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Inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete labipaistvus
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Péhjendus 13

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(13) Liikmesriikide kohtumenetlused ei vilja jietud
ole tihtaegadest kinnipidamise

tagamiseks laialdast kasutust leidnud
sageli pikavoéitu menetlusaegade tottu riigi
kohtutes ning seepdrast ei ole asjaga
seotud ettevotjad olnud altid kohtuasja
algatama. Seega on vaja tohusaid
mehhanisme, millega kontrollida ja
joustada hinnakujundust ja hiivitamist
kéisitlevate otsuste tegemise tihtaegadest
kinnipidamist.

Or. en

Selgitus

Oiguskaitsemenetlused, sealhulgas kohtumenetlused on liikmesriikide pédevuses, mis jédb
vilja kdesoleva direktiivi reguleerimisalast, mis kdsitleb ravimihindade heakskiitmise
haldusmenetlust ja loa andmist tervishoiusiisteemide kaudu ravimite maksumuse
hiivitamiseks.
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6. Kui loigetes 3 ja 5 nimetatud vilja jaetud
asjakohase tihtaja jooksul ei ole otsust

tehtud, siis on taotlejal oigus miiiia

ravimit kavandatud hinnaga.

Or. en

Selgitus

Kdesoleva sdittega minnakse selgelt kaugemale eesmdrgist teha uued ravimid kiiresti
kéttesaadavaks ning see on vastuolus subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse pohimotetega.
Lisaks sellele voib selline meede riiklike tervisekindlustussiisteemide juba niigi
problemaatilise eelarve tasakaalust vilja viia.
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 8

Komisjoni ettepanek

Artikkel 8

Oiguskaitsemenetlus juhul, kui ravimite

tervisekindlustussiisteemiga holmamise

suhtes kehtestatud tihtaegadest kinni ei
peeta

1. Liikmesriigid tagavad, et taotlejale on
Jjuhul, kui artiklis 7 sitestatud
ajapiirangutest kinni ei peeta,
kiittesaadavad tohusad ja kiired
oiguskaitsevahendid.

2. Liikmesriik nimetab
oiguskaitsemenetluse jaoks asutuse ja
annab sellele jirgmised volitused:

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

(b) mdidirata taotlejale kahjutasu juhul,
kui artiklis 7 siitestatud 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;

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

Punkti ¢ kohaldamise eesmiirgil
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arvutatakse rahaline karistus soltuvalt
rikkumise raskusest, selle kestusest ning
vajadusest tagada karistuse hoiatav maju,
et hoida dira 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 tagajdrjed toendoliselt
iiletavad neist saadava kasu.

3. Otsus jiitta ajutine meede votmata ei

piira taotleja digust 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
pddevast 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 viidetavat ebaseaduslikku meedet
voi sellisele asutusele antud volituste
vdidetavat vidrkasutust kohtus voi muu
asutuse poolt, mis on kohtuasutus
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli
267 tihenduses ning soltumatu nii
plidevast asutusest kui ka loikes 2
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
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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
kindlaksmdidiiratud vahendite abil
oiguslikult siduv.

Or. en

Selgitus

See sdite on vastuolus subsidiaarsuse pohimottega. See suurendab ebavajalikku haldus- ja
finantskoormust, sest diguskaitsemenetlused, sealhulgas kohtumenetlused, on liitkmesriikides
Jjuba olemas. Lisaks jddvad konealused menetlused kiesoleva direktiivi reguleerimisalast

vdlja.
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 11 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4. Kui seda nouab miiiigiloa omanik, kelle vilja jaetud
huve ja oiguslikku seisundit loikes 1
osutatud meetmed maojutavad, esitavad
plidevad asutused objektiivsed andmed ja
kriteeriumid, mille alusel need meetmed
on ravimi suhtes voetud. Sellisel juhul
teatavad piidevad asutused miiiigiloa
omanikule, millised on tema kiisutuses
olevad oiguskaitsevahendid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise oigus, ja
tihtajad nende kasutamise taotlemiseks.

Or. en

Selgitus

Oiguskaitsemenetlused on siseriiklikus diguses juba kiittesaadavad.
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 13

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 13 vilja jietud

Tiiendavad téendid kvaliteedi, ohutuse,
tohususe voi bioekvivalentsuse kohta

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

Or. en
Selgitus

Keeld liikmesriikidel uuesti hinnata ,, aspekte, millel asjaomase ravimi miitigiluba pohineb”,
on vastuolus ravimite ohutuse ja kvaliteetsuse pohimottega.
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