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KOMISJONI TEATIS
EUROOPA PARLAMENDILE,

mis on esitatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 I6ike 6 alusel

ning milles kasitletakse

ndukogu seisukohta Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééaruse (milles satestatakse liidu
kord inimtervishoius kasutatavate ravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning
millega kehtestatakse Euroopa Ravimiameti eeskirjad, muudetakse maarust (EU)
nr 1394/2007 ja maarust (EL) nr 536/2014 ning tunnistatakse kehtetuks méaarus (EU)
nr 141/2000, maarus (EU) nr 726/2004 ja maarus (EU) nr 1901/2006) vastuvotmise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)
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1. TAUST

Euroopa Parlamendile ja ndukogule ettepaneku edastamise 26. aprill 2023
kuupéev:
(dokument COM(2023) 193 final, 2023/0131 COD))

Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamuse kuupaev: 25. oktoober 2023
Euroopa Parlamendi seisukoha kuupé&ev, esimene lugemine: 10. aprill 2024
Muudetud ettepaneku edastamise kuupéev: ei ole asjakohane.
No6ukogu seisukoha vastuvotmise kuupéev: 28. september 2026
2. KOMISJONI ETTEPANEKU EESMARK

Komisjoni ettepanekud ELi ravimiraamistiku Ibivaatamiseks on esimene ELi ravimialaste
digusaktide pdhjalik reform 20 aasta jooksul. Reform koosneb kahest digusaktist: direktiivist
ja méarusest. Need tdiendavad (ksteist ja nendega asendatakse neli kehtivat Gigusakti:
direktiiv 2001/83/EU ja mairus (EU) nr 726/2004 ravimeid kasitlevate eeskirjade kohta,
maarus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite kohta ning maarus (EU) nr
141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta.

Reformi eesmark on luua digusraamistik, millega toetatakse Euroopas ravimitega seotud
teadus- ja arendustegevuses ning tootmises innovatsiooni ja konkurentsivéimet ning tagatakse
Uhtlasi ravimite ohutus, t6husus, juurdepéésetavus ning pidev kattesaadavus patsientidele.
Sellega edendatakse eelkdige asjakohaste stiimulite kaudu uute ravimeetodite valjatootamist,
eriti valdkondades, kus esineb téitmata ravivajadusi, sealhulgas uudsete antimikroobikumide
valdkonnas. Samuti n&hakse sellega ette digusnormide lihtsustamine ning selliste uute
vahendite kasutuselevotmine, mille hulgas on ka platvormip8hised ldhenemisviisid,
regulatiivliivakastid ja kohandatud Gigusraamistikud teatavate uuenduslike ravimite jaoks.


https://intracomm.ec.europa.eu/sg/vista/home?documentDetails&DocRef=COM/2023/193&ComCat=SPINE
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Selle eesmark on tugevdada liidu konkurentsivdimet ning vahendada ettevotjate ja padevate
asutuste halduskoormust ja kulusid.

3.

MARKUSED NOUKOGU SEISUKOHA KOHTA

Esimesel lugemisel vastu vbetud ndukogu seisukoht kajastab tdielikult Euroopa Parlamendi ja
ndukogu vahel 11. detsembril 2025 saavutatud poliitilist kokkulepet. Komisjon ndustub selle
kokkuleppega, mille pdhipunktid on esitatud allpool.

Regulatiivse kaitse (andmekaitse ja turukaitse) perioodide osas leppisid Euroopa
Parlament ja ndukogu kokku Uheksa-aastases poOhikaitses, mis koosneb kaheksa-
aastasest andmekaitsest ja Uiheaastasest turukaitsest. Esmase mlgiloa kehtivuse ajal
vOidakse tédiendav aasta turukaitset anda ravimile, millega kaetakse téitmata
ravivajadust. Teise vOimalusena vdib anda lisa-aasta, kui ravim sisaldab uut
toimeainet ja Kkliinilises uuringus kasutatakse vordlusravimeid ning see on
kombineeritud kas rahvusvaheliste uuringutega ELis v8i ELi miugiloa varajase
taotlemisega. Samuti on ette nahtud Uheaastane turukaitse seoses téiendava
naidustusega, mille puhul kaasneb oluline Kliiniline kasu, nagu on satestatud
kehtivates Gigusaktides.

Seoses harvikhaiguste ravimite (edaspidi ,harvikravimid“) jaoks ettenidhtud
stiimulitega antakse standardsetele harvikravimitele Uheksa-aastane turustamise
ainudigus ja labimurdelistele harvikravimitele veel kaheaastane lisaperiood.
Labimurdelised on harvikravimid, millega ennetatakse, diagnoositakse vdi ravitakse
seisundeid, mille puhul ei ole olemas (htegi teist ennetamis-, diagnoosimis- voi
ravimeetodit ning mis vahendavad Kkliiniliselt olulisel méaéral haigestumust voi
suremust asjaomases patsiendirihmas. Tdiendavat Uiheaastast turustamise ainudigust
on vdimalik anda kaks korda seoses Uhe vOi mitme naidustusega erineva
harvikseisundi puhul. Ko&ik need tdiendavad aastad moodustavad kokku
maksimaalselt 13-aastase turustamise ainudiguse.

Seoses Bolari erandiga, millega v@imaldatakse geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste
ravimite lubade taotlejatel teha oma taotluse jaoks vajalikke uuringuid ja katseid
enne originaalravimi patendi aegumist, ilma et see kujutaks endast patendidiguse
rikkumist, leppisid kaasseadusandjad kokku seda erandit laiendada tagamaks, et
geneerilised ja sarnased bioloogilised ravimid voiksid turule péédseda péeval, mil
aegub patent ja I0ppevad seadusega ettendhtud kaitseperioodid. Seda voimaldab
eelkdige asjaolu, et erandi laiendamisega vOimaldatakse taotlejatel patendi /
tdiendava kaitse  tunnistuse  kehtivusajal taotleda riiklikke  menetluse
tervisetehnoloogia hindamise, hinnakujunduse ja hivitamise otsuste tegemiseks ning
osaleda riiklikes ravimihangetes.

Prioriteetsete  antimikroobikumide  véljatootamise  stiimulitega seoses on
kaasseadusandjad kokku leppinud ja&da komisjoni ettepaneku juurde ileantava
andmete ainudiguse vautSerite kohta. Uleantava andmete ainudiguse vautSeritega
premeeritakse uue prioriteetse antibiootikumi valjatootanud ettevotjaid sellega, et
antakse neile aastane andmekaitse lisaperiood, mida saab kohaldada asjaomase
prioriteetse antimikroobikumi suhtes voi kanda teatavatel tingimustel Gle teisele
ravimile. Liigse huvitamise valtimiseks lisasid kaasseadusandjad nn menutoodete
klausli. Selle klausli kohaselt ei saa vautSerit kasutada toodete puhul, mille aastane
brutomiuk Ukskdik millisel esimesest neljast aastast parast mitgiloa saamist tletab
490 miljonit eurot. VautSeri saamiseks tuleb prioriteetse antimikroobikumi miugiloa
taotlus esitada ELis kdige rohkem 180 pdeva jooksul parast kdnealuse toote
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miiligiloa esmakordse taotluse esitamist valjaspool ELi. Uleantava andmete
ainudiguse vautSeritega antakse antimikroobikumide véljatootajatele otsene rahaline
stiimul sellistesse toodetesse investeerimiseks ja investorite leidmiseks. Peale selle
vOivad valjatootajad saada kasu teistest stiimulitest, nagu naiteks nn investor-
maksab-mudelist.

Antimikroobikumide puhul leppisid kaasseadusandjad kokku kehtestada v&imalus
kasutada antimikroobikumide Uhishangete puhul vabatahtlikku investor-maksab-
mudelit, tingimusel, et liikmesriikide jaoks kohaldatakse teatavaid kaitsemeetmeid.
Selle mudeliga kavatsetakse antimikroobikumide véljato6tajatele tagada stabiilne
tulu ja prognoositavus. See vOib aidata Uletada turutdrkeid selles valdkonnas ja
tugevdada antimikroobikumidega varustamise kindlust.

Seoses ravimitele juurdepaasuga leppisid Euroopa Parlament ja ndukogu kokku
mehhanismis, mille puhul liikmesriigid ja ettevdtjad teevad heas usus koostood
tagamaks, et uued ravimid jOuavad patsientideni Bigeaegselt olenemata sellest,
millises ELi osas nad elavad. Sellega seoses vdivad liikmesriigid nduda mitgiloa
hoidjalt erimeetmete votmist, et taita turuleviimise ja tarnimisega seotud kohustusi.
Sellega tagatakse piisav ja pidev varustamine, et taita igas asjaomases liikmesriigis
olevate patsientide vajadused.

Tarnekindlusega seoses leppisid Euroopa Parlament ja ndukogu kokku, et

kuuekuune tarnehdiretest teatamise tdhtaeg seotakse eeldatava ja tegeliku
nappuse seirega, mida teevad riiklikud padevad asutused,

kuus kuud pdrast kavandatava maaruse joustumist on kohustuslik teha nappuse
ennetamise kavad, mis hdlmavad ainult retseptiravimeid ja teatavaid komisjoni
kindlaks maaratud ravimeid;

kavandatavasse maéarusesse lisatakse vabatahtlik solidaarsusmehhanism kui
vabatahtlik, viimase abinGuna kasutatav ja liikmesriikide juhitav vahend,;

komisjoni roll esmatéhtsate ravimitega varustamise kindlust puudutavate EL.i
tasandi meetmete juures piirdub mittesiduvate suuniste ja soovituste
valjaandmisega.

Euroopa Parlament ja ndukogu leppisid kokku Euroopa Ravimiameti
teaduskomiteede reformimises. See katkeb endas komiteede praeguse struktuuri
lihtsustamist (sealhulgas arvu védhendamist) ja eksperditeadmistel pdhineva
suutlikkuse suurendamist eesmaérgiga valtida t66 dubleerimist, suurendada tGhusust
ja lihendada ravimite hindamise aega. Standardset ravimite hindamise ajavahemikku
luhendatakse 210 pdevalt 180 péevale, et kiirendada ravimite kéattesaadavust kogu
ELis ja sdilitada Ohtlasi korged kvaliteedi-, ohutus- ja tGhususstandardid. Seoses
inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteesse (CHMP) ja ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomiteesse (PRAC) kuuluvate kodanikuiihiskonna esindajate
digustega leppisid kaasseadusandjad kokku, et kumbagi komiteesse hakkab kuuluma
kaks patsientide esindajat ja kaks tervishoiutdotajate esindajat koos kahe
asendusliikmega iga riihma ja iga komitee jaoks ning et iga rihma jaoks néhakse ette
Uks jagatud haaledigus.

Keskkonnariskide hindamise osas leppisid kaasseadusandjad kokku, et
keskkonnariski hindamine hdlmab antimikroobikumide tootmist.

Seoses riiklikest vahenditest rahastamisega leppisid Euroopa Parlament ja néukogu
kokku seada ettevotjatele kohustus deklareerida avalikult igasugune otsene rahaline
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4.

toetus, mis on saadud ametiasutuselt, riigi  rahastatavalt asutuselt,
heategevusorganisatsioonilt, mittetulundustihingult voi fondilt.

Abordi esilekutsumiseks kasutatavate ravimite ja rasestumisvastaste vahendite puhul
on kaasseadusandjad sailitanud praeguse olukorra. Selliste toodete turulelaskmise
piirangute kehtestamine on liikmesriikide padevuses.

Seoses  kehtetuks tunnistamise, Ulevotmise ja Uleminekuperioodidega on
kaasseadusandjad kehtestanud tlevotmise/kohaldamise téhtajaks 24 kuud. Teatavaid
sitteid, mis puudutavad iileantava andmete ainudiguse vautSerite andmist
prioriteetsete antimikroobikumide eest, regulatiivliivakaste ja antimikroobikumide
puhul investor-maksab-mudelit kasitlevaid suuniseid, kohaldatakse siiski alates
Oigusakti joustumise kuupdaevast. Liikmesriikidel on vGimalus nende ravimite suhtes,
millele on antud mudgiluba parast direktiivi joustumist, kohaldada ké&ttesaadavust
késitlevaid satteid juba 12 kuud pérast direktiivi joustumist. Elektroonilist tooteinfot
kasitlevaid satteid hakatakse kohaldama kuus kuud enne kohaldamise
alguskuupdeva.

KOKKUVOTE

Komisjon toetab institutsioonidevaheliste l&birddkimiste tulemusi ja ndukogu esimese
lugemise seisukoht on talle vastuvdetav.
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