kohustuste ja siisteemide hindamist ja rakendamist
ning kontrollides nimetatud rakendamist;

d) liidus loa saanud ravimite arvatavaid korvaltoimeid
kisitleva teabe kogumise ja levitamise tagamine koiki-
dele litkmesriikidele alaliselt ligipddsetava andmebaasi
kaudu;”;

b) 1dike 2 teise 16igu punkt b asendatakse jargmisega:

,b) miiiigiloa omanikud esitavad ametile hiljemalt
2. juuliks 2012 elektroonilisel teel teabe koikide
liidus loa saanud inimtervishoius kasutatavate ravi-
mite kohta, kasutades selleks punktis a osutatud
vormi;”.

Artikkel 2

Kidesolev mdirus joustub kahekiimnendal pieval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kdesolevat maarust kohaldatakse alates 5. juuni 2013, vélja arvatud kdesoleva madrusega muudetud madruse
(EU) nr 726/2004 artikli 23 1diget 4, artikli 57 16ike 1 teise 16igu punkte c ja d ning artikli 57 16ike 2 teise
16igu punkti b, mida kohaldatakse alates 4. detsember 2012.

Kiesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Strasbourg, 25. oktoober 2012

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
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