SELETUSKIRI

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiv inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate liidu eeskirjade kohta

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja noukogu méiirus, milles satestatakse liidu kord
inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigilubade andmise ja jirelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa Ravimiamet ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi
ja noukogu méirust (EL) 1394/2007 ja méiirust (EL) 536/2014 ning millega tunnistatakse
kehtetuks Euroopa Parlamendi ja noukogu méirus (EL) 726/2004, mairus (EL) 141/2000
ning (EL) 1901/2006

1. Sissejuhatus

Euroopa Komisjon (edaspidi komisjon) esitas 26. aprillil 2023 ravimivaldkonna Euroopa Liidu
digusaktide muudatusettepanekute paketi!, kuhu kuuluvad direktiivi ja méiiruse eelndu.
Direktiivi eelndu sisaldab ravimite miiiigilubade taotlemise ja turule panemisega seotud
iildndudeid ning asendab inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitleva direktiivi
2001/83/EL. Maédruse eelndu reguleerib EL keskse miiligiloa viljastamist ja Euroopa
Ravimiameti (edaspidi EMA) tegevust ning asendab seni kehtinud méaruse (EL) 726/2004.
Samuti on médruse eelndusse hdlmatud lasteravimeid ja harvikhaiguste ravimeid kisitlevad
erinduded, mis praegu on reguleeritud eraldiseisvate médrustega (méérus (EL) 1901/2006 ja
maéérus (EL) 141/2000).

Tegu on osaliselt iile 20 aasta kehtinud Oigusraamistiku reformiga, mille iildeesmargiks
kooskdlas 2020. a vastu vdetud Euroopa ravimistrateegiaga’ on luua nii patsientide vajadustest
lahtuv kui ka Euroopa ravimitddstuse konkurentsivoimet toetav Oigusraamistik, mis oleks
tulevikukindel ja vastaks praegustele viljakutsetele. Tdpsemalt on eelndude eesméirkideks
tagada ELis ravimite ohutus, kvaliteet ja efektiivsus, parandada ravimite (sh ka laste- ja
harvikravimite) vordset kéttesaadavust liidus, vdhendada ravimite miiligiloa taotlejate
halduskoormust miitigiloa andmise protsesside harmoneerimise ja tOhustamise kaudu ning viia
sisse meetmed tarnekindluse tostmiseks.

Kehtiv EL ravimiregulatsioon on voimaldanud turule tuua ohutuid, kvaliteetseid ja efektiivseid
ravimeid, kuid viimase aastakiimne jooksul on sektoris {iha enam tdusetunud muresid seoses
ravimite liiduiilese ebavordse kittesaadavuse ning tarnekindlusega, mida on korduvalt
véljendanud nii liikmesriigid® kui Euroopa Parlament®. Niiteks on viikesed riigid praegu
kehvemas olukorras ja nende patsientidele ei ole tagatud ELis vordne juurdepdds ravimitele.
Samuti ei stimuleeri kehtiv digusraamistik piisavalt innovatsiooni katmata ravivajadusega
valdkondades ega arvesta turutdrkeid, nt uute antibiootikumide turuletoomisel. Kavandatavate
muudatuste eesmérgiks on, et uued turuletulevad ravimid tooksid patsiendi vaatest olulist kasu
eelkdige selliste haiguste ravis, mille puhul seni on ravivoimalused piiratud voi puuduvad iildse.

1 Reform of the EU pharmaceutical legislation (europa.eu)

2 Euroopa ravimistrateegia (COM/2020/761 final)

3 Council conclusions on strengthening the balance in the pharmaceutical systems in the European Union and
its Member States - Publications Office of the EU (europa.eu)

4 Texts adopted - Options for improving access to medicines - Thursday, 2 March 2017 (europa.eu)
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Uuendused on vajalikud ka selleks, et viia digusraamistik kooskdlla tdnapédevaste digitaalsete
lahenduste pakutavate voimalustega, mis tihtlasi aitaks kaasa ka keskkonnahoiu eesmaérkidele.
Lisaks muudetakse digusruumi paindlikumaks ja tulevikku vaatavamaks, et arvesse votta
tehnika ja teaduse kiiret arengut ja uutel tehnoloogiatel pShinevaid tooteid.

Seega on eelndudes kavandatud muudatused aktuaalsed ja aitavad lahendada esile kerkinud
viljakutseid, tohustades EL digusraamistiku toimimist liidutileselt. Muudatused on kooskdlas
Eesti ravimipoliitikaga 2030°. Eesti jaoks on kdige olulisemaks muudatused, mis aitavad
parandada ravimite kéttesaadavust ja taskukohasust viikestel turgudel ning suunata
innovatsiooni katmata ravivajadusega valdkondadesse. Viikse riigina oleme pidevalt silmitsi
olukorraga, kus ravimitootjad I0petavad majanduslikel kaalutlustel oma toote turustamise voi
ei tulegi uue ravimiga Eesti turule. See peegeldab Euroopa Liidus praeguseks kujunenud
ebavordsust patsientide ligipddsul vajaminevale ravile. Samuti peame oluliseks ravimite
véljatootamise ja turule panemisega seoses ldbipaistvuse suurendamist, terviseandmete
laialdasemat kasutuselevottu ravimite ohutuse ja tdhususe hindamisel ning miiiigiloaga seotud
menetluste tohustamist. Eelndudel ei ole olulist mdju Eesti riigiasutuste todkorraldusele ega
riigieelarvele. Peamiseks rakendavaks asutuseks on Ravimiamet, kus on olemas pikaaegne
kogemus ja vajalik ekspertiis. Tédiendav ressursivajadus voib tekkida miiligilubade andmise
protsessi liihendamise ja inspektsioonide tohustamisega seoses ning tarnehdirete seirega seotud
iilesannete lisandumisel. Eelndude vastuvotmisel tuleb muuta ravimiseadust ja selle
rakendusakte, peamiselt miiligi- ja tegevuslubade regulatsiooni ajakohastamiseks ning
Ravimiameti iilesannete tdpsustamiseks. Samuti tuleb tépsustada turuosapoolte kohustusi,
nditeks ravimite varustamiskohustuse ja tarnehiirete seirega seonduvalt.

Nii direktiivi kui méidruse diguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114
(siseturu toimivuse tagamine) ja artikkel 168 (4) (c) (ravimite korgete ohutus- ja
kvaliteedistandardite seadmine). Eelndu libirddkimised toimuvad EL Noukogu ravimite ja
meditsiiniseadmete todgrupis, kus eelndude esmane tutvustus toimus kiesoleva aasta maikuus
ning pdhjalikumad arutelud algavad Belgia eesistumise ajal 2024.a algusest. Eelndude
heakskiitmiseks EL Noukogus on vajalik litkmesriikide kvalifitseeritud héélteenamus.
Eelndude rahvusparlamentide subsidiaarsuskontrolli tihtaeg on 09.11.2023°.

Seletuskirja  koostasid  Sotsiaalministeeriumi  ravimiosakonna ndunik Tairi  Téht
(tairi.taht@sm.ee), Oigusosakonna nounik Reet Kodu (reet.kodu@sm.ee) ning EL ja
viliskoostdd osakonna ndunik Elen Ohov (elen.ohov(@sm.ee). Seisukohad on kooskdlastanud
Anniki Lai, valdkonna eest vastutava terviseala asekantsleri iilesannetes.

5 Ravimipoliitika 2030 on kinnitatud tervise— ja té&ministri 2. jaanuari 2023. a kiskkirjaga nr 3
6 https://secure.ipex.eu/IPEXL-WEB/document/COM-2023-192; https://secure.ipex.eu/IPEXL-
WEB/document/COM-2023-0193
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2. Eelnou sisu ja vordlev analiiiis

Praegune EL ravimiregulatsioon koosneb {ildisest regulatsioonist, mille alla kuulub direktiiv
2001/83/EU7 ja madrus (EU) nr 726/2004%, ning eriregulatsioonidest lasteravimitele’,
harvikhaiguste ravimitele!” ja uudsetele ravimitele!!. Komisjoni esitatud uues direktiivi
eelndus hdlmatakse ja muudetakse praegune direktiiv 2001/83/EU ning lisatakse asjakohased
osad kehtivast lasteravimite méérusest. Uue médruse eelnduga koondatakse ja muudetakse
iildméadrus (EU) nr 726/2004, harvikhaiguste ravimite miirus (EU) nr 141/2000 ning
asjakohased osad lasteravimite méirusest (EU) nr 1901/2006.

Direktiivi iilevotmisel tuleb teha vajalikud muudatused ravimiseaduses ja selle
rakendusaktides, et ajakohastada miiligi- ja tegevuslubade ndudeid ja menetlust ning ravimiinfo
ja margistuse ndudeid, samuti tdpsustada Ravimiameti ililesandeid. Samuti tuleb tidpsustada
turuosapoolte kohustusi, nditeks ravimite varustamiskohustuse ja tarnehdirete seirega
seonduvalt. Kuna mdéirus on otsekohalduv, siis ei too selle vastuvotmine otseselt kaasa
siseriikliku diguse muutmise vajadust. Médruse eelndu néeb ette, et riiklikul tasandil tuleb
kehtestada efektiivsed, proportsionaalsed ja heidutavad karistused eelndudes ette ndhtud nduete
rakendamiseks.

Direktiivi eelnous kavandatud peamised muudatused

- Rahvatervise vajadustest lihtuvalt kohandatud regulatiivse andmekaitse
perioodid

Kehtivate EL ravimiregulatsioonide kohaselt on esimesena uue toimeainega ravimi
(originaalravimi) turule toonud miiligiloa hoidjal miiligiloa taotluse aluseks olnud andmete
kaitseks sitestatud regulatiivse andmekaitse periood, mille jooksul ei tohi geneeriliste ravimite
tootjad oma miiigiloa taotluses originaalravimi andmetele viidata. Kui praegu on
standardperiood ravimi viljatootamisega seotud andmete kaitsele 8 aastat, siis eelndu kohaselt
vihendatakse standardperioodi 6 aastale, millele lisanduvad teatud tingimuste tditmisel
tdiendavad kaitseperioodid. Kaitseperioodide diferentseerimise eesmérgiks on tohusamalt
suunata ravimite alast innovatsiooni rahvatervise vajadustest ldahtuvalt, nditeks katmata
ravivajadusega valdkondadesse ja toetada ravimite vordse kéttesaadavuse eesmérke. Lisaks
kirjeldatud regulatiivse andmekaitse perioodidele kehtib nii praegu kui ka eelndu kohaselt
edaspidi 2 aastat turukaitse aega, mille jooksul ei tohi geneeriliste ravimite tootjad oma
ravimiga turule tulla (kuigi miitigiloa taotlemine on juba vdimalik peale andmekaitse perioodi
16ppu). Kokku on voimalik ravimiarendajatel eelndus ettendhtud tingimuste tditmisel saada

7 EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2001/83/EU, 6. november 2001, inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kéasitlevate Gihenduse eeskirjade kohta

8 EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr 726/2004, 31. marts 2004, milles sitestatakse
Ghenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
ravimiamet

® EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr 1901/2006, 12. detsember 2006, pediaatrias
kasutatavate ravimite ning maaruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja maaruse
(EU) nr 726/2004 muutmise kohta

1© EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr 141/2000, 16. detsember 1999, harva kasutatavate
ravimite kohta

1 EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr 1394/2007, 13. november 2007, uudsete ravimite
ning direktiivi 2001/83/EU ja mé&ruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta
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regulatiivset andmekaitset maksimaalselt 10 aastat (koos turukaitsega 12 aastat), mis on pikem
kui tina kehtiv kaitseperiood ning vorreldav teiste regioonide antava kaitseajaga.'? Uus siisteem
vOoimaldab taskukohasematel geneerilistel ravimitel varem turule tulla juhul, kui
originaalravimi puhul ei tdideta lisaperioodide saamise tingimusi.

- Geneeriliste ravimite ja bioloogiliselt sarnaste ravimite varasem turuletulek

Laiendatakse ja tihtlustatakse nn ,,Bolar* erandi rakendamist, mis vdimaldab originaalravimi
patendi ja tdiendava kaitse tunnistuse (SPC) kehtivuse ajal 1dbi viia uuringuid geneeriliste ja
bioloogiliselt sarnaste ravimitega eesmérgiga hiljem neile miiiigiluba taotleda. Edaspidi hdlmab
erand ka tervisetehnoloogia hindamise ning ravimi hinnastamise ja hiivitamisega seotud
uuringute tegemist. Lihtsustatakse ka geneeriliste ja bioloogiliselt sarnastele ravimitele
miiligilubade andmise tingimusi ja korda (nt erandid riskijuhtimisplaanide ja tdiendavate
teaduslike andmete kogumisega seoses). Eraldi toetatakse patendi alt véljas olevatele
vanematele ravimitele uute kasutusalade leidmist ja ndidustuste lisamist (repurposing)
voimaldades sellistel juhtudel taotleda nelja-aastast regulatiivse andmekaitse perioodi.

- Keskkonnaméjude vihendamine kogu ravimite elukaare jooksul

Ténu sellele, et miiiigiloa taotlemise raames muudetakse keskkonnariski hindamise (ERA)
ndudeid rangemaks, suunatakse ravimitootjaid senisest enam hindama ja piirama nende poolt
turule toodavate ravimite kahjulikku moju keskkonnale ja rahvatervisele. ERA laiendatakse
kogu ravimi elukaarele ja lisatakse antimikroobse resistentsuse (AMR) vihendamise meetmeid.

- Halduskoormuse vihendamine ja libipaistvuse suurendamine

Halduskoormuse vdhendamiseks lihtsustatakse menetlustoiminguid ja vdetakse kasutusele
digitaalsed voimalused. Naiteks vOimaldatakse miiiligilubade taotluste esitamist korraldada
ainult elektrooniliselt ja lisatakse vOimalus lubada paberil pakendi infoleht asendada
elektroonilise pakendi infolehega (ePIL). Kaotatakse dra seni kehtinud miitigilubade
uuendamine iga 5 aasta tagant, mis vdhendab oluliselt seni miitigilubade uuendamisest tekkinud
halduskoormust. Samuti kaotatakse Sunset clause, mis ndudis kolme aasta viltel turustamata
ravimi miitigiloa kehtetuks tunnistamist. Neil halduskoormust vdhendavatel muudatustel on
suhteliselt suurem moju VKE-dele ja mittetulundusorganisatsioonidele, mis suurendab EL
ravimisektori konkurentsivoimet.

Labipaistvuse suurendamiseks kehtestatakse miiligiloa hoidjatele kohustus avalda aruanne
ravimi véljatdotamise kéigus kliiniliste uuringute tegemiseks avalikest allikatest saadud
rahastuse kohta. Sellega soovitakse panustada ravimite taskukohasusse, toetades litkmesriike
ravimifirmadega peetavatel hinnaldbirddkimistel.

- Innovatsiooni toetava paindlikkuse suurendamine

Eriliste voi uuenduslike ravimite jaoks ndhakse ette miiligiloa taotlemisel ndutud andmete
kohandatud raamistik, mis l&htub ravimiga seotud spetsiifilistest meetoditest ja ravimi
omadustest. Selline kohandamine on vajalik, et tagada regulatsiooni tulevikukindlus ja
kooskola tehnika ja teaduse kiire arenguga ning see toimub rangete reeglite alusel, mis
satestatakse komisjoni poolt EMA nduannete pdhjal. Samuti tuuakse senisest enam selgust
piiriala  toodetega  seonduvasse teemasse ja  tdpsustatakse ravimiregulatsiooni,
meditsiiniseadmete ja inimpéritolu materjalide (substances of human orgin ehk SoHO)

12 Kanadas 8 aastat, Hiinas 6, Jaapanis 8, USA-s iildiselt 5 aastat vdi bioloogilise ravimi puhul 4+8 aastat,
Tisraelis maksimaalselt 6,5 aastat (GP_IA-SWD-pharma-rev 28102022 (europa.eu)).
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Oigusraamistike omavahelist seost. Direktiiv tdpsustab ka ndudeid haiglaerandi kasutamisel
uudsete ravimite tootmiseks. Samuti lisatakse nduded platvormitehnoloogia kasutamisega
seoses (kindlast patsiendist voi patogeenist 1dhtuvalt ravimi kohandamine kasutades spetsiifilist
meetodit/protsessi). Lisatakse spetsiifilised ravimi kvaliteeti ja tootmist puudutavad nduded
seoses uue personaliseerituma ldhenemisega, kus ravimite tootmine ei toimu tsentraliseeritult,
vaid patsiendi vahetus ldheduses.

Madiiruse eelnous kavandatud peamised muudatused

- Katmata ravivajadusega valdkondades innovatsiooni toetavad meetmed

Oigusraamistikku muudetakse iildiselt paindlikumaks, tulevikukindlamaks ja vihem
halduskoormavamaks, et toetada innovatsiooni ja EL konkurentsivoimet ravimisektoris. Lisaks
ndhakse ette uued meetmed, et toetada harvikravimite, lasteravimite ja antimikroobsete
ravimite turuletoomist. Uue méddrusega soovitakse ka harvikhaiguste puhul eraldi toetada
ravimite véljatdotamist suure katmata ravivajadusega (high unmet need ehk HUMN)
valdkondades, voimaldades sellistel juhtudel pikemat turustamise ainudiguse perioodi.
Lasteravimite puhul loodetakse patsientide vajadusi paremini katta sellega, et kohustatakse
ravimiarendajaid koostama pediaatrilise uuringu programmi ka juhul, kui ravimi molekulaarne
toimemehhanism oleks mone lastel esineva haiguse puhul efektiivne. Praegu on lubatud
programmi koostamisest loobuda, kui haigust, mille raviks toode on ette ndhtud, lastel ei esine.
Lisaks vidhendatakse pediaatrilise uuringu programmiga seotud halduskoormust.
Antimikroobsete ravimite viljatootamise edendamiseks viiakse sisse edasimiiiigidigusega
vauter'®. VautSer annab diguse pikendada ravimi regulatiivset andmekaitset iihe aasta vorra
ning see antakse vdga iiksikute uuenduslike ja prioriteetsete antimikroobikumide puhul (15
aasta jooksul 10 prioriteetset antimikroobikumi), seades ranged tingimused nende turustamise
ja lébipaistvusega seoses. Lisaks tohustatakse EMA pakutava miiiigiloa eelse teadusliku ja
oigusliku toe ja noustamise pakkumist, eelkdige katmata ravivajaduse valdkonnas ravimeid
turule toovatele ettevotjatele. Samuti pakutakse spetsiaalset tugiskeemi VKE-dele ja
mittetulundusiihingutele, sh tasude vihendusi.

- Ravimite tarnekindluse parandamine

Maidrus loob iihtse piisiraamistiku litkmesriikide, EMA ja kdigi turuosaliste tegevusteks seoses
ravimite tarnekindluse tagamisega ja sellealase voimekuse tdstmiseks. Eesmirk on reageerida
tarnehdiretele efektiivselt ja koordineeritult, et tagada vajalike (sh eriti kriitilise tdhtsusega)
ravimite kéttesaadavus patsientidele iile liidu. Méadrus ndeb ette ka vOimaluse rahvatervise
hédaolukorras anda vilja erandkorras ajutine miiligiluba. Need tegevused tdiendavad juba
olemasolevaid ndudeid, mis kehtestati mé4rusega (EL) 2022/123'* ja millega laiendati EMA
mandaati kriisiolukorras tegutsemiseks. Samuti on need tdienduseks tervisealasteks
hidaolukordadeks valmistumise ja neile reageerimise asutuse HERA (Health Emergency
Preparedness and Response Authority) poolt elluviidavatele tegevustele. Tdstetakse ka EMA
voimekust ja padevust, et inspekteerida kolmandates riikides asuvaid tootmiskohti, mille kdigus
kontrollitakse heade tootmistavade tditmist. EMA juurde luuakse iihiste auditite programm
JAP, mille raames hakkavad litkmesriikide jarelevalveasutused iiksteist auditeerima ning millel

13 Eelndu eestikeelses t&lkeversioonis ,garantiikiri®
14 EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2022/123, 25. jaanuar 2022, mis kisitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes
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saab olema oluline roll vastastikuse tunnustamise lepingute (MRA) s6lmimisel rahvusvahelisel
tasandil.

- Halduskoormuse viihendamine, digusraamistiku paindlikkus, uute tehnoloogiate
toetamine

Tohustatakse EMA ja piddevate asutuste vorgustiku korraldust ja menetlustega seotud
toiminguid. Osad EMA struktuuris olevad teaduskomiteed (uudsete ravimite komitee CAT,
lasteravimite komitee PDCO, harvikravimite komitee COMP, taimsete ravimite komitee
HMPC) hakkavad tegutsema to0gruppidena ja panustavad teaduskomiteede toosse. Endisel
kujul jatkavad kaks pdhikomiteed (inimravimite komitee CHMP ja ravimiohutuse
riskihindamise komitee PRAC), mis koosnevad liikmesriikide ekspertidest. Lisaks
komiteedega seotud muudatustele suunatakse harvikravimiks nimetamise lilesanne Euroopa
Komisjonilt EMA-le, et muuta méératlemise protsessi kiiremaks. Teaduse arenguga
kaasaskdimist voimaldab kliiniliste uuringute nduete kohandamine ja nn piriselu andmete
laialdasem kasutamine. Innovatiivsete lahenduste toetamiseks ndhakse eelndus ette
regulatsiooni katsekeskkond (regulatory sandbox). Selle kaudu on vdimalik digusraamistikku
kohandada, et vdimaldada uusimatel tehnoloogiatel pohinevaid tooteid patsientidele
kéttesaadavaks teha.

Direktiivi eelnou sisu peatiikkide kaupa

I Peatiikk. Reguleerimisese, kohaldamisala ja mdisted (artiklid 1- 4)

Kohaldamisala on tiimber sonastatud, kuid selle pdhisisu ei muutu. Tépsustatakse
haiglaerandiga seonduvaid ehk haiglas uudsete ravimite (nditeks geeniravipreparaadid)
tootmise reegleid (artikkel 2), eesmirgiga jatkuvalt voimaldada haiglasiseselt uudsete ravimite
kasutamist ilma miiligiloa taotlemiseta, kuid rangemaks muudetakse tingimusi nende
kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse osas (loa menetluse ja andmete kogumise iihtlustamine).
Artiklis 3 sdtestatakse erand ravimite kasutamiseks arsti ettekirjutusel iiksikpatsiendile ja
artiklis 4 on esitatud moistete seletused.

II Peatikk. Riiklike ja tsentraliseeritud EL miitigilubade taotluste nduded (artiklid 5 - 28)

1. alapeatiikis kehtestatakse ravimi miiiigiloa taotlemise iildnduded. Taotluste esitamine toimub
edaspidi elektroonselt liikmesriikidega eelnevalt kokkulepitud vormi alusel. Taotluse
kohutuslik osa on ka keskkonnariski hindamine, millele kehtestatakse senisest selgemad
reeglid.

2. alapeatiikis sdtestatakse miiiigiloa taotluse nduded teatud ravimitele (nt geneerilised ja
hiibriidravimid, bioloogiliselt sarnased ravimid ja biohiibriidravimid, kirjanduse andmetel ning
ndusolekul pdhinevate miiligilubade taotlused), mille puhul on vdimalik esitada vihendatud
mahus taotlus.

3. alapeatiikis on sétestatud miiiigiloa taotluse erinduded teatud ravimikategooriatele nagu
radiofarmatseutikumid, antimikroobikumid, meditsiiniseadmega koos vO&1 lahutamatus
kombinatsioonis kasutatav ravim, mone muu tootega koos kasutatav ravim, fikseeritud doosiga
kombinatsioonravim, platvormitehnoloogiad ja mitme ravimi pakendid. Antimikroobikumide
puhul peab miiligiloa taotleja esitama antimikroobikumiresistentsuse véltimise kava
(stewardship plan), millega tagatakse antimikroobikumide ettendgelik kasutamine, samuti
kirjelduse teabematerjalidest tervishoiutootajatele ja patsientidele moeldud teabekaardist
(awareness card).



4. alapeatiikis on esitatud nduded miiiigiloa taotluse eriosadele, sh nduded keskkonnariskide
hindamisele (artikkel 22). Geneeriliste ravimite toetamiseks loobutakse riskijuhtimisplaani
ndudest juhul, kui referentsravimile ei ole riskivihendamise meetmeid kehtestatud (artikkel
21). Satestatakse vanemate, enne 2005. aastat miiligiloa saanud ravimite puhul programm nende
keskkonnariski hindamiseks riskipohiselt. Luuakse toimeainete keskkonnaomaduste
monograafiasiisteem toimeainete riskipdhise prioriseerimise alusel (artikkel 24). EMA loob ka
toimeaine peatoimikute repositooriumi ning véljastab taotluste alusel miiiigiloa taotlejatele
vastava sertifikaadi, mis asendab toimeainega seotud andmeid miiiigiloa taotluses (artikkel 25).
Eraldi on vilja toodud abiainete hindamise nduded, sh ravimites kasutatavate vérvainete
heakskiitmise tingimused.

5. alapeatiikis sétestatakse erireeglid teadus- ja regulatiivnduete suhtes ehk kohandatud
raamistik tulenevalt ravimi omadustest vOoi meetoditest, mis ei vOimalda neid tavapiraste
regulatiivraamistiku alusel hinnata. Tdnu sellele voimaldatakse uudsetel tehnoloogiatel
pohinevaid ravimeid turule tuua. Esialgu rakendatakse seda raamistikku vaid faagiteraapiale
(phage therapy), kuid komisjon saab delegeeritud aktiga lisada uusi tootekategooriaid. Samuti
on delegeeritud aktiga plaanis paika panna sellise raamistiku kaudu miitigilubade andmise ja
jérelevalve tdpsemad reeglid.

II1 Peatiikk. Riiklike miitigilubade menetlus (artiklid 29 - 49)

1. alapeatiikis sétestatakse iildnduded riikliku miiiigiloa taotluste menetlemisele. Miiiigiloa
taotluste hindamise menetluseks lubatud aega lithendatakse 210 paevalt 180 péevale (taotluse
nduetele vastavaks tunnistamisest alates), mille jooksul peavad litkmesriikide paddevad asutused
olema ldbi viinud kdik toimingud taotluse ldbivaatamiseks ja hindamiseks. See téhtaeg kehtib
koigi ritklike miitigiloa menetluste puhul (nii miiiigiloa andmise puhtalt riikliku menetluse,
detsentraliseeritud menetluse kui vastastiku tunnustamise menetluse puhul). Sellele jargneb
miiiigilubade viljastamine litkmesriikides, milleks jaéb 30 pideva nagu ka praegu.

2. alapeatiikis ndhakse ette vaid iihes litkmesriigis kehtiva miitigiloa protseduur (purely
national), kuid nduded jddvad praegusega vorreldes samaks.

3. alapeatiikis kisitletakse mitmes litkmesriigis kehtivaid miitigilubasid, mis véljastatakse
detsentraliseeritud menetluse teel. Peatiiki peamine muudatus seisneb selles, et miiligiloa
taotluse esitaja, kes soovib miiligiluba taotleda korraga mitmes erinevas litkmesriigis (kuid
mitte taotleda EL miiligiluba tsentraliseeritud menetluse kaudu), peab eelndu kohaselt
teavitama koiki litkkmesriike taotluse esitamisest. Uue aspektina on igal litkmesriigil voimalus
pohjendatud rahvatervise kaalutlusel avaldada soovi selle menetlusega liituda (ehk olla iiks
neist riikidest, kus miiiigiluba hakatakse taotlema) 30 pdeva jooksul taotluse esitamisest.

4. alapeatiikk reguleerib vastastikuse tunnustamise menetlust, kus on samuti lisatud kohustus
taotlejal informeerida taotluse esitamisest kdikide riikide padevaid asutusi, kellel on voimalik
avaldada soovi menetlusse liituda.

5. alapeatiikis ndhakse ette koordineerimise mehhanism riiklike miitigilubade menetluste jaoks,
milleks  luuakse  detsentraliseeritud  ja  vastastikuse  tunnustamise  menetluste
koordineerimisriihm. Sétestatakse ka korraldus litkkmesriikide erimeelsuste
lahendamiseks (artiklid 38 ja 39) ning EMA inimravimite komitee osalemine esildismenetluses
(artiklid 41 ja 42).

6. alapeatiikis sitestatakse riikliku miiligiloa viljastamise tingimused ja kord. Miiiigiload
véljastatakse {iildjuhul piiramata ajaks (loobutakse iga 5 aasta tagant miiligilubade
uuendamisest) ning pdhjendatud juhtudel saavad litkmesriigid piirata miiligiloa 5 aastaga




(erakorralises olukorras viljastatud miitligiload), mille puhul on vajalik esitada miiiigiloa
uuendamise taotlus ja uuendatud miitigiluba antakse piiramata ajaks.

7. alapeatiikis on toodud erinduded lasteravimitele, mis on praegu lasteravimite EL méiiruses
(EL) 1901/2006.

IV Peatiikk. Retseptiravimite méératlus (artiklid 50 - 55)

Artiklis 51 sétestatakse tingimused, millest 1dhtudes otsustatakse miiiigiloa véljastamisel, kas
ravimile kohaldub retseptindue. Naiiteks on retseptikohustuse alla lisatud kdoik
antimikroobikumid ja keskkonnaohtu pdhjustavad toimeaineid sisaldavad ravimid. Siiski on
retseptindudest liikmesriikide pddevatel asutustel voimalik teha erandeid mitmete ravimi
kasutamisega seonduvate asjaolude kaalutlusel.

V Peatiikk. Miiiigiloahoidjate kohustused ja vastutus (artiklid 56 - 61)

Artiklis 56 esitatakse miiligiloa hoidjate iildised kohustused, mille hulgas on ka kohustus tarnida
ravimeid patsientide vajadusele vastavas koguses (sarnaselt kehtivas direktiivis sitestatule).
Artiklis 57 esitatakse miiiigiloa taotlejale kohustus avalikustada info avalikest allikatest saadud
otsetoetuste kohta teadus- ja arendustegevusteks (nt teave kliiniliste uuringute rahastusallikate
kohta). Miiiigiloa hoidja peab koostama sellekohase elektroonse aruande, mille avalikustama
eraldi veebilehel ja teavitama sellest padevat asutust/EMA. Lisatud on uus artikkel ravimite
tootmises kasutatavate ainete jélgitavuse tagamise kohustusega.

VI Peatiikk. Ravimiinfo ja méargistus (artiklid 62 - 79)

Sitestatakse ravimiomaduste kokkuvdtte sisunduded, nduded pakendi infolehele ja pakendi
mirgistusele. Eelndu artikkel 63 sdtestab senisega vorreldes muudatuse, mille alusel vdivad
litkkmesriigid otsustada kasutada ainult elektroonset pakendiinfolehte paberkandjal infolehe
asemel (vO0i mdlemat). Viis aastat peale direktiivi rakendumist voib komisjon otsustada muuta
elektroonse pakendi infolehe olemasolu kohustuslikuks. Samal ajal tuleb patsiendile tagada
oigus nduda prinditud versiooni infolehest. Elektroonne pakendi infoleht peab olema komisjoni
rakendusaktiga vastu voetud tihtsel vormil. Lisatud on ka sdte, mis keelab elektroonse
pakendiinfolehe kéttesaadavaks tegemisel tehnoloogia abil isikute tuvastamist voi jalgimist ega
selle teabe drilisel eesmargil kasutamist. Erinduded on artiklis 69 lisatud antimikroobikumidele,
mille puhul peab miiligiloa hoidja tegema kittesaadavaks koolitusmaterjalid
tervishoiutdotajatele  ja  patsiendile teabekaardi  antimikroobikumiresistentsuse ja
antibiootikumide jadtmekaitluse kohta (awareness card). Teabekaart voib olla elektroonne voi
paberil. Artiklites 74 ja 75 kehtestatakse ravimipakendi keelenduded ja neist erandite tegemise
alused. Uldiselt peab ravimi pakendiinfo olema riigikeeles. Eelndu lisab erandi tegemise
alustena juurde pakendi véiksuse, rahvatervise héddaolukorra ja ravimite kéttesaadavuse
parandamise. Mitmekeelsete pakendite kasutamisel voib litkmesriik lubada pakendit ka sellises
EL keeles, mis on selles riigis iildiselt arusaadav.

VII Peatiikk. Regulatiivne kaitse, katmata ravivajadused ja lasteravimite stiimulid (artiklid 80
- 86)

Artiklis 80 sétestatakse regulatiivandmekaitse pdhimdtted. Esimesena uue toimeainega ravimi
(originaalravimi) turule toonud miiiigiloa hoidjal on miitigiloa taotluse aluseks olnud andmete
kaitseks sétestatud kindel periood, mille jooksul ei tohi geneeriliste ravimite tootjad oma
miiiigiloa taotluses originaalravimi andmetele viidata (andmekaitse). Turustada ei tohi
geneerilist ravimit veel kahe aasta jooksul peale nimetatud andmekaitseperioodi 16ppu




(turukaitse), kiill aga tohib sel ajal hakata taotlema geneerilise ravimi miitigiluba tuginedes
originaalravimi andmetele. Originaalravimi miiiigiloa hoidja saab ise anda loa andmetele
viitamiseks (letter of access). Lisaks ndhakse ette ka kohustusliku litsentseerimise vdimalus
rahvatervise hddaolukorras, kus liidus asuv pddev asutus vdib andmekaitse perioodi ajutiselt
peatada kuni hddaolukorra 16puni.

Artiklis 81 sétestatakse regulatiivandmete kaitse perioodi ajaline pikkus ja selle pikendamise
vOimalused. Standardne andmete kaitseperiood on 6 aastat alates miiiigiloa viljastamisest.
Standardperioodi saab pikendada 2 aasta vorra, kui ravim on alates miiiigiloa saamisest kahe
aasta jooksul viidud turule kdigis litkkmesriikides, kus miiiigiluba kehtib, 6 kuu vorra, kui ravim
vastab katmata ravivajaduse tingimustele, 6 kuu vorra selle eest, kui on ldbi viidud kliinilised
uuringud asjakohase vordlustootega kooskdlas EMA antud teadusnduga, ning 1 aasta vorra, kui
ravimile lisatakse tdiendav uus ndidustus, mis on antud haiguse ravi vaatest méarkimisvaarset
kliinilist kasu toov, kuid seda pikendust saab taotleda ainult ihekordselt (ithe uue ndidustuse
lisamisel). VKE-de ja mittetulundusorganisatsioonide puhul on ravimi kdigis riikides
turustamise alustamiseks aega kahe aasta asemel kolm aastat.

Artiklis 82 sétestatakse tdpsemalt koigis riikides ravimi turustamise alustamise eest saadava
andmekaitseperioodi pikendamise tingimused. Turule viimine tdhendab seda, et ravim on
véljastatud ja katkematult tarnitud tarneahelasse piisavates kogustes ja vajalikes pakendites
katmaks litkmesriigi patsientide vajadusi. Artiklis 83 on tipsustatud katmata ravivajaduse
tingimusel andmekaitseperioodi pikendamine 6 kuu vorra. Sétestatakse katmata ravivajadusele
vastava ravimi médratlus, mille sdnastust veidi muudetakse voOrreldes praeguste EMA
suunistega. Artiklis 84 lisatakse 4-aastase andmekaitseperioodi taotlemise voimalus selle eest,
kui vanematele ravimitele taotletakse uus ndidustus, mis toob markimisvidrset kasu
olemasoleva raviga vdrreldes. Sellist pikendust saab taotleda vaid iihel korral. Artiklis 85
laiendatakse ,,Bolar erandit ehk intellektuaalomandi kaitse erandeid ja lisatakse, et
originaalravimi andmeid on lubatud kasutada ka tervisetehnoloogia hindamise ning ravimi
hinnastamise ja hiivitamisega seotud uuringute tegemiseks. Artiklis 86 esitatakse praegu
lasteravimite ~ mddruses olevad lasteravimitele  kehtivad  stiimulid tdiendavate
intellektuaalolmandi kaitse diguste rakendamise kohta.

VIII Peatiikk. Mitigiloa andmise jargsed meetmed (artiklid 87 - 95)

Vorreldes kehtiva direktiiviga saavad artikliga 87 paddevad asutused juurde Siguse nduda
miitigiloa hoidjatelt ravimi voi toimeainega seonduva rahvatervise voi keskkonnariski, sh AMR
korral keskkonnariski hindamise uuringuid. Kui risk puudutab mitme miiligiloa hoidja
ravimeid, peab padev asutus (konsulteerides EMAga) julgustama miiiigiloa hoidjaid tegema
koostdodd ja esitama iihist uuringut. Artiklis 92 kehtestatakse miitigilubade muudatustega
seonduv kord. Viiksemaid administratiivse iseloomuga muudatusi saavad miiligiloa hoidjad
teha ise andmebaasis ning kdigi muude muudatuste taotlemine toimub edaspidi elektroonselt
EMA poolt Kkittesaadavaks tehtud vormidel. Komisjon sétestab delegeeritud aktides
tingimused, mille puhul tohib esitada mitme muudatuse tegemine {ihe taotlusena, kui mitu
muudatust puudutavad sama miitigiluba voi kui iiks ja sama muudatus puudutab mitut erinevat
miiiigiloa hoidja miiiigiluba.

IX Peatiikk. Ravimiohutuse jirelevalve (artiklid 96 -124) - tehakse vaid minimaalsed
muudatused ja korrigeeritakse viiteid.

X Peatiikk. Homoopaatilised ravimid ja taimsed ravimid (artiklid 125 - 141)




Selles peatiikis sisalduvad sitted on samuti kehtiva direktiiviga vorreldes samaks jietud, kui
vélja arvata redaktsioonilised parandused ja viidete korrigeerimine. Lisatakse vaid taimsete
ravimite to0riihma liikkmete nimetamise sdtted seoses sellega, et EMA taimsete ravimite
komitee kaob uue mééruse eelndu kohaselt dra ning see asendatakse vastava tooriihmaga.

X1 Peatiikk. Tootmine ja import (artiklid 142 - 161)

Satestatakse ravimite tootmise ja impordi nouded. Lisatakse uue tipsustusena, et tootmise
tegevusluba ei nouta detsentraliseeritud tootmiskohtade puhul, mille eest vastutab tsentraalse
tootmiskoha péadev isik, ning sellega seoses ndutakse tootmise tegevusloa taotlejalt taotlusel
sellekohase info maérkimist. Lisatakse detsentraliseeritud tootmiskohtade registreerimise
protsess ja sitestatakse pddeva isiku vastutus detsentraliseeritud tootmiskohtades toodetud
ravimite kvaliteedi suhtes. Tapsustatud on oluliselt pddeva isiku kvalifikatsiooni noudeid seoses
praktilise kogemusega, mis peab olema omandatud vihemalt 2 aasta jooksul toodetava ravimi
tiitibile vastavas tegevusvaldkonnas. Tépsemalt on nduded esitatud lisas III ja komisjon vdib
anda juhiseid praktilise kogemusega seotud ndude rakendamiseks ning pidevad asutused
saavad haldusmenetlusega kontrollida nende nouete tditmist. Tépsustatakse ka pideva isiku
tegevust detsentraliseeritud tootmiskohtades. Ravimite hea tootmistava (GMP) pdhimotete
puhul lisatakse, et komisjon saab anda vilja detailsed suuniseid hea tootmistava rakendamiseks
ja muutmiseks kooskdlas tehnika ja teaduse arenguga. Toimeainete impordil vdivad edaspidi
litkmesriigid mitte nduda eksportiva riigi kirjalikku kinnitust GMP sertifikaadi kehtivuse ajal,
kui litkkmesriik on 1dbi viinud tootmiskohas inspektsiooni.

X1I Peatiikk. Hulgimiiiik ja kaugmiiiik (artiklid 162 - 174)

Kehtiva direktiivi sitteid hulgimiiiigi, ravimite vahendamise ja kaugmiiiigi kohta eelndus viga
palju ei muudeta. Tdiendatud on hulgimiitigi tegevusloa omajate kohustusi ravimite jarjepideva
tarnimisega seonduvalt.

XIII Peatiikk. Reklaam (artiklid 175 - 187)

Regulatsioon on sisuliselt muutumatul kujul {ile toodud kehtivast direktiivist, kuid lisatud on
tapsustus, et negatiivse info avaldamine teise ravimi kohta ei ole lubatud (samuti véited teisest
ravimist paremuse kohta ohutuse voi efektiivsuse poolest, kui need véited ei ole kinnitatud
toenduspohiste andmetega ravimiomaduste kokkuvottes). Tédiendatakse ka tasuta niidiste
jagamist, mis on lubatud erandjuhul ka neile isikutele, kes tohivad ravimite kéitlemise ja
manustamisega tegeleda (apteekrid ja ded).

X1V Peatiikk. Jarelevalve ja kontrollid (artiklid 188 - 194)

Selles peatiikis on tehtud muudatusi inspektsioonide tugevdamiseks. Kohapealseid
inspektsioone peavad liitkmesriigid 14bi viima riskipdhiselt ja ka detsentraliseeritud
tootmiskohtades. Riskipohisuse aluseks voib votta liiduviliste inspektsioonide andmed ja
arvestades ka tootja asukohta kolmandas riigis. Laiendatakse ka kontrollitavate dokumentide
loetelu ja sitestatakse nduetele mittevastavuse tuvastamise korral selge mittevastavuse avalduse
véljastamise kohustus litkmesriigile. Uue artiklina on lisatud inspektsioonide alase koostoo
korraldus litkmesriikide ja EMA inspektorite poolt ldbiviidavate iihisinspektsioonidel. Enne
ithisinspektsiooni algust tuleb selles osalevate padevate asutuste vahel sdlmida leping, milles
madratletakse inspektsiooni ulatus ja eesmérgid ning asutuste rollid. Komisjon peab avaldama
juhised jarelevalvesiisteemide, iihisinspektsioonide ja teabevahetuse pohimotete kohta (artikkel
198).
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XV Peatiikk. Miitigiloa piirangud (artiklid 195 — 199)

Lisatud on uus site, mille alusel tohib pddev asutus miiligiloa peatada, kehtetuks tunnistada voi
selle tingimusi muuta ka juhul, kui on tuvastatud tdsine risk keskkonnale voi rahvatervisele,
mille suhtes miiligiloa hoidja ei ole kohaseid meetmeid votnud. Samuti lisatakse samasisuline
punkt tarnete keelamise voi ravimi turult tagasi kutsumise aluseks.

XVI Peatiikk. Uldsitted (artiklid 200 - 208)

Liikmesriigid peavad médrama pideva asutuse ja tagama talle piisavad ressursid direktiivis ette
nédhtud tilesannete tditmiseks ning tegema koost6dd ja vahetama infot nii EMA, komisjoni kui
teiste litkkmesriikide piddevate asutustega. Sétestatakse ka uus kohustus padevatele asutustele
teha koostodd inimpiritolu materjali EL méiruse'® alusel méiiratud pidevate asutustega
kiisimustes, mis voivad tdusetuda toote méératlemisel ravimiks vdi inimpéritolu materjaliks.

XVI Peatiikk. Kiiprost, lirimaad, Maltat ja Uhendkuningriiki puudutavad erireeglid Pdhja-
lirimaaga seoses (artiklid 209 - 212)

Selles peatiikis on esitatud sisuliselt muutmata kujul PShja-lirimaaga seotud ravimite turule
lubamise sitted ja Uhendkuningriigi kohustused sellega seoses, samuti Malta, Kiiprose ja
lirimaaga seonduvad erireeglid.

XVI Peatiikk. Loppsétted (artiklid 213 - 220)

Sétestatakse direktiivi lisade ja keskkonnariskihindamise reeglite delegeeritud aktidega
muutmise kord ja regulatiivkomitee (inimravimite alalise komitee) menetlus ning delegeeritud
aktidega seotud volitused komisjonile. Direktiiv joustub iildkorras ja iilevotmise tihtaeg on 18
kuud direktiivi joustumisest. Sétestatakse ka enne direktiivi kohaldamist esitatud miitigiloa
taotluste ja muude algatatud menetluste menetlemise kord. Komisjon peab direktiivi
rakendamise kohta esitama aruande 10 aastat peale direktiivi kohaldamist.

Lisa II - kehtiva direktiivi lisas I olevaid miitigiloa taotlusega esitatava teabe detailseid ndudeid
el ole uue direktiivi eelndus muudetud, vaid on lisatud muutmata kujul eelndu lisasse II. Kuna
tegu on tlksikasjaliste tehniliste nduetega, ndeb komisjon ette, et selle lisa muudatused tehakse
delegeeritud aktiga.

Middruse eelnou sisu peatiikkide kaupa

I Peatiikk. reguleerimis- ja kohaldamisala, definitsioonid (artiklid 1 - 4)

Sétestatakse miédruse reguleerimis- ja kohaldamisala. Médruses kasutatavad mdisted on
esitatud samas paketis olevas direktiivi eelndus. Lisaks sédtestatakse mdisted harvikravimite ja
lasteravimite kohta, sest neid praegu reguleerivad eraldi EL miirused holmatakse muudetud
kujul kéesolevasse médrusesse. Artiklis 3 sétestatakse, millistele ravimitele on miiiigiloa
saamiseks EL tsentraliseeritud miiligiloa menetlus kohustuslik (teatud biotehnoloogilistest
protsessidest arendatud ravimid, koik uued toimeained ja uudsed ravimid, harvikravimid,
lasteravimid ning prioriteetsed antimikroobikumid) ning milliste ravimite puhul on vdimalik
seda menetlust vabatahtlikult kasutada (kui ravimiga kaasneb mérkimisviirne ravi-, teadus- voi
tehniline uuendus voi1 kasu patsientidele liiduiileselt, ainult lastel kasutamiseks mdeldud
ravimid). Keskse (tsentraliseeritud) loa menetluse kohustuse alla on eelnduga toodud kdik uue

15 Hetkel alles menetluses
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toimeainega ravimid, millele varem kehtis vabatahtlikkuse alusel voimalus liidu miitigiluba
taotleda.

I Peatiikk. Miiligiloa taotlemise ildnouded ja taotluste esitamise kord (artiklid 5 - 39)

1. alapeatiikis  sidtestatud keskse miiiigiloa taotluste esitamist muudetakse senisest
paindlikumaks, néiteks miiiigiloa taotleja ja EMA lepivad kokku taotluse esitamisega seotud
ajapiirangutes, ning taotlus esitatakse elektroonilist vormi kasutades. Tuuakse sisse COVID-19
kriisi ajal kasutusel olnud ravimiga seotud andmete etappidena hindamine (phased review
artikli 6 15ikes 2), mida saab kasutada ravis erakordset edasiminekut voimaldava ravimi puhul.
Geneetiliselt muundatud organismi sisaldavate ravimite puhul tugevdatakse ndudeid
keskkonnariskihindamise raames (artiklid 7-9). Muudetakse miiligiloa taotluse raames
tootmiskohtades tehtavate inspektsioonide korraldust, nimelt saavad litkmesriigid edaspidi
kaasata inspektsiooni kas CHMP maiiratud esindajaid voi ka EMA inspektoreid. Kolmandates
ritkides asuvate tootmiskohtade inspektsioone saab liitkmesriigi asemel edaspidi 1dbi viia ka
EMA. Tugevdatakse miiligiloa jargsete tegevustega seotud kohustusi, nditeks tdiendava
keskkonnariskihindamise uuringu kohustuse ettendgemine CHMP antava arvamuse raames.

2. alapeatiikis sdtestatud miiligiloa otsuste tegemise korda vorreldes kehtivaga oluliselt ei
muudeta. Keskkonnamdju vihendamise eesmérkidega kooskdlas on miiligiloast keeldumise
aluste hulka lisatud ka keskkonnariskide ebapiisav arvestamine, samuti tuleb tildsusele moeldud
avalikus hindamisaruandes (Euroopa avalik hinnanguaruanne EPAR) esitada ka
keskkonnariskihindamise kokkuvdote (artiklid 15 ja 16). Sarnaselt riiklike miitigilubade
kehtivusaja muudatustega direktiivi eelndus on ka tsentraalse miiiigiloa puhul kaotatud 5-
aastane kehtivusaeg ja minnakse iildjuhul iile piiramata tdhtajaga miiligilubadele (artikkel 17).
Erandkorras véljastatava miiiigiloa ning tingimustega miiiigiloa véljastamise sitetes suuri
muudatusi ei tehta (artikkel 18), lisatakse vaid juurde tépsustus, et taotlus voib lisaks uue
miiiigiloa taotlemisele puudutada ka olemasolevale miiiligiloale uue niidustuse taotlemist.
Tingimustega miiiligiloa uuendamine (artikkel 19) iga aasta tagant toimub edaspidi esimesel
kolmel aastal ja edasi on uuendamine iga kahe aasta tagant. Miiligiloa jirgsete uuringute
(artikkel 20) hulka, mida EMA saab miiiigiloa hoidjalt hiljem nduda, lisatakse ka
keskkonnariski hindamise uuringud. Artiklis 24 on lisatud juurde ka kohustus kriitiliste
ravimite puhul turustamise 10petamisele eelnevalt pakkuda miiiigiloa lileandmist monele
kolmandale osapoolele, kes on huvitatud ravimi turustamisest, voi lubada uue miitigiloa
esitamiseks ravimiga seotud dokumentatsiooni kasutamist. Erilubade alusel ravimite
kasutamise (artikkel 26 compassionate use) puhul laiendatakse andmete baasi, millele vdib
tugineda CHMP arvamus ravimi kasutustingimuste kohta, nimelt vdivad nad tihedas suhtluses
miiligiloa hoidja ja arendajatega kaasata ka kliinilise uuringu véliseid asjakohaseid
terviseandmeid ning konsulteerida kolmandate riikide ravimiametitega.

3. alapeatiikis (artiklid 30-39) sétestatakse rahvatervise hiddaolukorras ravimile véljastatava
ajutise miiligiloa saamise tingimused ja miiligiloa andmise kord.

II1 Peatiikk. Prioriteetsete antimikroobsete ravimite véaljatootamise stiimulid (artiklid 40 - 43)

Reguleeritakse uue meetmena edasimiiligidigusega andmekaitse vautSeri (transferable data
exclusivity voucher) andmine ja kasutamine. Komisjon v3ib vautSereid véljastada prioriteetsele
antimikroobikumile (uus antimikroobikumi klass, uut tiilipi toimemahhanism, uus toimeaine),
vottes arvesse ka WHO antibiootikumide teadusarenduse prioriteetsete patogeenide
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nimekirja'®. Vautseri andmisele ja kasutamisele nihakse ette tipsed tingimused. Seda vdib
kasutada iihekordselt kas véljatootatava prioriteetse antimikroobikumi voi sama miiligiloa
hoidja portfellis mone muu ravimi voi mone teise miiiigiloa hoidja ravimi andmekaitse perioodi
pikendamiseks iihe aasta vorra. VautSerite viljastamine on ajaliselt ja koguseliselt piiratud ning
see vOimalus kehtib 15 aastat voi kuni komisjon on vélja andnud 10 vautSerit.

IV Peatiikk. Miiligiloa andmise jargsed meetmed (artiklid 44 - 57)

Esitatakse miiligiloa muutmise kord seoses rahvatervise riski korral vdetavate kiireloomuliste
ohutus- ja efektiivsuse piirangutega ning teaduse ja tehnika arenguga (artiklid 44 ja 45). Samuti
esitatakse miiiigilubade tingimuste muutmise kord (artikkel 47), kus vorreldes praecgusega
muudetakse menetlust paindlikumaks (elektroonne esitamine, vidiksemad muudatused voivad
olla miitigiloa hoidja poolt teavituste nédol elektroonses siisteemis, sama miiligiloa mitme
muudatuse vdi sama muudatuse mitmel miitigiloal korraga esitamine jmt). Uue meetmena on
mittetulundusorganisatsioonidel voimalik esitada teaduslik tdendus olemasoleva ravimi
kasutamiseks uuel ndidustusel (artikkel 48). Sellisel juhul peavad asjasse puutuvate ravimite
miiiigiloa hoidjad EMA positiivse arvamuse korral esitama miiiigiloa muutmise taotluse uue
ndidustuse lisamiseks vdi pdhjenduse, et EMA arvamus nende ravimile ei kohaldu.

Peatiikk sisaldab ka miiiigilubade iileandmise ja jarelevalveasutuste kohustustega seotud sétteid
(artiklid 49-51) ning inspektsioonide ldbiviimisega seotud sétteid (artiklid 52-54).

V Peatiikk. Mitgiloa eelne diguslik tugi (artiklid 58 - 62)

Artiklite 58 ja 59 alusel saab EMA anda teadusndu miiiigiloa taotlemisele eelnevalt ning
paralleelselt tervisetehnoloogia hindamise méiruse!” alusel tehtava iihise teaduskonsultatsiooni
vdi meditsiiniseadmete méiruse alusel ekspertpaneelide antava teaduskonsultatsiooniga'®.
Séitestatakse EMA vdimalus anda tdiendavat Oiguslikku tuge prioriteetsetele ravimitele
(katmata ravivajadusele vastavad, prioriteetse ravimi kriteeriumid lepitakse kokku
litkmesriikide ja komisjoniga) ning teadusndu andmine toote Oigusliku staatuse kohta,
lahknevate arvamuste korral piiripealse toote klassifitseerimisel saab komisjon vastu votta
16pliku otsuse rakendusaktiga.

VI Peatiikk. Harvikravimid (artiklid 63 - 73)

Satestatakse harvikravimiks nimetamise kriteeriumid ja kord, miiligiloa andmise kord ning
nidhakse ette meetmed harvikravimite véljatootamise toetamiseks. Artikli 63 ette ndhtud
harvikravimiks nimetamise kriteeriumid ei ole muutunud (haigus puudutab EL-s kuni 5
patsienti 10 000-st ning liidus puudub rahuldav ravi, diagnostika vOi ennetus). Méératlus
antakse iildjuhul seitsmeks aastaks. Olulisema muudatusena on artiklis 70 eraldi satestatud
harvikhaiguste vallas suure katmata ravivajaduse (high unmet medical need ehk HUMN)
méidratlemise kriteeriumid. Vorreldes kehtiva korraga on muudetud ka harvikravimite
turukaitse perioodide pikkust ehk aega, mil ei tohi tuua turule geneerilisi ravimeid (artikkel 71).
Suure katmata ravivajaduse tingimustele vastava harvikravimile kehtib turukaitse 10 aastat, uue
toimeainega ravimil 9 aastat ning hésti tdendatud kasutusega harvikravimitel 5 aastat. Neid
perioode on vdimalik teatud tingimustel pikendada (nt turuletoomine kdigis EL riikides, uued
ndidustused). Kokku on maksimaalne turukaitse aeg koigi tingimuste tditmisel 13 aastat.
Lisatud on voimalus senisest varem esitada geneerilise ja bioloogiliselt sarnase ravimi miitigiloa

16 WHO publishes list of bacteria for which new antibiotics are urgently needed
17 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) 2021/2282
18 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) 2017/745
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taotlus, kui praegu peavad nad taotluse esitamiseks ootama turukaitse aja tiielikku 1dppemist,
siis eelndu kohaselt saaks taotluse sisse anda juba kaks aastat enne turukaitseaja 16ppu (artikkel
71 punkt 6).

VII Peatiikk. Pediaatrias kasutatavad ravimid (artiklid 74 - 98)

Sétestatakse lasteravimite miiiigilubade taotlemise kord. Kehtiva digusega vorreldes viiakse
sisse muudatus (artikkel 75), mille kohaselt ei ole lubatud miiiigiloa taotlemisel esitamata jatta
pediaatrilise uuringu programmiga kogutud teavet sellises olukorras, kus lastel tdiskasvanutega
sama haigust (milleks ravim esialgselt moeldud on) ei esine, kuid sellele vaatamata voib ravimi
toimemehhanism tuua lastel mone muu haiguse ravis olulisi edusamme. EMA koostab detailsed
suunised selle muudatuse rakendamiseks ning hilisema rakendamise kogemuse pdhjal on
komisjon volitatud tegema muudatusi pediaatrilise uuringu programmist loobumise lubamise
suhtes. Pediaatrilise uuringu programmi (artikkel 74) ndudeid muudetakse paindlikumaks ning
teatud juhtudel lubatakse esitada ainult esialgne vdhendatud mahus pediaatrilise uuringu
programm (nt lastel esinevate uudsete haiguste puhul). Artiklis 83 sitestatakse rahvatervise
hidaolukorras pediaatrilise uuringu programmi esitamisest loobumise lubamine. Lasteravimit
véljatdootavatele miiligiloa hoidjatele ette ndhtud EMA tasuta teadusndu andmise korda ei ole
vorreldes kehtivaga muudetud. Artiklites 91 ja 92 esitatakse pediaatrias kasutatava ravimi
miiiigiloa tingimused. Artikli 93 alusel pediaatriliseks kasutamiseks mdeldud ravimi miiiigiloa
puhul rakendatakse tavapiraseid miiiigiloa turukaitse perioode, mis on sétestatud direktiivi
eelndu artiklites 80 ja 81. Artiklis 94 esitatakse pediaatrias tehtavate kliiniliste uuringute
nduded. Artikli 98 alusel on EMA kohustatud vdhemalt kord aastas avaldama aruandluse
lasteravimite nduete rakendamise kohta.

VIII Peatiikk. Ravimiohutuse jirelevalve (artiklid 99 - 112)

Peatiikis sitestatakse ravimiohutuse jirelevalve nduded EL tsentraalse loaga ravimite puhul,
kuid nouded jddvad enamjaolt kehtivaga vorreldes samaks. Lisatud on geneeriliste ravimite
puhul riskihaldamise plaanide esitamise eritingimused. EudraVigilance’i andmebaasi voidakse
edaspidi kanda ka erilubade alusel kasutatavate ravimite ja varase ligipddsu skeemidega
ravimite ravimiohutuse alast teavet (artikkel 101). Luuakse keskkonnariski hindamise
uuringute register (artikkel 104).

IX Peatiikk. Regulatsiooni katsekeskkond (artiklid 113 - 115)

Komisjon voib EMA soovitusel luua piiratud ajaks kontrollitud keskkonna testimaks
innovatiivseid voOi kohandatud lahendusi ravimite arendamiseks ja miiligiloa andmiseks
juhtudel, kui tavaline digusraamistik toote omaduste voi meetodite tottu ei ole sobiv ning kui
nende kaudu saavutataks patsientide ravis olulisi edasiminekuid.

X Peatiikk. Ravimite kéttesaadavus ja tarnekindlus (artiklid 116 - 134)

1. alapeatiikis kisitletakse tarnehiirete ja kriitiliste raviminappuste seiret ja nende lahendamist.
Satestatakse litkmesriikide ja nende pddevate asutuste, miiiigiloa hoidjate, EMA ja teiste
osapoolte (nt hulgimiiiijad, apteegid) kohustused ravimite tarnehirete jilgimisel. Uhtlustatakse
teabe esitamise ndudeid ja tdhtaegasid seoses miiiigiloa hoidjate kohustusega teavitada
pidevaid asutusi ravimi turustamise Idpetamisest, miiligiloa tagasivotmisest (12 kuud ette),
ajutisest turustamise peatamisest ja ajutisest tarnehéirest (6 kuud ette senise 2 kuu asemel). Uue
kohustusena on artiklis 117 ette ndhtud miitigiloa hoidja kohustus koostada raviminappuse
ennetamise plaan. EMA kohustuseks on EL sekkumist vajavate tarnehdirete kindlaks
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madramine ja vajalike kriteeriumite, juhiste, tooriistade, meetodite vélja tootamine. Artikli 123
kohaselt koostatakse liidu kriitilise tdhtsusega raviminappuste nimekiri, mille lahendamine
vajab EL tasandil koordineerimist ja seiret. Sellisel juhul on miitigiloa hoidjal kohustus EMA-
le tdiendavaid andmeid anda ja jdrgida ravimite nappuse juhtriihma voi komisjoni suuniseid
vajalike meetmete kohta.

2. alapeatiikis on ravimite tarnekindlusega seonduvad kohustused. Lisaks litkmesriikide
padevate asutuste kohustusele tuvastada kriitilise tdhtsusega ravimid, ndhakse ette liidu
kriitilise tdhtsusega ravimite nimekirja koostamine (artikkel 131). Liidu kriitilise tdhtsusega
ravimite nimekiri voetakse vastu komisjoni rakendusaktiga EMA raviminappuse juhtriihma
(Medicine Shortages Steering Group, MSSG) ettepaneku alusel ja EMA avaldab selle Euroopa
ravimite veebiportaalis. Liikmesriigid votavad raviminappuse juhtriihma soovituste voi
komisjoni poolt antud suuniste alusel vajalikke meetmeid liidu nimekirja kuuluvate ravimite
tarnekindluse tagamiseks. Miiligiloa hoidjatel on samuti kohustus neid soovitusi arvesse votta
ning rakendada komisjoni ja litkmesriikide ette ndhtud meetmeid (nt mitme tarnija olemasolu
vOi laovarude teemal).

X1 Peatiikk. Euroopa Ravimiamet (artiklid 135 - 153)

Sétestatakse Euroopa Ravimiameti (EMA) asutamine, diguslik staatus, asukoht ja eesmérgid.
Eesmaérkidesse (artikkel 138) lisatakse nditeks kolmandates riikides toimuvate
inspektsioonidega seonduv koordineerimise iilesanne, prioriteetsete ravimite viljatdotamise
toetamise iilesanne, suhtlemine teiste valdkondade teadus- ja ametiasutustega ainete
hindamisel, samuti raviminappustega seonduvad iilesanded, harvikravimite ja lasteravimitega
seonduv. Sonastatakse selgemalt VKE-de ja mittetulundusiihingute toetamise iilesanded.
Komiteedest jadb EMA-s alles inimravimite komitee CHMP, veterinaarravimite komitee
CVMP ja ravimiohutuse riskihindamise komitee PRAC. Lisaks nidhakse ette komiteede t66d
toetavad teaduslikud toorithmad. Komiteede tilesanne on anda teadusarvamusi v31i soovitusi
EMA nimel oma piddevusvaldkondades. EMA teadushinnangute kvaliteedi parandamiseks ja
miiiigiloa hoidjate taotlustes esitatud vdidete valideerimiseks parandatakse EMA juurdepddsu
elektroonilistele terviseandmetele (artikkel 166) ning ndhakse ette isikuandmete toGtlemise
reeglid (artikkel 169). Komisjon peab 5 aastat pirast médruse rakendumist ja seejdrel iga 10
aasta jdrel 1abi viima hindamise EMA tegevuse kohta, samuti tegema 10 aastat peale méairuse
rakendumist {ildise aruande kogu madruse eesmarkide tditmise ja tdiendavate ressursivajaduste
kohta. Artiklites 154-170 reguleeritakse EMA eelarvega seonduvat ja muid administratiivseid
kiisimusi.

XII Peatiikk. Uldsitted (artiklid 171 -172) — nihakse ette litkmesriikide ja EL tasandi karistuste
midramine miiruse nduete rikkumise korral.

XIII Peatiikk. Delegeeritud- ja rakendusaktid (artiklid 173 - 175) — luuakse inimravimite alaline
komitee rakendusaktide menetlemiseks ja séitestatakse delegeeritud aktide volitusega seonduv.

XIV Peatiikk. Teiste digusaktide muutmine (artiklid 176 - 178) — muudetakse uudsete ravimite
médruset (EL) 1394/2007 ja kliiniliste uuringute mairuse (EL) 536/2014 osasid sétteid, mis on
seotud médruse eelndus sisse viidavate muudatustega..

XV Peatiikk. Loppsétted (artiklid 179 - 181) — artiklis 179 tunnistatakse kehtetuks maarused
(EU) nr 141/2000, (EU) 726/2004 ja (EU) nr 1901/2006, niihakse ette iileminekusitted (artikkel
180) ning médruse joustumise ja rakendamise téhtajad (artikkel 181). Méérus joustub iildkorras
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ning seda hakatakse rakendama 18 kuud pérast joustumist. Harvikravimiks nimetatud ravimite
registri nduete (artikli 67) kohaldamisele ndhakse ette pikem 2-aastane lileminekuaeg.

3. EL asja vastavus subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse p6himotetele

Nii direktiivi kui mééaruse oiguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114
(siseturu toimivuse tagamine) ja artikkel 168 (4) (c) (ravimite korgete ohutus- ja
kvaliteedistandardite seadmine), mis vastab kehtiva regulatsiooni diguslikule alusele.
Direktiivi ja mééruse esitamine uues sonastuses on pohjendatud, sest muudatused on mahukad,
kummaski digusaktis muudetakse 60-70% sétetest. Direktiivi peetakse pohjendatud diguslikuks
vormiks, kuna siisteem pohineb riiklikel ja liidu miitigilubadel ning riiklikud miiiigiload
tuginevad iga riigi siseriiklikule digusele. Seetottu on direktiiv kohane meede tagamaks piisavat
harmoneeritust riikide silisteemide vahel. Direktiiv digusliku meetme valikuna ei ole
pohjustanud killustatuse probleemi riikide vahel ning 2019. a ldbi viidud REFIT raames ei
véljendatud soovi muuta kehtivat direktiivi otsekohalduvaks méaruseks. Méaédruse puhul on
pohjendatud koondada kehtiv tildméérus (ravimite tsentraalse miitigiloa menetluse ja EMA
asutamise kohta) ning lasteravimite ja harvikravimite eriméérused iihte méérusesse kokku, kuna
see aitab iihtlustada kdigi nende ravimite puhul miiligilubade menetlusi ja vdhendada
halduskoormust.

Algatusega ei sekkuta riiklikku péddevusse tervisehoiuteenuste korralduse ega ravimite
hinnastamise ja hiivitamise teemadel. Ravimite kittesaadavusel on selge roll EL kodanike
rahvatervise huvide kaitsmisel. Praegune harmoneerituse korge tase ravimite valdkonnas
toendab, et EL tasandi regulatsioon on endiselt pdhjendatud. Sellega vélditakse ebavajalikku
halduskoormust ravimitodstusele ja ka ritkide péadevatele asutustele. Meetmete
koordineerimine on vajalik, et viltida ka konkurentsi moonutamist ja siseturu tokkeid.
Harmoneeritud iihtne EL 1dhenemine stimuleerib innovatsiooni ravimite valdkonnas ja muudab
EL atraktiivsemaks investeeringukeskkonnaks.

4. Esialgse mojude analiiiisi kokkuvote

Eelndude esitamisele on eelnenud mitmeaastane ettevalmistusprotsess, mis hdlmas
regulatsioonide toimivuse hindamiseks uuringute ja analiiliside 1dbiviimist ning konsultatsioone
huvigruppidega. Mojuhindamisele eelnesid néiteks hindamised lasteravimite ja harvikhaiguste
ravimite EL méiruste kohta'® ja uuriti ka regulatsioonide mdju ravimihindadele ning
konkurentsile?®. Liikmesriikide pidevad asutused on olnud kaasatud ravimikomitee®! ja teiste
komisjoni ekspertgruppide kaudu. Komisjoni esitatud eelndude juurde kuulub pdhjalik
mdjuhinnang®?, milles kaaluti erinevaid poliitikavariante.

Sotsiaalsed mojud

19 Evaluation of the medicines for rare diseases and children legislation (europa.eu)

20 https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-05/pharmaceuticals_incentives study en 5.pdf

21 Asutatud ndukogu otsusega 75/320/EMU

22 Impact assessment report and executive summary accompanying the revision of the general pharmaceutical
legislation (europa.eu)
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Eelndud aitavad kaasa pdhidiguste tagamisele, sealhulgas inimeste digus elule ja tervisele,
tagades ravimite ohutuse, kvaliteedi ja tShususe ning parandades vajalikele ravimitele
juurdepaidsu. Eestis ei ole mirkimisvairses mahus ravimitootmist ja seetdttu sdltume ravimitega
varustamisel EL ja globaalsete tarneahelate toimimisest. Eesti patsientide seisukohast on
oodatavad positiivsed sotsiaalsed modjud seotud eelkdige uute  ravimite varasema
turuletulekuga, mida toetavad ravimite vOrdsemat kittesaadavust ja véikestel turgudel ravimite
turuletoomist toetavad meetmed (nt regulatiivse andmekaitse perioodide moduleerimine).
Innovatsiooni toetavate stiimulite tdpsem suunitlemine vdimaldab turule tuua uusi ravimeid
ning parandada ravi kvaliteeti ja kéttesaadavust valdkondades, kus ravivajadused on seni olnud
katmata.

Viikse riigina oleme pidevalt silmitsi olukorraga, kus meie patsiendid peavad ootama uut
ravimit kohati kordades kauem kui Li#ne-Euroopas®. Aastail 2018-2021 kinnitas Euroopa
Ravimiamet 168 uue ravimi kasutuselevotu, kuid Eestis olid neist ravikindlustuse poolt
hiivitatavad vaid 31. Tervisekassale esitatud taotluste menetlemise andmetest ndhtub, et
patsientide ootamisajast 1dviosa kulub ravimitootjal taotluse esitamiseks (828 pdeva), mille
kiirendamiseks riik omalt poolt palju dra teha ei saa, ravimite joudmine patsiendini saab
eelkoige alguse ravimitootja soovist ravimit Eestis turustada. Seetdttu on komisjoni eesmérk
toetada ravimite turule joudmist eriti véikestes riitkides viga tervitatav Eesti jaoks.

Taotluste menetlemise tahtajad

2021 473 119
|
2022 828" | 214
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Allikas: Tervisekassa, 2023%

Kaudselt aitab regulatsioon parandada ravimite taskukohasust, aidates parandada ravimivalikut
ja luues soodsama Oiguskeskkonna geneeriliste ravimite turuletulekuks. Mojuhinnangu
kohaselt ravimi hind langeb oluliselt geneeriliste ravimite turuletulekul ja ténu sellele suureneb
ka ravil olevate patsientide arv. Kulude kokkuhoid geneerilise konkurentsi tulekuga
saavutatavast hinnalangusest on tervishoiusiisteemile mirkimisvddrne. Kui moduleerida
regulatiivse andmekaitse perioode ning geneeriliste ravimite turuletulekut tuua varasemaks, siis
paraneb nii ravi kéttesaadavus patsientidele kui ka taskukohasus ja kulude sdést

2 https://rtl.ee/public/efpia-patient-wait-indicator-final-report_2022.pdf
24 https://www.tervisekassa.ee/ravimikomisjoni-koosolekute-paevakorrad-ja-protokollid
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tervisekindlustustele. Seetottu ndhakse eelndus ette mitmeid geneeriliste ravimite
toetusmeetmeid (teadusndu, halduskoormuse véhendamine jm) ja kuigi regulatiivse
andmekaitse lisaperioodide puhul liikatakse geneeriliste ja bioloogiliselt sarnaste ravimite
turuletulekut teatud ajaperioodi vorra edasi, siis olukorras, kus originaalravim ei tdida
lisaperioodide aluseks olevaid tingimusi, on vdimalik neil ka varem turule pdédseda.

Samuti vdib eeldada, et EL tasandi tShusam koordineerimine ja osapoolte kohustuste tipsem
satestamine aitavad vdhendada ravimite tarnehdireid. Ravimiametile peavad praegu miiiigiloa
hoidjad teavitama tarnehiiretest 2 kuud ette. Ravimiameti andmetel tehti 2022. aastal 359
tarnehdire teavitust, mis on 24%-line tdus vorreldes COVID-19 kriisile eelnenud ajaga. See
nditab siisteemset kasvavat tendentsi ravimitega seotud tarneahela probleemide tekkimises ning
pohjused on mitmekihilised ja eelkdige seotud tarneahelate globaalse iseloomuga ning EL iilese
iilevaate puudumisega. Lisaks on Eesti jaoks probleeme tarnehiiretega rohkem ka tulenevalt
meie viiksest turust ja vihesest majanduslikust atraktiivsusest. Mitmete ravimite vajadus on
Eestis vidike, kuna antud haigusvorme esineb vidhe (vOi on haigestunute absoluutarvud véiksed
vorreldes teiste riikidega) ja ravimite kulu prognoose on raske teha. Mitmed ravimid on
Euroopa Liidu litkmesriikides miitigiloaga ja/ miiligiloata olemas, kuid Eestisse turustamiseks
on vaja eestikeelset ravimiinfot. Samas voib ravimi hulgimiiiijatel puududa é&riline huvi.
Seetdttu on Eesti vaatest viga positiivne, et luuakse siisteem, mis voimaldab paremat iilevaadet
voimalikest tarneahela kitsaskohtadest ning EL tasandil kriitilise tdhtsusega ravimite puhul
soovituste andmist miiligiloa hoidjatele. Nagu mitmed teised riigid, on ka Eesti teinud viimastel
aastatel pingutusi ravimite tarnekindluse tagamiseks. Néiteks kehtestati Eestis alates 2020.
aastast lile 10%-lise turuosaga hulgimiiiijatele kohustus teavitada oma laoseisu igal nddalal
(hédaolukorras igapdevaselt). 2021. aastal loodi Eesti Varude Keskus, kelle iiheks iilesandeks
on moodustada valitud nomenklatuuris (enamkasutatavatest ravimitest) elanikkonna
vajadustele vastav {ihe kuu ravimivaru, mis tagatakse hulgimiilijatega sdlmitavate lepingute
kaudu. Topeltvarude ja nendega seotud tarnehdirete riski viltimiseks on Euroopa tasandil
vOetavatel meetmetel vdga oluline roll.

Majanduslikud mojud

Eelndudel on moju ettevdtlusvabadusele, kuid sellele vabadusele eelndudega tiiendavalt seatud
piirangud (erinevad nduded, kohustused jm) on kooskdlas ettevotlusvabaduse piiramise
pohimottega, mille kohaselt peavad piirangud tulenema seadusest ja olema proportsionaalsed.
Ehkki ravimituru osapooltele ja péddevatele asutustele vdivad kaasneda regulatsiooni
rakendamisel teatud aspektides tdiendavad kulud, ei iileta need kulud eelndudega eeldatavalt
kaasnevat sotsiaal-majanduslikku kasu ning tervikuna on komisjoni mdjuhinnangu kohaselt
mdju positiivne.

Eestis ei toimu suuremahulist ravimite tootmist, ravimite tootmise tegevusluba on viljastatud
11 ettevottele, kellest 4 tegelevad ravimite tootmise tervikprotsessiga ning Eestis toodetavad
ravimid ei kuulu Euroopa Liidu keskse miiiigiloa kohustuse alla. Ravimite hulgimiiligi
tegevusloaga on umbes 50 ettevotet. Eelndudega ei kaasne markimisvédrset moju Eesti
ravimitootjatele ja hulgimiilijatele. Samas voimaldab ELis ravimiarenduseks soodsama
keskkonna loomine, sh kavandatav regulatiivne paindlikkus uute tehnoloogiate véljatodtamisel,
VKE-dele ette ndhtud toetusmeetmed ja teadusndustamine ning menetlusprotsesside
lihtsustamine ka Eesti ravimiarendajatel oma potentsiaali paremini realiseerida.
Tervisetehnoloogiad on Eestis teadus- ja arendustegevuse, innovatsiooni ning ettevotluse
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(TAIE) arengukava iiheks fookusvaldkonnaks ning ravimiarendust toetatakse rahaliselt EAS-i
ja KredExi rakendusuuringute programmi (RUP) kaudu.

EL ravimitootjatele vdivad kaasneda lisakulud peamiselt tulenevalt tdiendavatest kohustusest
tarnekindluse tagamise ning keskkonnariskide hindamisega seoses. Samuti kaasneb
majanduslik mdju andmekaitse perioodide muudatustest tulenevalt ravimitootjate eeldatavale
tulule. Samal ajal regulatiivkeskkonna paindlikumaks muutmine ja halduskoormuse
vidhendamine peaks tooma ravimitdostusele olulise kokkuhoiu, mis komisjoni mdjuhinnangu
kohaselt voib 15 aasta jooksul jddda vahemikku 525-1050 miljonit eurot. Vidheneb
halduskoormus nii ettevotjatele kui riiklikele asutustele tdnu paremale koordineerimisele ja
protsesside lihtsustamisele ja kiirendamisele. Ettepaneku iiks eesmirkidest on digitaalsete
voimaluste senisest laiem kasutuselevott, nditeks miiiigilubade taotlustega seonduva materjali
elektroonne esitamine, elektroonne ravimi pakendiinfoleht ja AMR teabekaart. Praecguses
sOnastuses voib siiski kaasneda paberil pakendi infolehe patsiendi ndudmisel viljastamisega
teatav lisakulu apteekritele. Miiligiloa hoidjatel on kohustus eraldi veebilehel avaldada
teadusarenduse rahastuse aruanded.

VKE-de toetamiseks on tehtud mitmeid erisusi, kuna neil puudub voimekus kiiresti timber
kujundada oma tegevusi stiimulite muutumisel, samuti on neil keerulisem kdigis ritkides oma
ravimit turule panna ja hinnaldbirddkimisi pidada ravikindlustustega (seetdttu on antud neile
rohkem aega tdita ravimi koigis riikides turustamise tingimust). Suure tdendosusega saavad
VKE-d rohkem kasu katmata ravivajaduste valdkonda ja AMR vautSereid puudutavatest
stiimulitest, kuna VKE-d osalevad tihemini riskantsemates teadus- ja arendustegevustes.
Keskkonnahoiu ja tarnekindluse rangemad nduded on suhteliselt koormavamad VKE-de jaoks,
samas saavad VKE-d suhteliselt rohkem kasu nn siisteemsetest muudatustest, millega
vihendatakse halduskoormust ja lihtsustatakse protseduure, suurendatakse digitaalsete
lahenduste kasutuselevottu jms. Lisaks on eraldi toetusmeetmed VKE-dele teadusndu,
oigusliku toe ja tasude vihendamise néol.

Ettepanekud ei vdhenda EL ravimisektori globaalset konkurentsivoimet ja atraktiivsust
investeerimiskeskkonnana teiste regioonidega vorreldes, kuna Euroopa Liidus kehtivad andme-
ja turukaitseperioodid on teiste jurisdiktsioonidega vdrreldes jéatkuvalt suhteliselt helded.
Naiteks kui EL-s on praegu voimalik regulatiivandmekaitset ja turukaitset kokku saada 11
aastat, siis Kanadas on see 8 aastat, Hiinas 6, Jaapanis 8, USA-s {ildiselt 5 aastat voi bioloogilise
ravimi puhul 4+8 aastat, lisraelis maksimaalselt 6,5 aastat.>> Komisjoni tehtud mdjuhinnangu
kohaselt puudutavad eelndus esitatud regulatiivandmekaitse perioodide muudatused vaid
umbes kolmandikku uutest ravimitest, kuivord kaks kolmandikku originaalravimitest on
regulatiivandmekaitse 10ppedes endiselt kaitstud patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse (SPC)
kaudu. Seega juhul, kui miiligiloa hoidja ei tdida koiki tingimusi ning ei saa maksimaalset
voimalikku regulatiivandmekaitse aega, kaitseb umbes 65% originaalravimitest geneerilise turu
konkurentsist siiski kas patent voi SPC. Lisaks tuginedes 200 ravimi pohjal tehtud statistikale
moodustab muudatustest mdjutatud ravimite miiligitulu vaid 23% kogu originaalravimite
miitigitulust. Mojuhinnangus ei tuvastatud, et pakutud andmekaitseperioodide muudatused
voiksid tdsta ravimite hindu. Senisest liihema regulatiivandmekaitse saanud ravimite puhul voib
miiligiloa hoidja kahju kompenseerimiseks soovida tdsta kiill hinda, kuid see omakorda

% https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-
revision-general-pharmaceutical en
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langetaks miiligimahtusid, mistdttu ei ole seos hinnatdusu ja regulatiivandmekaitse vihenemise
vahel otsene.

Looduskeskkonna mojud

Ettepanekuga kaasneb eeldatavalt positiivne mdju looduskeskkonnale. Ravimite kahjulikku
mdju keskkonnale aitavad vdhendada keskkonnariskihindamisega seotud nduded, mida on
muudetud rangemaks. Samuti on positiivne mdju ravimite kasutamise ja keskkonnamoju
vihendamise meetmetel kogu ravimi eluea jooksul. Antimikroobse resistentsusega seotud
viljakutsetega toimetulekuks sétestatakse selgelt antimikroobikumide retseptikohustus. Valitud
lahendus sisaldab lisaks miiiigiloa taotluse raames tarneahelas keskkonnamojude hindamist ja
ravimi tootmisel AMR aspektide arvestamist, mis aitaks paremini ka keskkonnaga seonduvaid
riske jdlgida ja modta. See peaks mdjuna kaasa tooma vihem ohtlikke ravimijdéke keskkonnas
(nt genotoksilised ained ja antimikroobikumid) ja seega rahvatervise ja keskkonna parema
kaitse. Samuti tOstaks see teadlikkust ja ravimitodstuse vastutust.

Meetmed ravimresistentsuse ohjeldamiseks on Eestile viga olulised. Néiteks on tina Eestis EL
kdrgeim ravimresistentse tuberkuloosi osakaal (EL-s 4% kdigist juhtudest, Eestis iile 20%
uutest juhtudest ja iile 50% varem ravitud juhtudest on multiravimresistentsed haigusvormid).
Lisaks esineb Eestis juba ka HIV resistentseid tlivesid, mistdttu on ARV ravimite
kombinatsioonide kédttesaadavus haavatavatele riihmadele véga oluline.

Teatud positiivne keskkonnamdju tuleneb ka elektroonilise pakendiinfolehe kasutuselevotust
ning elektroonsest taotluste esitamise voimalusest. EL regulatsioonid on tihti ka suunanditajaks
teiste regioonide Oigusruumi muudatustele, mis vdoimendavad saavutatavat keskkonnakasu
globaalses kontekstis. Ravimite kasutamise etapis aitavad keskkonnamojusid vihendada AMR
teabekaart, milles on info AMR ja ravimi jdidtmekditlusega seoses. AMRiga seoses
tugevdatakse noudeid ka pakendisuuruste, teavitusmeetmete ja kasutamata ning aegunud
ravimite jadtmete kogumise teemal.

Praecgune ravimite keskkonnamodjude alane teadlikkus on Eestis madal. Ravimijddtmete
kogumise ja kéitluse toimimise seisukohast on oluline ravimite tarbijate kui tootjate ja
meditsiinitootajate  kasutajate  jarjepidev  teavitamine = ravimijddkidega  seotud
keskkonnariskidest, et tosta kasutajate keskkonnateadlikkust ja pakkuda teavet kogumise
voimaluste kohta, aidates nii kaasa ravimijddtmete kogumisele. Teadlikkuse tostmisel on
oluline roll sektorite iilesel koostdol.

Moju riigiasutuste téokorraldusele ja riigieelarvele

Kogu regulatsioonis on tehtud olulisi lihtsustusi ja siisteemi halduskoormust vdhendavaid ja
efektiivsust suurendavaid muudatusi. Néiteks lihtsustatakse miiligilubade uuendamise ja
muudatuste menetlemise korda. EMA komiteede t66 muudatused ja suhtluse tohustamine teiste
seotud ametiasutustega tdstavad samuti efektiivsust nii pddevatele asutustele kui ettevotjatele.
Digitaalsete tooriistade kasutuselevott, nditeks toOstuse poolt elektroonsete teavituste ja
taotluste esitamine, andmevahetus erinevate infosiisteemide vahel voi ka niiteks ravimite
elektroonse pakendiinfolehe lubamine vidhendab tulevikus kulusid enamikule osapooltest.
Riigiasutustele kaasneb tdiendav kulu tarnehdirete jdlgimise koormuse, keskkonnariski
hindamise nduete tugevdamise ning miiligiloa eelse teadusliku ja regulatiivtoe andmisega
seoses.

Riigiasutuste padevuste ja iilesannete jaotuses eelndudega muudatusi ei kaasne. Eestis on
peamiseks rakendavaks asutuseks Ravimiamet, kus voib kaasneda tdiendava t66j0u vajadus
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seoses tarnekindluse koordineeritud seire ja raviminappuste haldamise siisteemi nduetekohase
rakendamisega. Lisaressurssi on vaja ka ravimite hea tootmistava ja turustamistava (GMP ja
GDP) jérelevalvesse, sest kaasneb suurem infovahetuse kohustus ning panustamine GMP
ithisinspektsioonidesse ja iihisauditite programmi (JAP) audiitorite siisteemi. Samuti osalevad
Ravimiameti eksperdid EMA komiteede ja teaduslike toogruppide t66s. EL miiligilubade
menetlusaegade lithendamine seab kdrgemad ndudmised menetlustes osalevatele ekspertidele
taotluste ldbivaatamistel ja hindamisraportite {ilevaatamisel. Ravimiamet osaleb aastas
keskmiselt viie esmase miiiigiloa taotluse hindamisel nii hindaja kui kaashindajana. Samuti
osaleb Ravimiamet miiiigilubade uuendamise (kuni neli taotlust aastas) ning muudatuste
(keskmiselt 14 taotlust aastas, nende arv on ajas kasvav) taotluste hindamises. Ravimiameti
eksperdid osalevad ka perioodiliste ajakohastatud ohutusaruannete hindamise menetluses,
aastas koostatakse 5-14 eksperthinnangut. Lisaks vaatab Ravimiamet 14bi koikide ravimite, mis
miiigiloa saavad vOi mille miiligiluba uuendatakse vOi muudetakse, ravimiomaduste
kokkuvdtete tdlked (kokku u 800 mahult erinevat ravimiomaduste tdlke teksti aastas). Esialgsel
hinnangul on tdiendava t66j0u vajadus Ravimiametis 5,5 to6kohta (1 tarneraskuste spetsialist,
1 inspektor, 2 miitigilubade hindamisega tegelevat eksperti, 0,5 ametikohta keskkonnamdju
hindamisega seoses ja 1 arenduste testija), kokku u 420 000 eurot aastas (lisaks palgakulule on
arvestatud ka ametikoha véljadppe ja tookoha sisseseadmise kulud). Lisaks on vajalikud ka IT-
arendused. Ravimikiitlejate andmebaasi uuendused on juba Ravimiameti IT-arendusédde
plaanis ja selle raames on vOimalik arvestada ka EL digusaktidest tulenevaid ndudeid. Kogu
arenduskulu on suurusjirgus 1,5 miljonit eurot, mille katmist Ravimiamet taotleb
Sotsiaalministeeriumi valitsemisala IKT investeeringuteks moeldud vahenditest (EL digusest
tulenevate vajalike muudatuste maksumus on arvestatud arenduse kogumaksumuses ja seda
eraldi vilja tuua ei ole vdimalik). Lisaks on vaja muudatusi teha miitigilubade andmebaasis ja
ravimiregistris (nt lisada antimikroobikumi teabekaart), mille arenduskulu on hinnanguliselt
50 000 eurot. Viidatud kulusid menetletakse tulevikus vastavalt riigi majanduslikele
voimalustele vastavate aastate riigi eelarvestrateegia ja riigieelarve protsessis.

Tervisekassale toovad regulatiivandmekaitse perioodide muudatused ja koigis riikides
turustamise stiimul eeldatavalt kaasa suurema kompenseerimistaotluste arvu ja sellega seotud
tookoormuse kasvu. AMR vautSer toob kaasa Tervisekassale potentsiaalselt kulude kasvu,
mille suurust hinnata ei ole esialgu voimalik, kuna soltub vautSeri 10plikust tehingusummast ja
sellest, millise hinna ja miiligimahuga ravimile seda rakendatakse ning kas see ravim on Eestis
kasutusel ja Tervisekassa poolt hiivitatav. Juhul, kui vautSerit rakendataks vidga suure
miiligikdibega ravimile lisakaitse saamiseks, siis voivad kaasnevad ravikindlustuse kulud nende
ravimite hiivitamisega seoses tOusta markimisvédrset. Komisjoni mdjuhinnangu kohaselt v3ib
kulu olla vihemalt 500 miljonit eurot vautSeri kohta EL iileselt. Samas vautSeri kasuna tuleks
vaadata laiemalt AMR kahjude, nditeks surmade, tervishoiukulude ja tootlikkuse kadude
drahoidmist (1,5 miljardit eurot aastas EL-s).

5. Eesti seisukohad ja nende pohjendused

1. Eesti toetab direktiivi eelnéus sitestatud ravimi regulatiivse andmekaitse
perioodide kohandamist (miinimumperiood ja tingimuslikud lisaperioodid), mille
eesmirk on toetada ravimite vordse kittesaadavuse tagamist Euroopa Liidus ja
innovatsiooni suunamist katmata ravivajadusega valdkondadesse. Leiame samas,
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et tingimusliku lisaperioodi iihetaolise rakendamise ja suurema Oigusselguse
tagamiseks tuleks direktiivi eelndus sitestada, millal loetakse liikmesriigi turu
ravimiga jirjepideva ja piisavas mahus varustamise tingimus tiidetuks. Teeme
ettepaneku vordlusravimiga Kkliiniliste uuringute libiviimise stimuleerimiseks
niha ette kuuest kuust pikem tiiendav andmekaitse periood (niiteks iiks aasta).
Peame oluliseks, et info andmekaitse perioodide kestuse kohta oleks avalik ja
lihtsasti kéttesaadav.

Selgitus:

Direktiivi eelndu artiklites 80-84 ndhakse ette regulatiivse kaitse (regulatiivse andme- ja
turukaitse) podhimotted ja tingimused ning kaitseperioodid. Regulatiivse andmekaitse mote on
selle kehtimise ajal kaitsta uue ravimi viljatootamise kdigus uuringutest saadud ravimi ohutuse
ja tohususe andmeid, millele ei tohi geneerilise voi bioloogilise ravimi tootja viidata miitigiloa
taotlust esitades, seega sama molekuliga teiste ravimite turuletoomine ei ole vdimalik ja
esialgne molekuli vélja to6tanud miiiigiloa hoidja saab sellel ajal ravimiarenduse kulusid tagasi
teenida. Eelndu kohaselt on lisaks standardsele regulatiivse andmekaitse miinimumperioodile,
milleks ettepaneku kohaselt on 6 aastat, ette ndhtud lisaperioodid erinevate rahvatervise
vajadustest ldhtuvate tingimuste tditmise korral. Regulatiivse andmekaitse perioodide
diferentseerimise ja tdiendavate lisaperioodide eesmirgiks on esiteks motiveerida
ravimitootjaid uue ravimiga turule tulema kdoikides EL riikides ning teiseks ergutada
innovatsiooni valdkondades, kus praegu on katmata ravivajadus. Eestile sobivad eelndus vilja
toodud andmekaitse perioodid (miinimumperiood 6 aastat, mida voOimalik pikendada
rahvatervise vajadustest ldhtuvate tingimuste tditmise korral kuni 10 aastani). Kuigi regulatiivse
andmekaitse standardperioodi ehk tingimusteta saadavat kaitseperioodi lithendatakse vorreldes
kehtivaga kahe aasta vOrra 8 aastalt 6 aastale, siis need 2 aastat on vdimalik juurde saada
koikides EL riikides ravimi turustamise tingimuse tditmisel (ravim on miiligiloa saamisest kahe
aasta jooksul viidud turule kodigis litkmesriikides, kus miiiigiluba kehtib). Seega ei halveneks
olukord ka tulevikus eeldusel, et ravimitootjad teevad pingutusi oma ravimi koigis riikides
turustamise alustamiseks. Lisaks on ette ndhtud 6-kuuline tdiendav regulatiivse andmekaitse
periood, kui tdidetud on katmata ravivajaduse tingimus, ning tdiendavalt 6 kuud, kui on lédbi
viidud kliinilised uvuringud asjakohase vdrdlustootega. Miiiigiloaga ravimile uue ndidustuse
lisamisel on regulatiivse andmekaitse perioodi vdimalik pikendada veel 1 aasta vorra.

Leiame, et komisjoni ettepanekus kavandatud rahvatervise vajadustest 1dhtuvalt kohandatud
regulatiivse andmekaitse perioodid on eesmaérgipdrased, parandades vordset ligipiddsu
vajalikele ravimitele koikidele Euroopa Liidu patsientidele kooskdlas Euroopa solidaarsuse
pohimdttega. Euroopa Liidus miiligiloa saanud ravimite kéttesaadavus on praegu riigiti viga
ebaiihtlane. Ravimitootjad toovad uued ravimid esmalt joukamate ja suuremate riikide
turgudele ning alles aastate pidrast jouavad need iilejddnuteni. Ravimite ebavordne
kittesaadavus on Eesti jaoks iiks suurimatest kitsaskohtadest. Ravimitootjad langetavad
turuletuleku otsuseid drihuvidest ldhtuvalt ja Eesti véikse turuna ei ole esimeses jirjekorras
nende valikus, seega ei saa meie patsiendid nendest innovatsioonidest ka osa. Samal ajal
puuduvad Eestil vidikese turuna vdimalused ravimitootjaid Eesti turule meelitada.
Muudatustega soovitakse ravimiturul juurutada EL kui iihtse turu ldhenemist, et ravimitootja
juba véga varases ravimi véljatodtamise jargus ldhtuks pohimottest, et viib ravimi kodigi EL
riikide turgudele ja alustab ldbirddkimisi tervisekindlustustega ravimi riiklikusse soodustuse
slisteemi lisamiseks. Praegu tihtse turu pohimdte ravimite vallas suuresti ei toimi ja Eestile on
probleemiks, et parast miiligiloa saamist ei esitata Tervisekassale mitu aastat taotlust, et ravimit
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lisada soodusravimite nimekirja. Olgugi, et ainuiiksi taotluse esitamine ei pruugi alati paddida
positiivse otsusega ravimi soodusnimekirja liilitamiseks (nt hind voib olla Tervisekassa
kulutdhususe kriteeriumeid arvestades liiga kdrge), on sellegipoolest oluline, et tootja tagaks
igakiilgse valmisoleku lithikese aja jooksul peale miiiigiloa saamist koigi EL riikide
turgudele korraga sisenemiseks ja oleks seeldbi ka motiveeritud riikidesse soodustaotlused
sisse andma, mis omakorda suurendab Eesti kui véikeriigi jaoks tdendosust, et ravimi saab
lilitada soodusnimekirja. Eesti vaatest on komisjoni ettepanek hea alus, et saavutada parem
tasakaal iihelt poolt innovatsiooni toetamise ja teiselt poolt ravimite kittesaadavuse ja
taskukohasuse eesmaérkide vahel.

Innovatsiooni toetavad stiimulid peaksid olema suunatud eelkdige katmata ravivajadusega
valdkondadele ehk sinna, kus on suuremad riskid investeeringute tasuvuse osas. Teatud
valdkondades ei ole erasektor huvitatud ravimiarendusse investeerimisest madalama
kasumlikkuse voO1 korgemate riskide tottu, seetdttu esineb ravimisektoris palju n.o
inkrementaalset innovatsiooni, mis ei anna patsientide elulemuse voi elukvaliteedi suhtes suurt
lisavédrtust. Stiimulite eesmérk on seega suunata tulevikus ravimiarendust rahvatervise
probleemide lahendamisse ja ka ravimitootjal ndhakse selget rolli anda sellesse oma panus.
Vorreldes paljude teiste regioonidega (nt USA, Kanada, lisrael, Hiina) on Euroopa Komisjoni
ettepanek regulatiivse andmekaitse stiimulite vaatest endiselt konkurentsivéimeline. Eelndu
kohaselt on maksimaalne vdimalik andme- ja turukaitseperiood uute ravimite puhul kokku 12
aastat. Seda on rohkem kui kehtiva olukorraga vorreldes, kus on vdimalik saada maksimaalselt
11 aastat. Ehkki on selge, et kdigi ravimite puhul ei ole vdimalik taotleda maksimaalset 12 aasta
pikkust andme- ja turukaitse perioodi, ei saa vdita, et pakutud muudatused vidhendaks
praegusega vorreldes Euroopa Liidu turu atraktiivsust ravimitootjate silmis, kuna antakse
sisuliselt juurde voimalusi, mida praecgu ei ole. Seega ei kahjusta uus silisteem Euroopa
ravimitoostuse konkurentsivdoimet, mis soltub lisaks ravimivaldkonna regulatsioonile ka
paljudest muudest teguritest, niiteks riikide maksumeetmetest, teadusarendustegevuse EL
toetusmeetmetest, oskustodjou olemasolust. Innovatsiooni toetamisele aitavad eelndude paketis
esitatud muudatustest kaasa ka regulatsioonide lihtsustamine ja suurem paindlikkus uute
lahenemiste katsetamiseks, sidilitades seejuures ravimiohutuse nduded. Alternatiivina kaalus
komisjon ka senisest rangemate turustamise kohustuste sisseviimist, kuid mojuhinnangus leiti,
et stiimulite kaudu saavutatakse tulemused paremini. Selle siisteemiga tagatakse muu hulgas ka
geneeriliste ravimite varasem turuletulek juhul, kui originaalravimit ei turustata piisavas
mahus ritkide vajadustele vastavalt, ning seeldbi toetatakse ravimite taskukohasust, mis
véikeriigi vaatest on samuti oluline.

Oigusselguse ja parema rakendatavuse eesmirgil peame siiski vajalikuks eelndus tipsemalt
paika panna ravimi kdikides EL riikides turustamise alustamisega seotud tingimused, mis
on aluseks tdiendava 2-aastase regulatiivse andmekaitse perioodi saamiseks. Ehkki komisjonile
on antud eelndus volitus votta vastu rakendusmeetmeid protseduuriliste aspektide ja
turustamise nodude tingimuste osas, siis peaksid olulisemad tingimused olema sétestatud
pohiaktis. See on vajalik, et slisteem oleks piisavalt ettearvatav ning voimaldaks ravimitootjatel
tingimusi arvesse votta ravimi véljatddtamise ja turustamise strateegia kujundamise voimalikult
varajases faasis. Eelndu kohaselt tdhendab turule viimine seda, et ravim on viljastatud ja
katkematult tarnitud tarneahelasse piisavates kogustes ja vajalikes pakendites katmaks
litkmesriigi patsientide vajadusi. Eelndus on jdetud riikide otsustada, mille alusel nad kinnituse
andmisel miiiigiloa hoidjale loevad ravimi turul olevaks ehk artikli 82 nduded tiidetuks. Selline
lahendus ei loo selgeid aluseid artikli rakendamiseks ega taga harmoneeritud 1dhenemist
litkkmesriikide vahel. Teeme ettepaneku sisustada direktiivis moiste ,,ravimi turul olek voi
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Lkattesaadavus turul®, et pikenduse andmist rakendataks koikides liikmesriikides iihetaoliselt.
Minimaalselt saaks Eesti toetada varianti, et eelduseks on liikkmesriigi kinnitus nduetele vastava
kompenseerimistaotluse menetlusse votmisest rahastaja (Eestis Tervisekassa) poolt. Leiame, et
kdikidel juhtudel ei pruugi olla vajalik ravimi fiiiisiline olemasolu liikmesriigi hulgimiiiija laos.
Siiski on oluline, et tootja poolt oleks tagatud igakiilgne valmisolek selleks, et saaks toote turule
tuua niipea, kui esitatud soodustaotlus on saanud positiivse hinnangu. Kokkuvdttes peaks
ravimi miiligiloa hoidja olema esitanud nii taotluse ravimi hiivitamiseks kui ka teinud vajalikud
ettevalmistused ravimi fuisilisteks tarneteks. Pooldame, et kinnitus ravimi turustamise
tingimuse tditmise kohta tuleb liikmesriigilt, aga kinnituse andmise protseduur ei tohiks tuua
suurt halduskoormust ametiasutustele.

Peame oluliseks ka vérdlevate Kliiniliste uuringute libiviimise soodustamist, kuna nendest
uuringutest saadavatel andmetel on suur lisavéértus ravimi vordleva kulutdhususe hindamisel,
mis on muuhulgas aluseks riiklike hiivitamisotsuste tegemisel. Komisjoni ettepanekus on
vordleva kliinilise uuringu ldbiviimisel ette ndhtud tiiendava stiimulina 6 kuud regulatiivse
andmekaitse pikendust. Kuna uuringute tegemine on seotud mérkimisvairsete joupingutuste ja
kulutustega (u 20-50 milj eurot?®), siis 6-kuuline regulatiivse andmekaitse pikendus ei pruugi
olla piisav stiimul nende ldbiviimiseks. Kaitseaja pikendamisest saadav tulu ja seega lisakulu
tervishoiusiisteemidele voi patsientidele sdltub ravimi miitigimahtudest ja vdib paljuski erineda
ravimiti. Samas tuleb markida, et kdigi ravimite puhul ei ole toime ja ohutuse hindamiseks
voimalik 14bi viia vordlusuuringuid voi on nende tegemise vOimalused piiratud arvestades
ravimiarenduse teaduslikke ja eetilisi aspekte (nt lastele moeldud ja vdga haruldaste haiguste
vOi uudsete ravimite puhul). Nendel juhtudel tdiendavat regulatiivse andmekaitse perioodi
saada ei ole vOimalik ja seetdttu vordlusuuringute eest saadav lisaperiood ei tohi viia stiimulite
ildist siisteemi tasakaalust vilja. Siiski olukordades, kus vordlusuuringu tegemine on vdimalik,
tuleks seda igati soodustada. Seetdttu oleks vordlevate kliiniliste uuringute tegemise eest
saadavat kaitseperioodi moistlik pikendada kuuelt kuult niiteks iihele aastale.

Info ravimite regulatiivse andme- ja turukaitse kestuse kohta peaks olema avalik ja iihest kohast
lihtsasti kittesaadav. Néiteks voiks olla info koondatud EL tasandil iihte andmebaasi kas
eraldi registrina vo1i mone muu EL tasandil peetava ravimite andmebaasi osana. Esiteks
lihtsustaks see péddevate asutuste jaoks planeerimist nditeks hanketegevusel ja
hinnaldbirddkimistel. Teiseks, kuna plaanitud regulatiivse kaitse perioodide silisteem on
kehtivaga vorreldes oluliselt keerulisem, aitaks iihtne teabe koondamine EL tasandi registrisse
saavutada paremat iilevaadet uute ravimite andme- ja turukaitse osas. Samasugust ldbipaistvust
ja senisest mugavamalt leitavat teavet oleks vaja ka intellektuaalomandi kaitse (patendid,
tdiendava kaitse sertifikaadid) pikkuse kohta, ehkki seda ei saa lahendada antud paketi
kontekstis.

2. Eesti toetab geneeriliste ja bioloogiliselt sarnaste ravimite turuletoomise
lihtsustamist, sealhulgas miiiigiloa menetlustega seotud halduskoormuse
viihendamist. Toetame voimalust esitada geneerilise ravimi miiiigiloa taotlus
harvikhaiguste puhul kaks aastat enne originaalravimi turukaitse perioodi 10ppu.
Samuti peame oluliseks muudatusi, mis aitavad kaasa ravimite hinna
taskukohasuse parandamisele, niiteks originaalravimi intellektuaalomandi
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oiguste kaitse ajal andmete kasutamise voimaluste laiendamist ja ravimi
valjatootamisega seotud kulude puhul lidbipaistvuse suurendamist.

Selgitus:

Mitmed meetmed eelndudes ldbivalt toetavad geneeriliste ja bioloogiliselt sarnaste ravimite
(biosimilars) turuletulekut. Eelkdige on olulise mojuga regulatiivse andmekaitse perioodide
moduleerimisega seotud muudatused, mis tagab selle, et kui originaalravimi tootja ei tdida
rahvatervise vajadustest ldhtuvaid tingimusi, siis on geneerilistel ravimitel voimalik paddseda
turule praegusest varem. Geneeriliste ravimite turuletulekut toetab ka harvikravimite turukaitse
(turustamise ainudiguse) perioodi pikkuse siisteemne muudatus (maaruse eelndu artikkel 71).
Kui varasemalt oli harvikravimite puhul véimalik, et uue ndidustuse lisamisel algas uuesti
ravimi 10-aastane turustamise ainudiguse periood, siis madruse eelndu kohaselt uue ndidustuse
lisamisel pikeneb turustamise ainudiguse periood 1 aasta vOrra ja seda saab teha kahel korral.
Héasti tdendatud kasutusega (ehk bibliograafilistel andmetel pohinevate taotlustega)
harvikravimite puhul on turustamise ainumiiligidiguse periood edaspidi 5 aastat, tuues
geneeriliste toodete turulepdésu senisest 5 aastat varasemaks. Olulise muudatusena on edaspidi
geneeriliste ravimite tootjatel vOimalik praegusest varem esitada miiligiloa taotlus
harvikravimite puhul. Kui praegu peab ootama kaitseaja 10ppu ja taotluse menetlemisele kuluv
aeg liikkab edasi geneeriliste ravimite turuletulekut, siis tulevikus saab miiligiloa taotluse
esitada juba turustamise ainudiguse perioodi viimase kahe aasta jooksul.

Peame pdhjendatuks ka geneeriliste ravimite miitigiloa taotluste menetlusega ja miiiigiloa
jérgsete toimingutega seotud lihtsustusi. Nditeks ei pea geneeriliste ravimite miiligiloa hoidjad
esitama riskijuhtimisplaane, kui referentsravimiga ohutuse probleeme ei ole. Teaduslike
andmete kogumisega voOimaldatakse ka samasuse/sarnasuse paremat tunnustamist ehk
geneeriliste ravimite ja bioloogiliselt sarnaste ravimite laialdasemat kasutamist. Kogu
regulatiivraamistiku paindlikumaks muutmine, halduskoormuse vihendamine, miiiigiloa eelne
ndustamine teenib suhteliselt rohkem geneeriliste ravimite toostuse huve, kuivord neile on
halduskoormust tekitavad kohustused suurema mojuga.

Edaspidi voiks selgelt maidratleda, milliste miiligiloa taotluse registreerimistoimiku andmete
esitamine vOiks olla etapiviisiline. Arvestada tuleb seejuures, et see ei suurendaks taotluse
hindamisega seotud td6koormust ja ei tekitaks hindajatele ebamdistlikku lisatood.

,Bolar“ erandi laiendamine (direktiivi eelndu artikkel 85) on samuti {iks olulistest
muudatustest, mis aitab parandada ravimite hinnastamise ja hiivitamise otsuste tegemiseks
vajalikele andmetele juurdepdisu. ,,Bolar erandi muudatus voimaldab ravimi patendi ja SPC
kaitseajal ldbi viia originaalravimi andmeid kasutades uuringuid ka tervisetehnoloogia
hindamise, hinnastamise ja hiivitamise eesmérgil. Hetkel on lubatud kasutada andmeid vaid
geneeriliste ravimite miiligilubade taotluste esitamiseks. Eesti toetab erandi laiendamist.
Miiiigiloa hoidjate kohustus avaldada avalikest allikatest saadud teadusarenduse rahastuse
kohta andmed (direktiivi eelndu artikkel 57) aitab suurendada ldbipaistvust ravimite
hinnakujunduses ning aitab vdhendada info aslimmeetriat hinnaldbirddkimistel.
Hinnaldbirddkimiste eest vastutavatel piddevatel asutustel puudub enamasti juurdepdds tootja
hinnakujunduse aluseks olevatele andmetele, mis oluliselt ndrgendab nende positsiooni.
Seetottu voiks kaaluda, et miiiigiloa hoidjad peaksid tegema padevatele asutustele ndoudmisel
kittesaadavaks ka muud ravimi viljatéotamisega seotud kulud ja EL-iilese eeldatava
miiiigiperioodi miiiigitulude ja kulude prognoosi vihemalt harvikravimite puhul. See toetaks
hinnaldbirdadkimisi eelkdige véga kallihinnaliste harvikravimite puhul.
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3. Toetame miidruse eelndus harvikravimite turuletoomisega seotud muudatusi,
sealhulgas harvikravimite turustamise ainudiguse perioodide kohandamist
rahvatervise vajadustest lihtuvalt ning eriti suure katmata ravivajadusega
harvikravimitele pikema turustamise ainuéiguse perioodi andmist. Peame
oluliseks, et harvikravimiks nimetamisel on voimalik arvesse voétta ka
haigusspetsiifilisi kriteeriumeid ja toetame Euroopa Komisjonile kriteeriumite
tipsustamiseks volituse andmist.

Selgitus:

Harvikravimi méératlust médédruse eelndus ei muudeta (haigus puudutab EL-s kuni 5 patsienti
10 000-st ning liidus puudub rahuldav ravi, diagnostika v4i ennetus), kuid komisjonile ndhakse
ette volitus Euroopa Ravimiameti soovituse alusel tdpsustada pohjendatud juhtudel
haigusspetsiifilisi kriteeriumeid (médruse eelndu artikkel 63). Haigusspetsiifiliste kriteeriumite
véljatootamisel tuleks nditeks arvestada sellega, et vidhktove korral ei ole pdhjendatud
paikmepodhine ldhenemine, mis tooks kaasa selle, et spetsiifiliste mutatsioonide korral oleks
enamus vahiravimeid vdimalik méaéiratleda harvikravimina. Eelndus voiks kaaluda komisjonile
antud volituse tdpsustamist vihiravimite spetsiifikat arvestades.

Komisjoni ettepaneku kohaselt diferentseeritakse edaspidi harvikravimitele antavat turustamise
ainudiguse perioodi olenevalt sellest kas tegemist on eriti suure katmata ravivajadusega. Eestile
sobivad eelndus vélja toodud turustamise ainudiguse perioodid (miinimumperiood 9 aastat,
mida vdimalik pikendada rahvatervise vajadustest ldhtuvate tingimuste tditmise korral kuni 13
aastani). Uldjuhul nihakse harvikravimitele ette 9-aastane turustamise ainudiguse periood
senise 10 aasta asemel. Uue ldhenemisena on miiruse eelndus (artikkel 70) eraldi defineeritud
harvikravimid, mis vastavad eriti suurele katmata ravivajadusele (high unmet medical need ehk
HUMN) ning neile kehtib 10-aastane turustamise ainudiguse periood. Sellega soovitakse anda
lisastiimul just ravivoimalustes tdelist edasiminekut toovatele ravimitele ja on piilitud
eesmdrgina defineerida tulemust ehk seda, millistele ootustele peab ravim vastama. HUMN
madiste tdlgendamisel on antud vdimalus EMA-] koostada teaduslikke juhendeid koostdos
Euroopa Komisjoni ja riiklike asutustega, kelle kaasamiseks luuakse konsultatsiooni protsess
(artikkel 162). Eelndu annab voimaluse taotleda harvikravimi puhul maksimaalselt 13 aastat
turustamise ainudigust, mida on rohkem kui praegu. Standardperioodi pikendamine on
voimalik, kui on tdidetud kdikide liikmesriikide turgudele toomise tingimus (1 aasta lisaks)
ning uue ndidustuse lisamisel (1 aasta lisaks, pikendada on voimalik maksimaalselt kahe
ndidustuse eest). Samal ajal on eelndus turustamise ainudiguse aegade moduleerimisel
arvestatud ka erineva uuringuvajadusega, néiteks histi toendatud kasutuse ehk bibliograafilistel
andmetel pohinevate taotluste puhul ndhakse ette senisest oluliselt lithem kaitseaeg ehk 5 aastat,
kuivord nende puhul ei ole vaja ldbi viia mahukaid uuringuid. Kaitseaegade moduleerimise
oluline aspekt on ka see, et liigselt ei liikataks edasi geneeriliste ja bioloogiliste ravimite
turuletulekut (nn ,,igihaljastumise probleem). Kui praegu on iga uue niidustuse lisamisel
voimalik uuesti saada samale ravimile uus 10-aastane kaitseperiood, siis osade ravimite puhul
voib taskukohasemate geneeriliste ravimite turuletulek edasi liikkkuda vdga pikaks ajaks ning
see tingib ebamdistlikku finantskoormust tervishoiusiisteemile ja piirab ravi kéttesaadavust.

4. Lasteravimite kittesaadavuse parandamiseks peame pohjendatuks ravimite
pediaatrilise uuringu kohustuse laiendamist ja nouda seda ka siis, kui
taiskasvanute niidustusega olemasoleva ravimi toimemehhanism voéiks olla tohus
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lastel esineva haiguse raviks. Toetame miéruse eelndus esitatud paindlikumaid
pediaatrilise uuringuprogrammi esitamise tingimusi. Teeme ettepaneku muuta
paindlikumaks lasteravimite turustamise kohustust, et oleks véimalik teha
erandeid juhul, kui puudub noudlus konkreetse ravimi, ravimvormi voi toimeaine
tugevuse jirele.

Selgitus:

Eesti toetab koiki meetmeid, mis laiendaks lasteravimite valikut ja neid kiiremini turule tooks.
Lastele sobivate ravimite kittesaadavuse parandamiseks on oluline laiendada pediaatrilise
uuringu programmi (PIP, Paediatric Investigation Plan) kohustuse ulatust ehk nduda seda ka
siis, kui tdiskasvanute ndidustusega olemasoleva ravimi toimemehhanism voiks olla tShus
mone lastel esineva haiguse raviks. Praegu jédetakse sellised uuringud tegemata, kuna
tingimuseks on vaid sama haiguse esinemine lastel, kitsendades oluliselt voimalusi lastele uute
tohusate ravimite vdljatdotamiseks. Positiivne on ka EMA digus nduda PIP-i muudatusi, mis
pohinevad vilistel teaduslikel tdenditel (mitte PIP-i valdaja genereeritud), kuid sellistel juhtudel
tuleks tagada, et see toimub tihedas koostods PIP-i omanikuga ja on voimalik ldbi viia
teaduslikke konsultatsioone.

Laiendatud PIP esitamise kohustusele vastukaaluks on eelndus kavandatud muudatused, mis
lihtsustavad PIP esitamist ja vihendavad uuringu programmidega seonduvat halduskoormust,
niiteks voimaldatakse osalise vOi esialgse uuringu programmi esitamist. Lisaks on juba olemas
muud toetusmeetmed, miiligiloa tasuvdhendused ja -vilistused (artiklid 96-97 miiruse
eelndus).

Ule tuleks vaadata direktiivi eelndu artiklis 59 sitestatud miiiigiloa hoidjate kohustus tuua
pediaatrilised ravimid koikides litkmesriikides turule, et oleks erandjuhtudel voimalik ette ndha
paindlikkus vottes arvesse tegelikke vajadusi (nditeks teatud ravimvormid voi toimeaine
tugevused). Kuivord tsentraalse miiligiloaga ravimi PIP-st tuleneb turustamiskohustus (vottes
arvesse nende ravimite pediaatrilisi ndidustusi ning ravimvorme), siis tuleks kohustuse
rakendamisel arvesse votta litkkmesriikide tegelikke vajadusi ja ndoudlust. Ehkki tegemist on
juba praegu kehtiva lasteravimite médruse alusel kohalduva ndudega, siis toob see kaasa
olukorra, kus ravimit (sageli on tegemist korge hinnaga ravimitega) tarnitakse kohustuse
taitmiseks miitigiloa hoidja kohapealsesse lattu ning ndudluse puudumise tottu suunatakse
sdilivusaja 10ppemisel hévitamisele. Tootjatel ei ole enamasti vOimalik toota viikeses
seeriamahus ravimeid. Limiteeritud ning vdhese ndudlusega juhtude korral peaks jadama
voimalus tarnida PIP kohustuste tditmiseks ravimeid vdorkeelses pakendis.

5. Toetame direktiivi eelnous sitestatud tarneahela osaliste kohustusi, mille eesmiirk
on tagada ravimitega katkematu varustamine. Seejuures tuleb paremini
tasakaalustada miiiigiloa hoidjate ja hulgimiliijjate omavaheline 6iguste ja
kohustuste jaotus ravimite turustamise tagamisel. Toetame eelnéus ette nihtud
tiiendavaid voimalusi teha erandeid pakendimirgistuse noéuetest, kui see on
vajalik ravimi Kittesaadavuse tagamiseks ja tervisealastes hidaolukordades.
Lisaks teeme ettepaneku kehtestada EL inglisekeelse universaalpakendi maiste ja
heakskiitmise protseduur, mis lihtsustaks erandjuhtudel viiksemates
liikkmesriikides harvikravimite turule toomist.

Selgitus:
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Viikeste liikmesriikide vaatest on meile oluline, et vajalikud ravimid oleks meile kéttesaadavad
ja miitigiloa hoidjatele ja hulgimiiiigi tegevusloa omajatele oleks EL diguses sitestatud selge
kohustus ravimite jérjepideva tarne tagamiseks. Samal ajal on osades liikmesriikides
populatsiooni véiksuse tottu ndudlus viiksem, mistdttu ei pruugi kdikide ravimite kdikide
pakendisuuruste ja tugevuste pidev tagamine fiiiisiliselt turustusahelas olla mdistlik. Direktiivi
eelndu artikkel 56 1dige 3 annab seega miiiigiloa hoidjatele paindlikkuse tagada turustamine
vastavalt litkkmesriigi ndudlusele. Viikse ndudluse olukorras on liikmesriikidele juba praegu
voimalus teha erandeid ka pakendimérgistuse nouetes ja lubada erandjuhtudel ravimeid turule
voorkeelses pakendis. Selleks, et vihendada voorkeelse pakendi kasutamise lubamisega seotud
halduskoormust ja iihtlustada praktikaid, teeme ettepaneku eelndus sitestada EL inglisekeelse
universaalpakendi mdiste. Universaalpakend vodiks olla vordsustatud rahvuskeelsete
pakenditega ja seda voiks olla vdimalik kasutada harvikravimite puhul. Sellisel juhul kaoks éra
vajadus taotleda Ravimiametilt eraldi luba miiiigiloata ravimi turustamiseks ja oleks vdimalik
lihtsamini ravimit Tervisekassa poolt soodustada vdi osaleda hangetes. Direktiivi eelndu artiklis
75 on ette ndhtud uus vdimalus teha erandeid pakendi mérgistuse ja infolehe nduete osas, kui
see on vajalik kittesaadavuse tagamiseks, mis on samuti oluline véikeste turgude vaatest.
Komisjoni ettepanekus tdiendatud hulgimiitija turustamise kohustus tarnekindluse kontekstis
on asjakohane, kuid see ei tohiks olla eraldiseisev ja muutuda olulisemaks miiiigiloa hoidja
kohustusest tagada piisavas koguses ravimit. Eelndudes vajaks tasakaalustamist miiiigiloa
hoidjate ja hulgimiiiijate ravimite turustamise kohustus. Nimelt ndhakse direktiivi eelndu artikli
166 15ike 1 alapunktis (1) ette hulgimiitijate varustuskohustuse, millele vastavat samaviirset
kohustust ravimitootjatel/miiiigiloa hoidjatel hulgimiiiijate ees ei ole. Seesugusel kujul jaiab
hulgimiiiijatele kohustuse panemine tiihjaks ja mittetdidetavaks iilesandeks. Samuti on
ebajirjekindlalt ja erineva tugevusega sOnastatud artikli 4 16ike 1 alapunktis (70) ,,avaliku
teenindamise kohustuse* definitsioon ning hulgimiiiijate kohustused artikli 166 1g 1 alapunktis
(1) versus miitligiloa hoidjate kohustused artiklites 56 1g 3 ja 167 lg 2. Nende vastuolude
tulemusel ei ole tagatud Oigusselgus ravimite parema kéttesaadavuse kindlustamiseks.
Kiisimuse lahendaks direktiivi eelndu tdiendamine moel, kui kdik eelnimetatud artiklid ning
neis séitestatud miitligiloa hoidjate ja hulgimiiiijate digused-kohustused vastastikku iiksteisega
lahutamatult ja otseselt siduda. Eeltoodud tingimustel saab hulgimiiiijate varustuskohustuste
tdpsema ulatuse jitta ritkide méératleda nagu see ongi ette nihtud eelndu artikli 166 16ike 1
alapunktis (1) ning vajadusel sidtestada see artikli 163 ldikes 1 hulgimiiligi tegevusloa
korvaltingimuste regulatsiooni kaudu. Seejuures tuleks artikli 56 ldikes 3 miiligiloa hoidja
kohustus sonastada seesuguselt, et sittest ndhtuks otseselt ja lihemotteliselt selle eesmérk
tagada hulgimiiiijatele artikli 166 15ike 1 alapunktis (1) pandud varustuskohustuse tditmine.
Arisaladuse kaitse kohta on hetkel eelndus mitmetes sitetes korduvalt reguleeritud miiiigiloa
hoidjate poolt esitatava informatsiooni konfidentsiaalsus ja kaitse, kuid samavédrsed
kaitsenormid ja andmenduete piirid tuleks sdtestada ka iilejddnud ravimite tarneahela
osapooltelt info ndudmist kisitlevatest sitetes, eelkdige tuleks eelnimetatud reeglid niha ette
madruse eelndu artiklites 120(2) ja 127(4).

6. Toetame tarneraskuste ennetamiseks ja leevendamiseks koordineeritud seire ja
raviminappuste haldamise siisteemi tugevdamist, sealhulgas kriitilise tihtsusega
ravimite EL nimekirja koostamist ning miiiigiloa hoidjate kohustust tootada vilja
raviminappuste ennetamise ja leevendamise plaanid. Saame noustuda méiruse
eelndus ette nihtud miiiigiloa hoidjate kohustusega senisest varem teavitada
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tarnehiiiretest, ravimi turustamise ajutisest voi l0plikust peatamisest ning
miiiigiloa tagasivotmisest.

Selgitus:

Toetame EL iihtset koordineeritud tarnehéirete seiresiisteemi, mille kohaselt sitestatakse selged
kohustused erinevatele turu osapooltele ja teave tarneraskustest laaditakse iiles EL
veebiportaali, mis tagaks iihtlustatud ja tohusa hoiatussiisteemi ning viiks vastavusse eri
allikatest saadud andmed. Selline siisteem toimib suures osas juba tina tervisealase
hddaolukorra ennetamiseks, kuid eelnduga sétestatakse see ravimi iildregulatsioonis
plisiraamistikuna.

Toetame miiiigiloa hoidjatele kohustuse panemist tootada vilja raviminappuste ennetamise
ja leevendamise plaanid (shortage prevention plan, shortage mitigation plan) koigi
turustatavate ravimite osas. Ennetusplaanid peavad sisaldama méadruse eelnou lisas IV toodud
minimaalset informatsiooni ja l&htuma Euroopa Ravimiameti suunistest. Miiligiloa hoidjatele
suurema vastutuse panemine tarneraskuste ennetamisel on asjakohane ettepanek. Kirjeldatud
plaanid peaksid olema miiligiloa dokumentatsiooni osaks ning konfidentsiaalsed. Pédevatele
asutustele on selline dokumentatsioon haldus- ja jdrelevalvemenetluses kéttesaadav ja nad
saavad seda vajadusel kriisi ennetamiseks kasutada. Ravimite varustuskindlust aitab parandada
ka see, et piddevatele asutustele pannakse kohustus seirata ravimite tarnehdireid ning neil on
oigus nduda miiiigiloa hoidjatelt tarnehdirete seireks vajaliku info esitamist, sh ravimi
turustamise peatamise voi I0petamisega seotud riskide hindamist.

Maiiruse eelndu artiklis 120 sdtestatakse muude osapoolte kohustused, nditeks hulgimiiiijatel
ja apteekidel, huviriihmade esindusorganisatsioonidel, ravimitootjatel ja importijatel on
kohustus pddevate asutuste teabenduetele ajakohaselt vastata ning nad voivad ka
omaalgatuslikult ravimite tarnehéiretest teavitada. Toetame teiste ravimituru osapoolte, eriti
apteekide paremat kaasamist (vOivad tarneraskustest teavitada) ravimite tarneraskuste
ennetamiseks ja liletamiseks. Kuna apteegid on ravimite tarneahela 1dpp-punktid, on neil otsene
kontakt patsientidega ning nad puutuvad kokku ravimite tarneraskuste mgjuga.

Saame noustuda artiklis 116 sitestatud varasemate tihtaegadega ravimite turustamise
10petamisest voi ajutisest peatamisest ning miiligiloa tagasivotmisest teavitamisel. Samas tuleb
markida, et kohustus 6 kuud tarneraskustest ette teavitada ei ole praeguse kogemuse pohjal
enamikel juhtudel tdidetav ning praktikas on probleeme isegi praegu kehtiva 2-kuulise
etteteatamistdhtaja tditmisega. Enamasti ei ole tarnehdired nii pikalt ette teada, vastasel juhul
suudetaks neid dra hoida. Seetottu ei pruugi tdhtaja varasemaks toomine téita loodetud eesmarki
ning voib osaliselt kaasa tuua ebamdistlikku halduskoormust, kui miiiigiloa hoidjad teavitaks
eeldatavatest tarnehdiretest, mis tegelikkuses ei pruugigi kujuneda tarneraskuseks. Toetame
sonastuses paindlikkust, mis vOimaldab teavitada tarneraskustest siis, kui nende kohta on
miiiigiloa hoidjal teave olemas.

Toetame EL nimekirja loomist Kriitilistest tarnehiiiretest (mééruse eelndu artikkel 123) ja
kriitilise tihtsusega ravimitest (mairuse eelndu artikkel 131), kuna see annab vdimaluse EL
tasandil tOhustada kriitiliste ravimite tarnehdirete seiret ja kavandada iihiselt meetmeid
varustuskindluse tagamiseks ning riskide maandamiseks. Samuti leiame, et kuna ravimite
kéttesaadavuse ja tarneraskuse suur pudelikael on tooraine kéttesaadavus ning sageli on ravimi
toimeaine tootjad kolmandates riikides, v3iks kaaluda EL iilese tsentraalse toimeainete tootjate
registri loomist, mida saaks kasutada kasuliku infoallikana ning millest oleks eriti abi
geneeriliste ravimitootjatele.
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7. Toetame ravimite miiiigiloa taotluse menetluste tohustamist, sealhulgas
miiiigilubade menetlusaja lithendamist, voimalust l6petada menetlus piisava
kvaliteediga andmete puudumisel ja miiiigilubade tahtajatuks muutmist. Peame
oluliseks, et lisaandmete saamiseks oleks vajaduse korral voimalik menetlusaeg
peatada.

Toetame halduskoormuse vihendamisele kaasa aitamiseks Euroopa Ravimiameti
struktuuri ja teaduskomiteede optimeerimist ning peame oluliseks, et
otsustusdigusega teaduslikes komiteedes siiliks koigi liikmesriikide ekspertide
vordne esindatus.

Toetame  miiiigiloa taotleja  kohustust teavitada  teisi liikmesriike
detsentraliseeritud voi vastastikuse tunnustamise miiiigiloa menetluse
algatamisest ning liikmesriikide voimalust menetlusse liilituda.

Selgitus:

Ettepanekutes tehtud menetlustoimingutega seotud muudatused ning digitaalsete vdoimaluste
igakiilgne kasutamine védhendavad halduskoormust ning aitavad seega kaasa Euroopa
ravimisektori konkurentsivoime tdstmisele. COVID-19 kriisis tuli teravalt esile Euroopa Liidu
protsesside kohmakus ja ajakulu. Nende murede lahendamiseks muudetakse eelndudega ravimi
miiiigilubade menetlusi kiiremaks ja tohusamaks, vdhendades nii lubatud maksimaalset
miiiigiloa menetlusaega kui muutes Euroopa Ravimiameti struktuuri ja teaduskomiteede
vorgustikku.

Toetame eelndudes ette ndhtud miiligilubade menetlustihtacgade lithendamist, sh miitigiloa
taotluste tildise hindamisaja lithendamine 210 péevalt 180 péevale ning EL tsentraalse miitigiloa
puhul Euroopa Komisjoni otsustusaja liithendamist 67 pdevalt 46 piaevale. Samas margime, et
see toob nii taotlejatele kui paddevatele asutustele kaasa olulisi muudatusi senises tookorralduses
ja padeval asutusel jadb vihem aega teadusliku hinnangu koostamiseks. Seetdttu on vajalik, et
sdiliks koikide menetluste puhul mitmekordseks menetlusaja peatamise ehk clock-stop’i
voimalus juhtudeks, kui on vaja taotlejalt kiisida lisaandmeid.

Halduskoormuse vdhendamisele aitab kaasa ka miiligilubade tdhtajatuks muutmine. Edaspidi
ei ole iildjuhul ndutud iga 5 aasta tagant miiligiloa uuendamine. Samuti kaotatakse dra seni
kehtinud Sunset clause, mis nduab kolme aasta viltel turustamata ravimi miitigiloa kehtetuks
tunnistamist.  Sellistel muudatustel on suhteliselt suurem mdju VKE-dele ja
mittetulundusorganisatsioonidele, mis suurendab EL ravimisektori konkurentsivoimet.

EMA struktuuris tehtavad timberkorraldused ja komiteede arvu vihendamine muudavad t66d
tohusamaks. Samas on Eesti jaoks oluline, et EMA struktuuris allesjdévate otsustusdigusega
pohikomiteede, inimravimite komitee (CHMP) ja ravimiohutuse riskihindamise komitee
(PRAC), koosseisus oleks tagatud koigi litkkmesriikide ekspertide esindatus vordsetel alustel.
Toetame komisjoni ettepanekut vdimalda liikmesriigil lilituda detsentraliseeritud (DCP) ja
vastastikuse tunnustamise (MRP) miiiigiloa menetlusse, et tagada ravimi kittesaadavus selles
litkmesriigis (direktiivi eelndu artikkel 34 1g 3). Sellisel juhul peab miiligiloa hoidja esitama
samasuguse taotluse ka liituda soovinud riikides miiiigiloa taotlemiseks. Kui praegu on
miiiigiloa taotleja otsustada, millistes riikides ta soovib miiligiluba taotleda ja iilejdénud riike
sellest ei teavitata, siis niitid antakse voimalus koikidel litkmesriikidel avaldada aktiivsemalt
soovi ldbi miiligiloa menetluse oma riigis miitigiloa saamiseks ka siis, kui tootja ei ole selleks
ise soovi avaldanud. Eesti e1 ole tihti miiligiloa taotlustes riikide valikus sees ning nii ei ole meil
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loota ka huvi ravimit meie riigis turustada. Miiligiloa olemasolu annaks suurema voimaluse
ravimit riigis turustama hakata. Antud muudatusel on ka oluline roll koosmdojus artiklis 81 ja
82 ette ndhtud ravimi koigis riikides turustamise eest saadava regulatiivse andmekaitse
stiimuliga. Kui miiligiluba viljastatakse ka menetlusse liitunud litkmesriikides, tuleb
regulatiivse andmekaitse stiimuli rakendamiseks ravimitootjatel ravim ka nendele turgudele
viia (saada kinnitus nende riikide péddevatelt asutustelt ravimi turustamise ndude tditmise
kohta). Seetottu leiame, et neid sitteid tuleb vaadelda koosmojus, et véltida seda, et miitigiloa
hoidjal oleks suurem motivatsioon valida DCP ja MRP raames vdhem riike, et stiimulit
kergemini rakendada saaks.

EL ravimiregulatsioonide tdhusamaks toimimiseks voiks edaspidi kaaluda homoopaatilistele
ravimitele kohaldatavate nduete reguleerimist mones muus EL digusaktis voi eraldiseisva
eriregulatsioonina. Kuna sellistel preparaatidel puudub tdendatud ravitoime, siis
homoopaatiliste preparaatide reguleerimine ja neile miiiigilubade andmine samadel alustel
toenduspohiste ravimitega, voib anda tarbijatele eksitava signaali.

8. Toetame 6igusruumi paindlikkuse suurendamist innovaatiliste ravimite
viljatootamiseks, sealhulgas regulatsiooni katsekeskkondade loomist ja
haiglaerandi kasutamise iithtlustamist. Peame oluliseks, et eriti innovaatiliste
ravimite viljatootamise voimalikult varases etapis toimuks teadusndoustamine
tihedas koostoos tervisetehnoloogiate hindamist léibi viivate asutustega. Toetame
Euroopa Ravimiameti ja riiklike pidevate asutuste voimalust miiiigiloa taotluse
hindamisel ja miiiigiloa jirgsetes menetlustes kasutusele votta ravimite kasutamise
ja tervishoiuteenuste osutamise kiigus saadud ravimi ohutuse ja tohususe andmed,
kooskolas isikuandmete kaitse reeglitega. Peame oluliseks jiatkata EL tasandil
koostood ravimi ohutuse ja tohususe andmetega seotud iithtsete andmestandardite
ja analiiiisimetoodika véljatootamiseks.

Selgitus:

Mairuse eelndu IX peatiikis on ette ndhtud voimalus, et komisjon vdib Euroopa Ravimiameti
soovitusel votta vastu otsuse, millega kehtestatakse konkreetse innovatiivse ravimi
arendamiseks ja sellele miiligiloa andmiseks kohandatud Sigusraamistik ehk regulatsiooni
katsekeskkond (regulatory sandbox). See on vajalik juhtudel, kui tavaline digusraamistik toote
omaduste vo1 meetodite tottu ei ole sobiv ning kui selle kaudu saavutataks patsientide ravis
olulisi edasiminekuid. Kohandatud odigusraamistik vdimaldaks uusimatel tehnoloogiatel
pohinevaid tooteid patsientidele kéttesaadavaks teha.

Regulatsiooni katsekeskkondade korval tuleks rdhku panna ka miiiigiloa taotlemisele eelneva
uudsete tehnoloogiate arendajatele suunatud teadusnoustamise laialdasemale pakkumisele. See
peaks holmama muuhulgas néiteks in-vitro diagnostikaseadmetega koos kasutatavaid ravimeid
ja kaasata tuleks lisaks meditsiiniseadmete ekspertpaneelidele ka teavitatud asutused ja vastava
valdkonna padevad asutused. Lisaks on teadusndustamise pakkumisel véga oluline tihe koost6o
tervisetehnoloogiate hindamist 14bi viivate asutustega, eesmdirgiga suunata ravimi
arendusprogrammi selliselt, et hilisemas faasis oleks olemas vajalikud andmed, mida saab
aluseks votta ka ravimi suhtelise tohususe hindamisel ning hinnastamise ja hiivitamisotsuste
tegemisel. Ndiiteks vidhihaiguste ravimite puhul on kliinilistes uuringutes sageli raskesti
tolgendatavad tulemusnéitajad nagu ravivastusega patsientide osakaal vms. Miéruse eelndu
artiklis 59 ndhakse selleks ette ravimiarendajatele EMA-It teadusndustamise taotlemise
vOoimalus paralleelselt EL tervisetehnoloogia hindamise raames tehtavate iihiste
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teaduskonsultatsioonidega (midruse (EL) 2021/2282 kohaselt) ja meditsiiniseadmete mééruse
alusel ekspertpaneelide antava konsultatsiooniga (méddruse (EL) 2017/745 kohaselt). See
vOimaldab arendajal ravimi viljatootamise kdigus seada eesmirke, mis aitaks tal toodet
kiiremini ja torgeteta turule saada. Samuti voimaldab see miiligiloahoidjatel hakata varem ja
suurema kindlusega hiivitamistaotlust ette valmistama ning hiivitamise otsuseid saaks samadel
alustel ldhtuvalt tehnoloogia uudsusest kohandatult teha. Néiteks peaks koos hindama ravimit
ja tehnoloogiat soodusravimi, meditsiiniseadme, in-vitro diagnostikameditsiiniseadme vmt
soodustaotluse menetlemisel. Sellega seoses vajavad ka hiivitamise kriteeriumid
kaasajastamist, sest uued raviviisid vodivad sisaldada nende erinevate tehnoloogiate
kombinatsioone ja eraldi neid hinnata ei olekski voimalik.

Ravimite ohutuse ja tohususe hindamisel on iiha suuremad vdimalused votta kasutusele
ravimite kasutamise ja tervishoiuteenuste osutamise kéigus saadavaid andmeid (nn real world
data ehk piériselu andmed) ning nende andmete analiiiisil ja/vai siinteesil saadud tdendust (nn
real world evidence). Need on andmed, mis on kogutud voi saadud viljaspool rangelt
kontrollitud randomiseeritud uuringuid (niiteks registritesse kogutud kindlate kriteeriumide
alusel vdi andmed, mis on saadud rutiinsest talletamisest haigusloost) ning nendel andmetel
pohinev tdendus. Selle voimaldamiseks on méddruse eelndu artikli 166 kohaselt Euroopa
Ravimiametil digus ravimite hindamise ja jarelevalve voi regulatiivsete otsuste ja teaduslike
arvamuste ettevalmistamise toetamiseks toddelda terviseandmeid, mis on périt muudest
allikatest kui kliinilised uuringud. Selle eesmirgiks on parandada ravimitega seonduva
teadusliku hindamise usaldusvéérsust voi kontrollida taotleja vdi miiiigiloa hoidja viiteid
ravimi hindamise voi jirelevalve raames. Périselu andmete ja tdenduse kasutuselevotul ravimite
ohutuse ja tohususe hindamisel on oluline, et selliste andmete koondamiseks oleks selged
juhendid ja metoodika, et tagada andmete suurem usaldusviirsus ja vorreldavus. Juhendite ja
metoodika véljatootamisel on oluline roll Euroopa Ravimiametil, kes méidruse eelndu artikli
162 kohaselt peab tegema koostddd riiklikke ametiasutustega suuniste koostamiseks kliiniliste
uuringute kavandamise, muude uuringute ning tdendite kogumise kohta ravimite olelusringi
jooksul. Ehkki périselu andmete kasutamine ei tohiks hakata asendama miiiigiloa andmise
aluseks olevaid kliinilisi uuringuid, siis kasu-riski suhte hindamisel, ravimiohutuse ja
jarelevalve kontekstis on see vdga kohane. EMAs on selle teema edendamiseks loodud
DARWIN vorgustik?’, millega on liitunud ka Eesti Geenivaramu. Ka Eestis oleme tervise
infosiisteemi arendamisel vOtnud suuna terviseandmete teisese kasutamise vdimaluste
laiendamisele. Kindlasti aitab périselu andmete laialdasemale taaskasutamisele kaasa praegu
EL tasandil kokku lepitav Euroopa terviseandmeruumi méérus (European Health Data Space),
millega pannakse paika kasutatavad andmevahetusstandardid. Terviseandmete to6tlemisel on
oluline, et see toimub kooskolas EL isikuandmete kaitse iildmaéruses sdtestatud ndouetega.
Toetame komisjoni ettepanekut {iihtlustada EL-s haiglaerandi (hospital exemption)
kohaldamist. Haiglaerandi ravimi kasutamist, ohutust ja efektiivsust puudutavate andmete
kogumine ning regulaarne iilevaatamine aitab saada paremat iilevaadet EL-s selliselt toodetud
ravimite kasutamisest ning tagada EL-s haiglaerandi rakendamisel {ihtlasem patsientide ohutuse
tase. Samuti toetame ideed vilja selgitada vajadus kehtestada kohandatud raamistik vihem
keerukatele uudsetele ravimitele, mida valmistatakse ja kasutatakse haiglaerandi raames. On
veenvalt tdendatud, et haiglad suudavad t66stuslikult toodetud uudsete ravimitega (Advanced
Therapy Medicinal Products, ATMP) samaviirseid sekkumisi pakkuda haiglasiseselt
valmistades kordades soodsama hinnaga kui ravimitootjad, seetdttu vdimaldab haiglaerandi

27 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-
network-darwin-eu
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rakendamine parandada ka ravimite kittesaadavust nii fiiiisilises kui rahalises madistes, seega
panustab tervisesiisteemi jatkusuutlikkusse. Eesti siseriiklikus diguses on piiratud haiglaerandi
kasutamine nii ajaliselt kui patsiendi arvuga ning on lubatud vaid juhul, kui liidus puudub
miiiigiloaga selline ravim voi seda ei turustata. Direktiivis selliseid piiranguid ei seata ja
litkkmesriikidele on jaetud digus otsustada, millal haiglaerandit lubatakse kasutada.

9. Toetame digitaalsete tehnoloogiate laialdasemat kasutuselevottu nii ravimitega
seotud menetluste ldbiviimisel kui ka ravimiga kaasasoleva kohustusliku
dokumentatsiooni esitamisel. Tagades ravimiinfo kiittesaadavuse, tuleks Euroopa
Liidus kaaluda elektroonse ravimi pakendi infolehe kohustuse kehtestamist
eelnous ettendhtud viieaastasest tihtajast kiiremini, niiteks kaks aastat pirast
direktiivi rakendumist.

Selgitus:

Eelndu oluliseks osaks on digitaalsete vOimaluste laialdasem kasutamine. Niiteks lubatakse
edaspidi miiligilubade taotluste esitamist ainult elektrooniliselt. Soovime eelndus lisaks
tdpsustada, et elektroonses vormis oleks voimalik ndutud teavet esitada ka hulgimiitligi
tegevusloa omajatel ravimite hulgimiiiigi kohta (direktiivi eelndu artiklis 168 (1)).

Teise olulise muudatusena lisatakse direktiivi eelndus (artikkel 63) vdimalus paberil pakendi
infoleht asendada elektroonilise pakendi infolehega (ePIL). ePIL kasutusele votmine on ette
ndhtud Eesti ravimipoliitika 2030 dokumendis elanikkonna ravimiteadlikkuse tdstmise iihe
meetmena. Patsientide vaatest vdimaldab elektrooniline infoleht parandada ravimi kohta olulise
teabe esitamist kasutajasdbralikul kujul, voimaldades ka toetavaid lisafunktsioone (nt kasutaja
fondi suurendamine). Uudsete elektrooniliste lahenduste rakendamisel on oluline, et need
tootatakse vilja patsiente kaasates ning pooratakse tdhelepanu ka vajalike digioskuste
parandamisele. Samas ei kao ePIL kasutusele votmisel voimalus patsientidel saada infoleht
soovi korral paberkandjal tasuta, nagu néeb ette ka direktiivi eelndu artikkel 63(3). Kuna tina
on see kohustus pakendinduete kaudu ravimitootjate kanda, siis vajab edaspidi tdpsustamist,
kuidas selle kohustuse tditmist kdige moistlikumalt tagada. ePIL kasutuselevOtmist on ette
valmistatud nii EL tasandil®® kui ka Eestis ning mitmetes riikides on ePIL ka juba rakendatud.
2022. aastal viidi Ravimitootjate Liidu, Eesti Haiglaapteekrite Seltsi ja Ravimiameti koost60s
labi  katseprojekt haiglaravimite elektroonsele pakendiinfolehele iilemineku teemal.
Ravimitootjate Liit on 2023. aastal tellinud ka analiiiisi ePIL Eestis rakendamise vdimaluste
kohta?®. Projekt keskendus patsiendi/kasutaja vaatele, sh lugejasdbralikule formaadile, mis
pakuks asjakohast infot kasutatava ravimi kohta ning seelédbi tdstaks patsientide teadlikkust,
ravisoostumust ja elukvaliteeti. Samal ajal kaardistati ka vdimalikud rakendusmudelid, nende
eeldatav maksumus ja vajalikud jatkutegevused. Eestil on seega voimalused ja valmidus votta
ePIL laialdasemalt kasutusele koheselt parast direktiivi jdustumist. Teeme ettepaneku, et ELis
tervikuna voiks kiirendada elektroonse pakendiinfolehe kasutusele votmist. Eelndu kohaselt on
komisjonile antud volitus esitada delegeeritud rakendusakt ePIL kohustuslikuks muutmiseks
mitte varem kui 5 aasta moddumisel direktiivi iilevotmise tihtajast. Leiame, et seda tdhtaega
voiks liihendada niiteks 2 aastale. Elektroonse pakendiinfolehe iile-euroopaline kasutuselevott
aitaks paremini ravimi kohta teavet saada mitmes keeles, vihendaks kulusid, kahju keskkonnale

28 Electronic product information (ePl) | European Medicines Agency (europa.eu)
2 http://rtl.ee/public/ePIL analyys final2.pdf
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ja panustaks ravimite paremasse kdttesaadavusse iile liidu. Elektroonilise pakendi infolehe
kasutuselevotul tuleks tagada rakenduste kasutajamugavus moel, mis viiks paberil pakendi
infolehe vajaduse ning selle viljastamisega seotud kulud miinimumini. Selliste rakenduste
véljatootamiseks vOiks EL pakkuda riikidele igakiilgset tuge ja edendada koostodvdimalusi
ritkide vahel.

10. Toetame antimikroobikumiresistentsuse ennetusmeetmeid, sealhulgas
antimikroobsetele ravimitele senisest selgemat retseptikohustuse kindlaks
miiramist ning tervishoiutootjatele ja patsientidele moeldud teabematerjalide
kasutuselevottu. Eesti saaks toetada uute antimikroobikumide viljatootamise
toetusmeetmena edasimiiiidavate vautSerite siisteemi vaid sel juhul, kui piiratakse
edasimiiiigi o0igusi ja maandatakse riskid ravimite hiivitamisel tekkivate
etteniigematute kuludega seoses. Alternatiivina toetame otse uuenduslike
antimikroobikumide arendajatele etteniihtud toetusmeetmeid (niiteks
teadusarendustoetused, turule sisenemise tasud, kidibegarantiid, eelostulepingud)
ning peame oluliseks toetusmeetmete koordineerimist EL tasandil.

Selgitus:

Maiiruse eelndus (ptk IIT) viljapakutud edasimiiligidigusega regulatiivse andmekaitse vautSeri
(transferable data exclusivity voucher, eesti k. tolkeversioonis ,, garantiikiri “) mdte on pakkuda
finantsstiimulit ~ vajalike, kuid tavapdraselt madala tuluperspektiivi ja  suurte
investeeringuriskidega antimikroobikumide viljatootamiseks. Uusi antimikroobikume on kogu
maailmas vilja to6tamisel viga vihe ning tegu on suure katmata ravivajaduse valdkonnaga,
mis vajab kahtlemata eraldi toetusmeetmeid. Toetame seega eesméirki ergutada uute
antimikroobikumide viljatdotamist ja parandada nende kittesaadavust.

Mgjuhinnangutes on tddetud, et vautSeriga kaasnevad suured kulud tervisesiisteemidele seoses
sellega, et nende edasimiiligil saab mdne teise ravimi miitligiloa hoidja pikendada oma ravimi
regulatiivse kaitse aega, liilkates edasi odavamate geneeriliste ravimite turuletulekut. Seejuures
on vautSeri véljastamise hetkel teadmata, millisele ravimile vautSeriga turukaitset pikendatakse,
mis muudab ravikindlustusasutuste jaoks tekkivad lisakulud prognoosimatuks. Komisjoni
pakutud stiimuli edu seisneb vautSeri miiiigil saavutatavas tehinguvéartuses, mis on eeldatavasti
kdige suurem, kui vautSer ostetakse suure miitigikdibega ravimile (nt vdhiravimid). Samal ajal
rohutab komisjon, et tegu on turumajanduslikult toimiva meetmega, mille kulu saab kontrolli
all hoida, rakendades vidga rangeid tingimusi. Kulud tuleb panna korvuti laiemalt AMR-st
tingitud tervisekahju, tootlikkuse kao ja surmadega. Tingimuste seadmise kaudu saab suunata
vautSeriga kaasnevat kasu eelkdige uue antimikroobikumi arendajale, kellele vautSer
véljastatakse, mitte sellele ravimitootjale, kes vautSeri arendajalt hiljem enda ravimi
regulatiivse andmekaitse aja pikendamiseks ostab. VautSeri skeem toimib vaid siis, kui seda
rakendatakse védga vihestele toodetele (eelndu ndeb ette maksimaalselt 10 vautSeri véljastamise
15 aasta jooksul). Seetdttu on vautSeri regulatsiooni puhul keskne ,,uuendusliku
antimikroobikumi‘ definitsioon, see pohineb padevate ekspertide poolt seatud kriteeriumidel
(mérkimisvadrne kliiniline kasu AMR vidhendamisel, uus antimikroobikumi klass voi uus
toimemehhanism, EL-s esmakordne). VautSeri saajale seatakse tingimused antimikroobikumi
kdigis riitkides turustamisega, teadus-arendustegevuse rahastuse teabe avalikustamisega seoses
jm. VautSeri edasimiiiigile kehtivad samuti ranged tingimused, nditeks seda v3ib miilia vaid
tihel korral, rakendada korraga vaid iihele EL tsentraalse miiiigiloaga ravimile, seda vdib teha
kuni 4 aastat enne ravimi regulatiivse andmekaitse perioodi l0ppu ning vautSeri miiligitehingu
andmed tuleb avalikustada.
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Eesti jaoks on edasimiiligidigusega vautSeri lahendus véljapakutud kujul probleemne, sest
sellega kaasneb Tervisekassale prognoosimatu ja potentsiaalselt suur lisakulu, samuti on risk,
et meede kandub oma esialgselt taotluselt iile kommertseesmargi teenimisele. Nditeks kui
selline vautSer ostetakse 2-miljardilise kdibega ravimile ja selle eest saaks liks aasta lisakaitset
(soodsama hinnaga geneeriline ravim ei saa turule), siis see voib EL maksjatele tdhendada
koguni mondsadat miljonit kuni miljardit lisakulu. Sarnaseid muresid on véiljendanud ka teised
riigid ning tldiselt ollakse vautserite suhtes pigem negatiivselt meelestatud. Seetdttu ei saa ka
Eesti pakutud kujul vautSeri regulatsiooni toetada. Teisest kiiljest vautSeri saajale ehk
antimikroobikumi arendajale seatud vdga ranged tingimused vdivad arendajate jaoks vautSeri
taotlemise muuta liiga riskantseks ja ebaatraktiivseks, mis seab omakorda kahtluse alla pakutud
meetme toimivuse. Seetdttu leiame, et tuleks muuta vautSeri viljastamise ja edasimiiiigiga
seotud tingimusi, et maandada riskid nii ravikindlustuasutustele prognoosimatute kulude
tekkimise kui ka ravimiarendajale esitatud kohustustega seoses. Nditeks voiks vautSeri
taotlemise raames olla juba ette ndutud esitada plaan edasimiiiigi kohta, mis aitaks prognoosida
ravikindlustustele kulusid. Alternatiivina voi ka lisaks (parandatud tingimustega) vautSeritele
toetab Eesti pigem neid toetusmeetmeid, mis oleks suunatud otse uuenduslike
antimikroobikumide arendajatele, niiteks toetused teadusarenduses tehtud edusammude eest
(milestone rewards), turule sisenemise tasud (market entry rewards), riiklikul tasandil antavad
kédibegarantiid (minimum turnover guarantee®®). Tegevuste koordineerimisel peaks vOtma
juhtrolli EL tervisealasteks hddaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutus HERA,
kelle iilesandeks on ELis kriitilise tdhtsusega ravimite arendamise ja varustuskindluse
toetamine. Sarnaselt komisjoni juhtimisel korraldatud ja EL eelarvest (hddaolukordade
toetusinstrumendist) rahastatud COVID-19 vaktsiinide eelostulepingutega voiks kaaluda ka
uuenduslike antimikroobikumide teadusarendusse iihist panustamist EL tasandil, mis
voimaldaks seada tingimusi ka nende ravimite vordsele ja samaaegsele ligipadsule koikides
riikides. Viltida tuleks lahendusi, mis loovad antimikroobikumide kittesaadavuse ebavordsust
ritkide vahel, mistottu on EL tasandil pakutavad toetusmeetmed eelistatud riiklikele
meetmetele. Lisaks voiks uuenduslikele antimikroobikumidele olla ette ndhtud pikem
regulatiivse andmekaitse aeg ja neile rakendada kiirendatud miitigilubade menetlust.

Eesti toetab paketis kavandatavaid antimikroobikumiresistentsuse vdhendamisele suunatud
ennetusmeetmeid. Téna on Eestis EL-1 kdrgeim ravimresistentse tuberkuloosi osakaal — EL-s
on 4% koigist tuberkuloosi juhtudest, Eestis iile 20%. Lisaks esineb Eestis juba ka HIV
resistentseid tlivesid. Seetdttu on lisaks raviks vajalike antimikroobikumide kéttesaadavusele
oluline rohku panna ka AMR vidhendamisele. Toetame antimikroobikumidele selge
retseptikohustuse kehtestamist, samal ajal voimalust péddevatel asutustel teatud kaalutlusi
(maksimaalne doos, toimeaine kogus, ravimvorm, pakendi tiilip, muud kasutamisega
seonduvad asjaolud) arvesse vottes retseptindudest loobuda. Eestis on nditeks mitmed viiruse-
ja seenevastased ravimid kittesaadavad késimiitigist. Lisaks retseptikohustusele voivad riigid
kaaluda lisameetmena ka néiteks retsepti kehtivusaja lilhendamist voi véljakirjutatava ravimi
koguse piiramist. Antimikroobikumide puhul peab miitigiloa hoidja keskkonnariski hindamise
raames hindama ka tootmisest tulenevat keskkonna riski ja pakkuma riskide maandamise
meetmeid. Patsiendile mdeldud AMR teabekaart aitab tdsta tarbijate teadlikkust
antimikroobsete ravimite valest kasutamisest voi kasutamata ravimite valest jadtmekaitlusest
pohjustatud resistentsuse tekkimise riskidest, panustades seejuures keskkonnateadlikumasse
kaitumisse. Nagu elektroonse pakendi infolehe puhul toetame ka AMR teabekaardi esitamist
elektroonsel kujul.

30 Ceftazidime with avibactam for treating severe drug-resistant gram-negative bacterial infections | Models for
the evaluation and purchase of antimicrobials | Scientific advice | Life sciences: how to get your product to
market | What we do | About | NICE
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11. Toetame keskkonnariskihindamise nouete rangemaks muutmist ning miiiigiloa
taotluse osana keskkonnariskihindamise kohustuse kehtestada, mis voimaldab
ravimi miliigiloa tingimusena ette ndha kohustuslikud keskkonnariski
leevendusmeetmed. Samas ei pea me moistlikuks iiksnes keskkonnariskidega
seotud pohjendustel miiiigiloa andmisest keelduda, miiiigiluba kehtetuks
tunnistada voi peatada.

Selgitus:

Eesti toetab eelndude paketis ldbivalt esitatud muudatusi ravimiga seotud keskkonnariskide
hindamise parandamiseks ja seega ravimitest tingitud keskkonnakahjude vihendamiseks kogu
ravimi elukaare jooksul. Sellega viiakse iihtlasi ellu Euroopa Komisjoni 2019. aastal avaldatud
EL strateegilist lahenemist ravimitele keskkonnas.

Keskkonnamdju vihendamise eesméarkidega kooskdlas on miiiigiloast keeldumise aluste hulka
lisatud eelndu kohaselt ka keskkonnariskide ebapiisav arvestamine. Leiame, et iiksnes
keskkonnaalastel pohjendustel ei tohiks miitigiloa andmisest keelduda, seda peatada, tiihistada
voi tarnimist keelata. Selle asemel tuleks vaadelda keskkonnalaseid riske osana ravimi
teaduslikust hindamisest. Kui esineb keskkonnaalased probleeme, tuleb neid lahendada.
Vastavad meetmed tuleb leida olukorrast ldhtuvalt. Miiiigiloa andmata jitmine, peatamine voi
tithistamine ei tohiks olla sellisel juhul automaatselt esimene valik, kuivord arvestada tuleb ka
kahjusid, mis kaasnevad katmata ravivajadusest voi ravi katkemisest ravimiga juba ravil
olevatele patsientidele.

Eraldi véarib vélja toomist toimeainete keskkonnaomaduste monograafiasiisteem, mis luuakse
toimeainete riskipohise prioriseerimise alusel. Selle abil véhendatakse tookoormust ja
vélditakse topeltt6od, vdimaldades erinevatel tootjatel samale toimeainele ldbi viidud
keskkonna riskihindamise andmetele viidata. Ravimite toimeainete keskkonnamdju hindamine
aitab koguda uusimat keskkonnateavet ja hinnata tdpselt kdigi ravimite voimalikke riske.
Topelttddd aitab viltida ka see, et sama toimeainega ravimite miiligiloa hoidjaid innustatakse
koostddle esitama toimeainega seotud {iihist uuringut voimalike keskkonnariskide kohta.
Antimikroobikumide puhul peab miiligiloa hoidja hindama ka riske keskkonnale ravimi
tootmisest. Selle raames vOiks kasutada viljakujunenud silisteeme, mis tuginevad AMR
Industry Alliance'i vilja todtatud antibiootikumide tootmisstandardile.

12. Ravimite kvaliteedi ja ohutuse tagamisel peame oluliseks inspektsioonide
tohustamist ning iihisinspektsioonide korraldamist. Toetame patsiendispetsiifiliste
ja lithikese siilivusajaga ravimite detsentraliseeritud tootmise voimaldamist.
Peame vajalikuks tipsustada direktiivi eelnou sdnastust, et apteegis seeriaviisiliselt
valmistatavad ravimid ei kuulu direktiivi kohaldamisalasse. Teeme ettepaneku
lisada direktiivi eelnéus miitigiloa hoidjatele kohustus tagada padevatele
asutustele jirelevalve tegemiseks vajalikud tasuta etalonained (lisaks tasuta
ravimindidistele).

Selgitus:

Komisjoni ettepanekud inspektsioonide tShustamiseks on vajalikud ja asjakohased.
Inspektsioonides EMA inspektorite osalemise ja {iihisinspektsioonide korraldamisega
saavutatakse ravimite ohutuse ja kvaliteedi {ile parem kontroll ning optimeeritakse todjaotust.
Niiteks kolmandates riikides asuvate tootmiskohtade inspektsioone saab liikmesriigi asemel
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edaspidi ellu viia ka EMA, mistdttu tostetakse EMA voimekust ja pddevust selles valdkonnas.
Samamoodi noduab iihisinspektsioonides osalemine Ravimiametilt lisaressursse. Koostoo
kolmandate riikidega ja EMA juurde loodav iihiste auditite programm JAP, mille raames
hakkavad liikmesriikide jdrelevalveasutused iiksteist auditeerima, toetavad vastastikuse
tunnustamise lepingute solmimist rahvusvahelisel tasandil. Teeme ettepaneku tdiendada
direktiivi eelndu artikli 56 punkti 8 sdnastust mdistega ,,etalonaine®. Viidatud punkti sGnastuse
kohaselt on Ravimiametil digus jirelevalve tegemiseks saada miiiigiloa hoidjalt tasuta
ravimindidiseid. Lisaks raviminiidistele voib Ravimiametil tekkida vajadus saada vajalike
analiiiside tegemiseks ka etalonaineid (millega kaasneb praegu suur kulu pidevatele
asutustele).

Toetame ka komisjoni ettepanekut patsiendispetsiifiliste ja lithikese séilivusajaga ravimite
detsentraliseeritud tootmise osas. Sellega luuakse voimalus toota voi testida moningaid
ravimeid patsiendile ldhemal, eesmérgiga ravimid voOimalikult kiiresti iile kanda.
Detsentraliseeritud tootmise vdimalus vOib parandada nditeks moningate uudsete ravimite
kéttesaadavust.

Tépsustava kiisimusena toome vélja, et nagu kehtivas oOiguses on ka uues direktiivi
eelndus seeriaviisiliselt valmistatud ravimid (officinal formula) direktiivi kohaldamisalast vilja
arvatud, kuid uues sonastuses on kaduma ldinud sonaiihend ,, industrial process ““, mis vilistas
selgelt direktiivi alt seeriaviisilise ravimi valmistamise apteegis ning uus sOnastus tekitab
kiisimust, kas eelnduga soovitakse muuta seeriaviisiliste ravimite valmistamise protsessi
apteegis. Leiame, et tuleks tdpsustada artikli 1 16ikes 5 sonade ,,in accordance with a
pharmacopoeia®“ tdhendust ning kas see vOimaldaks endiselt ravimite valmistamist Eestis
kehtiva seeriaviisiliste ravimite loetelu mééruse ja apteekide voi ka nditeks Tallinna Tervishoiu
korgkooli juhendite alusel. Eesti soovib kindlust, et ravimite seeriaviisilisel valmistamisel
apteegis ei peaks ldhtuma ainult rangelt Euroopa farmakopdast, vaid teatud juhtudel oleks
voimalik rakendada paindlikumat 1dhenemist, mis arvestab kohalikke tingimusi ja juhtumi
spetsiifikat.

6. Arvamuse saamine ja kooskolastamine

Sotsiaalministeerium korraldas eelndude paketi tutvustamiseks koigile ravimivaldkonnaga
seotud huviriihmadele kaasamisiirituse 6. juunil 2023.a. Eelndude pakett saadeti arvamuse
avaldamiseks Eesti Patsientide Liidule, Eesti Puuetega Inimeste Kojale, Eesti Ravimitootjate
Liidule, Eesti Ravimihulgimiitijate Liidule, Eesti Proviisorapteekide Liidule, Proviisorite
Kojale, Eesti Apteekrite Liidule, Eesti Haiglate Liidule, Eesti Perearstide Seltsile, Eesti Arstide
Liidule, Eesti Odede Liidule, Eesti Oendusabiasutuste Liidule, Eesti Haiglaapteekrite Seltsile,
Eesti Farmaatsia Seltsile, Eesti Akadeemilisele Farmaatsia Seltsile, Tartu Ulikooli farmaatsia
instituudile, TU Peremeditsiini ja rahvatervishoiu instituudile, Tallinna Tervishoiu Kdrgkoolile,
Tartu Tervishoiu Korgkoolile, As Icosagenile, Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS-le,
Eesti Ringmajandusettevotete Liidule, Eesti Varude Keskusele ja Eesti Ravimite Ehtsuse
Kontrolli Sihtasutusele. Riigiasutustest on eelndude pakett arvamuse avaldamiseks saadetud

Kliimaministeeriumile, Justiitsministeeriumile, Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeeriumile, Regionaal- ja Pollumajandusministeeriumile, Haridus- ja
Teadusministeeriumile, Ravimiametile, Terviseametile, Eesti Patendiametile,

Konkurentsiametile, Tervisekassale, Tervise Arengu Instituudile, Tervise ja Heaolu
Infosiisteemide Keskusele.
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Arvamused esitasid Justiitsministeerium, Tervise Arengu Instituut, Ravimiamet, Tervisekassa,
Eesti Ravimitootjate Liit, Eesti Ravimihulgimiiiijate Liit, Eesti Proviisorapteekide Liit, Eesti
Farmaatsia Selts, Eesti Vihiliit. Kliimaministeerium, Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeerium, Regionaal- ja Pdllumajandusministeerium ning Haridus- ja
Teadusministeerium kooskolastasid seletuskirja mirkusteta.

Arvamustega arvestamine ja mittearvestamine ning pdhjendused on esitatud seletuskirja lisas.
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