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Eesti
muudatusettepanekute paketi kohta

1.

seisukohtade tidiendamine Euroopa Liidu ravimivaldkonna 6igusaktide

Kiita heaks sotsiaalministri esitatud tdiendatud seisukohad jérgmiste eelndude kohta:

I.1.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate liidu eeskirjade kohta,
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus, milles sétestatakse liidu kord inimtervishoius
kasutatavate ravimite miiiigilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méidrust (EL) 1394/2007 ja méaarust (EL) 536/2014 ning millega tunnistatakse kehtetuks
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EL) 726/2004, madrus (EL) 141/2000 ning
(EL) 1901/2006:
Eesti saab noustuda lébirddkimistel saavutatud kompromisslahendusega juhul, kui:
1.1.1. see on kooskdlas eelndu pohieesmdrkidega toetada EL ravimisektori
konkurentsivéimet ja innovatsiooni ning parandada ravimite kéttesaadavust ja
taskukohasust;

1.1.2. sitestatakse litkmesriikidele vOoimalus nduda miitigiloa hoidjalt ravimi turul
kéttesaadavaks tegemist ning nidhakse ette tdhusad sanktsioonid neile, kes turule
ravimit ei too;

1.1.3. regulatiivse andmekaitseperioodi pikkus soltub eelndu eesméirke toetavate
tingimuste tditmisest voi selle kogupikkus ei iileta kaheksat aastat;

1.1.4. harvikravimite puhul sétestatakse {ihetaoline kiimneaastane turustamise
ainudiguse periood, olenemata sellest kas tegemist on eriti suure katmata
ravivajadusega.

1.2. Juhul, kui 16pptulemuses ei ole iilaltoodud tingimused tdidetud, voib Eesti digusaktide

hééletamisel jddda erapooletuks.



2. Eesti esindajatel viljendada tilaltoodud seisukohti Euroopa Liidu Noukogu eri tasanditel.

3. Sotsiaalministeeriumil teha punktis 1 nimetatud seisukohad teatavaks huviriihmadele, kes
olid kaasatud seisukohtade kujundamisesse. Riigikantseleil esitada punktis 1 nimetatud
madruse ettepanek ja seisukohad Riigikogu juhatusele ning teha seisukohad teatavaks Eestist
valitud Euroopa Parlamendi litkmetele ja Eestist nimetatud Regioonide Komitee ning Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomitee litkmetele.
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