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Teema: Noukogu esimese lugemise seisukoht eesmargiga vétta vastu EUROOPA

PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS, milles satestatakse liidu kord

inimtervishoius kasutatavate ravimite muugilubade andmise ja jarelevalve

kohta ning millega kehtestatakse Euroopa Ravimiametit reguleerivad
normid, muudetakse maaruseid (EU) nr 1394/2007 ja (EL) nr 536/2014
ning tunnistatakse kehtetuks maarused (EU) nr 141/2000,

(EU) nr 726/2004 ja (EU) nr 1901/2006
— Ndukogu pdhjendused

— Noukogu poolt vastu voetud 28. septembril 2026
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SISSEJUHATUS

Komisjon vottis 26. aprillil 2023 vastu ravimialaste digusaktide muutmise ettepaneku, mis
koosneb direktiivist inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate liidu eeskirjade kohta!
ja madrusest, milles sdtestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite miitigilubade
andmise ja jarelevalve kohta ning millega kehtestatakse Euroopa Ravimiametit reguleerivad

eeskirjad?.

Regioonide Komitee saatis 24. oktoobril 2023 kirja, et loobub méérust puudutavatest
konsultatsioonidest, kuna ettepaneku piirkondlik ja kohalik tihtsus on viike3. Euroopa

Majandus- ja Sotsiaalkomitee vottis ettepaneku kohta arvamuse vastu 25. oktoobril 20234,

Euroopa Parlamendis méérati komisjoni ettepanekute esitamise ajal vastutavaks komisjoniks
keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon (ENVI). ENVI vottis 19. mirtsil 2024
vastu molemat seadusandlikku ettepanekut kisitleva raporti, mille iile hadletati 2024. aasta
10. aprilli tdiskogu istungil. 2025. aastal anti vastutus mélema seadusandliku ettepaneku eest
iile vastloodud rahvatervishoiu komisjonile (SANT). Mairuse raportoor on Tiemo Wdlken

(S&D, Saksamaa) ja direktiivi raportoor on Dolors Montserrat (PPE, Hispaania).

Alaliste esindajate komitee joudis 4. juunil 2025 kokkuleppele, et annab eesistujariigile
volitused’ alustada ldbirdakimisi Euroopa Parlamendiga. 1. oktoobril 2025 esitas alaliste
esindajate komitee mitmes poliitilises kiisimuses suuniseid® ning 7. novembril 2025
tdiendavaid suuniseid koos sihiparaste muudetud volitustega’. 10. detsembril 2025 leppis

alaliste esindajate komitee kokku muudetud volitustes®, et saavutada 15plik kompromiss.

@ 9 S AW =

8759/23
8758/23
15273/23
14863/23
9270/25
13078/25
14576/25
15902/25
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Esimene kolmepoolne kohtumine toimus 17. juunil, Poola eesistumise ajal. Jirgmised
kolmepoolsed kohtumised toimusid 7. oktoobril, 11. novembril ja 10. detsembril 2025, Taani
eesistumise ajal. Taani ja talle jargnenud Kiiprose eesistumise ajal toimus

institutsioonidevaheliste 1dbirdakimiste raames kokku 41 tehnilise tasandi kohtumist.

Viimasel kolmepoolsel kohtumisel, millest eesistujariik Taani teavitas COREPER!1 selle
2025. aasta 19. detsembri koosolekul, saavutasid kaasseadusandjad iildise

kompromisskokkuleppe.

Alaliste esindajate komitee analiiiisis 10plikke kompromisstekste 6. mirtsil 2026 ja kinnitas

kokkuleppe®.

Euroopa Parlamendi SANT-komisjon hédletas 18. martsil 2026 10plike kompromisstekstide
poolt. 19. mértsil 2026 saatis SANT-komisjoni esimees alaliste esindajate komitee eesistujale
kirja!®, milles mirkis, et kui ndukogu edastab Euroopa Parlamendile oma (diguskeeleliselt
viimistletud) kokkulepitud seisukoha, siis soovitab ta tdiskogul ndukogu seisukoha teisel
lugemisel muudatusteta heaks kiita. Kirjale lisatud tekstid vastavad tekstidele, mida alaliste

esindajate komitee 6. mértsil 2026 toetas.

9
10

6412/26, 6366/26, 6367/26
7424/26
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II. EESMARK

9. Nende kahe seadusandliku ettepaneku eesmirk on kohandada ja lihtsustada praegust iihest
direktiivist ja kolmest médrusest koosnevat diguskeskkonda, mis hdlmab nii {ildisi digusakte

kui ka harvikhaiguste ja laste raviks moeldud ravimeid késitlevaid konkreetseid digusakte.

10. Kahe seadusandliku ettepaneku iildine eesmérk on tagada ELi patsientidele moeldud ravimite
kvaliteet, ohutus ja efektiivsus ning iihtlustada siseturgu. Nende ettepanekute konkreetsed
eesmargid on jargmised: edendada innovatsiooni ja tagada ligipdds uuenduslikele ja
taskukohastele ravimitele, suurendada ravimite tarnekindlust ning tegeleda nappustega,
toetada innovatsiooni ja konkurentsivoimet viiksema regulatiivse koormuse ning lihtsustatud

ja paindliku digusraamistiku abil ning vihendada ravimite olelusringi keskkonnamoju.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

NOUKOGU ESIMESE LUGEMISE SEISUKOHA ANALUUS

Noukogu esimese lugemise seisukoht madruse kohta sisaldab jargmisi kaasseadusandjate

vahel kokku lepitud pdhielemente.

Lisati murrangulise harvikravimi moiste, et asendada algne moiste ,,suur tditmata
ravivajadus®. Turustamise ainudiguse periood on murranguliste harvikravimite puhul

11 aastat ja tavapéraste harvikravimite puhul {iheksa aastat.

Nappuse ennetamise kavade kohaldamisala hdlmab nii retseptiravimeid kui ka ravimeid,
mille komisjon on kindlaks miiranud delegeeritud digusaktiga. Miiiigiloa hoidjad peavad

teavitama tarnehéiretest voimalikult kiiresti ja vihemalt kuus kuud ette.

Lisati séte, mille kohaselt voivad liikmesriigid nduda hulgimiiiijatelt, kes kavatsevad
turustada ravimit teises liikkmesriigis, et nad esitaksid péritoluliikmesriigile selle ravimi

kohta kindlaksméiratud teavet.

Liikmesriikidele jdéb keskne roll seoses meetmetega, mille eesmiirk on parandada liidu
esmatihtsate ravimite loetellu kantud ravimite tarnekindlust. Komisjon voib vajaduse

korral ja piiratud juhtudel anda soovitusi riiklike meetmete kohta.

Luuakse vabatahtlik solidaarsusmehhanism, mille eesmirk on leevendada tdsist nappust

ning mida haldavad litkmesriigid ja mida kasutatakse viimase abinduna.

7105/2/26 REV 2 ADD 1 5

GIP.INST.002 ET



17.

18.

19.

20.

21.

Prioriteetse antimikroobikumi jaoks antud iileantava andmete ainudiguse vautSeri
kasutamine voimaldab asjaomase prioriteetse antimikroobikumi voi muu miiiigiloaga ravimi
regulatiivset andmekaitset muutmata kujul 12 kuu vorra pikendada. VautSeri kasutamise suhtes
kohaldatakse klauslit, mille kohaselt ei tohi asjaomase ravimi aastane brutomiiiik liidus iihegi
esimese nelja aasta jooksul pidrast miiligiloa andmist olla iiletanud 490 miljonit eurot
(nn menutoodete klausel). Andmete ainudiguse vautSeri andmist, lileandmist ja kasutamist
ning kehtivust kéasitlevaid sétteid kohaldatakse 15 aastat vai kuni viie sellise vautSeri andmiseni.
Prioriteetsete ~ antimikroobikumide  viljatootamise  stiimuleid  kisitlevate  sétete
komisjonipoolne hindamine holmab hinnangut selle kohta, kas menutoodete klausli kohast
piirmddra tuleks inflatsiooni arvessevotmiseks kohandada voi kas vautSerite arvu tuleks

suurendada.

Kasutusele voetakse antimikroobikumide iihishangete tellimusmudel, mis on

litkmesriikidele vabatahtlik ja annab komisjonile vdimaliku toetava rolli.

Nii patsiendiorganisatsioonidel kui ka tervishoiutdétajate organisatsioonidel on
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitees ja ravimiohutuse riskihindamise komitees kaks

esindajat ja kaks asendusliiget, kusjuures kummalgi rithmal on {iks hail.

Miiiigiloa taotluste libivaatamise maksimaalne aeg on 180 péeva.

Uleminekusiitete suhtes kohaldatakse {ildist 24kuulist tihtaega pirast médruse jdustumise
kuupéeva, ilma et see piiraks konkreetseid lileminekuperioode. Teatavate sétete, sealhulgas
kittesaadavuse ja tarnekindluse, regulatsiooni katsekeskkondade, vabatahtliku
solidaarsusmehhanismi ja iilekantava ainudiguse vautseri suhtes kohaldatakse liihemaid

tdhtaegu.
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IV. KOKKUVOTE

22. Noukogu seisukohas toetatakse komisjoni ettepaneku eesmérki ning see kajastab tdielikult
ndukogu ja Euroopa Parlamendi vahelistel ldbirddkimistel komisjoni toel saavutatud

kompromissi.

23. Kui méérus vastu voetakse, aitab see edendada innovatsiooni ja tagada ligipdédsu
uuenduslikele ja taskukohastele ravimitele, suurendada ravimite tarnekindlust ning tegeleda
nappustega, toetada innovatsiooni ja konkurentsivoimet vdiksema regulatiivse koormuse ning
lihtsustatud ja paindliku digusraamistiku abil ning vihendada ravimite olelusringi

keskkonnamdoju.
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