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Keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjon

Raport

Antonyia Parvanova A7-0015/2013
Inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete lébipaistvus ja
nende holmamine riiklike tervisekindlustussiisteemidega

Ettepanek votta vastu direktiiv (COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu direktiiv

Volitus 1
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise
lepingut, eriti selle artiklit 114, lepingut, eriti selle artikleid 114 ja 168,
Selgitus

Kdesolev ettepanek ei kdsitle mitte suvaliste kaupade vaba litkumist, vaid ravimite vaba
litkumist ja hinnakujundust ning see kuulub rahvatervise valdkonnas liitkmesriikide
vastutusalasse. Seetottu tuleks oiguslikule alusele lisada ELi toimimise lepingu artikkel 168.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv

Pohjendus 2
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(2) Selleks et votta arvesse muutusi, mis on (Ei puuduta eestikeelset versiooni.)

toimunud ravimiturul ja riiklikes
meetmetes avaliku sektori ravimikulutuste
piiramiseks, on vaja ndukogu direktiivi
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89/105/EMU kaiki pdhisitteid oluliselt
muuta. Seega tuleks selguse huvides
direktiiv 89/105/EMU asendada.

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)
Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Liikmesriigid on viimastel kiimnenditel
seisnud silmitsi avalik-0igusliku sektori
jérjest suuremate kulutustega ravimitele,
mis on viinud jirjest uuenduslikumate ja
keerukamate strateegiate vastuvotmiseni, et
juhtida ravimite tarbimist oma riiklikus
tervishoiusiisteemis. Eelkdige on
litkmesriikide péddevad asutused
rakendanud arvukaid meetmeid ravimite
véljakirjutamise piiramiseks,
retseptiravimite hindade reguleerimiseks
voi riiklikest vahenditest rahastamise
tingimuste kehtestamiseks. Nimetatud
meetmete pohieesmérk on edendada
rahvatervist ning tagada selleks piisava
hulga ravimite kéttesaadavus moistliku
hinnaga ning teisalt oma riikliku
tervisekindlustusskeemi finantstasakaal.

Muudatusettepanek

(4) Liikmesriigid on viimastel kiimnenditel
seisnud silmitsi avalik-digusliku sektori
jérjest suuremate kulutustega ravimitele,
mis on viinud jirjest uuenduslikumate ja
keerukamate strateegiate vastuvdtmiseni, et
juhtida ravimite tarbimist oma riiklikus
tervishoiusiisteemis. Eelkdige on
lilkmesriikide padevad asutused
rakendanud arvukaid meetmeid ravimite
véljakirjutamise piiramiseks,
retseptiravimite hindade reguleerimiseks
vOi riiklikest vahenditest rahastamise
tingimuste kehtestamiseks. Nimetatud
meetmete pohieesmérk on edendada koigi
kodanike huvides rahvatervist ning tagada
selleks piisava hulga téhusate ravimite
kittesaadavus koigile liidu kodanikele
vordsetel tingimustel ja moistliku hinnaga
ning teisalt tagada koikide vordne
Jjuurdepiidis kvaliteetsele tervishoiule.
Nimetatud meetmete eesmdirk peaks
olema ka edendada uute ravimite uurimist
ja viljatootamist ning meditsiinilist
uuendustegevust. Maailma
Terviseorganisatsiooni nimekirjas
olulisteks liigitatud ravimid peaksid olema
patsientidele kiittesaadavad koigis
litkmesriikides, olenemata turu suurusest.

Selgitus

Tervishoiualane uuendustegevus toob patsientidele tuntavat kasu ja muudab

tervishoiusiisteemid tohusamaks ja kestlikumaks.
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Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(4 a) Et tagada patsientide juurdepdiis
ravimitele kogu liidu ulatuses ning hdsti
toimiv kaupade vaba liikumine, peaksid
litkmesriigid kasutama moistlikul mddral
ka riigiviliseid viitehindu, vottes aluseks
vorreldava sissetulekutasemega
litkmesriigid. Riigiviiliste viitehindade
piiramatu kasutamine vihendab toestatult
ravimite kittesaadavust, kuna soodustab
puudujiiigi tekkimist madalamate
hindadega liikmesriikides.

Selgitus

Liikmesriikidel tuleks soovitada votta kasutusele moistlikud meetodid riigivilise hinnavordluse
kasutamiseks, holmates oma vordlussiisteemi sarnase ostujouga liikmesriigid. Vastasel juhul ei
sooviks tootjad tuua oma tooteid nende litkmesriikide turule, kus hinnad on madalamad, et

viltida hindade alandamise survet iile kogu ELi.

Muudatusettepanek S

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) Et vidhendada killustatuse moju
siseturule, peaksid riiklikud meetmed
vastama minimaalsetele menetlusnouetele,
mis annab huvitatud osalistele vdimaluse
kontrollida, et sellised meetmed ei kujuta
endast koguselisi piiranguid impordile voi
ekspordile voi et tegemist ei ole sarnase
mdjuga meetmetega. Need nduded ei
tohiks siiski mojutada nende litkmesriikide
poliitikat, kes lasevad ravimihindadel
kujuneda peamiselt vaba konkurentsi teel.
Samuti ei tohiks meetmed mdjutada riigi
hinnakujunduspoliitikat ega
sotsiaalkindlustusskeemide méaératlemist,
vélja arvatud mééral, mis on vajalik

Muudatusettepanek

(6) Et vihendada killustatuse mdju
siseturule, peaksid riiklikud meetmed
vastama minimaalsetele menetlusnouetele,
mis annab huvitatud osalistele voimaluse
kontrollida, et sellised meetmed ei kujuta
endast koguselisi piiranguid impordile voi
ekspordile vai et tegemist ei ole sarnase
mojuga meetmetega. Need minimaalsed
menetlusnouded peaksid tagama ka
pldevatele asutustele diguskindluse ja
libipaistvuse, kui nad votavad vastu
otsuseid ravimite hinnakujunduse ja
holmamise kohta riiklike
tervisekindlustussiisteemidega, ning
edendama ravimite tootmist, kiirendama
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labipaistvuse saavutamiseks kiesoleva
direktiivi tdhenduses ja siseturu toimimise
tagamiseks.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek vétta vastu direktiiv
Pohjendus 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek

geneeriliste ravimite turulejoudmist ning
ergutama uute ravimite uurimist ja
viljatootamist. Need nduded ei tohiks
siiski mojutada nende liikmesriikide
poliitikat, kes lasevad ravimihindadel
kujuneda peamiselt vaba konkurentsi teel.
Samuti ei tohiks meetmed mdjutada riigi
hinnakujunduspoliitikat ega
sotsiaalkindlustusskeemide méaératlemist,
vilja arvatud mééral, mis on vajalik
labipaistvuse saavutamiseks kiesoleva
direktiivi tihenduses ja siseturu toimimise
tagamiseks.

Muudatusettepanek

(8 a) Pidevad asutused ja miiiigiloa
omanikud sélmivad iitha enam lepinguid,
et pakkuda patsientidele juurdepiiiisu
uuenduslikule ravile, holmates ravimi
riiklike tervisekindlustussiisteemidega
ning jilgides samal ajal elemente, mis on
kindlaksmdidratud ajavahemikuks ette
kokku lepitud, eelkoige selleks, et tegeleda
toendusliku ebakindlusega seoses
konkreetse ravimi tohususe ja/voi
suhtelise tohususe voi asjakohase
kasutusega. Viivitus selliste lepingute
tingimuste kindlaksmddiramisel iiletab
sageli ettendiihtud tihtajad ja oigustab
konealuste lepingute viljaarvamist
kdesoleva direktiivi reguleerimisalast.
Need lepingud peaksid piirduma
ravivaldkondadega, kus nende solmimine
tohusalt lihtsustaks voi voimaldaks
patsientide juurdepdéiisu uuenduslikele
ravimitele, need jidiksid vabatahtlikuks
ega mojutaks miiiigiloa omaniku oigust
esitada taotlus vastavalt kiesolevale
direktiivile.
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Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Koik meetmed, mille otstarve on
reguleerida kas otse vdi kaudselt
ravimihindu voi méératleda ravimite
holmatust riikliku
tervisekindlustussiisteemiga, peaksid
pohinema erapooletutel ja kontrollitavatel
kriteeriumidel, mis ei sltu ravimi
péritolust ning mis sisaldavad asjaga
seotud ettevotjate jaoks piisavaid
Oiguskaitsevahendeid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise digust.
Konealused nduded peaksid samavorra
kehtima riiklike, piirkondlike ja kohalike
meetmete suhtes, millega piiratakse voi
edendatakse teatavate ravimite
véljakirjutamist, sest selliste meetmetega
méératakse asjaomaste ravimite tegelik
holmatus tervisekaitsesiisteemiga.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(9) Koik meetmed, mille otstarve on
reguleerida kas otse voi kaudselt
ravimihindu voi méératleda ravimite
hoélmatust riikliku
tervisekindlustussiisteemiga, sealhulgas
voimalikud noutavad soovitused, peaksid
pohinema léibipaistvatel, erapooletutel ja
kontrollitavatel kriteeriumidel, mis ei soltu
ravimi péritolust ning mis sisaldavad
asjaga seotud ettevotjate jaoks piisavaid
diguskaitsevahendeid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise digust,
kooskolas riiklike menetlusnormidega.
Konealused nduded peaksid samavorra
kehtima riiklike, piirkondlike ja kohalike
meetmete suhtes, millega piiratakse voi
edendatakse teatavate ravimite
véljakirjutamist, sest selliste meetmetega
méidratakse asjaomaste ravimite tegelik
holmatus tervisekaitsesiisteemiga.

Muudatusettepanek

(9 a) Kriteeriumides, mille alusel véetakse
vastu otsuseid, mis kas otseselt voi
kaudselt reguleerivad ravimite
hinnakujundust, ja meetmetes, millega
mdidratakse ravimite riiklike
tervisekindlustussiisteemidega holmatuse
mddr, peaks sisalduma tiitmata
ravivajaduste, kliinilise ja iihiskondliku
kasu ja innovatsiooni hindamine, nagu on
oeldud Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomitee 12. juuni 2012. aasta
arvamuses ettepaneku kohta votta vastu
Euroopa Parlamendi ja noukogu
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Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv
P6hjendus 10

Komisjoni ettepanek

(10) Ravimi hinna heakskiitmise voi
tervisekindlustussiisteemiga holmatuse
madramise taotlemine ei tohiks pikendada
asjaomase toote turulelaskmist rohkem, kui
on vajalik. Seega on soovitatav sitestada
direktiivis tidhtajad, mille jooksul tuleb
ritklikud otsused teha. Tulemuslikkuse
huvides peaksid ettenéhtud tdhtajad algama
taotluse lackumise hetkest ning 16ppema
vastava otsuse joustumisega. Need peaksid
hélmama kd&iki eksperdihinnanguid,
sealhulgas vajaduse korral
tervisetehnoloogia hindamine, ja koiki
otsuse vastuvotmiseks ja diguslikuks
joustamiseks noutavaid haldusformaalsusi.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek

direktiiv, mis kdsitleb inimtervishoius
kasutatavate ravimite hinnakujundust
reguleerivate meetmete libipaistvust ja
nende holmamist riiklike
tervisekindlustussiisteemidega’. Need
kriteeriumid peaksid holmama ka
elanikkonna haavatavaimate riithmade
kaitset.

TELT C 299, 4.10.2012, Ik 81.

Muudatusettepanek

(10) Ravimi hinna heakskiitmise voi
tervisekindlustussiisteemiga hdlmatuse
méadramise taotlemine ei tohiks pikendada
asjaomase toote turulelaskmist rohkem, kui
on vajalik. Seega on soovitatav sétestada
direktiivis tdhtajad, mille jooksul tuleb
riiklikud otsused teha. Tulemuslikkuse
huvides peaksid ettendhtud tdhtajad algama
taotluse lackumise hetkest ning 10ppema
vastava otsuse joustumisega. Need peaksid
holmama koiki soovitusi ja
eksperdihinnanguid, sealhulgas vajaduse
korral tervisetehnoloogia hindamine, ja
koiki otsuse vastuvotmiseks ja diguslikuks
joustamiseks noutavaid haldusformaalsusi.

Muudatusettepanek

(10 a) Et nendest tihtaegadest oleks
lihtsam kinni pidada, oleks moistlik, kui
taotlejad alustaksid hinna heakskiitmise
voi ravimi tervisekindlustussiisteemiga
holmamise menetlust juba enne, kui
mitiigiluba on ametlikult villjastatud.
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Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 10 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Seetottu voivad litkmesriigid lubada
taotlejatel avalduse esitada kohe piirast
seda, kui kas inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee voi miiiigilubade
andmisega tegelev liikmesriigi asutus on
avaldanud positiivse arvamuse. Sellistel
juhtudel tuleks tihtaega hakata lugema
miiiigiloa ametlikust kiittesaamisest.

Muudatusettepanek

(10 b) Liit toetab koostood
tervisetehnoloogia hindamise alal
vastavalt Euroopa Parlamendi ja
noukogu 9. mdrtsi 2011. aasta direktiivi
2011/24/EL (patsiendioiguste
kohaldamise kohta piiriiileses
tervishoius)® artiklile 15 eesmiirgiga
optimeerida ja kooskolastada
tervisetehnoloogia hindamise metoodikat,
mis peaks loppkokkuvéttes viihendama ka
viivitusi selliste ravimite hinnakujundust
Jja hiivitamist kdsitlevates menetlustes,
mille kohta otsuse tegemiseks
litkmesriigid kasutavad tervisetehnoloogia
hindamist. Tervisetehnoloogia hindamine
holmab eelkoige teavet tervisetehnoloogia
suhtelise tohususe ning liihi- ja
Dpikaajalise tulemuslikkuse kohta, kui see
on kohaldatav, vottes arvesse ka
hinnatava ravimi laiemat majanduslikku
Jja sotsiaalset kasu voi kulutasuvust
vastavalt pidevate asutuste metoodikale.
Tervisetehnoloogia hindamine on
valdkondadevaheline protsess, mis votab
korrapiraselt, libipaistvalt, erapooletult
ja pohjalikult kokku teabe
tervisetehnoloogia kasutamisega seotud
meditsiiniliste, sotsiaalsete, majanduslike
Jja eetiliste aspektide kohta. Hindamise
eesmdrk on aidata kujundada ohutuid ja
tohusaid tervishoiumeetmeid, mille
keskmes on patsient ning millega
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Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu direktiiv
Péhjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Teatises ,,Farmaatsiavaldkonna
sektoriuuringu aruande kommenteeritud
kokkuvdte” nditas komisjon, et
hinnakujundust ja hiivitamist késitlevad
menetlused aeglustavad asjatult
geneeriliste ravimite turulelaskmist ELis.
Geneerilise ravimi hinna ja
tervisekindlustussiisteemiga hdlmatuse
heakskiitmise menetlus ei tohiks tuua kaasa
uusi voi iiksikasjalikke hindamisi, juhul kui
originaalravimile on juba méératud hind ja
see on kaasatud tervisekindlustussiisteemi.
Seega on sellistel juhtudel kohane
kehtestada geneeriliste ravimite puhul
lithemad tdhtajad.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13) Liikmesriikide kohtumenetlused ei ole
tahtaegadest kinnipidamise tagamiseks
laialdast kasutust leidnud sageli pikavoitu
menetlusaegade tottu riigi kohtutes ning
seepiirast ei ole asjaga seotud ettevotiad
olnud altid kohtuasja algatama. Seega on
vaja tdhusaid mehhanisme, millega
kontrollida ja joustada hinnakujundust ja
hiivitamist késitlevate otsuste tegemise
tahtaegadest kinnipidamist.

piiiitakse saavutada parim tulemus.

TELTL 88, 4.4.2011, Ik 45.

Muudatusettepanek

(12) Teatises ,,Farmaatsiavaldkonna
sektoriuuringu aruande kommenteeritud
kokkuvdte” néitas komisjon, et
hinnakujundust ja hiivitamist késitlevad
menetlused aeglustavad asjatult
geneeriliste véi sarnaste bioloogiliste
ravimite turulelaskmist ELis. Geneerilise
véi sarnase bioloogilise ravimi hinna ja
tervisekindlustussiisteemiga hdlmatuse
heakskiitmise menetlus ei tohiks tuua kaasa
uusi voi iiksikasjalikke hindamisi, juhul kui
originaalravimile on juba méératud hind ja
see on kaasatud tervisekindlustussiisteemi.
Seega on sellistel juhtudel kohane
kehtestada geneeriliste véi sarnaste
bioloogiliste ravimite puhul lithemad
tdhtajad.

Muudatusettepanek

(13) Liikmesriikide kohtumenetlused ei ole
tahtaegadest kinnipidamise tagamiseks
laialdast kasutust leidnud sageli pikavditu
menetlusaegade tottu riigi kohtutes. Seega
on vaja tohusaid mehhanisme, millega
tagada rikkumise kiire lahendamine
haldusvahenduse teel enne
kohtumenetlust ning kontrollida ja
joustada hinnakujundust ja hiivitamist
kasitlevate otsuste tegemise tédhtaegadest
kinnipidamist. Selleks voiksid liitkmesriigid
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Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Miiiigiloa menetluse raames tehakse
kindlaks ravimi kvaliteet, ohutus ja
tohusus, sealhulgas geneerilise ravimi
bioekvivalentsus originaalravimiga.
Liikmesriigid ei peaks seega
hinnakujundust ja hiivitamist késitlevate
menetluste raames uuesti hindama aspekte,
millel asjaomase ravimi miiiigiluba
pohineb, sealhulgas selle ravimi kvaliteeti,
ohutust, tdhusust voi bioekvivalentsust.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu direktiiv
P6hjendus 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek

mddrata haldusasutuse, mis voib olla juba
olemasolev asutus.

Muudatusettepanek

(14) Miitigiloa menetluse raames tehakse
kindlaks ravimi kvaliteet, ohutus ja
tohusus, sealhulgas geneerilise ravimi
bioekvivalentsus véi sarnase bioloogilise
ravimi bioloogiline sarnasus
originaalravimiga. Hinnakujundust ja
hiivitamist késitlevate otsuste raames ei
peaks nende otsuste eest vastutavad
pédevad asutused seega uuesti hindama
Ppohilisi aspekte, millel asjaomase ravimi
miitigiluba pohineb, sealhulgas selle ravimi
kvaliteeti, ohutust, tohusust,
bioekvivalentsust vai bioloogilist
sarnasust. Samamoodi ei peaks
litkmesriigid harvikravimite puhul iimber
hindama harvikravimi mddiramise
kriteeriume. Piidevatel asutustel peaks
siiski olema tdielik juurdepdiis andmetele,
mida kasutavad miiiigilubade viljastamise
eest vastutavad asutused, samuti véoimalus
lisada véi luua tiiendavaid asjakohaseid
andmeid, et nad saaksid ravimit hinnata
tema kohustusliku
tervisekindlustussiisteemiga holmamise
kontekstis.

Muudatusettepanek

(14 a) See, et miiiigiloa aluseks olevaid
elemente ei hinnata hinnakujundust ja
hiivitamist kiisitlevate menetluste raames
uuesti, ei tohiks pidevaid asutusi siiski
takistada noudmast, hankimast ja
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Muudatusettepanek 16

Ettepanek vétta vastu direktiiv
P6hjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Vastavalt direktiivile 2001/83/EU ei
moodusta intellektuaalomandi digused
alust miitigiloast keeldumiseks, selle
peatamiseks ega tagasivotmiseks. Lisaks
tuleks menetlusi (taotlemine ja otsuse
tegemine), mis késitlevad geneerilise
ravimi hinda ja hdlmatust
tervisekindlustussiisteemiga, kisitada
haldusmenetlustena, mis on s6éltumatud
intellektuaalomandi diguste joustamisest.
Konealuste menetluste eest vastutavad riigi
ametiasutused ei peaks geneerilist ravimit
késitlevat taotlust uurides taotlema teavet
originaalravimi patendi kohta ega uurima,
kas viidetav intellektuaalomandi diguste
rikkumine on aset leidnud, kui geneeriline
ravim toodetakse vOi viiakse turule pérast
nende tehtud otsust. Sellest tulenevalt ei
tohiks intellektuaalomandi kiisimused olla
litkmesriikides seotud hinnakujundust ja
hiivitamist késitlevate menetlustega ega
neid aeglustada.

kasutamast andmeid, mis on loodud
miiiigiloa menetluse raames hindamiseks
ja tervisetehnoloogia hindamiseks.
Andmete ithiskasutus miiiigiloa ning
hinnakujunduse ja hiivitamise eest
vastutavate piidevate asutuste poolt peaks
olema voimalik riiklikul tasandil, kui
niisugune iihiskasutus toimub. Samuti
peaksid pidevad asutused saama lisada
voi luua tiiendavaid asjakohaseid
andmeid hindamiseks ja
tervisetehnoloogia hindamiseks.

Muudatusettepanek

(15) Vastavalt direktiivile 2001/83/EU ei
moodusta intellektuaalomandi digused
alust miitigiloast keeldumiseks, selle
peatamiseks ega tagasivotmiseks. Lisaks
tuleks menetlusi (taotlemine ja otsuse
tegemine), mis késitlevad geneerilise
ravimi hinda ja hdlmatust
tervisekindlustussiisteemiga, kasitada
haldusmenetlustena, mis on séltumatud
intellektuaalomandi Giguste joustamisest.
Konealuste menetluste eest vastutavad riigi
ametiasutused ei peaks bioekvivalentset
geneerilist ravimit véi sarnast bioloogilist
ravimit kidsitlevat taotlust uurides taotlema
teavet originaalravimi patendi kohta, kuid
neil peaks olema lubatud uurida, kas
véidetav intellektuaalomandi diguste
rikkumine on aset leidnud, kui geneeriline
voi sarnane bioloogiline ravim toodetakse
vo0i viiakse turule pérast nende tehtud
otsust. See peaks jidma liikmesriikide
plidevusse. Ilma et see piiraks
liikmesriikide kohustust teavet uurida, ei
tohiks intellektuaalomandi kiisimused olla
liikkmesriikides seotud geneeriliste ravimite
hinnakujundust ja hiivitamist késitlevate
menetlustega ega neid aeglustada.
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Selgitus

Selgitatakse, et konealune menetlus holmab iiksnes geneerilisi ravimeid.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu direktiiv
P6hjendus 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(15 a) Liikmesriigid peaksid tagama, et
dokumendid ja teave on avalikult
kiittesaadavad asjakohases viiljaandes
vastavalt riigi tavale, mis voib holmata
elektroonilist ja veebivormi. Nad peaksid
ithtlasi tagama edastatava teabe
arusaadavuse ja moistliku mahu.
Komisjon ja liikmesriigid peaksid lisaks
uurima, kuidas jitkata koostood
hinnateabe andmebaasi EURIPID (mis
annab hindade libipaistvuse maottes iile
kogu ELi ulatuvat lisavédrtust) toimimise
vallas.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 15 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(15 b) Liikmesriikide pidevates asutustes
toimuva otsustamisprotsessi libipaistvus,
ausus ja soltumatus tuleks tagada seeliibi,
et avalikustatakse hinnakujundust ja
hiivitamist kiisitlevate otsuste eest
vastutavates organites osalevate
ekspertide nimed koos nende huvide
deklaratsioonidega ning hinnakujundust
Jja hiivitamist kdsitlevate otsuste
vastuvotmisele eelneva menetluse etapid.
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Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv
P6hjendus 16

Komisjoni ettepanek

(16) Liikmesriigid on sageli muutnud oma
tervisekindlustusskeeme voi votnud vastu
direktiivi 89/105/EMU reguleerimisalasse
kuuluvaid uusi meetmeid. Seepérast on
vaja kehtestada teabemehhanismid, mille
eesmairk on iihelt poolt tagada
konsulteerimine sidusriihmadega ning
teiselt poolt holbustada kiesoleva
direktiivi kohaldamise alast ennetavat
dialoogi komisjoniga.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 —16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et koik riiklikud,
piirkondlikud ja kohalikud meetmed, mis
on voetud digus- voi haldusnormide alusel
ja mille eesmérk on reguleerida
inimtervishoius kasutatavate ravimite
hindu voi méératleda ravimid, mis on
hdlmatud riikliku
tervisekindlustussiisteemiga, sealhulgas
holmatuse ulatus ja tingimused, on
kooskolas kdesoleva direktiivi nduetega.

Muudatusettepanek

(16) Litkmesriigid on sageli muutnud oma
tervisekindlustusskeeme voi votnud vastu
direktiivi 89/105/EMU reguleerimisalasse
kuuluvaid uusi meetmeid. Seepérast on
vaja kehtestada teabemehhanism, mille
eesmirk on tagada konsulteerimine koigi
huvitatud sidusrihmadega, kaasa arvatud
kodanikuiihiskonna organisatsioonidega.

Muudatusettepanek

1. Litkmesriigid tagavad, et kdik riiklikud,
piirkondlikud ja kohalikud meetmed, mis
on voetud digus- voi haldusnormide alusel
ja mille eesmérk on reguleerida
inimtervishoius kasutatavate ravimite
hindu v61 méératleda ravimid, mis on
hdlmatud riikliku
tervisekindlustusstisteemiga, sealhulgas
holmatuse ulatus ja tingimused, on
kooskdlas kidesoleva direktiivi nduetega.
Liikmesriigid tagavad, et neid meetmeid ei
dubleerita vastava riigi piirkondlikul voi
kohalikul tasandil.

Selgitus

Teatavates litkmesriikides korraldatakse tervishoidu samaaegselt nii riiklikul kui kohalikul
tasandil. Viltimaks ooteaja asjatut pikenemist ja liigset biirokraatiat, tuleb direktiiviga tagada,
et riikliku, piirkondliku ja kohaliku tasandi menetlused omavahel ei kattu.
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Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 —18ige 2 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) avaliku sektori asutuste ja ravimi
miiiigiloa omaniku vahel vabatahtlikult
s0lmitud lepingud, mille eesmirk on
voimaldada seda ravimit patsientidele
teatavatel tingimustel pakkuda;

Muudatusettepanek

(a) avaliku sektori asutuste ja ravimi
miiiigiloa omaniku vahel vabatahtlikult
sO0lmitud lepingud, mille eesmirk on
holmata ravim riikliku
tervisekindlustussiisteemiga, jilgides
samal ajal elemente, mis on osaliste vahel
ette kokku lepitud seoses antud ravimi
tohususe ja/voi suhtelise tohususe voi
asjakohase kasutusega, ning selleks, et
voimaldada seda ravimit patsientidele
teatavatel tingimustel ja kokku lepitud
ajavahemiku jooksul pakkuda;

Selgitus

Direktiivi reguleerimisalast tuleks vélja arvata ainult vabatahtlikud lepingud, mille puhul
jéalgimis- ja tulemuskriteeriumide kindlaksméiramine nduaks lisaaega, et padevad asutused ja
miiiigiloa omanikud jouaksid kokkuleppele, kusjuures 1dppeesmirk on voimaldada seda ravimit
tohusalt ja teatavatel tingimustel patsientidele pakkuda.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 — 10ige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Kéesolevat direktiivi kohaldatakse
meetmete suhtes, millega méératakse
kindlaks, milliseid ravimeid voib
lepinguliste suhete voi
riigihankemenetlustega reguleerida.

Muudatusettepanek

Kéesolevat direktiivi kohaldatakse
meetmete suhtes, millega méaratakse
kindlaks, milliseid ravimeid voib
lepinguliste suhete voi
riigihankemenetlustega reguleerida.
Vastavalt drisaladust kiisitlevale liidu ja
siseriiklikule oigusele tehakse lepinguliste
suhete voi riigihankemenetlusega
reguleeritavaid ravimeid puudutav
pohiteave, nagu toote nimi ja miiiigiloa
omaniku nimi, avalikult kiittesaadavaks,
kui lepingud on solmitud véi menetlused
lopule viidud.

Selgitus

Riikliku tervisekindlustussiisteemiga erilise lepingulise suhte voi riigihankemenetluse kaudu
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holmatud ravimite kohta peaksid kehtima minimaalsed ldbipaistvus- ja avalikustamisnouded.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3 a. Kiiesoleva direktiiviga ei voi kiisimuse
alla seada ravimi miiiigiloa viljaandmist
kooskélas direktiivi 2001/83/EU artikliga
6.

Selgitus

Kdesoleva direktiiviga tuleks reguleerida otsuste vastuvotmist ravimite hinnakujunduse ja
hiivitamise vallas, mitte muuta miiiigilubade viljaandmise menetlust. Miitigilube késitletakse
direktiivis 2001/83/EU, milles loetletakse toote kvaliteedi-, ohutus- ja tohususkriteeriumid.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — punkt 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(3 a) ,,sarnane bioloogiline ravim” —
samalaadne bioloogiline ravim, mis on
heaks kiidetud vastavalt direktiivi
2001/83/EU artikli 10 loikele 4;

Muudatusettepanek 25

Ettepanek vétta vastu direktiiv
Artikkel 2 — punkt §

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(5) ,tervisetehnoloogia hindamine” — (5) ,.tervisetehnoloogia hindamine” —

ravimi suhtelise voi lithi- ja pikaajalise hindamine, mis sisaldab vihemalt ravimi

tdhususe hindamine vorreldes muude suhtelise voi lithi- ja pikaajalise tohususe

tervisetehnoloogiatega, mida kasutatakse hindamist vorreldes muude

asjaomase haiguse ravimiseks. tervisetehnoloogiate véi sekkumistega,
mida kasutatakse asjaomase haiguse
ravimiseks.
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Selgitus

Ilma et see piiraks tdiendavat hindamismetoodikat, mida pddevad asutused kasutavad riiklikul
tasandil, on vaja tervisetehnoloogia hindamise tihist mddratlust, et tagada liikmesriikide
pddevatele asutustele oiguskindlus ja jdrjekindlus direktiivi sdtete kohaldamisel.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — punkt 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(5 a) ,,vabatahtlikult sélmitud leping” —
leping, mis solmitakse avaliku sektori
asutuste ja ravimi miiiigiloa omaniku
vahel ravimi kohta, mis ei ole ei
kohustuslik ega seadusega noutud, ning
mis ei ole ainus valikuvéoimalus riiklikku
hinnakujunduse ja hiivitamise kavasse
lisamiseks.

Selgitus

Kdesoleva direktiivi reguleerimisala tuleb selgitada, et see oleks iihemotteline. Kuigi termin
., leping” viitab sellele, et pooled votsid lepingulised kohustused vabatahtlikult, voib ette tulla
olukordi, kus ravimi miitigiloa omanikud on tegelikult sunnitud lepingu solmima, et turule
pddseda. Sellisel juhul oleks ravimi miitigiloa omaniku ainus muu voimalus jétta leping
solmimata ning leppida sellega, et tema turulepdds on takistatud. Tagamaks, et lepingute
solmimist ei kasutata direktiivi kohaldamisest hoidumiseks, tuleks direktiivi lisada mdoiste

., vabatahtlikult solmitud leping”.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — punkt 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(5 b) ,,haavatavad riihmad” —
elanikkonnariihmad, nditeks lapsed,
pensiondrid, téotud, harvikravimitest
soltuvad inimesed, kroonilised haiged jne,
keda koige rohkem mojutavad meetmed,
millega midratakse ravimite maksumuse
hiivitamise ulatus riikliku
tervisekindlustussiisteemi poolt.
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Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liitkmesriigid tagavad, et miiligiloa
omanikul on voimalik esitada mis tahes
hetkel ravimi hinna heakskiitmise taotlus.
Péddevad asutused esitavad taotlejale
ametliku tOendi taotluse kéittesaamise
kohta.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi
lubatud hinna kohta voetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 60 péeva jooksul
parast miiligiloa omaniku esitatud ning
asjaomase litkkmesriigi nduete kohase
taotluse kittesaamise kuupieva. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tihtaeg
90 péiieva. Geneeriliste ravimite korral on
see tihtaeg 15 pdeva, tingimusel et
padevad asutused on kiitnud heaks
originaalravimi hinna.

Muudatusettepanek

2. Litkmesriigid tagavad, et kui ravimi
miiiigiluba on viljastatud, on miiiigiloa
omanikul voimalik esitada ravimi hinna
heakskiitmise taotlus. Litkmesriigid voivad
ka lubada miiiigiloa omanikul esitada
selline taotlus kohe, kui mdédrusega (E U)
nr 726/2004 asutatud inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee voi
litkmesriigi piidev asutus on esitanud
antud ravimile miiiigiloa viljastamise
kohta positiivse arvamuse. Padevad
asutused esitavad taotlejale kiimne pieva
jooksul alates taotluse kiittesaamisest
ametliku tdendi taotluse kittesaamise
kohta.

Muudatusettepanek

3. Liitkmesriigid tagavad, et otsus ravimi
lubatud hinna kohta voetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 90 péeva jooksul
parast miiigiloa omaniku esitatud ning
asjaomase liikmesriigi nduete kohase
taotluse kittesaamise kuupéeva.
Geneeriliste ravimite korral on see tihtaeg
30 piieva, tingimusel, et pddevad asutused
on kiitnud heaks originaalravimi hinna.
Kui see on asjakohane, kasutavad
liikmesriigid ravimite hinnakujunduse
kohta otsuste tegemise menetluse osana
tervisetehnoloogia hindamist.
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Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
siis teatab padev asutus taotlejale, millist
iiksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
ja teeb 1opliku otsuse 60 pédeva jooksul
pérast lisateabe kéttesaamist. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tihtaeg
90 piieva. Geneeriliste ravimite korral on
see tihtaeg igal juhul 15 pdeva, tingimusel
et padevad asutused on kiitnud heaks
originaalravimi hinna. Liikmesriigid ei
kiisi sellist lisateavet, mida ei ole selgelt
ette néihtud riigi oigusaktides voi
haldussuunistes.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 — 16ige 8

Komisjoni ettepanek

8. Liitkmesriigid avaldavad asjakohases
viljaandes kriteeriumid, mida padevad
asutused peavad ravimihindade
heakskiitmise otsuse tegemisel arvesse
vOtma, ja edastavad need komisjonile.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 — loige 9

Komisjoni ettepanek

9. Kui piddevad asutused otsustavad
konkreetse nimetusega ravimi hinda

Muudatusettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
siis teatab padev asutus taotlejale, millist
iiksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
ja teeb Iopliku otsuse 90 pédeva jooksul
pérast lisateabe kattesaamist. Geneeriliste
ravimite korral on see tdhtaeg igal juhul 30
péeva, tingimusel, et pddevad asutused on
kiitnud heaks originaalravimi hinna.

Muudatusettepanek

8. Litkmesriigid edastavad komisjonile
kriteeriumid, mida pddevad asutused
peavad ravimihindade heakskiitmise otsuse
tegemisel arvesse votma. Need
kriteeriumid ja teave riiklikul voi
piirkondlikul tasandil otsuseid tegevate
organite kohta tehakse avalikult
kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

9. Kui piadevad asutused otsustavad
konkreetse nimetusega ravimi hinda
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ithepoolselt alandada, sisaldab iga selline
otsus objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid pdhjendusi,
sealhulgas mis tahes hindamisi,
eksperdiarvamusi voi soovitusi, millele
selline otsus tugineb. Otsus edastatakse
miiiigiloa omanikule ning talle teatatakse,
millised on tema késutuses olevad
oiguskaitsevahendid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise 6igus, ja
tdhtajad nende kasutamise taotlemiseks.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek vétta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et miiiigiloa
omanikul on voimalik esitada mis tahes
hetkel taotlus ravimi hinna tostmiseks.
Péddevad asutused esitavad taotlejale
ametliku tGendi taotluse kittesaamise
kohta.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 3 — esimene 10ik

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi
hinna tdstmise kohta voetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 60 péeva jooksul
pérast miiligiloa omaniku esitatud ning
asjaomase litkkmesriigi nduete kohase
taotluse kittesaamise kuupéeva.

ithepoolselt alandada, sisaldab iga selline
otsus objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid pohjendusi.
Otsus edastatakse miiiigiloa omanikule
ning talle teatatakse, millised on tema
kasutuses olevad Giguskaitsevahendid,
sealhulgas kohtumenetluse kasutamise
Oigus, ja tdhtajad nende kasutamise
taotlemiseks. Otsus ja selle pohjenduste
kokkuvate tehakse viivitamata avalikult
kéittesaadavaks.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et miiiigiloa
omanikul on voimalik kooskélas riikliku
odigusega esitada taotlus ravimi hinna
tostmiseks. Pddevad asutused esitavad
taotlejale kiimne pdeva jooksul alates
taotluse kittesaamisest ametliku tGendi
taotluse kéittesaamise kohta.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi
hinna tostmise taotluse heakskiitmise voi
tagasiliikkamise kohta voetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 90 péeva jooksul
parast miiigiloa omaniku esitatud ning
asjaomase liikmesriigi nduete kohase
taotluse kittesaamise kuupéeva.
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Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 10ige 4 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Taotleja esitab padevatele asutustele
piisava teabe taotletud hinnatdusu
pohjendamiseks, sealhulgas tliksikasjad
siindmuste kohta, mis on leidnud aset
pérast ravimi hinna eelmist
kindlaksmédramist. Kui taotlusele lisatud
teave on puudulik, siis teatab padev asutus
taotlejale, millist tiksikasjalikku teavet on
vaja veel esitada ja teeb 1opliku otsuse

60 piieva jooksul parast lisateabe
kéttesaamist. Liikmesriigid ei kiisi sellist
lisateavet, mida ei ole selgelt ette nihtud
riigi oigusaktides voi haldussuunistes.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui loigetes 3 ja 4 nimetatud
asjakohase ajavahemiku jooksul ei ole
otsust tehtud, siis on taotlejal digus tosta
ravimi hinda taotluses soovitud mdiral.

Muudatusettepanek

Taotleja esitab padevatele asutustele
piisava teabe taotletud hinnatdusu
pohjendamiseks, sealhulgas iiksikasjad
siindmuste kohta, mis on leidnud aset
pérast ravimi hinna eelmist
kindlaksmédramist. Kui taotlusele lisatud
teave on puudulik, siis teatab padev asutus
taotlejale, millist iksikasjalikku teavet on
vaja veel esitada ja teeb Iopliku otsuse

90 piieva jooksul pérast lisateabe
kittesaamist.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Selgitus

See sdte ldheb palju kaugemale kui oleks vaja, et saavutada ettepaneku eesmdrk tagada uute
ravimite kiire kdttesaadavus, ja ei ole ei proportsionaalne ega vasta subsidiaarsuse
pohimaottele. Niisugune meede voiks veelgi kahjustada riiklike tervisekindlustussiisteemide juba

praegu ebakindlat eelarveseisundit.
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Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 5 — loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Juhul kui litkmesriigi paddevad asutused
on otsustanud kiilmutada kas kdigi voi
teatava ravimikategooria ravimite hinnad
vo1 neid alandada, avaldab liikmesriik
sellise otsuse pohjendused, mis pShinevad
objektiivsetel ja kontrollitavatel
kriteeriumidel, sealhulgas vajaduse korral
pohjendus selle kohta, miks otsustati
kiilmutada just selle ravimikategooria
hinnad v&i neid alandada.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 5 — 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Miiligiloa omanikud véivad taotleda
erandit hindade kiilmutamisest voi
alandamisest, kui see on pohjendatud
eriliste asjaoludega. Sel juhul sisaldab
taotlus selliste asjaolude iiksikasjalikke
pohjendusi. Litkmesriigid tagavad, et
miiiigiloa omanikul on vdimalik esitada
taotlus erandi tegemiseks mis tahes ajal.
Péddevad asutused esitavad taotlejale
ametliku tdendi taotluse kéttesaamise
kohta.

Muudatusettepanek

1. Juhul kui litkmesriigi paddevad asutused
on otsustanud kiilmutada kas koigi voi
teatava ravimikategooria ravimite hinnad
vO1 neid alandada, avaldab litkmesriik
sellise otsuse pohjendused, mis pdhinevad
objektiivsetel ja kontrollitavatel
kriteeriumidel, sealhulgas vajaduse korral
pohjendus selle kohta, miks otsustati
kiilmutada just selle ravimikategooria
hinnad voi neid alandada. Liikmesriigid
korraldavad péidevate asutuste
sellekohaste otsuste iga-aastase
libivaatamise.

Muudatusettepanek

2. Miiiigiloa omanikud véivad taotleda
erandit hindade kiilmutamisest voi
alandamisest, kui see on pohjendatud
eriliste asjaoludega. Sel juhul sisaldab
taotlus selliste asjaolude iiksikasjalikke
pohjendusi. Liikmesriigid tagavad, et
miiiigiloa omanikul on vdimalik esitada
taotlus erandi tegemiseks mis tahes ajal.
Pédevad asutused esitavad taotlejale
kiimne pdeva jooksul alates taotluse
kéittesaamisest ametliku tdendi taotluse
kittesaamise kohta.
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Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel S — 16ige 3 — esimene 16ik

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et pohjendatud
otsus 106ikes 2 osutatud taotluse kohta
vOetakse vastu ja edastatakse taotlejale
60 pdeva jooksul pérast taotluse
kittesaamise kuupdeva. Kui taotlusele
lisatud teave on puudulik, siis teatab padev
asutus taotlejale, millist tiksikasjalikku
teavet on vaja veel esitada ja teeb 10opliku
otsuse 60 pdeva jooksul pirast lisateabe
kéattesaamist. Kui erandit lubatakse, siis
avaldavad péddevad asutused viivitamata
vastava teate lubatud hinnatousu kohta.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Litkmesriigid tagavad, et miiligiloa
omanikul on vdimalik esitada mis tahes
ajal taotlus ravimi lisamiseks riikliku
tervisekindlustussiisteemiga holmatud
ravimite loetellu. Kui riiklik
tervisekindlustussiisteem koosneb mitmest
kindlustuskaitse skeemist voi kategooriast,
siis on miiiigiloa omanikul oigus taotleda
ravimi holmamist vabalt valitud skeemi
voi kategooriaga. Pidevad asutused
esitavad taotlejale ametliku tdendi taotluse
kittesaamise kohta.

Muudatusettepanek

3. Litkmesriigid tagavad, et pdhjendatud
otsus 10ikes 2 osutatud taotluse kohta
voetakse vastu ja edastatakse taotlejale
90 péeva jooksul parast taotluse
kittesaamise kuupdeva. Kui taotlusele
lisatud teave on puudulik, siis teatab padev
asutus taotlejale, millist iiksikasjalikku
teavet on vaja veel esitada ja teeb 10pliku
otsuse 90 pdieva jooksul parast lisateabe
kattesaamist. Kui erandit lubatakse, siis
avaldavad péadevad asutused viivitamata
vastava teate lubatud hinnatdusu kohta.

Muudatusettepanek

2. Litkmesriigid tagavad, et miiligiloa
omanikul on voimalik esitada taotlus
ravimi lisamiseks riikliku
tervisekindlustussiisteemiga holmatud
ravimite loetellu, kui ravimile on antud
mitiigiluba. Liikmesriigid voivad ka
lubada miiiigiloa omanikul esitada selline
taotlus kohe, kui miirusega (EU) nr
726/2004 asutatud inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee voi
litkmesriigi piidev asutus on esitanud
antud ravimile miiiigiloa viljastamise
kohta positiivse arvamuse. Piadevad
asutused esitavad taotlejale kiimne pdeva
jooksul alates taotluse kiittesaamisest
ametliku tdendi taotluse kéttesaamise
kohta.
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Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 1oige 4

Komisjoni ettepanek

4. Liitkmesriigid tagavad, et otsus ravimi
lisamise kohta riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi voetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 60 pdeva jooksul
pérast miiligiloa omaniku esitatud ning
asjaomase liikmesriigi nduete kohase
taotluse kittesaamise kuupdeva. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tihtaeg
90 piieva. Geneeriliste ravimite korral on
see tihtaeg 15 pdeva, tingimusel et
pddevad asutused on juba lisanud
ritklikusse tervisekindlustussiisteemi
originaalravimi.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 1oige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
siis teatab padev asutus taotlejale, millist
iiksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
ja teeb 10pliku otsuse 60 péeva jooksul
pérast lisateabe kéttesaamist. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tihtaeg
90 péeva. Geneeriliste ravimite korral on
see tihtaeg 15 pdeva, tingimusel et
pidevad asutused on juba lisanud
riiklikusse tervisekindlustussiisteemi
originaalravimi. Liikmesriigid ei kiisi
sellist lisateavet, mida ei ole selgelt ette
néhtud riigi oigusaktides voi
haldussuunistes.

Muudatusettepanek

4. Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi
lisamise kohta riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi voetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 90 pdeva jooksul
parast miiligiloa omaniku esitatud ning
asjaomase litkmesriigi nduete kohase
taotluse kittesaamise kuupdeva.
Geneeriliste ravimite korral on see tihtaeg
30 péeva, tingimusel et padevad asutused
on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
Kui see on asjakohane, kasutavad
litkmesriigid ravimite riikliku
tervisekindlustussiisteemiga holmamise
kohta otsuste tegemise menetluse osana
tervisetehnoloogia hindamist.

Muudatusettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
siis teatab padev asutus taotlejale, millist
iiksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
ja teeb 10pliku otsuse 90 péeva jooksul
parast lisateabe kéttesaamist. Geneeriliste
ravimite korral on see tihtaeg 30 pdeva,
tingimusel et pddevad asutused on juba
lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
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Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — loige 6

Komisjoni ettepanek

6. Olenemata sellest, kuidas on korraldatud
liikkmesriikide sisemenetlused, tagavad
asjaomased litkmesriigid, et kdesoleva
artikli 10ikes 5 sétestatud
holmamismenetlus ja artiklis 3 sétestatud
hinna heakskiitmise menetlus ei kesta
kauem kui 120 pieva. Selliste ravimite
korral, mille kohta otsuse tegemiseks
kasutavad liikmesriigid tervisetehnoloogia
hindamist, on tihtaeg 180 piieva.
Geneeriliste ravimite korral on see tihtaeg
30 piieva, tingimusel et padevad asutused
on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
Nimetatud tdhtaegu voib pikendada
kooskolas kdesoleva artikli 16ikega 5 voi
artikli 3 16ikega 5.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 16ige 7 — 10ik 2 ja 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Kiesolevas ldikes osutatud otsused
sisaldavad lisaks kdiki eksperdiarvamusi
v0i soovitusi, millele need tuginevad.
Taotlejale teatatakse, millised on tema
kasutuses olevad diguskaitsevahendid,
sealhulgas kohtumenetluse kasutamise
oigus ja artiklis 8 siitestatud
oiguskaitsemenetlus, ja tihtajad nende
kasutamise taotlemiseks.

Muudatusettepanek

6. Olenemata sellest, kuidas on korraldatud
litkkmesriikide sisemenetlused, tagavad
asjaomased litkmesriigid, et kdesoleva
artikli 1oikes 5 sdtestatud
hélmamismenetlus ja artiklis 3 sétestatud
hinna heakskiitmise menetlus ei kesta
kauem kui 180 pieva. Geneeriliste
ravimite korral on see tihtaeg 60 pdeva,
tingimusel et pddevad asutused on juba
lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
Nimetatud tdhtaegu voib pikendada
kooskdlas kdesoleva artikli 16ikega 5 voi
artikli 3 16ikega 5.

Muudatusettepanek

Kaéesolevas ldikes osutatud otsused
sisaldavad lisaks koiki eksperdiarvamusi
v0i soovitusi, millele need tuginevad.
Taotlejale teatatakse, millised on tema
kdsutuses olevad vahenduse ja éiguskaitse
menetlused ja nende puhul kohaldatavad
téhtajad.

Esimeses loigus osutatud otsuste tegemise
kriteeriumid holmavad hinnangut
rahuldamata ravivajaduste ja kliinilise
ning sotsiaalse kasu, innovatsiooni ja
elanikkonna koige haavatavamate
riithmade kaitse kohta.
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Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 1oige 8

Komisjoni ettepanek

8. Liitkmesriigid avaldavad asjakohases
viljaandes kriteeriumid, mida padevad
asutused peavad ravimite riiklikesse
tervisekindlustussiisteemidesse lisamise
kohta otsuse tegemisel arvesse votma, ning
edastavad need komisjonile.

Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 8

Komisjoni ettepanek

Oiguskaitsemenetlus juhul, kui ravimite

tervisekindlustussiisteemiga holmamise

suhtes kehtestatud tihtaegadest kinni ei
peeta

1. Liikmesriigid tagavad, et taotlejale on
juhul, kui artiklis 7 sétestatud
ajapiirangutest kinni ei peeta,
kittesaadavad tohusad ja kiired
oiguskaitsevahendid.

2. Litkmesriik nimetab
oiguskaitsemenetluse jaoks asutuse ja
annab sellele jidrgmised volitused:

(a) votta esimesel voimalusel
vahemenetlusega ajutised meetmed, mille
eesmiirk on heastada viidetay rikkumine
voi hoida iira asjaomaste huvide edasine
kahjustamine;

Muudatusettepanek

8. Litkmesriigid edastavad komisjonile
kriteeriumid, mida padevad asutused
peavad ravimite riiklikesse
tervisekindlustussiisteemidesse lisamise
kohta otsuse tegemisel arvesse votma.
Need kriteeriumid ja teave riiklikul voi
piirkondlikul tasandil otsuseid tegevate
organite kohta tehakse avalikult
kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

Vahenduse ja oiguskaitse menetlused

1. Liikmesriigid tagavad, et taotlejale on
pohjendamatute viivituste korral véi juhul,
kui artiklis 7 sétestatud ajapiirangutest
kinni ei peeta, kittesaadavad tdhusad ja
kiired vahenduse ja oiguskaitse
menetlused, mis on kooskolas nende
riikliku oigusega.

2. Liikmesriik voib nimetada vahenduse ja
oiguskaitse menetluste jaoks
haldusasutuse ja anda sellele volitused
votta esimesel voimalusel
vahemenetlusega ajutised meetmed, mille
eesmdrk on heastada viidetav rikkumine
voi hoida dra asjaomaste huvide edasine
kahjustamine;
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(b) mdidiirata taotlejale kahjutasu juhul,
kui artiklis 7 sitestatud ajapiirangutest ei
ole kinni peetud ja kahjutasu maksmist on
noutud, vilja arvatud juhul, kui pidev
asutus suudab toendada, et viivitus ei ole
tekkinud tema siiiil;

(c) mdiiiirata rahaline karistus, mis
arvutatakse igalt hilinetud pdevalt.

Punkti ¢ kohaldamise eesmiirgil
arvutatakse rahaline karistus soltuvalt
rikkumise raskusest, selle kestusest ning
vajadusest tagada karistuse hoiatav maoju,
et hoida dra edasised rikkumised.

Liikmesriigid voivad ette niha, et
esimeses loigus osutatud asutus voib
arvesse votta kiesoleva loike alusel
voetavate voimalike meetmete eeldatavaid
tagajirgi koikidele sellistele huvidele,
mida need voivad kahjustada, sealhulgas
iildsuse huvid, ja voib teha otsuse jiitta
sellised meetmed votmata, kui nende
negatiivsed tagajirjed toendoliselt
iiletavad neist saadava kasu.

3. Otsus jitta ajutine meede votmata ei
piira taotleja oigust esitada mis tahes muu
taotlus selliste meetmete votmiseks.

4. Liikmesriigid tagavad, et
oiguskaitsemenetluse eest vastutavate
asutuste otsused saab tohusalt joustada.

5. Loikes 2 osutatud asutus ei soltu
plidevast asutusest, mis vastutab
inimtervishoius kasutatavate ravimite
kontrollimise eest voi mddrab kindlaks
tervisekindlustussiisteemiga holmatavad
ravimid,

6. Loikes 2 osutatud asutus peab oma
otsust pohjendama. Kui selline asutus ei
ole kohtuasutus, tuleb lisaks kehtestada
menetlused, millega tagatakse voimalus
esitada taotlus kontrollida soltumatu
asutuse vdidetavat ebaseaduslikku meedet
voi sellisele asutusele antud volituste
viidetavat vidirkasutust kohtus voi muu
asutuse poolt, mis on kohtuasutus
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli
267 tihenduses ning soltumatu nii
plidevast asutusest kui ka loikes 2
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osutatud asutusest.

Loikes 2 osutatud asutuse liikmete
ametisse nimetamise ja ametist
vabastamise suhtes kehtivad nende
ametisse nimetamise eest vastutava isiku,
nende ametisoleku kestuse ja ametist
vabastamise osas samad tingimused kui
kohtunike puhul. Vihemalt konealuse
asutuse juhatajal peab olema sama oigus-
ja kutsealane kvalifikatsioon nagu
kohtunikul. Konealune asutus teeb otsuse,
jirgides menetlust, mille kiiigus
kuulatakse dra molemad osapooled, ja
otsus on iga litkmesriigi poolt
kindlaksmdiiratud vahendite abil
oiguslikult siduv.

Muudatusettepanek 47

Ettepanek vétta vastu direktiiv
Artikkel 9 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Mis tahes otsus jétta ravim riikliku
tervisekindlustussiisteemiga hdlmamata voi
muuta hdlmatuse ulatust voi tingimusi
sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid pohjendusi.
Selline otsus sisaldab mis tahes hindamisi,
eksperdiarvamusi voi soovitusi, millele
otsus tugineb. Taotlejale teatatakse,
millised on tema késutuses olevad
Oiguskaitsevahendid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise digus, ja
tahtajad nende kasutamise taotlemiseks.

Muudatusettepanek

1. Mis tahes otsus jétta ravim riikliku
tervisekindlustussiisteemiga hdlmamata voi
muuta hdlmatuse ulatust voi tingimusi
sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid pohjendusi.
Selline otsus sisaldab hinnangut
rahuldamata ravivajaduste, kliinilise
moju, sotsiaalsete kulude ja elanikkonna
koige haavatavamate riihmade kaitse
kohta ning mis tahes hindamisi,
eksperdiarvamusi v4i soovitusi, millele
otsus tugineb. Taotlejale teatatakse,
millised on tema késutuses olevad
Oiguskaitsevahendid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise digus, ja
tdhtajad nende kasutamise taotlemiseks.
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Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 9 — l6ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Mis tahes otsus jitta ravimikategooria
riikliku tervisekindlustussiisteemiga
holmamata voi muuta asjaomase
kategooria hdlmatuse ulatust voi tingimusi
sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid pohjendusi ning
avaldatakse asjakohases viljaandes.

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 9 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 11 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Loikeid 2—4 kohaldatakse siis, kui
litkmesriik votab meetmeid, mille eesmérk
on piirata vdi edendada teatavate ravimite
véljakirjutamist.

Muudatusettepanek

2. Mis tahes otsus jitta ravimikategooria
riikliku tervisekindlustussiisteemiga
holmamata voi muuta asjaomase
kategooria holmatuse ulatust voi tingimusi
sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid pdhjendusi.

Muudatusettepanek

2 a. Mis tahes otsus jiitta ravim voi
ravimikategooria riikliku
tervisekindlustussiisteemiga holmamata
tehakse koos selle pohjenduste
kokkuvottega avalikult kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

1. Loikeid 2—4 kohaldatakse siis, kui
litkmesriik votab meetmeid, mille eesmérk
on piirata vdi edendada teatavate ravimite
voi teatava ravimikategooria
valjakirjutamist.

Selgitus

Ldbipaistvuse noue peaks kehtima ka meetmete kohta, mille eesmdrk on edendada teatavate
ravimikategooriate viljakirjutamist, mitte ainult teatavate ravimite vdljakirjutamise kohta.
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Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 11 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Loikes 1 osutatud meetmed, sealhulgas
nende aluseks olevad vdimalikud
hindamised, eksperdiarvamused voi
soovitused avaldatakse asjakohases
véljaandes.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek vétta vastu direktiiv
Artikkel 12 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 12 — 16ik 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3. Loikes 1 osutatud meetmed, sealhulgas
nende aluseks olevad vdimalikud
hindamised, eksperdiarvamused voi
soovitused avaldatakse asjakohases
viljaandes ja tehakse avalikkusele
kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

1 a. Geneeriliste ravimite puhul ei holma
tihtaeg siiski teatavat taotluse esitamiseks
etteniihtud aega ja teatavat otsuse
Jjoustumiseks vajalikku aega, tingimusel,
et kumbki neist ajavahemikest ei iileta iiht
kalendrikuud ja et need ajavahemikud on
riigi oigusaktide voi haldussuunistega
selgelt reguleeritud.

Muudatusettepanek

1 b. Kui otsuse tegemisel on vajalikud
libirddkimised miiiigiloa omaniku ja
pddeva asutuse vahel, peatatakse artiklites
3, 4, 5 ja 7 osutatud tihtajad alates ajast,
mil pidev asutus edastab oma
ettepanekud miiiigiloa omanikule, kuni
ajani, mil pidev asutus saab miiiigiloa
omanikult vastuse oma ettepanekutele.
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Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 13

Komisjoni ettepanek

Taiendavad toendid kvaliteedi, ohutuse,
tohususe voi bioekvivalentsuse kohta

Liikmesriigid ei hinda hinnakujundust ja
hiivitamist késitlevate menetluste raames
uuesti aspekte, millel asjaomase ravimi
miiiigiluba pohineb, sealhulgas selle
ravimi kvaliteeti, ohutust, tdhusust voi
bioekvivalentsust.

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 15

Komisjoni ettepanek

Kui liikmesriik kavatseb votta voi muuta
meetmeid, mis kuuluvad kdesoleva
direktiivi reguleerimisalasse, siis annab ta
huvitatud isikutele voimaluse esitada
kavandatud meetme kohta moistliku aja
jooksul arvamuse. Pddevad asutused
avaldavad konsulteerimiseeskirjad.
Konsulteerimise tulemused tehakse
iildsusele kattesaadavaks, kui drisaladusi
kasitlevate liidu voi siseriiklike digusaktide

Muudatusettepanek

Miiiigiloa pohielemendid, mida ei pea
uuesti hindama

1. Pidevad asutused ei hinda
hinnakujundust ja hiivitamist kéasitlevate
menetluste raames uuesti pohiaspekte,
millel asjaomase ravimi miiiigiluba
pohineb, nditeks ravimi kvaliteeti, ohutust,
tohusust, bioekvivalentsust, bioloogilist
sarnasust vOi harvikravimiks tunnistamise
kriteeriume.

1 a. Loike 1 kohaldamine ei piira
plidevate asutuste oigust taotleda ja saada
tiielikku juurdepddsu miiiigiloa andmise
menetluse kdiigus loodud andmetele
hindamiseks ja tervishoiutehnoloogia
hindamiseks, et hinnata ravimi suhtelist
tohusust ning, kui see on asjakohane,
liihi- ja pikaajalist tulemuslikkust ravimi
riikliku tervisekindlustussiisteemiga
holmamise kontekstis.

1 b. Samuti voivad piidevad asutused
ravimite hindamise eesmiirgil lisada voi
luua tiiendavaid asjakohaseid andmeid.

Muudatusettepanek

Kui litkmesriik kavatseb votta voi muuta
seadusandlikke meetmeid, mis kuuluvad
kdesoleva direktiivi reguleerimisalasse, siis
annab ta huvitatud isikutele, sealhulgas
kodanikuiihiskonna organisatsioonidele,
nditeks patsiendi- ja tarbijariihmadele,
voimaluse esitada kavandatud meetme
kohta mdoistliku aja jooksul arvamuse.
Pédevad asutused avaldavad
konsulteerimiseeskirjad. Konsulteerimise
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kohaselt ei ole tegu konfidentsiaalse
teabega.

tulemused tehakse tildsusele
kéttesaadavaks, kui drisaladusi késitlevate
liidu voi siseriiklike digusaktide kohaselt ei
ole tegu konfidentsiaalse teabega.

Selgitus

Kodanikuiihiskonna organisatsioonid ning eriti patsiendi- ja tarbijariihmad tuleks kaasata
voimalikku konsulteerimisse enne kdesoleva direktiivi reguleerimisalasse kuuluva

seadusandliku meetme vastuvotmist voi muutmist.

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 15 a

Otsuseid tegevate organite ja hindade
labipaistvus

1. Liikmesriigid tagavad, et pidevad
asutused, kes kontrollivad ravimite hindu
voi otsustavad ravimite holmatuse riiklike
tervisekindlustussiisteemidega, teevad
avalikult kéittesaadavaks oma otsuseid
tegevate organite liikmete korrapiiraselt
ajakohastatava nimekirja koos nende
huvide deklaratsioonidega.

2. Loiget 1 kohaldatakse ka artikli 8 loikes
2 osutatud haldusasutuse suhtes.

3. Viihemalt kord aastas avaldavad
plidevad asutused asjakohases triikises ja
edastavad komisjonile oma
tervisekindlustussiisteemis sisalduvate
ravimite tiieliku loetelu ja hinnad, mis on
asjaomase ajavahemiku jooksul kindlaks
mddiratud.
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 16

Komisjoni ettepanek

Artikkel 16
Riiklike meetmete kavanditest teatamine

1. Kui liikmesriik kavatseb votta voi
muuta meetmeid, mis kuuluvad kiesoleva
direktiivi reguleerimisalasse, siis teatab ta
komisjonile viivitamata kavandatud
meetmest koos meetme aluseks olevate
pohjendustega.

2. Vajaduse korral edastavad liikmesriigid
samaaegselt oluliselt ja otseselt asjaga
seotud pohiliste oigusnormide tekstid, kui
see on vajalik kavandatud meetme moju
hindamiseks.

3. Liikmesriigid edastavad loikes 1
osutatud kavandatud meetme uuesti, kui
nad teevad sellesse muudatusi, mis
oluliselt muudavad kavandatud meetme
reguleerimisala voi eset, voi lithendavad
algselt planeeritud rakendamise ajakava.

4. Komisjon voib edastada oma
tihelepanekud liikmesriigile, kes
kavandatud meetme esitas, kolme kuu
jooksul.

Asjaomane liikmesriik votab komisjoni
tihelepanekuid voimalikult palju arvesse,
eriti kui neis osutatakse, et kavandatud
meede ei pruugi olla kooskélas liidu
digusega.

5. Kui asjaomane liikmesriik kavandatud
meetme vastu votab, esitab ta loppteksti
viivitamata komisjonile. Kui komisjon on
esitanud tihelepanekud vastavalt

loikele 4, siis esitatakse koos teatisega
aruanne meetmete kohta, mis voeti
vastusena komisjoni tihelepanekutele.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Selgitus

Artiklis 16 ette ndhtud meetmed ja sdtted ei paista olevat proportsionaalsed direktiivi
eesmdrkide ja vahenditega. Artikli 18 loikes 2 esitatud iilevotmissdtted peaksid juba tagama
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Euroopa Komisjonile piisavalt teavet, et jdlgida direktiivi oiguslikku rakendamist.
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 — 10ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. 31. jaanuariks [...] [sisestada aasta, mis
jargneb artikli 18 16ike 1 esimeses 10igus
osutatud kuupéevale], ja edaspidi iga aasta
31. jaanuariks ja 1. juuliks esitavad
litkmesriigid komisjonile ja avaldavad
asjakohases véljaandes iiksikasjaliku
aruande, mis sisaldab jargmist teavet:

1. 31. jaanuariks [...] [sisestada aasta, mis
jargneb artikli 18 16ike 1 esimeses 18igus
osutatud kuupéevale], ja edaspidi iga aasta
31. jaanuariks esitavad liikkmesriigid
komisjonile ja avaldavad asjakohases
véljaandes iiksikasjaliku aruande, mis
sisaldab jargmist teavet:

Selgitus

Kord aastas esitatav aruanne, millesse on koondatud noutud andmed ja teave, oleks sobivam, et

voimaldada saada tipne iilevaade ja teha asjakohane suundumuste analiitis ajapiirangute
rakendamise kohta.

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Komisjon avaldab iga kuue kuu tagant
aruande teabe kohta, mille liikkmesriigid on
esitanud 18ike 1 alusel.

2. Komisjon avaldab igal aastal aruande
teabe kohta, mille liikmesriigid on esitanud
16ike 1 alusel.

Selgitus

Kord aastas esitatav aruanne, millesse on koondatud noutud andmed ja teave, oleks sobivam, et

voimaldada saada tipne iilevaade ja teha asjakohane suundumuste analiiiis ajapiirangute
rakendamise kohta.
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