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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 488/2012,

8. juuni 2012,

millega muudetakse komisjoni miirust (EU) nr 658/2007, mis kisitleb rahatrahve teatavate
kohustuste rikkumise eest seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 7262004
alusel antud miiiigilubadega

EUROOPA KOMISJON

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004.
aasta midrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse iithenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet, (') eriti selle
artikli 84 16ike 3 esimest 16iku,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri
2006. aasta madrust (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate
ravimite ning madruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi
2001/20/EU,  direktiivi  2001/83/EU ja maddruse (EU)
nr 726/2004 muutmise kohta, () eriti selle artikli 49 1diget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddrusega (EL)
nr 1235/2010 (}) muudeti madrust (EU) nr 726/2004
inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jdrelevalve
osas, et tugevdada ja ratsionaliseerida liidus turule viidud
ravimite ohutuse jirelevalvet. Mddruse (EU) nr 726/2004
sitteid on tdiendatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
6. novembri 2001. aasta direktiiviga 2001/83/EU inim-
tervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate tihenduse
eeskirjade kohta, (¥) mida on direktiiviga 2010/84/EL (°)
muudetud ravimiohutuse jirelevalve osas. Selleks et
tagada madrusega (EL) nr 1235/2010 ja direktiiviga
2010/84[EL  kehtestatud ravimiohutuse jdrelevalvega
seotud kohustuste tditmine, on vaja muuta komisjoni
14. juuni 2007. aasta midrust (EU) nr 658/2007 (mis
kisitleb rahatrahve teatavate kohustuste rikkumise eest
seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU)
nr 726/2004 alusel antud miiigilubadega) (°) nii, et
nende kohustuste mis tahes rikkumise korral saaks kohal-
dada miirusega (EU) nr 658/2007 ettendhtud rahalisi
karistusi.

(2)  Mddruses (EU_)_ nr 1901/2006, mida on muudetud
mddrusega (EU) nr 1902/2006, (/) on sitestatud, et
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komisjon vdib kehtestada rahatrahvid konealuse maaruse
voi selle alusel vastuvdetud rakendusmeetmete sitete
rikkumise korral seoses miiruses (EU) nr 726/2004
sitestatud korras lubatud ravimitega. Samuti antakse
komisjonile digus votta vastu meetmed, mis késitlevad
trahvide tilemmadra ning nende kogumise tingimusi ja
meetodeid. Kuna maaruses (EU) nr 658/2007 kisitletakse
rahatrahve teatavate kohustuste rikkumise eest seoses
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miidruse (EU)
nr 726/2004 alusel antud miiigilubadega, on jirjepide-
vuse huvides asjakohane, et miirus (EU) nr 658/2007
holmaks madrusega (EU) nr 1901/2006 ettenihtud
kohustusi, mille rikkumisel voib konealuse mairuse
kohaselt sisse nduda rahatrahvi.

Pidades silmas mairuse (EU) nr 726/2004 alusel antud
miitigilubadega seotud kohustuste iihetaolist tditmist ning
vajadust tagada konealuste kohustuste tdhusus, kahjus-
tatakse nende kohustuste rikkumisel liidu huvisid. Ravi-
miohutuse jdrelevalve eeskirju on vaja rahvatervise kait-
seks, et hoida dra, avastada ja hinnata liidu turule lastud
inimtervishoius kasutatavate ravimite kahjulikku mdju,
kuna inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutusest
saab tdieliku iilevaate alles pdrast nende turuleviimist.

Miirus (EU) nr 1901/2006 ning selle ravimiohutuse jire-
levalvega seotud muudatused ei hdlma veterinaarravimi-
tega seotud rikkumisi. Seega ei olevaja miiruse (EU)
nr 658/2007 reguleerimisala selles osas muuta. Siiski,
et tagada kooskdla muudetud sitetega ja suurendada
teksti arusaadavust, on asjakohane korraldada iimber
teatavad veterinaarravimeid kisitlevad sitted, muutmata
nende motet.

Muudetud sitteid kohaldatakse alates samast kuupievast
kui mairuse (EL) nr 1235/2010 ravimiohutuse jareleval-
vega seotud muudatusi.

Seepirast tuleks méidrust (EU) nr 658/2007 vastavalt
muuta.

Kiesoleva miidrusega ettendhtud meetmed on vastavuses
inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee ja
veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Maidruse

Artikkel 1
(EU) nr 658/2007 artikkel 1 asendatakse jirgmisega:

LJArtikkel 1

Objek

t ja reguleerimisala

Kidesoleva mddrusega sdtestatakse eeskirjad rahatrahvide
midramiseks madruse (EU) nr 726/2004 alusel antud
miiiigilubade omanikele jargmiste kohustuste rikkumise eest
juhtudel, kui asjaomane rikkumine vdib avaldada olulist mdju
rahvatervisele liidus voi kui tal on liidu modde, sest ta leiab
aset mitmes liikmesriigis voi mdjutab mitut litkmesriiki voi
kui sellega on seotud liidu huvid:

1)

kohustus mirkida tdielikud ja tipsed andmed mairuse
(EU) nr 726/2004 kohases miiiigiloa taotluses, mis
esitatakse kdnealuse mairusega asutatud Euroopa Ravi-
miametile (edaspidi: ,ravimiamet”), v&i nimetatud
midruses ja madruses (EU) nr 1901/2006 sitestatud
kohustuste tditmisel, juhul kui tegemist on olulise
rikkumisega;

kohustus pidada kinni miitigiloas sisalduvatest tingi-
mustest ja piirangutest, mis on seotud ravimi tarnimise
ja kasutamisega, nagu on osutatud mairuse (EU)
nr 726/2004 artikli 9 loike 4 punktis b, artikli 10
1dike 1 teises 1digus, artikli 34 1dike 4 punktis ¢ ja
mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 35 Idike 1 teises
16igus;

kohustus pidada kinni miiiigiloas sisalduvatest tingi-
mustest ja piirangutest, mis on seotud ravimi ohutu
ja tohusa kasutamisega, nagu on osutatud médruse
(EU) nr 7262004 artikli 9 Idike 4 punktides aa, c,
ca, cb ja cc, artikli 10 16ikes 1, artikli 34 1oike 4
punktis d ja artikli 35 ldikes 1 ning vdttes arvesse
koiki tihtaegu, mis on kehtestatud kooskolas mairuse
(EU) nr 726/2004 artikli 10 1dike 1 kolmanda 1diguga;

kohustus teha miiiigiloa tingimustes kdik vajalikud
muudatused, et votta arvesse tehnika ja teaduse
arengut ning vdimaldada ravimite tootmist ja kontrolli
iildiselt heakskiidetud teaduslike meetodite abil, nagu
on osutatud midruse (EU) nr 726/2004 artikli 16
1dikes 1 ja artikli 41 loikes 1;

kohustus edastada kogu uus teave, mis voib kaasa tuua
vajaduse muuta midgiloa tingimusi, kohustus anda
teada igast keelust voi piirangust, mille on kehtestanud
ravimit turustava mis tahes riigi padevad asutused,
ning kohustus edastada igasugune teave, mis vdib
mdjutada ravimiga seotud ohtude ja kasulikkuse hinda-
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mist, nagu osutatud midruse (EU) nr 726/2004
artikli 16 1dikes 2 ja artikli 41 16ikes 4;

kohustus ajakohastada tooteinfot vastavalt uusimatele
teaduslikele teadmistele, kaasa arvatud hindamiste tule-
mustele ja soovitustele, mis on avaldatud maaruse (EU)
nr 726/2004 artikli 16 16ike 3 kohaselt loodud
Euroopa ravimite veebiportaalis;

kohustus esitada ravimiameti ndudmisel andmed, mis
toendaksid, et ohu ja kasulikkuse suhe on endiselt
soodne, nagu on osutatud méiruse (EU) nr 726/2004
artikli 16 1dikes 4 ja artikli 41 1oikes 4;

kohustus viia ravim turule koosk&las miiigiloas sisal-
duvate tooteomaduste kokkuvdtete ja tdhistuse ning
teabelehe sisuga;

kohustus, et loa andmine oleks kooskdlas midruse
(EU) nr 726/2004 artikli 14 1digetes 7 ja 8 osutatud
tingimustega vdi kohustus kohaldada miiruse (EU)
nr 726/2004 artikli 39 16ikes 7 osutatud konkreetseid
menetlusi;

kohustus teatada ravimiametile tegelik turuletoomise
kuupdev ja ravimi turustamise 16petamise kuupdev
ning esitada ravimiametile andmed ravimi miitigimahu
ja retseptimahtude kohta, nagu on osutatud mairuse
(EU) nr 726/2004 artikli 13 Idikes 4 ja artikli 38
1oikes 4;

kohustus tagada ravimiohutuse jirelevalve ilesannete
tditmiseks ulatusliku ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi,
sh kvaliteedisiisteemi toimimine, kohustus votta kasu-
tusele ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoimik ja
korraldada regulaarseid auditeid, vastavalt midruse
(EU) nr 726/2004 artiklile 21, mida tuleb lugeda
koos direktiivi 2001/83[EU artikliga 104;

kohustus esitada ravimiameti taotluse korral koopia
ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoimikust, nagu
on osutatud midruse (EU) nr 726/2004 artikli 16
loikes 4;

kohustus tagada riskijuhtimissiisteemi toimimine nagu
on osutatud miiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 14a
ning artikli 21 1dikes 2, mida tuleb lugeda koos direk-
tiivi 2001/83/EU artikli 104 1dikega 3 ja mddruse (EU)
nr 1901/2006 artikli 34 1dikega 2;

kohustus registreerida ja edastada teave inimtervishoius
kasutatavate ravimite vdimalike kahjulike korvaltoi-
mete kohta kooskdlas midruse (EU) nr 7262004
artikli 28 loikega 1, mida tuleb lugeda koos direktiivi
2001/83/EU artikliga 107;
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15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

kohustus esitada ravimiametile korrapdraselt ajakohas-
tatud ohutusaruanded kooskélas midruse  (EU)
nr 726/2004 artikli 28 16ikega 2, mida tuleb lugeda
koos direktiivi 2001/83/EU artikliga 107b;

kohustus viia labi turustamisjirgsed eriuuringud, seal-
hulgas miiiigiloa andmise jdrgsed ohutusuuringud ja
tohususe uuringud, ning esitada need libivaatamiseks,
nagu on osutatud mddruse (EU) nr 726/2004
artiklis 10a ja madruse (EU) nr 1901/2006 artikli 34
loikes 2;

kohustus registreerida koik rasked kahjulikud korval-
toimed, veterinaarravimite puhul kahjulikud korval-
toimed inimestele, arvatavad rasked ja ootamatud
korvaltoimed, inimesel avalduvad korvaltoimed ja
nakkuste arvatav iilekandumine ning kohustus nendest
teatada, nagu on osutatud méiruse (EU) nr 7262004
artikli 49 ldigetes 1 ja 2;

kohustus siilitada iiksikasjalikud andmed arvatavate
korvaltoimete kohta ja esitada konealused andmed
perioodiliste ohutusaruannetena, nagu on osutatud
madruse (EU) nr 726/2004 artikli 49 15ikes 3;

kohustus edastada ravimiohutuse jirelevalvega seotud
teave ravimiametile enne teabe avalikustamist voi avali-
kustamisega samaaegselt, nagu on osutatud midruse
(EU) nr 726/2004 artikli 49 Idikes 5;

kohustus korraldada ja hinnata konkreetseid ravimio-
hutuse jirelevalvega seotud andmeid, nagu on osutatud
mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 51 neljandas 16igus;

kohustus omada oma kisutuses piisivalt nduetekohase
kvalifikatsiooniga isikut, kes vastutab ravimiohutuse
jdrelevalve eest, nagu on osutatud miiruse (EU)
nr 726/2004 artiklis 48;

kohustus tuvastada veterinaarravimite jiike, nagu on
osutatud mddruse (EU) nr 726/2004 artikli 41
1digetes 2 ja 3;

kohustus tagada, et avalikkusele edastatav ravimiohu-
tuse jarelevalvega seotud teave esitatakse objektiivselt ja
see ei ole eksitav ning et kdnealune teave edastatakse

ka ravimiametile, nagu on osutatud médruse (EU)
nr 726/2004 artiklis 22, mida tuleb lugeda koos direk-
tiivi 2001/83/EU artikli 106a ldikega 1;

24) kohustus jirgida meetmete algatamise voi lopulevii-
mise tdhtaegu, mis on sitestatud ravimiameti otsuses
edasililkkamise kohta pirast asjaomase ravimi esmast
miitigiluba, ning kooskdlas 16pliku otsusega, millele on
osutatud midruse (EU) nr 1901/2006 artikli 25
loikes 5;

25) kohustus viia ravim turule kahe aasta jooksul alates
pediaatrilise ndidustuse jaoks loa saamise kuupievast,
nagu on osutatud midruse (EU) nr 1901/2006
artiklis 33;

26) kohustus anda miiigiluba tile kolmandale isikule voi
lubada kolmandal isikul kasutada miiigiloa toimikus
sisalduvaid andmeid, nagu on osutatud miiruse (EU)
nr 1901/2006 artikli 35 esimeses loigus;

27) kohustus esitada ravimiametile teave pediaatriliste
uuringute kohta, sh kohustus sisestada Euroopa
andmebaasi teave kolmandates riikides ldbiviidud klii-
niliste uuringute kohta, nagu on osutatud mdairuse
(EU) nr 1901/2006 artikli 41 Idigetes 1 ja 2, artikli 45
1dikes 1 ja artikli 46 1oikes 1;

28) kohustus esitada ravimiametile mairuse (EU) nr
1901/2006 artikli 34 1dikes 4 osutatud aastaaruanne
ning teavitada ravimiametit nimetatud mairuse
artikli 35 teise 16igu kohaselt.”

Artikkel 2

Enne 2. juulit 2012 alguse saanud rikkumiste puhul kohalda-
takse kdesolevat madrust rikkumise selle osa suhtes, mis
pannakse toime pdrast seda kuupéeva.

Artikkel 3

Kédesolev mdirus joustub kahekiimnendal pideval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 2. juulist 2012.

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 8. juuni 2012

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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