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PS_TA(2016)0511
Pediaatrias kasutatavad ravimid

Euroopa Parlamendi 15. detsembri 2016. aasta resolutsioon pediaatrias kasutatavate ravimite miiruse kohta
2016/2902(RSP)

(2018/C 238/14)

Euroopa Parlament,

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta madrust (EU) nr 1902/2006, millega
muudetakse maarust (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite kohta (') (pediaatrias kasutatavate ravimite
maarus),

— vottes arvesse komisjoni aruannet Euroopa Parlamendile ja ndukogule ,Paremad ravimid lastele — ideest tegelikkuseks.
Uldaruanne méiruse (EU) nr 1901/2006 (pediaatrias kasutatavate ravimite kohta) kohaldamisel saadud kogemustest.”
(COM(2013)0443),

— vottes arvesse ndukogu 17. juuni 2016. aasta jireldusi, mis késitlevad tasakaalu tugevdamist ELi ja selle litkmesriikide
farmaatsiasiisteemides,

— vdttes arvesse URO peasekretiri kdrgetasemelise ravimite kittesaadavuse eksperdirithma aruannet ,Innovatsiooni ja
tervishoiutehnoloogiate kittesaadavuse edendamine®, mis avaldati 2016. aasta septembris,

— vottes arvesse komisjonile esitatud kiisimust pediaatrias kasutatavate ravimite méidruse kohta (0-000135/2016 —
B8-1818/2016),

— vottes arvesse kodukorra artikli 128 16iget 5 ja artikli 123 Idiget 2,

A. arvestades, et pediaatrias kasutatavate ravimite mdaarusel on olnud mérkimisvddrne moju pediaatrias kasutatavate
ravimite arendamisele, kuna enamik farmaatsiaettevotteid peab pediaatrias kasutatavate ravimite viljatootamist toote
iildise arendamise oluliseks osaks; arvestades, et pediaatriavaldkonna teadusuuringute projektide arv on mdrkimis-
védrselt suurenenud ning arvestades, et heakskiidetud ravimite pediaatrias kasutamise kohta on rohkem kvaliteetset
teavet; arvestades, et pediaatriliste kliiniliste uuringute suhteline arv on samuti suurenenud;

B. arvestades, et pediaatrias kasutatavate ravimite madrus on aidanud dldist olukorda parandada ning toonud mitme
lastehaiguse seisukohalt tuntavat kasu; arvestades, et teatud valdkondades, eelkdige lasteonkoloogias ja neonatoloogias
ei ole siiski piisavalt edusamme tehtud;

C. arvestades, et lapseeas tekkiv vihktobi on jatkuvalt peamine aastaste ja vanemate laste surmapdhjus, ning et Euroopas
sureb igal aastal vihki 6 000 noort; arvestades, et kaks kolmandikku nendest, kes vihist paranevad, kannatavad
praeguste ravimeetodite tottu ravi kdrvaltoimete all (mis on aruannete kohaselt kuni 50 %-1 vahist paranenutel tdsised),
ja arvestades, et seetdttu on vaja jatkuvalt parandada lapsepdlves vahist paranenute elukvaliteeti;

D. arvestades, et pediaatrias kasutatavate ravimite mdairus on aidanud edendada sidusrithmade dialoogi ja koostood
pediaatrias kasutatavate ravimite valjatootamisel;

E. arvestades, et kliinilistes uuringutes vélja tootatavaid uusi ravimeid, mis vdiksid aidata, saab vahem kui 10 % lastest, kes
on uuesti parandamatult haigestunud;

F. arvestades, et eluohtlikke haigusi, niiteks vihki podevate laste ja teismeliste elu saab pddsta, suurendades
mérkimisvaarselt juurdepdisu uuenduslikele ravimeetoditele, ning seepirast tuleb neid meetodeid asjakohaste lastel
labiviidavate uuringute abil viivitamata uurida;

() ELTL 378, 27.12.2006, Ik 20.
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G. arvestades, et ravimi ettendhtust erinev kasutamine laste ravis on ELis mitmes ravivaldkonnas endiselt levinud;
arvestades, et kuigi uuringud, milles késitletakse pediaatrias kasutatavate ravimite ettendhtust erinevat kasutamist, on
oma ulatuselt ja patsientide rithma osas erinevad, ei ole ravimite ettendhtust erinev kasutamine pérast pediaatrias
kasutatavate ravimite méiruse kehtestamist vihenenud; arvestades, et Euroopa Ravimiametil (EMA) on juba palutud
tootada vilja suunised meditsiinilisel vajadusel pdhineva ravimite ettendhtust erineva/litsentsimata kasutuse kohta ning
koostama loendi ravimitest, mida litsentsitud alternatiividele vaatamata ettenahtust erinevalt kasutatakse;

H. arvestades, et pediaatrias kasutatavate ravimite mddruses on sitestatud eeskirjad, mis késitlevad inimtervishoius
kasutatavate ravimite viljatootamist, et tdita konkreetselt laste ravivajadusi;

I. arvestades, et pediaatrias kasutatavate ravimite mairuse joustumisest alates on pediaatrilise uuringu programmi alusel
antud luba vaid kahele innovaatilisele sihipdrasele vahiravimile pahaloomuliste haiguste ravimiseks;

J. arvestades, et kehtiva digusraamistiku raames loobutakse tihtipeale diguslikust ndudest jitkata pediaatrias kasutatava
ravimi vialjatootamist, kuna ravimeid tootatakse vilja tdiskasvanutele tutipiliste haiguste jaoks, mida lastel ei esine;
arvestades, et selline diguslik lahenemine on ainult lastel esinevate haiguste puhul ebarahuldav; arvestades, et igal aastal
suureneb edasililkatud meetmeid kisitlevate aastaaruannete arv, mis esitatakse pediaatrias kasutatavate ravimite
médruse artikli 34 16ike 4 kohaselt EMA-le;

K. arvestades, et tdiskasvanutel ei esine paljusid lapseeas tekkivaid vahktdbesid; arvestades, et ravimite toimemehhanism,
mis ravib tdhusalt tdiskasvanute vahktdbesid, vaib olla siiski asjakohane ka lastel esinevate vahktobede puhul;

L. arvestades, et turul on viga viike stiimul konkreetsete pediaatrias kasutatavate ravimite valjatootamiseks nende haiguste
ravimiseks, mis esinevad vaid lastel, niiteks laste vahktdve vormide jaoks;

M. arvestades, et ELi kolmandas tervishoiuprogrammis (2014-2020) pithendutakse haruldasi haigusi pddevate patsientide
jaoks pakutavate vahendite ja ekspertteadmiste suurendamisele;

N. arvestades, et laste onkoloogiaravimite kliiniliste uuringute alustamisega viivitatakse mérkimisvaarselt, kuna arendajad
ootavad, et ravimid osutuksid kdigepealt edukaks tdiskasvanutest vihihaigete patsientide seas;

O. arvestades, et miski ei takista investorit 1dpetamast paljulubava pediaatrias kasutatava ravimi kliinilist uuringut liiga
vara, kui ravim ei suuda saavutada tdiskasvanute sihtrithmas positiivseid tulemusi;

P. arvestades, et rahalised soodustused ja stiimulid ravimite viljatootamise eest pediaatriavaldkonnas, naiteks pediaatrias
kasutatava ravimi miiigiluba, tulevad liiga hilja ja nende m&ju on piiratud; arvestades, et tuleb hinnata kehtivat rahaliste
soodustuste siisteemi, et teha kindlaks voimalused seda parandada, et paremini stimuleerida pediaatrias kasutatavate
ravimite, eelkdige lasteonkoloogias kasutatavate ravimite uurimist ja arendamist, tagades samal ajal, et farmaatsiaette-
votted ei vadrkasuta ega kuritarvita soodustusi ja stiimuleid;

Q. arvestades, et ravimi miiiigiloa hoidjatel on kohustus ajakohastada ravimiteavet, et vdtta arvesse uusimaid teaduslikke
andmeid;

R. arvestades, et pediaatrilise uuringu programmid kinnitatakse parast pikki labirddkimisi reguleerivate asutustega ja
farmaatsiaettevitetega ning liiga tihti osutuvad need teostamatuks vdi neid viiakse labi liiga hilja, kuna neis
keskendutakse pigem tdiskasvanutel esineva vahktdve haruldasele esinemisele lapsel kui uue ravimi potentsiaalselt
laiemale kasutusele muude asjakohaste lastel esinevate vahktdbede puhul; arvestades, et koiki pediaatrilise uuringu
programme ei viida 16pule, pidades silmas, et toimeaine uurimine jietakse hilisemas etapis pooleli, kui algsed lootused
ravimi ohutuse ja tShususe osas ei leia kinnitust; arvestades, et ainult 12 % heaks kiidetud pediaatrilise uuringu
programme viiakse téielikult ellu;
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S. arvestades, et Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruses (EL) nr 536/2014, milles kasitletakse inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid, sitestatakse iihise avalduste portaali loomine, mis vdimaldab sponsoritel
esitada iihe taotluse kliiniliste uuringute jaoks, mis viiakse labi rohkem kui ithes litkmesriigis; arvestades, et sellised
piiriiilesed uuringud on eriti tihtsad selliste haruldaste haiguste nagu laste vihktdve vormide jaoks, sest usaldusvairse
uuringu jaoks voib tihes riigis olla liiga vihe patsiente;

T. arvestades, et pediaatrilise uuringu programme on ulatuslikult muudetud; arvestades, et kuigi pediaatrilise uuringu
programmide ulatuslikku muutmist arutatakse pediaatriakomiteega, on see viiksemate muudatuste puhul vahem selgelt
mairatletud kiisimus;

U. arvestades, et pediaatrias kasutatavate ravimite mairuse artikli 39 loike 2 kohaselt peavad liikmesriigid esitama
komisjonile iiksikasjalikud tdendid oma konkreetse pithendumise kohta kasutatavate ravimitega seotud uuringute ning
selliste ravimite viljatootamise ja kittesaadavuse toetamisele;

V. arvestades, et pediaatrias kasutatavate ravimite méaaruse artikli 40 1dike 1 kohaselt ndhakse thenduse eelarves ette lastel
kasutatavate ravimitega uuringute tegemise fond, et toetada patendi voi tdiendava kaitse tunnistusega hdlmamata
ravimite vOi toimeainetega seotud uuringuid;

W. arvestades, et pediaatrias kasutatavate ravimite maaruse artikli 50 kohaselt peab komisjon esitama 26. jaanuariks 2017
Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande artiklite 36, 37 ja 38 kohaldamisel saadud kogemuste kohta, sealhulgas
soodustuste ja stiimulite majandusliku mdju analiiiisi koos kdnealuse mairuse kohaldamisest rahvatervisele tuleneva
hinnangulise m&ju analiiiisiga, et teha vajalikke muudatusettepanekuid;

1. kutsub komisjoni iiles esitama pediaatrias kasutatavate ravimite médruse artiklis 50 ette nahtud aruande digeaegselt;
rohutab, et on vaja, et selles aruandes tuvastataks selgelt takistused, mis praegu piiravad innovatsiooni lastel kasutatavate
ravimite valdkonnas, ning analiiiisitaks neid pohjalikult; rohutab, kui tihtis on tugev tdenditel pohinev alus sellise tohusa
poliitika jaoks;

2. nduab tungivalt, et komisjon kaaluks nende tulemuste pdhjal muudatuste tegemist, sealhulgas pediaatrias kasutatavate
ravimite méidruse diguslikku labivaatamist, milles vdetakse nduetekohaselt arvesse a) tegevuspohisele mehhanismil ning
mitte ainult haiguseliigil tuginevaid pediaatriavaldkonna arengukavasid, b) haiguste ja ravimite prioriseerimise mudeleid,
mis vdtavad arvesse tditmata pediaatrilisi ravivajadusi ja teostatavust, c) varasemaid ja teostatavaid pediaatrias kasutatavate
ravimite uuringute kavasid ning d) stiimuleid, mis edendavad paremini teadusuuringuid ning tiidavad tShusamalt laste
vajadusi, tagades samas uurimis- ja arendustegevuse kulude hindamise ning kliiniliste tulemuste téieliku labipaistvuse, ja
e) strateegiad lastel kasutatavate ravimite ettendhtust erineva kasutamise viltimiseks, kui loa saanud lastel kasutatavad
ravimid on olemas;

3. rohutab, kui olulist elupddstvat kasu annab lasteonkoloogias pediaatrias kasutatava ravimi kohustuslik viljatootamine,
mis pShineb sellel, et ravimi toimemehhanism vastab pigem kasvaja bioloogiale kui naidustusele, millega ravimi kasutamist
piiratakse konkreetse vihktovega;

4. rohutab, et pediaatriliste ravivajaduste ja eri ettevdtete valmistatud ravimite prioriseerimine teaduslike andmete alusel
voimaldaks kohandada parimad kittesaadavad raviviisid eelkdige vihki pddevate laste ravivajadustega ning optimeerida
uuringuteks kasutatavaid ressursse;

5. rohutab piiriiileste uuringute tihtsust mitmete lastel esinevate ja haruldaste haiguste uurimise jaoks; tunneb seepérast
heameelt madruse (EL) nr 536/2014 iile, mis holbustab selliste uuringute labiviimist, ning kutsub EMA-d iiles tagama selle
maédruse rakendamiseks vajaliku taristu kehtestamist voimalikult kiiresti;

6.  rohutab, et pediaatrilise uuringu programmide varajane labiviimine ning varajane teadus- ja digusalane dialoog ja
suhtlus EMAga voimaldab ettevotetel optimeerida tilemaailmset pediaatriavaldkonna arengut ja eelkdige tootada vilja
teostatavamaid pediaatrilise uuringu programme;

7. kutsub komisjoni iiles kaaluma pediaatrias kasutatavate ravimite mairuse muutmist, et paljulubavaid lastel tehtavaid
uuringuid ei 10petataks liiga vara, kui tdiskasvanute sihtrithmas ei suudeta saavutada positiivseid tulemusi;
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8.  rohutab, et viivitamatul on vaja hinnata, kuidas rahastamise ja soodustuste eri tiiipe (sealhulgas mitmesugused eraldi
rahastamise mehhanismidel pohinevaid vahendeid) saab kdige paremini kasutada, et edendada ja kiirendada pediaatrias
kasutatavate ravimite viljatootamist valdkondades, kus neid vajatakse, eelkdige neonatoloogia ja lastel esineva vihktove
ravimid eelkdige selliste vahktovede ravimiseks, mis esinevad ainult lastel; on arvamusel, et soodustused peaksid ajendama
nende ravimite pediaatrilise arendamise alustamisele niipea, kui on saadud piisavad teaduslikud pohjendused nende ravimite
kasutamiseks lastel ning andmed nende ohutuse kohta tiiskasvanute puhul, ning see ei tohiks soéltuda tdestatud
ravivdidrtusest tdiskasvanute vihiravis;

9.  palub komisjonil kiiresti vilja tootada voimalikud diguslikud muudatused, mis aitaksid vahepeal olukorda parandada;

10.  kutsub komisjoni iiles uuendama programmis ,Horisont 2020“ esitatud rahastamissitet, mis on vélja tootatud
kvaliteetsete lasteravimite kliiniliste uuringute toetamiseks, lihtudes praegu rahastatavate projektide kriitilisest
labivaatamisest;

11.  palub komisjonil tugevdada pediaatriliste teadusuuringute Euroopa vorgustiku rolli ning tagada, et liikmesriigid
rakendaksid meetmeid, et toetada pediaatrias kasutatavate ravimite uurimist, arendamist ja kittesaadavust;

12.  teeb presidendile iilesandeks edastada kdesolev resolutsioon komisjonile.



