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Resolutsiooni ettepanek (kodukorra artikli 170 I6ige 3), millega soovitakse asendada
muu kui seadusandliku resolutsiooni ettepanek A8-0040/2017

Euroopa Parlamendi resolutsioon ELi vGimaluste kohta parandada ravimite
kattesaadavust

Euroopa Parlament,

—  vOttes arvesse oma 6. veebruari 2013. aasta seadusandlikku resolutsiooni ettepaneku
kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, mis kasitleb inimtervishoius
kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete labipaistvust ja nende
hdlmamist riiklike tervisekindlustussiisteemidega?,

—  vottes arvesse URO peasekretari kdrgetasemelise eksperdiriihma aruannet juurdepaasu
kohta ravimitele — innovatsioon ja juurdepaés tervishoiutehnoloogiatele, mis avaldati
2016. aasta septembris,

—  vOttes arvesse Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) aruannet ,,WHO Expert
Committee on the Selection of Essential Drugs, 17-21 October 1977 — WHO Technical
Report Series, No. 615“ (WHO ekspertkomisjon hiddavajalike ravimite valiku kohta,
17.-21. oktoober 1977 — WHO tehniliste aruannete seeria, nr 615), WHO sekretariaadi
7. detsembri aruannet ,,WHO medicines strategy: Revised procedure for updating
WHO’s Model List of Essential Drugs* (WHO ravimistrateegia: WHO hédavajalike
ravimite naidisloetelu ajakohastamise labivaadatud kord) (EB109/8), WHO 2015. aasta
martsi aruannet ,,Access to new medicines in Europe* (uute ravimite kéttesaadavus
Euroopas) ning WHO 28. juuni 2013. aasta aruannet ,,Priority Medicines for Europe
and the World* (esmatdhtsad ravimid Euroopa ja maailma jaoks),

—  vo0ttes arvesse Doha deklaratsiooni intellektuaalomandi diguste kaubandusaspektide
lepingu ja rahvatervise kohta (WTO/MIN (01/DEC/2) ja 1. septembri 2003. aasta Doha
deklaratsiooni 16ike 6 rakendamist (WTO/L/540),

— vittes arvesse maarust (EU) nr 816/2006, milles kasitletakse rahvatervise
probleemidega riikidesse eksportimiseks toodetavate farmaatsiatoodete patentide
sundlitsentsimist;
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—  vottes arvesse komisjoni poolt 10. aprillil 2014. aastal heaks kiidetud thishanke
kokkulepet?,

- vOttes arvesse 1985. aasta Nairobi konverentsi ravimite moistliku kasutamise teemal,

—  vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ning
arengukomisjoni, diguskomisjoni ja petitsioonikomisjoni arvamusi (A8-0000/2017),

- vOttes arvesse kodukorra artiklit 52,

A. arvestades, et Euroopa Liidu pdhidiguste hartas tunnustatakse kodanike pdhidigust
tervishoiule ja ravile?; arvestades, et randajate ja dokumentideta sisserandajate
ravikulud, sealhulgas tasuta ravimitega varustamine, koormab liikmesriikide eelarveid
tha rohkem;

B. arvestades, et riiklikel tervishoiususteemidel on otsustav tahtsus tervishoiuteenuste
uldise kattesaadavuse tagamisel, mis on Euroopa kodanike pohidigus; arvestades, et
tervishoiuslsteemid ELis seisavad silmitsi selliste probleemidega nagu rahvastiku
vananemine, krooniliste haiguste esinemise suurenemine, uute tehnoloogiate
valjatodtamise suur maksumus, suured ja suurenevad kulud ravimitele ning
majanduskriisi moju tervishoiukuludele; arvestades, et ELi ravimisektori kulud
moodustasid 2014. aastal 17,1 % tervishoiu kogukuludest ja 1,41 % sisemajanduse
koguproduktist (SKP); arvestades, et need probleemid nduavad Euroopa koost6dd ja
uusi poliitilisi meetmeid nii ELI kui ka liikmesriikide tasandil;

C. arvestades, et ravimid on pigem (ks tervishoiu alustaladest, mitte tiksnes
kauplemisobjekt, ja arvestades, et ebapiisav juurdepéés hadavajalikele ravimitele ja
uuenduslike ravimite kdrged hinnad kujutavad endast tdsist ohtu riiklike
tervishoiuslsteemide jatkusuutlikkusele;

D. arvestades, et patsientidel peaks olema juurdepdads enda valitud ja eelistatavatele
tervishoiu- ja ravivdimalustele, sealhulgas taiendavatele ja alternatiivsetele
ravimeetoditele ja ravimitele;

E. arvestades, et juurdepaas ravimitele sdltub nende digeaegsest kattesaadavusest ja
taskukohasusest kdigile ilma geograafilise diskrimineerimiseta;

F.  arvestades, et konkurentsil on oluline osa ravimituru uldisel tasakaalustamisel ja see
vOib karpida kulusid, vahendada ravimitele tehtavaid kulutusi ning parandada
patsientide jaoks taskukohaste ravimite 6igeaegset kattesaadavust, samas kui teadus- ja
arendustegevuses jargitakse kdrgemaid kvaliteedistandardeid;

G. arvestades, et umbes 80 % geneeriliste ravimite toimeainetest imporditakse
kolmandatest riikidest, nagu India ja Hiina, kus taimede ja heitvete kontsentratsioon
pdhjustab keskkonnareostust ja antimikroobset resistentsust, see aga kujutab endast
toimeainete nappuse korral suurt ohtu inimeste tervisele kogu maailmas ja

! http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/jpa_agreement_medicalcountermeasures_en.pdf
2 Oigus tervishoiule on majanduslik, sotsiaalne ja kultuuriline Gigus minimaalsele tervishoiu tasemele, millel on
digus kaigil inimestel.
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litkmesriikide riikliku tervishoiuslsteemi suverdansusele;

arvestades, et uute ravimite hinnad on viimastel aastakiimnetel nii palju tdusnud, et need
on muutunud paljude Euroopa kodanike kattesaamatuks ja see ohustab
tervishoiuslsteemide jatkusuutlikkust; arvestades, et Euroopa Liidu litkmesus toob
kaasa tervishoiueelarve karpeid ega lase liikmesriikidel oma riiklike
tervishoiusilisteemide kohta suveradnseid otsuseid teha;

arvestades, et lisaks korgetele hindadele ja mittetaskukohasusele on ravimite
kattesaadavusega seotud ka veel muud takistused, néiteks hadavajalike ja muude
ravimite nappus, nork seos kliiniliste vajaduste ja uuringute vahel, juurdepéaésu
puudumine tervishoiule ja tervishoiutdotajatele, pdhjendamatud haldusmenetlused,
viivitused mudgiloa andmise ja sellele jargneva hinnakujunduse ja hiivitamist
kéasitlevate otsuste vahel, toodete mittekattesaadavus, patendieeskirjad ja
eelarvepiirangud;

arvestades, et vahktdve diagnoosiga inimeste arv kasvab igal aastal ning vahktdve
esinemissageduse suurenemine elanikkonna hulgas koos uute tehnoloogiliselt
edasiarendatud vahktove ravimitega on pohjustanud olukorra, kus vahktdve ravimise
kogukulud on tBusuteel, mis seab tervishoiueelarvele enneolematuid ndudmisi ja
muudab ravi paljudele véhihaigetele hinna tottu kattesaamatuks, suurendades ohtu, et
ravimi taskukohasus vdi hinnakujundus saab patsiendi vahiravis otsustavaks teguriks;

arvestades, et uudseid ravimeid kasitlev maarus kehtestati selleks, et edendada selles
valdkonnas uuendustegevust kogu ELis, tagades samal ajal ohutuse, kuid ainult kaheksa
uudset ravimeetodit on heaks kiidetud:;

arvestades, et EL ei ole vGtnud kasutusele stiimuleid, et edendada teadusuuringuid
sellistes valdkondades nagu haruldased haigused ja lastehaigused; arvestades, et harva
kasutatavate ravimite maarus on andnud raamistiku harva kasutatavaid ravimeid
kéasitlevate teadusuuringute edendamisse, kuid selle rakendamine teeb muret;

arvestades, et I6he antimikroobsete toimeainete suhtes esineva resistentsuse
suurenemise ja uute antimikroobsete toimeainete véljatd6tamise vahel laieneb, ja
arvestades, et ravimiresistentsed haigused v6ivad pdhjustada maailmas aastani 2050 igal
aastal 10 miljonit surmajuhtumit; arvestades, et hinnanguliselt sureb ELis igal aastal
resistentsetest bakteritest péhjustatud nakkuste tdttu vahemalt 25 000 inimest ning see
l&heb aastas maksma 1,5 miljardit eurot, samas kui viimase 40 aasta jooksul on valja
tootatud ainult tiks uus antibiootikumide klass;

arvestades, et viimastel aastakiimnetel on saavutatud méarkimisvaarset edu varem
ravimatute haiguste ravimisel, mille he nditena voiks tuua selle, et ELis ei sure praegu
enam patsiente HIV/AIDSI; arvestades, et on siiski veel palju haigusi, millele ei ole
optimaalset ravi (sealhulgas vahkt6bi, mis tapab ELis peaaegu 1.3 miljonit inimest
aastas);

arvestades, et juurdepaas taskukohastele ja sobivatele diagnostilistele analliisidele ja
vaktsiinidele on juurdepdasul ohututele, tdhusatele ja taskukohastele ravimitele kriitilise
tahtsusega;
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arvestades, et uudsetes ravimeetodites kasutatavate ravimite abil on véimalik kujundada
umber paljude haiguste ravi, eelkdige haiguste puhul, kus tavaparased Iahenemised on
ebapiisavad, ning arvestades, et ainult mdnele uudsetes ravimeetodites kasutatavale
ravimile on seni luba antud;

arvestades, et teatud hédavajalikud ravimid ei ole paljudes liikmesriikides
kattesaadavad, mis vdib tuua kaasa probleeme patsientide ravimisel; arvestades, et
ravimite nappus vOib tekkida kas ebaseaduslike dristrateegiate tdttu, naiteks
patendikaitse drakasutamine ravimitoostuses, voi poliitiliste, tootmis- voi
turustusprobleemide voi paralleelkaubanduse tottu; arvestades, et direktiivi 2001/83/EL
artiklis 81 on satestatud meetmed ravimite nappuse &rahoidmiseks nn avaliku
teenindamise kohustusega, mis kohustab tootjaid ja turustajaid tagama tarned riikide
turgudele; arvestades, et paljudel juhtudel ei kohaldata avaliku teenindamise kohustust
tarnijaid varustavatele tootjatele, nagu on margitud komisjoni tellitud uurimuses, milles
rohutatakse ELi suutmatust lahendada tema oma poliitikast pdhjustatud probleeme,
nagu ettevdtete siirdumine mujale;

arvestades, et stabiilne ja prognoositav intellektuaalomandiga seotud ja reguleeriv
raamistik, samuti selle nGuetekohane ja digeaegne rakendamine on olulise tahtsusega, et
luua innovatsioonisdbralik keskkond, mis toetab patsientide juurdepdasu uuenduslikele
ja tbhusatele raviviisidele;

arvestades, et intellektuaalomandi eesmérk on tuua kasu tihiskonnale ja edendada
innovatsiooni, kaitsta ettevotteid ja leiutajate investeeringuid, ning arvestades, et selle
kuri- voi vadrkasutamise parast tuntakse muret;

arvestades, et patentide paindlikkus, naiteks sundlitsentsimine vaga erijuhtudel, on
tagatud WTO intellektuaalomandi diguste kaubandusaspektide lepinguga (TRIPS-
leping) alates 1995. aastast;

arvestades, et Euroopa Ravimiameti (EMA) katseprojekt, mis kéivitati 2014. aastal ja
mida tuntakse nn paindliku lubade andmise katseprojektina, mis puudutab ravi
peamiselt valdkondades, kus on suur rahuldamata ravivajadus, on tekitanud tuliseid
arutelusid kasulikkuse ja ohtlikkuse vahekorra tle juhul, kui juurdepéas innovatiivsetele
ravimitele vdimaldatakse varem, aga véhemate kliiniliste andmete pdhjal;

arvestades, et intellektuaalomandi kaitse on ravimite kattesaadavuse seisukohast oluline,
ning arvestades, et on vaja leida mehhanismid, mis aitaksid voidelda voltsitud ravimite
probleemiga; arvestades, et véltsitud ravimid on enamasti toodetud kolmandates riikides
ja neid saab piirikontrolli puudumise tottu litkmesriikide vahel hdlpsalt tle kogu ELi
levitada;

arvestades, et vaid umbes 3 % tervishoiu eelarvest suunatakse meetmetele, mille
eesmark on ennetus ja rahvatervise edendamine;

arvestades, et ravimite hinnakujundus ja hivitamine on liikmesriikide padevuses ja
reguleeritud litkmesriigi tasandil; arvestades, et ELis on kehtestatud digusaktid
intellektuaalomandi, Kliiniliste uuringute, muiugiloa, hinnakujunduse l&bipaistvuse,
ravimiohutuse jarelevalve ja konkurentsi kohta; arvestades, et hind maaratakse vastavalt

AM\1118059ET.docx PE598.509v01-00

ET



algses mutgiloas toodud naidustustele, mis madratlevad turu tapse suuruse;

Y. arvestades, et enamikul litkmesriikidel on oma tervishoiutehnoloogia hindamise ametid
ja igauhel neist on oma kriteeriumid;

Ravimiturg

1.  tuletab meelde, et digus tervishoiule on inim@igus, mida tunnustatakse nii inimdiguste
ulddeklaratsioonis kui ka majanduslike, sotsiaalsete ja kultuuriliste diguste
rahvusvahelises paktis, ning et see digus on kehtib kdikidele liikmesriikidele, kuna nad
on ratifitseerinud rahvusvahelised inim@iguste kokkulepped, millega tunnustatakse
digust tervisele; réhutab, et selle diguse tagamiseks on vajalik muu hulgas tagada
juurdepads ravimitele, kuid kdnealune digus ei tdhenda, et juurdepéas tervishoiule peab
olema tasuta;

2. tunnustab selliste kodanikualgatuste vaartust nagu Euroopa patsientide diguste harta,
mis pBhineb Euroopa Liidu pbhidiguste hartal, ja Euroopa patsientide diguste paev,
mida tahistatakse litkmesriikides iga aasta 18. aprillil nii kohalikul kui ka litkmesriigi
tasandil;

3. tuletab meelde Itaalia eesistumise ajal 22. ja 23. septembril 2014. aastal Milanos
toimunud tervishoiuministrite nGukogu mitteametlikul kohtumisel tehtud jareldusi,
milles paljud litkmesriigid valjendasid tiksmeelt thiste jdupingutuste vajaduse jarele, et
vahetada héid tavasid ja vBimaldada patsientidele ravimite kiiremat kattesaadavust;

4.  rohutab, et ravimitele juurdepéésu kisimust arengumaades tuleb kasitleda laiemas
kontekstis;

5. rdhutab, kui oluline on nii avaliku kui ka erasektori teadus- ja arendustegevus uute
raviviiside avastamisel; rGhutab, et teadusuuringute prioriteetides tuleb keskenduda
patsientide tervisega seotud vajadustele, tunnistades samas ravimiettevotete huvi saada
oma investeeringutelt kasumit; réhutab, et riiklikud digusraamistikud peavad tagama
patsientide ja avalike huvide jaoks parima vdimaliku tulemuse;

6.  rohutab, et teadus- ja arendustegevuse jaoks kasutatavad avaliku sektori vahendid ei
kajastu hinnakujunduses, sest puudub avaliku sektori vahendite jalgitavus
patenteerimis- ja litsentsimistingimustes, mis takistab avaliku sektori investeeringute
oOiglast tasuvust avalikkuse jaoks;

7. kannustab teadus- ja arendustegevuse kulude suuremale labipaistvusele, sealhulgas selle
naitamisele, kui suur osa uuringutest ja ravimite turustamisest on rahastatud avalikest
vahenditest;

8.  rdhutab Euroopa teadusprojektide ja VKEde rolli ravimitele juurdepédésu parandamisel
ELi tasandil;

9. tuletab meelde, et Euroopa ravimitdostus on tiks konkurentsivdimelisemaid

toostusharusid maailmas; réhutab, et innovatsiooni kdrge kvaliteedi séilitamine on
patsientide vajaduste rahuldamisel ja konkurentsivbime parandamisel keskse tahtsusega;
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réhutab, et tervishoiukulusid tuleks pidada avaliku sektori investeeringuks ja et
kvaliteetsed ravimid suudavad parandada rahvatervist ja anda patsientidele pikema ja
tervemalt elatud elu;

10. rbhutab, et Euroopa Liidus, mis kannatab deindustrialiseerimise all, on ravimisektor
endiselt oluline tdostuslik sammas ja tookohtade loomise litkumapanev joud;

11. rbhutab, et patsientide organisatsioonid tuleks kaasata paremini era- ja avaliku sektori
Kliiniliste teadusuuringute strateegiate koostamisse, tagamaks, et need tBesti vastavad
Euroopa patsientide rahuldamata vajadustele;

12. margib, et kui ravivajadus on rahuldamata, on Kiire juurdepéés uutele uuenduslikele
ravimitele just patsiendi huvides; réhutab samas, et kiirendatud miugiloa andmise kord
ei peaks muutuma reegliks, vaid seda tuleks kasutada ainult rahuldamata suure
ravivajaduse juhtudel ja see ei tohi toimuda &rilistel kaalutlustel; tuletab meelde, et uute
ravimite kvaliteedi, tdhususe ja ohutuse hindamiseks on vaja stabiilseid kliinilisi
uuringuid ja pdhjalikku ravimiohutuse jarelevalvet;

13. margib murega, et 5 % kdikidest haiglaravi juhtudest on tingitud ravimite kérvaltoimest
ning ravimite kdrvaltoime on surma pohjustest haiglates viiendal kohal,

14. juhib tdhelepanu 14. novembril 2001. aastal Dohas vastu vdetud deklaratsioonile
intellektuaalomandidiguste kaubandusaspektide (TRIPS) lepingu ja tervishoiu kohta,
milles deldakse, et TRIPS-lepingut tuleks kohaldada ja tdlgendada rahvatervisele
soodsal viisil, toetades nii olemasolevate ravimite kattesaadavust kui ka uute ravimite
valjatootamist; votab sellega seoses teadmiseks WTO TRIPSi ndukogu 6. novembri
2015. aasta otsuse pikendada vahim arenenud riikides ravimite patendivabastuse
kehtivusaega kuni 2033. aasta jaanuarini;

15. r6hutab, et arengumaades on hadavajalik suurendada kohalikku suutlikkust
farmakoloogiliste teadusuuringute valdkonnas, et kaotada ravimite tootearenduse
avaliku ja erasektori partnerluse ning avatud teadus- ja tootmiskeskuste loomise abil
I6he teadusuuringute ja ravimite tootmise vahel,

Konkurents

16. mdistab hukka asjaolu, et vaidlustamisjuhtude eesmark on liikata edasi geneeriliste
ravimite turulepaésu; mérgib, et vastavalt 1dpparuandes komisjoni ravimisektori uuringu
kohta on kohtuvaidluste arv ajavahemikul 2000-2007 neljakordistunud, et ligikaudu
60 % juhtudel oli tegemist teise pdlvkonna patentidega ja nende lahendamine vottis
keskmiselt aega kaks aastat;

17. rdhutab, et parem Gigusloome suurendab konkurentsivdimet; méargib Ghtlasi
monopolidevastase vditluse vahendite tahtsust ja tdhusust konkurentsivastase kaitumise
puhul, nagu patendististeemi ja ravimi midgilubade ststeemi kuritarvitamine voi
vaarkasutamine;

18. margib, et sarnased bioloogilised ravimid vdimaldavad suuremat konkurentsi,
alandavad hindu ja annavad tervishoiusiisteemidele kokkuhoidu, aidates seega
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19.

20.

parandada patsientide juurdepéésu ravimitele; rohutab, et sarnaste bioloogiliste ravimite
lisavaartust ja majanduslikku moju tervishoiususteemide jatkusuutlikkusele tuleks
analliisida, nende turuletoomist ei tohiks edasi liikata ja vajaduse korral tuleks uurida
nende turuletoomist toetavaid meetmeid; rohutab, et sarnaste bioloogiliste ravimite
tarnimine on praegu EMA (lesanne, ning seda, et ameti tulevik on mdnevorra ebaselge;

juhib tahelepanu sellele, et ravimite vaartuspohist hinnakujundust vdidakse &ra kasutada
kasumit suurendava majandusstrateegia huvides, mis toob kaasa kuludega
ebaproportsionaalsete hindade kehtestamise, see on aga vastuolus sotsiaalse heaolu
optimaalse jaotusega;

tunnistab, et ravimite ettendhtust erinev kasutamine vdib patsientidele kasu tuua, kui
tunnustatud alternatiivid puuduvad; margib murega, et patsiente varitseb iha suurem
oht, kuna puudub kindel tdendusbaas, mis tdendaks ettenéhtust erineva kasutamise
ohutust ja thusust, samuti teadva ndusoleku puudumine ja suurenenud raskused
kahjuliku mdju jalgimisel; rdhutab, et teatavad elanikkonnariihmad, nagu lapsed ja
eakad inimesed, on selliste tavade ees eriti kaitsetud;

Hinnakujundus ja labipaistvus

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

juhib tahelepanu asjaolule, et patsiendid on juurdepéasul ravimitele kdige nGrgem lili
ning raskused ravimitele juurdepdaasul ei tohiks neile tuua kahjulikke tagajérgi;

réhutab, et enamik liikmesriikide ja piirkondlikke tervishoiutehnoloogia hindamise
asutusi kasutab juba uute ravimite hindamisel mitmeid kliinilise, majandusliku ja
sotsiaalse kasulikkuse kriteeriume, mis toetavad nende otsuseid hinnakujunduse ja
hlvitamise kohta;

rohutab, et oluline on hinnata uute ravimite tdenditel pohinevat tegelikku terapeutilist
lisavaartust parima olemasoleva alternatiiviga vorreldes;

margib murega, et andmed, mis toetavad uuenduslike ravimite lisavaartuse hindamist,
on sageli piiratud ega ole piisavalt veenvad, et toetada kindlaid hinnakujundusotsuseid;

toonitab, et tervishoiutehnoloogia hindamine peab olema oluline ja tdhus vahend, et
parandada ravimite kattesaadavust, aidata kaasa riikide tervishoiusisteemide
jatkusuutlikkusele, vdimaldada luua stiimuleid innovatsiooniks ja tagada patsientidele
korge lisavaartusega ravi;

juhib tahelepanu sellele, et ohutu patsiendikeskse tervishoiupoliitika valjatodtamiseks ja
tervishoiutehnoloogia véimalikult téhusaks muutmiseks peaks selle tehnoloogia
hindamine olema valdkondadevaheline protsess, milles koondatakse meditsiiniline,
sotsiaalne, majanduslik ja eetiline teave tehnoloogia kasutamise kohta, rakendades
kdrgeid standardeid ning tehes seda koike sustemaatilisel, sdltumatul, objektiivsel,
korrataval ja labipaistval viisil;

on seisukohal, et ravimi hind peaks hdlmama selle véljatddtamise ja tootmise kulusid
ning vastama selle konkreetse riigi majanduslikule olukorrale, kus seda turustatakse,
ning olema vastavuses ravimiga patsientidele antava lisavaartusega, tagades samas
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28.

29.

30.

patsientide juurdepaasu, jatkusuutliku tervishoiu ja hivituse innovatsiooni eest;

juhib tahelepanu sellele, et isegi kui uus ravim on kdrge lisavaartusega, ei tohiks hind
olla nii kdrge, et selle jatkusuutlik kattesaadavus ELis oleks takistatud,;

on veendunud, et ravimite hinna ja huvitamiskorra kindlaksmé&&ramisel tuleb votta
arvesse ravimi tegelikku ravialast lisavaartust, sotsiaalset mdju, pingutusi, mida on
teadus- ja arendustegevuses ning katsetes tehtud loomkatsete ja vivisektsiooni
kaotamiseks, kulutasuvust, mdju eelarvele ja tbhusust riigi tervishoiusisteemi
seisukohast vaadatuna;

usub, et haiguste ennetamises on vaja strateegilist labimurret, kuna see valdkond on
ravimite kasutamise vahendamisel ja Uhtlasi inimeste tervise kdrgetasemelise kaitse
tagamisel peamise téhtsusega; kutsub ELi ja liikmesriike Ules toetama sééstva ja
mahetoidu tootmist ning tegema vajalikke algatusi tervislike ja ohutute harjumuste, nt
tervisliku toitumise soodustamiseks;

Liikmesriikide koostoo

31.

32.

33.

34.

35.

36.

rohutab labipaistvuse parandamise ja vabatahtliku koost66 suurendamise téhtsust
litkmesriikide vahel ravimite hinnakujunduse ja hlvitamise valdkonnas, et tagada
tervishoiuslsteemide jatkusuutlikkus;

tuletab meelde, et labipaistvus kdigis ELIi ja litkmesriikide institutsioonides ja asutustes
on demokraatia toimimise seisukohast otsustava tahtsusega ning mudgiloa andmises
osalevatel ekspertidel ei tohiks olla huvide konflikti;

tdstab esile vaktsiinide ostmisel kasutatavat ravimite tihishanke korda kooskdlas
otsusega nr 1082/2013/EL; julgustab liikmesriike seda vahendit taielikult &ra kasutama;

tuletab meelde, et vahim arenenud riikides esineb kbige rohkem vaesusega seotud
haigusi, eriti HIV/AIDSI, malaariat, tuberkuloosi, reproduktiivsiisteemi haigusi, nakkus-
ja nahahaigusi;

rohutab, et arengumaades on ravimid naistele ja lastele vahem kattesaadavad kui
taiskasvanud meestele, kuna ravimeid ei ole, need ei ole kéttesaadavad voi joukohase
hinnaga v0i ei kiideta ravi heaks kultuuriliste, usuliste voi sotsiaalsete tdekspidamiste
alusel diskrimineerimise ja tervishoiuslisteemi halva kvaliteedi tdttu;

margib, et nakkushaigustest sureb maailmas kdige rohkem inimesi tuberkuloosi ja kdige
ohtlikum on selle multiresistentne vorm; réhutab seeparast, et oluline on tegeleda
tekkiva antimikroobikumiresistentsuse kriisiga, sh rahastades teadus- ja
arendustegevust, et leida uusi tuberkuloosi vastu vaktsineerimise, diagnostika- ja
ravivdimalusi, tagades samas nende uute vahendite pideva kéttesaadavuse ja
vastuvdetava hinna, et keegi ei jaaks abita;

Soovitused

37.

nduab litkmesriikides meetmete votmist, et tagada patsientidele digus saada tldine,
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

vastuvdetava hinnaga, thus, ohutu ja digeaegne juurdepéas hadavajalikele
uuenduslikele ravimeetoditele, kindlustada riiklike tervishoiususteemide jatkusuutlikkus
ning tagada edasised investeeringud ravimialasesse innovatsiooni; réhutab, et
patsientide juurdepddsu eest ravimitele vastutavad koik tervishoiustisteemi osalised
uhiselt; nbuab mis tahes séltumatute riiklike meetmete austamist, nditeks ravi ja
ravimite eeliskorras hlvitamist oma kodanikele ja seaduslikele sisserdndajatele;

margib, et olemasolevatele ravimitele uue kasutusotstarbe andmisega vGib kaasneda
nende hinnatdus; palub liikmesriikidel ja ettevOtetel meeles pidada, et ravimite mis
tahes uued lubatud néidustused peaksid kaasa tooma algse hinna imberhindamise,
vOttes arvesse teadus- ja arendustegevuse joupingutusi ja kasvu sihtturul,

kutsub liikmesriike (les tihendama koost6d, et vdidelda turu sellise killustumise vastu,
arendades eelkdige Uhiseid tervishoiutehnoloogia hindamise protsesse ja tulemusi, ja
todtada vélja Ghised kriteeriumid hinnakujundust ja hinna hivitamist késitlevate otsuste
suunamiseks riiklikul tasandil;

kutsub liikmesriike les edendama patsientide rahuldamata vajadustest lahtuvat teadus-
ja arendustegevust, néiteks viies labi uute antimikroobikumidega seotud
teadusuuringuid, koordineerides t6husalt ja tulemuslikult avalikke vahendeid
tervishoiuuuringutes ning edendades farmaatsiasektori sotsiaalset vastutust;

rohutab suureneva antimikroobikumiresistentsuse ohtu ning selle probleemiga
tegelemise kiireloomulisust, mida on hiljuti tunnistanud ka URO; réhutab, et suureneva
antimikroobikumiresistentsuse tdttu jaab iha suurenev arv nakkusi vélja ravimata;
kutsub komisjoni iles suurendama oma meetmeid vditluseks
antimikroobikumiresistentsusega, analttisima p8hjalikult nimetatud resistentsuse
suurenemise pohjuseid ning edendama avaliku ja erasektori teadus- ja arendustegevust
selles valdkonnas, podrates eelkdige tdhelepanu uute antimikroobsete ainete
avastamisele ning alternatiivsetele ja innovatiivsetele ravimeetoditele, nagu
kaimasolevad uurimisprojektid fagoteraapia valdkonnas, ning esitama nn (he tervise
l&henemisviisil pShineva uue ja pohjaliku ELi tegevuskava;

tunnistab, et pediaatrias kasutatavate ravimite maaruses esitatud stiimulid ei ole
osutunud tdhusaks, et edendada lasteravimite innovatsiooni, néiteks onkoloogia ja
neonatoloogia valdkonnas;

nduab raamtingimuste kehtestamist teadusuuringute ja meditsiini valdkonnas
innovatsiooni edendaval viisil, eriti selliste haiguste suhtes, nagu vahk, mida ei ole veel
vOimalik rahuldaval tasemel ravida;

palub litkmesriikidel analliisida intellektuaalomandi Gldist mdju ravimitega seotud
innovatsioonile ja patsientide juurdepéasule neile, viies selleks labi pdhjaliku ja
objektiivse uuringu, ning eelkdige analliisida selles uuringus taiendava kaitse
tunnistuste (SPC) ning andmete ja turustamise ainudiguse modju konkurentsile ja
innovatsiooni kvaliteedile;

palub liikmesriikidel parandada oma riiklikke ravimiohutuse jarelevalve siisteeme ning
tagada ravimite tdhususe ja kdrvaltoimete loasaamisjargne hindamine;
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46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

kutsub liikmesriike tles edendama eetilist kditumist ja l&bipaistvust farmaatsiasektoris,
eriti mis puudutab kliinilisi uuringuid ja teadus- ja arendustegevuse tegelikku
maksumust innovatsiooni hindamise ja lubade andmise menetluses;

kutsub litkmesriike tles kaaluma geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste ravimite
omamaise tootmise soodustamist, néiteks selliste rahaliste stiimulite nagu valikuliste
hivitamiste abil;

kutsub litkmesriike ules tohustama rahuldamata ravivajaduste alast dialoogi kdigi
asjaomaste sidusriihmade, patsientide, tervishoiutdotajate, reguleerivate asutuste,
tervisetehnoloogiate hindamisasutuste, maksjate ja arendajate vahel ravimite kogu eluea
jooksul;

palub litkmesriikidel tihendada koost6dd hinnakujunduse korra kisimustes, et nad
saaksid jagada teavet eelkdige labirdékimiste kokkulepete ja heade tavade kohta ning
véltida tarbetuid haldusndudeid ja viivitusi;

kutsub liikmesriike (les edendama ulatuslikke avaliku sektori investeeringuid
rahuldamata ravivajadustel pohinevasse teadustegevusse, et tagada avalikest vahenditest
tehtavatest investeeringutest tulenev kasu rahvatervisele;

kutsub liikmesriike (les soodustama ravimite maistlikku kasutamist, eesmargiga valtida
eelkdige antibiootikumide liigset tarbimist;

kutsub liikmesriike (les tagama apteekide kattesaadavuse, sealhulgas nende piisava
tiheduse nii linna- kui ka maapiirkondades, asjatundlike td6tajate olemasolu, sobivad
lahtiolekuajad ning kvaliteetse teavitamis- ja ndustamisteenuse;

palub liikmesriikide konkurentsiasutustel jélgida ebadiglaseid tavasid, eesmargiga
kaitsta tarbijaid kunstlikult kdrgete ravimihindade eest;

kutsub liikmesriike (les soovitama meetmeid, et parandada uudsete ravimeetodite
heakskiitmise mééra ja nende tarnimist patsientidele;

kutsub liikmesriike (les kehtestama mehhanismi, mille abil saaks raviminappusest ELis
teada anda igal aastal;

toonitab, et liikmesriikide jaoks on aarmiselt oluline sailitada oma riiklikud
ravimiametid, et tagada piisav teadusliku oskusteabe tase igas liikmesriigis;

rohutab, et tugeva jarelevalve- ja tarnesiisteemi loomine nii kogukondlikul kui ka
piirkondlikul, omavalitsuse ja riigi tasandil, mida toetavad kvaliteetsed laboriteenused ja
kindlad logistikaststeemid, v6iks muuta ravimid kattesaadavamaks, kusjuures
tervisealase tehnoloogia siire arengumaadesse (litsentsikokkulepete ning info,
oskusteabe ja praktiliste oskuste jagamise, samuti tehniliste vahendite ja varustuse abil)
vOib vBimaldada abisaaval riigil toota toodet kohapeal ja selle tulemusena parandada
toodete kattesaadavust ja inimeste tervist;
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58. nduab, et EL suurendaks joupingutusi arengumaade suutlikkuse suurendamiseks ja
aitaks neil kujundada toimivaid tervishoiususteeme, mille eesmérk on parandada elanike
ja eeskatt kaitsetumate rihmade juurdepéasu teenustele;

Intellektuaalomand ning teadus- ja arendustegevus

59. tuletab meelde, et intellektuaalomandi digused vdimaldavad monopoolse seisundi
perioodi, mida ametivdimud peavad ettevaatlikult ja tdhusalt reguleerima, jalgima ja
rakendama, et hoida &ra konflikti tervisekaitse kui pdhilise inimdigusega, edendades
samas kvaliteetset innovatsiooni ja konkurentsivoimet; rohutab, et Euroopa Patendiamet
(EPO) ning liikmesriigid peaksid véljastama patente ainult sellistele ravimitele, mis
taidavad rangelt uudsuse, leiutustaseme ning toostusliku kasutuse patentsusndudeid,
nagu on satestatud Euroopa patendikonventsioonis;

60. rodhutab, et kuigi méned uued ravimid on suurepdrased ndited murrangulisest
innovatiivsusest, ei piisa teiste uute ravimite terapeutilisest lisavaartusest selle
tdendamiseks, et tegu oleks tdelise innovatsiooniga; rohutab, et tuntud molekulide
otstarbe muutmist ja imberformuleerimist ning sama naidustuse jaoks uute ravimite
(,,mina-kah* ravimid) viljatdootamist tuleks hoolikalt hinnata, eriti seoses nende
terapeutilise lisavaartusega; tuleb tbendada mdddetavat kasu ning uudsuse,
leiutustaseme ning toostusliku kasutuse patentsusnéuded peavad olema rangelt taidetud,;
hoiatab intellektuaalomandi kaitse eeskirjade véimaliku kuritarvitamise eest, mis
voimaldavad patendidiguste ,,igihaljaks muutmist® ning konkurentsi valtimist;

61. margib, et sundlitsentsimine peaks olema lubatud ainult piiratud aja jooksul ja Giksnes
erandlikel asjaoludel, néiteks rahvatervist tabanud kriisi puhul, ning sellise litsentsimise
abil toodetud geneerilised ravimid peaksid olema patendiga kaitstud ravimiga rangelt
sarnased, eelkdige adjuvantide osas;

62. teeb presidendile tlesandeks edastada kaesolev resolutsioon ndukogule ja komisjonile
ning liikkmesriikide valitsustele ja parlamentidele.

Or. en
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