EL ravimipaketi eelnoud

Lisa 1. Kaasamistabel
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Tervisekassa (TK)

Regulatiivse andmekaitse teemat peame olulisimaks. Lisaks
ootame ldbipaistvust andmekaitse perioodide kestvuse osas
(register vm), sest see lihtsustaks planeerimist niiteks
hanketegevusel, labiradkimistel. See kehtib ka
intellektuaalomandi kaitse kohta, ehkki saame aru, et see on
eraldi teema. Komisjoni algatus suurendab halduskoormust
oodatavalt, kuna voib eeldada rohkem kompenseerimistaotlusi.

Arvestatud
Lisatud on ettepanek parandada Idbipaistvust andme- ja
turukaitse perioodide kohta parema iilevaate saamiseks.

Regulatiivandmekaitse ja turu ainumiiiigidiguse perioodid —
Asjakohane eesmérk ja sobiv meede. Defineerida tuleb see,
mida lugeda kiittesaadavuseks turul. TK toetab minimaalselt
varianti, et selleks tuleb lugeda liikmesriigi kinnitust nouetele
vastava kompenseerimistaotluse menetlusse votmisest
rahastaja poolt. Ideaalis taotluse rahuldamist. Pooldame, et
kinnitus tuleb liikmesriigilt, aga see kinnitus peab olema
iililihtsal vormil.

Arvestatud

Seisukohta on lisatud ettepanek tdpsustada eelndu tekstis turul
kéttesaadavuse moistet, et ldhenemine riigiti oleks iihtsem.
Samuti on seletuskirjas esitatud néitena turul kittesaadavuse
tingimuse ithe voimaliku eeldusena ravimi
kompenseerimistaotluse menetlusse votmine.

Defineerida tuleb, mis on katmata ravivajadus. TK toetab
sellist definitsiooni, et antud niidustusel ei ole {ihtegi
ravivoimalust (arvestamata parimat toetavat ravi).

Selgitus

Direktiivi eelndu defineerib artiklis 83 katmata ravivajadusele
vastava ravimi. Selleks on ravim, mille vihemalt iiks ndidustus
on seotud eluohtliku vai tdsiselt invaliidistava haigusega ning
liidu tasandil puudub sellisele ndidustusele miiligiloaga ravim
vOi see on olemas, kuid haigus pdhjustab endiselt (remaining)
suurt suremust ja haiguskoormust. Teiseks tingimuseks on, et
see ravim peab kaasa tooma tdhendusrikkas ulatuses (meanigful
reduction) haigestumuse vOi suremuse vdhendamise. Euroopa
Ravimiametil (EMA) on juhiste koostamise kaudu tdiendav
tolgendamise voimalus. Praegu kasutatav katmata ravivajaduse
(unmet need) definitsioon on laiem — puudub piisav ravi voi
ravim toob kaasa olulise ravi edendamise (major therapeutic
advantage). Euroopa Komisjon on pdhjendanud vajadust
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muudatuseks just sellega, et paremini suunata innovatsiooni
tulemuslikumate ravimite turuletuleku toetamiseks.

Peab olema lébipaistev kui pikk on andmekaitseperioodi kestus,
mille alusel ja kui pikad lisakaitsed on saadud? Kas lisakaitse
voib saada ka hiljem, niiteks kui pirast kahe aasta moddumist
miiligiloa saamisest esitatakse vordlusuuring?

Selgitus

Eelndu kohaselt tuleb vordlusuuringu andmed esitada kohe
esialgse miiiigiloa taotlemisel esitatavate andmetega. Lisakaitse
taotlemise vOimaldamine hiljem pérast miiligiloa saamist
pikendaks geneeriliste ravimite turuletulekut veelgi. Lisaks,
tegemist ei ole sellel hetkel enam uue toimeainega ravimile
miiligiloa taotlemisega, vaid kaks aastat turul olnud
toimeainega.

Kohase vordlusuuringu eest voiks saada pikema andmekaitse
kui 0,5 aastat. Toetame 1 aastat.

Arvestatud
Eesti  seisukohta on lisatud ettepanek
andmekaitseperioodi, niiteks iihele aastale.

pikendada

Geneeriliste ja bioloogiliselt sarnaste ravimite toetusmeetmed -
Viga oluline eesmaérk, kui nende varasem turulepéds tagatakse
Bolari klausli muudatusega, siis nous.

Arvestatud

Bolar erandi laiendamine on iiks meede mitmest ja sinna on
lisatud, et patendikaitse ajal tohib ravimi viljatootamisega
seotud andmeid kasutada tervisetehnoloogia hindamise (HTA)
ning hinnastamise ja hiivitamise eesmérgil tehtavate uuringute
jaoks (praegu tohib andmeid _direktiivi 2001/83/EU art 10(6)
kohaselt vaid miitigiloa taotlusega seonduvalt kasutada).
Mitmed muud meetmed ldbivalt eelndudes toetavad samuti
geneeriliste ja bioloogiliselt sarnaste ravimite turuletoomist.
Regulatiivandmekaitse perioodide moduleerimine esiteks tagab
selle, et kui originaalravimi tootja ei wvasta nimetatud
rahvatervise vajadustele ja stiimulid ei rakendu, on geneerilistel
ravimitel voimalik pddseda turule praegusest varem. Teiseks
haruldaste haiguste ravimite ainumiiligidiguse aja siisteemne
muudatus, mille kohaselt uue naidustuse lisamise eest ei saa
enam uut 10-aastast perioodi, vaid selle eest lisandub ainult 1
aasta ja seda saab ainult kahel korral. Haruldaste haiguste
turukaitse aegade modulatsioon, kus histi tdendatud kasutusega
ravimite puhul saab vaid 5 aastat ainumiitigidiguse aega. Lisaks
on muud hdlbustavad meetmed nagu see, et geneeriliste ravimite
miiligiloa hoidjad ei pea esitama riskijuhtimisplaane, kui
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referentsravimiga ohutuse probleeme ei ole. Teaduslike
andmete kogumisega vdimaldatakse ka samasuse/sarnasuse
paremat tunnustamist. Lisaks vanemate ravimite uuel kasutusel
uurimise stimuleerimine 4 aastase regulatiivandmekaitsega.
Kogu  regulatiivraamistiku ~ paindlikumaks  muutmine,
halduskoormuse vihendamine, miiligiloa eelne ndustamine
teenib samuti suhteliselt rohkem geneerilise toostuse huve,
kuivord neile on halduskoormus suurema mdjuga.

Harvikhaiguste ja eriti suure katmata ravivajaduse ravimite
toectusmeetmed — Vajab iilevaatamist, mis juhtudel
harvikustaatus antakse. Tuleb vilistada nn salami slicing.
Naiteks kasvajahaigused ei peaks saama seda staatust tulenevalt
mingist spetsiifilisest mutatsioonist kasvaja korral. Areng on
ammu viinud kaugenemiseni paikmepdhisest jaotusest
kasvajate korral, kuid see ei tdhenda, et peaksime igal aastal
lisanduvaid tuhandeid vdhijuhte kdsitlema harvikhaigustena.

Arvestatud

Seletuskirjas on lisatud ettepanek seonduvalt Euroopa
Komisjonile antud volitusega muuta haruldase haiguse ravimi
madratluse kriteeriumeid haiguse spetsiifikast 1ahtuvalt. Lisame
seisukohta ettepaneku, et haiguse spetsiifikast ldhtuvad
kriteeriumid votaks arvesse haiguste puhul, millel esineb palju
spetsiifilisi mutatsioone, et haruldase haiguse ravimi méératluse

andmisel lahtutakse laiemast ~ haiguse alatiitipide
klassifikatsioonist.
Haruldase haiguse ravimi méidratluses haiguse

esinemissageduse kriteeriumit ei muudeta, see on endiselt 5
patsienti 10 000-st, kuid lisatud on voOimalus Euroopa
Ravimiameti soovitusel komisjonil teatud pShjendatud juhtudel
delegeeritud aktiga kriteeriumeid muuta ldhtudes haiguse
spetsiifikast.

Liabipaistvuse nouded teadusarenduse rahastuse kohta — Viga
kohane eesmérk. Vajab arutamist, kuidas EL seda infot kasutada
saab. Kas panna ettevdtetele kohustus vihemalt harvikhaiguste
puhul esitada eeldatava miiiigiperioodi tulu ja kulu prognoos
kiisitava hinna pohjenduseks EL-s?

Arvestatud

Eelndus on kohustus miiligiloa hoidjal eraldi veebilehel
avaldada  avalikest allikatest saadud teadusarenduse
otserahastuse (maksusoodustused jne ei ldhe arvesse)
elektroonne aruanne, nt teave kliiniliste uuringute
rahastusallikate kohta. Aruanne tuleb esitada 30 paeva pérast
miitigiloa véljastamist. Oleme ndus, et miitigiloa hoidjate poolt
labipaistvuse suurendamine {ildisemalt ravimi véljaarendamise
kulude osas, on podhjendatud. Seletuskirja on tdiendatud ka
selgitusega, et EL-ililese eeldatava miiiigiperioodi miiligitulude
ja kulude prognoosi esitamine padevatele asutustele tdiendava
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infona voiks toetada hinnaldbirddkimisi eelkdige véga
kallihinnaliste haruldaste haiguste ravimite puhul.

Haiglas valmistatavate ravimite erand — Ei toeta {ildse
inimrakkudega voi kudedega manipuleerimisele
miitigiloahoidjatele sellise kaitse andmist, mis keelab
haiglaerandi kui olemas EL miiiigiloaga alternatiiv (nditeks
ATMP niol). Tuleks lidhtuda sellest, kas taoline on
konkreetses liikmesriigis rahastatud. On {isna veenvalt
toendatud, et haiglad suudavad samasuguseid sekkumisi
pakkuda kordades soodsama hinnaga kui ravimitootjad. Kui
veel peaks selguma, et vastava ravimi korral on alusuuringud
rahastatud avalikest vahenditest, siis seda enam. Minimaalselt
tuleb ATMP-de haiglas valmistamist lihtsamini vdimaldada.
Moistame, et eelkdige peab olema tagatud patsientide ohutus ja
sellise sekkumise kasulikkus ja kvaliteet. Ehk piisab
haiglaecrandi  saamiseks  nditeks = moOne  tunnustatud
organisatsiooni akrediteeringust tootmistegevustele,
manustamisele ja kvaliteedisiisteemile. Lisaks on eelduseks
loomulikult teadmine, et selline sekkumine pohimotteliselt
annab rohkem kasu kui kahju. Ukspuha, kes selle siis tdestanud
oleks. Koik peab toimuma asjakohase asutuse kontrolli ja
jérelevalve all. Kokkuvotteks ATMP-d tagasi SoHO
(substances of human origin) raamistikku.

Arvestatud

Haiglas valmistatavate ravimite erand on direktiivi eelndus
sonastatud  oluliselt laiemalt kui FEesti ravimiseaduse
haiglaerandit puudutav regulatsioon. Euroopa Komisjon on seda
presenteerinud kui olulist ravimitele ligipddsu ja ka
tervishoiusiisteemide jitkusuutlikkust parandavat meedet.
Direktiivi  eelndu  vastuvotmisel 1dhevad muutmisele
ravimiseaduses kindlasti loa taotlemise ja andmete kogumist
puudutavad nduded, kuna need tuleb kooskdlla viia uues
direktiivis ette ndhtud rakendusaktide nduetega. Selle kéigus
voib kaaluda ka Eestis haigla erandi kasutamise laiendamist.
SoHO raamistikku' rakendatakse ATMP puhul materjali
kogumise ja annetusega seonduvalt, nii ka haiglas
valmistatavate ATMP-de puhul.

EL nimekiri kriitilistest ravimitest — Toetame kdikides pakutud
suundades edasi mdtlemist. Samas tikski neist ei tekita tunnet,
et saame mure 16plikult lahendatud. Ehk saame vihemalt varem
riske maandama asuda. Toetame sanktsioone ettevotteile, kes
oigeaegselt ei teavita. Samuti on raske defineerida, mis on
tarneraskus. Sellel on ka erinevad ,raskusastmed®, mida
sanktsioneerimisel arvesse votta.

Arvestatud

Uue maédruse joustumisel tuleb riikidel kehtestada efektiivsed,
proportsionaalsed ja heidutavad karistused méérusega ette
ndhtud nduete rakendamiseks.

! Vastavalt direktiivile 2002/98/EU, kuid ka Euroopa Komisjoni esitatud uue EL masruse eelndu kohaselt, mis on praegu |dbirdakimisel COM(2022) 338 final
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Testkeskkonnad uutele tehnoloogiatele — Soovime, et
testkeskkondadele oleks ligipids ka rahastajate esindajal
(EU Kkliinilised tihishindajad vms). Eesmérgiga suunata
arendusprogrammi nii, et rahastamisotsuseid oleks kergem teha.
Vihihaigusel on néiteks sageli raskesti tolgendatavad
tulemusnéitajad nagu ravivastusega patsientide osakaal vms.
See vdimaldaks miiiigiloahoidjatel hakata ka varem ja suurema
kindlusega rahastamistaotlust ette valmistada.

Arvestatud

Lisatud ettepanek seisukohtadesse ja seletuskirja, et ravimite
véljatootamise ~ voimalikult  varases  etapis  toimuks
teadusndustamine tihedas koostdds tervisetehnoloogiate
hindamist 14bi viivate asutustega.

Maiiruse eelndu artiklis 59 ndhakse ka selleks ette
ravimiarendajatele EMA-It teadusndustamise taotlemise
vOimalus paralleelselt EL tervisetehnoloogia hindamise raames
tehtavate thiste teaduskonsultatsioonidega (médruse (EL)
2021/2282 kohaselt).

Périselu andmete kogumise toetamine — Siin oleks vaja
selgeid reegleid ja metoodikat, et tagada pariselu andmete
suurem usaldusvadrsus. Kokku leppida, kus ja kuidas neid
kasutada. Oleme ettevaatlikumad kui need hakkavad asendama
miiligiloa andmise aluseks olevaid kliinilisi uuringuid. Kui
kasutataks ravimiohutuse ja jdrelevalve kontekstis, siis viga
kohane. Kokku leppida, kus need andmed avalikustatud saavad
olema.

Arvestatud osaliselt

Lisatud ettepanek seisukohtadesse ja seletuskirja, et soovime
metoodika iihtlustamist. Toetame ravimite kasutamise ja
tervishoiuteenuste osutamise kéigus saadud ravimi ohutuse ja
tohususe andmete laialdasemat kasutusele vottu ning peame
oluliseks EL tasandil jatkuvat koost6dd iihtsete standardite ja
metoodika viljatootamiseks.

Périselu andmed on kéttesaadavad padevatele asutustele, kes
annavad selle pohjal hinnangu ravimi kasu-riski suhte kohta.
Individuaalseid andmeid (ka isikustamata) ei tohiks
avalikustada, kuna kaudne isikustamine vOib olla lihtsasti
tuletatav. Kumulatiivseid andmeid ning piiratud hulgal
isikustamata andmeid (mille puhul on veendutud, et kaudne
isikustamine pole véimalik) on vdimalik avalikustada.

Prioriteetsete antimikroobikumide vautSer — Ei toeta vautsheri
edasimiiiimist. See pohjustab rahastajatele potentsiaalselt suurt
lisakulu ja muutuks ikkagi 10puks kommertseesmargi
teenimisele, sest ilmselgelt on huvi vautsher osta viga suure
kdibega ravimile lisakaitse saamiseks. Naiiteks kui selline
vautsher ostetakse 2 miljardilise kdibega ravimile ja selle eest
saaks aasta lisakaitset, siis see vOoib EU maksjatele tihendada
koguni mondsadat miljonit kuni miljardit lisakulu.

Arvestatud osaliselt

Ilma edasimiiiigidiguseta kaotab vautSer oma praeguse motte
ega tiida finantsstiimuli eesmirki. Uhe vdimalusena vdiks
kaaluda eelndus vautSeri edasimiiligile veelgi tdpsemate
tingimuste seadmist (nt teatud vélistuste kaudu suure kdibega
ravimite puhul ja rahvatervise seisukohalt ravimi olulisuse
alusel).

Lisatud on seletuskirja pdhjendused vautSeriga kaasnevate
ettearvamatute kulude kohta ning soov eelistada pigem otseseid
finantsstiimuleid, mis oleks suunatud otse antimikroobikumi
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viljatdotavale ettevdtjale ja ndeks ette tasu néiteks turuletuleku
eest vOi uuringutes teatud edusammude tegemise eest.
Toetusmeetmete koordineerimine voiks olla HERA iilesanne.

Ravimitootjate Liit

1. Vordne juurdepéis ja taskukohasus

1.1. Andmete-
Protection -
moduleerimine

ja miitigikaitse
RDP) perioodi

(Regulatory Data
liihendamine ja

Ravimitootjate Liit (RTL) ei toeta komisjoni ettepanekut, mille
kohaselt andmete- ja miiligikaitse perioodi sisuliselt
lihendatakse vorreldes kédesoleva korraga kahe aasta vorra
olukorras, kus miitigiloa saanud ravimit ei tooda koigis EL
litkkmesriikides alates miiiigiloa saamisest kahe aasta jooksul
turule. Samuti tekitavad ebakindlust ja ettearvamatust andme- ja
miiligikaitse perioodi nn tiikeldamine ja moduleerimine ka
ilejadnud uute kriteeriumite 1dikes (nt unmet medical need,
vordlevad kliinilised uuringud jt) - on ebarealistlik, et tootjatel
onnestuks jérjepidevalt oma koigi vOi enamiku ravimite osas
koiki neid kriteeriume tdita, et saavutada eelndou kohaselt
maksimaalset voimalikku kaitseperioodi (12 aastat); enamikul
juhtudel oleks tootjatele ilmselt kéttesaadav iiksnes
kaitseperiood kestusega 10 voi vihem aastat, mis halvendab
intellektuaalomandi kaitset vorreldes praegu kehtivaga.

RTL nodustub, et ravimite kéttesaadavus Euroopas vajab
kiirendamist ja parandamist eelkdige neis liikmesriikides, kus
see hetkel on Euroopa Liidu keskmisest madalam. Muudatused
andmete- ja miiiigikaitse perioodis tingivad aga Euroopas
ravimiarenduse ja selleks tehtavate investeeringute
vihenemise. Samal ajal ei ole kdnealuse muudatuse puhul tegu
sobiva vahendiga selle probleemi lahendamiseks, milleks see on
modeldud (s.o ravimite kéttesaadavuse iihtlustamine ja
parandamine kogu EL-s), sest enamjaolt ei ole ravimite

Mittearvestatud/ arvestatud osaliselt

Ravimite vordse ja iiheaegse kdttesaadavuse tagamine koigile
Euroopa Liidu patsientidele on eesmirk, mis on kooskolas
Euroopa solidaarsete véértustega ja peaks olema Euroopa Liidu
poolt esitatud eeltingimus ravimitootjale ravimi turule
toomiseks. On selge, et vdiksemate riikide turgudele ravimi
toomine ei ole nii kasumlik kui suurtele turgudele suures mahus
ravimite miitimine, seetdttu peakski EL tervikuna ndudma, et
EL vaadataks iihtse turuna, sest védiksed turud eraldi vaadatuna
ei paku ravimitootjale piisavat huvi, suurte riikide turgudega
koos aga annavad kokku arvestatava mahu. Eelmainitud 2 aasta
kaitseperioodi tingimuslikkuses peitubki stiimuli loodetud
efektiivsus ehk piiiitakse ravimitootjaid piisavalt motiveerida
tooma ravimit kdigile EL turgudele. Md&juhinnangutes toodi
vilja, et praegune siisteem ei ole taganud ravimite EL turul kiiret
ja vordset ligipdasu, seetottu ei ole pohjendatud jitkata sama
slisteemiga

EL ravimit6ostuse konkurentsivoime on kindlasti oluline, seda
on komisjon ettepanekute tegemisel ja mdjuanaliiiisis ka silmas
pidanud. Samas konkurentsivoimet mdjutavad véga paljud
erinevad tegurid, millest regulatiivkaitse on vaid {iks osa. EL
regulatiivkaitse perioodid on {ihed kdige heldemad maailmas ja
uues regulatsioonis ei ole ette ndhtud nende vdhendamist teiste
regioonidega vorreldes. Kiill aga on seal ette ndhtud paremini
sihitatud stiimuleid ning tootjatel, kes tdidavad rahvatervise
huvides seatud tingimusi, on ka edaspidi vOimalik saada
regulatiivkaitse periood, mis on sama pikk voi pikemgi kui tidna.
Lisaks peaks EL atraktiivsust suurendama regulatiivkeskkonna
paindlikumaks ja sujuvamaks muutmine.

Eesti vaatest on komisjoni ettepanek hea alus, et saavutada
parem tasakaal iihelt poolt innovatsiooni toetamise ja teiselt
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turuletuleku viivitused v6i turule tulemata jidimine
pohjustatud ravimitootja enda poolt voi iliksnes tema
mojusfiiris olevatest asjaoludest.

Eelndus satestatud ravimi ,,turuletoomise moiste (direktiivi
eelndu artikkel 82(1): "...released and continuously supplied
into the supply chain in a sufficient quantity and in the
presentations necessary") on ebaselge, jittes selgusetuks,
milliste tiipsemate praktiliste sammude tiitmisel peetakse
ravimit turuletooduks koneluse artikli maoistes.

Juhul, kui konealune ,turuletoomise mdiste viitab sellele, et
toode on riigis patsientidele tdielikul méaral kittesaadav, oleks
selle eelduseks toote kandmine riiklikult rahastatavate ravimite
loetellu (Eestis ravimite vo0i tervishoiuteenuste loetellu).
Rahastamisldbirddkimised ja selle tulemused ei ole aga iiksnes
ravimitootja enda mdjusfdéris ning erinevatel pdhjustel on
tihtilugu tegu pikema ja keerulisema protsessiga, mis ei mahu
ajaliselt miiiigiloa andmisest algava turuletoomise noude
kaheaastase perioodi raamidesse.

Euroopa Ravimitootjate Liidu (EFPIA) liikmeteks olevad
ravimitootjad on juba andnud nn ,,hea tahte lubaduse* anda sisse
oma ravimite rahastustaotlused kdigis EL liikmesriikides kahe
aasta jooksul alates konealustele ravimitele miiligiloa
andmisest, kui litkmesriigi rahastusprotsess seda voimaldab.
Samuti on loodud andmeplatvorm European Access Hurdles
Portal, mille eesmirgiks on koguda ja avaldada teavet ravimite
rahastusprotsessiga tekkivate véljakutsete, takistuste ja
viivituste kohta, joudmaks nende juurpShjusteni.

poolt ravimite kéittesaadavuse ja taskukohasuse eesmérkide
vahel. Just ravimite ebavordne kéttesaadavus on vdikeste riikide
nagu Eesti seisukohast koige suurem kitsaskoht, kuna
ravimitootjad langetavad turuletuleku otsuseid &rihuvidest
lahtuvalt ja Eesti vdikse turuna ei ole esimeses jarjekorras nende
valikus, seega ei saa meie patsiendid nende innovatsioonidest ka
osa.

Hea tahte lubaduse korval on eriti oluline, et seda toetaks
regulatsioon, milles luuakse finantsstiimulid, ja eelndus pakutud
stiimul tuua ravimeid koikidele turgudele ongi viidatud "hea
tahte lubadusega" samasuunaline meede. EFPIA ei koonda koiki
ravimitootjaid ning EL regulatsioon vabatahtlike algatuste
korval annab just vdikestele riikidele suuremat tuge voimalike
pahatahtlike lébirddkimistaktikate vastu, niditeks on téheldatud
kohati 4-6 korda kdrgemate hindade kiisimist vOrreldes suurte
turgudega nagu Saksamaa.’

Oleme nodus, et art 82 ,turule toomise”“ mdiste vajab
tdpsustamist, seisukohtadesse on lisatud vastav ettepanek.

2 GP_IA-SWD-pharma-rev 28102022 (europa.eu)
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Mirkus, ettepanek voi kommentaar

Arvestamine

Koike eeltoodut arvestades on RTL ettepanekuks jétta eelndust
vélja koik andmete- ja miiiigikaitset puudutavad muudatused.
Need muudatused ei paranda ravimite Kkéttesaadavust
viiksemates riikides kuid avaldavad laiaulatuslikku negatiivset
moju  ravimiarendusele, tuleviku investeeringutele ja
ndrgestavad Euroopa Liidu konkurentsivoimet.

1.2. Regulatiivandmekaitse ja turu ainumiiiigioiguse
perioodid — koigis riikides turustamise, katmata
ravivaldkondade, vordlevate kl. uuringute,
repurposing eest (direktiivi ptk VII, artiklid 80-86,
mairuse artiklid 71-72)

Ei ole kohane, et ravimiarenduses Iluuakse soodsamad
tingimused (toetusmeetmed?), vaid vordlevate kliiniliste
uuringute labiviimisele. See eeldus ei vota piisavalt arvesse
ravimiarenduse teaduslikke ega eetilisi aspekte, eriti kui
olemasolev kliiniline praktika vdi andmed on teatud patsientide
populatsioonides (lapsed, haruldased haigused) {isna piiratud ja
vordlevaid uuringuid 14bi viia on keerukas ning efekti ja ohutuse
hindamiseks on vaja kasutada muid metoodikaid. Kui siiski on
oigustatud vordlevate kliiniliste uuringute ldbiviimine, siis on
hea tddeda, et seda ka toetatakse lisaajaga RDP-le, samas on
oluline &ra mairkida, et vordlevate kliiniliste uuringute
labiviimine on seotud markimisvddrsete joupingutuste ja
kulutustega ning kuuekuuline RDP pikendus on ebapiisav.

Arvestatud

Teeme ettepaneku pikendada vordlevate kliiniliste uuringutega
kaasnevat kaitseperioodi 6 kuult 1 aastale.

Euroopa Komisjoni mojuhinnangu alusel voiks
vordlusuuringute tingimusele vastata umbes pooled uutest
miitigiloa taotlustest (u 8 taotlust aastas). Noustume, et koigi
ravimite puhul ei ole vordlusuuringu ldbiviimine vdimalik ja
selle eest saadav tdiendav andmekaitseperiood ei tohiks viia
iildist siisteemi tasakaalust vilja. Siiski olukordades, kus
vOrdlusuuringu tegemine on vodimalik, tuleks seda igati
soodustada, sest see holbustab hilisemat tervisetehnoloogia
hindamist ja hiivitamisotsuste tegemist, panustades seeldbi
tervishoiusiisteemi rahastuse jatkusuutlikkusse.

1.3. Geneeriliste ja bioloogiliselt sarnaste ravimite
toetusmeetmed (nt méairuse artikkel 71.6 ja 72,

Mittearvestatud/Arvestatud osaliselt

Noustume, et tuleb jitkuvalt kaaluda erinevaid voimalusi
geneeriliste ravimite miiiigiloa menetlusi lihtsustada. Etapiline
registreerimistoimikute esitamise vdimalus vajaks edaspidi




direktiivi ptk VII ja eriti artikkel 85, direktiivi
artikkel 21)

Geneeriliste ravimite kiiremat turule joudmist v3iks soodustada
etapilist registreerimistoimiku esitamist. Naiteks,
administratiivdokumentatsiooni  ldbivaatamise protseduuri
jooksul kvaliteedidokumentatsioon (3 Module eCTD) on veel
tdiendusel/ uurimisel, kuid esitamiseks méératud tdhtajaks on
valmis. Tootja/ML hoidja on huvitatud ravimi registreerimisest
(ta maksab selle protseduuri eest) ja see minimiseeriks riski, et
ametitel tekib suur halduskoormus.

Ravimite kittesaadavuse ja tarneraskuse suurim pudelikael on
tooraine kittesaadavus. Sageli on API tootjad kolmandates
ritkides ning nende tootmisprotsessi on keeruline mojutada.
Ravimitootja otsib pidevalt alternatiivseid toimeainetootjaid
ning sageli tuleb olla paindlik ning operatiivne. Euroopa iileselt
voiks olla tsentraalne toimeainete tootjate register. Kui me
rddgime geneeriliste ravimite tootjatest, siis sageli dubleeruvad
ka toimeainetootjad. Meie ettepanek oleks piilida lihtsustada
toimeainetootjate registreerimisprotsessi. Naiteks, kui API
tootja on juba registris registreeritud, siis voibolla ei peaks
nditeks tegema kolme partii stabiilsusuuringut, piisaks iihest,
sama puudutab ka haldusmenetluslikku osa. Siit edasi moeldes
saab ehk veel midagi lihtsustada (mis ei mojuta ravimiohutust ja
tohusust).

Kui ravim on (kodu)turul juba aastaid olnud ning soovitakse
litkmesriikide teistele turgudele registreerida, siis kliiniliste
uuringute dokumentatsiooni ndue on kohati ebamdistlikult
koormav. Nditeks kui toode on turul 20 voi isegi rohkem aastat,
teda on miljonites pakendites miiiidud, tootjat ja ML hoidjat on
pidevalt inspekteeritud/auditeeritud, siis vdiks see ravim saada
lihtsustatud registreerimise v3i koguni automaatse tihtajatu
miiiigiloa kogu iihenduses.

tdiendavat analliiisi ja sellekohane tdiendus on lisatud
seletuskirja. Pddeva asutuse vaatest on sellega siiski seotud
mitmed viljakutsed:

1) registreerimistoimiku osad on iiksteisega seotud ning nende
iiksteisest lahutamine ning etapiliselt esitamine tekitab iiksnes
segadust. 2) etapiline registreerimistoimiku esitamine tdstab
oluliselt Ravimiameti halduskoormust, sest kogu materjali tuleb
pidevalt uuesti iile vaadata ja hinnata (analoogia rolling
review'ga, mis ei ole halduskoormust vihendanud). Etapiline
esitamine ei muuda hindajate koormust vidiksemaks. 3)
Ravimiametile peab kohe hindamise alguses olema kéttesaadav
kogu vajalik teave. Uksnes teabe tervikuna esitamisel on
vOimalik hinnata teavet kogumis ning puuduste ilmnemisel,
mida korvaldada ei ole voimalik, taotlus tagasi liikkata. Kui
etapilisel esitamisel ilmneb puudus hiljem (nt teave selle kohta,
et bioekvivalentsusuuringud on tehtud ravimiga, mis ei ole
lubatud), siis suureneb Ravimiameti halduskoormus, sest
erinevaid osi tuleb korduvalt iile hinnata.

Tsentraalne toimeainete tootjate register — ndustume, et idee
vadriks edasist arutelu ja parem {ilevaade tootjatest voiks aidata
kaasa ka tarnehdirete ennetamisele. See mote on lisatud
seletuskirja tarnehdiete ennetamise punkti. Leiame, et registrit
ei saaks siiski kasutada 10pptoote stabiilsusuuringute vajaduse
viahendamise eesmargil, sest uuringutes tuleb arvesse votta
peale toimeaine ka teisi asjaolusid (pakend, abiained). Ravimi
partiide stabiilsusuuringuid tuleb teha vaatamata sellele, kas
toimeainetootja on registris registreeritud voi mitte. European
Pharmacopoeia andmebaas sisaldab samuti teavet selle kohta,
millist toimeainet milline tootja toodab. Tootjad ise ei taha
tildjuhul oma tootmise kohta teavet avalikustada, tegemist on
konfidentsiaalse infoga. Kui tootjad otsustavad teavet
avalikustada, vdivad nad seda teha ning loodavat registrit saaks
kasutada infoallikana, kuid ravimite stabiilsusuuringuid
véhendada ei saa.




Nr

Esitaja

Mirkus, ettepanek voi kommentaar

Arvestamine

Automaatne tihtajatu miiiigiluba kogu iihenduses -
Kirjeldusele vastav lihtsustatud protseduur (vastastikuse
tunnustamise protseduur (MRP)) toimib juba praegu. Samuti
vOimaldab miiiigilubade andmist lihtsustatud korras repeat use
protseduur. Automaatse tihtajatu miiligiloa andmist ei toeta
Ravimiamet. Fakt, et ravim on turul olnud pikka aega, ei
tdhenda alati, et selle efektiivsus oleks tdestatud - esineb
konkreetseid niiteid ajaloost.

1.4. Harvikhaiguste ja eriti suure katmata ravivajaduse
ravimite toetusmeetmed (méiruse ptk VI, artiklid
63-73)

Harvikravimite regulatsioon on olnud Euroopas iisna edukas.
Patsientide vajaduste rahuldamiseks on vaja siiski rohkem. Seda
eesmarki ja meetmeid ei leia komisjoni ettepanekust. Toetame
komiteede struktuuri ja menetluste sujuvamaks muutmist, on
jatkuvalt UMN/HUMN-i ldhenemisviisi juurutamine véga
murettekitav. Harvikravimite definitsioon (ODD) on toeliselt
oluline ja kuigi ettepanek sdilitab praeguse haiguse levimuse
piiri, voib see kaasa tuua edasisi ettearvamatuid muudatusi.

Tugevad ja usaldusvéérsed stiimulid on endiselt olulised.
Erinevalt komisjoni ettepanekust ning selle valdkonna teadus-
ja arendustegevuse investeeringute soodustamiseks toetame
lihtsat ja prognoositavat stiimulite siisteemi, mille aluseks on
praegune 10-aastane turustamisoigus, kusjuures
modulatsioon votab arvesse konkreetseid teaduslikke
viljakutseid koos vastavate investeeringutega.

Mairkimisvéddrne osa eelndust keskendub eriti suure katmata
ravivajaduse (HUMN) toetamismeetmetele. See tundub olevat
vastuolus patsiendi-kesksusega ehk enamuse patsientide
vajadustega — arendust on vaja soodustada ka seal, kus

Mittearvestatud

Komisjoni ettepaneku kohaselt on kdik haruldaste haiguste
ravimid loetud katmata ravivajadusele vastavaks ravimiks
(UMN) ning neile kehtib iildiselt 9-aastane ainumiiiigidiguse
periood. 10 aastat saaksid need ravimid, mis vastavad eriti suure
katmata ravivajaduse (HUMN) definitsioonile. Sellega
soovitakse anda lisastiimul just ravivoimalustes toelist
edasiminekut toovatele ravimitele ja on piititud dra defineerida
tulemust ehk seda, millistele ootustele peab ravim vastama. Kui
stiimuli tingimusteks seada uuringu- ja investeeringuvajadused,
vOib see viia tulemuse 10ppeesmargist eemale. Samal ajal on
eelndus ainumiiligidiguse aegade moduleerimisel juba ka
arvestatud erineva uuringuvajadusega, sest niiteks hésti
tdoendatud kasutuse puhul (bibliograafilistel andmetel pohinev
miitigiloa taotlus) ndhakse ette senisest oluliselt lilhem kaitseaeg
ehk 5 aastat, kuivord nende puhul ei ole vaja ldbi viia mahukaid
uuringuid. Eelndu annab véimaluse taotleda haruldase haiguse
ravimi puhul maksimaalselt 13 aastat ainumiiligidigust, mitte
HUMN ravimite puhul oleks see 12 aastat, mida on rohkem kui
praegu. Kaitseaegade moduleerimise st olemasolevast ajast
mingi osa tingimuslikuks muutmise oluline aspekt on ka see, et
pohjendamatult ei liikkataks edasi geneeriliste ja bioloogiliste
ravimite turuletulekut. Seetdttu pracguse 10-aastase perioodi
sdilitamine ja sellele lisaks veel tdiendavate perioodide lisamine
el tdidaks eelndudes seatud eesmirke.
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Arvestamine

tervisekasu koige suurem ja kdegakatsutavam, mitte ainult
HUMN.

Regulatsioonis on mitmeid ebaselgelt defineeritud mdisteid.
Nt ,katmata ravivajadus” (unmet medical need), ,erakordne
edasiarendus/areng®  (exceptional  therapeutic
advancement), ,.0luline/mottekas/tdhendusrikas haigestumuse

raviviisi

ja suremuse vdhendamine™ (meaningful reduction in disease
morbidity or mortality). Mdistete ebaselgus annab vdimaluse
nende iile vaielda ja hinnangute andmist venitada, mis
omakorda lisab regulatiivsetele toetusmeetmete rakendamisele
ebakindlust. Regulatsiooni voiks olla sisse kirjutatud
mehhanismid, kuidas tagatakse tootjate ja EMA vaheline
iihtse arusaama tekkimine (koos-defineerimine?,
konsultatsiooni viis vms).

Toetamaks arendust teiste ravimite puhul on komisjon
pakkunud vilja ka muid meetmeid, nditeks tdiendava uue
ndidustuse lisamise eest haruldase haiguse ravimile saab {ihe
aasta vorra ainumiiligidiguse aega pikendada kahel korral.
Maiiruse eelndu artiklid 162 ja 163 ndevad ette EMA
konsultatsiooni protsessi (sh UMN juhiste teemal) riiklike
asutustega ja kontaktide loomise korra tddstuse, tarbijate,
patsientide ning tervishoiutdotajatega.

1.5. Pediaatrias kasutatavate ravimite muudatused
(méiruse ptk VII)

MoA (Mechanism of Action) PIP-ide (Paediatric Investigation
Plan) tugev raamistik on hiadavajalik, et tagada uue, komisjoni
pakutud kohustuse eesmérgi saavutamine. Selle kohustusega
peaks kaasnema suurem tasu ja meie hinnangul on vajalik
MoA PIP-de tiiendavalt kuuekuulist SPC pikendamist.

Kui EMA nouab PIP-i muudatusi, mis pohinevad vélistel
teaduslikel tdenditel (mitte PIP-i valdaja genereeritud), peab
olema konsulteerimis- ja koostodprotsess koos avatud
teaduslike arutelude ja teabe jagamisega PIP-i omanikuga.

Arvestatud osaliselt

Oleme ndus, et lasteravimite kéttesaadavuse parandamiseks
tuleb kaaluda tdiendavaid stiimuleid. Tugeva raamistiku
saavutamiseks on komisjon tdstnud paindlikkust PIP-dega
seonduvalt, nt voimalus esitada esialgne PIP. See vdimaldab
pediaatrilise uuringu programmi teha vdhendatud mahus ja
esitada vaid plaanitud meetmed laste sihtrithmadel kvaliteedi,
efektiivsuse ja ohutuse hindamise kohta (ja jétta dra muul juhul
ndutavad ravimvormi, tugevuse, manustamisviisi kohandamise
kirjeldused). Lisaks on juba olemas muud toetusmeetmed,
miiligiloa tasuvéhendused ja -vélistused, teadusarendustoetused
(artiklid 96, 97 miiruse eelndus).

Seletuskirjas on vilja toodud vajadus kaasata PIP omanik, kui
EMA nouab PIP muudatuste tegemist valiste tdendite alusel.
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Esitaja

Mirkus, ettepanek voi kommentaar

Arvestamine

Tuleks taastada oigus taotleda EMA PIP taotluste ja
muudatuste kohta tehtud otsuste uuesti Iiibivaatamist.

Arvame, et kohustus tuua pediaatrilised ravimid koikides
liikmesriikides turule, tuleks kujundada paindlikumalt, et
vastata patsientide tegelikele vajadustele ja ndudmistele kogu
ELis.

Muudatusega muutub kogu protsess ravimitootja jaoks
sujuvamaks. EMA taotlused pdhinevad teaduslikul teabel ning
taotleja teeb muudatuste ettepaneku pérast seda, kui on saanud
EMA-It sellekohase ettepaneku. Osapooled, sh PIP-i omanik, on
kogu protsessi jooksul aktiivselt kaasatud. Vajadus EMA PIP
taotluste ja muudatuste kohta tehtud otsuste uuesti
labivaatamiseks muutub seega ebavajalikuks.

Seletuskirjas on vilja toodud vajadus lile vaadata pediaatriliste
ravimite koikides liikmesriikides turustamise kohustuse noue, et
seda véimalusel muuta paindlikumaks (direktiivi artikkel 59).

2. Ravimite kdttesaadavus ja tarnekindlus

2.1. Miiiigiloa hoidja ja hulgimiiiija turustamise
kohustus (direktiivi artiklid 56, 166-167)

MLH esindajana viikeses liikmesriigis peame oluliseks, et
MLH-I ei oleks iga ravimi iga tugevuse iga pakendisuuruse
turustamise kohustust, kuna liikmesriigi populatsiooni
véiksuse tottu ei ole kodikide ravimite/tugevuste jargi ndudlust.

Samuti peame oluliseks, et kui tsentraalse ML-ga ravimi PIP-st
(Paediatric Investigational Plan) tuleneb turustamiskohustus
(vottes arvesse nende ravimite pediaatrilisi néidustusi ning
ravimvorme), siis see ei rakenduks mitte kohustusena igas
liikmesriigis, vaid EL tasandil (kittesaadav vdhemalt iihes
litkkmesriigis). Pohjenduseks on monede liitkmesriikide
populatsiooni vdiksus ja nullndudlus. Praegusel juhul toob PIP
rakendamine kaasa olukorra, kus ravimit (sageli on tegemist
korge hinnaga ravimitega) tarnitakse kohustuse tditmiseks
MLH kohapealsesse lattu ning néudluse puudumise tottu
suunatakse siilivusaja loppemisel havitamisele. Tootjatel
pole enamasti vdimalik toota vdikeses seeriamahus ravimeid.

Arvestatud osaliselt

Art 56 p 3 annab miiiligiloa hoidjatele paindlikkuse tagada
turustamine vastavalt liikmesriigi ndudlusele. Viikse ndudluse
olukorras on liikmesriikidele juba praegu voimalus teha
erandeid ka pakendimérgistuse nduetes ja lubada erandjuhtudel
ravimeid turule voorkeelses pakendis.

Seletuskirjas on vilja toodud vajadus lile vaadata pediaatriliste
ravimite koikides litkkmesriikides turustamise kohustuse ndue, et
seda voimalusel muuta paindlikumaks (direktiivi artikkel 59).
Lisatud on ettepanck vodimaldada vdhese noudluse korral
miiligiloa hoidjal tarnida PIP kohustuste tditmiseks ravimeid
voorkeelses pakendis.

Direktiivi artiklis 56 on kohustus teatada ainult turustamise
alustamise kuupéev riigi padevale asutusele.
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Arvestamine

Limiteeritud ning vihese ndudlusega juhtude korral peaks jidma
voimalus MLH-] tarnida PIP kohustuste tditmiseks ravimeid
voorkeelses pakendis.

Lisaks on oluline, et MLH-le ei sitestataks mitteturustamisest
teavitamise kohustust. Koikide EL-s ML saanud ravimite
kohta mitteturustamise teatiste/turustamise edasiliikkamise
taotluste esitamise kohustuse sisseseadmine suurendaks
biirokraatiat ja protsessi keerukust mélemapoolselt — nii MLH-
le kui ravimiametitele.

2.2 Koordineeritud seire ja raviminappuste haldamise
siisteem (mééruse ptk X)

Toetame véljapakutud ideed EL iihtsest koordineeritud
tarnehdirete seiresiisteemist. Teave tarneraskustest laaditakse
iles EL IT-portaali, mis tagaks {ihtlustatud ja tShusa
hoiatussiisteemi ning viiks vastavusse eri allikatest saadud
andmed.

Arvestatud

2.3. Varasem teavitamine ravimitootja poolt (miiruse
artikkel 116)

Komisjoni dokumendis vélja pakutud 6-kuuline etteteatamine
ajutisest tarnehdirest on vOimalik vdga véhestel juhtudel,
arvestades, et enamikust praegustest tarnehiiretest ei saa isegi
praeguse 2-kuulise kohustusliku perioodi jooksul ette teatada.
Kohustusliku teavitamise tihtaja pikendamine 6 kuuni ei
leevenda ega enneta tarnehiireid. Vastupidi, sellel on
toendoliselt kahjulik moju, kuna see suurendab halduskoormust
potentsiaalsete tarnehdirete osas, mis ei vii tegelike
tarnehiireteni.

Arvestatud

Mairuse artikkel 116 Ioike 1 punktis d on antud lisaks 6-
kuulisele tdhtajale ka alternatiivne vdimalus juhul, kui 6 kuud
ette pole voimalik teavitada, sel juhul tuleb teavitada niipea, kui
saadakse teada tarneraskusest (,,as soon as they become aware
of such temporary disruption®). Seletuskirjas on vilja toodud
téhtaja varasemaks toomisega seotud riskid.
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2.4. Raviminappuste ennetamise ja leevendamise
plaanid (méaruse artikkel 117, 118)

Viikese liikmesriigi seisukohalt on meil ettepanek EL
seadusandluses juurutada EL inglisekeelse universaalpakendi
moiste, mida vOib kasutada harvik-/viga harva kasutatavate
ravimite turustamiseks, mis on voOrdsustatud rahvuskeelsete
pakenditega (mille maaletoomiseks ei ole vaja taotleda eraldi
luba, voimalik on liilitada Eesti Tervisekassa soodusravimite
nimekirja ja osaleda hangetes).

Toetame ettepanekut luua raviminappuste ennetamise ja
leevendamise plaanid kriitiliste ravimite osas, mille
kittesaadavus  on  vajalik  rahvatervise  seisukohalt.
Raviminappuste ennetamise ja leevendamise plaanid véiks
vilja tootada iihises vormingus ja riskipohiselt, arvestades
varasemaid tarnehiireid ja nende tasandit (hulgimiiiik/
apteegivorgustik/patsiendid). Plaane peaks séilitama MLH
juures, need oleksid ravimiametitele kéttesaadavad noudmisel
ning arvestades nendes sisalduvat tundlikku teavet, tuleb neid
hoida konfidentsiaalsena.

Arvestatud osaliselt

Teeme Eesti seisukohas ettepaneku sitestada EL inglisekeelse
universaalpakendi mdiste. Eesti seisukohalt ei tooks ettepanek
kaasa erilisi muudatusi, sest kirjeldatud ravimid ongi Eestis
tildjuhul voorkeelses pakendis (valdavalt inglisekeelsed), kuid
universaalpakend annaks vOimaluse vdhendada erinevate
lubadega seotud halduskoormust ja ajakulu  ravimi
kéttesaadavuse tagamisel.

Raviminappuste ennetamise ja leevendamise plaanid peavad
sisaldama lisas IV esitatud minimaalset teavet ja 1dhtuda tuleb
EMA suunistest. Seetottu eraldi rakendusaktiga iihtsete vormide
kehtestamist ei ole vaja. Kirjeldatud plaanid on miiiigiloa
dokumentatsiooni osaks ning konfidentsiaalsed. Padevatele
asutustele on  selline  dokumentatsioon  haldus- ja
jarelevalvemenetluses kéttesaadav. Eesmérgiks peab olema
kriisi ennetamine. Eelnimetatud plaanid peab esitama kdigi
ravimite kohta.

2.5. EL nimekiri Kriitilistest ravimitest (mééruse
artikkel 131)

Toetame EL nimekirja loomist kriitilistest ravimitest. EL
litkkmesriikides voiks olla 0igus erisusteks tulenevalt
konkreetse riigi rahvatervise situatsioonist (liikmesriikide
ravimiametitel vOib olla digus nimekirjas olev ravim
inaktiivseks muuta).

Siiski juhime ka tdhelepanu, et siseriiklikud kriitiliste ravimite
nimekirjad ei tekitaks liigset segadust vorreldes loodavate EL-
i lileste nimekirjadega. Samuti ei tohiks planeeritavate voi juba

Arvestatud osaliselt

Eesti toetab EL kriitiliste ravimite loetelu loomist. Ei ole selge
milliseid riiklikke erisusi on vaja, kuna EL nimekirja eesmirk
on liidu tasandil tarnehéirete seire tohustamine. Eelndudes ei ole
késitletud laovarude loomist.
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loodud laovarusid asjatult dubleerima hakata, mis vdib
suurendada laovarusid rohkem kui selle jargi vaib olla tarvidus
ja samuti vOib see tuua kaasa kunstlikult tekitatud
tarneprobleemid — topeltvarud.

3. Euroopa ravimisektori konkurentsivoime

3.1. Miiiigilubade menetlustihtaegade liihendamine
(direktiivi artikkel 30, mééruses art 6.6)

Toetame ideed menetlustihtaegade lilhendamise kohta (sh
ekspertiisidel pShinevate otsuste tegemise kiiremaks muutmine,
ML standardtaotluste hindamisaja lithendamine 210 paevalt
180 pievale ning Euroopa Komisjoni otsustusaja liihendamine
67 péevalt 46 pievale). Lisaks, peame vajalikuks, et Priority
Medicines Review’d (PRIME) ja kiirendatud ldbivaatust
(Accelerated Assessment) saaks kasutada ka ML laiendamiseks
ja ML-le uute ndidustuste lisamiseks.

Arvestatud osaliselt

Eesti seisukohas avaldame toetust mainitud téhtaegade
lithendamisele, kuid mérgime, et tdhtaja lithendamisega kaasneb
vajadus iile vaadata miiiigilubade protseduuris menetluse
peatamise voimalused ehk no kella sulgemised.

Olemasoleva miiligiloa muudatuse (sh miiiigiloa laiendamise)
taotluse esitamise eel on vOimalik toe saamiseks pdorduda
CHMP Scientific Advice Working Party (SAWP) ja/voi EMA
ja menetluse raportdori poole, mis tdidab suures osas PRIMEga
samasugust eesmdrki. Toetame regulatiivse ja teadusliku toe
tohustamist miitigiloa muudatuste osas ning pohimotet, et
muudatuste taotluste lidbivaatamise kord peab olema
proportsionaalne kaasneva riski ja mojuga.

3.2. Oigusraamistiku lihtsustamine

Elektroonse tooteinfo digusraamistik: RTL iiks tdovaldkondi on
elektroonse pakendiinfolehe (ePIL) ja e-tooteinfo (ePI)
rakendamise voimaluste analiilis. RTL 2023 1. kv. teostatud
siiva-analiiis nditab, et Eestis on vdimalused ja valmidus
alustada iileminekut ePIL-ile direktiivi joustumise hetkel.
Hetkel direktiivi mustandis vidlja pakutud tdhtaeg ePI
ametlikuks alguseks (5 aastat péarast 18 kuud pérast direktiivi
joustumise kuupédeva) ei ole Eesti jaoks piisavalt ambitsioonikas
(Eesti  ravimipoliitika  aastani 2030,  Ravimiameti
arengustrateegia, nn  digitiiger). Jarkjérguline paber-
pakendiinfolehest (paber-PIL) loobumise tihtaeg peaks olema
liikmesriigi tasandil otsustatav (kaasnev MLH protseduuride

Arvestatud

Teeme Eesti seisukohas ettepaneku tuua elektroonse
pakendiinfolehe rakendamine varasemaks kui pakutud 5 aastat
rakendumisest (6,5 aastat joustumisest).

Paberist loobumist ei ole direktiivis ette ndhtud. Liikmesriigid
saavad ise otsustada, kas pakendiinfoleht on ndutud paberil,
elektroonselt vdoi mdlemal kujul. Komisjonil on elektroonse
infolehe kohustuslikuks muutmise vOimalus 5 aastat peale
rakendumist. Eelndu kohaselt jaab patsiendile siiski alati digus
nduda ka paberkujul pakendi infolehte.

15




Nr

Esitaja

Mirkus, ettepanek voi kommentaar

Arvestamine

ja kvaliteedisiisteemide kohandamine, tootmise

timberseadistamine).

3.3. EMA struktuuri muudatused (mééruse ptk XI)

Tervitame EMA struktuuri lihtsustusi. Peame oluliseks, et EL
viikeriigile omaseid aspekte arvestataks vordselt EL suuremate
rilkkidega. Peame oluliseks, et Eesti Ravimiamet oleks
proportsionaalselt esindatud erinevates EMA  struktuurides
vordselt EL suurriikidega.
3.4 Testkeskkonnad uutele tehnoloogiatele (sandboxes,
adapted frameworks, PRIME) (méiiruse ptk IX,
direktiivi artikkel 28, méairuse ptk V)

RTL on EFPIA seisukohaga ndus ja rohutaks eriti alljargnevat:

o The new provision offering integrated scientific advice
support and assessment pathway for medical devices used
in conjunction with medicinal products sulud be expanded
to also consider combinations of in vitro diagnostics used in
conjunction with medicines. In case of drug device
combinations notified bodies need to be involved where
possible in addition to the device expert panels

o ..to allow the regulatory sandbox to enable a transparent
framework for integrated solutions involving combinations
of medicines with devices, in vitro diagnostics, and digital
tool, including Al

EFPIA seisukohale lisaks, ei ole RTL-i hinnangul oluline mitte
ainult testkeskkond, vaid sellele vastavalt peaks ka peale
registreerimist rahastusotsused sellesamaga arvestama, st
mitte hindama eraldi ravimit ja/voi tehnoloogiat ja/voi IVDRi —

Arvestatud
Lisatud on seisukoht EMA wuues struktuuris koigi riikide
vordsetel alustel osalemise kohta.

Lisatud on seisukoht, et regulatsiooni katsekeskkondadele lisaks
toimuks teadusndu andmine arendusprogrammide kohta
ravimiarendajatele  tihedas  koostdds  tervisetehnoloogia
hindamist l4bi viivate asutustega.

Soodusravimite ja teenuste komisjonide tookorralduse ja
kriteeriumide kaasajastamine on siseriiklik tegevus.

Lisame seisukohtadesse, et toetame miiligiloa taotluse
hindamise raames périselu andmete kasutamist, kuid nende
andmete usaldusvéirsuse tdstmiseks soovime, et jétkuks t66 EL
tasandil selge metoodika ja reeglite kokkulepimiseks.
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soodusravimite ja teenuste komisjonide tddkorraldus (sh ka
terviseamet peaks olema kaasatud) ja kriteeriumid vajavad
kaasajastamist, sest uued raviviisid vdivad sisaldada nende
erinevate tehnoloogiate kombinatsioone ja eraldi neid hinnata ei
olekski voimalik.

3.5. Périselu andmete kogumise toetamine (Art 29.1(d))

Toetame piriselu andmete kasutamist ravimite miitigiloa
taotluste hindamise protsessis nii tsentraalselt kui liitkmesriikide
tasemel.

4. Keskkonnahoid ja AMR
4.1. Prioriteetsete  antimikroobikumide vautSer
(méiruse ptk III artiklid 40-43)

TEVi (transferable exclusivity voucher) loomise tingimusi on
vaja parandada, et TEV oleks tohus vahend uute
antimikroobsete ravimeetodite véljatdotamiseks. TEV peaks
olema paindlikum, néiteks kohaldatav ka patentide/SPC-de
suhtes.

Et tohusalt voidelda kasvava antimikroobikumiresistentsusega

(AMR), on vaja terviklikku poliitikapaketti. = Toetame
kavandatava Oigusakti eesmarki ergutada uute
antimikroobikumide viljatootamist ja parandada

kittesaadavust.  Ulekantava  eksklusiivsusvautseri (TEV)
mehhanism antimikroobse uurimis- ja arendustegevuse
edendamiseks on positiivne areng. Komisjoni pakutud mitmed
piiravad TEV-ga seotud tingimused vihendavad aga oluliselt
stiimuli tohusust, tekitades maérkimisvairset ettearvamatust
ning seetdttu ei pracgune mudel ei too kaasa tdiendavaid teadus-
ja arendustegevuse investeeringuid.

Arvestatud

Kuna vautsSeri regulatsiooni toimivuse suhtes on kdhklusi nii
ravimitootjatel kui ravikindlustuse esindajatel, siis on
seisukohtadesse lisatud ettepanek muuta/parandada vautseritega
seotud tingimusi vOi nende asemel -eelistada otsetoetusi
antimikroobikumi viljatodtavatele ettevotjatele ning tegevusi
koordineerida nt HERA kaudu EL {ileselt.

VautSeriga kaasnevad tingimused, néiteks ravimi turustamise,
teadusarenduse kulude tdieliku l&bipaistvusega seoses, on
moeldud aitama kaasa ravimi kéttesaadavusele ja
taskukohasusele ning seda nodutakse vastutasuks vautSeri
miitigist saadava tulu ja seega tervishoiusiisteemidele tekkiva
lisakulu eest. Kui atraktiivne on komisjoni pakutud meede
ravimiarendajatele, on keeruline ette ennustada, mistottu teeme
seisukohas ettepaneku parandada vautsSeriga seotud tingimusi
voi kaaluda alternatiive.
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4.2, AMR ennetusmeetmed (retseptinoue,
pakendikogused, teabekaart jms — direktiivi art 51,
52, 69)

AMRIi ennetusmeetmed on asjakohased, kui nad tootavad.
Direktiivis on kirjas, et liikmesriigid vdivad seada lisatingimusi
antimikroobsete ravimite véljakirjutamisele. Kui neid
rakendatakse nt piirkonniti erinevalt, siis on ka tulemus
kiisitav. Meil on ju e-retsept niilid kasutusel ja inimesed reisivad
intensiivselt. Teabekaart on ilmselt tdiendav
riskiminimiseerimise materjal, mis on kasutusel erinevate
ravimite puhul. Iseasi on, kuivord need materjalid oma eesmérki
tdidavad.

Arvestatud osaliselt

Liikmesriikidele peab teatav paindlikkus jddma alles
rakendamaks erindudeid spetsiifilisest riigi kontekstist
tulenevalt (vt ka EPAL mérkusi).

4.3. Keskkonnariskihindamise tugevdamine (nt
direktiivi artikkel 22, 44, 47, maaruses art 15, 16, 20,
104)

ERA (environmental risk assessment) peaks hindama ravimite
toimeainete (API) mdju selle asemel, et vaadelda iiksikuid
ravimeid, nii saaks koguda uusimat keskkonnateavet ja hinnata
tapselt koigi ravimite voimalikke riske.

Uksnes keskkonnaalastel pdhjustel ei tohiks miiiigiloa
andmisest keelduda, seda peatada, tiihistada voi tarnimist
keelata. Selle asemel tuleks vaadelda keskkonnalaseid riske
osana ravimi riski ja kasu suhtest. Tuleks kasutada
antimikroobikumide jaoks véljakujunenud siisteeme, mis
tuginevad AMR Industry Alliance'i vilja todtatud
antibiootikumide tootmisstandardile.

Arvestatud

Sama toimeainega ravimite miiiigiloa hoidjaid innustatakse
koostodle esitama toimeainega seotud iihist uuringut véimalike
keskkonnariskide kohta (artikkel 87).

Seletuskirja on tdiendatud RTL mérkustega kooskdlas.

5. Kiisimused ja kommentaarid
Regulation of the European Parliament and of the council /
2023/0131 (COD)

Vastused
Esitada tuleb uuendamise taotlus. Maéruse artiklis 17 1g 2 2.
alaldik: Where the validity of the marketing authorisation is
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1. Article 17 Validity and renewal of marketing
authorisations

2./...

The marketing authorisation may be renewed on the basis of a
re-evaluation by the Agency of the benefit-risk balance. Once
renewed, the marketing authorisation shall be valid for an
unlimited period.

Kiisimus: Kas sellisel juhul tuleb miiiigiloa uuendamise taotlus
esitada?

2. Article 49 Transfer of marketing authorisation

1. A marketing authorisation may be transferred to a new
marketing authorisation holder. Such a transfer shall not be
considered to be a variation. The transfer shall be subject to prior
approval by the Commission, by means of implementing acts,
following the submission of an application for the transfer to the
Agency.

Kiisimus: ,,Guidelines on the details of the various categories
of variations...of Commission Regulation (EC) No 1234/2008
“ nouab sellise muudatuse esitamist. A.1 Change in the name
and/or address of the marketing authorisation holder.

Kas ravimi muudatuste maaruses (Variation Guideline) tulevad
ka uuendused?

limited to five years, the marketing authorisation holder shall
apply to the Agency for a renewal of the marketing authorisation
at least nine months before the marketing authorisation ceases
to be valid.

Miiiigiloa muudatusi késitlev Euroopa Komisjoni méaérus laheb
muutmisele, sest selle diguslikuks aluseks olevad direktiiv ja
maérus muutuvad eelndude vastuvotmisel kehtetuks.

DIRECTIVE OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND

OF THE COUNCIL

on the Union code relating to medicinal products for human use,

and repealing Directive 2001/83/EC and Directive 2009/35/EC

3. (129) Where Member States decide that the package
leaflet should be made available in principle only
electronically, they should also ensure that a paper version
of the package leaflet is to be made available on demand and
without additonal cost to patients /.../.

Kiisimus: Kes konkreetselt tagab paberkandjal infolehe

kéttesaadavuse kui patsient seda vajab? Kas apteek vastutab

Oige versiooni printimise eest?

Vastus

Eesmirk peaks olema ePIL rakendamiseks kasutada sellist
tehnilist lahendust, mis voimaldaks tagada ePIL kéttesaadavust
patsiendile mugaval viisil ravimi véljastamise hetkel voi selle
jargselt ja viia paberi vajadus miinimumini. Patsiendi nGudmisel
paberkandjal infolehe tagamine j&4&b mingis mahus siiski
apteekide kui patsiendiga vahetult kokkupuutuva osapoole
ilesandeks.
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3. | Eesti I. Vordne juurdepéis ja taskukohasus Arvestatud
Ravimihulgimiiiijate | Toetame eesmérki parandada EL-s ja eriti ravimitootjatele
Liit (ERHL) viahematraktiivsetes piirkondades (Eesti jt) juurdepidsu
ravimitele ning ravimitootjaid ravimite turustamise kasuks
otsustama suunavaid ravimiarenduse ja -tootmise algatusi.
I1. Ravimite kiittesaadavus ja tarnekindlus Arvestatud

2.1 Miitigiloa hoidja ja hulgimiiiija turustamise kohustus
Eelndude paketis vajab kindlasti tasakaalustamist ja
tipsustamist miiiigiloa hoidjate ja hulgimiiiijate ravimite
turustamise kohustuste regulatsioon. Selles aspektis on
vajalik ja voimalik tugevdada ravimite tarneahelat moel, mis
aitab kindlustada oluliste ravimite joudmise patsientide ja
tervishoiuteenuse

osutajateni.

ERHL liikmeteks olevate nn full-line ravimihulgimiiiijate
pohitilesanne on pakkuda Eestis ravimitootjate poolt
turustavatest ravimitest voimalikult tdielikku sortimenti, viia
need ravimid moistliku ajaga abivajajateni ning teha seda moel,
mis tagab hulgimiilijate avaliku teenindamise iilesande
vOimalikult korgetasemelise tditmise, jdrgides seejuures
ravimite kditlemisele ja turustamisele seatud noudeid.

Selle iilesande jaoks on vaieldamatult oluline, et ka
hulgimiiiijatele on tagatud juurdepédés ravimitele, mida Eestis
vajatakse. Oigus pidevale ravimitega varustamisele patsiendi
vajadustest ldhtuval midral peab samaviirselt hdlmama nii
hulgimiiiijate iilesanded enda klientide ees kui ka hulgimiiiijad
endid meie suhtluses miiiigiloa hoidjatega. Uksnes
tasakaalustatud avaliku teenindamise kohustuse kaudu on
voimalik parandada ravimite kéttesaadavust. Tegemist on
probleemiga, mis kehtivas diguses on jadnud lahenduseta ning
mis vajab uues eelndude paketis eritdhelepanu. Seejuures on
oluline, et uue direktiivi eelndu toetaks selles kiisimuses

Ettepanek on lisatud seisukohapunkti 5. Teeme ettepancku
siduda omavahel ravimi turustamise miiligiloa hoidjate ja
hulgimiiiijate kohustus ehk lisada artiklisse 56(3) viide artiklile
166 (1) ().
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ithetaolist ldhenemist miitigiloa hoidjatele ja hulgimiiiijate
odigustelekohustustele nii sisulises mottes kui sdnastuse kaudu.

Hetkel on eelndu selles aspektis ebajirjekindel. Selles osas ei
ole tegemist iiksnes ERHL ja Eesti ravimihulgimiiiijate
tahelepanekuga, vaid Euroopa hulgimiiijjate {ihise murekohaga.

Nimelt ndeb direktiivi art 166(1)(1) hulgimiitijatele ette
varustuskohustuse, millele vastavat samavéiirset kohustust
ravimitootjatel/miiiigiloa hoidjatel hulgimiiiijate ees ei ole.
Seesugusel kujul jaib hulgimiiiijatele kohustuse panemine
tithjaks ja tdidetamatuks {iilesandeks. Tingimusteta ravimite
varustamise kohustust ei saa kellelegi panna ilma, et selle
taitmist tagaks samavairselt tugev digus olla ise varustatud.
Probleemi ei leevenda ka direktiivi artiklid 56(3) ja art 167(2),
mis kiill sdtestavad hulgimiiiijatele ja miiligiloa hoidjatele
omavahel vastastikku seostatavad iilesanded, kuid mis kahjuks
ei ole normi tasandil otseselt ja vahetult seotud eelnimetatud art-
ga 166(1)(1). Samuti on ebajérjekindlalt ja erineva tugevusega
sonastatud kohustused artiklites 4(70) ja 166(1)(1) versus
artiklites 56(3) ja 167(2). Nende vastuolude tulemusel ei ole
vOimalik jouda direktiivi koostajate soovitud tulemuseni tagada
ravimite parem kéttesaadavus.

Kiisimuse lahendaks direktiivi eelnou tdiendamine moel, kui
kdik eelnimetatud artiklid ning neis sdtestatud miitigiloa
hoidjate ja hulgimiiiijate &igused-kohustused vastastikku
iiksteisega lahutamatult ja otseselt siduda sellisel moel, kus
kohustused on soOnastatud samaviérse tugevusega ning kus
ravimite

tarneahela sees ajaliselt ja sisuliselt jirgmine kohustus kehtib
sel tingimusel ja ulatuses nagu on koigepealt tiidetud sellele
vahetult eelnev iilesanne.

Eeltoodud tingimustel saab hulgimiilijate varustuskohustuste
tdpsema ulatuse jétta riikide médratleda nagu see ongi ette
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ndhtud eelndu art 166(1)(1) ning vajadusel sitestada see art-s
163(1) hulgimiiligi tegevusloa korvaltingimuste regulatsiooni
kaudu. Seejuures tuleks art 56(3) miiiigiloa hoidja kohustus
sonastada seesuguselt, et sittest nihtuks otseselt ja
iihemaotteliselt selle eesméirk tagada hulgimiiiijatele pandud
varustuskohustuse tditmine ning et hulgimiiiija kohustuse piir
soltub just miiiigiloa hoidja kohustuse tiitmisest.

Tahelepanu vajaks ka eelnimetatud normides toodud kohustuste
taitmise ajamddrang, mis tuleks sétestata ,,mdistliku aja“ moiste
kaudu ning loobuda eelndus méiiratlemata terminist ,,viga
lithikese aeg".

2.2 Art 168(1) ajakohastamine vastavalt tinapaevase digitaalse
andmemaailmaga

Direktiivi eelndu voiks tipsustada ning lubada sonaselgelt
hulgimiiligi dokumentatsiooni esitamist ka elektroonilises
vormis.

Arvestatud
Ettepanek lisatud seisukohapunkti 9 selgitustesse.

2.3 SoM juhise ravimite tarnekindluse ja nappuse ennetamise-
leevendamise teemapunktid. Leiame, et médruse eelndu vajab
taiendamist andmekaitse osas. Hetkel on eelndus ulatuslikult ja
mitmetes sdtetes korduvalt reguleeritud ravimitootjate poolt
esitatava informatsiooni konfidentsiaalsus ja kaitse. Kahjuks
puuduvad samavédrsed kaitsenormid ja andmenduete piirid
tilejadnud ravimite tarneahelalt info ndudmist kisitlevatest
sétetes. Poolte diguste kaitseks ning normide tasakaalu huvides
tuleks ka méairuse eelndu art 120(2) ja 127(4) ndha ette reeglid,
et ka nende sétete alusel esitatavad infonduded peavad piirduma
vaid asjakohase info taotlemisega ning et vastusena esitatud
informatsiooni konfidentsiaalne ja édrisaladuse osa on hdlmatud
asjakohaste andmekaitse nduetega nagu need on ette ndhtud ka
ravimitootjatelt ja miiligiloa hoidjatelt saadud infole.

Arvestatud

Toome vilja seisukohapunkti 5 selgituses vajaduse eelndu
vastavates artiklites tdpsustada ndutud andmete ulatus ja
konfidentsiaalse teabe kaitse ka teiste turustusahela osapoolte
esitatud andmete puhul.

I11. Euroopa ravimisektori konkurentsivoime

ERHL toetab piilidlusi Euroopa ravimisektori ning ennekdike
ravimitootmise-arenduse konkurentsivdime tdstmiseks. Kiill
aga tasub eelndude puhul silmas pidada, et

Arvestatud
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haldusorganisatsioonide ja -menetluse muutused jadks
moistlikuks ega suurendaks asjatut ja acgandudvat
haldusbiirokraatiat.
IV. Keskkonnahoid ja AMR - lisaks ka iileiildine e-PIL-i Arvestatud osaliselt
véimaldamine Lisame seletuskirja, et lahendus peaks tagama ePIL
Pohimotte tasandil toetame vdimalust lubada edaspidi kéttesaadavuse ja paberi vajaduse viima miinimumini. Samal
elektroonilisi infomaterjale. Kiill aga tuleb seejuures tagada, | ajal ei saavuta ePIL-ga loodetud edu, kui paralleelselt kehtiks
et muudatuse mojul ei kanduks téinane ravimitootjate miiligiloa hoidjatele endiselt kohustus ikkagi paber PIL
kohustus varustada ravimipakendid infomaterjalidega pakendisse kaasa panna. Seetottu jadb teatud roll ka apteekidele,
mehhaaniliselt iile teistele ravimisektori osapooltele. Nimelt | kes vahetult patsiendiga kokku puutuvad ja vajadusel patsiendi
néeb direktiivi eelndu art 63(3) ette kohustuse tagada patsiendi | ndudmisel paberil PIL-i vélja prindiks.
soovil talle alati vGimalus saada infoleht paberkandjal ja tasuta.
Samasugune valik teavitusvdimaluste vahel on AMR
kontekstis ette ndhtud ka uute patsiendi teabelehtede puhul.
Kuna tdna on see kohustus pakendinduete kaudu ravimitootjate
kanda, siis tuleb siin lahendada ka kiisimus kohustuse ja
sellega seotud kulude kandmisest edaspidi. Kindlasti ei oleks
eesmirgipdrane ega moistlik tdsta need kulud teistele
ravimisektori osapooltele.

4. | Tervise Arengu | TAI toetab eelndudes toodud eesmirke ja lahendusi. Arvestatud

Instituut (TAI)

TAI esindab rahvatervishoiu seisukohti ning nendest lahtuvalt
on, meie hinnangul, prioriteetideks:

Ravimite kiittesaadavus ja tarnekindlus nakkushaiguste ja
soltuvushdirete valdkonnas, sh antiretroviirusravimid (ARV)
HIV-ga elavatele inimestele, C-hepatiidi ravimid, tuberkuloosi
ravimid (sh ravimresistentse tuberkuloosi ravimid),
soltuvushéire ravimid (nt metadoon, buprenorfiin jt
toimeained) ning kindlasti {iledooside surmasid &ra hoidev
naloksoon (erinevad ravimivormid nii erakorralise meditsiini ja
haiglate vajadusteks kui ka inimestele véljastatav ravimivorm).
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Probleem on, et mitmete ravimite vajadus on Eestis
viike, kuna antud haigusvorme esineb vihe (voi on
haigestunute absoluutarvud viiksed vorreldes teiste
riikidega) ja ravimite kulu prognoose on raske
teha.

Mitmed ravimid on Euroopa Liidu liikmesriikides
miitigiloaga ja/ miitigiloata olemas, kuid Eestisse
turustamiseks on vaja eestikeelset ravimiinfot ja
tolge votab aega. Samas voib ravimi hulgimiiiijatel
puududa &riline huvi.

Kui ravim ei ole Eestis registreeritud ja tuuakse riiki
erialaseltsi taotluse alusel, puudub sellel Tervisekassa
ravimisoodustus, mis halvendab ravimi
kéttesaadavust haavatavate rahvastikuriihmade seas.
Ravimite lapsesdbralikud vormid — nt tuberkuloosi
voi ARV ravimid, mida on harva vaja, kuid vajaduse
korral pole voimalik kiirelt tellida ning Eesti
patsiendid peavad kasutama purustatud tablette ehk
taiskasvanutele moeldud ravimeid.

AMR — meetmed raviresistentsuse ohjeldamiseks ja
raviresistentsete haiguste leviku peatamiseks

Toetame prioriteeti, et EL regulatsioonid ja toetavad
meetmed peavad arvestama viikeste turgude eripira ja
vajadusi.

Eesti jaoks koige olulisemad eesmérgid:

Uhtne EL registreerimise ja riiki toomise
regulatsioon, EL nimekiri Kriitilistest ravimitest -
arvestades harvikhaigusi pddevate inimeste huve ja
haavatavate rithmade inimeste voimalusi ning
rahvatervishoiu vajadusi.

Arvestatud
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- Meetmed ravimresistentsuse ohjeldamiseks (tdna on
Eestis EL-I korgeim ravimresistentse tuberkuloosi
osakaal- EL-s 4% kdigist TB juhtudest, Eestis iile 20%
uutest TB juhtudest ja tile 50% varem ravitud juhtudest
on multiravimresistentsed haigusvormid). Lisaks
esineb Eestis juba ka HIV resistentseid tiivesid,
mistottu on ARV ravimite kombinatsioonide
kéttesaadavus haavatavatele riihmadele véga oluline.

Eesti rahvatervishoiu vajadustest ldhtuvalt peaks prioriteetide
seas olema TB, ARV, soltuvushdirete ja opioidide antidoodid
(liledoosisurmade valtimiseks).

Eestis on kdrge multiravimresistentse tuberkuloosi osakaal ja
seetdttu vajadus, et riik tagab koikide uute ning vanema
polvkonna tuberkuloosi ravimite kéttesaadavuse.

Eelnou rakendamise tulemusena peaks paranema ravimite
oigeaegne ja vordne kiittesaadavus ning varustuskindlus ka
viikestes riikides ning haavatavatele rahvastikurithmadele.
Sotsiaalsed mdjud (patsientidele, tervishoiukorraldusele

jne) Eestis on kdrge omaosalus ravimite ostmisel apteekidest,
haavatavad rithmad vajavad lisasoodustusi.

Eraldi on oluline rShutada, et kui tegu eluliselt vajaliku ravimi
tarneraskustega, vajab EL regulatsiooni, kuidas olukorda kiirelt
lahendada (nt naloksooni tarneraskuste korral kuidas lahendada
olukord Eestis, kus iiledooside surmade arv rahvastikus on
korge).

Mittearvestatud

Antud eelndude paketis luuakse piisivam raamistik tarnehéirete
ennetamiseks ja raviminappustega tegelemiseks. Tervisealases
hidaolukorras tegutsemiseks on loodud eraldi mehhanism
piiriiileste terviseohtude méiéruses, mis ei ole piiratud vaid
nakkushaigustega. Samuti on loodud tervisealasteks
hédaolukordadeks valmistumise ja reageerimise asutus HERA,
kes sellistes olukordades probleeme lahendada saaks ning
arutamisel riikide vahel on olnud ka vabatahtliku
solidaarsusmehhanismi loomine, mille kaudu saaks kiiresti iihes
riigis puudujdiki leevendada teiste riikide abiga.
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Eelndus toodud iileminekuajad on realistlikud, ndustume. Arvestatud
5. | Eesti Esiteks, apteckide parem kaasamine ravimite tarneraskuste | Arvestatud
Proviisorapteekide | ennetamiseks ja Tliletamiseks. Kuna apteegid on ravimite | Médruse eelndu ndeb ette, et tarneraskuste ennetamisse ja
Liit tarneahela lopp-punktid, on neil otsene kontakt patsientidega | lahendamisse kaasavad riiklikud pddevad asutused ning ka

ning nad puutuvad kokku ravimite tarneraskuste mojuga. Sellest
tulenevalt ndeme vajadust, et apteegid oleksid olulise
osapoolena informeeritud erinevatest tarneraskuste valtimise
algatustest ning kaasatud lahenduste leidmise protsessi.

Euroopa Ravimiamet ka ravimi tarneahela teisi osapooli, néiteks
riiklikul tasandil kriitiliste ravimite méératlemisel.

Teiseks, meie hinnangul eksisteerib eelndudes teatud segadus
seoses ravimite e-pakendi infolehe ehk ePIL kiisimusega.
Tunnustame {iihelt poolt digitaalse teabe ehk ePIL rakendamise
kasu ja vajadust, kuid teadvustame samas, et digitaalse
kirjaoskuse tase ei ole iihtlane ja inimesed voivad vajada
pakendi infolehe viljatriikki. Apteekide esindajana toome vilja,
et ePIL rakendamisega seotud kulud ja tegevused ei tohiks
kindlasti jédda apteekide kanda, olgu selleks siis printimiskulu,
paljundamiskulu voi ka lihtsalt tehniliseks korvaltegevuseks
kuluv apteekri todaeg, mille vOrra jadb vihem aega patsientide
ndustamiseks. Seega soovitame luua reguleeriva raamistiku voi
leida mudel, mis vdimaldaks ravimi véljastamise jargselt
inimestel soovi korral ise paberil PIL vélja triikkida ja tagada
selle tegevuse kulude kompenseerimine. Oluline on, et
ebaratsionaalselt ei kulutaks kdrgelt kvalifitseeritud apteekri
patsientide ndustamise aega tehnilise korvaltdod peale ning
apteegile ei tekiks lisakulu loodava innovaatilise lahenduse
rakendumisel.

Arvestatud osaliselt

Seletuskirja on tdiendatud jargmiselt: Kuna direktiivi eelnou
artikkel 63(3) ndeb ette kohustuse tagada patsiendi soovil talle
alati voimalus saada infoleht paberkandjal ja tasuta, tuleb
lahendada ka kiisimus kohustuse ja sellega seotud kulude
kandmisest edaspidi, kuna tina on see kohustus pakendinouete
kaudu ravimitootjate kanda. Elektroonilise pakendi infolehe
kasutuselevotul tuleks tagada rakenduste kasutajamugavus
moel, mis viiks paberil pakendi infolehe vajaduse ning selle
vdljastamisega  seotud  kulude kandumise apteekritele
miinimumini. Selliste rakenduste viljatoétamiseks voiks EL
pakkuda riikidele igakiilgset tuge ja edendada koostoovoimalusi
riikide vahel.

Teatav roll pakendi infolehe kéttesaadavaks tegemisel
apteekidele kui patsiendiga vahetult kokkupuutuvale osapoolele
siiski ilmselt jaéb.

Kolmandaks, kiillaltki sarnane problemaatika on ka
antimikroobse  resistentsuse =~ (AMR)  teavituskaardiga.
Oigusaktide eelndudest ei ole vdimalik selgelt aru saada,
millised on apteekide kohustused vastava teavituskaardi
véljastamisel. Igal juhul leiame, et nagu ka ePILi puhul, ei ole
pohjendatud antud kulu ja kohustuse jatmine apteekide kanda.
Samal ajal peame oluliseks suurendada apteekide rolli AMR-
vastases vOitluses. One Health 1dhenemisviisi raames, mis vOeti

Arvestatud osaliselt

AMR teabekaardi, nagu ka ePIL, véljastamise tdpsemad
korralduslikud aspektid on direktiivi eelndu kohaselt jdetud
litkkmesriikide otsustada. Liikmesriigid vGivad otsustada nouda
AMR teabekaardi kittesaadavaks tegemist kas elektrooniliselt
vOi paberil voi molemal moel ning kui litkmesriik pole seda
nduet tipselt paika pannud, tuleb miiiigiloa hoidjal direktiivi
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vastu 13. juunil 2023 EPSCO poolt, on samuti rohutatud, et | eelndu kohaselt tagada AMR teabekaart fiiiisiliselt pakendi sees
vajalik on tShustada AMR vastu voitlemist ja kaasata koiki | (artikkel 69 16ige 2).
osapooli, seal hulgas ka apteeke, et tagada antimikroobsete
ravimite ettendgelik  kasutamine. Apteekrid, kui | Apteekrite roll AMR vidhendamisel on asendamatu ning
ravimispetsialistid saaksid pakkuda patsiendile paremat | vajalikud Giguslikud mehhanismid tuleks luua Eesti siseriikliku
ndustamist, kui meil oleks voimalik niiteks kasutada | diguse raames, sest EL direktiivi kohaldamisalasse ei kuulu
adekvaatseid teste, tutvuda patsiendi haigusloo ja analiilisidega | apteegi- ega tervishoiuteenuse korraldus, sh apteekritele antav
ning seeldbi vihendada valede ravimite kasutamist ja | digus padseda ligi patsientide haiguslugudele ja ravimikasutuse
antimikroobset resistentsust. Sellega seoses soovitame Iuua | andmetele.
oiguslik mehhanism, et tugevdada apteekrite rolli ja juurdepaisu
patsientide ravimikasutuse andmetele.
Neljandaks, toome vilja, et eelndu voib muuta ravimite apteegis | Arvestatud
valmistamise protsessi Eestis. Kuigi Euroopa farmakopoa | Direktiivi eelnou artikli 1 16ike 5 kohaselt on seeriaviisiliselt
madrab kindlaks ravimite valmistamise standardid, ldhtuvad | valmistatud ravimid direktiivi kohaldamisalast vilja arvatud.
Eesti apteekrid seeriaviisiliste ravimite valmistamisel | Lisame seletuskirja tipsustuse, et uues sonastuses on kaduma
siseriiklikest normidest. Soovime kindlustunnet, et ravimite | ldinud ,,industrial process®, mis vilistas selgelt direktiivi alt
valmistamisel ei peaks ldhtuma ainult rangelt Euroopa | seeriaviisilise ravimi valmistamise apteegis ning et segaduste
farmakopoast vaid teatud juhtudel oleks vdimalik rakendada | viltimiseks tuleks sonastust selles osas tdpsustada. Artikli 1
paindlikumat ldhenemist, mis arvestab kohalikke tingimusi ja | 10ikes 5 tuleks tdpsustada sonade ,,in accordance with a
juhtumi spetsiifikat. pharmacopoeia“ tdhendust ning kas see voimaldaks endiselt
Kommentaarina toome vélja, et uues eelndus on kirjas ndue, mis | ravimite valmistamist Eestis kehtiva seeriaviisiliste ravimite
lubab antimikroobseid ravimeid viljastada edaspidi vaid retsepti | loetelu méaéruse ja apteekide voi ka néditeks Tallinna Tervishoiu
alusel. Eestis on mitmed viiruse- ja seenevastased ravimid | korgkooli juhendite alusel.
kéttesaadavad kdsimiiiigist. Loodame, et Eesti kasutab nende
ravimite puhul erisuse tegemise vdimalust ja patsiendid saavad | Direktiivi eelndus artikli 51 13ikes 5 on sitestatud erand, mis
need ravimid ka edaspidi kitte samadel alustel mis praegu. lubab piadevatel asutustel teatud kaalutlusi (maksimaalne
Loodame, et arvestate EPALi markustega Eesti seisukohtade | iihekordne v&i pdevane doos, toimeaine kogus, ravimvorm,
kujundamisel Euroopa Liidu ravimialaste dokumentide | pakendi tiilip, muud kasutamisega seonduvad asjaolud) arvesse
eelndude suhtes. Apteekrid on olulised tervishoiu osapooled | vottes retseptindudest loobuda.
ning nende panust tuleb paremini tunnustada ja toetada. EPAL
on valmis osalema edasistes aruteludes ja pakkuma oma
ekspertiisi, et leida lahendusi tervishoiu probleemidele.

6. | Eesti Farmaatsia | Peame antud reformi olulisimaks osaks eesmérki parandada ja | Arvestatud

Selts iihtlustada ravimite kéttesaadavust Euroopas. Ravimite
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kéttesaadavus Eestis, selle iile Euroopaline parendamine ning
laiemalt, ravimitega seotud valdkondade korraldus on viga
olulised teemad. Eesti on viike riik ja ravimite kdttesaadavus
seetdttu vorreldes teiste suuremate Euroopa riikidega on
keerukam, seda just uute ja innovatiivsete ravimite osas. Seda
mojutavad, mitmed tegurid niiteks védikese riigi finantsiline
voimekus, spetsiifilise ravimi vajadusega patsientide arvu
vihesus jms. Seetdttu, iga algatus, mis parandab ravimite
kittesaadavust Eestis on tervitatav ja toetame omaltpoolt
ravimiregulatsiooni reformi. Eelndus pakutud sisuliste
muudatuste  vOimalike mdjude ja kaasnevate riskide
pOhjalikumaks hindamiseks ning analiiiisimuseks on kahtlemata
vaja rohkem aega ja suuremat siivenemist koigil turuosalistel,
seetottu hetkel veel ei laskunud Eesti Farmaatsia Selts
regulatsiooni detailide iilevaatusesse.

Ravimite turule jdudmine (Single Market ACCESS)

a. Senine praktika, kus ravimi keskmine turuletuleku aeg
on vahemikus 4-29 kuud on praktilises elus viljendunud
ka olukordades kus Eestis moni vajalik harvikravim ei
jouagi turule. Oleks véga tervitatav kui uus
regulatsiooon aitaks selliseid olukordi vélistada.

b. Regulatiivse kaitseperioodi muudatustega seoses on
oluline jilgida, et muudatus suurendaks mitte ei
viahendaks ravimitootjate huvi uute ravimitega Euroopa
turule tulekuks.

c. Uhtsena tuleks kisitleda turulepidsu ja taskukohasuse
kiisimusi. Uheks oluliseks pdhjuseks, miks turulepiis
viibib peale miiiigilao véljastamist on riikide sisesed
labirddkimised miiligiloahoidja ja riiklike
institutsioonide vahel ravimi hinna iile.

Arvestatud

Ravimite kéttesaadavus (Shortages and Security of supply
AVAILABILTY)

Arvestatud

Kiriitiliste ravimite puhul teeb MSSG (raviminappuse juhtrithm,
médrus (EL) 123/2022) ettepanekud ravimitootjale, mille hulgas
voib olla ka tootmisvdimekuste tdstmine. EL sisese tootmise
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a. Oluline on panustada tarneahelate jatkusuutlikku toimimisse,
nii Euroopa Liidu siseselt kui ka mitte Euroopa Liidu riikidest
Euroopa Liitu.

b. Kriitiliste ravimite nimekrja pdhjal suunata tihelepanu
selliste ravimite tootmisvéimekuse suurenemisesse Euroopa
Liidu siseselt, sealhulgas vajalike toime- ja abiainete,
ravimimanustamiseks vajalike seadmete aga ka
pakkematerjalide tootmine. Euroopa Liidu sisene tootmine
omakorda peaks olema vdimalusel enam hajutatud, et olulise
ravimi tootmine ei toimuks ainult {ihes tootmisiiksuses. Euroopa
Liidu véline ravimite voi vajalike abiainete tootmine on tingitud
peamiselt majanduslikest pohjustest, seega tasub arvestada, et
Euroopa Liidu sisese tootmise suurenemisega muutub ravimite
tootmine kallimaks, mis omakorda véljendub ravimite hindades.
c. Voimalikest tarnehdiretest varasem ja siisteemsem
teavitamine on oluline, samuti selliste probleemide riikide
sisene monitoorimine. Samas tuleks selles kiisimuses arvestada
kaasnevaid halduskulusid nii ravimitootjate kui ka riiklike
institutsioonide poolel. Suurenevad halduskulud m&jutavad
sektori iildiseid kulusid ja paratamatult omavad vailjundit
ravimite 16pp hindadele.

tingimust ei ole sitestatud, kuid see teema on EL tervisealasteks
hiadaolukordadeks valmisoleku ning neile reageerimise asutuse
HERA pédevuses.

Taskukohasus (Affordability)

a. Nagu margitud eelnevalt suurendavad mitmed plaanitud
tegevused tdendoliselt ravimite tootmise ja turule tulekuga
seotud kulusid, seetdttu voib arvata, et riigipohiselt hinnastuse
ja soodustingimuste iile labirddkimise protsess voib muutuda
senisest veel keerukamaks.

b. Viike riikide nagu Eesti eeliseks (voimalus olla paindlikum)
aga samas noOrkuseks on meie viiksus ja vidike rahvaarv.
Paratamatult on ravimitootjad huvitatud enim oma ravimite
kéttesaadavusest esimeses jérjekorras suuremates ja suure
potentsiaalse patsientide arvuga riikides. Seetdttu on edasistes
aruteludes oluline jélgida, kuidas plaanitavad muudatused

Arvestatud
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aitaksid parandada ravimite kéttesaadavust viike riikides,
mojutamata seejuures ravimite hindu kasvu suunas.

Regulatiivne raamistik (Competitive regulatory framework)

a. Miiiigilubade menetlustihtaegade
lithendamisel/lihtsustamisel on oluline jélgida, et ei vihendataks
hetkel kehtivaid standardeid ega teadusliku hindamise
kvaliteeti. Menetlustdhtaegade perioodi lithendamist 210
paevalt 180 pdevale fookusesse peaks jddma ravimite kvaliteedi,
ohutuse ja tdhususe tagamine

Arvestatud

Teeme ettepaneku miiligiloa taotluse teadusliku hindamise
perioodi raames ette niha menetluse peatamise voimalused
vajalike lisaandmete kiisimiseks.

Keskkonnasaistlikkus (Environmental sustainability)

Ravimite ja ravimijdékide mdju keskkonnale on kahtlemata
oluline, puudutab kogu sektorit. Kahjuliku keskkonna moju
vihendamine peaks olema samuti kogu sektori vastutus ja
iilesanne, vastavalt sellele, milline on vastava sektori osa ja
voimalus aidata probleemi lahendamisele kaasa.

Arvestatud

Voitlus AMR-ga (Combatting AMR)
a. Planeeritud  motivatsiooni
mitteresistentsete  antibiootikumide
positiivne.

b. Oluline oleks jélgida, et kdik Euroopa riigid juhinduksid ja
jargiksid antibiootikumide kasutamisel samadest printsiipidest
ja pohimotetest.

mehhanism  uute  ja
turule toomiseks on

Arvestatud

Ravimiamet

I Vordne juurdepéis ja taskukohasus

Uldiselt toetame koiki ettepanekuid, direktiivi ettepanekus
toodud meetmed motiveerivad uute ravimite turule toomist ning
médruse ettepanekud harvikravimite ja lasteravimite
véljatootamist ja arendamist.

Tépsustamist  vajab, kuidas hinnata turulolekut ja
ravimivajadust litkmesriigis direktiivi artiklite 80-86 ja méiéruse
artiklite 71-72 rakendamisel. Ravimiamet teeb ettepaneku
sisustada maoiste ,,ravimi turul olek* koikides liikmesriikides
ithetaoliselt. Praegu jdéb ebaselgeks, kas kaitseperioodi saab
pikendada turul oleku alusel ka sellisel juhul, kui iiks
ravimipakend on liikmesriigi hulgilaos (analoogia sunset

Arvestatud

Eesti  seisukohas palume tdpsustada eelndu  tekstis
regulatiivandmekaitse pikendamiseks turustamise alustamise
tingimuse tditmiseks vajalikke eeldusi, et iihtlustada selle
meetme rakendamist kdigis EL riikides, mis tdidab nii meetme
oigusliku selguse ja seekaudu toimivuse kui EL-s patsientide
vordse kohtlemise eesmérki.

Palume pikendada vordlevate kliiniliste uuringute eest saadavat
regulatiivandmekaitse pikendust 6 kuult 1 aastale.
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clause’ga) ning milliste meetmetega saab tagada, et vahetult
pérast kaitseperioodi pikendamist ei kao ravim turult, ei teki
,tarneraskusi® vims.

Komisjoni ettepaneku kohaselt pikendatakse
andmekaitseperioodi 6 kuu vorra, kui 14bi on viidud vordlevaid
kliinilisi uuringuid. Vordlevate kliiniliste uuringute ldbiviimine
on ressursimahukas protsess ning andmekaitseperioodi
pikendamist isegi rohkem, nt 12 kuu vorra, vdiks pidada
proportsionaalseks.

II Ravimite kéittesaadavus ja tarnekindlus

Ettepaneku sonastus tagab parema ravimite kittesaadavuse ja
tarnekindluse — selgesonaliselt on kirjeldatud miiligiloa hoidja
vastutus ja kohustused ning kommunikatsiooni puudutav.
Direktiivi artiklites 56 ja 166-167 miiiigiloa hoidja ja
hulgimiitija turustamise kohustust reguleerivad sétted on
asjakohased, kuid Eesti kogemuse pohjal on suurem murekoht,
et miiiigiloa hoidjad ei taga piisavas koguses ravimit, mitte
et hulgimiiiijad ei tooks ravimeid piisavalt sisse. Vaid
tiksikutel juhtudel on hulgimiiiijate tegevus probleemiks.
Ettepanekuna esitatud koordineeritud seire ja raviminappuste
haldamise siisteem (mdiruse ptk X) toimib suures osas juba
tdna, kuid uue siisteemi nouetekohase rakendamisega kaasneb
vajadus toojouressursi tiiendamiseks (vt p 9).

Mairuse artiklis 116 sétestatakse miiiigiloa hoidja kohustus 6-
kuud tarneraskustest ette teavitada, kuid praktikas on probleeme
isegi praeguse 2-kuulise etteteatamistéhtaja tditmisega. Pikema
etteteatamistihtaja sitestamine ilma, et selle jargimist oleks
pideval asutusel voimalik méjutada, ei tiiida oma eesmirki.
Madruse artiklites 117 ja 118 sidtestatavad plaanid
raviminappuste ennetamiseks ja leevendamiseks toovad
lisaiilesandeid tarneraskustega tegelevatele spetsialistidele, kuid
toetame igati ettepanekut, millega kohustatakse miiiigiloa
hoidjaid koostama tarneraskuste ennetamise kava. Miiiigiloa

Arvestatud osaliselt

Toetame hulgimiilijate kohustuse tdpsustamist senisega
vorreldes oluliselt tdpsemalt, mida komisjon on teinud artiklis
166 (1)(1), kuid palume samavédrselt tdiendada ka miiligiloa
hoidjate kohustust tagada ravimite piisav kéttesaadavus
tarnijatele, lisades nditeks viite hulgimiilijate turustamise
kohustuse séttele.

Taendatud on seletuskirja mdjuhinnangut vajadusega lisat66jou
jarele tarnekindluse peatiiki rakendamiseks.

Mairuse artikkel 116 ldike 1 punktis d on antud lisaks 6-
kuulisele tdhtajale ka alternatiivne vdimalus juhul, kui 6 kuud
ette pole voimalik teavitada, siis tuleb teavitada niipea, kui
miitigiloa hoidja saab teada tarneraskusest. Midruse eelndu
artikkel 171 kohustab ka liikmesriike méérusega seatud nouete,
sh ka miiigiloa hoidjate teavitamiskohustuse tditmise
joustamiseks vajalikud karistused kehtestama.

Toetame Eesti seisukohas detsentraliseeritud ja vastastikuse
tunnustamise menetlustega liittumise voimalust riikidele.
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hoidjatele suurema vastutuse panemine tarneraskuste
ennetamisel on asjakohane ettepanek.
Toetame Komisjoni ettepanckut vdimalda liikmesriigil nd
lilituda detsentraliseeritud ja vastastikuse tunnustamise
miiligiloa menetlusse, et tagada ravimi kittesaadavus selles
litkmesriigis.
I11 Euroopa ravimisektori konkurentsivdime Arvestatud

Direktiivi artiklis 30 sétestatakse menetlustihtajale lihem -
180-pdevane periood, mis toob nii taotlejatele kui padevatele
asutustele kaasa olulisi muudatusi senises tookorralduses.
Pédeval asutusel jaib oluliselt vihem aega teadusliku hinnangu
koostamiseks. Teeme ettepaneku kodikide menetluste puhul
mitmekordseks  menetlusaja  peatamise  voimaluse
sitestamiseks.

Palume Komisjonil iile vaadata e-PIL ja e-PL rakendamise
tahtaja. Eestil on véimalused ja valmidus alustada iileminekut
ePIL-ile direktiivi joustumisel. Ldhtuda tuleb koikide
litkkmesriikide vOimalustest, kuid teeme ettepaneku hinnata
iileminekuperioodi lithendamise voimalusi.

Seisukohas on lisatud ettepanek menetluste peatamise ja ePIL
rakendamise tihtaja ettepoole toomisega seoses.

IV Keskkonnahoid ja AMR

Toetame ettepanekuid, eriti juhendite ja kriteeriumite
véljatdotamist.

Direktiivi  artiklites 51, 52 ja 69 sitestatud AMR
ennetusmeetmed (retseptindue, pakendikogused, teabekaart
jms) on asjakohased ja toetame

ettepanekut. Teeme ettepaneku liikmesriikides elektroonilise
teabekaardi kasutuselevotmiseks. (Kaasneb IT-arenduste
vajadus).

Direktiivi ptk IX, XI, XIV ja médruse artiklites 51-54 sétestatav
kvaliteeti ja ohutust, sh ravimite tootmist ja inspektsioone

puudutav regulatsioon nduab lisaressursse, nt
ihisinspektsioonides ~ osalemiseks  inimressurssi  ning
registreeringute  tegemiseks  IT-arendusi  tegevuslubade
andmebaasis.

Arvestatud
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Vastused kiisimustele

1. Kas toetate eelndudes toodud eesmirke ja pakutud
lahendusi?

Toetame. Nédeme siiski, et voib olla keeruline hinnata ravimi

koikides litkmesriikides turustamist ja sellega seotud

ravivajadust regulatiivandmekaitse ja turu ainudiguse perioodil.

Hulgimiiiija turustamise kohustus tarnekindluse kontekstis on

asjakohane, kuid see ei tohiks muutuda olulisemaks miitigiloa

hoidja kohustusest tagada piisavas koguses ravimit.

Arvestatud

Seletuskirja on tdiendatud selgitustega ning lisatud ettepanek
tdpsemalt sdtestada, mille alusel peaksid riigid hindama ravimi
turul  kéttesaadavust.  Regulatiivandmekaitse ja  turu
ainumiiiigidiguse perioodi kogu kehtivuse jooksul ei ole vaja
jérjepidevat hindamist liikmesriigis ravimi patsientide
vajadustele vastavas koguses turustamise kohta. Seda on vaja
teha vaid alguses, kui miiiigiloa hoidja esitab taotluse (request)
regulatiivandmekaitse  pikendamise  saamise  eesmargil
(litkmesriikidelt saadud kinnitused esitatakse miiiigiloa
muudatuse taotluses, mille menetlemisel on veelkord riikidel
voimalik info iile kontrollida) ja seejérel tuleb 60 paeva jooksul
viia litkmesriigil 14bi hindamine, kas ravim on turustusahelas
jarjepidevalt kittesaadav vajalikus koguses (vastavalt direktiivi
artiklile 82). Vdimalik on ka anda kinnitus loobumise kohta ehk
rilk ei noua antud hetkel ravimi turustamist, kuna pole
valmisolekut seda ravimit osta/hiivitada.

Teeme ettepaneku seisukohapunktis 5 tipsustada miiiigiloa
hoidjate turustamise kohustust, et sel oleks seos hulgimiiiijate
turustamise kohustuseks eelduse loomisega.

2. Millised on Eesti jaoks kdige olulisemad eesmargid?
Mis on koige olulisemad aspektid, mis vajavad EL
tasandil iihtset regulatsiooni?

Olulisimaks peame ravimite tarnekindlust ja kéttesaadavust

ning vordset juurdepédsu ja taskukohasust.

Arvestatud
Need teemad on seisukohtades esile tstetud.

3. Kas on muid pdhiteemasid (lisaks alltoodud neljale),
mis vajaksid kajastamist Eesti seisukohtadena?
Euroopa Komisjon ei ole homdopaatikumide osas
regulatsioonis muudatusi ette ndinud, ning uskumusel
pohinevad preparaadid (on toodetud ravimiregulatsiooni alusel,
ohutud, aga toime puudub) on korvuti tdenduspohiste ja
innovaatiliste ravimitega (raku- koe ja geeniteraapia ravimid).
Ravimite miiiigiluba neile annab inimestele eksitava signaali
(eriti riikides, kus homoopaatikume kasutatakse viga vihe ja

Arvestatud

Homoopaatikume puudutavaid noudeid paketiga ei muudeta,
mistottu ei ole nad ka ldbirddkimiste fookuses, kuid teeme
sobival vOimalusel Ildbirddkimistel komisjonile ettepaneku
tulevikus hinnata homdopaatikumide voimalikku {ileviimist
monda teise regulatsiooni, mis oleks sobivam.
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puudub selline arstlik eriala nagu arst- homdopaat) mittottu
tuleb ette, et tdoenduspdhise ravi asemel ja isegi kriitilises
seisundis ei poorduta arsti poole kohase ravi saamiseks. Palume
Komisjonil hinnata homéopaatikumide sobivust mdnda
teise regulatsiooni (nt toiduregulatsioon vms) Kkui
ravimiregulatsiooni voi luua uus kohalduv regulatsioon.

4. Millised on eelndu oodatavad mojud ja kaasnevad
riskid erinevatele sihtgruppidele?

Ootame positiivset moju patsientide vaatest nii ravimite kiirema
ja piisivama kittesaadavuse kui taskukohasuse osas. Uldsusele
on oodatav  keskkonnamodjude vihenemine eelkdige
antimikroobsete ravimite, aga ka teiste ravimite osas.
Ametiasutustele on ette ndha tdiendavat ressursikulu ja IT
arendusi ning téokorralduse muutusi.

5. Kas Eesti jaoks on spetsiifilisi mojusid (mida ei ole
kasitletud Komisjoni mdjuanaliiiisis)? Konkreetseid
nditeid, statistikat Eesti kontekstis?

Spetsiifilist moju ei ole praeguse regulatsiooni sonastuse

pinnalt ette niha.

6. Sotsiaalsed mdjud (patsientidele,
tervishoiukorraldusele jne)

Tadiendavad kohustused miiligiloa hoidjatele/tootjale (nt

keskkonnariskide hindamine) viljenduvad ka ravimi hinnas. On

oluline, et uute kohustustega saavutatav kasu rahva tervisele

kaaluks iiles hinnatdusuga kaasnevad riskid ravi kéttesaadavuse

0sas.

7. Majanduslikud méjud (konkurentsivoime, teadus-
arendustegevus, halduskoormus jne)

Majanduslikud ja halduskoormuse mdjud on nii miiligiloa

hoidjatele, tootjatele kui ka pédevatele asutustele.

Halduskoormust lisandub ka hulgimiiiijatele ja padevatele

asutustele.

8. Loodus- ja elukeskkonna mgjud
Néeme positiivseid mojusid.
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9. Avaliku sektori eelarve ja asutuste tookorraldus
Vajame lisaressurssi tarneraskuste ja GMP/GDP jirelevalvesse
(suurem infovahetuse kohustus ning GMP
ithisinspektsioonidesse ja seoses JAP audiitorite siisteemi
panustamise kohustusega. Umber tegemist vajab seninde
tegevuslubade siisteem nii regulatiivsel kui andmebaasi tasandil
(lisaks tegevuslubadele ka teatud osa kéitlejate registreerimine).
Ilmselt vajab muutusi ka ravimiregister seoses antibiootikumide
teabekaardi noudega.

Taiendatud on mdjude osa seletuskirjas.

10. Kas eelndudes on aspekte mis vajaksid tdpsustamist
voi lisaselgitusi?

Soovime paremini aru saada, kuidas tdpselt on moeldud

regulatiivandmekaitse ja turu ainumiiiigidiguse perioodil

hinnata ravimi patsientide vajadustele vastavas koguses

turustamist igas liikkmesriigis?

Arvestatud

11. Kas kohaldamis- ja iileminekuajad on realistlikud? Mis on
olulisemad eeldused rakendamiseks EL tasandil voi
siseriiklikult (IT silisteemid, inim- ja rahalised ressursid jms)?
Kbige kriitilisemad eeldused on tegevuslubade andmebaasi
(RKAB) asemele uue andmebaasi arendamine ja kasutusele
vOtmine. Tegemist on mahuke arendusega, mis on
arendusplaanis ootel 2024 aasta vaates. Eeldusel, et praegune
ajakava peab paika, on iileminekuaeg realistlik. Teine suurem
mojur on padev personal. Tookoormuse poolest vdib oodata
tarneraskuse spetsialistidele ja GMP/GDP inspektoritele
lisat6dd, see tdhendab ka tdiendava t66j6u vajadust ja viljadpet.
Uldjoontes on iileminekuajad realistlikud.

Arvestatud
Tdiendava ressursi-, IT arenduste ja toojouvajadust on
kajastatud seletuskirja mdjude osas.

12. Muud Ravimiameti vaatest esiletoomist vajavad
probleemid, mida saaks lahendada EL tasandi
regulatsiooniga ja muudatusettepanekud eelndudele

Teeme ettepaneku tdiendada direktiivi artikli 56 punkti 8

sOnastust moistega ,.etalonaine”. Viidatud punkti sGnastuse

kohaselt on Ravimiametil 0igus jarelevalve tegemiseks saada

Arvestatud

Toome seletuskirjas vélja vajaduse lisada artikli 56 punkti 8
ravimindidistele lisaks ka etalonaine.

Eesti seisukohtades toetame haiglaerandiga seotud nouete
tihtlustamist ning patsiendispetsiifiliste ravimite
detsentraliseeritud tootmise voimaldamist.
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miitigiloa  hoidjalt  tasuta  ravimindidiseid. Lisaks
ravimindidistele voib Ravimiametil tekkida vajadus saada
vajalike analiiliside tegemiseks ka etalonaineid.

Toetame komisjoni ettepanekut iihtlustada haiglaerandi
(hospital exemption) kohaldamist EL-s. Haiglaerandi ravimi
kasutamist, ohutust ja efektiivsust puudutavate andmete
kogumine ning regulaarne iilevaatamine aitab kaasa iilevaate
saamisele ning leida iihtseid viise haiglaerandi rakendamiseks.
Samuti toetame ideed vilja selgitada vajadus kehtestada
kohandatud raamistik vihem keerukatele uudsetele ravimitele,
mida valmistatakse ja kasutatakse haiglaerandi raames.
Toetame komisjoni ettepanekut patsiendispetsiifiliste ja
lithikese sdilivusajaga ravimite detsentraliseeritud tootmise
osas. Sellega luuakse voimalus toota voi testida moningaid
ravimeid patsiendile 1dhemal, eesmérgiga ravimid véimalikult
kiiresti iile kanda. Detsentraliseeritud tootmise voimalus voib
parandada niiteks moningate uudsete ravimite kittesaadavust.

Justiitsministeerium

Justiitsministeerium vaatas {ile Euroopa Komisjoni ettepanekud
COM(2023) 190, COM(2023) 191, COM(2023) 192 ja
COM(2023) 193 ehk nn ravimidigustiku paketti kuuluvad
algatused (teatis, soovituse ettepanek, direktiivi ettepanek ja
madruse ettepanek) ning teeb nende kohta alljargnevad
mirkused. Sissejuhatavalt saab markida, et intellektuaalse
omandi valdkonnast omab ravimidigustiku ettepanek ennekdike
puutumust todstusomandi ithe valdkonna, nimelt patendidiguse
regulatsiooniga. Patentide, tdiendava kaitse tunnistuse ja
regulatiivse kaitse kombineerimisega kaitstakse jatkuvalt kogu
maailmas ELi konkurentsieelist ravimite véljatootamisel ning
suunatakse samal ajal teadus- ja arendustegevust patsientide
suurimate vajaduste rahuldamisele, et tagada patsientidele kogu
ELis digeaegsem ja vordsem juurdepdds ravimitele. Siiski on
selles kaitses teatud kitsaskohad, mida mh ravimivaldkonna
tbhusama toimimise huvides on tarvilik leevendada, s.h.
dubleerimist ja ebaefektiivsust pohjustavad erinevused EL

Ravimisektori vaatest on véga tervitatav, et Euroopa Komisjon
on esitanud eelndude paketi ka tdiendava kaitse tunnistuse
andmise slisteemi tohusamaks muutmiseks.
Sotsiaalministeerium toetab ravimite jaoks iihtse tdiendava
kaitse tunnistuse kehtestamist ja tdiendava kaitse tunnistuse
tsentraliseeritud kontrollimenetluse loomist. Kavandatavad
muudatused on positiivsed, sest nendega kaasneb ravimi
miitigiloa hoidjatele tdiendava kaitse tunnistuse taotlemisel
kulude ja halduskoormuse oluline vihenemine ning samal ajal
tagatakse Gigusselgus ka geneeriliste ja bioloogiliselt sarnaste
ravimite tootjatele. =~ Ravimipoliitika 2030 eesmérkide
elluviimiseks on tédhtis sdilitada thelt poolt nii stiimulid
uuenduslike ravimite arendamiseks ja tootmiseks kui ka tagada
kdigi (sh uuenduslike) ravimite vordne ligipéés ja kéttesaadavus
Euroopa Liidu patsientidele. Seetdttu peavad stiimulid ja
meetmed olema suunatud mélema eesmaérgi tditmisesse.
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litkmesriikide intellektuaalomandi reziimide rakendamisel, eriti
tdiendava kaitse tunnistuste (supplementary protection
sertificate, SPC) puhul ning see asjaolu on vilja toodud ka
Euroopa  farmaatsiastrateegias ~ (COM(2020)761).  Asja
toimimist alustanud {ihtse patendi siisteem (unitary patent
system) ja alles planeeritav iihtne SPC on omavahel
lahutamatult seotud ning ithtne SPC laiendaks {ihtse patendi
kaitset. Ravimidiguse  paketis sisalduvas  teatises
COM(2023)190 ongi viidatud ka asjaolule, et komisjon tegeleb
paralleelselt tiiendava kaitse tunnistuse mdaruse muutmisega, et
luua riiklike tdiendava kaitse tunnistuste tsentraliseeritud
kontrollimenetlus ja kehtestada ravimite jaoks iihtne tdiendava
kaitse tunnistus. Konealused asjassepuutuvad dokumendid
patendiregulatsiooni  algatusest on: 1) Regulation of
theEuropean Parliament and of the Council on the unitary
supplementary certificate for medicinal products, and amending
Regulation (EU) 2017/1001, Regulation (EC) No 1901/2006 as
well as Regulation (EU) No 608/2013 (COM(2023) 222) ning
2) Regulationof the European Parliament and of the Council on
the supplementary protection certificate for medicinal products
(recast) (COM(2023) 231). Viimati nimetatud algatused on
saadetud kaasvastutavatele ministeeriumidele ning ka
huvigruppidele  arvamuse andmiseks.  Seejdrel  saab
Justiitsministeerium asuda koostama Eesti seisukohta tdiendava
kaitse tunnistuste algatus(t)ele eesmirgiga arutada neid
valitsuse 26.10.2023 istungil ja sellele eelneval nédalal
(18.10.2023) EL koordinatsioonikogus. SPC regulatsiooni
kavandatavate muudatuste tulemusena véhenevad
markimisvaarselt tdiendava kaitse tunnistuse taotlejate kulud ja
halduskoormus, mis on suured seetSttu, et praegu rakendatakse
tdiendava kaitse tunnistuse siisteemi iiksnes riiklikul tasandil.
Ravimidiguse paketis sisalduva teatise COM(2023)190 kohaselt
on tdiendava kaitse tunnistuse siisteemi Oiguskindlus ja
labipaistvus kasulik ka geneeriliste ravimite tootjatele (vt ka
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ravimipaketi osaks oleva direktiivi ettepanek 1k 17), holbustades
geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite varasemat
turule sisenemist ning lihtsustades ja kiirendades geneeriliste
ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite lubade andmise
menetlusi. Paralleelselt oluline on loomulikult ka see, et iihtne
tdiendava kaitse tunnistus vdimaldaks uuenduslike ravimite
tootjatel saada iihtsest patendist tulenevat kasu ning
kavandatavate muudatustega ei tohiks erinevate huvide vahelist
tasakaalu liigselt paigast nihutada. Oluline on seega tagada EL
ravimitodstuse konkurentsivdime ning ka konesolevate
muudatustega séilitada tasakaal, kus iihelt poolt jddvad alles
stiimulid uute originaalravimite arendamiseks ja tootmiseks
ning teisalt on tagatud ravimite kéttesaadavus. Geneerilistel
ravimitel on omakorda oluline roll ravimite taskukohasuse ja
kéttesaadavuse tagamisel, laiendades ravimite valikut ja luues
vOimalused teha inimestele tohusad ravimid kéttesaadavaks
taskukohase hinnaga. Kuna Justiitsministeerium on samaaegselt
koostamas seisukohti patendipaketi kohta, mille iiheks osaks on
ravimite tdiendava kaitse tunnistuse teemalised muudatused,
ning alles kogub sisendit asjaomastelt asutustelt ning
huvigruppidelt, saame ka ravimidigustikus patendipaketiga
seotud kiisimustes anda esialgu alles iildisi kommentaare. Nagu
on mirgitud ravimidigustiku paketis sisalduva teatises
COM(2023)190, ei mdjuta ravimialaste digusaktide kavandatud
reformimine intellektuaalomandi (patent ja SPC) kaitset (lk 10,
vt selle kohta ka ravimisdigustiku osaks oleva direktiivi
ettepaneku lk 4-5, méddruse ettepaneku lk 4-5 ja médruse
ettepaneku artiklid 42, 71).

Jargnevalt teeb  Justiitsministeerium moned markused
ravimidiguse paketis sisalduvate algatuste (direktiivi ettepanek
ja méadruse ettepanek) kohta, seda nii intellektuaalset omandit
kui ka teisi Justiitsministeeriumi padevusse jddvaid valdkondi
silmas pidades.

Direktiivi ettepanek (COM(2023) 192)

Selgitus
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Eespool nimetatud erinevate huvide tasakaalu sdilitamise
eesmairki intellektuaalse omandi valdkonnas tuleb silmas pidada
mh direktiivi ettepaneku pdhjenduspunkti 63-64 ja artikli 85
puhul, mille kohaselt laiendatakse juba olemasolevat erandit
patendikaitsele (patendiomaniku ainudiguse rikkumiseks ei
loeta patenditud leiutise kasutamist leiutist ennast puudutavates
katsetustes, sealhulgas patenditud leiutist sisaldava ravimi
kasutamist ravimi kliinilistes uuringutes, vt ka PatS § 16 p 3)
ecesmirgiga selgitada selle ulatust veelgi paremini ja tagada
harmoneeritud kohaldamine liikmesriikides.

Direktiivi artikli 85 patendikaitse erandi ehk nn Bolar erandi
laiendamise peamine sisuline eesmérk on panustada ravimite
taskukohasusse sellega, et erandisse on lisatud juurde, et
patendikaitse (voi SPC) kehtimise ajal tohib ravimi
valjatootamisega seotud andmeid kasutada tervisetehnoloogia
hindamise (HTA) ning hinnastamise ja hiivitamise eesmargil
tehtavate uuringute jaoks (praegu tohib kehtiva direktiivi
2001/83/EU art 10(6) kohaselt andmeid kasutada vaid
miitigiloa taotlusega seonduvalt.

Samamoodi tuleb ettepaneku edasises menetluses erisuunaliste
huvide tasakaalust ldhtuvalt l&heneda sundlitsentside andmist
puudutavatele tdpsustustele direktiivis (pohjenduspunkt 61 ja
artikkel 80), mille kohaselt voib ravimidiguses intellektuaalse
omandi digustele lisaks kehtestatud regulatiivse kaitse periood,
kui see veel kehtib, takistada sundlitsentsi tdhusat kasutamist,
kuna see takistab geneeriliste ravimite lubade andmist, ja seega
juurdepddsu kriisi lahendamiseks vajalikele ravimitele. Sel
pOhjusel tuleks ettepaneku kohaselt regulatiivne kaitse peatada,
kui rahvatervisega seotud hdadaolukorra lahendamiseks on vilja
antud sundlitsents. Selline regulatiivse kaitse peatamine peaks
olema lubatud ainult seoses antud sundlitsentsiga ja selle
kasusaajaga ning vastama antud sundlitsentsi eesmargile,
territoriaalsele ulatusele, kestusele ja sisule.

Selgitus

Artikkel 80 médruse eelndus ndebki ette, et sundlitsentsi
véljastamise korral peatatakse ravimi andme- ja turukaitse ainult
antud sundlitsentsi ja selle kasusaaja suhtes, seega kaitse
peatamine ei vOimalda teistel isikutel kui ainult sundlitsentsi
saajal ravimit turule lasta.

Intellektuaalse omandi valdkonna véliselt mérgime lisaks, et
direktiivi ettepaneku artikkel 3 lg 3 sitestab iildreegli, mille
kohaselt miiligiloa omaja, tootja ja tervishoiuteenuse osutaja ei
ole tsiviildiguslikult vastutavad ravimi kasutamisest tulenevate
tagajargede eest. Samas 10ikes ndhakse ette, millistes
olukordades viidatud isikud ikkagi loetakse vastutavaks. L3ige
4 sitestab, et eeltoodu ei mdjuta tootja vastutust direktiivi
85/374/EEC alusel. Kuna viidatud sitete kohta ei olnud eelndus
selgitusi toodud, palume edasises menetluses Komisjonil
tapsemalt selgitada satete tdhendust siseriiklikele vastutuse

Arvestatud

Tegu on kehtiva ndudega, mis on iile toodud eelndusse samas
sonastuses (direktiivi 2001/83/EU artikkel 5 (3)). Kuigi seni ei
ole soOnastus tekitanud rakendamisel kiisimusi, siis tddeme, et
sOnastust vOib loetavuse eesmairgil parandada ja teeme
labiradkimistel sellekohase ettepaneku.

Direktiivi eelndu artikkel 3 Ig 3 sétestab, et miiligiloa hoidja,
tootja ja tervishoiuteenuse osutaja ei ole tsiviildiguslikult
vastutavad sel juhul ravimi kasutamisest tekkinud tagajiargede

39



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101

Nr

Esitaja

Mirkus, ettepanek voi kommentaar

Arvestamine

reeglitele ning pdhjendada, millistest kaalutlustest tulenevalt on
selline vastutuse vélistus ning sitestatud erandid ette ndhtud.
Seejarel saab anda sittele sisulise hinnangu.

eest, kui miiligiloaga mitte kinnitatud nédidustusel voi
miiligiloata ravimi kasutamiseks on loa andnud padev asutus
reageerimaks patogeenide, toksiinide, kemikaalide voi
tuumakiirguse kahjulikule levikule. Seega artikkel 3 lg 3
vastupidi just kehtestab iildreeglina selle, et muul juhul ravimi
kasutamisel tekkinud tagajargede eest miiligiloa hoidja, tootja ja
tervisehoiuteenuse osutaja vastutavad. Satte mote on see, et kui
pddev asutus annab eriloa ravimi kasutamiseks véljaspool
kinnitatud nédidustusi voi ilma miiiigiloata, siis on vastutus
padeval asutusel.

Mairuse ettepanek (COM(2023) 193)

Alustuseks viitame méiruse ettepaneku artiklile 157 lg 2, mille
puhul tuleks edasise menetluse kdigus selgitada, miks 15ige 2
viitab vaid liikmeriigis kehtivatele lepinguvélise vastutuse
pohimdtetele, mitte tildisemalt liikmeriigi digusele.

Mittearvestatud

Artikli 157 16ige 1 sétestab lepingulise vastutuse ja loige 2
lepinguvilise vastutuse juhud.

Maiidruse art 157 lg 2 viitab lepinguvélise vastutuse korral
litkkmesriikide diguse iihistele ildpodhimotetele. Tegu on kehtiva
mairuse (EL) 726/2004 art 74 l1g-ga 2 sama sOnastusega. See
sonastus tuleneb Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELTL)
artikli 340 loikest 2 ja on inglisekeelses sdOnastuses ,,general
principles common to the laws of the Member States*. Nendime,
et eestikeelses ELTL tolkeversioonis on kasutatud sama ingl k
sonastuse puhul erinevat tolget ("litkmesriikide seaduste
tihistele tildprintsiipidele" (ELTL art 340 1g 2) ja "liikmesriikide
Oiguse iihistele iildprintsiipidele" (ELTL art 340 g 3)).

Andmekaitse regulatsiooni puudutavalt tuleks
Justiitsministeeriumi  hinnangul maéirusesse kavandatavate
muudatuste valguses selguse huvides tdpsustada, millised
andmed kantakse FEudravigilance’i andmebaasi (médruse
artikkel 101) - kas isikuandmetega ja kelle kohta kéivate
isikuandmetega voi ilma nendeta. Ilmselt v3ib eeldada, et need
ei ole keskses andmebaasis vajalikud, samas mainitakse
viidatud artikli 16ike 2 alaloikes 5, et ,,Amet tagab, et
tervishoiutootajatel  ja  Uldsusel on  Eudravigilance’i
andmebaasile asjakohane juurdepdds ning et isikuandmed on

Arvestatud

Ravimiohutuse jarelevalvega seotud sitetes tehakse kehtiva
Oigusega vorreldes vaid mittesisulisi vdiksemaid muudatusi
(parandatakse viiteid jms). Eudravigilance’i andmebaas on juba
loodud aastaid tagasi ja vastavad rakendusaktid on kehtestatud.
Eudravigilance’i andmebaasi ei esitata teatisi, mis sisaldaks
patsiendi isiku tuvastamist voimaldavaid isikuandmeid.
Andmekaitse teemal seab suunised ka hea ravimiohutuse
jérelevalve tava, tipsemalt selle osa VI ravimi kdrvaltoimete
teatiste kohta andmete kogumise, haldamise ja esitamise kohta.
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kaitstud. Amet teeb koostdod koigi sidusrithmadega, sealhulgas
teadusasutuste, tervishoiutdootajate ning patsiendi- ja
tarbijaorganisatsioonidega, et médrata kindlaks
tervishoiutootajate  ja  ilildsuse asjakohane  juurdepidis
andmebaasile Eudravigilance.“ Andmetodtluse eesmaérgi
hindamiseks ja selguse loomiseks tuleks mééruses tépsustada,
kas silmas peetakse ligipddsuhaldusega seotud isikuandmeid
ehk neid, kes teateid esitavad ja andmebaasi kasutavad, voi
celdatakse, et teatised on koos patsiendi andmetega, kes
kdrvalmodjudest teatavad. Soltuvalt andmete sisust voib olla
riive eraelule iisna suur, mistottu on eriti oluline, et osapooled
moistaksid normi sisu ja eesmérke iiheselt. Kuigi komisjon
tootab teatise esitamiseks vélja ka tarvilikud vormid (mééruse
ettepaneku artikkel 102), ei saa ilmselt eeldada, et
patsiendiandmed oleksid keskselt vajalikud. Vajalik selgus
peaks tulenema maédrusest, seda enam kui selline selgus on
loodud 4&risaladuse puhul (vt sellekohaseid sétteid nditeks
arisaladuse kontekstis, madruse ettepaneku artikkel 58(4)1 ja
61(2)).

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) -
Module VI — Collection, management and submission of reports
of suspected adverse reactions to medicinal products (Rev 2)

(europa.cu)

Teeme ettepaneku tdpsustada méadruse artiklis 101 1dike 2
alaldikes 5 Fudravigilance’i andmebaasi ligipddsu andmisel
tervishoiutootajatele ja iildsusele isikuandmete kaitsega
seonduva puhul, et tegu on ligipddsuhaldusega seotud
isikuandmetega, mitte individuaalsete patsientide
isikuandmetega, kuivord need ei sisaldu ega tohigi sisalduda
korvaltoimete teatistes.

Olulisel kohal on kindlasti rakendusaktid, seda ka nditeks
testkeskkondades ldbiviidavate inimuuringute puhul (mééruse
ettepancku artikkel 113). Seni on nn liivakastide all
praktiseeritud noustamisfunktsioone v3i hinnatud tehnilise sisu
vastavust. Antud juhul tuuakse nn ,testkeskkonda“
inimuuringud, mille olemus ja  korralduslik  pool
vastavushindamisest erineb. Uks asi on dokumendipdhise sisu
jagamine ja selle vastavuse hindamine voi toote tutvustus, teine
aga inimuuringute l&biviimine testkeskkonnas. Kuigi
Oigusaktist ei tulene iiheselt kohustust uuringu l&biviimiseks
testkeskkonnas ega seetOttu ka isiku osalust selles, tuleks
kaaluda, millisel juhul inimuuring testkeskkonnas lébiviidav
oleks, arvestades asjaoluga, et mida suurem on selles osalejate
ring, seda vihem voib isik soovida selles osaleda. Ilmselt on siin

Mittearvestatud

Regulatsiooni katsekeskkonna eesmirk on kehtestada erireeglid
miiligiloa aluseks olevate andmete hindamiseks.

Ravimite kliiniliste uuringute korraldamine, sh patsientide
kaasamine Kkliinilistesse uuringutesse toimub vastavalt EL
kliinilise uuringu maéirusele ((EL) 536/2014). Loodav
regulatsiooni katsekeskkond (regulatory sandbox, eestikeelses
tolkes ,regulatsiooni katsekeskkond*) ei muuda kliiniliste
uuringute reegleid, vaid seda, millistele tingimustele uuringutest
saadud andmed peavad vastama, et neid saaks arvesse votta
miiiigiloa taotlemisel.

Samal ajal ndustume, et voiks paluda komisjonilt néiteid,
milliseid ravimeid on selles raamistikus mdeldud hinnata.
Direktiivi eelndu lisas VII on niiteks nimetatud faagiteraapia
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olulisel kohal ka kommunikatsioon, et luua selgem arusaam
testkeskkonna lisavédrtusest uuritavale.

ravimid, mille hindamist ndhakse ette direktiivi loodava
kohandatud raamistiku all.

Juhime ka tdhelepanu, et teatud sitete puhul tuleks kaaluda
teabe kaitstust kogu avalikkuse eest, kui see on asjakohane
(nditeks ravimite nappuse ennetuse kava kui riskijuhtimine).
Kindlasti on eesmargipédrane, kui ravimi nappuse korral avaldab
amet selle info avalikult ja annab ka teatud juhiseid, (mééruse
ettepaneku artiklid 121(1)(b) ja 124(3)), kuid korralduslik pool
selle drahoidmiseks ja véltimiseks voib olla kaitstav teabe,
nditeks avaliku teabe kontekstis (vrdl AvTSi § 35 Ig 1 punktid 3
1, 62 voi niiteks 181). Sellise teabe avaldamise erisust tuleks
véhemalt hinnata.

Selgitus

Miiigiloa hoidja koostatavad raviminappuse ennectamise ja
leevendamise kavad (plaanid) on konfidentsiaalne teave ja
sellele on ligipdés padeval asutusel (vdoi EMA-I).

Justiitsministeeriumi hinnangul on ebaselged artiklid, mis
puudutavad Euroopa keskse ameti Oigust isikuandmete
tootlemisel (sh terviseandmete tOGtlemisel). Esmalt jaib
arusaamatuks, miks reguleeritakse tootlemise Oigust kahes
eraldi artiklis, kui molemad sisaldavad eesmirgina hindamist
(usaldusvéidrsus) ja jarelevalvet (mddruse ettepaneku artiklid
166, 169). Teiseks oleks kindlasti selgem, kui jarelevalve voi
uuring kui selline on reguleeritud erinevates sitetes, sest
andmetootluse  ulatus, kohustatud adressaadid ja ka
kaitsemeetmed on neis erinevad.

Uuringute puhul voiks kindlasti sétestada teatud kaitsemeetmed
madruses eneses, tuues selgelt vilja, et kui vdhegi voimalik,
toodeldakse andmeid pseudoniiiimitult (nt artikli 169 16ike 1
tdiendamine). Samas ei saaks seda meedet jargida jarelevalves,
nii nagu on ka Euroopa Andmekaitseinspektori kaasamine
vajalik just vaid teadusuuringus. Eeltoodud pohjustel tulekski
erinevad eesmaérgid reguleerida eraldi artiklites ning tépsustada
voimalusel adressaatide ring, kellelt amet tdiendavalt
isikuandmeid kiisida saab ehk kes on kohustatud osapoolteks
just jarelevalves.

Arvestatud

Oleme nous, et artiklite 166 ja 169 sonastust saaks tdpsustada,
et selgemalt oleks arusaadavad erinevad andmete tootlemise
alused ja saame selle kiisimuse tdstatada ldbiradkimiste kdigus.
Esialgsel analiiiisil leiame, et artiklid 166 ja 169 on erineva
eesmargiga. Art 169 16ige 1 reguleerib isikuandmete to6tlemist
ildisemalt, sh isikustatud terviseandmete to6tlemist. Selle sétte
alusel tohib toodelda ainult neid isikuandmeid, mida Euroopa
Ravimiamet kogub oma iilesannete tditmisega seoses. Artikkel
166 16ige 1 annab tdpsemalt voimaluse toodelda andmeid, mis
on périt muudest allikatest kui kliinilised uuringud (nt
tervishoiuteenuse osutamise kéigus saadud andmed) ravimite
ohutuse ja tdhususe hindamise eesmérgil.

Selgitame, et artiklis 166 ja artikli 169 15ikes 1 ei ole moeldud
,hindamise“ all kliinilist uuringut, vaid selle all moeldakse
miitigiloa hoidja poolt esitatud andmete kontrollimiseks
kasutatavate lisaandmete (nditeks Kkliinilisest praktikast
tervishoiuasutustelt saadud andmete) alusel hinnangu andmist
ravimiohutuse voi tdhususe kohta. Segadust voib tekitada ka
inglisekeelsete terminite ,,monitoring™ ja ,supervision
tolgendus, mis holmab laiemalt kdiki ravimite jirelevalvega
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seotud aspekte, sealhulgas ka ravimiohutuse jarelevalvet
(pharmacovigilance), mille eesmérk on hinnata ravimi kasutuse
kohta saadud teabe alusel ravimi ohutust. Seetottu esialgsel
hinnangul ei ole nende artiklis 166 ja 169 nimetatud Euroopa
Ravimiameti iilesannete tditmiseks vajalik néha ette diguslikke
aluseid isikuandmete tootlemiseks eraldi artiklites, kuna
tegevuste pohisisu ja eesmérk on sarnane.

Juhime ka tihelepanu, et 1oppsétetes on viidatud ka salastatud
teabe hoidmisele, kuid méiruse sisunormides jaab sellise teabe
olemasolu arusaamatuks (vrd ettepaneku artikliga 161). Seetottu
tuleks tdpsustada, kas miirus sisaldab sellekohast teavet voi
peetakse silmas pigem ameti sisekorda ja muid allikaid, mis
konkreetset midruse reguleerimisala ei puuduta.

Selgitus
Loppsitetes (maaruse artiklid 179-180) ei ole salastatud teabe
hoidmisega seotud viiteid.

Andmekaitse valdkonda puudutavate mirkuste [opetuseks
mérgime, et kuigi ettepaneku artiklis 158 on toodud, et ameti
valduses olevatele dokumentidele kohaldatakse méirust (EU) nr
1049/2001 ning et amet loob viidatud médruse artikli 2 16ike 4
kohaselt registri, mille vahendusel on kéttesaadavad tildsusele
suunatud dokumendid, tuleks luua iihtse praktika huvides selge
juhis, mida sama teabe puhul rakendaks muu isik (miitigiloa
omaja, liikkmesriik jne).

Mittearvestatud

Antud peatiikk midruse eelndus reguleerib EMA tegevust,
seega ei sobituks sinna muudele isikutele kohustuste
sdtestamine. EL méaédrus 1049/2001 sisaldab institutsioonidele
kehtivaid reegleid. Margime esmalt, et tegu on juba pracgu
kehtiva madruse tekstiga artiklis 73.

Trahve puudutavalt mairgib Justiitsministeerium méaéruse
ettepaneku artiklil 171 kohta, et sellises sOnastuses on
regulatsioon sobiv, sest on piisavalt iildine. UldpShimdttena
leiame, et EL diguse trahvisdtete korral peab liikmesriikidele
jddma Gigus valida ise sobivaim sanktsioonisiisteem ja liik ning
karistuste haldusdigusliku iseloomu rShutamine ei ole
pohjendatud. Me ei toeta karistuse miinimummaéadrade
sdtestamist. Tagada tuleks ka paindlikkus sanktsioneerida
iiksnes raskemaid rikkumisi ning véltida tuleks fiilisiliste isikute
karistuste tihtlustamist. Artikkel 171 vastab iildjoontes nendele
pOhimdétetele.

Arvestatud

43




Nr

Esitaja

Mirkus, ettepanek voi kommentaar

Arvestamine

Mairuse ettepaneku artikkel 172 ndeb ette Komisjoni diguse
kohaldada trahve. Kusjuures menetlusdiguste sétestamine on
jéetud delegeeritud oigusakti tasandile (ettepaneku artikkel 172
lg 10 punkt a). Komisjoni poolt ldbiviidavate trahvimenetluste
puhul tuleb tdiendavat tdhelepanu podrata pohidiguste
temaatikale. Tdendoliselt toimub vastutuse omistamine (nt
ettevaatamatuse ja tahtluse sisustamine) EL diguses ka teisiti,
kui paljudes liikmesriikdes (sh nt Eestis). Mistdttu vdib eeldada,
et Komisjoni poolne trahvimenetlus saab erinema nii Eesti kui
ka teiste liikmesriikide menetlustest. Tegemist voib olla ka
sammuga selle suunas, et maksimaalse tohususe eesmaérgil
harmoneeritaks kdik trahvimenetlused. Problemaatiline on ka
see, et art 172 lg 5 rddgib ne bis in idem pShimotte valguses
iiksnes teise riigi karistuse arvesse vOtmisest ega reguleeri
selgelt seda, et ne bis in idem pohimdte kohaldub. Mdoname
samas, et kavandatav sdte vastab juba kehtivale méadruse
726/2004 art-le 84a. Loodetavasti Onnestub lébirddkimiste
kéigus tagada, et regulatsioon tagaks trahvimenetlusele allutatud
isikute pohidiguste kaitse vihemalt samal tasemel.

Arvestatud
Seletuskirja on tdiendatud mérkusega ne bis in idem pohimotte
lisamise vajaduse teemal.
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