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EUROOPA PARLAMENDI RESOLUTSIOONI ETTEPANEK

ELi vimaluste kohta parandada ravimite kattesaadavust
(2016/2057(INI))

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
hélmamist riiklike tervisekindlustussiisteemidegal,

—  vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklit 168, milles satestatakse, et kogu
liidu poliitika ja meetmete kindlaksmééramisel ja rakendamisel tuleb tagada inimeste
tervise korgetasemeline kaitse;

—  Vottes arvesse komisjoni hinnangut digusloome kvaliteedi ja tulemuslikkuse programmi
raames ndukogu mééruse (EU) nr 953/2003 (teatavate vitmetahtsusega ravimite
Euroopa Liidu turule kaubandusliku levitamise valtimise kohta) (SWD(2016)0125)
kohta,

—  vottes arvesse direktiivi 2001/83/EU artiklis 81 sétestatud ravimite kohase ja jatkuva
tarnimise kohustusi,

—  vbttes arvesse komisjoni esialgset mdjuhinnangut? tervishoiutehnoloogia hindamise
alase ELi koost06 tugevdamise kohta,

—  voOttes arvesse 29. oktoobri 2014. aasta tervishoiutehnoloogia hindamise vargustiku
strateegiat ELi koostoo kohta tervishoiutehnoloogia hindamise alal®,

—  vo0ttes arvesse komisjoni farmaatsiavaldkonna sektoriuuringu 18plikku aruannet
(SEC(2009)0952),

- vottes arvesse komisjoni 2013. aasta aruannet ,,Health inequalities in the EU — Final
report of a consortium. Consortium lead: Sir Michael Marmot* (,, Tervishoiualane
ebavdrdsus ELis — konsortsiumi I6pparuanne. Konsortsiumi juht: Sir Michael
Marmot*)*, milles tunnistatakse, et tervishoiustisteemid omavad vaesusohu
vahendamisel olulist tahtsust vdi vdivad aidata vaesust vahendada,

—  vOttes arvesse ndukogu 1. detsembri 2014. aasta jareldusi, mis kéasitlevad innovatsiooni
patsientide heaks®,

—  vOttes arvesse t66hdive, sotsiaalpoliitika, tervise- ja tarbijakaitsekiisimuste ndukogu 18.
aprilli 2016. aasta mitteametliku kohtumise jareldusi,

1ELT C 24, 22.1.2016, Ik 119.

2 http://ec.europa.eu/smart-requlation/roadmaps/docs/2016_sante 144 health_technology assessments_en.pdf.
3 http://ec.europa.eu/health/technology assessment/docs/2014 strateqy eucooperation_hta_en.pdf.

4 ec.europa.eu/health/social_determinants/docs/healthinequalitiesineu_2013_en.pdf.

5 http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/145978.pdf.
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vOttes arvesse komisjoni 6. aruannet farmaatsiavaldkonna patendikokkulepete
jarelevalve kohta,

vottes arvesse komisjoni teatist ,,Ohutud, uuenduslikud ja kéttesaadavad ravimid: uus
tulevikuvisioon farmaatsiasektori jaoks* (COM(2008)0666),

vottes arvesse Euroopa Kohtu Glemé&éra kdrgeid hindu kasitlevas kohtuasjas 27/76 14.
veebruaril 1978. aastal tehtud otsuse punkte 249 ja 250,

vOttes arvesse ndukogu 17. juuni 2016. aasta jareldusi, mis kasitlevad tasakaalu
tugevdamist ELi ja selle liikmesriikide farmaatsiastisteemides,

vOttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsust nr
1082/2013/EL tosiste piiritileste terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks
otsus nr 2119/98/EU?,

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

vottes arvesse ndukogu 10. mai 2006. aasta jareldusi ELi tervishoiuststeemide Uhiste
vadrtuste ja pohimdtete kohta ning to6hdive, sotsiaalpoliitika, tervise- ja
tarbijakaitsektsimuste ndukogu 6. aprill 2011. aasta ja 10. detsembri 2013. aasta
jareldusi, milles kasitletakse aruteluprotsessi seoses kaasaegsete, reageerimisvdimeliste
ja jatkusuutlike tervishoiusisteemidega;

vOttes arvesse komisjoni teatist tulemuslike, kattesaadavate ja paindlike
tervishoiuslsteemide kohta (COM(2014)0215),

vOttes arvesse komisjoni aruannet, mis kasitleb ravimite terapeutilise lisavaartuse
uhtlustatud hindamist ELIis;

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 hadavajalike
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* (esmatihtsad ravimid Euroopa ja maailma jaoks),

vittes arvesse maarust (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta,

vottes arvesse ELi pdhidiguste harta artiklit 35 ja Euroopa Liidu lepingu artikli 6 18iget
1 Euroopa kodanike diguse kohta tervise kaitsele,

1

http://ec.europa.eu/health//sites/health/files/preparedness response/docs/decision_serious crossborder threats 2

2102013 et.pdf
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— vOttes arvesse ELi toimimise lepingu artikleid 101 ja 102 konkurentsieeskirjade kohta,

—  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),

- vottes arvesse maarust (EU) nr 816/2006, milles kasitletakse rahvatervise
probleemidega riikidesse eksportimiseks toodetavate farmaatsiatoodete patentide
sundlitsentsimist;

—  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 ning Euroopa
Parlamendi poolt heaks kiidetud raportit maéaruse 726/2004 muutmise kohta,

—  vottes arvesse oma 16. septembri 2015. aasta resolutsiooni komisjoni 2016. aasta
tooprogrammi kohta?,

—  vOttes arvesse oma 11. septembri 2012. aasta resolutsiooni kudede ja rakkude
vabatahtliku ja tasuta annetamise kohta®,

- vOttes arvesse kodukorra artiklit 52,

—  vo0ttes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ning
arengukomisjoni, diguskomisjoni ja petitsioonikomisjoni arvamusi (A8-0040/2017),

A. arvestades, et Euroopa Liidu pdhidiguste hartas tunnustatakse kodanike pdhidigust
tervishoiule ja ravile?;

B. arvestades, et riiklikel tervishoiususteemidel on otsustav tahtsus tervishoiuteenuste
uldise kattesaadavuse tagamisel, mis on Euroopa kodanike pdhidigus; 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 2014. aastal moodustasid
farmaatsiasektori kulud ELis 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 juurdepads hadavajalikele ravimitele ja
uuenduslike ravimite kdrged hinnad kujutavad endast tdsist ohtu riiklike

L http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/jpa_agreement_medicalcountermeasures_en.pdf

2 Vastuvdetud tekstid, P8_TA(2015)0323.

3 Vastuv@etud tekstid, P7_TA(2012)0320.

4 Qigus tervishoiule on majanduslik, sotsiaalne ja kultuuriline digus minimaalsele tervishoiu tasemele, millel on
digus kaigil inimestel.
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tervishoiuststeemide jatkusuutlikkusele;

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

arvestades, et patsientidele ravimitele juurdepdasu tagamine on tks ELi ja WHO
keskseid eesmérke ning séastva arengu 3. eesmark; arvestades, et Gldine juurdepéas
ravimitele s6ltub nende Gigeaegsest kattesaadavusest ja taskukohasusest kdigile ilma
geograafilise diskrimineerimiseta;

arvestades, et konkurentsil on oluline osa ravimituru tldisel 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;

arvestades, et geneeriliste ravimite turuletulek on oluline konkurentsi suurendamise
mehhanism, mis véhendab hindu ja tagab tervishoiustisteemide jatkusuutlikkuse;
arvestades, et geneeriliste ravimite turuletulekut ei tohiks edasi liikata ja konkurentsi ei
tohiks moonutada;

arvestades, et valvas konkurentsidiguse jarelevalve toob tervele ja
konkurentsivéimelisele ravimiturule kasu;

arvestades, et uute ravimite hinnad on viimastel aastakiimnetel nii palju tdusnud, et need
on muutunud paljude Euroopa kodanike jaoks liiga kalliks ja ahvardavad
tervishoiuslsteemide jatkusuutlikkust;

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, juurdepéésu
puudumine tervishoiule ja tervishoiutdotajatele, pdhjendamatud haldusmenetlused,
viivitused mudgiloa andmise ja sellele jargneva hinnakujunduse ja hivitamist
kéasitlevate otsuste vahel, toodete mittekattesaadavus, patendieeskirjad ja
eelarvepiirangud;

arvestades, et selliste haiguste nagu C-hepatiidiga on vdimalik edukalt vdidelda tanu
varajasele diagnoosile koos uute ja vanade ravimitega, paastes nii miljoneid inimesi ule
kogu ELIi;

arvestades, et vahktdve diagnoosiga inimeste arv kasvab igal aastal ning vahktdve
esinemissageduse suurenemine elanikkonna hulgas koos uute tehnoloogiliselt
edasiarendatud vahktdve ravimitega on péhjustanud olukorra, kus véhktove ravimise
kogukulud on tusuteel, 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:;
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arvestades, et EL on pidanud v6tma kasutusele stiimulid, et edendada teadusuuringuid
sellistes valdkondades nagu haruldased haigused ja lastehaigused; arvestades, et harva
kasutatavate ravimite madrus on andnud olulise raamistiku harva kasutatavaid ravimeid
kasitlevate teadusuuringute edendamisse, et oluliselt parandada haruldaste haiguste ravi,
mille jaoks varem puudusid alternatiivid, kuid arvestades, et rakendamisega on siiski
probleeme;

arvestades, et I6he antimikroobsete toimeainete suhtes esineva resistentsuse
suurenemise ja uute antimikroobsete toimeainete véljatd6tamise vahel laieneb, ja
arvestades, et ravimiresistentsed haigused voivad pdhjustada maailmas aastani 2050 igal
aastal 10 miljonit surmajuhtumit; arvestades, et hinnanguliselt sureb ELis igal aastal
resistentsetest bakteritest pohjustatud nakkuste tottu vdhemalt 25 000 inimest ning see
ldheb 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 markimisvaarset edu varem
ravimatute haiguste ravimisel, mille Gihe néitena vdiks tuua selle, et ELIis ei sure praegu
enam patsiente HIVV/AIDSI; arvestades, et on siiski palju haigusi, millele ei ole
optimaalset ravi (sealhulgas vahktdbi, mis tapab ELis peaaegu 1.3 miljonit inimest
aastas);

arvestades, et juurdepads taskukohastele ja sobivatele diagnostilistele analiitsidele ja
vaktsiinidele on juurdepaasul ohututele, tdhusatele ja taskukohastele ravimitele Kriitilise
téhtsusega;

arvestades, et uudsetes ravimeetodites kasutatavate ravimite abil on v8imalik kujundada
umber paljude haiguste ravi, eelkdige haiguste puhul, kus tavaparased I&henemised 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 voib tuua kaasa probleeme patsientide ravimisel; arvestades, et
ravimite nappus vaib tekkida kas ebaseaduslike aristrateegiate tttu, 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;

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

arvestades, et intellektuaalomandi eesmérk on tuua kasu tihiskonnale ja edendada
innovatsiooni, ning arvestades, et selle kuri- v0i vaarkasutamise parast tuntakse muret;

arvestades, et patentide paindlikkus, naiteks sundlitsentsimine, on tagatud WTO
intellektuaalomandi 6iguste kaubandusaspektide lepinguga (TRIPS-leping) alates 1995.
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AA.

AB.

AC.

aastast;

arvestades, et Euroopa Ravimiameti (EMA) katseprojekt, mis kaivitati 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 tile juhul, kui juurdepéaas innovatiivsetele
ravimitele vdimaldatakse varem, aga véhemate kliiniliste andmete pohjal;

arvestades, et intellektuaalomandi kaitse on ravimite kattesaadavuse seisukohast oluline,
ning arvestades, et on vaja leida mehhanismid, mis aitaksid v6idelda vdltsitud ravimite
probleemiga;

arvestades, et mitu aastat tagasi otsustati kdrgetasemelisel arutelul, kuhu olid
kogunenud peamised tervishoiuvaldkonna otsustajad ja sidusrihmad (nn G10 aastatel
2001-2002, millele jargnes ravimifoorum aastatel 2005-2008), et to6tatakse valja ihine
strateegiline ndgemus ning astutakse konkreetseid samme, et aidata suurendada
ravimisektori konkurentsivdimet;

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

arvestades, et ravimite hinnakujundus ja hiivitamine on liikmesriikide padevuses ja
reguleeritud litkmesriigi tasandil; arvestades, et ELis on kehtestatud 6igusaktid
intellektuaalomandi, Kliiniliste uuringute, muaugiloa, hinnakujunduse l&bipaistvuse,
ravimiohutuse jarelevalve ja konkurentsi kohta; arvestades, et kasvavad kulutused
ravimisektoris, samuti tdheldatud asimmeetria ravimitootjate ja liikmesriikide vahelises
labirdékimissuutlikkuses ja teabes hinnakujunduse kohta nduab edasist Euroopa
koost0dd ja uusi poliitilisi meetmeid nii Euroopa kui ka litkmesriikide tasandil;
arvestades, et ravimite hinna suhtes lepitakse tavaliselt kokku ravimitddstuse ja
litkmesriikide kahepoolsetel ja konfidentsiaalsetel labirdékimistel;

arvestades, et enamikul liikmesriikidel on oma tervishoiutehnoloogia hindamise ametid
ja igathel neist on oma kriteeriumid;

arvestades, et Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 kohaselt v8ivad Euroopa
Parlament ja nGukogu votta uldsuse turvalisuse huvides meetmeid, kehtestades
ravimitele kdrged kvaliteedi- ja ohutusnduded, ning arvestes, et Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikli 114 I6ike 3 kohaselt vOetakse tervishoidu ké&sitlevates
ettepanekutes aluseks kaitstuse korge tase;

Ravimiturg

1.

jagab muret, mida véljendas ndbukogu oma 2016. aasta jareldustes, mis kasitlevad
tasakaalu tugevdamist ELi ja selle liikmesriikide farmaatsiastisteemides;

peab tervitatavaks ndukogu 17. juuni 2016. aasta jareldusi, milles kutsuti komisjoni ules
viima l&bi tdenditel pohinevat analiilisi intellektuaalomandi tildise mdju kohta
innovatsioonile ning ravimite kattesaadavusele, samuti tarnepuudujaakidele ning
viivitusega toimuvale turuleviimisele voi turule viimata jatmisele,
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10.

11.

12.

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
Oigust tervisele; rohutab, et selle diguse tagamiseks on vajalik muude tegurite hulgas
kindlustada ka ravimite kéattesaadavus;

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; palub komisjonil institutsionaliseerida Euroopa patsientide diguste paev ELi
tasandil;

tuletab meelde Itaalia eesistumise ajal 22. ja 23. septembril 2014. aastal Milanos
toimunud tervishoiuministrite ndukogu mitteametlikul kohtumisel tehtud jareldusi ja
seda, et paljud liikmesriigid véljendasid tiksmeelt Gihiste jdupingutuste vajaduse jarele,
et vahetada héid tavasid ja voimaldada patsientidele ravimite kiiremat kattesaadavust;

réhutab, et vajalik on koéigi ELi poliitikavaldkondade (uldine rahvatervis, areng, teadus
ja kaubandus) sidusus, ning réhutab seepérast, et ravimite kéttesaadavuse kusimust
arengumaades tuleb kasitleda laiemas kontekstis;

rohutab, kui oluline on nii avaliku kui ka erasektori teadus- ja arendustegevus uute
raviviiside avastamisel; rohutab, et teadusuuringute prioriteetides tuleb keskenduda
patsientide tervisega seotud vajadustele, tunnistades samas ravimiettevotete huvi saada
oma investeeringutelt kasumit; réhutab, et reguleeriv raamistik peab soodustama parima
tulemuse saavutamist patsientide jaoks ja avalikes huvides;

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;

kannustab teadus- ja arendustegevuse kulude suuremale l&bipaistvusele, sealhulgas selle
naitamisele, kui suur osa uuringutest ja ravimite turustamisest on rahastatud avalikest
vahenditest;

toonitab Euroopa teadusuuringute projektide ja VKEde rolli ravimitele juurdepadsu
parandamisel ELi tasandil; rGhutab programmi ,,Horisont 2020 rolli sellega seoses;

tuletab meelde, et ELi ravimitdostus on (iks konkurentsivdimelisemaid todstusharusid
liidus; rdhutab, et innovatsiooni kérge kvaliteedi séilitamine on patsientide vajaduste
rahuldamisel ja konkurentsivbime parandamisel keskse téhtsusega; rohutab, et
tervishoiuteenuste kulusid tuleks pidada avaliku sektori investeeringuteks ning et
kvaliteetsed ravimid suudavad parandada rahvatervist ja anda patsientidele pikema ja
tervemalt elatud elu;

rohutab, et Euroopa Liidus, mis kannatab deindustrialiseerimise all, on ravimisektor
endiselt oluline t66stuslik sammas ja téokohtade loomise lilkumapanev joud;

RR\1117350ET.docx 9/40 PE587.690v02-00

ET



13. onarvamusel, et Euroopa kodanike Euroopa Parlamendile esitatud petitsioonides
avaldatud arvamused on mérkimisvéérse tahtsusega ja liidu seadusandjad peavad neid
pidama esmatéhtsaks;

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

15. mérgib, et kui ravivajadus on rahuldamata, on kiire juurdepéés uutele uuenduslikele
ravimitele just patsiendi huvides; réhutab samas, et Kiirendatud mudigiloa andmise kord
ei peaks muutuma reegliks, vaid seda tuleks kasutada ainult rahuldamata suure
ravivajaduse juhtudel ja see ei tohi toimuda drilistel kaalutlustel; tuletab meelde, et uute
ravimite kvaliteedi, tbhususe ja ohutuse hindamiseks on vaja stabiilseid kliinilisi
uuringuid ja pdhjalikku ravimiohutuse jarelevalvet;

16. margib murega, et 5 % kdikidest haiglaravi juhtudest on tingitud ravimite korvaltoimest
ning ravimite kdrvaltoime on surma pBhjustest haiglates viiendal kohal,

17.  juhib tihelepanu 14. novembril 2001. aastal Dohas vastu vetud deklaratsioonile
TRIPS-lepingu ja rahvatervise kohta, milles 6eldakse, et TRIPS-lepingut tuleks
kohaldada ja tdlgendada rahvatervisele soodsal viisil, toetades nii olemasolevate
ravimite kattesaadavust kui ka uute ravimite valjatodtamist; votab sellega seoses
teadmiseks WTO TRIPSi ndukogu 6. novembri 2015. aasta otsuse pikendada véhim
arenenud riikides ravimite patendivabastuse kehtivusaega kuni 2033. aasta jaanuarini;

18. rohutab, 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

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

20. rdhutab, et parem digusloome suurendab konkurentsivdimet; mérgib Ghtlasi
monopolidevastase voitluse vahendite tahtsust ja tdhusust konkurentsivastase kéitumise
puhul, nagu patendististeemi ja ravimi muaugilubade ststeemi kuritarvitamine voi
vadrkasutamine, mis on vastuolus ELi toimimise lepingu artiklitega 101 ja/vGi 102;

21. margib, et sarnased bioloogilised ravimid véimaldavad suuremat konkurentsi,
alandavad hindu ja annavad tervishoiustisteemidele kokkuhoidu, aidates seega
parandada patsientide juurdepédésu ravimitele; rohutab, et sarnaste bioloogiliste ravimite
lisavaartust ja majanduslikku moju tervishoiuslsteemide jatkusuutlikkusele tuleks
analliisida, nende turuletoomist ei tohiks edasi liikata ja vajaduse korral tuleks uurida
nende turuletoomist toetavaid meetmeid,
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22.

23.

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; rohutab, et teatavad elanikkonnariihmad, nagu lapsed ja
eakad inimesed, on selliste tavade ees eriti kaitsetud;

Hinnakujundus ja labipaistvus

24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

juhib tahelepanu asjaolule, et patsiendid on juurdepéasul ravimitele kdige nérgem lili
ning raskused ravimitele juurdepadsul ei tohiks neile tuua kahjulikke tagajargi;

rohutab, 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;

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

margib murega, et andmed, mis toetavad uuenduslike ravimite lisavéartuse 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 tervishoiuslsteemide
jatkusuutlikkusele, vdimaldada luua stiimuleid innovatsiooniks ja tagada patsientidele
korge lisavaartusega ravi; margib lisaks, et tihise tervishoiutehnoloogia hindamise
kehtestamine ELi tasandil aitaks véltida hindamisstisteemide Killustumist, t66
dubleerimist ja ressursside vale jaotamist ELIis;

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 slistemaatilisel, séltumatul, objektiivsel,
korrataval ja l&bipaistval 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 lisavéartusega, tagades samas
patsientide juurdepadasu, jatkusuutliku tervishoiu ja hlvituse innovatsiooni eest;

juhib tahelepanu sellele, et isegi kui uus ravim on kdrge lisavaértusega, ei tohiks hind
olla nii kdrge, et selle jatkusuutlik kattesaadavus ELis oleks takistatud;
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

on veendunud, et ravimite hinna ja huvitamiskorra kindlaksmé&&ramisel tuleb votta
arvesse ravimi tegelikku ravialast lisavaartust, sotsiaalset moju, kulutasuvust, méju
eelarvele ja tdhusust riigi tervishoiususteemi seisukohast vaadatuna;

margib murega, et véikese ja vaiksema sissetulekuga riikide nérgema
labiradkimispositsiooni tottu on ravimid sellistes liikmesriikides suhteliselt véhem
taskukohased, eelkBige onkoloogia valdkonnas; peab sellega seoses kahetsusvaarseks,
et rahvusvaheliste vordlushindade kontekstis puudub hinnakirjahindade ja tegelike
hindade vahel l&bipaistvus ning see pdhjustab todstuse ja riiklike tervishoiuslisteemide
vahelistes labirdakimistes teabe asummeetrilisust;

juhib tahelepanu sellele, et direktiivi 89/105/EMU ei ole muudetud 20 aastat ja
vahepealsel ajal on toimunud olulised muutused ELi ravimislsteemis;

rohutab sellega seoses vajadust s6ltumatute andmekogumis- ja analulisiprotsesside ning
l&bipaistvuse jarele;

margib, et projekt EURIPID vajab liikmesriikide poolt suuremat labipaistvust tegelike
hindade osas, mida nad on maksnud;

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 EL.i ja liikmesriike Ules tdhustama toiduainete
sééstvat tootmist toetavaid Gigusakte ning tegema vajalikke algatusi tervislike ja ohutute
harjumuste, nt tervisliku toitumise soodustamiseks;

ELi padevus ja koostoo

38.

39.

40.

41.

tuletab meelde, et vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 168 tuleb kogu
liidu poliitika ja meetmete méadratlemisel ja rakendamisel tagada inimeste tervise
kdrgetasemeline kaitse;

rohutab labipaistvuse parandamise ja vabatahtliku koost66 suurendamise téhtsust
liikmesriikide vahel ravimite hinnakujunduse ja hlvitamise valdkonnas, et tagada
tervishoiuslsteemide jatkusuutlikkus ja séilitada Euroopa kodanike juurdepaasudigused
kvaliteetsetele tervishoiuteenustele;

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

valjendab heameelt seoses selliste algatustega nagu innovatiivsete ravimite algatus
(IMI), mis Ghendavad era- ja avalikku sektorit, et ergutada uurimistegevust ja
kiirendada patsientide juurdepaasu uuenduslikele ravimeetoditele, mis keskenduvad
rahuldamata ravivajadustele; véljendab siiski kahetsust seoses avaliku sektori
investeeringute madala tasuvusega, sest pole kehtestatud eeltingimusi juurdepéasuks
ELi avaliku sektori rahastamisele; margib lisaks, et IMI praegust teist etappi, IMI 2,
rahastavad suures osas ELi maksumaksjad ning réhutab vajadust tugevdada ELI
juhtrolli, et seada IMI 2 teadustegevuses esikohale rahvatervise vajadused ja kindlustada
laiaulatuslik andmete jagamine, jagatud meditsiinilise intellektuaalomandi haldamise
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

pohimotted, labipaistvus ja diglane tulu avalikelt investeeringutelt;

tostab esile vaktsiinide ostmisel kasutatavat ravimite ihishanke korda kooskdlas
otsusega nr 1082/2013/EL; julgustab liikmesriike seda vahendit tdielikult &ra kasutama,
naiteks imikuvaktsiinide nappuse puhul;

margib murega, et ravimite nappuse pdhjuste standarditud ja l&bipaistva
aruandlusmehhanismi osas on EL USAst maha jaanud; kutsub komisjoni ja liikmesriike
ules esitama ettepanekuid sellise tdenditel pohineva poliitikakujundamise vahendi
loomiseks ja kasutuselevdtmiseks;

tuletab meelde digitaalse tervishoiutegevuskava tahtsust ja vajadust seada prioriteediks
e-tervise- ja m-tervise -pGhiste lahenduste véljatootamine, et tagada patsientidele,
hooldajatele, tervishoiutdotajatele ja maksumaksjatele uued ohutud, usaldusvééarsed,
kattesaadavad, kaasaegsed ja jatkusuutlikud tervishoiumudelid;

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

rohutab, et arengumaades on ravimid naistele ja lastele vahem kattesaadavad Kkui
taiskasvanud meestele, kuna ravimeid ei ole, need ei ole k&ttesaadavad voi joukohase
hinnaga voi ei kiideta ravi heaks kultuuriliste, usuliste v8i sotsiaalsete tdekspidamiste
alusel diskrimineerimise ja tervishoiuslisteemi halva kvaliteedi tottu;

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

Soovitused

48.

49.

50.

51.

nduab litkmesriikides ja kogu ELis meetmete votmist, et tagada patsientidele digus
saada uldine, vastuvdetava hinnaga, tdhus, ohutu ja 6igeaegne juurdepaés
hadavajalikele uuenduslikele ravimeetoditele, kindlustada ELi riiklike
tervishoiuslsteemide jatkusuutlikkus ning tagada edasised investeeringud
ravimialasesse innovatsiooni; réhutab, et patsientide juurdepadsu eest ravimitele
vastutavad koik tervishoiustisteemi osalised uhiselt;

kutsub ndukogu ja komisjoni tles suurendama litkmesriikide labiradkimissuutlikkust, et
tagada ravimite taskukohasus kogu ELis;

valjendab heameelt seoses URO peasekretari kdrgetasemelise ravimite
kéattesaadavusega tegeleva eksperdirihma aruandega ning kutsub komisjoni ja
liikmesriike (les rakendama selles tehtud soovitusi;

maérgib, et olemasolevatele ravimitele uue kasutusotstarbe andmisega vdib kaasneda
nende hinnat6us; palub komisjonil koguda ja analutsida andmeid ravimite hinnatdusu
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52.

53.

54,

55.

56.

S7.

58

59.

60.

kohta seoses ravimitele uue kasutusotstarbe andmisega ja anda Euroopa Parlamendile ja
ndukogule aru nende stiimulite tasakaalustatusest ja proportsionaalsusest, mis
julgustavad ravimitootjaid investeerima ravimitele uue kasutusotstarbe andmisse;

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

palub komisjonil vaadata 1abi labipaistvuse direktiiv, keskendudes geneeriliste ja
sarnaste bioloogiliste ravimite digeaegse turuletuleku tagamisele, patendiga sidumise
I6petamisele vastavalt komisjoni suunistele, geneeriliste ravimite hinnakujundust ja
hlvitamist kasitlevate otsuste kiirendamisele ning miigiloa andmist toetavate tegurite
mitmekordse hindamise véltimisele; on veendunud, et see aitab riiklike
tervishoiueelarvete kulusid maksimaalselt kokku hoida, parandab ravimite
taskukohasust, kiirendab patsientide juurdepaasu neile ning valdib geneerilisi ja
sarnaseid bioloogilisi ravimeid tootvate ettevotete halduskoormust;

palub komisjonil esitada ettepanek vétta vastu uus direktiiv hinnakujunduse ja
hlvitamissisteemide labipaistvuse kohta, vottes arvesse turul esinevaid probleeme;

nduab direktiivi 89/105/EMU asendamist uue labipaistvuse direktiiviga, et tagada tdhus
kontroll ning litkmesriikides ravimite hinnakujunduse ja hivitamise ule otsustamisel
kasutatava korra taielik labipaistvus;

kutsub liikmesriike tles Giglaselt rakendama piiritleses tervishoius patsiendidiguste
kohaldamist késitlevat direktiivi 2011/24/EL, valtides piiritlese tervishoiuga, sealhulgas
ravimitega, seotud hiivitamiseeskirjade kohaldamise piiranguid, mis kujutaks endast
meelevaldset diskrimineerimist voi pdhjendamatut takistust vabale liikumisele;

kutsub komisjoni tdhusalt jalgima ja hindama piiritleses tervishoius patsiendidiguste
kohaldamist kasitleva direktiivi 2011/24/EL rakendamist liikmesriikides ning
kavandama ja l&bi viima selle ametlikku hindamist, mis hélmaks kaebusi, rikkumisi ja
koiki tlevBtmismeetmeid;

. kutsub komisjoni ja litkmesriike tles edendama patsientide rahuldamata vajadustest

ldhtuvat teadus- ja arendustegevust, néiteks viies labi uute antimikroobikumidega
seotud teadusuuringuid, koordineerides t6husalt ja tulemuslikult avalikke vahendeid
tervishoiuuringutes ning edendades farmaatsiasektori sotsiaalset vastutust;

kutsub liikmesriike tles olemasolevatele ELi algatustele tuginedes kehtestama
negatiivsed stiimulid farmaatsiatoostuse turustuskuludele, nditeks innovatsioonifondi
suunatud maksete siisteem eesmargiga soodustada sdltumatuid teadusuuringuid
valdkondades, mida kommertsuuringud piisavalt ei ké&sitle ja mis pakuvad huvi
riiklikele tervishoiuteenustele (nt antimikroobikumiresistentsus) voi patsientide
rihmadele, kellele tavaliselt ei kohaldata kliinilisi uuringuid, nagu lapsed, rasedad
naised ja vanurid,;

rohutab suureneva antimikroobikumiresistentsuse ohtu ning selle probleemiga
tegelemise kiireloomulisust, mida on hiljuti tunnistanud ka URO; kutsub komisjoni ules
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suurendama oma meetmeid antimikroobikumiresistentsusega voitlemiseks ning teadus-
ja arendustegevuste edendamiseks selles valdkonnas ja esitama nn uihe tervise
l&henemisviisil pShineva uue ja pohjaliku ELI tegevuskava;

61. tunnistab, et pediaatrias kasutatavate ravimite maaruses esitatud stiimulid ei ole
osutunud tdhusaks, et edendada lasteravimite innovatsiooni, néiteks onkoloogia ja
neonatoloogia valdkonnas; palub, et komisjon vaataks labi olemasolevad takistused ja
pakuks valja meetmeid, mis edendaksid arengut kdnealuses valdkonnas;

62. kutsub komisjoni Ules toetama algatusi, mis suunaksid avaliku ja erasektori
teadusuuringuid lastehaiguste raviks mdeldud innovatiivsete ravimite véljatootamisele;

63. palub komisjonil alustada viivitamata t66d pediaatrias kasutatavate ravimite mééruse
artiklis 50 ndutava aruandega ning muuta Gigusakte, et lahendada innovatsiooni
puudumise probleem pediaatrilise onkoloogia valdkonnas, vaadates labi kriteeriumid,
mis vBimaldavad pediaatrilise uuringu programmist loobuda, ja tagades, et pediaatrilise
uuringu programme rakendatakse ravimi valjatétamise varases etapis, nii et lapsed ei
peaks juurdepéésu innovatiivsetele uutele ravivoimalustele ootama kauem, kui on
vajalik;

64. kutsub komisjoni Ules edendama avaliku ja erasektori uuringuid naispatsientidele
mdeldud ravimite valdkonnas, et kdrvaldada sooline ebavdrdsus teadus- ja
arendustegevuses ning voimaldada diglasemat juurdepéasu ravimitele kdigi kodanike
jaoks;

65. kutsub komisjoni ja litkmesriike Ules vOtma vastu strateegilised kavad, mis tagavad
juurdepaasu elupaastvatele ravimitele; nduab seoses sellega ELis C-hepatiidi
likvideerimise kava kooskdlastamist, kasutades selliseid vahendeid nagu Euroopa
uhised hankemenetlused;

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

67. kutsub komisjoni lles vGtma edasisi meetmeid, et edendada uudseid ravimeid (ATMP)
ja patsientide juurdepéésu neile;

68. palub komisjonil analliisida intellektuaalomandi tldist mdju ravimitega seotud
innovatsioonile ja patsientide juurdepéasule neile, viies selleks labi pdhjaliku ja
objektiivse uuringu, nagu on ndutud ndukogu 17. juuni 2016. aasta jareldustes, ning
eelkdige analtitisida selles uuringus tdiendava kaitse tunnistuste (SPC) ning andmete ja
turustamise ainudiguse madju konkurentsile ja innovatsiooni kvaliteedile;

69. palub komisjonil anda hinnangu harvikravimite digusraamistiku rakendamisele
(eelkdige seoses rahuldamata ravivajaduse mdistega, kuidas seda mdistet tdlgendatakse
jamillised kriteeriumid peavad olema taidetud selleks, et tuvastada rahuldamata
ravivajadus), anda suuniseid esmatéhtsate rahuldamata ravivajaduste kohta, hinnata
olemasolevate stiimulite moju tbhusate, ohutute ja kattesaadava hinnaga ravimite
valjatootamisele harvikhaiguste jaoks parima olemasoleva alternatiiviga vorreldes,
edendada harvikhaiguste Euroopa registri ja referentkeskuste arengut ning tagada
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70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

Oigusaktide nduetekohane rakendamine;

valjendab heameelt seoses 2010. ja 2012. aastal vastu voetud ravimiohutuse jarelevalvet
kasitlevate digusaktidega; palub komisjonil, Euroopa Ravimiametil ja litkmesriikidel
jatkata ravimiohutuse jarelevalvet kasitlevate Gigusaktide rakendamise jarelevalvet ja
sellekohast avalikku aruandlust ning tagada ravimite tdhususe ja kdrvaltoimete
loasaamisjargne hindamine;

kutsub komisjoni tles tegema koostodd Euroopa Ravimiameti ja sidusriihmadega, et
kehtestada tegevusjuhised, mis puudutaksid kohustuslikku aruandlust kdrvaltoimete ja
ravimite ettendhtust erineva kasutamise tagajargede kohta, ning tagada
patsiendiregistrid, et tugevdada tdendusbaasi ja leevendada riske patsientidele;

kutsub komisjoni edendama avaandmete kasutamist ravimiuuringutes, eriti juhul, kui
tegemist on avaliku sektori rahastamisega, ja soodustama selliseid tingimusi, nagu
taskukohase hinna kujundamine ja mitteeksklusiivsus voi intellektuaalomandi
kaasomand projektide puhul, mida rahastatakse EL.i toetustest, nditeks programmidest
,,Horisont 2020 vo1 IMI;

kutsub komisjoni tles edendama eetilist kéitumist ja labipaistvust farmaatsiasektoris,
eriti mis puudutab kliinilisi uuringuid ja teadus- ja arendustegevuse tegelikku
maksumust innovatsiooni hindamise ja lubade andmise menetluses;

margib nn adaptiivsete miugilubade kasutamist, et kiirendada patsientide juurdepadsu
ravimitele; rohutab suuremat ebakindlust sellise turule sisenenud uue ravimi ohutuse ja
tdhususe suhtes; réhutab tervishoiutdotajate, kodanikuuhiskonna organisatsioonide ja
reguleerivate asutuste valjendatud muret seoses adaptiivsete mutgilubadega; réhutab
turustamisjargse jarelevalve siisteemi nduetekohase rakendamise dliolulisust; on
seisukohal, et adaptiivseid muugilubasid tuleks kasutada tiksnes erandjuhtudel suurte
rahuldamata ravivajaduste puhul, ja palub komisjonil ja Euroopa Ravimiametil
kehtestada suunised, et tagada patsientide ohutus;

palub komisjonil kindlustada kdigi kiirkorras mutgiloaandmiste puhul kvaliteedi,
ohutuse ja tbhususe pdhjalik hindamine ja tagada, et selline miugiluba on tingimuslik
ning véljastatakse ainult erakorralistel asjaoludel, kui on tuvastatud selge rahuldamata
ravivajadus, ning tagada, et on kehtestatud labipaistev ja kontrollitav loasaamisjargne
ohutuse, kvaliteedi ja thususe jalgimise protsess, samuti sanktsioonid rikkumiste
korral;

palub komisjonil ja litkmesriikidel luua geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste ravimite
konkurentsivGime ja kasutamise edendamise, tagamise ja suurendamise raamistik,
kindlustades selliste ravimite kiirema turulepaasu ja kontrollides ebadiglaseid tavasid
vastavalt ELi toimimise lepingu artiklitele 101 ja 102, ning palub esitada kaks korda
aastas selle kohta aruande; kutsub komisjoni Ules jélgima originaalravimite ja
geneeriliste ravimite to0stuse vaheliste patendivaidluste lahendamise kokkuleppeid,
mida vOidakse kuritarvitada, et piirata geneeriliste toodete turuleviimist;

kutsub komisjoni tiles kooskdlas ELi toimimise lepingu artiklitega 101 ja 102 jatkama
ja voimaluse korral tugevdama jérelevalvet ja uurimist seoses véimalike turu
kuritarvitamise juhtumitega, sh maksmine viivitamise eest (pay for delay), liiga korge
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78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

hinna kehtestamine ja muud turupiirangute vormid, mis on omased konkreetselt ELis
tegutsevatele ravimiettevotjatele;

kutsub komisjoni (les lisama maarusesse (EU) nr 469/2009 tiiendava kaitse
tunnistusest loobumise, mis véimaldaks toota geneerilisi ja sarnaseid bioloogilisi
ravimeid Euroopas, eesmérgiga eksportida neid riikidesse, kus ei ole taiendava kaitse
tunnistust voi kus need on juba aegunud, ilma et kahjustataks taiendava kaitse
tunnistuse korra raames antud ainudigust kaitstud turgudel; on veendunud, et sellistel
sétetel voiks olla positiivne mdju kvaliteetsetele ravimitele juurdepéésule arengumaades
ja vahim arenenud riikides ning tootmise, teadus- ja arendustegevuse suurendamisele
ELis, luues nii uusi téokohti ja soodustades majanduskasvu;

kutsub komisjoni ules jargima ja tugevdama ELi konkurentsialaseid Gigusakte ning
nende padevusi seoses farmaatsiatoodete turuga, et vdidelda kuritarvituste vastu ning
edendada diglaseid hindu patsientide jaoks;

kutsub komisjoni ules tdhustama rahuldamata ravivajaduste alast dialoogi k8igi
asjaomaste sidusrihmade, patsientide, tervishoiutdotajate, reguleerivate asutuste,
tervisetehnoloogiate hindamisasutuste, maksjate ja arendajate vahel ravimite kogu eluea
jooksul,

palub komisjonil véimalikult kiiresti esitada digusakti ettepanek tervisetehnoloogia
hindamise Euroopa ststeemi kohta, et Gihtlustada labipaistvad tervisetehnoloogia
hindamise kriteeriumid ravimite terapeutilise lisavaartuse hindamiseks parima
olemasoleva alternatiiviga vorreldes, vottes arvesse innovatsiooni taset ja vadrtust muu
hulgas patsientide jaoks, vGtta esimese sammuna uute ravimite puhul kasutusele
kohustuslik suhtelise tdhususe hindamine ELi tasandil ning kehtestada terapeutilise
lisavaartuse kaardistamiseks Euroopa klassifitseerimissiisteem, kasutades séltumatut ja
l&bipaistvat menetlust, millega valditakse huvide konflikte;

palub ndukogul tihendada liikmesriikide koost6édd hinnakujunduse korra kiisimustes, et
nad saaksid jagada teavet eelkdige labirddkimiste kokkulepete ja heade tavade kohta
ning valtida tarbetuid haldusndudeid ja viivitusi; palub komisjonil ja nGukogul
analliusida Kkliinilisi, majanduslikke ja sotsiaalseid kriteeriume, mida moned riiklikud
tervishoiutehnoloogia hindamise ametid juba kohaldavad, austades samas liikmesriikide
padevusi;

palub komisjonil ja litkkmesriikidel leppida kokku ,terapeutilist lisavaértust pakkuvate
ravimite® tihises méératluses, kaasates sellesse eksperte litkmesriikidest; mérgib sellega
seoses ,.terapeutilise lisavairtuse méidratlust, mida kasutatakse pediaatrias kasutatavate
ravimite puhul;

kutsub komisjoni ja litkmesriike Ules kindlaks tegema ja/voi vélja tootama raamistikud,
struktuurid ja metoodikad patsienditdendite sisuliseks kaasamiseks ravimite teadus- ja
arendustegevustsukli kdikides etappides, alates varajasest dialoogist kuni ametliku
heakskiidu, tervisetehnoloogia hindamise, suhtelise t6hususe hindamiste ning
hinnakujunduse ja hlivitamise otsuste vastuvotmiseni, kaasates sellesse patsiendid ning
neid esindavad organisatsioonid;

kutsub komisjoni ja litkmesriike tles edendama ulatuslikke avaliku sektori
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86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

investeeringuid rahuldamata ravivajadustel pdhinevasse teadustegevusse, tagama
avalikest vahenditest tehtavatest investeeringutest tuleneva kasu rahvatervisele ning
vOtma kasutusele tingimusliku rahastamise, mis lahtub mitteeksklusiivsest
litsentsimisest ja taskukohastest ravimitest;

kutsub komisjoni tlles soodustama ravimite maistlikku kasutamist kogu ELis,
edendades teavituskampaaniaid ja -programme, mille eesmark on selgitada kodanikele
paremini ravimite maistlikku kasutamist, eesmargiga véltida eelkdige antibiootikumide
liigset tarbimist ja edendada tervishoiutodtajate seas toimeainetel pGhinevate retseptide
ja geneeriliste ravimite kasutamist;

kutsub liikmesriike (les tagama apteekide kattesaadavuse, sealhulgas nende piisava
tiheduse nii linna- kui ka maapiirkondades, asjatundlike to6tajate olemasolu, sobivad
lahtiolekuajad ning kvaliteetse teavitamis- ja nGustamisteenuse;

kutsub komisjoni ja ndukogu Ules té6tama valja meetmed, mis tagaksid taskukohase
hinnaga ravimite kéttesaadavuse patsientidele ja tooksid kasu hiskonnale, valtides
samas mis tahes lubamatut moju tervishoiueelarvetele, votma kasutusele erinevaid
meetmeid, nagu tulevikuseire, varajane dialoog, innovatiivsed hinnakujunduse mudelid,
vabatahtlikud ihised hanked ja vabatahtlik koost66 hinnal&birdakimistel, nt Beneluxi
riikide ja Austria vaheline algatus, ning uurima arvukaid eraldi rahastamise
mehhanismidel péhinevaid vahendeid selliste tahelepanu alt valja jad&dnud
uurimisvaldkondade jaoks nagu antimikroobne resistentsus ja vaesusega kaasnevad
haigused;

kutsub komisjoni tles madrama koos koigi asjaomaste sidusrihmadega kindlaks
vOimalused, kuidas majanduse kdige soodsama pakkumuse (MEAT) Kkriteeriumit —
mida on Kirjeldatud riigihangete direktiivis ja mis ei tdhenda ainult vaiksema
maksumuse kriteeriumit — saaks kdige paremini kohaldada ravimite pakkumustel
liikmesriikide haiglates, et vimaldada nende saastvat ja vastutustundlikku varustamist
ravimitega; kutsub liikmesriike Ules votma oma siseriiklikesse digusaktidesse parimal
viisil Gle majanduslikult kdige soodsama pakkumuse kriteeriumi ravimite puhul;

kutsub komisjoni ja liilkmesriike Ules algatama kdrgetasemelise strateegilise dialoogi
kdigi asjaomaste sidusriihmadega, koos komisjoni, Euroopa Parlamendi, liikmesriikide,
patsiendiorganisatsioonide, makseasutuste, tervishoiutdotajate, akadeemiliste ja
teadusringkondade ning todstuse esindajatega, mis késitleks olemasolevaid ja tulevasi
arenguid ELi farmaatsiasusteemis, eesmargiga kehtestada liihiajalised, keskmise
pikkusega ja pikaajalised terviklikud strateegiad, et tagada ravimite kéttesaadavus ja
tervishoiusiisteemide jatkusuutlikkus ning konkurentsivdimeline farmaatsiatodstus, mis
tooks kaasa taskukohased hinnad ja kiirendaks patsientide juurdepédésu ravimitele;

palub komisjonil ja nGukogul méé&rata kindlaks selged thitamatuse, huvide konflikti ja
labipaistvuse eeskirjad ELi institutsioonide ja kaasatud ravimikisimuste ekspertide
jaoks; kutsub tegevusloa andmise protsessi kaasatud eksperte (iles avaldama oma
elulookirjelduse ja allkirjastama deklaratsiooni huvide konflikti puudumise kohta;

palub komisjonil ja litkmesriikide konkurentsiasutustel jélgida ebadiglaseid tavasid,
eesmargiga kaitsta tarbijaid kunstlikult kdrgete ravimihindade eest;
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94.

95.

96.

97.

98.

99.

100.

101.

102.

103.

palub komisjonil ja Euroopa Liidu Kohtul teha kooskdlas ELi toimimise lepingu
artikliga 102 kindlaks, mida saab lugeda turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks
korgete hindade kehtestamise kaudu;

kutsub komisjoni ja liikmesriike Ules kasutama WTO intellektuaalomandi diguste
kaubandusaspektide lepingu kohast paindlikkust ning kooskblastama ja vajaduse korral
selgitama selle kasutamist;

kutsub ndukogu ja komisjoni Ules taiel méaral kaitsma biomeditsiinialaste
innovatsioonimudelite (v.a patendipohiste intellektuaalomandireziimide) teostatavust
rahvusvahelistel kaubanduslébirdékimistel;

kutsub komisjoni Ules esitama vahemalt kord iga viie aasta tagant aruande ndukogule ja
Euroopa Parlamendile ravimite kéttesaadavuse kohta ELis ning andma regulaarsemalt
aru ravimite kattesaadavusega seotud erakorralistest probleemidest;

kutsub komisjoni iles soovitama meetmeid, et parandada uudsete ravimeetodite
heakskiitmise madra ja nende tarnimist patsientidele;

kutsub komisjoni tles réhutama selle tahtsust, et ravimi koostis oleks kogu ELi ulatuses
sama;

palub komisjonil ja ndukogul koostada parem méédratlus moistele ,,ravimite nappus® — ja
analliusida selle p6hjuseid —, ning hinnata seoses sellega paralleelkaubanduse ja
tarnekvootide moju, kehtestada ja ajakohastada koos liikmesriikide, Euroopa
Ravimiameti ja asjaomaste sidusriihmadega nimekiri esmavajalikest ravimitest, millest
on puudus, kasutades vordlusalusena WHO nimekirja, kontrollida direktiivi 2001/83/EL
artikli 81 jargimist ebapiisavate tarnete osas, uurida tGhusate ravimite tksnes arilistel
pdhjustel turult tagasivotmise mehhanisme, ning votta meetmeid nende puuduste
kdrvaldamiseks;

kutsub komisjoni ja ndukogu ules kehtestama mehhanismi, mille abil saaks
raviminappusest ELis teada anda igal aastal;

palub komisjonil ja ndukogul 1abi vaadata Euroopa Ravimiameti diguslik alus ja
kaaluda selle volituste suurendamist Gleeuroopalise tegevuse kooskdlastamisel, mille
eesmark on tegelda ravimite nappusega liikmesriikides;

réhutab, et tugeva jarelevalve- ja tarnesusteemi loomine nii kogukondlikul kui ka
piirkondlikul, omavalitsuse ja riigi tasandil, mida toetavad kvaliteetsed laboriteenused ja
kindlad logistikaststeemid, vdiks 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;

kutsub komisjoni ja liitkmesriike iles td6tama valja Uihtse e-tervise ja m-tervise
tegevuskava, mis hdlmaks eelk8ige katseprojektide arendamist ja vaartustamist
siseriiklikul tasandil, hiivitamismudelite ajakohastamist, soosides tleminekut
tervisenditajatepdhistele tervishoiuslsteemidele, ning stiimulite kindlaksmé&&ramist, mis
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ergutaksid tervishoiuststeemi osalema selles digirevolutsioonis, ning
tervishoiutdotajate, patsientide ja kdikide asjaomaste sidusriihmade hariduse edendamist
nende mdjuvdimu suurendamiseks;

104. innustab liikmesriike andma hinnangut tervishoiuteenuste osutamisele ja
tervishoiupoliitikale, pidades silmas patsientide olukorra ja susteemi rahastamise
jatkusuutlikkuse parandamist, edendades selleks eelkdige digitaalseid lahendusi
patsientidele tervishoiuteenuste osutamise parandamiseks, ja vahendite raiskamise
tuvastamist;

105. nduab, et EL suurendaks joupingutusi arengumaade suutlikkuse suurendamiseks ja
aitaks neil kujundada toimivaid tervishoiustisteeme, mille eesmark on parandada elanike
ja eeskatt kaitsetumate rihmade juurdepéésu teenustele;

106. rohutab, et digusloome kvaliteedi ja tulemuslikkuse programmi raames toimuva
mitmetasandilise hinnastisteemi maaruse l&abivaatamisel tuleks seada eesmérgiks toetada
veelgi hindade alandamist arengumaades, ning kutsub EL.i tles alustama dldist ja
labipaistvat arutelu hinnakujunduse digusliku reguleerimise ning kvaliteetsete ja
vastuv@etava hinnaga ravimite kattesaadavuse tagamise strateegiate teemal; tuletab
meelde, et mitmetasandiline hinnastisteem ei tarvitse tingimata tagada vastuvdetavat
hinda ja on vastuolus saadud kogemusega, millest ndhtub, et tugev geneeriliste ravimite
konkurents ja tehnoloogiasiire toob kaasa madalamad hinnad;

107. nduab, et ELi suurendaks toetust tlemaailmsetele programmidele ja algatustele, mille
eesmark on parandada ravimite kattesaadavust arengumaades, sest need programmid on
kaasa aidanud tervisealaste eesmarkide saavutamisele ning oluliselt parandanud
ravimite ja vaktsiinide k&ttesaadavust;

Intellektuaalomand ning teadus- ja arendustegevus

108. tuletab meelde, et intellektuaalomandi digused v6imaldavad monopoolse seisundi
perioodi, mida ametivBimud peavad ettevaatlikult ja tdhusalt reguleerima, jalgima ja
rakendama, et hoida &ra konflikti tervisekaitse kui pohilise inimdigusega, edendades
samas kvaliteetset innovatsiooni ja konkurentsivGimet; réhutab, et Euroopa
Patendiameti (EPO) ning liikmesriigid peaksid valjastama patente ainult sellistele
ravimitele, mis tdidavad rangelt uudsuse, leiutustaseme ning téostusliku kasutuse
patentsusndudeid, nagu on sétestatud Euroopa patendikonventsioonis;

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

110. tunnustab maaruse (EU) nr 141/2000/EU positiivset mdju harvikravimite
valjatootamisele, mis on vdimaldanud turule tuua mitmeid uuenduslikke tooteid
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111.

112.

patsientide raviks, kelle jaoks ravi varem puudus; margib muret, mis imbritseb
harvikravimite maaratlemiskriteeriumite véimalikku ebadiget kohaldamist ning selle
voimalikku mdju harvikravimite mudgilubade kasvavale arvule; tunnistab, et
harvikravimeid v8ib kasutada ka ettenéhtust erinevalt voi teisel otstarbel ning anda neile
luba taiendavate ndidustuste puhul, mis véimaldab suuremat l&bimuuki; kutsub
komisjoni Ules tagama selles valdkonnas tasakaalustatud stiimulid, ilma et see parsiks
innovatsiooni; rdhutab, et harvikravimite madruse séatteid tuleks kohaldada ainult siis,
kui kdik asjakohased kriteeriumid on taidetud;

rohutab asjaolu, et WTO TRIPS-lepinguga antakse patendidigustele teatav paindlikkus,
nagu sundlitsentsimine, mis on t6husalt hindu langetanud; mérgib, et seda paindlikkust
saab kasutada tohusa vahendina WTO riikide poolt seadusega kehtestatud erandlikes
olukordades rahvatervise probleemide lahendamiseks, et oleks v@imalik oma riiklike
tervishoiuprogrammidega tagada esmavajalike ravimite kattesaadavus vastuvfetava
hinnaga ning edendada ja kaitsta rahvatervist;

o

teeb presidendile ulesandeks edastada ké&esolev resolutsioon ndukogule ja komisjonile
ning liikmesriikide valitsustele ja parlamentidele.
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SELETUSKIRI

Arenenud riikide praegune ravimite susteem sai alguse 1970. aastatel ja selle peamine
eesmérk oli parandada patsientide ravi ohutust ja tagada see pdrast talidomiidi pdhjustatud
katastroofi, mis sai omakorda otsustavaks Euroopa ravimiohutuse jarelevalve susteemi
kehtestamisel.

Praeguse ravimituru arengule aitas suuresti kaasa Maailma Kaubandusorganisatsioon, lisades
ravimid patendisusteemi ja hakates seejarel kaitsma uute ravimite valjatéotamisega tegeleva
toostussektori intellektuaalomandidigusi.

Intellektuaalomandi kaitse digus on pohidiguste harta artiklis 17 tunnustatud pdhidigus, mille
I6ppeesmaérk on tagada investorite ja teadlastele investeerigu kasumlikkus, tagades, edendades
ja ergutades seda liiki innovatsiooni ja teadustegevust tihiskonna hiivanguks.

Intellektuaalomandi kaitse ja ravimite lisamine patendislisteemi muutis ravimiturgu, mis on
viimastel aastakimnetel muutunud (heks kdige kasumlikumaks turuks maailmas,
moodustades 1,5% OECD riikide SKPst.

Ravimiturul on siiski oluline eripdara, mis tahendab, et ravimeid ei saa pidada teistega
sarnaseks kaubaks, pealegi voOib intellektuaalomandi kaitse minna vastuollu p&hiGigusega
tervisekaitsele, mis seab valitsustele kohustuse tagada ravimite kéttesaadavus.

ELi pohidiguste harta tervishoidu kasitlevas artiklis 35 on sétestatud, et igaiihel on digus
ennetavale tervishoiule ning ravile siseriiklike 6igusaktide ja tavadega ettendhtud tingimustel.
Samuti on sdatestatud, et kogu liidu poliitika ja meetmetega tagatakse inimeste tervise
kdrgetasemeline kaitse.

Seda eripara on korduvalt réhutatud mitmesugustes parlamendi resolutsioonides ja néukogu
jareldustes ning see toob esile vajaduse seda klisimust arutada ja votta vastavaid meetmeid.

Uldiselt on Euroopa ravimiturg suuresti reguleeritud ohutuse osas, kuid vihem
majanduslikust ja innovatsiooni kvaliteedi seisukohast. Seda Kkinnitab asjaolu, et
ravimitoostuses tahtsustatakse uurimissuundi turumahust séltuvalt ja hinnad kehtestatakse
omakorda ravimi turuvaartuse alusel ning turg valitakse k@rgeima hinna jargi, mida seal
ollakse valmis maksma, ja suurima saavutatava majandusliku kasu alusel.

See on seadnud kahtluse alla tervishoiustisteemide jatkusuutlikkuse, mistdttu
tervishoiuasutused on hakanud kaitsma avalike ja erahuvide tasakaalu taastamisest.

Pealegi on taheldatud turul teisigi probleeme, mis seavad kahtluse alla praeguse siisteemi.
Silma torkab esmavajalike ravimite puudus ELis ja valjaspool seda, uurimissuundade
tdhtsustamine saadavast kasumist ja mitte patsientide vajadustest l&htuvalt ning innovatiivsete
ravimite korge hind, ehkki paradoksaalselt ei ole neil ravimitel enamasti tegelikku
lisavaartust, vaid tegemist on lihtsalt olemasolevate ainete modifitseerimisega.

Uute ravimite hinnad on viimastel aastakimnetel nii palju tdusnud, et see on véhendanud
paljude Euroopa kodanike jaoks ravimite kattesaadavust ja tervishoiusisteemide
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jatkusuutlikkust. Seda kinnitab tdsiasi, et Euroopas kulub ravimitele véhemalt 20%
liikmesriikide koigist tervishoiukuludest.

Teine ravimituru moonutus, millega tuleb tegelda, on geneeriliste ravimite turule tulek, mis
on Uks peamisi konkurentsi suurendamise vahendeid. Intellektuaalomandi susteemi véar- ja
kuritarvitamine pdhjustab palju vaidlusi, mis likkab edasi nende turule tuleku ning annab
ettevotjatele arvukaid mooduseid ja strateegiad omavahelisteks kokkulepeteks samal
eesmargil.

Praeguse seisuga on veel vahe andmeid intellektuaalomandi m6éju kohta innovatsioonile.
Tdiendava kaitse tunnistuste paindlikkus patendi I6ppedes vdimaldab seda, et toote véikesed
muudatused patenteeritakse, nii et ravimi kaitset laiendatakse selle asemel, et otsida uusi
tooteid. Selline stiimul on hakanud omakorda ergutama véhem oluliste haiguste uurimist,
suurendades uute midgilubade andmist ravimitele, millel ei ole selget lisavédartust ega
tdestatud tdhusust, ehkki tavaliselt on nende hinnad korged.

Liikmesriigid ja komisjon on ilma igasuguse kooskdlastamiseta vOtnud mdningaid
tagasihoidlikke meetmeid, mis on omakorda veelgi turgu Killustanud ja tekitanud Euroopa
elanike seas ebavordsust ravimite kattesaadavusel. Samuti on j&etud kasutamata vOimalus
suurendada téhusust.

Selle taustal on tekitanud rahvastiku vananemine, uute ja kulukate tehnoloogiate kiire areng
ning majanduskriisi puhkemine, mis seab ohtu tervishoiususteemide jatkusuutlikkuse, sest ei
ole suudetud tagada ravimite, naiteks C-hepatiidi ravimi Sovaldi kéttesaadavust paljudes
Euroopa riikides, vajaduse arutada kisimust Euroopa tasandil ja esildada parlamendi algatus
sel teemal.

Ravimitdostus on EL (ks konkurentsivGimelisemaid sektoreid, mille investeeringute tasuvus
on 20%, andes t60d 800 000 inimesele, ning mille aastak&ive on 200 miljardit eurot. Siiski on
tugevaid konkurente, nagu Ameerika Uhendriigid ja Aasia turg, mistdttu on vaja strateegiaid,
et oleks vOimalik suurendada konkurentsivdimet ja selle juures on otsustava tahtsusega
innovatsiooni kvaliteet.

Seeparast on vaja labi vaadata neli aastakimmet toiminud sisteem ja selle diguslik
reguleerimine, et oleks vdimalik tagada avalike ja erahuvide tasakaal, tervishoiususteemide
jatkusuutlikkus ja koigi inimeste Gigus tervisekaitsele, kindlustades nii teadusuuringute
ergutamise kui ka elanike huvide ja 6iguste kaitse kdrgemate tervisestandardite osas.

Kuna kusimus hélmab paljusid valdkondi ja paljusid pé&devaid asutusi, siis on vaja seda
uldiselt l&bi vaadata ja kuigi hindade kehtestamise ja huvitamise ststeemid on liikmesriikide
padevuses, on miudgilubade andmine, konkurentsieeskirjad ja teadustegevuse toetamine
suuresti EL.i institutsioonide otsustada.

Labivaatamise kaigus, mille eesmark on kdnesoleva sisteemi parandamine ja ravimite
kattesaadavuse tagamine, tuleb kohaldada kvaliteedi kriteeriumi nii, et tagatud oleks selge
Kliinilise, sotsiaalse ja majandusliku lisavdartusega innovatsioon koos modddetavate
sotsiaalsete ja eetiliste piirangutega ning aktiivne jarelevalve konkurentsi le.

Tuleb uurida intellektuaalomandi slisteemi kui innovatsiooni stiimuli mdju, tagada suurem
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labipaistvus teadustegevuse andmete ja kulude osas, teha rohkem avaliku sektori
investeeringuid teadusuuringutesse, parandada huvide konflikti diguslikku reguleerimist ja
kontrollimist ning tahtsustada teadusuuringuid patsientide tegelikest vajadustest ldhtuvalt —
need on valdkonnad, mida tuleb samuti arutada ja nendega tegelda Euroopa tasandil.

LOpuks tasub meeles pidada, et 21. sajand on tehnoloogia revolutsiooni sajand, ja
teadustegevust tuleb kasitleda thiskonna probleemide ja raskuste lahendamise ja Uletamise
vahendi, mitte takistusena ega uute ebavordsuse ilmingute pdhjustajana. Sellest rollist peavad
olema teadlikud kdik liikmesriigid ja ELi institutsioonid ning samuti sellega otseselt seotud
erasektor.
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ARENGUKOMISJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ELi vBimaluste kohta parandada ravimite kattesaadavust
(2016/2057(IN1))

Arvamuse koostaja: Ignazio Corrao

ETTEPANEKUD

Arengukomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonil lisada
oma resolutsiooni ettepanekusse jargmised ettepanekud:

1. maérgib, et inimdiguste Ulddeklaratsiooni artiklis 25 tunnustatakse iga inimese digust
,sellisele elatustasemele, ..., mis on ndutav tema enda ja perekonna tervise ja heaolu
hoidmiseks* ning Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) pdhikirjas sétestatakse, et
inimese ks pohidigustest on omada voimalikult head terviseseisundit, sGltumata rassist,
usust, poliitilistest vaadetest ning majanduslikest ja sotsiaalsetest tingimustest; tuletab
uhtlasi meelde, et Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 kohaselt tuleb kogu liidu
poliitika ja meetmete kindlaksmaaramisel ja rakendamisel tagada inimeste tervise
kdrgetasemeline Kkaitse;

2. tuletab meelde saastva arengu tegevuskavas aastani 2030 pUstitatud sadstva arengu 3.
eesmarki tagada kdikidele vanuserihmadele hea tervis ja heaolu ning 3. eesmérgi
alaeesmarki b toetada peamiselt arengumaades levivate nakkushaiguste ja mittenakkavate
haiguste vaktsiinide ja ravimite alaseid uuringuid ning tagada taskukohaste hadavajalike
ravimite ja vaktsiinide kéttesaadavus; on seisukohal, et elupaastvad ravimid ei ole lihtsalt

tarbekaup ja seepdrast ei tuleks neid sellisena ka reguleerida; réhutab, et igal aastal langeb

100 miljonit inimest vaesusesse tervishoiukulude téttu, mis on vorreldes nende
sissetulekutega ebaproportsionaalselt suured, kusjuures 3. eesméargi alaeesmérki b ei ole
vBimalik saavutada ilma tGhusate ja tulemuslike investeeringuteta uutesse parematesse
ennetus-, ravi- ja diagnostikameetoditesse; rohutab, et WHO andmetel ei ole maailma
elanikkonnast enam kui Uhel kolmandikul ja Aafrikas tle 50 % elanikest juurdepéésu
ohututele, tdhusatele ja taskukohastele ravimitele ning tiha suurem hulk arengumaade,
eriti Kesk- ja Louna-Ameerika haigeid on sunnitud kaitsma oma digust tervisele kohtus;

3. rohutab, et arengumaades takistavad ravimite kattesaadavust nGuetekohaste siseriiklike
digusaktide puudumine, piiratud infrastruktuur, ebakvaliteetsed ravimid (mis on
kahjulikud ja soodustavad ravimiresistentsust) ja ravimite voltsimine (mis on inimtervist
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ohustav kuritegu), 6ige diagnoosi puudumine, piiratud vahendid, ndrk ravimipoliitika,
halvasti korraldatud jaotus- ja tarneahel, tervishoiutdotajate ebapiisav koolitus ja puudus,
kattesaamatud hinnad, riikliku tervishoiusiisteemi puudumine ja piiratud juurdepaas
sotsiaalkaitsesusteemidele, madalam haridustase, vaiksemad sissetulekud ja teabe vahene
kéattesaadavus ning raskused maapiirkondade teatud punktidesse joudmisel;

on seisukohal, et tervishoiu vahese kattesaadavuse pdhjuseks on probleemid
tervishoiuteenustele ja ravile juurdepdésuga;

rohutab, et vajalik on k&igi ELi poliitikavaldkondade (tldine rahvatervis, areng, teadus ja
kaubandus) sidusus, ning réhutab seepdrast, et ravimite kattesaadavuse kiisimust
arengumaades tuleb kasitleda laiemas kontekstis;

nduab, et EL suurendaks joupingutusi arengumaade suutlikkuse suurendamiseks ja aitaks
neil kavandada tervishoiuslisteeme eesmargiga parandada eeskatt kaitsetumate riihmade
juurdepdadsu teenustele;

rohutab, et tugeva jarelevalve- ja tarnesusteemi loomine koigil, nii kogukonna kui ka
piirkonna, omavalitsusiiksuse ja riigi tasandil, mida toetavad kvaliteetsed laboriteenused ja
kindlad logistikaststeemid, vdiksid muuta ravimid kattesaadavamaks, kusjuures
tervisealase tehnoloogia siire arengumaadesse (litsentsikokkulepete ning info, oskusteabe
ja praktiliste oskuste jagamise, samuti tehniliste vahendite ja varustuse abil) v3ib
vOimaldada abisaaval riigil toota toodet kohapeal ja selle tulemusena parandada toodete
kattesaadavust ja inimeste tervist;

rohutab tdsiasja, et tervishoidu investeerimine on majandusarengu tdukejoud ja sotsiaalse
Uhtekuuluvuse peamine tegur;

margib, et ELi praegune biomeditsiinialase teadus- ja arendustegevuse susteem, mis
pdhineb intellektuaalomandi monopolil, on tekitanud teatavaid piiranguid elupdastvate
ravimite kattesaadavuse tagamisel arengumaades ning ei ole andnud piisavaid stiimuleid
teadustegevuseks ja teadmiste tlekande voimaldamiseks; peab muret tekitavaks, et nende
haiguste ravimite puhul, millel ei ole kasumlikku turgu, on patendid tiks pd&hjusi, mis
takistab innovatsiooni; méargib thtlasi, et EL ei ole saanud piisavat kasu avaliku sektori
investeeringutest biomeditsiinialasesse teadus- ja arendustegevusse, pidades silmas
teadustdo tulemuste omandamist; nbuab seepérast ELi biomeditsiinialase teadus- ja
arendustegevuse susteemi umberkorraldamist, et oleks véimalik t66tada vélja tdhusaid
ravimite kattesaadavuse tagamise meetmeid ELi arengupoliitika raames;

rohutab teadus- ja arendustegevusse tehtavate avaliku sektori investeeringute suurt
tahtsust ning tostab esile rakendusmeetmete olulisust, et ELi vahenditest
biomeditsiinialase teadus- ja arendustegevuse rahastamisel tehtavatest investeeringutest
oleks kasu rahvatervisele, ndhes muu hulgas ette teadus- ja arendustegevuse avaliku
sektori rahastamise korral tingimused, millega tagatakse, et biomeditsiinialase teadust66
tulemuseks oleksid sobivad ja vastuvdetava hinnaga ravimid; kutsub ELi aktiivselt
investeerima teadus- ja arendustegevusse ja edendama farmaatsiasektoris uuenduslikke
tavasid ja rahastamismeetodeid, millega edendada kattesaadavust parandavaid
hinnakujundamise strateegiad arengumaades; réhutab, et meditsiiniuuringutes tuleks
keskenduda tadhelepanuta jaanud ja vaesusega seotud haigustele, mille raviks tuleks vélja
to6tada ohutud, tdhusad, asjakohased, vastuvdetava hinnaga ja hdlpsasti kasutatavad
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18.

ravimid ja vaktsiinid ning neid turustada;

rohutab, et arengumaades on otsustava téhtsusega kohaliku suutlikkuse suurendamine
farmaatsiaalaseks uurimistooks, millega kaotatakse olemasolev tiihik teadustoos ja
ravimite tootmisel tootearenduse avaliku ja erasektori partnerluse abil ning luuakse avatud
teadus- ja tootmiskeskused;

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

tddeb, et intellektuaalomandististeem aitab kaasa uute ravimite valjatdotamisele ja on
vahend, mille abil parandada ravimite kéttesaadavust; on seisukohal, et rahvusvaheline
intellektuaalomandi stisteem peab olema kooskdlas rahvusvahelise inimdiguste alase
diguse, rahvusvahelise avaliku diguse ja tervishoiunduetega ning selles tuleks
tasakaalustatult arvesse votta ravimite kattesaadavuse vajadust véhim arenenud riikides;

juhib tahelepanu 14. novembril 2001. aastal vastu vBetud 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
valjatodtamist; votab sellega seoses teadmiseks WTO TRIPSi ndukogu 6. novembri 2015.
aasta otsuse pikendada vahim arenenud riikides ravimite patendivabastuse kehtivusaega
kuni 2033. aasta jaanuarini;

rohutab, et rahvusvahelistes kaubandus- ja investeerimislepingutes ei tohi olla satteid, mis
on vastuolus valitsuste kohustusega tagada digus tervisele v3i kahjustavad valitsuse digust
kasutada TRIPS-lepingust tulenevat paindlikkust WTO raames;

peab muude vahendite hulgas tervitatavaks vabatahtliku litsentsimise v8imalust, millega
lubatakse madalama hinnaga geneeriliste ravimite tootmist originaalravimi tootja loal ja
asjakohase hilvitamisega; tuletab meelde, et TRIPS-lepinguga lubatakse sundlitsentsimist,
mis vOimaldab arengumaadel toota geneerilisi ravimeid originaalravimi tootja
ndusolekuta, eeskatt riigi eriolukorra voi muude erakorraliste asjaolude puhul;

margib, et geneerilised ravimid on olulised, ja toetab nende konkurentsi, mis voib aidata
kaasa ravimite ulatuslikumale kattesaadavusele vaikese ja keskmise sissetulekuga riikides
ning hoida kokku tervishoiusektori vahendeid; nduab, et eeskétt EL ja liikmesriigid
toetaksid aktiivselt valitsusi, kes kaitsevad ja edendavad rahvatervist ning avaliku ja
erasektori partnerlust algatusega, mille abil parandatakse ravimite kattesaadavust eelkdige
arengumaades, juhul kui nad kasutavad olemasolevaid digusvahendeid, sealhulgas TRIPS-
lepingu kohaseid kaitsemeetmeid ja paindlikkust (nt sundlitsentsimine ja
paralleelkaubandus), et neil oleks vdimalik oma riiklike tervishoiuprogrammidega tagada
esmatéhtsate ravimite kattesaadavus vastuvoetava hinnaga ning edendada ja kaitsta
rahvatervist;

rohutab, et originaalravimi tootjate teadusuuringute ja arenduskulutuste minimaalse
labipaistvuseta ning teabeta tegelike hindade kohta tile kogu ELi ei ole vdimalik teha
kindlaks 6iglasi ravimihindu; réhutab Ghtlasi, et kliiniliste uuringute tulemused peaksid
olema kéttesaadavad teadlastele ja tldsusele; tuletab meelde komisjoni lubadust tagada
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ELi seisukohtade, konkreetsete Gigusaktide ettepanekute ning Atlandi-llese kaubandus- ja
investeerimispartnerluse (TTIP) labiradkimiste tekstide labipaistvus;

rohutab, et digusloome kvaliteedi ja tulemuslikkuse programmi raames toimuva
mitmetasandilise hinnasiisteemi maaruse labivaatamisel tuleks seada eesmargiks toetada
veelgi hindade alandamist arengumaades, ning kutsub ELi alustama Gldist ja labipaistvat
arutelu hinnakujunduse Gigusliku reguleerimise ning kvaliteetsete ja vastuv@etava hinnaga
ravimite kéattesaadavuse tagamise strateegiate teemal; tuletab meelde, et mitmetasandiline
hinnaslisteem ei tarvitse tingimata tagada vastuv@etavat hinda ja on vastuolus saadud
kogemusega, millest ndhtub, et terve geneeriliste ravimite konkurents ja tehnoloogiasiire
toob kaasa madalamad hinnad;

nduab, et ELi suurendaks toetust tilemaailmsetele programmidele ja algatustele, mille
eesmérk on parandada ravimite kattesaadavust arengumaades ja millest on olnud praktilist
abi tervisealaste eesmarkide saavutamisel ning on oluliselt parandanud ravimite ja
vaktsiinide kéttesaadavust;

rohutab, et arengumaades on ravimid naistele ja lastele véhem kattesaadavad Kkui
taiskasvanud meestele, kuna ravimeid ei ole, need ei ole kattesaadavad ega joukohase
hinnaga v0i seda ei kiideta heaks kultuuri, usu voi sotsiaalsete tdekspidamiste alusel
diskrimineerimise ja tervishoiuststeemi halva kvaliteedi t6ttu;

tuletab meelde, et konfliktid ja eriolukorrad méjutavad tervishoiustisteeme ja ravimite
kattesaadavust ning eesméark peaks olema jouda arstiabi vajavate inimesteni, kui ja kus
seda vajatakse; rohutab, et vajalik on avaliku ja erasektori koordineeritav rahvusvaheline
hédaolukorraiiksus, et tdhusalt hoida &ra véimaliku epideemia puhkemist vai sellele
reageerida;

maérgib, et tuberkuloosi sureb maailmas kdige rohkem inimesi ja kdige ohtlikum on selle
multiresistentne vorm; rGhutab seepérast, et oluline on tegelda tekkiva
antimikroobikumiresistentsuse Kkriisiga, rahastades teadus- ja arendustegevust, et leida
uusi tuberkuloosi vastu vaktsineerimise, diagnostika- ja ravivoimalusi, tagades samas uute
vahendite pideva kéttesaadavuse ja vastuvdetava hinna, et keegi ei jaaks abita.
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OIGUSKOMISJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ELi vBimaluste kohta parandada ravimite kattesaadavust
(2016/2057(IN1))

Arvamuse koostaja: Pascal Durand

ETTEPANEKUD

Oiguskomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonil lisada
oma resolutsiooni ettepanekusse jargmised ettepanekud:

A. arvestades, et tervise kaitse on Euroopa inimdiguste konventsioonis séatestatud pohidigus
ja seda on tunnustatud Euroopa Liidu pohidiguste harta artiklis 35, mille kohaselt on
igauhel digus ennetavale tervishoiule ning ravile siseriiklike Gigusaktide ja tavadega
ettendhtud tingimustel; arvestades, et kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu
artiklitega 6 ja 168 tuleks tagada kogu EL.i poliitika ja meetmete kindlaksmaaramisel ja
rakendamisel inimeste tervise korgetasemeline kaitse ja edendamine;

B. arvestades, et patsientidele, kes on ELi kodanikud, peaksid olema kattesaadavad kvaliteedi
poolest ohutud uuenduslikud ravimid, mida turustatakse vastuvdetava hinnaga;

C. arvestades, et ravimite hinna kattesaadavaks muutmiseks ja ELi kodanikele ravimitele
juurdepadsu tagamiseks on vaja liikmesriikide vabatahtlikku koost6dd,;

D. arvestades, et muu hulgas ka majanduskriisi tottu on markimisvéarselt piiratud ELi
liilkmesriikide eelarve, eriti sektorite osas, mis on seotud tervishoiukuludega;

E. arvestades, et intellektuaalomandi Giguste kaubandusaspektide (TRIPS) lepingus ja
rahvatervist késitlevas WTO Doha deklaratsioonis tunnustatakse intellektuaalomandi
diguskaitse olulist osa uute ravimite valjatootamisel, kuid valjendatakse muret selle mdju
parast hindadele;

F. arvestades, et konkurentsil on oluline osa ravimituru ldisel tasakaalustamisel ja see vdib
kérpida kulusid, véhendada ravimitele tehtavaid kulutusi ning parandada taskukohaste
ravimite Gigeaegset kattesaadavust, kusjuures teadus- ja arendustegevuse kéigus jargitakse
kdrgemaid kvaliteedistandardeid;
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G. arvestades, et patendiGiguste mote on muuta investeeringute tegemine innovatsiooni
voimalikuks ja atraktiivseks ning tagada, et patenditaotlustes sisalduv teave on
kattesaadav;

H. arvestades, et on vaja vélja todtada kvaliteetsete patentide stisteem koos kattesaadava ja
tdhusa valjastamise korraga, mis annab kdigile sidusriihmadele néutaval tasemel
diguskindluse;

I. arvestades Euroopa Parlamendi, eriti praeguse koosseisu ametiaja algusest voetud kindlat
poliitilist kohustust toetada ravimite kattesaadavuse osas avatumat poliitikat;

J. arvestades, et intellektuaalomandi kaitse on ravimite kattesaadavuse seisukohast oluline,
ning arvestades, et on vaja kehtestada mehhanismid, mis aitavad vdidelda voltsitud
ravimite probleemiga;

1. r6hutab asjaolu, et WTO TRIPS-lepinguga antakse patendidigustele teatav paindlikkus,
nagu sundlitsentsimine, mis on tegelikult hindu langetanud; margib, et paindlikkust saab
kasutada t6husa vahendina WTO riikide poolt seadusega kehtestatud erandlikes
olukordades, et tulla toime rahvatervise probleemidega, ning on seisukohal, et
nduetekohaselt pdhjendatud juhtudel tuleks sundlitsentside andmisel ja véljastamisel
loobuda kaalutlusdigusest ja birokraatlikest piirangutest, et ergutada riike, kes on selleks
vajalikul méaral v8imelised, hakata ravimeid tootma kohapeal, mis aitab &ra hoida
probleeme ravimite kattesaadavusega elanike kdige haavatavamate riihmade ravimisel,

2. on seisukohal, et patentidega antav ainudigusliku kaitse periood on oluline vahend
innovatsiooni ja uute ravimite véljatootamise edendamiseks; margib, et oluline on hoida
ara turu kuritarvitamise juhtumeid ja ravimiuuringute hairimist ning vaja on tagada
juurdepaas vajalikele ravimitele k&ttesaadava hinnaga ja riikide tervishoiuslsteemide
jatkusuutlikkus; margib siiski, et kui ravimitele patentide ja muude mehhanismide kaudu
antaval ainudigusliku kaitse perioodil pdhinevat ELi biomeditsiini teadus- ja
arendustegevuse siisteemi kasutada tleméaraselt, vGib see takistada konkurentsi ja tuua
kaasa kdrged hinnad;

3. margib, et padevate asutuste oluline Glesanne on teavitamine ja jarelevalve, ning usub, et
paremini korraldatud teavituskampaaniad aitavad nii ettevotjatel kui ka tarbijatel paremini
mdista ravimite valjatdotamise keerukat protsessi;

4. tuletab meelde, et komisjoni 2009. aastal labi viidud farmaatsiavaldkonna sektoriuuringu
aruandest nahtus, et lisaks muudele teguritele on hakanud ménede ravimitootjate puhul
patendindudluste Glemaadrane kasutamine takistama geneeriliste ravimite turulepdésu ja
sellest tuleks hoiduda;

5. rbhutab, et oluline on konkurentsidiguse rangem joustamine; palub komisjonil karmistada
kontrolli siseturu ja konkurentsieeskirjade voimalike rikkumiste Ule;

6. kutsub litkmesriike tegema tihedat koostdod ja vahetama teavet, kogemusi ja parimaid
tavasid, et hoida &ra ravimitele liiga kdrgete hindade kehtestamist ja tagada geneeriliste
ravimite péas turule;

7. kutsub komisjoni hindama intellektuaalomandiga seotud stiimulite mdju
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11.

12.

13.

biomeditsiinialasele innovatsioonile, et leida meditsiinivaldkonna teadus- ja
arendustegevuse rahastamisel ainudiguslikule kaitsele usaldusvaarseid ja tdhusaid
alternatiive, nt mitmesugused eraldi rahastamise mehhanismidel pdhinevad vahendid,
palub komisjonil samuti hinnata patentide andmisele ja digustele kohaldatavate piirangute
toimimist ning kaitsta riikide digust reguleerida oma poliitilist tegevusruumi ja seda
séilitada, et tagada ravimite tldine kéttesaadavus;

kutsub komisjoni tegema kindlaks kdige tdhusamad mehhanismid, mille abil vdidelda
voltsitud ravimite vastu, et tagada intellektuaalomandi kaitse ja kdrgel tasemel
tervisekaitse;

kutsub komisjoni ja liilkmesriike leidma tasakaalu innovatsiooni ergutamise, innovaatorite
katise ja innovatsiooni thiskonna hiivanguks voimalikult suure kasutamise tagamise
vahel;

tuletab meelde, et Euroopa Patendiamet (EPO) ja liikmesriigid peaksid andma patendi
ainult sellistele tervisetoodetele, mis vastavad téielikult uudsuse, leiutustaseme ja
t0ostusliku kasutuse patentsusnduetele, nagu on satestatud Euroopa
patendikonventsioonis, ning erilist tdhelepanu tuleks pddrata nn igikestvatele patentidele,
mille puhul olemasolevate toodete vaikesed muudatused patenteeritakse uute leiutistena,
et pikendada patenti ja sellest tulenevaid eeliseid;

palub komisjonil tagada, et kdikides ELi poliitikavaldkondades jélgitaks ja soodustataks
seda, et ELis ning véikeste ja keskmiste tuludega riikides oleksid vastuv@etava hinnaga
ravimid kattesaadavad; palub seepdarast komisjoni innustada litkmesriike rakendama téiel
maéaral olemasolevaid patendipiiranguid ja paindlikkust nduetekohaselt péhjendatud
juhtudel, nt Gleriigilise hadaolukorra puhul, muus &&rmiselt pakilises olukorras ja
konkurentsivastase tegevuse korral;

rohutab avaliku sektori investeeringute olulist osa teadus- ja arendustegevuses ning kutsub
komisjoni ja litkmesriike tagama avaliku sektori rahastatava teadus- ja arendustegevuse
tulemuste puhul taieliku l&bipaistvuse, et patenteerimis- ja litsentsimistingimused
garanteeriksid avaliku sektori investeeringutest saadava kasumi rahvatervise seisukohast
ning kajastaksid teadus- ja arendustegevuse rahastamise struktuuri; palub komisjonil
esitada ettepaneku muuta direktiivi 89/105, et tervishoiuststeemid oleksid tugevamad,
pdhineksid l&bipaistvatel hindadel, vbetaks kasutusele hdid tavasid, et ergutada positiivset
tingimuslikkust, mille eesméark on edendada jagamist ja patsientide suuremat ringlust ning
tagada Uldsusele kooskdlas kehtiva digusega juurdepéés asjakohasele teabele ravimite
ohutuse ja tdhususe kohta;

kutsub komisjoni alustama arutelu selleks, et kavandada kord, mille alusel (vanuse,
kroonilise haiguse, sissetuleku jms pohjal) tehakse kindlaks sotsiaalselt ebasoodsas
olukorras inimeste kategooriad, kellele uuenduslikud ravimid vdiks teha erandkorras
kéttesaadavaks enne patendi kehtivusaja 16ppemist.

PE587.690v02-00 32/40 RR\1117350ET.docx



NOUANDVAS KOMISJONIS TOIMUNUD LOPPHAALETUSE TULEMUS

Vastuvotmise kuupéev 8.11.2016

Lopphaaletuse tulemus +: 20
— 2
0: 0

Lopphaaletuse ajal kohal olnud liikmed | Joélle Bergeron, Marie-Christine Boutonnet, Jean-Marie Cavada,
Kostas Chrysogonos, Therese Comodini Cachia, Mady Delvaux, Rosa
Estaras Ferragut, Enrico Gasbarra, Mary Honeyball, Sajjad Karim,
Gilles Lebreton, Antdnio Marinho e Pinto, Julia Reda, Evelyn Regner,
Pavel Svoboda, Axel VVoss, Tadeusz Zwiefka

Lopphaaletuse ajal kohal olnud Daniel Buda, Pascal Durand, Angel Dzhambazki, Stefano Maullu,
asendusliikmed Virginie Roziére
RR\1117350ET.docx 33/40 PE587.690v02-00

ET



ET

10.11.2016

PETITSIOONIKOMISJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ELi vBimaluste kohta parandada ravimite kattesaadavust
(2016/2057(IN1))

Arvamuse koostaja: Eleonora Evi

ETTEPANEKUD

Petitsioonikomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonil
lisada laekunud petitsioonide alusel ning nendes t@statatud kiisimustega seoses oma
algatusraportisse jargmised ettepanekud:

1.

on arvamusel, et Euroopa kodanike Euroopa Parlamendile esitatud petitsioonides
avaldatud arvamused on mérkimisvéérse tdhtsusega ja neid peavad liidu seadusandjad
esmatéhtsaks pidama; juhib tdhelepanu inimeste tdstatatud kisimustele, eriti kdrgetele
hindadele, tbhusate ja vastuvOetava hinnaga ravimite puudumisele vdi piiratud
kattesaadavusele, majanduskriisi mdjule patsientide digustele ja liikmesriikide
tervishoiusiisteemidele, kuna markimisvaarselt on vadhendatud avaliku sektori
investeeringuid tervishoidu, ning ravimite turustamismeetodite, patentide ja
intellektuaalomandi digustega seotud probleemidele;

nduab komisjonilt konkreetsete poliitikameetmete esildamist ja ELi
intellektuaalomandialaste 6igusaktide muutmist, et parandada ELi konkurentsivdimet
ravimite valdkonnas omatoodangu voi vastuvdetava hinnaga geneeriliste ravimite
importimise abil;

réhutab, et vaja on ravimitega seotud teadus- ja arendustegevusse ning innovatsiooni
tehtavate investeeringute kulude suuremat labipaistvust, et saada teada, kui palju
investeeritakse uurimisprojektidesse avaliku sektori raha, ning tagada, et inimesed ei
maksaks 18puks ihe toote eest kaks korda; nduab, et voetaks vajalikke meetmeid sellise
mudeli loomiseks, millega tagatakse, et tervishoiustisteem saaks tehtud investeeringust
kasu;

maérgib, et vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 168 ja Euroopa Liidu
pohidiguste harta artiklile 35 tuleb kogu liidu poliitika ja meetmete kindlaksméaramisel
ja rakendamisel tagada inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse; nduab, et litkmesriigid
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11.

12.

tagaksid oma tervishoiususteeme ja ravimite kattesaadavust késitleva poliitikaga kdigile
juurdepdaasu kvaliteetsetele tasuta tervishoiuteenustele, vordsuse ja inimdiguste
kdrgeimate standardite jargimise, mis aitab tagada kdigile inimestele kdrgetasemelise
tervisekaitse;

tuletab meelde, et digus tervishoiule on inimbigus, 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
Oigust tervishoiule; rohutab, et selle diguse tagamiseks on vajalik muu hulgas
kindlustada ka ravimite kéattesaadavus;

tuletab meelde, et ELi toimimise lepingu artikli 168 16ikes 4 antakse ELile padevus
tagada, et ravimitele miigiloa andmisel jargitakse kérgeid kvaliteedi-, ohutuse ja
tdhususe ndudeid; on seisukohal, et komisjon peaks vélja té6tama ohutuse ja téhususe
pdhimatted, et parandada kvaliteetsete ravimite kattesaadavust ohutul ja diglasel viisil;

usub, et haiguste ennetamises on vaja strateegilist labimurret, kuna see valdkond on
ravimite kasutamise védhendamisel ja Uhtlasi inimeste tervise kdrgetasemelise kaitse
tagamisel peamise téhtsusega; kutsub EL.i ja liikmesriike Ules tdhustama toiduainete
séastvat tootmist toetavaid Gigusakte ning tegema vajalikke algatusi tervislike ja ohutute
harjumuste, nt tervisliku toitumise soodustamiseks;

mdistab hukka asjaolu, et paljudele ELi kodanikele ei ole arstiabi ja ravimid
kattesaadavad, mis tahendab, et nende inimdigusi rikutakse; peab &armiselt muret
tekitavaks asjaolu, et ELis sureb tuhandeid inimesi thusate antibiootikumide,
vaktsiinide ja harvikhaiguste ravi puudumise tottu ja kuna neil ei ole teatavale ravile
juurdepaasu voi nad ei suuda selle kdrget hinda tasuda; nduab harvikravimeid kasitlevat
teadust0od soodustavate stiimulite I&bivaatamist, et teha kindlaks, kas need toimivad, ja
vastasel juhul uute stiimulite kasutusele vétmist;

kutsub liikmesriike diglaselt rakendama piiritleses tervishoius patsiendidiguste
kohaldamist kasitlevat direktiivi 2011/24/EL, valtides piiritlese tervishoiuga, sealhulgas
ravimitega, seotud hiivitamiseeskirjade kohaldamise piiranguid, mis kujutaks endast
meelevaldset diskrimineerimist voi pdhjendamatut takistust vabale liikumisele;

kutsub komisjoni tdhusalt jalgima ja hindama piiritleses tervishoius patsiendidiguste
kohaldamist kasitleva direktiivi 2011/24/EL rakendamist liikmesriikides ning
kavandama ja l&bi viima selle ametlikku hindamist, mis h8lmaks kaebusi, rikkumisi ja
koiki tlevBtmismeetmeid;

peab ravimite kéttesaadavusel markimisvaarseks jargmisi takistusi: ravimid ei ole
taskukohased ja neid ei ole piisavalt, finantskriisi m6ju, ravimite kdrged hinnad,
teatavaid haigusi ei uurita, turgu valitsevad suurte ettevotete monopolid ja kdik
probleemid, mis on seotud ravimite paralleelkaubandusega EL.is;

nduab EL.i institutsioonidelt ja liikmesriikidelt erilise tdhelepanu pddramist sellele, et
valtida ravimite paralleelkaubandust kdige kasumlikumatel turgudel, mis pohjustab
kvoodisiisteemide kehtestamist ja sellest tulenevalt paljude ravimite puudust, millel on
tsine oht inimeste tervisele, kes on sunnitud ménel juhul isegi ravi katkestama;
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juhib tahelepanu ohtlikult suurele thiskondlikule sdltuvusele eraettevotete tahtest
todtada vélja elupaastvaid tooteid, millele on viidatud petitsioonis nr 0791/2009, kus
komisjon tuletab oma vastuses meelde, et ,,ELis kehtivad farmaatsiaalased digusaktid
naevad ette konkreetseid vahendeid, mida kasutada stiimulitena uuenduslike ravimite
véljatootamiseks, milleks on eeskatt andmete ainudigus konkreetsete uuringute jaoks
vOi turustamise ainudigus teatud harvikhaiguste raviks méeldud ravimite puhul. Selle
Oigusraamistiku piires on farmaatsiaettevotetel vaba voli otsustada, milliseid ravimeid
vilja tootada.*;

juhib tahelepanu kokkuhoiupoliitika ebasoodsale mdjule, sest see soosib avaliku sektori
investeeringute kérpeid ja toob kaasa riigieelarves vdlgade tasumise prioriseerimise;
rohutab, et eelarvekdarbetel on alati ebasoodne mdju inimeste tervisele, mistdttu tuleb
astuda samme, millega tagatakse, et ravimite kéttesaadavust ei takistata ihelgi ELi
kodanikul, randajal ega varjupaigataotlejal;

kutsub komisjoni jatkama Euroopa farmaatsiastisteemi toimimise hindamist, et saada
andmeid ja esitada lahendusettepanekuid ning tagada seeldbi Euroopa
farmaatsiastisteemi ja lilkmesriikide tervishoiusiisteemide jatkusuutlikkus ning uute ja
uuenduslike toodete véljatddtamine;

margib, et kokkuhoiumeetmed pérsivad Euroopa kodanike igust tervishoiule, seda eriti
litkmesriikides, kus eiratakse kaitse taseme séilitamise pohimotet oma
tervishoiupoliitikas ja tervishoiustisteemides;

on arvamusel, et URO kdrgetasemelise ravimite kattesaadavusega tegeleva riihma
moodustamine on Ulemaailmne vastus sellele, et neid mitmetahulisi kiisimusi kasitleda
terviklikul viisil;

margib, et ravimite kattesaadavuse parandamiseks ja teadusttd ergutamiseks on vaja
labi vaadata patendieeskirjad, sealhulgas naha ette sundlitsentsi andmise vdimalus;
tuletab meelde, et uuenduslike ravimite algatuses ei néhta ette vdimalust, et avaliku
sektori rahastatud teadusuuringute tulemused ei oleks patenditavad; nduab tungivalt, et
poliitikakujundajad vGtaksid proaktiivseid meetmeid geneeriliste ja sarnaste
bioloogiliste ravimite aegsasti kattesaadavaks tegemiseks, et thusalt ké&rpida kulusid ja
vahendada ravimitele tehtavaid kulutusi Gldiselt, vottes alati arvesse vajadust tagada
samavadrne kasulik mdju, patsientide ravi jatkumine ja regulatiivse raamistiku
kuritarvitamise v0i vaarkasutamise ohu drahoidmine;

tuletab meelde, et uuenduslike ravimite algatuses osalemisega on ELi kodanike rahaline
panus Euroopa ravimialasesse innovatsiooni vahemalt 50 %;

margib, et liilkmesriigid peaksid tbhustama meetmeid, et hoida &ra ravimitootjate ja
ravimite valjakirjutajate vahelisi huvide konflikti olukordi;

kutsub liikmesriike toetama teadus- ja arendustegevust, milles pddratakse tdhelepanu
kdikide kodanike taitmata meditsiinilistele vajadustele, ning tagama lihtlitsentsimise,
kui teadus- ja arendustegevust rahastatakse avaliku sektori vahenditest, ning
kindlustama meditsiinisaavutuste kattesaadavuse mittediskrimineerival viisil; réhutab,
et programmist ,,Horisont 2020 tehtavad edasised investeeringud on olulised selleks, et
tootada vélja uuenduslikke ravimeid ja toota geneerilisi ravimeid kdigile Euroopa
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patsientidele kattesaadava hinnaga; kutsub litkmesriike muutma e-tervise vahendeid
tdbhusamaks, kasutajasdbralikumaks ja tldiselt tuntumaks;

palub komisjonil valja t66tada Euroopa raamistiku, et pakkuda litkmesriikidele otsuste
tegemisel tuge, andes usaldusvaéarset, ajakohast, labipaistvat, vorreldavat ja kasutatavat
teavet tervisetehnoloogiate suhtelise tdhususe kohta;

on seisukohal, et EL peab tagama selle, et sGImitavate rahvusvaheliste
kaubanduskokkulepetega ei kahjustata ravimite tldist kattesaadavust ja litkmesriikide
tervishoiuslsteemide Uldise kéttesaadavuse pohimdtet;

kutsub litkmesriike arutama koost6ds komisjoniga véimalust luua teadus- ja
arendustegevuse jaoks thtne avalik platvorm, mida rahastavad kdik liikmesriigid
vahemalt 0,01 %-ga SKPst; on seisukohal, et turutdrke tuvastamise korral peaks ELis
saama selle platvormi abil samuti toota otse elupééstvaid ravimeid;

rohutab, et lildu padevuses on votta meetmed, et toetada, koordineerida ja tdiendada
liikmesriikide meetmeid eesmargiga kaitsta ja parandada inimeste tervist;

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 liimesriigi
tasandil; palub komisjonil institutsionaliseerida Euroopa patsientide diguste paeva ELi
tasandil;

nduab, et loodaks meditsiinilise hadaabi fond, mis tegutseks ELi tasandil ja oleks
mdeldud liikmesriikide elanikele, kes on nakatunud sellistesse haigustesse nagu C-
hepatiit voi HIV/AIDS;

peab muret tekitavaks ravimite kasvavaid hindu, néiteks C-hepatiidi ravimil Sovaldi
ning harvik- ja onkoloogiliste haiguste ravimitel, ning mérgib, et sel pdhjusel on
hakatud tdsiselt arutama probleeme, mis seonduvad raskustega ravimite kattesaadavuse
tagamisel kdikjal maailmas, isegi arenenud riikides; peab muret tekitavaks, et komisjoni
2016. aasta tervise ja tervishoiustisteemide temaatilises analtitisis ei ole esitatud tihtegi
selget soovitust alandada ravimite hindu ja suurendada t66j6u ja taristu eelarveid; palub
komisjonil ja litkmesriikidel votta vastu inimdiguste kdrgeimatel standarditel
pdhinevaid meetmeid, et tagada kbikide ravimite tdielik kattesaadavus ja juurdepaas
neile; palub komisjonil koostada kava, et uurida ja koguda kéttesaadavat ja standarditud
teavet ja statistikat ELi kodanike juurdepéasu kohta ravimitele, keskendudes kdige
kaitsetumas ja ebasoodsamas olukorras olevatele uhiskonnariihmadele, samuti votta
meetmeid C-hepatiidi varajaseks diagnoosimiseks, raviks ja levimuse uurimiseks;

kutsub liikmesriike analtitisima vdimaliku koostoo eeliseid, et alandada kodanike jaoks
ravimihindu; on seisukohal, et moodustada tuleb ELi ravimiostu keskasutus, et kaotada
ravimite kattesaadavusel liikmesriikide ostuj6ust tulenevad erinevused;

toetab litkmesriikide kavatsust parandada vabatahtlikku koost6dd riikide vahel ja ELi
tasandil, eriti hinnakujunduse, hiivitamiste ja teabevahetuse vallas;

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

kutsub komisjoni edendama ja soodustama tihedas koostdds liikmesriikidega ldsuse
jaoks suuremat l&bipaistvust, teabe- ja parimate tavade vahetust ning koost6dd ravimite
hinnakujunduse, hiivitamise ja hankimise vallas; nduab direktiivi 89/105/EMU
asendamist uue labipaistvuse direktiiviga, et tagada tohus kontroll ning liikmesriikides
ravimite hinnakujunduse ja huvitamise Ule otsustamisel kasutatava korra taielik
labipaistvus;

rohutab, et teadusuuringute ja originaalravimi tootjate arenduskulutuste taieliku
labipaistvuseta ning teabeta tegelike hindade kohta litkmesriikides on igasugune arutelu
diglaste ravimihindade teemal &armiselt kisitav.
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