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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi inmisille
tarkoitettuja l1aakkeita koskevista unionin saannoista seka direktiivin
2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY kumoamisesta

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi inmisille
tarkoitettuja l1aakkeita koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyista ja
Euroopan laakevirastoa koskevista saannoista, asetuksen

(EY) N:o 1394/2007 ja asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta seka
asetuksen (EY) N:o 726/2004, asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta

— Tilanneselvitys

Valtuuskunnille toimitetaan liitteessd asiakohdassa mainittuja ehdotuksia koskeva tilanneselvitys,

joka on mééra esittdd 3. joulukuuta 2024 kokoontuvassa TSTK-neuvostossa (terveys), jossa

neuvostoa pyydetddn panemaan se merkille.

Téma selvitys on laadittu puheenjohtajavaltion vastuulla. Se ei rajoita yksittdisten valtuuskuntien

erityisid ndkemyksié tai tulevia kantoja. Siind selvitetddn asiakohdassa mainittua ehdotuspakettia

koskevaa tdhdnastista tyotd neuvoston valmisteluelimissi ja esitetdédn tilannekatsaus sen késittelysta.
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Puheenjohtajavaltion antamat tiedot lddikepaketin tarkistamisen kisittelyn etenemisesti

TAUSTAA

Komissio hyviksyi 26. huhtikuuta 2023 ladkelainsdéddannon tarkistamista koskevan
ehdotuspaketin, johon kuuluvat asetus ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista unionin
lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan lddkevirastoa koskevista sadnndistd’ ja direktiivi
ihmisille tarkoitettuja liZkkeitd koskevista unionin siannoistid?. Niilld kahdella
lainsdddéntoehdotuksella pyritdédn mukauttamaan ja yksinkertaistamaan nykyista saéntely-
ympéristod, joka koostuu yhdestd direktiivistd ja kolmesta asetuksesta, jotka kattavat seké
yleisen lainsdddidnnon ettd harvinaisiin sairauksiin ja lapsille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevan
erityislainsdddannon. Ehdotukset perustuvat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn

sopimuksen 114 artiklan 1 kohtaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan.

Néiden kahden sdddosehdotuksen yleisind tavoitteina on varmistaa ladkkeiden laatu,
turvallisuus ja teho EU:n potilaille ja yhdenmukaistaa sisimarkkinat. Niiden erityisind
tavoitteina on edistdd innovointia ja varmistaa innovatiivisten ja kohtuuhintaisten lddkkeiden
saanti, parantaa lddkkeiden toimitusvarmuutta ja puuttua lddkepulaan, tukea innovointia ja
kilpailukykyd vihennetylld sdantelytaakalla ja yksinkertaistetulla ja joustavalla

sadntelykehykselld sekd vihentdd lddkkeiden elinkaaren ymparistovaikutuksia.

Alueiden komitea ldhetti 24. lokakuuta 2023 kirjeen paitoksestd olla osallistumatta asetusta

koskevaan kuulemiseen, koska ehdotuksella on vain vdhén alueellista tai paikallista

merkitystd3. Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa ehdotuksista 25. lokakuuta
20234,
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4.  Tsekin tasavallan parlamentin senaatti antoi pdatoslauselman seké asetuksesta etti

direktiivistd ja ilmaisi huolensa paketin tietyistd ndkokohdista. Romanian senaatti antoi

lausunnon, jossa kiinnitettiin huomiota suhteellisuuteen ja annettiin useita suosituksia. Saksan
liittoneuvosto kannatti ehdotusten rakennetta, mutta ilmaisi myos huolensa tietyisté

nikokohdista. Italian edustajainhuone ja Italian senaatti esittivit yleisesti ottaen myonteisii

arvioita ehdotuksista, mutta ilmaisivat samalla huolensa ehdotuspaketin tietyistd

nakokohdista.

5. Euroopan parlamentissa asian késittelystd vastaavaksi valiokunnaksi nimettiin ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta (ENVI). Esittelijit ovat Tiemo
Woélken (S&D, Saksa) asetuksen osalta ja Dolors Montserrat (EPP, Espanja) direktiivin
osalta. ENVI-valiokunta hyvéksyi 19. maaliskuuta 2024 molempia lainsdddéntoehdotuksia

koskevan mietintonsé, josta dénestettiin taysistunnossa 10. huhtikuuta 2024.

6.  Puheenjohtajavaltio Ruotsi jdrjesti yhden lddkkeiden ja 1ddkinnéllisten laitteiden tydryhmén

kokouksen, jossa komissio esitteli lddkepaketin. Puheenjohtajavaltio Espanja jarjesti kaksi

tyoryhmén kokousta, joissa keskityttiin vaikutustenarvioinnin tarkasteluun, Euroopan talous-
ja sosiaalikomitean lausunnon esittelyyn ja niitd seuraavaan nikemystenvaihtoon.

Puheenjohtajavaltio Belgia jarjesti 15 tydryhmén kokousta, joissa keskityttiin padasiassa

ladkepulakokonaisuuteen ja lupakokonaisuuteen, TSTK-neuvostossa (terveys) 21. kesidkuuta

2024 kannustinkokonaisuudesta kdydyn periaatekeskustelun liséksi.

14955/24
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KASITTELYN ETENEMINEN UNKARIN PUHEENJOHTAJAKAUDELLA

Puheenjohtajavaltio Unkari jérjesti 14 tydryhmén kokousta, joissa kisiteltiin lddkepakettia yli
20 neuvottelupdivin aikana. Belgian puheenjohtajakaudella saavutetun edistyksen®
jatkotoimina kiytiin yksityiskohtaisia keskusteluja kannustinkokonaisuudesta, joka koostuu
sddntelyyn perustuvan dokumentaatio- ja markkinointisuojan mukauttamista koskevista
saannoksistd, harvinaislddkkeitd ja lastenlddkkeitd koskevista kannustimista, mukautetuista
puitteista, sddntelyn testiymparistdjd koskevista sddnnoksistd sekd kannustimista ensisijaisten
mikrobilddkkeiden kehittdmiseksi. Téastd kokonaisuudesta on keskusteltu kuudessa neuvoston
tyoryhmaissé ja siitd on tehty viisi kompromissitekstid. Muut aiheet ovat koskeneet
lupakokonaisuutta, joka koostuu sddnnoksistd, jotka koskevat kansallisia ja keskitettyja
myyntilupia, myyntiluvan jélkeisid toimenpiteiti, rajoituksia ja muutoksia, véliaikaista
kiireellistd myyntilupaa, kohdetta ja soveltamisalaa, Euroopan ladkeviraston hallintoa,
ladkepulakokonaisuutta, joka koostuu sdédnnoksisté, jotka koskevat ladkepulan hallintaa ja

ladkkeiden toimitusvarmuutta, sekd harvinaislddkkeitd ja lastenlddkkeita.

Kasitellakseen valtuuskuntien esiin ottamia keskeisid kysymyksid puheenjohtajavaltio Unkari
on komission ehdotusten tarkastelun, valtuuskuntien kirjallisen kommenttien ja tyoryhméssa
joissain tapauksissa useiden aiempien tarkistettujen tekstien pohjalta kdytyjen keskustelujen

perusteella

5
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esittédnyt kannustimia koskevan uuden tarkistetun tekstin® 13. marraskuuta 2024
kokoontuneelle tydryhmalle. Kyseessa oli viides puheenjohtajavaltio Unkarin laatima
kompromissiteksti. Tarkoituksena oli tyostdd ehdotettua sddntelyyn perustuvien
dokumentaatiosuoja-aikojen mukauttamista pidemmalle, jotta voidaan tarjota
merkityksellisid kannustimia tarveperusteisen innovoinnin tukemiseksi samalla kun
vihennetddn ehdotetun jarjestelmin monimutkaisuutta ja asetetaan suoja-ajalle
enimmadiskesto; ottaa kdyttoon jasenvaltioiden mahdollisuus edellyttad myyntiluvan
haltijoilta 1d4kkeiden saattamista saataville ja jatkuvaa toimittamista markkinoillaan
sekd seuraamuksia ja markkinointisuojan soveltamatta jattiminen asiaankuuluvissa
jasenvaltioissa tapauksissa, joissa tdllaiset vaatimukset eivét tiyty; parantaa

dokumentaatio- ja markkinointisuoja-aikojen lapindkyvyyttd; selventda ehtoja, joita

sovelletaan tayttamattomiin 1d4ketieteellisiin tarpeisiin vastaaviin tuotteisiin; tismentda

edelleen toimia ja padtoksid, joihin sovelletaan immateriaalioikeuksien suojaa koskevaa

poikkeusta (Bolar-poikkeus); vahvistaa edelleen harvinaislddkkeiden kaupallisen

yksinoikeuden nykyisté kestoa ja poistaa merkittidvin tayttaméttomén l4édketieteellisen

tarpeen kédsite yhdessé asiaankuuluvien kaupallisen yksinoikeuden pidennysten kanssa;

ottaa kiyttoon sdannoksid ensisijaisia mikrobilddkkeitd koskevan setelin vaikuttavuuden

seuraamiseksi ja sen toiminnan varmistamiseksi samalla kun rajoitetaan setelin

siirtamiseen liittyvid mahdollisia kustannuksia;

esittanyt 7.—8. lokakuuta 2024 kokoontuneelle tydryhmalle keskitettyjd myyntilupia
koskevan tarkistetun tekstin’. Tarkoituksena oli selventéd useita ndkokohtia, jotka
liittyvdt myyntilupaan, kun on kyse yksinkertaistetuista ja joustavammista
sddntelymenettelyistd innovatiivisia ladkkeitd, rinnakkaisvalmisteita ja biosimilaareja
varten, digitalisaatioon ja tietojen parempaan kiyttdon, muuntogeenisid organismeja
sisdltaviin kliinisiin ladketutkimuksiin sekd yhdenmukaistuksiin kiireellisten lupien,

ehdollisten lupien ja véliaikaisten kiireellisten lupien osalta

6 15044/24.

7 13868/24.
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- esittanyt 7.—8. marraskuuta 2024 kokoontuneelle tydryhmalle kansallisia myyntilupia
koskevan uuden tarkistetun tekstin®. Tarkoituksena oli pitid voimassa nykyinen
médrdaika, jonka kuluessa jédsenvaltioiden on suoritettava myyntiluvan myontdmista
koskeva menettely; pyytdd valmisteyhteenvedon, myyntipaallysmerkintdjen ja
pakkausselosteen korkealaatuisen kddnndksen toimittamista kansallisen myyntiluvan
hakijoilta hajautetun menettelyn ja keskindisen tunnustamismenettelyn nojalla;
virtaviivaistaa tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmén ja ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd kadsittelevin komitean toiminta, kun on kyse eridvistd kannoista
hajautetussa menettelyssa ja tunnustamismenettelysséd sekéd valmisteyhteenvedon
yhdenmukaistamisesta; selventdd olosuhteita, joissa ympdaristoriskien arvioinnin
puutteet voivat johtaa kansallisen myyntiluvan myontdmiseen tietyin edellytyksin tai

kansallisen myyntiluvan epidédmiseen;

— esittdnyt 7.—8. marraskuuta 2024 kokoontuneelle tyoryhméille myyntiluvan
myoOntdmisen jélkeisid toimenpiteitd, rajoituksia ja muutoksia koskevan tarkistetun
tekstin®. Tarkoituksena oli selventi, ettd ymparistoriskien arviointi ei ole osa
riskinhallintajirjestelméé; ottaa kdyttoon mahdollisuus vihentdi rasitetta, joka liittyy
lisdtarkastuksiin tapauksissa, joissa jdsenvaltioiden vililld on ndkemyseroja valmistus-

ja tuontivaatimusten noudattamisen osalta;

— esittanyt 7.—8. marraskuuta 2024 kokoontuneelle tydryhmalle viliaikaisia kiireellisid
myyntilupia koskevan tarkistetun tekstin!®. Tarkoituksena oli edellyttdd myyntiluvan
haltijoilta véliaikaisen kiireellisen myyntiluvan korvaamista normaaleilla tai ehdollisilla
myyntiluvilla heti kun riittavit asiaa tukevat tiedot on luotu; jéttid jisenvaltioille
joustovaraa antaa viliaikaisesti lupa sellaisten muiden kuin hyvéksyttyjen tuotteiden
kéytolle, joille voidaan myds myontdd vdliaikainen kiireellinen myyntilupa; luoda
yhteys seuraavien vilille: viliaikaisia kiireellisid myyntilupia koskeva arviointi ja
EMAn toimeksiannon laajentamista koskevassa asetuksessa esitetty

hététilannetydryhmin toteuttama jatkuva arviointi;

8 15036/24.
? 15039/24.
10 15042/24.
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esittanyt 12. marraskuuta 2024 kokoontuneelle tydryhmalle ldékepulaa koskevan
tarkistetun tekstin!!, jonka tarkoituksena oli selventii poikkeuksia kyseisen luvun
saannoksistd; edistyé ladkepulan ehkdisemistd koskevien suunnitelmien soveltamisalan
maédrittelyssd, samalla kun viltetddn pirstoutuneet kansalliset ldhestymistavat,
soveltamalla lddkepulan ehkdisemistd koskevia suunnitelmia ainoastaan ladkkeisiin,
jotka jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat médirittineet kriittisiksi kdyttden
EU:n menetelmii, ja muihin ladkkeisiin lddkepulaa kasittelevin ohjausryhmén antamien
suositusten pohjalta; ottaa kiyttoon vaatimus, joka koskee ladkkeitd, joihin ei sovelleta
velvoitetta lddkepulan ehkdisemistd koskevasta suunnitelmasta, ja jonka mukaan
myyntiluvan haltija suorittaa sdédnnolliset ja dokumentoidut riskinarvioinnit
mahdollisista toimitusketjun riskeistd; selventdé ilmoitusvaatimuksia
rinnakkaisvalmisteiden kaupan tapauksessa; mairittdd komissiolle kriittisten lddkkeiden
toimitusvarmuuden parantamiseksi annetun taytdntdonpanovallan kdyton rajoitukset ja

edellytykset;

esittdnyt 21. marraskuuta 2024 kokoontuneelle tydoryhmélle kohdetta ja soveltamisalaa
koskevan tarkistetun tekstin, jonka tarkoituksena oli tehdé luokituksista

tulevaisuudenkestivit ja yndenmukaistaa edelleen poikkeuksia lddkelainsdaddnndosta;

esittdnyt 22. marraskuuta EMAn hallintoa koskevan tarkistetun tekstin. Tarkoituksena
oli nykyaikaistaa tieteellisten ja teknisten arviointien jérjestelmad, samalla kun
varmistetaan arviointien korkea laatu pariteettipohjalta jdsenvaltioissa, myds pitkille
kehitetyssé terapiassa kaytettavien lddkkeiden, lastenldékkeiden ja harvinaislddkkeiden
osalta, sekd tuetaan potilaiden ja terveydenalan ammattilaisten vahvempaa edustusta;

jasenvaltioiden ddnioikeuksia on vahvistettu.

n 15067/24.
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10.

11.

LOPUKSI

Puheenjohtajavaltio Unkari katsoo, ettd viimeisimmat tarkistetut tekstit, jotka kattavat ldhes

kaksi kolmasosaa lddkepaketin artikloista, ovat tasapainoisia ja muodostavat hyvén perustan

keskustelujen jatkamiselle, vaikka se toteaakin, ettd kysymyksié on edelleen avoinna.

Térkeimmat ratkaisematta olevat kysymykset tdhdn saakka tarkastelluissa ehdotusten osissa
ovat seuraavat: kannustimien mukauttaminen siten, ettd varmistettaan tasapuolisempi
markkinoille pdisy ja innovatiivisten lddkkeiden jatkuva tarjonta kaikissa jisenvaltioissa; sen
varmistaminen, ettd yhdistetyt sdénnokset, jotka koskevat jisenvaltioiden osallistumista (opt-
in) tunnustamismenettelyyn ja hajautettuun menettelyyn ja vaatimusta siité, ettd myyntiluvan
haltijat saattavat saataville ja toimittavat jatkuvasti ladkkeita tietyille markkinoille, eivét
loukkaa yritysten vapautta harjoittaa liikketoimintaa ja ovat oikeasuhteisia tavoitteisiin nédhden;
niiden kustannusten kestdvyyden varmistaminen, joita terveysjirjestelmille aiheutuu
ensisijaisille mikrobilddkkeille myonnettévin siirrettdvissa olevan dokumentaatiosuojaan
oikeuttavan setelin kiytostd; sen varmistaminen, ettd ympéristoriskien arviointia koskevat

sdannokset eivit vaikuta markkinoilla vakiintuneiden lddkkeiden saatavuuteen.

Lisdksi oikeudellista tarkastelua vaativat vield mukautettujen puitteiden ja testiymparistdjen
soveltamisala, voittoa tavoittelemattomien yhteisdjen méadritelma, myyntiluvan haltijoiden
tiettyjd ilmoitusvelvollisuuksia koskevat unionin seuraamukset, komissiolle kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden parantamiseksi annetun taytantdonpanovallan kiayton
rajoitukset ja edellytykset sekd lddkepulan ehkéisemistd koskevista suunnitelmista annettava

delegoitu sdados.

Puheenjohtajavaltio Unkari aikoo esittdd ensimmaéisen tarkistetun tekstin harvinais- ja

lastenladkkeistd 29. marraskuuta kokoontuvalle tyoryhmaélle ja uudet tarkistetut tekstit

ladkepula- ja kannustinkokonaisuuksista 9. joulukuuta kokoontuvalle tydryhmélle

Puheenjohtajavaltio Unkari aikoo jatkaa ehdotuspakettia koskevia neuvotteluja ja esittda

yhdistetyn tarkistetun kompromissitekstin, jossa kootaan yhteen ehdotusten kaikki tdhin
mennessé tarkastellut osat, yhdessi tilanneselvityksen kanssa pysyvien edustajien komitealle,

jotta se voi keskustella niisté ja panna ne merkille kokouksessaan 18. joulukuuta 2024.
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