Euroopa Parlament
2019-2024

Oiguskomisjon

2021/2013(INI)

14.7.2021

ARVAMUS

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

Euroopa ravimistrateegia kohta
(2021/2013(INI))

Arvamuse koostaja: Luisa Regimenti

AD\1236478ET.docx PE692.709v02-00

ET ET



PA NonlLeg

PE692.709v02-00 2/10 AD\1236478ET.docx

ET



ETTEPANEKUD

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

1.

rohutab, kui vajalik ja oluline on kehtestada uus ELi ravimistrateegia, mis on kooskolas
aluslepingutest tulenevate liidu paddevustega ning proportsionaalsuse ja subsidiaarsuse
pohimotetega, et stimuleerida ELi ettevotete arengut ja muuta nad iilemaailmsel tasandil
konkurentsivoimeliseks ning teadusarengu juhtijateks, samuti tagada parem ennetamine
ja valmisolek ning tdhusam ja kiirem reageerimine tulevastele tervisealastele
hiddaolukordadele; nduab otsuste ja poliitikate vastuvotmist, et leida lahendused, mis
voimaldaksid sellise toostusliku 6kostisteemi viljatodtamist ravimisektoris, kus
vOetakse nduetekohaselt arvesse eri huvide vahelist tasakaalu, kutsub Euroopa
Komisjoni iiles ravimistrateegia eesmérgil hoolikalt analiiiisima, mida tuleks COVID-
19 pandeemiast tingitud probleemidest dppida;

tuletab meelde, et Euroopa Liidu eesmérk on tagada ELi kodanike heaolu, edendades
tervislikke eluviise, diglast ja vordset juurdepéésu tervishoiuteenustele ning ohutute,
tohusate ja taskukohaste ravimite turustamist iihtsel turul; rohutab vajadust koostada
tulevane ELi raamistik ravimite reguleeritud heakskiitmise ja nendele juurdepdisu ning
innovatsiooni stiimulite kohta koos joulise to0stuspoliitikaga, pidades silmas, et
atraktiivsus ja prognoositavad reeglid on innovatsiooni jaoks keskse tdhtsusega tegurid,
samuti vajadust holbustada ravimite kattesaadavust patsientide jaoks; kiidab heaks
Euroopa Komisjoni kavatsuse hinnata praegust stiimulite raamistikku ja see 14bi
vaadata; on veendunud, et ELi ravimistrateegia ja seadusandlikud meetmed peavad
toetama ELi arendajaid ja tootjaid teadusarengus juhtpositsiooni saavutamisel ja
lilemaailmse konkurentsivoime séilitamisel; tuletab meelde vajadust arendada ELi-
siseseid tootmisahelaid, arendades liikmesriikide vahelist ratsionaalset ja iihilduvat
oigusraamistikku eesmérgiga luua kogu tootmisahelat hdlmav ravimitarnesiisteem;
kutsub komisjoni iiles ergutama konkurentsi asjakohase digusraamistiku loomise teel;

rohutab, et COVID-19 pandeemia on ELi ravimitdostust rdngalt mdjutanud; réhutab
ravimitodstuse suurt sdltuvust tarnetest; nduab pikaajaliste meetmete votmist, et
konsolideerida Euroopa todstuslikku soltumatust, muutes to0ostuse tugevamaks,
integreeritumaks, kohalikumaks ja stabiilsemaks, et véltida katkestusi tarneahelates;

rohutab, et ELi vélistarnijatest sdltumise vihendamiseks, ravimite ohutuse
kindlustamiseks ja ELis tootmise konkurentsivoimeliseks muutmiseks néib olevat
vajalik luua to6stusharule sobivad tingimused ja rahalised stiimulid, millest saab
ravimite toimeainete, vaheiihendite ja valmisravimite tootmise valdkonnas
investeerimisotsuste tegemisel peamine argument;

arvestades, et Euroopa Parlamendi 10. juuli 2020. aasta resolutsioonis ELi rahvatervise
strateegia kohta parast COVID-19 kriisi' kutsub parlament komisjoni iiles kutsub
komisjoni hindama intellektuaalomandiga seotud stiimulite moju biomeditsiinialasele
innovatsioonile ning leidma meditsiinivaldkonna teadus- ja arendustegevuse
rahastamisel ainudiguslikule kaitsele usaldusvééarseid ja tdhusaid alternatiive, nagu

! Vastuvdetud tekstid, P9_TA(2020)0205.
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mitmesugused eraldi rahastamise mehhanismidel pdhinevad vahendid;

6.  rohutab teadus- ja arendustegevusse tehtavate riiklike investeeringute olulist rolli ning
kutsub komisjoni ja litkmesriike iiles tagama riiklikest vahenditest rahastatava teadus- ja
arendustegevuse tulemuste tdieliku lébipaistvuse, nii et patentimise ja litsentsimise
tingimused tagaksid avaliku sektori investeeringute tasuvuse tervishoiuvaldkonnas;

7. rohutab, et ELi ravimitdostuse konkurentsi- ja innovatsioonivdime toetamine on
aarmiselt téhtis; kutsub sellega seoses komisjoni ja liikmesriike {iles votma kasutusele
maksusoodustusi ja rahalisi stiimuleid, et ergutada tootjaid ravimite toimeainete ja
tervishoiu seisukohast strateegilise tdhtsusega ravimite tootmist ELi timber paigutama;

8. on seisukohal, et jargmiseks iilemaailmseks kriisiks valmistumisel on tungivalt vaja
selliseid otsuseid ja poliitikat, mille tulemusel saab leida lahendused iihiskonna
pikaajalise vastupanuvdime loomiseks, ja eelkdige on vaja ravimisektoris kujundada
toostuslik 6kosiisteem, kus kdiki asjaolusid arvestades voetakse nduetekohaselt arvesse
eri huvide vahelist tasakaalu; on veendunud, et ravimipuudusega tegelemisel peab
peamine eesmirk olema ELi strateegiline autonoomia, et patsientidel oleks ravimitele
parem juurdepéds; tuletab meelde komisjoni 5. mai 2021. aasta teatist ,,2020. aasta uue
toOstusstrateegia ajakohastamine: ehitame iiles tugevama iihtse turu, et Euroopa saaks
taastuda“ (COM(2021)0350), milles sedastatakse, et EL on ravimite toimeainete ja
muude tervishoiutoodete osas strateegiliselt soltuv kolmandatest riikidest, mis voib viia
ELi haavatavuseni ja mdjutada ELi pohihuve, ning viidatakse nende probleemide
lahendamisega seoses ravimistrateegiale;

9.  rohutab intellektuaalomandi kaitse keskset tdhtsust ELis, mis on hiddavajalik selleks, et
EL ei soltuks kolmandatest riikidest ja suurendaks oma strateegilist sdltumatust ravimite
valdkonnas; réhutab, et intellektuaalomandi digused soodustavad sektoris juurdepédsu,
innovatsiooni ja konkurentsivoimet ning voimaldavad parandada ravimite ja patsientide
ohutust; margib, et intellektuaalomandi kaitse puhul tuleb leida selline tasakaal, mis
soodustab uuendustegevust, tagab ravimitele juurdepéisu ja kaitseb rahva tervist; nduab
litkkmesriikide rolli tugevdamist, parandades suhtlust ja koostodd ELi institutsioonide,
ritklike ametiasutuste, tervishoiutdotajate, toostusharu esindajate ja sidusrithmade vahel,
et teha kindlaks iihised l&henemisviisid, eelkdige seoses COVID-19 pandeemiast
tulenevate probleemidega;

10. rohutab, et ELis ravimite innovatsiooni, kéttesaadavust ja taskukohasust toetavate
oiguslike stimuleerimismeetmete ja kohustuste siisteemi ldbivaatamisel tddeti seost
intellektuaalomandi digustega;

11. ergutab tugevdama koostd0 ja heade tavade kujundamise abil litkmesriikide rolli, et teha
kindlaks ELi turgudel ravimite puuduliku kéttesaadavuse algpohjused ning need
korvaldada, eesmirgiga kaotada allesjadanud tokked, mis takistavad patsientide
oigeaegset ja tohusat juurdepidsu ravimitele; juhib tahelepanu sellele, et ravimite
taskukohasus on riiklikele tervishoiusiisteemidele jatkuvalt probleemiks; rohutab, et
tervishoiukriisides ja hidaolukordades ei piisa kiireloomuliste vajaduste rahuldamiseks
intellektuaalomandi korda muudatuste tegemisest ning sundlitsentsimine peaks olema
voimalik ainult erandjuhtudel, kui muid lahendusi ei ole voimalik leida ja kui
sundlitsents néib olevat tootmisvdimsuse tohusaks suurendamiseks pohjendatud ja
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

vajalik;

rohutab, et sundlitsentsimise siisteemid peavad olema osa laiemast ELi tegevusest
ravimite kéttesaadavuse probleemi lahendamisel; kutsub komisjoni iiles uurima
vabatahtlike ja sundlitsentside diguslikke ja majanduslikke tagajérgi ning nende
potentsiaali raviminappuse lahendamisel ELis;

véljendab muret selle pérast, et ravimite kéttesaadavus soltub endiselt hinnast; nduab
tungivalt, et komisjon kohustaks liikmesriike tagama hinnateabe suurema ldbipaistvuse
ja lahendama strateegilise hinnakujundamise probleemi, mille ainus eesmérk on saada
majanduslikku kasu patsientide arvelt;

rohutab, et teadus- ja arendustegevus on uuenduslike ravimite, ravi- ja
diagnoosimismeetodite véljatootamiseks otsustavalt téhtis; rohutab ELis
teadusuuringutesse investeerimise ja nende toetamise lihtsustamise tdhtsust, et luua
edukas ELi ravimisektor ja teha EList maailmaturu liider olemasolevate ravimite
tdiustamisel ja uute ravimite véljatdotamisel, mille tagajérjel voib kasvada
litkkmesriikides esitatud selle valdkonna patentide arv; rohutab, et iiks prioriteetidest
peaks olema ravimite véljatootamine valdkondades, kus vajadused on rahuldatud
ebapiisavalt voi tildse mitte voi kus drihuvi on véike; juhib tdhelepanu sellele, et avaliku
sektori vahenditest rahastatud teadusuuringud peaksid keskenduma eeskétt
valdkondadele, kus drihuvi on véike, néiteks harvikravimid, pediaatrias kasutatavad ja
antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks moeldud ravimid; juhib sellega
seoses tdhelepanu tehisintellekti olulisele rollile ja selle potentsiaalile teadus- ja
arendustegevuse edendajana tervishoiu- ja ravimisektoris;

rohutab ELi teadusuuringute olulist rolli uute ravimite ja raviviiside véljatodtamisel
ning koigi tarbetute tokete korvaldamise tdhtsust eelkdige tervishoiukriisi ajal, et
teadlased saaksid leida teaduslikke lahendusi erakordse ajalise ja tulemuste saavutamise
surve korral; toetab kdiki diguslikke stiimuleid, mis aitavad té6tada vélja uuenduslikke
teadus- ja arendusprojekte, nagu néditeks VACCELERATE, ja muuta need pikaajaliselt
kestlikeks; ergutab komisjoni hindama Maailma Terviseorganisatsiooni COVID-19
tehnoloogiale juurdepéésu iihisreservi (C-TAP) tulemusi seoses voimalusega
maksimaalselt jagada COVID-19 tervisetehnoloogiaga seotud teadmisi,
intellektuaalomandit ja andmeid;

palub komisjonil teha ravimite tdiendava kaitse tunnistust kédsitleva médruse

(EL) 2019/933 varajane hindamine, et tdiendava kaitse tunnistusest loobumise
tulemuslikkuse saaks lébi vaadata hiljutiste erandlike asjaolude valguses ning arvestades
eesmadrki taastada liidu geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste ravimite tootjate jaoks
tileilmsel tasandil vordsed tingimused; on veendunud, et sellisel hindamisel tuleks ka
uurida, kuidas tdiendava kaitse tunnistuse erand mojutab tunnistuse omanike tegevust
uuenduslike ravimite uurimisel ja tootmisel ELis, ning piitida tasakaalustada eri huvisid,
eelkdige seoses rahvatervise, avaliku sektori kulutuste ja sellega seoses ravimite
kéttesaadavusega ELis;

rohutab, et uute innovaatiliste tehnoloogiate potentsiaali tdielik drakasutamine soltub ka
terviseandmetele juurdepdisust ja nende asjakohasest kasutamisest, mis vdib aidata
kiirendada voimalike toimeainete tuvastamist ja toetada uute ravimite voi raviviiside
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25.

véljatodtamist; mérgib, et pracgune COVID-19 kriis on juba nididanud, et andmete
jagamine on olnud kasulik selleks, et kiirendada teadusuuringuid ning tugevdada
rahvatervise jirelevalvesiisteeme kogu ELis, et péésta elusid;

on veendunud, et turvalist ja avatud juurdepdésu koostalitlusvdimelistele
terviseandmetele tuleb suurendada, jargides seejuures tdielikult ELi andmekaitse-
eeskirju; ergutab vilja to6tama platvorme, mille abil pirast vaktsiinidele miiiigiloa
andmist jdlgida ja anda teavet vaktsiinide ohutuse ja tohususe kohta;

toetab téielikult komisjoni intellektuaalomandi diguste tegevuskava ettepanekut, et
ajakohastada mitmeid olemasolevaid intellektuaalomandi diguste vahendeid ja muuta
need digiajastule vastavaks, sealhulgas parandada muu hulgas patenditud ravimite
tdiendava kaitse tunnistusi (SPC);

juhib tdhelepanu patentide ja tdiendava kaitse tunnistuste kehtivuse erinevustele
litkmesriigiti; rohutab sellega seoses, kui oluline on kéivitada viivitamata ithtne patent,
et luua tihtne kontaktpunkt patendikaitseks ja joustamiseks kogu ELis ning kaotada
patendituru killustatus ja takistused, mida see v3ib teadusuuringutele ja innovatsioonile
pOhjustada;

rohutab digeaegse ja ausa konkurentsi tdhtsust ravimite vordse kéttesaadavuse
tagamisel; kutsub komisjoni iiles hoolikalt hindama {ihtse vo1i iihtlustatud tdiendava
kaitse tunnistuse kohta tehtava ettepaneku mis tahes moju geneerilistele ja sarnastele
bioloogilistele ravimitele ning patsientide vordsele juurdepédsule ravile;

palub komisjonil tagada esialgsete ettekirjutuste véljastamise tingimuste, sealhulgas
proportsionaalsuse iihtne ja tohus kohaldamine; soovitab intellektuaalomandi diguste
joustamise direktiivi jarjepidevat kohaldamist ELis seoses konkureerivatele ettevotetele
vélja mdistetud kahjundudega patendikaitseta toodete valdkonnas konkurentsiviivituse
puhul;

rohutab, et intellektuaalomandil on keskne roll VKEde laienemisel ja kasvamisel, kes
kannatavad menetluste vihese tundmise ja neile pakutavate voimaluste vdhese voi
ebapiisava avalikustamise tottu; nduab tungivalt, et intellektuaalomandi siisteem
muudetaks VKEde jaoks tohusamaks, lihtsustades intellektuaalomandi diguste
registreerimismenetlusi (nt reformides toostusdisainilahendusi késitlevaid EL1
oigusakte), et parandataks juurdepéésu strateegilisele ndustamisele intellektuaalomandi
valdkonnas ning hdlbustades intellektuaalomandi kasutamist rahastusele juurdepdésu
soodustamiseks; rohutab vajadust eraldada ELi tasandil rohkem vahendeid voitluseks
ebaausate ja kuritarvituslike tavade vastu ravimiturul; rohutab sellega seoses vajadust
luua uusi rahastamisvoimalusi, et toetada uute idufirmade ja VKEde joupingutusi
meditsiinilise biotehnoloogia valdkonnas;

viljendab heameelt algatuse iile kdivitada katseprojekt, mille eesmérk on katsetada
patendikaitseta ravimite uusi ndidustusi késitlevaid raameeskirju ja vdimaliku
reguleeriva tegevuse alust; rohutab sellega seoses to0stuse ja akadeemiliste ringkondade
panust ning nende kaasamise vajalikkust ja tdhtsust;

tuletab meelde, et iilioluline on jitkata intellektuaalomandit kisitlevate ELi raamistike
arendamist, parandamist ja ajakohastamist, tagamaks et ideid ja leiutisi saab efektiivselt
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27.

28.

29.

30.

vilja tootada ja turule tuua, pidades eelkdige silmas VKEsid; rohutab tugeva, tdhusa ja
tasakaalustatud intellektuaalomandi ja &drisaladuste kaitse siisteemi tdhtsust ning
vajadust iihtse iildstrateegia jérele, et tagada nii innovatsiooni kaitse kui ka diglane
juurdepais sellele; kutsub komisjoni {iles kasutama koiki tema kdsutuses olevaid
vahendeid, et takistada voltsitud toodete sisenemist turule ja kaitsta seelédbi
intellektuaalomandi diguste omajaid ja ELi kodanikke, kuna need tooted on sageli halva
kvaliteediga ja kujutavad endast ohtu tervisele; samuti on sellel suur majanduslik moju,
mille hinnanguline kahju ELi farmaatsiatdostusele on vihemalt kiimme miljardit eurot
ja 37 000 tookohta; mérgib, et litkmesriigid vajavad tehnilist abi, et Euroopa
ravimikontrollislisteemi nduetekohaselt rakendada; rohutab vajadust tagada
intellektuaalomandi arukas kasutamine ja voidelda paremini intellektuaalomandi
varguste vastu, kuna arukas intellektuaalomandipoliitika on hddavajalik ettevotete
kasvamiseks, tookohtade loomiseks ning selleks, et kaitsta ja arendada tingimusi, mis
muudavad ettevotted ainulaadseks ja konkurentsivoimeliseks;

peab kahetsusvédrseks, et EL1 litkkmesriigid on farmaatsiaalase teadus- ja
arendustegevuse valdkonnas vihem atraktiivsed kui teised riigid; rdhutab, et EL peaks
keskenduma toimeainete, tooraine ja ravimite tootmise piisava suutlikkuse
arendamisele, voimaldades sellega vihendada soltuvust vélistest allikatest; rohutab, et
elutdhtsaimate ravimite tootmine on vaja paigutada tagasi ELi; nduab seetdttu
komisjonilt, et see seaks esmatéhtsale kohale vaktsiinide ravimitddstusliku tootmise
ELis ja et litkmesriigid oleksid valmis sdlmima riigihankelepinguid erinevate EL1
ravimitootjate farmaatsialaboritega, et viltida annuste nappust ja tagada ELis kriisi ajal
inimeste ohutus; ergutab lihtsustama menetlusi ja vihendama koormamist, et
soodustada turu jaoks uute toodete viljatodtamist; nduab meetmeid, et parandada
toimingute koostoimet kogu véértusahela ulatuses ning genereerida strateegilisi
investeeringuid ravimite ja meditsiiniseadmete uurimisse, arendamisse, tootmisse ja
levitamisse ELis;

rohutab, et teadus- ja arendustegevusse investeerimine on kulukas ja suure riskiga
ettevotmine; rohutab, et patentide eesmérk on tagada investeeringute tasuvus, kuid
patendisiisteem on loodud ka leiutise autorite ja iildsuse huvide tasakaalustamiseks;
kordab seetottu, et farmaatsiaettevotted vajavad intellektuaalomandi digusi ja seega
patente kasumi saamiseks ning innovatsiooni jatkamiseks, iihtlasi ka tarbijate ja
patsientide huvides;

rohutab, et kliinilised uuringud ravimivaldkonna teadus- ja arendustegevuses ei 10pe
sageli edukalt ja seega ei saa ravimid 10plikku heakskiitu;

rohutab, et kogu maailmas on patendisiisteemid koostatud nii, et leiutise autoril on
lubatud patenti kaubanduslikult kasutada vaid teatava aja jooksul, kui patendikaitse
kehtib, ning seejdrel saab seda leiutist igatliks vabalt kasutada;

mérgib, et enamasti annavad farmaatsiavaldkonna radikaalsele innovatsioonile hoogu
VKEd; réhutab, et oluline on luua asjakohased diguslikud ja tegevusraamistikud, mis
voimaldavad toostusel kiiresti reageerida ja paindlik olla, et varusid kiiresti tdiendada,
lahtudes patsientide vajadustest igas riigis ja kasutades piirkondlikke tarnestrateegiaid,
ning rohutab vajadust kehtestada regulatiivsed lahendused, mis hdlbustavad paindlikke
ja laiendamiskdlblikke tootmis- ja turustamisstrateegiaid; rGhutab vajadust dialoogi
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31.

32.

33.

34.

35.

jarele toostusharuga, et leida toimivaid lahendusi, mis suurendaksid iihist suutlikkust
nappust dra hoida; kutsub komisjoni tiles td6tama minimaalsete kuludega vilja
digitaalse platvormi, mis oleks litkmesriikide vaheline kontaktpunkt, et pakkuda
litkkmesriikidele teavet, teabevahetust ja nduandeid osalemiseks
innovatsiooniprojektides siseriiklikul ja EL1 tasandil; kutsub sellega seoses litkmesriike
tiles jagama oma innovatsiooni edendamise tavasid;

rohutab, kui oluline on ELi ettevotete jaoks sellistes strateegilistes sektorites, nagu
farmaatsiatooted, lepinguvabadus litsentsimise ning intellektuaalomandi diguste kaitse
ning mojusa ja tasakaalustatud joustamise valdkonnas, sealhulgas kolmandates riikides,
kus nad tegutsevad; kutsub komisjoni tiles todtama sel eesmérgil vélja ja rakendama
uusi meetmeid ja vahendeid ning parandama olemasolevaid, nagu intellektuaalomandi
oiguste kasutajatugi VKEdele; kutsub komisjoni iiles tegema patentide voi lubade
andmise silisteemi tingimused iildsusele holpsasti kittesaadavaks ning andma teavet
kliiniliste uuringute ja eelkliiniliste uuringute ning era- ja avaliku sektori toetuste kohta;

teeb ettepaneku, et komisjon uuriks pdhjalikult ravimiturgu ja farmatseutiliste andmete
kaitset, eelkdige eesmédrgiga parandada ligipddsu geneerilistele ravimitele ja sarnastele
bioloogilistele ravimitele, pakkuda taskukohast ravi suurele hulgale patsientidele ja
voimaldada tervisekulutustelt sddstmist tdnu positiivsele mdjule, mida konkurents
hindadele avaldab; juhib tdhelepanu sellele, et geneeriliste ravimite tootjad on sageli
piirkondlikud ettevdtjad, kelle vastupanuvdime tarneprobleemide ja turuhdirete suhtes
on viiksem; kutsub komisjoni iiles edendama diguslikke lahendusi, mis soodustavad
konkurentsivoimet geneeriliste ravimite tootmise valdkonnas, séilitades samal ajal
nouetekohase digusliku tasakaalu geneeriliste ja uuenduslike ravimite vahel; toetab
suuremat konkurentsi geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste ravimite abil koos asjakohase
turukaitsemehhanismiga; rohutab, et nn Bolari erandi (mis voimaldab teha katseid
patenditud toodetega, et toetada geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste toodete
miiiigilubade andmist, ilma et seda loetaks patendidiguste voi tdiendava kaitse
tunnistuste rikkumiseks) voimalik l&bivaatamine saab toimuda alles parast pohjalikku
mojuhinnangut;

tuletab komisjonile meelde, et liikmesriikidel on digus médrata kindlaks oma
prioriteedid seoses uute antibiootikumide tootmise innovatsiooniprotsessidega; margib
vajadust holbustada juurdepéésu uutele antibiootikumidele, sdilitades samal ajal
juurdepéisu ka vanadele antibiootikumidele;

tuletab meelde, et innovatsioon liigub palju kiiremini kui seadusandlus; kutsub
komisjoni iiles ndgema ette teatava regulatiivse paindlikkuse, et oleks voimalik
reageerida kiiremini ja tulemuslikumalt uutele vajadustele turul ja tootendudlusele;

rohutab kokkuvdtteks, et tilimalt tihtis on radkida iileilmsel areenil tugevatest ELi
seisukohtadest ldhtudes.
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