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Eesti seisukohad tervisebiotehnoloogia eelndude paketi kohta

1.

Kiita heaks jargmised sotsiaalministri esitatud seisukohad Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maiiruse, millega luuakse meetmete raamistik biotehnoloogia ja biotootmise tugevdamiseks
tervisevaldkonnas ning muudetakse maiiruseid EU/178/2002, EU/1394/2007,
536/2014/EL, 2019/6/EL, 2024/795/EL ja 2024/1938/EL (biotehnoloogiamdirus), eelndu

kohta:

I1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Eesti toetab eelndu eesmdrki tugevdada tervisebiotehnoloogia sektori
konkurentsivoimet, edendada innovatsiooni, kiirendada uuenduste ja toodete
turule joudmist ning vdhendada regulatiivset killustatust. Samal ajal peame
oluliseks, et oleks tagatud inim- ja loomatervise kaitse, keskkonnakaitse,
patsiendi-, toote-, toidu- ja s6ddaohutus ning biokaitse ja -ohutus.

Peame asjakohaseks tervisebiotehnoloogia strateegilistele projektidele ja suure
mojuga strateegilistele projektidele seatavaid eesmirke ja nende madratlemise
kriteeriumeid, mis votavad arvesse kogu viirtusahelat, holmates nii teadus-
arendustegevust, teadus- ja tehnoloogiataristu arendamist, digitaliseerimist ja
andmete kasutamise voimekuse parandamist, todstussuutelikkuse toetamist kui ka
uue tehnoloogia kasutuselevotu kiirendamist.

Soovime, et liikmesriikidele jddks paindlikkus otsustada tervisebiotehnoloogia
strateegiliste projektide tunnustamise korraldus, vdttes arvesse olemasolevat
asutuste vahelist lilesannete jaotust. Leiame, et mitut litkkmesriiki hdlmavate suure
mojuga strateegiliste projektide tunnustamisel peaks projekte hindama Euroopa
Komisjon, kaasates liikmesriikide esindajad. Soovime eelndus voi
rakendusjuhiste kaudu sdtestada strateegilise projekti taotluse sisu ja vormi
nduded ning taotluse hindamise pdhimdtted.

Eesti on seisukohal, et tervisebiotehnoloogia strateegiliste projektide
toetusmeetmed (sealhulgas administratiivse toe pakkumise ja kiirendatud
loamenetluse noduded) peavad olema proportsionaalsed ja arvestama
litkkmesriikide halduskorraldust. Eelistame, et tervisebiotehnoloogia strateegiliste
projektide loamenetluse koordineerimiseks moeldud iihtse kontaktpunkti
madramine on litkmesriikidele vabatahtlik. Kui kontaktpunkti méédramise
kohustus siiski tekib, tuleb iihtse kontaktpunkti iilesanded iihtlustada
keskkonnamdju hindamise kiirendamise méadruse eelndus ette ndhtud iihtse
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kontaktpunkti iilesannetega, véltides seejuures loamenetlusele eelnevate
tdiendavate menetlusetappide kehtestamist. Madrus peab sel juhul sisaldama ka
vOimalust médrata mitu kontaktpunkti voi delegeerida kontaktpunkti iilesandeid
erinevate asutuste voi digiplatvormide vahel. Leiame, et litkmesriikidel ei peaks
olema kohustust anda kdikidele tervisebiotehnoloogia strateegilistele projektidele
automaatselt kdrgeima riikliku tdhtsusega projekti staatust.

Eesti toetab eelndus toodud meetmeid (Euroopa Liidu tervisebiotehnoloogia
investeeringute katseprojekt ja hilisfaasi kapitalivdimendamise katseprojekt), mis
aitavad parandada kdikide liikmesriikide, sealhulgas véikeriikide ning viike- ja
keskmise suurusega ettevotete ja iduettevotete vordset juurdepdisu rahastamisele,
eesmdrgiga toetada tervisebiotehnoloogia strateegilisi projekte kogu toote
védrtusahela ulatuses.

Eesti toetab tervisebiotehnoloogia klastrite vahelise koostod edendamist ning
Euroopa Liidu tugivorgustiku loomist, et hdlbustada ettevotete ligipddsu
rahvusvahelistele véirtusahelatele, taristule ja rahastusele. Peame oluliseks, et
koostdd toimub vabatahtlikkuse pohimdttel ning kasutades voimaluse korral
olemasolevaid vorgustikke ja koostodformaate.

Leiame, et mééruse rakendamiseks tuleks voimalikult suurel méiéral kasutada juba
olemasolevaid Euroopa Liidu struktuure ja koostdoformaate ning viltida uute
struktuuride (sealhulgas tervisebiotehnoloogia juhtriihm ja tulevikusuundade
analiiiisi riihm) loomisel tilesannete dubleerimist. Toetame Euroopa Komisjoni
tehtavat tervisebiotehnoloogia Okosiisteemide jérjepidevat analiilisi, mis aitab
tuvastada véairtusahelate kitsaskohad ja arengupotentsiaali. Toetame toodete
regulatiivse staatuse méératlemisega seotud otsuste ja arvamuste koondamist {ihte
Euroopa Liidu teabehoidlasse, mis voimaldab suuremat labipaistvust.

Eesti toetab regulatiivliivakastide loomise vdimalust varajases arengufaasis
olevate tervisebiotehnoloogia toodete jaoks, mis ei kuulu muude EL sektoraalsete
(nditeks ravimite ja meditsiiniseadmete ning toidu- ja sodda valdkonna)
oigusaktide kohaldamisalasse. Teeme ettepaneku, et lisaks arendaja taotlusel
Euroopa Komisjoni loodavatele regulatiivliivakastidele vdiks —selliste
innovaatiliste toodete puhul regulatiivliivakasti loomise vdimalus olla ka
litkkmesriikidel. Peame oluliseks, et regulatiivliivakastid vdimaldavad
eksperimentaalset 1dhenemist ega loo pohjendamatuid piiranguid innovatsioonile.
Noustume eelndus regulatiivliivakastidele kehtestatavate tingimustega, mis
tagavad kontrollitud keskkonna uuenduslike tehnoloogiate katsetamiseks ja
hindamiseks, sealhulgas asjakohased riskide maandamise meetmed.

Eesti toetab biosimilaride turuletoomise lihtsustamist, toostussuutlikkuse
tugevdamist ning FEuroopa Liidu konkurentsivdime suurendamist. Uute
biotehnoloogiliste ravimite innovatsiooni soodustamisel peame oluliseks séilitada
tasakaal taskukohasemate ravimite kittesaadavusega. Saame toetada eelndus
pakutud ldhenemist, mille kohaselt on vdimalik pikendada biotehnoloogiliste
protsesside abil arendatud ravimite, sealhulgas uudsete ravimite, kuni 5-aastast
tdiendava kaitse perioodi maksimaalselt iihe aasta vOrra tingimusel, et lisaperioodi
andmise aluseks olevad kriteeriumid kohalduvad kumulatiivselt. Teeme
ettepaneku siduda kaitseperioodi pikendamine tingimusega, et ravim vastab
katmata ravivajadusele (nditeks harvikravimid) voi toob patsientidele olulist
lisakasu (nditeks vihendab markimisvéarselt haigestumust voi suremust).

Eesti toetab eelndu eesmérki soodustada tehisintellekti ja digitaalsete andmete
kasutamist, et kiirendada innovatsiooni tervisebiotehnoloogia sektoris. Peame
strateegiliste projektide kavandamisel ja elluviimisel oluliseks erinevate
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valdkondlike testkeskkondade ja andmeruumide {ihilduvust ning ristkasutamist, et
viltida dubleerimist. Toetame pShimdtet, et eelnduga ei sdtestata tehisintellekti
stisteemidele, testkeskkondadele ja andmete kasutamisele uusi dubleerivaid
noudeid, vaid tuginetakse kehtivatele Euroopa Liidu ja riiklikele regulatsioonidele
(sealhulgas isikuandmete kaitse iildméarusele ja tehisintellekti médrusele).

. Toetame eelndu eesmaérki tugevdada Euroopa Liidu biokaitsevoimet, sealhulgas

bioohutust  suurendavate  strateegiliste  projektide  elluviimist  ning
biotehnoloogiaga  seotud  riskitoodete = vddrkasutamise  ennetamiseks
jéarelevalvemehhanismi loomist.

Eesti toetab mééruse eelndus toodud ettepanekuid ravimite kliiniliste uuringute
menetlusprotsesside tdhustamiseks ja menetlusaegade lithendamiseks, sealhulgas
riskipohise 1dhenemise rakendamist vihese ja minimaalse sekkumisega uuringute
loamenetluste puhul. Noustume, et mitut liikkmesriiki hdlmavate uuringutaotluste
menetlemisel tuginetakse senisest suuremal mdidral aruandva liikmesriigi
hindamisaruandele ja jareldustele. Toetame innovatsiooni edendavate ja uudset
lahenemist ndudvate kliiniliste uuringute tegemiseks Euroopa Liidu tasandil
regulatiivliivakastide loomise voOimalust ning kliinilise uuringu protokollis
tehisintellekti mudeli kasutamise kohta info esitamise nduet.

Toetame uuringufaasis olevate uudsete ravimite, mis sisaldavad geneetiliselt
muundatud organisme vOi koosnevad neist, keskkonnariskihindamise nduete
lihtsustamist, kui sponsor esitab pdhjendatud kinnituse, et need kujutavad endast
olematut voi vdga viikest riski keskkonnale.

Toetame uuenduslike tehnoloogiate, meetodite vOi toodete  jaoks
regulatiivliivakastide loomise vOimalust, et soodustada vastutustundlikku
innovatsiooni veterinaarmeditsiinis. Noustume, et eelndus toodud tingimustel
vOib innovaatilistele veterinaarravimitele anda tdiendava kaitse tunnistuse iihe
aasta pikkuse lisaperioodi, kuid see ei tohi halvendada ravimite kéttesaadavust.
Peame pohjendatuks, et geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate
veterinaarravimite puhul ei ole vajalik 14bi viia tdiendavat hindamist muude
geneetiliselt muundatud organisme reguleerivate Euroopa Liidu oOigusaktide
alusel ning piisab veterinaarravimite madruse alusel ldbiviidavast keskkonnariski
hindamisest.

Eesti toetab inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali (SoHO) valdkonnas
regulatiivliivakastide kasutuselevottu, mis vdimaldab selgelt piiritletud
tingimustel ja pddevate asutuste jirelevalve all toimivas keskkonnas uuenduslike
tehnoloogiate ja meetodite arendamist ning testimist, tagades samal ajal
inimpéritolu materjali kvaliteedi ja ohutuse.

Eesti toetab Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) iilesannete (loamenetlusega
toitude ja sootade taotluste eelndustamine) ja téokorralduse timberkujundamist
eesmadrgiga kiirendada riskihindamisprotsesse ja toodete turule joudmist, tagades
sealjuures inimeste ja loomade tervise korgetasemelise kaitse. Samuti toetame
EFSA volituse laiendamist seoses voimalusega anda edaspidi laiemalt teadusnou
ning pakkuda teadus- ja tehnilist tuge inimeste toitumise valdkonnas.

Eesti toetab toidualaste Oigusnormidega seoses regulatiivliivakastide
kasutuselevottu, kuid sealjuures peab olema tagatud ohutus inimeste ja loomade
tervisele ning keskkonnale, samuti vordne konkurents. Teeme ettepaneku kaaluda
regulatiivliivakastide lubamist ka uuendtoitude puhul, kuna nende iildine
vélistamine ei ole proportsionaalne ega ka biotehnoloogiaméaruse eesmérkidega
kooskolas. Eesti ei toeta regulatiivliivakastide kohaldamist toitudele, mis on ette
ndhtud haavatavatele sihtrithmadele, eelkdige imikutele ja véikelastele, ning



erisddda ja ravimsdoda puhul, mis on ette ndhtud s66tmiseks loomadele, kellel
voivad esineda terviseprobleemid. Teeme ettepaneku lisada mééruse eelndusse
tdiendavad meetmed, mis voimaldavad regulatiivliivakasti projektide tulemuste ja
seonduvate andmete operatiivset jagamist litkmesriikide, Euroopa Komisjoni ja
EFSA vahel.

2. Kiita heaks jargmised sotsiaalministri esitatud seisukohad Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi, millega muudetakse direktiive 2001/18/EU ja 2010/53/EL geneetiliselt
muundatud mikroorganismide turuleviimise ja elundite to6tlemise osas, eelndu kohta:

2.1

2.2.

Toetame elundite todtlemise nduete lisamist siirdamiseks ettendhtud inimelundite
kvaliteedi- ja ohutusstandardeid késitlevasse direktiivi, sealhulgas uute
tootlemistoimingute kasutusele votmisel loa taotlemise, kasu ja riskide hindamise
ning vajaduse korral kliiniliste tulemuste jdlgimise kava esitamise kohustuse
sisseviimist. Teeme ettepaneku lisada t66tlemise moiste alla ka tegevused, mille
eesmargiks on immunoloogilise sobivuse parandamine ning kaaluda kasu-riski
hindamise juhiste véljatootamist Euroopa Liidu tasandil koostd6s litkmesriikidega.
Eesti toetab muudatusi, mille eesmirk on lihtsustada geneetiliselt muundatud
mikroorganismide (GMMO) turule viimist. Samas leiame, et piiramatu kasutusloa
voiksid saada ainult madala riskiga GMMOd ning vajalik on reeglistik, millise
sagedusega nende ohutust uuesti hinnatakse. Peame vajalikuks Euroopa Liidu
tasandil juhendit selgete kriteeriumidega, mille pdhjal hinnata, et tegu on madala
riskiga mikroorganismiga viltimaks erinevaid tdlgendusi liikmesriikides. Leiame,
et delegeeritud aktid, mis puudutavad madala riskiga GMMOde turule viimise
taotluses olevaid erisusi, peavad olema valmis enne, kui riigid peavad direktiivi
oma seadustesse iile votma.

3. Eesti esindajatel véljendada tilaltoodud seisukohti Euroopa Liidu Noukogu eri tasanditel.

4. Sotsiaalministeeriumil teha punktides 1 ja 2 nimetatud seisukohad teatavaks
huviriihmadele, kes olid kaasatud seisukohtade kujundamisesse. Riigikantseleil esitada
punktis 1 nimetatud médruse ja punktis 2 nimetatud direktiivi eelndu ja seisukohad
Riigikogu juhatusele ning teha seisukohad teatavaks Eestist valitud Euroopa Parlamendi
litkkmetele ja Eestist nimetatud Regioonide Komitee ning Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomitee liikmetele.
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