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(Maérgitud menetlus pdhineb Gigusakti eelndus esitatud diguslikul alusel.)

Oigusakti eelndu muudatusettepanekud

Euroopa Parlamendi muudatusettepanekutes mérgistatakse digusakti
eelndusse tehtud muudatused paksus kaldkirjas. Tavalises kaldkirjas
margistus on mdeldud asjaomastele osakondadele ja tahistab neid digusakti
eelndu osi, mille kohta on tehtud parandusettepanek I18pliku teksti
vormistamiseks (nt ilmselged vead vdi véljajatmised mdnes keeleversioonis).
Selliste parandusettepanekute puhul on vaja vastavate osakondade
ndusolekut.

Kui digusakti eelndus soovitakse muuta kehtivat digusakti, margitakse
muudatusettepaneku pdises kolmandale reale viide kehtivale Sigusaktile ning
neljandale reale viide muudetavale sattele. Kui Euroopa Parlament soovib
muuta kehtivat satet, mida digusakti eelndus ei muudeta, margistatakse
muutmata jadvad tekstiosad paksus kirjas. Valjajaetav tekstiosa tahistatakse
stimboliga [...].
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EUROOPA PARLAMENDI OIGUSLOOMEGA SEOTUD RESOLUTSIOONI
PROJEKT

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, mis kéasitleb
inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete
labipaistvust ja nende hdlmamist riiklike tervisekindlustusstisteemidega
(COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

vOttes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2012)0084),

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 IGiget 2 ja artiklit 114, mille
alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile (C7-0056/2012),

vOttes arvesse diguskomisjoni arvamust kavandatud 6igusliku aluse kohta,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 10iget 3,

vOttes arvesse pdhjendatud arvamusi, mille esitasid subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse
pdhimotte kohaldamist kasitleva protokolli nr 2 raames Austria Rahvusndukogu ja
Luksemburgi Saadikutekoda ning milles véidetakse, et seadusandliku akti eelnBu ei vasta
subsidiaarsuse pdhimattele,

vittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 12. juuli 2012. aasta arvamust?,
vottes arvesse kodukorra artikleid 55 ja 37,

vOttes arvesse keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjoni raportit ning siseturu-
ja tarbijakaitsekomisjoni arvamust (A7-0015/2013),

vOtab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb
seda oluliselt muuta v6i selle muu tekstiga asendada;

teeb presidendile Glesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning liikmesriikide parlamentidele.

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu direktiiv
Volitus 1

1

ELT C 299, 4.10.2012, Ik 83.
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Komisjoni ettepanek

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise
lepingut, eriti selle artiklit 114,

Muudatusettepanek

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise
lepingut, eriti selle artikleid 114 ja 168,

Selgitus

Kéesolev ettepanek ei kasitle mitte suvaliste kaupade vaba liikumist, vaid ravimite vaba
liikumist ja hinnakujundust ning see kuulub rahvatervise valdkonnas liikmesriikide
vastutusalasse. Seetdttu tuleks diguslikule alusele lisada ELi toimimise lepingu artikkel 168.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Selleks et votta arvesse muutusi, mis on
toimunud ravimiturul ja riiklikes
meetmetes avaliku sektori ravimikulutuste
piiramiseks, on vaja ndukogu direktiivi
89/105/EMU kdiki pdhisatteid oluliselt
muuta. Seega tuleks selguse huvides
direktiiv 89/105/EMU asendada.

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)
Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Liikmesriigid on viimastel kiimnenditel
seisnud silmitsi avalik-digusliku sektori
jarjest suuremate kulutustega ravimitele,
mis on viinud jarjest uuenduslikumate ja
keerukamate strateegiate vastuvotmiseni, et
juhtida ravimite tarbimist oma riiklikus
tervishoiuststeemis. Eelkdige on
liilkmesriikide padevad asutused
rakendanud arvukaid meetmeid ravimite
valjakirjutamise piiramiseks,
retseptiravimite hindade reguleerimiseks
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Muudatusettepanek

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)

Muudatusettepanek

(4) Liikmesriigid on viimastel kiimnenditel
seisnud silmitsi avalik-0igusliku sektori
jarjest suuremate kulutustega ravimitele,
mis on viinud jarjest uuenduslikumate ja
keerukamate strateegiate vastuvotmiseni, et
juhtida ravimite tarbimist oma riiklikus
tervishoiuststeemis. Eelkdige on
liilkmesriikide padevad asutused
rakendanud arvukaid meetmeid ravimite
véljakirjutamise piiramiseks,
retseptiravimite hindade reguleerimiseks
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vOi riiklikest vahenditest rahastamise vOi riiklikest vahenditest rahastamise

tingimuste kehtestamiseks. Nimetatud tingimuste kehtestamiseks. Nimetatud
meetmete pdhieesmérk on edendada meetmete pbdhieesmark on edendada koigi
rahvatervist ning tagada selleks piisava kodanike huvides rahvatervist ning tagada
hulga ravimite kattesaadavus maistliku selleks piisava hulga tdhusate ravimite
hinnaga ning teisalt oma riikliku kattesaadavus koigile liildu kodanikele
tervisekindlustusskeemi finantstasakaal. vordsetel tingimustel ja maistliku hinnaga

ning teisalt tagada koikide vordne
juurdepaas kvaliteetsele tervishoiule.
Nimetatud meetmete eesmark peaks
olema ka edendada uute ravimite uurimist
ja valjatootamist ning meditsiinilist
uuendustegevust. Maailma
Terviseorganisatsiooni nimekirjas
olulisteks liigitatud ravimid peaksid olema
patsientidele kattesaadavad koigis
liikmesriikides, olenemata turu suurusest.

Selgitus

Tervishoiualane uuendustegevus toob patsientidele tuntavat kasu ja muudab
tervishoiuslisteemid t6husamaks ja kestlikumaks.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(4 a) Et tagada patsientide juurdepaas
ravimitele kogu liidu ulatuses ning
kaupade hasti toimiv vaba liikumine,
peavad liikmesriigid kasutama mdistlikul
maadral ka riigivaliseid viitehindu, vottes
aluseks vorreldava sissetulekutasemega
liilkmesriigid. Riigivéliste viitehindade
piiramatu kasutamine vahendab tdestatult
ravimite kattesaadavust, kuna soodustab
puudujaagi tekkimist madalamate
hindadega liikmesriikides.

Selgitus

Liikmesriikidel tuleks soovitada votta kasutusele mdistlikud meetodid riigivalise
hinnavordluse kasutamiseks, hdlmates oma vordlussiisteemi sarnase ostujouga lilkmesriigid.
Vastasel juhul ei sooviks tootjad tuua oma tooteid nende liikmesriikide turule, kus hinnad on
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madalamad, et véltida hindade alandamise survet le kogu ELi.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) Et vahendada killustatuse moju
siseturule, peaksid riiklikud meetmed
vastama minimaalsetele menetlusnduetele,
mis annab huvitatud osalistele vdimaluse
kontrollida, et sellised meetmed ei kujuta
endast koguselisi piiranguid impordile v0i
ekspordile voi et tegemist ei ole sarnase
mdjuga meetmetega. Need ndéuded ei
tohiks siiski mdjutada nende litkmesriikide
poliitikat, kes lasevad ravimihindadel
kujuneda peamiselt vaba konkurentsi teel.
Samuti ei tohiks meetmed mdjutada riigi
hinnakujunduspoliitikat ega
sotsiaalkindlustusskeemide maaratlemist,
valja arvatud maaral, mis on vajalik
labipaistvuse saavutamiseks kéesoleva
direktiivi tdhenduses ja siseturu toimimise
tagamiseks.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(6) Et vahendada killustatuse moju
siseturule, peaksid riiklikud meetmed
vastama minimaalsetele menetlusnduetele,
mis annab huvitatud osalistele vdimaluse
kontrollida, et sellised meetmed ei kujuta
endast koguselisi piiranguid impordile v0i
ekspordile voi et tegemist ei ole sarnase
mdjuga meetmetega. Need minimaalsed
menetlusnduded peaksid tagama ka
padevatele asutustele diguskindluse ja
labipaistvuse, kui nad votavad vastu
otsuseid ravimite hinnakujunduse ja
hélmamise kohta riiklike
tervisekindlustusstisteemidega, ning
edendama ravimite tootmist, kiirendama
geneeriliste ravimite turulejdudmist ning
ergutama uute ravimite uurimist ja
valjatootamist. Need nduded ei tohiks
siiski mgjutada nende liikmesriikide
poliitikat, kes lasevad ravimihindadel
kujuneda peamiselt vaba konkurentsi teel.
Samuti ei tohiks meetmed mdjutada riigi
hinnakujunduspoliitikat ega
sotsiaalkindlustusskeemide maaratlemist,
vélja arvatud maéaral, mis on vajalik
labipaistvuse saavutamiseks kéesoleva
direktiivi tdhenduses ja siseturu toimimise
tagamiseks.

Muudatusettepanek

(8 @) Padevad asutused ja mutgiloa
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Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Kdik meetmed, mille otstarve on
reguleerida kas otse voi kaudselt
ravimihindu vdi méératleda ravimite
hdlmatust riikliku
tervisekindlustussuisteemiga, peaksid
pdhinema erapooletutel ja kontrollitavatel
kriteeriumidel, mis ei s6ltu ravimi
paritolust ning mis sisaldavad asjaga
seotud ettevGtjate jaoks piisavaid
diguskaitsevahendeid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise digust.
Konealused nduded peaksid samavdrra
kehtima riiklike, piirkondlike ja kohalike
meetmete suhtes, millega piiratakse voi
edendatakse teatavate ravimite
valjakirjutamist, sest selliste meetmetega

PE491.292v02-00
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omanikud s6lmivad Gha enam lepinguid,
et pakkuda patsientidele juurdepaasu
uuenduslikule ravile, hdlmates ravimi
riiklike tervisekindlustusstisteemidega
ning jalgides samal ajal elemente, mis on
kindlaksmaaratud ajavahemikuks ette
kokku lepitud, eelkdige selleks, et tegeleda
tdendusliku ebakindlusega seoses
konkreetse ravimi t6hususe ja/voi
suhtelise tbhususe voi asjakohase
kasutusega. Viivitus selliste lepingute
tingimuste kindlaksm&aramisel tletab
sageli ettenahtud tahtajad ja 6igustab
kdnealuste lepingute valjaarvamist
kaesoleva direktiivi reguleerimisalast.
Need lepingud peaksid piirduma
ravivaldkondadega, kus nende sélmimine
tdhusalt lihtsustaks voi voimaldaks
patsientide juurdepaasu uuenduslikele
ravimitele, need jaaksid vabatahtlikuks
ega mdjutaks mudgiloa omaniku digust
esitada taotlus vastavalt kéesolevale
direktiivile.

Muudatusettepanek

(9) Kdik meetmed, mille otstarve on
reguleerida kas otse vdi kaudselt
ravimihindu voi méaratleda ravimite
hdlmatust riikliku
tervisekindlustussiisteemiga, sealhulgas
voimalikud nbéutavad soovitused, peaksid
pdhinema labipaistvatel, erapooletutel ja
kontrollitavatel kriteeriumidel, mis ei s6ltu
ravimi paritolust ning mis sisaldavad
asjaga seotud ettevdtjate jaoks piisavaid
Oiguskaitsevahendeid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise digust,
kooskdlas riikliku menetluskorraga.
Konealused nduded peaksid samavdrra
kehtima riiklike, piirkondlike ja kohalike
meetmete suhtes, millega piiratakse voi
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méaratakse asjaomaste ravimite tegelik
hdlmatus tervisekaitseslisteemiga.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 10

Komisjoni ettepanek

(10) Ravimi hinna heakskiitmise v0i
tervisekindlustussiisteemiga hdlmatuse

RR\925111ET.doc

edendatakse teatavate ravimite
véljakirjutamist, sest selliste meetmetega
maéaratakse asjaomaste ravimite tegelik
hdlmatus tervisekaitsestisteemiga.

Muudatusettepanek

(9 @) Kriteeriumides, mille alusel vGetakse
vastu otsuseid, mis kas otseselt voi
kaudselt reguleerivad ravimite
hinnakujundust, ja meetmetes, millega
méadratakse ravimite riiklike
tervisekindlustusstisteemidega hdlmatuse
maar, peaks sisalduma taitmata
ravivajaduste, kliinilise ja thiskondliku
kasu ja innovatsiooni hindamine, nagu on
6eldud Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomitee 12. juuni 2012. aasta
arvamuses ettepaneku kohta votta vastu
Euroopa Parlamendi ja nbukogu
direktiiv, mis kasitleb inimtervishoius
kasutatavate ravimite hinnakujundust
reguleerivate meetmete labipaistvust ja
nende hdlmamist riiklike
tervisekindlustusstisteemidegat. Need
kriteeriumid peaksid hdlmama ka
elanikkonna haavatavaimate riihmade
kaitset.

LELT C 299, 4.10.2012, Ik 83.

Muudatusettepanek

(10) Ravimi hinna heakskiitmise v0i
tervisekindlustussiisteemiga hdlmatuse
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méaaramise taotlemine ei tohiks pikendada
asjaomase toote turulelaskmist rohkem, kui
on vajalik. Seega on soovitatav satestada
direktiivis tahtajad, mille jooksul tuleb
riiklikud otsused teha. Tulemuslikkuse
huvides peaksid ettenahtud tédhtajad algama
taotluse laekumise hetkest ning I6ppema
vastava otsuse joustumisega. Need peaksid
hdlmama ko&iki eksperdihinnanguid,
sealhulgas vajaduse korral
tervisetehnoloogia hindamine, ja koiki
otsuse vastuvotmiseks ja Giguslikuks
joustamiseks ndutavaid haldusformaalsusi.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 10 b (uus)

Komisjoni ettepanek
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méaaramise taotlemine ei tohiks pikendada
asjaomase toote turulelaskmist rohkem, kui
on vajalik. Seega on soovitatav satestada
direktiivis tahtajad, mille jooksul tuleb
riiklikud otsused teha. Tulemuslikkuse
huvides peaksid ettenahtud téhtajad algama
taotluse laekumise hetkest ning I6ppema
vastava otsuse joustumisega. Need peaksid
hdélmama ka&iki soovitusi ja
eksperdihinnanguid, sealhulgas vajaduse
korral tervisetehnoloogia hindamine, ja
koiki otsuse vastuvotmiseks ja diguslikuks
joustamiseks ndutavaid haldusformaalsusi.

Muudatusettepanek

(10 a) Et nendest tdhtaegadest oleks
lihtsam kinni pidada, oleks mdistlik, kui
taotlejad alustaksid hinna heakskiitmise
vOi ravimi tervisekindlustusstisteemiga
hélmamise menetlust juba enne, kui
mutgiluba on ametlikult valjastatud.
SeetGttu vdivad liikmesriigid lubada
taotlejatel avalduse esitada kohe parast
seda, kui kas inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee vdi madgilubade
andmisega tegelev litkmesriigi asutus on
avaldanud positiivse arvamuse. Sellistel
juhtudel tuleks tahtaega hakata lugema
mutgiloa ametlikust kattesaamisest.

Muudatusettepanek

(10 b) Liit toetab koostood
tervisetehnoloogia hindamise alal
vastavalt Euroopa Parlamendi ja
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Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Teatises ,,Farmaatsiavaldkonna
sektoriuuringu aruande kommenteeritud
kokkuvdte” nditas komisjon, et
hinnakujundust ja hiivitamist ké&sitlevad
menetlused aeglustavad asjatult

geneeriliste ravimite turulelaskmist ELis.

RR\925111ET.doc

ndukogu 9. martsi 2011. aasta direktiivi
2011/24/EL (patsiendidiguste
kohaldamise kohta piiritileses
tervishoius)! artiklile 15 eesmérgiga
optimeerida ja koosk6lastada
tervisetehnoloogia hindamise metoodikat,
mis peaks |6ppkokkuvottes vahendama ka
viivitusi selliste ravimite hinnakujundust
ja hvitamist kasitlevates menetlustes,
mille kohta otsuse tegemiseks
liilkmesriigid kasutavad tervisetehnoloogia
hindamist. Tervisetehnoloogia hindamine
hélmab eelkdige teavet tervisetehnoloogia
suhtelise tbhususe ning lthi- ja
pikaajalise tulemuslikkuse kohta, kui see
on kohaldatav, vottes arvesse ka
hinnatava ravimi laiemat majanduslikku
ja sotsiaalset kasu voi kulutasuvust
vastavalt padevate asutuste metoodikale.
Tervisetehnoloogia hindamine on
valdkondadevaheline protsess, mis vGtab
korrapéaraselt, labipaistvalt, erapooletult
ja pohjalikult kokku teabe
tervisetehnoloogia kasutamisega seotud
meditsiiniliste, sotsiaalsete, majanduslike
ja eetiliste aspektide kohta. Hindamise
eesmark on aidata kujundada ohutuid ja
tdhusaid tervishoiumeetmeid, mille
keskmes on patsient ning millega
puttakse saavutada parim tulemus.

VELTL 88, 4.4.2011, Ik 45.

Muudatusettepanek

(12) Teatises ,,Farmaatsiavaldkonna
sektoriuuringu aruande kommenteeritud
kokkuvdte” nditas komisjon, et
hinnakujundust ja hiivitamist ké&sitlevad
menetlused aeglustavad asjatult
geneeriliste vOi sarnaste bioloogiliste
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Geneerilise ravimi hinna ja
tervisekindlustussiisteemiga hdlmatuse
heakskiitmise menetlus ei tohiks tuua kaasa
uusi voi uksikasjalikke hindamisi, juhul kui
originaalravimile on juba mééaratud hind ja
see on kaasatud tervisekindlustusststeemi.
Seega on sellistel juhtudel kohane
kehtestada geneeriliste ravimite puhul
luhemad tahtajad.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13) Liikmesriikide kohtumenetlused ei ole
tahtaegadest kinnipidamise tagamiseks
laialdast kasutust leidnud sageli pikavditu
menetlusaegade tdttu riigi kohtutes ning
seeparast ei ole asjaga seotud ettevotjad
olnud altid kohtuasja algatama. Seega on
vaja tohusaid mehhanisme, millega
kontrollida ja jdustada hinnakujundust ja
hivitamist kasitlevate otsuste tegemise
tahtaegadest kinnipidamist.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Miitgiloa menetluse raames tehakse
kindlaks ravimi kvaliteet, ohutus ja
tdhusus, sealhulgas geneerilise ravimi
bioekvivalentsus originaalravimiga.
Liikmesriigid ei peaks seega
hinnakujundust ja hiivitamist ké&sitlevate

PE491.292v02-00

ravimite turulelaskmist ELis. Geneerilise
vOi sarnase bioloogilise ravimi hinna ja
tervisekindlustussiisteemiga hélmatuse
heakskiitmise menetlus ei tohiks tuua kaasa
uusi voi Uksikasjalikke hindamisi, juhul kui
originaalravimile on juba méé&ratud hind ja
see on kaasatud tervisekindlustussusteemi.
Seega on sellistel juhtudel kohane
kehtestada geneeriliste vdi sarnaste
bioloogiliste ravimite puhul lihemad
tahtajad.

Muudatusettepanek

(13) Liikmesriikide kohtumenetlused ei ole
tdhtaegadest kinnipidamise tagamiseks
laialdast kasutust leidnud sageli pikavditu
menetlusaegade tottu riigi kohtutes. Seega
on vaja thusaid mehhanisme, millega
tagada rikkumise kiire lahendamine
haldusvahenduse teel enne
kohtumenetlust ning kontrollida ja
joustada hinnakujundust ja hivitamist
kasitlevate otsuste tegemise tahtaegadest
kinnipidamist. Selleks vdiksid litkmesriigid
madrata haldusasutuse, mis vdib olla juba
olemasolev asutus.

Muudatusettepanek

(14) Miugiloa menetluse raames tehakse
kindlaks ravimi kvaliteet, ohutus ja
tdhusus, sealhulgas geneerilise ravimi
bioekvivalentsus vGi sarnase bioloogilise
ravimi bioloogiline sarnasus
originaalravimiga. Hinnakujundust ja
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menetluste raames uuesti hindama aspekte,
millel asjaomase ravimi mutgiluba
pdhineb, sealhulgas selle ravimi kvaliteeti,
ohutust, tdhusust voi bioekvivalentsust.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\925111ET.doc

hlvitamist kasitlevate otsuste raames ei
peaks nende otsuste eest vastutavad
padevad asutused seega uuesti hindama
pdhilisi aspekte, millel asjaomase ravimi
muugiluba p6hineb, sealhulgas selle ravimi
kvaliteeti, ohutust, tdhusust,
bioekvivalentsust vGi bioloogilist
sarnasust. Samamoodi ei peaks
liilkmesriigid harvikravimite puhul Gmber
hindama harvikravimi maaramise
kriteeriume. Padevatel asutustel peaks
siiski olema téielik juurdepaas andmetele,
mida kasutavad madgilubade véljastamise
eest vastutavad asutused, samuti voimalus
lisada v@i luua taiendavaid asjakohaseid
andmeid, et nad saaksid ravimit hinnata
tema kohustusliku
tervisekindlustusstisteemiga hélmamise
kontekstis.

Muudatusettepanek

(14 a) See, et mudgiloa aluseks olevaid
elemente ei hinnata hinnakujundust ja
hivitamist k&sitlevate menetluste raames
uuesti, ei tohiks padevaid asutusi siiski
takistada ndudmast, hankimast ja
kasutamast andmeid, mis on loodud
muugiloa menetluse raames hindamiseks
ja tervisetehnoloogia hindamiseks.
Andmete Uhiskasutus mutgiloa ning
hinnakujunduse ja hivitamise eest
vastutavate padevate asutuste poolt peaks
olema vdimalik riiklikul tasandil, kui
niisugune thiskasutus toimub. Samuti
peaksid padevad asutused saama lisada
vOi luua téiendavaid asjakohaseid
andmeid hindamiseks ja
tervisetehnoloogia hindamiseks.
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Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Vastavalt direktiivile 2001/83/EU ei
moodusta intellektuaalomandi digused
alust mudgiloast keeldumiseks, selle
peatamiseks ega tagasivotmiseks. Lisaks
tuleks menetlusi (taotlemine ja otsuse
tegemine), mis kasitlevad geneerilise
ravimi hinda ja hdlmatust
tervisekindlustussiisteemiga, késitada
haldusmenetlustena, mis on s6ltumatud
intellektuaalomandi diguste joustamisest.
Kdnealuste menetluste eest vastutavad riigi
ametiasutused ei peaks geneerilist ravimit
kasitlevat taotlust uurides taotlema teavet
originaalravimi patendi kohta ega uurima,
kas véidetav intellektuaalomandi diguste
rikkumine on aset leidnud, kui geneeriline
ravim toodetakse vOi viiakse turule pérast
nende tehtud otsust. Sellest tulenevalt ei
tohiks intellektuaalomandi kiisimused olla
liilkmesriikides seotud hinnakujundust ja
hivitamist kasitlevate menetlustega ega
neid aeglustada.

Muudatusettepanek

(15) Vastavalt direktiivile 2001/83/EU ei
moodusta intellektuaalomandi digused
alust mudgiloast keeldumiseks, selle
peatamiseks ega tagasivotmiseks. Lisaks
tuleks menetlusi (taotlemine ja otsuse
tegemine), mis kasitlevad geneerilise
ravimi hinda ja h6lmatust
tervisekindlustussiisteemiga, késitada
haldusmenetlustena, mis on s6ltumatud
intellektuaalomandi diguste joustamisest.
Kdnealuste menetluste eest vastutavad riigi
ametiasutused ei peaks bioekvivalentset
geneerilist ravimit vGi sarnast bioloogilist
ravimit ké&sitlevat taotlust uurides taotlema
teavet originaalravimi patendi kohta, kuid
neil peaks olema lubatud uurida, kas
vdidetav intellektuaalomandi diguste
rikkumine on aset leidnud, kui geneeriline
vOi sarnane bioloogiline ravim toodetakse
vOi viiakse turule parast nende tehtud
otsust. See peaks jaama liikmesriikide
padevusse. Ilma et see piiraks
litkmesriikide kohustust teavet uurida, ei
tohiks intellektuaalomandi kiisimused olla
liilkmesriikides seotud geneeriliste ravimite
hinnakujundust ja hiivitamist kasitlevate
menetlustega ega neid aeglustada.

Selgitus

Selgitatakse, et kdnealune menetlus hdlmab uksnes geneerilisi ravimeid.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE491.292v02-00

Muudatusettepanek

(15 a) Liikmesriigid peaksid tagama, et

RR\925111ET.doc



dokumendid ja teave on avalikult
kattesaadavad asjakohases valjaandes
vastavalt riigi tavale, mis vdib hdlmata
elektroonilist ja veebivormi. Nad peaksid
Uhtlasi tagama edastatava teabe
arusaadavuse ja maistliku mahu.
Komisjon ja liikmesriigid peaksid lisaks
uurima, kuidas jatkata koostood
hinnateabe andmebaasi EURIPID (mis
annab hindade labipaistvuse mottes Ule
kogu EL.i ulatuvat lisavaartust) toimimise
vallas.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 15 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(15 b) Liikmesriikide padevates asutustes
toimuva otsustamisprotsessi labipaistvus,
ausus ja s6ltumatus tuleks tagada seelabi,
et avalikustatakse hinnakujundust ja
hivitamist k&sitlevate otsuste eest
vastutavates organites osalevate
ekspertide nimed koos nende huvide
deklaratsioonidega ning hinnakujundust
ja hGvitamist kasitlevate otsuste
vastuvdtmisele eelneva menetluse etapid.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 16

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(16) Liikmesriigid on sageli muutnud oma (16) Liikmesriigid on sageli muutnud oma
tervisekindlustusskeeme voi votnud vastu tervisekindlustusskeeme voi votnud vastu
direktiivi 89/105/EMU reguleerimisalasse direktiivi 89/105/EMU reguleerimisalasse
kuuluvaid uusi meetmeid. Seepérast on kuuluvaid uusi meetmeid. Seepérast on
vaja kehtestada teabemehhanismid, mille vaja kehtestada teabemehhanism, mille
eesmark on uhelt poolt tagada eesmark on tagada konsulteerimine koigi
konsulteerimine sidusriihmadega ning huvitatud sidusrihmadega, kaasa arvatud

teiselt poolt hdlbustada kéaesoleva
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direktiivi kohaldamise alast ennetavat
dialoogi komisjoniga.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et kdik riiklikud,
piirkondlikud ja kohalikud meetmed, mis
on voetud digus- voi haldusnormide alusel
ja mille eesmark on reguleerida
inimtervishoius kasutatavate ravimite
hindu vOi méératleda ravimid, mis on
hdlmatud riikliku
tervisekindlustusstisteemiga, sealhulgas
hdlmatuse ulatus ja tingimused, on
kooskdlas kéesoleva direktiivi nduetega.

kodanikuthiskonna organisatsioonidega.

Muudatusettepanek

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

Selgitus

Teatavates liikmesriikides korraldatakse tervishoidu samaaegselt nii riiklikul kui kohalikul
tasandil. Valtimaks ooteaja asjatut pikenemist ja liigset birokraatiat, tuleb direktiiviga
tagada, et riikliku, piirkondliku ja kohaliku tasandi menetlused omavahel ei kattu.

Muudatusettepanek 21

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

Komisjoni ettepanek

(a) avaliku sektori asutuste ja ravimi
mudgiloa omaniku vahel vabatahtlikult
s6lmitud lepingud, mille eesmérk on
vOimaldada seda ravimit patsientidele
teatavatel tingimustel pakkuda;

PE491.292v02-00

Muudatusettepanek

(a) avaliku sektori asutuste ja ravimi
mudgiloa omaniku vahel vabatahtlikult
s6lmitud lepingud, mille eesmérk on
hdélmata ravim riikliku
tervisekindlustusstuisteemiga, jalgides
samal ajal elemente, mis on osaliste vahel
ette kokku lepitud seoses antud ravimi
tdhususe ja/voi suhtelise tdhususe voi
asjakohase kasutusega, ning selleks, et
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vOimaldada seda ravimit patsientidele
teatavatel tingimustel ja kokku lepitud
ajavahemiku jooksul pakkuda;

Selgitus

Direktiivi reguleerimisalast tuleks valja arvata ainult vabatahtlikud lepingud, mille puhul
jalgimis- ja tulemuskriteeriumide kindlaksméaaramine nduaks lisaaega, et padevad asutused
ja mulgiloa omanikud jouaksid kokkuleppele, kusjuures 16ppeesméark on vdimaldada seda
ravimit téhusalt ja teatavatel tingimustel patsientidele pakkuda.

Muudatusettepanek 22

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

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Kaesolevat direktiivi kohaldatakse Kaesolevat direktiivi kohaldatakse
meetmete suhtes, millega maaratakse meetmete suhtes, millega maaratakse
kindlaks, milliseid ravimeid vOib kindlaks, milliseid ravimeid voib
lepinguliste suhete vdi lepinguliste suhete vdi
riigihankemenetlustega reguleerida. riigihankemenetlustega reguleerida.

Vastavalt arisaladust kasitlevale liidu ja
siseriiklikule 6igusele tehakse lepinguliste
suhete v0i riigihankemenetlusega
reguleeritavaid ravimeid puudutav
pbhiteave, nagu toote nimi ja madgiloa
omaniku nimi, avalikult kattesaadavaks,
kui lepingud on s6lmitud v6i menetlused
I6pule viidud.

Selgitus
Riikliku tervisekindlustussusteemiga erilise lepingulise suhte voi riigihankemenetluse kaudu
hdlmatud ravimite kohta peaksid kehtima minimaalsed labipaistvus- ja avalikustamisnduded.
Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 —18ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3 a. Kéesoleva direktiiviga ei voi kiisimuse
alla seada ravimi maugiloa valjaandmist
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kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikliga
6.

Selgitus

Ké&esoleva direktiiviga tuleks reguleerida otsuste vastuvotmist ravimite hinnakujunduse ja
hivitamise vallas, mitte muuta mugilubade valjaandmise menetlust. Mugilube kasitletakse
direktiivis 2001/83/EU, milles loetletakse toote kvaliteedi-, ohutus- ja tdhususkriteeriumid.

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 I6ikele 4:

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — punkt 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(5) ,.tervisetehnoloogia hindamine” — (5) ,.tervisetehnoloogia hindamine” —
ravimi suhtelise voi lUhi- ja pikaajalise hindamine, mis sisaldab véhemalt ravimi
tdhususe hindamine vorreldes muude suhtelise voi lihi- ja pikaajalise tdhususe
tervisetehnoloogiatega, mida kasutatakse hindamist vorreldes muude
asjaomase haiguse ravimiseks. tervisetehnoloogiate vdi sekkumistega,
mida kasutatakse asjaomase haiguse
ravimiseks.
Selgitus

Ilma et see piiraks taiendavat hindamismetoodikat, mida padevad asutused kasutavad riiklikul
tasandil, on vaja tervisetehnoloogia hindamise ihist maaratlust, et tagada liikmesriikide
padevatele asutustele diguskindlus ja jarjekindlus direktiivi satete kohaldamisel.

Muudatusettepanek 26
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — punkt 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(5 a) ,,vabatahtlikult solmitud leping” —
leping, mis sOlmitakse avaliku sektori
asutuste ja ravimi mutgiloa omaniku
vahel ravimi kohta, mis ei ole ei
kohustuslik ega seadusega ndutud, ning
mis ei ole ainus valikuvdimalus riiklikku
hinnakujunduse ja htivitamise kavasse
lisamiseks.

Selgitus

Ké&esoleva direktiivi reguleerimisala tuleb selgitada, et see oleks themotteline. Kuigi termin
., leping ” viitab sellele, et pooled votsid lepingulised kohustused vabatahtlikult, vBib ette tulla
olukordi, kus ravimi matgiloa omanikud on tegelikult sunnitud lepingu s6lmima, et turule
paaseda. Sellisel juhul oleks ravimi miugiloa omaniku ainus muu véimalus jatta leping
s6lmimata ning leppida sellega, et tema turulepédas on takistatud. Tagamaks, et lepingute
s6lmimist ei kasutata direktiivi kohaldamisest hoidumiseks, tuleks direktiivi lisada mdiste

., vabatahtlikult solmitud leping”.

Muudatusettepanek 27

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

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(5 b) ,,haavatavad rithmad” —
elanikkonnariihmad, naiteks lapsed,
pensionarid, téétud, harvikravimitest
sOltuvad inimesed, kroonilised haiged jne,
keda kdige rohkem mdjutavad meetmed,
millega méadaratakse ravimite maksumuse
hivitamise ulatus riikliku
tervisekindlustussiisteemi poolt.

Muudatusettepanek 28
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et midgiloa
omanikul on vdimalik esitada mis tahes
hetkel ravimi hinna heakskiitmise taotlus.
Padevad asutused esitavad taotlejale
ametliku tdendi taotluse kattesaamise
kohta.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi
lubatud hinna kohta vdetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 60 paeva jooksul
parast mudgiloa omaniku esitatud ning
asjaomase litkmesriigi nduete kohase
taotluse kattesaamise kuupaeva. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tdhtaeg
90 paeva. Geneeriliste ravimite korral on
see tahtaeg 15 péeva, tingimusel et
padevad asutused on kiitnud heaks
originaalravimi hinna.

Muudatusettepanek 30
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Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et kui ravimi
muugiluba on valjastatud, on mudgiloa
omanikul véimalik esitada ravimi hinna
heakskiitmise taotlus. Liikmesriigid vbivad
ka lubada mutgiloa omanikul esitada
selline taotlus kohe, kui méérusega (EU)
nr 726/2004 asutatud inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee voi
liilkmesriigi padev asutus on esitanud
antud ravimile maugiloa véljastamise
kohta positiivse arvamuse. Padevad
asutused esitavad taotlejale kimne paeva
jooksul alates taotluse kattesaamisest
ametliku tdendi taotluse kattesaamise
kohta.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi
lubatud hinna kohta vdetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 90 paeva jooksul
parast mudgiloa omaniku esitatud ning
asjaomase litkmesriigi nduete kohase
taotluse kattesaamise kuupéaeva.
Geneeriliste ravimite korral on see téhtaeg
30 péaeva, tingimusel, et padevad asutused
on kiitnud heaks originaalravimi hinna.
Kui see on asjakohane, kasutavad
litkmesriigid ravimite hinnakujunduse
kohta otsuste tegemise menetluse osana
tervisetehnoloogia hindamist.

RR\925111ET.doc



Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 —18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
siis teatab padev asutus taotlejale, millist
Uksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
ja teeb 16pliku otsuse 60 péeva jooksul
péarast lisateabe kattesaamist. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tahtaeg
90 péeva. Geneeriliste ravimite korral on
see tahtaeg igal juhul 15 p&eva, tingimusel
et padevad asutused on kiitnud heaks
originaalravimi hinna. Liikmesriigid ei
kusi sellist lisateavet, mida ei ole selgelt
ette néhtud riigi digusaktides voi
haldussuunistes.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 — 16ige 8

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 —18ige 9

Komisjoni ettepanek

9. Kui padevad asutused otsustavad
konkreetse nimetusega ravimi hinda

RR\925111ET.doc

Muudatusettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
siis teatab padev asutus taotlejale, millist
Uksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
ja teeb 18pliku otsuse 90 p&eva jooksul
péarast lisateabe kattesaamist. Geneeriliste
ravimite korral on see tdhtaeg igal juhul 30
paeva, tingimusel, et padevad asutused on
kiitnud heaks originaalravimi hinna.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

9. Kui padevad asutused otsustavad
konkreetse nimetusega ravimi hinda
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Uhepoolselt alandada, sisaldab iga selline
otsus objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid pdhjendusi,
sealhulgas mis tahes hindamisi,
eksperdiarvamusi voi soovitusi, millele
selline otsus tugineb. Otsus edastatakse
miiigiloa omanikule ning talle teatatakse,
millised on tema ké&sutuses olevad
diguskaitsevahendid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise Gigus, ja
tahtajad nende kasutamise taotlemiseks.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et midgiloa
omanikul on vBimalik esitada mis tahes
hetkel taotlus ravimi hinna tdstmiseks.
Padevad asutused esitavad taotlejale
ametliku tdendi taotluse kattesaamise
kohta.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 3 — esimene 161k

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi
hinna tdstmise kohta vdetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 60 paeva jooksul
parast matgiloa omaniku esitatud ning
asjaomase litkmesriigi nduete kohase
taotluse kéttesaamise kuupaeva.

Muudatusettepanek 35
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Uhepoolselt alandada, sisaldab iga selline
otsus objektiivsetele ja kontrollitavatele
Kriteeriumidele tuginevaid pdhjendusi.
Otsus edastatakse muugiloa omanikule
ning talle teatatakse, millised on tema
késutuses olevad diguskaitsevahendid,
sealhulgas kohtumenetluse kasutamise
0igus, ja tahtajad nende kasutamise
taotlemiseks. Otsus ja selle pGhjenduste
kokkuvote tehakse viivitamata avalikult
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et midgiloa
omanikul on véimalik kooskdlas riikliku
Oigusega esitada taotlus ravimi hinna
tdstmiseks. Padevad asutused esitavad
taotlejale kiimne péeva jooksul alates
taotluse kattesaamisest ametliku téendi
taotluse kattesaamise kohta.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi
hinna tdstmise taotluse heakskiitmise voi
tagasilikkamise kohta vdetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 90 paeva jooksul
parast mudgiloa omaniku esitatud ning
asjaomase liikmesriigi nduete kohase
taotluse kattesaamise kuupéeva.
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 18ige 4 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Taotleja esitab padevatele asutustele
piisava teabe taotletud hinnatdusu
pdhjendamiseks, sealhulgas tksikasjad
sindmuste kohta, mis on leidnud aset
parast ravimi hinna eelmist
kindlaksmé&aramist. Kui taotlusele lisatud
teave on puudulik, siis teatab padev asutus
taotlejale, millist Uksikasjalikku teavet on
vaja veel esitada ja teeb IGpliku otsuse
60 péeva jooksul pérast lisateabe
kattesaamist. Liikmesriigid ei kisi sellist
lisateavet, mida ei ole selgelt ette nahtud
riigi digusaktides voi haldussuunistes.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

Taotleja esitab padevatele asutustele
piisava teabe taotletud hinnatdusu
pdhjendamiseks, sealhulgas tksikasjad
sundmuste kohta, mis on leidnud aset
péarast ravimi hinna eelmist
kindlaksméaaramist. Kui taotlusele lisatud
teave on puudulik, siis teatab padev asutus
taotlejale, millist Uksikasjalikku teavet on
vaja veel esitada ja teeb I6pliku otsuse

90 péeva jooksul parast lisateabe
kattesaamist.

Muudatusettepanek

valja jaetud

Selgitus

See sate laheb palju kaugemale kui oleks vaja, et saavutada ettepaneku eesmark tagada uute
ravimite kiire kéttesaadavus, ja ei ole ei proportsionaalne ega vasta subsidiaarsuse
pdhimdttele. Niisugune meede vdiks veelgi kahjustada riiklike tervisekindlustussisteemide

juba praegu ebakindlat eelarveseisundit.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 5 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Juhul kui litkmesriigi paddevad asutused
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Muudatusettepanek

1. Juhul kui litkmesriigi padevad asutused
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on otsustanud kilmutada kas koigi voi
teatava ravimikategooria ravimite hinnad
vOi neid alandada, avaldab liikmesriik
sellise otsuse p6hjendused, mis p&hinevad
objektiivsetel ja kontrollitavatel
kriteeriumidel, sealhulgas vajaduse korral
pdhjendus selle kohta, miks otsustati
kilmutada just selle ravimikategooria
hinnad vdi neid alandada.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 5 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Mudgiloa omanikud vdivad taotleda
erandit hindade kiilmutamisest voi
alandamisest, kui see on pdhjendatud
eriliste asjaoludega. Sel juhul sisaldab
taotlus selliste asjaolude Uksikasjalikke
pdhjendusi. Liikmesriigid tagavad, et
mugiloa omanikul on v@imalik esitada
taotlus erandi tegemiseks mis tahes ajal.
Padevad asutused esitavad taotlejale
ametliku tdendi taotluse kéattesaamise
kohta.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 5 — 16ige 3 — esimene 18ik

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et pohjendatud
otsus IGikes 2 osutatud taotluse kohta
vOetakse vastu ja edastatakse taotlejale

60 péeva jooksul pérast taotluse
kéttesaamise kuupéeva. Kui taotlusele
lisatud teave on puudulik, siis teatab padev
asutus taotlejale, millist Gksikasjalikku
teavet on vaja veel esitada ja teeb 16pliku
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on otsustanud kilmutada kas koigi voi
teatava ravimikategooria ravimite hinnad
vOi neid alandada, avaldab liikmesriik
sellise otsuse p6hjendused, mis p&hinevad
objektiivsetel ja kontrollitavatel
kriteeriumidel, sealhulgas vajaduse korral
pdhjendus selle kohta, miks otsustati
kilmutada just selle ravimikategooria
hinnad vGi neid alandada. Liikmesriigid
korraldavad iga-aastase labivaatamise.

Muudatusettepanek

2. Mulgiloa omanikud vdivad taotleda
erandit hindade kiilmutamisest voi
alandamisest, kui see on pdhjendatud
eriliste asjaoludega. Sel juhul sisaldab
taotlus selliste asjaolude Uksikasjalikke
pdhjendusi. Liikmesriigid tagavad, et
muugiloa omanikul on v@imalik esitada
taotlus erandi tegemiseks mis tahes ajal.
Padevad asutused esitavad taotlejale
kiimne péeva jooksul alates taotluse
kattesaamisest ametliku tdendi taotluse
kattesaamise kohta.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et pohjendatud
otsus IGikes 2 osutatud taotluse kohta
vOetakse vastu ja edastatakse taotlejale

90 péeva jooksul pérast taotluse
kattesaamise kuupéeva. Kui taotlusele
lisatud teave on puudulik, siis teatab padev
asutus taotlejale, millist Uksikasjalikku
teavet on vaja veel esitada ja teeb 16pliku
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otsuse 60 péeva jooksul parast lisateabe
kéattesaamist. Kui erandit lubatakse, siis
avaldavad pédevad asutused viivitamata
vastava teate lubatud hinnatbusu kohta.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 156ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et miigiloa
omanikul on vdimalik esitada mis tahes
ajal taotlus ravimi lisamiseks riikliku
tervisekindlustussiisteemiga hélmatud
ravimite loetellu. Kui riiklik
tervisekindlustusstisteem koosneb mitmest
kindlustuskaitse skeemist vdi kategooriast,
siis on mutgiloa omanikul digus taotleda
ravimi h6lmamist vabalt valitud skeemi
vOi kategooriaga. Padevad asutused
esitavad taotlejale ametliku tdendi taotluse
kéattesaamise kohta.

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 10ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Litkmesriigid tagavad, et otsus ravimi
lisamise kohta riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi vOetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 60 paeva jooksul
parast mulgiloa omaniku esitatud ning
asjaomase liikmesriigi nduete kohase

RR\925111ET.doc

otsuse 90 péeva jooksul parast lisateabe
kattesaamist. Kui erandit lubatakse, siis
avaldavad pédevad asutused viivitamata
vastava teate lubatud hinnatbusu kohta.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et midgiloa
omanikul on vdimalik esitada taotlus
ravimi lisamiseks riikliku
tervisekindlustussiisteemiga hélmatud
ravimite loetellu, kui ravimile on antud
muugiluba. Liikmesriigid voivad ka
lubada madgiloa omanikul esitada selline
taotlus kohe, kui maarusega (EU) nr
726/2004 asutatud inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee voi
liilkmesriigi padev asutus on esitanud
antud ravimile maugiloa véljastamise
kohta positiivse arvamuse. Padevad
asutused esitavad taotlejale kimne paeva
jooksul alates taotluse kattesaamisest
ametliku tdendi taotluse kattesaamise
kohta.

Muudatusettepanek

4. Litkmesriigid tagavad, et otsus ravimi
lisamise kohta riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi vOetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 90 paeva jooksul
parast mulgiloa omaniku esitatud ning
asjaomase liikmesriigi nduete kohase
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taotluse kattesaamise kuupéeva. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tahtaeg
90 péeva. Geneeriliste ravimite korral on
see tahtaeg 15 péeva, tingimusel et
padevad asutused on juba lisanud
riiklikusse tervisekindlustusslsteemi
originaalravimi.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
siis teatab padev asutus taotlejale, millist
uksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
ja teeb 16pliku otsuse 60 paeva jooksul
péarast lisateabe kattesaamist. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tahtaeg
90 péeva. Geneeriliste ravimite korral on
see tahtaeg 15 paeva, tingimusel et
péadevad asutused on juba lisanud
riiklikusse tervisekindlustusststeemi
originaalravimi. Liikmesriigid ei kusi
sellist lisateavet, mida ei ole selgelt ette
nahtud riigi digusaktides voi
haldussuunistes.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 106ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Olenemata sellest, kuidas on korraldatud
liilkmesriikide sisemenetlused, tagavad
asjaomased litkmesriigid, et kdesoleva
artikli 18ikes 5 satestatud
hélmamismenetlus ja artiklis 3 sdtestatud
hinna heakskiitmise menetlus ei kesta
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taotluse kattesaamise kuupéeva.
Geneeriliste ravimite korral on see téhtaeg
30 péeva, tingimusel et padevad asutused
on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
Kui see on asjakohane, kasutavad
liilkmesriigid ravimite riikliku
tervisekindlustussiisteemiga hdlmamise
kohta otsuste tegemise menetluse osana
tervisetehnoloogia hindamist.

Muudatusettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
siis teatab padev asutus taotlejale, millist
uksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
ja teeb 18pliku otsuse 90 paeva jooksul
péarast lisateabe kattesaamist. Geneeriliste
ravimite korral on see tdhtaeg 30 paeva,
tingimusel et padevad asutused on juba
lisanud riiklikusse
tervisekindlustussuisteemi originaalravimi.

Muudatusettepanek

6. Olenemata sellest, kuidas on korraldatud
liilkmesriikide sisemenetlused, tagavad
asjaomased liikmesriigid, et kdesoleva
artikli 16ikes 5 satestatud
hélmamismenetlus ja artiklis 3 sdtestatud
hinna heakskiitmise menetlus ei kesta
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kauem kui 120 paeva. Selliste ravimite
korral, mille kohta otsuse tegemiseks
kasutavad liikmesriigid tervisetehnoloogia
hindamist, on tahtaeg 180 péaeva.
Geneeriliste ravimite korral on see tahtaeg
30 péeva, tingimusel et padevad asutused
on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
Nimetatud tahtaegu v6ib pikendada
kooskdlas kaesoleva artikli 16ikega 5 voi
artikli 3 16ikega 5.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 7 — 16ige 7 — 16ik 2 ja 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Kéesolevas IGikes osutatud otsused
sisaldavad lisaks koiki eksperdiarvamusi
vOi soovitusi, millele need tuginevad.
Taotlejale teatatakse, millised on tema
késutuses olevad diguskaitsevahendid,
sealhulgas kohtumenetluse kasutamise
digus ja artiklis 8 satestatud
Oiguskaitsemenetlus, ja tdhtajad nende
kasutamise taotlemiseks.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 10ige 8

Komisjoni ettepanek

8. Liikmesriigid avaldavad asjakohases
valjaandes kriteeriumid, mida padevad
asutused peavad ravimite riiklikesse
tervisekindlustusstisteemidesse lisamise
kohta otsuse tegemisel arvesse votma, ning
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kauem kui 180 paeva. Geneeriliste
ravimite korral on see tdhtaeg 60 paeva,
tingimusel et padevad asutused on juba
lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
Nimetatud tahtaegu vo6ib pikendada
kooskdlas kéesoleva artikli I6ikega 5 vOi
artikli 3 16ikega 5.

Muudatusettepanek

Ké&esolevas IGikes osutatud otsused
sisaldavad lisaks koiki eksperdiarvamusi
vOi soovitusi, millele need tuginevad.
Taotlejale teatatakse, millised on tema
kasutuses olevad vahenduse ja diguskaitse
menetlused ja nende puhul kohaldatavad
tahtajad.

Esimeses 16igus osutatud otsuste tegemise
kriteeriumid hdlmavad hinnangut
rahuldamata ravivajaduste ja kliinilise
ning sotsiaalse kasu, innovatsiooni ja
elanikkonna kdige haavatavamate
rihmade kaitse kohta.

Muudatusettepanek

8. Liikmesriigid edastavad komisjonile
kriteeriumid, mida padevad asutused
peavad ravimite riiklikesse
tervisekindlustusststeemidesse lisamise
kohta otsuse tegemisel arvesse votma.
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edastavad need komisjonile.

Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 8

Komisjoni ettepanek

Oiguskaitsemenetlus juhul, kui ravimite

tervisekindlustusstisteemiga hélmamise

suhtes kehtestatud téhtaegadest kinni ei
peeta

1. Liikmesriigid tagavad, et taotlejale on
juhul, kui artiklis 7 satestatud
ajapiirangutest kinni ei peeta,
kattesaadavad t6husad ja Kiired
diguskaitsevahendid.

2. Liikmesriik nimetab
diguskaitsemenetluse jaoks asutuse ja
annab sellele jargmised volitused:

(a) votta esimesel véimalusel
vahemenetlusega ajutised meetmed, mille
eesmark on heastada vaidetav rikkumine
vdi hoida ara asjaomaste huvide edasine
kahjustamine;

(b) méaarata taotlejale kahjutasu juhul,
kui artiklis 7 satestatud ajapiirangutest ei
ole kinni peetud ja kahjutasu maksmist on
ndutud, valja arvatud juhul, kui padev
asutus suudab tdendada, et viivitus ei ole
tekkinud tema sudl;

(c) maarata rahaline karistus, mis
arvutatakse igalt hilinetud péaevalt.

Punkti ¢ kohaldamise eesmaérgil

PE491.292v02-00

Need kriteeriumid ja teave riiklikul voi
piirkondlikul tasandil otsuseid tegevate
organite kohta tehakse avalikult
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

Vahenduse ja diguskaitse menetlused

1. Litkmesriigid tagavad, et taotlejale on
pdhjendamatute viivituste korral voi juhul,
kui artiklis 7 satestatud ajapiirangutest
Kinni ei peeta, kattesaadavad t6husad ja
Kiired vahenduse ja 6iguskaitse
menetlused, mis on kooskdlas nende
riikliku Gigusega.

2. Liikmesriik vBib nimetada vahenduse ja
Oiguskaitse menetluste jaoks
haldusasutuse ja anda sellele volitused
votta esimesel voimalusel
vahemenetlusega ajutised meetmed, mille
eesmark on heastada vaidetav rikkumine
vOi hoida ara asjaomaste huvide edasine
kahjustamine;
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arvutatakse rahaline karistus sdltuvalt
rikkumise raskusest, selle kestusest ning
vajadusest tagada karistuse hoiatav mdju,
et hoida ara edasised rikkumised.

Liikmesriigid vdivad ette naha, et
esimeses 16igus osutatud asutus voib
arvesse votta kaesoleva l6ike alusel
vOetavate voimalike meetmete eeldatavaid
tagajargi koikidele sellistele huvidele,
mida need vbivad kahjustada, sealhulgas
Uldsuse huvid, ja voib teha otsuse jatta
sellised meetmed votmata, kui nende
negatiivsed tagajarjed tdendoliselt
Uletavad neist saadava kasu.

3. Otsus jatta ajutine meede vétmata ei
piira taotleja Gigust esitada mis tahes muu
taotlus selliste meetmete votmiseks.

4. Liikmesriigid tagavad, et
diguskaitsemenetluse eest vastutavate
asutuste otsused saab tdhusalt joustada.

5. Loikes 2 osutatud asutus ei sdltu
padevast asutusest, mis vastutab
inimtervishoius kasutatavate ravimite
kontrollimise eest voi maarab kindlaks
tervisekindlustusstisteemiga hélmatavad
ravimid.

6. LOikes 2 osutatud asutus peab oma
otsust péhjendama. Kui selline asutus ei
ole kohtuasutus, tuleb lisaks kehtestada
menetlused, millega tagatakse voimalus
esitada taotlus kontrollida sGltumatu
asutuse vaidetavat ebaseaduslikku meedet
voi sellisele asutusele antud volituste
vaidetavat vaarkasutust kohtus véi muu
asutuse poolt, mis on kohtuasutus
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli
267 tdhenduses ning séltumatu nii
padevast asutusest kui ka l8ikes 2
osutatud asutusest.

Ldikes 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. Vahemalt kdnealuse
asutuse juhatajal peab olema sama digus-
ja kutsealane kvalifikatsioon nagu
kohtunikul. Kdnealune asutus teeb otsuse,
jargides menetlust, mille kaigus
kuulatakse ara mdlemad osapooled, ja
otsus on iga liikmesriigi poolt
kindlaksmaéaratud vahendite abil
diguslikult siduv.

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 9 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Mis tahes otsus jatta ravim riikliku
tervisekindlustusstuisteemiga h6lmamata 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 ké&sutuses olevad
diguskaitsevahendid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise Gigus, ja
tahtajad nende kasutamise taotlemiseks.

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 9 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Mis tahes otsus jatta ravimikategooria
riikliku tervisekindlustussiisteemiga
hdélmamata v6i muuta asjaomase
kategooria hdlmatuse ulatust voi tingimusi
sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
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Muudatusettepanek

1. Mis tahes otsus jatta ravim riikliku
tervisekindlustusstisteemiga h6lmamata voi
muuta hdlmatuse ulatust voi tingimusi
sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
Kriteeriumidele tuginevaid pdhjendusi.
Selline otsus sisaldab hinnangut
rahuldamata ravivajaduste, kliinilise
mdoju, sotsiaalsete kulude ja elanikkonna
kdige haavatavamate riihmade kaitse
kohta ning mis tahes hindamisi,
eksperdiarvamusi voi soovitusi, millele
otsus tugineb. Taotlejale teatatakse,
millised on tema ké&sutuses olevad
diguskaitsevahendid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise 8igus, ja
tahtajad nende kasutamise taotlemiseks.

Muudatusettepanek

2. Mis tahes otsus jatta ravimikategooria
riikliku tervisekindlustussiisteemiga
hdélmamata v6i muuta asjaomase
kategooria h6lmatuse ulatust voi tingimusi
sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
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kriteeriumidele tuginevaid pdhjendusi ning
avaldatakse asjakohases valjaandes.

Muudatusettepanek 49

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

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 11 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Ldikeid 2—4 kohaldatakse siis, kui
liilkmesriik votab meetmeid, mille eesmérk
on piirata vOi edendada teatavate ravimite
valjakirjutamist.

kriteeriumidele tuginevaid pdhjendusi.

Muudatusettepanek

2 a. Mis tahes otsus jatta ravim voi
ravimikategooria riikliku
tervisekindlustusstisteemiga h6lmamata
tehakse koos selle pohjenduste
kokkuvottega avalikult kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

1. Loikeid 2—4 kohaldatakse siis, kui
liikmesriik votab meetmeid, mille eesmérk
on piirata vOi edendada teatavate ravimite
vOi teatava ravimikategooria
véljakirjutamist.

Selgitus

Labipaistvuse ndue peaks kehtima ka meetmete kohta, mille eesmérk on edendada teatavate
ravimikategooriate valjakirjutamist, mitte ainult teatavate ravimite valjakirjutamise kohta.

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 11 — I16ige 3

Komisjoni ettepanek

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

3. Loikes 1 osutatud meetmed, sealhulgas
nende aluseks olevad v6imalikud
hindamised, eksperdiarvamused voi
soovitused avaldatakse asjakohases
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valjaandes.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 12 — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 12 — 161k 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 13

Komisjoni ettepanek

Taiendavad tdendid kvaliteedi, ohutuse,
tdhususe vOi bioekvivalentsuse kohta
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valjaandes ja tehakse avalikkusele
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

1 a. Geneeriliste ravimite puhul ei hdlma
tahtaeg siiski teatavat taotluse esitamiseks
ettendhtud aega ja teatavat otsuse
joustumiseks vajalikku aega, tingimusel,
et kumbki neist ajavahemikest ei Uleta Uht
kalendrikuud ja et need ajavahemikud on
riigi digusaktide vdi haldussuunistega
selgelt reguleeritud.

Muudatusettepanek

1 b. Kui otsuse tegemisel on vajalikud
labirdakimised mutgiloa omaniku ja
padeva asutuse vahel, peatatakse artiklites
3,4, 5ja 7 osutatud tahtajad alates ajast,
mil padev asutus edastab oma
ettepanekud madgiloa omanikule, kuni
ajani, mil padev asutus saab mutgiloa
omanikult vastuse oma ettepanekutele.

Muudatusettepanek

Muugiloa pdhielemendid, mida ei pea
uuesti hindama
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Liikmesriigid ei hinda hinnakujundust ja
hivitamist kasitlevate menetluste raames
uuesti aspekte, millel asjaomase ravimi
muugiluba pohineb, sealhulgas selle
ravimi kvaliteeti, ohutust, t6husust voi
bioekvivalentsust.

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 15

Komisjoni ettepanek

Kui litkmesriik kavatseb votta voi muuta
meetmeid, mis kuuluvad kéesoleva
direktiivi reguleerimisalasse, siis annab ta
huvitatud isikutele vdimaluse esitada
kavandatud meetme kohta mdistliku aja
jooksul arvamuse. Padevad asutused
avaldavad konsulteerimiseeskirjad.
Konsulteerimise tulemused tehakse
uldsusele kattesaadavaks, kui drisaladusi
késitlevate liidu voi siseriiklike digusaktide
kohaselt ei ole tegu konfidentsiaalse
teabega.
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1. Péadevad asutused ei hinda
hinnakujundust ja hivitamist késitlevate
menetluste raames uuesti pGhiaspekte,
millel asjaomase ravimi muugiluba
pohineb, naiteks ravimi kvaliteeti, ohutust,
tdhusust, bioekvivalentsust, bioloogilist
sarnasust voi harvikravimiks tunnistamise
Kriteeriume.

1 a. Loike 1 kohaldamine ei piira
padevate asutuste Gigust taotleda ja saada
taielikku juurdepaasu maugiloa andmise
menetluse kaigus loodud andmetele
hindamiseks ja tervishoiutehnoloogia
hindamiseks, et hinnata ravimi suhtelist
tdhusust ning, kui see on asjakohane,
IGhi- ja pikaajalist tulemuslikkust ravimi
riikliku tervisekindlustussisteemiga
hélmamise kontekstis.

1 b. Samuti vbivad padevad asutused
ravimite hindamise eesmargil lisada voi
luua taiendavaid asjakohaseid andmeid.

Muudatusettepanek

Kui litkmesriik kavatseb votta vdi muuta
seadusandlikke meetmeid, mis kuuluvad
kaesoleva direktiivi reguleerimisalasse, siis
annab ta huvitatud isikutele, sealhulgas
kodanikuthiskonna organisatsioonidele,
naiteks patsiendi- ja tarbijarihmadele,
vOimaluse esitada kavandatud meetme
kohta mdistliku aja jooksul arvamuse.
Padevad asutused avaldavad
konsulteerimiseeskirjad. Konsulteerimise
tulemused tehakse tldsusele
kattesaadavaks, kui drisaladusi kasitlevate
liidu voi siseriiklike Gigusaktide kohaselt ei
ole tegu konfidentsiaalse teabega.
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Selgitus

Kodanikutihiskonna organisatsioonid ning eriti patsiendi- ja tarbijariihmad tuleks kaasata
vdimalikku konsulteerimisse enne kaesoleva direktiivi reguleerimisalasse kuuluva
seadusandliku meetme vastuvdtmist v6i 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 padevad
asutused, kes kontrollivad ravimite hindu
vOi otsustavad ravimite hdlmatuse riiklike
tervisekindlustusstisteemidega, teevad
avalikult kattesaadavaks oma otsuseid
tegevate organite liilkmete korraparaselt
ajakohastatava nimekirja koos nende
huvide deklaratsioonidega.

2. LOiget 1 kohaldatakse ka artikli 8 18ikes
2 osutatud haldusasutuse suhtes.

3. Vahemalt kord aastas avaldavad
padevad asutused asjakohases trukises ja
edastavad komisjonile oma
tervisekindlustusstisteemis sisalduvate
ravimite taieliku loetelu ja hinnad, mis on
asjaomase ajavahemiku jooksul kindlaks

maaratud.
Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 16
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Artikkel 16 valja jaetud

Riiklike meetmete kavanditest teatamine
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1. Kui liikmesriik kavatseb votta voi
muuta meetmeid, mis kuuluvad kéaesoleva
direktiivi reguleerimisalasse, siis teatab ta
komisjonile viivitamata kavandatud
meetmest koos meetme aluseks olevate
pdhjendustega.

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

3. Liikmesriigid edastavad I0ikes 1
osutatud kavandatud meetme uuesti, kui
nad teevad sellesse muudatusi, mis
oluliselt muudavad kavandatud meetme
reguleerimisala voi eset, vOi lUhendavad
algselt planeeritud rakendamise ajakava.

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

Asjaomane litkmesriik votab komisjoni
tahelepanekuid vdimalikult palju arvesse,
eriti kui neis osutatakse, et kavandatud
meede ei pruugi olla koosk®élas liidu
digusega.

5. Kui asjaomane liikmesriik kavandatud
meetme vastu votab, esitab ta 10ppteksti
viivitamata komisjonile. Kui komisjon on
esitanud tahelepanekud vastavalt

IGikele 4, siis esitatakse koos teatisega
aruanne meetmete kohta, mis voeti
vastusena komisjoni tahelepanekutele.

Selgitus
Artiklis 16 ette nahtud meetmed ja satted ei paista olevat proportsionaalsed direktiivi

eesmarkide ja vahenditega. Artikli 18 I6ikes 2 esitatud ulevGtmissétted peaksid juba tagama
Euroopa Komisjonile piisavalt teavet, et jalgida direktiivi iguslikku rakendamist.
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Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 — 18ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. 31. jaanuariks [...] [sisestada aasta, mis 1. 31. jaanuariks [...] [sisestada aasta, mis
jargneb artikli 18 I6ike 1 esimeses 18igus jargneb artikli 18 I6ike 1 esimeses 16igus
osutatud kuupéevale], ja edaspidi iga aasta osutatud kuupéevale], ja edaspidi iga aasta
31. jaanuariks ja 1. juuliks esitavad 31. jaanuariks esitavad liikmesriigid
liilkmesriigid komisjonile ja avaldavad komisjonile ja avaldavad asjakohases
asjakohases valjaandes Uksikasjaliku valjaandes tksikasjaliku aruande, mis
aruande, mis sisaldab jargmist teavet: sisaldab jargmist teavet:

Selgitus

Kord aastas esitatav aruanne, millesse on koondatud néutud andmed ja teave, oleks sobivam,
et vdimaldada saada tapne tlevaade ja teha asjakohane suundumuste analilis ajapiirangute
rakendamise kohta.

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Komisjon avaldab iga kuue kuu tagant 2. Komisjon avaldab igal aastal aruande
aruande teabe kohta, mille liilkmesriigid on teabe kohta, mille litkmesriigid on esitanud
esitanud I8ike 1 alusel. I6ike 1 alusel.
Selgitus

Kord aastas esitatav aruanne, millesse on koondatud néutud andmed ja teave, oleks sobivam,
et vdimaldada saada tapne tilevaade ja teha asjakohane suundumuste analuilis ajapiirangute
rakendamise kohta.
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SELETUSKIRI

Raportoor kiidab komisjoni ettepanekut ja selle pdhisatteid, mis pohinevad tapsel analtdsil
ravimituru praeguste tingimuste ning praeguse tausta ja piirangute, eelkBige rahaliste
piirangute kohta, mille raames padevad asutused peavad otsustama ravimite hinnakujunduse
ja hlvitamise Ule. Raportdor jagab seisukohta, et ettepaneku laiem eesmark peaks olema
ajakohastada olemasolevat Gigusraamistikku, et selgitada liikmesriikide suhtes kehtivaid
menetluslikke ndudeid ning tagada Uhtse turu hea toimimine ja siseturu digusaktide tdhusus,
hoides &ra viivitusi hinnakujundust ja hiivitamist kasitlevate otsuste tegemisel ning véltides
ravimikaubanduse tkestamist.

Austatakse kuill liikmesriikide ainupddevust ravimite hinnakujunduse ja havitamise Ule
otsustamisel, kuid minimaalsed menetlusnduded peaksid tagama ka pé&devatele asutustele
Oiguskindluse ja labipaistvuse, edendama ravimite tootmist ja geneeriliste ravimite
turulejdudmist ning ergutama uute ravimite uurimist ja véljatootamist, seejuures on
I6ppeesmérk muuta taskukohase hinnaga ravi koigile patsientidele Euroopas hdlpsamini
kattesaadavaks.

Raportoor toetab tdielikult Euroopa Komisjoni pakutud l&henemisviisi seoses ravimite
hinnakujunduse ja hivitamise duaalse ja erineva ajakavaga, kusjuures liikmesriikidele, kes
kasutavad otsuse tegemiseks tervisetehnoloogia hindamist, ndhakse ette laiendatud ajakava.
Direktiivis 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise kohta piiritleses tervishoius esitati juba
tervisetehnoloogia hindamise valdkonna Euroopa koostdd alus, mis peaks 16ppkokkuvdttes
samuti vdhendama praeguseid viivitusi. Siiski on oluline lisada tervisetehnoloogia hindamise
uhine méaratlus, ilma et see piiraks tdiendavat hindamismetoodikat, mida kasutatakse riiklikul
tasandil, et tagada liikmesriikide pédevatele asutustele diguskindlus ja jarjekindlus direktiivi
satete kohaldamisel. Tervisetehnoloogia hindamise kohaldamise ajend peaks olema aidata
kujundada ohutuid ja tdhusaid tervishoiumeetmeid, mille keskmes on patsient ning millega
plutakse saavutada parim tulemus.

Esmajarjekorras soovib raport6édr rbhutada vajadust tugevdada otsustamisprotsessi ja
tehtavate otsuste labipaistvusega seotud sétteid, mis vastab Uhiskonna kasvavale ndudmisele,
eriti kui kusimus on ravimite hinnakujunduses ja hiivitamises. Seepérast paneb raport6or ette
rea lisameetmeid, eelkdige pdadevate asutuste kohustus avaldada oma otsuseid tegevate
organite liikmeks olevate ekspertide nimed ja huvide deklaratsioonid. Selliste satete, samuti
dokumentide ja teabe parema avalikkusele kattesaadavuse eesmérk peaks olema suurendada
tehtavate otsuste labipaistvust, ausust ja sOltumatust ning I0ppkokkuvdttes peaks see
suurendama usaldust vastutavate ametiasutuste vastu riiklikul tasandil.

Euroopa Komisjon esitas peamised satted, eelkbige eesmaérgiga tdlgendada selle
ajakohastatud Oigusraamistiku kaudu 2009. aasta ravimisektori uuringu jéreldust seoses
asjatute viivitustega geneeriliste ravimite liidu turgudele jdudmisel. Need séatted, eriti see, et
migiloa aluseks olevaid elemente ei hinnata uuesti ja intellektuaalomandi digused hoitakse
lahus, séilitatakse, kuid arvesse vdetakse ka uusi arenguid ravimiturgudel, néiteks selliste
biosarnaste ravimite kasvav arv, millele antakse luba. Kuigi lihendatud t&htajad geneeriliste
ravimite puhul on tdielikult digustatud ning neist saaks kasu nii riiklikud
tervisekindlustussiisteemid kui ka patsiendid, tuleks arvesse votta ja vdimaldada
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liilkmesriikide péadevate asutuste kaalutlusi ja erimeetmeid, kui nad teevad otsuseid
geneeriliste ravimite hinnakujunduse ja huvitamise kohta.

Kooskdlas geneeriliste ravimite tdhtaegade pakutud pikendamisega on raportoor arvamusel, et
komisjoni ettepanekut tuleks muuta, et tagada ette nédhtud sétete praktiline ja tdhus
rakendamine ning anda liikmesriikide pdadevatele asutustele vajalik paindlikkus- ja
autonoomiatase direktiivi ndude taitmiseks. Sellega seoses peaks Giguskaitsemenetlus juhuks,
kui ravimite tervisekindlustusstisteemi lisamise suhtes kehtestatud tahtaegadest ei ole kinni
peetud, jadma halduslikuks ning p6hjendamatute viivituste korral tuleks asi edastada
siseriikliku 6iguse kohaselt asjaomasele haldus- v6i Gigusasutusele.

Ka proportsionaalsus on téhtis, et tagada direktiivis ette nahtud meetmete teostatav ja maistlik
rakendamine. Raportoori arvates ei jargi riiklike meetmete kavanditest teatamist kasitleva
artikli 16 satted seda pohimdtet ja ldhevad komisjoni pustitatud eesmarkidest kaugemale.
Lisaks peaksid artikli 18 IGikes 2 esitatud UlevGtmissatted juba tagama piisavalt teavet, et
jalgida direktiivi korralikku diguslikku rakendamist.

Tanuavaldus ja seadusandlik jalajalg

Raportoor soovib tdnada Euroopa Komisjoni ja Euroopa Liidu NGukogu eesistujat Kiprost
nende téieliku ja viljaka koost6os eest kdesoleva raporti koostamise ajal.

Samuti soovib raportdor tdnada véaga kasuliku kaastod eest jargmisi institutsioonidevaliseid
sidusrihmi, kes edastasid oma seisukoha esitatud direktiivi kohta: Euroopa Patsientide
Foorum (EPF), Haruldaste Haiguste Euroopa Organisatsioon (EURORODIS), Euroopa
Farmaatsiat0ostuste ja -assotsiatsioonide Foderatsioon (EFPIA), Euroopa Farmaatsiatoostuse
EttevOtjate Konfdderatsioon (EUCOPE), Euroopa Geneeriliste Ravimite Assotsiatsioon
(EGA), GlaxoSmithKline, Celgene, Euroopa Sotsiaalkindlustajate Platvorm (ESIP),
Prantsusmaa sotsiaalkindlustusasutuste esindus ELi juures, kulutbhususe eest tervishoius
voitlev liit (COSTEFF), Prescrire ning Rahvusvahelised Tervisemeetmed — Euroopa.
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OIGUSKOMISJONI ARVAMUS OIGUSLIKU ALUSE KOHTA

Hr Matthias Groote

Esimees

Keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon

BRUSSEL

Teema: Ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, mis késitleb

inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete
labipaistvust ja nende hdlmamist riiklike tervisekindlustussiisteemidega
(COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD)) — arvamus Gigusliku
aluse kohta

Austatud harra esimees

Palusite 8. jaanuari 2013. aasta kirjas 6iguskomisjonilt vastavalt kodukorra artiklile 37
arvamust selle kohta, kas on sobiv lisada ettepaneku vdtta vastu Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiv (mis kasitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust
reguleerivate meetmete labipaistvust ja nende hdlmamist riiklike
tervisekindlustusstisteemidega) diguslikuks aluseks olevale Euroopa Liidu toimimise lepingu
artiklile 114 artikkel 168.

Ettepaneku (COM(2012)0084) esitas komisjon ELi toimimise lepingu artikli 114 alusel.
Parlamendi digusteenistus on avaldanud 15. jaanuari 2013. aasta markuses, et kavandatava
direktiivi asjakohane diguslik alus on ainult ELi toimimise lepingu artikkel 114.

Taust
1. Ettepanek

Ettepaneku eesmark on asendada olemasolev direktiiv 89/105/EMU?, kohandades seda
vastavalt farmaatsiasektori praegusele olukorrale, kuid sdilitades selle Gldise slisteemi. ELi
toimimise lepingu artikli 168 I8ike 7 kohaselt vastutavad liikmesriigid oma tervishoiuteenuste
ja arstiabi korraldamise ning kattesaadavaks muutmise eest, iga liikmesriik vOib votta
meetmeid ravimite tarbimise juhtimiseks, hindade reguleerimiseks voi riiklikest vahenditest
rahastamise  tingimuste  kehtestamiseks.  Direktiivi  89/105/EMU on  koondatud
miinimumnduded tagamaks, et eelkdige ravimite hinnakujundust ja huvitamist reguleerivad
riiklikud meetmed ei ldheks vastuollu kaupade vaba liikumise pdhimdttega. Sel eesmargil
kehtestatakse direktiivis 89/105/EMU mitmed menetlusnduded, mis peavad tagama

! NGukogu 21. detsember 1988. aasta direktiiv 89/105/EMU, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite
hinnakujundust reguleerivate meetmete labipaistvust ja nende ravimite lulitamist riikliku tervishoiususteemi
reguleerimisalasse (EUT L 40, 11.2.1989, Ik 8).
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liilkmesriikide vOetud hinnakujundus- ja hivitusmeetmete labipaistvuse, sealhulgas
konkreetsed asjakohaste otsuste tegemise tdhtajad ning liikmesriikide padevate asutuste
kohustus esitada igas sellises otsuses poOhjendused ja teatada taotlejale, millised
Oiguskaitsevahendid on kehtiva diguse kohaselt tema kasutuses.

Kdnealuses ettepanekus on séilitatud kull direktiivi aluspdhimdtted, kuid esitatakse jargmised
pohilised kohandused: reguleerimisala ja mitme olulise sétte selgemaks muutmine;
hinnakujundust ja huvitamist kasitlevate otsuste tegemise suhtes kehtestatud t&htaegade
kohandamine; hinnakujundust ja hivitamist kasitlevate menetluste ning intellektuaalomandi
Oiguste ja miugilubade menetluste vahelise suhte selgitamine; mitme vahendi kasutuselevaott,
et holbustada direktiivi rakendamist kasitlevat mottevahetust ja tagada direktiivi tGhus
joustamine.

2. Keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonis vastu voetud raport

Keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonis vastu vdetud raportis séilitatakse
komisjoni ettepaneku® uldjooned, kuid esitatakse ka hulk muudatusettepanekuid. Peamised
muudatused on jargmised.

— Selgitatakse ja muudetakse reguleerimisala (muudatusettepanekud 21, 22, 26).

— Pikemalt selgitatakse hinnakujundust kasitlevate otsuste ja mulgilubade andmise vahelist
suhet (muudatusettepanekud 23, 28, 40, 54).

— Komisjoni ettepanekus esitatud tahtaegu kasitlevate satete kohta tehakse muudatusi ja
lisandusi (muudatusettepanekud 30, 35, 41, 42, 43, 52, 53).

— LisanBuded suurema labipaistvuse tagamiseks, nt dokumentide ja teabe avalik kattesaadavus
(muudatusettepanekud 31, 32, 45, 49, 51, 56), taotluse kattesaamise kohta tdendi esitamiseks
kindla tahtaja seadmine (muudatusettepanekud 33, 38).

— Tapsustatakse monesid otsuste vastuvotmise kriteeriume (muudatusettepanekud 41, 44, 47).
— Lisatakse vahendusmenetlus ja muudetakse diguskaitsemenetlust (muudatusettepanek 46).

— Valja jaetakse artikkel 16 riiklike meetmete kavanditest teatamise kohta
(muudatusettepanek 57).

3. Kdnealused diguslikud alused

a. Ettepaneku Giguslik alus

Komisjoni ettepaneku aluseks on ELi toimimise lepingu artikkel 114, mis on s6nastatud
jargmiselt:

»Artikkel 114

1. Kui aluslepingutes ei ole ette ndhtud teisiti, kohaldatakse artiklis 26 seatud eesmarkide
saavutamiseks jargmisi satteid. Seadusandliku tavamenetluse kohaselt ning pérast
konsulteerimist majandus- ja sotsiaalkomiteega votavad Euroopa Parlament ja ndukogu
liilkmesriikides nii digus- kui ka haldusnormide thtlustamiseks meetmed, mille eesmérk on
siseturu rajamine ja selle toimimine.

2.[..]

3. Loikes 1 ettendhtud tervishoidu, ohutust, keskkonnakaitset ja tarbijakaitset késitlevates

1Vt ka raporti seletuskiri Ik 40.
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ettepanekutes votab komisjon aluseks kaitstuse korge taseme, eriti vottes arvesse koiki uusi
teaduslikel faktidel pdhinevaid suundumusi. Oma vastavate volituste piires putiavad ka
Euroopa Parlament ja ndukogu saavutada sama eesmaérki.”

ELi toimimise lepingu artiklis 114 osutatud sama lepingu artikkel 26 on s6nastatud jargmiselt:

,,1. Liit votab meetmeid siseturu rajamiseks voi toimimise tagamiseks vastavalt aluslepingute
asjakohastele satetele.

2. Siseturg hélmab sisepiirideta ala, mille ulatuses tagatakse kaupade, isikute, teenuste ja
kapitali vaba litkkumine vastavalt aluslepingute sitetele.”

b. Oigusliku aluse muutmise ettepanek

Keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon on taotlenud diguskomisjoni arvamust
ELi toimimise lepingu artiklile 114 sama lepingu artikli 168 lisamise kohasuse kohta, pidades
silmas, et keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon vottis vastu muudatusettepaneku
(1), millega lisatakse 6igusliku alusena ELi toimimise lepingu artikkel 168.

ELi toimimise lepingu artikkel 168 on sGnastatud jargmiselt:

,» 1. Kogu liidu poliitika ja meetmete méératlemisel ja rakendamisel tagatakse inimeste tervise
kdrgetasemeline kaitse.

Liidu meetmed, mis tdiendavad riiklikku poliitikat, on suunatud rahvatervise parandamisele,
inimeste fldsiliste ja vaimsete haiguste ennetamisele ning fudsilist ja vaimset tervist
ohustavate tegurite kdrvaldamisele. Sellised meetmed hélmavad vditlust olulisemate
tervisehdirete vastu, edendades nende pohjuste, leviku ja véltimise uurimist, samuti
tervishoiualast selgitus- ja kasvatust6dd, ning tdsiste piiritleste terviseohtude seiret, nende
eest varajast hoiatamist ja nende vastu vditlemist.

Liit tdiendab uimastitest tulenevate tervisekahjustuste vahendamiseks liikmesriikide
meetmeid, kaasa arvatud teavitamine ja tokestamine.

[..]

4. Erandina artikli 2 I6ikest 5 ja artikli 6 punktist a ning kooskdlas artikli 4 16ike 2

punktiga k aitavad Euroopa Parlament ja nGukogu, toimides seadusandliku tavamenetluse
kohaselt ning pérast konsulteerimist majandus- ja sotsiaalkomitee ning regioonide komiteega,
kaasa ké&esolevas artiklis viidatud eesmérkide saavutamisele, vottes thistest
ohutusprobleemidest jagusaamiseks:

a) meetmeid, millega kehtestatakse inimpéritoluga organitele ja ainetele, verele ja
veresaadustele kdrged kvaliteedi- ja ohutusnduded; need meetmed ei takista thtki litkmesriiki
séilitamast voi kehtestamast karmimaid kaitsemeetmeid;

b) veterinaaria- ja ftosanitaaralal meetmeid, mille otsene eesmérk on rahvatervise kaitse;

c) meetmeid, millega kehtestatakse ravimitele ja meditsiiniseadmetele kdrged kvaliteedi- ja
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ohutusnduded.

5. Samuti vdivad Euroopa Parlament ja ndukogu seadusandliku tavamenetluse kohaselt ning
péarast konsulteerimist majandus- ja sotsiaalkomiteega ning regioonide komiteega votta vastu
stimuleerivaid meetmeid inimeste tervise kaitseks ja parandamiseks ning eelkdige peamiste
piiriuleste tervist kahjustavate tegurite vastu voitlemiseks, meetmeid, mis puudutavad tdsiste
piiritileste terviseohtude seiret, nende eest varajast hoiatamist ja nende vastu v@itlemist, ning
samuti meetmeid, mille otsene eesmark on rahvatervise kaitse seoses tubakaga ja alkoholi
kuritarvitamisega, ilma et see kohustaks liikmesriike oma Gigus- ja haldusnorme Uhtlustama.

]

7. Liidu meetmed votavad arvesse liikmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika
méaratlemisel ning tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kattesaadavaks muutmisel.
Liikmesriikide vastutus hdlmab tervishoiu juhtimist ning tervishoiule maaratud vahendite
jaotamist. LOike 4 punktis a osutatud meetmed ei mdjuta organite ja vere annetamist voi
meditsiinilist kasutamist késitlevaid siseriiklikke satteid.”

Anallis

Euroopa Kohtu praktikast, mis kasitleb digusliku aluse valikut, tulenevad teatavad
pdhimdtted. Esiteks, pidades silmas Gigusliku aluse tagajargi sisulisele padevusele ja
menetlusele, on Gige Gigusliku aluse valik konstitutsioonilise tahtsusega®. Teiseks peab ELi
lepingu artikli 13 I6ike 2 kohaselt iga institutsioon tegutsema talle aluslepinguga antud
volituste piires?. Kolmandaks, Euroopa Kohtu praktika kohaselt ,,peab iihenduse digusakti
digusliku aluse valik péhinema objektiivsetel asjaoludel, mis on kohtulikult kontrollitavad ja
mille hulka kuuluvad eelkdige digusakti eesmirk ja sisu”3. Ja viimaks aspekt, mis puudutab
mitut Giguslikku alust — kui ELi 6igusakti kontrollimise kéigus selgub, et sellega taotletakse
kahte eesmarki vOi et sellega reguleeritakse kahte valdkonda ning uiks neist on maaratletav
peamise vOi llekaalukana, samas kui teine on kdrvalise tahtsusega, peab digusaktil olema
uksainus Giguslik alus, st peamise voi Ulekaaluka eesmargi voi valdkonna t6ttu ndutav
Biguslik alus®. Teisalt, kui digusaktil on tiheaegselt mitu eesmarki vdi ta hdlmab mitut
valdkonda, mis on lahutamatult Uksteisega seotud, ilma et Uiks oleks teisejarguline voi teistega
vorreldes kaudsem, peab kdnealune digusakt pdhinema mitmel asjaomasel aluslepingu sattel®.

1. ELi toimimise lepingu artikkel 114
ELi toimimise lepingu artikkel 114 annab digusliku aluse liikmesriikide nende Gigus- ja
haldusnormide Uhtlustamiseks, mille eesmark on siseturu rajamine ja selle toimimine.

L Arvamus 2/00, Cartagena protokoll, EKL 2001, Ik 1-9713, punkt 5; otsus kohtuasjas C-370/07: komisjon v.
ndukogu, EKL 2009, 1k 1-8917, punktid 46-49; arvamus 1/08, teenustekaubanduse tldleping, EKL 2009, Ik I-
11129, punkt 110.

2 Otsus kohtuasjas C-403/05: parlament vs. komisjon, EKL 2007, Ik 1-9045, punkt 49, ja selles tsiteeritud
kohtupraktika.

3Vt kdige hiljutisem otsus kohtuasjas C-411/06: komisjon vs. parlament ja ndukogu, EKL 2009, Ik 1-7585.

4 Otsus kohtuasjas C-42/97: Euroopa Parlament vs. ndukogu, EKL 1999, Ik 1-868, punktid 39—40; otsus
kohtuasjas C-36/98: Hispaania vs. ndukogu, EKL 2001, Ik I-779, punkt 59; kohtuasi C-211/01: komisjon vs.
ndukogu, EKL 2003, Ik 1-8913, punkt 39.

5 Otsus kohtuasjas C-165/87: komisjon vs. ndukogu, EKL 1988, Ik 5545, punkt 11; otsus kohtuasjas C-178/03:
komisjon vs. Euroopa Parlament ja nGukogu, EKL 2006, Ik 1-107, punktid 43-56.

PE491.292v02-00 42/74 RR\925111ET.doc



Otsuses, millega Euroopa Kohus tiihistas tubakareklaami direktiivil, leiti, et tolleaegse EU
asutamislepingu artikliga 100a (praegune ELi toimimise lepingu artikkel 114) ,.ei anta
ithenduse seadusandjale iildisi volitusi reguleerida siseturgu™?. Samuti otsustas kohus, et
,asutamislepingu artikli 100a alusel vastu voetud akti eesmark [peab] tdepoolest olema

siseturu rajamise ja toimimise tingimuste parandamine”3.

Komisjon viitab Giguslikuks aluseks ELi toimimise lepingu artikli 114 valimist selgitades
direktiivi 89/105/EMU pdhieesmirgile, milleks on , hdlbustada ravimite siseturu toimimist™.
Direktiivi 89/105/EMU aluseks on Euroopa Majandusiihenduse asutamislepingu artikkel 100a
(praegune ELi toimimise lepingu artikkel 114). Direktiivi ettepaneku pdhjenduses 5
selgitatakse, et ,,riiklike meetmete killustatus voib takistada voi moonutada liidusisest
ravimikaubandust ja tekitada konkurentsimoonutusi, mis mdjutab vahetult ravimite siseturu
toimimist”. PGhjenduses 6 arendatakse teemat viitega, et selleks et ,,vihendada killustatuse
mdju siseturule, peaksid riiklikud meetmed vastama minimaalsetele menetlusnouetele”. Kuid
need meetmed ei tohiks ,,mdjutada riigi hinnakujunduspoliitikat ega
sotsiaalkindlustusskeemide madratlemist, valja arvatud méaral, mis on vajalik l&bipaistvuse
saavutamiseks kaesoleva direktiivi tdhenduses ja siseturu toimimise tagamiseks”. Komisjon
selgitab jargnevalt, et selle eesmérgi saavutamiseks on ettepanek kavandatud kehtima ,,koigi
inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes” (pohjendus 7) ja hdlmama ,,igat liiki meetmeid,
mis litkmesriikides on valja to6tatud ja mis voivad mojutada siseturgu” (pShjendus 8).

Komisjon on teinud ettepanekuid peamiselt menetlussétete kohta, millega tagada
liilkmesriikide meetmete labipaistvus, et parandada siseturu toimimist hinnakujunduse ja
hlvitamise alaste otsuste kiire ja kontrollitava vastuvdtmise teel liikmesriikides. Ettepanekus
esitatud meetmete aluseks vdib seega olla ELi toimimise lepingu artikkel 114.

2. ELi toimimise lepingu artikkel 168
Kusimus on praegu selles, kas on vdimalik lisada digusliku alusena ELi toimimise lepingu
artikkel 168. ELi toimimise lepingu artiklis 168 késitletakse rahvatervist.

Keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni muudatusettepanekus, millega lisatakse
oiguslikule alusele ELi toimimise artikkel 168, pohjendatakse seda jargmiselt: ,,Kdesolev
ettepanek ei késitle mitte suvaliste kaupade vaba liikumist, vaid ravimite vaba liikumist ja
hinnakujundust ning see kuulub rahvatervise valdkonnas liikmesriikide vastutusalasse.
Seetottu tuleks diguslikule alusele lisada ELi toimimise lepingu artikkel 168.”

ELi toimimise lepingu artikli 168 I6ikes 1 kehtestatakse Gldeesmark, mille kohaselt Euroopa
Liit tagab ,,inimeste tervise korgetasemelise kaitse”. Liidu meetmed peavad tdiendama
riiklikku poliitikat ja olema suunatud rahvatervise parandamisele, inimeste fliusiliste ja
vaimsete haiguste ennetamisele ning fldsilist ja vaimset tervist ohustavate tegurite
korvaldamisele. Artikli 168 18iked 2 ja 3 kasitlevad liikmesriikidevahelist koostodd ja
kooskdlastamist ning koostodd kolmandate riikidega, samas kui I6igetes 4 ja 5 satestatakse
konkreetsed meetmed, mida Euroopa Parlament ja ndukogu votavad seadusandliku

1 Otsus kohtuasjas C-376/98: Saksamaa vs. Euroopa Parlament ja nGukogu, EKL 2000, Ik 1-8419.

2 Otsus kohtuasjas C-376/98: Saksamaa vs. Euroopa Parlament ja ndukogu, EKL 2000, Ik 1-8419, punkt 83.
3 Otsus kohtuasjas C-376/98: Saksamaa vs. Euroopa Parlament ja ndukogu, EKL 2000, Ik 1-8419, punkt 84.
4 Seletuskiri, Ik 5.
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tavamenetluse kohaselt ja milleks on Uhistest ohutusprobleemidest jagusaamiseks voetavad
uhtlustamismeetmed (ELi toimimise lepingu artikli 168 10ige 4) ja stimuleerivad meetmed
inimeste tervise kaitseks ja parandamiseks (ELi toimimise lepingu artikli 168 I6ige 5). ELi
toimimise lepingu artikli 168 I6ikes 7 on Geldud, et liit votab arvesse litkmesriikide vastutust
oma tervishoiupoliitika maaratlemisel ning tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja
kattesaadavaks muutmisel.

Tuletatakse meelde, et ELi toimimise lepingu artikli 6 punktis a nimetatakse rahvatervist tihe
valdkonnana, milles EL on padev vétma meetmeid Uksnes liikmesriikide meetmete
toetamiseks, koordineerimiseks voi tdiendamiseks; kuid ,,iihised ohutusprobleemid
rahvatervise kiisimustes” kuuluvad seoses EL1 toimimise lepingus méadratletud aspektidega
liidu jagatud pédevuste hulka (ELi toimimise lepingu artikli 4 16ike 2 punkt k).

Analliisitavas ettepanekus ei esitata konkreetseid meetmeid, mida voiks liigitada kuuluvaks
ELi toimimise lepingu artikli 168 Idigete 4 vdi 5 alla. Vastupidi — ettepanekus hoidutakse
riiklike hinnakujundust ja huvitamist kasitlevate meetmete harmoneerimisest. Seega on
ettepanek kavandatud v&tma arvesse liikmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika
madratlemisel vastavalt ELi toimimise lepingu artikli 168 ldikele 7, kinnitades taas
lilkmesriikide meetmete raamistikku vastavalt Euroopa Kohtu véljakujunenud praktikale!, mis
utleb, et liitkmesriikide kénealuse valdkonna meetmed peavad olema kooskdlas ELi 6igusega
ja eelkdige aluslepingu satetega liikumisvabaduste kohta, mis keelavad liikmesriikidel
kehtestada pdhjendamatuid piiranguid nende vabaduste kasutamisele tervishoiusektoris voi
selliseid piiranguid séilitada.

Nagu juba eespool mainitud, on ettepaneku eesmark kaotada tkked siseturu toimimiselt ja
parandada toimimist. \VOttes arvesse, et Euroopa Kohus lubab kahe digusliku aluse kasutamist
uksnes juhul, kui kdnealuses digusaktis on vdimalik maaratleda kaks eraldiseisvat, vordse
tdhtsusega eesmarki, ei néi praegusel juhul olevat pdhjust lisada diguslikuks aluseks olevale
ELi toimimise lepingu artiklile 114 artikkel 168. Ei ole siiski valistatud, et kavandatava
siseturu digusakti kontekstis voidakse pidada silmas ka rahvatervise kaitset. ELi toimimise
lepingu artikli 168 18ikes 1 kohustatakse kogu thenduse poliitika ja meetmetega tagama
inimeste tervise korgetasemelist kaitset. Seda kinnitab lisaks ELi toimimise lepingu

artikli 114 18ige 3, mis sisaldab komisjoni kohustust vdtta muu hulgas tervisekaitset
kisitlevaid meetmeid kavandades aluseks ,,kaitstuse korge taseme, eriti vottes arvesse koiki
uusi teaduslikel faktidel pohinevaid suundumusi”.

Ka keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonis vastu vdetud muudatusettepanekud
komisjoni ettepanekule ei ndua ELi toimimise lepingu artikli 168 lisamist diguslikule alusele:
komisjoni ettepaneku aluseks olevat ldahenemist ei ole muudetud ja ettepaneku tekstile ei ole
lisatud konkreetset tervishoiupoliitilist moddet. Tapsemalt Geldes ei saa mone kohaldatava
hindamiskriteeriumi méératlemist (muudatusettepanekud 41, 44, 47) pidada
tervishoiupoliitilise eesmargi lisamiseks.

Analiiisis joutakse jareldusele, et ELi toimimise lepingu artikli 168 lisamine volitustesse
digusliku aluse osana ei ole vajalik.

! Otsus kohtuasjas C-372/04: Watts, EKL 2006, Ik 1-4325, punktid 92 ja 146; otsus kohtuasjas C-531/07:
komisjon v. Itaalia, EKL 2009, Ik 1-4103, punktid 35 ja 36
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Oiguskomisjoni soovitus

Oiguskomisjon arutas eespool mainitud kiisimust 22. jaanuari 2013. aasta koosolekul.
Oiguskomisjon otsustas sellel koosolekul ihehaalselt! soovitada ettepaneku vtta vastu
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv (mis k&sitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite
hinnakujundust reguleerivate meetmete labipaistvust ja nende hdlmamist riiklike
tervisekindlustussiisteemidega) kohaseks diguslikuks aluseks ainult ELi toimimise lepingu
artiklit 114.

Lugupidamisega

Klaus-Heiner Lehne

! Lopphaaletuse ajal olid kohal: Raffaele Baldassarre (aseesimees), Luigi Berlinguer, Sebastian Valentin Bodu
(aseesimees), Piotr Borys, Francoise Castex (aseesimees), Christian Engstrém, Giuseppe Gargani, Lidia Joanna
Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Vytautas Landsbergis, Eva Lichtenberger, Antonio Masip Hidalgo, Jifi
Mastalka, Evelyn Regner (aseesimees), Dagmar Roth-Behrendt, Francesco Enrico Speroni (arvamuse koostaja),
Dimitar Stoyanov, Jozsef Szajer, Rebecca Taylor, Axel Voss, Rainer Wieland, Cecilia Wikstrom, Tadeusz
Zwiefka.
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SISETURU- JA TARBIJAKAITSEKOMISIJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, mis késitleb
inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete I&bipaistvust ja
nende hdlmamist riiklike tervisekindlustussusteemidega

(COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

Arvamuse koostaja: Cristian Silviu Busoi

MUUDATUSETTEPANEKUD

Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:

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

Kéesolev ettepanek ei kasitle mitte suvaliste kaupade vaba liikumist, vaid ravimite vaba
liikumist ja hinnakujundust ning see kuulub rahvatervise valdkonnas liikmesriikide
vastutusalasse. Seet6ttu tuleks diguslikule alusele lisada ELi toimimise lepingu artikkel 168.

Muudatusettepanek 2
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(4 a) Selleks et tagada patsientide
juurdepéaas ravimitele ning kaupade hasti
toimiv vaba liikumine kogu liidu ulatuses,
peavad liikmesriigid kasutama mdistlikul
maadral ka riigivaliseid viitehindu, vottes
aluseks vorreldava sissetulekutasemega
liilkmesriigid. Riigivéliste viitehindade
piiramatu kasutamine vahendab tdestatult
ravimite kattesaadavust, kuna soodustab
puudujaagi tekkimist madalate hindadega
liikmesriikides.

Selgitus

Liikmesriike tuleks ergutada votma kasutusele mdistlikud meetodid riigivalise hinnavordluse
kasutamiseks, hdlmates nende vordlussusteemi sarnase ostujouga liitkmesriigid. Muidu ei
sooviks tootjad oma tooteid tuua nende liikmesriikide turule, kus hinnad on madalamad, et
valtida hindade alandamise survet kogu ELi ulatuses.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 5

Komisjoni ettepanek

(5) Riiklike meetmete killustatus vdib
takistada vdi moonutada liidusisest
ravimikaubandust ja tekitada
konkurentsimoonutusi, mis mojutab
vahetult ravimite siseturu toimimist.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) Et véhendada killustatuse mdju
siseturule, peaksid riiklikud meetmed

RR\925111ET.doc

Muudatusettepanek

(5) Riiklike meetmete killustatus voib
takistada voi moonutada liidusisest
ravimikaubandust, mis mdjutab vahetult
ravimite siseturu toimimist.

Muudatusettepanek

(6) Et vahendada killustatuse mdju
siseturule, peaksid riiklikud meetmed
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vastama minimaalsetele menetlusnduetele,
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 mdjutada nende liikmesriikide
poliitikat, kes lasevad ravimihindadel
kujuneda peamiselt vaba konkurentsi teel.
Samuti ei tohiks meetmed mdjutada riigi
hinnakujunduspoliitikat ega
sotsiaalkindlustusskeemide maaratlemist,
valja arvatud maaral, mis on vajalik
labipaistvuse saavutamiseks kaesoleva
direktiivi tahenduses ja siseturu toimimise
tagamiseks.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Kuna riiklikud meetmed, millega
reguleeritakse ravimite tarbimist ja
hindasid vdi kehtestatakse tingimused
nende riiklikuks rahastamiseks, on
liilkmesriigiti erinevad, tuleb direktiiv
89/105/EMU muuta selgemini
mdistetavaks. Eelkdige peaks kaesolev
direktiiv hdlmama igat liiki meetmeid, mis
lilkmesriikides on valja tootatud ja mis
vOivad mojutada siseturgu. Alates
direktiivi 89/105/EMU vastuvdtmisest on
hinnakujundust ja hiivitamist ké&sitlevad
menetlused muutunud ja mitmekesistunud.
M@ni liikmesriik on direktiivi 89/105/EMU
reguleerimisala tdlgendanud kitsalt, samas
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vastama minimaalsetele menetlusnduetele,
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. Nende nduete
eesmark on tagada ravimitootjatele
suurem prognoositavus, labipaistvus,
Oiglus ja diguskindlus, innustada
patsientide huvides toimuvat uuenduslike
ravimite uurimist, valjatéotamist ja turule
toomist ning parandada uldiselt
patsientide juurdepaasu ravimitele igal
pool. Need nduded ei tohiks siiski
mdjutada nende liikmesriikide poliitikat,
kes lasevad ravimihindadel kujuneda
peamiselt vaba konkurentsi teel. Samuti ei
tohiks meetmed mdjutada riigi
hinnakujunduspoliitikat ega
sotsiaalkindlustusskeemide maaratlemist,
valja arvatud maaral, mis on vajalik
labipaistvuse saavutamiseks kaesoleva
direktiivi tahenduses ja siseturu toimimise
tagamiseks.

Muudatusettepanek

(8) Kuna riiklikud meetmed, millega
reguleeritakse ravimite tarbimist ja
hindasid vdi kehtestatakse tingimused
nende riiklikuks rahastamiseks, on
liilkmesriigiti erinevad, tuleb direktiiv
89/105/EMU muuta selgemini
mdistetavaks. Eelkdige peaks kaesolev
direktiiv hdlmama igat liiki meetmeid, mis
lilkmesriikides on valja tootatud ja mis
vOivad mdjutada siseturgu. Alates
direktiivi 89/105/EMU vastuvdtmisest on
hinnakujundust ja hiivitamist ké&sitlevad
menetlused muutunud ja mitmekesistunud.
Mani liikmesriik on direktiivi 89/105/EMU
reguleerimisala tdlgendanud Kitsalt, samas
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kui Euroopa Kohtu otsuse kohaselt
kuuluvad kdnealused hinnakujundust ja
hivitamist kasitlevad menetlused siiski
nimetatud direktiivi reguleerimisalasse,
vottes arvesse selle direktiivi eesmarke ja
vajadust tagada direktiivi tdhusus. Seet6ttu
peaks kaesolev direktiiv votma arvesse
riiklikke hinnakujunduse ja hlvitamise
strateegiaid. Kuna riigihankeid ja
vabatahtlikke lepingulisi suhteid
reguleeritakse erieeskirjadega ning nende
puhul kehtivad erimenetlused, tuleks need
jatta kdesoleva direktiivi reguleerimisalast
vélja.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\925111ET.doc

49/74

kui Euroopa Kohtu otsuse kohaselt
kuuluvad kénealused hinnakujundust ja
hivitamist kasitlevad menetlused siiski
nimetatud direktiivi reguleerimisalasse,
vOttes arvesse selle direktiivi eesmarke ja
vajadust tagada direktiivi tdhusus. Seetdttu
peaks kaesolev direktiiv votma arvesse
riiklikke hinnakujunduse ja hivitamise
strateegiaid. Kuna riigihankeid
reguleeritakse erieeskirjadega ning nende
puhul kehtivad erimenetlused, tuleks need
jatta kdesoleva direktiivi reguleerimisalast
vilja.

Muudatusettepanek

(8 @) Peale digus- ja haldusnormidega
satestatud tavameetmete s6lmivad
riigiasutused ravimite riiklikest
vahenditest rahastamise tingimuste
reguleerimiseks tiha rohkem
kokkuleppeid, mille eesméark on tagada
patsientidele juurdepaas uuenduslikule
ravile ravimite riiklikku
ravikindlustussusteemi lisamise abil,
jalgides samal ajal mudgiloa hoidjaga
eelnevalt kokkulepitud asjaolusid.
Jalgimise eesmark on tegeleda
tdendusliku ebakindlusega seoses
konkreetse ravimi t6hususe ja asjakohase
Kliinilise kasutamisega pikema perioodi
jooksul. Kénealuse kokkuleppe aluseks
oleva ravimi hlvitamise tase sdltub
jalgimise tulemusest ning selle suurus ei
ole ette teada. Selliste lepingute
tingimused on satestatud riigiasutuse ja
asjaomase muugiloa omaniku vahel. Kui
riigiasutused otsustavad sellise lepingu
joustumisel ravimi riiklikku
ravikindlustussiisteemi lisada, ei tohiks
kdnealust lepingut pidada sdlmituks
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mutgiloa omaniku taotlusel.

Selgitus

Kui ravimi ravikindlustussisteemi lisamise v6i hlivitamise tavaparaseid mehhanisme ei peeta
asjakohaseks (eeskatt juhtudel, kus ravimi mojuga patsientidele ja thiskonnale seondub
tavaparasest ronkem ebakindlust), vdivad ravimite hivitamise eest vastutav asutus ja ravimi
tootja leppida kokku konkreetsetes lepingutingimustes, et tagada patsiendile juurdepaas
uuenduslikele ravimitele. Need tavaparastest haldustavadest kdrvale kalduvad lepingud
jaavad kéaesoleva direktiivi reguleerimisulatusest valja, eeldades et neid ei tohi taotlejale

peale suruda.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13) Liikmesriikide kohtumenetlused ei ole
tdhtaegadest kinnipidamise tagamiseks
laialdast kasutust leidnud sageli pikavditu
menetlusaegade tottu riigi kohtutes ning

PE491.292v02-00

Muudatusettepanek

(10 a) Et nendest tdhtaegadest oleks
lihtsam kinni pidada, oleks vdib-olla
maistlik, kui taotlejad saaksid alustada
ravimi hinna heakskiitmise voi ravimi
tervisekindlussisteemiga hdlmamise
menetlust enne, kui mutgiluba on
ametlikult valjastatud. Seetdttu voivad
liilkmesriigid lubada taotlejatel avalduse
esitada kohe péarast seda, kui kas
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee vOi mutgilubade andmisega
tegelev liikmesriigi asutus on valjastanud
positiivse arvamuse. Sellistel juhtudel
tuleks téhtaega hakata lugema mutgiloa
ametlikust kattesaamisest.

Muudatusettepanek

(13) Liikmesriikide kohtumenetlused ei ole
tdhtaegadest kinnipidamise tagamiseks
laialdast kasutust leidnud sageli pikavditu
menetlusaegade tottu riigi kohtutes ning
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seepdrast ei ole asjaga seotud ettevotjad
olnud altid kohtuasja algatama. Seega on
vaja tbhusaid mehhanisme, millega
kontrollida ja joustada hinnakujundust ja
hivitamist kasitlevate otsuste tegemise
tahtaegadest kinnipidamist.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Mutgiloa menetluse raames tehakse
kindlaks ravimi kvaliteet, ohutus ja
tdhusus, sealhulgas geneerilise ravimi
bioekvivalentsus originaalravimiga.
Liikmesriigid ei peaks seega
hinnakujundust ja hiivitamist kasitlevate
menetluste raames uuesti hindama aspekte,
millel asjaomase ravimi muugiluba
pdhineb, sealhulgas selle ravimi kvaliteeti,
ohutust, tdhusust vai bioekvivalentsust.

RR\925111ET.doc

seepdrast ei ole asjaga seotud ettevotjad
olnud altid kohtuasja algatama. Seega on
vaja tdhusaid mehhanisme, millega
kontrollida ja joustada hinnakujundust ja
hivitamist kasitlevate otsuste tegemise
tahtaegadest kinnipidamist. Selleks
madravad liikmesriigid kindlaks —
vajaduse korral olemasoleva — organi,
kellele antakse volitused kohaldada
kaesolevas direktiivis ettenahtud
diguskaitsemeetmeid.

Muudatusettepanek

(14) Mutgiloa menetluse raames tehakse
kindlaks ravimi kvaliteet, ohutus ja
tdhusus, sealhulgas geneerilise ravimi
bioekvivalentsus ja biosarnase ravimi
sarnasus originaalravimiga. Liikmesriigid
ei peaks seega hinnakujundust ja
hlvitamist kasitlevate menetluste raames
uuesti hindama aspekte, millel asjaomase
ravimi miugiluba pdhineb, sealhulgas selle
ravimi kvaliteeti, ohutust, tbhusust,
bioekvivalentsust vOi biosarnasust.
Harvikravimi mutgiluba pdhineb samuti
mitme Kkriteeriumi hindamisel, sealhulgas
ravimi olulised eelised vorreldes liidus
olemasolevate voimalike kattesaadavate
alternatiividega vastavalt Euroopa
Parlamendi ja nbukogul6. detsembri
1999. aasta maarusele (EU) nr 141/2000
(harva kasutatavate ravimite kohta)?,
mida ei tuleks uuesti hinnata
hinnakujundust ja hivitamist kasitlevate
menetluste raames.

Samamoodi ei hinda liitkmesriigid
harvikravimite puhul imber harvikravimi
madramise kriteeriumeid, muu hulgas
olulist kasu. Kui see on aga
hinnakujundus- ja hivitamisalase otsuse
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Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Vastavalt direktiivile 2001/83/EU ei
moodusta intellektuaalomandi digused
alust magiloast keeldumiseks, selle
peatamiseks ega tagasivotmiseks. Lisaks
tuleks menetlusi (taotlemine ja otsuse
tegemine), mis kasitlevad geneerilise
ravimi hinda ja hdlmatust
tervisekindlustussiisteemiga, késitada
haldusmenetlustena, mis on s6ltumatud
intellektuaalomandi diguste joustamisest.
Kdnealuste menetluste eest vastutavad riigi
ametiasutused ei peaks geneerilist ravimit
kasitlevat taotlust uurides taotlema teavet
originaalravimi patendi kohta ega uurima,
kas véidetav intellektuaalomandi diguste
rikkumine on aset leidnud, kui geneeriline
ravim toodetakse vOi viiakse turule pérast
nende tehtud otsust. Sellest tulenevalt ei
tohiks intellektuaalomandi kisimused olla
liilkmesriikides seotud hinnakujundust ja
hivitamist kasitlevate menetlustega ega
neid aeglustada.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 — 16ige 2 — 16ik -1 (uus)

PE491.292v02-00

tegemiseks, sh tervisetehnoloogia voi
ravimi majanduslikuks hindamiseks
vajalik, vBivad liikmesriigid nende
elementide hindamisandmeid muugiloa
menetluses arvesse votta.

1EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.

Muudatusettepanek

(15) Vastavalt direktiivile 2001/83/EU ei
moodusta intellektuaalomandi digused
alust matgiloast keeldumiseks, selle
peatamiseks ega tagasivotmiseks. Lisaks
tuleks menetlusi (taotlemine ja otsuse
tegemine), mis kasitlevad geneerilise
ravimi hinda ja h6lmatust
tervisekindlustussiisteemiga, késitada
haldusmenetlustena, mis on s6ltumatud
intellektuaalomandi Giguste joustamisest.
Kdnealuste menetluste eest vastutavad riigi
ametiasutused ei peaks geneerilist voi
biosarnast ravimit késitlevat taotlust
uurides taotlema teavet originaalravimi
patendi kohta ega uurima, kas véidetav
intellektuaalomandi diguste rikkumine on
aset leidnud, kui geneeriline vdi
biosarnane ravim toodetakse voi viiakse
turule parast nende tehtud otsust. Sellest
tulenevalt ei tohiks intellektuaalomandi
kisimused olla liitkmesriikides seotud
hinnakujundust ja hiivitamist kasitlevate
menetlustega ega neid aeglustada.
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Kéesolevat direktiivi kohaldatakse
meetmete suhtes, millega maaratakse
kindlaks, milliseid ravimeid vdib hélmata
lepingute voi riigihankemenetlustega.

Selgitus

Kui ravimi ravikindlustussiisteemi lisamise vOi hiivitamise tavaparaseid mehhanisme ei peeta
asjakohaseks (eeskatt juhtudel, kus ravimi méjuga patsientidele ja thiskonnale seondub
tavaparasest rohkem ebakindlust), vdivad ravimite hiivitamise eest vastutav asutus ja ravimi
tootja leppida kokku konkreetsetes lepingutingimustes, et tagada patsiendile juurdepaas
uuenduslikele ravimitele. Need tavaparastest haldustavadest kdrvale kalduvad lepingud
jadvad kéaesoleva direktiivi reguleerimisulatusest vélja, eeldades et neid ei tohi taotlejale
peale suruda.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 —106ige 2 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(a) avaliku sektori asutuste ja ravimi (a) ravimi midgiloa omaniku Kirjaliku
muiugiloa omaniku vahel vabatahtlikult taotluse alusel riigiasutustega s6lmitud
s6lmitud lepingud, mille eesmérk on lepingud, mille eesmérk on lisada ravim
vOimaldada seda ravimit patsientidele riiklikusse ravikindlustusstisteemi,
teatavatel tingimustel pakkuda; jalgides eelnevalt mutigiloa omanikuga

kokku lepitud asjaolusid, et tegeleda
tdendusliku ebakindlusega seoses
konkreetse ravimi tdhususe ja asjakohase
kasutusega pikema perioodi jooksul;

Selgitus

Kui ravimi ravikindlustussisteemi lisamise v6i hlivitamise tavaparaseid mehhanisme ei peeta
asjakohaseks (eeskatt juhtudel, kus ravimi méjuga patsientidele ja thiskonnale seondub
tavaparasest rohkem ebakindlust), vdivad ravimite hiivitamise eest vastutav asutus ja ravimi
tootja leppida kokku konkreetsetes lepingutingimustes, et tagada patsiendile juurdepaas
uuenduslikele ravimitele. Need tavaparastest haldustavadest kdrvale kalduvad lepingud
jaavad kéaesoleva direktiivi reguleerimisulatusest valja, eeldades et neid ei tohi taotlejale
peale suruda.

Muudatusettepanek 13

RR\925111ET.doc 53/74 PE491.292v02-00

ET



ET

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

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Kéesolevat direktiivi kohaldatakse valja jaetud
meetmete suhtes, millega maaratakse

kindlaks, milliseid ravimeid vdib

lepinguliste suhete voi

riigihankemenetlustega reguleerida.

Selgitus

Kui ravimi ravikindlustussiisteemi lisamise vGi hiivitamise tavaparaseid mehhanisme ei peeta
asjakohaseks (eeskatt juhtudel, kus ravimi mdjuga patsientidele ja thiskonnale seondub
tavaparasest ronkem ebakindlust), vdivad ravimite hivitamise eest vastutav asutus ja ravimi
tootja leppida kokku konkreetsetes lepingutingimustes, et tagada patsiendile juurdepaas
uuenduslikele ravimitele. Need tavaparastest haldustavadest kdrvale kalduvad lepingud
jaavad kéaesoleva direktiivi reguleerimisulatusest valja, eeldades et neid ei tohi taotlejale
peale suruda.

Muudatusettepanek 14

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

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

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

Selgitus

Geneeriliste ravimite kohta erisatete lisamine on kaesoleva uuesti sOnastatud versiooni
peamine lisandvaartus. Siiski tuleb kdikide geneeriliste ravimite, sealhulgas bioteraapiate
hdlmamiseks lisaks bioekvivalentsusele kasutusele votta biosarnasuse mdiste.
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Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — punkt 5

Komisjoni ettepanek

(5) , tervisetehnoloogia hindamine” —
ravimi suhtelise vdi lUhi- ja pikaajalise
tdhususe hindamine vorreldes muude
tervisetehnoloogiatega, mida kasutatakse
asjaomase haiguse ravimiseks.

Muudatusettepanek

(5) tervisetehnoloogia hindamine” —
tervisetehnoloogia kasutamisega seotud
meditsiiniliste, sotsiaalsete, majanduslike
ja eetiliste aspektide korraparane,
labipaistev, erapooletu ja pdhjalik
hindamine. Hindamise eesméark on anda
teavet ohutute ja tbhusate
tervishoiumeetmete kujundamiseks, mille
keskmes on patsient ning millega
puttakse saavutada parim tulemus.

Selgitus

Kéesolevas direktiivis esitatud tervisetehnoloogia hindamise maaratlus peaks olema
kooskdlas tervisetehnoloogia hindamise organite vahelises ELi tasandi koostoovorgustikus
koostddd tegevate liikmesriikide tervisetehnoloogia hindamise asutuste omaga.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 —16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et midgiloa
omanikul on vBimalik esitada mis tahes
hetkel ravimi hinna heakskiitmise taotlus.
Padevad asutused esitavad taotlejale
ametliku tdendi taotluse kattesaamise
kohta.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et midgiloa
omanikul on vBimalik esitada mis tahes
hetkel ravimi hinna heakskiitmise taotlus.
Liikmesriigid vdivad ka miugiloa
omanikul lubada esitada selline taotlus
kohe, kui méaarusega (EU) nr 726/2004
asutatud inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee v@i lilkmesriigi padev
asutus on véaljastanud positiivse
arvamuse. Padevad asutused esitavad
taotlejale 10 p&eva jooksul ametliku tdendi
taotluse kattesaamise kohta.

Selgitus

Et menetlus oleks tdhus, oleks hea, kui taotluse kdttesaamise kohta tdendi esitamiseks seataks
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kindel tdhtaeg. Tanu sellele valditaks tdendi esitamisel tarbetut viivitamist. Et liikmesriikidel
oleks lihtsam tahtaegadest kinni pidada, vdiks kasu olla sellest, kui taotlusi lubataks esitada
varem, st kohe péarast seda, kui kas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voi
mudgilubade andmisega tegelev lilkmesriigi asutus on valjastanud positiivse arvamuse.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 —18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi
lubatud hinna kohta vdetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 60 paeva jooksul
péarast madgiloa omaniku esitatud ning
asjaomase lilkmesriigi nduete kohase
taotluse kattesaamise kuupéeva. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liitkmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tahtaeg 90
péeva. Geneeriliste ravimite korral on see
tahtaeg 15 péeva, tingimusel et padevad
asutused on kiitnud heaks originaalravimi
hinna.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid tagavad kooskdlas
asjaomases liikmesriigis kehtestatud
nduetega, et digustatud ja objektiivselt
pdhjendatud otsus ravimi lubatud hinna
kohta vBetakse vastu ja edastatakse
taotlejale 60 paeva jooksul parast mutgiloa
omaniku esitatud taotluse kattesaamise
kuupéeva voi vajaduse korral 60 paeva
jooksul parast mutgiloa ametlikku
kattesaamist. Selliste ravimite korral, mille
kohta otsuse tegemiseks kasutavad
litkmesriigid tervisetehnoloogia hindamist,
on tahtaeg 90 paeva. Geneeriliste ravimite
korral on see tdhtaeg 30 paeva, tingimusel
et padevad asutused on Kiitnud heaks
originaalravimi hinna.

Selgitus

Et liikmesriikidel oleks lihtsam tahtaegadest kinni pidada, voiks kasu olla sellest, kui taotlusi
lubataks esitada varem, st kohe parast seda, kui kas inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee vOi miugilubade andmisega tegelev liikmesriigi asutus on véljastanud positiivse
arvamuse. Sellistel juhtudel hakatakse aga tdhtaega hakata lugema alles miugiloa
formaalsest kattesaamisest, sest tanu sellele jaaks liikmesriikide ametiasutustele taotluse

menetlemiseks veidi rohkem aega.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 —18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
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Muudatusettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
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siis teatab padev asutus taotlejale, millist siis teatab padev asutus taotlejale 10 paeva

uksikasjalikku teavet on vaja veel esitada jooksul, millist Uksikasjalikku teavet on
ja teeb 16pliku otsuse 60 paeva jooksul vaja veel esitada ja teeb I6pliku otsuse
péarast lisateabe kattesaamist. Selliste 60 péeva jooksul parast lisateabe
ravimite korral, mille kohta otsuse kattesaamist. Selliste ravimite korral, mille
tegemiseks kasutavad litkmesriigid kohta otsuse tegemiseks kasutavad
tervisetehnoloogia hindamist, on tahtaeg 90 liilkmesriigid tervisetehnoloogia hindamist,
paeva. Geneeriliste ravimite korral on see on téhtaeg 90 pdeva. Geneeriliste ravimite
tahtaeg igal juhul 15 péeva, tingimusel et korral on see tdhtaeg igal juhul 30 péeva,
padevad asutused on kiitnud heaks tingimusel et padevad asutused on kiitnud
originaalravimi hinna. Liikmesriigid ei Kisi heaks originaalravimi hinna. Liikmesriigid
sellist lisateavet, mida ei ole selgelt ette ei kusi sellist lisateavet, mida ei ole selgelt
néhtud riigi digusaktides voi ette nahtud riigi Gigusaktides voi
haldussuunistes. haldussuunistes.

Selgitus

Et menetlus oleks tdhus, oleks hea, kui taotluse kattesaamise kohta tdendi esitamiseks seataks
kindel tahtaeg. Tanu sellele valditaks tdendi esitamisel tarbetut viivitamist.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Litkmesriigid tagavad, et mutgiloa 2. Litkmesriigid tagavad, et mitgiloa
omanikul on vdimalik esitada mis tahes omanikul on vdimalik esitada mis tahes
hetkel taotlus ravimi hinna tostmiseks. hetkel taotlus ravimi hinna tostmiseks.
Padevad asutused esitavad taotlejale Padevad asutused esitavad taotlejale 10
ametliku tdendi taotluse kattesaamise paeva jooksul ametliku tdendi taotluse
kohta. kattesaamise kohta.
Selgitus

Et menetlus oleks tdhus, oleks hea, kui taotluse kattesaamise kohta tdendi esitamiseks seataks
kindel tahtaeg. Tanu sellele valditaks tdendi esitamisel tarbetut viivitamist.
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Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 1Gige 4

Komisjoni ettepanek

4. Liikmesriigid madravad tapselt kindlaks
Uksikasjad ja dokumendid, mille taotleja
peab esitama.

Taotleja esitab padevatele asutustele
piisava teabe taotletud hinnatdusu
pdhjendamiseks, sealhulgas tksikasjad
sindmuste kohta, mis on leidnud aset
parast ravimi hinna eelmist
kindlaksmé&aramist. Kui taotlusele lisatud
teave on puudulik, siis teatab padev asutus
taotlejale, millist Uksikasjalikku teavet on
vaja veel esitada ja teeb I6pliku otsuse
60 paeva jooksul parast lisateabe
kattesaamist. Liikmesriigid ei kisi sellist
lisateavet, mida ei ole selgelt ette n&htud
riigi Gigusaktides voi haldussuunistes.

Muudatusettepanek

4. Litkmesriigid ma&ravad tépselt kindlaks
ja avaldavad asjakohasel viisil Uksikasjad
ja dokumendid, mille taotleja peab esitama.

Taotleja esitab padevatele asutustele
piisava teabe taotletud hinnatdusu
pdhjendamiseks, sealhulgas tksikasjad
sundmuste kohta, mis on leidnud aset
parast ravimi hinna eelmist
kindlaksméaaramist. Kui taotlusele lisatud
teave on puudulik, siis teatab padev asutus
taotlejale 10 péeva jooksul, millist
Uksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
ja teeb 16pliku otsuse 60 paeva jooksul
parast lisateabe kattesaamist. Liikmesriigid
ei kusi sellist lisateavet, mida ei ole selgelt
ette nahtud riigi Gigusaktides voi
haldussuunistes.

Selgitus

Labipaistvuse huvides tuleks hinna tdstmise heakskiitmisel arvesse vietavad kriteeriumid ja
selleks néutavad dokumendid avaldada sama asjakohasel viisil nagu hinna heakskiitmise
kriteeriumide korral. Et menetlus oleks tShus, oleks hea, kui taotluse kattesaamise kohta
tdendi esitamiseks seataks kindel tahtaeg. Tanu sellele valditaks tdendi esitamisel tarbetut

viivitamist.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 5 —16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Juhul kui litkmesriigi paddevad asutused
on otsustanud kiilmutada kas kdigi voi
teatava ravimikategooria ravimite hinnad
vOi neid alandada, avaldab liikmesriik
sellise otsuse pdhjendused, mis p&hinevad
objektiivsetel ja kontrollitavatel
kriteeriumidel, sealhulgas vajaduse korral
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58/74

Muudatusettepanek

1. Juhul kui litkmesriigi padevad asutused
on otsustanud ajutiselt kiilmutada kas kdigi
vOi teatava ravimikategooria ravimite
hinnad vdi neid alandada, avaldab
lilkmesriik sellise otsuse pdhjendused, mis
pdhinevad objektiivsetel ja kontrollitavatel
kriteeriumidel, sealhulgas vajaduse korral
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pdhjendus selle kohta, miks otsustati
kilmutada just selle ravimikategooria
hinnad vdi neid alandada.

pdhjendus selle kohta, miks otsustati
kilmutada just selle ravimikategooria
hinnad vdi neid alandada.

Peale selle kontrollib see litkmesriik
vahemalt kord aastas, kas kilmutamine
on makromajanduslike olude tottu
jatkuvalt digustatud.

Selgitus

Et menetlus oleks tdhus, oleks hea, kui taotluse kattesaamise kohta tdendi esitamiseks seataks
kindel tahtaeg. Tanu sellele valditaks tdendi esitamisel tarbetut viivitamist.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 5 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Mudgiloa omanikud vdivad taotleda
erandit hindade kiilmutamisest voi
alandamisest, kui see on pdhjendatud
eriliste asjaoludega. Sel juhul sisaldab
taotlus selliste asjaolude Uksikasjalikke
pdhjendusi. Liikmesriigid tagavad, et
muugiloa omanikul on v@imalik esitada
taotlus erandi tegemiseks mis tahes ajal.
Padevad asutused esitavad taotlejale
ametliku tdendi taotluse kéattesaamise
kohta.

Muudatusettepanek

2. Mulgiloa omanikud vdivad taotleda
erandit hindade kiilmutamisest voi
alandamisest, kui see on pdhjendatud
eriliste asjaoludega. Sel juhul sisaldab
taotlus selliste asjaolude Uksikasjalikke
pdhjendusi. Liikmesriigid tagavad, et
mugiloa omanikul on v@imalik esitada
taotlus erandi tegemiseks mis tahes ajal.
Padevad asutused esitavad taotlejale 10
paeva jooksul ametliku tdendi taotluse
kattesaamise kohta.

Selgitus

Et menetlus oleks tdhus, oleks hea, kui taotluse kattesaamise kohta tdendi esitamiseks seataks
kindel tahtaeg. Tanu sellele valditaks tdendi esitamisel tarbetut viivitamist.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 5 - 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et péhjendatud
otsus IGikes 2 osutatud taotluse kohta
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Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid tagavad, et pohjendatud
otsus IGikes 2 osutatud taotluse kohta
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vOetakse vastu ja edastatakse taotlejale vOetakse vastu ja edastatakse taotlejale

60 péeva jooksul parast taotluse 60 péeva jooksul parast taotluse
kattesaamise kuupdeva. Kui taotlusele kattesaamise kuupdeva. Kui taotlusele
lisatud teave on puudulik, siis teatab padev lisatud teave on puudulik, siis teatab padev
asutus taotlejale, millist iksikasjalikku asutus taotlejale 10 paeva jooksul, millist
teavet on vaja veel esitada ja teeb 10pliku uksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
otsuse 60 paeva jooksul péarast lisateabe ja teeb 16pliku otsuse 60 paeva jooksul
kéattesaamist. Kui erandit lubatakse, siis péarast lisateabe kattesaamist. Kui erandit
avaldavad pédevad asutused viivitamata lubatakse, siis avaldavad padevad asutused
vastava teate lubatud hinnatbusu kohta. viivitamata vastava teate lubatud

hinnatéusu kohta.

Selgitus

Et menetlus oleks tdhus, oleks hea, kui taotluse kattesaamise kohta tdendi esitamiseks seataks
kindel tahtaeg. Tanu sellele valditaks tdendi esitamisel tarbetut viivitamist.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 5 - 16ige 3 — 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Liikmesriigid tagavad, et valjastavad
asutused omavad teavet ravimi tegeliku
hinna kohta, et valtida moonutavat mdju,
mida vOib avaldada turul kehtivate
hindade puudulik labipaistvus.

Selgitus

On suurenenud selliste vabatahtlike kokkulepete s6Imimine nagu hinnasoodustuslepingud
ravimitootjate ja haigekassade vahel. Selle tulemusena ei ole tegelik hind arstide ja
farmatseutide jaoks labipaistev, mistdttu ei kirjutata patsiendile alati vélja kbige odavamat ja
seega koige kulutasuvamat ravimit.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 —18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Litkmesriigid tagavad, et matigiloa 2. Liikmesriigid tagavad, et mutgiloa
omanikul on vdimalik esitada mis tahes omanikul on vdimalik esitada mis tahes
ajal taotlus ravimi lisamiseks riikliku ajal taotlus ravimi lisamiseks riikliku
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tervisekindlustussiisteemiga hélmatud
ravimite loetellu. Kui riiklik
tervisekindlustussiisteem koosneb mitmest
kindlustuskaitse skeemist voi kategooriast,
siis on mulgiloa omanikul digus taotleda
ravimi h6lmamist vabalt valitud skeemi vdi
kategooriaga. Padevad asutused esitavad
taotlejale ametliku tdendi taotluse
kéattesaamise kohta.

tervisekindlustussiisteemiga hélmatud
ravimite loetellu. Liikmesriigid vdivad ka
mutgiloa omanikul lubada esitada selline
taotlus kohe, kui maarusega (EU) nr
726/2004 asutatud inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee voi
liilkmesriigi padev asutus on véljastanud
positiivse arvamuse. Kui riiklik
tervisekindlustusstisteem koosneb mitmest
kindlustuskaitse skeemist voi kategooriast,
siis on mudgiloa omanikul digus taotleda
ravimi hdlmamist vabalt valitud skeemi voi
kategooriaga. Pddevad asutused esitavad
taotlejale 10 p&eva jooksul ametliku tdendi
taotluse kéttesaamise kohta.

Selgitus

Et menetlus oleks tdhus, oleks hea, kui taotluse kattesaamise kohta tdendi esitamiseks seataks
kindel tahtaeg. Tanu sellele valditaks tdendi esitamisel tarbetut viivitamist. Et litkmesriikidel
oleks lintsam téahtaegadest kinni pidada, vGiks kasu olla sellest, kui taotlusi lubataks esitada
varem, st kohe péarast seda, kui kas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voi
mudgilubade andmisega tegelev liilkmesriigi asutus on valjastanud positiivse arvamuse.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — I1Gige 4

Komisjoni ettepanek

4. Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi
lisamise kohta riiklikusse
tervisekindlustusstisteemi voetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 60 paeva jooksul
parast mudgiloa omaniku esitatud ning
asjaomase lilkmesriigi nduete kohase
taotluse kattesaamise kuupéeva. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tdhtaeg 90
péeva. Geneeriliste ravimite korral on see
tdhtaeg 15 péeva, tingimusel et paddevad
asutused on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
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Muudatusettepanek

4. Liikmesriigid tagavad kooskdlas
asjaomases liikmesriigis kehtestatud
nduetega, et otsus ravimi lisamise kohta
riiklikusse tervisekindlustussusteemi
vOetakse vastu ja edastatakse taotlejale 60
paeva jooksul parast mulgiloa omaniku
esitatud taotluse kattesaamise kuupéeva voi
vajaduse korral 60 paeva jooksul parast
muugiloa formaalset kattesaamist. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liitkmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tdhtaeg 90
péeva. Geneeriliste ravimite korral on see
tdhtaeg 30 péeva, tingimusel et paddevad
asutused on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
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Selgitus

Et liikmesriikidel oleks lihtsam tahtaegadest kinni pidada, voiks kasu olla sellest, kui taotlusi
lubataks esitada varem, st kohe parast seda, kui kas inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee voi miugilubade andmisega tegelev litkmesriigi asutus on véljastanud positiivse
arvamuse. Sellistel juhtudel hakatakse aga téhtaega hakata lugema alles miugiloa ametlikust
kattesaamisest, sest tanu sellele jaaks litkmesriikide ametiasutustele taotluse menetlemiseks

veidi rohkem aega.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
siis teatab padev asutus taotlejale, millist
uksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
ja teeb 16pliku otsuse 60 paeva jooksul
péarast lisateabe kattesaamist. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liitkmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tahtaeg 90
péeva. Geneeriliste ravimite korral on see
tahtaeg 15 péeva, tingimusel et padevad
asutused on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
Liikmesriigid ei kusi sellist lisateavet, mida
ei ole selgelt ette nahtud riigi 6igusaktides
vOI haldussuunistes.

Muudatusettepanek

5. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
siis teatab padev asutus taotlejale 10 paeva
jooksul, millist tiksikasjalikku teavet on
vaja veel esitada ja teeb I6pliku otsuse

60 péeva jooksul parast lisateabe
kattesaamist. Selliste ravimite korral, mille
kohta otsuse tegemiseks kasutavad
liilkmesriigid tervisetehnoloogia hindamist,
on téhtaeg 90 pdeva. Geneeriliste ravimite
korral on see tdhtaeg 30 paeva, tingimusel
et padevad asutused on juba lisanud
riiklikusse tervisekindlustussusteemi
originaalravimi. Liikmesriigid ei kusi
sellist lisateavet, mida ei ole selgelt ette
néhtud riigi digusaktides voi
haldussuunistes.

Selgitus

Et menetlus oleks tdhus, oleks hea, kui taotluse kattesaamise kohta tdendi esitamiseks seataks
kindel tahtaeg. Tanu sellele valditaks tdendi esitamisel tarbetut viivitamist.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 106ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Olenemata sellest, kuidas on korraldatud
liilkmesriikide sisemenetlused, tagavad

PE491.292v02-00

Muudatusettepanek

6. Olenemata sellest, kuidas on korraldatud
liilkmesriikide sisemenetlused, tagavad
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asjaomased liikmesriigid, et kdesoleva
artikli 18ikes 5 sétestatud
hdélmamismenetlus ja artiklis 3 satestatud
hinna heakskiitmise menetlus ei kesta
kauem kui 120 paeva. Selliste ravimite
korral, mille kohta otsuse tegemiseks
kasutavad liikmesriigid tervisetehnoloogia
hindamist, on tadhtaeg 180 péeva.
Geneeriliste ravimite korral on see tahtaeg
30 péeva, tingimusel et paddevad asutused
on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
Nimetatud tahtaegu v6ib pikendada
kooskdlas kaesoleva artikli 16ikega 5 voi
artikli 3 16ikega 5.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 18ige 8

Komisjoni ettepanek

8. Litkmesriigid avaldavad asjakohases
valjaandes kriteeriumid, mida padevad
asutused peavad ravimite riiklikesse
tervisekindlustusstisteemidesse lisamise
kohta otsuse tegemisel arvesse vdtma, ning
edastavad need komisjonile.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 8 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liitkmesriik nimetab
diguskaitsemenetluse jaoks asutuse ja
annab sellele jargmised volitused:

(a) votta esimesel voimalusel
vahemenetlusega ajutised meetmed, mille
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asjaomased liikmesriigid, et kéesoleva
artikli 18ikes 5 sétestatud
hdélmamismenetlus ja artiklis 3 satestatud
hinna heakskiitmise menetlus ei kesta
kauem kui 120 pédeva. Selliste ravimite
korral, mille kohta otsuse tegemiseks
kasutavad liitkmesriigid tervisetehnoloogia
hindamist, on tahtaeg 180 péeva.
Geneeriliste ravimite korral on see téhtaeg
60 péeva, tingimusel et pddevad asutused
on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
Nimetatud tahtaegu vo6ib pikendada
kooskdlas ké&esoleva artikli 18ikega 5 vOi
artikli 3 16ikega 5.

Muudatusettepanek

8. Liikmesriigid avaldavad asjakohases
valjaandes kriteeriumid, mida padevad
asutused peavad ravimite riiklikesse
tervisekindlustusststeemidesse lisamise
kohta otsuse tegemisel arvesse vétma, ning
edastavad need komisjonile.
Avalikustatakse ka otsuse tegemisel
osalenud ekspertide isikud ja huvide
deklaratsioonid.

Muudatusettepanek

2. Liitkmesriik nimetab
Oiguskaitsemenetluse jaoks asutuse ja
annab sellele jargmised volitused:

(a) votta esimesel vdimalusel
vahemenetlusega ajutised meetmed, mille
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eesmérk on heastada véidetav rikkumine
vOi hoida dra asjaomaste huvide edasine
kahjustamine;

(b) méaarata taotlejale kahjutasu juhul,
kui artiklis 7 satestatud ajapiirangutest ei
ole kinni peetud ja kahjutasu maksmist on
ndutud, valja arvatud juhul, kui padev
asutus suudab tdendada, et viivitus ei ole
tekkinud tema sual;

(c) méaarata rahaline karistus, mis
arvutatakse igalt hilinetud paevalt.

Punkti ¢ kohaldamise eesmaérgil
arvutatakse rahaline karistus s6ltuvalt
rikkumise raskusest, selle kestusest ning
vajadusest tagada karistuse hoiatav mdju,
et hoida &ra edasised rikkumised.

Liikmesriigid vBivad ette naha, et esimeses
I16igus osutatud asutus vdib arvesse votta
kéesoleva l6ike alusel vBetavate vdimalike
meetmete eeldatavaid tagajargi koikidele
sellistele huvidele, mida need vdivad
kahjustada, sealhulgas uldsuse huvid, ja
vOib teha otsuse jatta sellised meetmed
vOtmata, kui nende negatiivsed tagajarjed
tdendoliselt Gletavad neist saadava kasu.

eesmérk on heastada véidetav rikkumine
vOi hoida dra asjaomaste huvide edasine
kahjustamine;

Liikmesriigid vBivad ette naha, et esimeses
I16igus osutatud asutus vdib arvesse votta
kaesoleva l8ike alusel vbetavate vdimalike
meetmete eeldatavaid tagajargi koikidele
sellistele huvidele, mida need vdivad
kahjustada, sealhulgas uldsuse huvid, ja
vOib teha otsuse jatta sellised meetmed
vOtmata, kui nende negatiivsed tagajarjed
tdendoliselt Gletavad neist saadava kasu.

Selgitus

Isegi kui neil v@ib olla heidutav mdju ja kui need v6ivad sundida hinnakujunduse ja
hlvitamisega tegelevaid litkmesriigi asutusi tahtaegadest kinni pidama, vdib rahalistel
karistustel olla ka negatiivne kbrvalmdju, mis seisneb selles, et ametiasutused vBivad selliste
rahaliste karistustega riskimise asemel eelistada taotluste tagasiliikkamist.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu direktiiv

Artikkel 8 — 16ige 2 — 16ik 1 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE491.292v02-00

Muudatusettepanek

(b @) anda riikliku diguse kohaselt
asjaomasele organile tle koik juhtumid,
mille puhul ei ole artiklis 7 satestatud
ajapiirangutest kinni peetud, juhul kui
padev asutus ei ole suutnud tbestada, et
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Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 8 — 16ige 2 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid vGivad ette naha, et
esimeses 16igus osutatud asutus voib
arvesse votta kaesoleva l6ike alusel
vOetavate vBimalike meetmete eeldatavaid
tagajargi koikidele sellistele huvidele,
mida need vGivad kahjustada, sealhulgas
dldsuse huvid, ja voib teha otsuse jatta
sellised meetmed vdtmata, kui nende
negatiivsed tagajarjed tdendoliselt
Uletavad neist saadava kasu.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 8 — 16ige 6 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

LOikes 2 osutatud asutus peab oma otsust
pdhjendama. Kui selline asutus ei ole
kohtuasutus, tuleb lisaks kehtestada
menetlused, millega tagatakse vdimalus
esitada taotlus kontrollida s6ltumatu
asutuse véidetavat ebaseaduslikku meedet
vOi sellisele asutusele antud volituste
vaidetavat vaarkasutust kohtus véi muu
asutuse poolt, mis on kohtuasutus Euroopa
Liidu toimimise lepingu artikli 267
tdhenduses ning sdltumatu nii pédevast

asutusest kui ka I8ikes 2 osutatud asutusest.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 9 — 18ige 2
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viivitus ei soltunud temast.

Muudatusettepanek

valja jaetud

Muudatusettepanek

LOikes 2 osutatud asutus peab oma otsust
pdhjendama. Kui sellisel asutusel ei ole
kohtulikku vdimu, tuleb lisaks kehtestada
menetlused, millega tagatakse vdimalus
esitada taotlus kontrollida s6ltumatu
asutuse véidetavat ebaseaduslikku meedet
vOi sellisele asutusele antud volituste
vaidetavat vaarkasutust kohtus véi muu
asutuse poolt, mis on kohtuasutus Euroopa
Liidu toimimise lepingu artikli 267
tdhenduses ning sdltumatu nii padevast
asutusest kui ka 18ikes 2 osutatud asutusest.
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Komisjoni ettepanek

2. Mis tahes otsus jatta ravimikategooria
riikliku tervisekindlustussiisteemiga
hdélmamata v6i muuta asjaomase
kategooria holmatuse ulatust voi tingimusi
sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid pdhjendusi ning
avaldatakse asjakohases valjaandes.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 10 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Litkmesriigid avaldavad asjakohases
valjaandes ja edastavad komisjonile
objektiivsed ja kontrollitavad kriteeriumid,
mille alusel ravimid klassifitseeritakse
nende hdlmamiseks
tervisekindlustusstisteemidega.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 10 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Ravimite kohta, mida riihmitatakse voi
klassifitseeritakse, avaldavad liikmesriigid
asjakohases valjaandes metoodika, mida
kasutatakse tervisekindlustussusteemi
hdlmamise ulatuse ja tingimuste
kindlaksméaaramiseks, ning edastavad need
komisjonile.
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Muudatusettepanek

2. Mis tahes otsus jatta ravimikategooria
riikliku tervisekindlustussusteemiga
hélmamata v6i muuta asjaomase
kategooria h6lmatuse ulatust voi tingimusi
sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid pohjendusi ning
tehakse Uldsusele kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

2. Litkmesriigid teevad tldsusele
kattesaadavaks ja edastavad komisjonile
objektiivsed ja kontrollitavad kriteeriumid,
mille alusel ravimid klassifitseeritakse
nende hdlmamiseks
tervisekindlustussiisteemidega.

Muudatusettepanek

3. Ravimite kohta, mida riilhmitatakse voi
klassifitseeritakse, teevad litkmesriigid
uldsusele kattesaadavaks metoodika, mida
kasutatakse tervisekindlustussusteemi
hdlmamise ulatuse ja tingimuste
kindlaksmaaramiseks, ning edastavad selle
komisjonile.
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Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 11 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Ldikeid 2—4 kohaldatakse siis, kui
liilkmesriik votab meetmeid, mille eesmérk
on piirata v0i edendada teatavate ravimite
valjakirjutamist.

Muudatusettepanek

1. LOikeid 2—4 kohaldatakse siis, kui
liilkmesriik votab meetmeid, mille eesmérk
on piirata v0i edendada teatavate ravimite
vOi teatava ravimikategooria
valjakirjutamist.

Selgitus

Ka meetmed, mille eesmark on edendada teatavate ravimikategooriate valjakirjutamist,
peaksid olema labipaistvad, mitte ainult teatavate ravimite valjakirjutamine.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 11 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Loikes 1 osutatud meetmed, sealhulgas
nende aluseks olevad v8imalikud
hindamised, eksperdiarvamused voi
soovitused avaldatakse asjakohases
valjaandes.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 13 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Taiendavad tdéendid kvaliteedi, ohutuse,
tdhususe vOi bioekvivalentsuse kohta

Muudatusettepanek

3. Loikes 1 osutatud meetmed, sealhulgas
nende aluseks olevad v6éimalikud
hindamised, eksperdiarvamused voi
soovitused tehakse Uldsusele
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

Muugiloa aluseks olevad elemendid, mida
ei pea uuesti hindama

Selgitus

Pealkiri peaks jadma uldiseks, mitte sisaldama loetelu kbigest, mida pole vaja imber hinnata.
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Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 13

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid ei hinda hinnakujundust ja
hivitamist kasitlevate menetluste raames
uuesti aspekte, millel asjaomase ravimi
miuugiluba pbhineb, sealhulgas selle ravimi
kvaliteeti, ohutust, tbhusust voi
bioekvivalentsust.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid ei hinda hinnakujundust ja
hivitamist kasitlevate menetluste raames
uuesti aspekte, millel asjaomase ravimi
muugiluba pbhineb, sealhulgas selle ravimi
kvaliteeti, ohutust, tdhusust voi vajaduse
korral bioekvivalentsust vdi biosarnasust
ega ka harvikravimi maaramise
Kriteeriumeid.

Ké&esoleva direktiiviga ei takistata
liilkmesriike kasutamast miugiloa
andmise menetluse kaigus saadud
andmeid tervisetehnoloogia hindamiseks
vOi ravimi majanduslikuks hindamiseks.

Selgitus

Muudatusettepanekut 19 muudetakse nii, et see hdlmaks ka biosarnasust, mille Euroopa
Ravimiamet muugiloa andmise etapis kindlaks maarab.

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 16 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 16 — 10ige 2

PE491.292v02-00

Muudatusettepanek

1. Kui litkmesriik kavatseb votta voi muuta
meetmeid, mis kuuluvad kéesoleva
direktiivi reguleerimisalasse, siis peaks ta
komisjonile teatama kavandatud meetmest
koos meetme aluseks olevate
pdhjendustega.
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Komisjoni ettepanek

2. Vajaduse korral edastavad liikmesriigid
samaaegselt oluliselt ja otseselt asjaga
seotud pdhiliste Gigusnormide tekstid, kui
see on vajalik kavandatud meetme mdju
hindamiseks.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 16 — 18ige 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

4. Komisjon vdib edastada oma
tahelepanekud liikmesriigile, kes
kavandatud meetme esitas, kolme kuu
jooksul.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

4. Komisjon vdib edastada oma
tahelepanekud liikmesriigile, kes
kavandatud meetme esitas, enne seda, kui
liilkmesriik teeb 18pliku otsuse.

Selgitus

Eesmark on selgitada, et kuigi komisjonil on v6imalik kavandatud meetme kohta
kommentaare esitada, ei tule seetdttu menetlust liikmesriigi tasandil peatada. Peatamine

tekitaks tarbetuid viivitusi.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 16 — 18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui asjaomane liikmesriik kavandatud
meetme vastu votab, esitab ta 18ppteksti
viivitamata komisjonile. Kui komisjon on
esitanud tahelepanekud vastavalt

IGikele 4, siis esitatakse koos teatisega
aruanne meetmete kohta, mis voeti
vastusena komisjoni téhelepanekutele.

Muudatusettepanek

5. Kui asjaomane liikmesriik kavandatud
meetme vastu votab, esitab ta 18ppteksti
viivitamata komisjonile, kes avaldab selle
avaliku veebip6hise andmebaasi vormis.

Selgitus

Muudatusettepaneku eesméark on muuta teatamismenetlus lihtsamaks, et vdhendada
liilkmesriikide koormust. See ei tahenda, et komisjonil ei oleks digust litkmesriigi
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ametiasutustelt sellist teavet kiisida, kui tekib kahtlus ELi digusega vastuolus olemise kohta.
Asjaomase liikmesriigi poolt korrapéaraselt esitatav aruanne voiks aga liikmesriigi
ametiasutustele tekitada liigse koorma, mida tuleks valtida.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 —18ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

1. 31. jaanuariks [...] [sisestada aasta, mis
jargneb artikli 18 I6ike 1 esimeses 18igus
osutatud kuupéevale], ja edaspidi iga aasta
31. jaanuariks ja 1. juuliks esitavad
liilkmesriigid komisjonile ja avaldavad
asjakohases valjaandes uksikasjaliku
aruande, mis sisaldab jargmist teavet:

(a) eelneva aasta jooksul saadud artiklite 3,
4 ja 7 kohaste taotluste arv;

(b) aeg, mis kulus otsuse tegemiseks iga
artiklite 3, 4 ja 7 kohaselt saadud taotluse
kohta;

(c) viivituste korral nende peamiste
pdhjuste analuitis koos soovitustega viia
otsustusprotsess kooskdlla kdesolevas
direktiivis satestatud tédhtaegadega.

Muudatusettepanek

Artikkel 17 a

Komisjon loob tldsusele juurdepaasetava
veebipdhise andmebaasi, mis sisaldab
kdikide liikmesriikide poolt ostetud
ravimite hankehindade vordlevat teavet,
ning haldab seda.

Muudatusettepanek

1. 1. juuliks [...] [sisestada aasta, mis
jargneb artikli 18 I6ike 1 esimeses 16igus
osutatud kuupéevale], ja edaspidi iga aasta
1. juuliks esitavad litkmesriigid
komisjonile ja avaldavad asjakohases
valjaandes tksikasjaliku aruande, mis
sisaldab jargmist teavet:

(a) eelneva aasta jooksul saadud artiklite 3,
4 ja 7 kohaste taotluste arv;

(b) aeg, mis kulus otsuse tegemiseks iga
artiklite 3, 4 ja 7 kohaselt saadud taotluse
kohta;

(c) viivituste korral nende peamiste
pdhjuste analus.

Selgitus

Igal aastal esitatavast aruandest peaks komisjonile asjakohaste andmete saamiseks piisama.
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Kuupéevaks tuleks seada 1. juuli, et kdesoleva direktiive tlevotmiseks ettenahtud liikmesriigi
uute digusaktide kohaselt oleks esitatud piisavalt suurel arvul taotlusi, tanu millele sisaldaks
esimene aruanne piisavalt andmeid. Soovitusi selle kohta, kuidas viia otsustusprotsess
kooskdlla k&esolevas direktiivis satestatud tdhtaegadega, peaks andma kas komisjon voi moni
sOltumatu organ, aga mitte lilkmesriikide ametiasutused.

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 — 18ige 1 — 18ik 1 — punkt ¢ a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(c @) nende ravimite loetelu, mille hinnad
registreeriti kdnealusel ajavahemikul,
ning hinnad, mida nende toodete eest voib
saada;

Selgitus

Ravimite hindade labipaistvus ja vorreldavus liikmesriikide vahel on oluline. Kéimasoleva
projektiga EURIPID, mida komisjon ja liikmesriigid thiselt rahastavad, pidtakse muuta
vdimalikuks ravimite hindade vérdlemine liikmesriikide vahel. Projekti tuleks jatkata hindade
Iabipaistvuse huvides. Mis puutub komisjoni teavitamist hindade osas, tuleks uude direktiivi
lisada kehtiv labipaistvuse direktiiv (89/105/EMU). Sellega seletatakse I6ikesse 1 kavandatud
muudatus.

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 — 16ige 1 — 16ik 1 — punkt ¢ b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(c b) nende ravimite loetelu, mille hindade
tdusuks kdnealusel ajavahemikul anti
luba, ning uued hinnad, mida nende
toodete eest voib saada.

Selgitus

Ravimite hindade labipaistvus ja vGrreldavus liikmesriikide vahel on oluline. K&imasoleva
projektiga EURIPID, mida komisjon ja litkmesriigid thiselt rahastavad, pldtakse muuta
vdimalikuks ravimite hindade vordlemine liikmesriikide vahel. Projekti tuleks jatkata hindade
labipaistvuse huvides. Mis puutub komisjoni teavitamist hindade osas, tuleks uude direktiivi
lisada kehtiv labipaistvuse direktiiv (89/105/EMU). Sellega seletatakse I6ikesse 1 kavandatud
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muudatus.

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Komisjon avaldab iga kuue kuu tagant 2. Komisjon avaldab igal aastal aruande
aruande teabe kohta, mille liikmesriigid on teabe kohta, mille liikmesriigid on esitanud
esitanud I8ike 1 alusel. I6ike 1 alusel.
Selgitus

Igal aastal esitatavast komisjoni aruandest oleks ronkem kasu, sest see koostataks
ulatuslikemate andmete pdhjal, mida liikmesriigid on oma aruannetes esitanud.
Muudatusettepaneku eesmark on viia tekst kooskdlla eelmise muudatusettepanekuga, mis
puudutab iga-aastaseid liikmesriikide aruandeid tahtaegadest kinnipidamise kohta.
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