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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

COVID-19 pandeemia enneolematu kogemus on ndidanud, et liidu praegune
suutlikkus koordineerida tegevust ravimite ja meditsiiniseadmete kattesaadavuse
tagamiseks ja nende véljatootamise hélbustamiseks on piiratud.

COVID-19 kriisi ajal tuli leida ajutised lahendused, et vahendada ravimite ja
meditsiiniseadmete, nditeks  ventilaatorite,  kaitsemaskide ja COVID-19
testikomplektide nappuse riski. Nende mehhanismide toimimine sai hadaolukorras
vOBimalikuks tingimuslike kokkulepetega osaliste vahel (liikmesriigid, komisjon,
Euroopa Ravimiamet (edaspidi ,,amet*), ravimi miiigiloa hoidjad ning
meditsiiniseadmete tootjad ja volitatud esindajad). Seetbttu on komisjon ja amet
monel juhul pidanud taitma Glesandeid, mis nduavad vajadustest lahtuvaid
tobmeetodeid. Et need lahendused oleksid t6husad ja prognoositavad, on vaja
tdpsustada eri Uksuste konkreetsed rollid ja kohustused ning I6imida need
asjakohasesse digusraamistikku.

Kuigi COVID-19 ravimiseks v0i ennetamiseks oli olemas mitu ravimit, ei olnud
ametile alati kattesaadavad piisavad terviseandmed, et kogu liidu jaoks koostada
koordineeritud soovitusi. Amet andis vdimalikult palju teaduslikku ndu nende
valjatéotamise ja COVID-19 vastu vditlemise suutlikkuse kohta, kuid seda ei tehtud
ametliku  Kkriisiohjestruktuuri  raames ning puudus vOimalus kasutada
teadusndustamise kiirmenetlust ning kohustada liikmesriike ja arendajaid koostooks.
Arendajad tostsid eriti esile seda, et kliiniliste uuringute aspektid ei ole htlustatud
eelkdige seet6ttu, et iga uuring peab igas lilkmesriigis saama eraldi loa.

Samuti on vaja luua sobiv raamistik meditsiiniseadmete eksperdiriihmade t06
toetamiseks, nagu on ette nahtud maarusega (EL) 2017/745'. See aitab tagada, et
eksperdirihmad suudavad t6husalt ja tulemuslikult anda kriisiks valmisoleku ja
kriisiohjamise jaoks vajalikke teadusnduandeid lisaks oma pdhillesandele esitada
arvamusi teatavate korge riskitasemega meditsiiniseadmete, sealhulgas teatavate in
vitro diagnostikaseadmete kliinilise hindamise ja toimivuse hindamise kontrollimise
kohta teavitatud asutuste poolt. Sedalaadi nduanded on kriisiks valmisoleku ja selle
ohjamise jaoks vdaga olulised. Naiteks COVID-19 pandeemia korral soovitati
tootmisliinid kohandada hingamisaparaatide kiireks tootmiseks ja esitati asjakohased
tehnilised ja ohutuse miinimumnduded.

Seepérast tuleb luua selge raamistik nende meetmete jaoks, mida amet vdtab
rahvatervise hédaolukordadeks ja muudeks ulatuslikeks siindmusteks valmistudes ja
nende ajal, et suurendada liidu suutlikkust sellistele h&daolukordadele Kiiresti,
tbhusalt ja koordineeritult reageerida. Rahvatervise hé&daolukordade ajal
tulemuslikkuse ja operatiivsuse saavutamiseks peab ldhenemisviis pdhinema
korgetasemelisel valmisolekul. Selline valmisolek on vdimalik, kui jalgimiseks,

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 5. aprilli 2017. aasta mé&drus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méadrust (EU) nr 178/2002 ja maarust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1), mida on muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli
2020. aasta méérusega (EL) 2020/561, millega muudetakse meditsiiniseadmeid kasitlevat méarust (EL)
2017/745 selle teatavate satete kohaldamise kuupdevade osas (ELT L 130, 24.4. 2020, Ik 18).
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teatamiseks ja andmete kogumiseks tootatakse vélja Ghised vahendid ja kokkulepitud
meetodid. Samuti on esmatahtis koguda andmeid pdhiravimite ja meditsiiniseadmete
kohta, mida tervisealane hadaolukord vOi muu ulatuslik sindmus kdige
tdendolisemalt mojutab. Seejuures lahtutakse kavandatavas maédruses COVID-19
pandeemia ajal saadud senisest kogemusest ja viimastel kuudel loodud ajutistest
lahendustest ning varasemate ulatuslike sundmuste ohjamiseks kehtestatud
juhtumiohjekavast. Selle kava raames koostati ELi reguleerivate ametite vorgustiku
juhtumiohjekava inimravimite jaoks (juhtumite labivaatamise vérgustik)®. Seda
struktuuri kasutatakse stindmuste ja uue teabe pidevaks jalgimiseks, sindmuste poolt
rahvatervisele avaldatava mdju hindamiseks ja olukorra parandamiseks vajalike
standardmeetmete vOtmiseks. Juhtumite ldbivaatamise vOrgustik jatkab oma
tegevust, vottes arvesse uut Kriisiaegset haldusstruktuuri, mida v&imaldab
kavandatava madrusega moodustatav ravimite juhtrihm. Kavandatavas mé&éaruses
taiendatakse ja arendatakse edasi ametile asutamismaarusega® juba antud
pohillesandeid, milleks eelkdige on anda teaduslikku ndu ja hinnata lubade andmise
menetluse raames ravimite kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust.

Ettepaneku ldeesmargid on jargmised:

1. tagada inimeste tervise kdrgetasemeline Kkaitse, suurendades liidu suutlikkust
ohjata rahvatervise hé&daolukordi ja reageerida sellistele hadaolukordadele,
millel on mdju ravimitele ja meditsiiniseadmetele;

2. aidata kaasa selliste toodete siseturu torgeteta toimimise tagamisele
rahvatervise hadaolukordades.

Ettepaneku erieesmérgid on jargmised:

1. jélgida ja leevendada esmatéhtsaks peetavate ravimite ja meditsiiniseadmete
vOimalikku ja tegelikku nappust, et reageerida konkreetsele rahvatervise
hédaolukorrale v6i ravimite puhul muule ulatuslikule sindmusele, millel vaib
olla suur mdju tervishoiule;

2.  tagada kvaliteetsete, ohutute ja efektiivsete ravimite digeaegne valjatddtamine,
keskendudes eelkdige konkreetse rahvatervise hddaolukorra lahendamisele;

3. tagada teatavate korge riskitasemega meditsiiniseadmete hindamise
eksperdirihmade ladus t06 ning anda kriisiks valmisoleku ja kriisiohjamise
valdkonnas olulisi nduandeid meditsiiniseadmete kasutamise kohta.

Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Ettepanek kuulub tihedalt seotud meetmepaketti, moodustades osa liidu Uldisest
tervishoiualasest ~ reageerimisest COVID-19 pandeemiale ja  tbhustatud
kriisiohjeraamistikust. Rahvatervise h&daolukorra tunnistamine kavandatava
piiritleseid terviseohte kasitleva madadruse kohaselt tooks kaasa kéaesolevas
ettepanekus ettendhtud struktuuride kasutuselev6tu. Ravimite ja meditsiiniseadmete
vOimaliku ja tegeliku nappuse kavandatav jalgimine annaks selge tdendusbaasi, mille

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-union-regulatory-network-incident-

management-plan-medicines-human-use en.pdf

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta maarus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
uhenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1).
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alusel saaks teha otsuseid meditsiiniliste vastumeetmete vajaduse kohta, nagu on ette
néhtud nimetatud kavandatavas mééaruses.

Samuti tdaiendavad kavandatavad meetmed paljusid liidus kehtivaid Oigusakte
ravimite ja meditsiiniseadmete kohta, toetades nende Gigusaktide rakendamise
jatkumist kriisi ajal. Ettepanekuga toetatakse kliiniliste uuringute kohta kehtivate
Oigusaktide rakendamist, hdlbustades selliste ravimite valjatéotamist, mis voivad
aidata ravida, ennetada vOi diagnoosida rahvatervise kriisi pohjuseks olevat haigust.
Amet ja litkmesriigid vBivad kasutada arvamusi ja soovitusi nende ravimite kohta
regulatiivmenetlustes nende kasutamise lubamiseks ELis. Luues ametis alalise
struktuuri  eksperdirthmade t6oks, pannakse kéesoleva ettepanekuga alus
suutlikkusele anda kriisiolukorras vajaduse korral Kkiiresti teaduslikku ndu ja pakkuda
tehnilist tuge ning toetada teatavate korge riskitasemega meditsiiniseadmete
hindamist.

Olemata kavandatavas madruses kesksel kohal, aitab see siiski kaudselt kaasa ka EL.i
rahvusvahelise  koost6d prioriteetidele  tGlemaailmse tervishoiu valdkonnas.
Hé&daolukordade rakkeriihma t60 vGimaldab kavandatava maaruse alusel toetada nii
litkmesriike kui ka partnerritke vOimalike ravimeetodite ja vaktsiinide
valjatéotamisel ning nende kéttesaadavuse tagamisel rahvatervisekriiside ajal. See
aitab tugevdada tervishoiuslisteeme ning parandada tilemaailmset terviseohutusealast
valmisolekut ja reageerimist.

Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Kéesolev ettepanek on kooskdlas liidu pohidiguste hartas satestatud kohustuste ja
ELi Uldeesmérkidega, nagu tugevam terviseliit, siseturu tdrgeteta toimimine,
kestlikud ja vastupanuvdimelised tervishoiustisteemid ning teadusuuringute ja
innovatsiooni ulatuslik tegevuskava. Peale selle annab ettepanek kasuliku panuse ELi
digitaalse Uhtse turu tegevuskavasse, olles sellega suinergias, ja kavandatavasse
tervishoiu Euroopa andmeruumi, sest soodustab ja toetab innovatsiooni ja
teadusuuringuid, v@imaldab juurdepéddsu teabele ja andmeanaliilsile, sealhulgas
andmetele tegelikust elust (terviseandmed, mis on saadud mujalt kui Kliinilistest
uuringutest) ja nende analliisimisele, ning kaasab ameti tervishoiu Euroopa
andmeruumi  IT-taristusse, muu hulgas eesmdrgiga jalgida ravimite ja
meditsiiniseadmete kasutamist ja nappust. Kéesoleva ettepanekuga nédhakse ette
ameti roll tervishoiu Euroopa andmeruumis. Selle IT-taristu kaudu isikuandmete
tootlemise Uksikasjad ja menetlused, sealhulgas ameti kohustused vastutava tootleja
ja/vdi volitatud tootlejana, esitatakse kavandatavas seadusandlikus ettepanekus selle
andmeruumi kohta.

Ettepanek aitab kaasa inimeste tervise kdrgetasemelise kaitse saavutamisele, olles
selles osas kooskdlas pbhidiguste hartaga. Kui kavandatava mééruse satete taitmiseks
toodeldakse isikuandmeid, tuleb seda teha kooskdlas liidu asjakohaste digusaktidega
isikuandmete kaitse kohta, nimelt maarusega (EL) 2018/1725 ja maarusega (EL)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta maérus (EL) 2018/1725, mis késitleb

fulsiliste isikute kaitset isikuandmete todtlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning

isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks méaarus (EU) nr 45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39).
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2016/679° (isikuandmete kaitse tildmaarus), tuginedes ametis ettenahtud korrale ja
protseduuridele, mida kasutatakse selliste nduete taitmiseks.

Ettepanek kujutab endast kohandatud lI&henemisviisi ravimite ja meditsiiniseadmete
haldamisele ning keskendub rahvatervise hadaolukordadeks valmisolekule. Neid
meetmeid tdiendavad Euroopa ravimistrateegia raames voetavad téiendavad
meetmed struktuursete probleemide lahendamiseks.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Kavandatava mé&aruse aluseks on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 ja
artikli 168 I0ike 4 punkt c. Selline lahenemisviis pdhineb ettepaneku wld- ja
erieesmarkidel, milleks on siseturu tdrgeteta toimimise tagamine ka kriisi ajal ning
sel ajal valjatootatud ravimite ja meditsiiniseadmete kvaliteedi ja ohutuse tagamine.
See ldhenemisviis on kooskdlas ka ravimeid ja meditsiiniseadmeid kasitlevate liidu
digusaktide® puhul tldiselt kasutatava igusliku alusega.

Subsidiaarsus

COVID-19 ulatusega rahvatervise haddaolukorral on mdju kdikidele liikmesriikidele,
kes Uksi ei suuda piisavalt reageerida. Ravimite ja meditsiiniseadmete (mis on
miugiloa saanud riiklikult ja tsentraalses korras) kriisiaegsest voimalikust vdi
tegelikust nappusest tingituna voidakse nende kaupade riiklikud varud paisutada
ebaproportsionaalselt suureks vdi piirata nende liikumist Ghtsel turul. Sellistel
meetmetel vdib olla negatiivne mdju kaupade vabale liikumisele. Nappuse riski
jalgimiseks ja leevendamiseks liidu tasandil koordineeritult vbetavad meetmed
voivad liikmesriikidel aidata paremini valmistuda ndudluse jarsuks kasvuks, véltida
ekspordipiiranguid ELi piires vdi Uleméérast ja koordineerimata varumist.
Koordineeritud tegutsemine vdimaldab saavutada ressursside tulemusliku jaotamise
riigi ja liidu tasandil, sailitada Uhtse turu tOrgeteta toimimise ja tagada Uldise
positiivse mdju tervishoiule.

Teaduslike nduannete andmine ravimite kohta, mis liidu tasandil vdivad aidata
lahendada rahvatervise hédaolukordi, v6ib hdlbustada nende turulepdésu, tagada
Uhtlustatud lahenemise nende kasutamisele kdigis liikmesriikides ning aidata tagada,
et nende toodete kvaliteet, ohutus ja efektiivsus vastavad ELi harmoneeritud
standarditele. Teaduslikud nGuanded vd@ivad dra hoida ka tehtava t66 kattumist ja
tarbetuid teadusuuringuid.

Kui selliste ravimite valjatootamisele, mis vOivad aidata ravida, ennetada vOi
diagnoosida rahvatervise hadaolukordi pdhjustavaid haigusi, ei l&heneta
koordineeritult, vdib nende valjatootamises tekkida viivitusi sellistel perioodidel, mil
ajafaktor on dlioluline. Peale selle vBib olukord, kus puuduvad selged liidu tasandi
nduanded ravimite kasutamise kohta riiklikes eriloaga kasutamise programmides voi
lubatud ndidustustest erinevatel juhtudel, tuua kaasa Kkillustatud l&henemisviisi
kasutamise liidus. Ka reguleerivate asutuste jaoks on kogu ELi hdélmavate

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta maarus (EL) 2016/769 fuusiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete téotlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks
tunnistamise kohta (ELT L 119, 4.5.2016, Ik 1).

Naiteks direktiiv 2001/83/EU, mairus (EU) nr 726/2004, madrus (EL) 2017/745 ja maarus (EL)
2017/746.
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terviseandmete kattesaadavus piiratud ja eri partnerite vahel hajutatud, mille
tulemuseks on keerukas ja aeglane analliisimine, mistdttu teatavaid meetmeid ei
jouta optimaalse aja jooksul votta.

Proportsionaalsus

Ettepanek on punktis 1 kirjeldatud probleemidele reageerimiseks proportsionaalne.
Eelkbige on oluline kavandatav ndue korraldada liidu tasandil struktureeritumat
jalgimist, mis aitab véltida dubleerimist ja saada parema ulevaate kogu liidule
huvipakkuvatest nappuse probleemidest.

Ettepanek ei avalda mdoju liikmesriikide Oigusele teha tervishoiu korraldamisega
seotud otsuseid. Ettepanek ei mojuta teateid, mille muugiloa hoidjad saadavad
padevale asutusele, kui toote turustamine direktiivi 2001/83/EU artikli 23a kohaselt
I6petatakse’.

Vahendi valik

Ettepanek esitatakse uue méaarusena. Sellist vahendit peetakse kdige sobivamaks, sest
ettepaneku pohielemendiks on liidu tasandil raamistiku loomine, millega néhakse
ette koordineeritud tegutsemine rahvatervise hadaolukorra ja ulatusliku siindmuse
korral ning antakse ametile arvukalt tlesandeid. Esitatud meetmete korral ei ole vaja
votta riiklikke meetmeid ja neid saab vahetult kohaldada.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine voi toimivuse kontroll

COVID-19st seni saadud kogemustel pdhineva kiireloomuliste meetmete paketi
osana toetatakse algatust hinnanguga, mis hdlmab COVID-19 pandeemia ajal
kogutud andmeid ning avaliku ja erasektori sidusrihmadega peetud teabevahetust
tekkinud probleemide ja nende lahendamise vOimalike meetmete (le. Algatusega
laiendatakse kehtivate &igusaktide kohaldamisala, mist6ttu ei tugine see
jarelhindamisele, sest olemasolevas raamistikus ei kasitleta kindlakstehtud vajadusi.

Konsulteerimine sidusriihmadega

Ravimite nappus on olnud liikmesriikide ja Euroopa Parlamendi prioriteet juba
aastaid, nagu nditavad paljud Euroopa Parlamendi raportid ning néukogu jareldused
ja arutelud ndukogu viimastel eesistumisperioodidel.

COVID-19 pandeemia tagajarjel on ndukogu seadnud prioriteediks ka EL.i
tervishoiupoliitika koordineerimise, kriisiohjamise tugevdamise ning oluliste
ravimite ja meditsiiniseadmete tootmise suurendamise ELis. Mitu liikmesriiki on
ndudnud ka koordineerimist, et tagada esmatahtsate ravimite (sealhulgas vaktsiinide)
ja meditsiiniseadmete kattesaadavus COVID-19 ja voimalike tulevaste tervisekriiside
korral.

Oma 17. septembri 2020. aasta resolutsioonis ravimite nappuse kohta® kutsub
Euroopa Parlament komisjoni dles rakendama ravimite nappuse leevendamiseks

ET

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate (ihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67).

Euroopa Parlamendi 17. septembri 2020. aasta resolutsioon ravimite nappuse ja tekkivate probleemide
lahendamise kohta (2020/2071(INI)).
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kiireid ja uuenduslikke lahendusi ning kutsub komisjoni, ametit ja riiklikke
reguleerivaid asutusi Ules tuginema koigile COVID-19 kriisi ajal tehtud
pragmaatilistele joupingutustele. Kavandatav maarus voimaldaks ametil teoks teha
osa Euroopa Parlamendi resolutsioonis esitatud visioonist.

Ravimite huviriihmad, sealhulgas Uhendused, mis esindavad haiglaapteeke,
kogukonnaapteeke, tarbijatihendusi, hulgimudjaid ja arste, on véljendanud muret
korduvate probleemide tdttu, mis on seotud ravimite nappusega ELis. Need
huvirihmad on korduvalt kutsunud (les selles valdkonnas meetmeid vftma, sest
COVID-19 pandeemia on praeguse kriisi ajal suuresti mojutanud teatavate
ravimitega varustamist. COVID-19 pandeemia on meditsiiniseadmete toostuse jaoks
olnud eriti keeruline ja t06stus on koordineerimata tingimustes pidanud kohanema
ndudluse jarsu kasvuga. Meditsiiniseadmete huviriihmad on korduvalt ndudnud ELi
ndudlusest selgemat tlevaadet, et tagada tootmisvdimsuse vastavus litkmesriikide
vajadustele, ja see on nappuse véltimiseks véaga oluline. Tahelepanu on juhitud ka
sellele, et praeguse kriisi ajal on puudunud kogu ELi hdlmavad teaduslikud
nduanded meditsiiniseadmete kohta, ja see on valdkond, mida eksperdirihmadel on
tulevastes kriisides voimalik toetada.

M@&juhinnang

Arvestades ettepaneku Kiireloomulisust, ei ole sellele lisatud m&juhinnangut.
Algatusega laiendatakse kehtivate d&igusaktide kohaldamisala. Muudatused
pbhinevad eelkdige pandeemia esimestel kuudel kogutud andmete hindamisel ning
avaliku ja erasektori sidusrihmadega vahetatud teabel COVID-19 pandeemia ajal
tekkinud probleemide ja nende lahendamise vdimalike meetmete kohta. Ettepanekus
vOetakse arvesse maaruse (EL) 2017/745 ja maaruse (EL) 2017/746
ettevalmistamisel tehtud méjuhinnangut meditsiiniseadmete kohta.

Pdhidigused

Kavandatav madrus aitab kaasa inimeste tervise korgetasemelise kaitse
saavutamisele, nagu on ette ndhtud Euroopa Liidu pdhidiguste harta artiklis 35. Kui
ké&esoleva ettepaneku alusel toodeldakse isikuandmeid, tuleb seda teha kooskdlas

asjakohaste isikuandmete Kkaitset késitlevate liidu Gigusaktidega, nimelt maarusega
(EL) 2018/1725 ja maarusega (EL) 2016/679 (isikuandmete kaitse ildmaarus).

MOJU EELARVELE

Ké&esoleva ettepaneku rakendamisel ei ole moju kehtivale mitmeaastasele
finantsraamistikule (2014-2020).

Finantsmdju ELi eelarvele parast 2020. aastat avaldub jargmises mitmeaastases
finantsraamistikus.

M®oju eelarvele on seotud eelkdige jargmisega:

— haldustugi (nt tagada ravimite juhtrihmale ja meditsiiniseadmete juhtriihmale
ning h&daolukordade rakkeriihmale sekretariaaditeenused, luua Uhtsete
kontaktpunktide voOrgustikud ja neid hallata, tagada meditsiiniseadmete
eksperdiruihmade sekretariaaditeenused, koordineerida vaktsiinide tdhususe ja
ohutuse jalgimise uuringuid, kasutades ametiasutuste valduses olevaid
andmeid);
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— teadustugi (nt eksperdirihmade antavad teaduslikud nduanded ravimite kohta,
mis vdivad aidata haigusi ravida, ennetada vO0i diagnoosida, ning
meditsiiniseadmetega seotud tehniline hindamine ja ndustamine);

- IT-tugi (nt Uhtlustatud elektrooniliste jalgimis- ja teatamisvahendite loomine,
majutus ja hooldamine);

—  tasu erihlvitisena litkmesriikide ekspertidele, kes osalevad meditsiiniseadmete
eksperdirihmades.

MUU TEAVE
Ettepaneku satete Uksikasjalik selgitus

Ettepanekuga soovitakse tdiendada meetmeid, mille eesmérk on parandada EL.i dldist
kriisiohjeraamistikku,  kasitledes  konkreetseid  probleeme  ravimite ja
meditsiiniseadmete sektoris ning ameti (lesannetes. Ettepanekuga kehtestataks
ametile uus tookord, et ametil oleksid sisemehhanismid, mille abil teha jargmist:

—  jélgida ja leevendada esmatahtsaks peetavate ravimite ja meditsiiniseadmete
vOimalikku ja tegelikku nappust, et reageerida konkreetsele rahvatervise
hédaolukorrale voi ravimite puhul ulatuslikule siindmusele;

— anda ndu ravimite kohta, mis vdivad aidata asjaomast haigust ravida, ennetada
vOi diagnoosida. Nouanded hdlmaksid nii véaljatdotamisel olevaid ravimeid,
litkmesriikide eriloaga kasutamise programmide raames kasutatavaid ravimeid
kui ka neid, millele on juba antud luba teistsuguse néidustuse jaoks, kuid mis
vOivad aidata ravida, ennetada vOi diagnoosida ka asjaomast haigust (uue
kasutusotstarbega ravimid);

— luua hasti  hallatud ja kestlik struktuur selliste eksperdiriihmade
koordineerimiseks, kes osalevad konkreetsete tervishoiukriiside ohjamiseks
oluliste kdrge riskitasemega meditsiiniseadmete ja seadmettlpide hindamises,
ning anda teaduslikku ndu, mis on vdga oluline kriisiks valmisoleku ja
kriisiohjamise jaoks.

Ettepanekuga soovitakse tagada ka asutustevaheline koostod — sellistes
h&daolukordades, eelkdige koostd6 Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskusega (ECDC).
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2020/0321 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles kasitletakse Euroopa Ravimiameti suuremat rolli kriisiks valmisolekus ja

kriisiohjamises ravimite ja meditsiiniseadmete valdkonnas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 18ike 4
punkti c,

vOttes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

olles konsulteerinud Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteega®,

olles konsulteerinud Regioonide Komiteega'®,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

1)

)

©)

(4)

Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping) artiklite 9 ja 168
ning Euroopa Liidu pdhidiguste harta artikli 35 kohaselt peab liit kogu liidu poliitika
ja koigi meetmete madratlemisel ja rakendamisel tagama inimeste tervise
kdrgetasemelise kaitse.

COVID-19 pandeemia enneolematu kogemus on ndidanud, et liit peaks
tulemuslikumalt haldama ravimite ja meditsiiniseadmete kéttesaadavust ning td6tama
valja  meditsiinilised  vastumeetmed rahvatervisele avalduvatele ohtudele
reageerimiseks. Liidu suutlikkust seda teha on suuresti takistanud selgelt maaratletud
digusraamistiku puudumine pandeemiale reageerimise haldamiseks ning liidu piiratud
valmisolek rahvatervise hddaolukorraks, mis mdjutab suuremat osa liikmesriikidest.

Ravimite ja  meditsiiniseadmete  sageli  keerukad tarneahelad, riiklikud
ekspordipiirangud ja -keelud, vajalike kaupade vaba liikumist takistavad piiride
sulgemised ning ebakindlus, mis on seotud nende pakkumise ja ndudlusega COVID-
19 pandeemia korral, on kogu liidus suurel mééral takistanud Uhtse turu torgeteta
toimimist ja suurtele rahvaterviseohtudele reageerimist.

Ravimite nappuse probleemiga tegelemine on pikka aega olnud liikmesriikide ja
Euroopa Parlamendi prioriteet, nagu naitavad paljud Euroopa Parlamendi raportid™* ja
arutelud Euroopa Liidu N6ukogu viimastel eesistumisperioodidel.
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Euroopa Parlamendi 17. septembri 2020. aasta resolutsioon ravimite nappuse ja tekkivate probleemide
lahendamise kohta (2020/2071(INI)).
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(®)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

COVID-19 pandeemia on sivendanud teatavate pandeemiaga toimetulemiseks
esmatéhtsate ravimite nappust ning on toonud esile struktuursed piirangud liidu
suutlikkuses sellistele probleemidele tervisekriiside ajal kiiresti ja tulemuslikult
reageerida.

COVID-19 kiire areng ja viiruse levimine pdhjustasid ndudluse jarsu suurenemise
selliste meditsiiniseadmete jarele nagu ventilaatorid, kaitsemaskid ja COVID-19
testikomplektid, samal ajal kui pakkumine oli raskendatud tootmise katkemise vOi
piiratud vOime tOttu tootmist kiiresti suurendada. Raskusi tekitas ka
meditsiiniseadmete tarneahela keerukus ja globaalsus. Sedalaadi probleemide
tulemusena kaasati nende toodete tootmisse uusi Uksusi, mis hiljem t6i kaasa
kitsaskohti vastavushindamises ning nduetele mittevastavate, ohtlike ja monel juhul ka
vOltsitud toodete leviku. Seepéarast on asjaomases liidu asutuses vaja luua pusivad
struktuurid, et jalgida meditsiiniseadmete nappust, mis tuleneb rahvatervise
hadaolukorrast.

Pakkumise ja ndudluse ebakindluse ning pohiravimite ja meditsiiniseadmete nappuse
ohu téttu rahvatervise hadaolukorras nagu COVID-19 pandeemia vGidakse kehtestada
ekspordipiiranguid litkmesriikide vahel ja muid riiklikke kaitsemeetmeid, mis vdivad
suurel maaral halvendada siseturu toimimist. Peale selle vBib ravimite nappus olla
suureks ohuks patsientide tervisele ELis, sest ravimite halb kattesaadavus vdib
pdhjustada ravimivigu, haiglas viibimise pikenemist ja sobimatute asendusravimite
kasutamisest tingitud korvaltoimeid. Meditsiiniseadmete nappus voib kaasa tuua
diagnostikaressursside puuduse, millel on negatiivsed tagajarjed rahvatervise
meetmetele, ning ravi puudumise vOi haiguse halvenemise, samuti voib see takistada
tervishoiutdotajatel oma Ulesandeid nduetekohaselt taitmast. See nappus voib suuresti
raskendada ka konkreetse patogeeni leviku piiramist, nditeks kui COVID-19
testikomplekte ei ole piisavalt. Seetdttu on oluline otsida nappusele lahendusi ning
muuta esmatahtsate ravimite ja meditsiiniseadmete jalgimine ametlikuks ja seda
tugevdada.

Ohutud ja efektiivsed ravimid, millega ravitakse, ennetatakse voi diagnoositakse
rahvatervishoiu hadaolukordi pdhjustavaid haigusi, tuleks selliste hddaolukordade ajal
valja tootada ja teha liidus kattesaadavaks nii kiiresti kui vGéimalik. COVID-19
pandeemia on toonud esile ka puudused rahvusvaheliste Kkliiniliste uuringute
koordineerimises ja nende kohta otsuste tegemises ning liidu tasandil nduannete
jagamises ravimite kohta, mida kasutatakse riiklikes eriloaga kasutamise
programmides vOi lubatud ndidustustest erinevatel juhtudel. See on pdhjustanud
viivitusi uurimistulemuste heakskiitmisel ning uute vdi uue kasutusotstarbega ravimite
véljatootamisel ja kattesaadavuses.

COVID-19 pandeemia kaigus tuli leida ajutisi lahendusi, sealhulgas komisjoni,
Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,,amet*), miiligiloa hoidjate, tootjate ja litkmesriikide
vahel s6lmitud tingimuslikud kokkulepped, et saavutada eesmérk teha COVID-19
ravimiseks voi selle leviku tokestamiseks kéttesaadavaks ohutud ja efektiivsed ravimid
ning hdlbustada ja kiirendada ravi ja vaktsiinide véljatéotamist ja midgiloa andmist.

Seeparast on kdnealuste toodete siseturu paremaks toimimiseks ja inimeste tervise
kdrgetasemelisele  kaitsele  kaasaaitamiseks vaja  Uhtlustada ravimite ja
meditsiiniseadmete nappuse jalgimise eeskirjad ning hdlbustada teadus- ja
arendustegevust ravimite puhul, mis vdivad aidata ravida, ennetada v6i diagnoosida
rahvatervisekriise pdhjustavaid haigusi.
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11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Kéesoleva maaruse eesmérk on aidata kaasa ravimite ja meditsiiniseadmete siseturu
torgeteta toimimisele, seades esmatédhtsaks inimeste tervise kdrgetasemelise kaitse.
Peale selle soovitakse kdesoleva méarusega tagada selliste ravimite kvaliteeti, ohutust
ja efektiivsust, mis vdivad aidata lahendada rahvatervise hédaolukordi. Mdlemat
eesmérki plitakse saavutada korraga, sest need on lahutamatult seotud ja Uhtviisi
olulised. Seoses ELi toimimise lepingu artikliga 114 kehtestatakse kaesoleva
maarusega raamistik ravimite ja meditsiiniseadmete nappuse jalgimiseks ja sellest
teatamiseks rahvatervisekriisi ajal. Seoses ELi toimimise lepingu artikli 168 I6ike 4
punktiga ¢ luuakse liidu jaoks k&esoleva méérusega tugevdatud raamistik ravimite ja
meditsiiniseadmete kvaliteedi ja ohutuse tagamiseks.

Kriisideks  valmisoleku ja nende ohjamise parandamiseks ravimite ja
meditsiiniseadmete puhul ning vastupanuvéime ja solidaarsuse suurendamiseks kogu
lildus tuleks tdpsustada asjaomaste Uksuste menetlusi ning konkreetseid rolle ja
kohustusi. Raamistik peaks tuginema ajutistele lahendustele, mis on COVID-19
pandeemiale reageerimisel seni leitud.

Tuleks luua ravimite ja meditsiiniseadmete nappuse jalgimise Uhtlustatud stisteem, mis
holbustaks esmatéhtsate ravimite ja meditsiiniseadmete kattesaadavust rahvatervise
hadaolukordade ja ulatuslike stindmuste korral, millel vdib olla suur mdju
rahvatervisele. Seda sisteemi tuleks taiendada téiustatud struktuuridega, et tagada
rahvatervisekriiside asjakohane ohjamine ning koordineerida ja ndustada selliste
ravimitega seotud teadus- ja arendustegevust, mis vdivad aidata lahendada
rahvatervise hédaolukordi. Ravimite ja meditsiiniseadmete vdimaliku vdi tegeliku
nappuse jalgimise ja sellest teatamise hdlbustamiseks peaks ametil mé&ératud
kontaktpunktide kaudu olema vdimalik kisida ja saada teavet ja andmeid ravimi
mutgiloa hoidjatelt, tootjatelt ja litkmesriikidelt.

Kéesoleva maéarusega ettendhtud juhtrihmad ja hadaolukordade rakkeriihm peaksid
t06d alustama siis, kui olukord tunnistatakse piiritileseid terviseohte késitleva méaruse
(EL) 2020/[...] kohaselt rahvatervise hadaolukorraks. Ravimite juhtrihm peaks t66d
alustama stndmuse tunnistamisel ulatuslikuks. Samuti tuleks tagada ravimite
kvaliteeti, ohutust, efektiivsust v&i tarnimist mdjutada vdivatest ulatuslikest
sindmustest, sealhulgas tootmisprobleemidest, loodusdnnetustest ja bioterrorismist
rahvatervisele tuleneva ohu pidev jalgimine.

Ravimite valdkonna jaoks tuleks ametis luua juhtriihm, et tagada jouline reageerimine
ulatuslikele stindmustele ja koordineerida liidus kiireloomulisi meetmeid, kui on vaja
lahendada ravimite tarnimisega seotud probleeme. Juhtrihm peaks nende toodete
jalgimiseks koostama esmatahtsate ravimite loetelud ning olema véimeline andma néu
vajalike meetmete kohta ravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse ning inimeste
tervise kdrgetasemelise kaitse tagamiseks.

Ravimite nappuse ja ohutuse juhtrihm peaks kasutama ameti ulatuslikku teaduslikku
oskusteavet ravimite hindamise ja jarelevalve kohta ning arendama edasi ameti
juhtrolli COVID-19 pandeemia ajal tekkivale nappusele reageerimise koordineerimisel
ja toetamisel.

Et ohutuid, kvaliteetseid ja efektiivseid ravimeid, mis vdivad aidata lahendada
rahvatervise hadaolukordi, saaks selliste hddaolukordade ajal vélja t6otada ja teha
liidus kéattesaadavaks nii Kiiresti kui vdimalik, tuleks selliste ravimite kohta néu
andmiseks moodustada ametis h&daolukordade rakkerihm. Hadaolukordade
rakkerihm peaks ravi ja vaktsiinide véljatootamisega seotud teaduslikes kisimustes
ning kliiniliste uuringute protokollide kohta andma tasuta ndu nende véljatootamises
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

osalevatele organisatsioonidele, nditeks midtgiloa hoidjatele, kliiniliste uuringute
sponsoritele, tervishoiuasutustele ja akadeemilistele ringkondadele, olenemata nende
tapsest rollist selliste ravimite véljatdotamisel.

Hédaolukordade rakkeriihma t66 tuleks hoida lahus ameti teaduskomiteede t6dst ning
rakkeriihma tegevus ei tohiks mdjutada komiteede teaduslikke hinnanguid.
Hédaolukordade rakkerihm peaks andma soovitusi ravimite kasutamise kohta
rahvatervise  kriisi  pOhjustanud haigusega toimetulemiseks. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteel peaks olema vdimalik neid soovitusi kasutada, kui ta
koostab teaduslikke arvamusi ravimite eriloaga kasutamise vdi muu varases etapis
kasutamise kohta enne mudgiloa saamist.

Hé&daolukordade rakkeriihma moodustamisel tuleks aluseks votta toetus, mida amet
andis COVID-19 pandeemia ajal, eelkdige toetus, mis on seotud teaduslike
nduannetega Kliiniliste uuringute kavandamise ja toodete véljatd6tamise kohta ning
pideva lébivaatamise kaigus selguvate tdenditega, mis vOimaldavad ravimeid,
sealhulgas vaktsiine rahvatervise hadaolukorras tdhusamalt hinnata.

Teadusuksused voivad igalks eraldi omavahel v6i koos mone teise osalisega kokku
leppida sponsoriks hakkamises, et koostada kogu liidu jaoks Uks htlustatud kliinilise
uuringu protokoll. COVID-19 pandeemia ajal saadud kogemused on aga néidanud, et
suurte rahvusvaheliste uuringute organiseerimise algatustel on olnud raske leida Uhte
uksust, mis suudaks kogu liidus taita kdiki sponsori kohustusi ja Ulesandeid mitme
litkmesriigiga suhtlemisel. Seepérast on ametil vaja sellised algatused kindlaks teha ja
neile kaasa aidata, andes ndu sponsorina tegutsemise vdimaluste kohta v6i maéarates
vajaduse korral vastavalt mé&éruse (EL) 536/2014 artiklile 72 kindlaks kaassponsori
kohustused. Selline lahenemisviis tugevdaks liidu teaduskeskkonda ning edendaks
Uhtlustamist ja valdiks edaspidi teadusuuringute tulemuste kasutamise viivitusi
muugiloa andmisel. Liidu sponsor vdiks kasu saada liidu teadusuuringute
rahastamisest rahvatervise hddaolukorra ajal ning kliiniliste uuringute vorgustikest,
mis hdlbustavad uuringu véljatootamist, loa taotlemist, esitamist ja labiviimist. Eriti
véértuslikuks voib see osutuda ELi vOi rahvusvaheliste rahvatervise- voi
teadusorganisatsioonide korraldatavate uuringute puhul.

Meditsiiniseadmete jaoks tuleks luua meditsiiniseadmete juhtriihm, et koordineerida
kiireloomulisi meetmeid meditsiiniseadmete pakkumise ja ndudlusega seotud
kiisimuste haldamiseks liidus ning koostada rahvatervise hdadaolukorra tarbeks
esmatahtsate seadmete loetelu.

Ké&esoleva méérusega antakse ametile ka llesanne toetada komisjoni rakendusotsuse
(EL) 2019/1396™ alusel meditsiiniseadmete jaoks maaratud eksperdiriihmi, et anda
litkmesriikidele, komisjonile, meditsiiniseadmete koordineerimisrihmale, teavitatud
asutustele ja tootjatele sdltumatut teaduslikku ja tehnilist abi.

Lisaks oma rollile teatavate korge riskitasemega meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete Kliinilises hindamises ja toimivuse hindamises
vastavalt maarustele (EL) 2017/745™ ja (EL) 2017/746™ ning tootjate ja teavitatud
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Komisjoni 10. septembri 2019. aasta rakendusotsus (EL) 2019/1396, millega kehtestatakse digusnormid
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2017/745 kohaldamiseks seoses meditsiiniseadmete
valdkonna eksperdirihmade méadramisega (ELT L 234, 11.9.2019, Ik 23).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mé&rus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja méaérust
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(24)

(25)

(26)

(27)

asutustega konsulteerimise tulemusel arvamuste esitamises peaksid eksperdiriihmad
enda peale vo6tma meditsiiniseadmetega seotud olulised Ulesanded, mis aitavad
rahvatervisekriisideks valmis olla ja neid ohjata. Siia kuuluvad ka sellised seadmed,
millest vBib olla abi rahvatervise hadaolukorrale reageerimisel. Eksperdirihmad on
ette nédhtud teadusliku, tehnilise ja kliinilise abi andmiseks liikmesriikidele,
komisjonile ja meditsiiniseadmete koordineerimisrihmale. Eelkdige peavad
eksperdirthmad aitama valja tootada suuniseid mitmes kusimuses (naiteks
konkreetsete  seadmete, seadmekategooriate vO&i -rihmade Kliinilised ja
toimivusaspektid voi seadmekategooria vOi -riihmaga seotud konkreetsed ohud) ja
valja tootama tehnika nildistaset arvesse votvad kliinilise hindamise ja toimivuse
hindamise suunised ning aitama kaasa ohutuse ja toimivusega seotud kahtluste ja
esilekerkivate probleemide kindlakstegemisele.

Arvestades ameti pikaajalist ja tdendatud asjatundlikkust ravimite valdkonnas ning
ameti kogemust arvukate eksperdiriihmadega to6tamisel, on otstarbekas luua ametis
struktuurid  meditsiiniseadmete  vGimaliku nappuse jalgimiseks rahvatervise
hadaolukorras ja anda ametile volitused kasutada meditsiiniseadmete eksperdirihmi.
See voOimaldaks eksperdirihmadel pikka aega tegutseda kestlikult ja tagaks selge
stinergia sellega seotud tddga kriisiks valmisolekuks ravimite valdkonnas. Need
struktuurid ei muudaks mingil viisil liidus kehtivat digusraamistikku ega otsuste
tegemise korda meditsiiniseadmete valdkonnas, mis peaks jadma selgelt eristatavaks
ravimite puhul kohaldatavast korrast.

Kéesoleva maaruse alusel tehtava t66 ja teabevahetuse hdlbustamiseks tuleks ette ndha
IT-taristute rajamine ja haldamine ning koostoime muude olemasolevate VvOi
valjatootatavate IT-slisteemidega, sealhulgas meditsiiniseadmete 1T-platvormiga
Euroopa meditsiiniseadmete andmepangas. Seda t60d peaksid vOimaluse korral
hdlbustama ka kujunemisjargus digitehnoloogiad nagu arvutusmudelid ja Kliiniliste
katsete simulatsioonid, samuti liidu kosmoseprogrammi andmed (nditeks Galileo
programmi asukohatuvastusteenused ja Copernicuse programmi Maa seire andmed).

Kiire juurdepdés terviseandmetele (sealhulgas andmetele tegelikust elust ehk mujalt
kui Kliinilistest uuringutest saadud terviseandmetele) ja nende andmete vahetamine on
rahvatervise hddaolukordade ja muude ulatuslike stindmuste tulemusliku ohjamise
tagamiseks véga oluline. Kéesolev méaarus peaks vOGimaldama ametil kasutada ja
hdlbustada sellist teabevahetust ning osaleda tervishoiu Euroopa andmeruumi taristu
loomises ja toimimises.

Rahvatervise hadaolukorra voi ulatusliku sindmuse korral peaks amet tagama koostdo
Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega ja vajaduse korral ka liidu muude
ametitega. Selline koosto6 peaks hdlmama andmete jagamist (sealhulgas
epidemioloogilised prognoosid), juhtkondade regulaarset teabevahetust ning Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse ja liidu muude ametite esindajate kutsumist
vastavalt vajadusele osalema héddaolukordade rakkerihma, ravimite juhtrihma ja
meditsiiniseadmete juhtriihma kohtumistel.

14

(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 5. aprilli 2017. aasta madrus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja
komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 176).
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(28)

(29)

(30)

(31)

Rahvatervise hddaolukordade ja ulatuslike siindmuste piiriilese mgju t6ttu ei suuda
liikmesriigid Uksi k&esoleva maaruse eesmarke piisaval madral saavutada, mistottu on
neid vdimalik paremini saavutada liidu tasandil. Liit vdib votta meetmeid kooskdlas
Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 satestatud subsidiaarsuse pdhimottega. Konealuses
artiklis satestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei lahe k&esolev madrus
nimetatud eesmérkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Et kdesoleva madrusega ettenéhtud tegevusteks tagada piisavad ressursid, tuleks ameti
kulutused katta liidu toetusest.

Euroopa Andmekaitseinspektoriga on maaruse (EL) 2018/1725 artikli 42 16ike 1%°
kohaselt konsulteeritud ja ta on esitanud arvamuse™.

Kooskdlas aluslepingu artikli 168 I6ikega 7 voetakse k&esolevas madruses taielikult
arvesse liikmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika maéaramisel ning
tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kattesaadavaks tegemisel, samuti
Euroopa Liidu pdhidiguste hartas tunnustatud p8hibigusi ja pGhimdtteid, sealhulgas
isikuandmete Kaitset,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

| peatikk

Uldsatted
Artikkel 1

Reguleerimisese

Kédesoleva madrusega nahakse Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,,amet) jaoks ette raamistik ja
vahendid jargmiseks:

(a)

(b)
(©)

(d)

valmisolek inimravimitele ulatuslikest sindmustest tulenevaks mdjuks ning
inimravimitele ja meditsiiniseadmetele rahvatervise h&daolukordadest tulenevaks
mdjuks ja sellise mdju haldamine;

inimravimite ja meditsiiniseadmete nappuse jalgimine ja sellest teatamine;

selliste inimravimite kohta nduandmine, mis voivad aidata lahendada rahvatervise
hadaolukordi;

rakendusotsuse (EL) 2019/1396 kohaselt maaratud eksperdiriihmade toetamine.
Artikkel 2

M0disted

Ké&esolevas méaaruses kasutatakse jargmisi moisteid:

15

16

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta maérus (EL) 2018/1725, mis késitleb
fudsiliste isikute kaitset isikuandmete todtlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning
isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks méaarus (EU) nr 45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39).

[lisada viide, kui see on kéttesaadav]
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(@)

(b)

(©)

(d)
(€)
(f)

., rahvatervise hidaolukord* — liidu tasandi rahvatervisealane hédaolukord, mida on
tunnistanud Euroopa Komisjon kooskdlas maaruse (EL) 2020/[...]"" artikli 23 16ikega
1

., ravim “ — Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktis 2
madratletud ravim;

., meditsiiniseade — nii meditsiiniseade, nagu on méaéaratletud maaruse (EL)
2017/745 artikli 2 punktis 1 tdlgendatuna koostoimes kdnealuse madruse artikli 1
IGike 6 punktiga a, kui ka in vitro diagnostika meditsiiniseade, nagu on maaratletud
maéaruse (EL) 2017/746 artikli 2 punktis 2;

., nappus “ — inimtervishoius kasutatava ravimi voi meditsiiniseadme pakkumine ei
kata selle ravimi voi meditsiiniseadme ndudlust;

,arendaja“ — juriidiline vGi flusiline isik, kes toote véljatdotamise raames soovib
luua teaduslikke andmeid ravimi kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse kohta;

. ulatuslik stindmus “ — sindmus, mis ravimitega seoses kujutab endast tGendoliselt
suurt ohtu rahvatervisele ronkem kui thes litkmesriigis. Selline sindmus pdhjustab
surmaohtu v6i muud tdsist terviseohtu, mis tuleneb bioloogilistest, keemilistest,
keskkonnaga seotud v6i muudest pohjustest vOi muust sindmusest ning voib
mdjutada ravimite tarnimist vOi kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust. Selline sindmus
vOib pbhjustada ravimite nappust enam kui tihes litkmesriigis ja selle korral vajatakse
Kiiret koordineerimist liidu tasandil, et tagada inimeste tervise korgetasemeline
kaitse.

Il peatikk

Esmatahtsate ravimite nappuse jalgimine ja leevendamine ning

ulatuslike sindmuste ohjamine
Artikkel 3

Ravimite nappuse ja ohutuse juhtriihm

Kéesolevaga moodustatakse ametis ravimite nappuse ja ohutuse juhtriihm (edaspidi
Hravimite juhtrithm®). Juhtrihm saab kokku kas fuusiliselt vdi korraldatakse
kaugkohtumisi, kui on vaja valmistuda rahvatervise hadaolukorraks vai selle ajal voi
kui esitatakse artikli 4 10ikes 3 osutatud abitaotlus. Amet tagab rihmale
sekretariaaditeenused.

Ravimite juhtrthma kuuluvad ameti esindaja, komisjoni esindaja ja Uks
juhtivesindaja igast litkmesriigist. Iga litkmesriik m&&rab oma esindaja. Liikmed
voivad kaasata konkreetsete teadus- vdi tehnikavaldkondade eksperte.

Ravimite juhtrihma t06d juhatab amet. Esimees vOib kohtumistele kutsuda
kolmandaid isikuid, sealhulgas ravimite huvirihmade esindajaid ja migiloa
hoidjaid.

[lisada viide Euroopa Parlamendi ja nBukogu méarusele tdsiste piiritleste terviseohtude kohta, millega
tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL] ELT C[...], [...], IK [...].
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4. Ravimite juhtrihm kehtestab oma tookorra, sealhulgas 16ikes 5 osutatud t66riihmaga
seotud menetlused ning loetelude, teabekogumite ja soovituste vastuvdtmise korra.
Tookord joustub parast komisjonilt ja ameti haldusndukogult heakskiidu saamist.

5. Ravimite juhtriihma t66d toetab t66rihm, mis koosneb riikides ravimitega tegelevate
padevate asutuste Uhtsetest kontaktpunktidest, mis tegelevad ravimite nappusega ja
on loodud artikli 9 16ike 1 kohaselt.

6. Ravimite juhtrihm vastutab artikli 4 I6ikes 4 ja artiklites 5-8 osutatud lesannete
taitmise eest.

Artikkel 4

Sundmuste jalgimine ning valmisolek ulatuslikeks siindmusteks ja rahvatervise
hadaolukordadeks

1. Amet jalgib pidevalt kdiki sindmusi, mis vBivad kujuneda ulatuslikuks stindmuseks
vOi rahvatervise hadaolukorraks.

2. Ldikes 1 osutatud jalgimistlesande hélbustamiseks teatavad riikide padevad asutused
artikli 3 10ikes 5 osutatud Uhtsete kontaktpunktide kaudu ameti poolt artikli 9 16ike 1
punkti b kohaselt madratud teatamiskriteeriumidest lahtudes ametile igast
sundmusest (sealhulgas ravimi nappusest konkreetses liikmesriigis), mis vdib
kujuneda ulatuslikuks stindmuseks voi rahvatervise hadaolukorraks. Kui riigi padev
asutus teatab ametile ravimi nappusest oma riigis, siis peab ta esitama ametile kogu
teabe, mille ta on miiiigiloa hoidjalt direktiivi 2001/83/EU artikli 23a kohaselt
saanud. Riigi padeva asutuse aruandele tuginedes vOib amet artikli 3 Idikes 5
osutatud toorihma kaudu klsida teavet liikmesriikide péadevatelt asutustelt, et
selgeks teha stindmuse mdju teistele riikidele.

3. Kui amet leiab, et praegusele vGi lahenevale ulatuslikule sindmusele on vaja
reageerida, teatab ta sellest komisjonile ja liikmesriikidele. Komisjon voib
ulatuslikule siindmusele reageerimiseks omal algatusel v&i (he vOi mitme
litkmesriigi taotluse pdhjal appi kutsuda ravimite juhtriihma. Seda voib teha ka ameti
tegevdirektor.

4. Ravimite juhtrihm teavitab komisjoni ja ameti tegevdirektorit, kui ta leiab, et
ulatusliku siindmusega on piisavalt tegeldud. Selle teabe pohjal vdi omal algatusel
vOib komisjon voi tegevdirektor kinnitada, et ravimi juhtriihma abi ei ole enam vaja.

5. Ulatusliku stindmuse vdi rahvatervise hadaolukorra korral kohaldatakse artikleid 5—
12 jargmiselt:

(@  kui ulatuslik stindmus voi rahvatervise hédaolukord voib mdjutada ravimite
ohutust, kvaliteeti ja efektiivsust, kohaldatakse artiklit 5;

(b)  kui ulatuslik sindmus voi rahvatervise hadaolukord vdib pdhjustada ravimite
nappuse enam kui Uhes liikmesriigis, kohaldatakse artikleid 6-12.

Artikkel 5

Teabe hindamine ja nduanded seoses meetmetega, mis puudutavad rahvatervise
hadaolukordade ja ulatuslike sindmustega seotud ravimite ohutust, kvaliteeti ja efektiivsust

Parast rahvatervise hadaolukorra tunnistamist vOi artikli 4 I8ikes 3 osutatud abitaotluse
esitamist hindab ravimite juhtriihm teavet ulatusliku sindmuse vGi rahvatervise hadaolukorra
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kohta ning kaalub vajadust votta kiireloomulisi ja koordineeritud meetmeid seoses
asjakohaste ravimite ohutuse, kvaliteedi ja efektiivsusega.

Ravimite juhtrihm annab komisjonile ja liikmesriikidele ndu kdigi meetmete kohta, mida on
asjakohaste ravimite puhul tema arvates direktiivi 2001/83/EU v&i maaruse (EU) nr
726/2004"® kohaselt vaja vétta liidu tasandil.

Artikkel 6
Esmatéhtsate ravimite loetelud ja esitatav teave

1. Parast artikli 4 Ib6ikes 3 osutatud abitaotluse saamist ja oma tooriihmaga
konsulteerimist votab ravimite juhtriihm vastu direktiivi 2001/83/EU v&i maaruse
(EU) nr 726/2004 kohaselt miigiloa saanud selliste ravimite loetelu, mida ta
ulatusliku siindmuse korral peab esmatihtsateks ravimiteks (edaspidi ,,ulatusliku
sindmuse korral kasutatavate esmatdhtsate ravimite loetelu®). Seda loetelu
ajakohastatakse vajadust mododa, kuni ulatusliku stndmusega on tulemuslikult
tegeldud.

2. Parast rahvatervise hddaolukorra tunnistamist ja oma todriihmaga konsulteerimist
votab ravimite juhtrihm viivitamata vastu direktiivi 2001/83/EU v6i maaruse (EU)
nr 726/2004 kohaselt loa saanud selliste ravimite loetelu, mida ta peab rahvatervise
hiddaolukorra ajal esmatihtsateks (edaspidi ,,rahvatervise hidaolukorras kasutatavate
esmatihtsate ravimite loetelu). Vajadust modda seda loetelu ajakohastatakse, kuni
rahvatervise hadaolukord tunnistatakse 16ppenuks.

3. Ravimite juhtrihm votab vastu 18igetes 1 ja 2 osutatud loeteludesse (edaspidi
»esmatihtsate ravimite loetelud*) kantud ravimite pakkumise ja ndudluse jilgimiseks
vajaliku teabekogumi ning teavitab sellest oma t66riihma.

4. Amet avaldab esmatahtsate ravimite loetelud ja nende ajakohastatud versioonid
viivitamata oma veebiportaalis, nagu on osutatud maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis
26.

Artikkel 7
Esmatéhtsate ravimite loeteludesse kantud ravimite nappuse jalgimine

Artiklite 10 ja 11 kohaselt esitatud teabe ja andmete alusel jalgib ravimite juhtrihm
esmatéhtsate ravimite loeteludesse kantud ravimite pakkumist ja ndudlust, et teha kindlaks
nende ravimite vdimalik voi tegelik nappus. Jalgimise kdigus teeb ravimite juhtriihm vajaduse
korral koostdod maaruse (EL) 2020/[..]" artikli 4 kohaselt moodustatud terviseohutuse
komiteega ning rahvatervise hddaolukorra korral konealuse mé&&ruse artikli 24 kohaselt
moodustatud rahvatervise hddaolukordade nduandekomiteega.

Artikkel 8
Ravimite nappusest teatamine ja soovitused selle kohta

1. Rahvatervise h&daolukorra kestel voi alates artikli 4 16ikes 3 osutatud abitaotluse
saamisest ja kuni selle Idpetamiseni esitab ravimite juhtrihm komisjonile ja artikli 9
I6ikes 2 osutatud allvdrgustikule regulaarselt aruandeid oma jalgimistulemuste kohta.

18 Maarus (EU) nr 726/2004.
9 [lisada viide vastuvdetud tekstile, millele on osutatud joonealuses markuses 4]
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Eelkdige annab ta teada esmatéhtsate ravimite loetelusse kantud ravimite vdimalikust
vOi tegelikust nappusest.

Kui komisjon voi artikli 9 18ikes 2 osutatud allvorgustik seda taotleb, siis esitab
ravimite juhtrihm oma jérelduste pdhjendamiseks koondandmed ja prognoosid
ndudluse kohta. Sellega seoses teeb ravimite juhtrihm koostd6d Haiguste
Ennetamise ja ToOrje Euroopa Keskusega, et saada epidemioloogilisi andmeid
ravimivajaduse prognoosimiseks, ning artiklis 19 osutatud meditsiiniseadmete
nappuse juhtrthmaga, kui esmatédhtsate ravimite loetelusse kantud ravimeid
kasutatakse koos meditsiiniseadmega.

Konealuse teatamise raames vOib ravimite juhtrihm esitada soovitusi ka meetmete
kohta, mida komisjon, liikmesriigid, matgiloa hoidjad ja muud tksused v6ivad votta
vOimaliku voi tegeliku nappuse ennetamiseks vOi leevendamiseks. Sellega seoses
teeb rihm vajaduse korral koostddd terviseohutuse komiteega ja rahvatervise
hédaolukorra korral rahvatervise hddaolukordade nduandekomiteega.

Ravimite juhtruihm v6ib omal algatusel v&i komisjoni taotluse korral anda soovitusi
meetmete kohta, mida komisjon, liikmesriigid, mudgiloa hoidjad ja muud tksused
vOivad voOtta, et tagada valmisolek tegeleda ravimite vdimaliku voi tegeliku
nappusega, mis on tingitud rahvatervise hadaolukorrast vai ulatuslikust sindmusest.

Ravimite juhtrihm vdib komisjoni taotluse korral vajaduse jargi koordineerida
meetmeid riikide padevate asutuste, miugiloa hoidjate ja muude tksuste vahel, et
ulatusliku sindmuse voi rahvatervise hédaolukorra korral ennetada voi leevendada
vBimalikku voi tegelikku nappust.

Artikkel 9
Toomeetodid ja ravimite kohta teabe esitamine
Artiklites 4-8 osutatud Ulesannete taitmise ettevalmistamiseks teeb amet jargmist:
(@) madrab esmatahtsate ravimite loetelude koostamise korra;

(b) tapsustab artiklites 4, 7 ja 8 séatestatud jalgimise, andmete kogumise ja
teatamise meetodid ja kriteeriumid,

(c) tootab valja elektroonilise jalgimise ja teatamise Uhtlustatud slisteemid;

(d) loob artikli 3 Idikes 5 osutatud toérihma, mis koosneb riikides ravimitega
tegelevate pédevate asutuste Uhtsetest kontaktpunktidest, ja haldab t6orihma
lilkmete nimekirja;

(e) koostab maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 16ike 1 punktis | osutatud
andmebaasi kaudu nimekirja koigi liidus midgiloa saanud inimravimite
migiloa hoidjate tihtsetest kontaktpunktidest ja haldab seda;

()  ta&psustab artiklites 5 ja 8 satestatud soovituste andmise, ndustamise ja
meetmete koordineerimise meetodid.

Parast rahvatervise hadaolukorra tunnistamist vOi artikli 4 16ikes 3 osutatud
abitaotluse esitamist teeb amet jargmist:

(@) loob rahvatervise hadaolukorra voi ulatusliku slindmuse ajaks esmatéhtsate
ravimite loetelusse kantud ravimite mudgiloa hoidjate ihtsete kontaktpunktide
allvorgustiku ja haldab seda;
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(b) nduab punktis a osutatud allvérgustikku kuuluvatelt kontaktpunktidelt teavet ja
maéarab teabe esitamise tahtaja;

(c) nduab litkmesriikide padevate asutuste uhtsetelt kontaktpunktidelt teavet, mis
pdhineb ravimite juhtriihma poolt kokkulepitud teabekogumil, ja maérab teabe
esitamise téhtaja.

Ldike 2 punktis b osutatud teabe hulka kuulub vahemalt
(@ maugiloa hoidja nimi;

(b) ravimi nimetus;

(c) loaandnud riik ja turustamise seis igas litkmesriigis;

(d) tapsemad andmed vdimaliku vdi tegeliku nappuse kohta (naiteks tegelikud voi
hinnangulised algus- ja I6pukuupdevad ning oletatav voi teadaolev pdhjus);

(e) andmed miugi ja turuosa kohta;
(f) tapsemad andmed olemasolevate alternatiivsete ravimite kohta;
() nappuse leevendamise kavad, sealhulgas tootmisvdimsus ja tarnemaht;

(h) teave hulgimuujatelt ja juriidiliselt isikult, kellel on &igus ravimit Gldsusele
tarnida.

Artikkel 10
Mudgiloa hoidjate kohustused

Artiklis 7 osutatud jalgimise hdolbustamiseks ja ameti taotluse korral esitavad
esmatéhtsate ravimite loetelusse kantud ravimite midgiloa hoidjad ameti maaratud
tahtajaks artikli 9 18ikes 3 osutatud teabe. Teave esitatakse artikli 9 18ike 2 kohaselt
maaratud kontaktpunktide kaudu, kasutades artikli 9 18ike 1 kohaselt loodud
teatamismeetodeid ja -stisteemi. Vajaduse korral esitavad nad ajakohastatud teavet.

Liidus mudgiloa saanud ravimite mudgiloa hoidjad esitavad kuue kuu jooksul alates
ké&esoleva mééruse kohaldamise kuupdevast artikli 9 18ike 1 punkti e kohaselt
ettenahtud teabe elektrooniliselt maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 16ike 1 punktis
| osutatud andmebaasis. Vajaduse korral ajakohastavad kénealused mudigiloa hoidjad
enda esitatud teavet.

Ravimi miugiloa hoidjad pdhjendavad ndutud teabe puudumist ja mis tahes viivitusi
selle esitamisel ameti maaratud téhtajaks.

Kui esmatahtsate ravimite loetuelusse kantud ravimite midgiloa hoidja margib, et
esitatud teave sisaldab konfidentsiaalset driteavet, siis peab ta sellised osad &ra
nditama ja selgitama selle pdhjuseid. Amet hindab iga taotluse p&hjendatust ja
kaitseb konfidentsiaalset ariteavet p6hjendamatu avalikustamise eest.

Kui esmatéhtsate ravimite loeteludesse kantud ravimite mdaigiloa hoidjal on mis
tahes tdpsemaid andmeid, mis tdendavad véimalikku voi tegelikku nappust, siis peab
ta ametile selle teabe viivitamata esitama.

Pérast jalgimistulemuste esitamist ja artikli 8 kohaseid mis tahes soovitusi ennetus-
vOi leevendusmeetmete kohta teeb esmatéhtsate ravimite loetelusse kantud ravimi
mudgiloa hoidja jargmist:

(@) esitab ametile kdik oma méarkused:;
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(b) votab arvesse koiki soovitusi ja suuniseid ning jargib koiki artiklite 11 ja 12
kohaselt liidu ja liikmesriikide tasandil voetud meetmeid;

(c) teatab ravimite juhtrihmale vOetud meetmetest ja nende tulemustest,
sealhulgas v@imaliku vGi tegeliku nappuse kdrvaldamisest.

Artikkel 11
Liikmesriikide kohustused ravimite nappuse jalgimisel ja leevendamisel

Aurtiklis 7 osutatud jalgimise hdlbustamiseks ja ameti taotluse korral teeb liitkmesriik
ameti maaratud tahtajaks jargmist:

(@) esitab ameti ndutud teabekogumi (sealhulgas olemasolevad ja hinnangulised
andmed ndudluse mahu kohta) maaratud kontaktpunkti kaudu, kasutades artikli
9 18ike 1 kohaselt loodud teatamismeetodeid ja -stisteemi;

(b) osutab mis tahes konfidentsiaalse driteabe olemasolule ja selgitab selle
pdhjuseid;

(c) osutab ndutud teabe puudumisele ja viivitustele nGutud teabe esitamisel ameti
méaratud tahtajaks.

Kui seda on vaja l6ikes 1 satestatud teatamiskohustuse taitmiseks, siis koguvad
liilkmesriigid ameti toetusel teavet ja andmeid laovarude kohta hulgimiujatelt ja
muudelt juriidilistelt isikutelt, kellel on Gigus tarnida tldsusele esmatéhtsate ravimite
loetelusse kantud ravimeid.

Kui liikmesriigil on tépsemaid andmeid mudgimahu ja retseptide hulga kohta
(sealhulgas direktiivi 2001/83/EU artiklil 23a p&hinevaid andmeid), mis tGendavad
esmatéhtsate ravimite loetelusse kantud ravimi vBimalikku vdi tegelikku nappust, siis
peab ta selle teabe madratud kontaktpunktide kaudu viivitamata esitama ravimite
juhtrihmale.

Parast jalgimistulemuste esitamist ja artikli 8 kohaseid mis tahes soovitusi ennetus-
vOi leevendusmeetmete kohta teeb liikmesriik jargmist:

(@) votab arvesse kdiki soovitusi ja suuniseid ning jargib artikli 12 kohaselt liidu
tasandil vbetud meetmeid;

(b) teatab ravimite juhtrihmale vOetud meetmetest ja nende tulemustest,
sealhulgas vBimaliku vGi tegeliku nappuse karvaldamisest.

Artikkel 12
Komisjoni roll ravimite nappuse jalgimisel ja leevendamisel

Komisjon votab arvesse ravimite juhtrihmalt saadud teavet ja soovitusi ning teeb jargmist:

(@)
(b)

(©)
(d)

votab talle antud volituste piires kdik vajalikud meetmed, et leevendada esmatahtsate
ravimite loeteludesse kantud ravimite v8imalikku vdi tegelikku nappust;

kaalub liikmesriikidele, mutgiloa hoidjatele ja muudele tiksustele mdeldud suuniste
vajadust;

teatab voetud meetmetest ja nende tulemustest ravimite juhtriihmale;

taotleb, et ravimite juhtriihm esitaks soovitusi vdi koordineeriks meetmeid, nagu on
ette nahtud artikli 8 I16igetega 3, 4 ja 5;
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(€)

()

kaalub meditsiiniliste vastumeetmete vajadust vastavalt maaruse (EL) 2020/[...]%°
artiklile 12 ja artikli 25 punktile b;

teeb vastavalt vajadusele koostd6d kolmandate riikide ja asjaomaste rahvusvaheliste
organisatsioonidega, et leevendada esmatéhtsate ravimite loetelusse kantud ravimite
vOi nende toimeainete vdimalikku voi tegelikku nappust, kui neid tooteid voi aineid
imporditakse liitu ja véimalikul voi tegelikul nappusel on rahvusvaheline mdéju.

Artikkel 13
Teabe esitamine ravimite juhtriihma kohta

Amet teavitab koost00s riikide pédevate asutustega oma veebiportaali ja muude asjakohaste
vahendite kaudu dldsust ja huvirihmi ravimite juhtriihma toost.

I11 peattikk

Ravimid, mis vOivad aidata lahendada rahvatervise hadaolukordi

Artikkel 14
Hadaolukordade rakkerihm

Kéesolevaga moodustatakse ametis hadaolukordade rakkerihm. Rakkeriihm
kutsutakse rahvatervise hédaolukorra ajal kokku kas fudsiliselt voi korraldatakse
kaugkohtumisi. Amet tagab riihmale sekretariaaditeenused.

Rahvatervise h&daolukordade ajal tdidab hdadaolukordade rakkeriihm jargmisi
ulesandeid:

(@) annab teaduslikke néuandeid ja vaatab labi olemasolevaid teaduslikke andmeid
ravimite kohta, mis vdivad aidata lahendada rahvatervise hadaolukordi,
sealhulgas kisib arendajatelt andmeid ja kaasab neid esialgsetesse
aruteludesse;

(b) vaatab labi Kliiniliste uuringute protokolle ja annab arendajatele kooskdlas
artikliga 15 néu kliiniliste uuringute kohta, mida tuleb liidus teha ravimitega,
mis on ette nahtud rahvatervise hadaolukorda pohjustava haiguse ravimiseks,
ennetamiseks vai diagnoosimiseks;

(c) pakub teaduslikku tuge, et hdlbustada liidus selliste ravimite Kkliinilisi
uuringuid, mis on ette ndhtud rahvatervise hadaolukorda pdhjustava haiguse
ravimiseks, ennetamiseks voOi diagnoosimiseks. Selline tugi hlmab nduandeid
sarnaste vOi seotud kavandatavate Kliiniliste uuringute sponsoritele nende
uuringute asemel Kkliiniliste Ghisuuringute korraldamise kohta ning vGib
hélmata nduandeid sponsoriks vdi kaassponsoriks saamise lepingute s6lmimise
kohta kooskdlas madruse (EL) 536/2014 artikli 2 16ikega 14 ja artikliga 72;

(d) toetab ameti teaduskomiteede, to6riihmade ja teadusnduanderiihmade t66d;

(e) annab kooskdlas artikliga 16 teaduslikke soovitusi selliste ravimite kasutamise
kohta, mis vdivad aidata lahendada rahvatervise hadaolukordi;
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(f) teeb liidu asutuste ja ametite, Maailma Terviseorganisatsiooni, kolmandate
riikide ja rahvusvaheliste teadusorganisatsioonidega vajaduse korral koostood
teaduslikes ja tehnilistes kusimustes, mis on seotud rahvatervise h&daolukorra
ja ravimitega, mis vdivad aidata lahendada rahvatervise hddaolukordi.

Hédaolukordade rakkerihma kuuluvad teaduskomiteede, to6rihmade ja ameti
tootajate, direktiivi 2001/83/EU artikli 27 kohaselt loodud koordineerimisriihma ning
méaruse (EL) 536/2014 artikli 85 kohaselt loodud Kliiniliste uuringute
koordineerimis- ja nduanderihma esindajad®’. Vajaduse korral véib maarata
véliseksperte vOi kutsuda vajadusest ldhtuvalt osalema muude liidu asutuste ja
ametite esindajaid. T60d juhatab amet.

Hédaolukordade rakkeriihma koosseisu kinnitab ameti haldusndukogu. Ameti
tegevdirektoril vdi tema esindajal ja komisjoni esindajatel on digus osaleda kdigil
kohtumistel.

Esimees vGib kohtumistele kutsuda liikmesriikide esindajaid, ameti teaduskomiteede
ja toorihmade litkmeid ning kolmandaid isikuid, sealhulgas ravimite huvirihmade
esindajaid, ravimi mudgiloa hoidjaid, ravimite arendajaid, Kkliiniliste uuringute
sponsoreid, kliiniliste uuringute vOrgustike esindajaid ning patsiente ja
tervishoiutdotajaid esindavate huvirihmade esindajaid.

H&daolukordade rakkerihm kehtestab oma t0okorra, sealhulgas soovituste
vastuvdtmise korra. Tookord joustub parast komisjonilt ja ameti haldusnéukogult
heakskiidu saamist.

Hédaolukordade rakkerihm tdidab oma Ulesandeid ameti teaduskomiteedest
eraldiseisva asutusena, ilma et see piiraks ameti teaduskomiteede (Ulesandeid
asjakohaste ravimite mdudgilubade andmisel, jarelevalves ja ravimiohutuse
jarelevalves ning seotud diguslikke meetmeid kdnealuste ravimite kvaliteedi, ohutuse
ja efektiivsuse tagamiseks. Hadaolukordade rakkerihm vétab arvesse kdnealuste
komiteede poolt maaruse (EU) nr 726/2004 ja direktiivi 2001/83/EU kohaselt
esitatud teaduslikke arvamusi.

Maaruse (EU) nr 726/2004 artiklit 63 kohaldatakse hadaolukordade rakkeriihma
suhtes seoses labipaistvusega ja rihma liikmete tegevuse séltumatusega.

Amet avaldab oma veebiportaalis teabe ravimite kohta, mis vdivad hadaolukorra
rakkeriihma arvates aidata lahendada rahvatervise hadaolukordi, ning kdik selle teabe
ajakohastatud andmed.

Artikkel 15
Nduanded kliiniliste uuringute kohta

Rahvatervise hadaolukorra ajal vaatab h&daolukordade rakkeriihm ldbi kliiniliste
uuringute protokollid, mille ravimiarendajad on kiirendatud teadusliku ndustamise
protsessi raames esitanud voi mida kavatsetakse esitada kliinilise uuringu taotluses.

Kui arendaja osaleb kiirendatud teadusliku ndustamise protsessis, siis annab
h&daolukordade rakkerihm sellist ndu tasuta hiljemalt 20 pdeva pdrast seda, kui

Euroopa Parlamendi ja n6ukogu 16. aprilli 2014. aasta ma&rus (EL) nr 536/2014, milles késitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1).
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arendaja on esitanud ametile kogu ndutud teabekogumi ja kdik andmed. N6uande
kiidab heaks inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee.

H&daolukordade rakkeriihm maarab ettendhtud teabekogumi ning andmete taotlemise
ja esitamise korra. Siia kuulub ka teave selle liikmesriigi v6i nende liikmesriikide
kohta, kus Kliinilise uuringu loataotlus on esitatud voi kavatsetakse esitada.

Hadaolukordade rakkerihm kaasab teadusliku nduande ettevalmistamisse selle
litkmesriigi vOi nende liikmesriikide esindajad, kus kliinilise uuringu loataotlus
esitatakse vOi kavatsetakse esitada.

Loa andmisel Kliinilise uuringu taotlusele, mille kohta on antud teaduslikku ndu,
votavad liikmesriigid seda nGuannet nduetekohaselt arvesse.

Kui arendaja saab teadusnduandeid, siis esitab ta pérast artikli 16 kohaselt esitatud
taotlust kliinilistest uuringutest saadud andmed ametile.

Nendele arendajatele antakse teaduslikku ndu maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 57
séatestatud korras, ilma et see piiraks kaesoleva artikli satete kohaldamist.

Artikkel 16
Ravimite labivaatamine ja soovitused nende kasutamise kohta

Pérast rahvatervise hadaolukorra tunnistamist vaatab hadaolukordade rakkeriihm labi
olemasolevad teadusandmed ravimite kohta, mida vdib kasutada rahvatervise
hédaolukorra lahendamiseks. Rahvatervise hadaolukorra ajal ajakohastatakse
labivaatamise tulemusi regulaarselt.

Labivaatamise ettevalmistamisel vOib hé&daolukordade rakkerihm nduda ravimi
miugiloa hoidjatelt ja arendajatelt teavet ja andmeid ning osaleda nendega
peetavates esialgsetes aruteludes. Hadaolukordade rakkeriihm v6ib véimaluse korral
kasutada ka mujalt kui Kkliinilistest uuringutest saadud terviseandmete
vaatlusuuringuid, vottes arvesse nende usaldusvaarsust.

Uhe vdi mitme liikmesriigi vdi komisjoni taotluse korral esitab hadaolukordade
rakkerihm 18ike 4 kohase arvamuse saamiseks inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteele soovitused jargmistes kiisimustes:

(@) direktiivi 2001/83/EU voi maaruse (EU) nr 726/2004 kohaldamisalasse
kuuluva ravimi kasutamine eriloa alusel;

(b) miiiigiloata ravimi kasutamine ja turustamine koosk®dlas direktiivi 2001/83/EU
artikli 5 16ikega 2.

Parast soovituse saamist votab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vastu
arvamuse kasutustingimuste, turustustingimuste ja sihtpatsientide kohta. Vajaduse
korral arvamust ajakohastatakse.

Liitkmesriigid vOtavad 10ikes 4 osutatud arvamusi arvesse. Kui liikmesriigid sellist
arvamust kasutavad, kohaldatakse direktiivi 2001/83/EU artikli 5 I8ikeid 3 ja 4.

Ldike 3 kohaselt antud soovituste ettevalmistamisel vdib h&ddaolukordade rakkeriihm
konsulteerida asjaomase liikmesriigiga ja paluda tal esitada mis tahes teavet ja
andmeid, mis on aluseks liikmesriigi otsusele teha ravim kéattesaadavaks eriloaga.
Sellise taotluse korral esitab liikmesriik kogu néutud teabe.

Amet avaldab oma veebiportaalis 16ike 4 kohaselt vastuvdetud arvamused,
sealhulgas kdik ajakohastatud andmed.
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Artikkel 17
Teabe esitamine hadaolukordade rakkeriihma kohta

Amet teavitab koost0os riikide padevate asutustega oma veebiportaali ja muude asjakohaste
vahendite kaudu uldsust ja asjaomaseid huvirihmi hadaolukordade rakkeriithma toost.

Artikkel 18
IT-vahendid ja andmed

Et valmistada ette ja toetada h&daolukordade rakkeriihma t66d rahvatervise hédaolukorras,
teeb amet jargmist:

€)) tootab vélja ja hooldab elektroonilisi vahendeid teabe ja andmete, sealhulgas mujalt
kui Kliinilistest uuringutest saadud elektrooniliste terviseandmete esitamiseks;

(b) koordineerib sdltumatuid vaktsiinide t6hususe ja ohutuse jalgimise uuringuid,
kasutades ametiasutuste valduses olevaid asjakohaseid andmeid. Sellist
koordineerimist tehakse koos Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega ning
eelkdige uue vaktsiinide seireplatvormi kaudu;

(© kasutab osana oma regulatiivsetest (lesannetest digitaristut voi -vahendeid, et
hdlbustada mujalt kui kliinilistest uuringutest saadud elektrooniliste terviseandmete
kiiret kattesaadavust vOi nende andmete analliisimist ning selliste andmete
vahetamist liikmesriikide, ameti ja lildu muude asutuste vahel;

(d) vOimaldab h&daolukordade rakkeriihmale juurdepéésu elektrooniliste terviseandmete
valisallikatele, sealhulgas mujalt  kui  Kliinilistest  uuringutest  saadud
terviseandmetele, mis on ametile kattesaadavad.

IV peattikk

Esmatahtsate meditsiiniseadmete nappuse jalgimine ja
leevendamine ning eksperdirihmade toetamine

Artikkel 19
Meditsiiniseadmete juhtriihm

1. Kéesolevaga moodustatakse ametis meditsiiniseadmete juhtrihm. Juhtrihm saab
kokku kas flusiliselt voi korraldatakse kaugkohtumisi, kui on vaja valmistuda
rahvatervise  hddaolukorraks  v@i  selle ajal. Amet tagab  rihmale
sekretariaaditeenused.

2. Meditsiiniseadmete juhtrihma kuuluvad ameti esindaja, komisjoni esindaja ja Uks
juhtivesindaja igast liikmesriigist. Iga liikmesriik maarab oma esindaja. Liikmed
vOivad kaasata konkreetsete teadus- voi tehnikavaldkondade eksperte.

3. Meditsiiniseadmete juhtriihma t66d juhatab amet. Esimees vOib kohtumistele kutsuda
kolmandaid isikuid, sealhulgas meditsiiniseadmete huviriihmade esindajaid.

4. Meditsiiniseadmete juhtriihm kehtestab oma téokorra, sealhulgas 16ikes 5 osutatud
toorihmaga seotud menetlused, ning loetelude, teabekogumite ja soovituste
vastuvdtmise korra. Tookord joustub pdarast komisjonilt ja ameti haldusndukogult
heakskiidu saamist.
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Meditsiiniseadmete juhtrihma t66d toetab toorihm, mis koosneb riikides
meditsiiniseadmetega tegelevate padevate asutuste Uhtsetest kontaktpunktidest, mis
on loodud artikli 23 I6ike 1 kohaselt.

Meditsiiniseadmete juhtrihm vastutab artiklites 20, 21 ja 22 osutatud Ulesannete
taitmise eest.

Artikkel 20
Esmatéhtsate meditsiiniseadmete loetelu ja esitatav teave

Parast rahvatervise hddaolukorra tunnistamist ja oma tédriihmaga konsulteerimist
votab meditsiiniseadmete juhtrihm viivitamata vastu rahvatervise héadaolukorras
esmatéhtsateks seadmeteks peetavate seadmete loetelu (edaspidi ,,rahvatervise
hidaolukorras kasutatavate esmatéhtsate seadmete loetelu). Vajadust méoda seda
loetelu ajakohastatakse, kuni rahvatervise hadaolukord tunnistatakse 18ppenuks.

Meditsiiniseadmete  juhtrihm votab kasutusele rahvatervise hédaolukorras
kasutatavate esmatéhtsate seadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadmete
pakkumise ja ndudluse jalgimiseks vajaliku teabekogumi ning teavitab sellest oma
toorihma.

Amet avaldab rahvatervise hadaolukorras kasutatavate esmatahtsate seadmete loetelu
ja selle ajakohastatud versioonid oma veebiportaalis.

Artikkel 21

Rahvatervise hadaolukorras kasutatavate esmatahtsate seadmete loetuelusse kantud

meditsiiniseadmete nappuse jalgimine

Acrtiklite 24 ja 25 kohaselt esitatud teabe ja andmete alusel jalgib meditsiiniseadmete
juhtriihm rahvatervise hédaolukorras kasutatavate esmatahtsate meditsiiniseadmete
loetuelusse kantud meditsiiniseadmete pakkumist ja ndudlust, et teha kindlaks nende
meditsiiniseadmete vOimalik vOi tegelik nappus. Jéalgimise kaigus teeb
meditsiiniseadmete juhtriihm vajaduse korral koostodd maaruse (EL) 2020/[...]%
artikli 4 kohaselt moodustatud terviseohutuse komiteega ja nimetatud maaruse artikli
24 kohaselt moodustatud rahvatervise hadaolukordade nGuandekomiteega.

Jalgimise raames vdib meditsiiniseadmete juhtrihm kasutada ka seadmeregistrite ja
andmepankade andmeid, kui need on ametile kattesaadavad. Seejuures vdtab
meditsiiniseadmete juhtrihm arvesse méaruse (EL) 2017/745 artikli 108 ja méé&ruse
(EL) 2017/746 artikli 101 kohaselt loodud andmeid.

Artikkel 22
Meditsiiniseadmete nappusest teatamine ja soovitused selle kohta

Rahvatervise hadaolukorra kestel esitab meditsiiniseadmete juhtrihm komisjonile ja
artikli 23 16ike 1 punktis b osutatud allv6rgustikule regulaarselt aruandeid oma
jalgimistulemuste kohta. Eelkdige annab ta teada rahvatervise hdadaolukorras
kasutatavate esmatdhtsate seadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadmete
voimalikust vdi tegelikust nappusest.

[lisada viide vastuvdetud tekstile, millele on osutatud joonealuses markuses 4]
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Kui komisjoni voi artikli 23 16ike 2 punktis b osutatud allvorgustik seda taotleb, siis
esitab meditsiiniseadmete juhtrihm oma jarelduste péhjendamiseks koondandmed ja
prognoosid ndudluse kohta. Sellega seoses teeb juhtriihm koost66d Haiguste
Ennetamise ja ToOrje Euroopa Keskusega, et saada epidemioloogilisi andmeid
meditsiiniseadmete vajaduse prognoosimiseks, ning artiklis 3 osutatud ravimite
juhtrihmaga, kui rahvatervise hédaolukorras kasutatavate esmatéhtsate seadmete
loetuelusse kantud meditsiiniseadmeid kasutatakse koos ravimiga.

LOigetes 1 ja 2 osutatud teatamise raames vdib meditsiiniseadmete juhtriihm esitada
soovitusi ka meetmete kohta, mida komisjon, liikmesriigid, meditsiiniseadmete
tootjad, teavitatud asutused ja muud Uksused véivad votta voimaliku voi tegeliku
nappuse ennetamiseks voi leevendamiseks. Sellega seoses teeb rihm vajaduse korral
koostodd  terviseohutuse  komiteega  ja  rahvatervise  h&daolukordade
nduandekomiteega.

Meditsiiniseadmete juhtrihm vdib omal algatusel vdi komisjoni taotluse korral anda
soovitusi meetmete kohta, mida komisjon, litkmesriigid, meditsiiniseadmete tootjad,
teavitatud asutused ja muud Uksused vdivad votta, et tagada valmisolek tegeleda
meditsiiniseadmete vGimaliku voi tegeliku nappusega, mis on tingitud rahvatervise
hadaolukorrast.

Meditsiiniseadmete juhtrihm vOib komisjoni taotluse korral vajaduse jargi
koordineerida meetmeid riikide padevate asutuste, meditsiiniseadmete tootjate,
teavitatud asutuste ja muude Uksuste vahel, et rahvatervise hadaolukorra korral
ennetada vOi leevendada vdimalikku vai tegelikku nappust.

Artikkel 23
Toomeetodid ja meditsiiniseadmete kohta teabe esitamine
Artiklites 20, 21 ja 22 osutatud Ulesannete taitmise ettevalmistamiseks teeb amet
jargmist:
() madrab rahvatervise héddaolukorras kasutatavate esmatahtsate seadmete loetelu
koostamise korra;
(b) tootab valja elektroonilise jalgimise ja teatamise Uhtlustatud slisteemid;

(c) loob artikli 19 Ibikes 5 osutatud toorihma, mis koosneb liikmesriikides
meditsiiniseadmetega tegelevate padevate asutuste ihtsetest kontaktpunktidest,
ja haldab t66rihma liikmete nimekirja;

(d) koostab meditsiiniseadmete tootjate, volitatud esindajate ja teavitatud asutuste
uhtsete kontaktpunktide nimekirja ja haldab seda;

(e) tapsustab artiklis 22 satestatud soovituste andmise ja meetmete
koordineerimise meetodid.

Pérast rahvatervise hadaolukorra tunnistamist teeb amet jargmist:

(@) loob rahvatervise hddaolukorra ajaks esmatéhtsate seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete tootjate ja teavitatud asutuste Uhtsete kontaktpunktide
allvorgustiku ja haldab seda;

(b) nduab allvorgustikku kuuluvatelt kontaktpunktidelt teavet, mis p6&hineb
meditsiiniseadmete juhtriihma poolt kokkulepitud teabekogumil, ja maarab
teabe esitamise téhtaja;

25

ET



ET

(c) nduab liikmesriikide padevate asutuste Uhtsetelt kontaktpunktidelt teavet, mis
pdhineb meditsiiniseadmete juhtrihma poolt kokkulepitud teabekogumil, ja
maéarab teabe esitamise téhtaja.

Ldike 2 punktis b osutatud teabe hulka kuulub vahemalt
(a) tootja nimi ja vajaduse korral volitatud esindaja nimi;
(b) meditsiiniseadme identifitseerimisandmed ja sihtotstarve;

(c) vajaduse korral teavitatud asutuse nimi ja number ning teave asjakohase
sertifikaadi vOi asjakohaste sertifikaatide kohta;

(d) tapsemad andmed vdimaliku voi tegeliku nappuse kohta (néiteks tegelikud voi
hinnangulised algus- ja I6pukuupdevad ning teadaolev vdi oletatav pdhjus);

() andmed miugi ja turuosa kohta;
() leevenduskavad, sealhulgas tootmisvdimsus ja tarnemabht;

(g) teave asjaomastelt teavitatud asutustelt nende ressursivdimekuse kohta
toodelda taotlusi ning korraldada ja I6pule viia vastavushindamisi seoses
meditsiiniseadmetega, mis on kantud rahvatervise hadaolukorras kasutatavate
esmatahtsate seadmete loetelusse;

(h) teave nende taotluste arvu kohta, mille asjaomased teavitatud asutused on
saanud seoses meditsiiniseadmetega, mis on kantud rahvatervise hadaolukorras
kasutatavate seadmete loetuelusse, ja asjakohaste vastavushindamiste kohta;

(i)  kui vastavushindamised ei ole veel 16ppenud, siis rahvatervise hadaolukorras
kasutatavate esmatdhtsate seadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadmete
vastavushindamise seis (nagu asjaomased teavitatud asutused on joudnud teha)
ning vdimalikud probleemid, mis tuleb vastavushindamise I8petamiseks
lahendada.

Artikkel 24

Meditsiiniseadmete tootjate, volitatud esindajate ja teavitatud asutuste kohustused

Artiklis 21 osutatud jalgimise hdlbustamiseks ja ameti taotluse korral esitavad
rahvatervise hadaolukorras kasutatavate esmatéhtsate meditsiiniseadmete loetuelusse
kantud meditsiiniseadmete tootjad ja vajaduse korral asjaomased teavitatud asutused
ndutud teabe ameti madratud tahtajaks. Teave esitatakse artikli 23 16ike 2 kohaselt
madratud kontaktpunktide kaudu, kasutades artikli 23 16ike 1 kohaselt loodud
teatamismeetodeid ja -stisteemi. Vajaduse korral esitavad nad ajakohastatud teavet.

Meditsiiniseadmete tootjad ja teavitatud asutused pohjendavad ndutud teabe
puudumist ja mis tahes viivitusi selle esitamisel ameti méératud tahtajaks.

Kui rahvatervise h&daolukorras kasutatavate esmatéhtsate seadmete loetuelusse
kantud meditsiiniseadmete tootjad ja asjaomased teavitatud asutused mérgivad, et
esitatud teave sisaldab konfidentsiaalset driteavet, siis peavad nad sellised osad &ra
nditama ja selgitama selle pbhjuseid. Amet hindab iga taotluse pdhjendatust ja
kaitseb sellist konfidentsiaalset ariteavet pdhjendamatu avalikustamise eest.

Kui rahvatervise héadaolukorras kasutatavate esmatéhtsate seadmete loetuelusse
kantud meditsiiniseadmete tootjal v6i asjaomastel teavitatud asutustel on mis tahes
tdpsemaid andmeid, mis tdendavad vOimalikku voi tegelikku nappust, siis peab ta
selle teabe viivitamata esitama ametile.
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Parast jalgimistulemuste esitamist ja artikli 22 kohaseid mis tahes soovitusi ennetus-
vOi leevendusmeetmete kohta teeb rahvatervise héadaolukorras kasutatavate
esmatahtsate seadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadme tootja ja asjaomane
teavitatud asutus jargmist:

(@) esitab ametile kbik oma mérkused;
(b)

(c) votab arvesse koiki soovitusi ja suuniseid ning jargib artiklite 25 ja 26 kohaselt
liidu ja litkmesriikide tasandil voetud meetmeid,;

(d) teatab meditsiiniseadmete juhtriihmale vdetud meetmetest ja nende tulemustest,
sealhulgas vBimaliku vGi tegeliku nappuse kdrvaldamisest.

Kui rahvatervise hadaolukorras kasutatavate esmatdhtsate meditsiiniseadmete
loetuelusse kantud meditsiiniseadmete tootjad on asutatud mujal kui liidus ja nad ei
saa esitada ké&esoleva artikli kohaselt ndutavat teavet, esitavad selle volitatud
esindajad.

Artikkel 25

Liikmesriikide kohustused meditsiiniseadmete nappuse jalgimisel ja leevendamisel

Aurtiklis 21 osutatud jalgimise hdlbustamiseks ja ameti taotluse korral teeb litkmesriik
ameti maaratud tahtajaks jargmist:

(@) esitab ameti ndutud teabekogumi (sealhulgas teave rahvatervise hadaolukorras
kasutatavate esmatahtsate seadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadmetega
seotud vajaduste kohta ning olemasolevad ja hinnangulised andmed ndudluse
mahu kohta) méaaratud kontaktpunkti kaudu, kasutades artikli 23 18ike 1
kohaselt loodud teatamismeetodeid ja -susteemi;

(b) osutab mis tahes konfidentsiaalse driteabe olemasolule ja selgitab selle
pdhjuseid;

(c) osutab ndutud teabe puudumisele ja viivitustele nGutud teabe esitamisel ameti
méaratud tahtajaks.

Kui seda on vaja l6ikes 1 satestatud teatamiskohustuse taitmiseks, siis koguvad
lilkmesriigid tootjatelt, importijatelt, levitajatelt ja teavitatud asutustelt teavet
rahvatervise hddaolukorras kasutatavate esmatéhtsate seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete kohta.

Kui litkmesriigil on tdpsemaid andmeid, mis tdendavad voimalikku vdi tegelikku
nappust, siis peab ta selle teabe mé&é&ratud kontaktpunktide kaudu viivitamata esitama
meditsiiniseadmete juhtriihmale.

Parast jalgimistulemuste esitamist ja artikli 22 kohaseid mis tahes soovitusi ennetus-
vOi leevendusmeetmete kohta teeb litkmesriik jargmist:

(b) kaalub maaruse (EL) 2017/745 artikli 59 16ike 1 vdi maéruse (EL) 2017/746
artikli 54 16ike 1 kohaselt vajadust ndha liikmesriigi tasandil ette ajutised
erandid, et leevendada rahvatervise h&daolukorras kasutatavate esmatahtsate
seadmete loetuelusse kantud meditsiiniseadmete vdimalikku voi tegelikku
nappust;

(c) votab arvesse koiki soovitusi ja suuniseid ning jargib artikli 26 kohaselt liidu
tasandil vdetud meetmeid;
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(d) teatab meditsiiniseadmete juhtrihmale vdetud meetmetest ja nende meetmete
tulemustest, sealhulgas vdimaliku vdi tegeliku nappuse kdrvaldamisest.

Artikkel 26
Komisjoni roll meditsiiniseadmete nappuse jalgimisel ja leevendamisel

Komisjon votab arvesse meditsiiniseadmete juhtriihmalt saadud teavet ja soovitusi ning teeb

jargmist:

€)) votab talle antud volituste piires kbik vajalikud meetmed, et leevendada rahvatervise
hédaolukorras  kasutatavate ~ esmatéhtsate  seadmete  loetuelusse  kantud
meditsiiniseadmete voimalikku vo6i tegelikku nappust, sealhulgas teeb vajaduse
korral madaruse (EL) 2017/745 artikli 59 16ike 3 vdi maaruse (EL) 2017/746 artikli 54
IGike 3 kohaselt liidu tasandil ajutisi erandeid;

(b) kaalub liikmesriikidele, meditsiiniseadmete tootjatele, teavitatud asutustele ja
muudele tksustele mdeldud suuniste vajadust;

(©) taotleb, et meditsiiniseadmete juhtrihm esitaks soovitusi vdi koordineeriks
meetmeid, nagu on ette nahtud artikli 22 18igetega 3, 4 ja 5;

(d) kaalub meditsiiniliste vastumeetmete vajadust vastavalt maaruse (EL) 2020/[..]"
artiklile 12 ja artikli 25 punktile b;

(e) teeb vastavalt vajadusele koost6dd kolmandate riikide ja asjaomaste rahvusvaheliste

organisatsioonidega, et leevendada esmatéhtsate seadmete loetuelusse kantud
meditsiiniseadmete v6i nende komponentide vdimalikku voi tegelikku nappust, kui
neid seadmeid vOi komponente imporditakse liitu ja vOimalikul voi tegelikul
nappusel on rahvusvaheline mdju.

Artikkel 27
Teabe esitamine meditsiiniseadmete juhtriihma kohta

Amet teavitab koostdos riikide padevate asutustega oma veebiportaali ja muude asjakohaste
vahendite kaudu uldsust ja huvirihmi meditsiiniseadmete juhtriihma toost.

Artikkel 28
Meditsiiniseadmete eksperdiriihmade toetamine

Amet tagab alates 1. martsist 2022 komisjoni nimel rakendusotsuse (EL) 2019/1396 kohaselt
méaératud eksperdirihmade sekretariaaditeenused ja pakub tuge, et konealused
eksperdiruhmad saaksid t6husalt tdita oma ulesandeid, mis on satestatud maaruse (EL)
2017/745 artikli 106 I6igetes 9 ja 10. Amet teeb jargmist:

@ pakub eksperdirihmadele haldus- ja tehnilist tuge teaduslike arvamuste, seisukohtade
ja nduannete esitamisel;

(b) hdlbustab ja korraldab eksperdirihmade kaug- ja fudsilisi kohtumisi;

(c) tagab, et eksperdiriihmade t66 on sdltumatu ja kooskblas maaruse (EL) 2017/745
artikli 106 18ike 3 teise 16iguga, ning kehtestab siisteemid ja korra véimalike huvide

2 [lisada viide vastuvdetud tekstile, millele on osutatud joonealuses markuses 4]
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(d)

(€)

()
(@)
(h)

konfliktide aktiivseks haldamiseks ja ennetamiseks konealuse méaaruse artikli 106
I6ike 3 kolmanda 18igu ja artikli 107 kohaselt;

peab eksperdirihmadele mdeldud veebilehte ja ajakohastab seda regulaarselt ning
teeb veebilehel avalikkusele kattesaadavaks kogu teabe, mida on vaja
eksperdirihmade tegevuse labipaistvuse tagamiseks, sealhulgas teavitatud asutuste
pdhjendused, kui nad ei jarginud eksperdirihma nduandeid, mis on esitatud mééaruse
(EL) 2017/745 artikli 106 16ike 9 kohaselt;

avaldab eksperdirihmade teaduslikud arvamused, seisukohad ja nduanded, tagades
konfidentsiaalsuse kooskblas maaruse (EL) 2017/745 artikli 106 10ike 12 teise
I6iguga ja artikliga 109;

tagab, et ekspertidele makstakse tasu ja hivitatakse nende kulud kooskdlas
rakendusotsuse (EL) 2019/1396 artikliga 11;

jalgib eksperdirihmade (hise tookorra jargmist ning tegevuse vastavust
asjakohastele suunistele ja meetoditele;

esitab komisjonile igal aastal aruande eksperdiriihmade t60 kohta, lisades ka esitatud
arvamuste, seisukohtade ja nbuannete arvu.

V peattkk

LOppsatted

Artikkel 29
Juhtrihmade koostoo

Amet tagab ravimite juhtrihma ja meditsiiniseadmete juhtrihma koost6d seoses
ulatuslike stindmuste ja rahvatervise hddaolukordade lahendamise meetmetega.

Ravimite juhtrihma ja meditsiiniseadmete juhtrihma ning nende tddrihmade
lilkmed vdivad osaleda Uksteise kohtumistel ja to6rihmades ning teha vajadust
maodda koostddd jalgimise, teatamise ja arvamuste valdkonnas.

Kokkuleppel esimeestega voib korraldada ravimite juhtriihma ja meditsiiniseadmete
juhtriihma Ghiseid koosolekuid.

Artikkel 30
Konfidentsiaalsus

Kui selles maaruses ei ole satestatud teisiti ning ilma et see piiraks maaruse (EU) nr
1049/2001** ja konfidentsiaalsust kasitlevate siseriiklike Sigusnormide ja
liikmesriikide tavade kohaldamist, jargivad kdik osalised, kelle kohta ké&esolev
méaérus kehtib, oma Ulesannete taitmisel saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsuse
pdhimaotet, et kaitsta jargmist:

(@) isikuandmed kooskdlas artikliga 32;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta maarus (EU) nr 1049/2001 uldsuse juurdepaésu
kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, Ik 43).
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(b) fudsilise voi juriidilise isiku konfidentsiaalne &riteave ja d&risaladused,
sealhulgas intellektuaalomandi Gigused;

(c) kaesoleva méaaruse tulemuslik rakendamine.

Koik osalised, kelle kohta ké&esolev méaarus kehtib, tagavad, et konfidentsiaalset
ariteavet ei jagata viisil, mis voiks anda ettevotjatele voimaluse piirata vOi kahjustada
konkurentsi ELi toimimise lepingu artikli 101 tdhenduses.

IIma et see piiraks I6ike 1 kohaldamist, ei avalikustata padevate asutuste vahel ning
padevate asutuste ja komisjoni ja ameti vahel konfidentsiaalsena vahetatud teavet
enne, kui selleks on andnud ndusoleku asutus, kust teave parineb.

Ldiked 1, 2 ja 3 ei mdjuta komisjoni, ameti, lilkmesriikide ja muude ké&esolevas
maéaruses kindlaks madratud osaliste digust ja kohustust vahetada teavet ja edastada
hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust anda teavet kriminaalBiguse alusel.

Komisjon, amet ja liikmesriigid vdivad vahetada konfidentsiaalset dariteavet ja
vajadust mooda tervise kaitse eesmargil isikuandmeid nende kolmandate riikide
reguleerivate asutustega, kellega nad on sdlminud kahe- vdi mitmepoolse
konfidentsiaalsuskokkuleppe.

Artikkel 31
Joustumine

Ké&esolev méaérus joustub kahekimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Ké&esolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANTSSELGITUS - ASUTUSED

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
Ettepaneku/algatuse nimetus

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nGukogu maarus, milles kasitletakse Euroopa Ravimiameti
suuremat rolli kriisiks valmisolekus ja kriisiohjamises ravimite ja meditsiiniseadmete
valdkonnas

Asjakohased poliitikavaldkonnad

Poliitikavaldkond: Ghtekuuluvus, vastupanuvdime ja véaartused
Tegevusala: tervis

Ettepanek késitleb

X uut meedet

[0 uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast meetmest®
X olemasoleva meetme pikendamist

[1 Ghe vdi mitme meetme Ghendamist teise vGi uue meetmega
Eesmargid

Uldeesmargid

Ettepaneku eesmark on:

—  tagada inimeste tervise korgetasemeline kaitse, suurendades liidu suutlikkust reageerida
rahvatervise hdadaolukordadele ja ohjata selliseid hadaolukordi, millel on moju
ravimitele ja meditsiiniseadmetele;

—  aidata kaasa selliste toodete siseturu tbrgeteta toimimise tagamisele rahvatervise
hadaolukordades.

Erieesmargid

Erieesmérgid

1. Jélgida ja leevendada esmatéhtsaks peetavate ravimite ja meditsiiniseadmete véimalikku ja
tegelikku nappust, et reageerida konkreetsele rahvatervise hadaolukorrale v6i ravimite puhul
muule ulatuslikule stindmusele, millel v&ib olla suur mdju rahvatervisele.

2. Tagada kvaliteetsed, ohutud ja efektiivsed ravimid, mis vdivad aidata lahendada konkreetset
rahvatervise hddaolukorda.

3. Tagada teatavate korge riskitasemega meditsiiniseadmete hindamise eksperdiriihmade ladus
t66 ning anda kriisiks valmisoleku ja kriisiohjamise valdkonnas olulisi nduandeid
meditsiiniseadmete kasutamise kohta.

Vastavalt finantsméaruse artikli 58 16ike 2 punktile a vGi b.
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1.4.3.

1.4.4.

Oodatavad tulemused ja mdju

Markige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav mdju toetusesaajale/sihtrihmale.

Algatus peaks aitama tagada, et kogu liidu piires vélditakse selliste ravimite ja
meditsiiniseadmete nappust, mida peetakse esmatéhtsaks asjaomase rahvatervise hadaolukorra
lahendamisel ja ravimite puhul muu ulatusliku sundmuse ké&sitlemisel. VVoetavate meetmete
tulemusena peaksid tooted saama patsientidele isegi haddaolukordade ajal piisavas koguses
kattesaadavaks.

Liikmesriigid ning ravimite ja meditsiiniseadmete tootjad peaksid saama kasu koordineeritud
l&henemisviisist liidu tasandil. Pusivana kehtestatud mehhanism, mida ametis kasutatakse
hadaolukorras vdimaliku ja tegeliku nappuse jalgimiseks ning sellest teatamiseks, peaks
vOimaldama teabe paremat ja kiiremat liikumist ametiasutuste ja tootjate vahel. See peaks
vBimaldama komisjonil, liikmesriikide ametiasutustel ja tootjatel votta vajalikke meetmeid
vOimaliku vOi tegeliku nappuse leevendamiseks. Selline raamistik peaks vahendama
kdnealuste toodete koordineerimata varumise riski ja vdimaldama kaupade jatkuvat liikumist
uhtsel turul, nii et need jouavad piirkonda, kus neid kdige enam vajatakse, sest rahvatervise
hadaolukorra mdju haripunkt jéuab liidu eri piirkondades katte eri aegadel.

Algatus peaks samuti aitama tagada, et varakult madratakse kindlaks ravimid, mis vdivad
aidata ravida, ennetada vdi diagnoosida rahvatervise hadaolukordi pdhjustavaid haigusi, et
kasutatakse Oigeaegseid teaduslikke nduandeid ning et nende ravimite kvaliteeti, ohutust ja
efektiivsust hinnatakse tdhusalt. Selle tulemusena peaksid need tooted digel ajal turule jdudma
ning pakkuma patsientidele ohutuid ja tdhusaid ravi- ja ennetusvéimalusi.

Tervishoiu Euroopa andmeruumi raames peaks algatus aitama tagada juurdepaasu
terviseandmetele ka teadusuuringute ja Oigusloome eesmaérgil, toetades ravimite kogu
olelusringi kohta paremate otsuste tegemist (reguleerivad asutused ja poliitikakujundajad)
tervishoiuasutuste igapdevatdost kiiresti saadavate, tdeste ja usaldusvédérsete andmetega. See
peaks ameti I6imima tervishoiu Euroopa andmeruumi tulevasse taristusse, mis voimaldab
andmeid kasutada teadusuuringute, poliitika kujundamise ja tbenduspdhiste vahendite jaoks.

Liikmesriigid ja tootjad peaksid saama kasu liidu tasandil koordineeritud lahenemisviisist
nduannetele, mida antakse kliiniliste uuringute protokollide kohta ja konealuste ravimite
kasutamise kohta liikmesriikide kehtestatud naidustuste korral (nn ettendhtust erinev
kasutamine).

Tulemusnaitajad

Markige, milliste nditajate abil jalgitakse edusamme ja saavutusi.

Uksikasjalikud eesmargid ja oodatavad tulemused, sealhulgas tulemusnaitajad esitatakse iga-
aastases todprogrammis ning Uhtses programmdokumendis esitatakse Uldised strateegilised
eesmdrgid, oodatavad tulemused ja tulemusnditajad. Jargida tuleks ametite peamisi
tulemusnéitajaid ja thtse programmdokumendi suuniseid ning komisjoni koostatud iga-aastast
konsolideeritud tegevusaruannet.

T60 ravimite ja meditsiiniseadmete nappusega:

- nappuse riskiga voi nappuses olevate ravimite arv ELi litkmesriikides.
T60 ravimitega, mis voivad aidata lahendada rahvatervise hadaolukordi:

- h&daolukordade rakkeriihma antud soovituste arv ja nGuannete arv.

Eksperdirihmad:

34 ET




ET

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

- aastas esitatud arvamuste arv.

Ameti osalemine tervishoiu Euroopa andmeruumi digitaalses taristus, mis toetab
terviseandmete kasutamist paremaks otsuste tegemiseks:

—  tervishoiu Euroopa andmeruumi tulevast taristut kasutades tehtud uuringute arv.

Ettepaneku/algatuse p6hjendus

Luhi- vOi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused, sealhulgas algatuse rakendamise
uksikasjalik ajakava

Madruse joustumisel peaks amet kehtestama raamistiku, mida kasutatakse rahvatervise
tulevaste hadaolukordadega toimetulemiseks (kriisiks valmisolek ja sellele reageerimine),
sealhulgas andmete esitamise Kkorra, teatamis- ja jalgimisvahendite ning juhtriihmade ja
hédaolukordade rakkeriihma tookorra ja tdomeetodite valjatéotamiseks. See voimaldab neid
rdhmi rakendada kohe, kui olukord on tunnistatud rahvatervise hdadaolukorraks
(kriisiohjamine).

Hiljemalt alates 2022. aasta martsist peaks ameti juures meditsiiniseadmete eksperdiriihmade
jaoks olemas olema alaline sekretariaat ja amet peaks tagama nende riihmade toetamise.

Ametis tervishoiu Euroopa andmeruumi taristu rajamine ja kasutuselevétmine véimaldab
ametil saada juurdepéasu tegelikele andmetele voi teha neis péringuid, et paremini toetada
ravimitega seotud otsuste tegemist toote kogu olelusringi kohta. Sellega tuleks alustada 2021.
aastal ning see peaks edenema téielikult koos tervishoiu Uldise Euroopa andmeruumi
loomisega.

ELi meetme lisavaartus (see voib tuleneda erinevatest teguritest, nagu kooskdlastamisest
saadav kasu, 6iguskindlus, suurem tbhusus vOi vastastikune taiendavus). Kaesoleva punkti
kohaldamisel tdhendab ,, ELi meetme lisavddrtus vidrtust, mis tuleneb liidu sekkumisest ja
lisandub vaartusele, mille liikkmesriigid oleksid muidu tksi loonud.

ELi tasandi meetme pdhjused (ex ante)

COVID-19 ulatusega rahvatervise hadaolukorral on m6ju koikidele liikmesriikidele, kes Uksi
ei suuda piisavalt reageerida. Ravimite ja meditsiiniseadmete kriisiaegsest vBimalikust voi
tegelikust nappusest tingituna voidakse nende kaupade riiklikud varud paisutada suureks voi
piirata nende liikumist Ghtsel turul, millel vOib olla negatiivne moju kaupade vabale
liikumisele. Kui selliste ravimite valjatéétamisele, mis vdivad aidata ravida, ennetada voi
diagnoosida rahvatervise hadaolukordi pdhjustavaid haigusi, ei laheneta koordineeritult, voib
nende véljatodtamisel tekkida viivitusi sellistel perioodidel, mil ajafaktor on ulioluline. Peale
selle vBib olukord, kus puuduvad selged liidu tasandi nduanded ravimite kasutamise kohta
riiklikes eriloaga kasutamise programmides voi lubatud néidustustest erinevatel juhtudel, tuua
kaasa killustatud lahenemisviisi kasutamise liidus. Ka reguleerivate asutuste jaoks on kogu
ELi hdlmavate terviseandmete kattesaadavus piiratud ja eri partnerite vahel hajutatud, mille
tulemuseks on keerukas ja aeglane analliisimine, mistbttu teatavaid meetmeid ei jOuta
optimaalse aja jooksul votta.

Oodatav tekkiv liidu lisavaartus (ex post)
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1.5.3.

1.5.4.

Nappuse riski jalgimiseks ja leevendamiseks liidu tasandil vbetavad koordineeritud meetmed
vOivad aidata valtida selliste meetmete votmist nagu koordineerimata varumine. Sellel on
positiivne moju tervishoiule ja see tagab Uhtse turu térgeteta toimimise. Teaduslike nGuannete
andmine ravimite kohta, mis liidu tasandil vdivad aidata lahendada rahvatervise hadaolukordi,
vOib hdlbustada ka nende turulepéésu, tagada koordineeritud lahenemise nende kasutamisele
koigis liikmesriikides ning aidata tagada, et selline ravi vastab liidu harmoneeritud
standarditele ravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse kohta, valtides joupingutuste
dubleerimist ja tarbetuid teadusuuringuid. Ameti I6imimine tervishoiu Euroopa andmeruumi
terviseandmete digitaalsesse taristusse voib toetada ravimite kogu olelusringi kohta paremate
otsuste tegemist ning hdlbustada tegelike terviseandmete kattesaadavust ning nende Kiiret ja
usaldusvaarset anallitisimist. See aitab kaasa tervishoiupoliitika kujundamisele, sealhulgas
Oigusloome tdiustamisele, rakendamise mdojule ja jarelevalvele, tervishoiustisteemide
kujundamisele ning teadlikumale otsuste tegemisele kulutasuvuse kohta. Pealegi vdib see
meede tuua kasu patsientidele, tagades uuenduslike ravimite kiirema kattesaamise ning ohutu
ja tulemusliku kasutamise.

Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

COVID-19 pandeemia enneolematu kogemus on naidanud, et liidu suutlikkust koordineerida
tegevust ravimite ja meditsiiniseadmete kéttesaadavuse tagamiseks ja meditsiiniliste
vastumeetmete valjatootamise hdlbustamiseks piirab muu hulgas struktureeritud mehhanismi
puudumine kdnealuste toodete nappuse jalgimiseks ja sellele Kiireks reageerimiseks.

COVID-19 kriisi ajal tuli leida ajutised lahendused (nditeks ELi juhtriihm ja terviseseadmete
teabevOrgustik), et vahendada ravimite ja meditsiiniseadmete, nditeks ventilaatorite ning
nendega koos kasutatavate ravimite nappuse riski. Nendel mehhanismidel aitasid
hadaolukorras toimida tingimuslikud kokkulepped osaliste vahel (komisjon, amet,
litkmesriigid). Selgeks on saanud, et tdhusate ja prognoositavate lahenduste leidmiseks on vaja
tdpsustada eri osaliste konkreetsed rollid ja kohustused ning 18imida need kindlalt asjakohase
tegevuse digusraamistikku.

Kuigi COVID-19 ravimiseks vo6i ennetamiseks oli olemas mitu ravimit, andis Euroopa
Ravimiamet vdimalikult palju teaduslikku ndu nende véljatdotamise ja COVID-19 vastu
vOitlemise suutlikkuse kohta, kuid seda ei tehtud ametliku Kriisiohjestruktuuri raames ning
puudus vOimalus kasutada teadusndustamise kiirmenetlust ning kohustada liikmesriike ja
arendajaid koostooks. Arendajad tdstsid eriti esile seda, et kliiniliste uuringute aspektid ei ole
uhtlustatud eelkdige seet6ttu, et iga uuring peab igas liikmesriigis saama eraldi loa.

Ameti 18imimine tervishoiu Euroopa andmeruumi terviseandmete digitaalsesse taristusse, et
toetada ravimite kogu olelusringi kohta paremate otsuste tegemist, peaks dra kasutama teistest
samalaadsetest algatustest saadud kogemust (néiteks FDA/Sentinel, Health Canada/CNODES,
PMDA) ja taiendavate algatuste edusamme (néiteks EHDEN, ELIXIR, VAC4EU, OHDSI).

Need kogemused loovad kindla aluse selge raamistiku loomiseks meetmete jaoks, mida amet
vOtab rahvatervise hadaolukordade ajal, et suurendada liidu suutlikkust sellistele
h&daolukordadele kiiresti, tdhusalt ja koordineeritult reageerida.

Kooskdla mitmeaastase finantsraamistikuga ja vOimalik koostoime muude asjakohaste
meetmetega

Amet peaks tegema koost66d ja edendama stinergiat teiste liidu asutuste ja detsentraliseeritud
asutustega, nagu Haiguste Ennetamise ja TOrje Euroopa Keskus ja Euroopa Toiduohutusamet,
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1.5.5.

ning kasutama téiel maaral &ra programmi ,,EL tervise heaks ja muid rahvatervise valdkonna
meetmeid rahastavaid ELi programme, tagades nendega kooskdla.

Alates 2022. aastast votab amet ule mdned Glesanded, mida praegu taidavad komisjoni
terviseprogrammi eksperdirihmad (Teadusuuringute Uhiskeskus).

Erinevate kasutada olevate rahastamisvGimaluste, sealhulgas vahendite Umberpaigutamise
vOimaluste hinnang

Euroopa Komisjonil ei ole oskusteavet, et hinnata ravimeid, mis voivad aidata lahendada
rahvatervise haddaolukordi. Euroopa Ravimiamet on kavandatavate ilesannete taitmiseks sobiv
asutus. Euroopa Komisjon osaleb ilma lisavahenditeta siiski juhtrihmade juhtimises.

Eriti  oluline on ka liikmesriikide ametiasutuste kaasamine, sest juurdepédésuga
terviseandmetele vdib kaasneda osalevate terviseandmete esitajate kohustus téita riigi tasandil
rangeid ndudeid.
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1.6. Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsmdju
L] Piiratud kestusega
— [ ettepanek/algatus hdlmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA
— [ finantsmdju avaldub ajavahemikul AAAA-AAAA
v" Piiramatu kestusega
— Rakendamise kaivitumisperiood hlmab ajavahemikku jaanuarist 2021 kuni
detsembrini 2021,
— millele jargneb tdieulatuslik rakendamine.
1.7.  Ettenahtud eelarve taitmise viisid®®
L1 Eelarve otsene taitmine komisjoni poolt
— [ taitevasutused
O Eelarve jagatud taitmine koost6ds liikmesriikidega
v" Eelarve kaudne taitmine, mille puhul eelarve tditmise ilesanded on delegeeritud
O] rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);
CIEuroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;
v artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;
[ avalik-Biguslikele asutustele;
[] avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, kuivord nad esitavad piisavad
finantstagatised;
O liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku ja
erasektori partnerluse rakendamine ja kes esitavad piisavad finantstagatised;
[0 isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu V jaotise kohaste UVJP
erimeetmete rakendamine ja kes on kindlaks mééaratud asjaomases alusaktis.
Markused

26

Eelarve tditmise viise koos viidetega finantsmadrusele on selgitatud veebisaidil BudgWeb
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

HALDUSMEETMED
Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad

Markige sagedus ja tingimused.

Kdik ELi asutused tootavad range jarelevalve stisteemis, mis hdlmab sisekontrolli koordinaatorit,
komisjoni siseauditi talitust, haldusnGukogu, komisjoni, kontrollikoda ja eelarvepadevaid
institutsioone. Seda slsteemi on Kkirjeldatud ja see on kehtestatud Euroopa Ravimiameti
asutamismaaruses.

Kooskdlas iihisavaldusega ELi detsentraliseeritud asutuste kohta (edaspidi ,,iihine l&henemisviis®),
raamfinantsméarusega (2019/715) ja sellega seotud komisjoni teatisega C(2020)2297 sisaldavad
ameti iga-aastane tooprogramm ja (htne programmdokument (ksikasjalikke eesmérke ja
oodatavaid tulemusi, sealhulgas tulemusnditajaid. Amet lisab oma tooprogrammis sisalduvatele
tegevusvaldkondadele peamised tulemusnéitajad. Seejarel hinnatakse iga-aastases konsolideeritud
tegevusaruandes ameti tegevust, vorreldes seda kdnealuste nditajatega. Iga-aastane téoprogramm
on kooskdlas mitmeaastase todprogrammiga ja molemad lisatakse iga-aastasele (Uhtsele
programmdokumendile, mis esitatakse Euroopa Parlamendile, nGukogule ja komisjonile. Ameti
haldusnéukogu vastutab ameti haldus- ja operatiivjuhtimise ning eelarve tdhusa haldamise eest.

Haldus- ja kontrollististeem(id)

Eelarve taitmise viisi(de), rahastamise rakendamise mehhanismi(de), maksete tegemise korra
ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

ELi iga-aastane toetus kantakse ametile tle ameti maksevajaduste kohaselt ja ameti taotluse korral.

Ameti suhtes kohaldatakse halduskontrolli, mis hélmab eelarvekontrolli, siseauditit, Euroopa
Kontrollikoja aastaaruandeid ja iga-aastast ELi eelarve tditmisele heakskiidu andmise menetlust
ning voimalikke uurimisi, mida viib labi Euroopa Pettustevastane Amet eelkdige asutustele
eraldatud vahendite nduetekohase kasutamise tagamiseks. Ameti tegevust kontrollib aluslepingu
artikli 228 kohaselt ka Euroopa Ombudsman. Kdénealused halduskontrollid pakuvad mitut
menetluslikku kaitsemeedet, millega tagatakse sidusriihmade huvide arvessevotmine.

Teave  kindlakstehtud  riskide ja nende vahendamiseks  kasutusele  vbetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

Peamine risk on seotud ettenahtud Ulesannete osalise taitmisega voi tditmata jatmisega. Selle
vahendamiseks tuleks tagada piisavad rahalised ja inimressursid.
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2.3. Pettuse ja eeskirjade eiramise arahoidmise meetmed
Nimetage rakendatavad v8i kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed, nt pettustevastase vditluse strateegias
esitatud meetmed.
Pettusevastased meetmed on esitatud maaruse (EU) nr  726/2004 artiklis 69 ja
raamfinantsméaruses (2019/715). Ameti tegevdirektor ja haldusndukogu votavad asjakohaseid
meetmeid kooskdlas kdigis ELi institutsioonides kohaldatavate sisekontrolli p6himotetega.
Kooskdlas (hise lahenemisviisi ja raamfinantsmaaruse artikliga 42 on vélja tdotatud
pettustevastase voitluse strateegia, mida amet jargib.
3. ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU
Kuna arutelu ELi BARDA loomise (le praegu alles toimub, jadb komisjonile &igus
kavandatavaid vahendeid ja to0tajate jaotust kohandada, kui ELi BARDA kohta esitatakse
tdpne ettepanek.
3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele mdju avaldub
e Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees eelarveridade kaupa.
Mitmeaasta Eelarverida PT::L“ Rahaline osalus
se
finantsraam Liigendatu ; o finantsmaéruse
istiku Number dlliigendam | EFTA | kandidaatii | kolmanda | o1 5ike 2
rubriik ata?’ riigid gid driigid | punki b tahenduses
2 06.100301 Higendatu | jam El El El
e Uued eelarveread, mille loomist taotletakse
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees eelarveridade kaupa.
Mitmeaasta Eelarverida }Til::(u Rahaline osalus
se
finantsraam Liigendatu ; . finantsmaaruse
istiku | Number dlliigendam | EFTA | kandidaatrii | kolmanda | i1 e 2
rubriik ata riigid gid d riigid punkti b tdhenduses
[XX.YY.YY.YY]
JAH/EI | JAH/ElI | JAH/EI JAH/EI

27
28

ET

Liigendatud = liigendatud assigneeringud / liigendamata = liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.

Kandidaatriigid ja vajaduse korral Ld&ne-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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3.2. Hinnanguline mdju kuludele

3.2.1.  Uldine hinnanguline mdju kuludele

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

rubriik

Mitmeaastase finantsraamistiku

Number

Rubriik 2: Ghtekuuluvus, vastupanuv@ime ja véartused

+3b

Aasta
A Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta :
. 2027 ja
[Asutus]: Euroopa Ravimiamet 2021 2022 2023 2024 2025 2026 | jarg n{is KOKKU
ed
Jaotis 1- Kulukohustused (€N} 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300 4,300 27,380
' Maksed @) 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300 4,300 27,380
Jaotis 2- Kulukohustused (la) 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000 1,000 6,400
' Maksed (2a) 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000 1,000 6,400
Jaotis 3: Kulukohustused (3a) 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
Maksed (3h) 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
= 1+1a 27,790 22,090 22,700 15,300 15,300 15,300
Kulukohustused +3a 15,300 133,780
Euroopa ravimiameti
assigneeringud kokku —2s2a | 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15300 | 15,300 | 15300 | 15,300
Maksed 133,780

ET
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Mitmeaastase flngntsraamlstlku 7 Halduskulud
rubriik
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta ;
2027 ja
2021 2022 2023 2024 2025 2026 jargnfis KOKKU
ed
<iieiin > peadirektoraat
¢ Personalikulud
¢ Muud halduskulud
<. > peadirektoraat KOKKU Assigneeringud
Mitmeaastase finantsraamistiku (Kulukohustuste
RUBRIIGI 7 kogusumma = maksete
assigneeringud KOKKU kogusumma)
miljonites eurodes (kolm kohta péarast koma)
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta :
2027 ja
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | iar n{i KOKKU
jargmis
ed
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused 21,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15300 | 15300 | 15300 133,780
RUBRIIKIDE 1-7
assigneeringud KOKKU Maksed 27,790 22,090 22,700 15,300 15,300 15,300 15,300 133,780

ET

42




3.2.2.  Hinnanguline mdju Euroopa Ravimiameti assigneeringutele
— [ Ettepanek/algatus ei hdlma tegevusassigneeringute kasutamist.

— v Ettepanek/algatus hdlmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:
Kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta ) KOKKU
Mrkige 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ja
eesmargi% ja Jargmised
valjundid VALJUNDID

2 Valjun K V('zjiljun ud

: Keskmi > > > > b > > ite Kulu

Iiidkl3° ne kulu Z Kulu 2 Kulu Z Kulu 2 Kulu Z Kulu £ Kulu 2 Kulu ary kokku

kokku

ERIEESMARK nr 1. jalgida ja leevendada esmatéhtsaks peetavate ravimite ja meditsiiniseadmete v8imalikku ja tegelikku nappust, et reageerida
konkreetsele rahvatervise hddaolukorrale

Ravimite 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
juhtriihm
Meditsiiniseadm 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
ete juhtrihm
Eksperdirihmad 0 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 12,000
Erieesmark nr 1 kokku 10,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 34,000

ERIEESMARK nr 2 : tagada kvaliteetsed, ohutud ja efektiivsed ravimid, mis v@ivad aidata lahendada konkreetset rahvatervise hddaolukorda

% Valjunditena késitatakse tarnitud tooteid ja osutatud teenuseid (rahastatud uliGpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).
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Héadaolukordade 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
Vaktsiiniplatvor 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 35,000
Erieesmérk nr 2 kokku 10,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 46,000

ERIEESMARK nr 3 : vBimaldada kiire juurdepéés kogu ELi hdlmavatele terviseandmetele ja nende anallilisimine, et toetada ravimite kogu olelusringi
kohta paremate otsuste tegemist (véljato6tamine, lubade andmine, toimivuse jalgimine) koos tbeste ja usaldusvéérsete andmetega tegelikust elust

S6lm  andmete 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
Erieesmérk nr 3 kokku 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
KULUD KOKKU 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000
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3.2.3.

3.2.3.1. Kokkuvote
— [ Ettepanek/algatus ei hdlma haldusassigneeringute kasutamist

Hinnanguline mdju Euroopa Ravimiameti inimressurssidele

— v Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

jargmiselt:
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aast Aast Aast Aast Aast Aast Aasta
asta asta asta asta asta asta
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2027ja | KOKKU
jargmised
Ajutised tootajad (AD 3750
palgaastmed) 2,700 3,000 3,450 3,750 3,750 3,750 ' 24,150
Ajutised tootajad 0.750
(AST palgaastmed) 0,450 0,450 0,450 0,750 0,750 0,750 ' 4,350
Lepingulised 0.800
tootajad 0,640 0,640 0,800 0,800 0,800 0,800 ' 5,280
Riikide lahetatud 0 0
eksperdid 0 0 0 0 0 0
KOKKU 3,790 4,090 4,700 5,300 5,300 5,300 5300 | 33,780
Personalivajadused (taistooajale taandatud tootajad):
Aast Aast Aast Aast Aast Aast Aasta
asta asta asta asta asta asta
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2027ja | KOKKU
jargmised
Ajutised todtajad (AD
palgaastmed) 18 20 23 25 25 25 25 25
Ajutised tootajad
(AST palgaastmed) 3 3 3 5 5 5 5 5
Lepingulised
06tajad 8 8 10 10 10 10 10 10
Riikide lahetatud
eksperdid
KOKKU 29 31 36 40 40 40 40 40

ET
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Palun markige ametikoha taitmise kavandatav aeq ja kohandage summat selle jarqgi (kui

ametikoht taidetakse juulis, vOetakse arvesse vaid 50 % keskmisest kulust), selgitus esitage

lisas.
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3.2.3.2. Vastutava peadirektoraadi hinnanguline personalivajadus

— X Ettepanek/algatus ei h6lma personali kasutamist.

— [ Ettepanek/algatus hdlmab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

hinnanguline vaartus taisarvuna (v6i maksimaalselt tihe kohaga pérast koma)

Aasta
2021

Aasta
2022

Aasta
2023

Aasta
2024

Aasta
2025

Aasta
2026

Aasta

2027 ja

jargmi
sed

e Ametikohtade loeteluga ettenahtud
ametikohad (ametnikud ja ajutised
tootajad)

XX 01 01 01 (komisjoni peakorteris
ja esindustes)

XX 01 01 02 (delegatsioonides)

XX 0105 01 (kaudne
teadustegevus)

10 01 05 01 (otsene teadustegevus)

* Koosseisuvaline personal (téistdédajale
taandatud téotajad)™

XX 01 02 01 (lildvahenditest
rahastatavad lepingulised td6tajad,
riikide l&hetatud eksperdid ja
rendit6ojoud)

XX 01 02 02 (lepingulised tdotajad,
kohalikud té6tajad, riikide lahetatud
eksperdid, rendit66joud ja noored
spetsialistid delegatsioonides)

- peakorteris®

XX 0104

aa® i -
delegatsioonid

es

XX 01 05 02 (lepingulised to6tajad,
riikide 1ahetatud eksperdid ja
rendit66joud kaudse teadustegevuse
valdkonnas)

10 01 05 02 (lepingulised td6tajad,
riikide lahetatud eksperdid ja
rendit6djoud otsese teadustegevuse
valdkonnas)

ET

31

32

33

Lepingulised tootajad, kohalikud tédtajad, riikide lahetatud eksperdid, rendit66jéud, noored spetsialistid

delegatsioonides.

Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvéliste tootajate tlempiiri arvestades (endised B..A

read).

Eelkdige struktuurifondid, Euroopa Maaelu Arengu Pdllumajandusfond ja Euroopa Kalandusfond.
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Muud eelarveread (markige)

KOKKU

XX tahistab asjakohast poliitikavaldkonda voi eelarvejaotist.

Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate peadirektoraadi to0tajatega ja/voi
t06tajate peadirektoraadisisese Uimberpaigutamise teel. Vajaduse korral vdidakse personali
tdiendada  iga-aastase = vahendite  eraldamise = menetluse  kéigus,  arvestades

eelarvepiirangutega.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised to6tajad

Euroopa Ravimiameti td6tajad, kes analulsivad diguslikke kisimusi, mis on seotud ravimite
véljatddtamise, lubade andmise ja jarelevalvega Euroopa Ravimiameti ja liikmesriigi padeva
asutuse komiteede poolt, uuringute teadusliku Ulevaatega, uuringutulemuste l8imimisega
Euroopa Ravimiameti pdhiravimite hindamisse, lepingute haldamisega, digus-, haldus- ja IT-
toega.

Koosseisuvélised todtajad

V lisa punktis 3 tuleks esitada taistd0ajale taandatud tootajate kulude arvutamise meetodi

kirjeldus.

ET
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3.2.4. Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
— v Ettepanek/algatus on kooskdlas kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga.
- v Ettepanekuga/algatusega kaasneb mitmeaastase finantsraamistiku asjakohase rubriigi
umberplaneerimine.
Euroopa Ravimiameti kavandatavat lisaeelarvet vGib tulevastel aastatel rahastada programmi ,,EL tervise heaks*
eelarve vahendamisega.
— [ Ettepanek/algatus eeldab paindlikkusinstrumendi kohaldamist vOdi mitmeaastase
finantsraamistiku muutmist®*,
3.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus
— Ettepanek/algatus ei hdlma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist.
— Ettepanek/algatus hdlmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on jargmine:
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2027 ja Kokku
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | jargmise
d
Nimetage kaasrahastav | Taidet | Taidet | Taidet | Taidet | Taidet | Taidet Taidetak Tdideta
asutus akse | akse | akse | akse | akse | akse | hiem | KSe
- .- .. .. .. e jem .-
hiljem | hiljem | hiljem | hiljem | hiljem | hiljem hiljem
Kaésfaha_statagaEOKKU Taidet | Taidet | Taidet | Taidet | Taidet | Taidet sidetak Taideta
asslgneetingt akse | akse | akse | akse | akse | akse | e | Kse
.- .y .. .. .. .. jem .-
hiljem | hiljem | hiljem | hiljem | hiljem | hiljem hiljem

ET

3 Vt nBukogu méaruse (EL, Euratom) nr 1311/2013 (millega méaratakse kindlaks mitmeaastane finantsraamistik

aastateks 2014-2020) artiklid 11 ja 17.
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3.3. Hinnanguline mdju tuludele
— v Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele.

— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmaoju:

- O omavahenditele
- O muudele tuludele
- O palun markige, kas see on kulude eelarveridasid mdjutav sihtotstarbeline
tulu
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Jooksva aasta Ettepaneku/algatuse maju®®
eelarves
ida: 4 Aasta
Tulude eelarverida: l;z;tiesaadévad Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta
gneeringu 2027 ia
d 2021 2022 2023 2024 2025 2026 cvel)
jargmised
: Téidetakse | Tdidetak | Taidetak | Téaidetakse | Tédidetakse | Tdidetakse
Artikkel ............. o . L N I o
hiljem se hiljem | se hiljem hiljem hiljem hiljem
Sihtotstarbeliste tulude puhul markige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek mdjutab.
Tépsustage tuludele avaldatava mdju arvutamise meetod.
3 Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb mérkida netosummad, s.t brutosumma

pérast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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