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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
litkumist ja hinnakujundust ning see kuulub rahvatervise valdkonnas liitkmesriikide
vastutusalasse. Seetdttu tuleks diguslikule alusele lisada ELi toimimise lepingu artikkel 168.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(4 a) Selleks et tagada patsientide
juurdepaas ravimitele ning kaupade hasti
toimiv vaba liitkumine kogu liidu ulatuses,
peavad liikmesriigid kasutama madistlikul
maaral ka riigivaliseid viitehindu, vottes
aluseks vorreldava sissetulekutasemega
litkmesriigid. Riigivaliste viitehindade
piiramatu kasutamine vahendab tdestatult
ravimite kattesaadavust, kuna soodustab
puudujaagi tekkimist madalate hindadega
liilkmesriikides.

Selgitus

Liikmesriike tuleks ergutada votma kasutusele mdistlikud meetodid riigivélise hinnavdrdluse
kasutamiseks, h6lmates nende vordlussusteemi sarnase ostujouga liikmesriigid. Muidu ei
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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 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 nduded ei
tohiks siiski mdjutada nende liitkmesriikide
poliitikat, kes lasevad ravimihindadel
kujuneda peamiselt vaba konkurentsi teel.
Samuti ei tohiks meetmed mdjutada riigi
hinnakujunduspoliitikat ega
sotsiaalkindlustusskeemide maaratlemist,
vélja arvatud maaral, mis on vajalik
labipaistvuse saavutamiseks kdesoleva
direktiivi tahenduses ja siseturu toimimise
tagamiseks.

PE494.638v03-00

Muudatusettepanek

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

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 voi
ekspordile voi et tegemist ei ole sarnase
mdjuga meetmetega. Nende nduete
eesmark on tagada ravimitootjatele
suurem prognoositavus, labipaistvus,
oOiglus ja 6iguskindlus, innustada
patsientide huvides toimuvat uuenduslike
ravimite uurimist, valjatootamist ja turule
toomist ning parandada tldiselt
patsientide juurdepaasu ravimitele igal
pool. Need nduded ei tohiks siiski
mdjutada nende litkmesriikide poliitikat,
kes lasevad ravimihindadel kujuneda
peamiselt vaba konkurentsi teel. Samuti ei
tohiks meetmed mdjutada riigi
hinnakujunduspoliitikat ega
sotsiaalkindlustusskeemide madratlemist,
vélja arvatud maéaral, mis on vajalik
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Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Kuna riiklikud meetmed, millega
reguleeritakse ravimite tarbimist ja
hindasid voi kehtestatakse tingimused
nende riiklikuks rahastamiseks, on
liikmesriigiti erinevad, tuleb direktiiv
89/105/EMU muuta selgemini
moistetavaks. Eelkdige peaks k&esolev
direktiiv hdlmama igat liiki meetmeid, mis
liilkmesriikides on vélja tootatud ja mis
vOivad mdjutada siseturgu. Alates
direktiivi 89/105/EMU vastuvdtmisest on
hinnakujundust ja hivitamist kasitlevad
menetlused muutunud ja mitmekesistunud.
Mani liikmesriik on direktiivi 89/105/EMU
reguleerimisala tdlgendanud kitsalt, samas
kui Euroopa Kohtu otsuse kohaselt
kuuluvad kénealused hinnakujundust ja
hlvitamist kasitlevad menetlused siiski
nimetatud direktiivi reguleerimisalasse,
vOttes arvesse selle direktiivi eesmarke ja
vajadust tagada direktiivi tbhusus. Seetdttu
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)
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labipaistvuse saavutamiseks kéesoleva
direktiivi tdhenduses ja siseturu toimimise
tagamiseks.

Muudatusettepanek

(8) Kuna riiklikud meetmed, millega
reguleeritakse ravimite tarbimist ja
hindasid voi kehtestatakse tingimused
nende riiklikuks rahastamiseks, on
liilkmesriigiti erinevad, tuleb direktiiv
89/105/EMU muuta selgemini
moistetavaks. Eelkdige peaks kaesolev
direktiiv hdlmama igat liiki meetmeid, mis
liilkmesriikides on vélja tootatud ja mis
vOivad mdjutada siseturgu. Alates
direktiivi 89/105/EMU vastuvétmisest on
hinnakujundust ja hivitamist kasitlevad
menetlused muutunud ja mitmekesistunud.
M&ni liikmesriik on direktiivi 89/105/EMU
reguleerimisala tdlgendanud kitsalt, samas
kui Euroopa Kohtu otsuse kohaselt
kuuluvad kénealused hinnakujundust ja
hlvitamist 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.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(8 @) Peale digus- ja haldusnormidega
satestatud tavameetmete s6lmivad
riigiasutused ravimite riiklikest
vahenditest rahastamise tingimuste
reguleerimiseks tiha rohkem
kokkuleppeid, mille eesmark on tagada
patsientidele juurdepaas uuenduslikule
ravile ravimite riiklikku
ravikindlustussuiisteemi lisamise abil,
jalgides samal ajal mudgiloa hoidjaga
eelnevalt kokkulepitud asjaolusid.
Jéalgimise eesmark on tegeleda
tdendusliku ebakindlusega seoses
konkreetse ravimi tdhususe ja asjakohase
Kliinilise kasutamisega pikema perioodi
jooksul. Kdnealuse kokkuleppe aluseks
oleva ravimi hlvitamise tase soltub
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
ravikindlustussisteemi lisada, ei tohiks
kdnealust lepingut pidada sdlmituks
mutgiloa omaniku taotlusel.

Selgitus

Kui ravimi ravikindlustussisteemi lisamise v6i hlivitamise tavaparaseid mehhanisme ei peeta
asjakohaseks (eeskatt juhtudel, kus ravimi méjuga patsientidele ja Uhiskonnale seondub
tavaparasest ronkem ebakindlust), vBivad ravimite hivitamise eest vastutav asutus ja ravimi
tootja leppida kokku konkreetsetes lepingutingimustes, et tagada patsiendile juurdepaés
uuenduslikele ravimitele. Need tavaparastest haldustavadest kdrvale kalduvad lepingud
jaadvad kaesoleva direktiivi reguleerimisulatusest vélja, eeldades et neid ei tohi taotlejale

peale suruda.
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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
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.

AD\917802ET.doc

7129

Muudatusettepanek

(10 a) Et nendest tdhtaegadest oleks
lihtsam kinni pidada, oleks vdib-olla
maistlik, kui taotlejad saaksid alustada
ravimi hinna heakskiitmise voi ravimi
tervisekindlussusteemiga hdlmamise
menetlust enne, kui mudtgiluba on
ametlikult valjastatud. Seetdttu voivad
liilkmesriigid lubada taotlejatel avalduse
esitada kohe péarast seda, kui kas
inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee vdi 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
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
tdhtaegadest kinnipidamist. Selleks
mddiravad liikmesriigid kindlaks —
vajaduse korral olemasoleva — organi,
kellele antakse volitused kohaldada
kéesolevas direktiivis ettendhtud
diguskaitsemeetmeid.
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Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pdhjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Miugiloa menetluse raames tehakse
kindlaks ravimi kvaliteet, ohutus ja
tohusus, 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 voi bioekvivalentsust.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu direktiiv
Pohjendus 15

PE494.638v03-00
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Muudatusettepanek

(14) Miugiloa 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 mudgiluba 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 ndukogul6. 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 liikmesriigid
harvikravimite puhul Gmber harvikravimi
madramise kriteeriumeid, muu hulgas
olulist kasu. Kui see on aga
hinnakujundus- ja hivitamisalase otsuse
tegemiseks, sh tervisetehnoloogia vdi
ravimi majanduslikuks hindamiseks
vajalik, vBivad liikmesriigid nende
elementide hindamisandmeid muugiloa
menetluses arvesse votta.

1EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.
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Komisjoni ettepanek

(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 hdImatust
tervisekindlustussiisteemiga, kasitada
haldusmenetlustena, mis on séltumatud
intellektuaalomandi Giguste joustamisest.
Kdnealuste menetluste eest vastutavad riigi
ametiasutused ei peaks geneerilist ravimit
késitlevat taotlust uurides taotlema teavet
originaalravimi patendi kohta ega uurima,
kas véidetav intellektuaalomandi diguste
rikkumine on aset leidnud, kui geneeriline
ravim toodetakse v0i viiakse turule parast
nende tehtud otsust. Sellest tulenevalt ei
tohiks intellektuaalomandi kiisimused olla
liikmesriikides seotud hinnakujundust ja
hiivitamist kasitlevate menetlustega ega
neid aeglustada.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 - 18ige 2 — 16ik -1 (uus)

Komisjoni ettepanek

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 késitlevad geneerilise
ravimi hinda ja hdlmatust
tervisekindlustussiisteemiga, kasitada
haldusmenetlustena, mis on séltumatud
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 Giguste rikkumine on
aset leidnud, kui geneeriline voi
biosarnane ravim toodetakse voi viiakse
turule parast nende tehtud otsust. Sellest
tulenevalt ei tohiks intellektuaalomandi
kisimused olla liilkmesriikides seotud
hinnakujundust ja hiivitamist ké&sitlevate
menetlustega ega neid aeglustada.

Muudatusettepanek

Ké&esolevat direktiivi kohaldatakse
meetmete suhtes, millega maaratakse
kindlaks, milliseid ravimeid vdib hélmata
lepingute vdi riigihankemenetlustega.

Selgitus

Kui ravimi ravikindlustussiisteemi lisamise voi hlvitamise tavaparaseid mehhanisme ei peeta
asjakohaseks (eeskatt juhtudel, kus ravimi mojuga patsientidele ja thiskonnale seondub
tavapéarasest rohkem ebakindlust), vBivad ravimite hlvitamise eest vastutav asutus ja ravimi
tootja leppida kokku konkreetsetes lepingutingimustes, et tagada patsiendile juurdepaas
uuenduslikele ravimitele. Need tavaparastest haldustavadest kdrvale kalduvad lepingud
jaavad kéesoleva direktiivi reguleerimisulatusest valja, eeldades et neid ei tohi taotlejale
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peale suruda.

Muudatusettepanek 12

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

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(a) avaliku sektori asutuste ja ravimi (a) ravimi midgiloa omaniku kirjaliku
miiugiloa omaniku vahel vabatahtlikult taotluse alusel riigiasutustega s6lmitud
sOlmitud lepingud, mille eesmérk on lepingud, mille eesmark on lisada ravim
vdimaldada seda ravimit patsientidele riiklikusse ravikindlustusstisteemi,
teatavatel tingimustel pakkuda; jélgides eelnevalt mutigiloa omanikuga

kokku lepitud asjaolusid, et tegeleda
tdendusliku ebakindlusega seoses
konkreetse ravimi t6hususe ja asjakohase
kasutusega pikema perioodi jooksul;

Selgitus

Kui ravimi ravikindlustussiisteemi lisamise v6i hlivitamise tavaparaseid mehhanisme ei peeta
asjakohaseks (eeskatt juhtudel, kus ravimi méjuga patsientidele ja Ghiskonnale seondub
tavaparasest ronkem ebakindlust), vBivad ravimite hivitamise eest vastutav asutus ja ravimi
tootja leppida kokku konkreetsetes lepingutingimustes, et tagada patsiendile juurdepaas
uuenduslikele ravimitele. Need tavaparastest haldustavadest kdrvale kalduvad lepingud
jaadvad kaesoleva direktiivi reguleerimisulatusest vélja, eeldades et neid ei tohi taotlejale
peale suruda.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 1 —16ige 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 voi hlvitamise tavaparaseid mehhanisme ei peeta
asjakohaseks (eeskatt juhtudel, kus ravimi mojuga patsientidele ja thiskonnale seondub
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tavaparasest ronkem ebakindlust), vBivad 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 kaesoleva 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 kédesoleva uuesti sdnastatud versiooni
peamine lisandvaartus. Siiski tuleb kdikide geneeriliste ravimite, sealhulgas bioteraapiate
hdlmamiseks lisaks bioekvivalentsusele kasutusele votta biosarnasuse mdiste.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 2 — punkt 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(5) ,tervisetehnoloogia hindamine” — (5) tervisetehnoloogia hindamine” —
ravimi suhtelise vdi lUhi- ja pikaajalise tervisetehnoloogia kasutamisega seotud
tdhususe hindamine vorreldes muude meditsiiniliste, sotsiaalsete, majanduslike
tervisetehnoloogiatega, mida kasutatakse ja eetiliste aspektide korraparane,
asjaomase haiguse ravimiseks. labipaistev, erapooletu ja pdhjalik

hindamine. Hindamise eesmérk on anda
teavet ohutute ja tbhusate
tervishoiumeetmete kujundamiseks, mille
keskmes on patsient ning millega
puitakse saavutada parim tulemus.

Selgitus

Ké&esolevas direktiivis esitatud tervisetehnoloogia hindamise maéaratlus peaks olema
koosk®dlas tervisetehnoloogia hindamise organite vahelises ELi tasandi koostédvorgustikus

AD\917802ET.doc 11/29 PE494.638v03-00

ET



ET

koost6dd tegevate liikmesriikide tervisetehnoloogia hindamise asutuste omaga.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 - 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et miugiloa
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 vdi 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 kattesaamise kohta tdendi esitamiseks seataks
kindel tahtaeg. Tanu sellele valditaks tdendi esitamisel tarbetut viivitamist. Et liitkmesriikidel
oleks lihtsam tahtaegadest kinni pidada, vBiks kasu olla sellest, kui taotlusi lubataks esitada
varem, st kohe péarast seda, kui kas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voi
mudgilubade andmisega tegelev liikmesriigi 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
parast mulgiloa omaniku esitatud ning
asjaomase litkmesriigi nduete kohase
taotluse kattesaamise kuupéeva. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tahtaeg 90

PE494.638v03-00

Muudatusettepanek

3. Litkmesriigid tagavad kooskdlas
asjaomases liitkmesriigis kehtestatud
nduetega, et digustatud ja objektiivselt
pbhjendatud otsus ravimi lubatud hinna
kohta vdetakse vastu ja edastatakse
taotlejale 60 pé&eva jooksul pérast mitgiloa
omaniku esitatud taotluse kéattesaamise
kuupdeva voi vajaduse korral 60 paeva
jooksul parast mutgiloa ametlikku
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péeva. Geneeriliste ravimite korral on see
tdhtaeg 15 péeva, tingimusel et padevad
asutused on kiitnud heaks originaalravimi
hinna.

kattesaamist. Selliste ravimite korral, mille
kohta otsuse tegemiseks kasutavad
liilkmesriigid tervisetehnoloogia hindamist,
on tdhtaeg 90 paeva. Geneeriliste ravimite
korral on see tdhtaeg 30 paeva, tingimusel
et padevad asutused on kiitnud heaks
originaalravimi hinna.

Selgitus

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

menetlemiseks veidi rohkem aega.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 3 - 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
parast lisateabe kattesaamist. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tahtaeg 90
paeva. Geneeriliste ravimite korral on see
tahtaeg igal juhul 15 péeva, 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

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

60 paeva jooksul parast lisateabe
kattesaamist. Selliste ravimite korral, mille
kohta otsuse tegemiseks kasutavad
litkmesriigid tervisetehnoloogia hindamist,
on tahtaeg 90 paeva. Geneeriliste ravimite
korral on see tdhtaeg igal juhul 30 péeva,
tingimusel et padevad asutused on kiitnud
heaks originaalravimi hinna. 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.
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Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et midgiloa
omanikul on vBimalik esitada mis tahes
hetkel taotlus ravimi hinna tdstmiseks.
Padevad asutused esitavad taotlejale 10
paeva jooksul ametliku tdendi taotluse
kattesaamise kohta.

Selgitus

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

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 4 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

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

Taotleja esitab padevatele asutustele
piisava teabe taotletud hinnatbusu
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 10pliku otsuse

60 paeva jooksul parast lisateabe
kéattesaamist. Liikmesriigid ei kisi sellist
lisateavet, mida ei ole selgelt ette n&htud
riigi digusaktides vOi haldussuunistes.

Muudatusettepanek

4. Liikmesriigid maaravad tapselt kindlaks
ja avaldavad asjakohasel viisil Uksikasjad
ja dokumendid, mille taotleja peab esitama.

Taotleja esitab padevatele asutustele
piisava teabe taotletud hinnat6usu
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 10 paeva jooksul, millist
uksikasjalikku teavet on vaja veel esitada
ja teeb 16pliku otsuse 60 paeva jooksul
parast lisateabe kéttesaamist. Litkmesriigid
ei kisi sellist lisateavet, mida ei ole selgelt
ette néhtud riigi digusaktides voi
haldussuunistes.

Selgitus

Labipaistvuse huvides tuleks hinna téstmise heakskiitmisel arvesse vdetavad kriteeriumid ja
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selleks ndutavad dokumendid avaldada sama asjakohasel viisil nagu hinna heakskiitmise
kriteeriumide korral. Et menetlus oleks t6hus, 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 liitkmesriigi paddevad asutused
on otsustanud kiilmutada kas kdigi voi
teatava ravimikategooria ravimite hinnad
vOi neid alandada, avaldab litkmesriik
sellise otsuse p6hjendused, mis p&hinevad
objektiivsetel ja kontrollitavatel
kriteeriumidel, sealhulgas vajaduse korral
pdhjendus selle kohta, miks otsustati
kiilmutada just selle ravimikategooria
hinnad voi neid alandada.

Muudatusettepanek

1. Juhul kui liikmesriigi padevad asutused
on otsustanud ajutiselt kiilmutada kas koigi
v0i teatava ravimikategooria ravimite
hinnad voi neid alandada, avaldab
liilkmesriik sellise otsuse pdhjendused, mis
pdhinevad objektiivsetel ja kontrollitavatel
kriteeriumidel, sealhulgas vajaduse korral
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 t6ttu
jatkuvalt digustatud.

Selgitus

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

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 5 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Miugiloa omanikud vdivad taotleda
erandit hindade kulmutamisest voi
alandamisest, kui see on pdhjendatud
eriliste asjaoludega. Sel juhul sisaldab
taotlus selliste asjaolude Uksikasjalikke
pohjendusi. Liikmesriigid tagavad, et
mutgiloa omanikul on véimalik esitada
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Muudatusettepanek

2. Miiugiloa omanikud vdivad taotleda
erandit hindade kulmutamisest voi
alandamisest, kui see on pdhjendatud
eriliste asjaoludega. Sel juhul sisaldab
taotlus selliste asjaolude Uksikasjalikke
pbhjendusi. Liikmesriigid tagavad, et
mutgiloa omanikul on voimalik esitada
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taotlus erandi tegemiseks mis tahes ajal.
Padevad asutused esitavad taotlejale
ametliku tdendi taotluse kattesaamise
kohta.

taotlus erandi tegemiseks mis tahes ajal.
Pédevad asutused esitavad taotlejale 10
paeva jooksul ametliku tdendi taotluse
kattesaamise kohta.

Selgitus

Et menetlus oleks tBhus, 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 pohjendatud
otsus IGikes 2 osutatud taotluse kohta
vOetakse vastu ja edastatakse taotlejale
60 paeva jooksul parast taotluse
kéattesaamise kuupdeva. Kui taotlusele
lisatud teave on puudulik, siis teatab padev
asutus taotlejale, millist Uiksikasjalikku
teavet on vaja veel esitada ja teeb 16pliku
otsuse 60 péeva jooksul pérast lisateabe
kattesaamist. Kui erandit lubatakse, siis
avaldavad péadevad asutused viivitamata
vastava teate lubatud hinnatéusu kohta.

Muudatusettepanek

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

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

Selgitus

Et menetlus oleks tBhus, 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
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Muudatusettepanek
Liikmesriigid tagavad, et valjastavad

asutused omavad teavet ravimi tegeliku
hinna kohta, et valtida moonutavat moju,
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mida vOib avaldada turul kehtivate
hindade puudulik Iabipaistvus.

Selgitus

On suurenenud selliste vabatahtlike kokkulepete s6lmimine nagu hinnasoodustuslepingud
ravimitootjate ja haigekassade vahel. Selle tulemusena ei ole tegelik hind arstide ja
farmatseutide jaoks labipaistev, mistottu ei kirjutata patsiendile alati vélja kbige odavamat ja

seega koige kulutasuvamat ravimit.
Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et midgiloa
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 vdi
kategooriaga. Padevad asutused esitavad
taotlejale ametliku tdendi taotluse
kéattesaamise kohta.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et midgiloa
omanikul on vdimalik esitada mis tahes
ajal taotlus ravimi lisamiseks riikliku
tervisekindlustussiisteemiga hélmatud
ravimite loetellu. Liikmesriigid vbivad ka
muugiloa omanikul lubada esitada selline
taotlus kohe, kui maarusega (EU) nr
726/2004 asutatud inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee voi
litkmesriigi padev asutus on valjastanud
positiivse arvamuse. Kui riiklik
tervisekindlustusstisteem koosneb mitmest
kindlustuskaitse skeemist vdi kategooriast,
siis on mutigiloa omanikul digus taotleda
ravimi h6lmamist vabalt valitud skeemi voi
kategooriaga. Pddevad 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. Et liikmesriikidel
oleks lihtsam téhtaegadest kinni pidada, vdiks kasu olla sellest, kui taotlusi lubataks esitada
varem, st kohe péarast seda, kui kas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voi
mugilubade andmisega tegelev liikmesriigi asutus on valjastanud positiivse arvamuse.
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Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi
lisamise kohta riiklikusse
tervisekindlustusstisteemi voetakse vastu ja
edastatakse taotlejale 60 paeva jooksul
parast miugiloa 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 juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.

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 litkmesriigid
tervisetehnoloogia hindamist, on tahtaeg 90
péeva. Geneeriliste ravimite korral on see
tahtaeg 30 péeva, tingimusel et padevad
asutused on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.

Selgitus

Et litkmesriikidel oleks lihtsam tahtaegadest kinni pidada, vBiks kasu olla sellest, kui taotlusi
lubataks esitada varem, st kohe parast seda, kui kas inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee vdi mlugilubade andmisega tegelev liikmesriigi asutus on valjastanud positiivse
arvamuse. Sellistel juhtudel hakatakse aga tahtaega hakata lugema alles midgiloa ametlikust
kattesaamisest, sest téanu sellele jaaks liikkmesriikide 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
pérast lisateabe kattesaamist. Selliste
ravimite korral, mille kohta otsuse
tegemiseks kasutavad liikmesriigid
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Muudatusettepanek

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

60 péeva jooksul parast lisateabe
kattesaamist. Selliste ravimite korral, mille
kohta otsuse tegemiseks kasutavad
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tervisetehnoloogia hindamist, on tahtaeg 90
paeva. Geneeriliste ravimite korral on see
tdhtaeg 15 péeva, tingimusel et padevad
asutused on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi originaalravimi.
Liikmesriigid ei kusi sellist lisateavet, mida
ei ole selgelt ette nahtud riigi Gigusaktides
vOi haldussuunistes.

liilkmesriigid tervisetehnoloogia hindamist,
on tdhtaeg 90 paeva. Geneeriliste ravimite
korral on see tdhtaeg 30 paeva, tingimusel
et padevad asutused on juba lisanud
riiklikusse tervisekindlustussusteemi
originaalravimi. Liikmesriigid ei Ksi
sellist lisateavet, mida ei ole selgelt ette
néhtud riigi digusaktides voi
haldussuunistes.

Selgitus

Et menetlus oleks tohus, 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 — 10ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Olenemata sellest, kuidas on korraldatud
liilkmesriikide sisemenetlused, tagavad
asjaomased liikmesriigid, et kdesoleva
artikli 18ikes 5 sétestatud
hdlmamismenetlus 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 téhtaeg
30 péeva, tingimusel et paddevad asutused
on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussuisteemi originaalravimi.
Nimetatud tahtaegu voib pikendada
kooskdlas kéesoleva artikli 16ikega 5 voi
artikli 3 16ikega 5.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 7 —16ige 8
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Muudatusettepanek

6. Olenemata sellest, kuidas on korraldatud
liilkmesriikide sisemenetlused, tagavad
asjaomased liikmesriigid, et kdesoleva
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 liikmesriigid tervisetehnoloogia
hindamist, on tahtaeg 180 péeva.
Geneeriliste ravimite korral on see tahtaeg
60 péeva, tingimusel et pddevad asutused
on juba lisanud riiklikusse
tervisekindlustussuisteemi originaalravimi.
Nimetatud tahtaegu v6ib pikendada
kooskdlas ké&esoleva artikli 18ikega 5 vOi
artikli 3 16ikega 5.
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Komisjoni ettepanek

8. Liikmesriigid avaldavad asjakohases
véljaandes kriteeriumid, mida padevad
asutused peavad ravimite riiklikesse
tervisekindlustusstisteemidesse lisamise
kohta otsuse tegemisel arvesse votma, ning
edastavad need komisjonile.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 8 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

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

(a) votta esimesel vdimalusel
vahemenetlusega ajutised meetmed, mille
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) maarata rahaline karistus, mis
arvutatakse igalt hilinetud paevalt.

Punkti ¢ kohaldamise eesmargil
arvutatakse rahaline karistus sdltuvalt
rikkumise raskusest, selle kestusest ning
vajadusest tagada karistuse hoiatav moju,
et hoida &ra edasised rikkumised.

Liikmesriigid vdivad ette ndha, et esimeses
I6igus osutatud asutus vdib arvesse votta
kéesoleva I6ike alusel voetavate vdimalike
meetmete eeldatavaid tagajérgi koikidele

PE494.638v03-00

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

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

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

Liikmesriigid vdivad ette ndha, et esimeses
I16igus osutatud asutus voib arvesse votta
kéesoleva l6ike alusel vdetavate voimalike
meetmete eeldatavaid tagajargi kbikidele
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sellistele huvidele, mida need vdivad sellistele huvidele, mida need voivad

kahjustada, sealhulgas uldsuse huvid, ja kahjustada, sealhulgas uldsuse huvid, ja

vOib teha otsuse jatta sellised meetmed vOib teha otsuse jatta sellised meetmed

vOtmata, kui nende negatiivsed tagajarjed vOtmata, kui nende negatiivsed tagajarjed

tdendoliselt Gletavad neist saadava kasu. tdendoliselt Gletavad neist saadava kasu.
Selgitus

Isegi kui neil vdib olla heidutav mdju ja kui need vBivad sundida hinnakujunduse ja
hlvitamisega tegelevaid litkmesriigi asutusi tahtaegadest kinni pidama, vdib rahalistel
karistustel olla ka negatiivne kérvalmdju, 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 Muudatusettepanek

(b @) anda riikliku Giguse kohaselt
asjaomasele organile tle koik juhtumid,
mille puhul ei ole artiklis 7 satestatud
ajapiirangutest kinni peetud, juhul kui
padev asutus ei ole suutnud tdestada, et
viivitus ei sdltunud temast.

Muudatusettepanek 32

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

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Liikmesriigid vBivad ette naha, et valja jaetud
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 vdib teha otsuse jatta

sellised meetmed vdtmata, kui nende

negatiivsed tagajarjed tdendoliselt

Uletavad neist saadava kasu.
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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 padevast

asutusest kui ka Idikes 2 osutatud asutusest.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 9 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Mis tahes otsus jatta ravimikategooria
riikliku tervisekindlustussiisteemiga
hdélmamata v6i muuta asjaomase
kategooria hdlmatuse ulatust vai tingimusi
sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid p6hjendusi 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

PE494.638v03-00

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.

Muudatusettepanek

2. Mis tahes otsus jatta ravimikategooria
riikliku tervisekindlustussusteemiga
hdélmamata v6i muuta asjaomase
kategooria h6lmatuse ulatust vdi tingimusi
sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
Kkriteeriumidele tuginevaid pdhjendusi ning
tehakse Uldsusele kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 10 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Ravimite kohta, mida riihmitatakse voi
klassifitseeritakse, avaldavad litkmesriigid
asjakohases valjaandes metoodika, mida
kasutatakse tervisekindlustussusteemi
hdlmamise ulatuse ja tingimuste
kindlaksmé&aramiseks, ning edastavad need
komisjonile.

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 vOi edendada teatavate ravimite
valjakirjutamist.

nende h6lmamiseks
tervisekindlustussiisteemidega.

Muudatusettepanek

3. Ravimite kohta, mida rihmitatakse voi
klassifitseeritakse, teevad liikmesriigid
Uldsusele kattesaadavaks metoodika, mida
kasutatakse tervisekindlustusstisteemi
hélmamise ulatuse ja tingimuste
kindlaksmaaramiseks, ning edastavad selle
komisjonile.

Muudatusettepanek

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

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 vdimalikud
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Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 13 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Taiendavad téendid kvaliteedi, ohutuse,
tdhususe voi bioekvivalentsuse kohta

hindamised, eksperdiarvamused voi
soovitused tehakse tldsusele
kéattesaadavaks.

Muudatusettepanek

Mudugiloa aluseks olevad elemendid, mida
ei pea uuesti hindama

Selgitus

Pealkiri peaks jaama uldiseks, mitte sisaldama loetelu kbigest, mida pole vaja Umber hinnata.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 13

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid ei hinda hinnakujundust ja
hivitamist kasitlevate menetluste raames
uuesti aspekte, millel asjaomase ravimi
muugiluba pbhineb, sealhulgas selle ravimi
kvaliteeti, ohutust, thusust 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 muugiloa
andmise menetluse kaigus saadud
andmeid tervisetehnoloogia hindamiseks
vOi ravimi majanduslikuks hindamiseks.

Selgitus

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

Muudatusettepanek 41
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 16 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui liikmesriik kavatseb vétta 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 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Vajaduse korral edastavad liikmesriigid
samaaegselt oluliselt ja otseselt asjaga
seotud pdhiliste digusnormide 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

1. Kui liikmesriik kavatseb votta voi muuta
meetmeid, mis kuuluvad k&esoleva
direktiivi reguleerimisalasse, siis peaks ta
komisjonile teatama kavandatud meetmest
koos meetme aluseks olevate
pdhjendustega.

Muudatusettepanek

2. Vajaduse korral peaksid liikmesriigid
edastama samaaegselt oluliselt ja otseselt
asjaga seotud pohiliste 6igusnormide
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 vdimalik kavandatud meetme kohta
kommentaare esitada, ei tule seetdttu menetlust liikmesriigi tasandil peatada. Peatamine

tekitaks tarbetuid viivitusi.
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Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 16 — 18ige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
5. Kui asjaomane liikmesriik kavandatud 5. Kui asjaomane liikmesriik kavandatud
meetme vastu votab, esitab ta 18ppteksti meetme vastu votab, esitab ta 18ppteksti
viivitamata komisjonile. Kui komisjon on viivitamata komisjonile, kes avaldab selle
esitanud tahelepanekud vastavalt avaliku veebipdhise andmebaasi vormis.

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

Selgitus

Muudatusettepaneku eesméark on muuta teatamismenetlus lihtsamaks, et vahendada
liikmesriikide koormust. See ei tdhenda, et komisjonil ei oleks digust liikmesriigi
ametiasutustelt sellist teavet kiisida, kui tekib kahtlus ELi digusega vastuolus olemise kohta.
Asjaomase liikmesriigi poolt korraparaselt 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

Artikkel 17 a

Komisjon loob tldsusele juurdepaasetava
veebipbhise andmebaasi, mis sisaldab
kdikide litkmesriikide poolt ostetud
ravimite hankehindade vdrdlevat teavet,
ning haldab seda.

Muudatusettepanek 46

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

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. 31. jaanuariks [...] [sisestada aasta, mis 1. 1. juuliks [...] [sisestada aasta, mis
jargneb artikli 18 18ike 1 esimeses 10igus jargneb artikli 18 16ike 1 esimeses 16igus
osutatud kuupéevale], ja edaspidi iga aasta osutatud kuupéevale], ja edaspidi iga aasta
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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 analuis koos soovitustega viia
otsustusprotsess kooskdlla k&esolevas
direktiivis satestatud téahtaegadega.

1. juuliks esitavad liikmesriigid
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 analus.

Selgitus

Igal aastal esitatavast aruandest peaks komisjonile asjakohaste andmete saamiseks piisama.
Kuupéevaks tuleks seada 1. juuli, et kdesoleva direktiive Glevotmiseks ettenéhtud liikmesriigi
uute digusaktide kohaselt oleks esitatud piisavalt suurel arvul taotlusi, tanu millele sisaldaks
esimene aruanne piisavalt andmeid. Soovitusi selle kohta, kuidas viia otsustusprotsess
kooskolla kéesolevas direktiivis satestatud tahtaegadega, peaks andma kas komisjon v6i 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 a) nende ravimite loetelu, mille hinnad
registreeriti kdnealusel ajavahemikul,
ning hinnad, mida nende toodete eest v3ib
saada;

Selgitus

Ravimite hindade labipaistvus ja vorreldavus liikmesriikide vahel on oluline. K&imasoleva
projektiga EURIPID, mida komisjon ja liitkmesriigid Uhiselt rahastavad, pldtakse muuta
voimalikuks ravimite hindade vdrdlemine 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 IGikesse 1 kavandatud
muudatus.

Muudatusettepanek 48
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Ettepanek votta vastu direktiiv
Artikkel 17 —18ige 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 vorreldavus liikmesriikide vahel on oluline. K&imasoleva
projektiga EURIPID, mida komisjon ja liikmesriigid thiselt rahastavad, plitakse muuta
voimalikuks 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 16ikesse 1 kavandatud
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. I1Gike 1 alusel.
Selgitus

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