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ETTEPANEKUD

Toostuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise
ja toiduohutuse komisjonil lisada oma resolutsiooni ettepanekusse jairgmised ettepanekud:

A.

arvestades, et pandeemia on kinnitanud vairtusahelate ning ravimite ja vaktsiinide
kéttesaadavuse praeguse haldamise tugevaid kiilgi ja kitsaskohti; arvestades, et ravimite
nappuse probleem ELis on pikaajaline ja ravimite nappusega seotud juhtumite arv on
litkkmesriikides viimastel aastatel kasvanud; arvestades, et tdhus ravimistrateegia peaks
holmama meetmeid mitte ainult ravimite nappuse leevendamiseks, aga ka selle
drahoidmiseks, kisitledes nappuse mitmesuguseid algpohjuseid; arvestades, et ELi
avatud strateegiline autonoomia ja tarnekindlus tuleks muu hulgas tagada esmatédhtsate
ravimite ja meditsiinitoodete tarneahelate mitmekesistamisega, sealhulgas Euroopas
asuvate tootmiskohtade ja riigihangetega;

arvestades, et vordne juurdepidis ohututele, tGhusatele ja taskukohase hinnaga ravimitele
on pohidigus; arvestades, et selle diguse tdielikuks teostamiseks on vaja tihiskonda, mis
seab esikohale tervise; arvestades, et EL saab seda digust toetada, kohaldades
prognoositavat poliitilist raamistikku, mis muu hulgas soodustab avaliku ja erasektori
investeeringuid ning Euroopa teadusuuringute pdhist ravimitodstust, mis tuleks kasuks
nii EL1 majandusele kui ka iihiskonnale tervikuna; arvestades, et avaliku sektori
ravimitealastes teadusuuringutes ja innovatsioonis tuleks juhinduda rahvatervise
eesmaérkidest, sealhulgas rahuldamata meditsiinilistest vajadustest;

Uldpéhimétted

I.

kordab, et digus tervisele on pohiline, vodrandamatu ja universaalne inimdigus; peab
seetOttu ravimite kittesaadavust ja taskukohasust esmatéhtsaks; rohutab taskukohaste
ravimite pideva ja piisava kittesaadavuse vajadust koigis litkmesriikides; rohutab, et EL
saab seda toetada, kohaldades prognoositavat poliitilist raamistikku, mis garanteerib, et
avaliku ja erasektori investeeringud tagavad patsientidele ravimite taskukohase
kéttesaadavuse ja kasu iihiskonnale tervikuna;

viljendab heameelt selle iile, et ravimistrateegias tunnistatakse vajadust tagada diglane
juurdepdds ravimitele, ning juhib tdhelepanu sellele, et selle eesmérgi saavutamiseks on
vaja paremat teabevahetust ja planeerimist huvitatud osapoolte vahel; rGhutab, et
ravimitodstus on Euroopas strateegiline sektor ning seda tuleb toetada ja korraldada
asjakohase ja tugeva toostuspoliitikaga;

mirgib, et praegune COVID-19 kriis néitab, et Euroopal tuleb tervishoiusektoris teha
rohkem koost6dd; kutsub komisjoni iiles votma suuremat vastutust ravimialasesse
innovatsiooni investeerimise ja selle kujundamise eest; rohutab, et uurimisto0os,
tootmises ja ravimite kasutamises tuleb ldhtuda eetilistest pohimotetest, millega
tagatakse patsiendikeskne lihenemine, mis kaitseb inimeste vaérikust ja
isikupuutumatust;

nduab patsientide ja l1dppkasutajate tihenduste ning tervishoiutdotajate esindajate joulist
kaasamist Euroopa ravimistrateegiat voimaldavate liidu algatuste véljatootamisse ja
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rakendamisse;

5. kutsub komisjoni iiles tegema COVID-19 pandeemia ohjamisest kdik jareldused, vottes
arvesse nii Uihiste hankemenetluste positiivseid aspekte kui ka nende keerukust ja
piiranguid, et valmistuda protsessi uueks etapiks, jagama COVID-19 olukorrast saadud
kogemusi ja tegema jireldusi, et luua tohus tlileeuroopaline poliitikaraamistik, mille
eesmérk on pikas perspektiivis ennetada puudujidke ning tagada hasti toimiv ja kestlik
toostus, mis toimib jitkuvalt patsientide jaoks ravimitele kestliku juurdepdisu ja
innovatsiooni kataliisaatorina;

6.  kutsub komisjoni {iles kaaluma lisaks struktureeritud dialoogile tootmis- ja tarneahelate
teemal ka fookustatud ja tegevusele orienteeritud kdrgetasemelist farmaatsiafoorumit,
kuhu kuuluksid riiklike tervishoiuasutuste ja sotsiaalkindlustusasutuste esindajad,
poliitikakujundajad, seadusandjad, teadlased, sektori todtajaid esindavad ametiiihingud,
patsientide ja rahvatervise slisteemi kasutajate iihendused, rahvatervise toetajad,
to0stuse esindajad ning muud tervishoiu tarneahela ja tervishoiusektori asjaomased
sidusriihmad;

7. nduab tungivalt, et komisjon tagaks ravimite vaba liikumise ELi siseturul ja rakendaks
ELi kooskolastatud meetmeid, et tagada digus tervishoiuteenustele, viltides nii ajutisi
piiranguid ravimite vabale litkumisele;

8.  toetab komisjoni tema eesmaérgis tootada vilja uus ELi to0stusstrateegia, et todstus
oleks iilemaailmsete vapustuste ilmnemisel konkurentsivdimelisem ja vastupidavam;

Avatud strateegiline autonoomia ja tarneahel

9.  viljendab heameelt uue Euroopa ravimistrateegia kui uue vdimaluse iile; rohutab, et
Euroopa ravimitoostus on strateegiline to0stus ELi autonoomia tagamiseks
tervishoiualase kriisi voi bioturvalisust dhvardava ohu korral; nduab tihedat koost6dd ja
kooskolastamist EL1 tervisealasteks hdadaolukordadeks valmisoleku ja neile
reageerimise asutuse (HERA), Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC),
Euroopa Ravimiameti (EMA) ja teiste asjaomaste riigi ja Euroopa tasandi avaliku
sektori asutuste vahel;

10. tuletab meelde komisjoni 5. mai 2021. aasta teatist ,,2020. aasta uue todstusstrateegia
ajakohastamine: ehitame iiles tugevama tihtse turu, et Euroopa saaks taastuda*
(COM(2021)0350), milles analiitisitakse ELi strateegilist sdltuvust, sealhulgas ravimite
toimeainete ja muude tervishoiutoodete tootmist, mis voib viia ELi haavatavuseni ja
mojutada EL1 pohihuve, ning viidatakse nende probleemide lahendamisega seoses
ravimistrateegiale;

11. kutsub komisjoni {iles tegelema pohjendamatute kaubanduspiirangutega; soovitab, et
Euroopa ravimistrateegia pohindue peaks olema see, et ravimivood vastaks patsientide
ndudmistele ja ei pdhineks puhtalt drihuvidel; soovitab koostada liikmesriikidele
tdiendavad ELi suunised ravimite piiriiilese impordi ja ekspordi kohta; nduab
tdiendavaid kaitsemeetmeid, millega tagataks, et ELi turule sisenevad
farmaatsiatodstuse materjalid ja koostisained toodetakse kooskolas asjakohaste
sotsiaalsete ja keskkonnastandarditega; kutsub komisjoni iiles suurendama joupingutusi,
et saavutada iilemaailmsetele vapustustele vastupanuvoimelisem to0stus;
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12. tuletab meelde kriitilist vajadust iilemaailmse tervishoiu ja iilemaailmsete tarneahelate
jarele, et arendada kohalikku tootmis- ja turustamissuutlikkust ELis ja arengumaades,
eelkodige farmaatsiaalase uurimis-, arendus- ja tootmistegevuse valdkonnas ning alati
kooskolas sotsiaalsete standardite ja toostuse hoolsuskohustusega; kutsub komisjoni
iiles kasutama to0stus-, intellektuaalomandi- ja ravimistrateegiaid, et aidata kaasa
piisiva 10he liletamisele teadusuuringutes ja ravimite tootmises, vottes appi
tootearenduspartnerlused ning avatud teadusuuringute- ja tootmiskeskuste loomise;

13. on seisukohal, et ravimitehased on osa Euroopa elutéhtsast tervishoiutaristust; kutsub
seetottu komisjoni ja litkmesriike {iles jdlgima sektorisse tehtavaid vélismaiseid
otseinvesteeringuid; teeb ettepaneku kohaldada tervishoiutaristu suhtes elutdhtsate
infrastruktuuride kaitse Euroopa programmi;

14. noduab sellega seoses tungivalt, et komisjon, liikkmesriigid ja asjaosalised méairatleksid
voimalikult kiiresti selge ja ambitsioonika poliitilise tegevuskava majandus-, digus- ja
toostusreformide kaudu, et kindlustada ja ajakohastada ravimite, tehnoloogia ja
toimeainete olemasolevat tootmisvoimet Euroopas; kutsub komisjoni iiles kavandama
strateegia, mis tegeleb tootmisvdimsuse kontsentreerimisega ja toetab
detsentraliseerimist partneritega mitmes riigis, et hajutada siisteemseid riske, luua
slisteemne vastupanuvdime oluliste ravimite ja vaktsiinide tootmisel ja tarnimisel ning
tugevdada iildkasutatavaid tervishoiuhiivesid;

15. juhib tdhelepanu sellele, et vdikestel ja keskmise suurusega ettevotjatel (VKEd) on
farmaatsiatoodete vaartusahelas iilioluline roll, sageli esimeste turule sisenejate ja
innovatsiooni edendajatena; kutsub komisjoni iiles sdilitama terviklik ja prognoositav
Oigusraamistik, mis soodustab eriti Euroopa farmaatsiasektori VKEde ja keskmise
turukapitalisatsiooniga dritihingute investeeringuid ja innovatsiooni; nduab tungivalt, et
komisjon pakuks vélja ka meetmeid, millega stimuleerida ELi VKEde suuremat
kaasamist ravimite tarneahelasse, arvestades nende keskset rolli teadusuuringutes ja
innovatsioonis ning loomupérast voimet kiiresti kohandada oma tootmise suunitlust, et
tulla paremini toime ootamatute kriisidega;

16. juhib tdhelepanu sellele, et uute heade tootmistavade sertifikaate kasitlevate vastastikuse
tunnustamise lepingute véljatddtamine ja olemasolevate (eelkodige kontrollide ja
partiikatsete valdkonnas) kohaldamisala laiendamine suuremale arvule riikidele, kus on
korged tootmisstandardid, vdiks lihtsustada kolmandate riikide tootmiskohtade
kaasamist tootmise tarneahelasse, loobumata samas Euroopa standarditest, ning see
voimaldaks kriisi ajal suuremat tootmisvoimsust;

17. rdhutab moonutamata konkurentsi potentsiaali ning konkurentsivdoimetute ja
monopolistlike turgude ohtu, samuti standardimise puudumist, mis toob kaasa nappuse
tarneahelas, eelkoige seoses iihekordselt kasutatavate biotootlusseadmetega;

ELi tervisealasteks hiidaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutus (HERA)

18. kutsub komisjoni ja litkkmesriike iiles eraldama seitse aastat véltavas mitmeaastases
finantsraamistikus ELi tervisealasteks hiddaolukordadeks valmisoleku ja neile
reageerimise asutusele (HERA) ambitsioonika ja prognoositava eelarve, eesméargiga
toetada ja suunata teadus- ja arendustegevust ning suunata seda oluliste rahvatervise
teemade poole, mille tarvis erasektori rahastusest ei piisa, ning tervishoiualase kriisi
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19.

20.

21.

22.

korral toetama farmaatsiaettevotete tegevust;

kutsub komisjoni iiles tootama selle nimel, et luua Euroopa avalik biomeditsiiniline
taristu, mis holmaks ravimite kogu véartusahelat, ning vélja arendama tulevast EL1
tervisealastele hddaolukordadele reageerimise asutust (HERA); tddeb, et on oluline
kaasata koik sidusriihmad HERA véljaarendamisse ja tegevusse, tuginedes avaliku ja
erasektori partnerluste positiivsetele kogemustele kogu COVID-19 pandeemia ajal;

viljendab heameelt 17. veebruaril 2021. aastal kdivitatud algatuse ,,HERA Incubator*
iile, milles keskendutakse COVID-19 variantide vastasele voitlusele;

nduab tungivalt, et komisjon teeks COVID-19 vaktsiinidele miiiigiloa andmise
kogemusele tuginedes Euroopa Ravimiametiga koostddd, et kaaluda, kas laiendada
jooksvat ldbivaatamist muudele hidavajalikele ravimitele; kutsub lisaks komisjoni iiles
tegema Euroopa Ravimiametiga koost6dd eesmérgiga tootada vilja elektroonilise
ravimiteabe kasutamine kdikide ELi ravimite jaoks;

kutsub komisjoni iiles suurendama oma osalust elutdhtsate tervishoiutaristute kaitse
toetamisel litkmesriikides ja alustama Euroopa elutéhtsa taristu kaitse programmi
kohaldamist tervishoiutaristu sektoris;

Nappuse viltimine

23.

24.

25.

26.

kutsub komisjoni iiles votma kasutusele kogu ELi hdlmava varajase hoiatamise
siisteemi eeldatava ja toendatud ravimipuuduse korral, kaasates kdik tarneahela
sidusrithmad, alates tootjatest, tervishoiuteenuste tdisteenuse osutajatest, veebipdhistest
ja kogukonnaapteekidest kuni retseptide véljakirjutajate, riikide piddevate asutuste ja
Euroopa Ravimiametini, et kooskdlastada tegevust ELi tasandil; rohutab, et patsientide
vajaduste rahuldamise tagamiseks on oluline asjaomaste sidusrithmade digeaegne
nappusest teavitamine; kutsub komisjoni iiles votma kdik vajalikud meetmed, et tagada
tootmis- ja tarneahelate ldbipaistvus; kutsub komisjoni iiles arendama koostoimet
Euroopa Ravimiameti v0i olemasolevate vabatahtlike riikidevaheliste koostdokavade
kaudu juba toimivate véljavaadete uuringute ja kaardistamise protsessidega;

mirgib, et konkurentsivoimetud ravimiturud, sealhulgas geneeriliste ravimite turud,
voivad pdhjustada ravimihindade kiiret tdusu; ergutab komisjoni votma kasutusele
stiimuleid ning edendama digus- ja regulatiivreformi farmaatsiaturul, et véltida lihtsat
turuga manipuleerimist, mis tekitab ravimihindade kiiret tdusu, suurendab
raviminappuse ohtu ja jitab patsiendid otsustaval hetkel elutéhtsast ravimist ilma;

kutsub komisjoni ja litkmesriike iiles suurendama avaliku sektori investeeringuid
geneerilistesse ja sarnastesse bioloogilistesse ravimitesse, et kulusid kokku hoida,
ergutada innovatsiooni ja suurendada konkurentsi turul; rodhutab vajadust seada avaliku
sektori vahendite kasutamisele ranged tingimused, sealhulgas seoses hinnakujunduse,
labipaistvuse ja kittesaadavusega, ldhtudes diglase investeeringutasuvuse pohimdttest;

on mures, et majanduslikud ja todstuslikud tokked takistavad jatkuvalt ravimite
tootmise vadrtusahelat; nduab teatavate farmaatsialaborite vajakajaamiste mojude
leevendamiseks tdelise todstusstrateegia rakendamist, et luua uuesti sobivad tingimused
ravimite tootmiseks kohapeal; mérgib, et ELi ravimistrateegia peab aitama véltida

PE689.816v03-00 6/16 AD\1240721ET.docx



teatavaid laboratoorseid tavasid, millel voib olla negatiivne moju, ning et laborite
majandusstrateegiad peavad tagama tugevad tootmisahelad; on seisukohal, et see
Euroopa ravimitoostuse strateegia peab aitama kaasa tdelisele rahvatervise strateegiale,
mille fookuses on patsientide huvid;

27. kutsub komisjoni liles tuvastama kriitilise tdhtsusega ravimite iilemaailmse tarneahela
ndrku kohti ning edendama investeeringuid tootmisse, ravimite toorainesse,
vaheainetesse ja toimeainetesse;

28. kutsub iiles kasutama ELi tihishankeid siistemaatilisemalt ning selleks, et tagada vrdne
ja taskukohase hinnaga juurdepéis olulistele ravimitele ja meditsiinitarvikutele,
eelkdige erandlike asjaolude ja erakorraliste piiriiileste terviseohtude korral, nagu
COVID-19 pandeemia; rohutab, et {ihistel riigihangetel peaks olema selgelt méaratletud
kohaldamisala, kuna olemas vo6ib olla uusi innovaatilisi antibiootikume, uusi vaktsiine
ja ravimeid ning harvikhaiguste ravimeid, vottes samal ajal arvesse vajadust
tasakaalustatuma avaliku ja erasektori investeeringute kombinatsiooni jérele ning
lisades selge tootja vastutuse, samuti arvestades vajadust tagada liikmesriikidele piisav
paindlikkus kooskdlas riiklike eripdradega;

29. kutsub komisjoni tiles riigihankeid késitleva direktiivi 2014/24/EL raames koostama
suuniseid, et toetada kestlikke ja koikidele litkmesriikidele soodsaid tavasid ravimite
alaste riigihangete valdkonnas, ja lisama majanduslikult soodsaima pakkumuse
kriteeriumide hulka lisaks hinda puudutavatele kriteeriumidele ka varustuskindluse,
tarnete jarjepidevuse ja keskkonnahoidliku tootmise alased kriteeriumid;

30. nduab, et ravimiettevotetele kehtestataks kohustus esitada padevatele ametiasutustele
deklaratsioon, milles sisaldub kava tarnete jarjepidevuse tagamiseks, eesmérgiga
kindlustada suutlikkus leevendada tarneahelas mis tahes katkestusi pohjustavate
stindmuste moju;

31. kutsub komisjoni ja litkkmesriike iiles toetama riikidevahelist koostd6d, et edendada
ithiseid labirddkimisi ravimite hinnakujunduse ja/voi tervisetehnoloogia tihiste
hindamiste ile;

32. palub komisjonil kaaluda regulatiivsete muudatuste tegemist, millega ndutakse
ravimitoostuselt tarneahelate mitmekesistamise tagamist, médrates iga tarneahela
komponendi puhul kindlaks alternatiivsed variandid, samuti ravimite nappusega seotud
kohustusliku riskimaandamiskava kehtestamist, et juhtida tarneahela mis tahes norkusi
ja riske; rohutab vajadust tagada, et miitigilubade andmiseks ndutakse usaldusvairseid
toendeid, mis pdhinevad hésti kavandatud ja tohusalt 1dbi viidud vorreldavatel
randomiseeritud kliinilistel uuringutel, millel on olulised sisulised tulemusnéitajad;

Teadusuuringute ja innovatsiooniga seotud algatused ja meetmed

33. rohutab, et teadus- ja arendustegevus on innovatiivsete ravimite, ravi- ja
diagnoosimismeetodite viljatodtamisel votmetéhtsusega;

34. tuletab meelde teadusel pdhineva farmaatsiatodstuse olulisust peamise tagajana, et

taskukohaseid meditsiinivahendeid toodetaks kvaliteetselt ja nende tarne jouaks kdikide
seda vajavate patsientideni, tugevdades liidu innovatsiooni, vastupidavust,
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

juurdepédidsetavust ja reageerimisvoimet ning aidates kaasa tulevaste probleemide
lahendamisele;

leiab, et pidev arutelu ravimitootjate, tervishoiuasutuste ja makseasutuste vahel on
vajalik, et seada teadus- ja arendustegevuse eesmirgid vastavusse tervishoiusiisteemi
omadega;

rohutab, et ravimitealases teadus- ja arendustegevuses ei viida sageli kliinilisi uuringuid
edukalt Iopule ning seega ei Idppe see tegevus tingimata ravimi heakskiitmisega;

nduab, et komisjon arendaks vélja mehhanismid, mille abil pakkuda asjakohast teavet,
teavitamist ja ndustamist eesmirgiga hdlbustada Euroopa tasandi
innovatsiooniprojektides osalemist, eelkdige VKEde ja teaduskeskuste jaoks;

rohutab, et investeeringud teadusuuringutesse peaksid pakkuma tohusat ravi
harvikhaiguste, krooniliste haiguste, sealhulgas vihktove ja eriti laste vihktovega
patsientidele;

kutsub komisjoni iiles tegema seoses ravimite tootmist késitleva struktureeritud
dialoogiga ja todstusstrateegia rakendamisega ettepanekuid stiimulite ja reformide — nii
turu- kui ka digusreformide — kohta, mis stimuleerivad investeeringuid ravimite
tootmisesse, et tugevdada tootmisahelat ja tagada piisav varu viahktobe ja harvikhaigusi
pddevate patsientide vajaduste rahuldamiseks;

tddeb, et vaja on tdiendavalt uurida ELi ja liikmesriikide praeguste
farmaatsiasiisteemide piiranguid, eelkdige ELi ravimialaste digusaktide teatud stiimulite
moju, nende stiimulite kasutamist ettevotjate poolt ja mdju innovatsioonile, ravimite
kéttesaadavusele, juurdepéddsetavusele ja taskukohasusele patsientide huvides,
sealhulgas seoses levinud haiguste innovatiivsete ravilahendustega, mis on tiksikisikute
ja tervishoiusiisteemide jaoks viga koormavad,

rohutab, kui olulised on avaliku sektori teadus- ja arendustegevuse alased joupingutused
uute raviviiside avastamisel; rohutab, et teadusuuringute prioriteedid peavad vastama
rahvatervise vajadustele, ja rohutab, et digusraamistik peab hdlbustama patsientide ja
rahvatervise jaoks parimaid vdimalikke tulemusi; kutsub komisjoni ja liikmesriike iiles
edendama rahvatervisest ja rahuldamata meditsiinilistest vajadustest 1dhtuvat teadus- ja
arendustegevust, sealhulgas uute antimikroobikumide avastamisega seotud
teadusuuringuid;

véljendab heameelt 16. detsembri 1999. aasta harva kasutatavaid ravimeid késitleva
miiruse (EU) nr 141/2000 ja 12. detsembri 2006. aasta pediaatrias kasutatavaid
ravimeid kisitleva miiruse (EU) nr°1901/2006 mdju iile; mérgib siiski, et teadusalased
edusammud ja investeerimine teadusuuringutesse ei ole olnud piisavad, et rahuldada
harvikhaigusi, pediaatrilisi vdhivorme ja neurodegeneratiivseid haigusi pddevate
patsientide rahuldamata ravivajadused voi tegeleda antimikroobikumiresistentsusega voi
hoida dra nakkushaiguste puhanguid; kutsub komisjoni {iles toetama digusraamistikku,
mis tugevdaks harva kasutatavate ravimitega seotud teadus- ja arendustegevuse
stiimuleid ELis, et puudused tdhusalt korvaldada;

kutsub komisjoni iiles ergutama lastespetsiifilist ja eelkdige lastele suunatud
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44,

45.

46.

47.

48.

innovatsiooni ning hdlbustama tdiskasvanute puhul ebadnnestunud ravimitele uue
kasutusotstarbe andmist, kui see on teaduslikult ja eelkliiniliselt pdhjendatud;

mirgib, et harva kasutatavaid ravimeid kisitleva miiruse (EU) nr 141/2000 ja
pediaatrias kasutatavaid ravimeid kisitleva miiruse (EU) nr 1901/2006 rakendamine on
voimaldanud kliiniliste uuringute ja haruldaste haiguste ravimeetodite arvu
suurendamist; juhib komisjoni tdhelepanu asjaolule, et mis tahes ettepanekute puhul
nende kahe médruse labivaatamiseks tuleb siilitada stabiilne ja prognoositav stiimulite
raamistik, fookusega esinemissagedusel;

kutsub komisjoni iiles edendama teadusuuringute arendamist valuravi ravimite
valdkonnas;

viljendab heameelt komisjoni 5. veebruaril 2021. aastal avaldatud tuuma- ja
kiirgustehnoloogia ioniseeriva kiirguse meditsiiniliste rakenduste strateegilise
tegevuskava (SAMIRA) iile; kutsub komisjoni iiles looma ravimeid késitlevate
oigusaktide ldabivaatamise kdigus reguleeriva raamistiku, mis on kohandatud tuuma- ja
kiirgustehnoloogia kasutamisele mitte iiksnes diagnostika, vaid ka ravi eesmaérgil;

nduab, et ravimitoodstuses kéivitataks tileeuroopalist huvi pakkuv téhtis projekt, mille
tarvis tuleb esmalt madratleda sihtmérgina késitletavad haigused voi tehnoloogiad;

kutsub komisjoni iiles kavandama vdimalikult kiiresti digusraamistiku uute
antibiootikumide alase innovatsiooni soodustamiseks stiimulitega, mis on vorreldavad
stiimulitega harva kasutatavate ravimite voi pediaatriaravimite valdkonnas, voi uusi
innovaatilisi stitmuleid innovatsiooni stimuleerimiseks uute antibiootikumide turule
toomisel;

Liibipaistvusalgatused

49.

50.

51.

52.

kutsub komisjoni iiles toetama hinnakujundusmudeleid, milles voetakse arvesse
tegelikke tootmiskulusid;

ergutab avaliku sektori rahvatervise organisatsioonide ja ihenduste, patsientide ja
tarbijate iihenduste ning ametilihingute aktiivset kaasamist;

nduab turule lastud ravimite jalgimist eesmirgiga tuvastada nende voimalikke
kahjulikke kdrvalmojusid ning hinnata nende maksumuse ja ravitGhususe suhet;

kutsub {iles koostoole ekspertide, teadlaste, tddstuse esindajate ja kdigi sidusrithmade
vahel, eesmargiga vahetada seisukohti ja teavet, et saavutada ravimistrateegia
eesmirgid;

Intellektuaalomand

53.

kutsub komisjoni iiles sdilitama stabiilset ja prognoositavat intellektuaalomandi alast
oigusraamistikku, et ergutada ravimitealast innovatsiooni ELis; toetab taielikult
komisjoni intellektuaalomandi tegevuskava ettepanekut, et ajakohastada mitmeid
olemasolevaid intellektuaalomandi diguste vahendeid ja muuta need digiajastule
vastavaks; rohutab siiski, et avalik huvi ja patsiendiohutus peaksid olema
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54.

55.

56.

57.

investeeringute ja teadusuuringute korval koikide tervisepoliitika meetmete keskmes;
rohutab, et patendikaitses ja patendidiguse joustamises tuleks nduetekohaselt arvesse
votta tihiskonna huve, nimelt inimdiguste kaitset ja rahvatervise prioriteete;

rohutab, et patentide eesmérk on tagada teatav investeeringutasuvus, kuid
patendisiisteem on loodud ka selleks, et tasakaalustada leiutajate ja iildsuse huve; tuletab
meelde, et patendikaitse ei tohiks piirata digust tervishoiule ega takistada ravimitele
juurdepdisu ja ravimite kittesaadavust, samuti ei peaks see kaasa aitama 1ohede
siivendamisele ihiskonnas;

tddeb, et meditsiinilist innovatsiooni soodustav poliitika on patsientide ja kogu
tihiskonna huvides; rohutab vajadust tagada intellektuaalomandi arukas kasutamine;
tuletab meelde, et intellektuaalomandi digused voimaldavad ulatuslikku ainudiguse
perioodi, mida padevad asutused peavad hoolikalt ja tdhusalt reguleerima, jilgima ja
rakendama, et intellektuaalomandi digused ei piiraks ravimitele ligipddsu ja nende
kittesaadavust ega oleks vastuolus pdhilise inimdigusega tervisele;

tunnustab komisjoni ettepanekut edendada tootmist ja investeeringuid Euroopas ning
lihtsustada ja tihtlustada asjakohaseid menetlusi, et tugevdada Euroopa suutlikkust
reageerida kiiresti tervishoiukriisidele; kutsub komisjoni {iles mojuanaliitisidele
tuginedes uurima erakorraliste mehhanismide arendamist, et tervisehoiukriisidele saaks
kiiresti reageerida; on seisukohal, et sellistes kriisides peaks komisjon toGtama
pikaajalises raamistikus ja koostama ravimite vdi vaktsiinide tootmise kava;

on seisukohal, et patendi ja muu intellektuaalomandi kaitse aitab tagada
farmaatsiatoostuse konkurentsivdimet ning et mitmepoolne intellektuaalomandidiguste
oigusraamistik peaks andma stiimulid, et olla valmis tulevasteks pandeemiateks;
mérgib, et lilemaailmne vrdne juurdepéds taskukohastele vaktsiinidele, diagnostikale ja
ravile on ainus viis leevendada rahvatervisega seotud hiddaolukordade lilemaailmset ja
majanduslikku mdju; rohutab, et ELi ravimistrateegias tuleb arvesse votta kogu
tarneahelat, sealhulgas tooraineid, tervishoiu- ja meditsiinitooteid, et parandada
tilemaailmset juurdepédsu taskukohastele meditsiinitoodetele ning lahendada
iilemaailmseid tootmispiiranguid ja tarneraskusi rahvatervise hidaolukordades;

Voimalik reguleeriv tegevus patendikaitseta ravimite valdkonnas

58.

59.

rohutab pideva innovatsiooni, sealhulgas patendikaitseta ravimite innovatsiooni
olulisust patsientide rahuldamata vajadustele vastamisel; mérgib, et patendikaitseta
ravimite otstarbe muutmist on juba ammu tutvustatud kui uute ravimeetodite
véljatodtamise kulutasuvat ja tdhusat viisi; peab siiski kahetsusviairseks, et avalikult
kéttesaadavate andmete puudumine on selle viisi potentsiaali piiranud; kutsub komisjoni
tiles hoidma avalikku ja holpsat juurdepédsu patentide voi litsentside tingimuste,
kliiniliste uuringute ja eeluuringute ning era- ja avaliku sektori toetuste alasele teabele;

toetab katseprojekti eesmargiga votta vastu raamistik patendikaitseta ravimite uuel
otstarbel kasutuselevotuks; kutsub komisjoni iiles stimuleerima konkurentsi,
kohandades digusraamistikku ja ergutades investeeringuid harva kasutatavatesse
patendikaitseta ravimitesse ja pediaatrilistesse ravimitesse, sealhulgas onkoloogia, laste
vihkkasvajate, harvikhaiguste ja neuroloogiliste haiguste valdkonnas;
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60.

61.

nduab kindlalt, et patendikaitseta ravimite kasutamine ei tohi mingil juhul kaasa tuua
kéttesaadavuse vihenemist ning hinnatdus kaotaks patendikaitseta ravimite madalad
hinnad, mis on peamine otstarbe muutmise huvipunkt; rohutab seetdttu avaliku sektori
investeeringute, kooskdlastamise ja algatuste tdhtsust;

kutsub komisjoni ja litkmesriike iiles to6tama vélja uued hinnakujundus- ja
hiivitamismudelid aegunud patendiga ravimitele, sealhulgas geneerilistele ravimitele,
mille eesmérk on tagada tdielik konkurents todstusomandi diguste Ioppemisel ning
jatkata patsientidele hddavajalike, kliinilises praktikas kasutatavate veelgi enam
konsolideeritud ravimite turustamist;

Korgjoudlusega andmetiotlus ja tehisintellekt

62.

63.

64.

65.

tuletab meelde, et uued tehnoloogiad, digiiileminek ja tehisintellekt vdivad etendada
olulist rolli, vdimaldades Euroopa laboratooriumide teadlastel tootada vorgustikus ning
jagada oma eesmadrke ja tulemusi, jargides samal ajal tdielikult Euroopa
andmekaitseraamistikku; kutsub komisjoni iiles toetama avatud teadust soodustavaid
meetmeid, et kiirendada andmete ja teadusuuringute tulemuste jagamist Euroopa
teadusringkondades ja mujal;

rohutab tehisintellektipohiste lahenduste potentsiaali EL1 tervishoiusiisteemide
vastupanuvdime ja kestlikkuse tugevdamisel, pakkudes samal ajal innovatiivseid
raviviise ja paremat diagnoosimist, kasutades reaalandmeid ja sdilitades inimesepoolse
sisulise kontrolli; rGhutab, et tehisintellektil pohinevad lahendused peavad sisaldama
kaitsemeetmeid, et viltida igasugust rassilist, sotsiaalset vo1 soolist kallutatust; rohutab
suurandmete potentsiaali kliinilistest uuringutest saadud tdendite tdiendamiseks ja
ravimialaste teadmiste liinkade tditmiseks, samuti selleks, et aidata paremini
iseloomustada haigusi, ravi ja ravimite toimivust eraldiseisvates tervishoiusiisteemides;

rohutab vajadust arendada Euroopa koondandmevorke, mille eesmérk on aidata kaasa
optimaalsetele teadusuuringutele, arendustegevusele ja tervishoiuteenuste osutamisele;
rohutab andmete jagamise ja andmetele juurdepdisetavuse tdhtsust tehisintellekti
tdieliku potentsiaali kasutamisel tervishoiu valdkonnas, kehtestades samas ranged
eetikanduded ja selged vastutusreeglid; keeldub nende andmete kaubanduslikule alusele
seadmisest ja mérgib tungivat vajadust tegutseda nende andmete miitimise vastu muu
hulgas farmaatsiatodstusele, tervisekindlustuse pakkujatele, tehnoloogiaettevotetele ja
tooandjatele;

nouab isikuandmete kaitse tildmééruse praktilist rakendamist seoses teatavate
andmekategooriate tootlemisega tervisealaste teadusuuringute eesmargil, eelkdige
seoses andmete minimeerimise, eesmargi piiramise, andmete teisese kasutamise ja
andmete kolmandatesse riikidesse edastamisega, et viltida tervisalaste teadusuuringute
ja piiriiilese andmete jagamisega seotud tarbetuid piiranguid; tunnistab terviseandmete
potentsiaali inimdiguste edendamisel, kuid kutsub komisjoni iiles tagama seejuures
isikuandmete kaitse tildmééruse tiielikku jargimist ning seda, et teaduskoost6o
tehnoloogia- vdi muude ettevotetega ei voimaldaks dritegevuses osalejatel rikkuda
inimdigusi; rohutab, et EL peab iiles ehitama tugevama Euroopa terviseliidu, toetades
eelkoige tihedamat ELi koost6dd teadus- ja arendustegevuse valdkonnas ning jagades
terviseandmeid; rohutab, et andmete jagamine toimub teadusuuringute eesmargil;
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66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

on seisukohal, et korgjoudlusega andmetdotluse taristute ithendamine ja
koostalitlusvdime Euroopa tervishoiu andmeruumiga tagaks suurte ja kvaliteetsete
terviseandmekogumite kittesaadavuse, mis on patoloogiate, eriti harvikhaiguste ja
lastehaiguste uurimisel ja ravimisel kriitilise tahtsusega;

rohutab, kui oluline on tagada isikuandmete kaitse, kasutades samal ajal farmaatsia- ja
tervishoiusektoris digitaalsete tehnoloogiate eeliseid; rohutab, et elektrooniline
tooteteave peaks tdiendama, kuid mitte asendama pakendi infolehte;

rohutab, et eesmirgipérase regulatiivse keskkonna tagamine on véga oluline
rahvatervise kaitsmisel, kvaliteetsete ravimite kéttesaadavuse tagamisel ja nappuse
drahoidmisel; rohutab, et IT-slisteemide asjakohane kasutamine parandab regulatiivset
tohusust kogu Euroopas; kutsub komisjoni seetdttu iiles optimeerima EL1
oigusraamistikku, tihtlustades regulatiivseid telemaatikaprojekte ning keskendudes
seejuures andmete kvaliteedile, koostalitlusvoimele ja vastastikusele seotusele;

toetab Euroopa koondandmevdrkude loomist, mille eesmérk on aidata kaasa
optimaalsetele teadusuuringutele, arendustegevusele ja tervishoiuteenuste osutamisele;
rohutab vajadust méératleda selgemalt andmete teisene kasutamine ja see, kuidas see
erineb esmaste andmete kogumisest;

tuletab meelde, et ravimialaste teadusuuringute projektide rahastamiseks on vdimalik
kasutada paljusid Euroopa programme, nditeks ,,Euroopa horisont*, ,,InvestEU*, |, EL
tervise heaks®, tihtekuuluvuspoliitika vahendeid, tehisintellekti kasutamisele
keskenduvate projektide puhul ka programmi ,,Digitaalne Euroopa®;

véljendab heameelt komisjoni tahte iile luua Euroopa andmestrateegia osana Euroopa
tervishoiu andmeruum ning luua koostalitlusvoimeline taristu tervishoiualastele
andmetele juurdepiidsuks, eesmirgiga holbustada rahvusvahelist turvalist ja anoniitimset
andmete analiiiisi, mis on tehisintellekti kasutamiseks iilimalt oluline;

toetab olemasolevate raamistike kohandamist tehisintellekti tehnoloogiate lubatavuse
kohta otsuste tegemisel ja vastuvotmisel, et pakkuda kanalit, mille kaudu saab
tehisintellekti tervishoiusiisteemides kaasamise, suutlikkuse ja usalduse kaudu arendada,
vastu votta ja rakendada;

Ravimistrateegia soolised ja toohoivealased aspektid

73.

74.

75.

kutsub komisjoni iiles tagama digust tervishoiule, mis on {iks Euroopa sotsiaaldiguste
samba aluspdhimdtetest; on seisukohal, et selle diguse tdielikuks teostamiseks on vaja
tthiskonda, mis seab esikohale tervise;

nduab, et ELi ravimistrateegias poorataks pohjalikumat ja suuremat tihelepanu
soospetsiifilise meditsiini kdikidele aspektidele; rohutab vajadust, et ravimialastes
teadusuuringutes kajastuks tihiskonna mitmekesisus ja soospetsiifilised probleemid
fiisioloogias, et toetada soospetsiifilise meditsiini teadus- ja arendustegevust ning
tagada, et neid kiisimusi voetakse miitigiloa andmisel arvesse;

kutsub iiles tervishoiuasutusi ja ravimiettevotteid tegema otsustavaid joupingutusi, et
kdrvaldada piisiv sooline kallutatus ning tagada meeste ja naiste bioloogia vordne
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76.

77.

kohtlemine teadus- ja arendustegevuses;

rohutab kvaliteetsete tdokohtade sdilitamise ja loomise tdhtsust kogu farmaatsiaalases
vadrtusahelas, véltides timberpaigutamist; kutsub komisjoni iiles edendama
farmaatsiasektoris vordodiguslikku toohdivet; on seisukohal, et avaliku sektori
rahastamine, eriti Euroopa taasterahastu ,,NextGenerationEU* raames, nduab to6hdive
kaitsemeetmeid; nduab kollektiivse koondamise vihendamist driiihingutes, kes
aktsiondridele dividende jaotavad;

rohutab vajadust todtajate tdiend- ja imberdppe ning ameti vahetamise jirele
tervishoiuvaldkonna karjdédri jaoks, et olla paremini valmis voimalikeks hédda- ja
kriisiolukordadeks; nduab, et kaalutaks terve védértusahela ulatuses kdigi tootajate
tdiendus- ja imberdpet, samuti teaduse, tehnoloogia, inseneeria ja matemaatika
valdkonna spetsialistide koolitamisvdimaluste suurendamist;

Ravimistrateegia keskkonnaaspektid

78.

79.

80.

81.

82.
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nduab ravimite voimaliku negatiivse keskkonnamdju ning antimikroobikumide
keskkonnas esinemise ja antimikroobikumiresistentsuse arengu ja leviku vaheliste
seoste uurimise rahastamise suurendamist; rohutab, et ELil on
antimikroobikumiresistentsuse ohjeldamisel lilemaailmne vastutus; kutsub komisjoni
tiles maksimeerima selles valdkonnas stinergiat ELi fondide ning muude ELi vahendite
ja poliitikavaldkondade vahel;

toob esile farmaatsiatoodete viimase arengu haigus- ja patsiendispetsiifiliste ravimite
suunas, mis holmab tépseid tootmisetappe ja vajadust votta arvesse suurt tundlikkust
keskkonna- ja transporditingimuste suhtes ning keerukat tarneahela logistikat; kutsub
komisjoni iiles viima maksimumini ELi fondide ning teiste ELi vahendite ja
poliitikavaldkondade vaheline koostoime, et toetada tugevate tootmisprotsesside ja
jaotusvorkude kujundamist ja toimimist, tagades erksa, paindliku ja reprodutseeritava
tootmise;

nduab tungivalt, et edendataks reforme ja investeeringuid
ravimitootmistehnoloogiatesse (keskkonna-, digitaal-, tehnoloogilised protsessid ja
automatiseerimine), mis on vajalikud ohutuse, innovatsiooni ja keskkonnahoidlikkuse
tagamiseks ning mis stimuleerivad ka investeeringuid tootmistehnoloogiasse
(keskkonnahoidlikumaks muutmine, digitaalne ja protsessitehnoloogia,
automatiseerimine), mis on oluline, et vdimaldada ELi todstustel oma tehnoloogiat
uuendada, et rahuldada tihiskonna vajadusi turvalisuse, lisandvéartust loova
innovatsiooni ja kestlikkuse jérele;

nduab tungivalt, et komisjon teeks ettepaneku meetmete kohta, millega edendada

ravimite keskkonnahoidlikku tootmist, lisaks toimeaine keskkonnaomaduste ja tootmise

keskkonnastandardite hindamise miiligilubade andmise protsessi ning vaataks 14bi
hankemenetlused, et premeerida siéstvat, eetilist ja kvaliteetset tootmist;

nduab tungivalt, et komisjon teeks ettepaneku lisada rahvusvahelise tasandi heade

tootmistavade suunistesse keskkonnastandardid, eelkdige jadtmete ja reovee kiitlemise
kohta;

ET



83. kutsub ravimiettevotteid ja teadlasi tiles suurendama joupingutusi meditsiiniliste
jaatmete keskkonda sattumise uurimiseks; juhib tdhelepanu, et praegu puuduvad
teadmised selliste jddtmete edasise toime kohta vees ja maapinnas ning nende mojust
inimeste tervisele, eelkdige antimikroobikumiresistentsusele; kutsub komisjoni iiles
tugevdama ravimeid puudutavate digusaktide labivaatamise raames oma ndudmisi
ravimiettevotetele seoses keskkonnaalaste riskide hindamisega ning seadma
antimikroobikumiresistentsuse uurimise ning uute antimikroobikumide alase teadus- ja
arendustegevuse iiheks oma peamiseks eesmirgiks.
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