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Arvamuse esitamine Euroopa Komisjoni
ettepaneku kohta kehtestada ekspordierand
ravimi taiendava kaitse tunnistusest

Lugupeetud Gea Lepik!

Eesti Kaubandus-Tddstuskoda (edaspidi: Kaubanduskoda) tanab Justiitsministeeriumit
vOimaluse eest avaldada arvamust Euroopa Parlamendi ja Noukogu maaruse kohta,
millega muudetakse ndukogu maarust (EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava kaitse
tunnistuse kohta. Jargnevalt esitame oma seisukohad, lahtudes liikmetelt saadud
tagasisidest.

1. Kaubanduskoda toetab Euroopa Komisjoni ettepanekut, millega lubatakse EL-s
tegutsevate geneeriliste ravimite ja sarnaste bioloogiliste ravimite tootjatel toota
likmesriigis ravimi taiendava kaitse tunnistuse kehtivuse ajal ravimeid Uksnes
ekspordiks kolmandatesse riikidesse. Leiame, et muudatus avaldab positiivset mdju
geneeriliste ravimite tootjate rahvusvahelisele konkurentsivbimele. Lisaks on
ettepanekul positivne mdju EL-i patsientidele, sest pikemas perspektiivis paraneb
ravimite kattesaadavus.

2. Hetkel on ettepanekus satestatud (art 4 Ig 2 p a), et ekspordierandi alla I1aheb ravimite
valmistamine ja Ukskdik milline seotud toiming, mis on valmistamiseks voi tegelikuks
ekspordiks valtimatult vajalik. Kaubanduskoda ei nae suurt vajadust tapsustada
ettepanekus madistet ,seotud toiming“. Vajaduse korral saab mdiste tapsustamiseks
lahtuda ettepaneku podhjenduspunkti 9 sdnastusest, kus on naidisloetelu soetud
toimingutest: ravimi tootmiseks vajalike toimeainete tarnimine, import vdi toote ajutine
ladustamine voi Uksnes kolmandatesse riikidesse eksportimise eesmargil tehtav
reklaam. Kui peetakse vajalikuks seotud toimingu mdoiste tapsustamist viidatud artiklis,
siis peaks kehtestama avatud loetelu seotud toimingu naidetest, mitte 16plikku nimekirja.
Vastasel korral voib esineda juhtumeid, kus teatud ravimi tootmiseks vajalikku spetsiifilist
toimingut, mis on valmistamiseks ja vdi tarnimiseks vajalik, pole loetletud ja sellest
tulenevalt tekivad teostamisel raskused.

Leiame, et ravimitootja vastutus ja hoolsuskohustuse ndue, millega ta peaks olema
kohustatud teavitama oma tarneahelasse kuuluvaid isikuid sellest, et toote suhtes
kehtivad kehtestatud erandid ja toode on Uksnes ekspordiks ning taiendavad
kaitsemeetmed, peavad valistama ravimi sattumise EL-i turule.
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3. Ettepaneku kohaselt ei ole lubatud ekspordierandi alla minevaid ravimeid pusivalt
ladustada. Kaubanduskoja hinnangul peaks ladustamine teatud ajaperioodi jooksul
olema lubatud. Teatud perioodi ravimite ladustamine on tavaparase tarneprotsessi osa.
Samuti on ravimitootja kohustatud pusivalt ladustama/hoiustama toodetud ravimite
vordlusnaidiseid, stabiilsusuuringute naidiseid jms.

4. Toetame lahenemist, mille kohaselt avalikustab Patendiamet, kus erandi alusel
tootmist alustatakse, erandi alusel ravimi valmistamise alustamise kohta teate
originaalravimi tootjale. Kui Patendiametile ei soovita sellist kohustust panna, siis ei
peaks teavitamiskohustust kehtestama.

Loodame, et peate vdimalikuks Kaubanduskoja ettepanekuid arvesse vétta.

Lugupidamisega

/allkirjastatud digitaalselt/
Mait Palts
Peadirektor
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