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1.  Ravimid —tugev 6kosuisteem olulisel teelahkmel

Hea tervis on heaolu saavutamisel keskse tahtsusega ning soltub paljudest teguritest,
sealhulgas tervislikust eluviisist ning diglasest ja vdrdsest tervishoiule juurdepéasust, mis on
euroopaliku eluviisi Uks keskseid sambaid. Tervishoid omakorda eeldab ohutute, tbhusate ja
taskukohaste ravimite olemasolu.

Euroopa Liidus on viimastel aastatel tehtud inimtervishoius suuri edusamme ning ELi
keskmine eeldatav eluiga siinnihetkel on 2002. aastast alates pikenenud 3,3 aasta vérra’.
Uued ravimid, vaktsiinid ja ravimeetodid on aidanud vdidelda haiguste mitme tekkepdhjuse
ja eluohtlike haiguste vastu.

ELis ravi valdkonnas tehtud suuremad edusammud viimase 20 aasta jooksul

Biotehnoloogiatooted vGimaldavad ravida paljusid kroonilisi haigusseisundeid, néiteks diabeeti ja
neerupuudulikkusega patsientidel aneemiat. Alates 2014. aastast on kattesaadavad uue pdlvkonna
viirusevastased ravimid kroonilise C-hepatiidi raviks.

Mitu laialdaselt kasutatavat vaktsiini pakuvad kaitset B-hepatiidi, papilloomiviiruse ja koolera vastu.
Aastal 2020 andis komisjon loa esimese ebolavaktsiini jaoks.

Personaalne ravi on oluliselt parandanud moéne vahivormiga patsientide prognoosi, naiteks on
trastusumaab suurendanud HER2-positiivsest’ rinnavéhist paranemise maara ja kaugelearenenud
haigusega patsientide Gldist elulemust.

Uudsed ravimid, naiteks rakup@hised ja geeniteraapiaravimid sillutavad teed uutele paljutGotavatele
ravimeetoditele. Hiljuti anti luba kasutada CAR-T-rakkudel® pdhinevat ravi teatavate verevahkide
raviks ja hte teist ravimit sellise verehaiguse nagu veretilekandeid ndudva B-talasseemia raviks.

Ehkki me elame kiirete muutuste ja uuenduste ajastul, ei saa paljud patsiendid siiski nendest
uuendustest kasu, kuna ravimid on kas liiga kallid v6i kattesaamatud. Samuti on hakatud
rohkem teadvustama vajadust tagada, et meie ravimikasutus oleks kestlik.

COVID-19 pandeemia on avaldanud ja avaldab jatkuvalt Euroopale vaga tdsist mdju. Ehkki
Euroopa on sellele reageerimisel ndidanud oma tugevaid kilgi, on siiski teravalt esile tdusnud
ka olemasolevad ndrgad kohad, sealhulgas seoses andmete kattesaadavuse, ravimite tarnimise
ning ravimite tootmiseks kohandatava ja seda toetava tootmisvOimsuse olemasoluga.
Vaktsiinide eelostulepingute sGlmimine on sellegipoolest naide avaliku sektori asutuste ja
reguleerivate asutuste, toostusharu ning kodanikuihiskonna organisatsioonide vahelisest
tdhusast koostddst. Ohutute ja tBhusate vaktsiinide eeldatav laialdaselt ja vordselt
kattesaadavaks muutumine rekordilise ajaga annab lootust kriisist valjumiseks ja innustab
uuendama ravimisektorit nii, et see oleks uuenduslik ja patsiendikeskne ning saavutaks
maailmas juhtpositsiooni.

EL wvajab uut Il&henemisviisi selle tagamiseks, et meil oleks tugev, diglane,
konkurentsivoimeline ja keskkonnas6bralik t6ostus, mis rahuldab patsientide vajadusi. See
I&henemisviis peab pdhinema vdimalustel, mida pakub tervishoiu- ja hooldusvaldkonnas

Eurostat: suremuse ja eeldatava eluea statistika.
HER2 — inimese epidermaalse kasvufaktori retseptor 2.
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toimuv digiptdre, mis on tingitud tehnoloogilistest edusammudest sellistes valdkondades
nagu tehisintellekt ja raalmodelleerimine. Me vajame hastitoimivaid rahvusvahelisi
tarneahelaid ja tGhusat ravimite Ghisturgu ning selle saavutamiseks l&henemisviisi, mis
hdlmab kogu ravimite olelusringi tootmisest kuni turustamise, tarbimise ja kdrvaldamiseni.

Selles kontekstis pakub komisjon vélja Euroopa uue ravimistrateegia. Tegemist on
patsiendikeskse strateegiaga, mille eesmark on tagada ravimite kvaliteet ja ohutus ning samal
ajal tugevdada sektori Uleilmset konkurentsivGimet. Komisjoni visiooni pdhisammas on
tugevama Euroopa terviseliidu* loomine, mida president von der Leyen kasitles oma 2020.
aasta kdnes olukorrast Euroopa Liidus.

Uues ravimistrateegias tddetakse, et ELi ldhtepositsioon on tugev. Euroopas on olemas
terviklik ravimisusteem, mis hdlmab nii ravimite véljatddtamist ja mulgiloa andmist kui ka
mutgiloajargset jarelevalvet. Komisjon, Euroopa Ravimiamet ning ravimeid reguleerivad
asutused liikmesriikides ja Euroopa majanduspiirkonnas teevad Euroopa ravimiametite
vorgustikus koostood selle tagamiseks, et patsientidel oleks juurdepads kvaliteetsetele,
tdhusatele ja ohututele ravimitele.

ELi liikmesriikide tervishoiususteemidel, kus selliseid ravimeid kasutatakse, on Euroopa
kdrgetasemelise sotsiaalkaitse ja sotsiaalse sidususe tagamisel véga oluline roll ning need
rajanevad sellistel histel vaartustel nagu kvaliteetse hoolduse kattesaadavus kdigile, vordsed
vBimalused ja solidaarsus.

ELi ravimitdostus on tugev ja konkurentsivdimeline. See teenib koos teiste avaliku ja
erasektori osalistega rahvatervise huve ning hoogustab to6hdivet, kaubandust ja
teadusuuringuid. Aastal 2019 olid ravimitootjad suurimad teadusuuringutesse investeerijad,
panustades nendesse Ule 37 miljardi euro. Ravimisektor annab otseselt t66d 800 000
inimesele ja selle kaubandusbilansi tlejadk on 109,4 miljardit eurot®. ELis on maailmas
suuruselt teine ravimiturg, kus osaleb palju sidusrihmi idufirmadest suurettevoteteni,
patenditud ravimite tootjatest geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste ravimite tootjateni,
hulgimudjatest ja turustajatest paralleelkauplejateni ning meditsiiniseadmete véljatootajatest
tarkvaraarendajateni. Sektori elujbulisust suurendavad alustavad bioravimifirmad, mille
osakaal ravimialastes teadusuuringutes on ule 70 %°.

Euroopa ravimistrateegia rajaneb nendel saavutustel. Sellega edendatakse patsientide
ligipadsu uuenduslikele ja taskukohastele ravimitele. Sellega toetatakse ELi ravimitoostuse
konkurentsivBimet ja innovatsioonisuutlikkust. Sellega tugevdatakse ELi avatud strateegilist
autonoomiat ja tagatakse tarneahelate tookindlus, et Euroopa saaks oma vajaduste eest hoolt
kanda, sealhulgas kriisiolukorras. Ning sellega tagatakse ELi tugev h&al tleilmsel areenil.
Sellel strateegial on neli neist eesmarkidest l&htuvat to6suunda. lga t6osuund hdlmab
juhtalgatusi ja kdrvalmeetmeid selle tagamiseks, et seatud eesmérkide puhul saavutatakse
kdegakatsutavad tulemused. Uheskoos tagavad need osana tugevamast terviseliidust, et
Euroopa ravimipoliitika areneb  késikdes keskkonnasééstlikule ~majandusele ja

* Euroopa terviseliidu pakett: COM(2020) 724, COM(2020) 725, COM(2020) 726, COM (2020) 727.

Eurostat: rahvusvaheline kaubavahetus kaubaliikide kaupa.

® 1QVIA Institute for Human Data Science (2019). ,,The global use of medicine in 2019 and outlook to 2023¢
(,,Ravimite kasutamine maailmas 2019. aastal ja valjavaated aastani 2023).



digitehnoloogiale tlemineku ning demograafiliste muutustega ning on jatkuvalt asjakohane
nii tanases olukorras kui ka homsete eesmérkide valguses.

Uhtlasi aitab see strateegia saavutada liidu teisi eesméarke. Rahuldamata vajadustest ldhtuva
innovatsiooni, sealhulgas véhki pdhjustavate nakkuste vastu vaktsineerimise ning
pediaatriliste ja harvaesinevate vahivormide jaoks ravimite valjatddtamise soodustamise
kaudu aitab see otseselt kaasa Euroopa vahktOvevastase voitluse kava elluviimisele.
Ravimistrateegia voimaldab koos véahktdvekavaga tagada, et patsientidel on kdikjal Euroopas
juurdepdds kvaliteetsele ravile ja uutele ravivdimalustele, kui neil seda vaja on, ning et
esmatéhtsad ravimid on vahipatsientidele ko&ikjal ELis kattesaadavad ja taskukohased.
Strateegia tegevused ravimite kattesaadavuse parandamiseks aitavad samuti tdita ELi
kohustusi URO kestliku arengu eesmérkide raames.

See strateegia’ on taienduseks ka Euroopa rohelisele kokkuleppele®, tapsemalt miirgivaba
keskkonna saavutamisele orienteeritud nullsaaste eesmargile, eelkdige seoses raviainete
keskkonnamdjuga. Ravimistrateegiaga aidatakse tO06stusharul anda oma panus ELi
Kliimaneutraalsuse saavutamisse ning seejuures keskendutakse kasvuhoonegaaside
heitkoguste vahendamisele kogu vaartusahela ulatuses. Samuti toetatakse selle strateegiaga
Euroopa sotsiaaldiguste samba rakendamise tegevuskava®, vérddigusliku liidu saavutamise
strateegilisi raamistikke'®, kavandatavat vananemisteemalist rohelist raamatut, Euroopa
digituleviku kujundamise strateegiat'', Euroopa andmestrateegiat'?, tervishoiu Euroopa
andmeruumi  loomiseks  tehtavat t66d, Euroopa terviselhtsuse  tegevuskava
antimikroobikumiresistentsuse vastu vditlemiseks*® ning Euroopa uut tostusstrateegiat™*.

See strateegia on htlasi vaga oluline ka ELi mittekuuluvate riikide, eelkdige L&&ne-Balkani
riikide ja ELi naaberriikide jaoks, kuna kandidaatriikidel, potentsiaalsetel kandidaatriikidel
ning pohjalike ja laiaulatuslike vabakaubanduspiirkondade™ riikidel on kohustus viia oma
digusaktid vastavusse ELi ravimivaldkonna digustikuga.

Strateegia rakendamine toimub vastavalt 2021.-2027. aasta mitmeaastases finantsraamistikus
kattesaadavatele ressurssidele ning kooskdlas asjakohaste programmide ja poliitikameetmetega.

®  COM(2019) 640.

https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=1226&langld=et.

Vt: soolise vorddiguslikkuse strateegia (COM(2020) 152), rassismivastane tegevuskava (COM(2020) 565),
romade vorddiguslikkust, kaasamist ja osalemist kasitlev ELi strateegiline raamistik (COM(2020) 620),
LGBTIQ-inimeste vorddiguslikkuse strateegia, kavandatav puuetega inimeste diguste strateegia ning
integratsiooni ja kaasamise tegevuskava aastateks 2020-2027.

1 Euroopa Komisjon (2020). Euroopa digituleviku kujundamine (ISBN 978-92-76-16363-3).

2 COM(2020) 66.

13 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial _resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.

¥ COM(2020) 102.

5 pohjalikud ja laiaulatuslikud vabakaubanduspiirkonnad on loodud Euroopa Liidu ning vastavalt Gruusia,
Moldova ja Ukraina vaheliste lepingutega.
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2. Patsientide vajadustest lahtumine: ravivajaduste rahuldamine ning ravimite
kattesaadavuse ja taskukohasuse tagamine

2.1. Rahuldamata ravivajaduste prioriseerimine

Uuenduslike ravimite ja ravimeetoditega seotud teadus- ja arendustegevusse investeerimine
on haiguste ennetamisel ja ravis edusammude saavutamiseks héadavajalik. Ohutute,
kvaliteetsete ja tOhusate ravimite kéattesaadavus on oluline element sotsiaalse heaolu
tagamisel, sealhulgas ebasoodsas olukorras olevatesse haavatavatesse riihmadesse kuuluvate
inimeste, néiteks puudega inimeste, etnilise voi rassilise véhemuse taustaga inimeste ja eakate
jaoks. Ollakse Uha enam Uksmeelel selles, et poliitikameetmed tuleb uuesti labi vaadata, et
hoogustada innovatsiooni eelkdige valdkondades, kus on rahuldamata vajadusi, muuta
ravimialane innovatsioon patsiendikesksemaks ja tervishoiususteemile orienteeritumaks ning
vOtta arvesse valdkonnatlileseid ndudeid, nditeks pikaajalise hoolduse puhul.

Praegu ei keskenduta investeeringute tegemisel tingimata just suurimatele rahuldamata
vajadustele, kuna seda takistab &rihuvi puudumine vdi teadusandmete piiratus. Endiselt
puuduvad vdimalused oluliste haiguste, néiteks neurodegeneratiivsete haiguste ja
pediaatriliste vahivormide raviks. Peale selle on teada tile 7 000 harvikhaiguse, mille hulgas
on ka harvaesinevad vahivormid, ning 95 protsendil sellistest haigustest puuduvad siiani
ravivéimalused’®. Muud puudujadgid on seotud asjaoluga, et ei todtata vélja uusi
antimikroobikume, ravimeetodeid ega vaktsiine esilekerkivate terviseohtude jaoks
(sealhulgas praeguse pandeemiaga sarnaste haiguste, nditeks 2. tlupi koroonaviiruse
pohjustatud raskekujulise &geda respiratoorse sindroomi (SARS-CoV-2) ja Lahis-lda
respiratoorse sundroomi (MERS) jaoks) ning puuduvad ravivGimalused konkreetsete
rahvastikuriihmade, néiteks rasedate ja imetavate naiste ning eakate jaoks.

Uute antimikroobikumide vO&i vastavate alternatiivide valjatootamine on hea néide
rahuldamata vajadustest, kuna praegu puuduvad ravivdimalused
antimikroobikumiresistentsusega vditlemiseks. Antimikroobikumiresistentsus véhendab
meie vOimekust ravida nakkushaigusi ja seab ohtu meie suutlikkuse teha tavaparaseid
operatsioone. Nagu on toonitatud antimikroobikumiresistentsust kasitlevas EL.i terviselihtsuse
tegevuskavas'’, on tegemist mitmetahulise (leilmse probleemiga, millel on tdsised
tervishoiualased ja majanduslikud tagajarjed. Uks oluline lahendamist vajav kiisimus on
antimikroobikumide tUlemé&érane ja ebasobiv kasutamine looma- ja inimtervishoius, mis viib
resistentsuse tekkeni ja pohjustab ELis/EMPs igal aastal hinnanguliselt 33 000 inimese
surma®®. Ehkki antimikroobikumide tlemaarase ja ebasobiva kasutamise vahendamiseks
tuleb rakendada mujal kirjeldatud meetmeid, vGivad need soovimatu tagajarjena vahendada
investeerimist uutesse antibiootikumidesse. Praeguste stimuleerivate mudelite kasutamine ei

16 pediaatrias kasutatavaid ravimeid kasitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta

maaruse (EU) nr 1901/2006 ja harvikravimeid késitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999.
aasta maaruse (EU) nr 141/2000 thine hindamine (SWD(2020) 163).
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.
Cassini et al. (2019). ,,Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with
antibiotic-resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015: a population-level
modelling analysis.* Lancet Infect. Dis. 19(1): 55-56.
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ole kestlik lahendus; é&ritegevuses on vaja uusi lahenemisviise, mis hdélmavad ka uusi
stiimuleid antimikroobikumide ja uute hinnakujundussisteemide véljatootamiseks.

Antimikroobikumiresistentsusega seotud juhtalgatused

» Uudsete antimikroobikumide valjatotamise tombestiimulina vélja pakutavad
uuenduslikud  katselised  lahenemisviisid  antimikroobikumide ja  nende
alternatiividega seotud ELi teadus- ja arendustegevuses ning riigihangete puhul —
téhtaeg: 2021.

» Uute antibiootikumidega seotud teadus- ja arendustegevuse ning nende tootmise,
turulelaskmise ja kasutamise koordineerimine ning vastavate investeeringute
edendamine osana ELi uue tervisealastele hadaolukordadele reageerimise asutuse
tegevusest, enne kui selles asutuses hakatakse tegelema
antimikroobikumiresistentsusega seotud ettevalmistava meetmega — 2021.

> Ravimialaste igusaktide'® labivaatamise kaigus selliste meetmete kehtestamise
kaalumine, millega piiratakse ja optimeeritakse antimikroobikumide kasutamist. Uute
stimuleerimisviiside uurimine seoses uuenduslike antimikroobikumidega — 2022.

Muud meetmed

» Muude kui seadusandlike meetmete kavandamine ja regulatiivsete vahendite
kasutamise optimeerimine antimikroobikumiresistentsuse vastu vditlemiseks,
sealhulgas ravimiteabe 0htlustamine ja tdenduspdhiste juhendite valjatédtamine
olemasolevate ja uute diagnostikameetodite kohta; antibiootikumide ettevaatliku
kasutamise edendamine ning tervishoiutdotajate ja patsientide teavitamine — 2021.

Meie lahendus pusivast rahuldamata ravivajadusest tulenevatele probleemidele peaks olema
mitmetahuline. Teadusuuringute prioriteedid tuleks viia vastavusse patsientide ja
tervishoiuststeemide vajadustega. Seda eesmérki saab toetada reguleerivaid asutusi,
akadeemilisi ringkondi, tervishoiutfotajaid, patsiendiorganisatsioone ning tervishoiuteenuste
osutajaid ja rahastajaid hdlmava teadusdistsipliinide vahelise koost6¢ vdimaldamisega
teadus- ja arendustegevuse varajastes etappides, nagu seda on juba tehtud tervisevaldkonna
teadusuuringuid ja innovatsiooni hdlmava innovatsioonipartnerluse raames.

Meil tuleb eraldatusest Ule saada, et lubade andmise, tervisetehnoloogia hindamise,
tervishoiuteenuste osutamise, tervisekindlustuse ja rahastamise eest vastutavad eri
ametiasutused teeksid omavahel koost6dd. Tohusam teadusndustamise alane koost0od ja
selliste pohikontseptsioonide nagu ,,rahuldamata ravivajaduse‘ suhtes kokkuleppele joudmine
hélbustab kliiniliste uuringute kavandamist ning tdendite kogumist ja hindamist ning tagab
selle, et innovatsioon vastab patsientide ja riigi tervishoiussiisteemi vajadustele. Nende

" Ravimialaste Oigusaktide all on silmas peetud Euroopa Parlamendi ja nGukogu 6. novembri 2001. aasta

direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate Gihenduse eeskirjade kohta (EUT L
311, 28.11.2001, lk 67) ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta maarust (EU) nr
726/2004, milles satestatakse liidu kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta
ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, |k 1).




arutelude tulemused voivad (htlasi aidata suunata rahalisi vahendeid konkreetsetesse
valdkondadesse, nditeks uutes ravivaldkondades tehtavatesse alusuuringutesse.

Riigihankeid ning Uhiseid hinna- ja huvitamislébirdékimisi hélmavate, piiritlesel koostdol
pohinevate olemasolevate ldhenemisviiside tdiendamiseks tuleks kaaluda uute
teabejagamisviiside, nditeks tulevikuseire kasutamist. Kavandatud tervisetehnoloogia
hindamise maaruse vastuvdtmisega®® soodustatakse tdenduspShiste otsuste tegemist
patsientide jaoks Kliinilise lisavaartusega uuenduslikku tervisetehnoloogiasse investeerimisel.

On alustatud arutelu selle ule, kuidas ELi ravimialases raamistikus ette néhtud stiimulite
susteemi selliselt parendada, et soodustada innovatsiooni rahuldamata ravivajadustega
seotud valdkondades (nditeks neurodegeneratiivsete ja harvikhaiguste ning pediaatriliste
vahivormide puhul). Oodatakse laiaulatuslikku sidusrihmade osalust ja valdkonnailest
mottevahetust. Kooskblas parema digusloome pdhimdtetega voetakse tulevaste
labivaatamiste puhul arvesse ravimivaldkonna stiimuleid kasitleva uuringu®! ning lastele ette
nahtud ja harvikravimeid kasitlevate digusaktide hindamise? tulemusi.

Rahuldamata vajadustega seotud juhtalgatused

> Ettepanek muuta lastele ette nahtud ja harvikravimeid kasitlevaid &igusakte
eesmargiga parandada ravivdimalusi ja votta paremini kohandatud stiimulite kaudu
arvesse rahuldamata vajadusi (nditeks pediaatriliste véahivormide puhul) — 2022.

» Rahuldamata vajadustega ja tdendite kogumisega seotud koost6d hdolbustamine
olemasolevate komiteede, reguleerivate asutuste vorgustike, tervisetehnoloogia
hindamise asutuste ja rahastajate 0histel koosolekutel, kus osalevad ravimite
valjatootamise, lubade andmise ja ravimite kattesaadavusega seotud pdéhiosalised,
eesmérgiga rakendada olelusringipdhist  l&henemisviisi  ning  suurendada
kattesaadavust ja taskukohasust. Koostdé Euroopa Parlamendi ja ndukoguga
tervisetehnoloogia hindamise maaruse vastuvotmise nimel — 2021.

Muud meetmed

» Euroopa Ravimiameti prioriteetsete ravimite kava (PRIME) lisamine regulatiivsesse
raamistikku, et pakkuda paremat tuge eesméargiga kiirendada tootearendust ja lubade
andmist valdkondades, kus on rahuldamata vajadusi — 2022.

» Tervisetehnoloogia hindamise asutuste ja Euroopa Ravimiameti pakutava, ravimite
Kliiniliste  uuringute  kavandamist  késitleva paralleelse  teadusndustamise
vOimaldamine vastavalt kavandatavale tervisetehnoloogia hindamise méérusele —
2021.

% Ettepanek vétta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus tervisetehnoloogia hindamise ja direktiivi

2011/24/EL muutmise kohta (COM(2018) 51).

Uuring téiendava kaitse tunnistuste ning ravimivaldkonna stiimulite ja preemiate majandusliku m&ju kohta
Euroopas: I6pparuanne (2018).

2 SWD(2020) 163.
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2.2.  Ravimite kattesaadavuse tagamine patsientidele

Uuenduslikud paljutdotavad ravivéimalused ei joua alati patsiendini, mistottu ravimite
kattesaadavus patsientide jaoks on ELis endiselt erinev. Ettevotted ei ole kohustatud
turustama ravimit koikides EL.i riikides; nad vGivad otsustada oma ravimeid tGhes voi mitmes
riigis mitte turustada voi need sealselt turult kérvaldada. See vdib olla tingitud eri asjaoludest,
néiteks riigi hinna- ja hivitamispoliitikast, rahvaarvust, tervishoiususteemi Glesehitusest voi
riiklikest haldusmenetlustest, ning sellest tulenevalt seisavad selliste probleemidega silmitsi
eelkdige véiksemad ja vdhem jOoukad turud. Seda kitsaskohta néitlikustavad lastele ette
néhtud ja harvikravimite valdkonnas saadud kogemused. Selliste ravimite kattesaadavus on
parast asjaomaste konkreetsete eeskirjade vastuvotmist paranenud, kuid on eri litkmesriikides
siiski markimisvaarselt erinev.

Labipaistvuse puudumine seoses teadusuuringute kulude voi investeeringutasuvusega voib
mdjutada otsuseid, millel on omakorda mdju ravimite taskukohasusele ja I6ppkokkuvéttes
nende kattesaadavusele patsiendi jaoks. Sellest ja laiematest kogemustest l&htuvalt vaatab
komisjon stiimulite slisteemi labi. See vdib hdlmata stiimulite suuremat tingimuslikkust, et
toetada laiemat kattesaadavust patsientide jaoks, ning konkurentsi suurendamise vdimalusi.
Uhtlasi algatab komisjon katseprojekti, et paremini mdista turuletoomise edasiliikkamise
algpdhjuseid — muu hulgas seoses véhktdvega — ning saada teavet ravimialaste digusaktide
hindamiseks.

Geneerilised ja sarnased bioloogilised ravimid v@imaldavad pakkuda paljudele
patsientidele kattesaadavat ja taskukohast ravi. Samuti véimaldavad need hinnakonkurentsile
avalduva positiivse mdju kaudu tervishoiusisteemides kulusid kokku hoida. Komisjon kaalub
sihtotstarbeliste poliitikameetmete votmist, millega toetatakse geneeriliste ja sarnaste
bioloogiliste ravimite suuremat konkurentsivbimet lahtuvalt Ghisturu usaldusvaarsest
toimimisest, asjakohastest turukaitsemehhanismidest ning selliste ravimite Oigeaegset
turulelaskmist takistavate tkete kdrvaldamisest ja ravimite ulatuslikumast kasutuselevétust
tervishoiuslsteemides. See vdib hdlmata patenditud toodetega uuringute tegemist késitlevate
sétete edasist tdpsustamist, et toetada geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste ravimite mutgiloa
taotlusi (nn Bolari séte).

Nimetatud poliitikameetmetele lisandub ELi konkurentsieeskirjade taitmise tagamine.
Ravimisektoris konkurentsieeskirjade taitmise tagamist kasitlevast komisjoni aruandest®
nahtub, et originaalravimite tootjad rakendavad monikord strateegiaid, millega takistatakse
geneerilisi vOi sarnaseid bioloogilisi ravimeid tootvate konkurentide taskukohasemate
ravimite turulepdédsu voi turuosa suurendamist, ning et selliseid strateegiaid v6ib olla vaja
analttsida konkurentsidiguse seisukohalt. Komisjon jatkab Ghtlasi ravimifirmade thinemiste
hoolikat l&bivaatamist, et hoida &ra konkurentsi moonutamist.

Uute tervisetehnoloogialahenduste puhul tuleks tGendada nende Kkliinilist lisavéartust ja
kulutBhusust olemasolevate lahendustega vorrelduna. Tervisetehnoloogia hindamine on
vahend sellise anallilisi toetamiseks ning siseriiklike hinna- ja hivitamisotsuste tegemise
holbustamiseks. Selline hindamine toimub ELis praegu vdga Kkillustatult. Kavandatud
tervisetehnoloogia hindamise maarus loob vBimaluse teha kliiniliste tbenditega seotud nduete
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ja Kliiniliste uuringute kavandamise osas koostood. Seega vdimaldab see toetada liikmesriike
patsientidele uute ravimite kattesaadavust késitlevate Gigeaegsete tdenduspOhiste otsuste
tegemisel.

Riigihangete valdkonnas voetavate meetmetega saab edendada konkurentsi ja parandada
ravimite kattesaadavust. Avaliku sektori hankijad peaksid t66tama vélja aruka uuendusliku
hankekorra, nditeks hinnates nende menetluste rolli, kus ,,vGitja votab kdik™, ja parendades
nendega seotud aspekte (nditeks hinnatingimused, turustamise Gigeaegsus, tootmise
keskkonnas@bralikkus ning varustuskindlus ja tarnimise jérjepidevus), muu hulgas VKE-
strateegia raames loodud suurostjate algatuse kaudu.

See vBimaldab aidata avaliku sektori hankevahendite kasutamise kaudu kaasa mitme olulise
peamise poliitikaeesmargi saavutamisele. Liikmesriikide asutustel tekib vdimalus jagada oma
kogemusi ja tootada parima tava alusel valja Ghised I&henemisviisid.

Peale selle saavad  tervishoiusisteemid ja  eraettevftjad teha  koost6dd
innovatsioonipartnerlusel pdhineva uue hankemenetluse raames, mis v@imaldab avaliku
sektori hankijatel luua partnerlus piiratud ndudlusega ravimite véljatootamiseks, tootmiseks
ja hilisemaks ostmiseks.

Komisjon toetab ka uhislébiradkimiste ja thishangete piirkondlikke algatusi, kuna need
voivad samuti aidata parandada ravimite kattesaadavust®*.

Ravimite kattesaadavusega seotud juhtalgatused

» Ettepanek muuta stiimulite ja kohustuste susteemi ravimialastes digusaktides ning
vOtta seejuures arvesse intellektuaalomandibigusi eesmargiga toetada innovatsiooni
ning suurendada ravimite kattesaadavust ja taskukohasust kdikjal ELis — 2022.

» Ravimialaste Oigusaktide labivaatamine turukonkurentsi kaalutluste
arvessevotmiseks ning seeldbi geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste ravimite
kattesaadavuse parandamiseks, sealhulgas nende asendatavuse ja Bolari erandi
arvessevotmine — 2022.

Muud meetmed

» Katseprojekti algatamine koos Euroopa Ravimiameti ja liikmesriikidega, et saada
aru turuletoomise edasilikkamise algpdhjustest, ning tulevaste mudgiloa hoidjate
kaasamine sellesse — 2021.

» Tervishoiusektoris tegutsevate hankijate koostd6 soodustamine, et toetada
suurostjate algatuse raames uuenduslike l&henemisviiside rakendamist ravimite ja
meditsiiniseadmete hankimisel — 2021.

2.3. Ravimite taskukohasuse tagamine patsientide jaoks ning tervishoiusiisteemide
rahandusliku ja fiskaalse kestlikkuse tagamine

Ravimite taskukohasus maojutab nii riigi rahandust kui ka kodumajapidamiste rahalist seisu.
See on enamiku liikmesriikide jaoks Gha suurem probleem. Arimudel on nihkunud véga

 Uks selline algatus on naiteks Beneluxa algatus: vt https://beneluxa.org/collaboration.
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populaarsete ravimite miiligi juurest niSiravimite turustamise juurde. Uute toodete hind on
sageli veelgi kdrgem ning nende tegeliku tdhususe ja nendega seotud kogukulude suhtes on
uha rohkem ebakindlust. See seab ohtu tervishoiustisteemide eelarve kestlikkuse ja vahendab
selliste ravimite kattesaadavust patsientide jaoks.

Kuluarvestuse pohimdtted ei ole labipaistvad (eriti teadus- ja arendustegevuse kulude
puhul) ja nende suhtes puudub konsensus. Nisiravimite hinda ja teadusuuringutesse
panustamise diglast tasuvust késitleva poliitilise arutelu peamine lahtealus on parem
arusaamine ja suurem selgus. Muutuvad &rimudelid (néiteks paljutbotavate arendusjargus
toodete omandamine k&rge hinnaga) ning sellised uudsed makseviisid nagu
riskijagamismehhanismid ja osamaksekavad voOivad olla pikaajalise mdjuga ja seega
mdjutada uute ravimite kattesaadavust. Komisjon edendab hinnateabe labipaistvust, et aidata
litkmesriikidel teha paremaid hinna- ja hlvitamisotsuseid, mille puhul vdetakse arvesse ka
vOimalikku jarelmdju innovatsioonile.

Haiglates ravimitele tehtavatest kulutustest ELi tasandil aru andmine on puudulik ja need
kulutused kasvavad Kiiresti. Ravimieelarve moodustab haiglakuludest 20-30 % ja kasvab
kiiremini kui jaemiiligimaht®. See on ootusparane, kui vétta arvesse haiglates manustatavate
eriravimite jaoks ette nahtud eelarve suurendamist. Komisjon hindab praeguste
finantskaitsemehhanismide t6husust ja té6tab nende optimeerimise nimel, et tagada ravimite
kattesaadavus Uksikpatsientidele ja tervishoiuslsteemide jaoks. Paremad teadmised
ravimipG@hise tervishoiu tdhususe ja kéttesaadavuse kohta liikmesriikides voimaldavad 6ppida
tundma riigipOhiseid tervishoiustisteeme (néditeks Euroopa poolaasta ja ELi tervishoiu
olukorda kasitleva tsiikli raames) ja valmistada ette vB@imalikke reforme liikmesriikides.
Samuti on tervishoiususteemide tdhususe ja kestlikkuse saavutamiseks vaga oluline
jaatmetekke minimeerimine ja ravimitele tehtavate kulutuste mahu optimeerimine.
Seda eesmérki saab toetada mitmesuguste poliitikameetmetega, sealhulgas jargmistega:
kulutdhususe tagamine tervisetehnoloogia hindamise kaudu; geneeriliste ja sarnaste
bioloogiliste ravimite kasutamisest tuleneva voimaliku kokkuhoiu &rakasutamine; ravimite
vastutustundliku véljakirjutamise soodustamine; ravijargimuse parandamine.

Ravimeid kasitlevad hinna- ja hivitamisotsused on liikmesriikide padevuses. Komisjon
tdhustab ravimite taskukohasuse ja kulutdhususega seotud koost6dd liikmesriikidega ja
liilkmesriikide vahel ning loob riihma, mis hakkab juhtima riikide hinnakujundus- ja
hlivitamisasutuste ning tervishoiuteenuste rahastajate vahelist koostodd. Sellega toetatakse
vastastikust Gppimist ja parima tava jagamist, sealhulgas seoses riigihangetega, ravimikulude
katmisega sotsiaalkaitseststeemide kaudu, hinnatdusukriteeriumidega ja ravimite mdistliku
valjakirjutamisega.

Teatavad tingimused, mis on seotud nditeks vaikesele arvule patsientidele ette nahtud &sja
turule toodud niSiravimitega voi bioloogiliste ravimite automaatse asendamise eeskirjade
puudumisega, voivad luua turutbkkeid. See tdhendab seda, et konkureerivate geneeriliste,
sarnaste bioloogiliste vdi ,,vanemate* ravimite turuletoomine voi jatkuv turustamine voib olla
raskendatud. Selline konkurentsi puudumine pérsib seega hinnasdastu saavutamist pérast
seda, kui uuendusliku toote turustamise ainudigus I0peb. Eeskirjad, millega otseselt ei
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reguleerita hinnataset ega hivitamismadra, vOivad siiski kaudselt mojutada ravimite
taskukohasust ja kulutbhusust turgude konkurentsile avatuse v@i valjakujunenud turgudel
muddavate ravimite majandusliku tasuvuse kaudu. Komisjon votab seda ravimialaste
Oigusaktide labivaatamisel arvesse, et leida parim viis edendada Giglast konkurentsi, mis viiks
ravimite hinna langemiseni. Uhtlasi jatkab komisjon tood sarnaste bioloogiliste ravimite
kasutuselevotu nimel, sealhulgas parima tava jagamise kaudu, et soodustada konkurentsi.

Taskukohasusega seotud juhtalgatused

» Ettepanek muuta ravimialaseid digusakte, et votta arvesse turgude konkurentsipohist
toimimist takistavaid asjaolusid ja taskukohasust mdjutavaid turutegureid — 2022.

» Koostdo alustamine padevate asutuste rihmas vastastikuseks dppimiseks ja parima
tava jagamiseks hinna-, makse- ja hankepoliitika valdkonnas eesmérgiga suurendada
ravimite taskukohasust ja kulutdhusust ning tervishoiuststeemide kestlikkust,
sealhulgas vahiravi puhul — 2021-2024.

Muud meetmed

» Koostod liikmesriikidega muude kui seadusandlike meetmete rakendamisel
eesmargiga suurendada labipaistvust, néiteks suunised ravimitega seotud teadus- ja
arendustegevuse kulude kindlakstegemise pBGhimdtete ja vastavate kuluarvestuse
meetodite kohta — 2021-2024.

» Riikide tervishoiususteemide piisavuse ja kestlikkuse jatkuv hindamine Euroopa
poolaasta raames ning vastavalt vajadusele riigipdhiste soovituste andmine nende
slisteemide kattesaadavuse ja tdhususe tagamiseks.

3. Euroopa konkurentsivdimelise ja uuendusliku ravimitéostuse toetamine
3.1. Viljaka keskkonna loomine Euroopa toostusele

Konkurentsivbimeline ja ressursitdhus ELi  ravimitdéstus on  rahvatervise,
majanduskasvu, t06hdive, kaubanduse ja teadustegevuse seisukohalt strateegilise tahtsusega.
ELi eesmark on toetada ravimitdostuse konkurentsivimet ja vastupidavust, et todstus oleks
omakorda vbimeline reageerima patsientide vajadustele. See sektor on kiires muutumises.
Valjakujunenud ettevotted kasutavad oma tegevuses tUha enam allhanget ja keskenduvad
investeeringute puhul piiratud arvule ravivaldkondadele, vottes teistes valdkondades oma
investeeringud tagasi. Turule on sisenenud uued osalised, eelkBige tehnoloogiaettevotted.
Nende eri toostussegmentide kokkusaamisel muutuvad praegused arimudelid ja turud.

Euroopa uue tddstusstrateegiaga®® nahakse ette peamised meetmed ELi todstuse toetamiseks.
Sellest raamistikust l&htuvalt luuakse ravimistrateegiaga stabiilne ja paindlik regulatiivne
keskkond, millega tagatakse Giguskindlus investeeringuteks ja mille puhul vdetakse arvesse
tehnoloogia arengusuundi. See hdlmab diglaste ja tasakaalustatud stiimulite pakkumist
innovatsiooni tunnustamiseks ja kaitsmiseks ning digete tingimuste loomist ELis mis tahes
suurusega ettevotete konkurentsivdime tagamiseks.

%Vt joonealune markus 10.
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Intellektuaalomandidigused pakuvad uuenduslike toodete ja protsesside puhul kaitset, kuid
nende kohaldamine, eelkdige patentide ja taiendava kaitse tunnistuste puhul, on liikmesriigiti
erinev.

See pdhjustab dubleerimist ja on ebatdhus ning pérsib seega toostuse konkurentsivéimet.
Komisjoni intellektuaalomandit ~ kasitlev  tegevuskava®’  hélmab  meetmeid ELi
ravimivaldkonna intellektuaalomandististeemi lihtsustamiseks ja Uhtlustamiseks, eelkdige
seoses taiendava kaitse tunnistustega.

Tohus ja turvaline juurdepdas terviseandmetele on uute tehnoloogialahenduste ja
digiteerimise tohutu potentsiaali taielikuks &rakasutamiseks vdga oluline. Tddstusharu
esindajad ja reguleerivad asutused vajavad innovatsiooni toetamise eesmérgil andmetele
juurdepaasuks kogu ELi hdlmavat tookindlat andmetaristut. Uhendatud ststeemil, mis
vOimaldab juurdepddsu vorreldavatele ja koostalitlusvdimet toetavatele terviseandmetele
kdikjalt EList, oleks tdeliselt mitmekordistav mdju teadusuuringutele, reguleerimisele ja
tdendite kogumisele. Komisjon teeb ettepaneku luua tervishoiu Euroopa andmeruum ja
koostalitlusvbimeline andmetele juurdepdasu taristu, millega tdhustatakse Uhist
terviseandmetele juurdepaasu ning nende vahetamist ja piirilest analtiusimist ELis. Sellega
toetatakse tervishoiuteenuste, tervisealaste teadusuuringute, poliitikakujundamise ja
reguleerimise parendamist ning samal ajal kaitstakse Uksikisikute p&hidigusi, eelkdige digust
eraelu puutumatusele ja isikuandmete kaitsele?.

On oluline jatkata ELis kogu ravimite vaartusahela ulatuses kvaliteetsete toovGimaluste
loomist. See tuleneb asjaolust, et konkurentsivéimeline ravimitééstus néuab kvalifitseeritud
ja spetsialiseerunud t66jou olemasolu. Taasterahastuga ..NextGenerationEU* luuakse
seniolematud  rahastamisvdimalused  kvalifitseeritud  t06jou  ké&ttesaadavuse  ja
kohanemisvdime toetamiseks ning Euroopa oskuste tegevuskavaga® nahakse ette viis selle
eesmaérgini joudmiseks. See kava peaks aitama tagada, et kdik ravimisektori olulised osalised
koondavad oma ressursid ning investeerivad kogu véartusahela ulatuses kdikide tootajate
taiend- ja Uimberdppesse, sealhulgas 10. novembril 2020 sdImitud oskuste paktiga® véetud
kohustuste raames. Oskuste tegevuskava eesmark on muuta STEM-erialadel** dppimine ja
t06tamine atraktiivsemaks ning selle tulemusena suurendada nii naissoost kui ka meessoost
ulikoolildpetajate ja Opetajate arvu neil erialadel ning aidata kaasa vastavate oskustega
spetsialistide arvu suurenemisele. Teaduse ja innovatsiooni esirinnas on teadlased, kellel on
samuti vaja konkreetseid oskusi. Oskuste tegevuskavast lahtuvalt tehakse rohkem
jOupingutusi teadlastele tadienddppe tagamiseks ja nende liikuvuse edendamiseks Euroopas.

Eri rahastamisallikate olemasolu on innovatsiooni toetamiseks hadavajalik. Uheks
peamiseks ravimistrateegiat toetavaks elemendiks saab uus eraldiseisev ambitsioonikas
programm ,,EL tervise heaks“. Peale selle on teadus- ja arendustegevuse edendamiseks —

N

7 COM(2020) 760.

%8 Taielikus kooskdlas isikuandmete kaitse iildmaarusega (Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016.
aasta maérus (EL) 2016/679 fuusiliste isikute kaitse kohta isikuandmete t6dtlemisel ja selliste andmete vaba
liilkumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse Gldmaérus) (ELT
L 119, 4.5.2016, Ik 1)).
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sealhulgas vaikeste ja keskmise suurusega ettevotetes (VKEdes) ning teadusasutustes —
olulised nii programm ,,Euroopa horisont®, tihtekuuluvuspoliitika ja Euroopa Kaitsefond kui
ka avaliku ja erasektori ning tksnes avaliku sektori investeerimispartnerlused, naiteks
uuendusliku tervishoiu algatus®®, samuti riiklikud kavad. Mdned neist partnerlustest vivad
aidata kaasa uuenduslike lahenduste varajasele kasutuselevdtule tervishoiusiisteemides.
Sellised komisjoni algatused nagu VKE-strateegia kestliku ja digitaalse Euroopa
kujundamiseks®®, , Startup Europe“**, Euroopa Innovatsioonindukogu ning Euroopa
Innovatsiooni- ja Tehnoloogiainstituut aitavad luua tervishoiusektoris tegutsevatele VKEdele
ja idufirmadele kasvamiseks ja riskikapitali ligimeelitamiseks sobiva keskkonna. Samuti on
tervishoiuvaldkonnas  vGimalik  investeerida rahvusvahelisse  partnerlusse  selliste
rahvusvahelise koostd6 vahendite kaudu nagu ELi vélisinvesteeringute kava. Samal ajal on
vaja suurendada labipaistvust ravimialase teadus- ja arendustegevuse kulude suhtes.

Konkurentsivoimega seotud juhtalgatused

» Téiendava kaitse tunnistuste slsteemi optimeerimine selle labipaistvamaks ja
tbhusamaks muutmiseks, nagu on ette néhtud intellektuaalomandi tegevuskavas —
2022.

» Tervishoiu Euroopa andmeruumi kasitlev seadusandlik ettepanek, et véimaldada
edendada tervishoidu, terviseuuringuid, innovatsiooni ja tdenduspOhiste otsuste
tegemist — 2021.

» Tervishoiu Euroopa andmeruumi jaoks koostalitlusvoimelise andmetele juurdepédésu
taristu loomine 2025. aastaks, et hdlbustada terviseandmete turvalist piiritilest
analliusimist; sellealase katseprojekti labiviimine 2021. aastal Euroopa Ravimiameti
ja litkmesriikide asutuste osalusel — 2021-2025.

» Avaliku ja erasektori ning tksnes avaliku sektori partnerluste toetamine nii rahaliselt
kui ka tehniliselt, nditeks uuendusliku tervishoiu algatuse kaudu — seejuures
pOoratakse erilist tahelepanu VKEdele, teadusasutustele ja mittetulundustihendustele
— ning samuti tervishoiustisteemide mberkujundamise partnerluste kaudu — 2021.

Muud meetmed

» Oskustesse investeerimise prioriseerimine, et toetada kvalifitseeritud t66jou
kittesaadavust ja kohanemisvdimet taasterahastu ,,NextGenerationEU* kaudu ning
uue taaste ja vastupidavuse rahastamisvahendi raames, samuti oskuste paktiga voetud
kohustuste raames — 2022.

3.2. Innovatsiooni ja digip6drde edendamine

ELi patsiendid ootavad, et neile pakutakse tipptasemel tervishoiuteenuseid. Teaduslikud ja
tehnoloogilised edusammud on patsientide tervise parandamiseks tliolulised ning nende toel
on v6imalik leida tulemuslikum ja kulutdhusam viis ravimite avastamiseks ja kasutamiseks.
Nende edusammude varal saab valja to6tada mitte Uksnes taiesti uusi ravimeid, vaid ka
alternatiivseid kasutusvoimalusi olemasolevate ravimite jaoks.

2 Euroopa uuendusliku tervishoiu partnerlus (algatus).
% https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/startup-europe.
¥ COM(2020) 103.
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Uudsete ravimite ja mone harvikravimi loomine on nii teaduslikust kui ka tootmise
seisukohast keeruline Ulesanne. Praegu tdotatakse vélja (ha enam geeni- ja
rakuteraapialahendusi, mis v0ivad sobida tervistavaks raviks ja mis nouavad uut
arimudelit, kus ravikulude puhul lahtutakse kroonilise seisundi ravi asemel Uhekordsest
ravist. Tulevikusuundumus vdib olla personaliseeritumate ravimite kohapeal valmistamine®.

Haigustega toimetulekut ja ravimite kasutamist voivad mdjutada vaktsiinid, haiguse varajane
avastamine ja heaolu suurendamine. COVID-19 pandeemiast tulenevalt on selgeks saanud
vajadus uuenduslike l&henemisviiside jarele vaktsiinide valjatootamisel, heakskiitmisel ja
muugiloajargses jarelevalves, samuti ravimitele uue kasutusotstarbe leidmise jarele.
Tavaparase ravimiohutuse jarelevalve tdiendamiseks t0otatakse valja platvormid vaktsiinide
ohutuse ja tbhususe mudgiloajargseks jarelevalveks. COVID-19 on toonud selgelt esile ka
selle, kui tahtis on eri sidusrihmade vaheline koosttd ja andmejagamislepingutel pdhinev
turvaline avatud juurdepéas eri liiki terviseandmetele, néiteks ettevOtetes sdilitatavatele
molekuliandmebaasidele. See nduab avatud platvorme ja suuremat koost66d nende
andmekogumite tuvastamiseks, mille v8ib taaskasutamiseks kattesaadavaks teha®®.

Digip6dre mojutab ravimite avastamist, valjatootamist, tootmist, tdendite kogumist,
hindamist, tarnimist ja kasutamist. Ravimid, meditsiinitehnoloogia ja digitaalsed
tervishoiulahendused on tha enam muutumas Uldiste ravivGimaluste lahutamatuks osaks. See
hdlmab tehisintellektil pdhinevaid slsteeme haiguste ennetamiseks, diagnoosimiseks,
paremaks raviks ja ravi jalgimiseks ning andmeid personaliseeritud ravimite ja muude
tervishoiurakenduste jaoks.

Personaalmeditsiini néol on tegemist tervishoiulahenduste 16imitud paketiga, mis sisaldab
selliselt valitud ravimeid ja meditsiiniseadmeid, et need vastaksid tksikpatsiendi vajadustele.
Tulevikus voidakse patsientidele endiselt Kirjutada valja tabletid, kuid lisaks sellele vdidakse
kasutada uut tehnoloogiat, millega tehakse Kkindlaks nende dige kasutusviis,
manustamisreziim ja annustamine soltuvalt konkreetse patsiendi olukorrast. See voib {ihtlasi
vOimaldada toetada valdkonnaiileseid ravivoimalusi, nditeks pikaajalise hoolduse puhul.
Digitaalsete ravitoodete puhul on vdimalik kasutada rakendusepdhiseid platvorme, mis
aitavad patsientidel tulla toime selliste krooniliste haigustega nagu diabeet, depressioon ja
siidamehaigused ning vdhendada ravimikogust.

Selliste algatustega nagu ,,Vihemalt iiks miljon genoomi“®’ uuritakse véimalusi luua

juurdepdds geneetilistele andmetele, mis vdimaldaksid haigusi tGhusamalt ennetada — ka
selliste keskkonnategurite nagu kliimamuutuse ja saastuse mdju parema tundmadppimise
kaudu — ja pakkuda personaalsemat ravi ning mille maht oleks kliinilise mdjuga uute
teadusuuringute, sealhulgas eri vahivormidega seotud uuringute tegemiseks piisav.

® Siin on silmas peetud personaliseeritud ravimite tootmises toimuvat muutust, mille puhul eranditult tehases

valmistatavate ravimite kdrval hakatakse kasutama haigevoodi &dres tdppiskohandatud ravimeid.

Kooskdlas ELi andmestrateegiaga, eelkdige andmete taaskasutamise ja ettevdtte andmete valitsusega
jagamise puhul.

Towards access to at least 1 million sequenced genomes in the EU by 2022 (,,Vahemalt (ihele miljonile
jarjestatud genoomile juurdepddsu loomine ELis aastaks 2022%):
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-1-million-genomes-initiative.
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Korgjoudlusega andmetootlus ja tehisintellekt voivad aidata kiirendada selliste voimalike
toimeainete tuvastamist, millele saab leida uue kasutusotstarbe, ning vahendada suurt
ebadnnestumise madra. COVID-19 pandeemia puhul kasutatakse superarvuteid, nditeks
komisjoni projekti Exscalate4CoV raames. Tuleks hoolikalt jalgida, et tehisintellekti loodud
andmetes ei esineks mis tahes soolist, rassilist ega muud liiki kallutatust. Tehnoloogilised
edusammud vdimaldavad toetada ka asendamise, vdhendamise ja taiustamise pOhimdtte
jargimist loomade eetilisel kasutamisel ravimikatsetes.

Uuenduslike ravimite jaoks mudgiloa andmisel peaksid peamiseks tGendite allikaks jadma
usaldusvaarsed kliinilised uuringud, mis hélmavad ELi ravistandardit esindavaid sobivaid
vérdlusravimeid. Kliiniliste uuringute maaruse* tieliku rakendamisega kehtestatakse ELis
Uhtlustatud, hésti koordineeritud, usaldusvaarne ja paindlik slsteem Kkliiniliste uuringute
hindamiseks ja jarelevalveks. Sellega parandatakse teabe labipaistvust Kliiniliste uuringute
tulemustest sGltumata, et vdimaldada avalikku kontrolli, ning vdetakse arvesse selliseid uusi
vOimalusi nagu kohandatavad ja kompleksuuringud ning in silico meetodite ja virtuaalsete
lahenemisviiside kasutamine. ELi rahastatud teadus- ja innovatsiooniprojektide raames tehtud
kohandatavate kliiniliste uuringutega saadud kogemustest néhtub, et teadusuuringud vdivad
viia muutusteni, millega kaasneb kulude vahenemine ja arendusperioodi lihenemine.

Komisjon teeb t66d selle tagamiseks, et uus raamistik toetaks Kliiniliste uuringute
uuenduslikku Ulesehitust. Koostdds Euroopa reguleerivate asutuste, patsiendiriihmade ja
sidusrihmadega toetatakse selle raamistikuga ka patsiendikesksemat Kliiniliste uuringute
ulesehitust, kavandamist ja labiviimist ldhtuvalt rahvusvahelistest (htlustatud
juhenddokumentidest ja kogemustest, mis on saadud COVID-19 vaktsiinide ja ravi jaoks
tehtud Kliinilistest uuringutest. See hdlmab eri rahvastikurihmade, néiteks kliinilises uuringus
uuritavat ravimit tdendoliselt kasutama hakkavate soo- ja vanuserihmade esindajate
representatiivset osalust, et tagada nduetekohane ohutus ja t6husus. Praktiliste kliiniliste
uuringutega, mille puhul ravim Kirjutatakse véalja ja seda kasutatakse samal viisil Kkui
tavapraktikas, saab parandada ravijargimust ja ravi talutavust selle kaudu, et tehakse kindlaks
optimaalsed annused ja muude ravivotetega koos kasutamise viis. Selliste uuringute puhul on
arihuvi sageli vadiksem, mistottu neid korraldavad peamiselt teadusasutused, kelle jaoks
vOivad Kitsaskohaks saada uuritava ravimi hind ja ebapiisavad teadmised 6igusnormide
kohta.

Komisjon toetab algatusi, mille eesmark on suurendada teadusliku ja digusnormide alase
ndustamise kaudu teadlaste ja mittetulunduslike sidusrihmade Oigusalaseid teadmisi, et
nende loodavaid tdendeid saaks sujuvalt kasutada patendikaitseta ravimite uuel
raviotstarbel kasutusele votmiseks. Soodustatakse tédstusharu kaasamist sellesse protsessi ja
partnerlussuhete loomist.

Uued tootearenduse ja ravi mudelid tdhendavad seda, et reguleerivad asutused tajuvad
Oigusnormide piiratust ja vOimalikku vajadust nende kohandatavuse jarele. Uutes
digusaktides® kajastuvad kiired muutused seoses toodetega, mille puhul kasutatakse ravimite

% Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta maérus (EL) nr 536/2014, milles Kasitletakse

inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 2017/745, milles kasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méaarust (EU) nr 178/2002 ja maérust (EU)
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ja meditsiiniseadmete kombinatsiooni, ent siiski on jadnud moned probleemid. Nende hulka
kuuluvad rollide ja kohustuste tapsustamine, nduete ja korra Uhtlustamine, vajalike
Oigusalaste eksperditeadmiste kogumine ning sektoritevaheline koost06. Tehisintellektiga
seadmete kvaliteedi tagamiseks on oluline kindlustada juurdepéés selliste seadmete
katsetamiseks ette n&dhtud katsekeskustele.

Komisjon teeb ettepaneku muuta ravimialaseid digusakte, et leida viis, kuidas kirjeldatud
muutust parimal viisil &ra kasutada. See hélmab uusi tdendite kogumise ja hindamise
meetodeid ravimite valjatdotamise, nende jaoks mdudgiloa andmise ja nende kasutamise
toetamiseks, néiteks suurandmete ja tegelikes tingimustes saadud andmete analtdsi.
Reguleerivad asutused voivad mudgiloa andmisel nbuda juurdepdédsu algandmetele, et ravi
uuenduslike elementide olemusest taielikult aru saada. Uhtlasi toetatakse asjakohaste
biomarkerite valjatootamiseks ja valideerimiseks stiimulite loomisega mone kalli uue ravimi,
aga ka geneeriliste ravimite manustamise tBhustamist ja aidatakse seeldbi kaasa
tervishoiuslisteemide kestlikkusele.

Innovatsiooniga seotud juhtalgatused

» Ettepanek muuta ravimialaseid digusakte eesmargiga kohandada neid lahtuvalt
tipptasemel toodetest, teaduse arengust (nditeks genoomika ja personaalmeditsiini
valdkonnas) ja tehnoloogilistest muutustest (nditeks andmeanaliiisi ja digitaalsete
vahendite kasutuselevdtust) ning pakkuda kohandatud innovatsioonistiimuleid —
2022.

» Reguleerivate ja muude asjaomaste asutuste vahelise dialoogi tdhustamine ravimite
ja meditsiiniseadmete valdkonnas eesmargiga tugevdada koost6dd eri asutuste
haldusalas tGendite kogumisel — 2021.

» Sidusrihmi (hendavate ravimialase innovatsiooniga seotud koostodprojektide
toetamine eesmargiga edendada koérgjoudlusega andmetodtluse ja tehisintellekti
kasutamist ELi terviseandmete puhul — 2021-2022.

> Uhtse turvalise piiriiilese juurdepaasu loomine 10 miljoni genoomi andmetele
teadusuuringute ja innovatsiooni eesmargil ning Kliiniliste rakenduste, sealhulgas
personaalmeditsiini lahenduste valjatodtamiseks — 2025.

Muud meetmed

> Kliinilisi uuringuid késitleva regulatiivse raamistiku téielik rakendamine, et toetada
uuringute uuenduslikku kavandamist ja patsiendikesksemat ravimite véljatodtamist —
2021.

» Katseprojekti algatamine toostusharu ja teadusasutuste osalusel eesmargiga katsetada
raamistikku patendikaitseta ravimite uuel otstarbel kasutuselevdtuks ja saada teavet
voimalike regulatiivsete meetmete votmiseks — 2021.

» Vaktsiiniplatvormi loomine vaktsiinide tohususe ja ohutuse jarelevalveks kogu ELi

nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L
117, 5.5.2017, 1k 1), ning Euroopa Parlamendi ja nGukogu 5. aprilli 2017. aasta méarus (EL) 2017/746 in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja
komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 176).
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hdlmava kliiniliste uuringute vorgustiku toel — 2021.

» Teadusasutuste ja mittetulundusiihenduste tdhusam toetamine ja koolitamine
reguleerimisalaste teadusuuringute valdkonnas, et edendada uuringutulemuste
rakendamist tootearenduses — 2022.

» Algatus reguleerimisalaste katseprojektide labiviimiseks Euroopa Ravimiameti ja
komisjoni loodud katsetuskeskkonnas, et kontrollida ravimialaste raamistike
kohandatavust uute tipptasemel toodete valjatootamiseks — 2022.

3.3. Usaldusvaarne ja paindlik regulatiivne suisteem

Kaasaegse ravimislsteemi loomise eeltingimus on regulatiivne téhusus. EL on oma
raamistikku pidevalt ajakohastanud selle tagamiseks, et terviklik susteem hdlmaks kogu
ravimite olelusringi. See tugineb kahetasandilisele siisteemile, mille puhul komisjon annab
Euroopa Ravimiameti positiivse arvamuse alusel uuendusliku ravimi mutgiloa, mis kehtib
kdikjal ELis, ning riikide reguleerivad asutused annavad loa suure hulga geneeriliste ja
muude esmatéhtsate ravimite jaoks.

Komisjon anallilisib vajadust ametlikumalt tunnustada riikide ravimiametite (ravimiametite
juhtide) vorgustiku ja selle haldusstruktuuri rolli regulatiivses susteemis.

Komisjon hindab Oigusaktide I&bivaatamise osana korda, mille alusel kaalutakse uusi
lahenemisviise ravimite ohutust ja tdhusust késitlevate teaduslike tdendite hindamiseks, ning
pluab saavutada seda, et ELis ametliku heakskiidu saamiseks kuluv ajavahemik oleks
sama lihike kui mujal maailmas. Komisjon kaalub vdimalusi kasutada taristutes ja
kohandatud reguleerimisprotsessides digitaaltehnoloogiat ja tehisintellekti, et toetada
regulatiivsete otsuste tegemist ja suurendada t6husust. Tulevaste meetmete puhul voetakse
arvesse COVID-19 pandeemia ajal saadud Euroopa Ravimiameti kogemusi (néiteks seoses
laekuvate teaduslike tdendite jooksva l&bivaatamisega hindamise kiirendamiseks). Komisjon
seab eesmargiks vaadata labi olemasolevad regulatiivsed vahendid, mis on seotud naiteks
esmajarjekorras labivaatamise ja teadusndustamisega, et toetada ettevotteid, eelkdige VKESsid
rahuldamata vajadustest Idhtuvate uuenduslike toodete véljatootamisel.

Inimravimite jaoks miiiigiloa andmist ja nende jarelevalvet Kkasitlev uuring® hélbustab
regulatiivse raamistiku hindamist, mille eesmédrk on lihtsustada ja 0Uhtlustada
menetluskorda ning vahendada kulusid. Kaks néidet lihtsustamist vajavatest valdkondadest
on mugiloa muudatuste haldamine ja toimeaineid kasitlevate kvaliteeditoimikute hindamine.
Algatatakse arutelu teaduskomiteede tegevuse ja nende koostoime ning patsientide ja
tervishoiutdotajate rolli Ule.

Lisaks vOib elektroonilise ravimiteabe tdhusam kasutamine hdlbustada ravimiteabe
edastamist tervishoiutdotajatele ja patsientidele ELi mitmekeelses keskkonnas ning toetada
ravimite laiemat kéttesaadavust kdikides liikmesriikides. Mis tahes meetmete puhul tuleks
arvesse votta koikide patsientide ja tervishoiutdotajate vajadusi. Samuti peaks meetmete

0 Inimravimite miiigilubade menetlemise ja inimravimite jarelevalve kaigus saadud kogemusi kasitlev uuring
— avaldatakse 2021. aastal.
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kaalumisel olema eesmargiks selle tagamine, et tootajad kaitleksid ravimeid ohutult,
sealhulgas nende manustamise ajal.

Komisjon hindab muude regulatiivsete menetlustega, nditeks meditsiiniseadmeid ja
inimpadritoluga aineid kasitlevate menetlustega seotud liigitamis- ja koosmoéjukisimusi ning
kaalub meetmeid reguleeritavate sektorite vahelise koosto6 téhustamiseks ja vajaduse korral
sidusrihmadele suurema selguse loomiseks uuenduslike toodete kohta, tagades samal ajal
korgete kvaliteedi-, ohutus- ja tdhususstandardite jargimise.

Inimravimite puhul, mis sisaldavad geneetiliselt muundatud organisme vdi koosnevad
nendest, peaksid miugiloaga seotud regulatiivsed nduded olema eesmargipérased, et
vOimaldada votta arvesse ravimite eripara ja nendega kliiniliste uuringute labiviimist ELis
(seda parsib praegu liikmesriikide nduete killustatus). Asjakohaseid lahendusi vaadeldakse
ravimialaste Gigusaktide hindamise kaigus. Uldjuhul tuleks kehtestatud tehniliste nduete
pideva ja 6igeaegse kohandamise mehhanismide kaalumisel ldhtuda uutest teadussaavutustest
ja tehnoloogialahendustest ning seada eesméargiks suurendada tdhusust, et kaitsta inimeste
tervist ja samal ajal minimeerida kahjulikku keskkonnamdju.

Reguleerivatel asutustel tuleb teaduse ja tehnoloogia arenguga kohanemiseks taiendada
vajalikke eksperditeadmisi ja olla oma tegevuses tipptasemel, et uute ja keerukamate
raviviisidega sammu pidada. Selles kontekstis on Uks oluline tegur piisava rahastuse
olemasolu igal tasandil. Euroopa Ravimiameti l8ivude siisteem on ELi tasandil toimuva
reguleerimistegevuse rahastamisel vaga oluline ning tagab asjaomaste kulude katmise.
Komisjon votab seda Euroopa Ravimiameti [8ive kasitlevate 6igusnormide eelseisval
muutmisel arvesse.

Requlatiivse tbhususega seotud juhtalgatused

» Ettepanek muuta ravimialaseid Oigusakte, et naha ette heakskiitmise korra
lihtsustamine ja Uhtlustamine ning tagada paindlikkus tehniliste nbuete digeaegseks
kohandamiseks teaduse ja tehnika arenguga, eesmargiga vOimaldada ravimite ja
seadmete koosmdjuga seotud kusimuste lahendamist ning tugevdada konkurentsi
soodustavaid elemente — 2022.

» Ettepanek muuta digusaktide ja suuniste muutmise kaudu ravimeid kasitlevate
muudatuste tegemise raamistikku, et thustada ravimite haldamist kogu olelusringi
valtel ja tagada parem valmisolek digiteerimiseks — 2021-2023.

Muud meetmed

» Euroopa Ravimiameti IGive késitlevate digusnormide muutmise ettepanek — 2021.

> Eri geneerilistes ravimites kasutatavate toimeainete Uhtse hindamise korra
kehtestamine kdikides litkmesriikides (toimeainete pdhitoimikute alusel) eesmérgiga
holbustada selliste ravimite jaoks miudgiloa andmist ja nende haldamist kogu
olelusringi valtel — 2022.

» Geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate v6i neist koosnevate inimravimite
suhtes kohaldatavate, ravimialastes Oigusaktides satestatud regulatiivsete nduete
kohandamise kaalumine — 2022.

» Tsentraliseeritud menetluse tulemusena miudgiloa saanud ravimeid hdlmava,
komisjoni hallatava liidu registri tdiustamine eesmargiga lisada statistiline levaade
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ja teha ELi avatud andmete algatuse raames registri andmed teiseseks kasutamiseks
taiel méaaral kattesaadavaks — 2021.

» Elektroonilise ravimiteabe valjatddtamine ja rakendamine k&ikide ELi ravimite jaoks
koostods liikmesriikide ja todstusharuga ning Oigusaktide asjaomaste sétete
hindamine ja muutmine — 2022.

> Ettepanek muuta digusnorme eesmargiga anda reguleerivatele asutustele suuremad
volitused mudgiloa tingimuste omaalgatuslikuks kohandamiseks teaduslike tdendite
alusel — 2022.

» Karistuste siisteemi lihtsustamine ja thtlustamine, et vdimaldada reageerida nduetele
mittevastavusele proportsionaalsel ja t6husal viisil — 2024.

4.  Vastupidavuse suurendamine: mitmekesistatud turvalised tarneahelad;
keskkonnasaastlikud ravimid; kriisiks valmisoleku ja sellele reageerimise
mehhanismid

4.1. Ravimite tarnekindluse tagamine kdikjal ELis ja ravimipuuduse ennetamine

Euroopa Ulemkogu* on kinnitanud, et strateegilise autonoomia saavutamine ning samal ajal
avatud majanduse sdilitamine on (ks liidu peaeesmarke. Ravimipuudus on mitu aastat olnud
ELis tdsine mure ja COVID-19 pandeemia ajal on see siivenenud. Ravimite puudus ohustab
patsientide tervist ning koormab tugevalt tervishoiustisteeme ja tervishoiutootajaid. See voib
viia alaravimiseni ja pikendada haiglaravi. Uha sagedasem on selliste ravimite nappus, mis on
olnud turul palju aastaid ja mida kasutatakse laialdaselt*?. Sellel on keerukad p&hjused, mis
vOivad hBlmata turustamisstrateegiat, paralleelkaubandust, ravimite toimeainete ja toorainete
nappust, avaliku teenuse osutamise kohustuse piiratust, tarnekvoote ning hinna ja
hiivitamisega seotud kiisimusi.

Ravimite valdkonnas nduab ELi avatud strateegilise autonoomia saavutamine meetmeid
strateegilise sOltuvuse tuvastamiseks tervishoius ja meetmete kavandamist sellise s6ltuvuse
vahendamiseks, mis v8ib muu hulgas tdhendada tootmise ja tarneahelate mitmekesistamist,
strateegilise varu loomise tagamist ning Euroopas toimuva tootmise ja investeerimise
soodustamist. Ravimipuuduse mdju minimeerimiseks patsientide ravis tuleb kohaldada nii
ennetavaid kui ka leevendavaid meetmeid, et pideva tarnimise kohustust oluliselt tugevdada.
Komisjon algatas sel aastal uuringu ravimipuuduse algpdhjuste valjaselgitamiseks ja
asjaomase Oigusraamistiku hindamiseks. Selle uuringu tulemusi kasutatakse kehtivate
oigusnormide hindamiseks ja muutmiseks. Vastavad seadusandlikud meetmed vdivad
hdlmata toostusharule rangemate kohustuste kehtestamist ravimite tarnekindluse tagamiseks,
varasemat ravimite nappusest ja turult koérvaldamisest teatamist, varudega seotud suuremat
labipaistvust kogu tarneahela 18ikes ning Euroopa Ravimiameti koordineeriva rolli
tugevdamist ravimipuuduse seirel ja haldamisel. Selliseid meetmeid tdiendab
liilkmesriikidevaheline tGhusam koostdd, nditeks hangetega seotud lahenemisviiside ja

*1 Euroopa Ulemkogu 2. oktoobri 2020. aasta jareldused (EUCO 13/20).
“2 Euroopa Liidu Farmaatsiagrupp (PGEU). Medicine shortages survey: 2019 results (,,Ravimipuuduse uuring:
2019. aasta tulemused®).
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strateegiate taiustamine, kriitilise tdhtsusega ravimite thine hankimine ning ELi tasandil
koost6d hinnakujunduse ja hivitamisega seotud siseriiklike poliitikakujundamise vahendite
valjatootamiseks. Vdikeses mahus toodetavate vOi piiratud kasutusega ravimite puhul on véga
oluline rakendada uusi hanke- ja/vdi maksemudeleid.

Ravimite tootmis- ja tarneahelad on keerukad, tha globaliseerunumad ja mdnikord
ebapiisavalt mitmekesistatud. Uhe ja sama koostisaine tootmise eri etappidesse v&ib olla
kaasatud maailma eri paigus mitu osalist, kelle keskkonnatoime seoses tootmisprotsessidega
on erinev. Teatavad toorainete tootmiseks vajalikud tehnoloogialahendused ei ole ELis enam
kattesaadavad. Juba enne COVID-19 pandeemiat véljendati kahtlust ravimitootmisahelate
vastupidavuse suhtes ning nii Euroopa Parlament kui ka liitkmesriigid on kutsunud komisjoni
liles selle kiisimusega tegelema®, eelkdige seoses ravimitootmise toorainete ja vaheainete
ning ravimite toimeainete tarneprobleemidega, mis vdivad suurendada Kriitilise tahtsusega
ravimite puuduse riski. Pandeemia ajal on selgeks saanud, et avaliku sektori asutustel ei ole
sageli juurdepéasu koikidele andmetele tootmis- ja tarneahelate struktuuri kohta. Asjakohane
kriisile reageerimine nduab prognoositavas ja ressursitdhusas kaubanduskeskkonnas
toimivate vastupidavate ja piisavalt mitmekesistatud tarneahelate olemasolu.

Seepaérast algatab komisjon struktureeritud dialoogi ravimitootmise véartusahela osaliste,
avaliku sektori asutuste, patsiendiorganisatsioonide, tervisevaldkonna vabathenduste ja
teadusringkondadega ning hakkab seda juhtima. Selle struktureeritud dialoogi esimeses etapis
vOetakse eesméargiks saada paremini aru Uleilmsete tarneahelate toimimisest ja teha andmete
kogumise ja analtisimise teel kindlaks eri vOimalike ndrkade kohtade tipsed
tekkepdhjused ja mdjutegurid, sealhulgas kriitilise téhtsusega ravimite, toimeainete ja
toorainete tarnimist ohustavad v8imalikud sdltuvusolukorrad.

Teises etapis kasutatakse struktureeritud dialoogi selleks, et pakkuda vélja vdimalike
meetmete pakett tuvastatud ndrkade kohtadega tegelemiseks ning sOnastada
poliitikavariandid, mida komisjon ja teised ELi asutused saaksid kaaluda Kkriitilise
tdhtsusega ravimite, toimeainete ja toorainete tarnekindluse ja kattesaadavuse tagamiseks. On
kill oluline hinnata, kas ELis v6ib rahvatervise ja kriisiks valmisoleku seisukohalt olla vaja
tagada teatavate kriitilise tdhtsusega ravimite tootmise suutlikkus, ent mis tahes vdimalikud
meetmed selle saavutamiseks peavad olema téielikult koosk6las ELi konkurentsieeskirjade ja
Maailma Kaubandusorganisatsiooni (WTO) eeskirjadega.

EL teeb tervishoiutoodetega, sealhulgas ravimitega seotud kaubanduskeskkonna
prognoositavuse parandamiseks WTO liikmetega koost6dd algatuse raames, mille eesmark
on hdlbustada tervishoiutoodetega kauplemist ja aidata tervisealastele hdadaolukordadele
tdhusalt reageerida. See algatus aitab suurendada tarneahelate vastupidavust ja tookindlust
ELis ja koikides teistes WTO partnerriikides. See rajaneb kaubanduspartnerite vahelisel
tihedamal koosttdl selle nimel, et hoida dra tarbetuid haireid esmatarbekaupade tootmisel ja
turustamisel, mis on raskel ajal otsustava tahtsusega.

Avatud strateegilise autonoomiaga seotud juhtalgatused

** Euroopa Parlamendi 17. septembri 2020. aasta resolutsioon ravimipuuduse ja kujuneva probleemi
lahendamise v@imaluste kohta (2020/2071(INI)) ning Euroopa Ulemkogu 2. oktoobri 2020. aasta jareldused
(EUCO 13/20).
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> Ettepanek muuta ravimialaseid Oigusakte eesmaérgiga suurendada tarnekindlust ja
leevendada ravimipuudust konkreetsete meetmete kaudu, mis muu hulgas hdlmavad
rangemaid kohustusi seoses tarnimise ja l&bipaistvusega, varasemat ravimite
nappusest ja turult kdrvaldamisest teatamist, varudega seotud suuremat labipaistvust
ning ELi koordineeriva rolli ja asjaomaste mehhanismide tugevdamist seoses
ravimipuuduse seire, haldamise ja ennetamisega — 2022.

> Avatud strateegilise autonoomia saavutamist Kkasitlevale Euroopa Ulemkogu
taotlusele reageerimine ning struktureeritud dialoogi algatamine ravimitootmise
véértusahela osaliste ja avaliku sektori asutustega ning nende vahel, et teha kindlaks
ndrgad kohad Kkriitilise tahtsusega ravimite, toorainete, vaheainete ja toimeainete
uleilmses tarneahelas ning sOnastada sellest l&htuvalt poliitikavariandid ja pakkuda
valja meetmed tarnimise jarjepidevuse ja tarnekindluse suurendamiseks ELis — 2021.

» Selliste meetmete kaalumine, mis vOimaldavad tagada, et ravimitoostuses
suurendatakse vabatahtlikult tarneahelatega seotud labipaistvust — 2021.

Muud meetmed

» Liikmesriikide julgustamine ja toetamine tihedate koostddsidemete loomisel
programmist ,,EL tervise heaks* saadava rahastuse toel, et vdimaldada vélja tootada
juhiseid, meetmeid ja vahendeid, mida saaks kasutada nii ELi tasandil kui ka
siseriiklikus poliitikakujundamises struktuurse raviminappuse leevendamiseks —
2021-2022.

» WTO-poOhiste meetmete edendamine eesmérgiga suurendada esmatarbekaupade
uleilmsete tarneahelate vastupidavust — 2021.

4.2. Kvaliteetsed, ohutud ja keskkonnasaastlikud ravimid

Hiljutised kogemused mdnes ravimis ootamatult lisandina esinenud nitrosoamiinidega® on
toonud esile usaldusvaérse kvaliteediprobleemide tuvastamise stisteemi ja nduetekohasuse
tagamise olulisuse. Uleilmse tootmisahela jarelevalve tugevdamine ja kogu tarneahela 16ikes
suurema labipaistvuse tagamine on aarmiselt tahtis. On héadavajalik, et kdik osalised
vastutaksid ravimite kvaliteedi eest, ent kdige olulisem on see miiigiloa hoidjate puhul. Hea
tootmistava ja turustamistava jargimist tuleks téhustada.

ELil on rahvusvahelisel tasandil aktiivne roll hea tootmistava edendamisel ravimite parima
kvaliteedi tagamiseks. Seda on vdimalik saavutada selliste foorumite kaudu nagu
inimravimite tehniliste nduete rahvusvahelise htlustamisndukogu (ICH), samuti kontrollide
valdkonnas tehtava kahepoolse ja mitmepoolse koostdtga. Kahepoolse koost66 mehhanismid
on kasulikud, eelkdige vastastikusel kontrollitegevusele tuginemisel, mis véimaldab hoida ara
dubleerimist ja kasutada inspektoreid t6husamalt. Komisjon toetab ELi piires liikmesriikide
koostodd kontrollide valdkonnas ja aitab suurendada sellealast suutlikkust.

Uhtlasi analiiiisib komisjon esilekerkivate uute tootmismeetodite, naiteks detsentraliseeritud
vOi pidevtootmise digusmdju. Nende meetodite najal luuakse uusi tootmismudeleid, mille

# https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-
impurities
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puhul toostuslikku tootmist hakkab asendama kohapeal valmistamine. See lihendab
tootmisaega, ent tekitab uusi probleeme seoses nduetekohase kvaliteedi, kontrollide ja
jarelevalvega.

Ravimite tootmise, kasutamise ja kdrvaldamisega kaasneb keskkonnamdju, kuna
ravimijéagid ja jaatmed vdivad sattuda keskkonda. Sellel on kahjulik m&ju keskkonnale
endale, ent peale selle voivad monedel jaatmetel ja j&akidel olla endokriinseid héireid
pdhjustavad omadused, teised aga vdivad suurendada antimikroobikumiresistentsuse
tekkimise riski. Mikroobivastaste ravimite esinemine vees ja pinnases vOib aidata kaasa
resistentsete bakterite kiiremale valjakujunemisele. Euroopa rohelise kokkuleppe kohane
nullsaaste eesmérk on pustitatud nii rahvatervise kui ka 6kostisteemide kaitsmiseks. On vaja
votta meetmeid ravimite kogu olelusringi ulatuses, et vahendada ressursikasutust,
heitkoguseid ja ravimijaakide esinemist keskkonnas. Uldkokkupuude selliste jaakidega tuleks
viia miinimumini ja jaadtmeteket tuleks vahendada v@imalikult palju. Kasutamata ravimitest
tekib endiselt palju jaatmeid. Komisjon vottis hiljuti  vastu suunised ohtlike
kodumajapidamisjadatmete liigiti kogumise kohta®; nende jaatmete hulka kuuluvad ka
ravimid. Tuleks kaaluda tédiendavaid meetmeid selliste jadtmete koguse piiramiseks,
sealhulgas pakendite suuruse vahendamist ja selle viimist vastavusse tegeliku
kasutusolukorraga. Ringmajanduse tegevuskavaga®  ja kestlikkust ~ toetava
kemikaalistrateegiaga’’ on loodud raamistik Gldiseks Gleminekuks selliste ressursside ja
ravimite toorainete tootmisele ja tarbimisele, mis on ohutud ning mille méju keskkonnale ja
kliimale on vBimalikult véike. Peale selle ndhakse keskkonda sattunud ravimeid késitleva ELi
strateegilise  lahenemisviisiga*®® ja antimikroobikumiresistentsust kasitleva Euroopa
terviselihtsuse tegevuskavaga®® ette praegu ellu rakendatavad sihiparased meetmed, millega
muu hulgas thustatakse keskkonnariskide hindamist ja jadatmekaitlust.

Euroopa ravimistrateegia tugineb nendele meetmetele ja tdiendab neid, eelkdige seoses
ravimialaste 0Oigusaktide, sealhulgas keskkonnariskide hindamist kasitlevate satete
labivaatamisega. Keskkonnasaastlike ja kliimaneutraalsete ravimitega ning nende tootmisega
seotud innovatsioonist peaks saama ELi ravimitodstuse liitkumapanev joud, tdnu millele
vOetakse tootmises kasutusele parim vBimalik tehnika kogu tarneahela ulatuses heitkoguste
vahendamiseks ja ELi kliimaeesmaérkide téitmisele kaasaaitamiseks.

Peale selle innustab komisjon rahvusvahelise koostd¢ kaudu votma meetmeid
keskkonnariskide vahendamiseks teistes riikides, kus tootmisel tekkivad ja muudest
allikatest ~ parinevad  ravimitega seotud  heitkogused vbdivad aidata kaasa
antimikroobikumiresistentsuse levikule. Tuleks hinnata, mil maéral on hea tootmistavaga
vOimalik antimikroobikumiresistentsust vahendada. Komisjon teeb koost6dd Maailma
Terviseorganisatsiooni ja teiste oluliste rahvusvaheliste organisatsioonidega, samuti
kahepoolset koostédd selle nimel, et suurendada teadlikkust keskkonnariskidest, jagades

* Komisjoni teatis ,,Ohtlike kodumajapidamisjaatmete liigiti kogumine* (2020/C 375/01), 6.11.2020.

6 COM(2020) 98.

7 COM(2020) 667.

% COM(2019) 128._Lisateave keskkonda sattunud ravimeid kasitleva ELi strateegilise lahenemisviisi
rakendamisel tehtud edusammude kohta on kattesaadav aadressil
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

* COM(2017) 339.
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selleks muu hulgas parimat tava ja tOotades valja rahvusvahelisi suuniseid. Komisjon
edendab kdikjal maailmas ravimite keskkonnasaastlikku tootmist ja kdrvaldamist, muu
hulgas poliitilise dialoogi ja sektoris vabatahtlikult vGetavate kohustuste kaudu.

Kvaliteedi ja keskkonnasaastlikkusega seotud juhtalgatused

» Ettepanek muuta ravimialastes digusaktides tootmist ja tarnimist ké&sitlevaid satteid
eesmargiga suurendada labipaistvust, tugevdada tarneahela jarelevalvet ja tapsustada
vastutusalasid ldise keskkonnaséastlikkuse ja ravimite kvaliteedi tagamisel ning uue
tootmistehnoloogia kasutuselevatuks valmisoleku kindlustamisel — 2022.

> Ettepanek muuta ravimialaseid Gigusakte, et karmistada ravimite keskkonnariskide
hindamise ndudeid ja nende kasutustingimusi, ning uuenduslike ravimite algatuse
raames tehtud uuringute tulemuste hindamine — 2022.

Muud meetmed

» Hea tootmistava raamistiku ldbivaatamine ning heale tootmistavale ja
turustamistavale vastavuse kontrollimise soodustamine eesmargiga t6hustada nouete
jargimist — 2022.

» Koosto0 litkmesriikidega, et suurendada nende vdimekust osaleda rahvusvahelises
kontrolli- ja auditeerimisprogrammis — jatkuv.

> Koostod rahvusvaheliste partneritega selle tagamiseks, et ELi mittekuuluvatest
riikidest ~ imporditavad ravimite  toimeained  oleksid  kvaliteetsed ja
keskkonnasaéastlikud — jatkuv.

» Koos liikkmesriikide ja Euroopa Ravimiametiga v@imaluste hindamine
olemasolevates andmebaasides vOi nendega seotud hoidlates oleva teabe
taiendamiseks seoses tootmiskohtadega, nende kasutamisega ELis midgiloa saanud
ravimite jaoks ja nende kontrollistaatusega — 2022.

» Keskkonda sattunud ravimeid kasitleva strateegilise lahenemisviisi raames vdetud
meetmete jatkuv rakendamine, sealhulgas ravimite keskkonnaohutu kdrvaldamine
ning pakendite suuruse ja koguse vahendamine — jatkuv.

» Koosto0 litkmesriikide ja sidusrihmadega selle nimel, et todtada vélja parim tava
CO; heitkoguste vahendamiseks vaartusahelates — 2021.

4.3. Tervishoiukriisile reageerimise mehhanismide tugevdamine Euroopas

Liidus COVID-19 pandeemiale reageerimisel on ménginud keskset rolli avaliku ja erasektori
vaheline t6hus koost6d. Mitme vaktsiinide eelostulepingu sdlmimise vBimekus on tbend
vaikeste ja keskmise suurusega farmaatsiaettevotete ning ravimitoostuses kaua tegutsenud
hargmaiste ettevOtete mitmekesisest Okoslsteemist, mille toimimise teeb vodimalikuks
usaldusvaarne diguslik ja finantskeskkond. Ometi annavad COVID-19-le reageerimise viis ja
kiirus tunnistust sellest, et valmisoleku tagamiseks on vaja struktureeritumat l&henemisviisi,
samuti annavad need tunnistust norkadest kohtadest sektori vOimekuses tervisealastele
hédaolukordadele kiiresti reageerida ja nendeks valmistuda; see aga voib vahendada Euroopa
strateegilist autonoomiat.

Euroopa terviseliidu pakett on esimene samm tulevikukindlate struktuursete lahenduste
suunas, millega suurendatakse ELi valmisolekut ja vastupidavust piiritileste terviseohtude
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suhtes. Sellega laiendatakse Euroopa Ravimiameti rolli, et sellest saaks teaduse tipptaset
esindav  keskus. Paketiga luuakse Euroopa Ravimiametile v@imalus viia labi
teadusndustamise ja hindamise kiirmenetlusi, et hinnata tarnevdimekust ning teha
kriisiolukorras Kriitilise tahtsusega ravimite nappuse seiret, méarata puudujadgi suurus ja
nappust leevendada. Sellega suurendatakse Haiguste Ennetamise ja ToOrje Euroopa Keskuse
volitusi, et vdimaldada pakkuda liikmesriikidele ja Euroopa Komisjonile praktilist tuge
epidemioloogilise  seire ja tervishoiukriisile  reageerimiseks vajalikke  sobivaid
tervishoiumeetmeid kaésitlevate teaduslike soovituste ndol. Peale kdige muu hdlmab see
pakett ka tdsiseid piiriuleseid terviseohte kasitlevat méérust, mille eesmérk on suurendada
valmisolekut ja tbGhustada reageerimist ning millega muu hulgas luuakse Euroopa
tervisealastele hadaolukordadele reageerimise asutus (HERA).

HERA loomisega tdidetakse oluline struktuurne link ELi kriisivalmiduse ja Kkriisidele
reageerimise taristus, parandatakse tegevuse koordineerimist kogu vaartusahela ulatuses ning
edendatakse  strateegilist  investeerimist  meditsiiniliste  vastumeetmetega  seotud
teadusuuringutesse, arendustegevusse ja tootmisse ning asjaomaste toodete turustamise,
jaotamise ja kasutamise toetamiseks. See nduab selliste dkosusteemide Ulesehitamist, mis
rajanevad avaliku ja erasektori thisel voimekusel vajaduse korral kiiresti reageerida.

HERA vdimaldab konkreetseid ohte ette ndha ning edendada tulevikuseirest ja prognoosidest
lahtuvalt asjaomaseid tehnoloogialahendusi. See asutus teeb kindlaks investeerimisliingad
seoses  peamiste  vastumeetmete, sealhulgas  uuenduslike  antimikroobikumide
valjatéotamisega ning téidab need. HERA jalgib tootmisvdimsust ning toorainete vajadust ja
kattesaadavust, koondab neid ressursse ja vahendab seeldbi tarneahela haavatavust. HERA
toetab ka valdkonnaileste lahenduste (nditeks vaktsiinide alustehnoloogia) valjatéotamist
pideva valmisoleku tagamiseks ja reageerimise kavandamiseks seoses tulevaste
rahvaterviseohtudega, samuti  konkreetsete  vastumeetmete valjatootamist naiteks
teadusuuringute, kliiniliste uuringute ja andmetaristute varal.

ELis tekkiva tervisealase hadaolukorra puhul on kdikide liikmesriikide huvidest l&htuvaks
asjakohaseks reageerimiseks vaja tdiendavaid ressursse, nditeks suuremahuliste ja
Oigeaegsete hangete tegemise mehhanisme v6i varusid. Komisjon hindab COVID-19
vaktsiinide valjatodtamisel ja nendega seotud Uhishankel saadud kogemustele tuginedes
ettevalmistavat meedet, mille puhul keskendutakse inimeste tervisele avalduvatele
esilekerkivatele ohtudele, naiteks nakkushaigustele ja antimikroobikumiresistentsusele, ning
kéivitab selle meetme. Samal ajal algatab komisjon ELi asutuse loomist kasitleva
mdjuhindamise ja konsultatsiooni, et teha 2021. aastal ettepanek luua néuetekohaste volituste
ja vahenditega eriotstarbeline struktuur, mis peaks Kiiresti té6le hakkama. Seejuures tagatakse
koostoime olemasolevate ELi asutuste ja asjaomaste rahastamisprogrammidega ning nende
vastastikune tdiendavus.

On kavandatud ka mitmesugused lisameetmed vastupidavuse toetamiseks. Liikmesriikide
poliitikameetmeid tdiendatakse programmiga ,,EL tervise heaks* ning avaliku ja erasektori
partnerlustega, mille eesmark on Kaitsta inimesi tdsiste piiritileste terviseohtude eest ning
aidata paremini kriisideks valmis olla ja neile reageerida. Oigusaktide Iabivaatamise kaigus
kaalutakse ka vdimalusi kriisidele vastupidavama susteemi loomiseks. Samal ajal potratakse
tdhelepanu teadus- ja innovatsioonitegevusele, Uleilmsetele vaartus- ja tarneahelatele,
rahvusvahelisele koost66le ja lahenemisele ning tootmisviiside tdiustamisele ja
mitmekesistamisele. Uhtlasi analiiiisib komisjon intellektuaalomandi tegevuskava kontekstis
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vOimalusi muuta kriitilise tahtsusega tehnoloogiaga seotud intellektuaalomand Kkriisi ajal
paremini kattesaadavaks.

Euroopas kasutatavate tervishoiukriisile reageerimise mehhanismidega seotud juhtalgatus

> Ettepanek luua EL.i tervisealastele hadaolukordadele reageerimise asutus — 2021.

5.  ELile tugeva haale tagamine maailmas

ELi ravimitega seotud Oigusraamistikku tunnustatakse véljakujunenud usaldusvéérse ja
héstitoimiva slsteemina. Peale selle on ravimisektor maailmakaubanduse seisukohalt ELi
jaoks strateegilise tahtsusega majandusharu.

Seoses oma todga Uleilmsel tasandil teeb komisjon regulatiivses vdrgustikus tihedat koostddd
Euroopa Ravimiametiga ja riikide padevate asutustega.

Komisjon jatkab avatud dialoogi teiste piirkondade ja riikidega, sealhulgas vdikese ja
keskmise sissetulekuga riikidega. Komisjon uurib vdimalusi, kuidas muuta tiksnes véljaspool
ELi turustamiseks ette nahtud ravimite kohta arvamuste esitamise korda atraktiivsemaks ning
seeldbi edendada koostddd teiste riikidega ja hdlbustada ravimite kéttesaadavaks tegemist
véljaspool ELi. Peale selle jatkab EL mitmepoolsetel foorumitel t66d Gigusloomealase
koostdd tugevdamise ja vOimaluse korral lahenemise nimel, tapsemalt rahvusvahelise
ravimeid reguleerivate asutuste programmi® ja ravimeid reguleerivate asutuste
rahvusvahelise koalitsiooni®! raames.

ELil on huvi teha rahvusvaheliste koosto6foorumite ja organisatsioonide kaudu oma
rahvusvaheliste partneritega koostodd kvaliteedi-, tbhusus- ja ohutusstandardite taiustamise
nimel. Uhistel rahvusvahelistel standarditel on vaga oluline roll. Need hdlbustavad
ravimite valjatootamist kdikjal maailmas. EL téidab jatkuvalt juhtrolli sellist standardimist
edendavates rahvusvahelistes organisatsioonides, néiteks ICHSs, kelle suuniseid kasitatakse
Uha enam tleilmsete standarditena. Komisjon teeb aktiivselt koost6dd teiste ICH partneritega,
et méarata kindlaks tegevuskava edasist tUhtlustamist késitlevate suuniste koostamiseks ja
ajakohastamiseks.

Uleilmsed turud on oluline majanduskasvu allikas, sealhulgas VKEde jaoks. See eeldab
innovatsiooni ja konkurentsivdimet toetavate voOrdsete vOimaluste ja Giguskeskkonna
tagamist. Komisjon kaitseb kahepoolsetes suhetes teiste riikidega ELi huvisid, mis muu
hulgas hdlmavad vastastikust juurdepadsu kolmandate riikide riigihanketurgudele, ent teeb
samal ajal kindlaks ka Ghist strateegilist huvi pakkuvad valdkonnad. Oluliste partnerite hulgas
on eelkdige Aafrika, kellega soovitakse arendada innovatsiooni, tootmise ja tehnosiirde alast
koostodd. Komisjon keskendub rahvusvahelisele koostodle ning dleilmse juhtimise ja
partnerriikidega loodud liitude tugevdamisele, sealhulgas tervishoiutoodetega kauplemist
hélbustava asjaomase WTO-pbhise algatuse vOi meetme kaudu.

0 http://www.iprp.global/home.
> http://www.icmra.info/drupal/en/home.
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EL toetab Maailma Terviseorganisatsiooni t06d regulatiivse suutlikkuse suurendamiseks,
soodustades usaldusmehhanismide kasutamist ja luues raamistiku reguleerivate asutuste
méaaramiseks Maailma Terviseorganisatsiooni loetletud asutuseks.

Rahvusvahelise koostddga seotud juhtalgatus

> Uleilmsel tasandil koost66 Euroopa Ravimiametiga ja riikide padevate asutuste
vorgustikuga rahvusvahelistel foorumitel ja kahepoolse koost60 raames eesmaérgiga
edendada Gigusnormide lahendamist ning tagada ohutute, thusate, kvaliteetsete ja
taskukohaste ravimite kattesaadavus kdikjal maailmas — jatkuv.

Muud meetmed

» Uusimate teadussaavutustega kooskdlas olevate teemade ennetav valjapakkumine
rahvusvahelise Uhtlustamise edendamise eesmaérgil; rahvusvaheliste standardite
kasutuselevotu ja rakendamise soodustamine ning vordsete vGimaluste tagamine
rahvusvahelisel turul tegutsevatele ettevotjatele ELi kahepoolsete ja mitmepoolsete
suhete tugevdamise kaudu — jatkuv.

6.  Uhine t66 edu nimel: mitmetasandiline koost6épdhine lahenemisviis
ravimistrateegia ellurakendamiseks

Ravimistrateegiaga tagatakse, et meie ravimid on jatkuvalt kvaliteetsed ja ohutud ning
innovatsioonist tulenev kasu jouab ELi patsientideni. Sellega kindlustatakse, et EL séilitab
oma atraktiivsuse kohana, kuhu investeerida ning kus teha ravimialast teadus- ja arendustood.
Sellega suurendatakse ELi siisteemi vastupidavust ja kriisideks valmisolekut. Uhtlasi
tugevdab see ELi haalt maailmaareenil.

Selle strateegia edukuse tagamiseks vajame me Uhtset terviklikku lahenemisviisi, mis
vOimaldab probleemidele lahendusi leida ja eraldatusest le saada ning teha ravimite ja
meditsiinitehnoloogia kogu olelusringi ulatuses valdkondade ja regulatiivsete padevusalade
uleselt koostodd Bigete poliitikameetmete valimiseks.

Edukas leminek sdltub koostéopdhisest dialoogist, nagu ndhtub mitmest selle strateegia
ettevalmistamisega seotud konsultatsioonist. Komisjon on valmis seda dialoogi jatkama.
Sellest lahtuvalt kavatseb komisjon luua kontakti koikide asjaomaste riiklike asutuste ja
sidusriihmadega, et nad saaksid mitte Uksnes oma arvamust avaldada, vaid selles protsessis ka
partneritena kaasa lida. Sidusrihmadega — avaliku sektori asutuste, td6stusharu esindajate,
tervishoiutdotajate, patsiendi-, tarbija- ja kodanikulhiskonna organisatsioonide ning
teadusringkondadega — suhtlemise hdlbustamiseks kasutatakse kaasavat, olemasolevatele
struktuuridele tuginevat kodanikuiihiskonna dialoogi.

Komisjon annab tehtud edusammudest korrapdraselt aru ning hoiab kdikide asjakohaste
meetmete puhul Euroopa Parlamenti ja nbukogu taielikult kursis ja kaasab neid, vottes
arvesse nende rolli poliitikakujundamises ja 6igusloomes.

Strateegia eesmarkide saavutamiseks ja konkreetsete meetmete rakendamisel teeb komisjon
lilkmesriikidega koost60d, mis pohineb liikmesriikide ja komisjoni vahelisel t6hustatud
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dialoogil, tihedal suhtlusel ja ennetaval teabevahetusel. Arutelu liikmesriikidega toimub
peamiselt farmaatsiakomitees®?, ent sel eesmargil tugevdatakse ja tihtlustatakse ka ELi teisi
olemasolevaid koostoomehhanisme.

Sellesse strateegiasse on kétketud mitmeaastane visioon. Sellega alustatakse protsessi, mille
eesmérk on tagada, et ELi ravimipoliitika on tulemuslik ning teenib rahvatervise huve
majanduslikult ja sotsiaalselt kestlikul ning keskkonnasaastlikul viisil keskkonnas, mis on
pidevas muutumises ja toob kaasa nii teadusvaldkonna kui ka turgude Gmberkujunemise.
Strateegia ellurakendamine nbuab pikaajalist ressursside kaasamist ja mobiliseerimist. Selle
edukus soltub ravimite vaartusahela koikide osaliste pihendumisest ja panusest (hise
vastutustunde arendamisel.

%2 N@ukogu 20. mai 1975. aasta otsus 75/320/EMU farmaatsiakomitee asutamise kohta (EUT L 147, 9.6.1975,
Ik 23).
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