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Noukogu jareldused, mis kasitlevad tasakaalu tugevdamist
ELi ja selle liikmesriikide farmaatsiaslisteemides

~Euroopa Liidu Néukogu

1. TULETAB MEELDE, et Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 kohaselt tagatakse kogu liidu poliitika ja meetmete
maaratlemisel ja rakendamisel inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse, et lidu meetmed, mis taiendavad likmesriikide poliitikat, on
suunatud rahvatervise parandamisele, et liit soodustab liikmesriikidevahelist koost66d rahvatervise valdkonnas ja toetab vajaduse
korral likmesriikide meetmeid ning votab taielikult arvesse liikmesriikide vastutust tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamise ja
kattesaadavaks muutmise ning nende jaoks vahendite eraldamise eest;

2. TULETAB MEELDE, et Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 I6ike 4 punkti ¢ kohaselt véivad Euroopa Parlament ja
ndukogu vétta Ghiste ohutusprobleemide lahendamiseks meetmeid, millega kehtestatakse ravimitele ja meditsiiniseadmetele
kérged kvaliteedi- ja ohutusnduded;

3. TULETAB MEELDE, et Euroopa Liidu lepingu artikli 4 16ike 3 kohaselt abistavad liit ja likmesriigid Uksteist aluslepingutest
tulenevate Ulesannete taitmisel kooskdlas lojaalse koost66 pdhimdttega;

4. TULETAB MEELDE, et Euroopa Liidu lepingu artikli 5 16ike 2 kohaselt tegutseb liit aluslepingutes seatud eesmérkide
saavutamiseks talle likmesriikide poolt aluslepingutega antud padevuse piires, ja et padevus, mida aluslepingutega ei ole liidule
antud, kuulub liikmesriikidele;

5. TULETAB MEELDE, et Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 3 16ike 1 punkti b kohaselt on liidul ainupadevus ravimite siseturu
toimimiseks vajalike konkurentsieeskirjade kehtestamise suhtes;

6. ROHUTAB, et kui otsustatakse, milliseid ravimeid ja kui suurt osa nende maksumusest hilvitada, kuulub kogu padevus ja
vastutus likmesriikidele, ning et likmesriikidevaheline vabatahtlik koost66 hinnakujunduse ja hivitamise valdkonnas peaks jadma
liikmesriikide suunata;

7. TUNNISTAB, et Euroopa Liidus uuenduslikele, ohututele, tdhusatele ja kvaliteetsetele ravimitele juurdepaésu toetamiseks ja
edendamiseks on oluline Euroopa Liidu rahvusvaheliste kohustustega kooskdlas olev tasakaalustatud ja tugev, toimiv ja tdhus
intellektuaalomandi diguste keskkond;

8. MARGIB, et Euroopa Liidu ravimisektor v&ib uute ravimite valjatéétamise kaudu anda suure panuse innovatsiooni ning
bioteaduste ja terviseteaduste sektorisse;

9. TUNNISTAB, et uued ravimid vdivad samuti tekitada patsientidele ja rahvatervisesiisteemidele uusi valjakutseid, eelkdige
sellistes valdkondades nagu nende lisavaartuse hindamine, hinnakujunduse ja hiivitamise mdjud, tervishoiusiisteemide rahaline
jatkusuutlikkus, ravimite turustamisjargne jarelevalve ning patsientide juurdepdas ja taskukohasus;

10. TOONITAB, et tervishoiutehnoloogia hindamine on oluline vahend jatkusuutlike tervishoiustisteemide saavutamiseks ning
innovatsiooni edendamiseks, mis annab patsientidele ja Ghiskonnale tervikuna paremad tulemused, ning TUNNISTAB, et
tervishoiutehnoloogia hindamist késitleva ELi koosté6strateegia ja EUnetHTA vastuvdetud t66programmi kohase ELi koostdéga
saab toetada otsuste tegemist likmesriikides, tunnistades tervishoiutehnoloogia hindamise véimalikku lisavaartust riiklike



tervishoiusisteemide kontekstis;

11. VOTAB TEADMISEKS, et ELi ravimialastes digusaktides on ette n&htud thtsed reguleerivad standardid inimravimite miitgiloa
andmiseks ja jarelevalveks ning satestatakse konkreetsed regulatiivsed siisteemid véhem pdhjalike andmetega ravimile antud
varasemate muugilubade jaoks, nditeks tingimuslik mutgiluba vdi erandjuhtudel antud mitgiluba;

12. TUNNISTAB, et uuenduslike ja spetsialiseeritud ravimite olemasolevates varasema muigiloa andmise skeemides héimamise
tépseid tingimusi tuleks tdiendavalt selgitada, et parandada labipaistvust, tagada, et eritingimuste alusel turule viidud ravimite
puhul on kasulikkuse ja ohtlikkuse suhe alati positiivne, ning keskenduda rahvatervise jaoks suure ravitdhtsusega ravimitele voi
rahuldada patsientide rahuldamata meditsiinilisi vajadusi;

13. PIDADES SILMAS, et vastu on voetud konkreetsed digusaktid, millega edendatakse muu hulgas haruldasi haigusi pddevate
isikute raviks mdeldud ravimite (nn harvikravimid), pediaatrias kasutatavate ravimite ja uudsete ravimite valjaté6tamist ja neile
muugiloa andmist, ja mis hélmavad eristiimuleid, sealhulgas tdiendava kaitse tunnistusi, andmete ja turu ainudigust ning abi
harvikravimi valjatd6tamiseks;

14. PIDADES SILMAS, et kdnealuste konkreetsete digusaktide stimulid peavad olema proportsionaalsed eesmargiga soodustada
innovatsiooni, teha terapeutilise lisavaartusega innovaatilised ravimid patsientidele paremini kdttesaadavaks ja parandada moju
eelarvele, ja et tuleks valtida olukorda, mis vdib julgustada méne tootja sobimatut turukaitumist ja/voi takistada uute voi
geneeriliste ravimite tekkimist ning seega voib piirata patsiendi juurdepdasu rahuldamata meditsiiniliste vajaduste jaoks ette
nahtud uutele ravimitele ning et see vdib mdjutada tervishoiuslisteemide jatkusuutlikkust;

15. MARGIB, et iimneb tdendeid sellest, et turustamisjérgne teatavate kohustuste taitmine miitigiloa omanike poolt ei ole alati
optimaalne, mis voib pdhjustada seda, et patsiendiregistritest saadud séltumatud uuringuandmed ei ole struktuurselt loodud,
kogutud ega tehtud kattesaadavaks uurimiseks ning tdhususe ja ohutuse tdendamiseks;

16. MARGIB MUREGA jarjest suuremat hulka turutérkeid mitmes likmesriigis, kus patsientide juurdepaasu téhusatele ja
taskukohase hinnaga hadavajalikele ravimitele ohustab véga kdrge ja jatkusuutmatu hinnatase, patendita toodete turult
kérvaldamine, voi see, et uusi tooteid ei ole likmesriigi turule viidud ettevdtete majandusstrateegia tottu ja et Uksikutel valitsustel
on sellises olukorras mdnikord piiratud mojuvéim;

17. MARGIB, et (iha rohkem on uute ravimite puhul kitsa naidustusega midgilube, sealhulgas mdnel juhul Gihe toote miltigilube
Uhe haiguse vaikeste patsiendirihmade jaoks ning thele ainele antud milgilube mitme haruldase haiguse raviks, ning sellega
seoses MARGIB MUREGA, et ettevétjad vdivad kiisida véga kérget hinda, kuigi méne asjaomase toote lisavaartus ei ole alati
selge;

18. TUNNISTAB, et erilist tdhelepanu tuleks p&drata ravimite kattesaadavusele vaiksemate likmesriikide patsientide jaoks;

19. TOONITAB, et oluline on geneeriliste ja sarnaste bioloogiliste ravimite digeaegne kattesaadavus, et hélbustada patsientide
juurdepé@asu ravimitega ravimisele ja parandada riiklike tervishoiusiisteemide jatkusuutlikkust;

20. ROHUTAB, et innovaatiliste ravimite teadusuuringuteks ja arendamiseks on vaja nii avaliku kui ka erasektori investeeringuid.
Juhul kui avaliku sektori investeeringul on olnud tahtis roll teatud innovaatilise ravimi arendamisel, tuleks diglast osa sellisesse
tootesse tehtud investeeringu kasumist kasutada eelistatavalt taiendavateks innovatiivseteks teadusuuringuteks rahvatervishoiu
huvides, naiteks teadusuuringute etapis sélmitud tulu jaotamise lepingute kaudu;

21. ROHUTAB, et ELi ja selle likmesriikide farmaatsiasiisteemide toimimine sdltub haprast tasakaalust ja komplekssest
vastasmojude kogust miitigilubade, innovatsiooni edendamise meetmete, ravimituru ning ravimite hinnakujundust, hivitamist ja
hindamist kasitlevate liikmesriikide lahenemisviiside vahel, ning et mitu likmesriiki valjendasid muret, et need siisteemid vdivad olla
tasakaalust véljas ja et see ei pruugi alati edenda patsientidele ja Ghiskonnale parima vdimaliku tulemuse saavutamist;

22. TULETAB MEELDE néukogu 10. detsembri 2013. aasta jareldusi, milles kasitletakse aruteluprotsessi seoses kaasaegsete,
reageerimisvdimeliste ja jatkusuutlike tervishoius[]steemidega,“] ndukogu 20. juuni 2014. aasta jareldusi majanduskriisi ja
tervishoiuteenuste kohta,[Z] ndukogu 1. detsembri 2014. aasta jareldusi, mis k&sitlevad innovatsiooni patsientide huvides,[3]ja

ndukogu 7. detsembri 2015. aasta jareldusi patsiendi vajadustele kohandatud personaalmeditsiini kohtal4l;

23. TULETAB MEELDE terviseministrite 18. aprilli 2016. aasta mitteametlikul kohtumisel Amsterdamis peetud arutelusid
innovatiivsete ja taskukohaste ravimite kohta, millel réhutati bioteaduste tédstuse olulist rolli Euroopas, eelkdige tdhusate uute
raviviiside véljatdétamisel suurte rahuldamata meditsiiniliste vajadustega patsientide jaoks. Samal ajal margiti ELi ja selle
likmesriikide farmaatsiaststeemide probleeme ja seda, et mitu liikmesriiki vdivad soovida teha koost6dd ja vdtta vabatahtlikult
meetmeid, et lahendada nende liikkmesriikide poolt kindlaks maaratud riiklike tervishoiustisteemide jatkusuutlikkust puudutavaid
Uhiseid probleeme, mis v8ivad olla seotud mitme vdimaliku teguriga nagu ravimite taskukohasus seoses kdrge hinnaga, stimulite
vdimalikud soovimatud vdi ebasoodsad tagajérjed ja Uksikute liikmesriikide ebapiisav méjuvéim labirdakimistel tédstusega;



24. TERVITAB liikmesriikide ravimipoliitika eest vastutavate asjaomaste kdrgetasemeliste esindajate 11. detsembril 2015 ja
26. aprillil 2016 toimunud mitteametlike kohtumiste arutelusid; nimetatud esindajad kohtusid esimest korda ja tunnistasid, et
strateegilist poliitikatasandit kasitleval likmesriikide mitteametlikul arutelul ja méttevahetusel on lisavaartus;

25. TUNNUSTAB, et mitu liikmesriiki on kinnitanud valmisolekut teha kahe vdi rohkema liilkmesriigi vabatahtlikku koost66d
tervishoiutehnoloogia hindamise alal ning uurida véimalusi vabatahtlikuks koostédks erinevates valdkondades nagu ravimite
hinnakujunduse ja hlivitamise kiisimused, tulevikuseire eesmérgiga tegevused, teabe ja teadmiste vahetus, hinnaandmete
kogumine ja vahetus (naiteks EURIPIDi koostd6), ning mdnel juhul asutuste, ressursside ja vahendite koondamine Uhisteks
hinnalabiraékimisteks, ning varase dialoogi pidamine uusi tooteid arendavate ettevdtjatega; kdik need tegevused peaksid jadma
vabatahtlikuks ja olema suunatud selge lisavaartuse saamisele ning Uhistele huvidele ja eesmarkidele;

26. TUNNISTAB, et kasulik oleks tdiendavalt uurida farmaatsiastisteemide praegust toimimist ELis ja liikmesriikides, eelkdige ELi
ravimialaste digusaktide teatud stiimulite mju, nende stiimulite kasutamist ettevétjate poolt ja méju innovatsioonile, ravimite
kattesaadavusele, juurdepdasetavusele ja taskukohasusele patsientide huvides, sealhulgas Uksikisikute ja tervishoiustusteemide
jaoks vaga koormavate levinud haiguste innovatiivsetele ravilahendustele;

27. TULETAB MEELDE Euroopa Komisjoni 2009. aasta farmaatsiavaldkonna sektoriuuringu aruande asjakohaseid jéreldusi,[5]
milles r6hutatakse, et terve ja konkurentsivdimelise ravimituru jaoks on vaja konkurentsidiguse pdhjalikku l&bivaatamist;

28. ROHUTAB vajadust pidada jatkuvalt avatud ja konstruktiivset, paljusid sidusriihmi kaasavat dialoogi ravimité&stuse,
patsiendiorganisatsioonide ja teiste sidusrihmadega, mis on vajalik selleks, et tagada uute ja innovaatiliste ravimite
tulevikuarendused ning ELi ja selle liikmesriikide farmaatsiastisteemide jatkusuutlikkus, tugevdades samal ajal rahvatervise huve
ja tagades ELi likmesriikide tervishoiustisteemide jatkusuutlikkuse;

29. TUNNISTAB, et ELi ja selle likmesriikide farmaatsiastisteemid, mida iseloomustab p&devuste jaotumine likmesriikide ja ELi
tasandi vahel, saab kasu dialoogist ja terviklikumast Iahenemisviisist ravimipoliitikale, edendades selleks liikmesriikidevahelist
vabatahtlikku koost66d, mille eesmark on suurendada labipaistvust, et kaitsta Uhiseid huve, tagades turvaliste, tbhusate ja
taskukohase hinnaga ravimite kattesaadavuse patsientidele ning riiklike tervishoiustisteemide jatkusuutlikkuse;

30. TULETAB MEELDE Euroopa Ravimiameti ja EUnetHTA avaldatud aruannet Euroopa Ravimiameti ja EUnetHT A kolmeaastase
tdokava 2012—2015 rakendamise kohta[6];

31. TUNNISTAB vdimalikku kasu, mida vdib tuua likmesriikidevaheline teabevahetus kontrollitud sissetoomise lepingute
rakendamise ja kohaldamise kohta;

32. TUNNISTAB, et kui kdesolevates ndukogu jareldustes viidatakse peamiselt ravimitele, vottes arvesse selle sektori eripara, siis
samad jatkusuutlikkuse ja taskukohasuse kisimused ning teadus- ja arendustegevuse ning tervishoiutehnoloogia hindamisega
seotud kaalutlused kehtivad ka meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete kohta;

KUTSUB LIKMESRIKE ULES:

33. kaaluma Uksnes liikmesriikide juhitava vabatahtliku koost66 edasiarendamist likmesriikide asjaomaste ametiasutuste ja
rahastajate vahel, sealhulgas koost66 selliste likmesriikide riihmades, kellel on Ghised huvid ravimite hinnakujunduse ja
hdvitamise suhtes, ning uurima vdimalikke valdkondi, kus selline vabatahtlik koost66 vdib aidata parandada juurdepaasu
ravimitele ja muuta need taskukohasemaks. Asjakohastel ja vajalikel juhtudel vdivad liikmesriikide rihmad, kes sooviksid uurida
vabatahtliku koostd6 véimalusi, kasutada ka rahvusvahelisi eksperditeadmisi, austades taiel maaral likmesriikide padevust.
Nimetatud vabatahtlik koostd6 voiks hélmata jargmisi tegevusi:

o selliste uute ravimite kasutuselevdtmise varajane hindamine, millel on vdimalik markimisvaarne finantsméju
tervishoiuslisteemidele, rakendades uhist tulevikuseiret, mis tdhendab farmaatsiaalase teadus- ja arendustegevuse
térkavate suundumuste ja tulevaste arengute tulevikku suunatud vaatlemist, mille eesmark on paremini prognoosida uute,
kallite ja innovaatiliste ravimite loomist, mis vbivad potentsiaalselt mdjutada praegust poliitikat ja tavasid;

o liikmesriikidevaheline proaktiivne teabevahetus (nt riiklike hinnakujunduse ja kulude hivitamise maarade eest vastutavate
asutuste vahel), eelkdige enne turulelaskmise etappi, vottes nduetekohaselt arvesse kehtivaid riiklikke eeskirju ja
raamistikke, nt arisaladuse kohta;

o vabatahtlike Uhiste hinnalabirddkimiste voimalike strateegiate uurimine asjakohast huvi les ndidanud likmesriikide
Uhendustes;

o olemasolevate koostédskeemide ja algatuste tugevdamise kaalumine, et toetada kokkuleppeid Idhenemisviiside kohta, mille
eesmark on tegeleda ravimi mittekattesaadavusega ja turutdrgetega;

34. vahetama tervishoiutehnoloogia hindamise metoodikat ja hindamistulemusi EUnetHTA ja tervishoiutehnoloogia hindamise
vorgustiku kaudu, mis on juba ette ndhtud EUnetHTA Gihismeetme raames, tunnistades, et finantsmdju ja hinnakujundust tuleb
kasitleda tervishoiutehnoloogia hindamisest eraldi, ja et tervishoiutehnoloogia hindamise tulemuste rakendatavust tuleb hinnata
riikide tervishoiuslisteemides;

35. piiramata praegust EUnetHTA raames toimuvat koost66d, uurima vajaduse korral tdiendavalt véimalusi tervishoiutehnoloogia
hindamist késitleva kahe vdi enama likmesriigi vabatahtliku koosté6 tihendamiseks liikmesriikide algatusel, naiteks



tervishoiutehnoloogia hindamise aruannete ja/véi Uhiste tervishoiutehnoloogia hindamise aruannete vastastikune tunnustamine;

36. kaaluma liikmesriikide ravimipoliitika eest vastutavate asjaomaste kdrgetasemeliste esindajate (nt riikide ravimipoliitika juhtide)
mitteametliku kohtumise korraldamist kdikide ELi eesistumiste ajal, et arendada strateegilist arutelu ELi ja selle likmesriikide
farmaatsiasiisteemide praeguste ja tulevaste arengute kohta, valtides seega dubleerimist ja austades padevuste jagunemist.
Need arutelud on téiesti mitteametlikud, ning asjakohastel ja vajalikel juhtudel vdib neid kasutada taiendava arutelu sisendina
sobivatel ELi foorumitel, eelkdige farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete téériihmas, kui kasitletakse ELi padevusse kuuluvaid
valdkondi;

37. eesistujariikide kolmikut (Madalmaad, Slovakkia ja Malta) kutsutakse Ules maaratlema koos liikmesriikidega Uhiste kogetud
murede ja probleemide paketi, mida oleks véimalik kasitleda ja/véi muuta tulevastel eesistujariikidel ajavahemikul 2017 kuni 2020,
austades téielikult likmesriikide ja ELi tasandi p&devusi;

38. kui see on asjakohane, siis kasitletakse nimetatud Uhiseid muresid ja probleeme konkreetselt dialoogi, teabevahetuse ja
(rahvusvahelise) koost66 kaudu, ning samuti teabevahetuse, seire ja teadusuuringute kaudu liikmesriikide ja ELi tasandil
asjakohastel foorumitel ja ELi paddevuse osas eelkdige farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete to66riihmas, sisendiga
likmesriikidelt, olemasolevatelt tehnilistelt ja poliitikafoorumitelt ja asjakohasel juhul Euroopa Komisjonilt;

KUTSUB LIKMESRIKE JA KOMISJONI ULES:

39. uurima voimalikku slinergiat reguleerivate asutuste, tervishoiutehnoloogia hindamise asutuste ja rahastajate t66s, austades
nende konkreetseid kohustusi ravimité0stuse ahelas ja austades taielikult likmesriikide padevusi, et tagada patsientide digeaegne
ja taskukohane juurdepé&as innovatiivsetele ravimitele, mis jbuavad turule eelkdige ELi regulatiivsete vahendite kaudu, mis
kasitlevad kiirendatud hindamist, erandjuhtudel mitgilubade andmist ja tingimuslikke midgilube, analliisides samas ka nende
vahendite t6husust ning uurides véimalikke selgeid ja jdustatavaid (eel)tingimusi ja turult kérvaldamise véimalusi nimetatud
mehhanismide kaudu turule sisenevate toodete jaoks, et tagada vastava ravimi kdrge kvaliteet, tdhusus ja ohutus. Nimetatud
tooted on seetbttu ka edaspidi asjakohaselt hinnatud ja kontrollitud nende kasu ja ohtude suhtes ning nimetatud mehhanismidega
hdlmamise asjakohasuse suhtes;

40. edendama tihedamat koost66d liikmesriikide vahel Euroopa tervishoiutehnoloogia hindamise vérgustiku 3. Gihismeetme
raames ning kasitlema tervishoiutehnoloogia hindamise Euroopa tasandi koostd6 tulevikku 2020. aastale jargneval perioodil, kui
praeguse Uhismeetme kehtivus 16peb;

41. parandama ja tugevdama praegust dialoogi ja koost66d likmesriikide vahel ja ELi tasandil, eelkdige olemasolevate foorumite
ja tehniliste to6riihmade raames ning jatkates investeerimist pddevate hinnakujundamise ja hiivitamisega tegelevate asutuste
vorgustikku (NCAPR), farmaatsiakomiteesse ning patsientide jaoks ohutut ja digeaegset ravimite kattesaadavust kasitlevasse
eksperdiriihma (STAMP), ning hélbustades nende t66d;

42. hindama ELi farmaatsiaraamistikus ELi tasandil, sealhulgas Euroopa Komisjoni egiidi all tegutsevate erinevate tehniliste
Uksuste asjakohasust ja toimimist, et selgitada praeguseid lilesandeid, rolle ja volitusi ning need kinnitada, et valtida t66
dubleerimist ja killustamist, ja anda liikmesriikidele parem llevaade praegustest arengutest ja nimetatud foorumitel toimuvatest
aruteludest;

43. kaaluma taiendavat investeerimist likmesriikide ja ELi tasandil registrite kattesaadavusse ja ravimite tdhususe hindamise
meetodite valjatdétamisse, sealhulgas asjakohaste digitaalsete vahendite kasutamise abil. Ravimite turustamisjérgse téhususe
teavitusvahendite rakendamine peaks véimaldama likmesriikidevahelist teabevahetust, austades taielikult Uksteise padevust ning
taielikult jargides kohaldatavaid digusakte andmekaitse kohta ja muid digusakte;

44. kaaluma likmesriikide ja ELi tasandil tdiendavat investeerimist selgelt maaratletud rahuldamata meditsiiniliste vajaduste
rahuldamiseks mdeldud innovatiivsete ravimite arendusse, eelkdige ,Horisont 2020“ ja innovatiivsete ravimite algatuse kaudu ning
kaasates Euroopa Ravimiameti, edendades avatud juurdep&éasu teadusandmetele, taielikult jargides kohaldatavaid digusakte
andmekaitse kohta ja asjakohasel juhul konfidentsiaalse &riteabe kohta, ning kaaludes tingimusi nagu &iglased litsentsid, et
tagada diglane investeeringu tasuvus avaliku sektori rahastatud teadusuuringu puhul, mis andis olulise panuse eduka ravimi
véljaarendamisse;

45. uurima olemasolevate meetodite rakendamise takistusi ja kaaluma uusi lahendusi turutdrgete kasitlemiseks, eelkdige véikestel
turgudel, kui kasutuses olevad tooted muutuvad kattesaamatuks vdi kui uusi tooteid ei viida riikide turule, néiteks &rimajanduslikel
pdhjustel;

KUTSUB EUROOPA KOMISJONI ULES:

46. jatkama kdimasolevaid tegevusi, et lihtsustada harvikravimeid késitlevate kehtivate digusaktide rakendamist ja kindlustada
kehtivate eeskirjade nduetekohane kohaldamine ning stiimulite ja preemiate diglane jaotamine, ning vajaduse korral kaaluma
harvikravimeid kasitleva digusraamistiku labivaatamist, ilma et see heidutaks haruldaste haiguste raviks vajalike ravimite



arendamist;
47. valmistama voimalikult kiiresti ette, kaasates tihedalt liikmesriigid ning likmesriikide padevusi téiel maaral arvesse vottes:

Ulevaate kehtivatest ELi seadusandlikest vahenditest ja nendega seotud stiimulitest, mille eesmark on hdlbustada investeeringuid
ravimite arendamisse ja ravimite midgilubade andmist, mida antakse ELis rakendatava mutgiloa omanikele: tdiendava kaitse
tunnistused (maarus (EU) nr 469/2009), inimtervishoius kasutatavad ravimid (direktiiv 2001/83/EU ja méarus (EU) nr 726/2004),
harvikravimid (m&arus (EU) nr 141/2000) ja pediaatrias kasutatavad ravimid (méarus (EU) nr 1901/2006);

tdenditel péhineva analuisi nimetatud ELi seadusandlikes vahendites ette ndhtud rakendatud stiimulite m&ju kohta innovatsioonile
ning ravimite, sealhulgas kérge hinnaga hadavajalike patsientidele ja tervishoiustisteemidele suurt koormust péhjustavate
haiguste raviks méeldud ravimite kattesaadavusele, muu hulgas tarnepuudujaakidele ning viivitusega toimuvale turuleviimisele voi
turule viimata jatmisele, ja juurdepdasetavusele, ning geneeriliste ravimite kattesaadavusele. Kénealuste stiimulite hulgas tuleks
erilist tdhelepanu pddrata asjaomases ELi seadusandlikus vahendis maaratletud tdiendava kaitse tunnistuste eesmargile ning nn

Bolari patendierandi,m ravimite andmete ainudiguse ja harvikravimite turustamise ainudiguse kasutamisele.

Asjakohasel juhul peaks mdjude anallilis kdsitlema muu hulgas ravimite arendamist ja té0stuse hinnastrateegia méjusid
kdnealuste stiimulite suhtes.

Komisjon teostab osutatud anallisi kattesaadavaks tehtud vdi kogutud teabe alusel, sealhulgas liikmesriikidest ja muudest
asjakohastest allikatest saadud teabe alusel.

Selleks peaks komisjon hiliemalt 2016. aasta I6puks ette valmistama ajakava ja metoodika kdesolevas I6igus osutatud analtisi
tegemiseks;

48. jatkama ja voimaluse korral tugevdama, sealhulgas aruandega pérast ravimisektorit kasitlevat uurimist 2008. ja 2009. aastal
menetletud konkurentsi késitlevate hiljutiste kohtuasjade kohta, Ghinemiseeskirjade jdustamist kooskdlas EU Gihinemismaarusega
(maarus (EU) nr 139/2004) ning jalgimist, meetodite véljatédtamist ja uurimist — koostés riikide konkurentsiasutustega Euroopa
konkurentsivérgustikus — turukuritarvituse, liiga kdrge hinna kehtestamise ja muude turukitsenduste véimalike juhtumite suhtes,
mis on konkreetselt asjakohane ELis tegutsevate ravimiettevotjate suhtes vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklitele 101
ja 102;

49. eespool punktides 39 ja 40 osutatud Ulevaate, analiilsi ja aruande alusel, ja vbttes arvesse ELi rahvusvahelisi kohustusi ja
muu hulgas ka patsientide ja tervishoiustisteemide vajadusi ja ELis asuva ravimisektori konkurentsivdimet, arutama tulemusi ja

komisjoni pakutud vdimalikke lahendusi farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete t66rihmas ning kui puudutatakse rahvatervise
kiisimusi, siis kdrgetasemelises rahvatervise té6riihmas.

[1] ELT C 376, 21.12.2013, Ik 3, koos parandusega ELT C 36, 7.2.2014, Ik 6.

[2] ELT C 217, 10.7.2014, Ik 2.

[3] ELT C 438, 6.12.2014, Ik 12.

[4] ELT C 421, 17.12.2015, Ik 2.

[5] Dok 12097/09 + ADD1 + ADD2.

[6] http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WWC500204828.pdf

[7] 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate henduse eeskirjade kohta)
artikli 10 16ige 6.
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