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A. Vajadus meetmete jirele

Mis on probleem ja miks on tegemist ELi tasandi probleemiga?

ELi jaoks tekitab probleeme see, et tema korgetasemelised tervishoiualased teadusuuringud ei too inimeste
tervise parandamiseks kaasa piisavalt uuenduslikke tooteid ja teenuseid. Samal ajal on ELil oht kaotada
oma iilemaailmne juhtpositsioon tervishoiu ja hoolduse valdkonnas. Need probleemid tulenevad

- haiguste puudulikust tundmisest;

- ebapiisavast koostoost akadeemiliste ringkondade ja tervishoiusektori vahel;

- sektoritevahelisest piiratud koostd0st ning

- turutdketest, mis mdjutavad innovatsiooni kasutuselevottu tervishoiu ja hoolduse valdkonnas.

Kui neid probleeme ei lahendata, viheneb tervishoiualane teadus- ja innovatsioonitegevus ELis ning
tervishoiuteenuste kvaliteedi parandamine aeglustub, mis mojutab rahvatervist ja heaolu negatiivselt.
Kavandatud algatuses késitletakse neid probleeme ja vastatakse eelmise algatuse, innovatiivsete ravimite
algatuse 2. iihisettevotte (edaspidi ,,lihisettevote IMI 2°) vahehindamisel antud peamisele soovitusele, st
voimaldada lisaks farmaatsiatdostusele ka teiste todstussektorite aktiivset osalemist.

Mida tahetakse saavutada?

- Panustada kogu ELi holmava tervishoiualaste teadusuuringute ja innovatsiooni dkoslisteemi loomisse,
mis hdlbustab teaduslike teadmiste muutmist uuendusteks, mis vastavad 10ppkasutajate, patsientide ja
tervishoiutdotajate vajadustele;

- holbustada selliste inimestekesksete uuenduste véljatootamist, mis vastavad rahvatervise rahuldamata
vajadustele, ning

- saavutada konkurentsivoimelisem ELi tervishoiusektor tdnu tohustatud sektoritetlesele koostoole.

Milline on ELi tasandi meetmete lisaviirtus (subsidiaarsus)?

Tervishoiuprobleemid on olemuselt iilemaailmsed, nagu ka nende lahendamiseks vajalikud
teadusuuringud ja innovatsioon. Enamik tervishoiualaseid Oigusraamistikke, millega reguleeritakse
uudsete tervishoiutehnoloogiate viljatoStamist ja turuleviimist (nt kliiniliste uuringute, ravimite,
meditsiiniseadmete, in vifro diagnostika ja uudsete ravimeetodite valdkonnas), pohineb ELi
oOigusraamistikel. Enamik tervishoiu valdkonna ettevotteid tegutsevad kogu ELis. Algatuse ulatus ja maht
tiletavad tiksikute liikmesriikide suutlikkust ning nduavad ressursside ja sidusriihmade kaasamist ELi
tasandil.

B. Lahendused

Millised on poliitikavariandid eesmirkide saavutamiseks? Kas on olemas eelistatud variant? Kui ei,
siis miks?

Variandid on jargmised:
- programmi ,,Euroopa horisont* tavapirased projektikonkursid;

- ihiselt kavandatud programmipartnerlus ning

- Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 187 kohane institutsiooniline partnerlus.




Eelistatud variant on institutsiooniline partnerlus. See annab parima kulude ja mdju suhte, vottes arvesse
ka seonduvaid riske, ning selle abil vdib tiita eesmérgid tulemuslikult ja saavutada oodatava moju.

Millised on eri sidusrithmade seisukohad? Kes toetab millist varianti?

Koikides konsultatsioonides ja kdikides sidusrithmade kategooriates (liikmesriigid, todstusliidud,
teadlased, riigiasutused, valitsusvilised organisatsioonid ja iildsus) sai kdige rohkem toetust
institutsioonilise partnerluse variant. Seda peeti tdnu pikaajalistele kohustustele ja rahastamisele
teadusliku, majandusliku ja tihiskondliku moju seisukohalt kdige tulemuslikumaks. Leiti, et diguslikult
siduv kokkulepe pakub usaldust, eelkdige intellektuaalomandi haldamisel, ja hdlbustab seega moju
saavutamiseks vajalike andmete jagamist. Koik sidusrithmad, eelkdige aga avalik sektor, pidasid
voimalust tdita teadusuuringute kava koostamisel peamist rolli ihiskondliku mdju saavutamise seisukohast
ilioluliseks.

C. Eelistatud poliitikavariandi moju

Millised on eelistatud poliitikavariandi (kui see on olemas, vastasel juhul peamiste
poliitikavariantide) eelised?

Institutsiooniline partnerlus tagaks koige paremini, et era- ja avalik sektor jddvad tervishoiualaste
teadusuuringute ja innovatsiooni lhiselt kokku lepitud pikaajalise strateegia rakendamisega téielikult
seotuks. See on kooskdlas sektori rahaliste ja mitterahaliste ressursside voimendamisega, et muuta ELi-
poolse rahastamise moju voimalikult suureks. See toetaks sellise tervishoiualase innovatsiooni strateegia
viljatootamist, mis oleks tédielikult kooskdlas komisjoni poliitiliste prioriteetidega. Eelistatud variant
voimaldaks luua ka sihtotstarbelise haldustoe, koordineerimise ja teabevahetusega tegeleva
programmibiiroo.

Millised on eelistatud poliitikavariandi (kui see on olemas, vastasel juhul peamiste
poliitikavariantide) kulud?

EL ja liikkmetest to0stusliidud rahastavad partnerlust tihiselt, kusjuures todstusliidud annavad véhemalt
50 % kogueelarvest. Samuti peavad partnerid leidma rahastatavate meetmete tegevuskulude ja
programmibiiroo halduskulude katmiseks vajalikud vahendid. Seadusandlikus aktis sétestatu kohaselt on
toostusliitudel ka lisategevused.

Milline on mdju VKEdele ja konkurentsile?

Tanu tervishoiusektori (sealhulgas VKEde) tihedale suhtlemisele akadeemiliste ringkondadega
tugevdaksid koik partnerid oma teaduslikku baasi, et pakkuda uuenduslikke tervishoiulahendusi. Selle
kaudu ja teiste rahvatervise valdkonna osalejate varase kaasamise abil suudaks sektor paremini vastata
1dppkasutajate, st patsientide, tervishoiutddtajate ja tervishoiuteenuse osutajate vajadustele. Uhtlasi
parandaks see nende konkurentsiolukorda maailmaturgudel ning tugevdaks ELi majandust ja
tehnoloogilist suverddnsust. Mitme to0stussektori integreerimine looks paindlikuma ja VKE-sdbralikuma
teadusuuringute ja innovatsiooni okosiisteemi.

Kas on ette niha mérkimisvéirset moju riigieelarvetele ja ametiasutustele?

Mirkimisvadrne moju litkkmesriikide eelarvetele ja ametiasutustele puudub.

Kas on oodata muud olulist méju?

Posititvne moju pohidigustele (0igus tervisele ja Oigus tervishoiuteenustele, sealhulgas ennetavale ja
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raviga seotud hooldusele);

dsja vilja tootatud andmepohised tervisetooted ja digitaalsed vahendid vdivad mdjutada tervisealaste
isikuandmete kiitlemist ja seega ka eraelu puutumatuse digusi;

digitaalsed vahendid vodivad aruka tervishoiu véértusahelat ja standardimist ELi t60stusliku juhtpositsiooni
toetamise kaudu positiivselt mojutada;

lihtsustamisele, regulatiivsetele aspektidele ja halduskoormusele moju ei teki.

Proportsionaalsus?

Eelistatud variant on proportsionaalne kdnealuste probleemide lahendamiseks vajalikuga.

D. Jarelmeetmed

Millal poliitika léibi vaadatakse?

Algatus vaadatakse 1dbi kooskdlas programmi ,,Euroopa horisont* sétete ja otsustega, mis tuleb kehtestada
asjakohases ndukogu mééruses.




