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Bulgaaria taotles jairgmise avalduse kandmist ndukogu istungi protokolli.
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BULGAARIA VABARIIGI AVALDUS
mis késitleb

jargmist ettepanekut: EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS, millega
kehtestatakse raamistik selleks, et parandada esmatihtsate ravimite kittesaadavust ja
tarnekindlust ning iihist huvi pakkuvate ravimite kittesaadavust ja juurdepiisetavust, ning

muudetakse méirust (EL) 2024/795

Bulgaaria peab taskukohaste, ohutute, tdhusate ja kvaliteetsete ravimite kittesaadavust riikliku
tervishoiupoliitika iiheks peamiseks prioriteediks. See kehtib ka ravi kohta, mida hinnatakse

Euroopa voi riiklikul tasandil esmatdhtsaks.

Sellega seoses on Euroopa esmatéhtsate ravimite digusakti eesmérk toetada esmatéhtsate ravimite
tootmist Euroopas tildiselt tervitatav. Seda eesmirki, mis on viidetavalt Euroopa iihine

eesmiirk, ei toetata aga iihise Euroopa fondi abil.

Oleme jitkuvalt seisukohal, et kavandatud diguslik alus — ELi toimimise lepingu artikkel 114 —
on sobimatu ja ebapiisav, pidades silmas ettepaneku seatud eesmérke, nimelt parandada
esmatdhtsate ravimite kéttesaadavust ning ,,iihist huvi pakkuvate ravimite* kéttesaadavust ja

juurdepididsetavust liidus.

Esiteks ei ole kavandatud meetmete tegelik eesmirk ,,siseturu rajamine ja toimimine*, vaid nende
eesmark ndib olevat tagada ravimite kittesaadavus ja juurdepéédsetavus osana tervishoiupoliitikast.
Teiseks piiravad moned kavandatud meetmed tdenéoliselt litkmesriikide kaalutlusdigust riiklike
tervishoiueelarvete kasutamisel ELi toimimise lepingu artikli 168 1dike 7 kohaselt, hoides seega
tegelikult kdrvale ELi toimimise lepingu artikli 168 1dikes 5 sétestatud sonaselgest
ithtlustamiskeelust. Kolmandaks ei ole ELi toimimise lepingu artiklis 114 sétestatud iildine ndue
tagada muu hulgas tervise kaitse korge tase omaette eesmérk, vaid pigem kaitsemeede, et viltida

kahjulikku moju tervisele, ohutusele, keskkonnale jne.
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Ravimite riigihanked, mida rahastatakse avaliku sektori eelarvest, on riikliku tervishoiupoliitika
lahutamatu osa ja neid tuleks jatkuvalt vastavalt reguleerida kooskdlas riiklike prioriteetide ja
olemasolevate ressurssidega. Teatavate ravimite ,,esmatdhtis staatus ei muuda nende olemust
ravimite ja ravina. Seetottu ei saa ainuiiksi see omadus digustada esmatdhtsate toodete eri

kategooriate suhtes kohaldatava digusraamistiku taaskordset kasutamist.

Uldiselt niib artikli 114 valimine diguslikuks aluseks olevat katse allutada tervishoiupoliitika
siseturu loogikale. Sellel on Euroopa tervishoiule eeldatavasti negatiivsed tagajérjed.
Moéjuhinnangu puudumisel jaib ebaselgeks, millistele siseturu ,,moonutustele* kavandatud
meetmed on suunatud. Samal ajal on mdone meetme tegelik moju tervishoiupoliitika keskmes

olevate riiklike lahenduste ,,moonutamine® ja konkurentsi moonutamine.

Hoolimata headest kavatsustest ei ole mdoned meetmed, nagu vabatahtlikud ithishanked voi
tthishanked (IV peatiikk, II jagu), mitte ainult vastuolus {ihtlustamise digusliku alusega, vaid neil
voib olla hdiriv mdju riikide tervishoiupoliitikale ja tervishoiueelarvetele, kuna need toovad kaasa
iihtse hinna erineva SKPga riikidele ning piiravad kittesaadavust, juurdepiisetavust ja

taskukohasust mitteosalevates riikides.

Seetdttu oleme seisukohal, et praegune digusliku aluse valik ei austa piisavalt padevuse jaotust liidu
ja litkkmesriikide vahel ega pddevuse omistamise pohimotet. Tervishoiuteenuste ja arstiabi juhtimine
ning neile eraldatud vahendite jaotamine holmab (esmatdhtsate voi mitte) ravimite riigihankeid
avaliku sektori eelarve toel. Litkmesriikide paddevuse vihenemine tervishoiu valdkonnas on endiselt
ebasoovitav, arvestades, et litkkmesriikide poliitika, prioriteedid ja eelarved on erinevad ning neid
tuleb kohandada vastavalt konkreetsetele vajadustele riiklikul tasandil, mis on kodanikele ja

patsientidele koige 1dhemal.

Oleme jatkuvalt veendunud, et seadusandliku tavamenetluse 16puks on veel aega valida sobiv
oiguslik alus. Inspiratsiooni vdivad anda ka muud digusaktid, milles késitletakse siseturu ja
tervishoiupoliitika keerukaid koostoimeolukordi, peamiselt litkmesriikide pddevust, nditeks ELi
tervisetehnoloogia hindamise maérus ((EL) 2021/2282), millel on kaks diguslikku alust — ELi
toimimise lepingu artiklid 168 ja 114.
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Lopetuseks méargime, et artikli 18 18ike 2 ja artikli 19 rakendamine soltub suurel mééral suunistest,

mis tuleks vilja tootada digeaegselt ja austades litkmesriikide padevust tervishoiu valdkonnas.

Oleme jatkuvalt plihendunud konstruktiivse panuse andmisele eelseisvatesse kolmepoolsetesse

kohtumistesse, et saavutada moistlik, selge ja diguslikult kindel digusraamistik.
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