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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

ELil on tugev ja konkurentsivdimeline ravimisektor, mis on ravimite tootmises iiks
iilemaailmsetest liidritest ja ELi majanduse oluline osa ning annab vahetult t66d ligikaudu
800 000 inimesele!. Selle eriti tugevaks kiiljeks on innovatiivsete ravimitega seotud teadus- ja
arendustegevus. Ent ravimitodstuses on viimastel kiimnenditel toimunud muutused. Ravimite
tootmine ELis on keskendunud keerukamatele toodetele, mis vajavad korgtehnoloogilist
taristut, kvalifitseeritud t66joudu ja keerukaid protsesse. Geneeriliste ravimite sisendite
tootmine on i{iha enam litkunud Euroopast vilja. Samal ajal on peaaegu 70 % Euroopas
miitidavatest ravimitest geneerilised?.

ELil on iiha raskem tagada stabiilne ja vastupidav varustamine ravimitega, mis on ELi
patsientide tervise tagamiseks hddavajalikud. Hiljutised lilemaailmsed siindmused, sealhulgas
COVID-19 pandeemia ja Venemaa sdda Ukraina vastu, on toonud esile ELi ravimite
tarneahelate haavatavuse. Esmatéhtsate ravimite nappus pdhjustab tdsiseid riske patsientidele
ja rahvatervisele ning kahjustab tervishoiusiisteemide toimimist.

Raviminappuse algpdhjused on keerukad ja tulenevad paljudest teguritest; probleeme on
leitud terves ravimite véirtusahelas alates kvaliteedi- ja tootmisprobleemidest, arilistest
otsustest ja tarneahelate keerukusest kuni ravimitdostuse konkurentsivdoimeni. Raviminappuse
taga on eelkdige pdohitarnijate vahesusest tulenevad tarneahelate hdired ning ndrkused, mis
mojutavad peamiste koostisainete ja komponentide tarnimist.

Uurides, mis pohjustab esmatdhtsate ravimite nappust — need on ravimid, millele ei ole
sobivat alternatiivi ja mille tarnete ebapiisavus pohjustaks patsientidele tdsist kahju voi
kahjuriski —, on tihtis eristada patendikaitseta ravimeid voi geneerilisi ravimeid® ning
innovatiivseid vdi patenteeritud® ravimeid. Geneeriliste ravimite turudiinaamika ei pruugi
innovatiivsete ravimite puhul tingimata kehtida. ELi tervishoiusiisteemid on hakanud iiha
enam kasutama geneerilisi ravimeid ja ldhtuvad nende hankimisel sageli madalaimast hinnast,
et vihendada koormust litkmesriikide tervishoiueelarvetele.

Tegurina, mis mdjutab esmatdhtsate ravimite kittesaadavust ELis, on juhitud tdhelepanu
ravimitdostuse  probleemidele, sealhulgas ELi tootmisvOimsusesse investeerimise
ebapiisavusele, mis on suurendanud sdltuvust ELi-vélistest tarnetest. Probleemiks on ka
litkkmesriikide  killustatud  hanketavad, mis ei aita luua kdige soodsamaid
investeerimistingimusi. To0stuse suutlikkust tagada esmatéhtsate ravimite stabiilsed tarned
parsib ka t66joupuudus ja ravimitootmises ndutav erioskuste vajadus.

COVID-19 pandeemia ajal ilmnes selgelt ELi ravimite tarneahela mérkimisvdérne
haavatavus, eelkdige suur sOltuvus vilismaistest toimeainete allikatest. Mdne riigi poolt
pandeemia ajal kehtestatud ekspordipiirangud tdid esile puudujddgid Euroopa suutlikkuses
iseseisvalt teatavaid ravimeid toota; see seab ohtu rahvatervise kogu ELis. See olukord
rohutas majandusjulgeoleku kriitilist tdhtsust, kuna pandeemiatest, geopoliitilistest pingetest

MJdju hindamise aruanne ja kommenteeritud kokkuvdte iildiste ravimialaste digusaktide ldbivaatamise
kohta, 5. lisa, 2023.

2 IQVIA White Paper. ..Beneath the Surface: Unravelling the True Value of Generic Medicines®, aprill
2024

Geneerilised ja hiibriidravimid| Euroopa Ravimiamet (EMA)

Patendikaitse ELis — Euroopa Komisjon
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https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu_en
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vO1 muudest teguritest tingitud hdired lilemaailmsetes tarneahelates voivad tuua kaasa rangad
tagajdrjed riiklikule ja piirkondlikule julgeolekule, majanduslikule vastupanuvdimele ja
rahvatervisele.

Pandeemia niitas, kui olulised on teatavad sektorid, eelkdige ravimisektor, ELi
majandusjulgeoleku sdilitamiseks. Kuna Euroopa seisab silmitsi kasvavate geopoliitiliste
pingete ja sagedasemaks muutuvate ililemaailmsete tarnehdiretega, on hédavajalik tagada
kriitilise tdhtsusega tarneahelate, sealhulgas ravimite tarneahelate stabiilsus ja usaldusvairsus.
Nende norkuste korvaldamisega saab EL suurendada oma valmisolekut ja vastupanuvdimet,
kaitsta oma kodanike heaolu ja rahvatervist ning tugevdada oma {ildist julgeolekut.

Uuringust, mis korraldati programmi ,,EL tervise heaks* raames rahastatud, raviminappust
kisitleva iihismeetme CHESSMEN raames,’ ilmnes, et iile pooltel teatatud raviminappuse
juhtudest on pdhjuseks tootmisprobleemid; see kategooria hdlmab ka toimeainete
kittesaadavusega seotud nappust.

1.3%

B Tootmisprobleemid
MNoudluse ootamatu suurenemine
firilised pohjused

B Tunustusproble emid
Muu

B Kvaliteediprobleemid
11,2%.

50,64
B Regulatiivsed kisimusad

Ootamatud sundmused /
loodusonnetused

u Ohutus ja tohusus

Joonis 1. Raviminappuse algpohjused 2022. ja 2023. aastal ELi/EMP riikides, rithmitatuna raviminappuse
kontaktpunktide toorithma liigituse jirgi (iihismeede CHESSMEN)

Lisaks voib juurdepéds teatavatele ravimitele, nditeks harvikhaiguste ravimitele, litkmesriigiti
markimisvéarselt varieeruda. Mitmesuguste tegurite, sh turgude suuruse tottu turustavad
ettevotted ravimeid ELis erinevalt. Seetdottu ei pruugi ELi patsientidel olla vdordset
juurdepéddsu vajalikele ravimitele ja endiselt esineb turutdorkeid, sealhulgas selliste
prioriteetsete  antimikroobikumide viljatootamisel, mis vdivad aidata lahendada
antimikroobikumiresistentsuse probleemi.

Raviminappuse probleem on olnud ELi poliitilises tegevuskavas juba peaaegu kiimme aastat®.
Euroopa 2020. aasta ravimistrateegias’ tunnistati vajadust luua tulevikukindel ravimialane

5 CHESSMEN (2024). Juurpohjuste analiiiisi aruanne.
Vt néiteks Euroopa Parlamendi 2. mértsi 2017. aasta resolutsioon ELi vOimaluste kohta parandada

ravimite kéttesaadavust ja toohdive, sotsiaalpoliitika, tervise- ja tarbijakaitsekiisimuste ndukogu
jareldused (2021/C 269 1/02)
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https://www.ja-chessmen.eu/work-packages#work-package-5
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_ET.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_ET.html
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/et/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/et/pdf
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Oigusraamistik ja anda ravimitdOstusele tdiendavat toetust patsientide ravivajadustele
vastavate teadusuuringute, innovatsiooni ja tehnoloogiate edendamisel, tagades samal ajal
patsientidele taskukohase juurdepddsu ravimitele.

Ravimistrateegia hdlmab ka struktureeritud dialoogi® algatamist tarnekindluse
ravimitodstusega seotud mootme iile. Alates 2021. aastast on see algatus toonud kokku
ravimitoostuse sidusrithmad (sealhulgas toimeainete tootjad), hulgimiiiijad, tervishoiutéotajad
ja patsiendid ning litkmesriikide ametiasutused.

Seejirel avaldas komisjon 2022. aastal talituste toodokumendi ravimite iilemaailmsete
tarneahelate haavatavuse kohta,” milles tutvustati struktureeritud dialoogi peamisi tulemusi
eesmirgiga anda sisendit tdiendavate meetmete vOtmiseks, et parandada esmatdhtsate
ravimite, toimeainete ning ravimite toor- ja lahtematerjalide tarnekindlust ja kittesaadavust.

Sellest ajast alates on astutud tdiendavaid samme eespool nimetatud probleemide
lahendamiseks, sealhulgas esmatéhtsate ravimite tarneahela turvalisuse tagamiseks. Need
sammud on eelkdige seotud ELi iildiste ravimialaste odigusaktide kavandatud
libivaatamisega'®, mille iile kaasseadusandjad libir4ikimisi peavad, ja Euroopa Ravimiameti
(EMA) laiendatud volitustega.'!

2023. aastal avaldas komisjon teatise raviminappuse vihendamise kohta ELis'?, milles
esitati mitu meedet, et paremini ennetada ja leevendada esmatihtsate ravimite nappust
ELis. Kuigi ravimitootjad vastutavad patsientide vajaduste rahuldamiseks piisavate
ravimitarnete eest, tagavad liikmesriigid oma territooriumil ravimitega varustatuse
jarelevalve. Enamikul juhtudel hallatakse raviminappust ja lahendatakse sellega seotud
olukordi riiklikul tasandil. Selleks, et ennetada ja leevendada tdsist nappust juhul, kui
alternatiivsed ravimid ei ole kéttesaadavad ja raviminappuse probleemi ei ole vodimalik
lahendada riiklikul tasandil, on vaja koordineeritud tegevust, et lahendada tarneprobleeme ja
muuta Euroopa ravimite tarneahelad pikas perspektiivis vastupidavamaks.

Seepédrast poorati 2023. aasta teatises erilist tdhelepanu esmatéihtsatele ravimitele, mille
puhul tuleb ELis igal ajal tagada tarnekindlus. Selles rohutati vajadust avaldada liidu
esmatiihtsate ravimite loetelu enne ldbivaadatud ELi ravimialaste odigusaktide
vastuvotmist. Euroopa Komisjon, Euroopa Ravimiamet ja liikmesriikide ravimiametite juhid
avaldasid 2023. aasta detsembris esimese liidu esmatihtsate ravimite loetelu, mille
koostamisel kombineeriti haiguse tdsiduse ja alternatiivsete ravimite kéttesaadavuse
kriteeriumid, ning vaatasid selle libi 2024. aasta detsembris'’. Selles on esitatud esimene
loetelu, mille alusel analiilisida nende ravimite tarneahelate haavatavust ja seda, kus on vaja
votta tdiendavaid meetmeid nende tarneahelate tugevdamiseks. Loetelu sisaldab iile 270
toimeaine, mis holmavad mitmesuguste haiguste, néiteks nakkuste, siidame-veresoonkonna
haiguste, vaimse tervise héirete ja véhi ravi.

Euroopa ravimistrateegia — Euroopa Komisjon (europa.eu)

Struktureeritud dialoog ravimite tarnekindluse kohta — Euroopa Komisjon (europa.cu)
mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu)

ELi iildiste ravimialaste Oigusaktide reform (europa.eu): ettepanekud sisaldavad meetmeid, mille
eesmirk on tegeleda silisteemse raviminappusega ja parandada igal ajal esmatdhtsate ravimite
tarnekindlust, ndhes ette rangemad tarnekohustused, varasema teavitamise ja Euroopa Ravimiameti
suurema rolli selle valdkonna koordineerimisel liikmesriikidega. Samuti tehakse ettepanek votta
meetmeid esmatéhtsate ravimite tarneahelate tugevdamiseks, vottes kasutusele Euroopa hoiatussiisteemi
nappuse eest hoiatamiseks ja nappuse ennetamise kavad kdigi ravimite kohta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta madrus (EL) 2022/123, mis késitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes.
Communication_medicines_shortages EN_0.pdf.

Liidu esmatéhtsate ravimite loetelu| Euroopa Ravimiamet (EMA)
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_et
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.EST
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.EST
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines

ET

Esmatéhtsate ravimite tarnekindluse suurendamise pohimeetmena teatas komisjon oma
teatises ka esmatihtsate ravimite liidu loomisest'®. Esmatihtsate ravimite liit loodi
ametlikult 2024. aasta aprillis'® ja sellega jirgitakse lihenemisviisi, mida komisjon on edukalt
kasutanud muudes valdkondades (akud ja patareid, pooljuhid, kriitilise tdhtsusega toorained).
Esmatéhtsate ravimite liidu t66 peamine eesmérk on teha kindlaks haavatavusest tulenevad
probleemid ning koige asjakohasemad meetmed ja vahendid esmatdhtsate ravimite
tarneahelate norkuste korvaldamiseks, seades esmaseks rahvatervise eesmaérgiks vdhendada
nende esmatdhtsate ravimite nappuse ohtu. Liit td1 kokku iile 300 organisatsiooni (patsiendi-
ja teadusringkondadest tervishoiuteenuste osutajate, toOstusettevotete ja avaliku sektori
asutusteni). Pérast pohjalikke konsultatsioone oma litkmetega 2024. aastal avaldas
esmatihtsate ravimite liit 28. veebruaril 2025 oma strateegilise aruande koos soovitustega'.

Kavandatava madrusega tdidetakse president von der Leyeni voetud poliitiline kohustus teha
ettepanek esmatihtsate ravimite miiruse kohta, et votta meetmeid tdsise raviminappuse
leevendamiseks ning vdhendada esmatdhtsate ravimite ja koostisainete tarnetega seotud
soltuvust ning tagada taskukohaste ravimitega varustamine!’. Kavandatav méirus on oluline
etapp Euroopa terviseliidu viljakujundamisel; see tugineb 1) ELi ravimialaste digusaktide
kdimasoleva ldbivaatamise raames kavandatud meetmetele; 2) Euroopa Ravimiameti
laiendatud volitustele kriisivalmiduse ja ravimite haldamise valdkonnas; 3) pohimeetmetele
Euroopa terviseliidu véljakujundamiseks, kus koik ELi litkmesriigid valmistuvad
tervisekriisideks ja reageerivad neile thiselt ning kus ravimid ja meditsiinitarbed on
kittesaadavad, taskukohased ja uuenduslikud'®, ning 4) uutele tdostuspoliitika meetmetele,
mis on hiljuti joustunud muudes kriitilise tihtsusega valdkondades'.

Kohaldamisala ja eesmdrgid

Vottes arvesse praegust geopoliitilist olukorda ja elujoulise Euroopa ravimitddstuse tdhtsust
ELi majandusjulgeoleku jaoks, on kavandatava mairuse eesmark tdiendada ELi ravimialaste
oigusaktide ldbivaatamise tulemusena kavandatud meetmeid, et vdhendada esmatdhtsate
ravimite tarneahelate haavatavust ning parandada nende ravimite tarnekindlust ja
kéttesaadavust.

Kavandatava miaruse kohaldamisala keskendub peamiselt liidu esmatdhtsate ravimite loetellu
kantud ravimitele; ametlikult kehtestatakse see loetelu kavandatavas ravimiméaaruses. Pérast
2023. aasta teatise avaldamist koostati liikmesriikide ravimiametite juhtide, Euroopa
Komisjoni ja EMA eksperditeadmiste toel esimene liidu esmatéhtsate ravimite loetelu,
konsulteerides peamiste sidusriihmadega, sealhulgas patsiendiorganisatsioonide ja
toostusliitudega. Loetelu avaldati esimest korda 2023. aasta detsembris ja seda ajakohastati
aasta hiljem.

Kavandatava médrusega kehtestatakse ka meetmed, mille eesmirk on parandada juurdepéddsu
muudele tihist huvi pakkuvatele ravimitele ja nende kéttesaadavust, et tagada patsientidele
kogu ELis vdimalus neid ravimeid kasutada just siis, kui nad neid vajavad, ja seal, kus nad

Esmatidhtsate ravimite liit — Euroopa Komisjon
https://ec.curopa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 24 2229

16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652¢7¢c18c3c_en

17 https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8§-
ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%?20letter%20-%20VARHEL Y1.pdf
Euroopa terviseliit — Euroopa Komisjon (europa.eu)

Néiteks Euroopa kriitilise tdhtsusega toorainete madrus ja nullnetotodstuse méérus.
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https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_24_2229
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_et
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_23_1661
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_en
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neid vajavad. Nende ravimite hulka vdivad kuuluda harvikhaiguste ravimid (harvikravimid)?°
vOi uudsed antimikroobikumid.

Uld- ja erieesmdirgid

Kéesoleva maédruse iildeesmiark on suurendada esmatdhtsate ravimite tarnekindlust ja
kittesaadavust ELis, tagades seeldbi rahvatervise kaitse korge taseme ja toetades liidu
julgeolekut, ning parandada teatavate muude ravimite kéttesaadavust ja juurdepdisu neile, kui
see ei ole patsientide jaoks turu toimimisega muul viisil piisavalt tagatud, vottes samal ajal
nduetekohaselt arvesse ravimite taskukohasuse tagamise vajalikkust.

Algatuse erieesmérgid on:

— edendada investeeringuid esmatéhtsate ravimite, nende toimeainete ja muude
pohiliste sisendite tootmisvdoimsusesse ELis;

— vihendada tarnehdirete ohtu ja suurendada ravimite kéttesaadavust, luues
esmatihtsate ravimite ja muude iihist huvi pakkuvate ravimite riigihankemenetlustes
stiimuleid tarneahelate mitmekesistamiseks ja nende vastupidavuse suurendamiseks;

— kasutada iihiste hankemenetlustega dra osalevate liikmesriikide kogundudluse
voimendavat moju;

— toctada tarneahelate mitmekesistamist ka strateegiliste partnerluste sdlmimise
edendamisega.

. Kooskéla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Ettepaneku eesmirk on tagada kooskdla mitme olemasoleva ELi poliitikasdtte ja algatusega
tervishoiu- ja ravimivaldkonnas, ning tagada seega inimeste tervise kaitse korge tase ELi
poliitika kindlaksmé#4ramisel ja rakendamisel?!.

Kavandatav méirus tdiendab kidimasolevat ELi ravimialaste digusaktide libivaatamist?? ja
Euroopa ravimistrateegia®> pohimeetmeid. See on kooskdlas oma eesmirkidega parandada
ravimite kéttesaadavust ja varustuskindlust ning leevendada raviminappust, vottes samal
arvesse ravimite taskukohasust. See tiiendab uutes ravimialastes digusaktides®* kavandatavaid
peamisi sitteid ravimite kéttesaadavuse ja tarnekindluse kohta. Kuigi ldbivaadatud ELi
ravimiraamistik paneb miiiigiloa hoidjatele rangemad kohustused viltida raviminappust ja
kehtestab ELi koordineeritud meetmed tdsise nappuse leevendamiseks, luuakse kdesoleva
kavandatava méadrusega vajalikud tingimused — investeeringud, kooskdlastatud hanked —, et
ennetavalt vihendada soltuvust ja suurendada ELi tootmisvdimsust.

Kavandatavas maéidruses jirgitakse iihekordsuse pohimotet seeldbi, et hoidutakse sétete ja
nouete dubleerimisest, kui kogutakse andmeid esmatdhtsate ravimite kindlakstegemiseks ja
tarneahela  haavatavuse hindamiseks. Kavandatav ~—midrus pdhineb kavandatava
ravimimééruse artiklis 131 kehtestatud liidu esmatdhtsate ravimite loetelul. Lisaks tugineb
kavandatav mddrus esmatdhtsate ravimite tarneahelate ndrkuste kindlakstegemist
voimaldavale andmekogumisraamistikule ja metoodikale, mis kavatsetakse koostada ELi
ravimialaste digusaktide alusel. See tagab, et tarneahelate haavatavuse hindamine pdhineb
ELi tasandil vélja todtatud iihtlustatud ja teaduslikult usaldusvédrsel metoodikal.
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Harvikravimid — Euroopa Komisjon

Euroopa Liidu lepingu konsolideeritud versioon

ELi ravimialaste digusaktide reform — Euroopa Komisjon
Euroopa ravimistrateegia — Euroopa Komisjon (europa.eu)
H Midrus COM(2023) 193 final, X peatiikk.
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Peale selle lihtub kavandatav méidrus ravimeid Kkisitleva struktureeritud dialoogi*
tulemustest ja komisjoni talituste toodokumendist, mis késitleb ravimite {ilemaailmsete
tarneahelate haavatavust,’® ning sisaldab meetmeid ravimite tarneahelate ndrkuste
kdrvaldamiseks.

Kavandatav méirus tugineb ka Euroopa Ravimiameti laiendatud volitustele?’. Konealuste
laiendatud volituste iiks pdhindue oli Euroopa nappuseseire platvormi’® kiivitamine, et
tohustada nappuseseiret kogu ELis. See platvorm vdimaldab nii miiligiloa hoidjatel kui ka
ritklikel padevatel asutustel esitada andmeid keskselt ja riiklikult miitigiloa saanud ravimite
pakkumise, ndudluse ja kéttesaadavuse kohta kriisi- ja valmidusolukordades. Platvormi
laiendatakse veelgi seoses ELi ravimialaste digusaktide ldbivaatamisega.

Kavandatavas maédruses sidtestatud TUhishangete meetmed tdiendavad olemasolevaid
iihishangete vahendeid, mis on sétestatud madruses (EL) 2022/2371, milles kisitletakse
tdsiseid piiriiileseid terviseohtusid,”® ja madruses (EL) 2022/2372 selliste meetmete
raamistiku kohta, millega tagatakse kriisi korral oluliste meditsiinivahenditega varustatus liidu
tasandi rahvatervisealases hidaolukorras®®. Uhist huvi pakkuvate ravimite iihishangete
meetmed tuginevad ka kliinilistele iihishindamistele ja liitkmesriikide vabatahtlikule koostdole
vastavalt madrusele (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia hindamise’! kohta.

Kavandatavas méiruses voetakse arvesse esmatihtsate ravimite liidu’? t66d, keskendudes
esmatahtsate ravimite tarneahelate ndrkuste korvaldamisele.

Lisaks voetakse kidesolevas ettepanekus arvesse koiki praeguse mitmeaastase
finantsraamistiku raames kéttesaadavaid rahastamisvoimalusi, mis voOivad toetada
kavandatava maaruse eesmarke.

. Koosk6la muude liidu tegevuspohimétetega

Kéesolev ettepanek on kooskdlas ELi innovatsiooni ja konkurentsivoimega seotud
poliitikaga, eelkdige konkurentsivdime kompassiga®’. Konealuses teatises osutatakse
kavandatavale midrusele kui tlihele kolmanda samba (liigse sdltuvuse vdhendamine ja
julgeoleku suurendamine) juhtalgatusele. Samuti nimetatakse selles esmatdhtsate ravimite
valdkonda iihe voOimaliku valikuna katseprojektideks, kus komisjon teeb ettepaneku
koordineerida ELi ja litkmesriikide poliitikat. Kavandataval méérusel on kaudne positiivne
moju ELi konkurentsivOimele, sest see edendab stabiilsemat ja prognoositavamat
turukeskkonda, soodustab investeeringuid ja toetab innovatsiooni ravimisektoris, millel on
traditsiooniliselt olnud viiga tihtis roll ELi konkurentsivdimes**. Kavandatava miiruse sitteid
vdib toetada programmi ,Euroopa horisont* partnerlustega®>, millega rahastatakse
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Struktureeritud dialoog ravimite tarnekindluse kohta — Euroopa Komisjon
mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méadrus (EL) 2022/123, mis késitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes.

Euroopa nappuseseire platvorm|Euroopa Ravimiamet — 2025. aasta jaanuarist alates on platvorm
taielikult toimiv.
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2 Miirus — 2022/2371 — ET — EUR-Lex
30 Miirus — 2022/2372 — ET — EUR-Lex
3 Miirus — 2021/2282 — ET — EUR-Lex
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Esmatihtsate ravimite liit — Euroopa Komisjon

Konkurentsivdoime kompass, mis hdlmab Euroopa kestliku heaolu ja konkurentsivoime uusi kavasid. Vt
ka Konkurentsivoime — Euroopa Komisjon

Vtka 1. peatiikk. Ravimid — tugev 6kosiisteem olulisel teelahkmel (Euroopa ravimistrateegia).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. aprilli 2021. aasta mddrus (EL) 2021/695, millega luuakse
teadusuuringute ja innovatsiooni raamprogramm ,,Euroopa horisont®.
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valdkondi nagu teadusuuringud ja innovatsioon selliste tehnoloogiate arendamiseks, millel on
potentsiaali kdivitada tootmisprotsessis olulisi muutusi.

Euroopa toostusstrateegia’® eesmirk on suurendada iihtse turu vastupanuvdimet ja
vihendada ELi strateegilist soltuvust. Kavandatava miirusega toetatakse neid eesmirke
seelédbi, et tugevdatakse ravimite tarneahela vastupanuvdimet ning vahendatakse esmatdhtsate
ravimite ja ravimite toimeainete puhul sdltuvust ELi-vilistest allikatest. Kavandatav méérus
on kooskdlas ka komisjoni teatisega puhta toostuse kokkuleppe®’ kohta, milles kirjeldatakse
konkreetseid meetmeid selleks, et muuta CO heite vihendamine majanduskasvu mootoriks,
eelkdige energiamahukate té0stusharude jaoks. See holmab ndudlusega seotud meetmeid, et
luua ettevotetele soodsad tingimused — need meetmed sarnanevad kiesolevas maédruses
kavandatud meetmetega.

ELi finantsméiirus on peamine ldhtepunkt ELi eelarvet reguleerivatele pohimdtetele ja
menetlustele, sealhulgas seoses Ttihishangetega ning liikmesriikide huvides vOi nimel
korraldatavate hangetega. Eelmisel aastal joustus uuesti sonastatud finantsméiirus>®.
Kavandatava méadrusega ndhakse esmatdhtsate ravimite ja muude tihist huvi pakkuvate
ravimite hangete jaoks ette sektoripohine alus, mis on kooskdlas finantsmééruses sétestatud
menetlusraamistikuga, kuid millega kehtestatakse konkreetsed tingimused, mille alusel saab
algatada iihishankeid ja liikmesriikide huvides voi nimel korraldatavaid hankeid. Need
eritingimused, mis on seotud menetluses osalevate liikmesriikide arvu ja konkreetsete
ravimite kolblikkuskriteeriumidega, kajastavad hinnangut selle kohta, kus oleks komisjoni

sekkumine digusakti eesmirke silmas pidades kodige asjakohasem.

Praegu on kiimas ELi riigihankedirektiivide hindamine®® ja komisjon teeb 2026. aastal
ettepaneku see raamistik 1dbi vaadata. See vOimaldab kasutada ELi strateegiliste sektorite
riigihangetes kestlikkuse, vastupidavuse ja Euroopa eelistamise kriteeriume. Kavandatava
méiidrusega kehtestataks teatavate ravimite riigihangete kohta meetmed, mis on kooskolas
eelseisva ldbivaatamise eesmirkidega, et aidata tagada tarnekindlus ja vdimaldada
esmatéhtsate ravimite ja muude tihist huvi pakkuvate ravimite riigihangetes eelistada Euroopa
tooteid niivord, kuivord see on vajalik ja kooskolas liidu rahvusvaheliste kohustustega.

Kavandatav méérus on kooskdlas laiema t66ga, mida tehakse selle nimel, et ajakohastada ELi
oigusakte ja kohandada neid praeguste probleemidega, kuna selle eesmirk on vdhendada
halduskoormust ja holbustada strateegiliste projektide loamenetlusi. Kavandatav méiéirus on
kooskdlas koondettepanekuga®® ja selle eesmirk on vihendada ravimite tarneahelate
haavatavust, suurendamata toostusharu iildist koormust.

Digivaldkond
Kavandatav méarus on kooskdlas hiljutiste peamiste Euroopa digialgatustega (tehisintellekti

miidrus ja kiiberturvalisuse 2. direktiiv), mille eesmidrk on edendada turvalist ja
koostalitluslikku andmevahetust, korgtehnoloogia kasutamist ja kiiberturvalisuse {ihtlaselt
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Euroopa uus tdoostusstrateegia

Puhta t66stuse kokkulepe — Euroopa Komisjon

ELi finantsméddrus — Euroopa Komisjon

Komisjon kuulutab vilja tagasisidekorje ja avaliku konsultatsiooni riigihankedirektiivide hindamise
kohta — Euroopa Komisjon

Komisjon lihtsustab kestlikkuse ja ELi investeeringute alaseid reegleid, mis tdhendab halduskoormuses
kokku iile 6 miljardi euro suurust voitu — Euroopa Komisjon
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korget taset kogu liidus. Tehisintellekti miiruses*! ja kiiberturvalisuse 2. direktiivis** on
satestatud raamistikud tehisintellekti vastutustundlikuks kasutamiseks ja kiiberturvalisuse
iihtlaselt korge taseme saavutamiseks.

Lisaks toetatakse litkmesriikidevahelist standarditud andmevahetust Koostalitleva Euroopa
miirusega®’ koos spetsiaalsete vahenditega, nagu Euroopa koostalitlusvéime raamistiku
(EIF) vahendid ja taaskasutatavad komponendid. Hiljuti iimberkujundatud portaal Tenders
Electronic Daily (TED)* on tShus vahend hankemenetluste jagamiseks ja jirelevalveks.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Ettepanek pdhineb Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping®)
artiklil 114. See on kooskolas kehtivate ELi ravimialaste Oigusaktide Oigusliku alusega.
Artikli 114 16ike 1 eesmérk on siseturu rajamine ja selle toimimine. Kooskolas ELi toimimise
lepingu artikli 114 ldikega 3 vOetakse ettepanekus aluseks tervisekaitse korge tase.

. Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Kéesoleva ettepaneku eesmirke ei suuda litkmesriigid iiksi tegutsedes piisavalt saavutada,
kuna raviminappuse ja tarneahela haavatavuse probleemid iiletavad riigipiire. Selleks, et
tagada koordineeritud ja tdhus reageerimine nendele piiriiilestele probleemidele, on vaja ELi
tasandi meetmeid. Ettepanckus voetakse seda pohimdtet arvesse iiksikmeetmete
kavandamisel, eelkdige esmatihtsate ravimite ja muude thist huvi pakkuvate ravimite
hankimisel.

. Proportsionaalsus

Ettepanek keskendub esmatihtsatele ravimitele, mille puhul on tdendatud vajadus sekkuda,
ning valitud sekkumine vOib aidata tohusalt vihendada nappuse ohtu. Erimeetmeid
kohaldatakse ka muude {iihist huvi pakkuvate ravimite suhtes, mida mdjutavad turulepéddsu
probleemid litkmesriikides.

J Vahendi valik

Ettepanek esitatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méédrusena. Madruse valimine direktiivi
asemel on tingitud vajadusest kohaldada digusakti viivitamata ja lihetaoliselt kogu ELis. Selle
valikuga tagatakse diguskindlus seelédbi, et minimeeritakse oht, et litkmesriigid tdlgendavad ja
rakendavad digusakti erinevalt. Lisaks nduab digusakti piiriiilene moju iihtset ja jirjepidevat
lahenemisviisi, mis on saavutatav miirusega.

41 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta médrus (EL) 2024/1689. millega nihakse ette

tehisintellekti kiisitlevad iihtlustatud digusnormid
42 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. detsembri 2022. aasta direktiiv (EL) 2022/2555, mis kisitleb
meetmeid, millega tagada kiiberturvalisuse iihtlaselt kdrge tase kogu liidus, ja millega muudetakse

maéérust (EL) nr 910/2014 ja direktiivi (EL) 2018/1972 ning tunnistatakse kehtetuks direktiiv (EL

2016/1148 (kiiberturvalisuse 2. direktiiv)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. maértsi 2024. aasta mairus (EL) 2024/903, millega kehtestatakse
meetmed avaliku sektori koostalitlusvoime korge taseme tagamiseks kogu liidus (Koostalitleva Euroopa
maédrus

44 TED — ELi hanked, Euroopa Liidu Teataja kaasanne — TED
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3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Siivenev raviminappuse probleem kujutab endast otsest ja murettekitavat ohtu rahvatervisele.
Kui esmatdhtsate ravimitega varustamise probleemide korvaldamiseks ei vdeta kiiresti
meetmeid, voivad tarnehdired pdhjustada patsientide ravile raskeid tagajirgi, sealhulgas
eluohtlike haiguste ravi hilinemist. Raviminappuse ohtu suurendavad meie suur sdltuvus ELi-
vilistest tarnijatest, ndrgad ililemaailmsed tarneahelad ja geopoliitilised pinged, mistdttu on
see pakiline probleem.

Ravimireformi* libivaatamise ettevalmistamisel on kogutud ja analiiiisitud rikkalik
toendusbaas ja sidusriihmade ulatuslik sisend raviminappuse ja esmatihtsate ravimite kohta.
Lisaks sellele eelnesid kavandatavale méérusele pohjalikud konsultatsioonid sidusriihmadega
ravimite tarnekindlust kisitleva struktureeritud dialoogi*® ja esmatihtsate ravimite liidu*’
kaudu.

Kuna eespool nimetatud algatuste jaoks tdendite kogumisel olid kesksel kohal tarnekindluse
ja raviminappuse kiisimused ning samuti oli tungiv vajadus kiireloomuliste meetmete jérele,
ei olnud kidesoleva kavandatava méiidruse puhul voimalik eelnevalt 14bi viia spetsiaalset
mojuhinnangut ega avalikku veebikonsultatsiooni.

ELi ravimialaste digusaktide*® hindamisel rdhutati, et raviminappus on ELis kasvav probleem,
mis on pirast COVID-19 pandeemiat siivenenud. Uldiselt on teatatud raviminappuse
juhtumite arv kogu ELis mirkimisvdirselt suurenenud. Raviminappus koormab
mirkimisvéérselt tervishoiusiisteeme ja tervishoiutdotajaid; see pohjustab patsientide jaoks
ohtu, et nad ei saa optimaalset ravi, ja tervishoiusiisteemide jaoks tervishoiukulude
suurenemise riski®’.

Toendusmaterjal

Analiiiis ja tdendusmaterjal, sealhulgas komisjoni tellitud uuringud, voetakse kokku komisjoni
talituste toodokumendis ja avaldatakse kolme kuu jooksul pirast ettepaneku avaldamist.

. Praegu kehtivate digusaktide jirelhindamine voi toimivuse kontroll
Ei kohaldata.
. Konsulteerimine sidusrithmadega

2021. aasta veebruaris t01 komisjon sidusriihmad kokku ravimite tarnekindlust kisitleva
struktureeritud dialoogi raames>’. Dialoogis osalesid: i) esmatihtsate ravimite tarneahelates
osalejad; i1) avaliku sektori asutused; iii) patsientide ja tervishoiuga tegelevad valitsusvélised
organisatsioonid ning iv) teadusringkonnad. See dialoog aitas iilemaailmseid ravimite
tarneahelaid veelgi paremini moista.

ELi ravimireformi konsultatsioonidel raviminappuse valdkonnas uuriti ka sidusriihmade
seisukohti selles kiisimuses®!. Konsultatsioonid kinnitasid, et sidusriihmad (eelkdige
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ELi ravimialaste digusaktide reform — Euroopa Komisjon
Struktureeritud dialoog ravimite tarnekindluse kohta — Euroopa Komisjon

Esmatihtsate ravimite liit — Euroopa Komisjon

ELi ravimialaste digusaktide reform — Euroopa Komisjon

Tulevikukindlad ravimialased digusaktid — Euroopa Liidu Véljaannete Talitus.
Organisatsioonide loetelu on esitatud siin:

https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46¢c-4¢55-4fed-8642-
81b0aa30ff22 en?filename=structured-dialogue Ip en.pdf
ELi ravimialaste digusaktide reform — Euroopa Komisjon

51

ET


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en#:~:text=the%20preliminary%20conclusions.-,The%20structured%20dialogue%20initiative,compromising%20the%20affordability%20of%20medicines.
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46c-4c55-4fed-8642-81b0aa30ff22_en?filename=structured-dialogue_lp_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46c-4c55-4fed-8642-81b0aa30ff22_en?filename=structured-dialogue_lp_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en

ET

kodanikuiihiskonna organisatsioonid ja tervishoiutdotajad) peavad raviminappust iilitdsiseks
probleemiks. Sihtuuringutes leidsid kodanikuiihiskond, avaliku sektori asutused ja
tervishoiuteenuste sidusriihmad, et valdkond, mille puhul Oigusaktid olid kdige véhem
tohusad, on seotud tarnekindluse ja raviminappusega. Samuti esitasid nad oma seisukoha
poliitikameetmete kohta, nagu nappuse ennetamise kavad, nappuse seiresiisteem ELi tasandil
vOi nappusest teatamise slisteem. Lisaks korraldati 2022. aasta aprillis spetsiaalne tulemuste
kinnitamise seminar tarneahelate teemal. Seminaril selgitasid mitmed sidusriihmad, et
tarneahela mitmekesistamine on keeruline ja ei ole alati teostatav, kuna tarneahelas eespool on
raske leida alternatiivseid tarnijaid.>

Esmatdhtsate ravimite tarneahela tugevdamisega seotud pohiteemadel on konsulteeritud
rohkem kui 300 esmatdhtsate ravimite tarneahelate sidusriihmaga, kes kuuluvad esmatiihtsate
ravimite liitu, mis hdlmab to6stusharu esindajaid, kutseliite, patsientide ja meditsiinitootajate
organisatsioone ning liikmesriike. Pdrast esmatédhtsate ravimite liidu loomist 2024. aastal
toimusid kogu {iilejadnud aasta jooksul tooriihmade tasandil tehnilised arutelud, et valmistada
ette soovitused meetmete kohta, mille eesmidrk on suurendada tootmisvdimsust ja
mitmekesistada tarneahelat partnerluste kaudu sarnaselt meelestatud ELi-viliste riikidega.
Nende soovitustega, mille juhtndukogu koostas oma strateegilises aruandes™, on ette niihtud
haavatavuse hindamise meetmed, stiimulid tootmisvOoimsusesse investeerimiseks,
lahenemisviisid hangetele ja varude kogumisele -ettendgematuteks olukordadeks ning
kolmandate riikidega sOlmitud partnerluste vdimendava moju &drakasutamine. Eelkdige
soovitab esmatédhtsate ravimite liit jirgmist: 1) koostada haavatavate tarneahelatega
esmatihtsate ravimite Euroopa loetelu; ii) rakendada Euroopa investeerimiskava esmatihtsate
ravimite tootmisvdimsuse suurendamiseks Euroopas, ithendades ELi rahastamisprogrammid
ja riigiabi; iii) rakendada iihtlustatud ja tasakaalustatud raamistikku ettendgematuteks
olukordadeks varude kogumisel; iv) edendada hiid riigihanketavasid, kohaldades
majanduslikult soodsaima pakkumuse erikriteeriume®* ja kasutades iihishankeid, ning v)
edendada vordsete vdoimaluste loomist seoses keskkonna- ja sotsiaalsete standarditega ning
ELis ja mujal maailmas toodetavate esmatdhtsate ravimite ausat konkurentsi. Partnerluste
puhul ELi-viliste riikidega soovitab esmatdhtsate ravimite liit kasutada véljatootatud
metoodikat, et hinnata riikide véljavaateid eri litki partnerlustes osalemiseks. Lopetuseks
soovitab esmatéhtsate ravimite liit, et raviminappuse ja -ohutuse juhtrithm looks vabatahtliku
solidaarsusmehhanismi raames ametliku voimaluse teha koostodd ELi-viéliste ritkidega.

Kavandatavat méarust késitlev iildine konsultatsioon algatati 30. jaanuaril 2025 avaldatud
tagasisidekorjega™.

Komisjon sai 121 nduetekohast vastust, mille esitasid ettevotjate iithendused (26 %),
aritihingud/ettevotjad (25 %), valitsusvilised organisatsioonid (22 %), ELi kodanikud (5 %),
avaliku sektori asutused (5 %), ametiiihingud (4 %), tarbijaorganisatsioonid (2 %),
akadeemilised/teadusasutused (1 %) ja muud (9 %).

Vastused saadi 22 riigist (sealhulgas 5 ELi-vilisest riigist). Nende hulgas on kdige suuremal
madral esindatud Belgia (32 %), kus asuvad enamiku Euroopa ettevotjate itihenduste ja
kodanikuiihiskonna organisatsioonide peakorterid, jargnesid Saksamaa (15 %), Prantsusmaa
(7 %), Itaalia (6 %) ja Hispaania (5 %).

32 Vt 2. lisa kokkuvétlik aruanne (sidusrithmadega konsulteerimine) ELi ravimialaste digusaktide reformi

kohta: GP lisad 1-4 - 6-9 - 14-16_v28102022

Esmatdhtsate ravimite liit — Euroopa Komisjon

Majanduslikult soodsaim pakkumus, mis vdimaldab kvaliteedile rohkem tédhelepanu pdorata kui iiksnes
hinnakaalutlused.

Esmatéhtsate ravimite méarus
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Valdav enamik vastustest toetas komisjoni esmatdhtsate ravimite midruse esitamisel, pidades
seda oluliseks vahendiks esmatihtsate ravimite nappusega tegelemisel. Kui tuua esile moned
peamised kaalutlused, siis eri sidusriihmade riihmad, ettevdtjad ja ettevotjate iihendused
mainisid jatkuvat soltuvust ELi-vilistest tarnijatest, eelkdige ravimite toimeainete puhul, ning
sellest tulenevat suuremat raviminappuse ohtu. Nad avaldasid tunnustust Euroopa Komisjoni
soovile tarneahelaid kindlustada ning kutsusid iiles looma terviklikku oigusraamistikku,
millega edendada ravimite toimeainete tootmist ELis ja parandada juurdepdisu
rahastamismehhanismidele. Labipaistvuse, vastutuse ja tdhususe tagamiseks pakkusid paljud
valitsusvélised organisatsioonid vilja ravimite tarneahelate korrapdrased riskihindamised ja
haavatavuse analiilisid ning olemasolevaid riiklikke siisteeme arvesse votva koordineeritud
jarelevalvesiisteemi, et viltida dubleerimist. Eelkdige avaliku sektori asutused toetasid
esmatéhtsate ravimite vabatahtlikke iihishankeid. Eri sidusrithmade rithmade vastustes mérgiti
vajadust vdhendada riiklikest varude soetamise nduetest tulenevat killustatust. Laialdaselt
rOhutati lilemaailmsete partnerluste tdhtsust, mille eesmérk on sdilitada tugevad tarneahelad.
Vastuste iiksikasjalikum analiilis esitatakse komisjoni talituste toddokumendis, mis
avaldatakse 2025. aasta teiseks kvartaliks. Samuti on komisjon tellinud véliselt toovotjalt
kavandatava méidruse kohta wuuringu, mis hdlmab sihipdraseid konsultatsioone eri
sidusrithmadega.

. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Liikmesriikide ravimiametite juhtide, Euroopa Komisjoni ja EMA eksperditeadmiste toel
koostati liidu esmatiihtsate ravimite loetelu®®, konsulteerides peamiste sidusriihmadega,
sealhulgas patsientide organisatsioonide ja tdOstusliitudega. Loetelu avaldati esimest korda
2023. aasta detsembris ja seda ajakohastati aasta hiljem; see sisaldab 276 toimeainet, mida
kasutatakse inimravimites, mida loetakse esmatéhtsaks, ldhtudes kokkulepitud metoodikast,
mis tugineb kahele pohikriteeriumile:

. ravim on ndidustatud tdsise terviseprobleemi korral,;
. sobivate alternatiivide kéttesaadavus on piiratud.

Ravimid on kantud liidu loetellu, kui need vastavad eespool nimetatud esmatihtsuse
kriteeriumidele ja tdiendavatele kriteeriumidele, nditeks nende liikmesriikide arv, kes peavad
ravimit esmatdhtsaks, vOi ravimi turustamise seis. Oluline on maérkida, et loetellu kandmine ei
ndita tingimata peatselt dhvardavat nappust, vaid selles seatakse prioriteediks ennetustegevus
nende esmatéhtsate ravimitega varustatuse tagamiseks.

Komisjon viis libi esmatihtsate ravimite tarneahela haavatavuse tehnilise hindamise®’.
Analiitis  keskendus 11 esmatéhtsast ravimist koosnevale valimile liidu loetelust.
Pilootuuringu kéigus kindlaks tehtud probleemid holmasid mérkimisvddrset soltuvust ELi-
viliste toimeainete tarnijatest 11 molekulist nelja puhul ja turu kontsentratsioonist tulenevaid
riske. Pilootuuring osutas vajadusele tugevdada vastupanuvoimet, nditeks mitmekesistada
tarneallikaid, suurendada tootmisvOoimsuse paindlikkust ja todtada vilja tugevad
riskijuhtimisraamistikud, et tulla tohusalt toime majanduse ja turu muutlikkusega.
Pilootuuringu tulemustes ilmnes ka mdningaid piiranguid, nagu digusliku aluse puudumine
andmete kogumiseks ja teabe jagamiseks, iihtlustatud andmevormingu ja -standardite
puudumine, mis pdhjustavad koostalitlusvdime probleeme, ning ravimitootjate kohklused
véga tundlike driandmete jagamisel.

56
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Liidu esmatihtsate ravimite loetelu| Euroopa Ravimiamet (EMA)
Komisjoni hinnang néitab vajadust tugevdada esmatéihtsate ravimite tarneahelate vastupanuvdimet —
Euroopa Komisjon

11

ET


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-assessment-shows-need-reinforce-resilience-critical-medicines-supply-chains-2024-07-10_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-assessment-shows-need-reinforce-resilience-critical-medicines-supply-chains-2024-07-10_en

ET

Uuringud: kdimas on vélistoovotjalt tellitud uuring, milles keskendutakse poliitikavalikute
hindamisele kolmes peamises poliitikavaldkonnas: horisontaalne (ulatus, juhtimine, andmed);
esmatédhtsatesse ravimitesse investeerimist soodustavad tingimused; nodudlusega seotud
meetmed. Uuringu vahearuannet on kéesoleva kavandatava méaruse ettevalmistamisel arvesse
voetud ning uuringu tdiendavaid tulemusi vdetakse arvesse komisjoni talituste
toodokumendis, mis avaldatakse 2025. aasta teiseks kvartaliks ja kus esitatakse ettepaneku
aluseks olev analiiiis ja kdik toetavad toendid.

2022. aastal avaldatud ravimite riigihangete parimate tavade uuringus®® kaardistati ja
analiiiisiti ravimite riigihangete tavasid 32 Euroopa riigis. Aruandes esitatakse jareldused
hanke korralduslike vormide ning eri liiki menetluste ja meetodite kasutamise kohta
(sealhulgas erinevate hankenduete, nditeks majanduslikult soodsaima pakkumuse
kasutamine). Hinnati ravimite riigihangete vdimalikku mdju ravimitele juurdepiédsule ning
nende taskukohasusele ja kdttesaadavusele ning tarnekindlusele.

Esmatéhtsate ravimite liidu t66 kdigus on soovituste koostamisel kasutatud tdenditena ka
mitut uuringut, sealhulgas Advancy uuringut ,,Strengthening API production industry in
France and Europe*”®. Uuringus rdhutatakse Euroopa ravimisektori mirkimisviirset
mahajddmust konkurentsivoimes, eelkdige pohiravimite ja toimeainete tootmisel. Lisaks oli
esmatéhtsate ravimite liidu jaoks tdendiks ka OECD aruanne raviminappuse kohta OECD
riikides®; uuringus kisitleti raviminappuse olemust ja ulatust enne COVIDi pandeemiat ning
selle globaalse probleemi pohjuseid. Selles jouti jareldusele, et vaja on ililemaailmset, mitut
sidusrithma hdlmavat ldhenemisviisi, mis hdlmaks koiki asjaomaseid osalejaid, ka véljaspool
tervishoidu.

. Méju hindamine

Arvestades kiireloomulist vajadust lahendada tuvastatud poliitilised véljakutsed, tehakse
kavandatava mdiédruse ettepanek ilma mojuhinnanguta. Selle sidtted pdhinevad siiski
olemasolevatel analiiiisidel, sidusriihmadega konsulteerimisel ja varasematest algatustest
saadud Oppetundidel, et tagada proportsionaalne ja tdenditel pohinev ldhenemisviis. Médruse
eeldatava moju tdiendavaks hindamiseks avaldatakse kolme kuu jooksul pirast ettepaneku
vastuvotmist komisjoni talituste tdé0dokument, milles esitatakse kokkuvote kéttesaadavatest
toenditest kavandatava médruse eeldatava moju kohta ja ettepaneku aluseks olev analiiiis.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kéesolev ettepanek ei too eeldatavalt kaasa mirkimisvddrset regulatiivset lisakoormust.
Strateegilist projekti arendavate ettevotjate jaoks holbustab see esmatdhtsate ravimite, nende
toimeainete ja pohiliste sisendite tootmisvoimsuse loomist voi suurendamist ELis, kiirendades
loamenetlusi, lihtsustades keskkonnamoju hindamist ja pakkudes vajaduse korral sihipérast
toetust. Riiklikele haldusasutustele on ette ndhtud teatavad aruandluskohustused seoses
strateegilistele projektidele antava rahalise toetusega, riiklike programmidega riigihangetes
kestlikkuse ja vastupanuvoime tagamiseks ning tiihishangete algatustega. Siiski loob
kavandatav médrus ka tdiendavat koostoimet ning tagab tdhusa koordineerimise ja koostdod
litkkmesriikide vahel, et saavutada liidu strateegiline eesmérk tugevdada esmatédhtsate ravimite
tarnekindlust ja kittesaadavust.
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. Po6hidigused

Ettepanek aitab saavutada inimeste tervise korgetasemelist kaitset ja on seega kooskolas
Euroopa Liidu pdhidiguste harta artikliga 35. PShidiguste harta artiklis 16 tunnustatakse
ettevotlusvabadust. Kéesoleva ettepaneku kohased meetmed toetavad tootmisvdimsuse
loomist voi suurendamist ning ndudlust esmatihtsate ravimite ja muude tihist huvi pakkuvate,
vastupidavate tarneahelatega ravimite jirele, mis vdOib tugevdada ettevotlusvabadust
kooskdlas liidu diguse ning siseriiklike digusaktide ja tavadega.

4. MOJU EELARVELE

Kéesolevale ettepanekule lisatud finantsselgituses esitatakse moju eelarvele ning inim- ja
haldusressurssidele. Assigneeringud jaotatakse ilimber rahastamispaketi piires. Kéiesoleva
ettepaneku  kulud kaetakse tdielikult {imberjaotamise kaudu kehtiva mitmeaastase
finantsraamistiku olemasolevate rahastamispakettide piires. Mitmeaastase finantsraamistiku
kestuse ajal aastatel 2021-2027%! voib strateegilisi projekte toetada ELi rahalistest
vahenditest, sealhulgas, kuid mitte ainult, programmidest ,,EL tervise heaks“®?, , Euroopa
horisont“é® ja ,,Digitaalne Euroopa“®*, tingimusel et need projektid vastavad kdnealustes
rahastamisvahendites sétestatud nduetele.

Ettepaneku orienteeruv iildine mdju eelarvele ajavahemikul 2026-2027 on rubriigis 2b
83,02 miljonit eurot. Sellest summast rahastatakse tootmisinvesteeringuid ja tootmisvoimsust
ning kaetakse ka koosolekukulud. Need assigneeringud paigutatakse timber programmi ,,EL
tervise heaks™ olemasoleva rahastamispaketi raames. See summa katab ka Euroopa
Ravimiametile antava ELi toetuse suurenemise (1,4 miljonit eurot), mis on tingitud EMA
suurenenud personalikuludest, IT-investeeringutest ja koosolekukuludest. ELi suurem toetus
EMA-le kaetakse 2026. ja 2027. aastal programmi ,,EL tervise heaks* eelarvevahenditest.

Mgoju eelarvele rubriigis 7 on 5,5 miljonit eurot. Sellest summast kaetakse asutusesisese
iimberpaigutamise kaudu personali- ja ldhetuskulud.

5. MUU TEAVE
. Rakenduskavad ning jarelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Komisjon hindab viie aasta méodumisel kohaldamise alguskuupéevast ja seejirel iga viie
aasta jdrel kavandatava mddaruse moju ja seda, kas selle eesmérgid on saavutatud. Hindamise
peamisi tulemusi tutvustatakse Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitatavas aruandes, mis
avalikustatakse.

ol Noukogu maédrus (EL, Euratom) 2024/2093, millega méadratakse kindlaks mitmeaastane

finantsraamistik aastateks 2021-2027 (muudetud, ELT L 4331, 22.12.2020).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. mértsi 2021. aasta méaérus (EL) 2021/522, millega luuakse liidu
tervisevaldkonna tegevusprogramm (programm ,EL tervise heaks) ajavahemikuks 2021-2027 ja
tunnistatakse kehtetuks méarus (EL) nr 282/2014 (ELT L 107, 26.3.2021).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. aprilli 2021. aasta mddrus (EL) 2021/695, millega luuakse
teadusuuringute ja innovatsiooni raamprogramm ,,Euroopa horisont® ja kehtestatakse selle osalemis- ja
levitamisreeglid ning tunnistatakse kehtetuks méddrused (EL) nr 1290/2013 ja (EL) nr 1291/2013
(ELT L 170, 12.5.2021, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2021. aasta mdadrus (EL) 2021/694, millega luuakse
programm ,Digitaalne Euroopa“ ja tunnistatakse kehtetuks otsus (EL) 2015/2240 (ELT L 166,
11.5.2021, 1k 1).
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Kéesoleva ettepanekuga kehtestatakse ndue, et liikmesriigid teavitaksid esmatihtsate ravimite
koordineerimisriihma oma kavatsusest anda strateegilistele projektidele riiklikku rahalist
toetust ning et komisjon teavitaks korraparaselt esmatéhtsate ravimite rithma liidult rahalist
toetust saanud strateegilistest projektidest ja uute rahastamisvdimaluste loomisest. Kogutud
andmed on vajalikud, et jilgida ja hinnata madruse tulemuslikkust aja jooksul.

. Ettepaneku sitete iiksikasjalik selgitus

Ettepanek kujutab endast uue maiiruse ettepanekut. Kavandatav méédrus holmab jargmisi
peamisi valdkondi.

Uldsitted

I peatiikis esitatakse kavandatava méédruse eesmirgid ja reguleerimisese. Ettepanekuga
luuakse raamistik esmatdhtsate ravimite tarnekindluse ja kéttesaadavuse ning teatavate muude
ravimite kdttesaadavuse ja juurdepdisetavuse suurendamiseks. Samuti tépsustatakse selles
kavandatava mééruse kohaldamisala. Kuigi ettepanekut kohaldatakse peamiselt esmatéhtsate
ravimite suhtes, mis on kantud kavandatava ravimimidirusega kehtestatavasse liidu
esmatihtsate ravimite loetellu, kohaldatakse kavandatava méédruse moningaid sétteid, eriti
ndudlusega seotud meetmeid, ka tihist huvi pakkuvate ravimite suhtes, mille turulepidsuga on
mitmes litkmesriigis probleeme. Lopuks tutvustatakse peamisi mdisteid, mida kavandatavas
maédruses ldbivalt kasutatakse.

ELi tarnekindluse tugevdamine

IT peatiikis selgitatakse, et esmatdhtsate ravimite tarnekindlus ja nende kattesaadavus koigile
patsientidele on iiks ELi strateegilisi eesmdrke. See eesmdrk nduab liikmesriikidelt ja
komisjonilt kooskdlastatud ldhenemisviisi.

Investeerimist soodustavad tingimused
Strateegiliste projektide kindlaksmddramise kriteeriumid ja kord

III peatiiki I jaos on mdiératletud kriteeriumid projektide tunnustamiseks strateegiliste
projektidena ja kirjeldatud samme selliste projektide kindlaksmédramiseks litkmesriigi
tasandil. Miératakse litkmesriigi asutus, kes taotluse korral hindab, kas konkreetne projekt
vastab sdtestatud kriteeriumidele, ja kinnitab seda.

Haldus- ja loamenetluste lihtsustamine

IIT peatiiki II jaos on sétestatud selliste strateegiliste projektide eelisstaatus, mida peetakse
loamenetluste kontekstis avalikes huvides olevateks projektideks. Loamenetluste kiirendamise
tagamiseks voidakse strateegilistele projektidele taotleda ka suurima riikliku tihtsuse staatust
litkkmesriikides, kus selline staatus on olemas, ning koordineeritud voi ihist menetlust, kui
keskkonnamdju hindamine on ndutud erinevate ELi Oigusaktide kohaselt. Lisaks ndhakse
ettepanekuga strateegiliste projektide elluviijatele ette vdimalus taotleda asjaomastelt
asutustelt haldus-, regulatiivset ja teaduslikku tuge.

Rahalised stiimulid

III peatiiki IIT jaos on litkmesriikidele ette ndhtud vdimalus seada prioriteediks rahaline toetus
strateegilistele projektidele, mis késitlevad tarneahela haavatavust, ning ndutud haavatavuse
hindamiste tulemuste ja esmatéhtsate ravimite rithma strateegiliste suuniste nouetekohast
arvessevotmist. Strateegilisi projekte vOib praeguse mitmeaastase finantsraamistiku raames
toetada ELi vahenditest, kui need projektid vastavad olemasolevate programmide raames
toimuvate projektikonkursside tingimustele ja nduetele. Samuti tagatakse esmatdhtsate
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ravimite koordineerimisrithma kaudu teabevahetus strateegiliste projektide kohta, mis on
saanud v0i saavad rahalist toetust liikmesriigi voi ELi tasandil.

Noudlusega seotud meetmed
Pakkumuste hindamise kriteeriumid ja muud hankenouded ning nendega seotud meetmed

IV peatiiki I jaos on sétestatud, et liikmesriikide hankijad kasutavad riigihankemenetlustes
muid hankekriteeriume kui hind, vélja arvatud juhul, kui nende kasutamata jidtmine on
pohjendatud turuanaliiisi ja tervishoiuteenuste rahastamisega seotud kaalutlustega.
Ettepanekus ndutakse ka, et teatavatel juhtudel, kui haavatavuse analiilis seda oigustab,
kohaldaksid hankijad kriteeriume, mis soosivad tarnijaid, kes toodavad markimisvéérse osa
esmatihtsatest ravimitest ELis. Tuleks tagada liidu rahvusvaheliste kohustuste tditmine.
Lisaks peavad liikmesriigid vidlja to6tama riiklikud programmid, et tagada esmatéhtsate
ravimite tarnekindlus hangete ning vajadusel hinnakujunduse ja hiivitamise tavade kaudu.
Tarneahela osalistele ettendgematuteks olukordadeks varude kogumise ndudeid kehtestades
tagavad litkmesriigid, et need nduded on proportsionaalsed ning jérgivad ldbipaistvuse ja
solidaarsuse pohimotteid.

Uhishanked

IV peatiiki II jaos on sdtestatud raamistik, mille alusel liikmesriigid saavad taotleda komisjoni
toetust erinevate iihishangete korraldamise vahendite kasutamisel esmatdhtsate ravimite ja
muude iihist huvi pakkuvate ravimite hankimisel, soltuvalt kontekstist ning jirgides
subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse pdohimdtteid. See hdlmab komisjonipoolset mitme
litkkmesriigi tihiste hangete hdlbustamist, komisjoni hankeid liikmesriikide huvides voi nimel
ning komisjoni ja liikkmesriikide osalemist ithishangetes.

Esmatihtsate ravimite koordineerimisrithm

V peatiikiga luuakse esmatdhtsate ravimite koordineerimisrithm, mis koosneb komisjoni ja
litkkmesriikide esindajatest. Esmatéhtsate ravimite riihma peamine iilesanne on aidata maarust
kohaldada, sealhulgas hdlbustades jargmisi tegevusi: a) arutelu strateegiliste projektide
rahalise toetamise strateegilise suunitluse iile; b) riikide hankepoliitika alane teabevahetus ja
vajaduse korral koost0d; c) arutelu iihishangete algatuste vajaduse iile; d) ndustamine
esmatihtsate ravimite tarneahelate haavatavuse hindamise prioriteetsuse jirjekorra
kiisimustes. Esmatéhtsate ravimite rithm toetab ka arutelu strateegiliste partnerluste teemal.

Rahvusvaheline koostoo
VI peatiikis noutakse, et komisjon uuriks strateegiliste partnerluste solmimise voimalust.
Loppsitted

VII peatiikk sisaldab sétteid, millega muudetakse méadrust (EL) 2024/795. VIII peatiikiga
kehtestatakse turuosalistele kohustus esitada kavandatava méadruse kohaldamiseks vajalikku
teavet. Samuti mdiératakse selles kindlaks kavandatava maéiruse hindamise ajakava ning
erinevate sitete joustumise kuupéev ja kohaldamise alguskuupéev.
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2025/0102 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega kehtestatakse raamistik selleks, et parandada esmatéihtsate ravimite

kittesaadavust ja tarnekindlust ning iihist huvi pakkuvate ravimite kittesaadavust ja

juurdepiisetavust, ning muudetakse méairust (EL) 2024/795

(EMPs kohaldatav tekst)

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 liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

(4)

Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping®) artikli 9 ja
Euroopa Liidu pohidiguste harta artikli 35 kohaselt peab liit kogu liidu poliitikas ja
koigis meetmetes tagama inimeste tervise kaitse korge taseme. Selle eesmérgi
saavutamiseks ja rahvatervise kaitsmiseks kogu liidus on iilioluline ohutute, tGhusate
ja kvaliteetsete ravimite kéttesaadavus.

Viimastel aastatel on liidus esinenud iiha rohkem raviminappust, sealhulgas selliste
ravimite nappust, mille ebapiisav tarnimine pdhjustab patsientidele tdsist kahju voi
tdsise kahju tekkimise riski.

Raviminappusel véivad olla vdga erinevad ja keerukad algpohjused, ning probleeme
on leitud kogu ravimite védrtusahelas. Raviminappus voib tekkida eelkdige tarneahela
héiretest ja ndrkustest, mis mdjutavad pohiliste koostisainete ja komponentide
tarnimist. Nende norkuste hulka kuuluvad praegune soltuvus piiratud arvust tarnijatest
kogu maailmas ning liidu puudulik suutlikkus toota teatavaid ravimeid, nende
toimeaineid voi pohilisi ravimitooraineid. Tarneallikate mitmekesistamise ja kohalikku
tootmisse investeerimise teel saab liit vihendada raviminappuse ohtu.

Toostuslikud probleemid ja puudus investeeringutest liidu tootmisvdoimsusesse on
suurendanud  soltuvust  kolmandate riikide tarnijatest, eelkdige pohiliste
ravimitoorainete ja toimeainete osas. Sageli kaua turul olnud ja suhteliselt odavateks
peetavate esmatdhtsate ravimite, nende pohiliste sisendite ja toimeainete uute
tootmisvoimsuste loomist vOi olemasolevate tootmisvoimsuste ajakohastamist liidus ei
peeta praegu piisavalt atraktiivseks erainvesteeringute vdimaluseks, pidades silmas ka
seda, et mujal maailmas on energiakulud véiksemad ning keskkonna- ja muud

ELTC,, Ik.
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oiguslikud nouded vihem ranged. Ravimitodstuse t66joupuudus ja vajadus erioskuste
jarele suurendavad veelgi liidu todstusliku tootmise probleeme. Sihipéraste rahaliste
stiimulite, lihtsustatud haldusmenetluste ja parema koordineerimisega liidu tasandil
saab toetada joupingutusi selleks, et suurendada liidus tootmisvdimsusi ja tugevdada
esmatdhtsate ravimite tarneahelaid.

Selleks et suurendada ravimite tarnekindlust ja aidata seeldbi kaasa rahvatervise kaitse
korgele tasemele, on liit rakendanud mitmesuguseid meetmeid, millega aidatakse vélja
kujundada Euroopa terviseliitu. Eelkdige suurendati Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méirusega (EL) 2022/123? Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,,ravimiamet®) volitusi
sellega, et tOhustati seire-, koordineerimis- ja teatamismehhanisme, et ennetada ja
leevendada esmatéihtsate ravimite tarnehdireid koigis litkmesriikides. Konealuse
maidrusega nihti ette ka see, et moodustatakse ravimiameti raviminappuse ja -ohutuse
juhtriihm (edaspidi ,,raviminappuse juhtriihm®), mis koondab ravimiameti ja
litkkmesriikide esindajaid, et koordineerida liidus kiireloomulisi meetmeid
raviminappuse ning ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tdhususega seotud probleemide
lahendamiseks.

Lisaks parandatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL) .../...> [viide
lisatakse pdrast vastuvotmist, vt COM(2023) 193 final] veelgi ravimite tarnimise
jarjepidevust ja ravimite kéttesaadavust seeldbi, et laiendatakse ravimiametile
madrusega (EL) 2022/123 juba antud pdhiiilesandeid ning kehtestatakse raamistik
meetmetele, mida litkmesriigid ja ravimiamet peavad rakendama parandamaks liidu
suutlikkust reageerida tohusalt ja koordineeritult, et toetada raviminappusega
toimetulekut ja ravimite tarnekindlust, sealhulgas sellega, et suurendatakse miiiigiloa
hoidjate kohustusi raviminappust ennetada ja sellest teatada.

Hoolimata miiligiloa hoidjate diguslikest kohustustest tagada patsientide ndudluse
rahuldamiseks pidev ravimitega varustamine ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maidrusega (EL) 2022/123 ja médrusega (EL) .../... [viide lisatakse pdrast vastuvotmist,
vt COM(2023) 193 final] kehtestatud tdiendavast reguleerimismehhanismist selleks, et
leevendada raviminappust ja sellele reageerida, ei taga iiksnes turgude toimimine alati
ravimite kéttesaadavust. See oht on eriti ilmne tarneahela héirete korral, eriti kui
konkreetse ravimi tarnimine soltub piiratud arvust iilemaailmsetest tarnijatest ja
tootmisrajatistest voi kui esineb suur soltuvus iihest kolmandast riigist voi piiratud
arvust kolmandatest riikidest.

Kuna liidu ravimiturg on endiselt killustatud, on vaja paremat koordineerimist
litkmesriikide vahel, et kasutada tdiel mééral &ra liidu potentsiaali parandada ravimite
tarnekindlust, seadmata kahtluse alla litkmesriikide vastutust tervishoiuteenuste ja
arstiabi korraldamisel ja kittesaadavaks muutmisel. Kooskdlastamata riiklikud
meetmed vdivad héirida siseturgu, nendega ei saa lahendada tarneahela laiemaid
probleeme ning neist ei piisa piiriiileste probleemide, sealhulgas liidu kolmandatest
ritkidest soltuvuse probleemi lahendamiseks. Seetottu tuleb ravimeid kasitlevat

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méaérus (EL) 2022/123, mis késitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.2.2022, Ik 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéirus (EL) .../..., milles sdtestatakse liidu kord inimtervishoius
kasutatavate ravimite miiiigilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega kehtestatakse Euroopa
Ravimiametit reguleerivad eeskirjad, muudetakse mairust (EU) nr 1394/2007 ja médrust (EL) nr
536/2014 ning tunnistatakse kehtetuks misrus (EU) nr 726/2004, méiirus (EU) nr 141/2000 ja méirus
(EU) nr 1901/2006 (ELT ... [viljaannete talitus, palun lisada viide avaldatud igusaktile]).
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Oigusraamistikku tdiendada sihipdraste meetmetega, millega ndhakse ette tdiendav
ihtlustamine.

Moned iihist huvi pakkuvad ravimid, mis on patsientidele kohandatud ravi pakkumisel
keskse tdhtsusega ja mida ei mdjuta tarnekindluse probleemid, ei pruugi mones
liikkmesriigis patsientidele siiski kédttesaadavad olla. Seda vdivad pohjustada
mitmesugused tegurid, mis vdivad mdjutada ravimite Oigeaegset kéttesaadavust
teatavates litkmesriikides, sealhulgas tootest voi geograafilistest asjaoludest tulenev
turundudluse suurus.

Seoses ravimitega tuleks tagada siseturu sujuv toimimine ja inimeste tervise kaitse
korge tase; selle eesmdrk peaks olema tdiendada muid liidu ravimialaseid digusakte
tihtlustatud raamistikuga, mis toetab litkmesriikide koordineeritud joupingutusi, et
soodustada investeerimist esmatdhtsate ravimite uude ja olemasolevasse
tootmisvoimsusse, julgustades litkmesriike strateegiliselt kasutama
riigihankevahendeid ning kooskolastades liikmesriikide l&henemisviise; sealhulgas
kasutatakse = ndudluse  koondamist komisjoni toetusel toimuvate iihiste
hankemenetlustega esmatéhtsate ravimite ja Uhist huvi pakkuvate ravimite jaoks.
Tarnekindluse rahvusvahelise modtme tottu, eelkdige tulenevalt sellest, et tarneahelate
mitmekesistamine ja {ildine tarnete suurendamine on tarnekindluse tagamise lahenduse
osad, tuleks soodustada rahvusvahelist koost66d.

Kéesoleva midrusega kehtestatud meetmed ei piira miiligiloa hoidjate kohustusi, mis
tulenevad eelkdige Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivist (EL) .../... [viide
vastavale artiklile lisatakse pdrast vastuvotmist, vt COM(2023) 192 final], méérusest
(EL) .../... [viide lisatakse pdrast vastuvotmist, vt COM(2023) 193 final] ja méérusest
(EL) 2022/123, sealhulgas kohustust tagada oma vastutusala piires piisav ravimitega
varustamine. Need meetmed on kooskdlas siseturu pohimdtetega. Kidesolev méérus ei
piira liidu konkurentsidiguse, sealhulgas monopolidevastaste Oigusnormide ega
tthinemisi ja riigiabi késitlevate digusnormide kohaldamist.

Kuigi kdesoleva méidruse peamine eesmirk peaks olema parandada tarnekindlust ning
tagada esmatdhtsate ravimite ja iihist huvi pakkuvate ravimite kédttesaadavus, kuna
esmatéhtsate ravimite puudus voib mdjutada majanduse kui terviku toimimist, peaks
see madrus toetama ka lildu konkurentsivdimet, edendades stabiilsemat ja
prognoositavamat  turukeskkonda, soodustades investeeringuid ja toetades
ravimisektori innovatsiooni. Esmatdhtsate ravimite tarnekindluse ja kéttesaadavuse
ning muude tihist huvi pakkuvate ravimite kéttesaadavuse ja juurdepddsetavuse
tagamine peaks lisaks aitama kaasa liidu valmisolekule, vastupidavusele ning
majanduslikule ja tldisele julgeolekule, sealhulgas piiriiileste tarneahelate héirete ohu
korral.

Vittes arvesse esmatdhtsate ravimite ja ithist huvi pakkuvate ravimite kéttesaadavuse
probleemide erinevaid algpdhjuseid, tuleks moningaid meetmeid kohaldada ainult
esmatihtsate ravimite suhtes.

Esmatdhtsate ravimite kittesaadavus ja tarnekindlus on olulised rahvatervise ning liidu
majandusliku ja tldise julgeoleku kaitsmiseks ning seetdttu tuleks neid pidada liidu
strateegilisteks eesmérkideks.

Esmatéhtsate ravimite tdpselt méératletud loetelu on oluline, et tagada meetmete
sthipdrasus, tdhusus ja proportsionaalsus. Kidesoleva midrusega hdlmatud esmatihtsad
ravimid peaksid olema ravimid, mille ebapiisav tarnimine pohjustab patsientidele
tosist kahju voi tdsise kahju tekkimise ohtu. Seetottu tuleks kéiesolevat méddrust
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kohaldada esmatdhtsate ravimite suhtes, mis on kantud miirusega (EL) .../... [viide
lisatakse pdrast vastuvotmist, vt COM(2023) 193 final] kehtestatud esmatdhtsate
ravimite liidu loetellu. See loetelu pohineb kogemustel, mille Euroopa Ravimiamet ja
litkkmesriikide ravimiametid said 2024. aastal ravimialaste digusaktide reformi eel 276
esmatéhtsa ravimi loetelu koostades.

Selleks et tagada meetmete kohaldamine juhul, kui see on pdhjendatud ja
proportsionaalne, on vaja ndidata, et teatavad meetmed aitavad korvaldada mond
ndrkust konkreetse esmatéhtsa ravimi tarneahelates. Kédesolev méérus peaks tuginema
haavatavuse hindamisele, mis tehakse vastavalt midrusele (EL) .../ ... [viide lisatakse
pdrast vastuvotmist, vt COM(2023) 193 final] ildiste ravimialaste Oigusaktide
kohaldamiseks. Tarneahelate norkuste kindlakstegemiseks on vaja uurida
koondandmeid koigi liidus miiiigiloa saanud ravimite kohta, mis sisaldavad sama
toimeainet ning millel on sama manustamisviis ja koostis. Selline l&henemisviis
vOimaldab kindlaks teha, kas liit sOltub teatava toimeainega esmatdhtsa ravimi
toimeainete, pohiliste sisendite vOi valmis ravimivormide osas suurel mééral iihest
kolmandast riigist, piiratud arvust kolmandatest riikidest vOi piiratud arvust
tegevuskohtadest.

Tarnekindlust voivad parandada teatavad projektid, mis suurendavad liidu
esmatdhtsate ravimite tootmise vOimekust ja tugevdavad liidu tarneahelate
vastupidavusvoimet. Selleks et soodustada erainvesteeringuid sellistesse projektidesse,
tuleks kasutusele votta strateegiliste projektide moiste. Vottes arvesse nende projektide
osa esmatdhtsate ravimite tarnekindluse tagamisel liidus, peaks asjaomane lube
véljastav asutus lugema strateegilisi projekte avalikku huvi pakkuvaks. Et tagada
nende otstarbekas rakendamine, peaksid litkmesriikide ametiasutused tagama, et
asjaomased loamenetlused viiakse ldbi voimalikult kiiresti, ja selleks tegema eelkdige
kéttesaadavaks mis tahes vormis kiirendatud menetlused, mis on ette ndhtud
kohaldatavas liidu ja siseriiklikus diguses. Riiklikud ametiasutused peaksid vdimaluse
korral kaaluma nende menetluste iihtlustamist ja vOimaldama esitada ndutava teabe
digitaalselt.

Et dra hoida tarbetuid viivitusi ja tdiendavate haldustasandite tekitamist, peaks projekti
vastavust strateegiliste projekti kriteeriumidele kontrollima iikskdik milline
litkmesriigi ametiasutus, kellelt taotletakse kdesoleva médrusega ette ndhtud eeliste
andmist. Méaératud asutus peaks taotluse korral kontrollima, kas konkreetne projekt on
strateegiline projekt. Et strateegiliste projektide kasutuselevottu kiirendada ja toetada,
tuleks nende suhtes kohaldada tihtlustatud haldusmenetlusi, eelisjirjekorras menetleda
neile lubade andmist ja sellega seotud vaidluste lahendamist ning pakkuda nende jaoks
sthipdrast regulatiivset tuge. Sellega seoses peaksid litkmesriigid podrama
eritdhelepanu véikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele (VKEd), kellel peaks
olema odiglane vGimalus algatada strateegilisi projekte.

Ravimite tootmisel on keskkonnamdju ja see voib kahjustada mitte ainult keskkonda
ennast, vaid ka inimeste tervist. Liidu diguse kohaselt ndutavad keskkonnamdju
hindamised ja load on strateegiliste projektide loamenetluse lahutamatu osa ja need on
ka olulised kaitsemeetmed, mis aitavad dra hoida vdi minimeerida kahjulikku
keskkonnamdju. Selleks et strateegiliste projektide loamenetlused oleksid
prognoositavad ja digeaegsed, peaks siiski olema vdimalik lihtsustada asjaomase
asutuse ndutavaid hindamisi ja lubasid ilma seejuures tegemata jédreleandmisi
keskkonnakaitse tasemes.
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Strateegiliste projektide teostamist voivad takistada konfliktid maakasutuse pérast.
Asjaomane riiklik, piirkondlik  vdi  kohalik  ametiasutus, kes vastutab
detailplaneeringute, ruumi- ja maakasutuskavade koostamise eest, peaks kaaluma, kas
lisada neisse kavadesse teatavad strateegiliste projektidega seotud klauslid. Nende
kavadega saab aidata tasakaalustada avalikku huvi ja {iihist hiive, vdhendada
konfliktiohtu ja kiirendada strateegiliste projektide kestlikku rakendamist liidus.

Vottes arvesse ravimitootmise, sealhulgas esmatdhtsate ravimite, toimeainete ja
pohiliste sisendite tootmiskohtade rajamise voi laiendamise kapitalimahukust, voib
sihipdrane rahaline toetus olla vdga tédhtis selleks, et liidus tootmist stimuleerida.
Esmatihtsate ravimite tarnekindluse parandamiseks ja juhul, kui {ksnes
erainvesteeringutest ei piisa, voib olla pohjendatud rahaline toetus investeeringuteks
liidus asuvasse tootmisvdimsusesse. Liikmesriikidel peaks olema vdimalik seada
prioriteediks rahaline toetus strateegilistele projektidele, millega aidatakse korvaldada
tarneahelate konkreetseid ndrkusi, ning samal ajal tagada, et selline toetus on
kooskdlas liidu riigiabi eeskirjadega. Sel eesmérgil on komisjoni talitused andnud
liikkmesriikide abistamiseks konkreetsed suunised, et selgitada ELi riigiabi eeskirjade
kohaldamist, ning neid suuniseid ajakohastatakse vastavalt vajadusele.

Liidu tasandi rahastamise abil saab soodustada strateegilistesse projektidesse
investeerimist. ~ Strateegiliste  projektide jaoks vOib kasutada juurdepididsu
olemasolevatele ELi rahastamisvahenditele, nagu programmid ,,EL tervise heaks®,*
,Digitaalne Euroopa‘* ja ,,Euroopa horisont“¢ (mis on asjakohane nditeks mééruse
(EL) 2021/695 artikli 5 punktis d osutatud toimeainete puhul), samuti Euroopa
strateegiliste tehnoloogiate platvorm (STEP), kui need projektid vastavad nende
rahastamisvahendite jaoks kehtestatud kriteeriumidele. Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EL) 2024/7957 (STEPi miirus) hdlmatud liidu programmide eest
vastutavad asutused peaksid eelkdige kaaluma esmatdhtsate ravimite tarneahelate

haavatavust késitlevate strateegiliste projektide toetamist, mistdttu tuleks méérust
(EL) 2024/795 muuta.

Selleks et rahalist toetamist saaks paremini kooskolastada, on asjakohane, et
litkmesriigid ja komisjon vahetavad teavet strateegilistele projektidele antava rahalise
toetuse kohta. ELi vahenditest rahastatud strateegiliste projektide puhul peaksid
toetusesaajad jirgima asjakohaseid teavitamis- ja nihtavuseeskirju®.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. mértsi 2021. aasta médrus (EL) 2021/522, millega luuakse liidu
tervisevaldkonna tegevusprogramm (programm ,EL tervise heaks®) ajavahemikuks 2021-2027 ja
tunnistatakse  kehtetuks maarus (EL) nr 282/2014 (ELT L 107, 26.3.2021, 1k 1,
ELI: http://data.europa.ev/eli/reg/2021/522/0j).

Euroopa Parlamendi ja noukogu 29. aprilli 2021. aasta méadrus (EL)2021/694, millega luuakse
programm ,Digitaalne Euroopa“ ja tunnistatakse kehtetuks otsus (EL)2015/2240 (ELT L 166,
11.5.2021, 1k 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).

Euroopa Parlamendi ja noukogu 28. aprilli 2021. aasta madrus (EL)2021/695, millega luuakse
teadusuuringute ja innovatsiooni raamprogramm ,,Euroopa horisont™ ja kehtestatakse selle osalemis- ja
levitamisreeglid ning tunnistatakse kehtetuks méddrused (EL) nr 1290/2013 ja (EL) nr 1291/2013
(ELT L 170, 12.5.2021, 1k 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2021/695/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. veebruari 2024. aasta mairus (EL) 2024/795, millega luuakse
Euroopa strateegiliste tehnoloogiate platvorm (STEP) ja muudetakse direktiivi 2003/87/EU ning
madrusi (EL) 2021/1058, (EL) 2021/1056, (EL) 2021/1057, (EL) nr 1303/2013, (EL) nr 223/2014,
(EL) 2021/1060, (EL) 2021/523, (EL) 2021/695, (EL) 2021/697 ja (EL) 2021/241 (ELT L, 2024/794,
29.2.2024, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/795/07).

Teavitamis- ja ndhtavuseeskirjad — Euroopa Liidu Viljaannete Talitus
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Arvestades, et avaliku sektori asutused voi liksused on peamised ravimite ostjad
statsionaarse haiglaravi sektori jaoks ning et ravimite riigihanked on vdimas vahend
tarnekindluse ning muude {iihist huvi pakkuvate ravimite kéttesaadavuse ja
juurdepddsetavuse parandamiseks, on vaja kehtestada eeskirjad, millega ndutakse
selliste hankenduete kasutamist, milles voetakse majanduslikult soodsaima pakkumuse
puhul arvesse tarnekindluse ja kéttesaadavusega seotud kaalutlusi. Sellistel
kaalutlustel pohinevad hankenduded peaksid holmama varude sidilitamise kohustusi,
erinevate tarnijate arvu, tarneahelate kaasaegsel tasemel seiret, tarneahelate
labipaistvust avaliku sektori hankija jaoks, lepingu tditmise klausleid oOigeaegse
kittetoimetamise kohta ja meetmeid mittedigeaegse kittetoimetamise korral.

Hankenouete ebajirjekindel kasutamine riigihankemenetlustes voOib kahjustada
siseturgu, kuna see takistab piirililest osalemist ja kaotab pakkujate jaoks
prognoositavuse. Selliste halbade tagajirgede &drahoidmiseks peaks majanduslikult
soodsaima pakkumuse kriteeriumide kasutamine olema kohustuslik.

Kui haavatavuse hindamisega on kindlaks tehtud tarnekindlust ohustav soltuvus iihest
kolmandast riigist vdi véhestest kolmandatest riikidest, siis on tervisekaitse ja
tarnekindluse korge taseme tagamiseks vaja korraldada hanked viisil, mis soodustab
tarnijate mitmekesistamist. Sellistes olukordades peaksid litkmesriikide avaliku sektori
hankijad kehtestama hankenduded, mis annavad eelise esmatdhtsate ravimite
tarnijatele, kes toodavad mérkimisvédidrse osa nendest toodetest ELis. Kui see on
pohjendatud turuanaliiiisi ja rahvatervise kaalutlustega, vdivad litkmesriikide avaliku
sektori hankijad lisaks kohaldada hankendudeid, mis annavad eelise iihist huvi
pakkuvate ravimite tarnijatele, kes toodavad mérkimisvédrse osa nendest ravimitest
ELis. Neid meetmeid tuleks kavandada ja kohaldada kooskdlas liidu rahvusvaheliste
kohustustega, sealhulgas mittediskrimineerimise ja proportsionaalsuse pohimotetega.

Hankenduete kohaldamisel tuleks arvesse votta iga hankemenetluse konkreetseid
turutingimusi ja rahvatervise vajadusi ja samal ajal pidada silmas ravimite
taskukohasusega seotud kaalutlusi. Teatavad hankenduded ei pruugi olla pdhjendatud,
kui need toovad hankijatele kaasa ebaproportsionaalsed kulud voi pérsivad osalemist,
mistdttu pakkumusi ei esitata.

ELi toimimise lepingu artikli 168 1dike 7 kohaselt tuleb votta arvesse litkmesriikide
vastutust oma tervishoiupoliitika midratlemisel ning tervishoiuteenuste ja arstiabi
korraldamisel ja kittesaadavaks muutmisel, sealhulgas rahaliste vahendite jaotamisel.
Kui see on pohjendatud turuanaliilisi vO1 tervishoiuteenuste rahastamisega seotud
kaalutlustega, peaks avaliku sektori hankijatel seega sidilima vOimalus kasutada
kédesolevas méairuses ettendhtutest erinevaid hankeviise, kui need on kooskolas liidu
rahvusvaheliste kohustustega.

Komisjon kavatseb vilja anda suunised, millega aidatakse litkmesriikidel tdita nende
kohustusi kasutada hankendudeid, sealhulgas hinnaviliseid hindamiskriteeriume, et
parandada tarnekindlust, tuginedes parimatele tavadele, mis on kindlaks tehtud
hinnakujunduse ja hiivitamise valdkonna riiklike péddevate asutuste ja riikliku
tervishoiu rahastajate koostoos, ning lksikasjalikult kirjeldades hanketavasid, mis
asjakohasel viisil toetavad kéttesaadavust ja tarnekindlust.

Ravimite hanked on litkmesriigiti erinevalt korraldatud ja nendes osalejad on erinevad.
Esmatédhtsate ravimite tarneahelate kindluse parandamiseks peaksid litkmesriigid
kehtestama riiklikud programmid, millega edendatakse seda, et nende territooriumil
asuvad avaliku sektori hankijad kasutavad hankekriteeriume jarjepidevalt ning
sealhulgas rakendavad mitme vditjaga ldhenemisviise, kui see on pohjaliku
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turuanaliilisi kohaselt kasulik. Et tagada terviklik I&henemisviis ja votta arvesse, et
esmatdhtsad ravimid on olulised ka ambulatoorse ravi sektoris, kus neid sageli ei
osteta 1dbi riigihangete, vdivad need programmid hdlmata ka meetmeid tarneahela
vastupidavusvdime ja kestlikkuse tugevdamiseks hinnakujunduse ja hiivitamisega
seotud meetmete kaudu, kui see on asjakohane. Et holbustada parimate tavade
vahetamist ja koordineerimist liikmesriikide vahel, tuleks neid programme jagada
komisjoniga ja  kdesoleva maidrusega loodava  esmatdhtsate  ravimite
koordineerimisriihmaga. See koostdd peaks suurendama esmatdhtsate ravimite
tarnekindluse tagamiseks esitatud mitmesuguste meetmete iildist tulemuslikkust ning
olema samal ajal kooskdlas subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse pohimdtetega.

Ettendgematuteks olukordadeks varude hoidmise kohustus, mille liikmesriigid
ravimite tarneahela ettevotjatele kehtestavad, voib avaldada suurt kahjulikku mdju
siseturule ja teistele liitkmesriikidele. Sellise moju &drahoidmiseks tuleks nende
kohustuste kavandamisel votta arvesse proportsionaalsuse, ldbipaistvuse ja
solidaarsuse pohimotteid. Liikmesriigid peaksid noduetekohaselt arvesse vOtma
komisjoni peagi viljaantavaid suuniseid, mille eesmirk on aidata liikmesriikidel, kes
esitavad ettevotjatele mis tahes vormis noudeid selliste varude hoidmise kohta ning
maidratlevad nende noduete ulatuse ja ajastuse, tdita oma kohustusi ilma siseturgu
kahjustamata.

Esmatihtsate ravimite ja iihist huvi pakkuvate ravimite Kkéttesaadavus ja
juurdepddsetavus on liidu piires erinev, mis mdjutab monda litkmesriiki
ebaproportsionaalselt. Esmatéhtsate ravimite ja iihist huvi pakkuvate ravimite
tthishanked vodivad olla tdhus vahend nende ravimite tarnekindluse ja
juurdepaisetavuse parandamiseks.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2014/24/EL’ on ette nihtud vdimalus
korraldada hankeid, millesse on kaasatud eri litkmesriikide avaliku sektori hankijad.
Kuigi on leitud, et see aitab muuta véikesed turud tarnijate jaoks atraktiivseks ja
seeldbi ravimid kéttesaadavamaks, on selle rakendamine aja- ja ressursimahukas, eriti
algetapis, ning seda peetakse piiravaks teguriks. Et holbustada selliste hankealgatuste
rakendamist, milles osalevad eri litkmesriikide avaliku sektori hankijad, peaks
komisjon taotluse korral osutama abi sellise hankealgatuse kavandamise esialgses
etapis.

Kui votta arvesse kogemusi, mis on saadud Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéruse
(EL) 2022/2371'° kohaste meditsiiniliste vastumeetmete iihishangete ja COVID-19
vaktsiinide iihishangete rakendamisel kooskdlas ndukogu méiirusega (EL) 2016/369!!
ELi vaktsiinistrateegia raames, ning tunnistada vdimalikku kasu, mida mitme
litkmesriigi ndudluse koondamine {ihte hankemenetlusse voib anda, ning kui selline
hange vOib aidata kaasa kédesoleva mdéidruse eesmdrkide saavutamisele, peaks
litkmesriikidel olema voimalik kaaluda iihishanke kasutamist voi kaaluda taotlemist, et
komisjon teeks hanke nende huvides voi nende nimel.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/24/EL riigihangete kohta ja
direktiivi  2004/18/EU  kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 94, 28.3.2014, 1k65, ELI:
http://data.europa.euv/eli/dir/2014/24/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta maédrus (EL) 2022/2371, milles kisitletakse
tosiseid piiriiileseid terviseohte ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT L 314,
6.12.2022, 1k 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Noukogu 15. mértsi 2016. aasta médrus (EL) 2016/296 erakorralise toetuse andmise kohta liidus
(ELT L 70, 13.3.2016, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).
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Tagamaks, et iihishankealgatustega aidatakse kaasa kdesoleva méidruse eesmarkide
saavutamisele ning samal ajal tdielikult jdrgitakse subsidiaarsuse pohimdtet, peaks
komisjoni osalemine iihishangetes ja hankimine litkmesriikide huvides voi nimel
piirduma kindlaksmédratud juhtudega. Seetdttu tuleks ette ndha erandid Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL, Euratom) 2024/2509'% artikli 168 1digetest 2 ja
3.

Et tagada ldbipaistvus, digusselgus ja tohus koordineerimine, peaks kidesoleva mééruse
kohaseid hankemenetlusi, mis sdltuvad komisjoni aktiivsest osalemisest, reguleerima
litkkmesriikide ja komisjoni vaheline struktureeritud kokkulepe. Sellises kokkuleppes
tuleks kindlaks méddrata vastutuse jaotus, otsustusprotsessid, hankemenetluse jaoks
oluline jagamisele kuuluv teave, sealhulgas vajaduse korral teave selle kohta, kui
litkkmesriigid osalevad eri kanalite kaudu paralleelsetel lébirdékimistel samade ravimite
vOi samade toimeainete lle, ning vastutust késitlevad klauslid, millega tagatakse
osalevatele litkmesriikidele diglane ja tShus raamistik, kuid samal ajal hoitakse &ra
turumoonutused ja tarnehdired. Kiesolev méédrus ei piira ega takista Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méidrusega (EL) 2022/2371 kehtestatud {ihiste
hankemenetluste kasutamist selliste esmatdhtsate ravimite ja muude ravimite puhul,
mis kuuluvad ka konealuses méiédruses méiératletud meditsiiniliste vastumeetmete
moiste alla. Selliste ravimite puhul tuleks kohaldatav raamistik kindlaks méérata
tihishanke algatuse eesmirgi alusel. Kui iihine hankemenetlus algatatakse eesmérgiga
osta neid ravimeid ennetavalt meditsiiniliste vastumeetmetena selleks, et valmistuda
tosisteks piiriiilesteks terviseohtudeks ja neile reageerida, tuleks selline hankemenetlus
1abi viia vastavalt méédrusele (EL) 2022/2371. Kéesolev midrus ei piira ndukogu
méiidruse (EL) 2022/2372"% (selliste meetmete raamistiku kohta, millega tagatakse
kriisi korral oluliste meditsiinivahenditega varustatus liidu tasandi rahvatervisealases
hiadaolukorras) kohaldamist.

Selleks et tagada struktureeritud ja kooskdlastatud ldhenemisviis esmatdhtsate ravimite
tarnekindluse parandamisele, on vaja litkmesriikide ja komisjoni vahelist koostddd.
Selle holbustamiseks tuleks luua esmatihtsate ravimite koordineerimisriihm, mis
aitaks kaasa tOhusale koordineerimisele kdigis asjaomastes poliitikavaldkondades.
Esmatédhtsate ravimite koordineerimisrihm peaks koosnema liikmesriikide
korgetasemelistest esindajatest, kellel on eksperditeadmised ravimite hankepoliitikast,
ravimitega seotud toostuspoliitikast ja rahvatervisest. Komisjon peaks olema selle
rihma liige. Struktureeritud arutelude tagamiseks peaks komisjon esmatédhtsate
ravimite koordineerimisriihma juhatama ja tditma selle sekretariaadi tilesandeid.

Selleks et tagada kdesoleva miédruse koordineeritud rakendamine, peaks esmatéhtsate
ravimite koordineerimisriihm vodimaldama teabevahetust strateegiliste projektide
rahastamise kohta ja holbustama strateegiliste projektide rahalise toetuse strateegilist
suunamist. Esmatéhtsate ravimite koordineerimisriihm peaks samuti edendama
teabevahetust riiklike programmide kohta, sealhulgas riigihankelepingutes
ettendgematuteks olukordadeks varude hoidmise nduete késitlemise teemal. Kui see on
asjakohane, peaks esmatéihtsate ravimite koordineerimisriihm aitama koordineerida

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. septembri 2024. aasta méédrus (EL, Euratom)2024/2509, mis
kasitleb liidu {ildeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid (ELT L, 2024/2509, 26.9.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

Noukogu 24. oktoobri 2022. aasta madrus (EL) 2022/2372 selliste meetmete raamistiku kohta, millega
tagatakse kriisi korral oluliste meditsiinivahenditega varustatus liidu tasandi rahvatervisealases
hiadaolukorras (ELT L 314, 1k 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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riiklikke programme. Esmatéihtsate ravimite koordineerimisriihm peaks lisaks toetama
arutelusid thishanke algatuse kidivitamise vajaduse iile ja vajaduse iile seada
prioriteediks haavatavuse hindamine konkreetsete esmatéhtsate ravimite korral.

Liit voiks veelgi parandada esmatdhtsate ravimite kéttesaadavust ja tarnekindlust,
pakkudes juurdepéddsu kolmandates riikides asuvatele alternatiivsetele tarneallikatele
rahvusvaheliste kaubanduslepingute vOi muude rahvusvahelise koost66 vormide
kaudu. Selleks voiks liit tugineda oma olemasolevate kaubanduslepingute vorgustikule
ja lisaks piitida solmida strateegilisi partnerlusi kolmandate riikidega, et veelgi
siivendada kahepoolset koostodd, eelkdige kandidaatriikidega. Sellega seoses peaks
komisjon hindama, kas olemasolevad partnerlused véimaldavad kavandatud eesmirke
tohusalt saavutada voi kas neid partnerlusi saaks veelgi tdiustada voi ajakohastada
ning milliseid vOimalikke partnerlusi voiks sdlmida kdige sobivamate kolmandate
riikidega. Seda tuleks teha ndoukogu aluslepingutest tulenevaid digusi piiramata.

Et tagada kéesoleva méiidruse kohaldamine, on vaja, et ettevotjad teeksid teabe ja
andmed avaliku sektori asutustele kattesaadavaks. Seetdttu peab litkmesriikidel ja
komisjonil olema vajaduse korral ja ilma teabendudeid dubleerimata voimalik nduda
igalt ettevdtjalt, kes tegutseb esmatéihtsate ravimite ja iihist huvi pakkuvate ravimite
tarne- ja turustamisahelas, kdesoleva mddruse kohaldamiseks ja sealhulgas selle
hindamiseks vajalikku teavet.

Et tagada kéesoleva midruse eesmirkide tulemuslik tiitmine, on oluline hinnata selle
rakendamist ja mdju aja jooksul. Komisjon peaks kdesolevat midrust hindama viis
aastat parast selle kohaldamise algust ja seejérel iga viie aasta tagant. See hindamine
peaks sisaldama hinnangut selle kohta, mil méiiral on saavutatud méédruse eesmérgid,
mis on esitatud artiklis 1, sealhulgas selle moju kohta sidusrithmadele,
regulatiitvmenetlustele ja turudiinaamikale. Eelkdige tuleks komisjoni hinnangus
arvesse votta litkmesriikide, ettevotjate ja muude asjaomaste sidusrithmade seisukohti
ning tagada, et nende tagasiside aitab digusraamistikku pidevalt tdiustada. Hindamise
tulemused tuleb esitada Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele. Et seda hindamist hdlbustada, peaksid
ritklikud ametiasutused ja ettevdtjad komisjoni tehtava hindamise toetuseks esitama
kiisitud asjakohased andmed ja teabe.

Kuna kidesoleva midruse eesmidrke — luua raamistik esmatdhtsate ravimite
kéttesaadavuse ja tarnekindluse parandamiseks liidus ning parandada tihist huvi
pakkuvate ravimite kittesaadavust ja juurdepéésetavust liikmesriikide koordineeritud
ja sihipdrase tegevuse kaudu — ei suuda litkmesriigid tiksi piisavalt saavutada, kiill aga
saab neid eesmirke nende ulatuse tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit
votta meetmeid kooskodlas ELi toimimise lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse
pohimdttega. Kooskdlas konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse pohimattega
ei ldhe kdesolev médrus selle eesmérkide saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I peatiukk
Uldsatted

Artikkel 1

Eesmdrgid ja reguleerimisese
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Kéesoleva mairuse eesmirk on parandada esmatihtsate ravimite tarnekindlust ja
kéttesaadavust liidus ning seeldbi tagada rahvatervise kaitse kdrge tase ja toetada
liidu julgeolekut. Madruse eesmirk on parandada ka muude ravimite kéttesaadavust
ja juurdepéésetavust, kui turu toimimine ei taga muul viisil seda, et need ravimid on
patsientidele piisavalt kittesaadavad ja juurdepddsetavad, ning votta samal ajal
nduetekohaselt arvesse vajadust tagada ravimite taskukohasus.

Et saavutada 16ikes 1 osutatud eesmargid, satestatakse kdesolevas madruses raamistik
selleks, et:

a)  holbustada investeeringuid esmatdhtsate ravimite, nende toimeainete ja muude
pohiliste sisendite tootmisvoimsusse liidus;

b) vidhendada tarnehdirete ohtu ja parandada kéttesaadavust seeldbi, et
riigihankemenetlustes stimuleeritakse esmatdhtsate ravimite ja muude tihist
huvi pakkuvate ravimite tarneahela mitmekesistamist ja vastupidavusvoimet;

c) koondada osalevate litkmesriikide kogundudlust iihiste hankemenetluste kaudu
ning

d) toetada tarneahelate mitmekesistamist ka sellega, et aidatakse sdlmida
strateegilisi partnerlusi.

Artikkel 2
Kohaldamisala

Kéesolevat madrust kohaldatakse esmatdhtsate ravimite suhtes, mis on kantud
esmatdhtsate ravimite liidu loetellu, millele on osutatud méaaruse (EL) .../... [viide
lisatakse pdrast vastuvotmist, vt COM(2023) 193 final] artiklis 131.

IV peatiikki ja artikli 26 16ike 2 punkti ¢ kohaldatakse ka tihist huvi pakkuvate
ravimite suhtes. III peatiikki ei kohaldata {ihist huvi pakkuvate ravimite suhtes.

Artikkel 3
Moisted

Kéesolevas méiruses kasutatakse jirgmisi madisteid:

1)

2)

3)

4)

S)

,sravim*“ — Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) .../... [viide vastavale
artiklile lisatakse pdrast vastuvotmist, vt COM(2023) 192 final] artikli 4 punktis 1
maédratletud ravim;

,»pohiline sisend* — sisendmaterjal, mis ei ole konkreetse ravimi tootmisprotsessis
vajalik toimeaine, sealhulgas esmapakendi materjalid, abiained, lahustid ja reaktiivid;

»toimeaine* — direktiivi (EL) .../... [viide vastavale artiklile lisatakse pdrast
vastuvotmist, vt COM(2023) 192 final] artikli 4 punktis 3 méératletud toimeaine;

»esmatdhtis ravim* — ravim, mille ebapiisav tarnimine pohjustab patsientidele tdsist
kahju voi tosise kahju tekkimise ohtu, nagu on méaratletud méairuse (EL) .../... [viide
vastavale artiklile lisatakse pdrast vastuvotmist, vt COM(2023) 193 final | artikli 4
punktis 13;

,uhist huvi pakkuv ravim*“ — ravim, mis ei ole esmatdhtis ravim ja mille puhul
kolmes vO1 enamas litkmesriigis ei taga turu toimimine piisavalt seda, et patsientidele
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6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

15)

16)

17)

18)

on kittesaadavad ja juurdepddsetavad sellised kogused ja ravimivormid, mis on
vajalikud nende litkmesriikide patsientide vajaduste rahuldamiseks;

»tarneahelate haavatavus® — esmatihtsate ravimite tarneahelates esinevad riskid ja
puudused, mis ohustavad selliste ravimite pidevat tarnimist patsientidele liidus ja mis
on kindlaks tehtud koondtasandil nii, et on voetud arvesse koiki ELis miiiigiloa
saanud sama manustamisviisi ja koostisega ravimeid rithmitatuna iildnimetuse alla;

,haavatavuse hindamine®“ — esmatdhtsate ravimite tarneahelate hindamine
eesmirgiga teha kindlaks nende ndrkused; selle hindamise viib 1&bi raviminappuse
juhtrithm kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) .../....'* [viide
lisatakse pdrast vastuvotmist, vt COM(2023) 193 final];

,uldnimetus* — Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) .../... artikli 4 punktis
48 maédratletud tildnimetus [viide vastavale artiklile lisatakse pdrast vastuvotmist, vt

COM(2023) 192 final];

mavaliku sektori hankijad“ — direktiivi 2014/24/EL artikli 2 1dike 1 punktis 1
méidratletud avaliku sektori hankijad;

,strateegiline projekt — artiklis 5 sétestatud kriteeriumide kohaselt kindlaks
méidratud toostusprojekt;

,projektiarendaja* — strateegilist projekti vélja todtav ettevitja voi ettevotjate
konsortsium;

,loamenetlus® — protsess, mis hdlmab koiki asjakohaseid lube strateegilise projekti
iilesehitamiseks ja kéitamiseks, sealhulgas ehitus- ja kemikaaliload, vorguiihenduse
load ning keskkonnamdju hindamised ja keskkonnaload, kui need on vajalikud, ning
mis hdlmab kdiki taotlusi ja menetlusi;

,uuenduslik  tootmisprotsess — uudne tootmisprotsess ja tehnoloogia voi
olemasoleva tehnoloogia wuudne rakendus, sealhulgas, kuid mitte ainult,
detsentraliseeritud tootmine, pidevtootmine, tehisintellekt, platvormimeetodid, 3D-
tootmine;

»mitme litkmesriigi ithine hange* — er1 litkmesriikide avaliku sektori hankijate poolt
direktiivi 2014/24/EU artikli 39 alusel algatatud hankemenetlus;

,hange litkmesriikide huvides vOi nimel“ — liikmesriikide taotlusel algatatud
hankemenetlus, millega volitatakse komisjoni tegutsema keskse hankijana taotluse
esitanud litkmesriikide huvides vO0i nimel, nagu on sdtestatud maiéruse
(EL) 2024/2509 artikli 168 Idikes 3;

,»uhishange* — hankemenetlus, mille viivad iihiselt 1abi komisjon ja litkmesriigid,
nagu on sétestatud mééruse (EL) 2024/2509 artikli 168 15ikes 2;

»tarnija® — valmis ravimivormide tootja voi miiiligiloa hoidja voi pohiliste sisendite
vOi toimeainete tootja;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus (EL) ...., milles sitestatakse liidu kord inimtervishoius
kasutatavate ravimite miiiigilubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega kehtestatakse Euroopa
Ravimiametit reguleerivad eeskirjad, muudetakse médrust (EU) nr 1394/2007 ja miirust (EL)
nr 536/2014 ning tunnistatakse kehtetuks mésrus (EU) nr 726/2004, médrus (EU) nr 141/2000 ja
médrus (EU) nr 1901/2006 (ELT ...) [D.G.: Pealkiri vastavalt dokumendile COM(2023) 193 final.
Palun vorrelda kdesoleva mddruse eelnou viimase versiooniga].
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19)

»strateegiline partnerlus® — liidu ja kolmanda riigi, kolmandate riikide riithma voi
rahvusvaheliste organisatsioonide vaheline ithe voi mitme esmatédhtsa ravimi alase
koostdd suurendamise kohustus, mis kehtestatakse mittesiduva leppega ja mis aitab
saavutada kasulikke tulemusi nii liidule kui ka asjaomasele kolmandale riigile,
kolmandate riikide riihmale voi rahvusvahelisele organisatsioonile.

II peatiikk
Liidu tarnekindluse parandamine

Artikkel 4
Liidu strateegiline eesmdrk

Esmatéhtsate ravimite tarnekindlus ja kéttesaadavus patsientidele on liidu
strateegiline eesmérk.

Liikmesriigid ja komisjon teevad koostodd, et parandada esmatdhtsate ravimite
tarnekindlust ja pidevat kéttesaadavust liidus meetmete abil, millega kasutatakse
taielikult dra siseturu vdimalusi.

Komisjon toetab litkmesriikide koordineeritud joupingutusi.

III peatiikk
Investeerimist soodustavad tingimused

1JAGU

STRATEEGILISTE PROJEKTIDE KINDLAKSMAARAMISE
KRITEERIUMID JA KORD

Artikkel 5
Strateegilised projektid

Liidus asuvat projekti, mis on seotud tootmisvOimsuse loomise vOi suurendamisega,
késitatakse strateegilise projektina, kui see vastab vihemalt tihele jargmistest kriteeriumidest:

a)

b)

c)

d)

sellega luuakse lihe vO1 mitme esmatihtsa ravimi tootmisvoimsus vOi nende ravimite
toimeainete kogumise voimekus voi tootmisvdimsus voi suurendatakse seda;

sellega ajakohastatakse lihe vO0i1 mitme esmatéhtsa ravimi vOi selle toimeaine
olemasolevat tootmiskohta, et tagada suurem kestlikkus voi tdhusus;

sellega luuakse ithe vdi mitme esmatdhtsa ravimi voi selle toimeaine tootmiseks
vajalike pohiliste sisendite tootmisvdimsus voi suurendatakse seda;

see aitab kaasa sellise tehnoloogia kasutuselevotule, millel on tdhtis osa iihe voi
mitme esmatdhtsa ravimi, sellise ravimi toimeaine vOi pohilise sisendi tootmise
voimaldamises.
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Artikkel 6
Strateegiliste projektide kindlaksmddramine

1. Iga liitkmesrilk midrab asutuse (edaspidi ,,mddratud asutus®), kes hindab ja
kontrollib, kas projekt vastab vdhemalt {ihele artiklis 5 esitatud kriteeriumile ja on
seega strateegiline projekt.

Projektiarendaja vOib taotleda, et méiédratud asutus hindaks, kas projekt on
strateegiline projekt.

Liikmesriigi iga ametiasutus voib taotleda, et madratud asutus kontrolliks tema otsust
selle kohta, kas projekt on strateegiline projekt.

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile, milline on 1dike 1 kohaldamisel méératud asutus.

3. Komisjon loob lihtsa ja juurdepéddsetava veebilehe, kus on selgelt loetletud
litkmesriikide méadratud asutuste kontaktandmed ja muu asjakohane teave nende
kohta.

4. Liitkmesriigi mis tahes muu asutus, kes saab projektiarendajalt artiklite 8—14 kohase

taotluse, hindab, kas kdnealune projekt vastab artiklis 5 esitatud strateegilise projekti
kriteeriumidele, ning vajaduse korral taotleb madratud asutuselt, et see tema
hindamistulemust kontrolliks.

5. Kui iiks ametiasutus on kidesoleva artikli kohaselt kontrollinud, kas projekt on
strateegiline projekt, tuginevad kdik muud ametiasutused sellele kontrollile.

11 JAGU

HALDUS- JA LOAMENETLUSTE LIHTSUSTAMINE

Artikkel 7
Strateegiliste projektide eelisstaatus

Strateegilisi projekte késitatakse projektidena, mis toetavad esmatdhtsate ravimite
tarnekindlust liidus ning on seega avalikes huvides.

Litkmesriikide ametiasutused tagavad, et strateegiliste projektidega seotud asjakohased
loamenetlused viiakse 1dbi voimalikult kiiresti, ja teevad eelkdige kéttesaadavaks mis tahes
vormis kiirendatud menetluse, mis on kohaldatavas liidu ja siseriiklikus diguses ette néhtud.

Artikkel 8
Haldustugi

1. Projektiarendaja taotlusel pakub liikmesriik oma territooriumil asuvale strateegilisele
projektile kdikvoimalikku haldustuge, mida on vaja, et hdlbustada projekti
digeaegset ja tohusat elluviimist, sealhulgas abi jargmisteks tegevusteks:

a)  kohaldatavatele haldus- ja aruandluskohustustele vastavuse tagamine;
b) {ldsuse teavitamine, et suurendada iildsuse heakskiitu strateegilisele projektile;

c) loamenetluse ldbimine.
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Loikes 1 osutatud haldustoe ja abi andmisel podrab litkmesriik erilist tdhelepanu
véikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele (VKEd) ning loob asjakohasel juhul
eraldi kanali VKEdega suhtlemiseks, et anda suuniseid ja vastata kdesoleva mairuse
rakendamisega seotud paringutele.

Artikkel 9
Taotlus suurima riikliku tdhtsuse staatuse saamiseks

Projektiarendaja vaib taotleda, et tema loataotlusele antaks suurima riikliku tdhtsuse
staatus, kui selline staatus on siseriikliku digusega ette néhtud, ja et seda loataotlust
késitletaks vastavalt.

Kui riiklikud ametiasutused annavad loataotlusele suurima riikliku tdhtsuse staatuse,
ei piira see liiddu digusega ettenédhtud kohustusi.

Artikkel 10

Vaidluste lahendamisega seotud menetlused

Projektiarendaja voOib taotleda, et litkmesriigi kohtutes, vahekohtutes voi vaekogudes,
sealhulgas vahendus- voi vahekohtumenetluses, kui need on siseriiklikus diguses ette ndhtud,
menetletaks koiki liidu strateegilise projekti loamenetlusega ja sellise projekti jaoks lubade
andmisega seotud vaidluste lahendamise menetlusi, kohtuvaidlusi, apellatsioonimenetlusi ja
oiguskaitsevahendeid késitlevaid menetlusi kiireloomulisena, juhul ja niivord kui siseriiklikus
oiguses on selline kiirmenetlus ette ndhtud. Sellise kiirmenetluse kidigus austatakse
iiksikisikutele voi kohalikele kogukondadele kohaldatavaid kaitsedigusi.

Projektiarendaja osaleb vajaduse korral sellistes kiirmenetlustes.

Artikkel 11
Regulatiivne ja teadusalane toetus ravimiametite ja ravimiinspektsioonide poolt

Projektiarendaja taotluse korral annab litkmesritk oma territooriumil asuvale
strateegilisele projektile regulatiivset toetust, sealhulgas késitades prioriteetsena
heade tootmistavade kontrolle selleks, et kiita heaks uued ja laiendatud tootmiskohad
ning asjaomase strateegilise projekti raames ajakohastatud tootmiskohad.

Projektiarendaja taotluse korral annab Euroopa Ravimiamet (edaspidi ,,ravimiamet®)
sihtotstarbelist ndu, et aidata projektiarendajatel tootada vélja projekte, mis
pohinevad uuenduslikel tootmisprotsessidel.

Artikkel 12
Keskkonnamaoju hindamised ja keskkonnaload

Kui kohustus keskkonnamdju hinnata tuleneb samaaegselt kahest v3i enamast
direktiivist jirgmiste direktiivide hulgast: ndukogu direktiiv 92/43/EMU,"> Euroopa

15

Noukogu 21. mai 1992. aasta direktiiv 92/43/EMU looduslike elupaikade ning loodusliku loomastiku ja
taimestiku kaitse kohta (EUT L 206, 22.7.1992, 1k 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
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Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2000/60/EU,'® Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiv 2001/42/EU,"” Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2008/98/EU,"8
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2009/147/EU, '""Euroopa Parlamendi ja
ndukogu  direktiiv 2010/75/EL, ?°  Euroopa Parlamendi ja  ndukogu
direktiiv 2011/92/EL*' v&i Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2012/18/EL,*?
siis vOib projektiarendaja taotleda, et kohaldatakse koordineeritud voi iihist
menetlust, mis vastab kdnealuste liidu digusaktide nouetele.

Esimeses 10igus osutatud koordineeritud menetluse alusel koordineerib piddev asutus
konkreetse projekti erinevaid individuaalseid keskkonnamdju hindamisi, mida
ndutakse asjakohase direktiiviga.

Esimeses 10igus osutatud iihise menetluse alusel tagab paddev asutus konkreetse
projekti jaoks iihe keskkonnamdju hindamise, mida ndutakse asjakohase direktiiviga.

Liikmesriigid tagavad, et padevad asutused esitavad direktiivi 2011/92/EL artikli 1
16ike 2 punkti g alapunktis iv osutatud pohjendatud jérelduse keskkonnamdju
hindamise kohta 45 pédeva jooksul pérast kogu vajaliku teabe saamist.

Erandjuhtudel, kui kavandatud projekti olemus, keerukus, asukoht v&i suurus seda
nduab, voivad litkmesriigid pikendada 16ikes 2 osutatud tihtacga enne selle aegumist
juhtumipdhiselt ihe korra kuni 15 pdeva vorra. Sellisel juhul teatab padev asutus
projektiarendajale kirjalikult tihtaja pikendamise pdhjused ja pdhjendatud jarelduse
esitamise tdhtpéeva.

Direktiivi 2011/92/EL artikli 1 1dike 2 punktis e osutatud asjaomase iildsusega
konsulteerimise ja konealuse direktiivi artikli 6 10ikes 1 osutatud asutustega
konsulteerimise tdhtajad seoses konealuse direktiivi artikli 5 10ikes 1 osutatud
keskkonnamoju hindamise aruandega ei tohi olla pikemad kui 85 pieva ega liihemad
kui ajavahemik 30 pédeva, millele on osutatud konealuse direktiivi artikli 6 1dikes 7.

Direktiivi 2000/60/EU  artikli 4  1dikes 7,  direktiivi 2009/147/EU  artikli 9
16ike 1 punktis a, direktiivi 92/43/EMU artikli 6 1dikes 4 ja artikli 16 1dikes 1
osutatud keskkonnamdju voi kohustuste puhul ning méaruse (EL) 2024/1991 artikli 4
16igete 14 ja 15 ja artikli 5 1digete 11 ja 12 kohaldamisel voib liidus arendatavaid

20

21

22

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2000. aasta direktiiv 2000/60/EU, millega kehtestatakse
iihenduse  veepoliitika  alane  tegevusraamistik (EUT L 327, 22.12.2000, 1k1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27.juuni 2001. aasta direktiiv 2001/42/EU teatavate kavade ja
programmide  keskkonnam&ju  hindamise kohta (EUT L 197, 21.7.2001, 1k30, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. novembri 2008. aasta direktiiv 2008/98/EU, mis kisitleb jadtmeid
ja millega tunnistatakse kehtetuks teatud direktiivid (ELT L 312, 22.11.2008, 1k 3, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta direktiiv 2009/147/EU loodusliku linnustiku
kaitse kohta (ELT L 20, 26.1.2010, 1k 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010. aasta direktiiv 2010/75/EL todstusheidete kohta
(saastuse  kompleksne  véltimine ja  kontroll) (ELT L334, 17.12.2010, 1k17, ELIL
http://data.europa.euv/eli/dir/2010/75/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. detsembri 2011. aasta direktiiv 2011/92/EL teatavate riiklike ja
eraprojektide ~ keskkonnamdju  hindamise  kohta  (ELT L 26, 28.1.2012, 1k1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. juuli 2012. aasta direktiiv 2012/18/EL ohtlike ainetega seotud
suurdnnetuse ohu ohjeldamise ning ndukogu direktiivi 96/82/EU muutmise ja hilisema kehtetuks
tunnistamise kohta (ELT L 197, 24.7.2012, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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strateegilisi projekte kidsitada iilekaaluka avaliku huviga seotud projektidena ning
rahva tervise ja ohutuse huvides olevate projektidena, kui on tdidetud kodik nimetatud
oigusaktides sitestatud tingimused.

Artikkel 13
Planeerimine

Kavade, sealhulgas iildplaneeringute, ruumiliste planeeringute ja maakasutuskavade
koostamise eest vastutavad riiklikud, piirkondlikud ja kohalikud asutused kaaluvad
vajaduse korral sellistesse kavadesse strateegiliste projektide ja nende jaoks vajaliku
taristu arendamist késitlevate klauslite lisamist. Et hdlbustada strateegiliste projektide
arendamist, tagavad liikmesriigid, et koik asjakohased ruumilise planeerimise
andmed on kéttesaadavad.

Kui kavasid, mis sisaldavad klausleid strateegiliste projektide arendamise kohta,
hinnatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/42/EU ja direktiivi
92/43/EMU artikli 6 1dike 3 kohaselt, iihendatakse need hindamised. Vajaduse korral
kisitletakse iihendatud hindamise kiigus ka mdju direktiivis 2000/60/EU osutatud
veekogudele, millele voib mdju avalduda. Kui litkmesriigid peavad hindama
kdimasoleva ja tulevase tegevuse mdju merekeskkonnale (sealhulgas maismaa ja
mere koostoimele) vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2014/89/EL??
artiklile 4, holmab iihendatud hindamine ka nimetatud moju.

Artikkel 14
URO Euroopa Majanduskomisjoni konventsioonide kohaldatavus

Kiesolev miirus ei piira kohustusi, mis tulenevad 25. juunil 1998. aastal Arhusis
allkirjastatud URO Euroopa Majanduskomisjoni (UNECE) keskkonnainfo
kittesaadavuse, keskkonnaasjade otsustamises iildsuse osalemise ning neis asjus
kohtu poole pdordumise konventsioonist ning 25. veebruaril 1991. aastal Espoos
allkirjastatud UNECE piiriiilese keskkonnamdju hindamise konventsioonist ja selle
21. mail 2003. aastal Kiievis allkirjastatud keskkonnamdju strateegilise hindamise
protokollist.

Koik kéesoleva jao artiklite kohaselt vastu voetud otsused tehakse avalikkusele
kéttesaadavaks.

III JAGU

RAHALISED STIIMULID

Artikkel 15

Liikmesriikide antav rahaline toetus

23

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23.juuli 2014. aasta direktiiv 2014/89/EL, millega kehtestatakse
mereruumi planeerimise raamistik (ELT L 257, 28.8.2014, 1k 135, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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[Ima et see piiraks ELi toimimise lepingu artiklite 107 ja 108 kohaldamist, vdivad
litkkmesriigid seada prioriteediks rahalise toetuse andmise strateegilistele projektidele,
milles tegeletakse esmatdhtsate ravimite tarneahelate mone norkusega, mis on
kindlaks tehtud haavatavuse hindamise pdhjal, vottes nduetekohaselt arvesse artikli
26 16ike 2 punktis a osutatud esmatéhtsate ravimite koordineerimisrithma strateegilisi
suuniseid.

Nii kava kui esmatdhtis ravim on liidu esmatihtsate ravimite loetelus, peab
strateegilise projekti jaoks rahalist toetust saanud ettevotja seadma prioriteediks liidu
turule tarnimise ja tegema koik endast oleneva, et tagada esmatdhtsa ravimi
kéttesaadavus litkmesriikides, kus seda turustatakse.

Strateegilisele projektile rahalist toetust andnud liitkmesriik vOib nduda, et selline
ettevotja tagaks vastavalt vajadusele esmatdhtsa ravimi, toimeaine voi pdhilise
sisendi vajalikud tarned liidu turule, et &ra hoida nappust iithes vOi mitmes
litkmesriigis.

Iga litkmesriik, kus esineb asjaomase esmatédhtsa ravimi nappuse oht, vdib taotleda,
et tema huvides esitaks ndoude rahalist toetust andnud litkmesriik.

Artikkel 16
Liidu antav rahaline toetus

Mitmeaastase finantsraamistiku 2021-2027%* kestuse ajal vdib strateegilisi projekte
toetada liidu vahenditest, sealhulgas, kuid mitte ainult, sellistest liidu programmidest
nagu ,.EL tervise heaks“,>> , Euroopa horisont*?® ja ,,Digitaalne Euroopa“,?’
tingimusel et selline toetus on kooskolas nende programmide loomist késitlevates

méidrustes sitestatud eesmirkidega.

Kui projektiarendaja seda taotleb ja see on pdhjendatud vajadusega esitada
haavatavuse hindamise tulemused liidu rahastamise taotluse jaoks, hindab méaaratud
asutus, kas strateegilises projektis tegeletakse tarneahela mone ndrkusega, mis on
kindlaks tehtud haavatavuse hindamise pohjal. Médratud asutus esitab oma hinnangu
projektiarendajale 15 toopdeva jooksul pédrast selle taotlemist. Méédratud asutus
teavitab komisjoni viivitamata strateegilistest projektidest, mille puhul on kindlaks
tehtud, et nendes tegeletakse tarneahelate mone olemasoleva norkusega.

24

25

26

27

Noukogu midrus (EL, Euratom) 2020/2093, millega méératakse kindlaks mitmeaastane
finantsraamistik aastateks 2021-2027 (ELT LI 433, 22.12.2020, 1k 11,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. mértsi 2021. aasta mddrus (EL) 2021/522, millega luuakse liidu
tervisevaldkonna tegevusprogramm (programm ,,EL tervise heaks®) ajavahemikuks 2021-2027 ja
tunnistatakse kehtetuks madrus (EL) nr 282/2014 (ELT L 107, 26.3.2021, Ik 1,
ELI: http://data.europa.euv/eli/reg/2021/522/0j).

Euroopa Parlamendi ja noukogu 28. aprilli 2021. aasta méadrus (EL)2021/695, millega luuakse
teadusuuringute ja innovatsiooni raamprogramm ,,Euroopa horisont® ja kehtestatakse selle osalemis- ja
levitamisreeglid ning tunnistatakse kehtetuks méddrused (EL) nr 1290/2013 ja (EL) nr 1291/2013
(ELT L 170, 12.5.2021, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2021. aasta mdadrus (EL) 2021/694, millega luuakse
programm ,Digitaalne Euroopa“ ja tunnistatakse kehtetuks otsus (EL)2015/2240 (ELT L 166,
11.5.2021, 1k 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).
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Artikkel 17
Teabevahetus rahastatud projektide teemal

Liitkmesriigid  teatavad  artiklis 24  osutatud  esmatdhtsate  ravimite
koordineerimisriihmale piisavalt varakult oma kavatsusest anda strateegilistele
projektidele rahalist toetust, et see riihm saaks tdita artiklis 25 sitestatud
koordineerimisiilesannet.

Komisjon teavitab esmatdhtsate ravimite koordineerimisriihma Kkorrapéraselt
strateegilistest projektidest, mis on saanud liidult rahalist toetust.

Komisjon voib teavitada esmatdhtsate ravimite koordineerimisrithma kavatsusest
teha ettepanek luua rahastamisvdimalused, mis on sihtotstarbeliselt vélja tootatud
tarneahelate haavatavusega tegelemiseks, ning koigist muudest programmidest, mis
voivad  aidata  kaasa  esmatdhtsate  ravimite  kéttesaadavusele, liidu
rahastamisprogrammide konkreetsete eeskirjade ja tingimuste alusel.

IV peatiikk
Noudlusega seotud meetmed

1JAGU

PAKKUMUSTE HINDAMISE KRITEERIUMID JA MUUD HANKENOUDED NING

NENDEGA SEOTUD MEETMED

Artikkel 18

Vastupidavusvoime, kestlikkuse ja positiivse sotsiaalse moju stimuleerimine
riigihankemenetlustes

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2014/24/EL kohaldamisalasse kuuluvate
esmatédhtsate ravimite hankemenetluse puhul kohaldavad liikmesriikide avaliku
sektori hankijad muid hankendudeid kui iiksnes hinnapdhised pakkumuste hindamise
kriteeriumid,  nditeks  hankendudeid, mis  tugevdavad liidus tarnete
vastupidavusvdimet. Need hankenduded maidratakse kindlaks kooskdlas direktiiviga
2014/24/EL ning need voivad olla seotud varude sdilitamise kohustustega, erinevate
tarnijate arvuga, tarneahelate seirega, nende ldbipaistvusega avaliku sektori hankija
jaoks ning lepingute tditmise klauslitega digeaegse tarnimise kohta.

Esmatéhtsate ravimite puhul, mille tarneahelate haavatavus on kinnitust leidnud
haavatavuse hindamisel, mille kédigus on ilmnenud suur sdltuvus iihest kolmandast
riigist voi piiratud arvust kolmandatest riikidest, kohaldavad avaliku sektori hankijad
pohjendatud juhtudel hankendudeid, mis soosivad tarnijaid, kes toodavad olulise osa
esmatdhtsatest ravimitest liidus. Neid nodudeid kohaldatakse kooskdlas liidu
rahvusvaheliste kohustustega.

Kui turuanaliiiis ja rahvatervisega seotud kaalutlused seda digustavad, vdivad avaliku
sektori hankijad kohaldada muude {ihist huvi pakkuvate ravimite suhtes
hankendudeid, mis soosivad tarnijaid, kes toodavad vihemalt mérkimisvdirse osa
neist ravimitest liidus. Neid noudeid kohaldatakse kooskdlas liidu rahvusvaheliste
kohustustega.
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4. Kéesoleva artikliga ei takistata avaliku sektori hankijaid kasutamast tdiendavaid
kvalitatiivseid ndudeid, sealhulgas keskkonnasdistlikkuse ja sotsiaaldiguste alal.

5. Avaliku sektori hankijad voivad erandkorras otsustada Idikeid 1, 2 ja 3 mitte
kohaldada, kui see on pdhjendatud turuanaliilisiga vOi tervishoiuteenuste
rahastamisega seotud kaalutlustega.

Artikkel 19
Programmid, millega riigihankemenetlustes toetatakse kestlikkust ja vastupidavusvoimet

1. Hiljemalt kuus kuud pérast kdesoleva mééruse joustumist kehtestab iga litkmesriik
ritkliku  programmi, millega toetatakse esmatédhtsate ravimite tarnekindlust,
sealhulgas riigihankemenetlustes. Selliste programmidega edendatakse hankenduete
jarjepidevat kasutamist asjaomase liikmesriigi avaliku sektori hankijate poolt ning
mitme vditjaga ldhenemisviise, kui need on turuanaliiiisi kohaselt kasulikud. Sellised
programmid vdivad hdlmata ka hinnakujundus- ja hiivitamismeetmeid, millega
toetatakse selliste esmatidhtsate ravimite tarnekindlust, mida ei osteta
riigihankemenetluste kaudu.

2. Liikmesriigid teatavad oma programmidest komisjonile, kes tdidab esmatéihtsate
ravimite koordineerimisrithma sekretariaadi lilesandeid. Komisjon tagab selle teabe
edastamise koigile esmatdhtsate ravimite koordineerimisriihma litkmetele.
Esmatédhtsate ravimite koordineerimisrihm korraldab arutelu, mille eesméirk on
tagada riiklike programmide koordineerimine, sealhulgas seoses artikli 18 Idikes 2
nimetatud kriteeriumide kohaldamisega, ning vOib esitada arvamusi. Kui
esmatéhtsate ravimite koordineerimisrithm esitab riiklike programmide kohta
arvamuse, kaaluvad litkmesriigid seda nduetekohaselt ja vdivad seda oma
programmide ldbivaatamisel arvesse votta.

Artikkel 20

Kaitsemeetmed seoses liikmesriikide nouetega ettendigematuteks olukordadeks hoitavate
varude kohta ja muude tarnekindluse meetmetega

Uhes liikmesriigis kohaldatavad tarnekindluse meetmed ei tohi avaldada negatiivset mdju
teistele litkmesriikidele. Liitkmesriigid peavad sellist mdju dra hoidma eelkdige siis, kui nad
kavandavad ettevotjatele ettendgematuteks olukordadeks varude hoidmise ndudeid ja
méiiravad kindlaks selliste nduete ulatuse ja ajastuse.

Liitkmesriigid tagavad, et koik ettendgematuteks olukordadeks varude hoidmise nouded, mille
nad tarneahela ettevotjatele kehtestavad, on proportsionaalsed ning jargivad ldbipaistvuse ja
solidaarsuse pohimotteid.

I JAGU

UHISHANKED

Artikkel 21

Komisjoni toel toimuv mitme liikmesriigi iihine hange
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Kolme voi enama liikmesriigi pohjendatud taotluse korral (edaspidi ,,taotlus®) voib
komisjon tiihist huvi pakkuvate ravimite puhul abistada taotlevaid liikmesriike iihistes
hangetes, millele on osutatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2014/24/EU? artiklis 39.

Pérast taotluse saamist teatab komisjon algatusest kdigile tilejadanud liikmesriikidele
ja médrab neile huvi avaldamiseks asjakohase téhtaja. See téhtaeg ei tohi olla pikem
kui kolm nédalat.

Komisjon hindab taotlust kdesoleva méadruse eesmirke silmas pidades. Komisjon
teatab huvitatud litkmesriikidele kolme nddala jooksul pérast taotluse saamist oma
otsuse selle kohta, kas ta ndustub neid kavandatud algatuse osas abistama voi mitte.

Kui komisjon liikkkab taotluse tagasi, pohjendab ta oma keeldumist.

Kui komisjon taotluse rahuldab, pakub ta huvitatud liikmesriikidele sekretariaadi- ja
logistikatuge. Komisjon hdlbustab asjaomaste liikmesriikide vahelist teabevahetust ja
koost6dd ning annab ndu kohaldatavate liidu riigihanke-eeskirjade ja ravimitega
seotud diguslike kiisimuste kohta.

Komisjoni pakutav tugi on ajaliselt piiratud ja 16peb hiljemalt siis, kui osalevad
avaliku sektori hankijad hankelepingu allkirjastavad.

Komisjon ei vastuta ja teda ei saa votta vastutusele selle eest, kui hankes osalevad
avaliku sektori hankijad rikuvad liidu tasandi voi siseriiklikke hankealaseid
Oigusakte. Komisjon ei vastuta huvitatud liikmesriikide tegevuse eest
hankemenetluse ldbiviimisel ega selle menetluse tulemusel solmitud lepingu tditmise
eest.

Artikkel 22
Komisjoni hange liikmesriikide huvides voi nimel

Erandina médruse (EL, Euratom) 2024/2509 artikli 168 Idikest 3 vdib komisjon
juhul, kui iiheksa vOi enam litkmesriiki Uhiselt taotlevad, et komisjon korraldaks
hanke nende huvides v3i nende nimel, algatada hankemenetluse kdesolevas artiklis
kirjeldatud tingimustel, kui hange on seotud ravimitega, mis kuuluvad iihte
jérgmistest kategooriatest:

a)  esmatdhtsad ravimid, mille haavatavuse hindamisel on kindlaks tehtud moni
tarneahela ndrkus voi mille puhul raviminappuse juhtriihm on soovitanud
algatada iihise hanke;

b)  iihist huvi pakkuvad ravimid, mille kohta on Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miidruse (EL) 2021/2282%° artikli 12 1dike 4 kohaselt avaldatud kliinilise
ithishindamise aruanne vO8i mis on ldbinud kliinilise hindamise
litkkmesriikidevahelise vabatahtliku koost60 raames vastavalt konealuse
maédruse artikli 23 15ike 1 punktile e.

28

29

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/24/EL riigihangete kohta ja
direktiivi 2004/18/EU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 94, 28.3.2014, 1k 65,

ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta madrus (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia
hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL (ELT L 458, 22.12.2021, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

35

ET


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/AUTO/?uri=OJ:L:2014:094:TOC
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01

ET

Loikes 1 osutatud iihine taotlus esitatakse iiksnes juhul, kui asjaomane ravim vastab
ihele konealuses 1dikes esitatud kriteeriumidest ja kui taotletud hankemenetlus aitab
vastavalt vajadusele parandada esmatéhtsate ravimite tarnekindlust ja kittesaadavust
liidus voi tagada tihist huvi pakkuvate ravimite kéttesaadavust ja juurdepédsetavust.

Hankemenetluses vdivad osaleda koik litkmesriigid. Komisjon teatab taotlusest
esmatihtsate ravimite koordineerimisrithma kaudu kodigile litkmesriikidele ja kutsub
neid menetlusega tihinema.

Komisjon hindab taotluse kasulikkust, vajalikkust ja proportsionaalsust ning seda,
kas taotlus on kdesoleva miidruse eesmirke silmas pidades pohjendatud. Komisjon
kontrollib eelkdige seda, kas hange voOib kujutada endast diskrimineerimist,
kaubanduse piiramist voi konkurentsi moonutamist.

Komisjon teatab huvitatud liikmesriikidele iihe kuu jooksul pérast taotluse saamist
oma otsuse ja keeldumise korral esitab oma pdhjendused.

Kui komisjoni hinnangul on kéesoleva méiédruse eesmirkide saavutamiseks vaja
korraldada hange liitkmesriikide jaoks muid hankeid vilistavana voi leppida kokku
siduvates miinimumkogustes, voib komisjoni ndusolek menetluse jitkamiseks
soltuda sellest, kas huvitatud liikmesriigid ndustuvad nende tingimustega.

Kéesolevas artiklis osutatud hange viiakse ldbi kooskdlas médruse (EL, Euratom)
2024/2509%° artikli 168 1dikega 3, vilja arvatud kiesolevas méiruses sitestatud
erandite korral.

Artikkel 23
Uhishange

Kéesolevas artiklis sdtestatud tingimustel ja erandina médruse (EL, Euratom)
2024/2509 artikli 168 16ikest 2 vodivad juhul, kui leping on vajalik komisjoni ja
litkkmesriikide {ihismeetme rakendamiseks, komisjon ja vihemalt iiheksa liikmesriiki
osaleda lepinguosalistena iihishanke menetluses.

Liikmesriikide taotlusel vOi komisjoni algatusel voib korraldada iihishanke
menetluse, kui hange on seotud ravimitega, mis kuuluvad {ihte jargmistest
kategooriatest:

a)  esmatdhtsad ravimid, mille haavatavuse hindamisel on kindlaks tehtud moni
tarneahela ndrkus voi mille puhul raviminappuse juhtriihm on soovitanud
algatada iihise hanke;

b)  iihist huvi pakkuvad ravimid, mille kohta on Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miidruse (EL) 2021/22823! artikli 12 1dike 4 kohaselt avaldatud kliinilise
ithishindamise aruanne vO8i mis on ldbinud kliinilise hindamise
litkkmesriikidevahelise vabatahtliku koost66 raames vastavalt konealuse
maédruse artikli 23 15ike 1 punktile e.

30

31

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. septembri 2024. aasta médrus (EL, Euratom) 2024/2509, mis
kasitleb liidu iildeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid (uuesti sdnastatud) (ELT L, 26.9.2024, lk

1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2509/0j)).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta madrus (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia
hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL (ELT L 458, 22.12.2021, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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Komisjon voib otsustada korraldada {ihise hankemenetluse, kui hankemenetlus aitab
vastavalt vajadusele parandada esmatdhtsate ravimite tarnekindlust ja kéttesaadavust
liidus voi tagada iihist huvi pakkuvate ravimite kittesaadavuse ja juurdepéésetavuse.

Hankemenetluses vodivad osaleda koik litkmesriigid. Komisjon teatab taotlusest
esmatéhtsate ravimite koordineerimisrithma kaudu koigile litkmesriikidele ja kutsub
neid menetlusega iihinema.

Komisjon hindab ithismeetme vajalikkust ja seda, kas taotlus on kdesoleva madruse
eesmirke silmas pidades pohjendatud. Komisjon kontrollib eelkdige seda, kas hange
voib kujutada endast diskrimineerimist, kaubanduse piiramist voi konkurentsi
moonutamist.

Kui komisjoni hinnangul on kéesoleva méaidruse eesmairkide saavutamiseks vaja
korraldada hange liikmesriikide jaoks muid hankeid vélistavana vdi leppida kokku
siduvates miinimumkogustes, vOib komisjoni nodusolek menetluse jatkamiseks
sOltuda sellest, kas huvitatud liikmesriigid ndustuvad nende tingimustega.

Komisjon teatab huvitatud litkmesriikidele iihe kuu jooksul pérast taotluse saamist
oma otsuse ja keeldumise korral esitab oma pohjendused.

Komisjon viib iihise hankemenetluse 14bi kooskdlas médruse (EL, Euratom)
2024/2509 artikli 168 loikega 2, vidlja arvatud kéesolevas médruses sitestatud
erandite korral.

Artikkel 24
Artiklites 22 ja 23 kirjeldatud menetlusi kdsitlev kokkulepe

Artiklites 22 ja 23 kirjeldatud hankemenetlustes osalevad liikmesriigid jagavad
komisjoniga kogu hankemenetlusega seotud teavet. Liikmesriigid eraldavad
menetluse edukaks Idpuleviimiseks vajalikud vahendid, eelkdige asjatundlike ja
teadmistega tootajate kaasamise teel.

Litkmesriikide ja komisjoni vahelises kokkuleppes méératakse kindlaks
hankemenetluse praktiline kord, vdetavad kohustused ja otsustamisprotsess.

V peatikk
Esmatahtsate ravimite koordineerimisriithm

Artikkel 25
Esmatdhtsate ravimite koordineerimisriithma loomine
Kéesolevaga luuakse esmatihtsate ravimite koordineerimisrithm.

Esmatéhtsate ravimite koordineerimisrithma litkmed on litkmesriigid ja komisjon. Iga
litkkmesriik nimetab kuni kaks korgetasemelist alalist esindajat, kellel on asjakohased
eksperditeadmised kdigi kdesolevas méiruses sitestatud eri meetmete rakendamiseks.
Kui see on iilesannete ja eksperditeadmiste seisukohast asjakohane, voib litkmesriik
médrata Euroopa esmatéhtsate ravimite koordineerimisrithma eri iilesannete jaoks eri
esindajaid. Maédratud alalised esindajad tagavad vajaliku koordineerimise oma
vastavas litkmesriigis. Euroopa Ravimiametil on vaatleja staatus.
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Esmatéhtsate ravimite koordineerimisrithm teeb tihedat koost66d raviminappuse
juhtrihma, ravimiameti ja ravimite eest vastutavate riiklike asutustega. Kui
aruteludeks on vaja ravimivaldkonda reguleerivate asutuste panust, voib esmatéhtsate
ravimite koordineerimisriihm korraldada raviminappuse juhtrithmaga tihiskoosolekuid.

Komisjon korraldab ja koordineerib esmatihtsate ravimite koordineerimisrithma t66d
sekretariaadi kaudu.

Esmatéhtsate ravimite koordineerimisrithma koosolekuid juhatab komisjoni esindaja.

Esmatdhtsate ravimite koordineerimisrithm voib juhataja voi litkmete ettepanekul
otsustada luua t66riihma.

Esmatihtsate ravimite koordineerimisriihm annab oma parima, et voimalusel jouda
konsensusele. Eriarvamusele jadvad litkmed vdivad taotleda, et nende arvamused ja
nende aluseks olevad pdhjendused registreeritakse esmatéhtsate ravimite
koordineerimisrithma seisukohas.

Artikkel 26
Esmatdhtsate ravimite koordineerimisrithma tilesanded

Esmatéhtsate ravimite koordineerimisriihm aitab koordineerida kdesoleva mairuse
rakendamist ja vajaduse korral ndustab komisjoni, et suurendada kavandatud
meetmete moju ja dra hoida soovimatut moju siseturule.

Et saavutada 10ikes 1 osutatud eesmédrgid, tdidab esmatdhtsate ravimite
koordineerimisrithm jargmisi iilesandeid:

a) aitab koordineerida strateegilistele projektidele antava rahalise toetuse
strateegilist suunamist, sealhulgas teabe vahetamisega konkreetse esmatihtsa
ravimi olemasoleva v0i kavandatava tootmisvoimsuse kohta liikmesriikides,
ning ergutab arutelu tootmisvoimsuse iile, mida liit vajab selleks, et parandada
liidus tarnekindlust ja esmatéhtsate ravimite kittesaadavust;

b)  holbustab teabevahetust artiklis 19 osutatud riiklike programmide teemal ning
loob vdimalusi esmatdhtsate ravimitega seotud riigihankepoliitika alaseks
koostddks ja koordineerimiseks litkmesriikide vahel;

c) korraldab arutelu selle iile, kas konkreetse ravimi jaoks on vaja iihishanke
algatust;

d) annab ndu raviminappuse juhtriihmale selleks, et kindlaks méiérata
esmatdhtsate ravimite tdhtsuse jarjekord haavatavuse hindamise jaoks, ning
teha vajaduse korral ettepanek tehtud hindamiste ldbivaatamiseks voi
ajakohastamiseks.

Esmatdhtsate ravimite koordineerimisriihm loob vdimalused liikmesriikide ja
komisjoni vaheliseks teabevahetuseks, millele on osutatud artiklis 17, ning aitab
vajaduse korral koordineerida meetmeid, mille sihiks on saavutada kéesoleva
madruse eesmargid.

Esmatdhtsate ravimite koordineerimisriihm arutab korrapdraselt strateegiliste
partnerluste voimalikku osalust kédesoleva méédruse eesmirkide saavutamises,
kolmandate riikide prioriseerimist selle jaoks ning liikmesriikide ja asjaomaste
kolmandate riikide koost66 jirjepidevust ja vOimalikku koostoimet liidu voetavate
meetmetega.

38

ET



ET

5. Komisjoni taotlusel voib esmatdhtsate ravimite koordineerimisrithm kéesolevas
artiklis osutatud iilesannete osana esitada arvamuse kiisimustes, mis on seotud
kdesoleva méiruse kohaldamisega.

VI peatiikk
Rahvusvaheline koostoo

Artikkel 27

Strateegilised partnerlused

Ilma et see piiraks ndukogu digusi, uurib komisjon vdimalusi sdlmida strateegilisi partnerlusi,
mille eesmédrk on mitmekesistada esmatihtsate ravimite, nende toimeainete ja pdhiliste
sisendite hankimist, et suurendada esmatihtsate ravimite tarnekindlust liidus. Komisjon uurib
ka vdimalusi tugineda olemasolevatele koostéovormidele, et toetada tarnekindlust ja
suurendada joupingutusi esmatdhtsate ravimite tootmise tugevdamiseks liidus.

VII peatukk
Maiaruse (EL) 2024/795 muutmine

Artikkel 28

Mairust (EL) 2024/795 muudetakse jairgmiselt:

a)

b)

artikli 2 16ike 1 punkti a alapunkt iii asendatakse jargmisega:

,»111) biotehnoloogia ja mis tahes muu tehnoloogia, mis on oluline
esmatdhtsate ravimite maidruses* maédratletud esmatidhtsate ravimite
tootmiseks;

* Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EL) ..., millega kehtestatakse
raamistik selleks, et parandada esmatdhtsate ravimite kéttesaadavust ja
tarnekindlust ning thist huvi pakkuvate ravimite kéttesaadavust ja
juurdepadsetavust, ning muudetakse méédrust (EL) 2024/795. [D.G.:
lisada viitele esmatdhtsate ravimite mddruse loplik pealkiri ja selle
mddruse avaldamisviited, kui need on kdttesaadavad]*,

artikli 2 161ikele 3 lisatakse jargmine 151k:

,Erandina kéesoleva 10ike esimesest ldigust on [esmatdhtsate ravimite
maééruse] kohaldamisalasse kuuluvate ja kéesoleva artikli 16ike 1 punkti a
alapunktis 111 osutatud ravimite viljatoGtamise vOi tootmise véddrtusahel seotud
valmis ravimivormidega, samuti ravimite toimeainete ja muude pdhiliste
sisenditega, mis on vajalikud kdnealuses médruses méératletud esmatédhtsate
ravimite valmis ravimivormide tootmiseks.;

artiklile 2 lisatakse 15ige 8:

3. Loetakse, et [esmatdhtsate ravimite méiruse] kohaselt kindlaksméaratud
strateegilised projektid, mis késitlevad esmatdhtsate ravimite tarneahelate
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haavatavust, aitavad kaasa 16ike 1 punkti a alapunktis iii osutatud STEPi
eesmérgi saavutamisele.;

d) artikli 4 16ige 7 asendatakse jargmisega:

,»7. Kdéesoleva maidruse artikli 2 kohaldamisalasse kuuluvad nullnetot60stuse
madruse, kriitiliste toormete madruse [ja esmatdhtsate ravimite madruse]
asjaomaste sitete kohaselt tunnustatud strateegilised projektid, mis
saavad toetust kdesoleva mairuse artiklis 3 osutatud programmide alusel,
voivad saada toetust ka muust liidu programmist, sealhulgas jagatud
eelarve tditmise alla kuuluvatest fondidest, tingimusel et nendest
toetustest ei kaeta samu kulusid. Selle osa suhtes, millega on strateegilist
projekti toetatud, kohaldatakse asjakohase liidu programmi norme.
Kumulatiivne rahastamine ei tohi iiletada strateegilise projekti
rahastamiskolblikke kogukulusid. Liidu eri programmidest saadud
toetuse vOib arvutada proportsionaalselt kooskdlas dokumentidega,
milles on kindlaks médratud toetuse tingimused.*;

e)  artikli 6 16ike 1 punkt ¢ asendatakse jairgmisega:

»C) Uksikasjad projektide kohta, mida on tunnustatud strateegiliste
projektidena nullnetotddstuse médruse, kriitiliste toormete méiéruse ja
[esmatédhtsate ravimite madruse] alusel niivord, kuivord need kuuluvad
kédesoleva méiruse artikli 2 kohaldamisalasse;*.

VIII peatiikk
Loppsatted

Artikkel 29
Turuosaliste kohustus esitada teavet

Esmatéhtsate ravimite, sealhulgas nende pohiliste sisendite ja toimeainete, voi iihist
huvi pakkuvate ravimite miiligiloa hoidjad ja muud tarne- ja turustamisahelas
osalevad ettevotjad esitavad taotluse korral ndutud teabe, mis on vajalik kdesoleva
mééruse kohaldamiseks, asjakohaselt komisjonile vai riiklikele asutustele.

Komisjon ja liikmesriikide ametiasutused piitiavad dra hoida taotletud ja esitatud
teabe dubleerimist.

Komisjon ja litkmesriikide ametiasutused hindavad, kuivérd oOigustatud on
asjakohaselt pohjendatud konfidentsiaalsusnouded, mille on esitanud miiiigiloa
hoidja ja muud ettevdtjad, kellelt ndutakse teavet vastavalt 1dikele 1, ning kaitsevad
konfidentsiaalset driteavet pohjendamatu avalikustamise eest.

Artikkel 30
Hindamine

Viis aastat pérast kédesoleva méédruse kohaldamise alguskuupédeva [vdljaannete
talitus, palun lisada kuupdev] ja seejérel iga viie aasta moddumisel hindab komisjon
kdesolevat médrust ning esitab peamiste jirelduste kohta Euroopa Parlamendile,
ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele
aruande.
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2. Komisjon hindab oma hinnangus kéesoleva miiruse moju ja seda, mil miédral on
saavutatud artiklis 1 esitatud eesmaérgid.

3. Riiklikud ametiasutused ja ettevotjad esitavad komisjonile taotluse korral kogu nende
késutuses oleva asjakohase teabe, mida komisjon voib 1dike 1 kohase hindamise
jaoks vajada.

Artikkel 31
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev méérus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates [...].

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Strasbourg,
Euroopa Parlamendi nimel noukogu nimel
president eesistuja
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1.2

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK

Ettepaneku/algatuse nimetus

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega kehtestatakse raamistik selleks, et parandada esmatdhtsate ravimite
kéttesaadavust ja tarnekindlust ning iihist huvi pakkuvate ravimite kittesaadavust ja
juurdepdisetavust, ning muudetakse méarust (EL) 2024/795.

Asjaomased poliitikavaldkonnad

Rubriik 2: Uhtekuuluvus, vastupidavus ja véirtused

Programm ,,EL tervise heaks*

Eesmirgid

Uldeesmdirgid

Maiidruse Tlldeesmdrk on tugevdada esmatdhtsate ravimite tarnekindlust ja
kittesaadavust ELis, tagades seeldbi rahvatervise korgetasemelise kaitse ja toetades
lildu julgeolekut. Samuti on selle eesmirk parandada teatavate muude ravimite
kittesaadavust ja juurdepédésu neile, kui turu toimimine seda muul viisil piisavalt ei
taga, vOttes samal ajal arvesse ravimite taskukohasuse tagamise vajadust.

Erieesmdrgid

Algatuse erieesmirgid on:

a)  edendada investeeringuid esmatdhtsate ravimite, nende toimeainete ja muude
pohiliste sisendite tootmisvoimsusesse ELis;

b)  vidhendada tarnehdirete riski ja suurendada ravimite kéttesaadavust, luues
esmatéhtsate ravimite ja muude iihist huvi pakkuvate ravimite riigthankemenetlustes
stiimuleid tarneahelate mitmekesistamiseks ja nende vastupidavuse suurendamiseks;

¢)  kasutada iihiste hankemenetlustega dra osalevate litkmesriikide kogundudluse
voimendavat mdoju;

d) toetada tarneahelate mitmekesistamist ka strateegiliste partnerluste sdlmimise
edendamisega.

Oodatavad tulemused ja moju

Mrkige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav moju toetusesaajatele/sihtriithmale.

Kavandatav digusakt peaks tugevdama ELi ravimite tarneahelate vastupanuvdimet,
aidates parandada tarnekindlust. Samuti peaks see vidhendama esmatéhtsate ravimite
nappust, parandama rahvatervist ja suurendama usaldust. Majanduslikult peaks
ettepanek tugevdama esmatihtsate ravimite tootmisbaasi, sh seda mitmekesistama, ja
muutma ravimisektori seelidbi konkurentsivdimelisemaks. Uhiskondlikul tasandil
peaks kavandatav Oigusakt parandama ELi patsientide juurdepddsu esmatéhtsatele
ravimitele ja teatavatele muudele ravimitele. See peaks otseselt aitama saavutada
kestliku arengu eesmirki nr 3, s.o tagada koigile tervis ja heaolu. Lisaks
rahvatervisega seotud kasule mdjutab ettepanek eeldatavasti peamiselt esmatéhtsate
ravimite tarnimisega tegelevat ravimitdostust, kuna tédstusharu voib saada haldus- ja
regulatiivset toetust ning voimaluse saada rahastust teatavate strateegiliste projektide
jaoks. Lisaks mojutab kavandatav Oigusakt tdendoliselt riiklikke haldusasutusi ja
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hankijaid, kes tegelevad esmatéhtsate ravimite ja muude tiihist huvi pakkuvate
ravimite riigihangetega.

1.3.4.

Tulemusnditajad

Mrkige, milliste nditajate abil jdlgitakse edusamme ja saavutusi.

Andmeallikad ja
Eesmirk ja lihtetase meetodid
EMA/liidu
esmatdhtsate ravimite
Liidu esmatdhtsate ravimite loetellu kantud 276 — see arv peaks suurenema, loetelu, mis on juba
/ esmatéhtsate ravimite arv seejdrel stabiliseeruma kéttesaadav
Teatatud esmatéhtsate ravimite
nappuse juhtumite arv soltub
teatamise médrast. Esmatihtsate
ravimite nappust voivad pohjustada
Raviminappuse kontaktpunktide toorithmale  |vélisjoud (nt mone uue pandeemia
teatatud selliste tdsise raviminappuse juhtumite |[tottu suurenenud ndudlus), mistSttu
arv, mis on seotud liidu loetellu kantud tuleks selle arvu muutuse suundumusi
/ esmatdhtsate ravimitega. tolgendada ettevaatlikult. EMA/juba kittesaadav
63 INN-nimetusega ainest, mille
tosisest nappusest EMA-le 2024.
Raviminappuse kontaktpunktide tooriihmale  |aastal ELI/EMP riikidest teatati,
teatatud selliste tdsise raviminappuse juhtumite [seostus 29 (~45 %) liidu loetellu
osakaal (%), mis on seotud liidu loetellu kantud esmatdhtsate ravimitega. See
/ kantud esmatéihtsate ravimitega. osakaal peaks eeldatavasti vihenema. [EMA/juba kéttesaadav
Selliste strateegiliste projektide arv, mille
puhul on kindlaks tehtud, et need aitavad Liikmesriigi aruandlus,
Erieesmérk [vihendada mond esmatédhtsate ravimite 0/eesmark: sdltub suurel médéral nagu on médratletud
a) tarneahelate ndrkust ndudlusest artiklis 16
Liikmesriigi aruandlus,
Erieesmérk |[Riiklikku rahalist toetust saavate esmatdhtsate |0/eesmérk: sdltub suurel mééral nagu on médratletud
a) ravimite strateegiliste projektide arv ndudlusest artiklis 17
Liikmesriigi aruandlus,
Erieesmérk |Liidu rahalist toetust saavate esmatéhtsate 0/eesmérk: soltub suurel mééral nagu on médratletud
a) ravimite strateegiliste projektide arv ndudlusest artiklis 17
Juhtumite arv, kus Euroopa Ravimiamet on
sihtotstarbeliselt ndustanud uuenduslike
Erieesmdrk [tootmisprotsessidega strateegiliste projektide [0/eesmirk: sdltub suurel médral
a) elluviijaid ndudlusest EMA
Liikmesriigi aruandlus,
Erieesmérk nagu on médratletud
b) Vilja antud riiklike programmide arv 0/eesmérk: 27 artiklis 19
Esmatihtsate ravimite ja muude tihist huvi Kuna hankeid
pakkuvate ravimite mitme liikmesriigi tihiste korraldaks Euroopa
Erieesmdrk |hangete arv, nende nimel korraldatavate 0/eesmérk: soltub suurel méaéral Komisjon, on andmed
c) hangete voi {thishangete arv ndudlusest holpsasti kittesaadavad
Riikide arv, kes saavad kasu esmatdhtsate
ravimite ja muude {ihist huvi pakkuvate Kuna hankeid
ravimite mitme liikmesriigi ihistest hangetest, korraldaks Euroopa
Erieesmdrk [nende nimel korraldatavatest hangetest voi 0/eesmérk: soltub suurel méaéral Komisjon, on andmed
c) iihishangetest ndudlusest holpsasti kittesaadavad
1.4. Ettepanek/algatus kisitleb

uut meedet
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

O uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast meetmest”®

O olemasoleva meetme pikendamist

O the v0i mitme meetme Umbersuunamist teise vOi uude meetmesse vOi ithendamist
teise vOi uue meetmega

Ettepaneku/algatuse pohjendused

Liihi- voi pikaajalises perspektiivis tdidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise iiksikasjalik ajakava

Vastuvotmine toimub eeldatavasti 2025. aasta neljandas kvartalis ja rakendamine
algab 2026. aastal.

ELi meetme lisavidrtus (see voib tuleneda eri teguritest, nagu kooskolastamisest
saadav kasu, oiguskindlus, suurem tohusus voi vastastikune tdiendavus). Kdesoleva
punkti kohaldamisel tihendab ,, ELi meetme lisavddrtus *“ védrtust, mis tuleneb liidu
sekkumisest ja lisandub vidrtusele, mille liikmesriigid oleksid muidu iiksi loonud.

Raviminappus on viimase kiimne aasta jooksul tabanud k&iki ELi litkmesriike. Kuigi
iga litkmesritk saab ise parandada teatavate ravimitega varustatust, on need
joupingutused killustatud ja neist ei piisa selleks, et lahendada laiemaid, piiritileseid
tarneahela probleeme, sealhulgas soltuvust teatavatest ELi-vilistest riikidest. Nende
probleemide lahendamiseks ning esmatéhtsate ravimite turvaliste ja usaldusvairsete
tarnete tagamiseks on vaja iihiseid joupingutusi ELi tasandil kavandatava digusakti
kaudu. Lisaks sellele probleemile vdivad juurdepéddsuprobleemid esineda ka muude
tthist huvi pakkuvate ravimite puhul, mis mdjutavad ebaproportsionaalselt monda
litkkmesriiki, nditeks viiksema turuga liikmesriike. Selleks, et parandada nende
ravimite kéttesaadavust ja juurdepédésu neile, pakutakse kédesoleva digusaktiga seega
vilja meetmed huvitatud litkmesriikide kogundoudluse moju voimendamiseks tihiste
hankemenetluste kaudu.

Samalaadsetest kogemustest saadud oppetunnid

Liidu esmatédhtsate ravimite loetelus, mille koostasid iihiselt liikmesriigid, Euroopa
Ravimiamet ja Euroopa Komisjon, on kindlaks méératud raskete haiguste ravis viga
tahtsad ravimid, mille puhul alternatiivid on piiratud. Loetelu, mis algselt avaldati
2023. aasta detsembris ja mida ajakohastati aasta hiljem, sisaldab 276 toimeainet.
Komisjoni analiilisis 11 representatiivse ravimi tarneahela haavatavuse kohta tehti
kindlaks soltuvus ELi-vilistest tarnijatest ja turu kontsentratsiooniriskid; sellest
ilmnes selgelt vajadus strateegilise sekkumise jérele, et suurendada vastupanuvdimet
tarneallikate mitmekesistamise, paindliku tootmisvdimsuse ja usaldusviirse
riskijuhtimise kaudu.

Moned litkmesriigid on osalenud mitme liikmesriigi tiihistes ravimihangetes
riigihangete direktiivi kohaselt. Kuigi on leitud, et on otstarbekas muuta véikesed
turud tarnijate jaoks atraktiivseks, parandades seeldbi ravimite kéttesaadavust, on
selle saavutamine eriti algetapis aja- ja ressursimahukas, mida peetakse piiravaks
teguriks. Voimalikku kasu, mis vodiks kaasneda mitme litkmesriigi ndudluse
voimendava mojuga iihes hankemenetluses, nditavad ka meditsiiniliste
vastumeetmete ja COVID-19 vaktsiinide iihishangetest saadud kogemused.

Vastavalt finantsmééruse artikli 58 15ike 2 punktile a voi b.
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1.5.4.

1.5.5.

Kooskola mitmeaastase finantsraamistikuga ja voimalik koostoime muude
asjakohaste vahenditega

Mitmeaastase finantsraamistiku 2021-2027 kestuse ajal voidakse strateegilisi
projekte toetada ELi vahenditest, sealhulgas, kuid mitte ainult, programmidest ,,EL
tervise heaks®, ,,Euroopa horisont ja ,Digitaalne Euroopa®“, kooskdlas nende
programmide asutamise maddruses sitestatud eesmirkidega. STEPi méérusega
hdlmatud liidu programmide eest vastutavad asutused peaksid eelkdige kaaluma
esmatédhtsate ravimite tarneahela haavatavust késitlevate strateegiliste projektide
toetamist. Neid projekte tuleks kasitada STEPi toetavate projektidena.

Erinevate  kasutada olevate  rahastamisvoimaluste, sealhulgas  vahendite
timberpaigutamise voimaluste hinnang

el kohaldata
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1.6.

1.7.

Ettepaneku/algatuse ja selle finantsmdju kestus
[l Piiratud kestusega
— [ holmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA

— [ finantsmdju kulukohustuste assigneeringutele avaldub ajavahemikul AAAA—
AAAA ja maksete assigneeringutele ajavahemikul AAAA-AAAA.

Piiramatu kestusega

— Rakendamise kdivitumisperiood holmab ajavahemikku 20262027,
— millele jargneb tdieulatuslik rakendamine alates 2027. aastast
Kavandatud eelarve tiitmise viisid®’

Otsene eelarve tiditmine komisjoni poolt

— tema talituste kaudu, sealhulgas kasutades liidu delegatsioonides tddtavat
komisjoni personali,

— rakendusametite kaudu
O] Jagatud eelarve tditmine koostods litkmesriikidega

Kaudne eelarve tiditmine, mille puhul eelarve tditmise {lilesanded on
delegeeritud:

— [ kolmandatele riikidele voi nende méératud asutustele;

— [ rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);
— [ Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;

— finantsmééruse artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;

— [ avalik-Giguslikele asutustele;

— [ avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, sel méaaral, mil neile
antakse piisavad finantstagatised;

— [ liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
ja erasektori partnerluse rakendamine ja kellele antakse piisavad finantstagatised;

— [ asutustele voi isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu V jaotise
kohaste iihise vélis- ja julgeolekupoliitika erimeetmete rakendamine ja kes on
kindlaks méératud asjaomases alusaktis;

— O liikmesriigis asutatud asutustele, kelle suhtes kohaldatakse liikmesriigi
eradigust vOi liidu Oigust ja kellele voib kooskdlas valdkondlike normidega
usaldada liidu rahaliste vahendite voOi eelarveliste tagatiste haldamise niivord,
kuivord selliseid asutusi kontrollivad avalik-06iguslikud asutused vo1 avalikke
teenuseid osutavad eradiguslikud asutused ja kontrollivad organid annavad neile
solidaarvastutuse =~ vormis  piisavad  finantstagatised vOi  samavéddrsed
finantstagatised, mis vdivad iga meetme puhul piirduda liidu toetuse
maksimumsummaga.

97

Eelarve tditmise viise koos viidetega finantsméérusele on selgitatud BUDGpedia veebisaidil
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Mairkused

2.2
2.2.1.

2.2.2.

HALDUSMEETMED

Jarelevalve ja aruandluse reeglid

Kindlaksmiiratud niitajate iga-aastane jirelevalve

Ettepanek tugineb Euroopa Komisjonis ja Euroopa Ravimiametis kasutusel olevatele
toovoogudele, mis hdlbustavad mitme niitaja jalgimist. Nende kohta tehakse pidevalt
kéttesaadavaks andmed/teave.

Haldus- ja kontrollisiisteem(id)

Eelarve tditmise viisi(de), rahastuse rakendamise mehhanismi(de), maksete tegemise
korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

Meetmeid, millega tugevdatakse esmatdhtsate ravimite tarnekindlust ja
kittesaadavust liidus ning parandatakse muude ravimite kittesaadavust ja
juurdepaidsetavust, kui turu toimimine ei taga patsientide jaoks muul viisil piisavalt
nende ravimite kittesaadavust ja juurdepdidsetavust, rakendatakse eelarve otsese
tditmise kaudu, kasutades finantsméédruses pakutavaid rakendusviise, milleks on
peamiselt toetused ja hanked. Otsene eelarve tditmine voimaldab solmida
toetuslepinguid ja teenuste hankelepinguid toetusesaajate/to6votjatega, kes on otse
kaasatud tegevusse, millega aidatakse kaasa liidu poliitika elluviimisele. Komisjon
tagab rahastatavate meetmete tulemuste otsese seire. Rahastatavate meetmetega
seotud maksete tegemise korda kohandatakse vastavalt finantstehingutega seotud
riskidele.

Komisjoni kontrollide tulemuslikkuse, tdhususe ja sdéstlikkuse tagamiseks on
kontrollistrateegia eesmirk eel- ja jdrelkontrollide tasakaal ning kooskdlas
finantsmairusega keskendutakse toetuste/lepingute rakendamise kolmele pohietapile:

— madruse poliitikaeesmirkidele vastavate ettepanekute/pakkumuste valimine;

— rakendamise ja jdrelevalve kontroll ning eelkontroll, mis hdlmab projektide
elluviimist, riigihankeid, eelrahastust, vahe- ja 10ppmakseid, tagatiste
haldamist;  tehingute  valimi  suhtes  tehakse ka  jédrelkontrolli
toetusesaajate/to6votjate  tegevuskohtades.  Selliste  tehingute  valimi
moodustamisel 1dhtutakse riskianaliiiisist ja juhuslikust valikust.

Teave kindlakstehtud riskide ja nende vihendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

Ettepanekut rakendatakse toetuste ja riigihangete kaudu, vottes arvesse Euroopa
strateegiliste tehnoloogiate platvormi (STEP) kaudu ning muu hulgas programmi
»IinvestEU*, taaste- ja vastupidavusrahastu, programmi ,,Euroopa horisont®,
programmi ,EL tervise heaks”, programmi ,Digitaalne Euroopa“ ja
ithtekuuluvuspoliitika programmide ning tehnilise toe instrumendi kaudu
saadaolevaid rahastamisvOimalusi. Toetusi antakse ja hankeid korraldatakse
peamiselt strateegiliste projektide toetamiseks ning valitsusviéliste organisatsioonide
ja litkmesriikide vastavate piddevate asutuste tegevuse toetamiseks.

Peamised riskid on jargmised:

« valitud projektide vdi lepingute ebapiisava rakendamise, kehva kvaliteedi voi
viivituste tOttu ei saavutata maidruse eesmarke tdielikult;
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2.2.3.

eraldatud vahendite ebatdhus voi1 ebadkonoomne kasutamine nii toetuste
(rahastamiseeskirjade keerukus) kui ka hangete puhul (konkureerib vaid piiratud
arvul ndutavate erialateadmistega ettevotjaid, mis ei paku osas sektorites piisavat
voimalust vorrelda hinnapakkumisi);

* komisjoni mainerisk, kui avastatakse pettus vOi kuritegu; kolmandate isikute
sisekontrollisiisteemid tagavad iiksnes osalise kindluse, kuna erisuguseid t66votjaid
ja toetusesaajaid on véga palju ja kdik nad kasutavad oma kontrollisiisteeme.

Komisjon on eespool nimetatud riskide maandamiseks kehtestanud sisemenetlused.
Sisemenetlused on tdielikult kooskdlas finantsmiirusega ning holmavad
pettusevastaseid meetmeid ja kulutdhususe kaalutlusi. Seda arvesse vottes otsib
komisjon pidevalt vdimalusi, et eelarve tditmist tdiustada ja tohustada.
Kontrolliraamistikul on jairgmised pdhitunnused.

Kontrollid enne projektide rakendamist ja rakendamise ajal:

* kehtestatakse asjakohane projektijuhtimissiisteem, et pdorata tihelepanu projektide
ja lepingute panusele poliitikacesmirkide saavutamisse, tagada koigi osalejate
slistemaatiline kaasamine, kehtestada korrapérane projektijuhtimise aruandlus, mida
tdiendavad juhtumipdhised kohapealsed kontrollid, sealhulgas riskiaruanded
korgemale juhtkonnale, ning séilitada eelarve asjakohane paindlikkus;

* kasutatakse komisjonis viljatootatud toetus- ja teenuslepingute ndidiseid. Nendega
on ette ndhtud mitmesugused kontrollisdtted, nditeks auditeerimistdendid,
finantstagatised, kohapealsed auditid ja OLAFi-poolne kontroll. Lihtsustatakse
kulude  rahastamiskdlblikkuse — eeskirju,  kasutades  nditeks  iihikuhindu,
kindlasummalisi makseid, kuludega sidumata osamakseid ja muid finantsméiruse
pakutavaid vOimalusi. See védhendab kontrollikulusid ja suunab tihelepanu
kontrollidele suure riskiga valdkondades;

+ koik tootajad allkirjastavad hea halduse tava eeskirja. Valikumenetluse voi
toetuslepingute ja hankelepingute haldamisega seotud tootajad allkirjastavad (ka)
huvide konflikti puudumise deklaratsiooni. Personali koolitatakse regulaarselt ning
parimate tavade vahetamiseks kasutatakse vorgustikke;

* projekti tehnilist rakendamist kontrollitakse korrapdraselt toovotjate ja
toetusesaajate tehnilise edasijoudmise aruannete pohjal; lisaks on juhtumipdhiselt
ette ndhtud kohtumised to6votjatega/toetusesaajatega ja kohapealsed kontrollid.

Kontrollid projekti 1opus: tehingute valimi pdhjal tehakse jarelauditeid, et kontrollida
kohapeal kulunduete rahastamiskolblikkust. Kontrolli eesmirk on ennetada, avastada
ja parandada finantstehingute seaduslikkuse ja korrektsusega seotud olulisi vigu.
Kontrollide suure mdju saavutamiseks ndhakse auditeeritavate toetusesaajate
valimisel ette kombineerida riskipohine valik juhuvalikuga ja podrata kohapealse
auditi ajal alati voimaluse korral tdhelepanu tegevuslikele aspektidele.

Kontrollimeetmete hinnanguline kulutohusus (kontrollikulude suhe hallatavate
vahendite vddrtusse), selle pohjendus ja oodatav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal)

Kolmanda terviseprogrammi (2014-2020) raames soovitatud kontrollitaseme iga-
aastased kulud moodustasid umbes 4—7 % tegevuskulude aastaeelarvest. Arvestades
kontrollitavate tehingute mitmekesisust, on see pohjendatud. Tervisevaldkonnas
holmab otsene eelarve tiitmine arvukate, nii viga vdikese kui ka viga suure mahuga
lepingute sOlmimist ja meetmetoetuste andmist ning arvukate tegevustoetuste
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2.3

maksmist valitsusvilistele organisatsioonidele. Nende tegevustega seotud risk
puudutab (eelkdige) viiksemate organisatsioonide suutlikkust kulusid tulemuslikult
kontrollida.

Komisjon leiab, et kontrollidega seotud keskmine kulu on kéesoleva mairuse alusel
kavandatavate meetmete puhul tdendoliselt sama.

Kolmanda terviseprogrammi (2014-2020) puhul oli viie aasta andmete pdhjal otsese
eelarve tditmise raames makstavate toetuste kohapealsete auditite veaméér 1,8 %,
samal ajal kui hankelepingute puhul oli see alla 1 %. Sellist veamédra peetakse
vastuvoetavaks, sest see on allpool olulisuse ldve (2 %).

Kavandatavad meetmed ei mdjuta seda, kuidas assigneeringuid praegu hallatakse.
Praegune kontrollisiisteem on osutunud sobivaks, et viltida ja/vdi tuvastada vigu
ja/voi rikkumisi ning vigade voi rikkumiste esinemise korral need parandada.
Stisteemi kohandatakse, et lisada uued meetmed ja tagada allesjddnud veamiddrade
plsimine (pérast korrigeerimist) allpool 2 % léave.

Pettuste ja digusnormide rikkumise drahoidmise meetmed

Eelarve otsese tiitmisega seotud meetmete puhul astub komisjon vajalikke samme, et
kaitsta Euroopa Liidu finantshuve pettuse, korruptsiooni ja muu ebaseadusliku
tegevuse eest ennetustegevusega, tohusa kontrolliga, rikkumiste avastamise korral
alusetult viljamakstud summade sissendudmisega ning vajaduse korral tdhusate,
proportsionaalsete ja hoiatavate karistustega. Selleks vottis komisjon vastu
pettusevastase  strateegia, mida viimati ajakohastati 2019. aasta  aprillis
(COM(2019) 196) ning mis holmab eelkdige jirgmisi ennetus-, avastamis- ja
parandusmeetmeid.

Komisjonil v3i tema esindajatel ja kontrollikojal on digus auditeerida dokumentide
pohjal ja kohapeal koiki toetusesaajaid, toovotjaid ja alltoovotjaid, keda on
rahastatud liidu vahenditest. OLAFil on luba kontrollida ja inspekteerida kohapeal
ettevotjaid, kes on sellise rahastamisega otse voi kaudselt seotud.

Komisjon rakendab lisaks mitmesuguseid meetmeid, néiteks:

- méidruse rakendamisest tulenevad otsused, kokkulepped ja lepingud annavad
komisjonile, sh OLAFile, ja kontrollikojale sonaselgelt diguse viia ellu auditeid,
kohapealseid kontrolle ja inspekteerimisi ning nduda tagasi alusetult makstud
summad ja vajaduse korral médrata halduskaristusi;

- konkursikutse/hankemenetluse hindamise etapis kontrollitakse toetuse taotlejaid ja
pakkujaid avaldatud menetlusest korvalejdtmise kriteeriumide alusel, 1ihtudes
deklaratsioonidest ning varajase avastamise ja korvalejatmise siisteemist;

- kulude rahastamiskolblikkuse eeskirju lihtsustatakse kooskdlas finantsmééruse
sitetega;

- kaiki lepingute haldamisega seotud todtajaid ning toetusesaajate deklaratsioone
kohapeal kontrollivaid audiitoreid ja kontrollijaid koolitatakse regulaarselt pettuse ja
rikkumistega seotud kiisimustes.
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ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele méju
avaldub
e Olemasolevad eelarveread
Jdrjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti  ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
Eelarverida Kulu liik Rahaline osalus
Mitmeaasta Kandidaatri
fi o Liigendatud igid ja Muud Muu
1ne.1nt.sraam Nr e EFTA potentsiaals . .
istiku /liigendama riigid®? od kolmanda sihtotstarbeline
» o8 o
rubriik ta Kandidaadi d riigid tulu
leO
06 06 01 — programm ,,EL tervise heaks® Liigen
2 gue 1 dat | ah JAH JAH EI

98
99
100
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Liigendatud = liigendatud assigneeringud / liigendamata = liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral Ladne-Balkani potentsiaalsed kandidaadid.

11

ET



3.2
3.2.1

Ettepaneku hinnanguline finantsméju assigneeringutele

Hinnanguline moju tegevusassigneeringutele — iilevaade

— [ Ettepanek/algatus ei ndua tegevusassigneeringute kasutamist

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

Need assigneeringud paigutatakse timber programmi ,,EL tervise heaks olemasoleva rahastamispaketi raames.

3.2.1.1. Heakskiidetud eelarvest saadavad assigneeringud

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta FI%&;??]?:EIT&?SNEIK
2024 2025 2026 2027 S
Tegevusassigneeringud
. | Kulukohustused (1a) 40,405 41,213 81,618
06 06 01 — programm ,,EL tervise heaks*
Maksed (2a) 28,284 40,971 69,254
06 10 03 Lidu toetus Euroopa | Kulukohustused [ (b 0,651 0,758 1,408
Ravimiametile Maksed (2b) 0,651 0,758 1,408
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud
Eelarverida 3) 0,000
Assigneeringud KOKKU Kulukohustused | ~'*3 ' 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
Maksed St 0,000 0,000 | 28,934 | 41,729 70,663
ET 12 ET



Miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta MITMEAASTANE
FINANTSRAAMISTIK
2024 2025 2026 2027 KOKKU
2021-2027
Tegevusassigneeringud Kulukohustused | @) 0,000 0,000 | 41,056 | 41,971 83,027
KOKKU (sealhulgas
detsel}.trallseerltud asutusele | yfaksed © 0,000 0,000 28.934 41,729 70,663
ette ndhtud toetus)
Y Eriprogrammide vahenditest rahastatavad
. 6
haldusassigneeringud KOKKU © 0,000 0,000 0,000 0,000 Iy
Mitmeaastase Kulukohustused | =4+6 0,000 | 0,000 | 41,056 | 41,971 83,027
finantsraamistiku i ’ ’ i >
RUBRIIGI 2
7 Maksed =5+6 ! ! 28,934 41,72 .
assienceringid KOKKE akse 0,000 0,000 8,93 729 70,663
Miljonites eurodes (kolm kohta péarast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta MITMEAASTANE
FINANTSRAAMISTIK
2024 2025 2026 2027 KOKKU
2021-2027
. Tegevusassigneeringud | Kulukohustused | () 0,000 0,000 | 41,056 | 41,971 83,027
KOKKU (kdik rubriigid) Maksed ®) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
* Eriprogrammide vahenditest rahastatavad
: . o .. . 6
haldusassigneeringud KOKKU (koik rubriigid) © 0,000 0,000 0,000 0,000 UL
Mitmeaastase finantsraamistiku | Kulukohustused | =4+6 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
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rubriikide 1-6

assigneeringud KOKKU | Maksed =5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
(vajalikud vahendid)
Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik 7 ,,Halduskulud*!®!
Miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta MITMEAASTANE
FINANTSRAAMISTIK
2024 2025 2026 2027 KOKKU
2021-2027
Y Personalikulud 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Y Muud halduskulud 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Kokku Assigneeringud 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Mitmeaastase finantsraamistiku (I]fuluk"h“sms_te
RUBRIIGI 7 o reete 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
assigneeringud KOKKU kogusumma)
Miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta MITMEAASTANE
FINANTSRAAMISTIK
2024 2025 2026 2027 KOKKU
2021-2027

101
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Vajalike assigneeringute kindlaksmédramiseks tuleks kasutada aastaseid keskmisi kulunditajaid, mis on kittesaadavad BUDGpedia veebilehel.
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Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused 0,000 0,000 42,884 45,627 88,511
RUBRIIKIDE 1-7
. . Maksed 4 ! ,762 45, 6,147
assigneeringud KOKKU axse 0,000 0,000 30,76 5,385 7

3.2.1.2. Sihtotstarbelisest vilistulust saadavad assigneeringud

el kohaldata

3.2.2.  Hinnanguline tegevusassigneeringutest rahastatav viljund (ei tdideta detsentraliseeritud asutuste puhul)

Miirkige eesmirgid ja
viljundid Aasta Aasta 2132011(2[3(2}7
g 2026 2027 B
06 06 01 — programm ,EL
tervise heaks” VALJUNDID
Viljundi liik Keskmine |-\ Kulu Kulu Kulu
kulu

EESMARK 1: Esmatihtsate ravimite tarnekindlus ja nende kittesaadavus

A. Holbustada investeeringuid

tootmisvdimsusesse Toetused 40,000 40,800 80,800
A. Holbustada investeeringuid
tootmisvdimsusesse Koosolekud 0,027 0,028 0,055
B. Riiklikud riigihangete
kriteeriumid Koosolekud 0,027 0,028 0,055
C. Uhised hankemenetlused Koosolekud 0,027 0,028 0,055
D. Rahvusvaheline koost6o Koosolekud 0,027 0,028 0,055
Eesmirk nr 1 kokku 0 40,108 40,910 81,018

ET
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EESMARK 2: Teatavate muude ravimite kittesaadavus ja juurdepassetavus

B. Riiklikud riigihangete

kriteeriumid Koosolekud 0,027 0,028 0 0,055
C. Uhised hankemenetlused Koosolekud 0,270 0,275 0 0,545
Eesmérk nr 2 kokku 0 0,297 0 0,303 0 0,600
KOKKU 0 40,405 0 41,213 0 81,618

Miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Miirkige eesmiirgid ja viljundid Aasta Aasta KOKKU
o 2026 2027 2021-2027

06 10 03 Liidu toetus Euroopa
Ravimiametile VALJUNDID

Viljundi liik Kels(ll(llﬁllme Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu

EESMARK 1: Esmatiihtsate ravimite tarnekindlus ja nende kiittesaadavus

A. Holbustada investeeringuid EMA

tootmisvoimsusesse personalikulu 0,524 0,628 0 1,152
A. Holbustada investeeringuid

tootmisvoimsusesse IT 0,100 0,102 0 0,202
A. Holbustada investeeringuid

tootmisvdimsusesse Koosolekud 0,027 0,028 0 0,055
Eesmirk nr 1 kokku 0 0,651 0 0,758 0 1,408
KOKKU 0 0,651 0 0,758 0 1,408
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3.2.3.  Hinnanguline moju haldusassigneeringutele — tilevaade

— [ Ettepanek/algatus ei ndua haldusassigneeringute kasutamist

- Ettepanek/algatus
jargmiselt:

nouab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

3.2.3.1. Heakskiidetud eelarvest saadavad assigneeringud

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta KOKKU
HEAKSKIIDETUD EELARVE 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
RUBRIIK 7
Personalikulud 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Muud halduskulud 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
RUBRIIK 7 kokku 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
RUBRIIGIST 7 vilja jadvad kulud
Personalikulud 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Muud halduskulud 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
RUBRIIGIST 7 vilja jadvad kulud kokku 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
KOKKU 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484
3.2.3.3. Assigneeringud kokku
HEAKSKIIDETUD EELARVE Aasta Aasta Aasta Aasta
+ KOKKU
SIHTOTSTARBELINE VALISTULU 22002217_
KOKKU
2024 2025 2026 2027
RUBRIIK 7
Personalikulud 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Muud halduskulud 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
RUBRIIK 7 kokku 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
RUBRIIGIST 7 vilja jadivad kulud
17

ET



ET

Personalikulud 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Muud halduskulud 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
RUBRIIGIST 7 vilja jaivad kulud kokku 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
KOKKU 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Personali ja muude halduskuludega seotud assigneeringute vajadused kaetakse assigneeringutest, mille
asjaomane peadirektoraat on konealuse meetme haldamiseks juba andnud, ja/v3i peadirektoraadi sees
imberpaigutatud  assigneeringutest, mida vajaduse korral voidakse tdiendada nendest
lisaassigneeringutest, mis haldavale peadirektoraadile eraldatakse iga-aastase vahendite eraldamise
menetluse kéigus, arvestades eelarvepiirangutega.

3.2.4.  Hinnanguline personalivajadus

— [ Ettepanek/algatus ei ndua personali kasutamist

— Ettepanek/algatus nouab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:
3.2.4.1. Rahastatakse heakskiidetud eelarvest

Hinnanguline viidirtus tdistoéaja ekvivalendina’

HEAKSKIIDETUD EELARVE Aasta Aasta Aasta Aasta Pérast
2024 2025 2026 2027 2027
¢ Ametikohtade loeteluga ette niihtud ametikohad (ametnikud ja ajutised tootajad)
2001 02 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes) 0 0 9 18 18
20 01 02 03 (ELi delegatsioonides) 0 0 0 0 0
01 01 01 01 (kaudne teadustegevus) 0 0 0 0 0
010101 11 (otsene teadustegevus) 0 0 0 0 0
Muud eelarveread (maérkige) 0 0 0 0 0
¢ Koosseisuviline personal: tiistooajale taandatud
2002 01 (iildvahenditest rahastatavad lepingulised to6tajad ja riikide 0 0 1 2 2
ldhetatud eksperdid)
20 02 03 (lepingulised todtajad, kohalikud todtajad, riikide ldhetatud 0 0 0 0 0
eksperdid ja noored eksperdid ELi delegatsioonides)
Haldustogtuse - peakorteris 0 0 0 0 0
eelarverida
[XX'OI[';;Y'YY] - ELi delegatsioonides 0 0 0 0 0
01 01 01 02 (lepingulised td6tajad ja riikide 1dhetatud eksperdid kaudse
0 0 0 0 0
teadustegevuse valdkonnas)
0101 01 12 (lepingulised todtajad ja riikide lahetatud eksperdid otsese
0 0 0 0 0
teadustegevuse valdkonnas)
Muud eelarveread (mérkige) - Rubriik 7 0 0 0 0 0
Muud eelarveread (mérkige) - Rubriigist 7 vélja jadvad kulud 0 0 0 0 0
KOKKU 0 0 10 20 20

! Palun tépsustage tabeli all, mitu tdistooaja ekvivalenti margitud arvust on meetme haldamiseks juba

madratud ja/voi on vdimalik teie peadirektoraadis timber paigutada ning milline on teie koguvajadus.
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3.2.4.2. Rahastatakse sihtotstarbelisest vilistulust

ei kohaldata
3.2.4.3. Personalivajadus kokku
HEAKSKIIDETUD EELARVE
+
SIHTOTSTARBELINE VALISTULU Aasta Aasta Aasta Aasta
KOKKU
2024 2025 2026 2027
¢ Ametikohtade loeteluga ette niihtud ametikohad (ametnikud ja ajutised tootajad)
20 01 02 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes) 0 0 9 18
20 01 02 03 (ELi delegatsioonides) 0 0 0 0
010101 01 (kaudne teadustegevus) 0 0 0 0
010101 11 (otsene teadustegevus) 0 0 0 0
Muud eelarveread (mérkige) 0 0 0 0
¢ Koosseisuviline personal: tiistooajale taandatud
20 02 01 (iildvahenditest rahastatavad lepingulised tootajad ja riikide ldhetatud
. 0 0 1 2
eksperdid)
20 02 03 (lepingulised too6tajad, kohalikud todtajad, riikide lahetatud eksperdid 0 0 0 0
janoored eksperdid ELi delegatsioonides)
Haldustoetuse - peakorteris 0 0 0 0
eelarverida
[XX.01.YY.YY] [2] - ELi delegatsioonides 0 0 0 0
0101 01 02 (lepingulised tootajad ja riikide ldhetatud eksperdid kaudse
0 0 0 0
teadustegevuse valdkonnas)
01 01 01 12 (lepingulised tootajad ja riikide lahetatud eksperdid otsese
0 0 0 0
teadustegevuse valdkonnas)
Muud eelarveread (mérkige) - Rubriik 7 0 0 0 0
Muud eelarveread (mérkige) - Rubriigist 7 vélja jadvad kulud 0 0 0 0
KOKKU 0 0 10 20
Ettepaneku rakendamiseks vajatav personal (tdistodaja ekvivalendina)
Kaetakse Erakorraline lisapersonal*
komisjoni talituste
olemasolevast
personalist
Rahastatakse Rahastatakse BA Rahastatakse
rubriigist 7 voi ridadelt tasudest
teadusuuringute
eelarveridadelt
Ametikohtade 2026: 9 ametikohta ei kohaldata
loeteluga ette .
R & 2027: 18 ametikohta
ndhtud
ametikohad Pérast mitmeaastase
finantsraamistiku
16ppu:
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18 ametikohta

Koosseisuviline 2026: 1 lepinguline

personal tootaja

(lepingulised ) . .

t5otajad,  riikide tz&zt;atz lepingulist

lahetatud

eksperdid ja | Pérast mitmeaastase

rendit6djoud) finantsraamistiku
16ppu: 2 lepingulist
tootajat

3.2.4.4. EMA Personalivajadus kokku

Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | KOKKU
EMA 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2021-
2027
Ajutised todtajad (AD + 0 0 3
AST)
Lepingulised tdo6tajad 0 0 0
Riikide ldhetatud eksperdid 0 0 0
Tootajad kokku 0 0 3
ELi eclarvest kactavad 0,000 | 0000 | 0524 0628 1,152
assigneeringud
Tasudest kactavad 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000| 0,000
assigneeringud
Kaasrahastatavad
assigneeringud (vajaduse 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
korral)
Assigneeringud KOKKU 0,000 | 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152

Kokku
Aasta Aasta Aasta Aasta Mltmeaastz.lne.e
finantsraamistik
EMA 2021-2027
2024 2025 2026 2027

Esimesel aastal moodustavad iihe AD teadusndustamise k"ulud 50 %, kuna eeldatakse, et strateegiliste
projektide rakendamine 2026. aastal tdielikult ei kéivitu. Ulejaénud tdistooajale taandatud tootajate
puhul arvestatakse kulud téies ulatuses.
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Ajutised
tootajad (AD 0,314 0,419 0,733
kategooriad)

Ajutised

tootajad
(AST 0,209 0,209 0,419

kategooriad)

Lepingulised

tootajad 0,000

Riikide
ldhetatud 0,000
eksperdid

Kokku 0,524 0,628 1,152

Personalivajadus (tdistodajale taandatud tootajad) liidu rahastatud ametikohtade koguarv

Aasta Aasta
2026 2027 KOKKU
Ajutised to6tajad (AD kategooriad) 93 5 2
Ajutised tootajad (AST 1
kategooriad) 1 1
Lepingulised todtajad
Riikide ldhetatud eksperdid
KOKKU 3 3 3

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised | 1 AD, et anda teaduslikku ndu vastavalt artiklile 11, kus on sétestatud, et
tootajad EMA annab sihtotstarbelist ndu, et aidata projektiarendajatel todtada vélja
projekte, mis pdhinevad uuenduslikel tootmisprotsessidel, 1 AD ja 1 AST, et

Esimesel aastal moodustavad tihe AD teadusndustamise kulud 50 %, kuna eeldatakse, et strateegiliste
projektide rakendamine 2026. aastal tdielikult ei kéivitu. Ulejadnud tiistdoajale taandatud tootajate
puhul arvestatakse kulud téies ulatuses.
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tegeleda haavatavuse analiiiisi suurenenud mahuga ja esitada koondandmeid.

Koosseisuvilised tootajad

ET

3.2.5.

3.2.6.

Hinnanguline moju digitehnoloogiaga seotud investeeringutele — iilevaade

Kohustuslik: jargmises tabelis tuleks esitada parim hinnang ettepanekust/algatusest
tulenevate digitehnoloogiaga seotud investeeringute kohta.

Erandkorras, kui see on vajalik ettepaneku/algatuse rakendamiseks, tuleks rubriigi 7
assigneeringud esitada selleks ettenidhtud eelarvereal.

Rubriikide 1-6 assigneeringuid tuleks kajastada ,,tegevusvaldkonna IT-kuludena, mis
on eraldatud rakenduskavadele®. Nende kulud kuuluvad tegevuseelarvesse, mida
kasutatakse otseselt algatuse rakendamisega seotud IT-platvormide/vahendite
taaskasutamiseks/ostmiseks/arendamiseks ja nendega seotud investeeringuteks (nt
litsentsid, uuringud, andmete séilitamine jne). Selles tabelis esitatud teave peaks
olema kooskdlas 4. jaos ,,Digimddde* esitatud iiksikasjadega.

Mitmeaas
Aasta Aasta Aasta Aasta tane
finantsra
Digi- ja IT-assigneeringud KOKKU amistik
2024 2025 2026 2027 2021~
2027
KOKKU
RUBRIIK 7
Institutsiooni tasandi I T-kulud 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
RUBRIIK 7 kokku 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
RUBRIIGIST 7 vilja jiadvad kulud
Poliitikavaldkondade IT-kulud 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
rakenduskavadele
RUBRIIGIST 7 vilja jisvad kulud kokku 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
KOKKU 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Kooskola kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
Ettepanek/algatus:

— % on tédielikult rahastatav mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi
sisese vahendite timberpaigutamise kaudu

Euroopa Ravimiameti eelarverea 06.100301 assigneeringuid suurendatakse 2026. ja
2027. aastal 1,4 miljoni euro vorra, tehes timberpaigutuse rubriigis 2b, st vihendades
sel perioodil sama summa vorra programmi ,,EL tervise heaks* eelarverida 06.0601.
Need komisjoni hallatavad assigneeringud paigutatakse timber programmi ,,EL
tervise heaks* olemasoleva rahastamispaketi raames.

— [ tingib mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi mittesihtotstarbelise
varu ja/vOoi mitmeaastase finantsraamistiku maéadruses sitestatud erivahendite
kasutuselevotu

- d nduab mitmeaastase finantsraamistiku muutmist
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3.2.7.  Kolmandate isikute rahaline osalus
Ettepanek/algatus:
— [ ei née ette kolmandate isikute poolset kaasrahastamist

— [ néeb ette kolmandate isikute poolse kaasrahastuse, mille hinnanguline summa
on jargmine:

assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta Kokk
2024 2025 2026 2027 oKk

Nimetage kaasrahastav asutus

Kaasrahastatavad assigneeringud
KOKKU

3.3.  Hinnanguline mdju tuludele
— [ Ettepanekul/algatusel puudub finantsmoju tuludele

— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:

- O omavahenditele
- (] muudele tuludele
— O mirkige, kas see on kulude eelarveridasid mdojutav

sihtotstarbeline tulu

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Jooksval Ettepaneku/algatuse mdju*
Tulude eelarverida lf;igi%?\t:é
assigneeringud Aasta 2024 Aasta 2025 | Aasta 2026 Aasta 2027

Artikkel ....

Sihtotstarbeliste tulude puhul maérkige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek

mojutab.

Muud mirkused (nt tuludele avaldatava moju arvutamise meetod/valem voi muu

teave).
4 Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb mérkida netosummad, st

brutosumma pérast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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4. DIGIMOODE

4.1. Diginéuded
Viide noudele Noude Kirjeldus Mojutatud Sellest noudest | Kategooria
sidusriihmade moéjutatud
kategooriad korgetasemelised
protsessid
Artikli 6 16ige 1 | Strateegiliste projektide | Projektiarendaja | Strateegilise projektina | Andmed
kindlaksmdiramine e tunnustamise .. .
Riiklik asutus taotlemine Digitaalne avalik
teenus
Artikli 6 16ige 2 | Liikmesriigid teatavad | EK, LR Teavitamine Andmed
komisjonile, milline asutus on Dicitaal ik
médratud strateegiliste 1gitaalne avalt
projektide hindamiseks ja teenus
kinnitamiseks;
Artikli 6 16ige 3 | Euroopa Komisjon avaldab | EK, LR Avaldamine Andmed
veebis litkkmesriikide
méidratud asutuste nimekirja
Artikkel 12 Noutav on mitmest | Projektiarendaja | Strateegiliste projektide | Andmed
oOiguslikust alusest tulenevate I hindamine, ladhtudes .
keskkonnamdju  hindamiste Riiklik asutus mitmest oiguslikust Digilahendus
kombineerimine iihiste vOi alusest Digitaalne avalik
koordineeritud menetluste
kaudu teenus
Artikli 13 Asjakohaste ruumilise | LR Ruumilise planeerimise | Andmed
1Sige 1 planeerimise andmete andmete Dicilahend
o1ge kittesaadavus kéttesaadavaks 1gtiahendus
tegemine
Artikli 13 Kavade hindamise | LR Kavade hindamine, | Andmed
1Bice 2 kombineerimine lahtudes mitmest Dicitaal lik
oige oiguslikust alusest 1gitaaine avall
teenus
Artikkel 16 Haavatavuse hindamise | Projektiarendaja | Hindamise taotlemine Andmed
taotlemi
aotiemine Maératud asutus Digilahendus
Teavitami trateegilistest .. . . .. .
eaviamine  Stralecsl istes Komisjon Teavitamine Digitaalne avalik
projektidest, mis késitlevad Kisitletavatest
1 levat haavatavust
olemasolevat haavatavus norkustest teenus
IV peatiikk Esmatédhtsate ravimite | Liikmesriigid Hanke algatamine Andmed
iigihanke-eeskirjad
rigthanke-eeskia Haldusasutused,
ettevotja
Artikkel 19 Riiklikest programmidest | Liikmesriigid Riiklikest Andmed
teatamine .. programmidest
Komisjon .
teatamine
CMG
4.2. Andmed
Andmete liik Viide ndudele Standard  ja/voi tehniline
kirjeldus

ET
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Loetelu litkmesriikide asutustest, | Artikkel 6 Liikmesriikide standardloetelu
kes on méadratud hindama ja
kinnitama strateegilisi projekte
Strateegiline projekt Artikkel 6 Méératlemata
Strateegiliste projektide korgeima | Artikkel 9 Maératlemata
riikliku tdhtsusega staatus
Kombineeritud  keskkonnamdju | Artikkel 12 Maéératletud muude oiguslike
hindamine aluste kohaselt
Ruumilise planeerimise andmed Artikli 13 Maératlemata
16ige 1
Linnakeskkonna kombineeritud | Artikli 13 Maératlemata
keskkonnamgju hindamine o
16ige 2
Hindamine, kas strateegilised | Artikkel 16 Maéératlemata
projektid aitavad  korvaldada
mond tarneahela ndrkust
Riiklikud programmid Artikkel 19 Maératlemata

Loetelu litkmesriikide asutustest, kes on méiératud strateegiliste projektide hindamiseks ja
kinnitamiseks, avaldatakse veebisaidil ec.europa.eu, ldhtudes selle leitavuse ja
juurdepaisetavuse nduetest.

Oigusaktis jirgitakse iihekordsuse pohimétet, hoidudes esmatihtsate ravimite tuvastamiseks
ja nende tarneahelate norkuste hindamiseks andmete kogumisel dubleerimisest ja
taaskasutades iildiste ravimialaste digusaktide 1dbivaatamise raames kogutud andmeid.

Hindamistega seotud andmeid reguleeritakse asjakohase oOigusliku alusega, mis hindamise
kéivitab.

Andmevood

National Authority Designation Process

National
Authorities

Communicates
designated authority

I

Publishes list of
designated authorities on
a website

Designates authority for
strategic projects

European

Commission

Andmete liik Viide (viited) ndudele | Osaleja, kes Osaleja, kes Andmevahetuse Sagedus (kui
(nduetele) andmed esitab | andmed saab ajend see on
asjakohane)
Loetelu Artikkel 6 Liikmesriigid Komisjon Maéératlemata Ei kohaldata
liikkmesriikide
asutustest, kes on
madratud
25
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hindama ja

kinnitama

strateegilisi

projekte

Projekt Artikkel 6 Projektiarendaja | Méadratud Projektiarendaja

asutus algatusel

Strateegiline Artikkel 6 Miéiratud Projektiarendaja | Projektiarendaja Téhtaega ei ole

projekt asutus taotlusel maédratud

Strateegiliste Artikkel 9 Riiklikud Strateegilise Téhtaega ei ole

projektide asutused projekti madratud

korgeima riikliku arendaja

tahtsusega staatus

Kombineeritud Artikkel 12 Pédev asutus Strateegilise 45 péeva jooksul

keskkonnamdju projekti pérast kogu

hindamine arendaja vajaliku teabe
saamist, v.a
erandid

Ruumilise Artikli 13 15ige 1 Liikmesriigid Uldsus

planeerimise

andmed

Linnakeskkonna | Artikli 13 Idige 2 Liikmesriikide Strateegilise Téhtaega ei ole

kombineeritud padevad projekti maédratud

keskkonnamdju asutused; arendaja

hindamine

Hindamise Artikli 16 15ige 2 Strateegilise Maéiratud Projektiarendaja

taotlemine: kas projekti asutus algatusel

strateegilised arendaja

projektid

aitavad

haavatavust

viahendada

Hindamine, kas | Artikli 16 1dige 2 Méaratud Strateegilise 15 toopdeva

strateegilised asutus projekti jooksul

projektid arendaja

aitavad

haavatavust

vihendada

Hindamine, kas | Artikli 16 1dige 2 Maédratud Komisjon Kui strateegiline

strateegilised asutus projekt aitab

projektid lahendada mond

aitavad tarneahela
olemasolevat

haavatavust nérkust

vihendada '
Téhtaega ei ole
maédratud

Riiklikud Artikli 19 15ige 2 Liikmesriigid Komisjon 6 kuu jooksul

programmid pérast kiesoleva
médruse joustumist
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4.3. Digilahendused

Uut digilahendust ei ole ette ndhtud.

4.4. Koostalitlusvoime hindamine
Viide Noude kirjeldus Litkmesriiki | Mdju piiritilesele
oigusnormile de  piiride | koostalitlusvoimele

ilene, liidu

iiksuste

vaheline voi
liidu uiksuste
ja  avaliku

sektori
asutuste
vaheline
suhtlus
Artikli 6 Liikmesriigid
16ige 2 teatavad
komisjonile, milline
asutus on médratud Suhtlus puudub, v.a {iks lihtne teade ja/voi
strateegiliste avaldamine
projektide
hindamiseks ja
kinnitamiseks;
Artikli 6 Euroopa Komisjon
16ige 3 avaldab veebis
litkmesriikide
méédratud  asutuste
nimekirja
4.5. Digim6otme rakendamist toetavad meetmed
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