Euroopa Parlament
2014-2019

Oiguskomisjon

2016/2057(INI)
18.11.2016

ARVAMUS

Esitaja: diguskomisjon
Saaja: keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon

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

Arvamuse koostaja: Pascal Durand

AD\1110157ET.docx PE589.174v03-00

ET ET



PA_NonLeg

PE589.174v03-00 2/6 AD\1110157ET.docx

ET



ETTEPANEKUD

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

A.

arvestades, et tervise kaitse on Euroopa inim@iguste konventsioonis satestatud p&hidigus
ja seda on tunnustatud Euroopa Liidu pdhidiguste 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 kindlaksmaéaramisel ja
rakendamisel inimeste tervise korgetasemeline kaitse ja edendamine;

arvestades, et patsientidele, kes on ELi kodanikud, peaksid olema kéttesaadavad kvaliteedi
poolest ohutud uuenduslikud ravimid, mida turustatakse vastuvoetava hinnaga;

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

arvestades, et muu hulgas ka majanduskriisi tdttu on markimisvaarselt piiratud ELI
liilkmesriikide eelarve, eriti sektorite osas, mis on seotud tervishoiukuludega;

arvestades, et intellektuaalomandi Giguste kaubandusaspektide (TRIPS) lepingus ja
rahvatervist késitlevas WTO Doha deklaratsioonis tunnustatakse intellektuaalomandi
diguskaitse olulist osa uute ravimite valjatéotamisel, kuid véljendatakse muret selle mdju
péarast hindadele;

arvestades, et konkurentsil on oluline osa ravimituru tldisel tasakaalustamisel ja see vdib
kérpida kulusid, véhendada ravimitele tehtavaid kulutusi ning parandada taskukohaste
ravimite Gigeaegset kattesaadavust, kusjuures teadus- ja arendustegevuse kéigus jargitakse
kdrgemaid kvaliteedistandardeid;

arvestades, et patendidiguste méte on muuta investeeringute tegemine innovatsiooni
voimalikuks ja atraktiivseks ning tagada, et patenditaotlustes sisalduv teave on
kattesaadav;

arvestades, et on vaja vélja tootada kvaliteetsete patentide siisteem koos kéttesaadava ja
tdhusa valjastamise korraga, mis annab koigile sidusrihmadele nGutaval tasemel
Oiguskindluse;

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

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

rohutab 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
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10.

nduetekohaselt pdhjendatud juhtudel tuleks sundlitsentside andmisel ja véljastamisel
loobuda kaalutlusBigusest ja birokraatlikest piirangutest, et ergutada riike, kes on selleks
vajalikul maéaral voimelised, hakata ravimeid tootma kohapeal, mis aitab &ra hoida
probleeme ravimite kattesaadavusega elanike kdige haavatavamate riilhmade ravimisel;

on seisukohal, et patentidega antav ainudigusliku kaitse periood on oluline vahend
innovatsiooni ja uute ravimite véljatdotamise edendamiseks; margib, et oluline on hoida
ara turu kuritarvitamise juhtumeid ja ravimiuuringute hairimist ning vaja on tagada
juurdepaas vajalikele ravimitele kattesaadava 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 stisteemi kasutada tlemé&araselt, vGib see takistada konkurentsi ja tuua
kaasa kdrged hinnad;

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

tuletab meelde, et komisjoni 2009. aastal l&bi viidud farmaatsiavaldkonna sektoriuuringu
aruandest nahtus, et lisaks muudele teguritele on hakanud mdnede ravimitootjate puhul
patendindudluste Glemaarane kasutamine takistama geneeriliste ravimite turulepaésu ja
sellest tuleks hoiduda;

rohutab, et oluline on konkurentsidiguse rangem jéustamine; palub komisjonil karmistada
kontrolli siseturu ja konkurentsieeskirjade voimalike rikkumiste tle;

kutsub liikmesriike tegema tihedat koost6dd ja vahetama teavet, kogemusi ja parimaid
tavasid, et hoida &ra ravimitele liiga kdrgete hindade kehtestamist ja tagada geneeriliste
ravimite paas turule;

kutsub komisjoni hindama intellektuaalomandiga seotud stiimulite m&ju
biomeditsiinialasele innovatsioonile, et leida meditsiinivaldkonna teadus- ja
arendustegevuse rahastamisel ainudiguslikule kaitsele usaldusvaarseid ja tbhusaid
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 k&ttesaadavus;

kutsub komisjoni tegema kindlaks kdige t6husamad mehhanismid, mille abil vGidelda
voltsitud ravimite vastu, et tagada intellektuaalomandi kaitse ja kdrgel tasemel
tervisekaitse;

kutsub komisjoni ja litkmesriike leidma tasakaalu innovatsiooni ergutamise, innovaatorite
katise ja innovatsiooni Uhiskonna hiivanguks véimalikult suure kasutamise tagamise
vahel;

tuletab meelde, et Euroopa Patendiamet (EPO) ja liikmesriigid peaksid andma patendi
ainult sellistele tervisetoodetele, mis vastavad téielikult uudsuse, leiutustaseme ja
toostusliku kasutuse patentsusnduetele, nagu on satestatud Euroopa
patendikonventsioonis, ning erilist tdhelepanu tuleks pddrata nn igikestvatele patentidele,
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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 vastuvdetava hinnaga
ravimid kattesaadavad; palub seepérast komisjoni innustada litkmesriike rakendama téiel
maéaral olemasolevaid patendipiiranguid ja paindlikkust nduetekohaselt péhjendatud
juhtudel, nt Gleriigilise hadaolukorra puhul, muus &armiselt 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 eesmark on edendada jagamist ja patsientide suuremat ringlust ning
tagada Uldsusele kooskdlas kehtiva digusega juurdepaés 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 voiks teha erandkorras
kattesaadavaks enne patendi kehtivusaja I6ppemist.
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