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KOMISJONI ARUANNE EUROOPA PARLAMENDILE JA NOUKOGULE

vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi
2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate Ghenduse eeskirjade
kohta) artikli 59 ldikele 4

(EMPs kohaldatav tekst)

SISSEJUHATUS

Aruanne on koostatud vastavalt direktiivi 2001/83/EU* artikli 59 I8ikele 4, mille
kohaselt peab Euroopa Komisjon esitama Euroopa Parlamendile ja n6ukogule
hindamisaruande ravimi omaduste kokkuvdtete ja pakendi infolehtede praeguste
puuduste kohta ja selle kohta, kuidas oleks v@imalik neid puudusi kdrvaldada, et
rahuldada paremini patsientide ja tervishoiutd6tajate vajadusi’.

OIGUSRAAMISTIK

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 6 ja maaruse (EU) nr 726/2004° artiklile 3
on ravimi omaduste kokkuvdte, mille sisu on Kkirjeldatud direktiivi 2001/83/EU
artiklis 11, ja pakendi infoleht, mille sisu on Kkirjeldatud direktiivi 2001/83/EU
artiklis 59, Euroopa Liidus ravimite muugiloa oluline ja lahutamatu osa.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 8 18ike 3 punktisj ja maaruse (EU) nr 726/2004
artikli 6 16ikes 1 on satestatud, et ravimi mudgiloa saamiseks peavad mutgiloa
taotlusele olema lisatud ravimi omaduste kokkuvdte ja pakendi infoleht.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate (ihenduse eeskirjade kohta.

See on esimene aruanne, mille komisjon direktiivi 2001/83/EU artikli 59 16ike 4 alusel esitab. Aruande
esitamise esialgne tahtaeg oli 1. jaanuar 2013, kuid see likkus edasi, sest tdiendava téendusmaterjali
hankimiseks oli vaja vélisekspertide tehtud uuringut, konsulteerida liikmesriikidega valisuuringu
tulemuste osas ja analliiisida saadud tagasisidet.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta maarus (EU) nr 726/2004, milles satestatakse
tihenduse 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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Osutatud diguslike nduete korrektse rakendamise tksikasjalikud juhised on esitatud
jargmistes regulatiivsetes suunistes:

Guideline on Summary of Product Characteristics (Ravimi omaduste kokkuvotet
kasitlevad suunised)*:

Guideline on the packaging information of medical products for human use
authorised by the community (Uhenduselt midgiloa saanud inimtervishoius
kasutatava ravimi pakendi infolehte kasitlevad suunised)®;

Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal
products for human use (inimtervishoius kasutatava ravimi margistust ja pakendi
infolehe loetavust kasitlevad suunised)®.

Taiendavaid praktilisi juhendeid leiab dokumentide kvaliteedikontrolli t66rihma
koostatud vormidest’. Osutatud vormides on esitatud ametlik sénastus, mida
kooskdlas direktiiviga 2001/83/EU kasutatakse ravimi omaduste kokkuvdttes ja
pakendi infolehel. Vormide eesmérk on tagada nimetatud dokumentide Uhtsus eri
ravimite puhul ja koigis liikmesriikides. Vormides on kindlaks ma&ratud
dokumentide standardsed rubriigid, standardlaused ja -terminid ning kasutatav
vorming ja paigutus.

Kui midgiloa annavad vélja litkmesriikide padevad asutused, peab mulgiloa
omanikule teatama ravimi omaduste kokkuvétte heakskiitmisest,® ning riiklik padev
asutus peab viivitamata tegema miitigiloa koos pakendi infolehe ja ravimi omaduste
kokkuvottega avalikkusele —kattesaadavaks®. Tsentraliseeritud korras —antavate
miitigilubade puhul adresseeritakse maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 10 kohaselt
komisjoni 10plik otsus koos ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehega
mudgiloa omanikule ning teavitatakse teda sellest.

Parast mulgiloa andmist saab ravimi omaduste kokkuvoOtte sisu muuta ainult
mudgiloa andnud pédeva asutuse ndusolekul. Ravimi omaduste kokkuvdttest saavad
tervishoiutotajad teavet selle kohta, kuidas ravimit ohutult ja tShusalt kasutada.
Ravimi omaduste kokkuvotte eesmdrk ei ole anda uldist ndu konkreetse
haigusseisundi ravimiseks. Samas peab ravimi omaduste kokkuvottes osutama
konkreetsetele aspektidele, mis on seotud ravimi kasutamise v@i selle toimega.
Ravimi omaduste kokkuvottes ei pea esitama uldiseid nduandeid manustamisviiside
kohta, kuid selles peaks leiduma k&ik soovitused, mis on seotud asjaomase
ravimiga™.

Pakendi infolehel esitatakse ammendav teave, mis vdimaldab kasutada ravimit
ohutult ja nduetekohaselt. Infoleht on ette n&htud eeskatt patsiendile voi ravimi
kasutajale. Kui pakendi infoleht on hésti koostatud ja selgelt sdnastatud, saab seda

~N o o s
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_quideline rev2_en.pdf.

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox 06 2013 en.pdf.

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability guideline final en.pdf.

Lisateavet vt Euroopa Ravimiameti dokumentide kvaliteedikontrolli t6érihma veebisaidilt:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing 00

0134.jsp.

Direktiivi 2001/83/EQ artikli 21 16ige 2.
Direktiivi 2001/83/EU artikli 21 15ige 3.
Uksikasjalikuma teabe saamiseks vt ravimi omaduste kokkuvdtet késitlevaid komisjoni suuniseid.
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf.
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox_06_2013_en.pdf.
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp.

3.1.

3.2.

teavet kasutada vdimalikult palju inimesi (sh vanemad lapsed ja noorukid, eakad,
vihese kirjaoskusega v8i nagemisvéime mdningase langusega isikud)**.

HINDAMINE

Selleks et saada k&esoleva aruande jaoks tdiendavat teavet, tellis komisjon
valistoovotjatelt kaks uuringut. Jargnevalt on esitatud nende kahe uuringu Uksikasjad.

Uuring inimtervishoius kasutatavate ravimite pakendi infolehtede ja ravimi
omaduste kokkuvotete kohta (uuring ,,PIL-S%)*

Uuringu teostas NIVEL (Netherlands Institute for Health Services Research
(Madalmaade terviseteenuste uuringute instituut)) koos Leedsi tilikooliga.

Uuringu eesmérk oli koostada Euroopa Komisjoni jaoks

hinnang ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe loetavuse ja arusaadavuse
kohta, vottes arvesse, et need on patsientide ja tervishoiutdotajate jaoks teabeallikad
retsepti- ja kdsimudgiravimite kohta;

hinnang tuvastatud puuduste pohjuste ja (v8imalike) tagajargede kohta ning

soovitused, kuidas koostatud hinnanguid arvesse vottes tdiendada retsepti- ja
ké&simuugiravimite omaduste kokkuvotteid ja pakendi infolehti.

Hindamine hdélmas ulatuslikku kirjanduse labitootamist, Uleeuroopalist arutelu
sidusrihmadega (sh patsientide ja tarbijaorganisatsioonide, tervishoiuttotajate,
ravimitoostuse ja kasutajatestimisega seotud (ksuste esindajad) ning veebipdhist
arutelufoorumit.

Uuring inimtervishoius kasutatavate ravimite pakendi infolehele ja ravimi
omaduste kokkuvdttesse olulisima teabe jao lisamise teostatavuse ja vaartuse
kohta (uuring ,,PILS-BOX%)"

Ka selle uuringu teostas NIVEL koos Leedsi tlikooliga.
Uuringu ,,PILS-Box* eesmérgid olid jargmised:

koguda olemasolevat tdendusmaterjali selle kohta, milline on olulisima teabe jao
lisamise vBimalik mdju ravimite kasutamise ohutusele ja tbhususele;

hinnata olulisima teabe jao lisamise vBimalikkust ELi digusaktide kontekstis;
hinnata olulisima teabe jao lisamise kulut6husust ELi Gigusaktide kontekstis.

Hindamine  hdlmas ulatuslikku  kirjanduse l&bitéotamist,  Uleeuroopalist
konsultatsiooni sidusrihmadega ja SWOT-analiiisi (tugevate ja ndrkade kilgede,
vOimaluste ja ohtude analliis ).
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Lisateabe saamiseks vt inimtervishoius kasutatava ravimi maérgistust ja pakendi infolehe loetavust
késitlevad komisjoni suuniseid.
Uuring viidi  18bi  ja seda rahastati ELi terviseprogrammi (2008-2013) raamlepingu
EAHC/2010/Health/01 raames.

Ka see uuring viidi ladbi ja seda rahastati ELi terviseprogrammi (2008-2013) raamlepingu
EAHC/2010/Health/01 raames.



3.3.

4.1.

4.2.

Sidusriihmade ja liikmesriikide panus

Kahe uuringu raames toimunud Uleeuroopalise kusitluse raames paluti olulistel
sidusrihmadel esitada oma arvamus ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe
praeguste tugevate kilgede ja puuduste kohta. Kusitluse tulemusi on arvesse voetud
nii mdlema uuringu jareldustes kui ka kaesolevas aruandes.

Pérast valmimist avaldati mélemad valisuuringud komisjoni veebisaidil'* ja esitati

farmaatsiakomitee raames konsulteerimiseks liikmesriikidele. Liikmesriikide
markuste kokkuvSte on avaldatud komisjoni veebisaidil™® ja seda vdeti
nduetekohaselt arvesse kaesolevas aruandes.

Euroopa Ravimiameti teenistused tegid kaesoleva aruande ettevalmistamisel
komisjoniga tihedat koostodd ning andsid vaartusliku panuse néiteks dokumentide
kvaliteedi labivaatamise to0rihma tegevuses ja ameti muudes eksperditeadmiste
valdkondades.

TULEMUSED JA SOOVITUSED

Tuginedes eespool osutatud hindamisele, jouti jargmiste tulemusteni ja esitati
jargmised soovitused.

Uldiselt vdimaldavad ELi praegused Gigusaktid, milles kasitletakse inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid, parandada kohustuslikku ravimialast teavitamist, et toetada
ravimite ohutut ja tShusat kasutamist. Seega tuleks allpool esitatud soovituste
kohaselt parandada esmajoones olemasolevaid regulatiivseid  suuniseid,
dokumendivorme ja muid kui seadusandlikke vahendeid.

Pakendi infolehte saab paremaks muuta

Pakendi infolehe loetavust ja patsientidele arusaadavust saab veelgi parandada.
Sageli on kasutatud liiga keerulist véljendusviisi ning teabe struktuur ja vorming ei
ole alati kasutajasObralikud. Eriti ebasoodsas olukorras on eakad ja véhese
Kirjaoskusega isikud, kuid Uldiselt puudutavad need probleemid kdiki
patsiendiriihmi.

Ravimi omaduste kokkuvdtete puhul oli probleeme vahem, kuid ka neid dokumente
saab veel téiustada, eelkdige parandades nende loetavust. Tervishoiutootajate
esindajate hinnangu kohaselt on ravimi omaduste kokkuvdtete kvaliteet ldiselt
rahuldav ning enamik ravimi omaduste kokkuvdtetes praegu kasitletavatest
teemadest olulised.

Soovitus. Uldiselt tuleks keskenduda pigem pakendi infolehe kui ravimi omaduste
kokkuvotte tdiustamisele. Samas tuleks pakendi infolehe iga vBimaliku paranduse
korral kaaluda, kas oleks asjakohane muuta vastavalt ka ravimi omaduste
kokkuvotet.

Suuniste ja dokumentide kvaliteedikontrolli té6rihma koostatud vormide
muutmine, et parandada pakendi infolehe loetavust

Uuringu PIL-S raames tehti kindlaks probleemid, mis olid seotud dokumentide sisu
ja vorminguga. Jouti seisukohale, et edaspidi on pakendi infolehte ning mdéningal
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf ja

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf.

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699 6a pil and_smpc_doc.pdf.
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699_6a_pil_and_smpc_doc.pdf.

4.3.

madral ka ravimi omaduste kokkuvotet kasitlevate suuniste muutmisega voimalik
lahendada mitu sellist probleemi.

Suunised peaksid sisaldama hea teabeesituse uksikasjalikumaid juhiseid, mille puhul
vOetakse vordselt arvesse nii sisu kui ka vormingut. See aitaks tagada vastavust
Oiguslikule ndudele, et pakendi infoleht peab olema selgelt loetav. Lisaks aitaksid
keelekasutusega seotud parandused tagada, et teave on selge ja arusaadav, nagu seda
ndutakse digusaktides.

Probleeme saab kdige paremini lahendada, kui tdiustada olemasolevaid suuniseid,
eelkdige loetavust kasitlevaid suuniseid, pakendi infolehte kasitlevaid suuniseid ja
vajaduse korral ka ravimi omaduste kokkuvdtet ké&sitlevad suunised. Hinnati ka
dokumentide kvaliteedi l&abivaatamise vormi asjakohasust ja téhtsust, kuna see on
peamine vahend toostusele Uhtlustatud juhiste andmiseks. Euroopa dokumentide
kvaliteedi l&bivaatamise vorm peaks l&htuma hea teabeesituse pdhimdtetest ning
samuti tuleks tdhelepanu pdorata teatavatele patsiendiriihmadele, nagu eakad, noored
vOi vaimse hdirega isikud.

Pakendi infolehe puhul olid peamised probleemid vaike Kirjasuurus, Kitsas reavahe ja
dokumendi pikkus.

Lisaks on suunised ja vormid teatavates aspektides liiga piiravad. Need peaksid
vOimaldama suuremat paindlikkust, et kohandada pakendi infolehte vastavalt iga
toote eriparale, jaddes samas Oigusaktidega satestatud piiridesse. Kaaluda tuleks
teatava teabe valja jatmist, mida dokumentide kvaliteedi ldbivaatamise vormis
praegu ndutakse, kuid mis on patsiendi jaoks vahetéhtis. Selline valjajatmine jataks
rohkem ruumi, et parandada pakendi infolehe sisu ja vormingut.

Rohkem tuleks pdorata tdhelepanu ka kasutajate testitud pakendi infolehe t6lkimisel
muudesse keeltesse. Oluline on, et kasutajate testitud pakendi infolehe
uldarusaadavus ei laheks tdlkes kaduma.

Soovitus. Tuleks kaaluda olemasolevate suuniste, eelkdige loetavust ja pakendi
infolehte késitlevate suuniste ning vajaduse korral ka ravimi omaduste kokkuvotet
kasitlevate suuniste 1abi vaatamist, et votta arvesse hea teabeesituse pohimotteid ja
vbimaldada dokumentide kvaliteedi l&bivaatamise vormis soovitatud teabe osas
suuremat paindlikkust, kui asjaomased Gigusaktid seda vBimaldavad. L&bivaatamine
peaks h6lmama ka suuniste lisamist t6lgete puhul, mis ei vasta tapse vastavuse
pdhimottele. Eesmdrk peaks olema tagada, et originaalteksti kasutajatestimisega
saavutatud keeleline tldarusaadavus ei laheks tdlkes kaduma.

Patsientide panuse suurendamine pakendi infolehe valjatodtamisel ja testimisel

Hinnangus tunnustatakse patsientide kaasamise kasulikkust pakendi infolehe
koostamisse ja pakendi infolehe kasutajatestimise tahtsust. Sama oluline on, et sellise
testimise metoodika oleks selgelt maaratletud. Hindamisel leiti, et patsientide
vaatenurka voiks rohkem arvesse votta, see vimaldaks mdista, kuidas esitada teavet
konkreetse ravimi riski ja kasulikkuse kohta.

Soovitus. Patsientide panust protsessi ja sellega seotud metoodikat tuleb veelgi
parandada, nditeks vOiks kaaluda nduet muuta kasutajatestimise protsess
jarkjargulisemaks ning nduet tagada, et kasutaja testitud oleks pakendi infolehe
selleks piisavalt valmis versioon. Seda jarkjargulist kasutajatestimist koordineeriksid
reguleerivad asutused samal ajal hindamisega nii, et see ei hairiks mitgiloa andmise
tervikmenetlust. Jarkjargulisel testimisel tuleks keskenduda pigem pakendi infolehe



4.4.

4.5.

sisule, kui vormingule ja teksti paigutusele. Eesmark on tagada, et teave on selge ja
vormistatud viisil, mis on patsiendi jaoks lihtsasti mdistetav. Seeparast vBiks kaaluda
loetavust kasitlevate suuniste vOimalikku muutmist, et vOtta arvesse ka riske ja
kasulikkust arvestavat struktureeritud lahenemisviisi ning teabe visuaalset esitamist,
et selgitada riske ja kasulikkust mitmesugustele sidusrihmadele erinevates
olukordades, samuti neid lahenemisviise, mis tootati vélja Euroopa Ravimiameti
poolt Kkasulikkuse ja riski suhte metoodika projekti’® raames ning Euroopa
konsortsiumi (PROTECT) poolt ravitulemusi késitleva farmakoepidemioloogilise
uuringu kaigus,*” mis viidi l4bi innovatiivsete ravimite algatuse raames.

Parimate tavade edendamine ja vahetamine

Hinnangus jouti jareldusele, et reguleerivad asutused peaksid aktiivsemalt tutvustama
héid naiteid kasutaja testitud pakendi infolehtede kohta ning mingil maaral ka ravimi
omaduste kokkuvdtete ja nende koostamise protsessi kohta, et lihtsustada ja
parandada nende dokumentide valjatootamist.

Soovitus. Asjakohasel ja korrapéraselt ajakohastataval platvormil tuleks
ravimiettevotetele teha kattesaadavaks néited pakendi infolehe ja ravimi omaduste
kokkuvotte koostamise parimate tavade kohta. Naited peaksid h6lmama mitte ainult
I6ppdokumente, vaid vGimaluse korral ka teavet nende koostamisprotsessi kohta.
Néited peaksid olema t6enduspdhised.

Ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe elektrooniline vorm

Elektrooniline vorm loob ravimi omaduste kokkuvétte ja pakendi infolehe osas uusi
vOimalusi. Kuna tha suuremal osal eurooplastest on juurdepdads infotehnoloogiale,
jouti hinnangus jareldusele, et oleks vaja t0ttada vélja aluspdhimdtted, millest
lahtuvalt anda kooskdlas kehtivate OGigusaktidega (nduded teabeesitusele,
vormingule, mitme keele kasutamisele) elektrooniliselt teavet koigile ELi
kodanikele. Elektrooniline pakendi infoleht peaks tdiendama &igusaktides néutud
paberversiooni. Selleks et tagada teabe kattesaadavus kdigile patsientidele, ei tohiks
paberversiooni praegu elektroonilise versiooniga asendada.

Soovitus. Soovitatakse uurida elektrooniliste vahendite kasutusvfimalusi, et
tulevikus edastada ravimi omaduste kokkuvodttes ja pakendi infolehes sisalduvat
teavet elektrooniliselt. Lisaks tuleks uurida, milliseid v@imalusi pakuvad uued
tehnoloogiad, et optimeerida ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe teabe
esitust ja vormingut. Sellega seoses tuleks uurida v@imalusi, kuidas lihtsustada
ravimi omaduste kokkuvétte ja pakendi infolehe teabe kasutamist ravi lahutamatu
osana. Naiteks vOiks kaaluda mehhanismide valja tootamist, et patsiente ja
tervishoiutdotajaid saaks elektrooniliste vahendite kaudu teavitada muudatustest
ravimi omaduste kokkuvottes vOi pakendi infolehes. Selles valdkonnas tehtav
uurimisto6 peaks pdhinema Euroopa Ravimiameti tehtud to6le, seda edasi arendama
ning jargima paljusid sidusruhmi  (ravimitdostus, patsiendid, tarbijad,
tervishoiutdotajad, litkmesriigid ja komisjon) hélmavat lahenemisviisi. Eesmark on
t06tada valja ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe elektroonilise vormi
aluspdhimotted. Uurimistdd tulemused tuleks vajadusel esitada komisjonile
asjakohaste jarelmeetmete votmiseks.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/03/WC500123819.pdf.

http://www.imi-protect.eu.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/03/WC500123819.pdf.
http://www.imi-protect.eu./

4.6.

Olulisima teabe jagu ravimi omaduste kokkuvéottes ja pakendi infolehes

Hindamise kéigus arutati ka olulisima teabe jao vdimalikku lisamist ravimi omaduste
kokkuvottele ja pakendi infolehele, et patsiendid ja tervishoiutdttajad leiaksid
Kiiresti tdhtsad ohutusalased teated, mida tasakaalustaks teave ravimi kasulikkuse
kohta. Kehtivate ELi Oigusaktidega inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta ei
ole sétestatud olulisima teabe jao nduet. Enne otsuse tegemist olulisima teabe jao
lisamise otstarbekuse kohta ravimi omaduste kokkuvdttele ja pakendi infolehele, on
hindamise tulemuse kohaselt vaja hankida rohkem kogemusi ja tdendusmaterjali.

Soovitus. Enne otsuse tegemist olulisima teabe jao lisamise kohta pakendi infolehele
on vaja hankida rohkem tdendusmaterjali. Soovitatakse uurida pakendi infolehes
esitatud olulisima teabe kasutamist ning samuti vdimalust teha teave patsientidele
kattesaadavaks kiirvastuse koodide (QR-koodid)'® abil. Selleks et tdendada olulisima
teabe jao lisamise kasulikkust ja lisavaartust patsientide jaoks tuleks kasutada
asjakohaseid uuringuid (nt kasutajatestimist). Lisaks vOiks arvesse votta Euroopa
Ravimiameti praegust tegevust strateegia raames, mille eesmark on parandada
patsientidele ja tervishoiutOotajatele esitatavat riski ja kasulikkuse teavet. Samuti
vOib sel eesmérgil kasutada kavandatud testimist, mille kéigus lisatakse olulisima
teabe jagu koikide tsentraliseeritud korras miiiigiloa saanud ravimite EPARi®
kokkuvottele. See vOib aidata otsustada, millise teabe peaks pakendi infolehel
esitama, ning millise kategooria v&i millist tudpi ravimite puhul véiks olulisima
teabe jagu olla kasulik ja asjakohane.

JARELDUSED.

Euroopa Komisjon ja Euroopa Ravimiamet rakendavad esitatud soovitusi, et
parandada teatavaid ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehega seotud
aspekte ning rahuldada paremini patsientide ja tervishoiutdotajate vajadusi. Selle
tegevuse edendamiseks jatkatakse tihedat koostood liikmesriikidega. Tagatakse, et
asjakohaste meetmete votmise ettepanekute koostamisel konsulteeritakse peamiste
sidusrihmadega, eelkdige patsiendiorganisatsioonide esindajate, tervishoiutdotajate,
t00stuse esindajate, riiklike reguleerivate asutuste ja muude asjaomaste isikutega.

**k*
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QR-kood on masinloetav optiline kood (v6dtkood), mis sisaldab teavet toote kohta, millele kood on
lisatud. QR-koodi vdib siduda veebisaidiga, veebilehega (nt eraldiseisev PDF-dokument) ja/vdi
nutitelefoni rakendusega, mis on loodud just sellel eesmargil.

Euroopa avalik hindamisaruanne.
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