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Eesti seisukohad Euroopa Liidu ravimivaldkonna 6igusaktide muudatusettepanekute
paketi kohta

1.

Kiita heaks terviseministri esitatud seisukohad jargmiste eelndude kohta:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevate liidu eeskirjade kohta

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiédruse eelndou, milles sétestatakse liidu kord
inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigilubade andmise ja jirelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa Ravimiamet ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
noukogu mairust (EL) 1394/2007 ja méaérust (EL) 536/2014 ning millega tunnistatakse
kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EL) 726/2004, mdirus (EL) 141/2000
ning (EL) 1901/2006

1.1.

1.2.

1.3.

Eesti toetab direktiivi eelndus sdtestatud ravimi regulatiivse andmekaitse
perioodide kohandamist (miinimumperiood ja tingimuslikud lisaperioodid), mille
eesmadrgiks on toetada ravimite vordse kittesaadavuse tagamist Euroopa Liidus ja
innovatsiooni suunamist katmata ravivajadusega valdkondadesse. Leiame samas, et
tingimusliku lisaperioodi iihetaolise rakendamise ja suurema digusselguse
tagamiseks tuleks direktiivi eelndus sétestada, millal loetakse litkmesriigi turu
ravimiga jarjepideva ja piisavas mahus varustamise tingimus tdidetuks. Teeme
ettepaneku vOrdlusravimiga kliiniliste uuringute tegemise stimuleerimiseks nédha
ette kuuest kuust pikem tdiendav andmekaitse periood (nditeks iiks aasta). Peame
oluliseks, et info andmekaitse perioodide kestuse kohta oleks avalik ja lihtsasti
kéttesaadav.

Eesti toetab geneeriliste ja bioloogiliselt sarnaste ravimite turuletoomise
lihtsustamist, sealhulgas miiiigiloa menetlustega seotud halduskoormuse
vihendamist. Toetame voOimalust esitada geneerilise ravimi miiiigiloa taotlus
harvikhaiguste puhul kaks aastat enne originaalravimi turukaitse perioodi 1dppu.
Samuti peame oluliseks muudatusi, mis aitavad kaasa ravimite hinna
taskukohasuse parandamisele, nditeks originaalravimi intellektuaalomandi diguste
kaitse ajal andmete kasutamise voimaluste laiendamist ja ravimi viljatoGtamisega
seotud kulude puhul labipaistvuse suurendamist.

Toetame maédruse eelndus harvikravimite turuletoomisega seotud muudatusi,
sealhulgas harvikravimite turustamise ainudiguse perioodide kohandamist



1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

rahvatervise vajadustest ldhtuvalt ning eriti suure katmata ravivajadusega
harvikravimitele pikema turustamise ainudiguse perioodi andmist. Peame oluliseks,
et harvikravimiks nimetamisel on vdimalik arvesse votta ka haigusspetsiifilisi
kriteeriumeid ja toetame FEuroopa Komisjonile kriteeriumite tdpsustamiseks
volituse andmist.

Lasteravimite kittesaadavuse parandamiseks peame pohjendatuks ravimite
pediaatrilise uuringu kohustuse laiendamist ja nduda seda ka siis, kui
tdiskasvanute ndidustusega olemasoleva ravimi toimemehhanism voiks olla tdhus
lastel esineva haiguse raviks. Toetame maddruse eelndus esitatud paindlikumaid
pediaatrilise uuringuprogrammi esitamise tingimusi (nditeks osalise vOi esialgse
uuringu programmi esitamine, miiiigiloa tasuvdhendused ja-vilistused). Teeme
ettepaneku muuta paindlikumaks lasteravimite turustamise kohustust, et oleks
voimalik teha erandeid juhul, kui puudub ndudlus konkreetse ravimi, ravimvormi
vOi toimeaine tugevuse jirele.

Toetame direktiivi eelndus sitestatud tarneahela osaliste kohustusi, mille eesméark
on tagada ravimitega katkematu varustamine. Seejuures tuleb paremini
tasakaalustada miiligiloa hoidjate ja hulgimiilijate omavaheline diguste ja
kohustuste jaotus ravimite turustamise tagamisel. Toetame eelndus ette ndhtud
tdiendavaid voimalusi teha erandeid pakendiméirgistuse nduetest, kui see on vajalik
ravimi kdttesaadavuse tagamiseks ja tervisealastes hddaolukordades. Lisaks teeme
ettepaneku kehtestada EL inglisekeelse universaalpakendi moiste ja heakskiitmise
protseduur, mis lihtsustaks erandjuhtudel  vidiksemates liikmesriikides
harvikravimite turule toomist.

Toetame tarneraskuste ennetamiseks ja leevendamiseks koordineeritud seire ja
raviminappuste haldamise siisteemi tugevdamist, sealhulgas kriitilise tidhtsusega
ravimite EL nimekirja koostamist ning miitigiloa hoidjate kohustust té6tada vélja
raviminappuste ennetamise ja leevendamise plaanid. Saame ndustuda mééruse
eelndus ette ndhtud miiiigiloa hoidjate kohustusega senisest varem teavitada
tarnehdiretest, ravimi turustamise ajutisest voi 10plikust peatamisest ning miitigiloa
tagasivotmisest.

Toetame ravimite miiligiloa taotluse menetluste tohustamist, sealhulgas
miiligilubade menetlusaja lilhendamist, vOimalust Idpetada menetlus piisava
kvaliteediga andmete puudumisel ja miiiigilubade tdhtajatuks muutmist. Peame
oluliseks, et lisaandmete saamiseks oleks vajaduse korral voimalik menetlusaeg
peatada. Toetame halduskoormuse vidhendamisele kaasa aitamiseks Euroopa
Ravimiameti struktuuri ja teaduskomiteede optimeerimist ning peame oluliseks, et
otsustusdigusega teaduslikes komiteedes sdiliks koigi litkmesriikide ekspertide
vordne esindatus. Toetame miiiigiloa taotleja kohustust teavitada teisi liikmesriike
detsentraliseeritud voi vastastikuse tunnustamise miiiigiloa menetluse algatamisest
ning litkkmesriikide vdimalust menetlusse liilituda.

Toetame Oigusruumi paindlikkuse suurendamist innovaatiliste ravimite
véljatootamiseks, sealhulgas regulatsiooni katsekeskkondade loomist ja
haiglaerandi kasutamise iihtlustamist. Peame oluliseks, et eriti innovaatiliste
ravimite véljatdotamise vOimalikult varases etapis toimuks teadusndustamine
tihedas koostdos tervisetehnoloogiate hindamist 14bi viivate asutustega. Toetame
Euroopa Ravimiameti ja riiklike pddevat asutuste vdimalust miiligiloa taotluse
hindamisel ja miitligiloa jargsetes menetlustes kasutusele votta ravimite kasutamise
ja tervishoiuteenuste osutamise kéigus saadud ravimi ohutuse ja tShususe andmed,
kooskolas isikuandmete kaitse reeglitega. Peame oluliseks jitkata EL tasandil



koostddd ravimi ohutuse ja tShususe andmetega seotud iihtsete andmestandardite ja
analiiiisimetoodika viljatootamiseks.

1.9. Toetame digitaalsete tehnoloogiate laialdasemat kasutuselevottu nii ravimitega
seotud menetluste ldbiviimisel kui ka ravimiga kaasasoleva kohustusliku
dokumentatsiooni esitamisel. Tagades ravimiinfo kéttesaadavuse, tuleks Euroopa
Liidus kaaluda elektroonse ravimi pakendi infolehe kohustuse kehtestamist
eelndus ettendhtud viieaastasest tihtajast kiiremini, nditeks 2 aastat péarast direktiivi
rakendumist.

1.10. Toetame antimikroobikumiresistentsuse ennetusmeetmeid, sealhulgas
antimikroobsetele ravimitele senisest selgemat retseptikohustuse kindlaks
midramist ning tervishoiutdotjatele ja patsientidele moeldud teabematerjalide
kasutuselevottu. Eesti saaks toetada uute antimikroobikumide véljatootamise
toetusmeetmena edasimiitidavate vautSerite siisteemi vaid sel juhul, kui piiratakse
edasimiiligi Oigusi ja maandatakse riskid ravimite hiivitamisel tekkivate
ettendgematute kuludega seoses. Alternatiivina toetame otse uuenduslike
antimikroobikumide  arendajatele  ettendhtud  toetusmeetmeid  (nditeks
teadusarendustoetused, turule sisenemise tasud, kéibegarantiid, eelostulepingud)
ning peame oluliseks toetusmeetmete koordineerimist EL tasandil.

1.11. Toetame keskkonnariskihindamise nduete rangemaks muutmist ning miiligiloa
taotluse osana keskkonnariskihindamise kohustuse kehtestamist, mis voimaldab
ravimi miiligiloa tingimusena ette ndha kohustuslikud keskkonnariski
leevendusmeetmed. Samas ei pea me moistlikuks tiksnes keskkonnariskidega
seotud pohjendustel miiligiloa andmisest keelduda, miitligiluba kehtetuks tunnistada
vOi peatada.

1.12. Ravimite kvaliteedi ja ohutuse tagamisel peame oluliseks inspektsioonide
tohustamist ning iihisinspektsioonide korraldamist. Toetame patsiendispetsiifiliste
ja lilhikese sdilivusajaga ravimite detsentraliseeritud tootmise voimaldamist. Peame
vajalikuks tdpsustada eelndu sOnastust, et apteegis seeriaviisiliselt valmistatavad
ravimid ei kuulu direktiivi kohaldamisalasse. Teeme ettepaneku lisada direktiivi
eelndus miiiigiloa hoidjatele kohustus tagada piddevatele asutustele jdrelevalve
tegemiseks vajalikud tasuta etalonained (lisaks tasuta ravimindidistele).

2. Eesti esindajatel Euroopa Liidu Noukogu eri tasanditel viljendada tilaltoodud seisukohti.

3. Sotsiaalministeeriumil teha punktis 1 nimetatud seisukohad teatavaks huviriihmadele, kes
olid kaasatud seisukohtade kujundamisesse. Riigikantseleil esitada {ilalnimetatud eelndud
ja iilaltoodud seisukohad Riigikogu juhatusele ja teha seisukohad teatavaks Eestist valitud
Euroopa Parlamendi litkmetele ning Eestist nimetatud Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomitee ja Regioonide Komitee litkmetele.
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