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Raamistik esmatahtsate ravimite kattesaadavuse ja
tarnekindluse ning thist huvi pakkuvate ravimite
kattesaadavuse ja juurdepaasetavuse parandamiseks

Euroopa Parlamendi 20. jaanuaril 2026. aastal vastu voetud
muudatusettepanekud ettepanekule votta vastu Euroopa
Parlamendi ja noukogu maarus, millega kehtestatakse raamistik
selleks, et parandada esmatahtsate ravimite kattesaadavust ja
tarnekindlust ning tithist huvi pakkuvate ravimite kattesaadavust ja
juurdepaasetavust, ning muudetakse maarust (EL) 2024/795
(COM(2025)0102 - C10-0048/2025 - 2025/0102(COD))!

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

1 Asi saadeti vastavalt kodukorra artikli 60 16ike 4 neljandale 16igule
tagasi vastutavale komisjonile institutsioonidevahelisteks
labiraakimisteks (A10-0272/2025).



Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 1

Komisjoni ettepanek

(1) Euroopa Liidu toimimise
lepingu (edaspidi ,, ELi toimimise
leping”) artikli 9 ja Euroopa Liidu
pohidiguste harta artikli 35
kohaselt peab liit kogu liidu
poliitikas ja koigis meetmetes
tagama inimeste tervise kaitse
korge taseme. Selle eesmargi
saavutamiseks ja rahvatervise
kaitsmiseks kogu liidus on
ulioluline ohutute, tohusate ja
kvaliteetsete ravimite
kattesaadavus.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Viimastel aastatel on liidus
esinenud uha rohkem
raviminappust, sealhulgas selliste
ravimite nappust, mille ebapiisav
tarnimine pohjustab patsientidele
tosist kahju voi tosise kahju
tekkimise riski.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 2 a (uus)

Muudatusettepanek

(1) Euroopa Liidu toimimise
lepingu (edaspidi ,ELi toimimise
leping”) artikli 9 ja Euroopa Liidu
pohidiguste harta artikli 35
kohaselt peab liit kogu liidu
poliitikas ja koigis meetmetes
tagama inimeste tervise kaitse
korge taseme. Selle eesmargi
saavutamiseks ja rahvatervise
kaitsmiseks kogu liidus ning
liidu valmisoleku ja iildise
julgeoleku parandamiseks on
ulioluline ohutute, tohusate ja
kvaliteetsete ravimite
kattesaadavus, mida toetavad
toimepidev ja
konkurentsivoimeline
ravimitoostus ning kindlatel ja
usaldusvdarsetel tarneahelatel
pohinevad ravimitarned.

Muudatusettepanek

(2) Viimastel aastatel on liidus
esinenud uha rohkem
raviminappust, sealhulgas selliste
ravimite nappust, mille ebapiisav
tarnimine ning tarneahelate
labipaistmatus pohjustab
patsientidele ja
tervishoiusiisteemidele tosist
kahju voi tosise kahju tekkimise
riski.



Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

(3) Raviminappusel voivad olla
vaga erinevad ja keerukad
algpohjused, ning probleeme on
leitud kogu ravimite
vaartusahelas. Raviminappus voib
tekkida eelkoige tarneahela
hairetest ja norkustest, mis
mojutavad pohiliste koostisainete
ja komponentide tarnimist. Nende
norkuste hulka kuuluvad
praegune soltuvus piiratud arvust
tarnijatest kogu maailmas ning
liidu puudulik suutlikkus toota
teatavaid ravimeid, nende
toimeaineid voi pohilisi
ravimitooraineid. Tarneallikate
mitmekesistamise ja kohalikku
tootmisse investeerimise teel
saab liit vahendada
raviminappuse ohtu.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 4

Muudatusettepanek

(2a) Patsientide tervise jaoks
kriitilise tahtsusega ravimite
stabiilne ja toimepidev
tarnimine liidus on vdga
oluline, kuna nende nappus
voib pohjustada patsientide
tervise halvenemist,
tervishoiukulude kasvu ning
suurt koormust
tervishoiusiisteemidele ja
avaliku sektori asutustele.

Muudatusettepanek

(3) Raviminappusel voivad olla
vaga erinevad ja keerukad
algpohjused, ning probleeme on
leitud kogu ravimite
vaartusahelas. Raviminappus voib
tekkida eelkoige tarneahela
hairetest ja norkustest, mis
mojutavad pohiliste koostisainete
ja komponentide, sealhulgas
lahteainete, vaheainete ning
muude ravimite toorainete ja
tootmissisendite tarnimist.
Nende norkuste hulka kuuluvad
praegune soltuvus piiratud arvust
tarnijatest kogu maailmas ning
liidu puudulik suutlikkus toota
teatavaid ravimeid, nende
toimeaineid voi pohilisi
ravimitooraineid. Tarneallikate
mitmekesistamise ja kohalikku
tootmisse investeerimise teel
saab liit vahendada
raviminappuse ohtu.



Komisjoni ettepanek

(4) Toostuslikud probleemid ja
puudus investeeringutest liidu
tootmisvoimsusesse on
suurendanud soltuvust
kolmandate riikide tarnijatest,
eelkoige pohiliste
ravimitoorainete ja toimeainete
osas. Sageli kaua turul olnud ja
suhteliselt odavateks peetavate
esmatahtsate ravimite, nende
pohiliste sisendite ja toimeainete
uute tootmisvoimsuste loomist voi
olemasolevate tootmisvoimsuste
ajakohastamist liidus ei peeta
praegu piisavalt atraktiivseks
erainvesteeringute voimaluseks,
pidades silmas ka seda, et mujal
maailmas on energiakulud
vaiksemad ning keskkonna- ja
muud oOiguslikud nouded vahem
ranged. Ravimitoostuse
toojoupuudus ja vajadus
erioskuste jarele suurendavad
veelgi liidu toostusliku tootmise
probleeme. Sihiparaste rahaliste
stiimulite, lihtsustatud
haldusmenetluste ja parema
koordineerimisega liidu tasandil
saab toetada joupingutusi selleks,
et suurendada liidus
tootmisvoimsusi ja tugevdada
esmatahtsate ravimite
tarneahelaid.

Muudatusettepanek

(4) Toostuslikud probleemid ja
puudus investeeringutest liidu
tootmisvoimsusesse on
suurendanud soltuvust
kolmandate riikide tarnijatest,
eelkoige pohiliste
ravimitoorainete ja toimeainete
osas. Sageli kaua turul olnud ja
suhteliselt odavateks peetavate
esmatahtsate ravimite, nende
pohiliste sisendite ja toimeainete
uute tootmisvoimsuste loomist voi
olemasolevate tootmisvoimsuste
laiendamist voi ajakohastamist
liidus ei peeta praegu piisavalt
atraktiivseks erainvesteeringute
voimaluseks, pidades silmas ka
seda, et mujal maailmas on
energiakulud vaiksemad ning
keskkonna- ja muud oiguslikud
nouded vahem

ranged. Ravimitoostuse
toojoupuudus ja vajadus
erioskuste jarele suurendavad
veelgi liidu toostusliku tootmise
probleeme. Sihiparaste rahaliste
stiimulite, lihtsustatud
haldusmenetluste ja parema
koordineerimisega liidu tasandil
saab toetada joupingutusi selleks,
et suurendada liidus
tootmisvoimsusi ja tugevdada
esmatahtsate ravimite
tarneahelaid, jargides iihtlasi
korgeimaid sotsiaalseid,
tervishoiu- ja
keskkonnastandardeid. Lisaks
aitab oskuste ja teadmussiirde
tugevdamine luua paindliku ja
tulevikuks valmis toojou, kes
on voimeline uuendusi ja
tehnoloogia arengut sujuvalt
omaks votma. Samas nouab
tootmisvoimsuse arendamine
kogu tarneahelas suuri
pikaajalisi investeeringuid,
piisavat toostustaristut,



Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 7

Komisjoni ettepanek

(7) Hoolimata muugiloa

tugevat teadussuutlikkust,
regulatiivset prognoositavust
ja kvalifitseeritud toojoudu.

Muudatusettepanek

(4a) Kuigi ravimite nappus
voib tekkida igat liiki toodete
puhul, mojutab see
ebaproportsionaalselt
vanemaid, patendikaitseta ja
geneerilisi ravimeid, peamiselt
nende madala
kasumimarginaali tottu, mis
vahendab stiimuleid
investeerida tootmisvoimsuse
tugevdamisse. Kuna madalad
kasumimarginaalid piiravad
investeeringuid tootmisse,
moodustavad vanemad,
patendikaitseta ja geneerilised
ravimid enamiku liidu
esmatahtsate ravimite loetellu
kantud ravimitest. Paljud
patendikaitseta ja geneeriliste
ravimite tarnijad kasutavad
tootmisel allhanget voi on
valmistoodete tootmise liidust
valja viinud ning hangivad
sageli oma ravimite
toimeaineid kolmandatest
riikidest. Seetottu soltub liit
piiratud arvust toimeainete
tarnijatest ja tootjatest, kellest
paljud asuvad vdljaspool liidu
piire.

Muudatusettepanek

(7) Hoolimata muugiloa



hoidjate oiguslikest kohustustest
tagada patsientide noudluse
rahuldamiseks pidev ravimitega
varustamine ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu
maarusega (EL) 2022/123 ja
maarusega (EL) .../... [viide
lisatakse parast vastuvotmist, vt
COM(2023) 193 final] kehtestatud
taiendavast
reguleerimismehhanismist
selleks, et leevendada
raviminappust ja sellele
reageerida, ei taga uksnes
turgude toimimine alati ravimite
kattesaadavust. See oht on eriti
ilmne tarneahela hairete korral,
eriti kui konkreetse ravimi
tarnimine soltub piiratud arvust
ulemaailmsetest tarnijatest ja
tootmisrajatistest voi kui esineb
suur soltuvus thest kolmandast
riigist voi piiratud arvust
kolmandatest riikidest.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Kuna liidu ravimiturg on
endiselt killustatud, on vaja
paremat koordineerimist
liikmesriikide vahel, et kasutada
taiel maaral ara liidu potentsiaali
parandada ravimite tarnekindlust,
seadmata kahtluse alla
liikmesriikide vastutust
tervishoiuteenuste ja arstiabi
korraldamisel ja kattesaadavaks
muutmisel. Kooskolastamata
riiklikud meetmed voivad hairida
siseturgu, nendega ei saa
lahendada tarneahela laiemaid
probleeme ning neist ei piisa
piiriuleste probleemide,
sealhulgas liidu kolmandatest
riikidest soltuvuse probleemi

hoidjate oiguslikest kohustustest
tagada patsientide vajaduste
rahuldamiseks pidev ravimitega
varustamine ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu
maarusega (EL) 2022/123 ja
maarusega (EL) .../... [viide
lisatakse parast vastuvotmist, vt
COM(2023) 193 final] kehtestatud
taiendavast
reguleerimismehhanismist
selleks, et leevendada
raviminappust ja sellele
reageerida, ei taga uksnes
turgude toimimine alati ravimite
kattesaadavust. See oht on eriti
ilmne tarneahela hairete korral,
eriti kui konkreetse ravimi
tarnimine soltub piiratud arvust
ulemaailmsetest tarnijatest ja
tootmisrajatistest voi kui esineb
suur soltuvus thest kolmandast
riigist voi piiratud arvust
kolmandatest riikidest.

Muudatusettepanek

(8) Kuna liidu ravimiturg on
endiselt killustatud, on vaja
paremat koordineerimist
liikmesriikide vahel, et kasutada
taiel maaral ara liidu potentsiaali
parandada ravimite tarnekindlust,
seadmata kahtluse alla
liikkmesriikide vastutust
tervishoiuteenuste ja arstiabi
korraldamisel ja kattesaadavaks
muutmisel, ning parandada
patsientide juurdepddsu nende
jaoks vajalikele ravimitele.
Kooskolastamata riiklikud
meetmed voivad hairida
siseturgu, nendega ei saa
lahendada tarneahela laiemaid
probleeme ning neist ei piisa



lahendamiseks. Seetottu tuleb
ravimeid kasitlevat
oigusraamistikku taiendada
sihiparaste meetmetega, millega
nahakse ette taiendav
uhtlustamine.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Moned uhist huvi pakkuvad
ravimid, mis on patsientidele
kohandatud ravi pakkumisel
keskse tahtsusega ja mida ei
mojuta tarnekindluse probleemid,
ei pruugi mones liikmesriigis
patsientidele siiski kattesaadavad
olla. Seda voivad pohjustada
mitmesugused tegurid, mis voivad
mojutada ravimite digeaegset
kattesaadavust teatavates
liikmesriikides, sealhulgas
tootest voi geograafilistest
asjaoludest tulenev
turunoudluse suurus.

piiriuleste probleemide,
sealhulgas liidu kolmandatest
riikidest soltuvuse probleemi
lahendamiseks. Seetottu tuleb
ravimeid kasitlevat
oigusraamistikku taiendada
sihiparaste meetmetega, millega
nahakse ette taiendav
uhtlustamine, vdltides samas
olemasolevate struktuuride
dubleerimist voi nendega
kattumist. Lisaks tuleks
tdaielikult ara kasutada
olemasolevaid andmetaristuid
ja andmebaase, et vihendada
aruandluskoormust,
tihtlustada ravimite
tarneahelate seiret ning
parandada pddevate asutuste
ja sidusriihmade vahelise
andmevahetuse tohusust.
Olemasolevate struktuuride
kasutamine aitaks tagada ka
stabiilsemad ja
prognoositavamad andmevood.

Muudatusettepanek

(9) Moned uhist huvi pakkuvad
ravimid, mis on patsientidele
kohandatud ravi pakkumisel
keskse tahtsusega ja mida ei
mojuta tarnekindluse probleemid,
ei pruugi mones liikmesriigis
patsientidele siiski kattesaadavad
ja juurdepdasetavad olla. Seda
voivad pohjustada mitmesugused
tegurid, sealhulgas haldus- ja
eelarvetokked ning tootest voi
geogradafilistest asjaoludest
tulenev turunoudluse suurus,
mis voivad mojutada ravimite
oigeaegset kattesaadavust
teatavates liikmesriikides,
suurendades liidus patsientide



Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11) Kaesoleva maarusega
kehtestatud meetmed ei piira
muugiloa hoidjate kohustusi, mis
tulenevad eelkodige Euroopa
Parlamendi ja ndukogu
direktiivist (EL) .../... [viide
vastavale artiklile lisatakse parast
vastuvotmist, vt COM(2023) 192
final], maarusest (EL) .../... [viide
lisatakse parast vastuvotmist, vt
COM(2023) 193 final] ja
maarusest (EL) 2022/123,
sealhulgas kohustust tagada oma
vastutusala piires piisav
ravimitega varustamine. Need
meetmed on kooskolas siseturu
pohimotetega. Kaesolev maarus ei
piira liidu konkurentsioiguse,
sealhulgas monopolidevastaste
oigusnormide ega ithinemisi ja
riigiabi kasitlevate oigusnormide
kohaldamist.

vahel ebavordsust ja
oonestades liidu eesmarki
saavutada 2030. aastaks
uldine juurdepads
pohiravimitele kooskélas URO
kestliku arengu eesmargiga
3.8. Kdesoleva madruse
eesmdrk on suurendada
tarneahelate toimepidevust,
tegeleda tarnekindluse
konkreetsete norkade
kohtadega ja vahendada
ebavordsust liikmesriikide
vahel, tagades kogu liidus
ravimitele vordsema
juurdepddsu, et see oleks
patsientidele iihesugune,
olenemata nende
elukohariigist.

Muudatusettepanek

(11) Kaesoleva maarusega
kehtestatud meetmed ei piira
muugiloa hoidjate kohustusi, mis
tulenevad eelkoige Euroopa
Parlamendi ja ndukogu
direktiivist (EL) .../... [viide
vastavale artiklile lisatakse parast
vastuvotmist, vt COM(2023) 192
final], maarusest (EL) .../... [viide
lisatakse parast vastuvotmist, vt
COM(2023) 193 final] ja
maarusest (EL) 2022/123,
sealhulgas kohustust tagada oma
vastutusala piires piisav
ravimitega varustamine. Need
meetmed on kooskolas siseturu
pohimotetega. Kaesolev maarus ei
piira liidu konkurentsidiguse,
sealhulgas monopolidevastaste
oigusnormide ega ithinemisi ja
riigiabi kasitlevate digusnormide
kohaldamist. Mdarust tuleks
rakendada kooskolas Euroopa



Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Kuigi kaesoleva maaruse
peamine eesmark peaks olema
parandada tarnekindlust ning
tagada esmatahtsate ravimite ja
thist huvi pakkuvate ravimite
kattesaadavus, kuna
esmatahtsate ravimite puudus
voib mojutada majanduse kui
terviku toimimist, peaks see
maarus toetama ka liidu
konkurentsivoimet, edendades
stabiilsemat ja prognoositavamat
turukeskkonda, soodustades
investeeringuid ja toetades
ravimisektori innovatsiooni.
Esmatahtsate ravimite
tarnekindluse ja kattesaadavuse
ning muude uhist huvi pakkuvate
ravimite kattesaadavuse ja
juurdepaasetavuse tagamine
peaks lisaks aitama kaasa liidu
valmisolekule, vastupidavusele
ning majanduslikule ja uldisele
julgeolekule, sealhulgas

Parlamendi ja noukogu 11.
veebruari 2025. aasta
mddrusega (EL) 2025/327, mis
kdsitleb Euroopa
terviseandmeruumi, et
parandada ravimite
kdttesaadavuse ja tarnimisega
seotud terviseandmete
koostalitlusvoimet, turvalist
andmevahetust ja reaalajas
seiret. Mdaruse tihedam
sidumine Euroopa
terviseandmeruumiga aitab
parandada nappuse varajast
avastamist ja piiritilest
turustamist ning iihtlustada
esmatahtsate ravimite
kattesaadavust.

Muudatusettepanek

(12) Kuigi kaesoleva maaruse
peamine eesmark peaks olema
parandada tarnekindlust ning
tagada esmatahtsate ravimite ja
uhist huvi pakkuvate ravimite
kattesaadavus, kuna
esmatahtsate ravimite puudus
voib mojutada majanduse kui
terviku toimimist, peaks see
maarus toetama ka liidu
konkurentsivoimet, edendades
stabiilsemat ja prognoositavamat
turukeskkonda, vihendades
haldustakistusi, soodustades
investeeringuid ja toetades
ravimisektori innovatsiooni. See
peaks holmama teadus- ja
arendustegevuse edendamist
uuenduslike ravimeetodite
valdkonnas, nagu
antimikroobikumide
alternatiivid
antimikroobikumiresistentsus



piiriuleste tarneahelate hairete
ohu korral.

Muudatusettepanek 256

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 12 a (uus)

Komisjoni ettepanek

e piiramiseks, sihipdrasemad
vdahiravimeetodid ning muud
tditmata ravivajadustele
vastavad ravimid. Esmatahtsate
ravimite tarnekindluse ja
kattesaadavuse ning muude uhist
huvi pakkuvate ravimite
kattesaadavuse ja
juurdepaasetavuse tagamine
peaks lisaks aitama kaasa liidu
valmisolekule, vastupidavusele,
strateegilisele autonoomiale
ning majanduslikule ja uldisele
julgeolekule, sealhulgas
piiriuleste tarneahelate hairete
ohu korral. Varasemad
tervisealased hddaolukorrad ja
kriisid, nagu COVID-19, on
ndidanud, et elutdhtsa taristu,
sealhulgas haiglate ja
Jjaemiitiigiapteekide olemasolu
on olnud nende eesmadrkide
saavutamisel pohjapaneva
tdhtsusega. Lisaks on siseturu
toimimise tugevdamiseks ning
esmatahtsate ravimite
katkematu kdttesaadavuse
tagamiseks kogu liidus vaja
luua esmatahtsate ravimite
liidu
koordineerimismehhanism.
Selline mehhanism
suurendaks liidu voimekKkust
nappuse probleeme
lahendada, tugevdaks
tarneahela toimepidevust ning
voimaldaks tegeleda riiklike
varude soetamise ja
ettendgematute olukordade
varudega kooskolastatult.

Muudatusettepanek

(12a)Rasestumisvastased



Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 13 a (uus)

Komisjoni ettepanek

vahendid ja abortiivravimid on
olulised seksuaal- ja
reproduktiiviervisega seotud
oiguste, soolise
vordoiguslikkuse ja
pohioiguste tdieliku
kasutamise tagamiseks koikjal
liidus. Nende iihist huvi
pakkuvate ravimite nappus ja
tarnehdired kahjustavad
patsiendi ohutust ja
soodustavad
tervishoiuteenuste ebavordset
kdttesaadavust kogu liidus.
Selleks et kaitsta seksuaal- ja
reproduktiivtervisega seotud
oigusi ning tagada koigile
naistele liidus vordne
juurdepdds
rasestumisvastastele
vahenditele ja
abortiivravimitele, peaksid
liikmesriigid tagama nende
tihist huvi pakkuvate ravimite
kattesaadavuse,
taskukohasuse ja
tarnekindluse.

Muudatusettepanek

(13a)Haldus- ja tehniliste
ressursside tulemusliku
jaotamise tagamiseks ei tohiks
artiklite 7-15 kohaldamine
tihist huvi pakkuvate ravimite
suhtes esmatdhtsate
ravimitega seotud
strateegiliste projektide
eelisstaatust mojutada. Kui
toetusmeetmed, nagu
ehituslubade menetlemine voi
vaidluste lahendamise
menetlused, kattuvad voi on
omavahel vastuolus, tuleks



Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Esmatahtsate ravimite
kattesaadavus ja tarnekindlus on
olulised rahvatervise ning liidu
majandusliku ja uldise julgeoleku
kaitsmiseks ning seetottu tuleks
neid pidada liidu strateegilisteks
eesmarkideks.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek

selliste strateegiliste
projektidega seotud taotlusi
kasitleda eelisjdrjekorras.

Muudatusettepanek

(14) Esmatahtsate ravimite
kattesaadavus ja tarnekindlus on
olulised rahvatervise,
patsientide ohutuse ning liidu
majandusliku ja uldise julgeoleku
kaitsmiseks ning seetottu tuleks
neid pidada liidu strateegilisteks
eesmarkideks.

Muudatusettepanek

(14a)Uudsed
antimikroobikumid on oluline
vahend inimeste tervise
kaitsmiseks ja need aitavad
piirata
antimikroobikumiresistentsust
, mis itha enam inimeste
tervist ohustab. Kuna uudsete
antimikroobikumide kasutus
on liikmesriikides piiratud ja
varieeruv, ei sobi neile
kogusepohised
hinnakujundus- ja
hiivitamismehhanismid,
mistottu mojutavad neid
turutorgete tottu pdrssivad
majanduslikud tegurid. Selle
tulemusena voib tulu jadda
vdikeseks ja ettearvamatuks,
eelkoige vdiksematel turgudel,
ning see voib kahjustada
tootjate, sealhulgas VKEde
suutlikkust tarnida neid



Muudatusettepanek

Ettepanek votta vastu maarus

Pohjendus 16 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

15

16

tooteid kestlikult. Seetottu on
uuemate antimikroobikumide
kdttesaadavus olnud piiratud
ja moned tooted on turult
korvaldatud. Seepdrast tuleb
tagada vaikeses koguses
vddartuslike
antimikroobikumide kestlik
tarnimine.

Muudatusettepanek

(16a)Oigusselguse ja
tulemusliku koordineerimise
tagamiseks liidu tasandil on
oluline teha vahet
ettendgematu olukorra varu ja
riikliku varu vahel. Need kaks
moistet viitavad eri liiki
reservidele, mida
reguleeritakse eri oigus- ja
tegevusraamistikega ning
millel on tarneahela ja
rahvastiku tervise alase
valmisoleku raames eri
eesmargid. Seega on vaja
selget eristamist, et vdltida
segadust aruandluses ja
halduses ning toetada
sihipdraseid ja
proportsionaalseid liidu
tasandi meetmeid tarnehdirete
voi hadaolukordade Korral.
Ettendgematu olukorra varu ja
riikliku varu puhul tuleks
liikmesriike ergutada kaaluma
kestlikke meetmeid, mis
aitavad vahendada jadatmeid ja
parandada olemasolevate
ravimite tohusat kasutamist
kooskolas riigisisese oiguse ja
riigi vajadustega.



Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 16 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 17

Komisjoni ettepanek

(17) Tarnekindlust voivad
parandada teatavad projektid, mis
suurendavad liidu esmatahtsate
ravimite tootmise voimekust ja
tugevdavad liidu tarneahelate
vastupidavusvoimet. Selleks et
soodustada erainvesteeringuid
sellistesse projektidesse, tuleks
kasutusele votta strateegiliste
projektide moiste. Vottes arvesse
nende projektide osa
esmatahtsate ravimite
tarnekindluse tagamisel liidus,
peaks asjaomane lube valjastav
asutus lugema strateegilisi
projekte avalikku huvi pakkuvaks.
Et tagada nende otstarbekas
rakendamine, peaksid
liikmesriikide ametiasutused
tagama, et asjaomased
loamenetlused viiakse 1abi
voimalikult Kiiresti, ja selleks
tegema eelkoige kattesaadavaks
mis tahes vormis kiirendatud
menetlused, mis on ette nahtud
kohaldatavas liidu ja siseriiklikus

Muudatusettepanek

(16b) Komisjon peaks
koostama ja korrapdraselt
ajakohastama loetelu, mis
holmab kolmandatest riikidest
pdrit ravimeid, millele ei ole
liidus toodetud asjakohaseid
asendajaid, et teha kindlaks
soltuvus ja seda jalgida ning
toetada meetmeid, mille
eesmdrk on tagada
ravimitarnete jarjepidevus.

Muudatusettepanek

(17) Tarnekindlust voivad
parandada teatavad projektid ja
tehnoloogia, mis suurendavad
liidu esmatahtsate ravimite
tootmise voimekust, tohustavad
nende tootmist ja tugevdavad
liidu tarneahelate
vastupidavusvoimet. Selleks et
soodustada erainvesteeringuid
sellistesse projektidesse, tuleks
kasutusele votta strateegiliste
projektide, sealhulgas
piiritiileste strateegiliste
projektide moiste. Vottes
arvesse nende projektide osa
esmatahtsate ravimite
tarnekindluse tagamisel liidus,
peaks asjaomane lube valjastav
asutus lugema strateegilisi
projekte avalikku huvi pakkuvaks.
Et tagada nende otstarbekas
rakendamine, tuleks
liikmesriikide ametiasutustele
eraldada piisavad ressursid
tagamaks, et asjaomased
loamenetlused viiakse labi



oiguses. Riiklikud ametiasutused
peaksid voimaluse korral kaaluma
nende menetluste thtlustamist ja
voimaldama esitada noutava
teabe digitaalselt.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 17 a (uus)

Komisjoni ettepanek

voimalikult Kiiresti, ja selleks
tegema eelkoige kattesaadavaks
mis tahes vormis kiirendatud
menetlused, mis on ette nahtud
kohaldatavas liidu ja siseriiklikus
oiguses, jdrgides samal ajal
korgeimaid sotsiaal-,
tervishoiu- ja
keskkonnastandardeid.
Riiklikud ametiasutused peaksid
voimaluse korral kaaluma nende
menetluste uhtlustamist ja
voimaldama esitada noutava
teabe digitaalselt. Selleks et
tagada ressursside tohus
kasutamine ja strateegiline
sidusus liidu tasandil, tuleks
strateegiliste projektide
kindlaksmddramisel vidltida
sama ravimi, selle toimeainete
voi pohiliste sisendite
olemasoleva voi kavandatava
tootmisvoimsuse tarbetut
dubleerimist, vdlja arvatud
juhul, kui selline dubleerimine
on pohjendatud selgelt
toendatud vajadustega.

Muudatusettepanek

(17a)Selleks et kaitsta liidu
strateegilisi huve ja
toostusbaasi toimepidevust,
peavad esmatahtsate ravimite
tootmiseks moeldud
strateegilised projektid
toimima katkestusteta,
sealhulgas kriiside voi
tarneahela hairete ajal.
Liikmesriigid peaksid votma
koik vajalikud meetmed, et
ennetada voi leevendada
oluliste tarnete
ettendgematuid hdireid ning



Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 18

Komisjoni ettepanek

(18) Et ara hoida tarbetuid
viivitusi ja taiendavate
haldustasandite tekitamist, peaks
projekti vastavust strateegiliste
projekti kriteeriumidele
kontrollima ukskoik milline
liikmesriigi ametiasutus, kellelt
taotletakse kaesoleva maarusega
ette nahtud eeliste andmist.
Maaratud asutus peaks taotluse
korral kontrollima, kas
konkreetne projekt on
strateegiline projekt. Et
strateegiliste projektide
kasutuselevottu kiirendada ja
toetada, tuleks nende suhtes
kohaldada uhtlustatud
haldusmenetlusi, eelisjarjekorras
menetleda neile lubade andmist ja
sellega seotud vaidluste
lahendamist ning pakkuda nende
jaoks sihiparast regulatiivset
tuge. Sellega seoses peaksid
liikmesriigid poorama
eritahelepanu vaikestele ja
keskmise suurusega ettevotjatele
(VKEAQ), kellel peaks olema
oiglane voimalus algatada
strateegqilisi projekte.

tagada votmetootajate pidev
kattesaadavus.

Muudatusettepanek

(18) Et ara hoida tarbetuid
viivitusi ja taiendavate
haldustasandite tekitamist, peaks
projekti vastavust strateegiliste
projekti kriteeriumidele
kontrollima ukskoik milline
liikmesriigi ametiasutus, kellelt
taotletakse kaesoleva maarusega
ette nahtud eeliste andmist.
Maaratud asutus peaks taotluse
korral kontrollima, kas
konkreetne projekt on
strateegiline projekt. Et
strateegiliste projektide
kasutuselevottu kiirendada ja
toetada, tuleks nende suhtes
kohaldada uhtlustatud
haldusmenetlusi, eelisjarjekorras
menetleda neile lubade andmist ja
sellega seotud vaidluste
lahendamist ning pakkuda nende
jaoks sihiparast regulatiivset
tuge. Sellega seoses peaksid
liikmesriigid poorama
eritahelepanu vaikestele ja
keskmise suurusega ettevotjatele
(VKEd) ning vaikestele
keskmise
turukapitalisatsiooniga
ettevotjatele ja iiksustele, mis
ei tegele majandustegevusega,
tagamaks, et neil oleks 6iglane
voimalus algatada strateegilisi
projekte. Liikmesriigid ja
madaratud asutused peaksid
poorama erilist tahelepanu
VKEde ja vaikeste keskmise
turukapitalisatsiooniga
ettevotjate halduskoormuse
minimeerimisele ning



Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 18 a (uus)

Komisjoni ettepanek

pakkuma taotlus- ja
loamenetluste ning
regulatiivsete protsesside
raames tuge ja selgeid
suuniseid. Lisaks tuleks
noudeid kohaldada viisil,
millega tagatakse aus ja
vordne konkurents koigi
turuosaliste vahel, olenemata
nende omandistruktuurist.
Kdesoleva madruse
tulemusliku rakendamise
toetamiseks peaks komisjon
andma riiklikele asutustele ja
projektiarendajatele
suuniseid, mis on moeldud
praktilise abivahendina.
Sellised suunised peaksid
aitama strateegilisi projekte
ette valmistada, kindlaks
mddrata ja toetada.

Muudatusettepanek

(18a)Selleks et saavutada
eesmark tugevdada
esmatdhtsate ravimite ja
asjakohastel juhtudel ka iihist
huvi pakkuvate ravimite
varustuskindlust, peaksid
liikmesriigid tagama, et
kdesoleva madruse alusel
strateegilistele projektidele
kiirendatud menetluse voi
avaliku sektori rahastamise
maddramise eeldusena peab
toetusesaaja votma tditmisele
kuuluvaid kohustusi seoses
varustuskindluse, lopptoodete
taskukohasuse ja avaliku
sektori vahendite kasutamise
labipaistvusega ning et selle
tulemusena saadud ravimid
tehakse liidus kdttesaadavaks.



Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 18 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 19 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(18b) Selleks et vdltida
Killustatud lahenemisviisi
kogu liidus ning tagada
kdesoleva madruse sidus ja
koordineeritud rakendamine,
tuleks strateegiliste projektide
kindlaksmddramise
kriteeriume kohaldada
jdrjepidevalt ja labipaistvalt,
voimaldades samal ajal
teatavat paindlikkust, et votta
arvesse riiklikke eriparasid ja
voimsusi. Selline
tasakaalustatud lahenemisviis
peaks toetama strateegiliste
projektide ulatuslikku
kasutuselevottu kogu liidus.

Muudatusettepanek

(19a)Pidades oluliseks
rahvusvahelist
keskkonnakoostoaod, jargitakse
kaesolevas madaruses URO
Euroopa Majanduskomisjoni
(UNECE) konventsioonidest
tulenevaid kohustusi. Eelkoige
ei piira see URO Euroopa
Majanduskomisjoni
keskkonnainfo kattesaadavuse
ja keskkonnaasjade
otsustamises tildsuse
osalemise ning neis asjus
kohtu poole poordumise
konventsiooni (Arhusi
konventsioon, 1998) ega URO
Euroopa Majanduskomisjoni
piiriiilese keskkonnamaoju



Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 21

Komisjoni ettepanek

(21) Vottes arvesse
ravimitootmise, sealhulgas
esmatahtsate ravimite,
toimeainete ja pohiliste sisendite
tootmiskohtade rajamise voi
laiendamise kapitalimahukust,
voib sihiparane rahaline toetus
olla vaga tahtis selleks, et liidus
tootmist stimuleerida.
Esmatahtsate ravimite
tarnekindluse parandamiseks ja
juhul, kui uksnes
erainvesteeringutest ei piisa, voib
olla pohjendatud rahaline toetus
investeeringuteks liidus asuvasse
tootmisvoimsusesse.
Liikmesriikidel peaks olema
voimalik seada prioriteediks
rahaline toetus strateegilistele
projektidele, millega aidatakse
korvaldada tarneahelate
konkreetseid norkusi, ning samal
ajal tagada, et selline toetus on
kooskolas liidu riigiabi
eeskirjadega. Sel eesmargil on
komisjoni talitused andnud
liikmesriikide abistamiseks
konkreetsed suunised, et
selgitada ELi riigiabi eeskirjade
kohaldamist, ning neid suuniseid
ajakohastatakse vastavalt
vajadusele.

hindamise konventsiooni
(Espoo konventsioon, 1991) ja
selle keskkonnamaoju
strateegilise hindamise
protokolli (Kiievi protokoll,
2003) kohaldamist.

Muudatusettepanek

(21) Vottes arvesse
ravimitootmise, sealhulgas
esmatahtsate ravimite,
toimeainete ja pohiliste sisendite
tootmiskohtade rajamise voi
laiendamise kapitalimahukust,
voib sihiparane rahaline toetus
olla vaga tahtis selleks, et liidus
tootmist stimuleerida.
Esmatahtsate ravimite
tarnekindluse parandamiseks ja
juhul, kui uksnes
erainvesteeringutest ei piisa, voib
olla pohjendatud rahaline toetus
investeeringuteks liidus asuvasse
tootmisvoimsusesse.
Liikmesriikidel peaks olema
voimalik seada prioriteediks
rahaline toetus strateegilistele
projektidele, millega aidatakse
korvaldada tarneahelate
konkreetseid norkusi, ning samal
ajal tagada, et selline toetus on
kooskolas liidu riigiabi
eeskirjadega. Sel eesmargil on
komisjoni talitused andnud
liikmesriikide abistamiseks
konkreetsed suunised, et
selgitada ELi riigiabi eeskirjade
kohaldamist, ning neid suuniseid
ajakohastatakse vastavalt
vajadusele. Lisaks peaks
igasugune avaliku sektori
rahaline toetus tagama
rahastamissummade ja -
tingimuste taieliku



Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 22

Komisjoni ettepanek

(22) Liidu tasandi
rahastamise abil saab
soodustada strateegilistesse
projektidesse investeerimist.
Strateegiliste projektide jaoks
voib kasutada juurdepdasu
olemasolevatele ELi
rahastamisvahenditele, nagu
programmid ,EL tervise
heaks“* ,Digitaalne Euroopa“>
ja ,,Euroopa horisont”% (mis on
asjakohane nditeks madruse
(EL) 2021/695 artikli 5 punktis
d osutatud toimeainete puhul),
samuti Euroopa strateegiliste
tehnoloogiate platvorm
(STEP), kui need projektid
vastavad nende
rahastamisvahendite jaoks
kehtestatud kriteeriumidele.
Euroopa Parlamendi ja
noukogu mdarusega (EL)
2024/7957 (STEPi mddrus)
holmatud liidu programmide
eest vastutavad asutused
peaksid eelkoige kaaluma
esmatahtsate ravimite
tarneahelate haavatavust
kasitlevate strateegiliste
projektide toetamist, mistottu
tuleks maddrust (EL) 2024/795
muuta.

labipaistvuse, olema seotud
selgete tarne- ja
juurdepddsukohustustega ning
sisaldama tohusaid
jdarelevalvemeetmeid ja nouete
tditmata jatmise korral
tditmisele pooratavaid
karistusi.

Muudatusettepanek

(22) Selleks et liit saaks
strateegilisi projekte
tulemuslikult edendada, on
oluline kasutada taielikult ara
igasugused praeguse
mitmeaastase
finantsraamistiku ja tulevaste
raamistike alusel
kdttesaadavad liidu rahalised
vahendid. Seega peaks olema
voimalik toetada selliseid
projekte liidu
rahastamisvahenditest, muu
hulgas regionaalpoliitika
programmidest, kui see ei ole
nende oiguslikes alustes
sonaselgelt vdlistatud ja kui
toetus on kooskolas nende
vahendite loomist kdasitlevates
mddrustes sdtestatud
eesmdrkidega. Tulevast
mitmeaastast
finantsraamistikku silmas
pidades tuleks kdesoleva
maddruse eesmdrkide
saavutamiseks ette ndha
sihtotstarbelised liidu
rahalised vahendid. Selle
raames ja kooskolas muude
asjakohaste liidu vahenditega
tuleks luua liidu ravimite
tarnekindluse fond, et
tugevdada liidu strateegilist



4 Furoopa Parlamendi ja
noukogu 24. martsi 2021.
aasta maarus (EL) 2021/522,
millega luuakse liidu
tervisevaldkonna
tegevusprogramm (programm
~EL tervise heaks”)
ajavahemikuks 2021-2027 ja
tunnistatakse kehtetuks
mddrus (EL) nr 282/2014
(ELTL 107, 26.3.2021, Ik 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/522/0j)

5 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 29. aprilli

2021. aasta mdarus

(EL) 2021/694, millega
luuakse programm ,Digitaalne
Euroopa” ja tunnistatakse
kehtetuks otsus

(EL) 2015/2240 (ELT L 166,
11.5.2021, 1k 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/694/2023-09-21)

6 Furoopa Parlamendi ja
noukogu 28. aprilli

2021. aasta mdarus

(EL) 2021/695, millega
luuakse teadusuuringute ja
innovatsiooni raamprogramm
~Euroopa horisont” ja
kehtestatakse selle osalemis-
ja levitamisreeglid ning
tunnistatakse kehtetuks
mddrused (EL) nr 1290/2013
ja (EL) nr 1291/2013

(ELTL 170, 12.5.2021, 1k 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2

suutlikkust tagada kindel,
toimepidev ja kestlik
ravimitega varustamine,
tugevdades seeldbi
valmisolekut ja kaitstes
rahvastiku tervist kogu liidus.



021/695/0j)

7 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 29. veebruari 2024.
aasta maadrus (EL) 2024/795,
millega luuakse Euroopa
strateegiliste tehnoloogiate
platvorm (STEP) ja
muudetakse direktiivi
2003/87/EU ning mdidrusi (EL)
2021/1058, (EL) 2021/1056,
(EL) 2021/1057, (EL) nr
1303/2013, (EL) nr 223/2014,
(EL) 2021/1060, (EL)
2021/523, (EL) 2021/695, (EL)
2021/697 ja (EL) 2021/241
(ELT L, 2024/794, 29.2.2024,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
024/795/0j)

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 23

Komisjoni ettepanek

(23) Selleks et rahalist toetamist
saaks paremini kooskolastada, on
asjakohane, et liikmesriigid ja
komisjon vahetavad teavet
strateegilistele projektidele
antava rahalise toetuse kohta. ELi
vahenditest rahastatud
strateegiliste projektide puhul
peaksid toetusesaajad jargima
asjakohaseid teavitamis- ja
nahtavuseeskirjus.

Muudatusettepanek

(23) Selleks et rahalist toetamist
saaks paremini kooskolastada, on
asjakohane, et liikmesriigid ja
komisjon vahetavad teavet
strateegilistele projektidele
antava rahalise toetuse kohta.
Seejuures tuleks jargida ja
kaitsta tundliku ariteabe ja
saadud andmete asjakohasel
tasemel konfidentsiaalsust,
nditeks vaartusahelate
tiksikasju, mille
avalikustamine voib
kahjustada asjaomaste
ettevotjate
konkurentsipositsiooni.
Komisjon ja riiklikud pdadevad
asutused, nende ametnikud,
tootajad ja muud konealuste
asutuste alluvuses tootavad
isikud ning ka liikmesriikide
muude asutuste ametnikud ja



8 Teavitamis- ja ndhtavuseeskirjad
- Euroopa Liidu Valjaannete
Talitus.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 24

Komisjoni ettepanek

(24) Arvestades, et avaliku
sektori asutused voi uksused on
peamised ravimite ostjad
statsionaarse haiglaravi sektori
jaoks ning et ravimite riigihanked
on voimas vahend tarnekindluse
ning muude uhist huvi pakkuvate
ravimite kattesaadavuse ja
juurdepaasetavuse
parandamiseks, on vaja
kehtestada eeskirjad, millega
noutakse selliste hankenouete
kasutamist, milles voetakse
majanduslikult soodsaima
pakkumuse puhul arvesse
tarnekindluse ja
kattesaadavusega seotud
kaalutlusi. Sellistel kaalutlustel
pohinevad hankenduded peaksid
holmama varude sailitamise

tootajad ei tohiks avalikustada
kdesoleva madaruse alusel
saadud voi vahetatud teavet,
kui sellise teabe suhtes kehtib
ametisaladuse hoidmise
kohustus. See peaks kehtima
ka esmatdhtsate ravimite
koordineerimisriihma suhtes.
Kaesoleva madruse kohaselt
kogutud andmeid tuleks
kdidelda ja sdilitada turvalises
keskkonnas. ELi vahenditest
rahastatud strateegiliste
projektide puhul peaksid
toetusesaajad jargima
asjakohaseid teavitamis- ja
nahtavuseeskirjus.

8 Teavitamis- ja ndhtavuseeskirjad
- Euroopa Liidu Valjaannete
Talitus.

Muudatusettepanek

(24) Arvestades, et avaliku
sektori asutused voi uksused on
peamised ravimite ostjad
statsionaarse haiglaravi sektori
jaoks ning et ravimite riigihanked
on voimas vahend tarnekindluse
ning muude uhist huvi pakkuvate
ravimite kattesaadavuse ja
juurdepaasetavuse
parandamiseks, on vaja
kehtestada eeskirjad, millega
noutakse selliste hankenouete
kasutamist, milles voetakse
majanduslikult soodsaima
pakkumuse puhul arvesse
tarnekindluse ja
kattesaadavusega seotud
kaalutlusi ning mis toetavad
hankemenetluste darilist
elujoulisust viisil, mis



kohustusi, erinevate tarnijate
arvu, tarneahelate kaasaegsel
tasemel seiret, tarneahelate
labipaistvust avaliku sektori
hankija jaoks, lepingu taitmise
klausleid digeaegse
kattetoimetamise kohta ja
meetmeid mittedigeaegse
kattetoimetamise korral.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 24 a (uus)

Komisjoni ettepanek

soodustab aktiivselt
ravimitootjate osalemist
hankeprotsessides. Sellistel
kaalutlustel pohinevad
hankenduded peaksid holmama
vddrtuspohiseid kriteeriume,
nagu toote kvaliteet
patsientidele avalduva maoju ja
kliinilise vdartuse alusel
moodetuna, ning varude
sailitamise kohustusi, erinevate
tarnijate arvu, tarneahelate
kaasaegsel tasemel seiret,
tarneahelate labipaistvust avaliku
sektori hankija jaoks, lepingu
taitmise klausleid digeaegse
kattetoimetamise kohta ja
meetmeid mittedigeaegse
kattetoimetamise korral.

Muudatusettepanek

(24a)Selleks et tugevdada
ravimite tarneahelate
toimepidevust ja leevendada
tarnehdirete riski, peaksid
kaesoleva madruse alusel
korraldatavad
hankemenetlused asjakohasel
juhul voimaldama solmida
sama toote jaoks lepinguid
mitme tarnijaga. Sellised
mitme voitjaga hankemeetodid
voivad aidata tarneid
mitmekesistada, suurendada
tarnekindlust ning tagada, et
tootmisvoimsus jaguneb liidu
eri tootjate ja geograafiliste
asukohtade vahel. Selleks et
tagada turu prognoositavus ja
toetada investeeringuid
ravimite tootmisse, peaksid
kdesoleva mdaruse kohased
hankemenetlused pohjendatud



Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 25

Komisjoni ettepanek

(25) Hankenouete ebajarjekindel
kasutamine
riigihankemenetlustes voib
kahjustada siseturgu, kuna see
takistab piiriulest osalemist ja
kaotab pakkujate jaoks
prognoositavuse. Selliste halbade
tagajargede arahoidmiseks peaks
majanduslikult soodsaima
pakkumuse kriteeriumide
kasutamine olema kohustuslik.

Muudatusettepanek 29

juhtudel holmama
prognoositavat kvalitatiivsete
kriteeriumide kombinatsiooni
ja kaalu. Need kohustused
voivad motiveerida tootjaid
tootmisvoimsust sdilitama voi
suurendama, eelkoige selliste
ravimite puhul, mis on
rahvastiku tervise seisukohast
olulised, kuid ei pruugi
tavapdrastes turutingimustes
olla ariliselt atraktiivsed.

Muudatusettepanek

(25) Hankenouete ebajarjekindel
kasutamine
riilgihankemenetlustes voib
kahjustada siseturgu, kuna see
takistab piiriulest osalemist ja
kaotab pakkujate jaoks
prognoositavuse. Selliste halbade
tagajargede arahoidmiseks peaks
majanduslikult soodsaima
pakkumuse kriteeriumide
kasutamine olema

kohustuslik. Selleks et
minimeerida turu Killustatust
ning tagada kindlus ja
prognoositavus nii
tervishoiusiisteemi
rahastajatele kui ka
ravimitootjatele, peaks
komisjon koordineerima ja
haldama selliste
majanduslikult soodsaima
pakkumuse kriteeriumide
kataloogi ja asjakohaseid
parimaid tavasid nende
kasutamiseks riigihangetes, et
liikmesriigid saaksid neid
kasutada.



Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 26

Komisjoni ettepanek

(26) Kui haavatavuse
hindamisega on kindlaks tehtud
tarnekindlust ohustav soltuvus
Uhest kolmandast riigist voi
vahestest kolmandatest riikidest,
siis on tervisekaitse ja
tarnekindluse korge taseme
tagamiseks vaja korraldada
hanked viisil, mis soodustab
tarnijate mitmekesistamist.
Sellistes olukordades peaksid
liikmesriikide avaliku sektori
hankijad kehtestama
hankenduded, mis annavad eelise
esmatahtsate ravimite tarnijatele,
kes toodavad markimisvaarse osa
nendest toodetest ELis. Kui see
on pohjendatud turuanaliisi ja
rahvatervise kaalutlustega,
voivad liikmesriikide avaliku
sektori hankijad lisaks
kohaldada hankenoudeid, mis
annavad eelise uhist huvi
pakkuvate ravimite tarnijatele,
kes toodavad markimisvaarse osa
nendest ravimitest ELis. Neid
meetmeid tuleks kavandada ja
kohaldada kooskolas liidu
rahvusvaheliste kohustustega,
sealhulgas
mittediskrimineerimise ja

proportsionaalsuse pohimotetega.

Muudatusettepanek

(26) Kui haavatavuse
hindamisega on kindlaks tehtud
tarnekindlust ohustav soltuvus
thest kolmandast riigist voi
vahestest kolmandatest riikidest,
siis on tervisekaitse ja
tarnekindluse korge taseme
tagamiseks vaja korraldada
hanked viisil, mis soodustab
tarnijate mitmekesistamist.
Sellistes olukordades peaksid
liikkmesriikide avaliku sektori
hankijad kehtestama
hankenduded, mis annavad eelise
esmatahtsate ravimite tarnijatele,
kes toodavad markimisvaarse osa
nendest toodetest ELis. Kui see
on pohjendatud turuanaliiisi ja
rahvatervise kaalutlustega,
peaksid liikmesriikide avaliku
sektori hankijad lisaks
kohaldama hankenoudeid, mis
annavad eelise uhist huvi
pakkuvate ravimite tarnijatele,
kes toodavad markimisvaarse osa
nendest ravimitest ELis. Neid
meetmeid tuleks kavandada ja
kohaldada kooskolas liidu
rahvusvaheliste kohustustega,
sealhulgas
mittediskrimineerimise ja
proportsionaalsuse pohimotetega.
Oiguskindluse ja jdrjepidevuse
tagamiseks nende
kohaldamisel on oluline
kindlaks mddrata, mis on
mdrkimisvddrne osa
toodangust kdesoleva mdaruse
tdhenduses. Selles mottes
peaks mdrkimisvddrne osa
tootmisest toimuma liidus voi
asjakohastel juhtudel EFTA
riikides kooskolas eesmdrgiga
tugevdada liidu avatud



Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 29

Komisjoni ettepanek

(29) Komisjon kavatseb valja
anda suunised, millega aidatakse
liikmesriikidel taita nende
kohustusi kasutada
hankenoudeid, sealhulgas
hinnavaliseid
hindamiskriteeriume, et
parandada tarnekindlust,
tuginedes parimatele tavadele,
mis on kindlaks tehtud
hinnakujunduse ja huvitamise
valdkonna riiklike padevate
asutuste ja riikliku tervishoiu
rahastajate koostoos, ning
uksikasjalikult kirjeldades
hanketavasid, mis asjakohasel
viisil toetavad kattesaadavust ja
tarnekindlust.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 30

Komisjoni ettepanek

(30) Ravimite hanked on
liikmesriigiti erinevalt
korraldatud ja nendes osalejad on
erinevad. Esmatahtsate ravimite
tarneahelate kindluse
parandamiseks peaksid
liikmesriigid kehtestama riiklikud
programmid, millega edendatakse

strateegilist autonoomiat.

Muudatusettepanek

(29) Komisjon peaks pdrast
asjaomaste sidusriithmadega,
nagu patsiendi- ja
tarbijaorganisatsioonide,
tervishoiutootajate, riiklike
tervishoiuteenuste rahastajate
ja ravimi miiiigiloa hoidjatega
konsulteerimist valja andma
suunised, millega aidatakse
liikmesriikidel taita nende
kohustusi kasutada
hankenoudeid, sealhulgas
hinnavaliseid
hindamiskriteeriume, et
parandada tarnekindlust,
tuginedes parimatele tavadele,
mis on kindlaks tehtud
hinnakujunduse ja huvitamise
valdkonna riiklike padevate
asutuste ja riikliku tervishoiu
rahastajate koostoos, ning
uksikasjalikult kirjeldades
hanketavasid, mis asjakohasel
viisil toetavad kattesaadavust ja
tarnekindlust.

Muudatusettepanek

(30) Ravimite hanked on
liikmesriigiti erinevalt
korraldatud ja nendes osalejad on
erinevad. Esmatahtsate ravimite
tarneahelate kindluse
parandamiseks peaksid
liikmesriigid kehtestama riiklikud
programmid, millega edendatakse



seda, et nende territooriumil
asuvad avaliku sektori hankijad
kasutavad hankekriteeriume
jarjepidevalt ning sealhulgas
rakendavad mitme voitjaga
lahenemisviise, kui see on
pohjaliku turuanaliiiisi kohaselt
kasulik. Et tagada terviklik
lahenemisviis ja votta arvesse, et
esmatahtsad ravimid on olulised
ka ambulatoorse ravi sektoris, kus
neid sageli ei osteta labi
riigihangete, voivad need
programmid holmata ka
meetmeid tarneahela
vastupidavusvoime ja kestlikkuse
tugevdamiseks hinnakujunduse ja
huvitamisega seotud meetmete
kaudu, kui see on asjakohane. Et
holbustada parimate tavade
vahetamist ja koordineerimist
liikmesriikide vahel, tuleks neid
programme jagada komisjoniga ja
kaesoleva maarusega loodava
esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhmaga. See
koostoo peaks suurendama
esmatahtsate ravimite
tarnekindluse tagamiseks esitatud
mitmesuguste meetmete uldist
tulemuslikkust ning olema samal
ajal kooskolas subsidiaarsuse ja
proportsionaalsuse pohimotetega.

seda, et nende territooriumil
asuvad avaliku sektori hankijad
kasutavad hankekriteeriume
jarjepidevalt ning sealhulgas
rakendavad mitme voitjaga
lahenemisviise, kui see on
pohjaliku turuanaliiisi kohaselt
kasulik. Et tagada terviklik
lahenemisviis ja votta arvesse, et
esmatahtsad ravimid on olulised
ka ambulatoorse ravi sektoris, kus
neid sageli ei osteta labi
riigihangete, voivad need
programmid holmata ka
meetmeid tarneahela
vastupidavusvoime ja kestlikkuse
tugevdamiseks hinnakujunduse ja
huvitamisega seotud meetmete
kaudu, kui see on asjakohane.
Sellistes programmides tuleks
arvesse votta esmatdhtsate
ravimite majanduslikku
elujoulisust ja soovitada
asjakohaseid meetmeid,
sealhulgas teatavate
esmatdhtsate ravimite
kategooriate, naiteks
inimparitolu materjalist
saadud toodete vabastamist
riiklikest kulude piiramise
meetmetest. Et holbustada
parimate tavade vahetamist ja
koordineerimist liikkmesriikide
vahel, tuleks neid programme
jagada komisjoniga ja kaesoleva
maarusega loodava esmatahtsate
ravimite koordineerimisrihmaga.
See koostoo peaks suurendama
esmatahtsate ravimite
tarnekindluse tagamiseks esitatud
mitmesuguste meetmete uldist
tulemuslikkust ning olema samal
ajal kooskolas subsidiaarsuse ja
proportsionaalsuse pohimotetega
ja aitama vahetada parimaid
tavasid varude haldamise,
reaalajas seire,
aegumishoiatuste, varude
rotatsiooni, kolblikkusaja



Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 30 a (uus)

Komisjoni ettepanek

optimeerimise ja jaatmete
vahendamise valdkonnas, et
veelgi tugevdada liidu
valmisolekut ja tegevuse
tulemuslikkust. Need tavad
aitavad suurendada tohusust,
minimeerida kadusid ja tagada
esmatdhtsate ravimite
kdttesaadavuse suure
noudluse perioodidel.

Muudatusettepanek

(30a)Vottes arvesse
esmatahtsate ravimite
tarneahelate kasvavat
haavatavust ning sellest
tulenevaid tarnehadairete ja
nappuse riske, mis voivad
tosiselt ohustada rahvastiku
tervist ja hdirida siseturu
toimimist, on vaja luua
komisjoni hallatav liidu
koordineerimismehhanism.
See mehhanism peaks olema
struktureeritud ja
solidaarsusel pohinev vahend,
et jdalgida ravimite
kattesaadavust, koordineerida
reageerimist ja vajaduse
korral voimaldada ravimite
oiglast iimberjaotamist kogu
liidus. Subsidiaarsuse
pohimotet kaitstes tuleks
mehhanism aktiveerida
viimase abinouna iiksnes
juhul, kui koik muud riiklikud
ja vabatahtlikud liidu tasandi
vahendid on ammendatud ning
kui nappus voi haired iihes voi
mitmes liikmesriigis voivad
toendoliselt pohjustada
patsientidele tosist kahju voi
mojutada teisi liikmesriike.



Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 30 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Siduvad
umberjaotamisotsused peaksid
pohinema objektiivsetel
riskihindamistel ja reaalajas
saadavatel andmetel ning
tagama, et abi andvad
liikmesriigid sdilitavad
piisavate varude
miinimummadara. Selleks et
toetada oigeaegseid ja
teadlikke otsuseid, peaksid
liikmesriigid esitama
tihtlustatud digitaalse
aruandlusstiisteemi kaudu
korrapdraselt aruandeid oma
riiklike varude ja
ettendgematute olukordade
varude kohta. Lisaks tuleks
oiglase hiivitamise ja kulude
Jjagamise satetega tagada, et
solidaarsus on tasakaalustatud
oiglusega. Selleks et siduva
umberjaotamisotsuse korral
tagada iihetaolised tingimused
riiklike varude ja
ettenagematute olukordade
varudega seotud
aruandluskohustuste
taitmiseks, samuti hiuivitamise
voi asendamise menetluste
ning liikmesriikidevaheliste
kulude jagamise
mehhanismide rakendamiseks,
tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused. Neid
volitusi tuleks teostada
kooskolas Euroopa Parlamendi
ja noukogu

mddrusega (EL) nr 182/2011.

Muudatusettepanek

(30b) Esmatdhtsate
ravimite ja tihist huvi



Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 30 c (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 35

pakkuvate ravimite
tarneahelate haavatavate
kohtade korvaldamiseks voib
viimase abinouna luua liidu
varu, kui muudest riiklikest
voi liidu tasandi meetmetest,
sealhulgas liidu oiguses
sdtestatud vabatahtlikest
mehhanismidest ei piisa.
Komisjonile tuleks anda oigus
votta vastu delegeeritud
oigusakte, et madrata kindlaks
tootekategooriad,
miinimumkogused ning
ladustamise, sdilitamise ja
kasutuselevotu praktiline
kord. Liidu varud tuleks
kooskolastada
liikmesriikidega, et tagada
kooskola riiklike varudega
ning valtida dubleerimist ja
hdireid. Vajaduse korral peaks
olema voimalik anda liidu
eelarvetoetust.

Muudatusettepanek

(30c)Solidaarsuse
suurendamiseks peaks
kandidaatriikidel olema
lubatud vabatahtlikult osaleda
kaesoleva mddrusega
kehtestatud menetlustes, kui
liiduga on solmitud asjaomast
hanketegevust reguleeriv
kahepoolne leping. Selline
osalemine ei tohiks piirata
nende iithinemislabiradkimisi
ega liikmesriikidele liidu
oigusega antud oigusi ja
kohustusi.



Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 30 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 31

Komisjoni ettepanek

(31) Ettenagematuteks
olukordadeks varude hoidmise
kohustus, mille liikmesriigid
ravimite tarneahela ettevotjatele
kehtestavad, voib avaldada suurt
kahjulikku moju siseturule ja
teistele liikmesriikidele. Sellise
moju arahoidmiseks tuleks nende
kohustuste kavandamisel votta
arvesse proportsionaalsuse,
labipaistvuse ja solidaarsuse
pohimotteid. Liikmesriigid
peaksid nouetekohaselt arvesse
votma komisjoni peagi
valjaantavaid suuniseid, mille
eesmark on aidata liikmesriikidel,
kes esitavad ettevotjatele mis
tahes vormis noudeid selliste
varude hoidmise kohta ning
maaratlevad nende nouete
ulatuse ja ajastuse, taita oma
kohustusi ilma siseturgu
kahjustamata.

Muudatusettepanek

(30d) Liidu ravimituru
toimimise parandamiseks
peaksid liikmesriigid ja
komisjon votma
hinnakujundus- ja
riigihanketavade rakendamisel
meetmeid, et saavutada 2019.
aasta maailma
terviseassamblee resolutsiooni
(ravimite, vaktsiinide ja
muude tervisetoodete turgude
labipaistvuse suurendamise
kohta) eesmadargid.

Muudatusettepanek

(31) Ettenagematuteks
olukordadeks varude hoidmise
kohustus, mille liikmesriigid
ravimite tarneahela ettevotjatele
kehtestavad, voib avaldada suurt
kahjulikku moju siseturule ja
teistele liikmesriikidele. Sellise
moju arahoidmiseks tuleks nende
kohustuste kavandamisel votta
arvesse proportsionaalsuse,
labipaistvuse, solidaarsuse ja
mittediskrimineerimise
pohimotteid. Liikmesriigid
peaksid nouetekohaselt arvesse
votma komisjoni peagi
valjaantavaid suuniseid, mille
eesmark on aidata liitkmesriikidel,
kes esitavad ettevotjatele mis
tahes vormis noudeid selliste
varude hoidmise kohta ning
maaratlevad nende nouete
ulatuse ja ajastuse, taita oma
kohustusi ilma siseturgu
kahjustamata. Seepdrast on vaja



Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 32

Komisjoni ettepanek

(32) Esmatahtsate ravimite ja
uhist huvi pakkuvate ravimite
kattesaadavus ja
juurdepaasetavus on liidu piires
erinev, mis mojutab monda

liikmesriiki ebaproportsionaalselt.

Esmatahtsate ravimite ja uhist
huvi pakkuvate ravimite
thishanked voivad olla tohus
vahend nende ravimite
tarnekindluse ja
juurdepaasetavuse
parandamiseks.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 37

Komisjoni ettepanek

(37) Selleks et tagada

liidu tasandil tohusaid
koordineerimismehhanisme,
et lahendada voimalikke
konflikte ja tagada, et
riiklikud meetmed ei tekitaks
patsientidele ravimi
kdttesaadavusel viivitusi, ei
moonutaks tarneahelaid ega
Killustaks siseturgu.

Muudatusettepanek

(32) Esmatahtsate ravimite ja
uhist huvi pakkuvate ravimite
kattesaadavus ja
juurdepaasetavus on liidu piires
erinev, mis mojutab monda
liikkmesriiki ebaproportsionaalselt.
Esmatahtsate ravimite ja uhist
huvi pakkuvate ravimite
uhishanked voivad olla tohus
vahend nende ravimite
tarnekindluse ja
juurdepaasetavuse
parandamiseks, sealhulgas
harvikhaiguste ravimite,
antimikroobikumide ja muude
uuenduslike, kulukate voi
eriravimite puhul
mitmesugustes
ravivaldkondades, nditeks
onkoloogias. Ettevotjad
osalevad kdesoleva mddruse
kohaselt korraldatavates
tihistes hankemenetlustes
vabatahtlikkuse alusel.

Muudatusettepanek
(37) Selleks et tagada



struktureeritud ja kooskolastatud
lahenemisviis esmatahtsate
ravimite tarnekindluse
parandamisele, on vaja
liikmesriikide ja komisjoni
vahelist koostood. Selle
holbustamiseks tuleks luua
esmatahtsate ravimite
koordineerimisrihm, mis aitaks
kaasa tohusale koordineerimisele
koigis asjaomastes
poliitikavaldkondades.
Esmatahtsate ravimite
koordineerimisrihm peaks
koosnema liikmesriikide
korgetasemelistest esindajatest,
kellel on eksperditeadmised
ravimite hankepoliitikast,
ravimitega seotud
toostuspoliitikast ja
rahvatervisest. Komisjon peaks
olema selle ruhma liige.
Struktureeritud arutelude
tagamiseks peaks komisjon
esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhma juhatama ja
taitma selle sekretariaadi
ulesandeid.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 38

Komisjoni ettepanek

(38) Selleks et tagada kaesoleva
maaruse koordineeritud
rakendamine, peaks esmatahtsate
ravimite koordineerimisrihm
vOimaldama teabevahetust
strateegiliste projektide
rahastamise kohta ja holbustama
strateegiliste projektide rahalise

struktureeritud ja kooskolastatud
lahenemisviis esmatahtsate
ravimite tarnekindluse
parandamisele, on vaja
litkkmesriikide ja komisjoni
vahelist koostood. Selle
holbustamiseks tuleks luua
esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhm, mis aitaks
kaasa tohusale koordineerimisele
koigis asjaomastes
poliitikavaldkondades.
Esmatahtsate ravimite
koordineerimisrihm peaks
koosnema liikmesriikide
korgetasemelistest esindajatest,
kellel on eksperditeadmised
ravimite hankepoliitikast,
ravimitega seotud
toostuspoliitikast ja
rahvatervisest, ning sellesse
peaks kuuluma Euroopa
Ravimiamet (edaspidi
»ravimiamet”) ning
patsiendiorganisatsioonide ja
tervishoiutootajate
organisatsioonide esindajad.
Komisjon peaks olema selle
ruhma liige. Struktureeritud
arutelude tagamiseks peaks
komisjon esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhma juhatama ja
taitma selle sekretariaadi
ulesandeid.

Muudatusettepanek

(38) Selleks et tagada kaesoleva
maaruse koordineeritud
rakendamine, peaks esmatahtsate
ravimite koordineerimisrihm
vOoimaldama teabevahetust
strateegiliste projektide
rahastamise kohta ja holbustama
strateegiliste projektide rahalise



toetuse strateegilist suunamist.
Esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhm peaks samuti
edendama teabevahetust riiklike
programmide kohta, sealhulgas
riigihankelepingutes
ettenagematuteks olukordadeks
varude hoidmise nouete
kasitlemise teemal. Kui see on
asjakohane, peaks esmatahtsate
ravimite koordineerimisruhm
aitama koordineerida riiklikke
programme. Esmatahtsate
ravimite koordineerimisruhm
peaks lisaks toetama arutelusid
uhishanke algatuse kaivitamise
vajaduse ule ja vajaduse ule seada
prioriteediks haavatavuse
hindamine konkreetsete
esmatahtsate ravimite korral.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 38 a (uus)

Komisjoni ettepanek

toetuse strateegilist suunamist.
Esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhm peaks samuti
edendama teabevahetust riiklike
programmide kohta, sealhulgas
riigihankelepingutes
ettenagematuteks olukordadeks
varude hoidmise nouete
kasitlemise teemal. Kui see on
asjakohane, peaks esmatahtsate
ravimite koordineerimisruhm
aitama koordineerida riiklikke
programme. Esmatahtsate
ravimite koordineerimisruhm
peaks lisaks toetama arutelusid
uhishanke algatuse kaivitamise
vajaduse ule ja vajaduse ule seada
prioriteediks haavatavuse
hindamine konkreetsete
esmatahtsate ravimite korral.
Selleks et tagada solidaarsus
ja tohus liidu tasandi
reageerimine esmatdhtsate
ravimite nappusele voi
tarnehdiretele, on vaja
kehtestada selge
otsustusprotsess selliste
toodete iimberjaotamiseks.
Selleks tuleks liikmesriigid
kaasata otsustusprotsessi
kdesoleva mdaruse alusel
loodud esmatdhtsate ravimite
tooriihma kaudu.

Muudatusettepanek

(38a)Scelleks et parandada
liidu valmisolekut ning tagada
esmatdhtsate ravimite
tulevaste tarneprobleemide
kaasav, vajaduspohine,
labipaistev ja koordineeritud
lahendamine, peaks
esmatahtsate ravimite
koordineerimisriihm pdrast



Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 39

Komisjoni ettepanek

(39) Liit voiks veelgi
parandada esmatahtsate
ravimite kattesaadavust ja
tarnekindlust, pakkudes
juurdepaasu kolmandates riikides
asuvatele alternatiivsetele
tarneallikatele rahvusvaheliste
kaubanduslepingute voi muude
rahvusvahelise koost00 vormide
kaudu. Selleks voiks liit
tugineda oma olemasolevate
kaubanduslepingute vorgustikule
ja lisaks puida solmida
strateegilisi partnerlusi
kolmandate riikidega, et veelgi
suvendada kahepoolset koostood,
eelkoige kandidaatriikidega.
Sellega seoses peaks komisjon
hindama, kas olemasolevad
partnerlused voimaldavad
kavandatud eesmarke tohusalt
saavutada vo0i kas neid partnerlusi
saaks veelgi taiustada voi
ajakohastada ning milliseid
voimalikke partnerlusi voiks
s0lmida koige sobivamate
kolmandate riikidega. Seda tuleks
teha noukogu aluslepingutest

komisjoni, ravimiameti ja
esmatahtsate ravimite liiduga
konsulteerimist algatama
tulevikusuundade strateegilise
analiitisi protsessi. Selles
protsessis tuleks kindlaks teha
voimalikud strateegilised
projektid ja neid hinnata,
vottes arvesse pikaajalisi
suundumusi, haavatavust ning
voimalusi suurendada liidus
tarneahelate toimepidevust ja
kestlikkust, lahtudes eelkoige
tditmata ravivajadustest.

Muudatusettepanek

(39) Liit peaks veelgi
parandama esmatahtsate
ravimite kattesaadavust ja
tarnekindlust, pakkudes
juurdepaasu kolmandates riikides
asuvatele alternatiivsetele
tarneallikatele rahvusvaheliste
kaubanduslepingute voi muude
rahvusvahelise koost00 vormide
kaudu. Selleks peaks liit
tuginema oma olemasolevate
kaubanduslepingute vorgustikule
ja lisaks puida solmida
strateegilisi partnerlusi
kolmandate riikidega, et veelgi
suvendada kahepoolset koostood,
eelkoige kandidaatriikidega.
Sellega seoses peaks komisjon
hindama, kas olemasolevad
partnerlused voimaldavad
kavandatud eesmarke tohusalt
saavutada vo0i kas neid partnerlusi
saaks veelgi taiustada voi
ajakohastada ning milliseid
voimalikke partnerlusi voiks
solmida koige sobivamate
kolmandate riikidega. Seda tuleks
teha noukogu aluslepingutest



tulenevaid Oigusi piiramata.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 41

Komisjoni ettepanek

(41) Ettagada kaesoleva
maaruse eesmarkide tulemuslik
taitmine, on oluline hinnata selle
rakendamist ja moju aja jooksul.
Komisjon peaks kaesolevat
maarust hindama viis aastat
parast selle kohaldamise algust ja
seejarel iga viie aasta tagant. See
hindamine peaks sisaldama
hinnangut selle kohta, mil maaral
on saavutatud maaruse
eesmargid, mis on esitatud
artiklis 1, sealhulgas selle moju
kohta sidusruhmadele,
regulatiivmenetlustele ja
turudinaamikale. Eelkoige tuleks
komisjoni hinnangus arvesse
votta liikmesriikide, ettevotjate ja
muude asjaomaste sidusrithmade
seisukohti ning tagada, et nende

tulenevaid 0igusi piiramata.
Nende partnerluste raames
peaks komisjon edendama
koostoopohist innovatsiooni
okostisteemi, mis iithendab
lisaks tavapdrastele
ravimiettevotetele vdikeseid ja
keskmise suurusega
ettevotjaid, idufirmasid ja
stivatehnoloogia
innovatsiooniga tegelevaid
ettevotjaid, et suurendada
toimepidevust, toetada
tehnoloogia arengut ja tosta
liidu ravimisektori
konkurentsivoimet. Komisjon
peaks konkreetselt kaaluma
ravimite toimeainetele ja
nende lahteainetele
juurdepdasu kasitlemist
rahvusvaheliste partnerluste
raames.

Muudatusettepanek

(41) Ettagada kaesoleva
maaruse eesmarkide tulemuslik
taitmine, on oluline hinnata selle
rakendamist ja moju aja jooksul.
Komisjon peaks kaesolevat
maarust hindama viis aastat
parast selle kohaldamise algust ja
seejarel iga viie aasta tagant. See
hindamine peaks sisaldama
hinnangut selle kohta, mil maaral
on saavutatud maaruse
eesmargid, mis on esitatud
artiklis 1, sealhulgas selle moju
kohta sidusrihmadele,
regulatiivmenetlustele ja
turudinaamikale. Eelkoige tuleks
komisjoni hinnangus arvesse
votta liikmesriikide, ettevotjate ja
muude asjaomaste sidusruhmade
seisukohti ning tagada, et nende



tagasiside aitab 0igusraamistikku
pidevalt taiustada. Hindamise
tulemused tuleb esitada Euroopa
Parlamendile, noukogule,
Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele. Et seda
hindamist holbustada, peaksid
riiklikud ametiasutused ja
ettevotjad komisjoni tehtava
hindamise toetuseks esitama
kusitud asjakohased andmed ja
teabe.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 42 a (uus)

Komisjoni ettepanek

tagasiside aitab digusraamistikku
pidevalt taiustada. Hindamise
tulemused tuleb esitada Euroopa
Parlamendile, noukogule,
Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele. Et seda
hindamist holbustada, peaksid
riiklikud ametiasutused ja
ettevotjad komisjoni tehtava
hindamise toetuseks esitama
kusitud asjakohased andmed ja
teabe. Kui hindamise kdigus
tehakse kindlaks voimalik oht
esmatdahtsa ravimi
kdttesaadavusele voi
tarnekindlusele liidus, peaks
komisjon tegema
koordineeritud ja
toenduspohise mojuhindamise
ning esitama liikmesriikide ja
asjaomaste sidusriihmadega
konsulteerides asjakohasel
juhul ettepaneku
proportsionaalsete
leevendusmeetmete votmiseks.

Muudatusettepanek

(42a)Kdesoleva maddruse
tdiendamiseks peaks
komisjonil olema oigus votta
kooskolas Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikliga
290 vastu delegeeritud
oigusakte, et tdpsustada ja
tihtlustada tingimusi, mille
kohaselt madratakse kindlaks
liidu varudesse lisatavate
esmatahtsate ravimite
kategooriad, liigid ja kogused,
nende varude ladustamise ja
sdilitamise konkreetne
korraldus ning varutud



Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 - loige 1

toodete kasutuselevotu
kriteeriumid ja menetlused.
Nende delegeeritud volituste
kasutamisel tuleks tdielikult
jdrgida subsidiaarsuse ja
proportsionaalsuse pohimaotet.
Kdesoleva madruse
muutmiseks peaks komisjonil
olema oigus votta kooskolas
Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikliga 290 vastu
delegeeritud oigusakte
kdesoleva madruse
konkreetsete sdtete ajutiseks
peatamiseks kiireloomuliste ja
mdrkimisvddrsete
konkurentsimoonutuste voi
siseturu toimimise tosiste
hdirete korral, kuni voetakse
vastu asjakohased
parandusmeetmed. On eriti
oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava too kdigus ldbi
vajalikke konsultatsioone,
sealhulgas ekspertidega, ja et
need konsultatsioonid viidaks
labi kooskolas 13. aprilli 2016.
aasta institutsioonidevahelise
parema oigusloome
kokkuleppes sdtestatud
pohimotetega. Eelkoige
selleks, et tagada delegeeritud
oigusaktide ettevalmistamises
vordne osalemine, saavad
Euroopa Parlament ja
noukogu koik dokumendid
liikmesriikide ekspertidega
samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev
juurdepdds komisjoni
eksperdirithmade
koosolekutele, kus arutatakse
delegeeritud oigusaktide
ettevalmistamist.



Komisjoni ettepanek

1. Kaesoleva maaruse eesmark
on parandada esmatahtsate
ravimite tarnekindlust ja
kattesaadavust liidus ning seelabi
tagada rahvatervise kaitse korge
tase ja toetada liidu julgeolekut.
Maaruse eesmark on parandada
ka muude ravimite
kattesaadavust ja
juurdepaasetavust, kui turu
toimimine ei taga muul viisil seda,
et need ravimid on patsientidele
piisavalt kattesaadavad ja
juurdepaasetavad, ning votta
samal ajal nouetekohaselt arvesse
vajadust tagada ravimite
taskukohasus.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 - loige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

1. Kaesoleva maaruse eesmark
on parandada esmatahtsate
ravimite tarnekindlust ja
kattesaadavust liidus ning seelabi
vahendada liidu soltuvust
kolmandatest riikidest ning
tagada rahvatervise kaitse korge
tase, sdilitada patsiendiohutus
ja toetada liidu julgeolekut.
Maaruse eesmark on parandada
ka muude ravimite
kattesaadavust ja
juurdepaasetavust, kui turu
toimimine ei taga muul viisil seda,
et need ravimid on patsientidele
piisavalt kattesaadavad ja
juurdepaasetavad, ning votta
samal ajal nouetekohaselt arvesse
vajadust tagada ravimite
kdttesaadavus ja taskukohasus.

Muudatusettepanek

la. Tootmisvoimsuse ja
tarneahelate toimepidevuse
ning liidu ravimisektori
konkurentsivoime,
strateegilise autonoomia ja
innovatsiooni tugevdamine on
samuti kdesoleva mddruse
eesmadrk.

Artikkel 1 - loige 2 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

2. Et saavutada loikes 1
osutatud eesmargid, satestatakse
kaesolevas maaruses raamistik

Muudatusettepanek

2. Et saavutada loigetes 1 ja
la osutatud eesmargid,
satestatakse kaesolevas maaruses



selleks, et:

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 - loige 2 - punkt a

Komisjoni ettepanek

a) holbustada investeeringuid
esmatahtsate ravimite, nende
toimeainete ja muude pohiliste
sisendite tootmisvoimsusse
liidus;

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu maarus

raamistik selleks, et:

Muudatusettepanek

a) holbustada, toetada ja
stimuleerida investeeringuid
uude tootmisvoimsusse ning
tugevdada esmatahtsate ravimite
ja kohaldataval juhul tihist
huvi pakkuvate ravimite, nende
toimeainete ja muude pohiliste
sisendite olemasolevat
tootmisvoimsust liidus, seades
prioriteediks ravimid, mille
kdttesaadavus voib tarneahela
haavatavuse korral muutuda
kriitiliseks, tehes
kdttesaadavaks koik
kohaldatavas liidu ja
riigisiseses oiguses sdtestatud
strateegiliste projektidega
seotud kiirendatud
loamenetlused;

Artikkel 1 - loige 2 - punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ba) valtida ravimite nappust
ja parandada nende
kattesaadavust, holbustades
esmatahtsate ravimite ja iihist
huvi pakkuvate ravimite
ettendgematu olukorra varusid
ja riiklikke varusid
reguleerivate iihiste
standardite vastuvotmist ning
suurendades sellealast
labipaistvust ja liikmesriikide
vahelist koordineerimist;



Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 - loige 2 - punkt c

Komisjoni ettepanek

c) koondada osalevate
liikmesriikide kogunoudlust
uhiste hankemenetluste kaudu
ning

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 - loige 2 - punkt d

Komisjoni ettepanek

d) toetada tarneahelate
mitmekesistamist ka sellega, et
aidatakse solmida strateegilisi
partnerlusi.

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

C) koondada osalevate
liikmesriikide kogunoudlust
uhiste hankemenetluste kaudu;

Muudatusettepanek

d) toetada tarneahelate
mitmekesistamist ka sellega, et
aidatakse solmida strateegilisi
partnerlusi, seades
prioriteediks ravimid, mille
kdttesaadavus voib tarneahela
haavatavuse korral muutuda
kriitiliseks;

Artikkel 1 - loige 2 - punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

da) holbustada
investeeringuid esmatahtsate
ravimite elutdhtsa
jaotustaristu
labilaskevoimesse, et tagada
liidus varustuskindlus,
kattesaadavus ja
juurdepddsetavus ning

Artikkel 1 - loige 2 - punkt d b (uus)



Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kaesolevat maarust
kohaldatakse esmatahtsate
ravimite suhtes, mis on kantud
esmatahtsate ravimite liidu
loetellu, millele on osutatud
maaruse (EL) .../... [viide lisatakse
parast vastuvotmist, vt
COM(2023) 193 final] artiklis
131.

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 - loige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

db) tugevdada tarneahelate
toimepidevust ning edendada
esmatahtsate ravimite
toimeainete, nende
toimeainete lahteainete ja
muude pohiliste sisendite
kestlikku kattesaadavust ja
tarnimist liidus, tingimusel et
neid kasutatakse esmatahtsate
ravimite tootmiseks.

Muudatusettepanek

1. Kaesolevat maarust
kohaldatakse esmatahtsate
ravimite suhtes, mis on kantud
esmatahtsate ravimite liidu
loetellu, millele on osutatud
maaruse (EL) .../... [viide lisatakse
parast vastuvotmist, vt
COM(2023) 193 final] artiklis
131, vottes arvesse iga ravimi
tarneahela eripdra.

Muudatusettepanek

la. III peatiukki
kohaldatakse ka esmatdhtsate
ravimite toimeainete, nende
lahteainete ja muude pohiliste
sisendite suhtes liidus,
tingimusel et neid kasutatakse
esmatdhtsate ravimite
tootmiseks.



Artikkel 2 - loige 2
Komisjoni ettepanek

2. IV peatukki ja artikli 26
loike 2 punkti ¢ kohaldatakse ka
uhist huvi pakkuvate ravimite
suhtes. III peatiikki ei
kohaldata iihist huvi
pakkuvate ravimite suhtes.

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

2. III peatiikki, artikleid 5-
15, IV peatikki, valja arvatud
selle Ia jagu (uus), ja artikli 26
16ike 2 punkti c kohaldatakse ka
uhist huvi pakkuvate ravimite
suhtes, kui esmatahtsate
ravimite koordineerimisriihm
on esitanud artikli 26 loike 2
punkti dj kohase positiivse
soovituse.

Artikleid 16 ja 17
kohaldatakse mutatis
mutandis tihist huvi pakkuvate
ravimite suhtes tingimusel, et
artikli 16 kohane liidu antav
rahaline toetus on suurem Kkui
500 miljonit eurot.

Artikkel 3 - loik 1 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Kaesolevas maaruses kasutatakse
jargmisi moisteid:

Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 10ik 1 - punkt 1

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Kaesolevas maaruses kasutatakse
direktiivi (EL) .../... [viide
lisatakse pdrast vastuvotmist,
vt COM(2023) 192 final]
artiklis 4 ja madruse (EL) .../...
[viide lisatakse pdrast
vastuvotmist, vt

COM2023) 193 final]

artiklis 2 sdtestatud moisteid
mutatis mutandis.
Kasutatakse ka jargmisi
moisteid:

Muudatusettepanek



1) ,ravim” - Euroopa
Parlamendi ja noukogu
direktiivi (EL) .../... [viide
vastavale artiklile lisatakse
pdrast vastuvotmist, vt

COM(2023) 192 final] artikli 4

punktis 1 mddratletud ravim;

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - loik 1 - punkt 2

Komisjoni ettepanek

2) »,PpoOhiline sisend” -
sisendmaterjal, mis ei ole
konkreetse ravimi
tootmisprotsessis vajalik
toimeaine, sealhulgas
esmapakendi materjalid,
abiained, lahustid ja reaktiivid;

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - loik 1 - punkt 3

Komisjoni ettepanek

3) ~toimeaine” - direktiivi
(EL) .../... [viide vastavale
artiklile lisatakse pdrast
vastuvotmist, vt COM(2023)
192 final] artikli 4 punktis 3
mddratletud toimeaine;

Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 4

Komisjoni ettepanek

4) ,esmatdhtis ravim” -
ravim, mille ebapiisav
tarnimine pohjustab
patsientidele tosist kahju voi

vdlja jaetud

Muudatusettepanek

2) ,pohiline sisend” -
sisendmaterjal, mis ei ole
konkreetse ravimi
tootmisprotsessis vajalik
toimeaine, sealhulgas
esmapakendi materjalid,
abiained, lahustid, reaktiivid,
toorained, tootmissisendid ja
lahteained;

Muudatusettepanek

vdlja jaetud

Muudatusettepanek

vdlja jaetud



tosise kahju tekkimise ohtu,
nagu on mdaratletud madruse
(EL) .../... [viide vastavale
artiklile lisatakse pdrast
vastuvotmist, vt COM(2023)
193 final ] artikli 4 punktis 13;

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 257

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 5

Komisjoni ettepanek

(5)  ,uhist huvi pakkuv ravim“ -
ravim, mis ei ole esmatahtis ravim
ja mille puhul kolmes vo6i enamas
liikmesriigis ei taga turu
toimimine piisavalt seda, et
patsientidele on kattesaadavad ja
juurdepaasetavad sellised
kogused ja ravimivormid, mis on
vajalikud nende liikmesriikide

Muudatusettepanek

4a) ,inimpdritolu materjal”
ehk ,.SoHO” (substance of
human origin) - ,inimparitolu
materjal” ehk ,SoHO”, nagu
on maddratletud maaruses (EL)
2024/193814;

1a Furoopa Parlamendi ja
noukogu 13. juuni 2024. aasta
madarus (EL) 2024/1938, milles
kasitletakse inimkasutuseks
ettendhtud inimpdaritolu
materjali kvaliteedi- ja
ohutusstandardeid ning
millega tunnistatakse
kehtetuks .

direktiiv 2002/98/EU ja
direktiiv 2004/23/EU.

Muudatusettepanek

(5) ,uhist huvi pakkuv ravim“ -
ravim, mis ei ole esmatahtis ravim
ja mille puhul kolmes vo6i enamas
liikmesriigis ei taga turu
toimimine piisavalt seda, et
patsientidele on kattesaadavad,
taskukohased ja
juurdepaasetavad sellised
kogused ja ravimivormid, mis on



patsientide vajaduste vajalikud nende liikmesriikide

rahuldamiseks; patsientide vajaduste
rahuldamiseks voi mis on
mddruse (EL).../... artikli 67
[viide lisatakse pdrast
vastuvotmist, vt
COM(2023)193 final] kohaselt
harvikravimiks nimetatud
ravim voi rasestumisvastane
vahend voi abortiivravim;

Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5a) ,toimeaine ldhteaine” -
tooraine, vahetoode voi
toimeaine, mida kasutatakse
ravimi toimeaine tootmisel ja
mis sisaldub ravimi toimeaine
struktuuris olulise
struktuurifragmendina;

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5b) ,tdisvaliku hulgimiiiija” -
ravimite hulgimiitija, kellel on
hulgimiitigiluba ja kes tdidab
koiki direktiivi (EL) .../... [viide
vastavale artiklile lisada
pdrast vastuvotmist, vt
COM(2023)192 final] artiklis
166 satestatud kohustusi. Nad
muiitivad hulgi ja turustavad
pidevalt kas koiki
retseptiravimeid, st iile 80 %
liikmesriigi turul jaemiitigis
pakutavatest
retseptiravimitest, voi omavad
rohkem kui 20 % liikmesriigi
turul jaemiiiigis pakutavate
retseptiravimite kogu



Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 10ik 1 - punkt 6

Komisjoni ettepanek

6) »,tarneahelate haavatavus” -
esmatahtsate ravimite
tarneahelates esinevad riskid ja
puudused, mis ohustavad selliste
ravimite pidevat tarnimist
patsientidele liidus ja mis on
kindlaks tehtud koondtasandil nii,
et on voetud arvesse koiki ELis
muugiloa saanud sama
manustamisviisi ja koostisega
ravimeid ruhmitatuna
uldnimetuse alla;

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 10

Komisjoni ettepanek
10) ,strateegiline projekt” -
artiklis 5 satestatud kriteeriumide

kohaselt kindlaks maaratud
toostusprojekt;

Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu maarus

turuosast;

Muudatusettepanek

0) ,tarneahelate haavatavus” -
esmatahtsate ravimite
tarneahelates esinevad
struktuursed ja
mittestruktuursed riskid ja
puudused, mis ohustavad selliste
ravimite pidevat tarnimist
patsientidele liidus ja mis on
kindlaks tehtud koondtasandil nii,
et on voetud arvesse koiki ELis
muugiloa saanud sama
manustamisviisi ja koostisega
ravimeid ruhmitatuna
uldnimetuse alla ja iga toote
tarneahela eriomadusi;

Muudatusettepanek

10) ,strateegiline projekt” -
artiklis 5 satestatud kriteeriumide
kohaselt kindlaks maaratud
strateegiline projekt;

Artikkel 3 - 10ik 1 - punkt 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

10a) ,piiriiilene strateegiline
projekt” - kdesoleva madruse
artiklis 5 satestatud
kriteeriumide kohaselt
kindlaks madratud
strateegiline projekt, mida



Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu maarus

voib ellu viia vaihemalt kaks
liikmesriiki;

Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 12

Komisjoni ettepanek

12) ,loamenetlus” - protsess,
mis holmab koiki asjakohaseid
lube strateegilise projekti
ulesehitamiseks ja kaitamiseks,
sealhulgas ehitus- ja
kemikaaliload, vorgutithenduse
load ning keskkonnamaju
hindamised ja keskkonnaload, kui
need on vajalikud, ning mis
holmab koiki taotlusi ja
menetlusi;

Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 13

Komisjoni ettepanek

13) ,uuenduslik
tootmisprotsess” - uudne
tootmisprotsess ja tehnoloogia voi
olemasoleva tehnoloogia uudne
rakendus, sealhulgas, kuid mitte
ainult, detsentraliseeritud
tootmine, pidevtootmine,
tehisintellekt,

Muudatusettepanek

11a) ,ettevotja” - direktiivis
2014/24/EL madadaratletud
ettevotja;

Muudatusettepanek

12) ,loamenetlus” - protsess,
mis holmab koiki asjakohaseid
lube strateegilise projekti
ulesehitamiseks, laiendamiseks,
umberkujundamiseks ja
kaitamiseks, sealhulgas ehitus- ja
kemikaaliload, vorguithenduse
load ning keskkonnamaoju
hindamised ja keskkonnaload, kui
need on vajalikud, ning mis
holmab koiki taotlusi ja
menetlusi;

Muudatusettepanek

13) ,uuenduslik
tootmisprotsess” - uudne
tootmisprotsess ja tehnoloogia voi
olemasoleva tehnoloogia uudne
rakendus, sealhulgas
detsentraliseeritud tootmine,
pidevtootmine,
automatiseerimine, tootluse



platvormimeetodid, 3D- suurendamine voi muu

tootmine; keemiline voi
biotehnoloogiline protsess,
mis aitab tosta tootmise
turvalisuse, energiatohususe
ja keskkonnatoime taset ning
suurendada tehisintellekti,
platvormitehnoloogia voi 3D-
tehnoloogia kasutamist
tootmises;

Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 13 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

13a) , ettenagematu olukorra
varu” - esmatdhtsate ravimite
voi kohaldataval juhul tihist
huvi pakkuvate ravimite
kogus, mille hoidmist
tootjatelt ja hulgimiiiijatelt
voidakse riigisisese oiguse
kohaselt nouda, et oleks
puhver, kui tekib nappus voi
tarnehdire, sealhulgas
noudluse voi pakkumise
koikumise tottu;

Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 10ik 1 - punkt 13 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

13b) ,ettendagematu olukorra
varu hoidmise noue” -
tarneahela tootjatele ja
hulgimiiiijatele liikmesriigi
oigusega seatud kohustus luua
teatavate ravimite
puhvervarud, et maandada
nappuse voi tarnehdirete riski;

Muudatusettepanek 73



Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 13 c (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

13c) ,riiklik varu” -
esmatdhtsate ravimite voi
tihist huvi pakkuvate ravimite
reservkogus, mille liikmesriik
on loonud riigisisese oiguse
alusel kasutamiseks
rahvatervishoiu eesmargil,
nditeks riiklikud strateegilised
reservid;

Artikkel 3 - 1oik 1 - punkt 13 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - loik 1 - punkt 18

Komisjoni ettepanek

18) ,strateegiline partnerlus” -
liidu ja kolmanda riigi,
kolmandate riikide rihma voi
rahvusvaheliste organisatsioonide
vaheline tithe voi mitme
esmatahtsa ravimi alase koostoo
suurendamise kohustus, mis
kehtestatakse mittesiduva
leppega ja mis aitab saavutada
kasulikke tulemusi nii liidule kui

Muudatusettepanek

13d) ,iimberjaotamine” -
esmatdhtsate ravimite
tileviimine tihe voi mitme
liikmesriigi ettendgematu
olukorra varust voi riiklikust
varust teistesse
liikmesriikidesse komisjoni
otsuse alusel, et reageerida
nappusele voi tarnehdiretele
tihes voi mitmes liikmesriigis;

Muudatusettepanek

18) ,strateegiline partnerlus” -
liidu ja kolmanda riigi,
kolmandate riikide rihma voi
rahvusvaheliste organisatsioonide
vaheline tihe voi mitme
esmatahtsa ravimi voi selle
tarneahela, toimeaine ja
pohilise sisendi alase koostoo
suurendamise kohustus, mis
kehtestatakse mittesiduva



ka asjaomasele kolmandale
riigile, kolmandate riikide
rithmale voi rahvusvahelisele
organisatsioonile.

Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 10ik 1 - punkt 18 a

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu maarus

leppega ja mis aitab saavutada
kasulikke tulemusi nii liidule kui
ka asjaomasele kolmandale
riigile, kolmandate riikide
riuhmale voi rahvusvahelisele
organisatsioonile;

Muudatusettepanek

18a) ,tarneahelate
toimepidevus” - tarneahela
voime sdilitada liidus pidev ja
noudluspohine ravimite,
toimeainete, toimeaine
lahteainete ja pohiliste
sisendite tarnimine,
sealhulgas hdirete voi valiste
sokkide ajal;

Artikkel 3 - 10ik 1 - punkt 18 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Esmatahtsate ravimite
tarnekindlus ja kattesaadavus

Muudatusettepanek

18b) ,tarneahelate
mitmekesistamine” - mitme
iseseisva allika voi
tootmiskoha olemasolu, nii et
ravimi, toimeainete, toimeaine
lahteainete ja pohiliste
sisendite tarnimine ei soltu
tihest tarnijast voi kolmandast
tarnijariigist.

Muudatusettepanek

1. Esmatahtsate ravimite ja
kohaldataval juhul tihist huvi



patsientidele on liidu
strateegiline eesmark.

Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid ja komisjon
teevad koostood, et parandada
esmatahtsate ravimite
tarnekindlust ja pidevat
kattesaadavust liidus meetmete
abil, millega kasutatakse taielikult
ara siseturu voimalusi.

Muudatusettepanek 80

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 - loige 3

pakkuvate ravimite
tarnekindlust, kdttesaadavust
ja taskukohasust patsientidele
loetakse liidu strateegiliseks
eesmadrgiks. Selle eesmadrgi
saavutamiseks toimub
artiklis 5 satestatud
kriteeriumidele vastavate
projektide mdaramine
strateegilisteks projektideks
kooskolas artikliga 6.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid ja komisjon
teevad loikes 1 osutatud liidu
strateegilise eesmadargi
saavutamiseks koostood,
sealhulgas koguvad teavet
tervishoiutootajate
organisatsioonidelt,
patsiendiorganisatsioonidelt ja
ettevotjatelt, kaasa arvatud
ravimi miitiigiloa hoidjatelt, et
parandada esmatahtsate ravimite
tarnekindlust ja pidevat
kattesaadavust liidus kdesoleva
peatiiki II ja III jaos satestatud
meetmete abil, millega
kasutatakse taielikult ara siseturu
voimalusi, kajastades
liikmesriikidevahelise
solidaarsuse ja
koordineerimise pohimotteid
ning vahendades soltuvust
kolmandatest riikidest ning
tagades samal ajal
projektiarendajatele
prognoositavuse.



Komisjoni ettepanek

3. Komisjon toetab
liikmesriikide koordineeritud
joupingutusi.

Muudatusettepanek 81

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

3. Komisjon toetab
liikkmesriikide koordineeritud
joupingutusi, edendab
asjakohase teabe turvalist
piiriiilest vahetamist ja
holbustab esmatdhtsate
ravimite turustamist kogu
liidus.

Artikkel 5 - 1oik 1 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Liidus asuvat projekti, mis on
seotud tootmisvoimsuse loomise
vOi suurendamisega, kasitatakse
strateegilise projektina, kui see
vastab vahemalt ihele jargmistest
kriteeriumidest:

Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 - 10ik 1 - punkt a

Komisjoni ettepanek

a) sellega luuakse iithe voi
mitme esmatahtsa ravimi
tootmisvoimsus voi nende
ravimite toimeainete kogumise
voimekus voi tootmisvoimsus voi
suurendatakse seda;

Muudatusettepanek

1. Liidus asuvat projekti, mis
on seotud tootmisvoimsuse
loomise, ajakohastamise,
suurendamise voi
parandamisega ning liidu
soltuvuse vihendamisega
pohilistest sisenditest voi mis
aitab muul viisil kaasa
ravimite tarnekindlusele voi
kdttesaadavusele, kasitatakse
strateegilise projektina, kui see
vastab vahemalt uhele jargmistest
kriteeriumidest:

Muudatusettepanek

a) sellega luuakse iithe voi
mitme esmatahtsa ravimi voi
kohaldataval juhul tihist huvi
pakkuva ravimi tootmisvoimsus,
sealhulgas uue tehnoloogia ja
uuenduslike
tootmisprotsesside abil, voi
nende ravimite toimeainete
kogumise voimekus voi
tootmisvoimsus voi suurendatakse



Muudatusettepanek 83

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 - 10ik 1 - punkt b

Komisjoni ettepanek

b) sellega ajakohastatakse uhe
vOi mitme esmatahtsa ravimi voi
selle toimeaine olemasolevat
tootmiskohta, et tagada suurem
kestlikkus voi tohusus;

Muudatusettepanek 84

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 - 10ik 1 - punkt c

Komisjoni ettepanek

c) sellega luuakse tihe voi
mitme esmatahtsa ravimi voi selle
toimeaine tootmiseks vajalike
pohiliste sisendite tootmisvoimsus
vOi suurendatakse seda;

Muudatusettepanek 85

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 - 1oik 1 - punkt d

Komisjoni ettepanek

d) see aitab kaasa sellise

seda voimsust voi voimekust
voi luuakse apteekides voi
haiglates ravimite
patsiendipohise valmistamise
meetodite suutlikkus;

Muudatusettepanek

b) sellega ajakohastatakse uhe
vOi mitme esmatahtsa ravimi voi
kohaldataval juhul tihist huvi
pakkuva ravimi voi selle
toimeaine voi pohiliste
sisendite olemasolevat
tootmiskohta, sealhulgas uue
tehnoloogia ja uuenduslike
tootmisprotsesside abil, et
tugevdada tarneahela
toimepidevust voi tagada
suurem kestlikkus voi tohusus;

Muudatusettepanek

c) sellega luuakse tihe voi
mitme esmatahtsa ravimi voi
kohaldataval juhul tihist huvi
pakkuva ravimi, selle toimeaine
voi pohilise sisendi tootmiseks
vajalike pohiliste sisendite
tootmisvoimsus voi suurendatakse
voi ajakohastatakse seda;

Muudatusettepanek

d) see aitab kaasa sellise



tehnoloogia kasutuselevotule,
millel on tahtis osa ithe voi mitme
esmatahtsa ravimi, sellise ravimi
toimeaine voi pohilise sisendi
tootmise voimaldamises.

Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 - 1oik 1 - punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 87

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 - loik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

tehnoloogia kasutuselevotule voi
siirdele, millel on tahtis osa uhe
vOi mitme esmatahtsa ravimi voi
kohaldataval juhul tihist huvi
pakkuva ravimi, sellise ravimi
toimeaine voOi pohilise sisendi
tootmise voi tarnimise
vOoimaldamises;

Muudatusettepanek

da) sellega reserveeritakse
esmatdhtsate ravimite
koordineerimisriihma
taotlusel kindlaksmadratud
ajavahemikul
kindlaksmddratud osa
tootmisvoimsusest, et toota
teatavaid esmatdhtsaid
ravimeid voi kohaldataval
juhul tiihist huvi pakkuvaid
ravimeid, nende ravimivorme,
toimeaineid, pohilisi sisendeid
voi progressi voimaldavaid
tehnoloogiaid, et tegeleda
praeguse, tekkiva voi
voimaliku nappusega.

Muudatusettepanek

Olenemata loikest 1 ei saa
projekt liidult artikli 16
kohaselt rahalist toetust, kui
selle tulemusel dubleeritakse
tarbetult iihe ja sama ravimi,
selle toimeaine voi pohiliste
sisendite olemasolevat voi
kavandatud tootmisvoimsust
liidus, vdlja arvatud juhul, kui
esmatdhtsate ravimite



Muudatusettepanek 88

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 - pealkiri

Komisjoni ettepanek

Strateegiliste projektide
kindlaksmdaramine

Muudatusettepanek 89

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 - loige 1 - loik 1

Komisjoni ettepanek

Iga liikmesriik mddrab asutuse
(edaspidi ,maaratud asutus”), kes
hindab ja kontrollib, kas projekt
vastab vahemalt uhele artiklis 5
esitatud kriteeriumile ja on
seega strateegiline projekt.

Muudatusettepanek 920

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 - loige 1 - loik 2

Komisjoni ettepanek

Projektiarendaja voib taotleda, et
maaratud asutus hindaks, kas
projekt on strateegiline

koordineerimisriihm on seda
vajadust hinnanud ja
dubleerimine on pohjendatud
selgelt toendatud vajadustega,
mis on seotud tarnekindluse,
tootmiskohtade geograafilise
jaotuse voi liidu ravimite
tarneahela iildise
toimepidevusega.

Muudatusettepanek

Projektide madramine
strateegilisteks projektideks

Muudatusettepanek

Kolme kuu jooksul alates
kaesoleva mddruse
joustumisest mddrab iga
liikkmesriik asutuse (edaspidi
»,maaratud asutus”), kelle
tilesanne on hinnata ja
kontrollida, kas projekt vastab
vahemalt uhele artiklis 5 esitatud
kriteeriumile ja seda tuleb
seetottu pidada strateegiliseks
projektiks.

Muudatusettepanek

Projektiarendaja voib taotleda, et
maaratud asutus hindaks, kas
projekt kujutab endast



projekt.

Muudatusettepanek 91

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 - loige 1 - 1oik 3

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigi iga ametiasutus voib
taotleda, et maaratud asutus
kontrolliks tema otsust selle
kohta, kas projekt on
strateegiline projekt.

Muudatusettepanek 92

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 - loige 3

Komisjoni ettepanek

3. Komisjon loob lihtsa ja
juurdepaasetava veebilehe, kus
on selgelt loetletud
liikmesriikide mdaratud
asutuste kontaktandmed ja
muu asjakohane teave nende
kohta.

Muudatusettepanek 93

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 - loige 3 - punkt a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 94

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 - loige 3 - punkt b (uus)

Komisjoni ettepanek

strateegilist projekti.

Muudatusettepanek

Liikmesriigi iga ametiasutus voib
taotleda, et maaratud asutus
kontrolliks tema otsust selle
kohta, et projekt on strateegiline
projekt.

Muudatusettepanek
3. Komisjon loob lihtsa,
juurdepaasetava ja

kasutajasobraliku veebilehe,
mis on projektiarendajate
jaoks keskne platvorm ja kus
on selgelt esitatud vihemalt
jargmised elemendid:

Muudatusettepanek
a) liikmesriikide mddratud
asutuste kontaktandmed ja

muu asjakohane teave nende
kohta;

Muudatusettepanek

b) teave liidu pakutava



Muudatusettepanek 95

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 - loige 3 - punkt c (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 96

Ettepanek votta vastu maarus

haldustoe voi rahalise toetuse
kohta ning

Muudatusettepanek

c) projektiarendaja taotluse
standardvorm, mis on
kdttesaadav koigis liidu
ametlikes keeltes.

Artikkel 6 - loige 3 - punkt 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 97

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 - loige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 98

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 - loige 5

Muudatusettepanek

Komisjon votab vastu
rakendusaktid, et naha ette
esimese loigu punktis c
osutatud projektiarendaja
taotluse standardvorm.
Nimetatud rakendusaktid
voetakse vastu kooskolas
artikli 20e loikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

3a. Maddratud asutus hindab
loike 1 teises loigus osutatud
projektiarendaja taotlust
kolme kuu jooksul alates
taotluse esitamisest.



Komisjoni ettepanek

5. Kui tiks ametiasutus on
kaesoleva artikli kohaselt
kontrollinud, kas projekt on
strateegiline projekt, tuginevad
koik muud ametiasutused sellele
kontrollile.

Muudatusettepanek 99

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 - loige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 100

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 - loige 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5. Kui mddratud asutus on
kaesoleva artikli kohaselt
kontrollinud, kas projekt kujutab
endast strateegilist projekti,
tuginevad koik muud
ametiasutused sellele kontrollile.

Muudatusettepanek

5a. Selleks et edendada
jdrjepidevat ja koordineeritud
lahenemisviisi kogu liidus
ning tagada
projektiarendajatele
oiguskindlus, votab komisjon
vastu suunised, milles
satestatakse tihised
kriteeriumid ja
menetluspohimotted
projektide hindamiseks ja
madaramiseks esmatahtsate
ravimite ja kohaldataval juhul
tihist huvi pakkuvate ravimite
strateegilisteks projektideks.
Mddratud asutused votavad
neid suuniseid asjakohasel
juhul arvesse, kui nad projekte
hindavad ja madravad need
strateegilisteks projektideks.

Muudatusettepanek

5b. Loikes 5a osutatud
suunistes tapsustatakse
eelkoige jargmist:

a) moodetavad Kriteeriumid, et
hinnata strateegilist tahtsust,



Muudatusettepanek 101

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 - loige 5 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 102

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 - loige 5 d (uus)

Komisjoni ettepanek

sealhulgas projekti
potentsiaali tegeleda
tarneraskustega, suurendada
tootmisvoimsust voi
toimepidevust, tagada
tarnekindlus voi aidata kaasa
kogu liitu holmavale
rahvatervishoiualasele
valmisolekule;

b) tegevusvalmiduse esialgne
ajakava, labipaistvusnouded
ning taotluste esitamise ja
hindamise etapid;

c) komisjoni ja madaratud
asutuse vahelise koostoo ja
teabevahetuse olemasolevad
mehhanismid, et voimaldada
suuniseid jarjepidevalt
kohaldada.

Muudatusettepanek

5c. Komisjon tegutseb
piiriiileste strateegiliste
projektide koordinaatorina ja
tagab tulemusliku koostoo
asjaomaste liikmesriikide
mddratud asutuste vahel, et
vdltida naaberliikmesriikide
tegevuse dubleerimist ning
edendada selliste projektide
rakendamisel vastastikust
tdiendavust ja tohusust.

Muudatusettepanek

5d. Enne projekti mdaramist
strateegiliseks projektiks
teatab maaratud asutus
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 - loik 1

Komisjoni ettepanek

Strateegilisi projekte kasitatakse
projektidena, mis toetavad
esmatahtsate ravimite
tarnekindlust liidus ning on seega
avalikes huvides.
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esmatdhtsate ravimite
koordineerimisrithmale oma
kavatsusest selline otsus teha.
Esmatdhtsate ravimite
koordineerimisrithm hindab
tihe kuu jooksul alates sellise
teate saamisest, kas projektiga
kaasneks liidus olemasoleva
voi kavandatava
tootmisvoimsuse
madrkimisvadrne dubleerimine.
Kui esmatdhtsate ravimite
koordineerimisrithm ei vii
hindamist selle ajavahemiku
jooksul lopule, eeldatakse, et
projektiga ei kaasne
madrkimisvddrset dubleerimist.

Kui esmatahtsate ravimite
koordineerimisrithm on
seisukohal, et projektiga
kaasneks liidus olemasoleva
voi kavandatava
tootmisvoimsuse
mdrkimisvaarne dubleerimine,
teavitab ta sellest mddratud
asutust. Sellised projektid ei
vasta artikli 16 kohaselt liidu
rahalise toetuse saamise
tingimustele.

Muudatusettepanek

Strateegilisi projekte kasitatakse
projektidena, mis toetavad
esmatahtsate ravimite voi
kohaldataval juhul tihist huvi
pakkuvate ravimite
tarnekindlust liidus ning on seega
avalikes huvides, kuna aitavad
saavutada rahvatervishoiu,
ohutuse ja patsientide huvide
kaitsmise eesmadarke.



Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 - loik 2

Komisjoni ettepanek

Liikmesriikide ametiasutused
tagavad, et strateegiliste
projektidega seotud asjakohased
loamenetlused viiakse labi
voimalikult Kiiresti, ja teevad
eelkodige kattesaadavaks mis
tahes vormis kiirendatud
menetluse, mis on kohaldatavas
liidu ja siseriiklikus 6iguses ette
nahtud.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 - pealkiri

Komisjoni ettepanek

Haldustugi

Muudatusettepanek 106

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 - loige 1 - punkt b

Komisjoni ettepanek

b) uldsuse teavitamine, et
suurendada uldsuse heakskiitu
strateegilisele projektile;
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Muudatusettepanek

Liikmesriikide ametiasutused
tagavad, et strateegiliste
projektidega seotud
asjakohaseid loamenetlusi
ning vastavaid sertifitseerimis-
ja kontrollimenetlusi viiakse
labi kiirendatud korras, ja
teevad eelkoige kattesaadavaks
mis tahes vormis kiirendatud
menetluse, mis on kohaldatavas
liidu ja riigisiseses 6iguses ette
nahtud, tagades samal ajal
hindamiste kvaliteedi ja
usaldusvdarsuse ning jargides
asjakohaseid keskkonna-,
tervishoiu- ja
tooohutusstandardeid.

Muudatusettepanek

Haldus- ja tehniline tugi

Muudatusettepanek

b) uldsuse teavitamine, et
suurendada uldsuse heakskiitu
strateegilisele projektile, ning
asjakohasel juhul kohalike
kogukondade,
organisatsioonide ja
sotsiaalpartneritega noutava
konsulteerimise holbustamine;



Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Loikes 1 osutatud haldustoe
ja abi andmisel poorab liikmesriik
erilist tahelepanu vaikestele ja
keskmise suurusega ettevotjatele
(VKEd) ning loob asjakohasel
juhul eraldi kanali VKEdega
suhtlemiseks, et anda suuniseid ja
vastata kaesoleva maaruse
rakendamisega seotud
paringutele.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 - loige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

2. Loikes 1 osutatud haldustoe
ja abi andmisel poorab liikmesriik
erilist tahelepanu vaikestele ja
keskmise suurusega ettevotjatele
(VKEAd), vdikestele keskmise
turukapitalisatsiooniga
ettevotjatele ja
majandustegevusega
mittetegelevatele iiksustele
ning loob asjakohasel juhul eraldi
kanali nendega suhtlemiseks, et
anda suuniseid ja vastata
kaesoleva maaruse
rakendamisega seotud
paringutele.

Muudatusettepanek

2a. Liikmesriigid tagavad, et
nende territooriumil asuvale
strateegilisele projektile
antakse vajalikku haldus- ja
tehnilist tuge, et vdltida voi
leevendada tootmisvoimsuse
loomiseks voi suurendamiseks
vajalikus elektri, gaasi voi
soojusenergiaga varustamises
ettendgematuid katkestusi,
muu hulgas holbustades
aegsasti juurdepddsu
asjakohastele
vorguiihendustele ja
voimsusele ning
koordineerides tegevust
pddevate vorguettevotjatega,
et tagada varustamise
stabiilsus ja jarjepidevus.



Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 - loige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Projektiarendaja taotluse
korral annab liikmesriik oma
territooriumil asuvale
strateegilisele projektile
regulatiivset toetust, sealhulgas
kasitades prioriteetsena heade
tootmistavade kontrolle selleks, et
kiita heaks uued ja laiendatud
tootmiskohad ning asjaomase
strateegilise projekti raames
ajakohastatud tootmiskohad.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Projektiarendaja taotluse

Muudatusettepanek

2b. Liikmesriigid tagavad, et
nende haldustuge pakkuvatel
asutustel ja loamenetlusse
kaasatud asutustel on piisav
arv kvalifitseeritud tootajaid
ning piisavad rahalised,
tehnilised ja tehnoloogilised
ressursid, mis on vajalikud
nende kdesolevast maddrusest
tulenevate iilesannete
tulemuslikuks taitmiseks.

Muudatusettepanek

1. Projektiarendaja taotluse
korral annab liitkmesriik, keda
vajaduse korral toetab
ravimiamet, iihtse
kontaktpunkti kaudu oma
territooriumil asuvale
strateegilisele projektile
regulatiivset toetust, sealhulgas
kasitades prioriteetsena heade
tootmistavade ja heade
turustamistavade kontrolle
selleks, et kiita heaks uued voi
laiendatud tootmiskohad voi
tootmiskohtade
ajakohastamine, mida tehakse
asjaomase strateegilise projekti
raames.

Muudatusettepanek

2. Projektiarendaja taotluse



korral annab Euroopa
Ravimiamet (edaspidi
,ravimiamet”) sihtotstarbelist
nou, et aidata
projektiarendajatel tootada
vdlja projekte, mis pohinevad
uuenduslikel tootmisprotsessidel.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 12 - loige 1 - loik 1

Komisjoni ettepanek

Kui kohustus keskkonnamoju
hinnata tuleneb samaaegselt
kahest v0i enamast direktiivist
jargmiste direktiivide hulgast:
noéukogu direktiiv 92/43/EMU, 15
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiiv 2000/60/EU, 16 Euroopa
Parlamendi ja noukogu

direktiiv 2001/42/EU,17 Euroopa
Parlamendi ja ndukogu

direktiiv 2008/98/EU,'8 Euroopa
Parlamendi ja noukogu

direktiiv 2009/147/EU, 9 Euroopa
Parlamendi ja noukogu

direktiiv 2010/75/EL,20 Euroopa
Parlamendi ja noukogu

direktiiv 2011/92/EL?1 v6i
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiiv 2012/18/EL,22 siis voib
projektiarendaja taotleda, et
kohaldatakse koordineeritud voi
thist menetlust, mis vastab
konealuste liidu digusaktide
nouetele.

15 Noukogu 21. mai 1992. aasta

korral annab Euroopa
Ravimiamet (edaspidi
,ravimiamet”), asjakohasel
juhul ravimite valdkonnas
pddevate riiklike asutuste
toetusel, sihtotstarbelist nou, et
aidata projektiarendajaid,
sealhulgas neid, kes tootavad
vdlja uuenduslikel
tootmisprotsessidel pohinevaid
projekte.

Muudatusettepanek

Kui kohustus keskkonnamoju
hinnata tuleneb samaaegselt
kahest v0i enamast direktiivist
jargmiste direktiivide hulgast:
noukogu direktiiv 92/43/EMU, 15
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiiv 2000/60/EU, 16 Euroopa
Parlamendi ja noukogu

direktiiv 2001/42/EU,'7 Euroopa
Parlamendi ja ndukogu

direktiiv 2008/98/EU,'8 Euroopa
Parlamendi ja noukogu

direktiiv 2009/147/EU,° Euroopa
Parlamendi ja ndukogu

direktiiv 2010/75/EL,20 Euroopa
Parlamendi ja noukogu

direktiiv 2011/92/EL21 voi
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiiv 2012/18/EL,22 siis voib
projektiarendaja taotleda, et
kohaldatakse koordineeritud voi
uhist menetlust, mis vastab
konealuste liidu 6igusaktide
nouetele. Uhise voi
koordineeritud menetluse
kohaldamine ei mojuta
keskkonnamoju hindamise
sisu ega kvaliteeti.

15 Noukogu 21. mai 1992. aasta



direktiiv 92/43/EMU looduslike
elupaikade ning loodusliku
loomastiku ja taimestiku kaitse
kohta (EUT L 206, 22.7.1992,

1k 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/
43/0j).

16 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 23. oktoobri 2000. aasta
direktiiv 2000/60/EU, millega
kehtestatakse uhenduse
veepoliitika alane
tegevusraamistik (EUT L 327,
22.12.2000, 1k 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/
60/0j).

17 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 27. juuni 2001. aasta
direktiiv 2001/42/EU teatavate
kavade ja programmide
keskkonnamoju hindamise kohta
(EUT L 197, 21.7.2001, 1k 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/
42/0j).

18 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 19. novembri )
2008. aasta direktiiv 2008/98/EU,
mis kasitleb jaatmeid ja millega
tunnistatakse kehtetuks teatud
direktiivid (ELT L 312,
22.11.2008, 1k 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/
98/0j).

19 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 30. novembri

2009. aasta direktiiv 2009/147/EU
loodusliku linnustiku kaitse kohta
(ELT L 20, 26.1.2010, 1k 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/
147/0j).

20 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 24. novembri

2010. aasta direktiiv 2010/75/EL
toostusheidete kohta (saastuse
kompleksne valtimine ja kontroll)
(ELT L 334,17.12.2010,1k 17,
ELI:

direktiiv 92/43/EMU looduslike
elupaikade ning loodusliku
loomastiku ja taimestiku kaitse
kohta (EUT L 206, 22.7.1992,

lk 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/
43/0j).

16 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 23. oktoobri 2000. aasta
direktiiv 2000/60/EU, millega
kehtestatakse uhenduse
veepoliitika alane
tegevusraamistik (EUT L 327,
22.12.2000, Ik 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/
60/0j).

17 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 27. juuni 2001. aasta
direktiiv 2001/42/EU teatavate
kavade ja programmide
keskkonnamoju hindamise kohta
(EUT L 197, 21.7.2001, 1k 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/
42/0j).

18 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 19. novembri )
2008. aasta direktiiv 2008/98/EU,
mis kasitleb jaatmeid ja millega
tunnistatakse kehtetuks teatud
direktiivid (ELT L 312,
22.11.2008, 1k 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/
98/0j).

19 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 30. novembri

2009. aasta direktiiv 2009/147/EU
loodusliku linnustiku kaitse kohta
(ELT L 20, 26.1.2010, 1k 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/
147/0j).

20 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 24. novembri

2010. aasta direktiiv 2010/75/EL
toostusheidete kohta (saastuse
kompleksne valtimine ja kontroll)
(ELT L 334,17.12.2010,1k 17,
ELI:



http://data.europa.eu/eli/dir/2010/
75/0j).

21 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 13. detsembri

2011. aasta direktiiv 2011/92/EL
teatavate riiklike ja eraprojektide
keskkonnamoju hindamise kohta
(ELT L 26, 28.1.2012, 1k 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/
92/0j).

22 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 4. juuli 2012. aasta
direktiiv 2012/18/EL ohtlike
ainetega seotud suuronnetuse
ohu ohjeldamise ning noukogu
direktiivi 96/82/EU muutmise ja
hilisema kehtetuks tunnistamise
kohta (ELT L 197, 24.7.2012, 1k 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/
18/0j).

Muudatusettepanek 113

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 12 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et
padevad asutused esitavad
direktiivi 2011/92/EL artikli 1
loike 2 punkti g alapunktis iv
osutatud pohjendatud jarelduse
keskkonnamoju hindamise
kohta 45 paeva jooksul parast
kogu vajaliku teabe saamist.
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http://data.europa.eu/eli/dir/2010/
75/0j).

21 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 13. detsembri

2011. aasta direktiiv 2011/92/EL
teatavate riiklike ja eraprojektide
keskkonnamoju hindamise kohta
(ELT L 26, 28.1.2012, 1k 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/
92/0j).

22 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 4. juuli 2012. aasta
direktiiv 2012/18/EL ohtlike
ainetega seotud suuronnetuse
ohu ohjeldamise ning néukogu
direktiivi 96/82/EU muutmise ja
hilisema kehtetuks tunnistamise
kohta (ELT L 197, 24.7.2012, 1k 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/
18/0j).

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et
padevad asutused esitavad
keskkonnamoju hindamise
kohta direktiivi 2011/92/EL
artikli 1 1oike 2 punkti g
alapunktis iv osutatud
pohjendatud jarelduse 45 paeva
jooksul parast kogu vajaliku teabe
saamist konealuse direktiivi
artiklite 5, 6 ja 7 kohaselt ning
pdrast konealuse direktiivi
artiklites 6 ja 7 osutatud
konsultatsioonide
lopuleviimist, kusjuures
igakiilgselt pohjendatud juhul
voib saada selleks Kuni

45 paeva pikendust.



Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 12 - loige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 13 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kavade, sealhulgas
uldplaneeringute, ruumiliste
planeeringute ja
maakasutuskavade koostamise
eest vastutavad riiklikud,
piirkondlikud ja kohalikud
asutused kaaluvad vajaduse
korral sellistesse kavadesse
strateegiliste projektide ja nende
jaoks vajaliku taristu arendamist
kasitlevate klauslite lisamist. Et
holbustada strateegiliste
projektide arendamist, tagavad
liikmesriigid, et koik asjakohased
ruumilise planeerimise andmed
on kattesaadavad.
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Muudatusettepanek

5a. Liikmesriigid tagavad, et
nende pddevatel asutustel ja
muudel direktiivi 2011/92/EL
artikli 6 loike 1 kohaselt
maddratud asutustel on
kadesolevast artiklist
tulenevate kohustuste
taitmiseks piisav arv
kvalifitseeritud tootajaid ning
piisavad rahalised, tehnilised
ja tehnoloogilised ressursid.

Muudatusettepanek

1. Kavade, sealhulgas
uldplaneeringute, ruumiliste
planeeringute ja
maakasutuskavade koostamise
eest vastutavad riiklikud,
piirkondlikud ja kohalikud
asutused kaaluvad asjakohasel
Jjuhul sellistesse kavadesse
strateegiliste projektide ja nende
jaoks vajaliku taristu arendamist
kasitlevate klauslite lisamist. Et
holbustada strateegiliste
projektide arendamist, tagavad
liikmesriigid, et koikidel
asjakohastel
planeerimisasutustel on
vajalikud ressursid selleks, et
otsustada aegsasti mis tahes
planeerimistaotluse iile, ja et
koik asjakohased ruumilise
planeerimise andmed on
kattesaadavad ja
juurdepdasetavad, sealhulgas
veebis.



Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 13 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui kavasid, mis sisaldavad
klausleid strateegiliste projektide
arendamise kohta, hinnatakse
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi 2001/42/EU ja direktiivi
92/43/EMU artikli 6 16ike 3
kohaselt, thendatakse need
hindamised. Vajaduse korral
kasitletakse uhendatud hindamise
kaigus ka moju direktiivis
2000/60/EU osutatud
veekogudele, millele voib moju
avalduda. Kui liikmesriigid
peavad hindama kaimasoleva ja
tulevase tegevuse maoju
merekeskkonnale (sealhulgas
maismaa ja mere koostoimele)
vastavalt Euroopa Parlamendi ja
noukogu direktiivi 2014/89/EL23
artiklile 4, holmab thendatud
hindamine ka nimetatud maju.

23 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 23. juuli 2014. aasta
direktiiv 2014/89/EL, millega
kehtestatakse mereruumi
planeerimise raamistik (ELT

L 257, 28.8.2014, 1k 135, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/
89/0j).
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 13 - loige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Kui kavasid, mis sisaldavad
klausleid strateegiliste projektide
arendamise kohta, hinnatakse
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi 2001/42/EU ja direktiivi
92/43/EMU artikli 6 16ike 3
kohaselt, ihendatakse need
hindamised. Vajaduse korral
kasitletakse uhendatud hindamise
kaigus ka moju direktiivis
2000/60/EU osutatud
veekogudele, millele voib moju
avalduda. Kui liikmesriigid
peavad hindama kaimasoleva ja
tulevase tegevuse moju
merekeskkonnale (sealhulgas
maismaa ja mere koostoimele)
vastavalt Euroopa Parlamendi ja
noukogu direktiivi 2014/89/EL23
artiklile 4, holmab thendatud
hindamine ka nimetatud maju.
Asjaolu, et hindamised
kdesoleva loike kohaselt
tihendatakse, ei mojuta nende
sisu, kvaliteeti ega
usaldusvddrsust.

23 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 23. juuli 2014. aasta
direktiiv 2014/89/EL, millega
kehtestatakse mereruumi
planeerimise raamistik (ELT

L 257, 28.8.2014, 1k 135, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/
89/0j).

Muudatusettepanek

2a. Kui strateegiliste
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 14 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Ko6ik kaesoleva jao artiklite
kohaselt vastu voetud otsused
tehakse avalikkusele
kattesaadavaks.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. [lma et see piiraks ELi
toimimise lepingu artiklite 107 ja
108 kohaldamist, voivad
liikmesriigid seada prioriteediks
rahalise toetuse andmise
strateegilistele projektidele,
milles tegeletakse esmatahtsate
ravimite tarneahelate mone
norkusega, mis on kindlaks
tehtud haavatavuse hindamise
pohjal, vottes nouetekohaselt
arvesse artikli 26 1oike 2 punktis

projektide voi nendega seotud
taristu arendamisel voib olla
piiriiilene moju,
koordineerivad asjaomased
liikmesriigid komisjoni
toetusel oma planeerimis- ja
hindamismenetlusi, et vdltida
tegevuse dubleerimist, tagada
vastastikune tdiendavus ning
kajastada
liikmesriikidevahelise
solidaarsuse ja koostoo

pohimotteid.
Muudatusettepanek
2. Koik kaesoleva jao artiklite

kohaselt vastu voetud otsused
tehakse avalikkusele kergesti
arusaadaval viisil
kattesaadavaks, sealhulgas
veebis, ning koik iihe
projektiga seotud otsused
tehakse kattesaadavaks samal
veebisaidil.

Muudatusettepanek

1. [lma et see piiraks ELi
toimimise lepingu artiklite 107 ja
108 kohaldamist, seavad
liikmesriigid prioriteediks
rahalise toetuse andmise
strateegilistele projektidele,
milles tegeletakse esmatahtsate
ravimite ja kohaldataval juhul
tuhist huvi pakkuvate ravimite
tarneahelate mone norkusega,
mis on kindlaks tehtud
haavatavuse hindamise pohjal,



a osutatud esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhma strateegilisi
suuniseid.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 - loige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 - loige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

vottes igakiilgselt arvesse

artikli 26 loike 2 punktis a
osutatud esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhma strateegilisi
suuniseid. Rahaline toetus on
proportsionaalne strateegilise
projekti
rahastamisvajadustega ja selle
suhtes kohaldatakse
labipaistvusnoudeid.

Muudatusettepanek

la. Liikmesriigid voivad
esmatahtsate ravimite
koordineerimisriithma
taotlusel solmida ettevotjatega
strateegiliste projektide
suhtes lepingupohiseid
kokkuleppeid, et nad
eraldaksid esmatdhtsate
ravimite koordineerimisriihma
poolt kindlaksmdaratud aja
jooksul osa oma
tootmisvoimsusest teatavate
ravimite, nende
ravimivormide, toimeainete
ning pohiliste sisendite voi
tehnoloogiate voi nende
teatavatesse kategooriatesse
kuuluvate toodete tootmiseks,
et tegeleda praeguse, tekkiva
voi voimaliku nappusega.

Muudatusettepanek

1b. Komisjon holbustab
kdesoleva artikli jarjepidevat
kohaldamist ning annab
selleks liikmesriikidele



Muudatusettepanek 122

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Nii kaua kui esmatahtis
ravim on liidu esmatahtsate
ravimite loetelus, peab
strateegilise projekti jaoks
rahalist toetust saanud ettevotja
seadma prioriteediks liidu turule
tarnimise ja tegema koik
endast oleneva, et tagada
esmatahtsa ravimi
kattesaadavus liikmesriikides,
kus seda turustatakse.

Muudatusettepanek 123

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 - loige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

piisavaid juhiseid kehtivate
riigiabi eeskirjade alusel
pakutavate voimaluste kohta
riigiabi andmiseks
strateegilistele projektidele,
mis vastavad artikli 5
kriteeriumidele. Need juhised
holbustavad eelkoige selliste
strateegiliste projektide
rahastamist, mille eesmark on
parandada ravimite
tarnekindlust liidus nii
tootmisvoimsuse Kui ka
uuenduslike
tootmisprotsesside
seisukohast.

Muudatusettepanek

2. Nii kaua kui esmatahtis
ravim on liidu esmatahtsate
ravimite loetelus, peab
liikmesriigilt strateegilise
projekti jaoks rahalist toetust
saanud projektiarendaja seadma
prioriteediks asjakohase ja
pideva liidu turule tarnimise, nii
et asjaomase liikmesriigi
patsientide vajadused oleksid
rahuldatud, ja tagama
esmatahtsa ravimi
kdttesaadavuse liikmesriikides,
kus seda turustatakse.
Kdesolevat loiget kohaldatakse
mutatis mutandis tihist huvi
pakkuvate ravimite suhtes.

Muudatusettepanek



Muudatusettepanek 124

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 - loige 3 - loik 1

Komisjoni ettepanek

Strateegilisele projektile rahalist
toetust andnud liikkmesriik voib
nouda, et selline ettevotja tagaks
vastavalt vajadusele esmatahtsa
ravimi, toimeaine voi pohilise
sisendi vajalikud tarned liidu
turule, et ara hoida nappust uhes
vOi mitmes liikmesriigis.

Muudatusettepanek 125

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 - loige 3 - loik 2

Komisjoni ettepanek

Iga liikmesriik, kus esineb
asjaomase esmatahtsa ravimi
nappuse oht, voib taotleda, et
tema huvides esitaks noude
rahalist toetust andnud
liikmesriik.

2a. Strateegilisele projektile
rahalist toetust andev
liikmesriik nouab, et toetust
saav ettevotja votaks
meetmeid, mis aitavad kaasa
esmatahtsate ravimite ja iihist
huvi pakkuvate ravimite
kattesaadavusele ja
taskukohasusele liidu turul,
jargides artikli 26 loike 2
punktis ca osutatud
suuniseid.

Muudatusettepanek

Strateegilisele projektile rahalist
toetust andnud liikmesriik voib
nouda, et selline
projektiarendaja seaks
esmatahtsaks ja tagaks
prioriteedina vastavalt
vajadusele esmatahtsa ravimi voi
kohaldataval juhul tihist huvi
pakkuva ravimi, toimeaine voi
pohilise sisendi vajalikud tarned
liidu turule, et ara hoida nappust
uhes vOi mitmes liikmesriigis.

Muudatusettepanek

Iga liikmesriik, kus esineb
asjaomase esmatdahtsa ravimi voi
tihist huvi pakkuva ravimi
nappuse oht, voib taotleda, et
tema huvides esitaks noude
rahalist toetust andnud
liikmesriik. Projektiarendaja
teeb koik endast oleneva, et
tarnida selliseid ravimeid
taotluse esitanud



Muudatusettepanek 126

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 - loige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 127

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 - loige 3 b (uus)

Komisjoni ettepanek

liikmesriigile.

Muudatusettepanek

3a. Kui rahalist toetust saav
projektiarendaja ei taida
loigetes 2 ja 3 sdtestatud
kohustusi, voib asjaomane
liikmesriik rahalise toetuse
andmise strateegilisele
projektile tdielikult voi
osaliselt peatada, tiihistada voi
tagasi nouda. Lisaks voib
projektiarendajale mddrata
mojusa, proportsionaalse ja
hoiatava rahalise Kkaristuse
kooskolas asjaomase
liikmesriigi 6igusega voi
kohaldada rahastamisest
korvalejdtmise meedet
proportsionaalselt kohustuse
tditmata jaitmise moju ja
raskusega.

Muudatusettepanek

3b. Kui on pohjendatud oht,
et esmatdhtsa ravimi voi
kohaldataval juhul tihist huvi
pakkuva ravimi eksport
kahjustaks tarneid liidus, ning
kui seda taotleb vihemalt iiks
liikmesriik, voib komisjon
nouda rahalist toetust saavalt
projektiarendajalt ekspordiloa
hankimist enne selliste
toodete liidust vdljaviimist.
See meede peab olema
proportsionaalne, ajaliselt
piiratud ja suunatud



Muudatusettepanek 128

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 - loige 3 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 129

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Mitmeaastase
finantsraamistiku 2021-202724
kestuse ajal voib strateegilisi
projekte toetada liidu
vahenditest, sealhulgas, kuid
mitte ainult, sellistest liidu
programmidest nagu ,EL
tervise heaks”,25> ,Euroopa
horisont“2% ja ,Digitaalne
Euroopa” 2”7 tingimusel et selline
toetus on kooskolas nende
programmide loomist kasitlevates
maarustes satestatud
eesmarkidega.

24 Noukogu mddrus (EL,
Euratom) 2020/2093, millega
maddratakse kindlaks
mitmeaastane
finantsraamistik aastateks
2021-2027 (ELT LI 433,
22.12.2020, Ik 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2

rahvastiku tervise kaitsmisele
liidus.

Muudatusettepanek

3c. Rahalise toetuse andmise
korral toendab
projektiarendaja, et rahalisi
vahendeid on kasutatud liidu
territooriumil.

Muudatusettepanek

1. Strateegilisi projekte
voib toetada kogu praeguse ja
tulevase mitmeaastase
finantsraamistiku kohasest
liidu rahastamisest, sealhulgas
regionaalpoliitika
rahastamisprogrammidest,
vdlja arvatud juhul, kui see on
sonaselgelt vdlistatud
asjakohaste programmide
oigusliku aluse voi
kohaldamisalaga, ning
tingimusel et selline toetus on
kooskolas nende programmide
loomist kasitlevates maarustes
satestatud eesmarkidega.



020/2093/0j)

25 Furoopa Parlamendi ja
noukogu 24. mdrtsi 2021.
aasta maarus (EL) 2021/522,
millega luuakse liidu
tervisevaldkonna
tegevusprogramm (programm
»EL tervise heaks”)
ajavahemikuks 2021-2027 ja
tunnistatakse kehtetuks
mddrus (EL) nr 282/2014
(ELTL 107, 26.3.2021, 1k 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/522/0j)

26 Furoopa Parlamendi ja
noukogu 28. aprilli

2021. aasta mdarus

(EL) 2021/695, millega
luuakse teadusuuringute ja
innovatsiooni raamprogramm
~Euroopa horisont” ja
kehtestatakse selle osalemis-
ja levitamisreeglid ning
tunnistatakse kehtetuks
maddrused (EL) nr 1290/2013
ja (EL) nr 1291/2013

(ELTL 170, 12.5.2021, 1k 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/695/0j)

27 Euroopa Parlamendi ja
noukogu 29. aprilli

2021. aasta maddrus

(EL) 2021/694, millega
luuakse programm ,Digitaalne
Euroopa” ja tunnistatakse
kehtetuks otsus

(EL) 2015/2240 (ELT L 166,
11.5.2021, 1k 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/694/2023-09-21)

Muudatusettepanek 130

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 - loige 1 - loik 1 a (uus)



Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 131

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 - 1oik 1 - 1oik 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Kui noukogu mdarusest,
millega sdtestatakse
mitmeaastane
finantsraamistik aastateks
2028-2034, ei tulene teisiti,
voib strateegilisi projekte
toetada liidu rahastamisest,
sealhulgas mis tahes
asjakohasest liidu vahendist,
mida rahastatakse 2028.-
2034. aasta mitmeaastases
finantsraamistikus
kehtestatud iilemmadrade
piires, tingimusel et selline
toetus on kooskolas
eesmdrkidega, mis on
sdtestatud madarustes, millega
Iuuakse mis tahes selline
asjakohane vahend. 2028.-
2034. aasta mitmeaastase
finantsraamistiku raames
luuakse kooskolas muude
asjakohaste liidu vahenditega
esmatdhtsate ravimite
tarnekindluse fond, et toetada
kdesoleva mdaruse eesmadarkide
saavutamist.

Muudatusettepanek

Kui projektiarendaja on
saanud strateegilisele
projektile rahalist toetust liidu
rahastamisest, seab ta
esikohale tarnimise liidu
turule ja tagab, et esmatdhtis
ravim voi kohaldataval juhul
tuhist huvi pakkuv ravim on
endiselt kattesaadav
liikmesriikides, kus seda
turustatakse.



Muudatusettepanek 132

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 - loige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 133

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 - 1oige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2a. Kadesoleva artikli alusel
liidu rahalist toetust saav
projektiarendaja peab tditma
koiki sellise toetusega seotud
kohustusi, sealhulgas
aruandluskohustusi kooskolas
Euroopa Parlamendi ja
noukogu direktiivi (EL) .../...
[viide vastavale artiklile
lisatakse pdrast dokumendi
COM(2023) 192 final
vastuvotmist] artikliga 57. Kui
projektiarendaja neid
kohustusi ei tdaida, voib
komisjon kooskolas
kohaldatavate normidega
rahastamise tdielikult voi
osaliselt peatada, tiihistada voi
tagasi nouda. Lisaks voib
komisjon madarata rahalise
karistuse voi kohaldada
tulevasest rahastamisest
korvalejatmise meedet, mis on
proportsionaalne kohustuste
tditmata jaitmise mojuga,
ajaliselt piiratud ja suunatud
rahvastiku tervise kaitsmisele
liidus.

Muudatusettepanek

2b. Kui on pohjendatud oht,
et esmatdhtsa ravimi eksport
kahjustaks tarneid liidus, ning
seda taotleb vahemalt iiks
liikmesriik, voib komisjon
nouda rahalist toetust saavalt
projektiarendajalt ekspordiloa



Muudatusettepanek 134

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 - loige 2 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 135

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 - loige 2 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 136

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 17 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid teatavad
artiklis 24 osutatud esmatahtsate
ravimite koordineerimisrihmale
piisavalt varakult oma

hankimist enne selliste
toodete liidust valjaviimist.
See meede peab olema
proportsionaalne, ajaliselt
piiratud ja suunatud
rahvastiku tervise kaitsmisele
liidus.

Muudatusettepanek

2c. Komisjon loob iihtse
kontaktpunkti, et
koordineerida liidu vahendite
eraldamist kdaesoleva artikli
kohaselt ja toetada
liikmesriikide ametiasutusi
strateegilistele projektidele
antava rahalise toetuse
prioriseerimisel kooskolas
artikliga 15.

Muudatusettepanek

2d. Rahalise toetuse andmise
korral toendab
projektiarendaja, et rahalisi
vahendeid on kasutatud liidu
territooriumil.

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid teatavad
artiklis 25 osutatud esmatahtsate
ravimite koordineerimisruhmale
piisavalt varakult oma



kavatsusest anda strateegilistele
projektidele rahalist toetust, et
see ruhm saaks taita artiklis 25
satestatud
koordineerimisulesannet.

Muudatusettepanek 137

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 17 - loige 2 - loik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon teavitab esmatahtsate
ravimite koordineerimisruthma
korraparaselt strateegilistest
projektidest, mis on saanud liidult
rahalist toetust.

Muudatusettepanek 138

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 17 - loige 2 - loik 2

Komisjoni ettepanek

Komisjon voib teavitada
esmatahtsate ravimite
koordineerimisrihma kavatsusest
teha ettepanek luua
rahastamisvoimalused, mis on
sihtotstarbeliselt vdlja
tootatud tarneahelate
haavatavusega tegelemiseks,
ning koigist muudest
programmidest, mis voivad
aidata kaasa esmatdhtsate
ravimite kattesaadavusele,
liidu rahastamisprogrammide
konkreetsete eeskirjade ja
tingimuste alusel.

kavatsusest anda strateegilistele
projektidele rahalist toetust, et
see ruhm saaks taita artiklis 26
satestatud
koordineerimisulesannet. See
teave sisaldab kirjeldust selle
kohta, kuidas projekt vastab
tihele voi mitmele artiklis 5
loetletud kriteeriumile.

Muudatusettepanek

Komisjon teavitab esmatahtsate
ravimite koordineerimisrihma
korraparaselt strateegilistest
projektidest, mis on saanud liidult
rahalist toetust, sealhulgas
teavitab sellest, kuidas need
projektid vastavad artiklis 5
satestatud kriteeriumidele.

Muudatusettepanek

Komisjon teavitab esmatahtsate
ravimite koordineerimisruhma
oma kavatsusest teha ettepanek
luua rahastamisvoimalused
strateegiliste projektide
toetamiseks. Ta teavitab
esmatahtsate ravimite
koordineerimisriihma ka
koigist muudest programmidest,
mis voivad nende liidu
rahastamisprogrammide
konkreetsete normide ja
tingimuste alusel aidata kaasa
esmatahtsate ravimite
kdttesaadavusele.



Muudatusettepanek 139

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 18 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Euroopa Parlamendi ja
noukogu direktiivi 2014/24/EL
kohaldamisalasse kuuluvate
esmatahtsate ravimite
hankemenetluse puhul
kohaldavad liikmesriikide
avaliku sektori hankijad muid
hankenodudeid kui iiksnes
hinnapohised pakkumuste
hindamise kriteeriumid, naiteks
hankenoudeid, mis tugevdavad
liidus tarnete
vastupidavusvoimet. Need
hankenouded maaratakse
kindlaks kooskolas direktiiviga
2014/24/EL ning need voivad olla
seotud varude sdilitamise
kohustustega, erinevate
tarnijate arvuga, tarneahelate
seirega, nende ldbipaistvusega
avaliku sektori hankija jaoks
ning lepingute taitmise
klauslitega 6igeaegse tarnimise
kohta.

Muudatusettepanek

1. Euroopa Parlamendi ja
noukogu direktiivi 2014/24/EL
kohaldamisalasse kuuluvate
esmatahtsate ravimite
hankemenetluse puhul
rakendavad liikmesriikide
avaliku sektori hankijad
voimaluse korral mitme
voitjaga hankeid, mille ulatus
kavandatakse Kkliiniliste
vajaduste ja patsiendirithma
suuruse pohjal
tervishoiutootajatega
konsulteerides ning millel on
prognoositavad hanketdhtajad
ning mis holmavad
prognoositavat kvalitatiivsete
kriteeriumide kombineerimist
ja kaalumist, ning kohaldavad
muid hankenoudeid kui iiksnes
hinnapohised pakkumuste
hindamise kriteeriumid. Need
nouded holmavad pakkumuste
hindamise kriteeriume,
millega tugevdatakse liidus
tarnete toimepidevust,
toetatakse tarneallikate
mitmekesistamist ja voetakse
arvesse liidus asuvate
tootmiskohtade ja
tarnekohtade vahelist kaugust.
Need kriteeriumid on lepingu
solmimise otsuste peamine
alus ja neile antakse
pakkumuste hindamisel igal
juhul suurem kaal kui hinnale.
Need hankenouded maaratakse
kindlaks kooskolas direktiiviga
2014/24/EL ning need voivad
holmata ka innovatsiooni,
tarneahela stabiilsust,
erinevate tarnijate arvu,
tarneahelate seirega seotud



Muudatusettepanek 140

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 18 - loige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 141

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 18 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Esmatahtsate ravimite
puhul, mille tarneahelate
haavatavus on kinnitust leidnud
haavatavuse hindamisel, mille
kaigus on ilmnenud suur soéltuvus
uhest kolmandast riigist voi
piiratud arvust kolmandatest
riikidest, kohaldavad avaliku
sektori hankijad pohjendatud
juhtudel hankenoudeid, mis
soosivad tarnijaid, kes toodavad
olulise osa esmatahtsatest
ravimitest liidus. Neid noudeid
kohaldatakse kooskolas liidu
rahvusvaheliste kohustustega.

kohustusi, tarneahelate
labipaistvust avaliku sektori
hankija taotluse korral ja
lepingu taitmise klausleid
oigeaegse tarnimise kohta.

Muudatusettepanek

la. Lepingute puhul, milles
ndhakse avaliku sektori
hankijatele ette voimalus
pikendada lepingut
thepoolselt, on tarnijate
kasutuses igakiilgselt
pohjendatud juhtudel
mehhanism, mis voimaldab
hindu kohandada.

Muudatusettepanek

2. Esmatahtsate ravimite
puhul, mille tarneahelate
haavatavus on kinnitust leidnud
haavatavuse hindamisel, mille
kaigus on ilmnenud suur soéltuvus
uhest kolmandast riigist voi
piiratud arvust kolmandatest
riikidest, kohaldavad avaliku
sektori hankijad pohjendatud
juhtudel hankenoudeid, mis
soosivad tarnijaid, kes toodavad
olulise osa esmatahtsatest
ravimitest liidus, vottes samal
ajal arvesse eri ravimite
tarneahelate eripdra. Neid
noudeid kohaldatakse kooskolas
liidu rahvusvaheliste
kohustustega.



Muudatusettepanek 142

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 18 - loige 2 - loik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 143

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 18 - loige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui turuanaliis ja
rahvatervisega seotud
kaalutlused seda o6igustavad,
voivad avaliku sektori hankijad
kohaldada muude uhist huvi
pakkuvate ravimite suhtes
hankenoudeid, mis soosivad
tarnijaid, kes toodavad vahemalt
mdrkimisvddrse osa neist
ravimitest liidus. Neid noudeid
kohaldatakse kooskolas liidu

Muudatusettepanek

Kaesoleva loike kohaldamisel
loetakse, et ,oluline osa”
esmatdhtsa ravimi tootmisest
on toimunud liidus, Kui on
taidetud vihemalt iiks
jdrgmistest tingimustest:

a) vahemalt 50 % ravimi
tootmiseks kasutatavast
toimeainest on toodetud liidus
voi asjakohasel juhul EFTA
riikides;

b) vdhemalt 50 % lopliku
ravimi vddrtusest tuleneb
liidus voi asjakohasel juhul
EFTA riikides toimunud
tootmis- voi
tootlemistegevusest;

c) olulised tootmisetapid,
sealhulgas toimeainete
stintees voi bioloogiline
tootmine, toimuvad liidus voi
asjakohasel juhul EFTA
riikides.

Muudatusettepanek

3. Kui turuanaluus ja
rahvatervishoiuga seotud
kaalutlused seda oigustavad,
kohaldavad avaliku sektori
hankijad muude uhist huvi
pakkuvate ravimite suhtes
hankenoudeid, mis soosivad
tarnijaid, kes toodavad vahemalt
olulise osa neist ravimitest liidus,
ning votavad arvesse eri
ravimite tarneahelate



rahvusvaheliste kohustustega. eripdrasid. Neid noudeid
kohaldatakse kooskolas liidu
rahvusvaheliste kohustustega.

Muudatusettepanek 144

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 18 - loige 3 - loik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Kdesoleva loike kohaldamisel
loetakse, et , oluline osa” tuihist
huvi pakkuva ravimi
tootmisest on toimunud liidus,
Kkui on taidetud vihemalt iiks
jdrgmistest tingimustest:

a) vahemalt 50 % ravimi
tootmiseks kasutatavast
toimeainest on toodetud liidus
voi asjakohasel juhul EFTA
riikides, voi tihist huvi
pakkuvate ravimite puhul,
millele liidus asjakohast
asendustoodet ei toodeta, mis
tahes kolmandas riigis,
kellega liit on loonud
strateegilise partnerluse
kdesoleva maddaruse artikli 27
tahenduses;

b) vdhemalt 50 % lopliku
ravimi vdadrtusest tuleneb
liidus voi asjakohasel juhul
EFTA riikides toimunud
tootmis- voi
tootlemistegevusest, voi tihist
huvi pakkuvate ravimite
puhul, millele liidus
asjakohast asendustoodet ei
toodeta, mis tahes kolmandas
riigis, kellega liit on loonud
strateegilise partnerluse
kdesoleva mddruse artikli 27
tahenduses;

c) olulised tootmisetapid,
sealhulgas toimeainete



Muudatusettepanek 145

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 18 - loige 4

Komisjoni ettepanek

4. Kaesoleva artikliga ei
takistata avaliku sektori
hankijaid kasutamast
taiendavaid kvalitatiivseid
noudeid, sealhulgas
keskkonnasaastlikkuse ja
sotsiaaldiguste alal.

Muudatusettepanek 146

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 18 - loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Avaliku sektori hankijad
voivad erandkorras otsustada
loikeid 1, 2 ja 3 mitte kohaldada,
kui see on pohjendatud
turuanaliitisiga voi
tervishoiuteenuste
rahastamisega seotud
kaalutlustega.

stuintees voi bioloogiline
tootmine, toimuvad liidus voi
asjakohasel juhul EFTA
riikides, voi tihist huvi
pakkuvate ravimite puhul,
millele liidus asjakohast
asendustoodet ei toodeta, mis
tahes kolmandas riigis,
kellega liit on loonud
strateegilise paritnerluse
kdesoleva mdaruse artikli 27
tdhenduses.

Muudatusettepanek

4. Kaesoleva peatiiki
kohased hankemenetlused
holmavad taiendavaid
kvalitatiivseid kriteeriume,
eelkoige keskkonnasaastlikkuse
ja sotsiaaloiguste edendamisega
seotud Kkriteeriume.

Muudatusettepanek

5. Avaliku sektori hankijad
voivad erandkorras otsustada
16ikeid 1, 2, 3 ja 4 mitte
kohaldada, kui selline otsus on
dokumenteeritud turuanaliiiisi
alusel igakiilgselt pohjendatud
voi kui nende loigete
kohaldamine tooks konkreetse
hankemenetluse puhul kaasa
ebaproportsionaalselt korge
hinna. Sellisele erandile
lisatakse Kkirjalik pohjendus,
milles tdpsustatakse
asjakohased pohjused ja



Muudatusettepanek 147

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 18 - loige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 148

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 19 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Hiljemalt kuus kuud parast
kaesoleva maaruse joustumist
kehtestab iga litkmesriik riikliku
programmi, millega toetatakse
esmatahtsate ravimite
tarnekindlust, sealhulgas
riigihankemenetlustes. Selliste
programmidega edendatakse
hankenouete jarjepidevat
kasutamist asjaomase liikmesriigi
avaliku sektori hankijate poolt
ning mitme voitjaga
lahenemisviise, kui need on
turuanaluusi kohaselt kasulikud.
Sellised programmid voivad
holmata ka hinnakujundus- ja
htuvitamismeetmeid, millega
toetatakse selliste esmatahtsate
ravimite tarnekindlust, mida ei
osteta riigihankemenetluste

asjaolud, ning liikmesriigi
maddratud padev
jdrelevalveasutus teeb sellele
jdrelkontrolli.

Muudatusettepanek

5a. Selleks et toetada
kdesoleva artikli rakendamist
liikmesriikides, tootab
komisjon hiljemalt ... [18 kuud
pdrast kdesoleva mddruse
joustumise kuupaeva] vidlja
suunised pakkumuste
hindamise hinnavaliste
kriteeriumide kohaldamiseks.

Muudatusettepanek

1. Hiljemalt kuus kuud parast
kaesoleva maaruse joustumist
kehtestab iga liikmesriik parast
patsiendi-, tarbija- ja
tervishoiutootajate
organisatsioonidega
konsulteerimist riikliku
programmi, millega toetatakse
esmatahtsate ravimite
tarnekindlust, sealhulgas
riigihankemenetlustes. Riiklikud
programmid sisaldavad
meetmeid, millega
edendatakse tarneahela
toimepidevust ja tarneallikate
mitmekesistamisega seotud
hanke pakkumuste hindamise
kriteeriumide kasutamist
kooskolas artikliga 18. Selliste
programmidega edendatakse
hankenouete jarjepidevat



kaudu.

Muudatusettepanek 149

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 19 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid teatavad oma
programmidest komisjonile, kes
taidab esmatahtsate ravimite
koordineerimisriuhma
sekretariaadi ulesandeid.
Komisjon tagab selle teabe
edastamise koigile esmatahtsate
ravimite koordineerimisrihma
liikmetele. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhm korraldab
arutelu, mille eesmark on tagada
riiklike programmide
koordineerimine, sealhulgas

kasutamist asjaomase litkmesriigi
avaliku sektori hankijate poolt
ning mitme voitjaga
lahenemisviise, kui need on
turuanaluusi kohaselt kasulikud,
ning viiakse teavitamine ja
nappusele osutavad mdrgid
kooskolla raviminappuse
juhtrithma rakendatavate
mehhanismidega, et valtida
dubleerimist. Sellised
programmid holmavad
asjakohasel juhul ka
hinnakujundus- ja
huvitamismeetmeid, millega
toetatakse selliste esmatahtsate
ravimite tarnekindlust, mida ei
osteta riigihankemenetluste
kaudu, ning koikide
kohaldatavate hindade
kiilmutamise voi kulude
piiramise meetmete voi varude
hoidmise kohustuste
labivaatamist. Liikmesriigid
voivad selliste programmide
kavandamisse ja hindamisse
kaasata hinnakujundus- ja
hiivitamisvaldkonna riiklikud
asutused.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid teatavad oma
programmidest komisjonile, kes
taidab esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhma
sekretariaadi ulesandeid.
Komisjon tagab selle teabe
edastamise koigile esmatahtsate
ravimite koordineerimisruhma
liikmetele. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisrihm korraldab
arutelu, milles osalevad ravimi
muiitigiloa hoidjate ning
patsiendi-, tarbija- ja



seoses artikli 18 loikes 2
nimetatud kriteeriumide
kohaldamisega, ning voib esitada
arvamusi. Kui esmatahtsate
ravimite koordineerimisruhm
esitab riiklike programmide kohta
arvamuse, kaaluvad liikmesriigid
seda nouetekohaselt ja voivad
seda oma programmide
labivaatamisel arvesse votta.

Muudatusettepanek 150

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 - loik 1

Komisjoni ettepanek

Uhes liikmesriigis kohaldatavad
tarnekindluse meetmed ei tohi
avaldada negatiivset moju
teistele liikmesriikidele.
Liikmesriigid peavad sellist moju
ara hoidma eelkoige siis, kui nad
kavandavad ettevotjatele
ettenagematuteks olukordadeks
varude hoidmise noudeid ja
maaravad kindlaks selliste nouete
ulatuse ja ajastuse.

Muudatusettepanek 151

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 - loik 2

Komisjoni ettepanek
Liikmesriigid tagavad, et koik

ettenagematuteks olukordadeks
varude hoidmise nouded, mille

tervishoiutootajate
organisatsioonide esindajad ja
muud asjaomased tarneahelas
osalejad ning mille eesmark on
tagada riiklike programmide
koordineerimine, sealhulgas
seoses artikli 18 loikes 2
nimetatud kriteeriumide
kohaldamisega, samuti voib ta
esitada arvamusi. Kui
esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhm esitab
riiklike programmide kohta
arvamuse, kaaluvad liikmesriigid
seda pohjalikult ja voivad seda
oma programmide labivaatamisel
arvesse votta.

Muudatusettepanek

Uhes véi mitmes liikmesriigis
kohaldatavad tarnekindlusega
seotud meetmed ei tohi avaldada
negatiivset moéju esmatahtsate
ravimite ja tihist huvi
pakkuvate ravimite
kattesaadavusele teistes
liikmesriikides. Liikmesriigid
peavad sellist moju ara hoidma
eelkoige siis, kui nad kavandavad
ettevotjatele ettenagematuteks
olukordadeks varude hoidmise
noudeid ja maaravad kindlaks
selliste nouete ulatuse ja ajastuse.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid tagavad, et koik
ettenagematuteks olukordadeks
varude hoidmise riigisisesed



nad tarneahela ettevotjatele
kehtestavad, on
proportsionaalsed ning jargivad
labipaistvuse ja solidaarsuse
pohimotteid.

Muudatusettepanek 152

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 - loik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 153

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 - 10ik 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 154

Ettepanek votta vastu maarus

meetmed voi nouded, mille nad
tarneahela ettevotjatele
kehtestavad, on
proportsionaalsed, sihiparased
ja toenduspohised ning jargivad
labipaistvuse, solidaarsuse ja
mittediskrimineerimise
pohimotteid.

Muudatusettepanek

Kui liikmesriigid kehtestavad
ettevotjatele ettendgematu
olukorra varu hoidmise
nouded, teavitavad nad sellest
komisjoni ja ravimiametit.
Liikmesriigid soodustavad ka
pideva rotatsiooniga varude
siisteemide rakendamist
tootjate seas.

Muudatusettepanek

Koiki ettendgematu olukorra
varu hoidmise noudeid ja muid
tarnekindluse meetmeid
rakendatakse nii, et sellega
minimeeritakse jaatmete
tekkimist ja keskkonnamoju,
sealhulgas varude tulemusliku
rotatsiooni kaudu, mis
pohineb siisteemil, et
koigepealt voetakse kasutusse
esimesena aeguvad ravimid, et
vdltida nende hdvitamist.



Artikkel 20 - 10oik 2 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Komisjon annab parast
asjaomaste sidusriithmadega,
sealhulgas patsiendi-, tarbija-
ja tervishoiutootajate
organisatsioonide, riiklike
tervishoiuteenuste rahastajate
ja ravimi miiiigiloa hoidjatega
konsulteerimist vdlja liidu
suunised, milles soovitatakse
kehtestada ettendagematu
olukorra varude ja riiklike
varude tihised nouded, et
toetada liikmesriikide tegevust
ja tagada samal ajal
ettevotjatele prognoositavus.
Need iihised nouded voivad
holmata jargmist:

a) ettenagematu olukorra
varude jaoks maksimaalsete
koguseliste piirmdadrade
kehtestamine nii riiklikul Kui
ka liidu koondtasandil; need
mddratakse kindlaks koostoos
ettevotjatega ja vaadatakse
korraparaselt ldbi, vottes
arvesse riskihinnangute
muutumist;

b) sdtted, millega
voimaldatakse hoida
ettendgematu olukorra varusid
kaubamdrgiga tdahistamata,
vahetoodete voi pakendamata
toodete kujul, kui see on
asjakohane paindlikkuse ja
oigeaegse kasutuselevotu
tagamiseks;

c) uhtlustatud
pakendivormide, sealhulgas
mitmekeelsete voi kogu liitu
holmavate pakendite
kasutamine, et holbustada
piiriiilest tarnimist ja
vahendada
umbermadrgistamise koormust;



Muudatusettepanek 155

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 - 1oik 2 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 156

Ettepanek votta vastu maarus
IV peatikk - I a jagu (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 157

d) varude kestliku loomise
tavad, sealhulgas tavad, mille
eesmdrk on vihendada heidet,
parandada pakendamist,
sealhulgas teabelehti, hallata
aegumistdhtaegu ning tagada
kasutamata voi aegunud
ravimite vastutustundlik
korvaldamine.

Muudatusettepanek

Tervisealaste hdadaolukordade
ja kriiside ajal koordineerivad
liikmesriikide ametiasutused
ja liidu valmisolekuvaldkonna
asutused tihedalt
esmatahtsate ravimite
jaotamist, eelkoige tdisvaliku
hulgimiiiijatega, et tagada
vordne ja oiglane jaotamine.
Liikmesriigid voivad
esmatahtsaid ravimeid jaotada
ka oma tsiviilvalmisoleku voi
sojavaeasutuste kaudu, kui
seda peetakse riigisisese
oiguse kohaselt vajalikuks.

Muudatusettepanek

Ia ESMATAHTSATE
RAVIMITE LIIDU
KOORDINEERIMISMEHHANIS
M



Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 158

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 20a

Esmatdahtsate ravimite liidu
koordineerimismehhanismi
loomine

Kdesolevaga luuakse liidu
koordineerimismehhanism
esmatdhtsate ravimite riiklike
varude ja ettendgematu
olukorra varude jaoks. Seda
haldab komisjon koostoos
ravimiameti ja esmatahtsate
ravimite
koordineerimisriihmaga.
Koordineerimismehhanismi
kaudu teeb komisjon jargmist:

a) jalgib esmatdhtsate
ravimite kattesaadavust ja
turustamist kogu liidus;

b) voimaldab tohusa ja oiglase
umberjaotamise iihes voi
mitmes liikmesriigis esineva
nappuse voi tarnehadire korral,
millel on negatiivne moju
siseturule voi teistele
liikmesriikidele.

Muudatusettepanek

Artikkel 20b
Umberjaotamisotsused

1. Kui iihes voi mitmes
liikmesriigis tehakse kindlaks
esmatdhtsate ravimite nappus
voi tarnehdire, votab komisjon
viimase abinouna ja alles
pdrast seda, kui koik muud
meetmed, sealhulgas liidu
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 c¢ (uus)

oigusaktides sdtestatud
vabatahtlikud mehhanismid,
on ammendatud, ning iihe voi
mitme asjaomase liikmesriigi
pohjendatud taotluse Kkorral ja
esmatahtsate ravimite
koordineerimisriihma eelneval
heakskiidul vastu siduva
otsuse, millega noutakse
umberjaotamist riiklikust
varust voi ettendgematu
olukorra varust.

2. Loikes 1 osutatud
umberjaotamisotsuses

a) tuginetakse objektiivsele
riskihindamisele ja
korrapdraselt ajakohastatud
andmetele, mille abil tehakse
kindlaks kas nappus voi
tarnehdire, mis pohjustab
patsientidele tosist kahju voi
tosise kahju ohtu ning
negatiivset moju siseturule voi
teistele liikmesriikidele;

b) tapsustatakse iileantavad
kogused, tarnimise ajakava ja
mis tahes muu vajalik
logistiline korraldus;

c) tagatakse, et iileandvad
liikmesriigid sailitavad
asjaomase ravimi piisava
miinimummadadra.

3. Kdesoleva artikli kohaselt
vastu voetud
umberjaotamisotsuses
maddratakse kindlaks otsuse
joustumise Kuupdev ja
komisjon teatab sellest
asjaomastele liikmesriikidele
viivitamata/... jooksul. [ja
vihemalt 20 pdeva enne selle
kohaldamise alguskuupdeva].



Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek
Artikkel 20c

Apellatsioonimehhanism

1. Liikmesriik, keda artikli 20b
kohaselt vastu voetud ja
teatatud iimberjaotamisotsus
puudutab, voib esitada
pohjendatud taotluse
konealuses artiklis osutatud
otsuse labivaatamiseks.
Selline taotlus esitatakse
komisjonile 10 pdeva jooksul
pdrast konealuses artiklis
osutatud teavitamist ning
selles esitatakse
tiksikasjalikult pohjused, miks
konealune liikmesriik leiab, et
otsus ei vasta konealuses
artiklis sdtestatud
tingimustele voi miks selle
kohaldamine kujutaks endast
ebaproportsionaalset ohtu
rahvastiku tervisele.

2. Parast esmatdhtsate
ravimite
koordineerimisrithmaga
konsulteerimist votab
komisjon 10 pdeva jooksul
pdrast loikes 1 osutatud
pohjendatud taotluse saamist
vastu labivaatamisotsuse.
Selle otsusega Kkinnitatakse,
muudetakse voi tiihistatakse
artikli 20b kohaselt vastu
voetud ja teatatud
umberjaotamisotsus ning
esitatakse selle aluseks olevad
pohjused.

3. Labivaatamistaotluse
esitamine ei peata artikli 20b
kohaselt vastu voetud ja
teatatud iimberjaotamisotsuse
kohaldamist, valja arvatud
juhul, kui komisjon otsustab
nouetekohaselt pohjendatud
juhtudel peatada otsuse



kohaldamise kuni
labivaatamise tulemuste

selgumiseni.
Muudatusettepanek 160
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 d (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 20d

Varusid kdsitlev teave ja
aruandluskohustused

1. Komisjon loob digitaalse
aruandlussiisteemi, mis
voimaldab reaalajas
ajakohastada riiklike varude ja
ettendgematu olukorra varude
seisu, kui need on riigisisese
oiguse alusel loodud, ning
haldab seda. Iga liikmesriik
teatab komisjonile vihemalt
kord kvartalis oma riikliku
varu ja ettendgematu olukorra
varu seisu ja teatab
viivitamata igast olulisest
muutusest varude mddrades.

2. Loikes 1 osutatud aruanne
sisaldab jargmist teavet:

a) loetelu esmatdhtsatest
ravimitest, mille puhul
hoitakse ettendagematu
olukorra varu voi riiklikku
varu;

b) selliste varude kogused;

c) meetmed, mis on
kehtestatud varude
nouetekohase haldamise
tagamiseks, sealhulgas
rotatsioon ja aegumise
drahoidmine.

3. Kdesoleva artikli
kohaldamisel kasutab
komisjon olemasolevaid liidu
andmetaristuid ja



aruandlusmehhanisme,
sealhulgas tehniliste
eeskirjade infosiisteemi
(TRIS), Euroopa
ravimikontrollisiisteemi
(EMVS), Euroopa
nappuseseire platvormi
(ESMP), EudraGMDPd,
toostuse iihtsete
kontaktpunktide vorgustikku
(i-SPOC) ning liidu
elanikkonnakaitse
mehhanismi raames loodud
asjakohaseid vahendeid.
Komisjonile antakse
oigeaegne juurdepdas
ravimiameti ja liikmesriikide
pddevate asutuste valduses
olevatele andmetele kooskolas
riigisisese oigusega sel
mddral, mil see on vajalik
komisjoni volituste
toetamiseks
olukorrateadlikkuse,
riskihindamise ja kaesoleva
peatiiki kohase
koordineerimise valdkonnas.

4. Kadesoleva artikli kohaselt
esitatud teavet riiklike varude
ja ettendgematu olukorra
varude kohta Kkdsitatakse
rangelt konfidentsiaalsena.
Sellist teavet ei tehta
tuldsusele kdttesaadavaks ja
seda kasutatakse iiksnes
kdesoleva peatiiki
kohaldamise eesmargil.
Komisjon ja liikmesriikide
pddevad asutused tagavad, et
tundlik driteave, sealhulgas
drisaladused direktiivi (EL)
2016/943 tahenduses, ja teave,
mille avalikustamine voib
ohustada riiklikku julgeolekut,
on kaitstud kohaldatavate
konfidentsiaalsust ning
tundliku voi salastatud teabe
kditlemist kdsitlevate liidu ja
siseriiklike 6igusnormidega.



Komisjon ei avalda, levita ega
avalikusta muul viisil sellist
teavet kolmandatele isikutele.

5. Komisjon voib votta vastu
rakendusakte, et mddrata
kindlaks kdesoleva artikli
loigetes 2 ja 3 osutatud
aruannete ja loikes 1 osutatud
digitaalse aruandlussiisteemi
vorm, struktuur ja iiksikasjalik
sisu, et tagada nende
jdrjepidevus, tdielikkus ja
vorreldavus koigis
liikmesriikides. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 20e loikes 2
osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 161

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 e (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 20e
Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab Euroopa
Parlamendi ja noukogu
direktiivi (EL) .../... [viide
lisatakse pdrast vastuvotmist,
vt COM(2023) 192 final]
artikliga 214 loodud
inimtervishoius kasutatavate
ravimite alaline komitee.
Nimetatud komitee on
komitee madruse (EL)

nr 182/2011 tahenduses.

2. Kdesolevale loikele
viitamisel kohaldatakse
maddruse (EL) nr 182/2011
artiklit 5.

Muudatusettepanek 162

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 f (uus)



Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 163

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 g (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 20f
Liikmesriikide kohustused

Kui komisjon votab vastu
artikli 20b kohase
umberjaotamisotsuse, teevad
liikmesriigid jargmist:

a) tdidavad seda
umberjaotamisotsust;

b) teavitavad pohjendamatu
viivituseta komisjoni ja
ravimiametit, kui nad
kehtestavad ettevotjatele
ettendgematu olukorra varu
hoidmise noude;

c) teevad taielikult ja
viivitamata koostood ja
toetavad vajaduse korral
vastastikku teisi artikli 20b
loike 1 kohaselt abi taotlenud
liikmesriike, et ennetada voi
leevendada esmatdhtsate
ravimite nappust.

Muudatusettepanek

Artikkel 20g
Hiivitamine ja asendamine
1. Kui liikmesriik voi ettevotja

annab kooskolas artikli 20b
kohaselt vastu voetud siduva
otsusega iile esmatdhtsaid
ravimeid, on tal oigus saada
tileantud esmatadhtsate
ravimite vadrtuse ja
transpordikulude eest
vastuvotvalt liikmesriigilt
tdielikku hiivitist ning
moistlikku kasumimarginaali.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 20 h (uus)

Komisjoni ettepanek

2. Ravimite vddrtus
madaratakse kindlaks nende
hulgimiitiigi soetusmaksumuse
voi samavddrse oiglase
turuvddrtuse alusel vastavalt
asjaomaste liikmesriikide
vahel kokkulepitule.

Uleandval liikmesriigil voi
ettevotjal on oigus
kindlaksmadaratud vadrtuse
hiivitamisele voimalikult
kiiresti ja hiljemalt 30 pdeva
jooksul alates kuupdevast, mil
vastuvottev liikmesriik sai
asjaomased ravimid kdtte.

Kooskolas artikliga 30a on
komisjonil oigus kadaesoleva
maddruse taiendamiseks vastu
votta delegeeritud oigusakte,
milles kehtestatakse
hiivitamise voi asendamise
ning vajaduse korral
liikmesriikidevaheliste kulude
Jjagamise mehhanismide
menetlused.

Muudatusettepanek

Artikkel 20h
Liidu varu

1. Selleks et tagada selliste
esmatdhtsate ravimite
oigeaegne ja tohus
kdttesaadavus, mille
tarneahelates on tuvastatud
haavatavus, voib viimase
abinouna luua liidu varu, mis
aktiveeritakse olukordades,
kus liidu esmatdhtsate
ravimite
koordineerimismehhanism
osutab korduvale voi piisivale
nappusele riiklikes varudes ja



ettendagematu olukorra
varudes.

2. Kooskolas artikliga 30a on
komisjonil oigus kdesoleva
mddruse taiendamiseks vastu
votta delegeeritud oigusakte,
et kehtestada

a) liidu varusse lisatavate
esmatdhtsate ravimite
kategooriad ja konkreetsed
liigid;

b) iga toote puhul varutavad
miinimumkogused, vottes
arvesse liidu tasandi
riskihindamisi, tarneahelate
haavatavust ja rahvatervishoiu
vajadusi;

c) liidu varu ladustamise ja
sdilitamise logistiline,
tehniline ja operatiivne kord;

d) varutud toodete
kasutuselevotu kriteeriumid ja
menetlused koostoos
liikmesriikidega.

3. Kui komisjon otsustab luua
liidu varu esmatdhtsate
ravimite jaoks, mille puhul on
loigete 1 ja 2 kohaselt
kindlaks tehtud haavatavus,
teeb ta jargmist:

a) koordineerib tegevust
riiklike padevate asutustega,
et tagada kooskala ja see, et
liidu varu ei dubleeri riiklike
ettendgematu olukorra varude
korraldust;

b) kavandab ja rakendab
voetavad meetmed viisil, mis
ei avalda negatiivset moju
ravimite kattesaadavusele
teistes liikmesriikides;

c) tagab kooskolas
kohaldatava oigusega, et
pakendamis-, mdrgistamis- ja
ladustamistingimused
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 21 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kolme v6i enama
liikmesriigi pohjendatud taotluse
korral (edaspidi ,taotlus”) voib
komisjon uhist huvi pakkuvate
ravimite puhul abistada
taotlevaid liikmesriike uhistes
hangetes, millele on osutatud
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi 2014/24/EU?28 artiklis
39.

28 Furoopa Parlamendi ja
noukogu 26. veebruari

2014. aasta

direktiiv 2014/24/EL
riigihangete kohta ja direktiivi
2004/18/EU kehtetuks
tunnistamise kohta (ELT L 94,
28.3.2014, Ik 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/20
14/24/2024-01-01).

Muudatusettepanek 166

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 21 - loige 3

voimaldavad ravimite kiiret ja
ohutut turustamist ja
kasutamist kogu liidus.

4. Liidu varu loomist,
sdilitamist ja kasutuselevottu
toetatakse liidu tildeelarvest.
Kdesoleva artikli alusel tehtud
kulutuste kohta esitatakse igal
aastal aruanne Euroopa
Parlamendile ja noukogule
ning neid auditeerib Euroopa
Kontrollikoda.

Muudatusettepanek

1. Kolme v6i enama
liikmesriigi pohjendatud taotluse
korral (edaspidi ,taotlus”) peab
komisjon uhist huvi pakkuvate
ravimite puhul abistama
taotlevaid liikmesriike uhistes
hangetes, millele on osutatud
Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi 2014/24/EU artiklis 39.



Komisjoni ettepanek

3. Komisjon hindab taotlust
kaesoleva maaruse eesmarke
silmas pidades. Komisjon teatab
huvitatud liikmesriikidele kolme
nadala jooksul parast taotluse
saamist oma otsuse selle kohta,
kas ta noustub neid kavandatud
algatuse osas abistama voi mitte.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 21 - loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui komisjon taotluse
rahuldab, pakub ta huvitatud
liikmesriikidele sekretariaadi- ja
logistikatuge. Komisjon holbustab
asjaomaste liikmesriikide
vahelist teabevahetust ja
koost6od ning annab nou
kohaldatavate liidu riigihanke-
eeskirjade ja ravimitega seotud
oiguslike kusimuste kohta.

Muudatusettepanek 168

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 21 - loige 6

Komisjoni ettepanek

6. Komisjoni pakutav tugi on
ajaliselt piiratud ja 1opeb hiljemalt
siis, kui osalevad avaliku sektori
hankijad hankelepingu
allkirjastavad.

Muudatusettepanek

3. Komisjon hindab taotlust
kaesoleva maaruse eesmarke
silmas pidades. Komisjon teatab
taotlevatele liikmesriikidele
kolme nadala jooksul parast
taotluse saamist oma otsuse selle
kohta, kas ta noustub neid
kavandatud algatuse osas
abistama voi mitte. Ta teavitab
sellest Euroopa Parlamenti.

Muudatusettepanek

5. Kui komisjon taotluse
rahuldab, pakub ta huvitatud
litkkmesriikidele sekretariaadi- ja
logistikatuge. Komisjon holbustab
huvitatud liikmesriikide vahelist
teabevahetust ja koostood ning
annab nou kohaldatavate liidu
riigihanke-eeskirjade, sealhulgas
artiklis 18 satestatud
pakkumuste hindamise
kriteeriumide kasutamise
kohta ja ravimitega seotud
oiguslike kusimuste kohta.

Muudatusettepanek

6. Komisjoni pakutav tugi on
ajaliselt piiratud ja 1opeb hiljemalt
siis, kui osalevad avaliku sektori
hankijad hankelepingu
allkirjastavad, juhul kui
taotlevad liikmesriigid ei ole
taotlenud teisiti. Kui taotluse
esitanud liikmesriik seda
taotleb, l1opeb komisjoni
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 21 - loige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

pakutav tugi iihist huvi
pakkuvate ravimite tarnimisel.

Muudatusettepanek

6a. Komisjon tegutseb
kdesoleva artikli alusel
vahendajana, kui taotlevad
liikmesriigid noustuvad
jargmiste tingimustega:

a) osalevate liikmesriikide
avaliku sektori hankijad
noustuvad hankima siduvad
miinimumkogused, tuginedes
liikmesriikide
individuaalsetele vajadustele,
ja votma vajalikud meetmed,
et tagada toote Kiire
kattesaadavaks tegemine
patsientide vajaduste
katmiseks nende
territooriumil;

b) tundlikku driteavet
toodeldakse kooskolas
direktiiviga (EL) 2016/943
ning kohaldatava liidu ja
liikmesriigi oigusega
drisaladuste kaitse kohta ning
tundlik driteave on sellisena
kaitstud;

c) osalevad liikmesriigid
hoiduvad lepingu kehtivuse
ajal kokkulepitud
dritingimuste iihepoolsest
uuesti labirddkimisest, vadlja
arvatud juhul, kui see on
lepingus sonaselgelt
sdtestatud;

d) protsessi holbustamiseks
kohaldatakse liidu oiguse
kohast pidev regulatiivset
paindlikkust, mis holmab muu
hulgas elektroonilise tooteinfo
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 21 - loige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus

kasutamist, pakendite suuruse
tihtlustamist ja mdrgistamise
paindlikkust;

e) osalevad liikmesriigid
hoiduvad iihise
hankemenetluse ja sellest
tuleneva lepingu kestuse ajal
pidamast eraldi ldbiradkimisi
voi korraldamast hankeid
sama toote kohta.

Muudatusettepanek

7a. Kadesoleva artikli sdtteid
kohaldatakse mutatis
mutandis kandidaatriikide
suhtes, kes otsustavad osaleda
siin satestatud menetlustes ja
kellega liit on solminud mitme
liikmesriigi tiihist hanget
reguleeriva kahepoolse
lepingu, ilma et see piiraks
nende iithinemislabiradkimisi
voi liidu oigusega
liikmesriikidele antud o6igusi
ja kohustusi. Kandidaatriikide
osalemine ei mojuta asjaolu, et
menetluse algatamiseks on
vaja kolme voi enama
liikmesriigi osalust.

Artikkel 22 - loige 1 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Erandina maaruse (EL,
Euratom) 2024/2509 artikli 168
loikest 3 voib komisjon juhul, kui
titheksa voi enam liikkmesriiki
uhiselt taotlevad, et komisjon
korraldaks hanke nende huvides

Muudatusettepanek

1. Erandina maaruse (EL,
Euratom) 2024/2509 artikli 168
loikest 3 algatab komisjon juhul,
kui viis vOi enam liitkmesriiki
uhiselt taotlevad, et komisjon
korraldaks hanke nende huvides



vOi nende nimel, algatada
hankemenetluse kaesolevas
artiklis kirjeldatud tingimustel,
kui hange on seotud ravimitega,
mis kuuluvad uhte jargmistest
kategooriatest:
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Loikes 1 osutatud thine
taotlus esitatakse uksnes juhul,
kui asjaomane ravim vastab uhele
konealuses loikes esitatud
kriteeriumidest ja kui taotletud
hankemenetlus aitab vastavalt
vajadusele parandada
esmatahtsate ravimite
tarnekindlust ja kdttesaadavust
liidus voi tagada uhist huvi
pakkuvate ravimite
kattesaadavust ja
juurdepddsetavust.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 - loige 3

Komisjoni ettepanek

3. Hankemenetluses voivad
osaleda koik liikmesriigid.
Komisjon teatab taotlusest
esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhma kaudu
koigile liikkmesriikidele ja kutsub
neid menetlusega thinema.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 - loige 4

vOi nende nimel, hankemenetluse
kaesolevas artiklis kirjeldatud
tingimustel, kui hange on seotud
ravimitega, mis kuuluvad uhte
jargmistest kategooriatest:

Muudatusettepanek

2. Loikes 1 osutatud thine
taotlus esitatakse uksnes juhul,
kui asjaomane ravim vastab uhele
konealuses 10ikes esitatud
kriteeriumidest ja kui taotletud
hankemenetlus aitab vastavalt
vajadusele parandada
esmatahtsate ravimite
tarnekindlust, kattesaadavust ja
taskukohasust liidus voi tagada
uhist huvi pakkuvate ravimite
kattesaadavust,
juurdepddsetavust ja
taskukohasust.

Muudatusettepanek

3. Hankemenetluses voivad
osaleda koik liikmesriigid.
Komisjon teatab loikes 1
osutatud tihisest taotlusest
esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhma kaudu
koigile liikmesriikidele ja kutsub
neid menetlusega uhinema.



Komisjoni ettepanek

4. Komisjon hindab taotluse
kasulikkust, vajalikkust ja
proportsionaalsust ning seda, kas
taotlus on kaesoleva maaruse
eesmarke silmas pidades
pohjendatud. Komisjon kontrollib
eelkoige seda, kas hange voib
kujutada endast
diskrimineerimist, kaubanduse
piiramist voi konkurentsi
moonutamist.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 - loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Komisjon teatab huvitatud
liikmesriikidele tthe kuu jooksul
parast taotluse saamist oma
otsuse ja keeldumise korral esitab
oma pohjendused.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 - loige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

4, Komisjon hindab loikes 1
osutatud tihise taotluse
kasulikkust, vajalikkust ja
proportsionaalsust ning seda, kas
taotlus on kaesoleva maaruse
eesmarke silmas pidades
pohjendatud. Komisjon kontrollib
eelkoige seda, kas hange voib
kujutada endast
diskrimineerimist, kaubanduse
piiramist voi konkurentsi

moonutamist.
Muudatusettepanek
5. Komisjon edastab

taotlevatele liikmesriikidele uhe
kuu jooksul parast taotluse
saamist oma otsuse ja keeldumise
korral esitab oma pohjendused.
Ta teavitab sellest Euroopa
Parlamenti.

Muudatusettepanek

5a. Komisjon tagab, et koigi
kdesoleva artikli kohaste
hankemenetluste puhul
kohaldatakse artikli 18
loigetes 1-4 osutatud
hindamiskriteeriume ja
noudeid, sealhulgas neid,
milles kdsitletakse
tarneahelate toimepidevust,
mitmekesistamist ja
innovatsiooni.



Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 - loige 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5b. Komisjon korraldab
kdesoleva artikli kohase hanke
liikmesriikide nimel, kui
taotlevad liikmesriigid
noustuvad jargmiste
tingimustega:

a) osalevate liikmesriikide
avaliku sektori hankijad
noustuvad hankima siduvad
miinimumkogused, tuginedes
liikmesriikide
individuaalsetele vajadustele,
ja votma vajalikud meetmed,
et tagada toote Kiire
kattesaadavaks tegemine
patsientide vajaduste
katmiseks nende
territooriumil;

b) tundlikku driteavet
toodeldakse kooskolas
direktiiviga (EL) 2016/943
ning kohaldatava liidu ja
liikmesriigi oigusega
darisaladuste kaitse kohta ning
tundlik driteave on sellisena
kaitstud;

c) osalevad liikmesriigid
hoiduvad lepingu kehtivuse
ajal kokkulepitud
dritingimuste iihepoolsest
uuesti labiradkimisest, vdlja
arvatud juhul, kui see on
lepingus sonaselgelt
sdtestatud;

d) protsessi holbustamiseks
kohaldatakse liidu oiguse
kohast pidev regulatiivset
paindlikkust, mis holmab muu
hulgas elektroonilise tooteinfo
kasutamist, pakendite suuruse
tihtlustamist ja margistamise
paindlikkust;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 - loige 5 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 - loige 6

Komisjoni ettepanek

6. Kui komisjoni hinnangul
on kdesoleva madruse
eesmdrkide saavutamiseks
vaja korraldada hange
liikmesriikide jaoks muid
hankeid vdlistavana voi
leppida kokku siduvates
miinimumkogustes, voib
komisjoni nousolek menetluse
jdtkamiseks soltuda sellest,

e) osalevad liikmesriigid
hoiduvad tihise
hankemenetluse ja sellest
tuleneva lepingu kestuse ajal
pidamast eraldi ldabiradkimisi
voi korraldamast hankeid
sama toote kohta.

Muudatusettepanek

5c. Kadaesoleva artikli sdtteid
kohaldatakse mutatis
mutandis kandidaatriikide
suhtes, kes otsustavad osaleda
siin sdtestatud
hankemenetluses ja kellega
liit on solminud sellist
osalemist ette nageva
kahepoolse lepingu, ilma et
see piiraks nende
tithinemisldbiradkimisi voi liidu
oigusega liikmesriikidele
antud oigusi ja kohustusi.
Kandidaatriikide osalemine ei
mojuta vihemalt viie osaleva
liikmesriigi nouet vastavalt
loikele 1.

Muudatusettepanek

vdlja jaetud



kas huvitatud liikmesriigid
noustuvad nende
tingimustega.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 23 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kaesolevas artiklis
satestatud tingimustel ja erandina
maaruse (EL, Euratom)
2024/2509 artikli 168 loikest 2
voivad juhul, kui leping on vajalik
komisjoni ja liikmesriikide
thismeetme rakendamiseks,
komisjon ja vahemalt iiheksa
liikmesriiki osaleda
lepinguosalistena uhishanke
menetluses.
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Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

1. Kaesolevas artiklis
satestatud tingimustel ja erandina
maaruse (EL, Euratom)
2024/2509 artikli 168 loikest 2
voivad juhul, kui leping on vajalik
komisjoni ja liikkmesriikide
uhismeetme rakendamiseks,
komisjon ja vahemalt viis
liikkmesriiki osaleda
lepinguosalistena uhishanke
menetluses.

Artikkel 23 - loige 2 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriikide taotlusel voi
komisjoni algatusel voib
korraldada uhishanke menetluse,
kui hange on seotud ravimitega,
mis kuuluvad uihte jargmistest
kategooriatest:
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 23 - loige 3

Komisjoni ettepanek

3. Komisjon voib otsustada
korraldada uhise
hankemenetluse, kui
hankemenetlus aitab vastavalt
vajadusele parandada

Muudatusettepanek

2. Liikmesriikide taotlusel
korraldatakse iihishanke
menetlus voi komisjoni algatusel
voib korraldada tithishanke
menetluse, kui hange on seotud
ravimitega, mis kuuluvad uhte
jargmistest kategooriatest:

Muudatusettepanek

3. Komisjon voib otsustada
korraldada uhise
hankemenetluse, kui
hankemenetlus aitab vastavalt
vajadusele parandada



esmatahtsate ravimite
tarnekindlust ja kattesaadavust
liidus voi tagada thist huvi
pakkuvate ravimite
kattesaadavuse ja
juurdepddsetavuse.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 23 - loige 4

Komisjoni ettepanek

4. Hankemenetluses voivad
osaleda koik liikmesriigid.
Komisjon teatab taotlusest
esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhma kaudu
koigile litkkmesriikidele ja kutsub
neid menetlusega uhinema.

Muudatusettepanek 184

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 23 - loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Komisjon hindab
uhismeetme vajalikkust ja seda,
kas taotlus on kaesoleva maaruse
eesmarke silmas pidades
pohjendatud. Komisjon kontrollib
eelkoige seda, kas hange voib
kujutada endast
diskrimineerimist, kaubanduse
piiramist voi konkurentsi
moonutamist.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 23 - loige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

esmatahtsate ravimite
tarnekindlust, kdttesaadavust ja
taskukohasust liidus voi tagada
uhist huvi pakkuvate ravimite
kattesaadavuse,
juurdepdasetavuse ja
taskukohasuse.

Muudatusettepanek

4. Hankemenetluses voivad
osaleda koik liikmesriigid.
Komisjon teatab taotlusest
esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhma kaudu
koigile liikmesriikidele ja kutsub
neid menetlusega thinema. Ta
teavitab sellest Euroopa
Parlamenti.

Muudatusettepanek

5. Komisjon hindab
uhismeetme vajalikkust ja seda,
kas loikes 2 osutatud taotlus on
kaesoleva maaruse eesmarke
silmas pidades pohjendatud.
Komisjon kontrollib eelkoige
seda, kas hange vo0ib kujutada
endast diskrimineerimist,
kaubanduse piiramist voi
konkurentsi moonutamist.

Muudatusettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 23 - 1oige 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek

5a. Komisjon tagab, et koigi
kdesoleva artikli kohaste
hankemenetluste puhul
kohaldatakse artikli 18
loigetes 1-4 osutatud
hindamiskriteeriume ja
noudeid, sealhulgas neid,
milles kdasitletakse
tarneahelate toimepidevust,
mitmekesistamist ja
innovatsiooni.

Muudatusettepanek

5b. Komisjon korraldab
kdesoleva artikli kohase
tihishanke, kui taotlevad
liikmesriigid noustuvad
jargmiste tingimustega:

a) osalevate liikmesriikide
avaliku sektori hankijad
noustuvad hankima siduvad
miinimumkogused, tuginedes
liikmesriikide
individuaalsetele vajadustele,
ja votma vajalikud meetmed,
et tagada toote Kiire
kattesaadavaks tegemine
patsientide vajaduste
katmiseks nende
territooriumil;

b) tundlikku driteavet
toodeldakse kooskolas
direktiiviga (EL) 2016/943
ning kohaldatava liidu ja
liikmesriigi oigusega
darisaladuste kaitse kohta ning
tundlik driteave on sellisena
kaitstud;

c) osalevad liikmesriigid
hoiduvad lepingu kehtivuse
ajal kokkulepitud
dritingimuste iihepoolsest
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 23 - loige 5 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus

uuesti labiraakimisest, valja
arvatud juhul, kui see on
lepingus sonaselgelt
sdtestatud;

d) protsessi holbustamiseks
kohaldatakse liidu oiguse
kohast pidev regulatiivset
paindlikkust, mis holmab muu
hulgas elektroonilise tooteinfo
kasutamist, pakendite suuruse
tihtlustamist ja mdrgistamise
paindlikkust;

e) osalevad liikmesriigid
hoiduvad tihise
hankemenetluse ja sellest
tuleneva lepingu kestuse ajal
pidamast eraldi labiradkimisi
voi korraldamast hankeid
sama toote kohta.

Muudatusettepanek

5c. Kadesoleva artikli sdtteid
kohaldatakse mutatis
mutandis kandidaatriikide
suhtes, kes otsustavad osaleda
siin sdtestatud menetlustes ja
kellega liit on solminud
kdesolevas artiklis osutatud
hankemenetlusi reguleeriva
kahepoolse lepingu, ilma et
see piiraks nende
tthinemislabirddkimisi voi liidu
oigusega liikmesriikidele
antud oigusi ja kohustusi.
Kandidaatriikide osalemine ei
mojuta asjaolu, et menetluse
algatamiseks on vaja viie
liikmesriigi osalust.



Artikkel 23 - loige 6
Komisjoni ettepanek

6. Kui komisjoni hinnangul
on kdesoleva mddruse
eesmdrkide saavutamiseks
vaja korraldada hange
liikmesriikide jaoks muid
hankeid vdlistavana voi
leppida kokku siduvates
miinimumkogustes, voib
komisjoni nousolek menetluse
jdtkamiseks soltuda sellest,
kas huvitatud liikmesriigid
noustuvad nende
tingimustega.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 23 - loige 7

Komisjoni ettepanek

7. Komisjon teatab huvitatud
liikmesriikidele tthe kuu jooksul
parast taotluse saamist oma
otsuse ja keeldumise korral esitab
oma pohjendused.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 24 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Artiklites 22 ja 23
kirjeldatud hankemenetlustes
osalevad liikmesriigid jagavad
komisjoniga kogu
hankemenetlusega seotud teavet.
Liikmesriigid eraldavad
menetluse edukaks
lopuleviimiseks vajalikud
vahendid, eelkdige asjatundlike ja
teadmistega tootajate kaasamise
teel.

Muudatusettepanek
vdlja jaetud

Muudatusettepanek
7. Komisjon edastab

taotlevatele liikmesriikidele uhe
kuu jooksul parast taotluse
saamist oma otsuse ja keeldumise
korral esitab oma pohjendused.

Muudatusettepanek

1. Artiklites 22 ja 23
kirjeldatud hankemenetlustes
osalevad liikmesriigid jagavad
komisjoniga kogu
hankemenetlusega seotud teavet.
Liikmesriigid eraldavad
menetluse edukaks
l6puleviimiseks vajalikud
vahendid, eelkdige asjatundlike ja
teadmistega tootajate kaasamise
teel. Hankemenetlustega
tagatakse, et vaiksemad
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 24 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriikide ja komisjoni
vahelises kokkuleppes
maaratakse kindlaks
hankemenetluse praktiline kord,
voetavad kohustused ja
otsustamisprotsess.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 24 - loige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

liikmesriigid ja VKEd saavad
tohusalt osaleda, vdltides
turumoonutusi ja tagades
vordse juurdepddsu
esmatahtsatele ravimitele.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriikide ja komisjoni
vahelises kokkuleppes
maaratakse kindlaks
hankemenetluse praktiline kord,
voetavad kohustused ja
otsustamisprotsess. Konealune
praktiline kord holmab
vajaduse korral ka avaliku
sektori hankija madramist,
hangitud varude jaotamist ja
ladustamiskohtade
kindlaksmdaramist. Seoses
pakendamis- ja
mdrgistamisnouetega,
sealhulgas elektrooniliste
pakendi infolehtede
kasutamisega, voib lubada
regulatiivset paindlikkust,
tagades samal ajal, et
patsientidele jddb oigus
taotleda paberkandjal
infolehte.

Muudatusettepanek

2a. Komisjon annab parast
asjaomaste sidusriithmadega,
sealhulgas patsiendi- ja
tarbijaorganisatsioonide,
tervishoiutootajate
organisatsioonide, riiklike
tervishoiuteenuste rahastajate
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisrihma liikmed on
liikmesriigid ja komisjon. Iga
liikkmesriik nimetab kuni kaks
korgetasemelist alalist esindajat,
kellel on asjakohased
eksperditeadmised koigi
kaesolevas maaruses satestatud
eri meetmete rakendamiseks. Kui
see on ulesannete ja
eksperditeadmiste seisukohast
asjakohane, voib litkkmesriik
maarata Euroopa esmatahtsate
ravimite koordineerimisrihma eri
ulesannete jaoks eri esindajaid.
Maaratud alalised esindajad
tagavad vajaliku koordineerimise
oma vastavas liikmesriigis.
Euroopa Ravimiametil on
vaatleja staatus.

ja miitigiloa hoidjatega
konsulteerimist vdalja liidu
suunised, milles soovitatakse
kdesoleva madruse artiklite 22
ja 23 kohaste hangete iihiseid
standardeid, tagades
ettevotjatele prognoositavuse.

Muudatusettepanek

2. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisriuhma liikmed on
liikmesriigid, ravimiamet,
komisjon ning
patsiendiorganisatsioonide ja
tervishoiutootajate
organisatsioonide esindajad.
Iga liikkmesriik nimetab kuni kaks
korgetasemelist alalist esindajat,
kellel on asjakohased
eksperditeadmised koigi
kaesolevas maaruses satestatud
eri meetmete rakendamiseks. Kui
see on ulesannete ja
eksperditeadmiste seisukohast
asjakohane, voib litkkmesriik
maarata Euroopa esmatahtsate
ravimite koordineerimisruhma eri
ulesannete jaoks eri esindajaid.
Maaratud riiklikud esindajad
tagavad vajaliku koordineerimise
oma vastavas liikmesriigis.
Euroopa Ravimiamet nimetab
kaks raviminappuse
juhtriihma liiget esindajateks.
Esmatdhtsate ravimite
koordineerimisrithm nimetab
kaks
patsiendiorganisatsioonide
esindajat ja kaks
tervishoiutootajate
organisatsioonide alalist
esindajat. Euroopa
Parlamendil on vaatleja staatus
ja teda esindavad kaks
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 - loige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 195

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 - loige 3

Komisjoni ettepanek

3. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisriuhm teeb tihedat
koostood raviminappuse
juhtruhma, ravimiameti ja
ravimite eest vastutavate riiklike
asutustega. Kui aruteludeks on

Euroopa Parlamendi liiget.
Euroopa Parlamendil on éigus
saada esmatdhtsate ravimite
koordineerimisrithma
liikmetele edastatud
koosolekute pdevakordi,
dokumente, aruandeid ja muid
esmatdhtsate ravimite
koordineerimisrithmale
edastatud materjale ning
osaleda aruteludes. Euroopa
Parlamendil ei ole hddleodigust
ja teda ei voeta kvoorumi
kindlaksmadramisel arvesse.

Muudatusettepanek

2a. Esmatdhtsate ravimite
koordineerimisriihma ja selle
toorithma(de) maadratud
esindajad esitavad oma
finants- ja muude huvide
deklaratsiooni ning
ajakohastavad seda igal aastal
ja vajaduse korral. Nad
avalikustavad koik muud neile
teatavaks saanud asjaolud,
mille puhul voib heas usus
pohjendatult eeldada, et need
pohjustavad voi voivad
pohjustada huvide konflikti.

Muudatusettepanek

3. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisrihm teeb tihedat
koostood raviminappuse
juhtrihma, ravimiameti,
komisjoni ja ravimite eest
vastutavate riiklike asutustega.



vaja ravimivaldkonda
reguleerivate asutuste panust,
voib esmatahtsate ravimite
koordineerimisrihm korraldada
raviminappuse juhtrithmaga
uhiskoosolekuid.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 - loige 4

Komisjoni ettepanek

4. Komisjon korraldab ja
koordineerib esmatahtsate
ravimite koordineerimisruhma
tood sekretariaadi kaudu.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 - loige 6

Komisjoni ettepanek

6. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisrihm voib juhataja
voi liikkmete ettepanekul otsustada
luua tooruhma.
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Kui aruteludeks on vaja
ravimivaldkonda reguleerivate
riiklike asutuste panust,
korraldavad esmatahtsate
ravimite koordineerimisruhm ja
raviminappuse juhtrithm
ithiskoosolekuid. Rithm teeb
oma iilesannete taitmiseks
tihedat koostood ka patsiendi-
ja tarbijaorganisatsioonide,
tervishoiutootajate
organisatsioonide ja
asjaomaste miitigiloa
hoidjatega, konsulteerides
vajaduse korral nende ja
muude sidusrithmadega,
sealhulgas struktureeritud
uhiskoosolekute kaudu.

Muudatusettepanek

4, Komisjon esmatdhtsate
ravimite koordineerimisriihma
sekretariaadi rollis korraldab
korrapdraselt koosolekuid ja
koordineerib esmatahtsate
ravimite koordineerimisrihma
tood.

Muudatusettepanek

6. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhm vo6ib juhataja
voi liikkmete ettepanekul
tiksikjuhtumite kaupa
otsustada luua tihe voi mitu
tooruhma.



Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 - loige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhm aitab
koordineerida kaesoleva maaruse
rakendamist ja vajaduse korral
noustab komisjoni, et suurendada
kavandatud meetmete maoju ja ara
hoida soovimatut moju siseturule.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

6a. Esmatadhtsate ravimite
koordineerimisriihm peab
kaks korda aastas koosolekuid
ja vajaduse korral
lisakoosolekuid, et
konsulteerida esmatdhtsate
ravimite liiduga tarneahelate
norkade kohtade ja
leevendusmeetmete iile, et
tegeleda struktuursete
riskidega ja tugevdada
pakkumist. Esmatahtsate
ravimite koordineerimisrithm
votab vajaduse korral arvesse
esmatahtsate ravimite liidu
jareldusi. Komisjon tagab
rithma sekretariaadina
korrapdrase ja labipaistva
teabevahetuse liiduga.

Muudatusettepanek

1. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhm aitab
koordineerida kaesoleva maaruse
rakendamist ja vajaduse korral
noustab komisjoni, et suurendada
kavandatud meetmete moju ja ara
hoida soovimatut moju siseturule
voi riiklikele
tervishoiusiisteemidele.

Muudatusettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus

la. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisriihm lisab oma
kodukorda sdtted
siistemaatilise
konsulteerimise kohta liidu ja
riiklike
patsiendiorganisatsioonide
ning muude asjaomaste
sidusriithmadega, et
soodustada teabevahetust
toorithma tegevuse kohta ja
edendada ldbipaistvust. See
tagab kooskola ja andmete
sidususe Euroopa Ravimiameti
raviminappuse juhtriihmaga.

Artikkel 26 - loige 2 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

2. Et saavutada loikes 1
osutatud eesmargid, taidab
esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhm jargmisi
ulesandeid:
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 2 - punkt a

Komisjoni ettepanek

a) aitab koordineerida
strateegilistele projektidele
antava rahalise toetuse
strateegilist suunamist,
sealhulgas teabe vahetamisega
konkreetse esmatahtsa ravimi
olemasoleva voi kavandatava
tootmisvoimsuse kohta
liikmesriikides, ning ergutab
arutelu tootmisvoimsuse ile,
mida liit vajab selleks, et
parandada liidus tarnekindlust ja

Muudatusettepanek

2. Et saavutada loikes 1
osutatud eesmargid, taidab
esmatahtsate ravimite
koordineerimisruhm jargmisi
ulesandeid, kooskolas
konfidentsiaalse driteabe
kaitseks vajalike tagatistega:

Muudatusettepanek

a) aitab koordineerida
strateegilistele projektidele
antava rahalise toetuse
strateegilist suunamist,
sealhulgas teabe vahetamisega
konkreetse esmatahtsa ravimi
olemasoleva voi kavandatava
tootmisvoimsuse ja esmatdhtsa
jaotustaristu voimsuse kohta
liikmesriikides, ning ergutab
arutelu tootmisvoimsuse ile,
mida liit vajab selleks, et



esmatahtsate ravimite
kattesaadavust;
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Ettepanek votta vastu maarus

parandada liidus tarnekindlust,
esmatahtsate ravimite,
toimeainete ja pohiliste
sisendite kattesaadavust ja
taskukohasust ning tagada, et
moju rahvastiku tervisele ja
patsientide ohutusele
hinnatakse ja voetakse arvesse
koigis seonduvates otsustes;

Artikkel 26 - loige 2 - punkt c a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 2 - punkt d

Komisjoni ettepanek

d) annab nou raviminappuse
juhtruhmale selleks, et kindlaks
maarata esmatahtsate ravimite
tahtsuse jarjekord haavatavuse
hindamise jaoks, ning teha
vajaduse korral ettepanek tehtud
hindamiste labivaatamiseks voi
ajakohastamiseks.
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Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

ca) annab valja suuniseid
meetmete kohta, millega
toetatakse liidu turul
esmatdhtsate ravimite
kattesaadavust ja
taskukohasust strateegiliste
projektide kontekstis, mis on
saanud rahalist toetust;

Muudatusettepanek

d) jagab soovitusi
raviminappuse juhtruhmale
esmatahtsate ravimite tahtsuse
jarjekorra asjus haavatavuse
hindamise jaoks, ning teeb
vajaduse korral ettepaneku
tehtud hindamiste
labivaatamiseks voi
ajakohastamiseks;

Artikkel 26 - loige 2 - punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek



da) holbustab esmatdhtsate
ravimite koordineerimisriihma
liikmete vahelist arutelu ja
teabevahetust ning vajaduse
korral koordineerib ja vahetab
teavet ELi varude loomise
vorgustikuga, mille komisjon
on liikmesriikidega loonud,
seoses artikliga 20, jagades
eelkoige varude haldamise
parimaid tavasid, sealhulgas
reaalajas jdlgimine, seisundi
seire, aegumise hoiatused,
varude rotatsioon, sdailivusaeg
ja jaatmekaditlus, sealhulgas
jddtmete vihendamise
rajatised, ning vajaduse korral
hindamisi;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 2 - punkt d b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

db) hindab riiklikke varude
loomise strateegiaid, nende
proportsionaalsust,
kokkusobivust siseturuga ja
nende rakendamise
teostatavust toostuses ning
annab vajaduse korral
soovitusi kogu liitu holmavate
miinimumstandardite kohta;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 2 - punkt d c (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

dc) otsustab, kas anda
komisjonile eelnev heakskiit
esmatdhtsate ravimite
umberjaotamise taotlustele,
mille on esitanud iiks voi mitu
liikmesriiki artikli 20b
kohaselt raviminappuse voi



tarnehairete korral;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 2 - punkt d d (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

dd) hindab liidu vajadust
teha kindlaks, kas
konkreetsed
tihishuviprojektid, mis on
seotud iihist huvi pakkuvate
ravimitega, peaksid
kvalifitseeruma
strateegilisteks projektideks;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 2 - punkt d e (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

de) hindab liidu vajadust
reserveerida
kindlaksmddratud osa
tootmisvoimsusest
kindlaksmddaratud aja jooksul
konkreetsete ravimite,
sealhulgas nende
ravimivormide, toimeainete,
peamiste sisendite voi
progressi voimaldava
tehnoloogia tootmiseks;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 2 - punkt d f (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

df) hindab kooskolas
artikliga 6, kas kavandatud
strateegilise projektiga
kaasneks liidus olemasoleva
voi kavandatava
tootmisvoimsuse



mdrkimisvddrne dubleerimine;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 2 - punkt d g (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

dg) esitab soovitusi iihiste
miinimumnaitajate kohta
artiklis 19 osutatud riiklike
programmide keskkonnatoime
ja tarnete toimepidevuse alase
tulemuslikkuse jalgimiseks,
tagades proportsionaalsuse ja
vdltides dubleerimist;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 2 - punkt d h (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

dh) tuginedes asjakohastele
finantsalastele
eksperditeadmisele uurib
strateegiliste projektide
kitsaskohti ja kogu liitu
holmavaid finantsvajadusi,
annab nou selle kohta, kuidas
koordineerida liidu ja riiklikku
rahastamist nende
finantsvajadustega seoses,
ning jagab parimaid tavasid;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 2 - punkt d i (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

di) kehtestab
tulevikusuundade strateegilise
analiitiisi aruande koostamise
protsessi ja koostab
strateegiliste projektide kohta
iga-aastase tulevikusuundade



Muudatusettepanek 214

Ettepanek votta vastu maarus

strateegilise analiiiisi aruande
kooskolas artikliga 26a;

Artikkel 26 - loige 2 - punkt d j (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 - loige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

dj) annab vdlja soovituse
artikli 2 loikes 2a osutatud
sdtete kohaldatavuse kohta
tihist huvi pakkuvate ravimite
suhtes.

Muudatusettepanek

2a. Kadesoleva artikli loike 2
punktis dc osutatud iilesande
tditmisel on hddleoigus ainult
esmatdhtsate ravimite
koordineerimisrithma
Kuuluvate liikmesriikide
esindajatel. Otsus voetakse
vastu kohalolevate ja
haaletavate liikmesriikide
kahekolmandikulise
hddlteenamusega.

Muudatusettepanek

5a. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisrithm hindab
strateegiliste projektide kogu
liitu holmavaid finantsvajadusi
ja annab soovitusi selle kohta,
kuidas tagada piisav
rahastamine, sealhulgas liidu
eelarvest, et toetada kdesoleva
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 a (uus)

Komisjoni ettepanek

maddruse eesmdrkide
saavutamist; ta annab nou ka
liidu, liikmesriikide, Euroopa
Investeerimispanga ja
erasektori poolse rahastamise
koordineerimise kohta.

Muudatusettepanek

Artikkel 26a

Esmatahtsate ravimite
tulevikusuundade
strateegiline analiiiis

1. Selleks et tugevdada liidu
valmisolekut ja tagada
koordineeritud reageerimine
tulevastele probleemidele
esmatahtsate ravimite
tarnimisel, votab esmatdhtsate
ravimite koordineerimisrithm
kasutusele tulevikusuundade
strateegilise analiitisi
protsessi.

2. Tulevikusuundade
strateegilise analiiiisi protsess
voetakse kasutusele pdrast
konsulteerimist komisjoni,
ravimiameti ja esmatahtsate
ravimite liiduga.

3. Tulevikusuundade
strateegilise analiitisi
protsessis madratakse
kindlaks iihist huvi pakkuvad
ravimid, mis edendaksid
kdesoleva mddruse eesmdrke,
kui need lisataks III peatiikKki.

4. Tulevikusuundade
strateegilise analiitisi
protsessis tehakse kindlaks
voimalikud strateegilised
projektid ja hinnatakse neid,
vottes arvesse pikaajalisi
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 - pealkiri

Komisjoni ettepanek

Strateegilised partnerlused

Muudatusettepanek 219

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 - loik 1

Komisjoni ettepanek

Ilma et see piiraks noukogu

suundumusi, haavatavust,
voimalusi suurendada
tarneahelate toimepidevust ja
kestlikkust liidus ning
patsientide rahuldamata
ravivajadusi.

5. Esmatahtsate ravimite
koordineerimisriihm koostab
aruande ning edastab selle
komisjonile, ravimiametile ja
Euroopa Parlamendile.

6. Pdrast tulevikusuundade
analiitisi aruande koostamist
annab esmatdhtsate ravimite
koordineerimisriihm
komisjonile ja liikmesriikidele
soovitusi voetavate meetmete,
sealhulgas projektide
kindlaksmdaramise ja
toetamise kohta. Kui on vaja
strateegiliselt reserveerida
tootmisvoimsust, sisaldavad
soovitused spetsiifiliselt
ettepanekuid artikli 5 loike 2
kohaste strateegiliste
projektide kohta konkreetsete
ravimivormide, toimeainete,
peamiste sisendite voi
tehnoloogiate tootmiseks
kindlaksmddaratud aja jooksul.

Muudatusettepanek

Rahvusvaheline koostoo ja
strateegilised partnerlused

Muudatusettepanek

Ilma et see piiraks noukogu



oigusi, uurib komisjon veimalusi
solmida strateegilisi partnerlusi,
mille eesmark on mitmekesistada
esmatahtsate ravimite, nende
toimeainete ja pohiliste sisendite
hankimist, et suurendada
esmatahtsate ravimite
tarnekindlust liidus. Komisjon
uurib ka voimalusi tugineda
olemasolevatele
koostoovormidele, et toetada
tarnekindlust ja suurendada
joupingutusi esmatahtsate
ravimite tootmise tugevdamiseks
liidus.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 - 1oik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 221

oigusi, ptitab komisjon sd6lmida
strateegilisi partnerlusi, mille
eesmark on mitmekesistada
esmatahtsate ravimite, nende
toimeainete ja pohiliste sisendite
hankimist, et suurendada
esmatahtsate ravimite
tarnekindlust liidus. Komisjon
piitiab ka tugineda
olemasolevatele
koostoovormidele, et toetada
tarnekindlust ja suurendada
joupingutusi esmatahtsate
ravimite tootmise tugevdamiseks
liidus.

Muudatusettepanek

Komisjon piitiab lisada
strateegilistesse
partnerlustesse terviseturbe
aspektid. Sellised aspektid
voivad holmata meetmeid, et
edendada avatud ja
vastupidavaid tarneahelaid,
sealhulgas kriisidele
reageerimise mehhanismide ja
koostoo kaudu, et vdltida
ekspordipiiranguid rahvastiku
tervist ohustavate
hddaolukordade ajal, ning
edendada oigusnormide
lahendamist ja koostood
farmaatsiasektoris. Komisjon
piitiab lisada strateegilistesse
partnerlustesse juurdepddsu
toimeainetele ja toimeainete
lahteainetele, et tagada
esmatdhtsate ravimite
oigeaegne kdttesaadavus selle
mehhanismi raames.



Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 - 10ik 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 - 10ik 1 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 223

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 - 10ik 1 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Komisjon koostab loetelu
riikidest, mis vastavad
ravimite, sealhulgas pohiliste
sisendite ja toimeainete
kvaliteeti ja ohutust
kasitlevatele liidu
regulatiivsetele standarditele,
ning ajakohastab seda
korraparaselt. Ta teeb selle
loetelu kdttesaadavaks avaliku
sektori hankijatele ja
tervishoiutootajatele, kes on
seotud selliste toodete
valimise, hankimise,
vdaljakirjutamise, haldamise,
vdljastamise ja jarelevalvega.

Muudatusettepanek

Uhinemisldbirddkimiste
kontekstis toetab komisjon
kandidaatriikide jarkjdrgulist
vastavusseviimist liidu
acquis’ga ravimite valdkonnas,
et holbustada nende
jarkjdrgulist integreerumist
liidu siseturuga ja tugevdada
liidu esmatadhtsate ravimite
tarneahelate toimepidevust.

Muudatusettepanek

Komisjon teavitab
esmatdhtsate ravimite
koordineerimisriihma igal



aastal voimalikest
strateegilistest partnerlustest.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 - 10ik 1 e (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Komisjon edendab
strateegiliste partnerluste
raames liidu ravimitootmise
kvaliteedi-, ohutus- ja
keskkonnastandardite
tihtlustamist liidu ja
kolmandate riikide vahel.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 - 10ik 1 f (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Komisjon tootab hiljemalt ...
[kaks aastat pdrast kaesoleva
madadruse joustumist] valja
struktureeritud metoodika
selliste partnerluste
kindlaksmdaramiseks ja
prioriseerimiseks, eristades
jargmist:

a) partnerlused, mille eesmadrk
on voimendada ja tugevdada
olemasolevaid
koostooraamistikke ja
kaubandussuhteid, mis aitavad
kaasa tarnekindlusele ja
tarneahela stabiilsusele; ning

b) partnerlused, mille eesmark
on arendada uut voi tihedamat
koostood, et vihendada
strateegilist soltuvust ja
tagada tarneahelate
geograafiline
mitmekesistamine.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 - 1oik 1 g (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 227

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 - 10ik 1 h (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 228

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 28 - 1oik 1 - punkt a
Maarus (EL) 2024/795

Muudatusettepanek

Strateegiliste partnerluste
eesmdrk on ka korvaldada
tarneahela toimepidevust
takistavad kaubandus- ja
regulatiivsed tokked,
edendada regulatiivset
koostood, et holbustada
kiiremat ja prognoositavamat
turulepadsu, ning toetada
ravimite ja kriitilise
tdhtsusega komponentide
sujuvat piiritilest liikumist,
jdddes samal ajal tdielikult
kooskolla liidu rahvusvaheliste
kohustustega.

Muudatusettepanek

Komisjon tugineb vajaduse
korral ka olemasolevatele
koostoovormidele, et
tugevdada joupingutusi
esmatdhtsate ravimite, nende
toimeainete ja pohiliste
sisendite tootmis- ja
tarnekindluse tugevdamiseks
liidus ja kogu maailmas.

Artikkel 2 - 16ige 1 - punkt a - alapunkt iii

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek



iii)  biotehnoloogia ja mis tahes
muu tehnoloogia, mis on oluline
esmatahtsate ravimite maaruses*
maaratletud esmatahtsate
ravimite tootmiseks;

* Euroopa Parlamendi ja
noukogu maarus (EL) ..., millega
kehtestatakse raamistik selleks,
et parandada esmatahtsate
ravimite kattesaadavust ja
tarnekindlust ning uhist huvi
pakkuvate ravimite
kattesaadavust ja
juurdepaasetavust, ning
muudetakse maarust (EL)
2024/795. [D.G.: lisada viitele
esmatdhtsate ravimite mddruse
I6plik pealkiri ja selle mddruse
avaldamisviited, kui need on
kdttesaadavad]”;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 29 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Esmatahtsate ravimite,
sealhulgas nende pohiliste
sisendite ja toimeainete, voi thist
huvi pakkuvate ravimite muugiloa
hoidjad ja muud tarne- ja
turustamisahelas osalevad
ettevotjad esitavad taotluse korral
noutud teabe, mis on vajalik
kaesoleva maaruse
kohaldamiseks, asjakohaselt
komisjonile voi riiklikele
asutustele.

Muudatusettepanek 230

iii)  biotehnoloogia ja sellega
otseselt seotud progressi
voimaldav tehnoloogia, mis on
vajalik esmatahtsate ravimite
maaruses* maaratletud
esmatahtsate ravimite,
sealhulgas nende toimeainete,
pohiliste sisendite
vdljatootamiseks voi
tootmiseks;

* Euroopa Parlamendi ja
noukogu maarus (EL) ..., millega
kehtestatakse raamistik selleks,
et parandada esmatahtsate
ravimite kattesaadavust ja
tarnekindlust ning uhist huvi
pakkuvate ravimite
kattesaadavust ja
juurdepaasetavust, ning
muudetakse maarust (EL)
2024/795. [D.G.: lisada viitele
esmatdhtsate ravimite mddruse
[6plik pealkiri ja selle mddruse
avaldamisviited, kui need on

kdttesaadavad]l”;
Muudatusettepanek
1. Esmatahtsate ravimite,

sealhulgas nende pohiliste
sisendite ja toimeainete, voi thist
huvi pakkuvate ravimite muugiloa
hoidjad ja muud tarne- ja
turustamisahelas osalevad
ettevotjad esitavad taotluse korral
noutud teabe, mis on vajalik
kaesoleva maaruse
kohaldamiseks, asjakohaselt
komisjonile, ravimiametile voi
riiklikele asutustele.



Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 29 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon ja liikkmesriikide
ametiasutused piiiiavad dra
hoida taotletud ja esitatud teabe
dubleerimist.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 29 - loige 3

Komisjoni ettepanek

3. Komisjon ja liikmesriikide
ametiasutused hindavad, kuivord
oigustatud on asjakohaselt
pohjendatud
konfidentsiaalsusnouded, mille on
esitanud muugiloa hoidja ja muud
ettevotjad, kellelt noutakse teavet
vastavalt 10ikele 1, ning kaitsevad
konfidentsiaalset ariteavet
pohjendamatu avalikustamise
eest.

Muudatusettepanek

2. Komisjon, ravimiamet ja
liikmesriikide ametiasutused
votavad koik asjakohased
meetmed, et vdltida taotletud ja
esitatud teabe dubleerimist,
kasutades tdielikult ara neile
liidu ravimialaste oigusaktide
alusel juba kdttesaadavat
teavet, sealhulgas miiiigiloa
andmise menetluste,
muudatuste, kontrollide ja
muude regulatiivsete
dokumentide esitamise
raames esitatud andmeid, et
tekitada ettevotjatele
voimalikult vihe lisakoormust.
Lisateabe taotlused piirduvad
sellega, mis on vajalik tohusa
jdrelevalve, analiiiisi ja
hindamise tagamiseks.

Muudatusettepanek

3. Komisjon, ravimiamet ja
pddevad liikmesriikide
ametiasutused hindavad, kuivord
oigustatud on asjakohaselt
pohjendatud
konfidentsiaalsusnouded, mille on
esitanud muugiloa hoidja ja muud
ettevotjad, kellelt noutakse teavet
vastavalt 10ikele 1, ning kaitsevad
konfidentsiaalset ariteavet
pohjendamatu avalikustamise
eest ning piiravad juurdepadsu
sellisele teabele iiksnes
kdesoleva madruse
kohaldamise eest vastutavate
tootajatega. Komisjon ja
riiklikud asutused, nende
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 29 a (uus)

Komisjoni ettepanek

ametnikud, tootajad ja muud
nende asutuste jarelevalve all
tootavad isikud tagavad oma
tilesannete tditmise ja
tegevuse kdigus saadud teabe
konfidentsiaalsuse kooskolas
asjakohase liidu ja riigisisese
oigusega. Kaesolevat loiget
kohaldatakse ka liikmesriikide
koigi esindajate, vaatlejate,
ekspertide ja muude
esmatdhtsate ravimite
koordineerimisriihma
koosolekutel osalejate suhtes.
Lisaks tagavad nad, et
andmete kogumiseks ja
analiitiisimiseks kasutatavad
digisiisteemid sisaldavad
asjakohaseid kiiberturvalisuse
meetmeid.

Muudatusettepanek
Artikkel 29a

Komisjoni kohustus koguda

teavet ravimite kohta, mille

jaoks ei ole liidus toodetud
sobivat asendajat

1. Komisjon kogub
ravimiametilt ja liikmesriikide
ametiasutustelt vajalikku
teavet ning koostab, vottes
aluseks loetelu ravimitest,
millest on tosine nappus,
millele on osutatud mddruse
(EL) .../... lviide lisatakse
pdrast vastuvotmist, vt
COM(2023) 193 final] X
peatiikis, loetelu kolmandatest
riikidest pdrit esmatdhtsatest
ravimitest, mille jaoks ei ole
liidus toodetud sobivat
asendajat. Komisjon haldab ja
ajakohastab seda loetelu
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 - loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Viis aastat parast kaesoleva
maaruse kohaldamise
alguskuupaeva [valjaannete
talitus, palun lisada kuupaev] ja
seejarel iga viie aasta moodumisel
hindab komisjon kaesolevat
maddrust ning esitab peamiste
jarelduste kohta Euroopa
Parlamendile, noukogule,
Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele aruande.
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korrapdraselt.

2. Loikes 1 osutatud loetelu
eesmdrk on teha kindlaks
strateegilised soltuvused ja
neid jalgida ning toetada
kaesoleva mddaruse kohaste
vajalike meetmete votmist,
mille eesmdrk on tagada
selliste ravimite tarne ja
kdttesaadavuse jarjepidevus
liidus.

3. Loikes 1 osutatud loetelu
koostamisel ja
ajakohastamisel votab
komisjon arvesse ravimite
olulisust rahvastiku tervise
seisukohast, terapeutilist
tahtsust ja esmatahtsust.

Muudatusettepanek

1. Komisjon jdlgib
korrapdraselt kaesoleva
mddruse rakendamist ja selle
moju siseturu toimimisele,
konkurentsile ja ravimite
tarnekindlusele liidus. Viis
aastat parast kaesoleva maaruse
kohaldamise alguskuupaeva
[valjaannete talitus, palun lisada
kuupaev] ja seejarel iga viie aasta
moodumisel hindab komisjon
oma hindamise raames muude
asjakohaste liidu oigusaktide
moju kaesolevale madrusele
ning esitab peamiste jarelduste
kohta Euroopa Parlamendile,
noukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele aruande.



Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 - loige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon hindab oma
hinnangus kaesoleva maaruse
moju ja seda, mil maaral on
saavutatud artiklis 1 esitatud
eesmargid.
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Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 - loige 2 - punkt a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 - loige 2 - punkt b (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 - loige 2 - punkt ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Komisjon hindab oma
hinnangus kaesoleva maaruse
moju ja seda, mil maaral on
saavutatud artiklis 1 esitatud
eesmargid. Hindamise kdigus
hinnatakse eelkoige jargmist:

Muudatusettepanek

a) andmed liidus avatud voi
ajakohastatud uute
tootmiskohtade arvu ja
olemasolevate laiendatud
tootmisliinide arvu kohta;

Muudatusettepanek

b) esmatdhtsate ravimite
koordineerimisriihma poolt
kdesoleva mddruse alusel
kinnitatud, toetatud voi
soovitatud projektide arv ja
laad;

Muudatusettepanek

c) toimeainete, ldhteainete
ja muude pohiliste sisendite
allikate mitmekesistamisel
tehtud edusammud;



Muudatusettepanek 238

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 - loige 2 - punkt d (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

d) struktuursete riskide
leevendamiseks ja
tarnekindluse tugevdamiseks
voetud meetmete
tulemuslikkus;
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 - loige 2 - punkt e (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

e) soovimatu moju turu
kontsentratsioonile,
konkurentsile, sealhulgas
moju VKEdele,
innovatsioonistiimulitele voi
turule sisenemise toketele,
ning hinnang selle kohta, kas
maddrus on jatkuvalt
proportsionaalne ja tohus.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 - 1oige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Riiklikud ametiasutused ja 3. Riiklikud ametiasutused ja
ettevotjad esitavad komisjonile ettevotjad, patsiendi- ja
taotluse korral kogu nende tarbijaorganisatsioonid ning
kasutuses oleva asjakohase teabe, tervishoiutootajate
mida komisjon voib loike 1 kohase organisatsioonid esitavad
hindamise jaoks vajada. komisjonile taotluse korral kogu

nende kasutuses oleva asjakohase
teabe, mida komisjon voib loike 1
kohase hindamise jaoks vajada.
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Ettepanek votta vastu maarus



Artikkel 30 - loige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3a. Kui loikes 1 osutatud
hindamise kaigus tehakse
kindlaks voimalik oht
esmatdhtsa ravimi
kdttesaadavusele voi
tarnekindlusele liidus, teeb
komisjon koordineeritud ja
toenduspohise mojuhindamise
ning esitab liikmesriikide ja
asjaomaste sidusrithmadega
konsulteerides asjakohasel
juhul ettepaneku
proportsionaalsete ja
asjakohaste
leevendusmeetmete votmiseks.

Muudatusettepanek

Artikkel 30a

Delegeeritud volituste
rakendamine

1. Komisjonile antakse
oigus votta vastu delegeeritud
oigusakte kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

2. Artikli 20g loikes 4 ja
artikli 20h loikes 2 osutatud
oigus votta vastu delegeeritud
oigusakte antakse komisjonile
maddramata ajaks alates ...
[kdesoleva mddruse
kohaldamise alguskuupdev].

3. Euroopa Parlament ja
noukogu voivad artikli 20g
loikes 4 ja artikli 20h loikes 2
osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi
votta. Tagasivotmise otsusega
lopetatakse otsuses nimetatud



volituste delegeerimine. Otsus
joustub jargmisel pdeval
pdrast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas voi
otsuses nimetatud hilisemal
kuupdeval. See ei mojuta juba
joustunud delegeeritud
oigusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud
oigusakti vastuvotmist
konsulteerib komisjon
kooskolas 13. aprilli

2016. aasta
institutsioonidevahelises
parema oigusloome
kokkuleppes sdtestatud
pohimotetega iga liikmesriigi
maddratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on
delegeeritud oigusakti vastu
votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa
Parlamendile ja noukogule.

6. Artikli 20g loike 4 ja
artikli 20h loike 2 alusel vastu
voetud delegeeritud oigusakt
joustub iiksnes juhul, kui
Euroopa Parlament voi
noukogu ei ole kahe kuu
jooksul parast oéigusakti
Euroopa Parlamendile ja
noukogule teatavaks tegemist
esitanud selle suhtes
vastuvdidet voi kui Euroopa
Parlament ja noukogu on enne
selle tahtaja moodumist
komisjonile teatanud, et nad ei
esita vastuvdidet. Euroopa
Parlamendi voi noukogu
algatusel pikendatakse seda
tdhtaega kahe kuu vorra.



