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1. ETTEPANEKU TAUST
o Uldinetaust

Euroopa Liidu digustiku kohaselt ei tohi liikmesriigis turustada iihtegi ravimit, millele ELi voi
liikmesriigi padevad asutused ei ole vilja andnud miiiigiluba'. Kehtivate eeskirjade eesmérk
on kaitsta rahva tervist, tagades selle, et ravimite kvaliteeti, ohutust ja efektiivsust
kontrollitakse nduetekohaselt, enne kui ravimid Euroopa Liidus patsientidele kdttesaadavaks
tehakse. Kooskolas kaupade vaba liikumise pdhimdttega soodustab Oigusraamistik ka
litkkmesriikidevahelist ravimikaubandust.

Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 15ike 7 kohaselt vastutavad litkmesriigid ise oma
tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamise ning kéttesaadavaks muutmise, sealhulgas
tervishoiule méédratud vahendite jaotamise eest. Selle raames voOib iga liitkmesriik votta
meetmeid ravimite tarbimise juhtimiseks, hindade reguleerimiseks voi riiklikest vahenditest
rahastamise tingimuste kehtestamiseks. ELi Oigustiku kohaselt kvaliteedi, ohutuse ja
efektiivsuse alusel loa saanud ravimi suhtes vdidakse seepdrast enne turustamist voi riiklikes
tervishoiuslisteemides patsientidele kittesaadavaks tegemist kohaldada liikmesriigi
tdiendavaid reguleerivaid sétteid. Naiteks hindavad liikmesriigid tavaliselt lubatud ravimite
kulutasuvust voi suhtelist efektiivsust, aga ka liihi- ja pikaajalist tdhusust vorreldes muude
samasse ravitoime klassi kuuluvate ravimitega, et midrata ravimi hind, rahastamine ja
kasutamine tervishoiusiisteemis.

Riiklikud meetmed, mis vdetakse ravimite rahastamise ja tarbimise reguleerimiseks
tervishoiusilisteemide raames, vdivad tekitada kaubandustokkeid, sest need mojutavad
ravimiettevotete suutlikkust miitia oma tooteid siseturul. Euroopa Kohtu véljakujunenud
praktikas  tunnistatakse liikmesriikide Oigust vdotta nimetatud meetmeid oma
tervisekindlustusskeemi  finantstasakaalu huvides®. Siiski tuleb jirgida menetluse
labipaistvuse peamisi tingimusi, et tagada

* NB! Ettepanekusse lisatud sétted on margitud paksus kirjas ja allajoonitult. Esialgse
ettepaneku kustutatud sitted on margitud labikriipsutatult.

Vt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta muudetud direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ihenduse eeskirjade kohta (EUT L311, 28.11.2001,
lk 67) ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méairus (EU) nr 726/2004, milles
sdtestatakse lihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

2 Vt nt jargmised kohtuasjad: 181/82 Roussel Laboratoria [1983], EKL 3849; 238/82 Duphar jt [1984],
EKL 523; 249/88: komisjon vs Belgia [1991] EKL 1-1275.
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kooskdla siseturgu késitlevate aluslepingu sétetega. Hinnakujundus- ja hiivitamismeetmed ei
tohi asetada imporditud ravimeid ebasoodsasse olukorda, samuti peavad need pohinema
objektiivsetel ja kontrollitavatel kriteeriumidel, mis ei sdltu toote péaritolust.

Direktiivi 89/105/EMU° on koondatud Euroopa Kohtu sellealased miinimumnduded.
Direktiiv voOeti vastu selleks, et turuosalistel oleks voimalik kontrollida ravimite
hinnakujundust ja hiivitamist reguleerivate riiklike meetmete kokkusobivust kaupade vaba
litkkumise pohimdttega. Selleks on direktiivis sétestatud hulk menetlusndudeid eesmairgiga
tagada liikmesriikide vdetud hinnakujundus- ja hiivitamismeetmete ldbipaistvus. Asjaomane
kohustus holmab ajapiiranguid hinnakujundust ja hiivitamist kisitlevate otsuste tegemisele
(90 pdeva hinnakujunduse kohta otsuse tegemiseks, 90 pédeva hiivitamise kohta otsuse
tegemiseks, 180 pédeva, kui tehakse otsus nii hinnakujunduse kui ka hiivitamise kohta).
Direktiivis kohustatakse litkmesriikide péddevaid asutusi esitama igas sellises otsuses
objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele toetuvad pdhjendused ning teatama
taotlejale, millised diguskaitsevahendid on kehtiva diguse kohaselt tema késutuses.

o Ettepaneku pohjused ja eesmérgid

Direktiivi 89/105/EMU ei ole selle vastuvdtmisest alates kordagi muudetud. Selle sitted
kajastavad ravimituru tingimusi, mis kehtisid rohkem kui kakskiimmend aastat tagasi.
Turutingimused on aga téielikult muutunud: niiteks on tekkinud geneerilised ravimid, mis on
pohitoodete odavamad teisendid, ning on arendatud jérjest uuenduslikumaid (sageli kulukaid)
teaduspohiseid ravimeid. Samal ajal on viimastel kiimnenditel avalik-digusliku sektori jarjest
suuremad kulutused ravimitele julgustanud liikmesriike kehtestama ajapikku jérjest
keerukamaid ja uuenduslikumaid hinnakujundus- ja hiivitamissiisteeme.

Hoolimata direktiivi 89/105/EMU tolleaegsest soodsast mdjust ravimite siseturule on ilmne,
et see ei tdida praegu enam tdielikult oma eesméirke, kui votta arvesse jargmist.

— Esiteks on tekkinud 16he direktiivi sitete, milles on kirjeldatud 1980ndatel kasutusele
voetud peamisi hinnakujundus- ja hiivitamismenetlusi, ning tinapdeval liikkmesriikide
voetavate palju mitmekesisemate kokkuhoiumeetmete vahel. Olenemata sellest, et
Euroopa Kohus on asjaomast direktiivi sageli tdlgendanud,® on direktiivi sitete
rakendamine litkmesriikide diguses ja selle pdhimdtete tulemuslik joustamine, eriti
komisjoni poolt, muutunud végagi probleemseks. Olukorra tulemuseks ei ole mitte
tiksnes Oiguslik ebakindlus, vaid ka litkmesriikide vdetavate hinnakujundus- ja
hiivitamismeetmete véiksem labipaistvus, mis avaldab halba mdju siseturu torgeteta
toimimisele. Kannatavad Euroopa patsiendid ja ravimiettevotted.

— Teiseks iiletavad liikmesriigid pidevalt direktiiviga 89/105/EMU hinnakujundust ja
hiivitamist késitlevate otsuste tegemise suhtes kehtestatud tihtaegu. See toob kaasa
viivitused ravimite turustamisel, mis omakorda aeglustab patsientidele oluliste
ravimite  kittesaadavaks tegemist. 2009. aastal komisjoni korraldatud

Noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiv 89/105/EMU, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate
ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete ldbipaistvust ja nende hdlmamist riiklike
tervisekindlustussiisteemidega (EUT N 40, 11.2.1989, 1k 8).

4 Vt jirgmised kohtuasjad: 424/99: komisjon Vs Austria [2001], EKL 9285; 229/00 Euroopa Uhenduste
Komisjon vs Soome Vabariik [2003], EKL 5727; 317/05 Pohl-Boskamp [2006], EKL 1-10611; liidetud
kohtuasjad C-352/07 kuni C-356/07, C-365/07 kuni C-367/07 ja C-400/07: Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite jt, [2009] EKL 1-2495 weel-avaldamata; 62/09 Association of the British
Pharmaceutical Industry vs Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, [2010] EKL I-
3603 veelavaldamata.
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farmaatsiasektori konkurentsiuuringus® tdsteti esile, et liikmesriigid peaksid
nimetatud tdhtaegadest kinni pidama. Uuringus leidis kinnitust, et asjatud viivitused
geneeriliste ravimite hinnakujunduse ja hiivitamise menetlustes aeglustavad
patsientide juurdepddsu odavamatele ravimitele ja suurendavad liikmesriikide
finantskoormust. Seega leidis komisjon, et geneeriliste ravimite hinnakujunduse ja
hiivitamise menetlusi tuleks lithendada. Lisaks niitas sektoriuuring, et patendi- voi
ohutuskiisimused takistavad hinnakujundus- ja hiivitamismenetlust ning see vdib
mirkimisvéirselt aeglustada juurdepddsu odavatele geneerilistele ravimitele.

Direktiivi 89/105/EMU pdhieesmirgid ja juhtpdhimdtted kehtivad ka praegu. Seepirast on
kdesoleva algatuse eesmirk kohandada direktiivi vastavalt farmaatsiasektori praegusele
olukorrale, kuid siilitada selle pohialused. Ettepancku laiem eesmidrk on selgitada
litkmesriikide suhtes kehtivaid menetluslikke ndudeid ja tagada direktiivi mdjusus, hoides dra
viivitusi hinnakujundus- ja hiivitamisotsuste tegemisel ja véltides ravimikaubanduse
tokestamist. See ei tohi mojutada litkmesriikide sotsiaalkindlustuspoliitikat, vélja arvatud
sellisel méadral, mis on vajalik riikliku menetluskorra libipaistvuse ja siseturu oOigustiku
mojususe saavutamiseks.

2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED
o Konsulteerimine huvitatud isikutega

Ajavahemikus 28. mirtsist 30. maini 2011 konsulteeriti {ildsusega direktiivi 89/105/EMU
voimaliku ldbivaatamise kiisimuses. Konsulteerimise tulemusena laeckus komisjonile 102
vastust  arvukatelt sidusriihmadelt, sealhulgas liikmesriikide ametitelt, riikliku
tervisekindlustuse pakkujatelt, teaduspohiselt farmaatsiatodstuselt, geneeriliste ravimite
toOstuselt, meditsiiniseadmete toOstust esindavatelt iliksikettevdtetelt ja -organisatsioonidelt,
samuti muudelt huvitatud isikutelt, nagu miiligiahela esindajad, tervishoiutdotajate
organisatsioonid, patsiendid ja kodanikud. Euroopa ettevatlusvorgustiku vahendusel
konsulteeriti ka véikeste ja keskmise suurusega ettevotjatega.

Enamik vastanutest oli ndus, et direktiivil on hea mdju riikliku menetluskorra lébipaistvusele
ja siseturu toimimisele. Samas tdstsid paljud esile selle puudulikku rakendamist
litkkmesriikides ning tdid vilja digusselguse ja tditemenetluste puudujidgid. Arvamused
lahknesid kiisimuses, milliseid meetmeid peaks komisjon vilja pakkuma. Niiteks pooldasid
geneeriliste ravimite tootjad tliksmeelselt direktiivi ldbivaatamist, kuid teaduspohised
ettevotted ja nende esindusorganisatsioonid kaldusid nn pehme diguse poole, mille alus oleks
komisjoni tdlgendav teatis.

Uldsusega  konsulteerimise ~ tulemustega  saab  tutvuda  jirgmisel  veebisaidil:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/public-consultation/index_en.htm.

Masdruse 1/2003 artikli 17 kohane komisjoni uurimine, mis kisitleb Euroopa farmaatsiasektorit.
Uurimise tulemused on avaldatud komisjoni teatises ,,Farmaatsiavaldkonna sektoriuuringu aruande
kommenteeritud kokkuvdte” (KOM(2009)351 (Ioplik)) ja sellele lisatud talituste toodokumendis
»Report on the Pharmaceutical Sector Inquiry”.
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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M&ju hindamine

Mobju hindamisel vaatasid komisjoni talitused iildsusega konsulteerimise kédigus saabunud
seisukohad pohjalikult 14bi. Mdju hindamise aruandes méiratakse kindlaks ja hinnatakse
oiguslikke ja mittediguslikke valikuvoimalusi selleks, et saavutada iildeesmérk tagada
adekvaatsete ja tOhusate ldbipaistvuseeskirjade kohaldamine liikmesriikide voetud
hinnakujundust ja hiivitamist késitlevate meetmete suhtes. Direktiivi ldbivaatamise ettepanek
poOhineb jargmisel valikuvdimaluste kombinatsioonil, mida soovitati mdju hindamise raames.

— Hinnakujundus- ja hiivitamisotsuste digeaegsuse tagamine: valikuvdimalused A.3/c
(korrapdrased aruanded hinnakujundust ja hiivitamist késitlevate otsuste
heakskiitmiseks kulunud aja koht), A.4/a (lihemad téhtajad geneeriliste ravimite
hinnakujundus- ja hiivitamisotsuste tegemiseks) ja A.4/b (patendiga sidumise
keelamine ja turvaelementide timberhindamine).

— Direktiivi adekvaatsuse ja mojususe tagamine kaasaegses iihiskonnas:
valikuvdimalused B.3/b (direktiivi pdhjalik ldbivaatamine, et muuta selgemaks selle
reguleerimisala ja sOnastus) ja B.4 (riiklike meetmete kavandite esitamine joustamise
holbustamiseks).

Moju hindamise kdigus uuriti ka vdimalust laiendada direktiivi reguleerimisala, et hdlmata
meditsiiniseadmed, kuid jédeti siis asjaomase turu eripéra tottu korvale.

Modju hindamise aruanne ja selle kokkuvdte asuvad veebiaadressil:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried out/cia_2012_en.htm.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG
. Oigudlik alusja subsidiaarsus

Direktiivi 89/105/EMU pdhieesmérk on hdlbustada ravimite siseturu toimimist. Seega on
oiguslik alus Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114.

Praecguse direktiivi aluspdhimdte on  vOimalikult vdhe sekkuda litkmesriikide
sotsiaalkindlustuspoliitikasse®. See oluline pshimdte on ettepanckus siilitatud. Viljapakutud
kriteeriumid l&bipaistvate ja Oigeaegsete otsuste tagamiseks tasakaalustavad labimdeldult
ithelt poolt kohustuse austada liikmesriikide pddevust rahvatervise valdkonnas ja teiselt poolt
vajaduse saavutada direktiivi mdjusus selles piistitatud siseturu-eesmirkide tditmisel. Et
pidada kinni liikmesriikidele aluslepinguga antud vastutusaladest, ei néhta ettepanekus ette
litkkmesriikide vdetavate hinnakujundus- ja hiivitamismeetmete {iihtlustamist ega piirata
litkkmesriikide suutlikkust méérata soltumatult ravimihindu ja riiklikest vahenditest
rahastamise tingimusi vabalt valitud kriteeriumide alusel. Moju hindamise aruandes on

6 Kohtuasi 245/03: Merck, Sharp & Dohme vs Belgia riik [2005], EKL 1-637, punkt 27.
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selgitatud iiksikasjalikumalt, mil moel on vdetud ettepanekus arvesse proportsionaalsuse ja
subsidiaarsuse pohimotteid.

Ulevaade peamistest diguslikest aspektidest

Ettepanekus on siilitatud kiill direktiivi aluspohimdtted, kuid selle oiguslikke sétteid on
jargmistes olulistes aspektides ulatuslikult kohandatud.

Direktiivi reguleerimisala selgemaks muutmine: ldbipaistvusnduded kehtivad koigi
hinnakujundus- ja hiivitamismeetmete suhtes laiemas tidhenduses, sealhulgas
ndudlusega seotud meetmete suhtes, millega piiratakse voi edendatakse teatavate
ravimite véljakirjutamist. Meetmed, mis hdlmavad riigihankeid ja liksikettevotjatega
sOlmitud vabatahtlikke lepingulisi kokkuleppeid, jdavad siiski direktiivi
reguleerimisalast vélja, et hoida &ra kattumist muude digusaktidega.

Riiklike meetmete tdielik hdlmamine ja digusselgus: direktiivi sétted sOnastatakse
timber pigem iildpdhimotete kohaselt kui kindla riikliku menetluskorra pdhjal ning
lisatakse Euroopa Kohtu praktika. Et hoida dra vastuolulist tdlgendamist, muudetakse
mitmed pohisitted selgemaks ja ajakohasemaks. Ennekdike sitestatakse selgelt, et
hinnakujundus- ja hiivitamisotsuste tegemise suhtes kehtestatud tdhtajad hdlmavad
koiki  otsusele eelnevaid menetlusetappe, sealhulgas  vajaduse  korral
tervisetehnoloogia hindamist.

Hinnakujundus- ja huvitamisotsuste tegemise suhtes kehtestatud tdhtaegade
kohandamine: geneeriliste ravimite suhtes kohaldatavaid tdhtaegu liihendatakse

30/60 15/36 pdevale, juhul kui originaalravimile on juba médratud hind ja see
originaalravim on kaasatud tervisekindlustussiisteemi. Ko&ikide—munde—ravimite

Patendi- ja ohutuskiisimuste lahushoidmine hinnakujundus- ja
hiivitamismenetlustest: ettepanekus sétestatakse, et intellektuaalomandi &iguste
valdkond tuleb hoida lahus hinnakujundus- ja hiivitamismenetlustest, nagu juba
tehakse miiiigilubade menetluste puhul. Lisaks ei voi miiligiloa menetluse raames
juba hinnatud aspekte (kvaliteet, ohutus ja efektiivsus, sh bioekvivalentsus)
hinnakujundus- ja hiivitamismenetluste kdigus uuesti hinnata.
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o Direktiivi 89/105/EM U kehtetuks tunnistamine

Direktiivi 89/105/EMU muudatusettepanekud on olulised ja hdlmavad koiki praegu kehtivaid
olulisi sitteid. Oigusselguse huvides ja kooskdlas parema digusloome pdhimdttega kaasneb
ettepaneku  vastuvOtmisega seniste Oigusaktide kehtetuks tunnistamine. Direktiivi
89/105/EMU artikli 10 mdju siiski sailitatakse.

Vastavustabelit ei ole ette ndhtud, kuna kehtivad ELi digusaktid, milles viidatakse direktiivile
89/105/EMU, ei viita kindlatele sitetele, vaid direktiivile tervikuna.

4, M OJU EEL ARVEL E [FAIFMNEEHOLEKOHUSTUSEHG

Komisjoni ettepanekul ei ole rohkem mdju Euroopa Liidu eelarvele, kui mitmeaastases
finantsraamistikus tulevasteks aastateks on juba ette ndhtud. Rahastamisallikate tiksikasjad on
esitatud finantsselgituses.

5. ULEVOTMINE

Liikmesriigid peavad teatele iilevotmismeetmete rakendamisest lisama ka vastavustabelid,
milles selgitatakse direktiivi osade ja lilevotvate siseriiklike digusaktide osade vastavust. Seda
on vaja seepdrast, et

J direktiiv on keerukas ja selles ei késitleta sisulisi aspekte, vaid sitestatakse
menetluslikud miinimumnduded, et tagada inimtervishoius kasutatavate
ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete ldbipaistvus ja nende
hélmamine riiklike tervisekindlustussiisteemidega;

. iilevotmisprotsess on keerukas direktiivi tdlgendamisega seotud raskuste tottu.
Hinnakujundus- ja hiivitamissiisteemide iilesehitus on keerukas ning selle
suhtes menetluseeskirjade kohaldamine ei ole alati lihtne ja iiheselt mdistetav;

o ritklikke hinnakujundus- ja hiivitamismeetmeid muudetakse pidevalt, sest
ravimitele tehtavad kulutused tuleb hoida kontrolli all, ning seetdttu on
rakendamise jélgimine raske.

Seega hdlbustab vastavustabelite esitamise kohustus rakendamist.

6. LISATEAVE

Kavandatavas oOigusaktis késitletakse EMPga seotud kiisimust ning seepidrast peaks see
laienema Euroopa Majanduspiirkonnale.

1. mértsil 2012 vottis komis on vastu direktiivi ettepaneku, millega tunnistati kehtetuks
ndukoqu direktiiv 89/105/EM U.

Euroopa M aj andus- ja Sotsiaalkomitee esitas oma ar vamuse 12. juulil 2012.

Noukogu farmaatsiatoodete ja_meditsiiniscadmete to6rihmas peetud l&bir &8kimised
osutusid keeruliseks, sest tegemist on poliitiliselt tundliku teemaga. Liikmesriikide
peamised murekiisimused olid seotud jargmiste teemadega: subsidiaar suse pohimote;
Oiguskaitsemenetlus (artikkel 8); komigonileriiklike meetmete eelndudest etteteatamise
susteemi loomine (artikkel 16); tdhtaegade lUhendamine otsuste langetamisel ravimite
hinnakujunduse ja nende ter visekindlustussiisteemidega hdlmamise kilisimustes (artiklid
3, 4, 5 7). ravimite eristamine selle alusel, kas nende suhtes tuleb kohaldada
tervisetehnoloogia hindamist véi mitte (artiklid 3, 7); kohustus konsulteerida huvitatud
isikutega (artikkel 15).
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Euroopa Parlament vottis oma seisukoha vastu esimesel lugemisel 6. veebruaril 2013.

Poolt hdadletas 559, vastu 54 ja erapooletuks jai 72 liiget. Euroopa Parlament esitas

muudatusettepanekuid, milles pakuti pragmaatilist kompromissi: nad siilitavad

komisioni ettepaneku sisu, kuid votavad arvesse ka liikmesriikide véljendatud

murekiissmusi.

Taiskogu haéletuse tulemusena ning arvestades liikmesriikide seisukohta ndukogus,
otsustas komison ettepanekut muuta. Euroopa Parlamendi téiskogul haaletusele
pandud muudatusi_on nduetekohaselt arvesse voetud. Komison aktsepteeris voi
aktsepteeris pohimotteliselt palju muudatusi: 50 olid vastuvéetavad (16 esitatud kujul ja
34 pbhimottelisalt, isegi kui moni neist oli vastuvbetav vaid osaliselt) ja vaid seitse olid
vastuvoetamatud. Koénealused seitse muudatust olid vastuvéetamatud selleparast, et
kujutasid endast tagasiminekut olemasoleva direktiiviga vorreldes. Need oleksid
tekitanud diguslikku ebakindlust vdi Uletanud EL i padevuse piirid.
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2012/0035 (COD)
Muudetud ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV,

mis kasitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate
meetmete labipaistvust ja nende hdlmamist riiklike tervisekindlustussiisteemidega

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

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

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,’

olles konsulteerinud Eur oopa andmekaitseinspektoriga,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

(4)

Noukogu 21.detsembri  1988. aasta  direktiiv =~ 89/105/EMU, mis Kisitleb
inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete
labipaistvust ja nende hdlmamist riiklike tervisekindlustussiisteemidega,® voeti vastu
eesmirgiga kaotada iihendusesisese ravimikaubanduse moonutused.

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

Liidu odigusaktid moodustavad {ihtse raamistiku miiligilubade andmiseks
inimtervishoius kasutatavatele ravimitele. Euroopa Parlamendi ja nodukogu 6.
novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta)’ kohaselt voib liidu turule lasta iiksnes
ravimeid, millele on kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse hindamise jéirel antud
miiiigiluba.

Liikmesriigid on viimastel kiimnenditel seisnud silmitsi avalik-0igusliku sektori jarjest
suuremate kulutustega ravimitele, mis on viinud jdrjest uuenduslikumate ja
keerukamate strateegiate vastuvOtmiseni, et juhtida ravimite tarbimist riiklikus
tervishoiusiisteemis. Eelkdige on liikmesriikide padevad asutused rakendanud
arvukaid meetmeid ravimite véljakirjutamise piiramiseks, retseptiravimite hindade
reguleerimiseks voOi riiklikest vahenditest rahastamise tingimuste kehtestamiseks.
Niisuguste meetmete pohieesmark on edendada rahvatervist k&igi kodanike huvides
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ning tagada selleks piisava hulga ravimite kattesaadavus moistliku hinnaga ja teisalt
ritkliku tervisekindlustusskeemi finantstasakaal.

Riiklike meetmete killustatus vOib takistada vOi moonutada liidusisest
ravimikaubandust ja tekitada konkurentsimoonutusi, mis mojutab vahetult ravimite
siseturu toimimist.

Et vidhendada killustatuse moju siseturule, peaksid riiklikud meetmed vastama
minimaalsetele menetlusnduetele, mis annab huvitatud osalistele vOimaluse
kontrollida, et sellised meetmed ei kujuta endast koguselisi piiranguid impordile voi
ekspordile vOi et tegemist ei ole samavéidrse toimega meetmetega. Nende
minimaalsete menetlusnbuetega peaks lhtlasi olema tagatud Giguskindlus ja
|abipaistvus k&igi poolte jaoks, kes osalevad ravimite hinnakujunduse ja riiklike
tervisekindlustussiisteemidega hélmamise protsessis, ning samas peaksid need
edendama ravimitootmist, kiirendades geneeriliste ravimite turulejéudmist ning
ergutades uute ravimite uurimist ja valjatgétamist. Need nduded ei tohiks siiski
mdjutada nende liikmesriikide poliitikat, kes lasevad ravimihindadel kujuneda
peamiselt vaba konkurentsi teel. Samuti ei tohiks meetmed mdjutada riigi
hinnakujunduspoliitikat ega sotsiaalkindlustusskeemide méératlemist, vilja arvatud sel
méidral, mis on vajalik l&bipaistvuse saavutamiseks kéesoleva direktiivi tdhenduses ja
siseturu toimimise tagamiseks.

Selleks et tagada ravimite siseturu mojusus, peaks kdesolev direktiiv kehtima koigi
inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes direktiivi 2001/83/EU tdahenduses.

Kuna riiklikud meetmed, millega reguleeritakse ravimite tarbimist ja hindasid voi
kehtestatakse tingimused nende riiklikuks rahastamiseks, on liikmesriigiti erinevad,
tuleb direktiiv 89/105/EMU muuta selgemini mdistetavaks. Eelkdige peaks kiesolev
direktiiv holmama igat liikki meetmeid, mis liikmesriikides on vélja tootatud ja mis
vdivad mdjutada siseturgu. Alates direktiivi 89/105/EMU  vastuvdtmisest on
hinnakujundus- ja hiivitamismenetlused muutunud ja mitmekesistunud. Moni
liikmesriik on direktiivi 89/105/EMU reguleerimisala tdlgendanud kitsalt, samas kui
Euroopa Kohtu otsuse kohaselt kuuluvad konealused hinnakujundus- ja
hiivitamismenetlused siiski nimetatud direktiivi reguleerimisalasse, vottes arvesse selle
direktiivi eesmérke ja vajadust tagada direktiivi mdjusus. Seetdttu peaks kéesolev
direktiiv votma arvesse riiklikes hinnakujundus- ja hiivitamisstrateegiates toimunud
arengut. Kuna riigihankeid ja vabatahtlikke lepingulisi kokkuleppeid reguleeritakse
erieeskirjadega ning nende puhul kehtivad erimenetlused, tuleks need jétta kdesoleva
direktiivi reguleerimisalast vélja.

Padevad asutused ja_milgiloa omanikud sblmivad iUha enam vabatahtlikke
lepingulisi_ kokkuleppeid, et pakkuda patsientidele juurdepadsu uuenduslikule
ravile. Eelkdige viimaldatak se selliste kokkulepete abil ravimi_ hélmamist riiklike
tervisekindlustussiisteemidega, puudes samal ajal vahendada tdenduslikku
ebakindlust konkreetse ravimi_tdhususe ja/vdi suhtelise efektiivsuse kiisimuses
seeldbi, et jalgitakse elemente, mis on kokku lepitud ette ja kindlaksméaaratud
ajavahemikuks. Viivitus selliste vabatahtlike lepinquliste kokkulepete tingimuste
kindlaksmaaramisel Uletab sageli kdesolevas direktiivis ettendhtud téhtajad ja
Oigustab  konealuste  kokkulepete  valjaarvamist  kaesoleva _ direktiivi
reguleerimisalast. Kokkulepped peaksid patsientide jaoks lihtsustama voi
voimaldama _nelle juurdepdasu uuenduslikele ravimitele; need peaksid olema
vabatahtlikud ning mitte méjutama muigiloa omaniku digust esitada taotlust
ravimi lisamisekstervisekindlustussiisteemi kdesoleva dir ektiivi kohaselt.
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Koik meetmed, mida liikmesriik votab selleks, et reguleerida otse voi kaudselt
ravimihindu vOi miirata kindlaks ravimite hdlmatus ritkliku
tervisekindlustussiisteemiga, peaksid pdhinema |8bipaistvatel, erapooletutel ja
kontrollitavatel kriteeriumidel, mis ei sdltu ravimi péritolust ning mis sisaldavad
asjaga seotud ettevOtjate jaoks piisavaid Oiguskaitsevahendeid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise digust, kooskdlas liikmesriikides kehtestatud korraga.
Konealused nouded peaksid samavdrra kehtima riiklike, piirkondlike ja kohalike
meetmete suhtes, millega piiratakse vOi edendatakse teatavate ravimite
valjakirjutamist, sest selliste meetmetega méiiratakse asjaomaste ravimite tegelik
holmatus tervisekaitsesiisteemiga.

Liit toetab koost6dd tervisetehnoloogia hindamise alal vastavalt Euroopa
Parlamendi ja _ndukogu 9. martsi  2011. aasta direktiivi_ 2011/24/EL
(patsiendiGiguste kohaldamise kohta piiritileses tervishoius)®® artiklile 15
eesmérgiga _optimeerida__ja___kooskdlastada __tervisetehnoloogia _hindamise
metoodikat, mis peaks |6ppkokkuvdttes vahendama ka viivitus selliste ravimite
hinnakujunduse ja hivitamise menetlustes, mille kohta otsuse tegemiseks
liikmesriigid kasutavad tervisetehnoloogia hindamist. Tervisetehnoloogia
hindamine hdlmab eelkdige teavet tervisetehnoloogia suhtelise efektiivsuse ning
lGhi- ja pikaajalise t6hususe kohta (kui see on kohaldatav), vottes arvesse ka
hinnatava ravimi_laiemat_majanduslikku ja sotsiaalset kasu voi kulutasuvust
vastavalt padevate asutuste metoodikale. Tervisetehnoloogia hindamine on
valdkondadevaheline  protsess, mis vdtab _ korrapdraselt, labipaistvalt,
erapooletult ja pbhjalikult kokku teabe tervisetehnoloogia kasutamisega seotud
meditsiiniliste, sotsiaalsete, majandusglike ja eetiliste aspektide kohta. Hindamise
eesmark on aidata kujundada ohutuid ja tdhusaid tervishoiumeetmeid, mille
keskmes on patsient ning millega puitakse saavutada parim tulemus.

Ravimi hinna heakskiitmise voi tervisekindlustussiisteemiga hdlmatuse midramise
taotlemine ei tohiks pikendada asjaomase toote turulelaskmist rohkem, kui on vajalik.
Seega on soovitav sétestada direktiivis tdhtajad, mille jooksul tuleb riiklikud otsused
teha. Tulemuslikkuse huvides peaksid ettendhtud téhtajad algama taotluse lackumise
hetkest ning ldppema vastava otsuse joustumisega. Need peaksid hdlmama koiki
eksperdihinnanguid, sealhulgas vajaduse korral tervisetehnoloogia hindamine, ja koiki
otsuse vastuvdtmiseks ja diguslikuks joustamiseks noutavaid haldusformaalsusi.

Et lihtsustada ké&esolevas direktiivis kehtestatud tahtaegadest Kinnipidamist,
oleks maistlik, kui_mutgiloa taotlejad alustaksid mitteametlikke labiraakimis
hinna heakskiitmise vi ravimi tervisekindlustussisteemiga hélmamise menetluse
Ule juba enne seda, kui mutgiluba on ametlikult véljastatud. Selleparast peaks
lilkmesriikidel olema vdimalus lubada taotlejatel esitada taotlus mitteametlike
|abirdakimiste  pidamiseks ravimi___hinna _ heakskiitmise vdi __ravimi
tervisekindlustussiisteemiga hdlmamise Ule pérast seda, kui inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee v8i_mutgilubade andmisega tegelev liikmesriiqgi

padev asutus on I8pule viinud teadudiku hindamise. Sellistel juhtudel peaksid

ravimi  hinna vOi sdle tervisekindlustussiisteemiga hdlmamise kohta

langetatavate otsuste tahtajad algama ajast, mil milgiloa andmise jare

esitatakse ametlik taotlus ravimi hinnakujunduse voi ter visekindlustusslisteemiga

hélmamise kohta.

ELTL 88, 4.4.2011, 1k 45.
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Direktiiviga 89/105/EMU ravimite tervisekindlustussiisteemiga hdlmamise suhtes
kehtestatud téhtajad on kohustuslikud, nagu kinnitab Euroopa Kohtu kohtupraktika.
Kogemused néitavad, et kdnealustest tdhtaegadest ei peeta alati kinni ning et on vaja
tagada Oiguskindlus ja parandada ravimite tervisekindlustussiisteemiga hdlmamise
suhtes kohaldatavat menetluskorda. Seepdrast tuleks kehtestada tohus ja kiire
oiguskaitsemenetlus.

. . . . . ~ 11
Teatises ,,Farmaatsiavaldkonna sektoriuuringu aruande kommenteeritud kokkuvote”

nditas komisjon, et hinnakujundus- ja hiivitamismenetlused aeglustavad asjatult
geneeriliste  ravimite turulelaskmist ELis. Geneerilise ravimi hinna ja
tervisekindlustussiisteemiga holmatuse heakskiitmise menetlus ei tohiks tuua kaasa
uusi voi liksikasjalikke hindamisi, juhul kui originaalravimile on juba méératud hind ja
see on kaasatud tervisekindlustussiisteemi. Seega on sellistel juhtudel kohane
kehtestada geneeriliste ravimite puhul lithemad tdhtajad. Samad tingimused vdivad
vajadusel kehtida ka sarnaste bioloodiliste ravimite suhtes.

Liikmesriikide kohtumenetlused ei ole tdhtaegadest kinnipidamise tagamiseks laialdast
kasutust leidnud sageli pikavditu menetlusaegade tottu riigi kohtutes ning seepirast ei
ole asjaga seotud ettevotjad olnud altid kohtuasja algatama. Seega on vaja tohusaid
mehhanisme, millega vajadusel tagada rikkumise kiire lahendamine
haldusvahenduse teel kohtumenetluse asemel, et tagada hinnakujundus- ja
hiivitamisotsuste tegemise tdhtaegadest kinnipidamine ja seda kontrollida. Sellepérast
peaks liikkmesriikidel olema vdimalus maar ata juba olemasolev haldusasutus.

Miiiigiloa menetluse raames tehakse kindlaks ravimi kvaliteet, ohutus ja efektiivsus,
sealhulgas geneerilise ravimi_bioekvivalentsus voi sarnase bioloogilise ravimi
bioloogiline sarnasus originaalravimiga. Padevad asutused Liikmesriigid ei peaks
hindama hinnakujundus- ja hiivitamismenetluste raames uuesti aspekte,—milel
&Sj&@ﬁk&SHﬁ#kﬂH—fH&&gﬁ&bﬁ—p@h—H&%b—S%ﬁHﬂﬂg&S—S%He ravimi kvaliteeti, ohutust,
efektiivsust, bioekvivalentsust voi biosarnasust, mida on midgiloa menetluse
kéigus juba hinnatud. Samamoodi e peaks liikmesriigid harvikravimite puhul
umber hindama harvikravimiks nimetamise kriteeriume. Padevatel asutustel
peaks giski olema taielik juurdepdds andmetele, mida kasutavad mudgilubade
valjastamise eest vastutavad asutused, samuti vdimalus kasutada vo&i luua
taiendavaid asiakohaseid andmeid, et nad saaksid ravimit hinnata selle
kohustusliku tervisekindlustussiisteemiga hdlmamise kontekstis.

Asaolu, et miigiloa aluseks olevaid elemente e hinnata hinnakujundus- ja
hivitamismenetluste raames uuesti, e tohiks padevaid asutus siiski _takistada
ndudmast, hankimast ja kasutamast andmeid, mis on loodud miigiloa menetluse
raames _hindamiseks ja tervisetehnoloogia hindamiseks. Andmete Uhiskasutus
muugiloa ning hinnakujunduse ja hUvitamise eest vastutavate padevate asutuste
poolt peaks olema vBimalik riiklikul tasandil, kui niisugune thiskasutus toimub.
Samuti peaksid padevad asutused saama tervisetehnoloogia hindamise eesmargil
kasutada olemasolevaid andmeid vdi luua taiendavaid agakohaseid andmeid.

Vastavalt direktiivile 2001/83/EU ei anna intellektuaalomandi digused alust
miiligiloast keeldumiseks, selle peatamiseks ega tagasivOtmiseks. Lisaks tuleks
menetlusi (taotlemine ja otsuse tegemine), mis késitlevad geneerilise ravimi hinda ja
hdlmatust tervisekindlustussiisteemiga, késitada haldusmenetlustena, mis on

KOM(2009) 351 18plik.

12

ET



ET

(20)

(21)

(22)

(23)

sOltumatud intellektuaalomandi Oiguste jOustamisest. Kdnealuste menetluste eest
vastutavad riigi ametiasutused ei peaks geneerilist v8i_sarnast bioloogilist ravimit
késitlevat taotlust uurides taotlema teavet originaalravimi patendi kohta ega uurima,
kas viidetav intellektuaalomandi Siguste rikkumine on aset leidnud, kui geneeriline
vOi_sarnane bioloogiline ravim toodetakse voi lastakse turule pérast nende tehtud
otsust. Sellest tulenevalt ei tohiks intellektuaalomandi kiisimused olla liikmesriikides
seotud hinnakujundus- ja hiivitamismenetlustega ega neid aeglustada.

Komigon ja lilkmesriigid vBivad uurida koostéovbimalus ravimite hinnateabe
andmebaas loomisel ja haldamisel ning vastavate tingimuste kehtestamisel, et
luua ELi lisavaértust hindade labipaistvuse suhtes, respekteerides samas
liikmesriikide padevust selles vallas.

Liikmesriikide padevates asutustes toimuva otsustamisprotsessi labipaistvus,
ausus ja sdltumatus tuleks tagada seelabi, et avalikustatakse hinnakujundus- ja
hivitamisotsuste eest vastutavates organites osalevate ekspertide nimed koos
nende huvide deklaratsioonidega ning hinnakujundus- ja hilvitamisotsuste
vastuvotmisele eelneva menetluse etapid.

Liikmesriigid on sageli muutnud oma tervisekindlustusskeeme voi votnud direktiivi
89/105/EMU reguleerimisalas vastu uusi meetmeid. Seepirast on vaja kehtestada
teabemehhanism teabemehhanismid, mille cesmidrk on dhelt—pookt tagada
konsulteerimine k&igi huvitatud sidusrithmadega, sealhulgas kodanikudhiskonna
orqanlsatsoonldeqa (naqu patsendl- |a tarbuaruhmad) ﬂl-n-g—‘fel-sel-t—peel-t

Kuna 111kmesr11g1d el suuda nouetekohaselt saavutada vajatavate meetmete eesmarke
eelkdige kehtestada siseturu toimimise tagamiseks ldbipaistvust késitlevaid
miinimumeeskirju, sest riiklike meetmete ldbipaistvust moistetakse ja kohaldatakse
igas litkmesriigis erinevalt, on kdnealuseid eesmirke meetmete ulatust arvesse vottes
hdlpsam saavutada liidu tasandil; seega voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa
Liidu lepingu artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Kooskdlas kdnealuses
artiklis sétestatud proportsionaalsuse pohimdttega ei ldhe kédesolev direktiiv nimetatud
eesmdrgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Kooskdlas liikmesriikide ja komisjoni 28. septembri 2011. aasta iihise poliitilise
deklaratsiooniga selgitavate dokumentide kohta kohustuvad liikmesriigid pohjendatud
juhtudel lisama iilevotmismeetmeid kisitlevale teatele iihe voi mitu dokumenti, milles
selgitatakse seost direktiivi osade ja iilevotvate siseriiklike digusaktide vastavate osade
vahel. Kéesoleva direktiivi puhul leiab seadusandja, et konealuste dokumentide
edastamine on pdhjendatud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

| peattikk
Reguleerimisalaja moisted
Artikkel 1
Reguleerimisese ja reguleerimisala

Liikmesriigid tagavad, et koik riiklikud, piirkondlikud ja kohalikud meetmed, mis on
voetud Oigus- vOi haldusnormide alusel ja mille eesmdrk on reguleerida
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inimtervishoius kasutatavate ravimite hindu vOi mdiédratleda ravimid, mis on
holmatud riikliku tervisekindlustussiisteemiga, sealhulgas hdlmatuse ulatus ja
tingimused, on kooskdlas kdesoleva direktiivi nduetega. Liikmesriigid tagavad ka
selle, et ravimite hinnakujunduse ja nende tervisekindlustussiisteemidega
hdlmamisega seonduvaid liikmesriikide menetlusi e dubleerita vastava riigi
piirkondlikul vdi kohalikul tasandil.

Kéesolevat direktiivi ei kohaldata jirgmise suhtes:

(a) vabatahtlikud lepingulised kokkulepped, mis sBlmitakse pddevate asutuste ja
ravimi_ mudgiloa omaniku vahel; need kokkulepped ei ole ei kohustudlikud
ega tdhenda ainsat valikuvéimalust ravimi tervisekindlustussiisteemidesse
lisamiseks, kuid nende eesmark on hélmata ravim _ riikliku
tervisekindlustussiisteemiga, samas kui_jarelevalve elemendid lepitakse
eelnevalt mélema osapoole vahel kokku seoses konkreetse ravimi tdhususe
ja/lvdi _suhtelise efektiivsuse  vOi _agakohase kasutusega selleks, et
vOimaldada seda ravimit patsientidele teatavatel tingimustel ja kokku
lepitud ajavahemiku jooksul pakkuda.

(b) riiklikud meetmed, millega miédratakse kindlaks ravimihinnad voi hdlmatus
riiklike tervisekindlustussiisteemidega ning mida reguleeritakse liikmesriigi voi
liidu riigihanke-eeskirjadega, eelkdige ndukogu direktiividega 89/665/EMU"
ja  92/13/EMU" ning FEuroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga
2004/18/EU"™.

Kéesolevat direktiivi kohaldatakse meetmete suhtes, millega miiratakse kindlaks,
milliseid ravimeid voib lepinguliste suhete voi riigihankemenetlustega reguleerida.
Vastavalt érisaladust kasitlevale liidu ja sSiseriiklikule 6Oigusele tehakse
lepinguliste kokkulepete vdi riigihankemenetlusega reguleeritavaid ravimeid
puudutav_teave, nagu toote nimi_ja mudgiloa omaniku nimi, avalikult
kattesaadavaks, kui need kokkulepped on sdlmitud v&i menetlused [dpule
viidud.

Ukski kdesoleva direktiivi site ei luba lasta turule ravimit, millele ei ole antud
direktiivi 2001/83/EU artikli 6 kohast miiiigiluba.

K aesoleva direktiivi kohaldamine e piira ravimi muugiloa andmist kooskdlas
menetlusega, mis on sitestatud dirgktiivi 2001/83/EU artiklis 6 ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maar use (EU) nr 726/2004 artiklis 3. '°

EUT L 395, 30.12.1989, 1k 33.
EUT L 76, 23.3.1992, Ik 14.
ELT L 134, 30.4.2004, 1k 114.
ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1.
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Artikkel 2

Maisted

Kéesolevas direktiivis kasutatakse jairgmisi mdisteid:

(1)
2)

€)
(4)
()

(6)

,ravim” — direktiivi 2001/83/EU artiklis 1 madratletud ravim;

,originaalravim” — direktiivi 2001/83/EU artikli 10 15ike 2 punktis a méiiratletud
originaalravim;

,.geneeriline ravim” — direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 2 punktis b méiratletud
geneeriline ravim;

. sarnane bioloogiline ravim” — bioloogiline ravim, mis sarnaneb bioloogilise
originaalravimiqga;

,tervisetehnoloogia” — Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2011/24/EL'®
artikli 3 punktis | méiératletud tervisetehnoloogia;

»tervisetehnoloogia hindamine” — hindamine, mille kdigus hinnatakse vdhemalt
ravimi suhtelist efektiivsust voi lithi- ja pikaajalist tohusust vorreldes muude
tervisetehnoloogiate vOi _sekkumistega, mida kasutatakse asjaomase haiguse
ravimiseks.

|| peattikk

Ravimi hinna kujundamine
Artikkel 3

Hinna heakskiitmine

Miitigiloa saanud ravimi suhtes kohaldatakse I0dikeid 2-9 alles pérast seda, kui
asjaomase litkmesriigi pddevad asutused on kiitnud heaks ravimi hinna.

Liikmesriigid tagavad, et miiiigiloa omanikul on voimalik esitada mis tahes hetkel
ravimi hinna heakskiitmise taotlus. Pddevad asutused esitavad taotlejale ametliku
téendi_hinnakujunduse taotluse kéttesaamise kohta kiimne pdeva jooksul alates
taotluse ké&ttesaamisest.

Liikmesriigid vbivad muigiloa taotleiale anda voimaluse esitada taotlus
mitteametlike labir adkimiste pidamiseks ravimi_hinna heakskiitmise tle parast
seda, kui maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 5 alusel asutatud inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee voi liikmesriigi padev _asutus on véalja andnud
positiivse ar vamuse ag aomasele ravimile muugiloa valjastamise kohta.

Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi lubatud hinna kohta tehakse ja edastatakse
taotlejale 6090 pdeva jooksul pérast miiiigiloa omaniku esitatud ning asjaomase
111kmesr11g1 nouete kohase taotluse kattesaamlse kuupaeva S%H}S%H%LI-H}I{%IGGH—&I—
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on—tihtaeg—90—pieva: Geneeriliste ravimite korral on see tdhtacg 30 45 pieva,
tingimusel et pddevad asutused on kiitnud heaks originaalravimi hinna.

Kui liikmesriigid otsustavad kasutada ravimite hinnakujunduse kohta otsuste
tegemise menetluse osana tervisetehnoloogia hindamist, viiakse sdlline
hindamine |abi esimeses |6iqus satestatud tahtaegade jooksul.

Liikmesriigid médravad tdpselt kindlaks tiksikasjad ja dokumendid, mille taotleja
peab esitama.

Kui taotlusele lisatud teave on puudulik, siis teatab pddev asutus taotlejale, millist
tiksikasjalikku teavet on vaja veel esitada ja teeb lopliku otsuse 90 60 péaeva jooksul
parast lisateabe kattesaamlst Ku&d—seﬂ&s{Hameeffal—miﬁ%kehta—e%s&se

péeva: Geneeriliste ravimite korral on see tahtaeg 3015 pédeva, tlnglmusel et padevad
asutused on kiitnud heaks originaalravimi hinna. Liikmesriigid ei kiisi sellist
lisateavet, mida ei ole selgelt ette ndhtud riigi digusaktides v4i haldussuunistes.

Kui 16igetes 3 ja 5 nimetatud asjakohase tdhtaja jooksul ei ole otsust tehtud, siis on
taotlejal digus miilia ravimit kavandatud hinnaga.

Kui piddev asutus otsustab keelduda asjaomase ravimi turustamisest taotleja
kavandatud hinnaga, siis sisaldab iga selline otsus objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele  tuginevaid pohjendusi, sealhulgas mis tahes hindamisi,
eksperdiarvamusi v3i soovitusi, millele selline otsus tugineb. Taotlejale teatatakse,
millised on tema kidsutuses olevad diguskaitsevahendid, sealhulgas kohtumenetluse
kasutamise 0igus, ja tdhtajad nende kasutamise taotlemiseks.

Liikmesriigid avaldavad asjakohases véljaandes kriteeriumid, mida padevad asutused
peavad ravimihindade heakskiitmise otsuse tegemisel arvesse vOtma, ja edastavad
need komisjonile. Liikmesriigid teevad avalikult kattesaadavaks teabe nende
kriteeriumide ja riiklikul vdi piirkondlikul tasandil otsuseid tegevate organite
kohta.

Kui pddevad asutused otsustavad konkreetse nimetusega ravimi hinda iihepoolselt
alandada, sisaldab iga selline otsus objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele
tuginevaid pohjendusi, sealhulgas mis tahes hindamisi, eksperdiarvamusi voi
soovitusi, millele selline otsus tugineb. Otsus edastatakse miiiigiloa omanikule ning
talle teatatakse, millised on tema késutuses olevad Oiguskaitsevahendid, sealhulgas
kohtumenetluse kasutamise Oigus, ja tdhtajad nende kasutamise taotlemiseks.
Padevad asutused teevad otsuse ja selle pohjenduste kokkuvdtte viivitamata
avalikult kattesaadavaks parast kogu konfidentsiaalse &riteabe kustutamist.

Artikkel 4

Hinna tdstmine

Juhul kui ravimi hinna tdstmine on lubatud {liksnes pdrast paddevate asutuste eelneva
ndusoleku saamist, kohaldatakse 1dikeid 2-6, ilma et see piiraks artikli 5
kohaldamist.

Liikmesriigid tagavad, et miiligiloa omanikul on vdimalik esitada mis tahes hetkel
ning kooskdlas riikliku digusega taotlus ravimi hinna tdstmiseks. Pddevad asutused
esitavad taotlejale ametliku toendi taotluse kdttesaamise kohta kiimne p&eva | ook sul
alates taotluse kattesaamisest.
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Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi hinna tdstmise heakskiitmise VvOi
tagasilikkamise kohta vdetakse vastu ja edastatakse taotlejale 90 66 péaeva jooksul
parast miiligiloa omaniku esitatud ning asjaomase litkmesriigi nduete kohase taotluse
kittesaamise kuupideva.

Erakordselt suure taotluste hulga korral vOib kéiesolevas 10igus sdtestatud
ajavahemikku pikendada iiks kord 60 pdeva vorra. Taotlejale teatatakse
pikendamisest enne kédesolevas 1dikes sitestatud ajavahemiku moddumist.

Liikmesriigid médravad tdpselt kindlaks tiksikasjad ja dokumendid, mille taotleja
peab esitama.

Taotleja esitab pddevatele asutustele piisava teabe taotletud hinnatdusu
pohjendamiseks, sealhulgas iiksikasjad siindmuste kohta, mis on leidnud aset parast
ravimi hinna eelmist kindlaksméédramist. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik,
siis teatab padev asutus taotlejale, millist liksikasjalikku teavet on vaja veel esitada ja
teeb 10pliku otsuse 90 60 pédeva jooksul pirast lisateabe kittesaamist. Liikmesriigid
ei kiisi sellist lisateavet, mida ei ole selgelt ette ndhtud riigi Oigusaktides vdi
haldussuunistes.

Kui ldigetes 3 ja 4 nimetatud asjakohase ajavahemiku jooksul ei ole otsust tehtud,
siis on taotlejal digus tdsta ravimi hinda taotluses soovitud mééral.

Kui péadev asutus otsustab mitte lubada taotletud hinnatdusu kas osaliselt voi
tervikuna, siis sisaldab iga selline otsus objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid pohjendusi ning taotlejale teatatakse, millised on tema
kisutuses olevad diguskaitsevahendid, sealhulgas kohtumenetluse kasutamise digus,
ja tihtajad nende kasutamise taotlemiseks.

Artikkel 5
Hinna kilmutamine voi alandamine

Juhul kui litkmesriigi piddevad asutused on otsustanud kiilmutada kas koigi voi
teatava ravimikategooria ravimite hinnad v&i neid alandada, avaldab liikmesriik
sellise otsuse pohjendused, mis pohinevad objektiivsetel ja kontrollitavatel
kriteeriumidel, sealhulgas vajaduse korral pdhjendus selle kohta, miks otsustati
kiilmutada just selle ravimikategooria hinnad voi neid alandada. Kord aastas
hindavad liikmesriigid, kas makromajanduslikud tingimused &igustavad
hindade kulmutamise v6i langetamise jdtkamist, ning teevad vajadusel
muudatusi.

Miiiigiloa omanikud vdivad taotleda erandit hindade kiilmutamisest voi alandamisest,
kui see on pdhjendatud eriliste asjaoludega. Sel juhul sisaldab taotlus selliste
asjaolude iiksikasjalikke pohjendusi. Litkmesriigid tagavad, et miiligiloa omanikul on
igal ajal voimalik esitada taotlus erandi tegemiseks. Pddevad asutused esitavad
taotlejale ametliku tdendi selle kohta, et nad on saanud ametliku taotluse ravimi
tervisekindlustussiisteemiga hdlmamise kohta, kiimne paeva jooksul alates
taotluse kattesaamisest.

Liikmesriigid tagavad, et pohjendatud otsus 1dikes 2 osutatud taotluse kohta voetakse
vastu ja edastatakse taotlejale 90 60 pdeva jooksul pdrast taotluse kittesaamise
kuupdeva. Kui taotlusele lisatud teave on puudulik, siis teatab péddev asutus
taotlejale, millist iiksikasjalikku teavet on vaja veel esitada ja teeb Iopliku otsuse 90
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60 pieva jooksul parast lisateabe kittesaamist. Kui erandit lubatakse, siis avaldavad
padevad asutused viivitamata vastava teate lubatud hinnatdusu kohta.

Erakordselt suure taotluste hulga korral voib 10ikes 3 sétestatud asjakohast
ajavahemikku pikendada iiks kord 60 pédeva vorra. Taotlejale teatatakse
pikendamisest enne 1dikes 3 sdtestatud ajavahemiku méodumist.

Artikkel 6
Kasumi kontroll

Kui liikmesriik kehtestab ravimite turulelaskmise eest vastutavate isikute rentaabluse iile
otsese vOi kaudse kontrollisiisteemi, siis avaldab asjaomane liikmesriik jargmise teabe
asjakohases viljaandes ja edastab selle komisjonile:

(a) asjaomases liikkmesriigis rentaabluse médramiseks kasutatav meetod voi
kasutatavad meetodid: miiligirentaablus ja/voi kapitalirentaablus;

(b) ravimite turulelaskmise eest vastutavatele isikutele asjaomases litkmesriigis
parajasti lubatud sihtkasum;

(¢) kriteeriumid, mille kohaselt médratakse ravimite turulelaskmise eest vastutava
isiku kasumi sihtméér, koos kriteeriumidega, mille pdhjal nad vdivad
asjaomases litkmesriigis sdilitada sihtméérast suurema kasumi;

(d) suurim kasumiprotsent, mida ravimite turulelaskmise eest vastutav isik voib
asjaomases litkmesriigis lile oma sihtkasumi séilitada.

Esimeses 10igus nimetatud teavet ajakohastatakse kord aastas vOi pédrast markimisvairsete
muudatuste tegemist.

Kui liikmesriigil on lisaks otsesele vdi kaudsele kasumikontrollile ka siisteem, mille abil
kontrollida teatavate sellist liiki ravimite hindu, mida kasumikontrolliskeem ei hdlma, siis
kohaldatakse sellise hinnakontrolli suhtes vajaduse korral artikleid 3, 4 ja 5. Nimetatud
artikleid ei kohaldata siiski juhul, kui otsese voi kaudse kasumikontrolli siisteemi tavapirase
rakendamise tagajérjel fikseeritakse erandkorras konkreetse ravimi hind.

|11 peatikk

Ravimite h6lmatusriiklike ter visekindlustussiisteemidega
Artikkel 7

Ravimi hélmamine tervisekindlustussiisteemiga

1. Riikliku tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite suhtes kohaldatakse 16ikeid
2-8 9 alles pirast seda, kui pddevad asutused on otsustanud kanda asjaomase ravimi
konealuse siisteemiga holmatud ravimite loetellu.

2. Liikmesriigid tagavad, et miiligiloa omanikul on vdimalik esitada igal ajal taotlus
ravimi lisamiseks riikliku tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite loetellu.
Padevad asutused esitavad taotlejale ametliku tdendi taotluse kattesaamise
kohta kiimne p&eva jooksul alates taotluse kattesaamisest.

Liikmesriigid vdivad anda muigiloa taotleiale ka vOimaluse esitada taotlus
mitteametlike labirddkimiste pidamiseks ravimi tervisekindlustussiisteemiga
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hélmamise lle pérast seda, kui maidruse (EU) nr 726/2004 artikli 5 alusel
asutatud inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee voi _liikmesriigi padev
asutus on valja andnud positiivse arvamuse asaomasele ravimile muigiloa
valjastamise kohta.

Kui riiklik tervisekindlustussiisteem koosneb mitmest kindlustuskaitse skeemist voi
kategooriast, siis on miiligiloa omanikul digus taotleda ravimi hdlmamist vabalt
valitud skeemi voi kategooriaga._Liikmesriigid midravad tipselt kindlaks tiksikasjad
ja dokumendid, mille taotleja peab esitama.

Liikmesriigid tagavad, et otsus ravimi lisamise kohta riiklikusse
tervisekindlustussiisteemi vOetakse vastu ja edastatakse taotlejale 90 60 pdeva

jooksul pérast miiligiloa omaniku esitatud ning asjaomase litkmesriigi nduete kohase
taotluse kéttesaamise kuupaeva SeH&stHaﬂm}tHeﬁal—mﬂ}Hehfea—e%s&se

paeva: Geneerlhste ravimite korral on see tahtaeg B 30 pdeva, tlnglmusel et padevad
asutused on originaalravimi juba lisanud riiklikusse tervisekindlustussiisteemi.

Kui liikmesriigid otsustavad kasutada ravimite hinnakujunduse kohta otsuste
tegemise menetluse osana tervisetehnoloogia hindamist, viiakse sdlline
hindamine labi esimeses 16iqus satestatud tahtaegade jooksul.

Kui taotlusele lisatud teave on puudulik, siis teatab padev asutus taotlejale, millist
iksikasjalikku teavet on vaja veel esitada ja teeb lopliku otsuse 90 60 pédeva jooksul

parast hsateabe kattesaamlst Semse%a*ﬂ%ﬁ%keﬁai—mﬂ%kehta—efesﬁsﬁegﬁmseks

Geneerlhste ravimite korral on see tahtaeg += 30 pdeva, tlnglmusel et padevad
asutused on originaalravimi juba lisanud riiklikusse tervisekindlustussiisteemi.
Litkmesriigid ei kiisi sellist lisateavet, mida ei ole selgelt ette ndhtud riigi
oigusaktides voi haldussuunistes.

Olenemata sellest, kuidas on korraldatud litkmesriikide sisemenetlused, tagavad
asjaomased litkmesriigid, et kdesoleva artikli 10ikes 5 sétestatud lisamismenetlus ja
artlkhs 3 satestatud hinna heakskntmlse menetlus el kesta kauem kui -1—2-9 180 paeva

tewrseteh&eleega—hmdaﬁst—eﬂ—talﬁ&&eg—%@—}%eva— Geneerlhste rav1m1te korral on

see tidhtaeg 30 60 pédeva, tingimusel et pddevad asutused on originaalravimi juba
ritklikusse tervisekindlustussiisteemi lisanud. Nimetatud tdhtaegu voib pikendada
kooskodlas kdesoleva artikli 16ikega 5 voi artikli 3 1oikega 5.

Kui ravim otsustatakse jitta riikliku tervisekindlustussiisteemiga holmamata, siis
sisaldab otsus objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele tuginevaid
pohjendusi. Koik otsused holmata ravim riikliku tervisekindlustussiisteemiga
sisaldavad objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele tuginevaid pohjendusi,
sealhulgas hdlmatuse ulatust ja tingimusi.

Kéesolevas 10ikes osutatud otsused sisaldavad lisaks koiki eksperdiarvamusi voi
soovitusi, millele need tuginevad. Taotlejale teatatakse, millised on tema késutuses
olevad oOiguskaitsevahendid, sealhulgas kohtumenetluse kasutamise digus ja artiklis 8
satestatud diguskaitsemenetlus, ja tahtajad nende kasutamise taotlemiseks.

Liikmesriigid avaldavad asjakohases viljaandes kriteeriumid, mida padevad asutused
peavad ravimite riiklikesse tervisekindlustussiisteemidesse lisamise kohta otsuse
tegemisel arvesse vOtma, ning edastavad need komisjonile. Liikmesriigid teevad
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avalikult kattesaadavaks teabe nende kriteeriumide ja riiklikul voi
piir kondlikul tasandil otsuseid tegevate or ganite kohta.

Artikkel 8

Oiguskaitsemenetlus juhul, kui ravimite tervisekindlustussiisteemiga hdl mamise suhtes
kehtestatud tahtaegadest kinni ei peeta

1. Liikmesriigid tagavad, et juhul, kui artiklis 7 sdtestatud ajapiiranqutest kinni &
peeta, on taotlejale kattesaadavad tdhusad ja kiired 6iguskaitsemenetlused, mis
on kooskodlasriikliku 6igusega.

2. Liikmesriik vOib _nimetada [6ikes 1 viidatud Oiguskaitsemenetluste jaoks
haldusasutuse ja anda sellele volitused votta essimesd vBimalusd vahemenetluse
teel ajutisi meetmeid, mille eesmark on heastada véidetav rikkumine v6i_hoida
ara ag aomaste huvide edasine kahjustamine.

3. Oiguskaitsemenetluste eest vastutav asutus e sdltu padevast asutusest, mis
vastutab  ravimihindade kontrollimise eest vOi méadrab kindlaks
tervisekindlustussiisteemiga hdlmatavad ravimid.
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Artikkel 9

Ravimite valjajatmine tervisekindl ustusslisteemidest

Iga otsus jitta ravim riikliku tervisekindlustussiisteemiga hdlmamata voi muuta
holmatuse ulatust voi tingimusi sisaldab objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele tuginevaid pohjendusi. Selline otsus sisaldab mis tahes hindamisi,
eksperdiarvamusi voi soovitusi, millele otsus tugineb. Taotlejale teatatakse, millised
on tema kisutuses olevad diguskaitsevahendid, sealhulgas kohtumenetluse
kasutamise 0igus, ja tdhtajad nende kasutamise taotlemiseks.

Iga otsus jitta ravimikategooria riikliku tervisekindlustussiisteemiga hdlmamata voi

muuta asjaomase kategooria hdlmatuse ulatust voi tingimusi sisaldab objektiivsetele

ja kontrollitavatele kriteeriumidele tuginevaid pdhjendusi #ning—avaldatakse
ol Alinandes.

lga otsus jatta ravim voi ravimikategooria riikliku tervisekindlustussiisteemiga

hélmamata tehakse koos selle poéhjenduste kokkuvéttega avalikult

kattesaadavaks parast kogu konfidentsiaalse ériteabe kustutamist.

Artikkel 10

Ravimite klassifitseerimine nende hélmamiseks tervisekindlustusstisteemidega

Loikeid 2-4 kohaldatakse, kui ravimeid riihmitatakse vOi Kklassifitseeritakse
ravitoime vO0i muude kriteeriumide alusel riiklike tervisekindlustussiisteemidega
hélmamise eesmérgil.

Liikmesriigid avaldavad asjakohases viljaandes ja edastavad komisjonile
objektiivsed ja kontrollitavad kriteeriumid, mille alusel ravimid klassifitseeritakse
nende holmamiseks tervisekindlustussiisteemidega.

Ravimite kohta, mida rithmitatakse vOi klassifitseeritakse, avaldavad liikmesriigid
asjakohases viljaandes metoodika, mida kasutatakse tervisekindlustussiisteemi
hdlmamise ulatuse ja tingimuste kindlaksméddramiseks, ning edastavad need
komisjonile.

Miiiigiloa omaniku ndudmisel tdpsustavad padevad asutused objektiivsed andmed,
mille alusel nad on mddranud ravimi hdlmamise iiksikasjad, kohaldades kriteeriume
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ja metoodikat, millele on viidatud ldigetes 2 ja 3. Sellisel juhul teatavad padevad
asutused miiiigiloa omanikule, millised on tema késutuses olevad
Oiguskaitsevahendid, sealhulgas oigus poorduda kohtusse, ja tdhtajad nende
kasutamise taotlemiseks.

Artikkel 11

Meetmed, millega piiratakse vOi edendatakse teatavate ravimite valjakirjutamist

Kui litkmesriik votab meetmeid, mille eesmirk on piirata vdi edendada teatavate
ravimite véljakirjutamist, kohaldatakse 16ikeid 2—4.

Loikes 1 osutatud meetmed toetuvad objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele.

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

Kui seda nduab miiligiloa omanik, kelle huve ja Giguslikku seisundit 1dikes 1
osutatud meetmed mojutavad, esitavad piddevad asutused objektiivsed andmed ja
kriteeriumid, mille alusel need meetmed on ravimi suhtes vdetud. Sellisel juhul
teatavad padevad asutused miiligiloa omanikule, millised on tema késutuses olevad
oiguskaitsevahendid, sealhulgas kohtumenetluse kasutamise digus, ja tihtajad nende
kasutamise taotlemiseks.

|V peattikk

Erinduded
Artikkel 12

Tahtaegade mdjusus

Artiklites 3, 4, 5 ja 7 sitestatud tdhtaegu késitatakse ajavahemikuna sdltuvalt
olukorrast kas taotluse voi tdiendava teabe saamise ning vastava otsuse joustumise
vahel. Koik eksperdihindamised ja haldustoimingud, mis on vajalikud otsuse
tegemiseks ja selle joustamiseks, toimuvad ettendhtud tdhtaja jooksul.

Kui otsuse tegemisel on vajalikud labiradkimised midgiloa omaniku ja padeva
asutuse vahd ning kui_mdlemad osapooled sellega ndustuvad, peatatakse
artiklites 3, 4, 5 ja 7 osutatud tahtajad alates ajast, mil padev asutus edastab
oma_ettepanekud miuidgiloa _omanikule, kuni_ajani, mil padev asutus saab
mutgiloa omanikult vastuse oma ettepanekutele. Liikmesriigid teevad avalikult
kattesaadavaks tahtaegade peatamise praktilised iksikag ad.

Artikkel 13
Taiendavad toendid kvaliteedi, ohutuse, efektiivsuse voi bioekvival entsuse kohta
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1. Liikmesriigid ei hinda hinnakujundus- ja hiivitamismenetluste raames uuesti aspekte,

millel asjaomasc ravimi muigiluba pohincb. scalhulgas selle ravimi kvaliteeti,

ohutust, efektiivsust, bioekvivalentsust, biosarnasust v&i _harvikravimiks
tunnistamise kriteeriume, mida on miugiloa menetluse kaigus juba hinnatud.

2. Ldige 1 e piira padevate asutuste digust taotleda ja saada taielikku juur depédsu
mutgiloa _andmise _menetluse kaiqus loodud andmetele tervisetehnoloogia
hindamiseks, et hinnata ravimi _suhtelist efektiivsust ning, Kkui see on
ag akohane, luhi- ja pikaajalist tdhusust.

3. Samuti voOivad padevad asutused tervisetehnoloogia hindamise eesmaérqil
kasutada olemasolevaid vdi luua tdiendavaid as akohaseid andmeid.

Artikkel 14

Intellektuaal omandi Giguste lahushoidmine

1. Taotlusi, otsustusprotsessi ja otsuseid ravimihindade reguleerimiseks vastavalt
artiklile 3  vdi  nende riiklike tervisekindlustussiisteemidega  hdlmamise
kindlaksmédramiseks  vastavalt artiklitele 7 ja9  késitlevad liikmesriigid
haldustoimingutena, mis ei sdltu intellektuaalomandi diguste joustamisest.

2. Intellektuaalomandi Giguste kaitsmine ei ole modjuv pohjus keelduda otsuse
tegemisest vOi tithistada voi peatada otsuseid, mis kasitlevad ravimi hinda voi ravimi
hélmamist tervisekindlustussiisteemidega.

3. Loikeid 1 ja 2 kohaldatakse ilma, et see piiraks intellektuaalomandi kaitset
kasitlevate liidu ja litkkmesriikide digusaktide kohaldamist.

V peatikk

L abipaistvusmehhanismid
Artikkel 15

Konsulteerimine huvitatud isikutega

Kui liikmesriik kavatseb votta voi muuta seadusandlikke meetmeid, mis kuuluvad kdesoleva
direktiivi reguleerimisalasse, siis annab ta kodanikuuhiskonna organisatsioonidele, néiteks
patsiendi- ja tarbijarihmadele, ja _muudele huvitatud isikutele vdimaluse esitada
kavandatud meetme kohta mdistliku aja jooksul arvamus. Pddevad asutused avaldavad
konsulteerimiseeskirjad. Konsulteerimise tulemused tehakse iildsusele kéttesaadavaks, kui
arisaladusi kasitlevate liidu voi siseriiklike digusaktide kohaselt ei ole tegu konfidentsiaalse
teabega.
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Artikkel 16

Otsuseid tegevate organite ja hindade | 8bipaistvus

Liikmesriigid tagavad, et asaomased padevad asutused, kes kontrollivad
ravimihindu VoI maér avad ravimite hélmatuse riikliku
tervisekindlustussiisteemidega,  teevad  avalikult  ké&ttesaadavaks _oma
otsustusor ganite liikmete korrapéraselt ajakohastatava nimekirja koos nende
huvide deklar atsioonidega.

L 6iget 1 kohaldatakse ka artikli 8 16ikes 2 osutatud asutuse suhtes.

Artikkel 17

Aruanne tahtaegadest kinnipidamise kohta

31. jaanuariks [...] [Sisestada aasta, mis jargneb artikli 18 16ike 1 esimeses 18igus
osutatud kuupéevale], ja edaspidi iga aasta 31.jaanuariks ja—t—juuliks esitavad
litkkmesriigid komisjonile ja avaldavad asjakohases viljaandes tiksikasjaliku aruande,
mis sisaldab jargmist teavet:

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

(b) aeg, mis kulus otsuse tegemiseks iga artiklite 3, 4 ja 7 kohaselt saadud taotluse
kohta;
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(c) viivituste korral nende peamiste pdhjuste analiilis koos soovitustega selle
kohta, kuidas viia otsustusprotsess kooskdlla kdesolevas direktiivis sdtestatud
tdhtacgadega.

Esimese 15igu punkti a kohaldamise eesmérgil eristatakse geneerilisi ravimeid, mille
suhtes kohaldatakse kooskdlas artiklitega 3, 4 ja 7 lihemaid tdhtaegasid, ja muid
ravimeid.

Esimese 10igu punkti b kohaldamise eesmirgil teatatakse taotlejale, kui menetlus
peatatakse lisateabe kiisimiseks, viidates selgelt peatamise kestusele ja peatamise
tiksikasjalikele pohjustele.

Komisjon avaldab igal aastal kauekuujarel aruande teabe kohta, mille liikmesriigid
on esitanud 10ike 1 alusel.

VI peattkk

L Oppsatted
Artikkel 18

Ulevotmine
Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kéesoleva direktiivi tditmiseks vajalikud
Oigus- ja haldusnormid hiljemalt [12. kuu viimasel pdeval parast direktiivi
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas]. Nad edastavad konealuste normide teksti
viivitamata komisjonile.

Nad kohaldavad konealuseid norme alates [pdev pérast esimeses loigus sétestatud
kuupideva].

Kui litkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nendesse normidesse voi
nende normide ametliku avaldamise korral nende juurde viite kédesolevale
direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette litkmesriigid.

Liikmesriigid edastavad komisjonile kéesoleva direktiiviga reguleeritavas
valdkonnas vastu vdetud pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 19

Aruanne kaesoleva direktiivi rakendamise kohta

Liikmesriigid esitavad komisjonile aruande kdesoleva direktiivi rakendamise kohta
[sisestada kuupaev — kahe aasta jooksul péarast artikli 18 |6ike 1 teises 18igus
osutatud kuupéeva] ja secjarel iga kolme aasta tagant.

Kuupéevaks [Sisestada kuupé&ev — kolme aasta jooksul parast artikli 18 [Gike 1 teises
|6igus osutatud kuupdeva] esitab komisjon aruande direktiivi rakendamise kohta
Euroopa Parlamendile ja ndukogule. Aruandele vdidakse lisada asjakohased
ettepanekud.
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Artikkel 20

Kehtetuks tunnistamine

Direktiiv 89/105/EMU tunnistatakse kehtetuks alates [artikli 18 1dike 1 teises 1digus
sdtestatud kuupéev].

Direktiivi 89/105/EMU artikli 10 mdju siiski siilitatakse.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile késitatakse viidetena kdesolevale direktiivile.
Artikkel 21

Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pédrast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artikkel 22
Adressaadid
Kéesolev direktiiv on adresseeritud liitkmesriikidele.
Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus

1.2. Asjaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspdhise juhtimise ja
eelarvestamise (ABM/ABB) struktuurile
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1.6. Meetme kestus ja finantsmdju

1.7. Ettendhtud eelarve tdaitmise viisid
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1.2

13.

14.
14.1.

14.2.

143.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
Ettepaneku/algatuse nimetus

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate
ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete ldbipaistvust ja nende hdolmamist
riiklike tervisekindlustussiisteemidega ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
89/105/EMU

Agaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspdhise juhtimise ja
eelarvestamise (ABM/ABB) struktuurile"’

Jaotis 02: Ettevotlus

Ettepaneku/algatuse liik
Ettepanek/algatus késitleb olemasoleva meetme pikendamist
Eesmargid

Komigoni mitmeaastased strateegilised eesmérgid, mida ettepaneku/algatuse kaudu
taidetakse

la. Konkurentsivdime majanduskasvu ja toohdive tagamiseks

Erieesmédrgid ning agaomased tegevusalad vastavalt tegevuspOhise juhtimise ja
eelarvestamise slisteemile

1. erieesmairk.

Uuendada jarjepidevalt olemasolevat siseturualast liidu acquis’d ning teha vajaduse
korral ettepanekuid uute seadusandlike voi mitteseadusandlike meetmete votmiseks

Asjaomased tegevusalad vastavalt tegevuspOhise juhtimise ja eelarvestamise
siisteemile

Peatiikk 02 03: Kaupade siseturg ja valdkondliku poliitika pohimdtted

Oodatavad tulemused ja moju
Tapsustage, milline peaks olema ettepaneku/al gatuse oodatav mdju abisaajatele/sihtrihmale.

Ettepanekus esitatakse direktiivi 89/105/EMU pdhjalik uuendus, pidades silmas
inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate riiklike meetmete
labipaistvuse tagamist ja nende ravimite hdlmamist sotsiaalkindlustussiisteemidega.
Praegune direktiiv on vananenud ja seda on keeruline joustada ravimiturul viimase
kahekiimne aasta jooksul toimunud arengu tottu ning kerkivate ravimihindade
kontrolli all hoidmiseks voetud riiklike meetmete arvu mitmekordistumise tottu.
Ettepaneku eesmérk on piilida viltida kaupade vaba liikumise tokestamist, mis on
keelatud ELi lepinguga, austades seejuures liikkmesriikide vastutust oma
tervishoiusiisteemide korraldamise eest. Algatuselt oodatakse jargmist:

oigusselguse ja -kindluse parandamine kdéigi huvitatud isikute jaoks;

vordsete voimaluste tagamine Euroopas tegutsevatele ravimiettevotjatele;

liikkmesriikide suhtes kehtivate menetluslike kohustuste joustamise hdolbustamine.

17

ABM — tegevuspohine juhtimine; ABB — ABB — tegevuspohine eelarvestamine.
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1.4.4.

1.5.

151.

152

153.

Tulemus- ja mGjunditajad
Tapsustage, milliste néitajate alusel hinnatakse ettepaneku/al gatuse elluviimist.

Ettepaneku eesmérk on koostada direktiiv, mille litkmesriigid peavad siseriiklikesse
Oigusaktidesse lile vOtma. Esmane néditaja on seega tegelik {ilevotmise madr
ilevotmise tdhtaja 16puks. Eelarvega on ette ndhtud summa, et kontrollida direktiivi
tilevotmist litkkmesriikide poolt.

Teise niitajana kontrollitakse rakendamise tohusust. Ettepaneku peamised eesmirgid

a) tagada, et litkmesriikide hinnakujundus- ja hiivitamisotsused tehakse
konkreetsete tdhtaegade jooksul, ning b) tagada riiklike hinnakujundus- ja
hiivitamismeetmete suhtes kehtivate minimaalsete ldbipaistvuseeskirjade tohusus.
Tulemusi mdddetakse jargmiste nditajate alusel:

1 / hinnakujundus- ja hiivitamisotsuste tegemise tegelik aeg liikmesriikides
(jarelevalvevahend: liikmesriikide iga-aastased kohustuslikud aruanded).

2 / nduete tditmatajatmise juhtumite arv liikmesriikides (jarelevalvevahend: gt

ametiasutustekohustus—esitada—riildike—meetmete kavanditeja rikkumismenetluste

statistika).

Ettepaneku/algatuse pohjendus
Luhi- vOi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused

Sisuliselt ndutakse ettepanekus, et liikmesriigid tagaksid, et:

1/ hinnakujundus- ja hiivitamisotsused tehakse 66426 90/180 pdeva jooksul.-SeHiste
. | ], e el N L L ioid

a. Seda ajakava lithendatakse

30/ 60 -157%0 paevam geneerlhste raV1m1te puhul

2/ mis tahes meede, mille eesmirk on ravimihindade reguleerimine, ravimite
tarbimise reguleerimine voi hiivitamisstaatuse kindlaks tegemine, vdetakse vastu
labipaistval viisil objektiivsete ja kontrollitavate kriteeriumide alusel;

3/ asjaga seotud ravimiettevdtjate kdsutuses on tohusad diguskaitsevahendid.

Euroopa Liidu meetme lisavaartus

Liikmesriikide vdetavatel hinnakujundus- ja hiivitamismeetmetel on selge
rahvusvaheline moju, mis on eriti seotud vdimalike héiretega, mida nad vdivad
pOhjustada ravimite siseturul. Siseturu nduetekohaseks toimimiseks on seega
vajalikud liikmesriikide digeaegsed ja labipaistvad otsused. Menetluse ldbipaistvuse
moistest saadakse ELis erinevalt aru, mistottu iiksikute litkmesriikide meetmed ei
tagaks majandusettevdtjatele piisavat ldbipaistvust.

Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

Viimase kahekiimne aasta jooksul on direktiiv 89/105/EMU minginud vdtmerolli
ritklike hinnakujundus- ja hiivitamismeetmete ldbipaistvuse edendamisel. Siiski on
kogemused direktiivi kohaldamisel ndidanud, et:

1/ riiklik hinnakujundus- ja hiivitamispoliitika areneb kiiresti, mistottu peaks
direktiivi nouete alus olema iildpdhimdtted konkreetset tiilipi meetmete kirjelduse
asemel;
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154

1.6.

1.7.

2/ siseriiklike digusaktide tohus jirelevalve selles sisuliselt litkmesriikide padevusse
kuuluvas valdkonnas eeldab tugevamaid teabe- ja joustamismehhanisme.

Kooskola ja voimalik koostoime muude asjaomaste meetmetega

Ettepanekut tuleb vaadelda komisjoni joupingutuste raames tugevdada siseturgu ja
luua soodsad tingimused konkurentsivdimelise farmaatsiatodstuse jaoks, mis pakub
Euroopa kodanikele ohutuid, uuenduslikke ja kittesaadavaid ravimeid. See on seotud
mitmete hiljutiste voi kdimasolevate algatustega, eriti:

1/ komisjoni teatis uue tulevikuvisiooni kohta farmaatsiasektori jaoks (2008), milles
teatati, et direktiivi 89/105/EMU kohaldamist tShustatakse, et tagada tdeliselt
labipaistvad ja kiired hinnakujundus- ja hiivitamisotsused;

2/ komisjoni farmaatsiasektori uuring (2008-2009), mille tulemusel jéreldati, et
komisjon vdiks kaaluda direktiivi 89/105/EMU ldbivaatamist, et hdlbustada
geneeriliste ravimite digeaegset turulepaisu;

3/ poliitilised algatused, mille eesmirk on soodustada koostodd litkmesriikide vahel
seoses hinnakujundus- ja hiivitamisalaste probleemidega, eriti kdrgetasemeline
farmaatsiafoorum (2005-2008) ja sotsiaalse vastutuse protsess ravimitdostuses, mille
Euroopa Komisjon kiivitas 2010. aastal;

4/ litkkmesriikide vabatahtlik koost66 tervisetehnoloogia hindamise valdkonnas, mis
toimub praegu Euroopa tervisetehnoloogia hindamise vdrgustiku iihismeetme
raames, tuleks vormistada direktiivi 2011/24/EL (patsiendidiguste kohaldamise kohta
piiriiileses tervishoius) rakendamise kaudu.

Meetme kestusja finantsmagju
Xl Piiramatu kestusega ettepanck/algatus

— Soltuvalt digusloomeprotsessist on rakendamisega vdimalik alustada 2014. aastal
(vastuvotmine noukogu ja Euroopa Parlamendi poolt) ja liikmesriikide
iilevotmistdhtaeg on 2015.

Ettendhtud haldusviisid*®
Otsenetsentraliseeritud eelarve taitmine komisjoni poolt
Mirkused

Direktiivi sdtete rakendamise eest vastutavad liikmesriigid. Komisjoni roll on peamiselt
jargmine:

direktiivi iilevotmise holbustamine ja kontrollimine. Eelarvemdju: halduskulud (visiidid,
konverentsid jne) ja ekspertide tugiteenused (iilevotmise tdendamine);

direktiivi rakendamise holbustamine nouandekomitee kontekstis, mis on loodud direktiivi
89/105/EMU artikli 10 kohaselt ja koosneb liikmesriikide esindajatest ning mida juhivad
komisjoni talitused. Eelarvemdju: halduskulud komitee t66 korraldamiseks.

18

Eelarve tditmise viise selgitatakse koos viidetega finantsmddrusele veebisaidil BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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Vajalikud finantsvahendid saadakse olemasolevates allikatest (siseturu jaotisest), mis on juba
ette ndhtud peadirektoraadi sees meetmete haldamiseks ja/voi timberpaigutamise teel.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

HALDUSMEETMED
Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad

Ettepanekus on noutud, et litkmesriigid peavad esitama komisjonile:

1/ kriteeriumid, mida nad kasutavad ravimihindade kinnitamiseks ja selle
otsustamiseks, kas holmata ravimid riiklike tervisekindlustussiisteemidega. Teatada
tuleb ka mis tahes muudatustest nendes kriteeriumides;

2 / konkreetne teave hinnakujundus- ja hiivitamisotsuste tShusa ajastamise kohta

(sagedus: igal aastal kuu-tagant).

~

3/ Aruanne direktiivi rakendamise kohta kahe aasta jooksul pérast iilevotmist.

Edastatud teavet hindab komisjon ja vajaduse korral arutatakse seda litkmesriikidega
asjakohaste jarelmeetmete rakendamiseks.

Haldus- ja kontrollisisteemid
Tuvastatud ohud

Peamised ohud kavandatud o&igusakti kohaldamisel on seotud jargmise kolme
etapiga:

esialgne lilevotmine siseriiklikusse digusesse;
mis tahes uue riikliku meetme vastavus, mis kuulub direktiivi reguleerimisalasse;
siseriiklikus diguses sdtestatud menetlusnduete tohus rakendamine.

Ettenahtud kontrollimeetod(id)

Ettendhtud  kontrollmeetodeid  kirjeldatakse iiksikasjalikult iilevotmis- ja
rakenduskavas. Nende sisu on peamiselt jirgmine:

tehnilise kompetentsuse tagamine komisjoni poolt tilevotmisetapi jooksul;
tdlgendamisjuhiste vastuvotmine komisjoni poolt koostdods litkmesriikidega, et
lahendada rakendamisega seotud vdimalikke probleeme;

ritklike rakendusaruannete ldbivaatamine, rakendusaruande koostamine komisjoni
poolt ja voimalikud jarelmeetmed.

Pettuse ja eeskirjade eiramise arahoidmise meetmed

Kéesoleva algatuse puhul ei ole erilist pettuse ohtu, sest selles sétestatakse ainult
menetlusnduded, mida litkmesriigid peavad jirgima oma ravimite hinnakujundus- ja
hiivitamispoliitikas. Komisjon tagab Oigusraamistiku {ildise haldamise haldusliku
kaasamise kaudu komisjoni sisekontrollistandardite kohaselt.
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ETTEPANEK U/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1 Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele mdju
avaldub
e Olemasolevad eelarveread*
Mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide ja iga rubriigi sees eelarveridade kaupa.
M Eelarverida Kulu litk Rahaline osalus
1tmeaasta
se Liigendatu Rahaline f)ﬂsalus
ﬁna.mtt.skraam Number d/liigendam EFTA kandidaatrii | kolmanda ;:gﬁﬁﬁ??gfﬁ:el
b | [Nimetus.........] ata riigid® gid”! d riigid punkti 22
téhenduses
02.03.01 — Siseturu toimimine ja selle
Rubriik | arendamine ~ eelkdige teavitamise, | Liigenda | ). EI El EI
1 tdendamise ja valdkondliku |  tud
lahendamise kiisimustes
02.01.04.01 — Siseturu toimimine ja
. lle arendamine eelkdige teavitamise .
Rubriik | 5¢ . ) g -~ | Liigenda
1 toendamise ja valdkondliku rr%ata JAH EI EI EI
lahendamise kiisimustes -
Halduskorralduskulud

* Finantsrubriike ja eelarveridu tuleb kohandada uue Gigusliku alusega, mis voetakse vastu
finantsperspektiivide (2014-2020) raames.

19

20

21

ET

Liigendatud assigneeringud / liigendamata assigneeringud.

EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.

Kandidaatriigid ja vajadusel Ladne-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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3.2. Hinnanguline mdju kuludele
3.2.1.  Uldine hinnanguline méju kuludele

miljonites eurodes (kolm kohta péarast koma)

Mitmeaastase finantsr aamistiku

rubriik: 1 1.a Konkurentsivoime majanduskasvu ja toohdive nimel

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta
Ettevotluse ja toostuse peadirektoraat = N+1= | N+2= | N+3= | N+4=
2014 2015 2016 2017 2018

..... Meede jéatkub KOKKU

*Tegevusassigneeringud

02.03.01 — Siseturu toimimine ja selle | Kulukohustused ) 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
arendamine eelkdige teavitamise, tdendamise
ja valdkondliku 1&hendamise kiisimustes Maksed

@ 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500

Haldusassigneeringud, mida rahastatakse
eriprogrammide vahenditest™

02.010401 — Siseturu toimimine ja selle
arendamine eelkdige teavitamise, tdendamise

ja valdkondliku l&hendamise kiisimustes —
Halduskorralduskulud

(€] 0,050 0,200

Kulukohustused | 3 | 0,700 | 0,735 | 0,585 | 0,585 | 0,785 | 0,585 | 0,585

Ettevotluse ja toostuse peadirektoraadi

assigneeringud KOKKU =242a
Maksed 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500

+3

2 Tehniline ja/vdi haldusabi ning ELi programmide ja/voi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised B..A read), otsene teadustegevus, kaudne

teadustegevus.
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Kulukohustused O] 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585

* Tegevusassigneeringud KOKKU
Maksed ®) 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500

. Eriprogrammide vahenditest rahastatavad

6
haldusassigneeringud KOKKU © 0,050 0,200

. .. Kulukohustused | =4+6 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
Mitmeaastase finantsraamistiku

RUBRIIGI 1 assigneeringud KOKKU

Maksed =5+6 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
M |tmeaasta?flejg:1i?£.tsraamlstlku 5 "Halduskulud"
miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Meede iiitkub
= | N#1= | N+2= | N+3= | N+4= | o Vecceai KOKKU
2014 2015 2016 2017 2018 o
Ettevotluse ja toostuse peadirektoraat
* Personalikulud 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
* Muud halduskulud 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
Ettevatluse ja toostuse peadirektoraat o
KOKKU Assigneeringud 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
: e (Kulukohustuste
MIERSER(ES Al kogusumma 0209 | 0558 | 0558 | 0558 | 0558 | 0558| 0,558
RUBRIIGI 5 assigneeringud KOKKU | _ | oicete kogusumma)

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
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Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta ... Meede jitkub
= N+1= N+2 = N+3 = N+4 T KOKKU
2014 2015 2016 2017 =2018 '
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused 0,859 1,293 1,143 1,143 1,093 | 1,093 1,093
RUBRIIKIDE 1-5 assigneeringud
KOKKU Maksed 0,409 1,058 1,058 1,058 1,258 1,008 1,008

haldamiseks ja/vOi limberpaigutamise teel.

Mairkus: vajatavad finantsvahendid saadakse olemasolevates allikatest (siseturu jaotisest), mis on juba ette nidhtud peadirektoraadi sees meetmete
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3.2.2.  Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele

— Ettepanek/algatus hdlmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta .
N=2014 N+1=2015 N+2=2016 N+3=2017 ..... Meede jatkub ..... KOKKU
VALJUNDID
Tapsustada
eesmargid ja
valjundid v v v v
i N i N
! 1 1 1
o M J j J i
il u u u u
viljun | V| d - vilju n d n Vi | xumd
di . . Kulu . Kulu M Kulu ndite Kulu d Kulu . Kulu d Kulu
ik keskmin di 1 dite arv ; 1 ; arv kokku
e kulu te t arv t t ¢ kokku
ar e e
e e

v
a a a a
r ! r !
v v v v

ERIEESMARK: uuendada
jérjepidevalt olemasolevat
siseturualast liidu acquis’d ning teha
vajaduse korral ettepanekuid uute
seadusandlike voi
mitteseadusandlike meetmete

» Viljundid on tarnitavad kaubad ja teenused (nt: rahastatud iilidpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms). (A) = tdlketeenused, (B) = IT-tugi, (C) = teenused —

ulevotmise tdoendamine.
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vOtmiseks

Kirjalik tolge (A) 0,495 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495
IT-andmebaas (B) 0,15 0,15 0,6 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 | 0,6 0,09 0,6 0,09
Ulevétmine ©) 0,15 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15
Erieesmérk nr 1 kokku
KULUD KOKKU 0,645 | 2,6 | 0,735 1,6 0,585 1,6 0,585 1,6 | 0,585 | 1,6 | 0,585 1,6 0,585
38

ET



3.2.3.  Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele
3.2.3.1. Ulevaade

- Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 5

Personalikulud

Muud halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 5

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 5% vélja
jéavad kulud

Personalikulud

Muud halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 5
valjajaavad kulud
kokku

KOKKU

Aasta
N =2014

0,159

0,050

0,209

0,050

0,050

0,259

Aasta
N+1 =
2015

0,508

0,050

0,558

0,558

Aasta
N+2 =
2016

0,508

0,050

0,558

0,558

3.2.3.2. Hinnanguline personalivajadus

Aasta
N+3 =
2017

0,508

0,050

0,558

0,558

Aasta
N+4 = ..... Meede jétkub .....
2018

0,508 0,508 0,508
0,050 0,050 0,050
0,558 0,558 0,558

0,200
0,758 0,558 0,558

— Ettepanek/algatus hdlmab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Hinnanguline véértus tdisarvuna (v0i maksimaalselt ithe kohaga pérast koma)

KOKKU

Aasta
N=
2014

Aasta
N+1=
2015

Aasta
N+2=
2016

Aasta
N+3=
2017

..... Meede jatkub .....

24

seotud kulud (endised B..A read), otsene teadustegevus, kaudne teadustegevus.

ET
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* Ametikohtade loeteluga ette ndhtud ametikohad (ametnikud ja ajutised t66tajad)

02 01 01 01 (komisjoni peakorteris ja

. 0,159 0,508 0,508 0,508 | 0,508 | 0,508
esindustes)

XX 01 01 02 (delegatsioonid)

XX 01 05 01 (kaudne teadustegevus)

10 01 05 01 (otsene teadustegevus)

K oosseisuvalised todtajad (téistodaja ekvivalendis: Full Time Equivalent Unit — FTE)®

XX 01 02 01 (iildvahenditest rahastatavad
lepingulised to6tajad, renditddjoud ja riikide

lahetatud eksperdid)
XX 010202 (CA, INT, JED, LA ja SNE
delegatsioonides)
eakorteris®’
XX 01 04 yy*® P —
delegatsioonides

XX 01 05 02 (lepingulised tootajad, ritkide
lahetatud eksperdid ja rendit66joud kaudse
teadustegevuse valdkonnas)

10 01 05 02 (lepingulised todtajad, ritkide

teadustegevuse valdkonnas)

Muud eelarveread (tdpsustage)
KOKKU 0,159 0508 0508 0,508 0,508 0,508

XX osutab asjaomasele poliitikavaldkonnale voi eelarvejaotisele.

Personalivajadused  kaetakse haldavale peadirektoraadile juba jaotatud ja/voi
peadirektoraadis limberpaigutatud vahenditest, vajaduse korral koos lisaeraldistega, mis
voidakse meedet juhtivale peadirektoraadile anda iga-aastase vahendite eraldamise

protseduuri raames, vottes arvesse eelarvepiiranguid.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised to6tajad Direktiivi rakendamise ildine haldamine (koordineerimine litkmesriikidega,
nduandekomitee t66 korraldamine, juriidiline tdlgendamine, rikkumismenetlused jne),
komisjonile esitatud riiklike meetmete kavandite hindamine, sekretariaadi- ja

haldustugi.

Koosseisuvilised tootajad

25

lahetatud eksperdid.

26 Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuviliste tootajate iilempiir (endised BA read).

. Peamiselt struktuurifondid, Euroopa Maaelu Arengu Pdllumajandusfond ja Euroopa Kalandusfond.
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3.2.4. Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
— Ettepanek/algatus on kooskolas kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga.
— Finantsrubriike ja eelarveridu tuleb kohandada uue oigusliku alusega, mis
voetakse vastu finantsperspektiivide 2014-2020 raames.
— [ Ettepanekuga/algatusega kaasneb mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase
rubriigi iimberplaneerimine
Mirkus:
finantsrubriike ja eelarveridu tuleb kohandada wuue OJigusliku alusega, mis vdetakse vastu
finantsperspektiivide (2014-2020) raames.
3.25. Kolmandate isikute rahaline osalus
— [ Ettepanek/algatus ei holma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist
3.3. Hinnanguline mdju tuludele

— Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele.
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