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1.  Sissejuhatus

Juba rohkem kui 50 aastat on ELi ravimialastes Gigusaktides kehtestatud ravimitele lubade
andmisel korgeimad kvaliteedi-, ohutus- ja tdhususstandardid ning edendatud samal ajal
siseturu toimimist ja konkurentsivbimelist ravimitodstust. Siiski vajavad kadimasolevad
muutused ja Oppetunnid, mis on saadud COVID-19 pandeemiast ja Venemaa joOhkrast
sissetungist Ukrainasse, otsustavaid meetmeid, ajakohastamaks ELi ravimiraamistikku, et
muuta see vastupidavamaks, Giglasemaks ja konkurentsivoimelisemaks.

Praegu ei joua ELis mulgiloa saanud ravimid piisavalt Kiiresti patsientideni, samuti ei ole
need koigis liikmesriikides patsientidele vordselt kattesaadavad. Taitmata ravivajaduste ja
harvikhaiguste késitlemises ning suureneva antimikroobikumiresistentsuse probleemiga
voitlemiseks uute antimikroobikumide véljatd6tamises esineb markimisvaarseid ltinki. Lisaks
tekitavad uuenduslike ravimeetodite korged hinnad probleeme ravimite Oigeaegse ja
taskukohase kattesaadavuse tagamisel. Uha suurem probleem on ka ravimite nappus, millel
voivad olla patsientide jaoks tdsised tagajarjed.

Kui EL soovib jaada ravimite véljatdotamisel atraktiivseks investeerimiskohaks ja maailmas
juhtpositsioonile, peab ta kohandama &igussiisteemi selliste arengusuundadega nagu
digipodre ja inimestele ravimite manustamise uued tehnoloogiad. ELi konkurentsivdime
toetamiseks on vaja véhendada halduskoormust ja thtlustada menetlusi. Selleks et viia
kéesolev algatus kooskdlla Euroopa rohelise kokkuleppe ja rohelise majanduse eesmérkidega,
on oluline vaadelda ravimite keskkonnamdju.

2020. aasta novembris esitas komisjon Euroopa ravimistrateegia,® mille eesmark on luua
tulevikukindel ja patsiendikeskne farmaatsiasektor, kus ELi té0stusharu saab olla uuenduslik,
edukas ja jatkuvalt juhtpositsioonil. ELi ravimislisteem, mis peab vastu kriisidele ning vastab
tdnapdevastele oludele ja tulevastele valjakutsetele, on kodanike hiivanguks toimiva tugeva
Euroopa terviseliidu? iiks tugisambaid. Sellega taiendatakse muid olulisi algatusi, muu hulgas
tugevdatakse ELi terviseturbe raamistikku piiriileseid terviseohte késitlevate uute
digusaktidega ja suurendatakse EL.i tervishoiuasutuste volitusi, asutatakse ELi tervisealasteks
hédaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutus (HERA) ning koostatakse
Euroopa vahktdvevastase vaitluse kava ja luuakse Uihtne Euroopa terviseandmeruum.

Neid véljakutseid hdlmava ELi tervikliku ldhenemisviisi olulise osana teeb komisjon
ettepaneku vaadata pdhjalikult 1&bi ELi ravimialased digusaktid, et saavutada viis peamist
eesmarki:

1. tagada kdigile patsientidele ELis digeaegne ja vdrdne juurdepéas ohututele, tdhusatele
ja taskukohastele ravimitele;

2. suurendada varustuskindlust ja tagada, et ravimid on patsientidele alati kéttesaadavad,
olenemata sellest, kus nad ELis elavad;

3. pakkuda atraktiivset, innovatsiooni- ja konkurentsisdbralikku keskkonda ravimitega
seotud teadus-, arendus- ja tootmistegevuseks Euroopas;

4. muuta ravimid keskkonnakestlikumaks:

késitleda antimikroobikumiresistentsust tervisetihtsuse pdhimotte kaudu, hdlmates nii
inimeste ja loomade tervist kui ka keskkonda.

! Komisjoni teatis ,,Euroopa ravimistrateegia“ (COM(2020)761 final).
2 https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_et



Nende eesmarkide saavutamiseks teeb komisjon ettepaneku reformida ravimialaseid
Oigusakte, sealhulgas tehakse ettepanekud uue direktiivi ja uue maéruse kohta, et
ajakohastada, lihtsustada ja asendada jargmised kehtivad digusaktid: direktiiv 2001/83/EU? ja
maarus (EU) nr 726/2004* (edaspidi ,,iildised ravimialased digusaktid®), madrus (EU) nr 1901/2006
lastele ettendhtud ravimite kohta (edaspidi ,,pediaatrias kasutatavate ravimite méiéirus“)5 ning maarus
(EU) nr 141/2000 harvikhaiguste ravimeid kisitlev miirus (edaspidi ,harvikravimite mézrus<)®.
Lisaks teeb komisjon ettepaneku votta vastu ndukogu soovitus antimikroobikumiresistentsuse
kohta, et taiendada ja tdhustada ELi vastavaid meetmeid.

Ravimialaste digusaktide reformimine annab v@imaluse luua patsiendikeskne, tulevikku
suunatud ja kestlik raamistik, millest on kasu patsientidele, meie Uhiskonnale ja Euroopa
tervishoiuststeemidele, ning samal ajal tagab see ELi ravimitoostuse Uleilmse
konkurentsivbime plsimajaamise. Positiivsete muutuste saavutamiseks on vaja eri
sidusrihmade koost6dd. Valdkonnas, kus EL peab sdilitama uleilmse juhtpositsiooni ja
tugevdama oma vastupanuvdimet, on ravimitoostusel oluline roll nii patsientide vajaduste
rahuldamisel kui ka innovatsiooni ja konkurentsivdime edendamisel. Kavandatud reformi
aluseks on ulatuslikud konsultatsioonid kdigi asjaomaste sidusriihmadega’.

Kéesolevas teatises antakse (levaade ravimialaste &igusaktide kavandatava reformi
pdhielementidest ja antimikroobikumiresistentsust kasitleva ndukogu soovituse ettepanekust.

2.  Reform, millega tagada patsientidele kogu EL.is ravimite parem kéattesaadavus ja
taskukohasus

Patsientide Gigeaegse ja vordse ravimitele juurdepaasu edendamine

Reformi keskne eesmark on tagada kdigile patsientidele kogu ELis Gigeaegne ja vordne
juurdepéis ohututele ja tdhusatele ravimitele®. Praegu ei ole see eriti uuenduslike ravimite
puhul alati nii, sest patsientide juurdepaas nendele ravimitele sBltub liikmesriigist, kus nad
elavad®.

Patsientideni joudmiseks peab ravimitel olema mudgiluba ja turule peab need laskma
miugiloa saanud ettevdtja. Enamikule uuenduslikele ravimitele antakse ELis keskne
muugiluba, mis vdimaldab neid korraga turustada kdigis liikmesriikides. Otsus ravimi turule
laskmise kohta teatavas liikmesriigis on siiski ettevdtja driotsus, mis pdhineb sellistel
teguritel nagu turu suurus, mudgiedendus- ja turustusvérgud ning riiklik hinnakujundus- ja
hivituspoliitika. Sellest tulenevalt seisavad vdiksemad voi vahem joukad liikmesriigid sageli
silmitsi olukorraga, kus tooteid lastakse nende turule piiratud hulgal v6i hilinemisega®®.

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid késitlevate (ihenduse eeskirjade kohta.

* Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta madrus (EU) nr 726/2004, milles satestatakse liidu kord
inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet.

5 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta magrus (EU) nr 1901/2006 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.

¢ Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta maérus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate
ravimite kohta.

7 M8ju hindamise aruanne uldiste ravimialaste digusaktide labivaatamise kohta, 2. lisa: konsulteerimine
sidusrihmadega.

8 Koosk®olas Euroopa sotsiaaldiguste samba 16. pohimdttega (ELT C 428, 13.12.2017, Ik 10).

9 Mdju hindamise aruanne Uldiste ravimialaste digusaktide labivaatamise kohta, 2. peatiikk.

10 M6ju hindamise aruanne Uldiste ravimialaste digusaktide labivaatamise kohta, 2. peatiikk ja 14. lisa.



Kavandatud reformi eesmark on kiirendada patsientide juurdepddsu uuenduslikele ravimitele
kogu ELis. Muu hulgas soovitakse hdlbustada mudgilubade 6igeaegset andmist (vt 4.
peatiikk), tagades samal ajal ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe pohjaliku hindamise.
Lisaks motiveeritakse ettevotjaid laskma oma tooteid turule kdigis ELi liitkmesriikides ja
to6tama valja tooteid, mis vastavad taitmata ravivajadustele (vt lisateave regulatiivse kaitse
stiimulite ja regulatiivse toetuse kohta 4. peatiikis).

Kavandatud reform hdlbustab ka geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite
varasemat turule sisenemist. Uute ravimite puhul, mille suhtes ei kohaldata kavandatud
tingimuslikke regulatiivseid kaitseperioode (vt 4. peatikk), sisenevad konkureerivad
geneerilised ravimid ja sarnased bioloogilised ravimid turule varem kui praeguste eeskirjade
kohaselt. Lisaks lihtsustatakse ja Kiirendatakse geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste
ravimite lubade andmise menetlusi.

Juba on olemas sétted, mis vbimaldavad geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste
ravimite véljatO6tajatel teha uuringuid tulevase miudgiloa saamiseks, samal ajal kui
originaaltoode on endiselt hdlmatud patendi / tdiendava Kaitse tunnistusegal! (nn Bolari
erand). Kavandatud reformiga neid satteid laiendatakse ja muudetakse need geneeriliste
ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite tddstuse jaoks prognoositavamaks, Uhtlustades
satete rakendamist kogu ELis. Tapsemalt vdimaldab see viia ldbi uuringuid, toetamaks
tulevast hinnakujundus- ja havituspoliitikat ning patendiga kaitstud toimeainete tootmist voi
ostmist, et taotleda kdnealusel ajavahemikul mutgiluba, ning aitab kaasa geneeriliste ravimite
ja sarnaste bioloogiliste ravimite turule sisenemisele péeval, mil patent / tdiendava kaitse
tunnistus aegub. Harvikravimite puhul tagatakse reformiga ka see, et geneerilised ravimid ja
sarnased bioloogilised ravimid saavad turule siseneda niipea, kui turustamise ainudiguse'?
periood 16peb.

Koost60 ja labipaistvuse suurendamine, et muuta ravimid taskukohasemaks

Ravimite taskukohasus on pusiv probleem nii ELi tervishoiuststeemide kui ka patsientide
jaoks, kes peavad nende eest maksma. Soodusravimite kdrged hinnad vdivad seada ohtu
tervishoiuslsteemide rahalise jatkusuutlikkuse. Selliste ravimite kdrged hinnad, mida ei
hivitata taielikult, vdivad mérgatavalt mdjutada patsientide rahalist seisu ja tuua kaasa
otseseid negatiivseid tagajargi nende patsientide tervisele, kes ei saa endale lubada vajalikku
ravimit.

Ravimite taskukohasemaks muutmiseks kuulutati Euroopa ravimistrateegias vélja meetmed,
millega toetatakse liikmesriikide koost66d hinnakujundus-, hlvitamis- ja maksepoliitika
valdkonnas, mis kuulub liikmesriikide p&devusse. Komisjon on muutnud hinnakujunduse ja
hiivitamisega tegelevate asutuste vorgustiku ning riiklike tervishoiusiisteemide rahastajate
rihma kindla otstarbega foorumist pideva vabatahtliku koostod platvormiks. Uhtlasi on
komisjon votnud kohustuse t6hustada sellist koost6dd ja toetada veelgi riikide ametiasutuste
vahelist teabevahetust, sealhulgas ravimite riigihankeid késitlevates klisimustes, tunnustades
samal ajal taielikult liikmesriikide padevust selles valdkonnas.

Ravimite Uhishange vOib olla tihedama koostdd edukas vorm, millega suurendada
taskukohasust, ravimite kattesaadavust ja varustuskindlust. Seda on néidanud COVID-19
ravimite ja ahvirdugete vaktsiinide hishanked'®. Ravimite (uhishangetest huvitatud

1Vt tapsem teave intellektuaalomandi Giguste, nagu patendid ja taiendava kaitse tunnistused, kohta 4. peattikis.
12yt tapsemad Uksikasjad regulatiivse kaitse stiimulite, nagu turustamise ainudigus, kohta 4. peatikis.

13 Komisjon avaldas ravimite riigihankeid kasitleva uuringu, milles esitati soovitused (lihis)hangete
optimeerimiseks. Kattesaadav aadressil https://data.europa.eu/doi/10.2925/044781.


https://data.europa.eu/doi/10.2925/044781

lilkmesriigid vdivad kasutada kehtivatele ELi eeskirjadele vastavaid olemasolevaid
regulatiivseid vahendeid, nagu riigihangete direktiiv,!* Ghishanke leping® ja praegu
labivaatamisel olev finantsmaarus®. Komisjon on liikmesriikide taotlusel valmis taiendavalt
toetama ja holbustama Euroopa patsientide juurdepédasu ravimitele, eelkdige harvik- ja
krooniliste haiguste ravimitele.

Ravimialaste 0Oigusaktide kavandatav reform sisaldab mitmeid meetmeid, mis aitavad
taskukohasust suurendada. Meetmed, millega soodustatakse geneeriliste ja sarnaste
bioloogiliste ravimite varasemat turule sisenemist suurendavad ravimite vahelist konkurentsi,
langetavad nende hindu ning suurendavad taskukohasust patsientide jaoks ja
tervishoiuststeemide jatkusuutlikkust. Lisaks innustatakse vorreldavate kliiniliste andmete
koostamist, et ravimeid veelgi tbhusamalt hinnata ning toetada jargnevas etapis
hinnakujundust ja huvitamist kasitlevate otsuste tegemist. Uhtlasi aitab mudgiloa andmise,
tervisetehnoloogia hindamise'”*8 ning hinnakujunduse ja hilvitamise eest vastutavate asutuste
vaheline parem koostdd luua sidusamat lahenemisviisi sellistes kiisimustes nagu tbendite
kogumine ravimi olelusringi jooksul (vt 4. peatikk).

Avaliku sektori poolse rahastamise l&bipaistvus vdib ravimihindade langusele samuti kaasa
aidata. Praegu ei ole selge, kui suur on avaliku sektori rahaline toetus konkreetse ravimiga
seotud teadus- ja arendustegevusele. Erinevalt investori kantavatest riskidest ei ole uldsuse
riskid labipaistvad, mis loob tddstuse ning hinnakujundus- ja hivitamisasutuste vahelistel
labirdékimistel ebavOrdsed tingimused. Vastuseks patsiendiorganisatsioonide ja muude
sidusrihmade tungivatele Uleskutsetele kehtestatakse kavandatud reformiga meetmed,
millega suurendada ravimite arendamise avaliku sektori poolse rahastamise labipaistvust.
Kavandatud reformi raames ndutakse ravimitootjatelt, et nad avaldaksid teabe kogu otsese
rahalise toetuse kohta, mida nad on saanud mis tahes avaliku sektori asutuselt voi riiklikult
rahastatavalt asutuselt ravimitega seotud teadus- ja arendustegevuseks. See teave on tldsusele
kergesti kattesaadav ettevOtja spetsiaalsel veebilehel ja liidus midgiloa saanud
inimtervishoius kasutatavate ravimite andmebaasi kaudu. Selline labipaistvus peaks
omakorda toetama liikmesriike nende labirdékimistel ravimitootjatega ja muutma ravimid
seega taskukohasemaks.

Ravimite suurema taskukohasuse toetamine

» Holbustada geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite varasemat turule
sisenemist, et suurendada konkurentsi ja seelabi alandada hindu.

» Soodustada vorreldavate Kkliiniliste andmete koostamist, et toetada liikmesriike
hinnakujunduse ja hivitamise kohta Oigeaegsemate ja tdenditel pdhinevate otsuste
tegemisel.

» Suurendada ravimite valjatootamise riikliku rahastamise l&bipaistvust, et toetada
litkmesriike ravimifirmadega peetavatel hinnalabirddkimistel.

14 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/24/EL riigihangete kohta ja
direktiivi 2004/18/EU kehtetuks tunnistamise kohta.

15 Euroopa Parlamendi ja nGukogu 23. novembri 2022. aasta madrus (EL) 2022/2371, milles kasitletakse tdsiseid
piiritleseid terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL.

16 Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarus, mis késitleb liidu tldeelarve suhtes kohaldatavaid
finantsreegleid (uuesti sGnastatud) (COM/2022/223 final).

17 Tervisetehnoloogia hindamise kdigus hinnatakse uute ravimite lisavaartust vorreldes olemasolevate
ravimitega.

18 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta maarus (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia
hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL.




> Toetada mitteseadusandlike meetmete abil riiklike pédevate asutuste vahelist
hinnakujunduse ja hivitamise alast koostood, vahetades riikliku hinnakujundus- ja
hankepoliitika kohta teavet ja parimaid tavasid.

3. Ravimite varustuskindluse suurendamine ja raviminappusega tegelemine

Raviminappus on muutunud Uha suuremaks rahvatervise probleemiks nii paljudes ELi
riikides®® kui ka kogu maailmas. See kujutab endast vBimalikku tdsist ohtu ELi patsientide
tervisele ja mdjutab patsientide digust asjakohasele ravile. Viimastel aastatel on ravimite
nappuse suurenemisest marku andnud nii Euroopa Parlamendi resolutsioonid,?® ndukogu
jareldused,?! liikmesriigid kui ka asjaomased sidusriihmad.

Struktureeritud dialoog ravimite varustuskindluse kohta?? ning hiljutised siindmused, nagu
COVID-19 pandeemia, Venemaa sdjaline agressioon Ukrainas ja kdrge inflatsioonimé&ar, toid
esile teemad ravimite varustuskindluse kohta ELis. Nagu on margitud komisjoni uuringus
ravimite nappuse kohta, hdlmavad selle nappuse algpdhjused mitut tegurit ning teatavad
probleemid on kindlaks tehtud kogu ravimite véartusahela ulatuses, sealhulgas seoses
tootmisega?. Eelkdige vdib ravimite nappus tuleneda tarneahelate kasvavast keerukusest ja
spetsialiseerumisest, teatavate peamiste koostisainete ja ravimite hankimise geograafilise
mitmekesisuse puudumisest ning tuntavast regulatiivsest keerukusest. Ravimite ja nende
koostisosade tootmisel sltub?* EL (iha enam véikesest arvust kolmandatest riikidest ning see
vOib muuta tarneahela haavatavaks.

Kuigi kavandatud reform hélmab asjaomases komisjoni talituste toddokumendis
,»Vulnerabilities of the global supply chains of medicines* (Ravimite tileilmsete tarneahelate
haavatavus)?® esitatud pdhielemente, on algatatud voi kavandatud ka mitmeid lisameetmeid,
et lahendada reformi ettevalmistamise kéigus kindlaks tehtud probleeme. Nagu komisjoni
talituste toodokumendis mérgitud, on tddstusstrateegiatega®®?’ juba loodud tugev alus
ravimite varustuskindluse parandamiseks voetavatele meetmetele. Tulevases tegevuses
keskendutakse ka digi- ja 6koinnovatsiooni edendamisele ning t6hustatud koosttdle peamiste
osalejate vahel nii ELis kui ka kogu maailmas. Komisjon toetab ka liikmesriikide
joupingutusi koondada oma avaliku sektori vahendid leeuroopalist huvi pakkuvate tahtsate
projektide kaudu tervishoiu valdkonnas, et edendada uuenduslike, majanduslikult
jatkusuutlike ja keskkonnasaastlike tehnoloogiate arendamist, mis ulatuvad sektori praegusest
tasemest kaugemale ja vGimaldavad tegeleda turutdrgetega.

19Vt naiteks Euroopa Parlamendi keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni 22. juuli 2020. aasta
raport ravimite nappuse ja tekkiva probleemi lahendamise kohta, 2020/2071(INI).

20 Naiteks Euroopa Parlamendi 17. septembri 2020. aasta resolutsioon ravimite nappuse ja tekkiva probleemi
lahendamise kohta (2020/2071(INI)), pShjendus G.

2INaiteks ndukogu jareldused, mis kasitlevad juurdepaasu ravimitele ja meditsiiniseadmetele, et luua tugevam ja
vastupidav Euroopa Liit (2021/C 269 1/02), pdhjendus 5.

22 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-
medicines-supply_en

23 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71al/language-
en/format-PDF/source-245338952

24 Eelkdige Hiina ja India, kes moodustavad Aasia tootmiskeskuse, on muutumas peamisteks ravimisisendite
tootjateks. Lisaks sellele, et tootmine on piirkondlik, saab ka paljusid koostisosi liksnes mdnelt tootjalt nendes
riikides.

%5 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf

26 Komisjoni teatis ,,Euroopa uus to0stusstrateegia® (COM(2020) 102 final).

27 Komisjoni teatis ,,2020. aasta uue toOstusstrateegia ajakohastamine: ehitame {iles tugevama iihtse turu, et
Euroopa saaks taastuda® (COM(2021) 350 final).



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf

Kuna Euroopa Ravimiamet on Euroopa terviseliidu ks alustalasid ja kuna oli vaja
kdrvaldada teatavaid COVID-19 pandeemia ajal ilmnenud puudusi, laiendati ravimiameti
volitusi,?® et voimaldada konkreetsete ravimite nappuse koordineerimist ja ohjamist kriiside
ajal. Lisaks loodi ELi tervisealasteks hadaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise
asutus (HERA),® et tagada rahvatervise hadaolukordadeks vajalike meditsiiniliste
vastumeetmete kéttesaadavus ja lahendada turuprobleeme selliste meetmete abil nagu
tarneahela seire, meditsiinivahendite varude loomine® vdi hanked. Mis puudutab tarneahelat,
siis tagab kavandatav Kriitilise tdhtsusega toorainete maarus® ravimite tootmiseks vajalike
teatavate materjalide kattesaadavuse.

Kuigi selles raamistikus on loodud t6husad protsessid, valitseb selge vajadus parema ELi-
ulese koordineerimise ja asjakohaste meetmete jérele, et tagada ravimite tarnimine ja
kattesaadavus ELi kodanikele mitte ainult rahvatervise kriisi ajal, vaid ka tavaolukorras.

Reformiga tehakse ettepanek votta pakkumise ja kattesaadavusega seotud probleemide
lahendamiseks meetmeid, mis l&hevad kaugemale Euroopa Ravimiameti laiendatud
volitustest ja HERA rollist, sest need piirduvad Uksnes Kkriisiks valmisoleku ja sellele
reageerimisega. Uhtlasi kasitletakse siisteemset nappust ja parandatakse elutahtsate ravimite
varustuskindlust igal ajal, kehtestades selleks rangemad tarnekohustused, varasema ravimite
nappusest ja turult kérvaldamisest teavitamise ning suurendades Euroopa Ravimiameti rolli
raviminappuse vastaste meetmete koordineerimisel. Lisaks koostatakse kavandatud reformi
raames ELi loetelu ravimitest, mida peetakse ELi tervishoiuststeemide jaoks kdige
kriitilisemaks. See voimaldab analtlsida nende ravimite tarneahela kitsaskohti ning seejarel
anda ravimi mudgiloa hoidjatele, litkmesriikidele v6i muudele Uksustele soovitusi
varustuskindluse parandamiseks vOetavate meetmete kohta (nt varud, mida tuleb séilitada
ettendgematute olukordade tarbeks). Sellega seoses peavad liikmesriigid teatama Euroopa
Ravimiametile ka meetmetest, mida nad on votnud selleks, et tdhustada kdnealuse ravimiga
varustatust.

No6nda saab EL tarneprobleeme tdhusalt ennetada ja tagada, et neid ravimeid tarnitakse ELi
kodanikele jérjepidevalt.

Ravimite nappuse ja tarneahelaga seotud probleemide lahendamine igal ajal

» Kavandatud reformiga kehtestatakse nGuded, mille kohaselt peavad padevad riigiasutused
ja Euroopa Ravimiamet ravimite nappust pidevalt jalgima. Tugevdatakse ravimi mitigiloa
hoidjate kohustusi, sealhulgas tuleb ravimite nappusest varem ja 0htlustatud viisil
teavitada ning hallata nappuse ennetamise kavasid.

» Euroopa Ravimiametile antakse suurem koordineeriv roll, et koos raviminappuse ja
ravimite ohutuse juhtriihmaga jalgida ja hallata ravimite kriitilist nappust ELis igal ajal.
Sellega seoses peavad liikmesriigid teatama ravimiametile ka k&ikidest riiklikul tasandil
ette nahtud vdi vBetud meetmetest, et leevendada voi lahendada konkreetse ravimi

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ET/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L_.2022.020.01.0001.01.EST&toc=0J%3AL%3A2022%3A020%3ATO
C

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CEL EX:32021D0929(02)

39 HERA eelarve rescEU raames meditsiinivahendite varu loomiseks on 1,2 miljardit eurot. Osa sellest eelarvest
kasutatakse antibiootikumide varumiseks, samas valditakse olemasoleva nappuse stvenemist. Varutud
antibiootikume vdib vajaduse korral Euroopa Liidu elanikkonnakaitse mehhanismi kaudu liikmesriikidesse
saata.

31 Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nGukogu méaarus, millega luuakse raamistik kriitilise tdhtsusega toorainete
turvalise ja jatkusuutliku tarnimise tagamiseks ning muudetakse méaarusi (EL) COM/2023/160 final



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.EST&toc=OJ%3AL%3A2022%3A020%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.EST&toc=OJ%3AL%3A2022%3A020%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.EST&toc=OJ%3AL%3A2022%3A020%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32021D0929(02)

nappust. Raviminappuse labipaistvus saavutatakse raviminappust késitleva teabe
avaldamisega riiklikul ja ELi tasandil.

» Komisjon koostab kogu ELi hdélmava esmatéhtsate ravimite loetelu ja hindab nende
ravimite tarneahela kitsaskonhti.

> Kiriitilise nappuse korral peavad ravimi mudgiloa hoidjad astuma samme selle probleemi
lahendamiseks, voOttes arvesse soovitusi ja andes aru vOetud meetmetega saavutatud
tulemustest. Selliste soovituste nditeks voiks olla tootmisvdimsuse suurendamine voi
umberkorraldamine vdi turustusstrateegiate kohandamine tarne parandamiseks.

4. Innovatsiooni ja ELi konkurentsivGimet edendav reform

Tohus stiimulite raamistik innovatsiooni, juurdepdasu ja taitmata ravivajaduste
rahuldamise tarbeks

EL on Ameerika Uhendriikide jarel maailma suuruselt teine ravimiturg ning ELi
ravimitdostus on tugev ja konkurentsivdimeline. See on (ks Euroopa edukamaid
kdrgtehnoloogiasektoreid, mis annab otseselt té6d 840 000 inimesele ning kaudselt veel kolm
korda enamatele inimestele varustavas ja jareltoostuses. Euroopa (EL, Uhendkuningriik ja
Sveits) on suuruselt teine ravimivaldkonna teadus- ja arendustegevuse investor (2020. aastal
39,7 miljardit eurot), jaddes maha iiksnes Ameerika Uhendriikidest, kus investeeriti 63,5
miljardit eurot®. Korgtehnoloogiliste ravimite tootmises on EL selgelt iileilmne liider, mida
tdendab ka asjaolu, et ELil oli juhtiv roll maailma varustamisel COVID-19 vaktsiinidega.
2021. aastal eksportis EL ravimeid 235 miljardi euro vaartuses, mis on impordist 136
miljardit eurot rohkem®:. EL kulutab ravimitele ligikaudu 1,5 % oma SKPst ehk 2021. aastal
230 miljardit eurot, millest iile 80 % laheb uuenduslike toodete véljatoGtamiseks®. ELi
ravimiturg moodustab maailmaturust 17 % ja seega on see t00stuse, eriti novaatorite jaoks
atraktiivne turg.

Ravimialaste Oigusaktide reformi eesmark on séilitada ja tugevdada ELi ravimitdostuse
positsiooni nii ELis kui ka kogu maailmas. Oigusraamistikuga toetatakse jatkuvalt
innovatsiooni ja tagatakse, et ELi patsientide ké&sutuses on tipptasemel tervishoid ja ravimid.
Nagu néaitas COVID-19 pandeemia, on innovatsioon hédavajalik uute ja paremate
ravimeetodite, sealhulgas uute ravimite ja olemasolevate ravimite uute kasutusviiside
valjatodtamiseks.

Ravimitega seotud uurimistegevus on Kkeeruline protsess, millega kaasnevad
ravimiarendajatele markimisvaarsed kulud ja riskid (nt eelkliiniliste ja Kliiniliste uuringute
kulud ja teaduslik keerukus). Peale selle konkureeritakse rahvusvahelisel tasandil ravimialase
teadus- ja arendustegevuse ligimeelitamiseks, pakkudes lisaks tulevikukindlale ja stabiilsele
Oigusraamistikule ka soodsat teaduskeskkonda. Ravimite valjatdotamise ja innovatsiooni
edendamise peamised tegurid on juurdepdas kapitalile, olemasolev taristu ning oskuslik ja
kvalifitseeritud t66joud. Ravimialaste Oigusaktide l&bivaatamisel voetakse arvesse ELi
konkurentsivoime mdoddet nii regulatiivsest kui ka toostuspoliitika seisukohast. Luuakse
nduetekohane tasakaal innovatsiooni edendamise, ravimite kéttesaadavuse ja nende
taskukohasuse vahel. Uute ravimite valjatdotamine ja selliste ravimite kattesaadavus, mida
meie tervishoiususteemid vajavad, s6ltub joudsalt edenevast ravimitédstusest, mis on uks ELi
majanduse pohivaartusi.

32 Ravimitdostus arvnéitajates, pohiandmed. Euroopa Ravimitootjate Organisatsioonide Liit (EFPIA), 2022.
33 Ravimite kaubandusbilansi tilejaak on suur. Eurostati andmed, 2022.
3 IQVIA MIDASe andmebaas




ELis téiendavad tugevat intellektuaalomandi Giguste susteemi (patendid ja téiendava kaitse
tunnistused®) ravimialaste Gigusaktidega ette nidhtud regulatiivse kaitse stiimulid. Nii
intellektuaalomandi diguste kui ka regulatiivse kaitse stiimulitega kaitstakse ja edendatakse
innovatsiooni ning kompenseeritakse uuenduslike ravimite véljatootajatele tekkivaid riske ja
kulusid. Samal ajal loob see slisteem ka selge raamistiku geneeriliste ravimite ja sarnaste
bioloogiliste ravimite turule sisenemiseks pdarast asjaomaste intellektuaalomandi diguste ja
regulatiivse kaitse perioodi IGppu.

Ravimeid saab kaitsta patentide ja tdiendava kaitse tunnistustega riiklike, Euroopa ja
rahvusvaheliste digusraamistike, sealhulgas tdiendava kaitse tunnistust kasitleva ELi
madruse® alusel. See kaitse vGib kehtida rohkem kui 20 aastat alates esimese patendi
taotlemisest, tavaliselt ravimite valjatdotamise varases etapis. Lisaks on ELi ravimialaste
Oigusaktidega alates mulgiloa andmisest ette nahtud kimneaastane regulatiivne Kaitse
uuenduslikele ravimitele, mis hdlmab kaheksat aastat regulatiivset andmekaitset®’ ja kaht
aastat turukaitset®®. Seda ajavahemikku voib pikendada kuni 11 aastani, kui parast esialgse
midgiloa andmist lisandub uus naidustus. Harvikhaiguste ravimite (harvikravimid) puhul
antakse uuenduslikele ravimitele 10-aastane turustamise ainudigus®®. Lisaks eespool
nimetatud kaitsemeetmetele pikendatakse ravimite puhul, mis on osa Euroopa Ravimiametiga
kokku lepitud lasteravimite arenduskavast, tdiendava kaitse tunnistuse kestust kuue kuu
vorra.

Intellektuaalomandi ~ diguste  ja  regulatiivse  kaitsega  luuakse  ELis  tugev
innovatsioonisiisteem, mis on teiste maailma riikidega vorreldes vaga konkurentsivéimeline.

Ravimite valjato6tamisse tehtavad praegused investeeringud ei sea siiski alati esikohale kdige
olulisemaid rahuldamata ravivajadusi. See kehtib eelkdige haiguste puhul, mis seisavad
silmitsi teaduslike probleemidega (nt piiratud arusaam haiguse olemusest, ebapiisavad
alusuuringud) véi piiratud arihuviga (nt harvikhaigused). Selle tulemusena esineb raskeid
haigusi, nditeks teatavaid vahivorme vdi neurodegeneratiivseid haigusi, millele puudub
endiselt rahuldav ravi. Lisaks tuntakse rohkem kui 6 000 harvikhaigust,*® millest 95 %-I
puuduvad praegu ravivGimalused*'. Lasteravimite puhul on tehtud suuri edusamme
valdkondades, kus laste ja tdiskasvanute vajadused kattuvad, sest ravimite valjatéétamine
lahtub endiselt eelkdige taiskasvanute vajadustest. Ent kui téiskasvanute ja laste haigused
bioloogiliselt erinevad (nt laste vahktobi, vaimse tervise ja kaitumishéired vdi vastsiindinute
haigused), on vélja tootatud tiksnes piiratud arv ravimeid.

Isegi kui uuenduslikud ravimid on vélja tootatud ja heaks kiidetud, ei ole kdigil patsientidel
kogu EL.is vdimalik neid Gigeaegselt saada.

% Taiendava kaitse tunnistus on intellektuaalomandi digus, mida kasutatakse patendidiguse laiendusena.

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta maarus (EU) nr 469/2009 ravimite tiiendava kaitse
tunnistuse kohta.

37 Regulatiivse andmekaitse all mdeldakse ajavahemikku, mis jargneb ravimi esmasele midgiloale, mille
jooksul ettevotjad, kes soovivad valja tootada ravimi geneerilisi vBi sarnaseid bioloogilisi versioone, ei voi
viidata esialgsesse toimikusse lisatud prekliiniliste ja kliiniliste uuringute tulemustele.

% Turukaitse all moeldakse ajavahemikku, mille jooksul vdib geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste
ravimite mudgiloa taotlusi juba esitada ja hinnata ning vastavad mudgiload vélja anda. Geneerilist v8i sarnast
bioloogilist ravimit v8ib turule lasta siiski alles pérast selle ajavahemiku méddumist.

39 Turustamise ainudigus tahendab milgiloa saamisele jargnevat ajavahemikku, mille jooksul ei v6i sama
ndidustuse jaoks sarnaseid ravimeid turule lasta.

40 https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Education_AboutRareDiseases.php?Ing=EN

41 Pediaatrias kasutatavaid ravimeid késitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta
maaruse (EU) nr 1901/2006 ja harvikravimeid kisitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999.
aasta madruse (EU) nr 141/2000 ihine hindamine (SWD(2020) 163).
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Ravimialaste Oigusaktide kavandatud reformiga nihutatakse regulatiivse kaitse siisteem
koigile sobivalt lhtselt l&henemisviisilt sihipdrasemale ldhenemisviisile, millega
vOimaldatakse patsientidel saada taskukohaseid ravimeid kdigis ELi liikmesriikides ja
taidetakse rahuldamata ravivajadused. Lisaks edendatakse Euroopa Ravimiameti
sihtotstarbelise regulatiivse toetusega innovatsiooni rahuldamata ravivajaduste valdkonnas (vt
tugevdatud PRIME-kava, mida ké&sitletakse jargmises jaotises).

Kavandatud reformi kohaselt tagatakse uuenduslikele ravimitele regulatiivne kaitse
standardperioodiks, mis on praegusest veidi lihem, kuid mida saab pikendada, kui toode
vastab teatavatele rahvatervisega seotud eesmarkidele (vt tekstikast allpool). Koos
taiendavate tingimuslike kaitseperioodidega on maksimaalne vdimalik regulatiivse kaitse
periood praegusest pikem. Kavandatud reformi kohaselt v6ib regulatiivse kaitse periood
ulatuda uuenduslike ravimite puhul maksimaalselt 12 aastani (kui esialgse mudigiloa saamise
jarel lisatakse uus ravindidustus), praegu on Kkaitseperiood maksimaalselt 11 aastat.
Harvikravimite puhul, mis aitavad vé&hendada suurt rahuldamata ravivajadust, vdib
regulatiivse kaitse periood ulatuda maksimaalselt 13 aastani, samas kui praegu on see
maksimaalselt 10 aastat.

Seega pakub EL jatkuvalt (ht atraktiivseimat Giguskeskkonda kogu maailmas. Teised riigid
pakuvad regulatiivset kaitset keskmiselt kuuest aastast (lisrael, Hiina) kuni kaheksa aastani
(Jaapan, Kanada).

Sihiparasemad innovatsioonistiimulid, et parandada patsientide juurdepdasu ja vahendada
rahuldamata ravivajadust

» Kavandatud reformi kohaselt on uuenduslike ravimite minimaalne regulatiivse kaitse
periood kaheksa aastat, mis hdlmab kuut aastat andmekaitset ja kahte aastat turukaitset.
Regulatiivse andmekaitse perioodi vdib pikendada, kui ettevdtja laseb ravimi turule
kdigis litkmesriikides (+2 aastat), to6tab vélja rahuldamata ravivajadust vahendava ravimi
(+6 kuud) voi teeb vordlevaid Kliinilisi uuringuid (+6 kuud). Uue ravindidustuse
lisandumisel vdib andmekaitset pikendada (ihe aasta vorra.

» Eespool nimetatud uusi regulatiivse kaitse eeskirju kohaldatakse ka lasteravimite suhtes.
Ravimite puhul, mille jaoks on koos Euroopa Ravimiametiga koostatud lasteravimite
arenduskava, pikendatakse tdiendava kaitse tunnistuse kestust kuue kuu vorra. Lisaks
kohandatakse lasteravimite arenduskava kasitlevaid eeskirju, et veelgi rohkem
stimuleerida teadusuuringuid ja ravimite valjatddtamist ainult lapsi méjutavate haiguste
raviks.

» Harvikravimite suhtes kohaldatakse erisatteid, et edendada harvikhaigusi puudutavat
teadus- ja arendustegevust. Harvikravimite turustamise ainudiguse tavakestus on uheksa
aastat. Ettevotjad voivad kasutada tdiendavat turustamise ainudigust, kui nad tegelevad
suure rahuldamata ravivajadusega (+ 1 aasta), lasevad ravimi turule kdigis liikmesriikides
(+ 1 aasta) voi tootavad valja uued ravindidustused juba mudgiloa saanud harvikravimi
jaoks (kuni kaks lisa-aastat).

> Kaoigis litkmesriikides turule lastud ravimi puhul tagatakse tdiendav regulatiivne kaitse,
kui ravimit tarnitakse koikidesse liitkmesriikidesse piisavas koguses kahe aasta jooksul
alates muugiloa andmisest v6i kolme aasta jooksul, kui tegemist on ettevotjatega, kellel
on ELi ststeemis védhene kogemus (nt vaikesed ja keskmise suurusega ettevotjad). Kui
liilkmesriik teeb erandi (nt soovib, et turulelaskmine toimuks hiljem), antakse ettevdtjale
ikkagi téiendav regulatiivne kaitse.

» Juba midgiloa saanud ravimile uute ravindidustuse lisandumisel vdib ravimi suhtes
kohaldada nelja aasta pikkust andmekaitseperioodi. Lisaks vdivad mittetulundusuksused




esitada Euroopa Ravimiametile téendeid selle kohta, et juba mulgiloa saanud ravimite
kasutamine uute ravinédidustuste puhul aitab leevendada rahuldamata ravivajadust.

Oluline on markida, et ravimialaste Oigusaktide kavandatud reformimine ei mdjuta
intellektuaalomandi (patendi ja tdiendava kaitse tunnistuse) kaitset. Sellega seoses tegeleb
komisjon samal ajal tdiendava kaitse tunnistuse méaruse muutmisega, et luua riiklike
taiendava kaitse tunnistuste tsentraliseeritud kontrollimenetlus ja kehtestada ravimite jaoks
Uhtne tdiendava kaitse tunnistus, muutmata seejuures kohaldatavate eeskirjade sisu (nt
toetuskdlblikkuse tingimused, kestus jne). Kavandatava muutmise tulemusena véhenevad
méarkimisvaarselt tdiendava kaitse tunnistuse taotlejate kulud ja halduskoormus, mis on
suured seetdttu, et praegu rakendatakse téiendava kaitse tunnistuse susteemi tksnes riiklikul
tasandil. Parandades taiendava kaitse tunnistuse susteemi diguskindlust ja labipaistvust, on
see algatus kasulik ka geneeriliste ravimite tootjatele. Oluline on ka see, et Uhtne tdiendava
kaitse tunnistus vdimaldab uuenduslike ravimite tootjatel saada Uhtsest patendist tulenevat
kasu.

Kokkuvottes kaitstakse patentide, tédiendava kaitse tunnistuse ja regulatiivse Kkaitse
kombineerimisega jatkuvalt kogu maailmas ELi konkurentsieelist ravimite véljatootamisel
ning suunatakse samal ajal teadus- ja arendustegevust patsientide suurimate vajaduste
rahuldamisele, et tagada patsientidele kogu ELis Oigeaegsem ja vdrdsem juurdepéas
ravimitele.

Innovatsiooni toetamine rahuldamata ravivajadusega valdkondades, suurendades
regulatiivset toetust paljutdotavate ravimite valjatootamiseks

Euroopa Ravimiamet pakub ravimiarendajatele teaduslikku tuge kdige sobivamal viisil, et
koguda usaldusvaarseid tdendeid ravimi kasulikkuse ja riskide kohta (nt teaduslikud suunised
Kliiniliste uuringute kavandamise kohta), toetamaks kvaliteetsete, tbhusate ja ohutute ravimite
Oigeaegset ja usaldusvéarset valjatootamist patsientide hiivanguks.

Kavandatud reformiga tugevdatakse veelgi Euroopa Ravimiameti teaduslikku tuge, eelkdige
selliste paljutdotavate ravimite puhul, mida tootatakse valja rahuldamata ravivajaduste
katmiseks, tuginedes prioriteetsete ravimite kava (PRIME)* raames saadud kogemustele.
Selliste prioriteetsete ravimite puhul pakutakse tdhustatud teaduslikku ja regulatiivset tuge
ning kasutatakse kiirendatud hindamismehhanismi. Tdhustatud PRIME-kavaga edendatakse
innovatsiooni rahuldamata ravivajadustega valdkondades, v6imaldatakse ravimifirmadel
kiirendada arendusprotsessi ja edendatakse patsientide varasemat juurdepadsu ravimitele.

Lisaks on Euroopa Ravimiametil kavas luua sihtotstarbeline toetuskava VKEdele ja
mittetulunduslikele arendajatele, seega muutub reformi tulemusel lihtsamaks patendikaitseta
ravimite kasutusele vétmine uuel raviotstarbel.

Reformiga kiirendatakse ka paljutdotavate ravimite hindamist, tdiendades vdimalust kasutada
jooksvat labivaatamist, mis tdhendab, et andmed vaadatakse Ule etapiviisiliselt vastavalt
sellele, kuidas need muutuvad kattesaadavaks. See l&henemisviis osutus COVID-19
pandeemia ajal tbhusaks ja reformi eesmérk on laiendada seda paljutdotavatele ravimitele,
mille kasutuselevott kujutab endast erakordset ravialast edasiminekut rahuldamata
ravivajadusega valdkonnas. ELi tasandil kehtestatakse ajutine erakorraline miltgiluba

42 hitps://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/prime-priority-medicines
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rahvatervise hadaolukordadeks, kus on vaja Kiiresti vélja to6tada ohutud ja téhusad ravimid
ning neile midgiluba anda.

Oigussiisteemi kohandamine, et EL oleks ka edaspidi atraktiivne piirkond
ravimivaldkonna investeeringutele ja innovatsioonile

Tdhusal ja paindlikul ELi Gigussisteemil on oluline roll, kui soovitakse toetada ravimite
véljatootamist ja kiiret heakskiitmist ning nende kéttesaadavust patsientidele. Samuti loob see
soodsa keskkonna  ravimitéostuse  innovatsioonisuutlikkuse ja  konkurentsivGime
suurendamiseks.

Praegu vdib ELi mudgiloaga ravimite teadusliku hindamise peatada, et ettevotjad saaksid
leida vastuse Euroopa Ravimiameti paringule esialgsest taotlusest puudu olnud teabe kohta.
Kavas on laiendada Euroopa Ravimiameti poolt ravimiarendajatele enne miitigiloa taotluste
esitamist antavat teaduslikku tuge. See aitab parandada esmaste taotluste kvaliteeti,
vahendada menetluse peatamisest tingitud viivitusi ja kiirendada mudgilubade hindamist.
Mittetéielikud taotlused tunnistatakse hindamise kéigus kehtetuks, kui taotlejad ei esita
puuduvaid andmeid ettenahtud tahtaja jooksul. See vabastab ressursse ja optimeerib
hindamisststeemi. Lisaks tehakse reformi raames ettepanek vahendada teadusliku hindamise
aega praeguselt 210 pédevalt 180 péevale ja komisjoni ravimi mudgiloa andmiseks kuluvat
aega 67 pdevalt 46 péevale. Rahvatervise seisukohast oluliste ravimite hindamise tdhtaeg
oleks 150 péeva. Need liuhendatud tahtajad koos eespool nimetatud toetusmeetmetega
tagavad, et ravimid jouavad patsientideni kiiremini.

Kavandatud reformi kaigus parandatakse Euroopa Ravimiameti struktuuri ja juhtimist,
lihtsustades teaduskomiteede struktuuri ja suurendades ameti eksperditeadmistel pS&hinevat
suutlikkust. Sellega vélditakse t66 dubleerimist, suurendatakse tdhusust ja lihendatakse
ravimite hindamiseks kuluvat aega, sdilitades samal ajal kdrged standardid ja teadusliku
oskusteabe. Lisaks sisaldab kavandatud reform mitut meedet regulatiivmenetluste
lihtsustamiseks ja digiteerimise soodustamiseks, vahendades seega ravimiarendajate ja
padevate asutuste halduskoormust (vt tekstikast allpool).

Kavandatud reformist saavad eriti kasu véikesed ja keskmise suurusega ettevotjad (VKEd)
ning ravimite arendamisega tegelevad mittetulundusiiksused, sest reformiga véhendatakse
nende  regulatiivset  koormust.  Euroopa  Ravimiamet pakub  VKEdele ja
mittetulundusiiksustele ka sihipérast teaduslikku ja regulatiivset tuge, sealhulgas tasude
vahendamise vOi nendest vabastamise kavasid.

Regulatiivne toetus ja meetmete lihtsustamine, et vdhendada regulatiivset koormust

» Euroopa Ravimiameti varajase regulatiivse toetuse tugevdamine, eelkdige selliste
paljutbotavate ravimite puhul, mida to6tatakse vélja rahuldamata ravivajaduste katmiseks.

> Paljutdotavate ravimite puhul, mille kasutuselevott kujutab endast erakordset ravialast
edasiminekut rahuldamata ravivajadusega valdkonnas, on Euroopa Ravimiametil
vOimalus vaadata andmed labi etapiviisiliselt, vastavalt sellele, kuidas need muutuvad
kéattesaadavaks.

» Ajutise erakorralise miigiloa kehtestamine rahvatervise hddaolukordadeks, kus on vaja
kiiresti vélja to6tada ohutud ja tdhusad ravimid ning neile mutgiluba anda.

> Euroopa Ravimiameti struktuuri optimeerimine (nt vahem teaduskomiteesid),
keskendudes eksperditeadmistele ja suutlikkuse suurendamisele pédevate asutuste
vorgustikus.
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> Regulatiivmenetluste lihtsustamine (nt mudgiloa uuendamise tihistamine enamikul
juhtudel ning geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste ravimite lubade andmise menetluste
lihtsustamine).

> Euroopa Ravimiameti hindamistahtaja lihendamine praeguselt 210 péaevalt (tegelikult
kestab hindamine keskmiselt 400 paeva) 180 péaevale ja komisjonile ravimi miugiloa
andmiseks ettenahtud téhtaja lihendamine 67 péevalt 46 péaevale. Toodete puhul, mis
vOimaldavad vahendada rahuldamata ravivajadust ja katta suures ulatuses rahvatervise
vajadusi, vBib kohaldada 150 péevast kiirmenetlust.

> Digiteerimine (nt taotluste elektrooniline esitamine, elektrooniline tooteteave).

Euroopa Ravimiameti struktuuri lihtsustamine ning ravimiameti t6husam teaduslik tugi,
lihtsustatud menetlused ja digiteerimine vdimaldavad véhendada aega, mis kulub ravimite
hindamiseks ja neile mudgiloa andmiseks. See aitab parandada ELi &igussisteemi
konkurentsivGimet ning lihtsustada patsientide Oigeaegset juurdepddsu uuenduslikele,
geneerilistele ja sarnastele bioloogilistele ravimitele.

Lisaks tagatakse mitme tulevikukindla meetmega, et digussisteem suudab pidada sammu
teaduse ja tehnika arenguga, ning luuakse kooskdlas innovatsioonipdhimdttega®® uute
paljutBotavate ravimeetodite ja ldbimurdelise innovatsiooni jaoks soodne diguskeskkond. See
hdlmab ka uuenduslike (sealhulgas nditeks loomkatseid vahendavate) meetodite edendamist.
Reform vdimaldab esmakordselt kasutada ravimite valdkonna regulatsiooni testkeskkonda.
See pakub struktureeritud katsekeskkonda, kus reguleerivate asutuste jarelevalve all on
vlBimalik katsetada uuenduslikke meetodeid ja uudseid ravimeid. Lisaks innovatsioonile
vbimaldab regulatsiooni testkeskkond analliisida innovatsiooni aluseks olevaid digusnorme
ja seda, kuidas neid tulevaste tehnoloogiate suhtes kbige paremini kohaldada. Veel (ks
reformi uus valjund on see, et tuginedes nendest testkeskkondadest saadud teadmistele, saab
digusraamistikke aja jooksul kohandada. Sel moel luuakse kohandatud horisontaalsed
eeskirjad, mis vastavad nOutavatele regulatiivsetele standarditele ja votavad samal ajal
taielikult arvesse uuenduslikke elemente.

Terviseandmete teisene kasutamine aitab ravimite véljatd6tamist tShustada ja
tulemuslikumaks muuta, védhendada kulusid ja parandada patsientide ravitulemusi. Naiteks
saab terviseandmeid kasutada rahuldamata ravivajaduste kindlakstegemiseks, Kkliiniliste
uuringute kavandamise optimeerimiseks ja mudgiloa saamiseks vajalike téendite kogumise
toetamiseks. Lisaks saab tegelikke andmeid kasutada mudgiloa saamise jargselt ravimite
ohutuse ja tBhususe jalgimiseks ning pideva Gppimise ja arenemise toetamiseks tervishoiu
valdkonnas. Ravimialaste Oigusaktide reformimine ja Euroopa Uhtse terviseandmeruumi
loomine hdlbustavad juurdepéésu terviseandmetele ja nende andmete kasutamist, kaitstes
samal ajal patsientide eraelu puutumatust. VVdimaluse avamine terviseandmete teiseseks
kasutamiseks regulatiivsetel eesmérkidel pakub ainulaadset viisi innovatsiooniks ja ELi
ravimitoostuse konkurentsivdime suurendamiseks.

Oigusraamistiku tulevikukindlus

» Tegelike tdendite ja terviseandmete kasutamise hdlbustamine regulatiivsetel eesmérkidel,
kaitstes samal ajal patsientide eraelu puutumatust.

» Suurema selguse saavutamine ravimeid ja muid tervisetehnoloogiaid (nt
meditsiiniseadmed, inimpdritolu ained) ké&sitlevate ELi 6igusraamistike koosmoju kohta.

43 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-
innovation _en
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> Regulatsiooni testkeskkond, et katsetada uudsete tehnoloogiate suhtes kohaldatavaid uusi
regulatiivseid lahenemisviise enne digusnormide ametlikku kehtima hakkamist.

» Kohandatud raamistike konkreetsed reguleerivad nduded, mille puhul vdetakse arvesse
uudsete ravimite omadusi.

» Uute meetodite valjatddtamine, et vahendada loomkatseid.

Kavandatud reformiga edendatakse koostd6éd ELi avaliku sektori asutuste vahel, kes
tegelevad ravimi olelusringi mitmesuguste aspektidega. Naiteks koordineerib Euroopa
Ravimiamet mehhanismi, millega hdlbustatakse teabe ja teadmiste vahetamist Uhist huvi
pakkuvates teaduslikes ja tehnilistes kiisimustes asutuste vahel, kes vastutavad ELis muugiloa
andmise, Kliiniliste uuringute, tervisetehnoloogia hindamise ning ravimite hinnakujunduse ja
ravimitega seotud kulude hivitamise eest. See vdimaldab ldheneda sidusamalt sellistele
kiisimustele nagu rahuldamata ravivajadus ja tdendite kogumine ravimi olelusringi jooksul.
Reformiga holbustatakse ka Euroopa Ravimiameti ja muude ELi asutuste koost66d, néiteks
kemikaalide valdkonnas, kus ravimiamet kohaldab pdhimdtet ,,iiks aine — iiks hindamine*.

Farmaatsiakomitee** toimib foorumina, kus arutatakse ravimitega seotud poliitilisi kiisimusi,
mis puudutavad néiteks turulelaskmise regulatiivset stiimulit kasitlevate eeskirjade
kohaldamist, et tagada tOhustatud dialoog, tihe koostdd ning ennetav teabevahetus
lilkmesriikide ja komisjoni vahel. Farmaatsiakomitee aruteludele vdib kutsuda osalema ka
teisi riiklikke asutusi (nt asutusi, mis tegelevad tervisetehnoloogia hindamise, hinnakujunduse
ja tervisekulude huvitamisega). Avaliku sektori asutuste koost6d meetmed suurendavad
poliitika sidusust ning loovad ELis investoritele ja novaatoritele prognoositavama ja
sidusama keskkonna.

Reform on oluline samm t6husama ja tulemuslikuma digusraamistiku suunas, mis véimaldab
paremini lahendada tekkivaid probleeme ning toetada ravimisektori konkurentsivdimet ja
innovatsiooni, millest saavad kasu ELi patsiendid.

5. Keskkonnasaastlikumad ravimid

Ravimistrateegia ja Euroopa rohelise kokkuleppe®® muude algatuste (nt ELi tegevuskava
,Ohu, vee ja pinnase nullsaaste suunas““%) keskkonnasaastlikkuse eesmarkide saavutamiseks
peab ravimitdostus piirama oma toodete ja protsesside negatiivset moju keskkonnale,
elurikkusele ja inimeste tervisele.

Teaduslikud tdendid nditavad, et ravimid satuvad keskkonda tootmise ja kasutamise etapis
ning kasutamata vGi aegunud toodete sobimatu kdrvaldamise tdttu®’. Eriti murettekitav on
asjaolu, et antimikroobikume on leitud reoveepuhastites, heitvees ning pinna- ja pdhjavees,
kus selliste ravimite esinemine soodustab antimikroobikumiresistentsuse teket (vt 6.
peatlikk). Keskkonnas leiduvad ravimid ei mojuta mitte ainult keskkonda, sest kui need
satuvad veeringesse voi toiduahelasse, mdjutavad need otseselt ka inimeste tervist.

4 NBukogu 20. mai 1975. aasta otsus 75/320/EMU farmaatsiakomitee asutamise kohta.

5 Komisjoni teatis ,,Euroopa roheline kokkulepe* (COM (2019) 640 final).

% Komisjoni teatis ,,Heas seisundis planeet kdigi jaoks. ELi tegevuskava ,,Ohu, vee ja pinnase nullsaaste
suunas‘“‘ (COM (2021) 400 final).

47 OECD: Pharmaceutical Residues in Freshwater Hazards and Policy Responses (Magevees olevad
ravimijaagid — ohud ja poliitikameetmed), 2019.
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Sellist negatiivset mdju on kasitletud hiljuti vastu vdetud komisjoni ettepanekus asulareovee
puhastamise direktiivi kohta,*® mis hdlmab laiendatud tootjavastutuse siisteemi, mida
kohaldatakse ka ravimite suhtes, ning komisjoni ettepanekus veedirektiivi muutmise kohta,*®
mis puudutab pinna- ja pdhjavees leiduvaid ravimijaake.

Ravimialaste Oigusaktide kavandatud reformimisega tdidetakse kohustused, mis tulenevad
strateegilisest ldhenemisviisist ravimitele keskkonnas®. Oigusaktide muutmisega tagatakse
ravimite keskkonnariski ksikasjalikum hindamine, et piirata ravimite vdimalikku kahjulikku
mdju keskkonnale ja rahvatervisele. Praegu on ravimite keskkonnariski hindamine
kohustuslik kdigile ravimitootjatele, kes lasevad oma ravimid ELi turule, ning see hélmab
ravimite sattumist keskkonda nende kasutamisel ja kdrvaldamisel. Lisaks jatkub tulevikus t06
ELi keskkonnastandardite edendamiseks rahvusvahelisel tasandil>*.

Keskkonnariski karmim hindamine mutgiloa taotlemisel

» Keskkonnariski hindamise tdhustamine vdimaluse kaudu keelduda miugiloa andmisest,
kui ettevotja ei esita piisavalt tdendeid keskkonnariskide hindamiseks voi kui kavandatud
riskivdhendamismeetmed ei ole tuvastatud riskide maandamiseks piisavad.

> Selgemate keskkonnariski hindamise néuete kehtestamine (sealhulgas peab hindamine
vastama teaduslikele suunistele), keskkonnariski hindamise korraparane ajakohastamine
ja kohustuse kehtestamine hinnata keskkonnariski pérast miugiloa saamist taiendavate
uuringute toel.

> Keskkonnariski hindamise kohaldamisala laiendamine, et see hdlmaks antibiootikumide
tootmisest tulenevaid keskkonnariske.

» Keskkonnariski hindamise laiendamine kdigile juba turul olevatele ja potentsiaalselt
keskkonnale kahjulikele toodetele.

Geneetiliselt muundatud organisme (GMOsid) sisaldavate vdi neist koosnevate uuritavate
ravimite jaoks kehtestatakse reformi tulemusena ELi Uhtne Kliiniliste uuringute
keskkonnariski hindamise menetlus. See tdhendab, et liikmesriikide hindamised asendatakse
uhtse, sidusa ja kogu ELi hdlmava hindamisega ning Kliiniliste uuringute sponsorid ei pea
enam loataotlusi mitu korda esitama. GMOsid sisaldavatele voi neist koosnevatele ravimitele
miugiloa taotlemisel tehtava keskkonnariski hindamise nduded toetuvad direktiivis
2001/18/EU% satestatud pdhimdtetele, kuid neid kohandatakse, et vdtta arvesse ravimite
eripara. Nende muudatustega kdrvaldatakse markimisvéarsed ja aegandudvad regulatiivsed
takistused, hélbustatakse kliiniliste uuringute tegemist ELis ning optimeeritakse uuenduslike
ja elu muutvate ravimeetodite hindamist ja neile lubade andmist.

48 Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv asulareovee puhastamise kohta (uuesti sGnastatud)
(COM (2022) 541 final).

4 https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_en

%0 Komisjoni teatis ,,Euroopa Liidu strateegiline lihenemisviis ravimitele keskkonnas* (COM (2019) 128 final).
51 Lisateabe saamiseks vt komisjoni talituste toddokumendi ,,Vulnerabilities of the global supply chains of
medicines — Structured Dialogue on the security of medicines supply* (Ravimite {ileilmsete tarneahelate
haavatavus) punkt 7, https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-
supply_swd_en.pdf.

52 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mértsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta
(EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1).
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6. Antimikroobikumiresistentsuse vahendamine

Antimikroobikumid®® on &irmiselt olulised ravimid. Paraku on nende pikaajaline liigne ja
véaar kasutamine suurendanud antimikroobikumiresistentsust, mis tahendab, et need ravimid
ei ole enam tbhusad ja nakkusi on Uha keerulisem, kui mitte v@imatu ravida.
Antimikroobikumiresistentsus on nn vaikne pandeemia, mis pdhjustab Euroopa Liidus igal
aastal enam kui 35000 surmajuhtumit® ja on tervishoiusiisteemide jaoks vdga kulukas®.
Antimikroobikumiresistentsust peetakse iiheks kolmest peamisest terviseohust ELis®®.

Suureneva antimikroobikumiresistentsuse probleemi lahendamiseks on oluline tagada
juurdepads olemasolevatele antimikroobikumidele ja t06tada valja uudseid tbhusaid
antimikroobikume. Et valtida mikroorganismide resistentsust antimikroobikumide suhtes,
tehakse ettepanek votta meetmeid selliste ravimite mdistlikuks kasutamiseks.

Antimikroobikumide kasutamise piiramine mdjutab aga milgimahtu ja mulgiloa omanike
investeeringutasuvust, mis pohjustab turutdrget. Seepdrast on vaja stiimuleid uuenduslike
antimikroobikumide véljatdotamiseks ja antimikroobikumidele juurdepéésu tagamiseks.

Antimikroobikumide valjaté6tamine, neile juurdepaasu tagamine ja nende maistlik
kasutamine

Stiimulid antimikroobikumide véljat6otamiseks ja neile juurdepaasu tagamiseks

EL vajab nii tukestiimuleid (st antimikroobikumide alaste teadusuuringute ja innovatsiooni
rahastamine peamiselt teadusuuringute toetuste ja partnerluste kaudu) kui ka tdmbestiimuleid
(nii regulatiivseid kui ka rahalisi), et premeerida edukat arengut ja tagada juurdepads
tdhusatele antimikroobikumidele. Komisjon teeb ettepaneku jargmiste tdmbestiimulite
rakendamiseks:

» ajutine mehhanism, mis koosneb Ulekantavatest ainudiguse garantiikirjadest, millega
toetatakse uudsete antimikroobikumide véljatd6tamist ning mida antakse ja kasutatakse
rangetel tingimustel;

» hankemehhanismid juurdepéd&suks uutele ja olemasolevatele antimikroobikumidele, mis
tagaksid antimikroobikumide mudgilubade omanikele tulu, olenemata miiiigimahust.

EL peab leidma arukad viisid uute antimikroobikumide Kkiiremaks véljatootamiseks.
Seepérast esitatakse reformi raames ettepanek katsetada uudsete antimikroobikumide puhul
15 aasta jooksul Ulekantavate ainudiguse garantiikirjade siisteemi. Garantiikirjaga tagatakse
antimikroobikumi arendajale veel (ks aasta regulatiivset andmekaitset,>” mida arendaja vdib
kasutada Gihe oma toote jaoks v8i miia mdnele teisele mutgiloa omanikule. Toetuskdlblikud
on ainult murrangulised antimikroobikumid, mis toimivad tdhusalt
antimikroobikumiresistentsuse ja WHO poolt tunnustatud prioriteetsete patogeenide vastu.
Garantiikirja kasutamist reguleerivad ranged tingimused, nii et suurimat kasu saab
uuendusliku  antimikroobikumi  valjatootaja.  Kavandatud  susteem hdélmab  ka
antimikroobikumi tarnimise tingimusi, et vajaduse korral oleks tagatud ravimi tarnimine.

53 Antimikroobikumid hdlmavad antibiootikume ning viirus-, seene- ja algloomavastaseid ravimeid.

54 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-
bacteria.pdf

55 https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-
Note-2019.pdf, 2019.

56 Ulejaanud kaks tdsist ohtu on komisjoni talituste ja liikmesriikide tehtud hindamise kohaselt suure
pandeemiapotentsiaaliga patogeenid ning keemiline, bioloogiline, radioloogiline ja tuumaoht.

57 Regulatiivse andmekaitse mdistet on tiksikasjalikumalt selgitatud kaesoleva dokumendi 4. peatikis.
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Garantiikirjade slsteem loob ligitdmbava &rimudeli uuenduslike antimikroobikumide
valjatootamiseks, millele praegu pooratakse teadusuuringutes védhe  téhelepanu.
Garantiikirjaga ~ seotud  kulud  kantakse  l8ppkokkuvottes — Ule  liikmesriikide
tervishoiuststeemidele, llkates edasi garantiikirjaga hdlmatud toodetele sarnaste toodete
(geneeriliste toodete) turule sisenemist. Tervishoiuslsteemide kulude vahendamiseks
piiratakse reformiga uudsete antimikroobikumide jaoks antavate garantiikirjade arvu, 15 aasta
jooksul vdib valja anda maksimaalselt kiimne garantiikirja. Seega on garantiikirjade stisteem,
kui seda kohaldatakse rangetel tingimustel, usaldusvadrne antimikroobikumiresistentsuse
vastane meede. Slsteemi eeliseid ja kulusid tuleb vdrrelda tegevusetusest tulenevate
kuludega ning antimikroobikumiresistentsuse mdjuga rahvatervisele ja majandusele. P&rast
15-aastast perioodi tuleb garantiikirjade slisteemi hinnata.

Lisaks garantiikirjade slsteemile voOiks kasutusele votta rahalisi tdmbestiimuleid (nt
hankemehhanismide kujul). Komisjoni uuringus antimikroobikumiresistentsusega seotud
meditsiiniliste vastumeetmete turule toomise kohta® hinnati nelja peamist liiki
hankemehhanisme, mis vdivad aidata suurendada arendajate eeldatavat tulu: tulutagatis,
turule sisenemise tasud koos tulutagatisega, kindlasummalised turule sisenemise tasud ja
vahe-eesmarkidega seotud maksed. Iga-aastase tulude tagamise mehhanismi kaudu maksavad
riigiasutused arendajatele tdiendavat toetust, et saavutada garanteeritud summa. Kui muik
jouab kokkulepitud kiinniseni, siis tdiendavat toetust enam ei maksta. Turule sisenemise tasud
koosnevad mitmest rahalisest maksest antibiootikumi arendajale, kes on saanud 6igusliku
heakskiidu antibiootikumile, mis vastab konkreetsetele eelnevalt kindlaks méaratud
kriteeriumidele. Vahe-eesmérgi saavutamisel makstakse vélja rahaline preemia, mis on ette
néhtud teatavate teadus- ja arendustegevuse eesmérkide saavutamise eest enne ravimi
heakskiitmist (nt | etapi eduka I8puleviimise korral). Kuigi nende mehhanismide peamine
eesmérk on tagada juurdepéés olemasolevatele antimikroobikumidele, vdivad need toetada ka
arendusetapis olevate uute antimikroobikumide véljatootamist. Esialgse teostatavuse
eelhindamise kaigus tehti kindlaks, et kdikide tegevuste puhul vdib rakendada hankeid, kuigi
teatavaid olulisi piiranguid ja kaalutlusi on vaja téiendavalt pdhjalikult uurida. Panustama
peavad nii ELi kui ka litkmesriigid.

Antimikroobikumide véljatd6tamiseks on Kindlasti vaja uleilmset koost6dd. EL peab
tdhustama koosttod olemasolevate foorumite, eelkdige G7, G20,
antimikroobikumiresistentsuse Atlandi-lilese rakkerihma, nelja organisatsiooni (Maailma
Terviseorganisatsioon, URO Toidu- ja Pdllumajandusorganisatsioon, Maailma Loomatervise
Organisatsioon ja URO Keskkonnaprogramm) koostéé ja antimikroobikumiresistentsuse
mitme  partneriga usaldusfondi kaudu ning ldbird&kimiste raames Maailma
Terviseorganisatsiooniga voimaliku pandeemia ennetamist, nendeks valmisolekut ja neile
reageerimist kasitleva rahvusvahelise kokkuleppe® iile voi piirkondlike organisatsioonidega,
nagu Aafrika Liit.

Antimikroobikumide mdistlikku tarbimist toetavad meetmed

» Ravimialaste 6igusaktide reformimise tulemusena kaasatakse miitigiloa andmise protsessi
maistliku kasutamise meetmed, mis hdlmavad retseptide véljakirjutamist, sobivat pakendi

8 Euroopa Komisjon, Euroopa Tervishoiu ja Digitaalvaldkonna Rakendusamet; Study on bringing AMR
medical countermeasures to the market: final report (Uuring antimikroobikumiresistentsusega seotud
meditsiiniliste vastumeetmete turule toomise kohta. L&pparuanne), Euroopa Liidu Véljaannete Talitus, 2023;
(https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/51b2c82c-c21b-11ed-8912-01aa75ed71al/language-en)
59 https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-

response-accord
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suurust, patsiendile/tervishoiutdotajatele suunatud konkreetset teavet,
antimikroobikumiresistentsuse valtimise programmi, sealhulgas riskivdhendusmeetmeid,
ning antimikroobikumiresistentsuse seiret ja sellest teatamist.

» NoOukogu soovitusega, mida ettepanek puudutab, on kavas kehtestada téiendavad
toetusmeetmed soovitud eesmadrkide saavutamiseks ja meetmete rakendamiseks, et
tdhustada nakkuste ennetamist ja tdrjet, suurendada teadlikkust, tdiustada haridus- ja
koolitusprogramme ning edendada koostodd koigi asjaomaste sektorite sidusrihmade
vahel.

Antimikroobikumide tarbimise ja antimikroobikumiresistentsuse soovituslikud
eesmargid

Kavandatud ndukogu soovituses on satestatud konkreetsed mdoddetavad eesmargid
antimikroobikumide tarbimise ja antimikroobikumiresistentsuse leviku véhendamiseks
inimtervishoius. Need eesmargid to6tati vélja Haiguste Ennetamise ja TGrje Euroopa Keskuse
toel, vottes arvesse riikide olukorda, antimikroobikumide tarbimise erinevat taset ja peamiste
antimikroobikumiresistentsete patogeenide levikut liikmesriikides. Md0detavad eesmargid
vOimaldavad anda sihtotstarbelist toetust ja jalgida jargnevatel aastatel tehtavaid edusamme.

Muud soovitatavad meetmed antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks

Lisaks on kavandatud ndukogu soovituse eesmark edendada antimikroobikumiresistentsusega
seotud riiklikke terviseuhtsuse tegevuskavasid, teadusuuringuid ja innovatsiooni, tugevdada
antimikroobikumiresistentsuse ja antimikroobikumide tarbimise jarelevalvet ja seiret,
tdhustada 0leilmseid meetmeid ja stimuleerida muude antimikroobikumiresistentsusega
seotud meditsiiniliste vastumeetmete, nditeks vaktsiinide ja kiire diagnostika véljatoGtamist.
Kdik need eesmérgid on Uhteviisi olulised. Kavandatud ndukogu soovitusega toetatakse
antimikroobikumiresistentsuse vastu vditlemise raamistiku tGhustamist ning laiendatakse
terviseuhtsuse lahenemisviisi ka muudele ELi poliitikavaldkondadele, nagu (hine
pollumajanduspoliitika,®® strateegia ,,Talust taldrikule®,%? nullsaaste tegevuskava®? (mille
eesmdrk on védhendada 2030. aastaks ELis p6llumajandusloomade ja vesiviljeluse
antimikroobikumide kogumdiiiki 50 %), ELi programm ,,Euroopa horisont“®® ja komisjoni
hiljutised ettepanekud rangema keskkonnaseire® rakendamiseks
antimikroobikumiresistentsuse Ule.

80 hitps://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance et
61 Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide

131

Komiteele ,,Strateegia ,, Talust taldrikule diglase, tervisliku ja keskkonnahoidliku toidusiisteemi edendamiseks*
(COM(2020) 381 final).

52 Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, nGukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide
Komiteele , Heas seisundis planeet kdigi jaoks. ELi tegevuskava: ,,Ohu, vee ja pinnase nullsaaste suunas:
(COM/2021/400 final).

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

84 Komisjoni 26. oktoobri 2022. aasta ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2000/60/EU,  millega  kehtestatakse ~ (ihenduse  veepoliitika  alane  tegevusraamistik,
direktiivi 2006/118/EU, mis Kkasitleb pdhjavee kaitset reostuse ja seisundi halvenemise eest, ning
direktiivi 2008/105/EU, mis kasitleb keskkonnakvaliteedi standardeid veepoliitika valdkonnas. COM(2022) 540
final 2022/0344 (COD) ja komisjoni 26. oktoobri 2022. aasta ettepanek asulareovee puhastamist késitleva
direktiivi (uuesti sbnastatud) kohta (COM(2022) 541 final, 2022/0345 (COD)).
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7. Kokkuvodte

Ravimialaste Oigusaktide kavandatud reformimisega sillutatakse teed tugevamale ja
vastupidavamale Euroopa Liidule, mis kaitseb paremini oma kodanike tervist. Sellega
parandatakse kogu ELis 0Oigeaegset ja vordset juurdepddsu ohututele, tbhusatele ja
taskukohastele ravimitele, mis vastavad patsientide ravivajadustele. Reformiga ergutatakse
edasist innovatsiooni ja toetatakse ravimitoostuse konkurentsivbimet. Samuti on kavas
suurendada ravimite keskkonnasaastlikkust kogu nende olelusringi jooksul.

No6ukogu kavandatud soovitus antimikroobikumiresistentsuse kohta ja seonduvad meetmed,
mis on esitatud ELi ravimialaste digusaktide muutmise raames, tdiendavad ja laiendavad
meetmeid, mis on vdetud antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks ELi 2017. aasta
terviselihtsuse tegevuskava raames. Kdik need meetmed koos tagavad ELile vahendid, et
voidelda selle varjatud pandeemia vastu.

Reformi osaks oleva ambitsioonikate ettepanekute paketiga tagatakse pusiv kasu ELi
kodanike tervisele, Uhiskonnale, majandusele ja keskkonnale. Sellega toetatakse EL.i
ravimisektori innovatsioonisuutlikkust ja konkurentsivbimet. Paketti kuuluvad ettepanekud
aitavad lahendada uleilmseid probleeme, mis on seotud néiteks
antimikroobikumiresistentsuse ja keskkonnasaastlikkusega, tugevdades samal ajal ELi
uleilmset juhtpositsiooni ravimivaldkonnas, tdiendades ELi rolli Gleilmses tervishoius ja
toetades ELi uleilmse tervishoiustrateegia elluviimist.
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