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9. Jareldused

Komitee kutsub komisjoni iiles pdrast tdpsustuste tegemist
Idpetama nii kiiresti kui voimalik t66 mairusega, et viimane
saaks joustuda. Komisjon peaks

— Selgitama vilja médruse artikli 5 ja kolvatu konkurentsi
direktiivi artikli 4 nr 1 omavahelise seose ning vastavalt
kohandama pdhjendusi;

— Kontrollima, kas kannatanule valikudiguse andmine on
keskkonnakahjustuse korral (art 7) tdesti kohane,

— Veelgi selgemalt viljendama maaruse tekstis artikli 9 16igete
3 ja 4 suhet artikli 9 16ikesse 1 ja loikesse 2,

— Kaaluma, kas artikli 9 16ikes 4 ei oleks asjakohasem kehtes-
tada kohaldatavaks diguseks tehingu toimumise koha digus,

Briissel, 2. juuni 2004.

— Kontrollida, kas artikli 9 16ikest 5 voiks kujundada médarust
labiva tldprintsiibi, paigutades selle 3. jakku,

— Muuta kolmanda jao pealkirja ning sdnastada see “Uhised
sitted”,

— Mairuse artiklis 13 deklareerida teo toimepanemise kohal
kehtinud julgeoleku- ja kiitumisreeglite kohaldamine kui
ithemdtteliselt ainuvoimalik

— Sonastada artikkel 24 uuesti jargmiselt:

“Kédesolevas mddruses nimetatud digusnormi kohaldamine
ei anna alust ndude tditmisele ainult siis ja sel maaral, kui
see teenib ilmselgelt muid eesmirke kui kannatanule
tekkinud kahju kohane hiivitamine.”

Euroopa majandus- ja sotsiaalkomitee
president
Roger BRIESCH

Euroopa majandus- ja sotsiaalkomitee arvamus, mis kisitleb komisjoni teatist ndukogule, Euroopa
Parlamendile, majandus- ja sotsiaalkomiteele ning regioonide komiteele — tugevam euroopapdhine
farmaatsiatoostus patsiendi hiivanguks — kutse tegevusele

K(2003) 383 loplik

(2004/C 241/02)

16. oktoobril 2003. aastal otsustas Euroopa Komisjon konsulteerida Euroopa Uhenduse asutamislepingu ar-
tikli 262 alusel Euroopa majandus- ja sotsiaalkomiteega seoses komisjoni teatisega néukogule, Euroopa
Parlamendile, majandus- ja sotsiaalkomiteele ja regioonide komiteele — tugevam euroopapdhine farmaatsia-
to0stus patsiendi hiivanguks — kutse tegevusele K(2003) 383 1oplik

Uhtse turu, tootmise ja tarbimise osakond, mis vastutas selle kiisimusega seoses komitee t66 ettevalmista-
mise eest, vOttis arvamuse vastu 4. mail 2004. Ettekandjaks oli pr O’'Neill.

Oma 409.-ndal plenaaristungil 2.-3. juunil 2004. a (2. juuni koosolekul), véttis Euroopa majandus- ja sotsi-

aalkomitee 164 poolt- ja 1 vastu hailega jargmise arvamuse, erapooletuid oli 10:

1. Taust

1.1  Juba pikemat aega on tunnistatud, et euroopapdhine
farmaatsiatoostus mangib nii t66stus- kui tervishoiusektoris
ddrmiselt tihtsat rolli. Euroopa institutsioonides on pooratud
suurt tdhelepanu farmaatsiatoostuse mitmesuguste komponen-
tide viljaarendamisele ja kasule, mida patsiendid sellest saavad.

1.2 Sel eesmirgil seadis Lissabonis kohtunud iilemkogu
2000. aastal EL-i strateegiliseks eesmirgiks “maailma kdige
konkurentsivdimelisema ja diinaamilisema teadmistepdhise

majanduse loomise, mis on suuteline jatkusuutlikuks majandus-
kasvuks ning mis aitab luua rohkem ja paremaid tookohti ning
tagab suurema sotsiaalse iihtekuuluvuse”, milles farmaatsia-
toostus mangiks liolulist rolli.

1.3 2000. aasta juulis réhutas ministrite ndukogu meditsiini-
toodete ja rahvatervise kohta tehtud jdreldustes innovaatiliste
ravimite (mis loovad mérkimisvédrselt terapeutilist lisandvaar-
tust) tdhtsust nii toostus- kui rahvatervisesektori eesmarkide
saavutamisele.
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1.4 2000. aasta novembris esitati komisjonile aruanne
“Ulemaailmne  konkurents  farmaatsiasektoris: ~ Euroopa
kogemus” (') (millele tavaliselt viidatakse kui Pammolli aruan-
dele). Aruandes oli dra toodud mitu kiisimust, millega tuleb
tegeleda, ja joutud jireldusele, et “Euroopa on USA-st maha
jaanud vdime poolest algatada, korraldada ja kdigus hoida inno-
vatiivseid protsesse, mis muutuvad {iha kulukamaks ja korral-
duslikult keerukamaks”.

1.5 Komisjoni teatiste pdhjuseks on vajadus kasitleda nii
Pammolli aruandes kui sellele jargnevates aruannetes tdstatatud
kiisimusi, sest mdistetakse, et farmaatsiatoostus mingib
Euroopa Liidus nii tervislikust, sotsiaalsest kui majanduslikust
aspektist olulist rolli.

1.6 Suureks edusammuks on olnud iihenduse miiiigiloa
andmise korra sitestamine ja Euroopa Ravimiameti (EMEA)
loomine 1995. aastal.

1.7 2000. aasta mirtsis mérkis komisjoni juures tegutsev
tervishoiupoliitika nduanderithm, et farmaatsiasektori rahvater-
vise alane eesmirk on “muuta tdhusad, korgekvaliteedilised
ohutud ravimid, kaasa arvatud uuemad ja innovatiivsemad,
kergesti kattesaadavaks koikidele, kes neid vajavad, hoolimata
nende sissetulekutest vdi sotsiaalsest taustast”. (%)

1.8  Komisjon jadb piithendunuks iihtse ravimituru loomise
16puleviimisele, julgustades uurimis- ja arendustegevust () 1abi
EL-i investeeringute jaoks atraktiivsemaks muutmise ja siistee-
mide loomisega, mis annavad patsiendile suuremad valikuvdi-
malused, kuna ravimid on taskukohasemad ja kittesaadavamad.

1.9  Lisaks 16i komisjon uue innovatsiooni ja ravimitega
(G10 Medicines) varustamise korgetasemelise rithma, () mis oli
moeldud selleks, et vaadata virske pilguga probleeme, mis
seisavad farmaatsiasektori ees seoses farmaatsiasektorit regulee-
rivate siseriiklike ja ithenduse piadevustega, ja leida loovaid
lahendusi.

1.10  2002. aasta mais avaldas G10 rithm oma aruande
“Innovatsiooni ja ravimitega varustamise korgetasemeline
rihm” ning selle rithma poolt 14 soovituses omaks vdetud
tiksmeelne ldhenemine on aluseks komisjoni kutsele tegevuseks,
mille kohta EMSK-d kutsuti arvamust avaldama (Lisa).

1.11  Seda seisukohta on veelgi kinnitanud ndukogu mairus
“ravimid ja rahvatervise alased viljakutsed — patsientidele
keskendumine”. (%)

1

Ettevotlusdokumendid nr 1/2001
%) Korgetasemelise tervishoiukomitee loodud
Siseturu ndéukogu jdreldused 18.05.1998.
Euroopa Komisjoni innovatsiooni ja ravimitega varustamise kdrgeta-
semeline rithm - kutse tegevusele. G10 Medicines 07.05.2002.
(°) Noukogu mdirus, 1. ja 2.12.2003.
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2. Teatise eesmirk

2.1  Selle teatise eesmirk on “visandada komisjoni nagemus
sellest, kuidas G10 soovitusi praeguses kontekstis ellu viia”.
Siseriikliku pddevuse valdkondades pakub komisjon vilja
suuna, mille lilkmesriigid voiksid komisjoni meelest votta, ja
mida komisjon voib selle protsessi kergendamiseks, eriti aga
muutuste ja tdhususe jilgimise tihtsa iilesande tditmiseks teha.

2.2 Selles kontekstis toob komisjon oma teatises dra viis laia
teemat, mis hdlmavad Euroopas olulisi kiisimusi:

— kasu patsientidele;

— konkurentsivdimelise euroopapdhise toostuse viljaarenda-
mine;

— EL-i teadusbaasi tugevdamine;

— ravimid laienenud EL-is;

— litkmesriikide vdimalused iiksteiselt ppida.

3. Uldised mirkused teksti kohta

3.1  Farmaatsiatoostus on toostusharu, mis on mitmekiilgselt
seotud tervishoiusiisteemidega, teadustooga, patsientidega ja
konkureerivate ettevotetega. See on Euroopa Liidus suur
tooandja. Farmaatsiatoostus peab olema innovatiivne ning USA
ja Jaapani erinevate siisteemidega histi koos toimima. Késitletav
teatis rohutab vajadust tootada vilja terviklik 1dhenemine, mis
oleks kasulik nii farmaatsiatoostusele ja patsientidele, ja samas
ergutada farmaatsiatoostuse jitkuvat arengut kui peamist
kaasaaitajat diinaamilise teadmistepdhise, konkurentsivéimelise
majanduse tekkele Euroopas. EMSK tunnistab, et see on
peamine iilesanne.

3.2 Farmaatsiatoostuse konkurentsivime on suurt muret
tekitav kiisimus ja sageli tuuakse vordluseks USA farmaatsia-
toostuses saavutatud edu. On oluline rohutada, et probleemid
ei ole tingitud mingist farmaatsiatoostuse sisemisest ndrkusest,
vaid tulenevad turgude killustatusest, sellest et need on siserii-
klikul tasandil ddrmiselt erinevad. Seetdttu on ldhenemine
teadustoole, innovatsioonile ja ravimite klassifitseerimisele
retsepti- ja kdsimiitigiravimiteks tisna  killustatud.  Selline
olukord tekib, kuna otsuste tegemise protsess soltub 25 siserii-
klikust valitsusest ja sellega kaasnevad erinevused nende sotsi-
aalkindlustus- ja tervishoiupoliitikas. See mojutab investeerin-
guid uurimis- ja arendustegevusse, toodete kittesaadavust ja
16ppkokkuvottes jarjekindlalt ka patsientidele sellest siindivat
kasu koikides liikmesriikides.
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3.3  On &dirmiselt oluline, et farmaatsiatoostuse rolli kaalu-
taks seoses liikmesriikides loodud tervishoiusiisteemidega, et
mdeldaks, kuidas ja mil mddral neid rahastatakse ja kuidas
tagada, et iga litkmesriigi patsientidel on juurdepais igale ravi-
mile, millele on EL-is miiigiluba antud. Kuigi see on komisjoni
jaoks peamine eesmirk, moistab EMSK erinevust, mis on ravi-
mite kattesaadavuse tagamise ja likkmesriikide vdime vahel seda
pitiidlust rahastada ning EMSK on eriti mures selle vdimaliku
mdju pirast liituvatele riikidele.

3.4  EMSK tunnistab, et jdrjest olulisemaks muutub patsien-
tide kaasamine otsuste tegemisse ning avaliku- ja erasektori ja
patsientide rithmade partnerluse arendamine kdigi osapoolte
hiivanguks. Kuigi EMSK tervitab komisjoni poolt vilja pakutud
kaasavat lihenemist, oli komitee pettunud, et ravimite G10
rithmas ei olnud laiapdhjalisemat esindatust.

3.5 EMSK tunnistab, et tdendid nditavad Euroopa farmaat-
siatoostuse konkurentsivdime kahanemist. Ent kuigi farmaatsia-
toostuse Euroopa mudeli ndrkused on kindlaks tehtud, on
oluline keskenduda pigem Euroopas olemasolevatele oskustele,
loodud struktuuridele ja saavutustele kui arvata, et USA mudel
on tingimata koige parem voi ainus moodus koigi mingus
olevate huvide arvessevotmiseks. EL-i mudeli peamine eesmark
on luua tdhusad tervishoiusiisteemid, mis vastavad patsientide
vajadustele, olgu need siis meditsiinilised, majanduslikud voi
sotsiaalsed, edendades samal ajal farmaatsiatoostuse majandus-
tegevust.

3.6 Komisjoni teatis on vdga laiapdhjaline ja EMSK tahaks
taas kord viljendada muret, et nendes valdkondades edu saavu-
tamiseks vajalikud sammud on senini olnud aeglased, ja tunneb
huvi, kuidas komisjonil selle teatise valguses kiirema edu saavu-
tamine onnestub. ()

3.7 Komisjon rohutab, et saavutatu jalgimisel ja hindamisel
on oluline kasutada selgelt piiritletud tulemuslikkuse niitajaid.
EMSK avaldab samuti muret jirjekindla statistilise teabe ja
tdendite puudumise iile, mille pdhjal saaks hinnata edu ja
kavandatud arengut. On vaja paremini paika panna, millist
teavet tuleks koguda, ning iihtlasi sooviks EMSK rohkem tule-
vikku suunatud ja labipaistvama siisteemi loomist.

3.8 On teada, et farmaatsiasektor pakub korgekvaliteedilist
t66d ja seda mitte ainult otseselt farmaatsiatoostuse tootajatele,
sest farmaatsiasektor on seotud teiste teadussektoritega, teiste
meditsiiniga seotud ettevotetega, iilikoolidega ja tervishoiusek-
toriga. Ent muret teeb see, et kui Euroopas ei ldheneta

(') EMSK arvamus, mis kasitleb ettepanckut mairuse kohta, ELT C
61/1, 14.03.2003.

teadustoosse ja innovatsiooni jarjekindlalt ja sellega ei kaasne
piisavaid investeeringuid, vdivad kvalifitseeritud  t66tajad
Euroopas selle sektori jaoks kaduma minna.

3.9 Kuigi EMSK on teadlik raskustest, mis kaasnevad iihtse
turu loomisega praegustes ja tulevastes likkmesriikides, soovib
komitee, et selle eesmirgi saavutamiseks oleks paika pandud
selged strateegiad, sest meditsiinitoodete turustamisel on EL-i ja
siseriiklike padevuste vahel suured erinevused ja igas litkmes-
riigis on erinevad tervishoiu- ja rahastamissiisteemid. EMSK
soovib veelkord rohutada, kui oluliseks peab komitee seda, et
inimeste tervise kaitsmine oleks tilem kui koik muud reguleeri-
tavad valdkonnad, nagu on Geldud varasemates arvamustes, ja
et farmaatsiasektori tervishoiualaseks eesmirgiks oleks korge-
kvaliteediliste ohutute ravimite, kaasa arvatud innovaatiliste
ravimite kittesaadavaks muutmine kdikidele, kes neid vajavad,
vaatamata nende inimeste sissetulekule v&i sotsiaalsele staatu-
sele. (%)

4. Komisjoni poolt kavandatud tegevus

4.1 Kasu, mida patsiendid saavad

4.1.1  Tervishoiu alal jagatakse itha enam vastutust patsienti-
dega, kes tunnevad suuremat huvi oma ravi- ja hooldusvdima-
luste vastu. Komisjon on patsientide kaasamise olulisust tunnis-
tanud ja EMSK tervitab seda, et pannakse rohku vdimaluste
loomisele ja drakasutamisele patsientide kaasamiseks kdikidel
tasanditel.

4.1.2  Hiljuti moodustatud Euroopa Patsientide Foorum on
kasulik vahend, mille kaudu saab suunata patsientide seisukohti,
mis voib aidata 2001. aastal moodustatud EL-i Tervisefoorumil
ithendada mitmesuguseid Euroopa tervisoiu huvirithmi, mille
hulka peaksid kuuluma ka sotsiaalsed organisatsioonid, millel
on tervishoiuga seotud huve. Need algatused tunnustavad riigi
ja valitsusviliste organisatsioonide asjaomaseid rolle rahvater-
vises, mida tuleb toetada.

4.1.3  Selles kontekstis on oluline, et sellise otsustusprotses-
siga seotud iiksikpatsiente vdi patsientide rithmi hoitaks hasti
kursis asjaomaste protsessidega ja sellega, mil méiral on vaja
surve avaldamist. On oluline, et tekiks vastastikune usaldus
nende vahel, kellel on erialased ja tehnilised teadmised ja nende
vahel, kelle roll on tagada, et avalikkus saab ravimite kohta
tdpset ja igakiilgset teavet.

() EMSK arvamus, mis kisitleb ettepanekut otsuse kohta, EUT C
116/18, 20.04.2001.
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4.1.4 EMSK peab ddrmiselt oluliseks, et patsientidele ja
avalikkusele antava teabe kvaliteet ja kittesaadavus paraneksid,
eriti just teabe objektiivsuse ja kittesaadavuse aspektist. Seda
tunnistas ministrite ndukogu jireldustes 2000. aasta juunis
toimunud konverentsi “Meditsiinitooted ja rahvatervis” kohta.
Sel eesmirgil toetab EMSK tugevalt ettepanekut luua nn “kvali-
teedimirk”, kehtestamaks “tervisechoiuga seotud veebilehtede
kvaliteedikriteeriumid” ja et see peaks kdima ka muude teabe
andmise vormide kohta. On oluline, et inimesi teavitataks ja
selleks kohastel juhtudel julgustataks tervishoiuspetsialistidelt
ndu kiisima, kuna prioriteediks peab olema ravimite iletarbi-
mise vOi ebadige tarbimise valtimine.

4.1.5  Ettepanek luua koost60 tegemiseks avaliku ja erasek-
tori partnerlus, kuhu oleks kaasatud terve hulk teavitajaid,
noéuandjaid ja teabe andmise jélgijaid, on tervitatav ja EMSK
julgustab iihendama farmaatsiaettevotteid, patsientide esinda-
jaid, akadeemilisi, sotsiaalseid ja puuetega inimeste organisat-
sioone, vastastikuse abistamise organisatsioone, teadus- ja
tervishoiuspetsialiste, sest see vdib aidata kaasa patsientidele
antava teabe ja tervisedpetuse paranemisele. Sellised partner-
lused saaksid valitsustele, Euroopa Parlamendile, komisjonile ja
ministrite ndukogule olulist teavet anda mitmetes kiisimustes,
mis on seotud farmaatsiatodstuse ja inimeste tervishoiuga.

4.1.6  Teabe levitamise kasutamine liikmesriikide rahvatervise
edendamiseks on iiks olulisi elemente suurema harmoonia
saavutamiseks ja kehtiva teabe kogumise ja analiiisimise tShus-
tamiseks.

4.1.7 EMSK toetab tugevalt ettepanekut, et retseptiravimite
reklaamimise keeld peab kehtima jddma. Kasimiitigiravimite
reklaamimise kiisimust tuleb kisitleda ddrmise ettevaatusega, et
tagada ravimite kohane kasutamine.

4.1.8  EMSK toetab seisukohta, et vastutustundliku eneseravi
saavutamiseks on kdige parem, kui selle voimalike kasutajate
kdsutuses on vastavate teadmistega tervishoispetsialisti soovi-
tused. Sobimatu eneseravi voib tuua kaasa ravi alustamisega
hilinemise ja moningatel juhtudel negatiivsed koosmdjud tarvi-
tamisel koos retseptiravimitega.

4.2 Suhteline tohusus

421 EMSK toetab tugevalt moistet “suhteline tdhusus”,
nagu komisjon on selle vastu votnud seoses selliste tervishoiu-
tehnoloogiatega, nagu néiteks ravimid. Selle puhul on “Kliinilise

tohususe osaks terapeutiline lisandvairtus vorreldes muude
ravivoimalustega ja dratasuvus iseenesest”. Ent tunnistatakse, et
liikmesriikides v&ib taolise ldhenemisviisi vastuvdtmisega
moningaid raskusi tekkida ning seetdttu on oluline, et antaks
piisavalt aega selle efektiivseks labiviimiseks.

4.2.2  EMSK tunnistab, kui oluline on tagada, et tShusad (ja
taskukohased) ning uued ja ohutud ravimid oleksid iiha lihtsa-
mini kittesaadavamad voimalikult suurele hulgale inimestele.
Suhtelise tdhususe kriteeriumi kasutamine lifkmesriikides
mojutab otseselt iga litkmesriigi padevusse kuuluvaid hindu ja
hiivitisi. EMSK soovib juhtida tdhelepanu sellele, mis mdju on
liikmesriigiti erinevatel sotsiaalhoolekande eelarvetel, mis takis-
tavad eelarve piiratuse tottu kdige tdhusamate ravimite valjakir-
jutamist.

4.2.3  Oleks soovitatav edendada tasuvuse hindamise alast
kogemuste vahetamist, et parandada erinevates litkmesriikides
kasutatavaid hindamistehnikaid.

4.3 Ravimijirelevalve

431 EMSK on seda meelt, et ddrmiselt suur tihtsus on
tugeval ravimijirelevalve siisteemil, ja usub, et olemasolevaid
sisteeme tuleb tugevdada. Koik tervishoiutootajad, kes on
seotud ravimite valjakirjutamise voi -jagamisega, aga samuti ka
patsiendid, peaksid osalema tohusas turustamisjirgses jalgimis-
stisteemis, mida rakendataks koikide ravimite puhul. See spon-
taanne teatamissiisteem peaks olema eriti range hiljuti turule
tulnud ravimite suhtes. Peale selle, kui leiab aset tavaparasest
kiirem miitigiloa andmine, peab sellega kaasnema hoolikas ravi-
mijdrelevalve, mis kasutab vaatlusuuringuid, et kdnealuste ravi-
mite oodatava ohutuse vdi ootamatu miirgisuse kohta nii
kiiresti kui voimalik tdendeid saada.

4.3.2  Kuigi randomiseeritud kontrollitud Kliinilised katsed
on ravimite tohususe tdestamise tunnustatud viis, on need tava-
liselt ebapiisava ulatusega voi neid viiakse ldbi patsientidega,
kes ei ole asjaomase ravimi koikide vdimalike kasutajate tiiiipi-
lised esindajad. Seet6ttu ei saada nende katsete kiigus tdendeid
voimalike riskide kohta, eriti haavatavate patsiendikategooriate
puhul. Seega lisavad vaatlusuuringud kontrollitud katsetest
erinevat liiki teavet ja tdiendavad viimatinimetatuid. Vaatlusuu-
ringud annavad harva teavet soovitud toimete kohta, kuid need
voivad vahel tipsustada, millal ennustatud (head) toimet ei
esinenud.
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4.4 Kokurentsivoimelise euroopapdhise farmaatsiatoostuse loomine

441 EMSK tunnistab farmaatsiatoostuse rolli Euroopa
korgtehnoloogia kaubandusbilansis ning sotsiaalsete ja rahvater-
vise alaste eesmirkide saavutamisel. See on peamine korget
kvalifikatsiooni ndudvate to6kohtade pakkuja. Seetdttu on
ddrmiselt oluline, et seadusandlik ja regulatiivne raamistik
farmaatsiatoostuse julgustamiseks ja toetamiseks tOrgeteta
toimiks ja et EL-i liikmesriigid siseriiklikul tasandil tagaksid, et
patsientidele saaksid voimalikult ruttu kittesaadavaks terapeuti-
lise lisandvairtusega uued ravimid. Oluline on edendada ja
toetada teadustood, et soodustada uute raviviiside viljatoota-
mist.

4.4.2  Kuigi EMSK toetab komisjoni poolt vilja pakutud
peamisi tegevusi, leiab komitee siiski et:

— oluline on vihendada miitigiloa saamisele eelnevat aega, mil
keemiline koostis on arendamise faasis. Pirast kliinilise
kasutuse algust peab kiiremaks muutuma ka negatiivsete
tulemuste avastamine;

— rangemad andmekaitsealased médrused muudavad igapdeva-
selt kasutatavate ravimite ohutuse kindlakstegemiseks vaja-
like vaatlusuuringute labiviimise vdga keeruliseks. Vaatlu-
suuringud on ainus praktiline moodus harvade negatiivsete
(ohutusega seotud) ilmingute kindlakstegemiseks. Need
soltuvad erinevate eelnevalt olemas olevate andmekogumite
(nt viljakirjutatud retseptide andmed, demograafilised
andmed ja tagajirgede, nagu haiglaravi voi surmatunnistuse
andmed) seostamisest. Isikuandmed on tavaliselt ainus
meetod nende andmekogumite seostamiseks. Hiljutised
Oigusaktid sunnivad isikuandmete selliseks kasutamiseks
patsientidelt luba kiisima, isegi kui pérast seostamise toimu-
mist jatkub uurimus anoniitiimselt. Kui mérkimisvéadrne hulk
inimesi keeldub ndusolekut andmast v&i ndusoleku andmise
palvet lihtsalt eirab, sisaldab saadav andmekogum selle taga-
jarjel tundmatuid hilbeid, mis voivad selle muuta palju
vihem védrtuslikuks, sest see ei esinda enam algpopulat-
siooni (');

— EMSK soovib juhtida tdhelepanu seisukohale, mida ta ka
varem antud kiisimuses avaldanud on, et “oleks vaja siiste-
maatilist lahenemist, mida saab tiielikult rakendada ilma
isikuandmeteta, ainult anoniiiimset koondteavet kasu-
tades”. ()

4.43 EMSK toetab Pharmaceutical Review'd selles, et tuleks
parandada tsentraliseeritud ja vastastikuse tunnustamise korra
toimimist, et hindamisprotsessi kiirendada ja 16ppotsuse tege-
miseni minevat aega lithendada. See, et komisjon ja EMEA on
oma sisemiste menetluste kestust juba lithendanud, on tervi-

() Ibid.
() Ibid.

tatav, aga olukorda tuleb veelgi parandada, et uued raviviisid
digeaegselt Euroopa patsientideni jouaksid ja et Euroopas
meditsiinilist abi saavad patsiendid ei oleks ebasoodsamas
olukorras kui need, kes saavad ravi USA-s.

444 EMSK peab igati tervitatavaks esimeseks sammuks
innovatiivsete ravimite loomise toetamist 6. teadustoo raampro-
grammi (FP6) kaudu, mille prioriteediks on bioteaduste, genoo-
mika ja biotehnoloogia tervise hiivanguks kasutamise alased
uuringud.

4.4.5 Voimaliku ravimi patenteerimise ja miitigiloa palve
esitamise vahelise perioodi lithendamiseks astutud sammud
tooksid lisakasu tinu ebavajalike protseduuride valtimisele.

4.4.6  Kuigi EMSK toetab ettepanckut ihtlustada kiimne
aasta jooksul andmekaitset selles osas, mis on seotud lisateabe
andmisega eriliste alamrithmade, nagu laste puhul, leiab
komitee, et andmete ainudiguse pikendamist ithe aasta vorra
tuleks veel arutada.

4.5 Hivitamis- ja hinnalabirddkimiste ajastamine

45.1 EMSK on seda meelt, et keskenduda tuleb “patsiendile
tohusa tervishoiusiisteemi raames kdige tdhusama ravi tagami-
sele”, eriti hooldetasude kasvu valguses. Tuleb mirkida, er ravi-
mite peale kulub keskmiselt 15% tervishoiueelarvetest. (°)
Lisaks lasub EL-i liikkmesriikidel kohustus tagada, et hindade ja
hiivitistega seotud otsuseid vdetaks vastu labipaistvalt ja mitte-
diskrimineerivalt, tipselt maaratletud raamistikust ldhtudes. (*)

4.5.2  Tuleb markida, et liikmesriigid on igati padevad raken-
dama siseriiklikke meetmeid tervishoiualaste kulutuste kontrolli
all hoidmiseks. Selle tulemusel erinevad hinnad litkmesriigiti
tugevalt ja laiendamine halvendab seda olukorda veelgi. Ent
EMSK tahab rohutada, et millist hinnasiisteemi ka ei kasutataks,
ei tohiks see takistada innovatiivsete heade ravimite turulejoud-
mise tagamist. Komitee kutsub komisjoni tegutsema, et tagada
libipaistvust kasitleva direktiivi (direktiiv 89/105/EMU) taielik
kohaldamine.

4.5.3  Sellised erinevused riiklikult maaratud hindades voivad
kahjulikult mojuda siseturu torgeteta toimimisele. Seetdttu
tervitab EMSK komisjoni ettepanekut, et tuleks algatada
“motisklus” kaalumaks alternatiivseid mooduseid liikmesriikide
siseriiklike ravimitega seotud kulutuste kontrolli all hoidmiseks.
EMSK on seda meelt, et diinaamilisemad ja konkurentsile
avatumad turumehhanismid voiksid tulla kasuks rohkem inte-
greeritud turu loomisele. “Mdtisklus” peaks holmama iilevaadet
ravimite rahastamisest era- ja avaliku sektori poolt ning rahva-
tervist.

(*) Ravimitega seotud kulude vordlusuuring, mille avaldas 2001. aastal
Austria Terviseinstituut o
(*) Noukogu direktiiv 89/105/EMU, EUT L 40, 11.2.1989.
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4.5.4 Tiielik konkurents ravimite osas, mida riik ei
hangi ning mille puhul ei tehta tagasimakseid

4.5.4.1 EMSK on seisukohal, et kui uuele ravimile on antud
miiiigiluba (mis kinnitab selle tShusust, ohutust ja kvaliteeti),
tuleb see teha liigse viivituseta kittesaadavaks patsientidele,
kelle tervislik seisund seda nduab. EMSK toetab uute, miiiigiloa
saanud ravimite kohest kittesaadavaks tegemist.

4.5.4.2  Tervishoiukulutuste rahastamine ja nende iile jarele-
valve teostamine liikmesriikides voib osutuda pohjuseks, miks
patsientidel iile kogu Euroopa Liidu ei ole iiheaegset juurde-
pdasu uutele ravimitele. EMSK voiks toetada otsese hinnakon-
trolli asendamist, teostades tervishoiukulutuste iile jarelevalvet
ning Shutades komisjoni kiirendama arutelu selle iile, millised
on vdimalikud viisid selle saavutamiseks. Selles kontekstis peaks
tulema kone alla loobumine ravimitootjate {iile teostatavast
hinnakontrollist ravimite osas, mida riik kohustusliku tervis-
hoiukindlustuse raames ei hangi ega kompenseeri.

4.6 Konkurentsivdimeline geneeriliste ravimite turg

4.6.1 EMSK on ndus, et geneerilised ravimid méngivad
tervishoiukulutuste ohjeldamisel olulist rolli, aidates seeldbi
parandada tervishoiu rahastamise jatkusuutlikust, kuid oluline
on tasakaalustada nimetatud ravimite kasutamist uute toodete
viljatootamisega nii, et ravimitoostus oleks diinaamiline ja
patsientidel oleks rohkem valikuvoimalusi.

4.6.2 EMSK toetab geneeriliste ravimite selgemat mdaratle-
mist thenduses, eelkdige aga vajadust arvestada intellektuaalo-
mandi digusega laienemise kontekstis.

4.7 Konkurentsivoimeline kdsimiliigiravimite turg

471 On ildtunnustatud, et kisimiitigiravimid, mida on
voimalik osta apteekidest ja jaemiitigipunktidest, suurendavad
turul konkurentsi ning inimesed saavad neid ravimeid paremini
kitte, ilma et nad peaksid minema meditsiinilisele konsultat-
sioonile. EMSK on seisukohal, et oluline on tagada nimetatud
ravimite kasutamise téielik ohutus.

4.7.2  Kisimiitigiravimite osas on litkmesriikides lahknevusi
ning EMSK toetab ettepanekut, et kooskolas iihtse turu
pohimdtetega tuleks vilja tootada iihtne klassifikatsioonisiis-
teem.

4.7.3  Lisaks sellele toetab EMSK komisjoni ettepanekut,
mille kohaselt tuleks juhtudel, kus liikmesriigid on kindlad, et
see ei kujuta ohtu rahva tervisele, kasutada sama kaubamarki
nii retseptiravimite kui kdsimiitigiravimite puhul.

4.7.4  Siiski rohutab EMSK veel kord muret selliste kdsimiidi-
giravimite nagu suukaudseks manustamiseks moeldud antibioo-
tikumide, viirusevastaste ravimite ja antimiikootikumide kitte-
saadavuse iile, kuna nimetatud ravimid peaksid olema kittesaa-
davad tksnes retseptiga. Kui selliseid ravimeid kasutatakse
triviaalsete nadidustuste puhul voi kui neid ei kasutata sihipdra-
selt, on oht, et see kahjustab organismi vastupanuvdimet, mis
omakorda tihendab, et jiargnevatel kordadel vo6ib haigus
kulgeda palju raskemalt. Seetdttu on tihtis, et nimetatud ravi-
meid vaadeldakse rahvatervise laiemas kontekstis ning nende
kasutamist kontrollitakse retseptide viljakirjutamise kaudu. On
ddrmiselt oluline, et patsiendid saaksid asja kohta tipset ja liht-
salt kidttesaadavat teavet, et retseptiravimite kasutust jilgitaks
ning et saadud andmeid kaasataks tulevikus uurimustesse.

4.8 EL-i teadusliku baasi tugevdamine

4.8.1 EMSK modistab, kui tihtis on ravimitoostuses edasi
arendada diinaamilist uurimistood ja arengubaasi, mis tugineb
nii toostuse enda kui sellega seotud teadusasutuste padevusel.

4.8.2 EMSK toetab eesmirki luua virtuaalterviseinstituute, et
stimuleerida ja paremini korraldada tervise- ja biotehnoloogia
uuringuid Euroopas, viies kokku iihiste uurimisalaste huvidega
teadlasi. EMSK usub, et kui Euroopa tahab siilitada oma tead-
laste ametialaseid oskusi ning pakkuda USA-le uurimis- ja aren-
dustegevuse ning innovatsiooni alal tdsist konkurentsi, tuleb
vastavate teadmiste ja oskuste kokkuviimiseks luua asjakohaste
levitamismeetoditega iihtne struktuur. 6. teadusuuringute raam-
programm (FP6) on selles suunas esimene teretulnud samm.

48.3 EMSK toetas oma eelmises arvamuses Euroopa
haiguste ennetamise ja tokestamise keskuse (') loomist, eesmar-
giga luua Euroopas tugevam rahvatervise teadusbaas.

4.8.4  Toetades uurimistegevuse ja innovatsiooni arengut,
soovib EMSK rohutada vajadust leida uusi investeerimisallikaid.
Seetottu tervitab EMSK ettepanekut uurida erinevaid uurimis-
toode rahastamiseks esitatud ideid, mis puudutavad riskikapi-
tali, madala intressiga laene, maksude éimberarvutust, garantee-
ritud turgu ning patendidiguste pikendamist ja ainudigust turul.
Ulikoolide, uurimisasutuste ja todstuse vahelise —siinergia
suurem tunnustamine ja drakasutamine on viga oluline.

(") EMSK arvamus “Euroopa haiguste ennetamise ja tokestamise keskus”
- raportoor hr Bedossa — ELT C 32, 5.2.2004.
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4.9 Uurimistoé stiimuleerimine

49.1 EMSK tervitab kliinilisi uuringuid puudutava direk-
tiivi (') vastuvotmist, milles rdhutatakse, et kliiniliste uuringute
kavandamisel on patsiendi kaitsel enneolematu tihtsus. Direk-
tiivis rdhutatakse ka vajadust lihtsustada ja kooskolastada kehti-
vaid haldusmenetlusi, eesmirgiga paremini koordineerida liidus
labiviidavaid kliinilisi uuringuid. Samuti on teretulnud site,
mille kohaselt luuakse esmakordselt Euroopa kliiniliste uurin-
gute andmebaas.

4.9.2  EMSK soovib rohutada, et tdelisteks innovatsiooni alli-
kateks on ka viikesed eraettevotted ja hiilgavate ideedega tiksi-
kisikud. On aga oht, et keerulised haldusmenetlused EL-is ja
liitkmesriikides voi siis suuremate ettevotete vajadus teha
iiheaegselt kiivitatavate uurimisprojektide hulgast valik, voivad
takistada innovatiivsete ideede esilekerkimist nimetatud allika-
test. Konealuse potentsiaali toetamiseks ja ettevotete vahelise
koost66 edendamiseks tuleb teha moondusi, eesmirgiga aidata
kaasa nende ideede edasiarendamisele, mille tulemusena leitakse
uued raviviisid, millel on potentsiaali turule joudmiseks.

4.9.3  Vorreldes USA-ga keskendub EL ja selle litkmesriigid
sageli siseriiklikul tasandil pigem vajadusele “viltida ebadnnes-
tumist” kui et vOtavad edu saavutamise nimel riske, mis
monedel juhtudel vdivad 16ppeda ebadnnestumistega. Selles
suhtes on veel arenguruumi. EMSK toetab biotehnoloogialeiu-
tiste Siguskaitset puudutava direktiivi kiiret elluviimist koikides
litkmesriikides niipea kui voimalik, pidades silmas asjaolu, et
direktiivi mittejirgimine takistab Euroopa biotehnoloogia
arengut.

49.4 EMSK toetab patendialaste ithenduse oOigusaktide
vastuvotmist, mis vahendab koikide liikmesriikide kulutusi.

49.5 EMSK soovib rohutada, et praegusel hetkel pole 40-
50 % laste ravimitest sellistena litsentseeritud ja neile pole
piiitudki saada litsentsi pediaatriliseks kasutuseks. EMSK
kavatseb soovitada sihtuuringute labiviimist, et vilja selgitada
lastele, vanematele inimestele, meestele ja naistele sobivad ravi-
mikogused. Votmekiisimuseks on siin konkreetseks olukorraks
sobiva ohutu ja tdhusa ravimikoguse viljaselgitamine.

4.9.6  Oige doos on eriti aktuaalne vanemate inimeste puhul,
kes votavad vdibolla mitmeid erinevaid ravimeid mitme ndidus-
tuse vastu, samal ajal kui moni nende organ (nt neer vdi maks)
ei toota enam histi. Seega on tarvis vilja selgitada ravim, mis
sobiks muude niidustuste puhul viljakirjutatud ravimitega.

() Direktiiv 2001/20/EC, EUT L 121, 1.5.2001.

4.9.7  EMSK soovib ka rohutada, et kuigi teatud haigused on
praegu Euroopas viga harvaesinevad, vdivad need arengurii-
kides olla tavalised ning itha sagenev reisimine koos globaalse
soojenemisega voivad pohjustada mone harva esineva haiguse
(‘orphan (3" disease) muutumise tavaliseks ning raskesti ohjel-
datavaks.

4.10 Ravimid laienenud Euroopa Liidus

4.10.1 EMSK on ndus, et suurim véljakutse on uute likkmes-
riikide majanduste ja tervishoiusiisteemide integreerimine prae-
guste lilkmesriikide omadega. Enamusel liiduga ihinevatel
riikidel on tervishoiusektorisse paigutamiseks vihem ressursse
kui praegustel litkmesriikidel ja seetdttu on vdga oluline, milline
on ravimite kittesaadavus ja taskukohasus nende siseriiklike
tervishoiusiisteemides. Seda tuleks vaadelda tervishoiule tehta-
vate kulutuste kasvu, vananeva elanikkonna ja uute esilekerki-
vate sotsiaalsete ja tervishoiuvajaduste kontekstis.

4.10.2  Samuti on viljakutseks intellektuaalomandi 6iguste
kooskdlastamine, mis vastasel juhul voiksid pohjustada hinnata-
seme markimisvairseid erinevusi ning sellest tulenevalt viia
paralleelse importimise suurenemiseni. Paralleelne importimine
tekib, kui liikmesriikides on siistemaatilised hinnaerinevused.
Turuluba mittevaldavad iiksikisikud voi organisatsioonid voivad
osta ravimeid hulgi riigist, kus need on odavamad, importida
need riiki, kus need on kallimad ning miiia hinnavahest
tingitud kasuga maha. EMSK toetab komisjoni poolt probleemi
korvaldamiseks viljapakutud meetmeid, mille kohaselt tuleks
kehtestada kohustuslik ndue teavitada turuloa valdajat, litkmes-
riigi padevat asutust ja EMEA-d kavatsusest alustada paralleelset
importi konkreetses litkmesriigis.

4.10.3  Siiski margitakse, et intellektuaalomandi &iguste
joustamise diguslik vastutus on patendi valdajal.

410.4 EMSK tervitab komisjoni poolt astutud samme,
millede eesmirgiks on tagada uutele lilkmesriikidele dialoogi-
voimalus koikide raskuste osas, mis vdivad enne voi pérast
tthinemist ravimialase oigusliku raamistiku rakendamisel ette
tulla.

() Harva esinev haigus ehk “orphan” disease on haigus, mis on
Euroopas viga haruldane, samal ajal kui see voib olla iiks kdige
tavalisematest haigustest vdga vaestes riikides, mis asuvad enamasti,
kui mitte eranditult, troopilistes piirkondades. Selliste haiguste puhul
pole konkurentsivdimelise hinnaga ravimite histi arenenud turgu
ning sellest tulenevalt ei investeeri ka ravimitoostus nende haigus-
tega voitlemisse. Nt malaaria, skisostomiaas ja pidalitobi.
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4.11 Uksteiselt dppivad litkmesriigid

4.11.1  Ravimisektori arendamises tehtud edusammude
aluseks Euroopas on vdime iiksteiselt dppida. Seetdttu tervitab
EMSK komisjoni ettepanekut tootada vilja EL-i nditajad, mis
peegeldaksid toostusharu konkurentsivoimelisust ja rahvatervise
eesmdrke. EMSK suhtub positiivselt toimkonna loomisse, mis
hakkab konealuseid niitajaid vilja tootama.

4.11.2  Nditajad peavad holmama ravimit6ostuse toodete
ning tervishoiuga seotud toodete tulemuslikkust ning lisaks:

— varustamist;
— ndudlust ja reguleerivat raamistikku;
— toostuslikku kogutoodangut;

— makromajanduslikke tegureid.

5. Jireldus

5.1 EMSK tervitab komisjoni poolt saadetud teatist “td6tada
patsiendi hiivanguks vilja tugevam Euroopa keskne ravimi-
toostus” ning toetab kavandatavat tildprogrammi. Tuleb tunnis-
tada, et komisjoni algatus on ambitsioonikas ning eesmarkide
tditmine saab olema véljakutseterohke.

5.2 Kuigi teatises on sitestatud eesmirgid, millega pectakse
silmas patsiendi kasu, ndhakse ette konkurentsivoimelise,
Euroopa-keskse toostuse arenemine, sammude astumine EL-i
teadusbaasi tugevdamiseks, arvestatakse laienenud Euroopa
Liiduga ning tagatakse, et likkmesriigid iiksteiselt dpiksid, soovib
EMSK teha jargmisi markusi.

5.3  EMSK soovib rohutada, et uurimistdo, innovatsiooni,
turunduse ja hinnakujunduse osas vdib Euroopa ravimitoostus
tunduda 25 riigi valitsuses toimuva otsustusprotsessi tdttu
norgem kui USA-s voi Jaapanis, kus on vdimalik tihtne lihene-
mine. Tuleb rohutada, et see protsess algas G10 soovitusega
luua tdeliselt iihtne turg ning et selle moju liikmesriikide tervis-
hoiusiisteemidele ja inimeste tervisele tuleb kontrollida vordlu-
suuringute kaudu.

5.4  EMSK juhib tdhelepanu tervele reale viimastel aastatel
farmaatsiasektori kohta koostatud iilevaadetele, dokumentidele
ja poliitikaettepanekutele, mis kisitlevad seda, kuidas G10
soovituste, teatise ja ministrite ndukogu poolt voetud kohus-
tuste tulemusena kiiret edasiminekut saavutada.

Briissel, 2. juuni 2004.

5.5  EMSK mdistab, millised on raskused iihtse turu loomisel
farmaatsiasektori osas, kui pidada silmas selle komplitseeritust
ning sdltuvust lilkmesriikide padevusest ja erinevatest siisteemi-
dest. EMSK rohutab siiski eesmdirgi saavutamiseks vajalike
selgete strateegiate viljatootamise tahtsust.

5.6  EMSK kiidab heaks komisjoni kavatsuse tootada vilja
tulemuslikkuse nditajad, mille abil olek vdimalik hinnata ja
jalgida toostuses aset leidvaid edasiminekuid, ning rohutab veel
kord, kui oluline on teha jirjepidevat statistikat ning saada
tdendeid teatises sitestatud programmi osas toimunud edasimi-
nekute kohta.

5.7  EMSK rohutab jitkuvalt inimeste tervise kaitsmise taht-
sust ning leiab, et see peaks olema esmajirguline koikides regu-
leerimisvaldkondades.

5.8 EMSK toetab jouliselt ettepanekut luua oma “kvaliteedi-
mark” tervisega seotud veebilehekiilgede ja muude teabeallikate
kvaliteedikriteeriumide  kindlaksmadramiseks ning rohutab
inimeste julgustamise tdhtsust saada ndu tervishoiuala spetsia-
listidelt.

5.9 EMSK toetab jitkuvalt tugevdamist néudvat ravimiohu-
tuse jdrelevalve siisteemi ning epidemioloogiliste uuringute
tohusama kasutamise integreerimist.

5.10 EMSK usub, et on voimalik vilja tootada paremini
koordineeritud  ldhenemine  uurimisprogrammidele, — mis
tdhendab lihtsamaid ja rohkem iihtlustatud haldusmenetlusi.
Kiiremas korras tuleks ka uurida uusi potentsiaalseid rahastami-
sallikaid, mis vOivad hdlmata muuhulgas riskikapitali, madala
intressiga laene ja maksu @imberarvutust.

511 EMSK soovitab jitkata dialoogi ning lihtsustada
siisteeme, et innovatsiooni ja teadmiste jagamise kaudu oleks
voimalik tugevdada farmaatsiatoostust ning siilitada ja aren-
dada piddevust, mis pohineb konkurentsivoimelisel farmaatsia-
to0stusel.

5.12  EMSK soovitab EL-il ja EL-i litkmesriikidel teha inves-
teeringuid, mille eesmargiks oleks tagada pddevusvorgustike
loomine ning pikaajalise rahastamise kaudu edendada innovat-
siooni, tagades nii uurimistegevuse meeskonnat6é jatkumiseks
vajaliku kindlus- ja turvatunde.

Euroopa majandus- ja sotsiaalkomitee
president
Roger BRIESCH



