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(terveys) 21. kesdkuuta 2024 kdytavin periaatekeskustelun ohjaamiseksi ehdotetun lddkepaketin

kannustinjérjestelmasta.
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Ehdotetun laiikepaketin kannustinjérjestelmai: tie yhteisymmirrykseen neuvostossa

Komissio toimitti 26. huhtikuuta 2023 EU:n lddkelainsdddannon tarkistamista varten ehdotuksen
direktiiviksi ladkkeitd koskevista EU:n sddnnoisti! sekd ehdotuksen asetukseksi laakkeitd
koskevista EU:n lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ldidkevirastoa koskevista sdanndisti?,
jaljempénd ’ladkepaketti’. Ne toimivat kaikkia ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevana EU:n
sddntelykehyksend, ja niilld yksinkertaistetaan tai kumotaan nykyista lddkelainsaadiantéd. Ne
perustuvat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 artiklan 1 kohtaan ja

168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohtaan.

Yhtend ehdotusten keskeisistd tavoitteista on varmistaa innovatiivisten ja kohtuuhintaisten
ladkkeiden saatavuus kaikissa jisenvaltioissa ja samalla suojella EU:n kilpailukykya ja
houkuttelevuutta lddkealan innovoinnin kannalta. Ladkepaketin (komission ehdotus)
kannustinvalikoimaan sisiltyy muun muassa mukautettu sééntelyyn perustuva dokumentaatio- ja
markkinointisuojajirjestelmi, jossa suoja-aikoja mydnnetédn tiettyjen ehtojen tdyttyessa (tdma
nikyy harvinaisladkkeitd koskevassa kehyksessd, johon liittyy kaupallinen yksinoikeus):

. Tavanomainen dokumentaatiosuoja-aika (jonka aikana muut hakijat eivét saa viitata

asiakirja-aineistoon) lyhennetdén kuuteen vuoteen, mutta sitd voidaan pidentda

- kahdella vuodella, jos tuotetta toimitetaan jatkuvasti riittdvassd mairin ja
sellaisina pakkaustyyppeind, jotka ovat tarpeen potilaiden tarpeiden
tyydyttamiseksi kaikissa jdsenvaltioissa, ellei ole myonnetty poikkeuslupaa

(markkinoille padsya koskeva kannustin);

1 8759/23.
2 8758/23.
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— kuudella kuukaudella, jos hakija osoittaa alkuperdisen myyntilupahakemuksen
tekohetkelld, ettd ladke vastaa tayttdmattomadn lddketieteelliseen tarpeeseen
(tdyttaméatonta ladketieteellisté tarvetta koskeva kannustin);

- kuudella kuukaudella, kun on kyse uutta vaikuttavaa ainetta sisdltdvistd ladkkeista,
jos alkuperdistd myyntilupahakemusta tukevissa kliinisissa lddketutkimuksissa
kiytetddn asiaankuuluvaa ndyttoon perustuvaa vertailukohdetta Euroopan
ladkeviraston antamien tieteellisten ohjeiden mukaisesti (vertailevaa kliinista
ladketutkimusta koskeva kannustin). Tadtd kannustinta ei mainita jaljempina tissa
asiakirjassa, koska sen ansioista ja rakenteesta vaikuttaa olevan jo vahva
yhteisymmarrys;

- yhdelld vuodella, kun on kyse ldédkkeisti, joihin sovelletaan edelleen
dokumentaatiosuoja-aikaa ja joille saadaan lupa sellaista uutta kdyttoaihetta varten,
josta on merkittdvaa kliinistd hyotyd (myonnetddn vain kerran).

J Tuotteen dokumentaatiosuoja-aikaa seuraa kahden vuoden markkinointisuoja-aika

(muita hakijoita koskeva kielto saattaa tuotetta markkinoille).

o Harvinaisldadkkeille myonnetddn tavanomainen yhdeksidn vuoden kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aika (joka suojaa markkinoille saatettavilta samanlaisilta
ladkkeiltd, joilla on sama kéyttdaihe), jota voidaan pidentdd yhdelld vuodella, jos lddke

vastaa merkittdviin tdyttamattomaan ladketieteelliseen tarpeeseen.

Erityisesti dokumentaatiosuoja-ajan kokonaispituuden mukauttaminen ja siihen liittyva
tavanomaisen dokumentaatiosuoja-ajan lyhentdminen kuuteen vuoteen, markkinoillepddsya
koskevan kannustimen kdyttdonotto ja (merkittavad) tayttdmatontd lddketieteellistd tarvetta
koskevat sdédnnokset poikkeavat huomattavasti nykyisesti jarjestelmastd, miki edellyttaa
perusteellista poliittista keskustelua ministeritasolla. Tdmén asiakirjan erityisend tavoitteena on
ehdottaa etenemissuunnitelmaa, joka perustuu jasenvaltioiden niistd keskeisistd keskustelunaiheista
antamaan palautteeseen. Jarjestelmin uudelleensuunnittelun kannalta keskeisen markkinoille padsya

koskevan kannustimen osalta esitimme neljé eri vaihtoehtoa.
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Pyyddmme ministereitd ilmaisemaan ndkemyksensé tdstd etenemissuunnitelmasta ja ilmoittamaan,

mitd toimintavaihtoehtoa he pitidvit parhaimpana markkinoille pidsyd koskevan kannustimen osalta.

Haluamme keskittyé jarjestelmin uudelleensuunnittelun periaatteisiin, emme yksityiskohtiin.

Pyrimme maéaéritteleméén rajat, joiden puitteissa dokumentaatio- ja markkinointisuojaa koskevista

uusista sdédnndistd on mahdollista padstd kompromissiin, ja antamaan ohjausta neuvoston

tyoryhmaille.

Ratkaistavia kysymyksia

Tekniselld tasolla kdytyjen keskustelujen perusteella puheenjohtajavaltio katsoo, ettd neuvosto voisi

hyviksyd dokumentaatio- ja markkinointisuoja-aikojen mukauttamisen seké komission ehdottamat

kannustintyypit edellyttden, ettd seuraavat kysymykset ratkaistaan:

Ennustettavuus: dokumentaatio- ja markkinointisuojaa koskevien kokonaisaikojen olisi
oltava tiedossa asianmukaisen ajan kuluessa.

Avoimuus: tiettyyn tuotteeseen sovellettavien dokumentaatio- ja markkinointisuoja-
aikojen olisi oltava julkisesti saatavilla.

Oikeusvarmuus: pidennetyn suoja-ajan myontdmisperusteiden olisi oltava mitattavissa
ja selkeitd, jotta voidaan vilttda oikeudellinen epavarmuus ja vaarinkdytokset.
Kohtuuhintaisuus: suoja-ajan jatkamisen pituudella ja perusteilla olisi varmistettava,
ettd rahalle saadaan vastinetta.

Vaikutukset: kannustimien olisi oltava tarkoituksenmukaisia ja niilld olisi saavutettava
potilaille konkreettisesti tuntuvia tuloksia.

Kilpailukyky: suoja-ajan jatkamisen pituuden ja perusteiden pitdisi tehdd EU:sta
riittdvan houkutteleva innovoinnin ja investointien kannalta, samalla kun varmistetaan
riittdva kilpailu markkinoilla.

Viranomaisille ja yrityksille aiheutuva rasite: kannustinjarjestelméan

uudelleensuunnittelussa olisi varmistettava, ettd aitheutuvat rasitteet ovat oikeasuhteisia.
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Suoja-aikojen mukauttaminen: ehdotus etenemissuunnitelmaksi (kysymys A)

Dokumentaatio- ja markkinointisuoja-aikojen mukauttamista pidetdan tirkedna vilineend, jolla
yrityksid kannustetaan saavuttamaan keskeiset kansanterveystavoitteet. Tyoryhmésséd kdytyjen
keskustelujen perusteella puheenjohtajavaltio ehdottaa, ettd tima mukauttaminen sdilytetdén
neuvotteluissa ohjaavana periaatteena, mutta katsoo myos, ettd on liian aikaista paattia siitd, kuinka
paljon tavanomaista dokumentaatiosuoja-aikaa lyhennetdan (komission ehdotuksessa 8 vuodesta

6 vuoteen ja Euroopan parlamentin kannassa 8 vuodesta 7,5 vuoteen). Suoja-aikojen erityisen
keston ja kannustimien (ja néin ollen tavanomaisen suoja-ajan lyhentdmisen) olisi oltava oikeassa
suhteessa kyseisten kannustimien tulevaan rakenteeseen. Puheenjohtajavaltio ehdottaakin, ettd
ensin keskitytddn kannustimien rakenteeseen ja tarkoitukseen, eiké se vield ehdota muutoksia suoja-

aikojen kestoon eikd tavanomaisen dokumentaatiosuoja-ajan lyhentdmista.

Jotta mukautetulla jirjestelmélld ei olisi suhteetonta vaikutusta terveydenhuoltobudjetteihin
(kohtuuhintaisuus), useat jasenvaltiot vaativat yldrajaa dokumentaatio- ja markkinointisuojan
kokonaiskestolle. Puheenjohtajavaltio ehdottaa siksi, ettd dokumentaatio- ja markkinointisuoja-
aikaan sovelletaan 11 vuoden ylérajaa, jota voidaan edelleen pitdd kilpailukykyisend muihin
jérjestelmiin verrattuna. Sitd, olisiko mikrobildédkeresistenssid koskeva seteli ja sithen liittyva
dokumentaatiota koskeva yhden vuoden lisdsuoja sisdllytettdva tdhén yldrajaan, olisi késiteltdva itse

setelistd kdytidvissd keskustelussa.

Puheenjohtajavaltio katsoo, ettd osana ennustettavuuden parantamiseen tahtddvai ratkaisua
voitaisiin myontda uudelle kiyttdaiheelle yksi vuosi markkinointisuojaa dokumentaatiosuojan
sijaan. Rinnakkaislddkkeiden valmistajat voivat aloittaa rinnakkaislidékkeiden markkinoille tuloa

koskevat valmistelunsa vuotta aiemmin.

Avoimuutta ja rinnakkaislddkkeiden markkinoille pddsyn helpottamista varten olisi kehitettava
julkinen rekisteri, jossa voidaan tutustua tuotteeseen sovellettaviin dokumentaatio- ja

markkinointisuoja-aikoihin.

Harvinaisldafikkeiden osalta puheenjohtajavaltio katsoo, ettd ehdotus, jonka mukaan kaupallisen
yksinoikeuden tavanomainen suoja-aika olisi yhdeksédn vuotta ja sitd voitaisiin “merkittdvin

tayttdmattomén l14dketieteellisen tarpeen” yhteydessé pidentdd yhdelld vuodella, on tasapainoinen.
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Markkinoille piasyi koskeva kannustin: nelji mahdollista etenemissuunnitelmaa (kysymys

B)

Ladkepaketin keskeisend tavoitteena on varmistaa (innovatiivisten) ladkkeiden saatavuus kaikissa
jasenvaltioissa. Tarkein kysymys on, pitdisiko tdma saavuttaa markkinoillepddsyé koskevan
kannustimen avulla vai vaihtoehtoisesti siten, ettd yritykset velvoitetaan (riippumatta mukautetusta
kannustinjédrjestelmastd) toteuttamaan tiettyjd toimia toimitusten varmistamiseksi. Kannustimien tai

velvoitteiden olisi kuitenkin oltava tehokkaita, toteuttamiskelpoisia, oikeasuhteisia ja ennakoitavia.

Seuraavilla neljélld vaihtoehdolla pyritdédn tdyttimain ndma vaatimukset. Kolmessa ensimmaisessi
vaihtoehdossa mééritellddn asteittain kevyempid toimia, joihin yrityksen olisi ryhdyttdva
saadakseen kannustimen mukautetussa jarjestelmassi. Neljannessd ehdotuksessa erotetaan
markkinoille pddsyd koskeva kysymys kannustinrakenteesta ja muotoillaan ratkaisuehdotus

velvoitteen muodossa.

Kolmella ensimmadiselld vaihtoehdolla on kaksi yhteisti perusvaatimusta. Ensinnékin
jarjestelmin olisi toimittava ns. opt-in-periaatteella: jisenvaltion olisi esitettdva yritykselle tietyn
ajan kuluessa pyyntd, jossa se ilmoittaa haluavansa saada tuotteen markkinoilleen ja jossa se pyytda
hinnoittelua ja korvattavuutta koskevan hakemuksen (ks. jaljempénd). Nykytilanteeseen verrattuna
edistyksend voidaan pitda sitd, ettd tima antaa jasenvaltioille mahdollisuuden ottaa yhteytta
yrityksiin, joiden ne haluavat markkinoivan tuotetta. Lisdksi opt-in-periaatteella varmistetaan, ettd
sekd yrityksille ettd viranomaisille aiheutuva rasite pidetddn mahdollisimman vdhdisend. Toiseksi
jos jasenvaltio esittdd tdllaisen pyynnon, yritykselld on velvollisuus toimittaa hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeva hakemus. Hakemuksessa ja sitd seuraavissa neuvotteluissa olisi
noudatettava kohtuullisia ehtoja. Néin varmistetaan, ettd hakemuksen laadinta ei ole pelkka “rasti
ruutuun” -toimenpide tai ettd hakemus ei sitoisi mihinkéén, vaan ettd hakemukset ovat
asianmukaisia ja vakavasti otettavia. Edistykseksi voidaan katsoa se, ettd yritystd kannustetaan
kdymaan vakavasti otettavaa vuoropuhelua jisenvaltion kanssa ja se sitoutuu vilpittdméssi mielessa

pyrkiméén toimivaan lopputulokseen hinnoittelua ja korvattavuutta koskevissa neuvotteluissa.
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Jotta viltettiisiin se, ettd ehto, joka koskee hinnoittelua ja korvattavuutta koskevan hakemuksen
jattdmista tai myoOnteistd padatostd sithen (kuten kolmessa ensimmaisessd vaihtoehdossa mainitaan),
rajoittaa tahattomasti kannustimen soveltamisalaa eli ei kata kaikkia tuotteita, voitaisiin harkita
ehdon laajentamista niin, ettd se kattaa kaikki julkisesta jérjestelmaista rahoitettavat tuotteet
("kattavuus”). Ndin varmistettaisiin, ettd sellaisten tuotteiden lisaksi, joista on tehty hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeva hakemus tai pdétds, voidaan huomioida myo6s julkisten hankintojen (esim.

sairaaloihin) tai markkinoille pddsyd koskevan sopimuksen kautta hankittavat tuotteet.

Ensimmadisessé vaihtoehdossa ndihin kahteen perusvaatimukseen lisdtddn seuraavat kumulatiiviset

edellytykset:

a.  Hinnoittelua ja korvattavuutta koskevien neuvottelujen tulos on mydnteinen. Sopimus
on oltava tehtyn4, jotta yritys voi saada siihen liittyvén suojan. Tdémai antaisi
jasenvaltiolle tuntuvasti vaikutusvaltaa. Ratkaisun etuna on myos objektiivisuus.

b.  Yritys toimittaa yksityiskohtaisen suunnitelman ldékkeen pddsysta jisenvaltion
markkinoille. Suunnitelma edellyttia tyoté, koska sithen on sisdllytettdvd muun muassa
tuotantoa, toimitusketjuja ja jakelua koskevat suunnitelmat. Liséksi voitaisiin asettaa
erityisid vaatimuksia, jotka suunnitelman olisi tiytettdvd. Vaihtoehtoisesti suunnitelman
ehdoksi voitaisiin asettaa jasenvaltion hyvéksynté (jasenvaltio tietdd, millaisia maaria
kullekin viestolle tarvitaan, ja hyviksynnén edellyttiminen antaisi jasenvaltiolle lisdd
vaikutusvaltaa).

c.  Ladke asetetaan markkinoille ja sitd toimitetaan jdsenvaltiossa markkinoille pdédsya
koskevan suunnitelman mukaisesti. Téhén liittyvdn suojan myontdminen vain silloin,

kun toimituksia on tosiasiallisesti, on ldhelld komission ehdotuksen logiikkaa.

Toiseen vaihtoehtoon ei sisdlly vaatimusta saattaa tuotetta tosiasiallisesti markkinoille ja toimittaa

sitd. Tahén liittyvad suoja mydnnetidn, kun ensimmadisessd vaihtoehdossa mainitut perusvaatimukset
ja -edellytykset a ja b tayttyvit. Tamén vaihtoehdon perimmadisend ajatuksena on se, ettd yrityksen
on toteutettava merkittdvia toimia, joilla tarjontaa edistetdin. Vaikka toimitukset eivét sinénsé ole
edellytys sille, ettd yritys saisi asiaan liittyvdn suojan, tietyssd vaiheessa syntyy tilanne, jossa on
myoOnteinen hinnoittelua ja korvattavuutta koskeva pédtos ja jossa on laadittu markkinoille padsya
koskeva suunnitelma. Tamaé voisi riittdvalla tavalla luoda puitteet tosiasialliselle tarjonnalle

(takaamatta mahdollisia toimituksia).
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Kolmannessa vaihtoehdossa edellytetéén ainoastaan, ettd yritys tayttdd edelld mainitut kaksi

perusvaatimusta. Lisdksi yrityksen olisi jaettava tietoja toimista, joita se on toteuttanut tuotteen

asettamiseksi saataville asianomaisessa jasenvaltiossa.

Kaikkien ehtojen olisi taytyttdvé kahden tai joidenkin toimijoiden osalta kolmen vuoden kuluessa

myyntiluvan myontdmisestd. Ndin voidaan varmistaa ennustettavuus.

(Samoja ehtoja olisi sovellettava markkinoille paédsya koskevaan kannustimeen, joka on yksi vuosi

harvinaislddkkeitd koskevaa kaupallista yksinoikeutta.)

Neljannelld vaihtoehdolla eli erotetulla vaihtoehdolla pyrittdisiin saavuttamaan EU:n laajuinen

saatavuus. Tama ei kuitenkaan toteutuisi dokumentaatiosuojaa koskevan kannustimen vaan

velvoiterakenteen kautta. Velvoitetta varten voitaisiin harkita useita yksityiskohtaisia sdintoja,

kuten muun muassa velvollisuus esittdd hinnoittelua ja korvattavuutta koskeva hakemus ja
neuvotella kohtuullisin ehdoin pyynnon esittdvin jasenvaltion kanssa (samaan tapaan kuin
Euroopan parlamentin kannassa). Tata neljéttd vaihtoehtoa olisi myo0s tarkasteltava rinnakkain

dokumentaatiosuojan tavanomaisen pituuden arvioinnin kanssa.

Harvinaisldikkeiden tiyttiméatonti ladiketieteellisti tarvetta koskeva kannustin ja merkittivia

tayttimaton ladketieteellinen tarve: ehdotetut muutokset (kysymys C)

Tayttdmatonta ladketieteellistd tarvetta koskeva kannustin voisi siséltyd mukautettuun jérjestelmaédn
edellyttien, ettd kannustimen saamista koskevien vaatimusten soveltamiseen voidaan saada lisaa
oikeusvarmuutta. Oikeuskdsittelyjen vélttdmiseksi ndiden kriteerien, joilla yksiloiddan
tayttdmattomadn ladketieteelliseen tarpeeseen vastaavat tuotteet, olisi oltava objektiivisia ja

mitattavissa. Kannustimen olisi liséksi oltava tarkoituksenmukainen ja tarjottava vastinetta rahalle.

Ensimmaisend askeleena nédiden ongelmien ratkaisemiseksi vertailukriteerid voidaan laajentaa
muuhunkin kuin 1d4kkeisiin (esim. hoito, diagnoosi). Vaikutuskriteerin tayttymista olisi lisdksi
mahdollisuuksien mukaan tuettava vertailevista kliinisisté lddketutkimuksista saatavalla naytolla.
Euroopan ladkevirasto olisi my0s velvoitettava laatimaan tdmaén artiklan soveltamista koskevia
ohjeita yhdessé useiden toimijoiden kanssa. Ohjeissa esitetyissd indikaattoreiden tarkemmissa

madrittelyissd olisi otettava huomioon mitattavuus ja objektiivisuus.
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On keskusteltu siitd, olisiko harvinaislddkkeet katsottava automaattisesti tayttimattoméaan
ladketieteelliseen tarpeeseen vastaaviksi tuotteiksi, kuten komissio on ehdottanut. Tama tarkoittaisi
sitd, ettd kaikille harvinaislddkkeille myonnetddn automaattisesti tiyttdmatonta ladketieteellista
tarvetta koskevana kannustimena kuuden kuukauden jatko dokumentaatiosuojalle
(harvinaislddkkeiden kaupallisen yksinoikeuden jarjestelmin lisdksi), vaikka nimaé tuotteet eivét

tayttdisi tdyttdmatontd ladketieteellistd tarvetta koskevia vaatimuksia.

Harvinaisldadkkeisiin ja merkittdvéaédn tayttamattomain ladketieteelliseen tarpeeseen vastaaviin

ladkkeisiin liittyvit ongelmat ja mahdolliset ratkaisut ovat samanlaisia kuin edelld esitetyt.
Kysymykset keskustelua varten:

A.  Voitteko hyviksyd mukautetun kannustinjérjestelméan? Oletteko samaa mieltd tissi
asiakirjassa mainituista ehdoista (rekisterdinti, suoja-aikojen yldrajat, yhden vuoden

markkinasuojan mukauttaminen, tavanomaisen dokumentaatiosuojan lyhentdminen)?

B.  Oletteko samaa mielti siitd, ettd kannustimia olisi kdytettdva keinona parantaa
saatavuutta? Mité tdssd asiakirjassa kuvattua vaihtoehtoa (-ehtoja) voisitte kannattaa?
Jos sellaista vaihtoehtoa ei ole, milld edellytyksilld voisitte sopia mahdollisesta

ratkaisusta markkinoille pdédsyd koskevaan kysymykseen?

C. Voitteko hyviksya tayttimatonta ladketieteellistd tarvetta koskevan kannustimen
(tavallisten ladkkeiden ja harvinaislddkkeiden osalta) tietyin edellytyksin? Oletteko
samaa mielta tdssd asiakirjassa esitetyista tdllaista jarjestelméé koskevista ehdoista?

Mitd muita ehtoja haluaisitte asettaa?
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