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Vastaanottaja: Pysyvien edustajien komitea / Neuvosto

Asia: Neuvoston 9. joulukuuta 2019 pidettavan istunnon (tyollisyys,

sosiaalipolitiikka, terveys ja kuluttaja-asiat) valmistelu

Eurooppalainen laakepolitikka — tiiviimpi yhteistyo ja koordinointi
laakkeiden saatavuuden parantamiseksi

— Periaatekeskustelu

Valtuuskunnille toimitetaan liitteend puheenjohtajavaltion ilmoitus. Tdma ilmoitus on tarkoitettu

pohjaksi periaatekeskustelulle, joka kdydddn TSTK-neuvostossa 9. joulukuuta 2019 aiheesta
"Eurooppalainen lddkepolititkka — tiiviimpi yhteisty0 ja koordinointi ladkkeiden saatavuuden

parantamiseksi".
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Eurooppalainen lidkepolitiikka — tiiviimpi yhteistyo ja koordinointi

lidkkeiden saatavuuden parantamiseksi

Johdanto

Euroopan unionin politiikat pohjautuvat sen arvoihin, tavoitteisiin ja periaatteisiin. Eurooppalaista
ladkepolitikkaa on kehitetty timén mukaisesti vaiheittain yhdistdmalld EU:n ja kansallisen tason
toimenpiteitd. Ladkkeitd sdddellddn EU:n tasolla, ja ne ovat osa EU:n tutkimus-, innovointi-, talous-
ja kauppapolitiikkaa. Yhtdalta 1ddkkeitd koskevan EU:n sdéntelykehyksen yhtena oikeusperustana
on sisémarkkinat (Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artikla'), ja silli on suora
vaikutus lddkkeiden saantiin ja saatavuuteen EU:ssa. Toisaalta kokonaisvastuu kansallisen
terveyspolitiikan médrittelysti ja kansallisten terveysjirjestelmien jarjestaimisestd kuuluu
jasenvaltioille. Koska jasenvaltiot vastaavat SEUT 168 artiklan 7 kohdan mukaisesti
terveysjarjestelmiinsd olennaisena osana kuuluvan ladkepolititkan méérittelysta, niilld on keskeinen

rooli lddkkeiden saannin ja saatavuuden varmistamisessa.

Liadkkeet ovat erityinen kulutushyddyketyyppi ja yleisin terveydenhuollossa kdytetty hoitomuoto.
Niitéd sddnnellddn ainutlaatuisella yhdistelmélld EU:n horisontaalisia tavoitteita seké kansallisten
terveydenhuoltojirjestelmien tavoitteita ja polititkkoja. Téastd huolimatta 144keala ei ole mikédén
poikkeus EU:n kilpailusdéntdjen soveltamisesta, kun kyse on yritysten kilpailunvastaisesta

toiminnasta tai fuusioiden ja yritysostojen valvonnasta.

Lissabonin sopimuksella kdyttoon otetussa tdydentidvassé oikeusperustassa eli 168 artiklan
4 kohdan c alakohdassa méératadn menettely sellaisen EU:n lainsddddnnon hyviksymiseksi,
jolla pyritdén varmistamaan ladkkeiden korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset.
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Yhteistyoti tarvitaan lafiikkeiden saannin parantamiseksi

Vanhojen ladkkeiden toimitusten keskeytykset ja niiden poistaminen markkinoilta ovat talla
hetkelld riski potilasturvallisuudelle ja lisddvét terveydenhuoltohenkildston tyokuormaa. Lisdksi
potilaiden mahdollisuus saada uusia ladkkeitd vaihtelee edelleen eri puolilla EU:ta
markkinahdirididen, korkeiden hintojen ja yritysten markkinointistrategioiden vuoksi. Ladkkeiden
saatavuuden turvaaminen on esimerkki haasteesta, joka edellyttdéd toimenpiteitd sekd EU:n tasolla
ettd jasenvaltioissa. Neuvosto, Euroopan parlamentti ja Euroopan komissio seki eri
puheenjohtajavaltiot ja jdsenvaltiot ovat kaikki pyrkineet ratkaisemaan tdmin haasteen erilaisin

toimenpitein ja aloittein.

Neuvosto ja puheenjohtajavaltio

Liadkkeiden saatavuus on viime vuosina ollut asialistalla useilla virallisilla ja epavirallisilla
foorumeilla, muun muassa eri tyoryhmissé ja konferensseissa, joita erddt Euroopan unionin
neuvoston kiertdvdd puheenjohtajuutta hoitaneet jisenvaltiot ovat jirjestdneet. Alankomaiden
puheenjohtajakaudella vuonna 2016 neuvosto antoi paitelmét lddkealan jarjestelmien tasapainon
vahvistamisesta Euroopan unionissa ja sen jasenvaltioissa (17. kesidkuuta 2016)2. Vuoden 2016
neuvoston paitelmien jatkotoimena myohemmat puheenjohtajavaltiot ovat jérjestineet
ladkepolititkan alan johtajien epévirallisia kokouksia. Viimeisin oli puheenjohtajavaltio Suomen ja
Alankomaiden valtuuskunnan Brysselissd 10. syyskuuta 2019 jérjestimé, EU:n lddkealan
jarjestelmin haasteita ja tarvittavia muutoksia kasitellyt epdvirallinen kokous "Addressing the
challenges of the EU pharmaceutical system: what changes are necessary from the perspective of
Member States". Alan lainsdddidntéd koskevia komission ehdotuksia késitelldén neuvoston
ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden tydryhmaéssa. Silld ei kuitenkaan ole tehtdvid, jotka
liittyisivat 1ddkkeiden saatavuuden parantamista varten tarpeellisiksi katsottujen toimenpiteiden

taytantoonpanon seurantaan tai koordinointiin.

Neuvoston paitelmat lddkealan jirjestelmien tasapainon vahvistamisesta Euroopan
unionissa ja sen jasenvaltioissa.
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Muut EU:n toimielimet tai elimet

Euroopan parlamentti antoi 2. maaliskuuta 2017 péatoslauselman vaihtoehdoista ladkkeiden
saatavuuden parantamiseksi®. Komissio ja Euroopan lidikevirasto (EMA) ovat myds pyrkineet
edistdmadn lddkkeiden saatavuutta erilaisin aloittein, tutkimuksin ja arvioinnein.
Periaatekeskusteluja Euroopan unionin politiikkoihin ja lainsdddéntdon liittyvistd ladkealan
jarjestelmien haasteista kdydain jasenvaltioiden kanssa useilla foorumeilla, etenkin farmasian
komiteassa. Euroopan lddkeviraston (EMA) ja lddkevirastojen johtajien verkoston lddkkeiden
saatavuutta késitteleva tyoryhma on kdynnistinyt useita "pehmeitd" toimenpiteité ladkkeiden
saatavuutta ja lddkepulaa koskevan ongelman helpottamiseksi. Komissio on myds julkaissut
jasenvaltioiden kanssa yhteisesti hyviksytyn tulkinta-asiakirjan ladkelainsdddannossa sdddetysti

toimitusvelvollisuudesta.

Jasenvaltioiden aloitteet

Jasenvaltioiden vilille on viime vuosina syntynyt uusia vapaaehtoisen yhteistyon muotoja.
Hinnoittelusta ja korvauksista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten verkosto (NCAPR) on
kokoontunut yli kymmenen vuoden ajan. Liséksi useat jisenvaltiot ovat viime aikoina lisdnneet
kahden- ja monenvilistd yhteistyotddn. Téstd ovat esimerkkind muun muassa Valletta-, Beneluxa-,

FINOSE- ja Nordic Pharmaceuticals Forum (NLF) -aloitteet.

Edelld kuvatuista toimenpiteistd huolimatta tasapainoista kokonaisratkaisua, joka johtaisi
ladkkeiden saatavuuden parantumiseen, ei ole vield saatu aikaan. Puheenjohtajavaltio katsoo, ettd on
kiireellisesti keskityttava terveystavoitteiden sisdllyttimiseen kaikkiin politiikkoihin, joilla on
merkitystd 1ddkkeiden saatavuuden kannalta, muun muassa tutkimus-, innovointi-, kauppa- ja
kilpailupolitiikkaan, sekd pyrkimyksiin 16ytdd uusia tapoja vahvistaa jasenvaltioiden vélista
strategista yhteistyotd. Yhté tirkedd on seurata, saavutetaanko EU:n toimenpiteilld haluttu vaikutus,

ja arvioida EU:n tason lddkepolitiikkaa ja sen tavoitteita.

Euroopan parlamentin pédétdslauselma, annettu 2. maaliskuuta 2017, EU:n vaihtoehdoista
ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi.
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Tapaustutkimus: ldfikkeiden saatavuus lddkkeen elinkaaren neljin eri vaiheen nikokulmasta

Ladkkeen elinkaari voidaan jakaa neljdin vaiheeseen (ks. lisdyksessé esitetty kaavio):

1) Tutkimus ja kehitys: tdssd vaiheessa kannustimilla on usein suuri merkitys.

2) Uudet ladkkeet: tdssd vaiheessa myyntiluvan mydntdmisen jalkeiset kannustimet (esimerkiksi
markkinoiden suojelu, tietosuoja ja kaupallinen yksinoikeus), valvottu kiyttoonotto ja tasapuolisen
saatavuuden toteuttaminen ovat tarkeitd seikkoja.

3) Hintakilpailu: tdssd vaiheessa ratkaisevia ovat hyvin toimivat markkinat.

4) Vanhat ladkkeet: tdssd vaiheessa térkeitd tavoitteita ovat lddkkeiden sdilyttdiminen markkinoilla ja

toimitusten keskeytysten valvominen.

Vaihe 1: Tutkimus ja kehittdminen

Ensimmaisessa eli tutkimus- ja kehitysvaiheessa kannustimilla on suuri merkitys. Ladkkeiden
kehittdmisté edistetddn sekd kansallisilla ettd EU:n rahoitusvilineilld ja tutkimusta tukevilla
infrastruktuureilla. Ladkkeiden kehittdmiseen ja lddkeyritysten toimintaedellytyksiin vaikuttavia
merkittdvid kannustimia ovat muun muassa teollis- ja tekijanoikeudet sekd vero- ja
kauppapolitiikka. Euroopan lddkevirasto (EMA) on uudistanut kdytintojain vastatakseen komission
asettamiin tavoitteisiin lisddmaélla tieteellistd neuvontaa ja rinnakkaisia kuulemisia seké ottamalla
kayttoon nopeutettuja arviointimenettelyja. Erityisesti harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen
ladkkeiden kehittdmistd tuetaan tieteelliselld neuvonnalla, EU:n rahoittamilla tutkimusohjelmilla,
kaupallisella yksinoikeudella ja luopumalla myyntilupamaksuista. Komissio tarkistaa parhaillaan

kannustimia harvinaislddkkeiden ja lastenlddkkeiden kehittimiseksi.
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Vaihe 2: Uudet lddkkeet

On laajalti tunnustettua, ettd 1ddkkeiden valvottu kiyttoonotto on ensiarvoisen tirkeda
terveydenhuoltojirjestelmille uusiin ladkkeisiin liittyvien riskien pienentdmiseksi. Joillekin uusille
ladkkeille myonnetddn myyntilupa nopeutetulla arviointimenettelylld alustavan ja suppean
tutkimusndyton perusteella. Téllaisissa tapauksissa uusien lddkkeiden kiyttdonottoon liittyvit
tehokkuus-, turvallisuus- ja taloudelliset riskit siirtyvit suurelta osin kansallisille
terveydenhuoltojirjestelmille. Tdma suuntaus jatkuu vaistamatta yksilollisen lddkehoidon
kehityksen myd6td. Sen vuoksi hallittua kéyttoonottoa koskevia uusia menettelyjd on kehitettava
edelleen. Todellisissa kdyttdolosuhteissa saatua ndyttod voidaan kéayttdd ladkkeiden turvallisuuden
ja tehon uudelleenarvioinnin tukena, erityisesti ehdollisen myyntiluvan tai hallittua kéyttéonottoa
koskevien sopimusten tapauksessa. EU:n tason yhteistyd on tarpeen sellaisten rakenteiden,
kiytantdjen ja madritelmien kehittdmiseksi, jotka koskevat tosiasiallisissa kiyttdolosuhteissa saadun

ndyton tehokkaan kdyton edellyttimien tietojen laajuutta, laatua, patevyytta ja johdonmukaisuutta.

Ladkkeiden yhtdiliinen saatavuus ei kuitenkaan aina toteudu. Ladkeyhti6t voivat saattaa uusia
tuotteitaan markkinoille eri aikoina eri jdsenvaltioissa, vaikka niille on myOnnetty myyntilupa
keskitetylld menettelylld ja vaikka ne ovat hyotyneet lddkkeiden kehittdimiseen tarkoitetuista
eurooppalaisista kannustimista. Jisenvaltiot ovat ndin ollen hyvin erilaisessa asemassa markkinoille

saattamisen ja kdyttoonoton suhteen.

Vaihe 3: Hintakilpailu

Ladkealan tehokas hintakilpailu alentaa ladkkeiden hintoja ja helpottaa kohtuuhintaisten lddkkeiden
saatavuutta. Hintakilpailu voi kdynnisty4, jos ladkemarkkinat toimivat hyvin ja kilpailupaine on
riittdva terveen kilpailun edellytysten ylldpitamiseksi. Tietyt 1ddkealan erityispiirteet, kuten
tarjonnan ja kysynnin rakenne, kansalliset lainsdddénto- ja sdéntelykehykset ja kansalliset

terveydenhuoltojirjestelmat, vaikuttavat kilpailun dynamiikkaan.
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Vaihe 4: Vanhat ldidkkeet

Liidkkeiden sdilyttiminen markkinoilla ja toimitusten keskeytysten valvominen vaikuttavat olevan
ladkkeen elinkaaren haastavimpia vaiheita. Vaikka toimitusten keskeytysten ja hallitsemattoman
markkinoilta poistamisen suurimmat vaikutukset ovat terveydenhuoltohenkiloston tydméarin kasvu
ja sairauksien hoitokustannusten nousu, toimitusten keskeytykset voivat myos vaarantaa

potilasturvallisuuden.

Yhdeksi lddkkeiden toimitusten keskeytysten syyksi on todettu se, ettd valmistus- ja
logistiikkaketjut keskittyvét yhd enemmén Euroopan ulkopuolelle ja ettd alihankintaketjut ovat
aiheuttaneet pirstoutumista. Erityisesti vanhojen lddkkeiden tuotanto- ja logistiikkaketjujen
haavoittuvuus vaarantaa ndiden lddkkeiden saatavuuden. Liséksi toimitusketjuun liittyvit

riskinhallintatoimenpiteet vaihtelevat suuresti tuotteiden elinkaaren eri vaiheissa.

Toimitusten keskeytykset ja hallitsematon markkinoilta poistaminen ovat johtaneet siihen, ettd eri
markkina-alueet ovat erilaisessa asemassa hintojen suhteen. Jos tietyn tuotteen saatavuutta ei voida
taata, terveydenhuoltojirjestelmien on mahdollisesti otettava kdyttoon kalliimpia 14d4kkeitd tai

vihemmaén tehokkaita vaihtoehtoja.

Odottamattomien ja kriittisten toimitusten keskeytysten hallitsemiseksi jdsenvaltiot noudattavat
erilaisia kdytidnt6jd ja toimintamalleja, jotka liittyvét rinnakkaisvientid koskevien rajoitusten
kéyttoonottoon, varastojen kasvattamiseen ja kansallisten lddketehtaiden rakentamiseen. Namé

toimenpiteet osoittavat, ettd jdsenvaltiot pitdvit ladkkeiden riittdmitonté tarjontaa uhkana.
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Piidtelmiit ja puheenjohtajavaltion suositukset

Elinkaariajattelun avulla voidaan analysoida lddkkeiden saatavuutta edistdvia nykyisid toimenpiteité
ja kohdentaa uusia toimenpiteitd niithin vaiheisiin, joissa jo toteutetut toimenpiteet vaikuttavat
riittdmattomiltd. Saatavuuden varmistaminen edellyttdé tehokkaita toimenpiteitd 1ddkkeen
elinkaaren kaikissa vaiheissa. Mekanismien, joilla tuetaan tutkimusta ja kehittdmisté, valvottua
kayttoonottoa, uusien lddkkeiden yhtildisen saatavuuden toteuttamista, hintakilpailua, jatkuvia
toimituksia ja vanhojen lddkkeiden markkinoilla sdilyttdmista, olisi oltava kestivid, ja samalla olisi
otettava huomioon myos kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien tarpeet. Téssd yhteydesséd on
syyté todeta, ettd hoidon jatkuvuuden kannalta on ratkaisevan tirkedi hallita ja ehkaistd toimitusten

keskeytyksié ja hallitsematonta markkinoilta poistamista.

Puheenjohtajavaltio katsoo, ettd vuonna 2016 annetuissa neuvoston péadtelmissa yksiloityjen
toimenpiteiden toteuttamista olisi jatkettava jirjestelmaéllisesti. Puheenjohtajavaltion ndkemyksen
mukaan jdsenvaltioiden strategista yhteistyotd on edelleen vahvistettava, EU:n toimenpiteiden

vaikutuksia on seurattava ja EU:n tason lddkepolitiikkaa ja sen tavoitteita on arvioitava.
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Niin ollen neuvostoa pyydetdén kdymaén periaatekeskustelu ladkkeiden saatavuudesta seuraavien

kysymysten pohjalta:

1)

2)

3)

Mité konkreettisia toimenpiteitéd jdsenvaltiot ja komissio voisivat toteuttaa varmistaakseen,
ettd kansallisten terveydenhuoltojérjestelmien ja potilaiden saatavilla on sekd vanhoja etté
uusia ladkkeitd, ja vilttddkseen toimitusten keskeytyksisté johtuvat ongelmat?

Yksi syy toimitusten keskeytyksiin ja héiridihin on se, ettd lddkkeiden toimitusketjuista on
tullut pidempid, monimutkaisempia ja pirstoutuneempia, kun yritykset ovat siirtdneet suuren
osan ladkkeiden tuotannosta EU:n ulkopuolelle. Onko luotettavan tarjonnan varmistamiseksi
tarpeen vaatia EU:n lainsdadéntotoimia, joissa edellytettdisiin valmistuksen
varakapasiteettia, keskeytyksistd ilmoittamista hyvissé ajoin ja tehokkaampia toimenpiteitd
toimitusten jatkuvuuden varmistamiseksi? Auttaisiko timé mielestinne pienentdméain
toimitusten héirididen ja keskeytysten riskia?

Jasenvaltioiden yhteistyon vahvistaminen ja siihen liittyvé toimien, esimerkiksi seurannan,
koordinointi voisivat auttaa lievittdmaén lddkepulaan ja talousarvion kestdvyyteen liittyvia

ongelmia. Miten téllaista yhteistyotd voitaisiin edelleen vahvistaa?
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LISAYS

Kaavio. Ladkkeen elinkaari (WHO 2017).
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