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Ulevaade arutelust

Timur Hurt andis komisjonile iilevaate Eesti seisukohtadest tervisebiotehnoloogia eelndude
paketi kohta. Ta selgitas, et paketti kuulub méaruse eelndu, millega luuakse meetmete raamistik
biotehnoloogia ja biotootmise tugevdamiseks tervisevaldkonnas (biotehnoloogiaméérus), ning
eelndu direktiivide muutmiseks, mis késitlevad geneetiliselt muundatud organismide tahtlikku
keskkonda viimist ja siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstandardeid. T.
Hurt lisas, et biotehnoloogia madruse eelndu eesmirk on luua soodsad tingimused
biotehnoloogiliste toodete ja teenuste arendamiseks ning kiirendada nende turule joudmist,
tagades samal ajal inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse. Ta to1 vilja, et Eesti
toetab eelndu eesmdrke, milleks on tervisebiotehnoloogia sektori konkurentsivdime
tugevdamine, innovatsiooni edendamine, uuenduste ja toodete turule joudmise kiirendamine
ning regulatiivse killustatuse vdhendamine. T. Hurt selgitas, et tegemist on ulatusliku
algatusega, mis holmab endas mitut olulist aspekti. Esiteks luuakse digusraamistik strateegiliste
projektide tunnustamiseks ja toetamiseks. Teiseks edendatakse tervisebiotehnoloogia klastrite
vahelist koostodd ning ldbi selle suurendatakse ettevitete vahelisi vorgustikke. Kolmandaks
lihtsustatakse ettevotjate juurdepddsu EL rahastusele ning voetakse kasutusele
regulatiivliivakastid. Seda peetakse vajalikuks, kuna valdkond areneb Kiiresti. Lisaks
soodustatakse tehisintellekti ja digitaalsete andmete kasutamist ning peetakse oluliseks
erinevate valdkondlike testkeskkondade ja andmeruumide iihilduvuse ja ristkasutuse tagamist,
et valtida dubleerimist. T. Hurt mérkis, et Eesti toetab eelndu eesmirke, kuid on esitanud ka
moned ettepanekud. Innovatsiooni soodustamiseks nédhakse eelndus ette vdimalus anda
uudsetele biotehnoloogiliste protsesside abil arendatud ravimitele tdiendav kaitsetunnistus. T.
Hurt selgitas, et eelmise aasta statistika kohaselt on ligikaudu pooled ravimitest bioloogilised
ning eelndus sdtestatud tingimustega ndustumine tdhendaks selliste ravimite turukaitse
pikenemist. Eesti seda lahendust ei toeta, kuna selle tulemusel jouaksid biosimilarid turule
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hiljem ning patsiendid jadksid seeldbi soodsamast ravivoimalusest ilma. Samuti toob see
Tervisekassale tdiendavaid kulusid. Seetdttu on tehtud ettepanek siduda kaitseperioodi
pikendamine tingimusega, et ravim vastab katmata ravivajadusele vi toob patsientidele olulist
lisakasu (nt vdhendab mirkimisvéaérselt haigestumust vOi suremust). Samuti ollakse
eriarvamusel eelndus sitestatud noude suhtes luua iihine kontaktpunkt lubade andmise protsessi
koordineerimiseks. T. Hurt selgitas, et projektide ulatus ja iseloom on véga erinev ning kdik
projektid ei eelda keskkonnaloa menetlust. Seetdttu peaks iihise kontaktpunkti loomine olema
litkkmesriikidele vabatahtlik. Kui selline kontaktpunkt siiski méératakse, peaks selle roll olema
koordineeriv ning selle iilesanded tuleks iihtlustada keskkonnamdju hindamise kiirendamise
madruse eelndus ette ndhtud kontaktpunkti iilesannetega, véltides loamenetlusele eelnevate
tdiendavate menetlusetappide kehtestamist. Ta lisas, et Eesti toetab eelndu eesmérki tugevdada
Euroopa Liidu biokaitsevoimet, sealhulgas bioohutust suurendavate strateegiliste projektide
elluviimist ning biotehnoloogiaga seotud riskitoodete védrkasutamise ennetamiseks
jéarelevalvemehhanismi loomist. Lopetuseks maérkis ta, et kavandatavad muudatused vdivad
parandada ravimite, sealhulgas biosimilaride, kéttesaadavust, toetada innovaatiliste ravimite
joudmist patsientideni, suurendada kulutdhusust ning parandada Eesti ettevotjate ligipddsu
Euroopa Liidu rahastusele.

Teele Jairus-Pihno selgitas, et Kliimaministeeriumi seisukohad puudutavad eelkdige viimast
punkti, millega tehakse direktiivis muudatused geneetiliselt muundatud mikroorganismide
keskkonda viimise kohta. Ta maérkis, et tegemist on direktiivi ajakohastamisega, kuna see on
25 aastat vana ning biotehnoloogia areng on selle aja jooksul olnud mérkimisvaérne.
Muudatused késitlevad geneetiliselt muundatud mikroorganisme, mida ei kasutata toiduks ega
s00daks ehk siis vietised vOi biotdrje. Nende puhul ndhakse ette lubade kehtivusaja
pikendamine. Esialgses tekstis pakuti vilja tihtajatu kasutusloa vdimalus, kuid Eesti seisukoha
kohaselt tuleks lubasid vdhemalt {ihel korral uuesti hinnata. Lisaks peetakse vajalikuks selgete
juhiste kehtestamist, et tagada litkmesriikides {ihtne arusaam ja rakendamispraktika. T. J.-P.
markis, et suurema haldusvoimekusega liikmesriikidel ei pruugi rakendamisel probleeme
tekkida, kuid iihtse turu toimimiseks on oluline tagada koigi liikmesriikide vorreldav tase.
Samuti leiti, et direktiivi lilevotmiseks ettendhtud aeg peaks olema pikem kui esialgses
ettepanekus, kuna direktiiv annab Euroopa Komisjonile diguse votta vastu delegeeritud akte,
mis tuleb samuti siseriiklikku digusesse iile votta. Pikem iilevOotmisaeg voimaldaks vajalikud
muudatused teha koordineeritult ja terviklikult, valtides vajadust muuta geneetiliselt
muundatud organismide keskkonda viimise seadust lithikese aja jooksul korduvalt.

Airika Salumets selgitas, et Regionaal- ja Pdllumajandusministeeriumi puudutavad kaks
teemat. Uks muudatus puudutab Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) tegevust, kes teeb Euroopa
Liidu tasandil riskihindamisi. EFSA hindab nende toodete ohutust, mis vajavad eelnevat luba.
A. Salumets maérkis, et iiheks innovatsiooni pidurdavaks teguriks on olnud riskihindamise
protsessi pikk kestus. Seetdttu ndhakse ette muudatused EFSA tookorralduses. Peamise
muudatusena laiendatakse EFSA vdimalusi anda enne taotluse esitamist sisulist ndu.
Muudatuse eesmirk on parandada taotluste kvaliteeti ja kiirendada riskihindamise protsessi, et
tooted jouaksid Euroopa Liidu turule kiiremini. A. Salumets lisas, et teine muudatus puudutab
regulatiivliivakaste, mida vdimaldatakse kasutada ka teatavate toitude ja sd6tade puhul. Uheks
regulatiivliivakastist vélja jdetud toidugrupiks on uuendtoidud. Eesti ei toeta uuendtoitude
regulatiivliivakastist viljajatmist, kuna selline ldhenemine ei ole kooskodlas maéidruse
eesmdrkidega ega ole proportsionaalne.

Signe Riisalo andis sona Sotsiaalministeeriumi esindajale.

Jelizaveta Ter-Minasjan raédkis, et peamine uuendus on mdiste ,,organi toGtlemine*
kasutuselevott. Ta selgitas, et enne siirdamist voib organeid toddelda ohutuse tagamiseks,
nditeks metaboolse aktiivsuse mojutamiseks farmakoloogiliste v6i immunoloogiliste ainete
abil. Pérast eelndu vastuvotmist hakatakse seda mdistet juurutama ka Eesti seadusandluses. VV
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tegi ettepaneku, et kasu-riski hindamise pohimdtted ja vajaduse korral vastavad juhised
tootataks vilja ELi tasandil.

Timur Hurt riékis, et suure mdjuga strateegiliste projektide hindamist tuleks 14dbi viia Euroopa
Komisjoni tasandil. Eesti jaoks on oluline, et projektide hindamiseks kehtestataks iihised
nouded ja ldbipaistvad pohimdtted, sest siis saavad ka litkmesriikide ettevotted
toetusmeetmetest kasu vordsetel alustel.

Irja Lutsar ridkis, et tema on osalenud mitmetes hindamiskomiteedes. Regionaalsed
konsortsiumid saaksid tema sonul projekte hinnata méarksa kiiremini. Ta markis, et kui ravimit
toodetakse Eestis, siis see ei tdhenda tingimata, et ravim on kohalikele paremini kéttesaadav ja
odavam. Ravimite kittesaadavuse vaates on oluline soodustada innovatsiooni ja tagada
voimalikult kiire ravimite turule joudmine.

Signe Riisalo kiisis, kas iga riik peab oma péadevuse iseseisvalt {iles chitama voi on vdimalik
teha regionaalset vOi euroopaiilest koost6dd. S. Riisalo soovis teada, kas see aspekt kajastub
VV seisukohtades.

Timur Hurt ndustus, et protsessi lihtsustamise mottes voiks hindamise koondada iihe
konsortsiumi voi regionaalse kompetentsikeskuse padevusse. Samas on véimalik, et kohalikud
asutused tunnevad riigi eripdra paremini. Eelkdige soovitakse kasutada juba olemasolevaid
ressursse ja asutusi ning vajadusel lilesandeid delegeerida. Uute asutuste loomine oleks kulukas
ning spetsialiste ei ole selleks piisavalt. Suure mdjuga projektide puhul tegi Eesti ettepaneku,
et nende hindamine toimuks Euroopa Komisjoni tasandil. Ta selgitas, et liilkmesriigina ei ole
alati mdistlik hinnata projekte, mis ulatuvad regionaalsetest piiridest vilja.

Irja Lutsar nentis, et nii joutakse taas kahekiiruselise Euroopani: kui otsustamine viiakse liiga
korgele tasandile, kipub tempo aeglustuma. 1. Lutsar toetab selles kiisimuses pigem regionaalse
koostod pohimdtet. Tema sonul ei vaja Prantsusmaa ega Saksamaa tdendoliselt regionaalset
kompetentsikeskust, sest neil on endal tugev voimekus. Vidiksematel Pohja-Euroopa riikidel
aitaks see aga innovatsiooni oluliselt kiirendada.

Signe Riisalo tddes, et see pohimdte ei kajastu VV seisukohtades otsesdnu. Samas kinnitavad
ministeeriumide esindajad, et tulevikuvaates on meil nende regulatsioonide elluviimiseks
olemas vOimekus nii inimeste kui ka rahastuse osas. S. Riisalo ndustus I. Lutsariga, et koiki
padevusi ei ole moistlik Eestis eraldi iiles ehitada, vaid tuleks teha koostddd teiste riikidega. Ta
kiisis, kas riigil on kohustus koik ise dra teha voi1 on lubatud ka koostdo riikide vahel ja
erasektoriga. Kui koostddks takistusi siiski on, tuleks VV seisukohti tdpsustada ning selgelt
rohutada, et selliseid koostoovorme tuleb voimaldada voi soodustada. Néiteks saaksid Balti
riigid kaasata ka Soome ja Rootsi ning tegevused iihiselt korraldada.

Timur Hurda sonul ldhtuti seisukohtades pohimottest, et vOimalikult suurel mééral
kasutatakse olemasolevaid struktuure ja koosto6formaate ning vilditakse lisakulusid. Tema
hinnangul ei keelata koostoovorme, vaid pigem jietakse need paindlikuks. Samas tdstatas ta
kiisimuse asutuste ja kontaktpunktide rolli kohta, mis aitavad ettevotetel Eesti maastikul
orienteeruda. Ta kahtles, kas Eesti ettevotteid aitaks see, kui nad peaksid poorduma otse
Euroopa tasandile, voi on mdistlikum kui tugi jadks riigisiseselt korraldatuks.

Signe Riisalo kiisis, kes oleks see kontaktpunkt, kelle poole ettevotted poorduma peaksid.
Timur Hurt vastas, et pracgu tegeleb ettevotete ndustamisega Ettevotluse ja Innovatsiooni
Sihtasutus (EIS).EISil on jatkuvalt suhteliselt suured toetusmehhanismid.

Irja Lutsar markis, et rohuasetused on erinevad. T. Hurda arvates tundub innovatsioonis kdige
olulisem olevat Eesti ,,maastikul* orienteerumine. I. Lutsari hinnangul on aga méérav eelkdige
hea teadusidee — iikskdik millises keskkonnas seda rakendada. Eestis suudetakse ideid kiill
kiiresti ellu viia, kuid monikord ei pruugi olla piisavalt eksperte, kes oskaks digel ajal 6elda, et
liigutakse téiesti vales suunas. Ta rohutas, et see ei ole ainult Eesti probleem, vaid sarnane
olukord esineb ka teistes vdikeriikides. 1. Lutsari arvates voOiksid kdige innovatiivsemad
projektid jouda Eestisse sdltumata sellest, milline ,,maastik* meil on.
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Signe Riisalo kiisis, kas VV kujundatud seisukohad toetavad innovatsiooni Eestisse joudmist
voi on takistavaid tegureid. Ta soovis teada, kas iihise regulatsiooni tasandil oleks vdimalik veel
midagi teha viikeriikide toetamiseks.

Timur Hurt vastas, et ettepanek holmab koiki véartusahela osi. See ei puuduta ainult tootmist
ega tootmise laiendamist — vaga suur rohk on ka arendusel ja teadusel. Kui kehtestatakse tihised
hindamiskriteeriumid ja suureneb ldbipaistvus, saavad ettevotted ELi rahastust taotleda
vordsematel alustel, olenemata sellest, kas nad asuvad Eestis, Léatis, Soomes voi Hispaanias.
Kui litkmesriikide tasandil kohalikud asutused toetavad ja juhendavad ettevdtjaid taotluste
esitamisel, on see igati positiivne.

Signe Riisalo tegi ettepaneku toetada VV esitatud Eesti seisukohti tervisebiotehnoloogia
eelndude paketi kohta.

Otsustati:

4.1. Toetada Vabariigi Valitsuse esitatud seisukohti (konsensus: Toomas Jarveoja, Mihkel
Lees, Irja Lutsar, Eero Merilind, Signe Riisalo).

(allkirjastatud digitaalselt)

Signe Riisalo
Esimees
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