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KOMISSION YKSIKOIDEN VALMISTELUASIAKIRJA
TIIVISTELMA VAIKUTUSTEN ARVIOINNISTA
Oheisasiakirja

ehdotukseen
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVIKSI
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hintojen sdntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja
kyseisten ladkkeiden sisdllyttamisesta yleisen sairausvakuutuksen korvausjarjestelmien
piiriin

1. JOHDANTO

Ladkemarkkinoille on ominaista erityinen rakenne ja tiukka julkinen sdantely. EU:n
lainsd8dantd tarjoaa yhdenmukaistetut sdanntt |aékkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon
varmistamiseksi. Euroopan unionin markkinoille saa saattaa 188kkeita vasta sen jalkeen, kun
Euroopan komissio tai kansaliset toimivaltaiset viranomaiset ovat myOntaneet niille
myyntiluvan. Toisaadlta |a8kemenoja tuetaan pitkalti kansallisista
sairausvakuutusjarjestel mista, jotta taataan 1&8kkeiden riittéva saatavuus kaikille kansalaisille.
Tassd yhteydessa jasenvaltiot ottavat kayttoon toimenpiteitd, joilla séénnelléan |aékkeiden
hintoja ja niiden julkisen rahoituksen edellytyksid. Naméa toimenpiteet vaikuttavat siihen,
missa maarin |aakkeitda maardtdan ja kaytetddn kussakin maassa. Toimenpiteet saattavat
aiheuttaa |88kekaupan esteitd EU:ssa, koska ne vaikuttavat |&a8keyritysten mahdollisuuksiin
myyda tuotteitaan kotimarkkinoilla.

Direktiivi 89/105/ETY annettiin 1980-luvun lopulla, jotta markkinatoimijat voivat varmentaa,
ettei kansallisilla toimenpiteilla saada aikaan tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevien
perussopimuksen maardysten vastaisia kaupan esteitd. Direktiivissa vahvistetaan menettelya
koskevat vahimmaisvaatimukset, joilla varmistetaan jasenvaltioiden hinnoittelu- ja
korvausmenettelyjen avoimuus (tastd syystéd sita kutsutaan myos avoimuusdirektiiviksi).
Perussopimuksen  méadrdysten mukaisesti  direktiivilla e  vakuteta kansalisin
hinnoittelupadtoksiin eika sosiaaliturvapolitiikkoihin. Jasenvaltiot voivat vapaasti tehda omat
hinnoittelu- ja korvauspadtoksensd, kunhan ne noudattavat direktiivissd saadettyja
menettelyvaatimuksia. Nama vaatimukset sisdltévat muun muassa yksittaisia hinnoittelu- ja
korvauspadtoksia koskevat madragjat (90 padivéa hinnoittelupaétoksille, 90 péivaa
korvauspaétoksille ja 180 paivaa yhdistetyille padtoksille). Lisdks direktiivissa edellytetdan,
ettd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on esitettava jokaiselle paétokselleen
puolueettomien ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut seka
tarjottava hakemuksen esittaneille yrityksille asianmukai set oikeussuojakeinot.

Tassa vaikutusten arvioinnissa tarkastellaan tarvetta g antasaistaa direktiivi 89/105/ETY yli 20
vuotta sen antamisen jalkeen. Siina keskitytaan direktiivin keskeisiin tavoitteisiin puuttumatta
jasenvaltioiden velvollisuuteen jarjestda ja rahoittaa oma sairausvakuutus érj estel mansa.
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2. ONGELMAN MAARITTELY

Direktiivi 89/105/ETY on 1990-luvun alusta ldhtien ollut keskeinen tekija, jolla on edistetty
kansalisten hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen avoimuutta ja helpotettu |88kkeiden
sisamarkkinoita. Ladkemarkkinoiden kehitys on kuitenkin saanut aikaan ristiriidan
direktiivissa sdadettyjen menettelysdantdjen ja niiden kansallisten toimenpiteiden vélille,
joihin direktiivilla on tarkoitus vaikuttaa. Etenkin markkinarakenne on muuttunut ol ennaisesti,
mista voidaan mainita esimerkkeiné geneeristen 1&8kkeiden esiintulo ja hyvin innovatiivisten,
tutkimukseen perustuvien laékkeiden kehittdminen. Lisdks jésenvaltiot ovat kasvavien
|&8kemenojen  hillitsemiseksi  kehittdneet yh& monitahoisempia ja innovatiivisempia
hinnoittelu- ja korvauspolitiikkoja.

Seuraavassa esitetdan yhteenveto havaituista keskeisista ongel mista.
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1) Laakkeiden markkinoille saattamisen viivytykset

Ladkealan toimialakohtaisessa tutkimuksessa (2008-2009) Euroopan komissio kiinnitti
huomion usein toistuviin viivastyksiin jasenvaltioiden hinnoittelu- ja korvauspdatoksissa seka
innovatiivisten akuperdisiédkkeiden ettd geneeristen |d8kkeiden kohdalla. Viivastykset
lykkaévét |8akkeiden padsya kansallisille markkinoille myyntiluvan myontémisen jélkeen.

Direktiivissa 89/105/ETY vahvistetaan akuperdisiadkkeiden osata maarédajoiksi 90/180
paivaa, mutta toimivaltaiset viranomaiset eivét aina noudata niita teknisten tai menettelyyn
liittyvien viiveiden vuoksi. Tilanne vaikuttaa potilaisiin, koska hyvaksyttyjen |adkkeiden
Saatavuus viivastyy, samoin kuin 188keyrityksiin, joilla on vain rajallisesti aikaa (patentti- ja
tietosuojakaudet) saada takaisin suuret tutkimus- ja kehittémiskustannuksensa ja tuottaa
voittoa.

EU-mailta kuluu noin 140 paivéa geneeristen ladkkeiden hinnoittelu- ja korvauspaatoksiin.
L&8kealan toimialakohtaisen tutkimuksen mukaan kansalliset menettelyt voisivat olla paljon
nopeampia, koska geneeriset |adkkeet sisdltévat samat tunnetut vaikuttavat ainesosat kuin
vertailulddke (akuperdislédke), joka yleensa korvataan jo korkeampaan hintaan kuin
geneeriset versionsa. Lisdks tutkimuksessa todettiin tiettyja saantelymenettelyja tai
hallinnollisia kdytantoj&, jotka viivyttévéat tarpeettomasti geneeristen 188kkeiden hinnoittelu-
ja korvauspddtoksid. Talaisia kaytantdja ovat esimerkiksi myyntilupamenettelyssa jo
arvioitujen turvaominaisuuksien uudelleenarviointi seka pyrkimykset viivastyttéa hinnoittel u-
ja korvausmenettelyja teollis- ja tekijanoikeuksiin pohjautuvien véitteiden perusteella (yhteys
patenttikysymyksiin). Tarpeettomat viivastykset geneeristen |88kkeiden hinnoittelu- ja
korvauspadtoksissd  vaikuttavat  terveydenhuollon  kaytettéavissa  oleviin  varoihin
(viivastyneesta hintakilpailusta johtuvat menetetyt kustannussaastot), geneerisia |88kkeita
vamistaviin yrityksiin (heikommat mahdollisuudet saada sijoitukselle tuottoa) seka potilaisiin
(edullisempien |d8kkeiden saatavuus viivastyy).

2) Direktiivin riittavyysja vaikuttavuus muuttuvissa oloissa

Direktiivi 89/105/ETY annettiin 1980-luvun lopulla, ja siind otettiin huomioon silloin
vallinneet markkinaolosuhteet ja kansalliset politiikat. Taman jalkeen seka |aékemarkkinat
etta hinnoittelu- ja korvauspolitiikat ovat muuttuneet perusteellisesti. Seuraavat ongelmat ovat
nousseet tassd yhteydessa esiin:

a) Lain tulkintaa, taytdntdonpanoa ja taytantdonpanon valvontaa koskevat
ongel mat

Direktiivin 89/105/ETY tulkinta on aheuttanut usein erimielisyyksia esimerkiksi
komission aloittamien jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jéttéamistd koskevien
tutkintojen sekd Euroopan unionin tuomioistuimen kasiteltdvaks saatettujen asioiden
yhteydessd. Nama toistuvat tulkintaerimielisyydet aiheutuvat eri tekijoista
Ensinndkin jasenvaltioiden kayttoon ottamat hinnoittelu- ja korvausmenettelyt ovat
muuttuneet niin monitahoisiks, etteivat kansalliset toimenpiteet vélttamatta enda ole
direktiivissa kuvailtujen prosessen mukaisia. Toiseks kustannusten hillitsemista
koskevat politiikat ulottuvat nykyisin  pidemmalle kuin hinnoittelu- ja
korvauspolitiikka (tarjontapuolen toimenpiteet), silla niihin sisdityvét toimenpiteet,
jotka on kohdistettu terveydenhuollon ammattilaisiin, proviisoreihin ja potilaisiin
(kysyntgpuolen toimenpiteet). Kolmanneksi direktiivin monet séénnokset on laadittu
siten, etté niitd saatetaan tulkita eri tavoin.
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Unionin tuomioistuin on johdonmukaisesti tulkinnut direktiivia 89/105/ETY lagjasti,
sen yleisten tavoitteiden perusteella, direktiivin toimivuuden varmistamiseksi.
Jasenvaltiot kuitenkin usein puoltavat direktiivin suppeaa tulkintaa ja jattavét
sddnnonmukaisesti  soveltamatta sen  vaatimuksia omiin  hinnoittelu-  ja
korvausmenettelyihinsd. Téaytantdonpano aiheuttaa ongelmia myds silloin, kun
jasenvaltio e ymmarrd, miten direktiivia olisi konkreettisesti sovellettava heidéan
kansalliseen jarjestelmdansd. Naden liséks hallintoon tai sdantelyyn liittyvét
toistuvat muutokset, joita kaikkien maiden kansaliset viranomaiset tekevét
jarjestelmiin, ovat aiheuttaneet lisdvaikeuksia tdytéantdonpanon valvontaan.

b)  Suhdeinnovatiivisiin hinnoittelu- ja korvausmenettelyihin

Vastauksena kasvaviin |a&kemenoihin jasenvaltiot ovat kehittdneet vaihtoehtoisia
hinnoittelu- ja korvaugérjestelmid, jotka poikkeavat olennaisesti direktiivin
89/105/ETY mukaisista menettelyista Tdllaisiin innovatiivisiin valineisiin kuuluvat
sopimukset, jotka on laadittu helpottamaan uusien laékkeiden saatavuutta tietyin
edellytyksin, joista on sovittu yksittdisten |88keyritysten kanssa (hallittua
kayttoonottoa koskevat sopimukset), ja tarjouskilpailut, joita sosiaaliturvalaitokset
kayttavat tiettyjen l&8keryhmien hintojen ja korvausedellytysten méérittamiseen.
Téallaiset jarjestelmét eivét vastaa direktiivin 89/105/ETY hallinnollista logiikkaa, ja
lisdksi niihin sovelletaan erityisséantdja, kuten julkisista hankinnoista annettua
lainsdddant6d, hallinto-oikeutta tai sopimusoikeutta. Tama johtaa téllaisten
innovatiivisten kaytantdjen ja direktiivin  oikeudellisa suhteita koskevaan
epavarmuuteen.

c) Pysyminen |&8ketieteen kehityksen mukana

Potilaskohtaiseen  tietoon  (esimerkiksi  geeniprofiiliin)  perustuvien uusien
hoitomuotojen kehittdminen saattaa aiheuttaa sisdmarkkinoille hinnoittelu- ja
korvauspaétoksiin  liittyvia lisdhaasteita. Etenkin yksilollisesti  réétaloidyilla
|a8kkeilld on tiivis yhteys [88kinndllisiin laitteisiin esimerkiksi diagnostisissain vitro
-testeissd. Tama merkitsee Sitd, ettéa jos tiettya ladkettd ja siihen liittyvaa
diagnostista/lagkinndllista laitetta koskevat hinnoittelu- ja korvauspaatokset eivét ole
yhteensopivia, tilanteesta saattaa aiheutua kaupan esteitd ja markkinaviivastyksia.
Tata nimenomaistatilannetta el ole otettu huomioon nykyisesséa direktiivissa

3) Laakinndllisten laitteiden hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen avoimuus

Direktiivia 89/105/ETY sovelletaan ainoastaan laékkeisiin. Lagkinndliset laitteet eivét
nykyiselléén kuulu direktiivin soveltamisalaan. Siité huolimatta, etta |aékinndllisten laitteiden
markkinoilla on oma erityisluonteensa ja ottaen huomioon erot verrattuna |aakkeiden
hinnoitteluun ja sosiaaliturvan korvaugéarjestelmiin kuulumiseen, joihinkin l&gkinndlisiin
laitteisiin voidaan soveltaa hintasdantelyd ja niiden osalta voidaan tehdd hallinnollisia
korvauspagtoksia. Siks on tarpeen tarkastella  direktiivin 89/105/ETY
tarkoituksenmukai suutta néiden tuotteiden osalta.

3. TOISSIJAISUUDEN ANALYYSI

Jasenvaltioilla on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 7 kohdan
mukai sesti vastuu oman kansanterveyspolitiikkansa | aatimisesta ja
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terveydenhuoltojarjestelmansa  jarjestdmisestd mukaan luettuna terveyspalveluille ja
sairaanhoidolle osoitettujen resurssien myontdminen. Direktiivi 89/105/ETY  perustuu
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan, jossa maardtaan
sisamarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevien toimenpiteiden toteuttamisesta. Siina
sé8detdan vahimmaistason yhdenmukaistamisesta, silla séénnoksillé ei vaikuteta hinnoitteluun
jakorvauksiin paitsi sikéli kuin on tarpeen menettelyjen avoimuuden varmistamiseksi.

Sisdmarkkinoiden asianmukainen toiminta edellyttdd, etta |a&kkeiden hinnoittelu- ja
korvauspagtokset tehdéén hyvissa agjoin ja avoimesti. Unionin tuomioistuimen lagjasta
direktiivin tulkinnasta huolimatta menettelyjen avoimuus ymmarretéddn jésenvaltioissa eri
tavoin, ja dita syysta yksittéisten jasenvaltioiden toimet eivét riittéis takaamaan talouden
toimijoille riittévéd menettelyjen avoimuutta. T&ssd aloitteessa olisi kuitenkin otettava
huomioon jasenvaltioiden velvollisuus jarjestéa ja rahoittaa oma
sairausvakuutusiarjestelmansd. Nain ollen siind olis keskityttdva selkeyttamaan yleisa
menettelysaantoja, joiden puitteissa ladkkeiden hinnoittelu- ja korvauspddtokset tehdaan.
Asiakysymykset, kuten kansallisten politiikanalojen sisdltd0 tai l&8kkeiden hintojen,
saatavuuden ja kohtuuhintaisuuden eroista eri puolella EU:ta aiheutuvat haasteet, liittyvét
kansallisen toimivallan kayttoon ja jaavét siten analyysin ulkopuolelle.

4, TAVOITTEET

Taman adoitteen yleistavoitteena on varmistaa sellaisten kansallisten toimenpiteiden
avoimuus, joilla on tarkoitus sdannella lddkkeiden hintoja, hallita niiden kulutusta tai
vahvistaa niiden julkisen rahoituksen edellytykset, jotta véltetddn perussopimuksessa
kiellettyjen esteiden syntyminen |aékkeiden kaupassa.

Edella 2 jaksossa kuvailtu tilanne huomioon ottaen direktiiviin 89/105/ETY liittyvilla
poliittisillaaoitteillaolis oltava erityisesti seuraavat tavoitteet:

1) Varmistetaan |adkkeitd koskevien hinnoittelu- ja korvauspaétosten tekeminen hyvissa
goin (tavoite A);

2) Varmistetaan direktiivin riittavyys ja vaikuttavuus muuttuvissa ol oissa (tavoite B);

3) Tarkastellaan direktiivin tarkoituksenmukaisuutta |a&kinnallisten laitteiden markkinoiden
osalta (tavoite C).

5. TOIMINTAVAIHTOEHDOT

Seuraavat kaks toimintavaihtoehtojen aari paéta hylattiin jo alkuvaiheessa:

— hinnoittelu- ja korvaustoimenpiteiden tdysimittainen yhdenmukaistaminen, joka e olisi
niiden perussopimuksen maérdysten mukainen, joissa tunnustetaan jasenvaltioiden

toimivalta terveyspolitiikan méaarittel yssa ja rahoituksessa;

— direktiivin  89/105/ETY pelkka kumoaminen, mikd& merkitsis askelta taaksepan
sisdmarkkinoiden toiminnassa.

Perusskenaarion (vaihtoehdot A.1, B.1 ja C.1) ohella tarkasteltiin seuraavia vaihtoehtoja
suhteessa kuhunkin edell& esitetyista erityistavoittei sta:
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1) Tavoite A: Varmistetaan ladkkeita koskevien hinnoittelu- ja korvauspaatosten
tekeminen hyvissa ajoin

e Vaihtoehto A.2: ei-sitova saados

e Vahtoehto A.3: direktiivin tarkistaminen médrdaikojen taytantéonpanon valvonnan
tehostamiseksi

— Vaihtoehto A.3/a: kansallisten tuomareiden maéraamét taloudelliset seuraamukset

— Vaihtoehto A.3/b: yksittdisten valmisteiden automaattinen siséllyttdminen
sairausvakuutusj arj estel maan maaraai kojen umpeuduttua, kunnes paétos tehdaéan

— Vaihtoehto A.3/c: velvollisuus toimittaa ja julkaista raportit hinnoittelu- ja
korvauspagttsten tekemiseen kaytetysta ajasta

e Vahtoehto A.4: direktiivin tarkistaminen geneerisia ladkkeitd koskevien tarpeettomien
viivastysten vattamiseks
— Valhtoehto A.4/a: lyhyemmdat méarégjat geneeristen l&8kkeiden hinnoittelu- ja
korvauspaatoksille

— Valhtoehto A.4/b: kielletéén tassa yhteydessa patenttikysymysten kasitteleminen
seka myyntiluvan myontamisprosessiin liittyvien arviointien tekeminen uudelleen

e Vahtoento A.5: Iyhyemma madrdgat akuperdisiddkkeiden hinnoittelu- ja
korvauspagtoksille

2) Tavoite B: Varmistetaan direktiivin riittavyysja vaikuttavuus muuttuvissa oloissa

e Vaihtoehto B.2: ei-sitova saados

e Vahtoehto B.3: direktiivin tarkistaminen siten, ettd sen sddnnokset ovat
|a&kemarkkinoiden tarkeimpien kehityslinjojen mukaisia

tuomioistuimen oikeuskaytannon noudattamiseksi

— Vaihtoehto B.3/b: direktiivin kattava tarkistaminen sen saattamiseksi vastaamaan
|a8keal an nykyista toimintaympéristoa

e Vahtoehto B.4: kansalisista toimenpideluonnoksista ilmoittaminen, jolla helpotetaan
direktiivin tdytantdtnpanon valvontaa

3) Tavoite C: Direktiivin soveltamisalan mahdollinen laajentaminen kattamaan myds
laakinnalliset laitteet

Direktiivin soveltamisalan lagjentaminen kattamaan |&&kinndlisten laitteiden markkinat
kokonaisuudessaan hyléttiin jo varhaisessa vaiheessa. Monia laakinndllisia laitteita el korvata
sellaisenaan potilaille, vaan ne kuuluvat sairausvakuutusjérjestelmien piiriin terveydenhuollon
ammattilaisten tekemien kokonaistoimenpiteiden osana. Nain ollen vallitsevan tilanteen
lisaks tarkasteltiin seuraavaa vaihtoehtoa:
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— Vaihtoehto C.2: direktiivin soveltamisalan osittainen lagjentaminen kattamaan
laakinnalliset laitteet, joihin sovelletaan hinnoittelua ja jotka voidaan sisdllyttda

korvausl uettel oihin.

6. VAIKUTUSTEN ARVIOINTI

Koska direktiivi 89/105/ETY liittyy pelkéstdan menettelyihin, tarkastelluilla vaihtoehdoilla el
ole havaittu olevan ympéristbvaikutuksia. Seuraavassa esitetéan yhteenveto taloudellisista ja

sosiaalisista vaikutuksista

1) Tavoite A: Varmistetaan ladkkeita koskevien hinnoittelu- ja korvauspaatosten

tekeminen hyvissa ajoin

Vaihtoehto A.1:

Vallitseva tilanne
(perusskenaario)

Alkuperaislagkkeita koskevat viivastykset

Alkuperaislagkkeiden valmistajat: markkinaviivastyksista aiheutuvat tulonmenetykset (arvio:
35-100 miljoonaa euroa laakevalmistetta kohti), heikommat mahdollisuudet investoida T&K-
toimintaan, pk-yritysten selviamiskyky vaakalaudalla.

Potilaat: ladkkeiden saatavuuden viivastymisestd aiheutuva hyvinvoinnin  menetys
(suuruusluokka rahamaaraisena: jopa 970 miljoonaa euroa maata kohti vuodessa).

Jésenvaltiot: hinnoittelu- ja korvauspéatdsten viivastyminen ei valttamattd merkitse saastdoa
(uuden laakkeen kayttdonotosta johtuva muiden kuin ladkemenojen alentuminen saattaa olla
maaraltaan suurempi kuin kyseisen ladkkeen maaraamisesta aiheutuvat kustannukset).

Geneerisia ladkkeité koskevat viivastykset

Geneeristen ldakkeiden valmistajat: markkinaviivastyksista aiheutuvat sijoitustuoton ja tulojen
menetykset.

Jésenvaltiot: menetetyt saastot (arvio: 3 miljardia euroa vuosilta 2000-2007 perustuen
ladkevalmisteiden otokseen 17 EU-maassa).

Potilaat: lisakustannuksia, jos omavastuuosuus kaytossa (riippuu kansallisesta
jarjestelmasta).

Vaihtoehto A.2:

Ei-sitova sdados

Tarjoaa lujemman pohjan nykyisten maaraaikojen taytantddnpanon valvonnalle muttei
paranna merkittavasti oikeusvarmuutta.

Saattaa auttaa vahentdméaén tehokkaasti alkuperaisladkkeita koskevia viivastyksia (perustuu
yhteistydhankkeisiin, esim. EUnetHTA), mutta onnistuminen riippuu jasenvaltioiden
yhteistydsta. Ei todennakoisesti paranna tilannetta geneeristen laakkeiden osalta: laakealan
toimialakohtaisen tutkimuksen siséltdmé ohjeistus ei ole vahentanyt tarpeettomia viivastyksia
kaikissa EU-maissa.

Vaihtoehto A.3/a:

Kansallisten
tuomareiden
maaraamat
taloudelliset
seuraamukset

Taloudellisten vahinkojen korvaaminen laékeyrityksille.
Budijettivaikutukset kansallisiin viranomaisiin riippuvat niiden kyvysta noudattaa maéaraaikoja.

Toimii kannustimena jasenvaltioille maaraaikojen noudattamiseksi, mutta vaikuttavuus
riippuu talouden toimijoiden halukkuudesta ajaa oikeuksiaan sekd kansallisten tuomarien
maaraamien seuraamusten ankaruudesta.

Laakkeiden saatavuuden pitkittymisesta potilaille aiheutuvaan ongelmaan ei puututa. Potilaat
maksavat jopa kahteen kertaan, silla he maksavat viivastyneesté saatavuudesta, ja liséksi he
osallistuvat veronmaksajina yrityksille maksettaviin rahallisiin korvauksiin.

Vaihtoehto A.3/b:

Automaattinen
siséllyttaminen
korvaus-
jarjestelméaéan
maaraaikojen
umpeuduttua,
kunnes paatos
on tehty

Laakeyritykset: markkinoille paasy helpottuu ja ennustettavuus paranee tarpeettomien
viivastysten poistuessa.

Jésenvaltiot: kannustaa noudattamaan maaraaikoja, mutta joidenkin jasenvaltioiden saattaa
olla tarpeen sujuvoittaa tai tehostaa terveysteknologian arviointiin liittyvia menettelyja. Voi
olla suuri merkitys terveydenhuoltobudjetteihin (budjettivaikutus on suhteessa siihen, misséa
maarin maaraaikoja ei ole noudatettu), mutta vaikutusta lieventavat erityiset suojatoimet
(mahdollisuus pysayttaa kello) ja jasenvaltioiden paatoksentekomahdollisuudet.

Potilaat: laékkeet tulevat nopeammin saataville, jos toimivaltaiset viranomaiset eivat tee
paatosta.

Mahdolliset tahattomat vaikutukset: potilaisiin ja yrityksiin kohdistuva epévarmuus, jos
maaraaikojen umpeutumisen jalkeen tehty paatds on kielteinen.
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Vaihtoehto A.3/c:
Vertailuraportit

Julkisuuden paine jasenvaltioita kohtaan: helpottaa maaraaikojen noudattamisen valvontaa ja
antaa perustan toimivaltaisten viranomaisten kanssa kaytaviin keskusteluihin.

Vaikuttaa vain, jos jasenvaltiot toimittavat tédsmalliset tiedot ja ovat halukkaita ottamaan
opikseen huonoista tuloksista.

Viranomaisille raportointivelvoitteen noudattamisesta aiheutuu lisdkustannuksia, vaikka ne
ovatkin hyvin rajallisia, jos tiedot toimitetaan vain kerran vuodessa.

Vaihtoehdot
Adlaja Adlb:

- Lyhyemmat
maaréaajat
geneerisille
laékkeille

- Patentti-
kysymysten
kasittelyn ja
arviointien
toistamisen
kieltdminen

Alkuperéisladkkeiden valmistajat: aiemmasta kilpailusta johtuvia lyhyen aikavalin tappioita,
mutta kannustaa jatkamaan innovointia.

Geneeristen |a&kkeiden valmistajat: aiemman markkinoille p&asyn tuomat nopeammat
sijoituksen tuotot ja voitot.

Jésenvaltiot: terveydenhuoltobudjettien merkittavat saéstét (suuruusluokka: satoja miljoonia
euroja maata kohti, jos geneeristen ladkkeiden hinnoittelu- ja korvauspaatésten maaraaikoja
lyhennetdadn 30 paivaan). Viranomaisten kertaluonteiset mukautuskulut etenkin
jasenvaltioissa, joissa geneerisia ladkkeita koskevaan paatoksentekoon on kaytetty pitkia
aikoja, eivat todennakdisesti kuitenkaan kumoa aiemmasta hintakilpailusta saatavia pitkéan
aikavalin saastoja.

Potilaat: saastét mahdollisia, jos omavastuuosuus on kaytdssa (riippuu kansallisesta
jarjestelmasta).

Vaihtoehto 5
Direktiivin
tarkistaminen
alkuperais-
ladkkeiden
markkinoille-
paasyn viiveiden
lyhentamiseksi

Alkuperaislagkkeiden valmistajat: aiemmat sijoitustuotot, joilla mahdollisesti myonteinen
vaikutus tutkimukseen ja innovointiin.

Viranomaiset: merkittavat mukautuskustannukset, jotka johtuvat tarpeesta sujuvoittaa ja
parantaa hinnoittelu- ja korvausmenettelyja.

Potilaat: laédkkeet nopeammin saataville ja siihen liittyva hyvinvoinnin liséantyminen.

Mahdolliset tahattomat vaikutukset: laakkeiden jattaminen korvausjarjestelmien ulkopuolelle,
jotta noudatetaan direktiivissa saadettyja lyhyempia maéaraaikoja.

2) Tavoite B:

oloissa

Direktiivin riittavyyden ja vaikuttavuuden varmistaminen muuttuvissa

Vaihtoehto B.1:

Vallitseva tilanne
(perusskenaario)

Eroavuudet direktiivin sdanndsten ja nykyisten ladkemarkkinoiden valilla sailyvat, mika johtaa
jatkuviin saannodsten tulkintaa, taytantéonpanoa ja taytantddnpanon valvontaa koskeviin
ongelmiin.

Laakeyritykset: oikeudellinen epdvarmuus ja liiketoiminnan ennustettavuuden puute; ei
tasapuolista toimintaymparistdd, mika saattaa vaikuttaa kilpailuun (alentunut laékkeiden
myynti, T&K-toiminta ja tyollisyys).

Potilaat: mahdollisesti ladkkeiden saatavuutta koskevia perusteettomia rajoituksia, jotka
vaikuttavat terveyteen ja hyvinvointiin.

Vaihtoehto B.2:

Ei-sitova s&aados

Tarjoaisi lujemman pohjan nykyisten vaatimusten taytant6onpanon valvonnalle muttei
parantaisi merkittavasti oikeusvarmuutta: tdmé vaihtoehto ei todenndkoisesti ratkaisisi
jatkuvia taytantodnpanon valvontaan liittyvia ongelmia, jos jasenvaltiot puoltavat edelleen
direktiivin suppeaa tulkintaa.

Edellyttdd suuria resursseja ohjeistuksen laatimiseksi (esim. komission ja jasenvaltioiden
saannollinen yhteistyo).

Vaihtoehto B.3/a:

Mahdollisimman
vahainen tarkis-
taminen unionin
tuomioistuimen
oikeuskaytannon
noudattamiseksi

Helpottaisi direktiivin taytantdonpanoa jasenvaltioissa sek& komission suorittamaa séantdjen
taytantéonpanon valvontaa.

Parantaisi vain rajallisesti oikeudellista selkeytta ja ennustettavuutta: hinnoittelu- ja
korvauspolitiikkojen vaihtelevuuteen ei puututtaisi (esim. tarjousmenettelyihin ja sopimuksiin
liittyvat epavarmuustekijat sailyisivat).

Saantelykehyksen mukauttaminen ajan kuluessa ei olisi yhta joustavaa.
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Vaihtoehto B.3/b:

Kattava
tarkistaminen
direktiivin
saattamiseksi
vastaamaan
ladkealan
nykyista
toiminta-
ympéaristfa

Direktiivin oikeudellinen selkeys ja vaikuttavuus paranevat: perusteettomat kaupan esteet
voitaisiin havaita ja estd& helpommin tai maarata niistd seuraamuksia. Perusperiaatteiden
pohjalta laadittu direktiivi olisi joustava myds tulevaisuudessa.

Parempaa saantelya: selked jako direktiivin ja muiden asiaan liittyvien saaddsten valilla
(esim. julkisia hankintoja koskeva lainséadantd, sopimusoikeus).

Yksilollisesti raataloityja laakkeita koskevat hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen mahdolliset
viiveet voitaisiin  vélttdéd tehokkaammalla toimivaltaisten viranomaisten vélisella
koordinoinnilla, mutta tadma lahestymistapa hylattiin, koska se aiheuttaa toissijaisuuteen
liittyvid ongelmia ja liséksi se sai kuulemismenettelyssé vain vahan kannatusta.

Saantelykehyksen mukauttaminen ajan kuluessa ei olisi yhta joustavaa.

Vaihtoehto B.4:

Kansallisia
toimenpide-
ehdotuksia
koskevat
ilmoitukset

Ennaltaehkéiseva vuoropuhelu ja tédytantéonpanon valvonnan tehostuminen.

Viranomaisille koituvat kulut vaatimusten noudattamisesta sekd mahdolliset kulut, jos
kansallisten toimenpiteiden hyvaksyminen viivastyy (ei vaikuta yksittaisiin yrityksille
osoitettuihin hinnoittelu- ja korvauspaatoksiin).

3) Tavoite C: Direktiivin soveltamisalan mahdollinen laajentaminen kattamaan myds

laakinnalliset laitteet

Vaihtoehto C.1:

Vallitseva tilanne
(perusskenaario)

Jasenvaltioiden ja toimialan vankka tuki télle vaihtoehdolle.
Saéantelyssa sailyy jako ladkkeisiin ja laakinnallisiin laitteisiin.

Ei olennaista vaikutusta lagkinnallisten laitteiden markkinoihin: Noin 85 % EU:ssa myydyista
ladkinnallisista laitteista (laskettuna niiden arvosta) ei kuulu hintasdantelyn eika
korvausmenettelyjen piiriin. Laékinnallisten laitteiden alalla avoimuuskysymykset liittyvét
enimmakseen julkisiin hankintoihin (sairaaloiden tekemiin hankintoihin), ja niitd voidaan
kasitellda muiden sédadosten avulla.

Laakinnallisten laitteiden markkinasegmentti, jota hinnoittelu- ja korvauspaatokset koskevat,
on pieni (15 %) ja kutistuu yha.

Laakinnallisiin  laitteisiin  sovelletaan  tavaroiden vapaata liikkuvuutta  koskevia
perussopimuksen maarayksia.

Vaihtoehto C.2:

Soveltamisalan
osittainen
laajentaminen
kattamaan tietty
segmentti
lagkinnallisten
laitteiden
markkinoista

Aikainen markkinoillepaésy laakinnallisille laitteille, joihin sovelletaan hintasaéntelya ja jotka
voidaan sisallyttdd korvausluetteloihin (méérdaikojen soveltaminen): hyétya yrityksille
sijoitustuottojen muodossa ja potilaille terveysteknologian tullessa nopeasti heidan
saatavilleen. Toimiala ei kuitenkaan kannata tata vaihtoehtoa.

Oikeudellisesti ja teknisesti monitahoinen. Markkinat pirstoutuvat edelleen, koska
samankaltaisiin tuotteisiin sovelletaan erilaista kohtelua kansallisten hinnoittelu- ja
korvaussaantdjen mukaisesti.

Joihinkin jasenvaltioihin kohdistuva lisarasite tai lisakustannukset.

7. VAIHTOEHTOJEN VERTAILU

Ladkkeita koskevia vaihtoehtoja on verrattu keskeisiin perusteisiin, joita ovat vaikuttavuus
tavoitteiden saavuttamiseksi, tehokkuus (jasenvaltioille aiheutuva rasite ja kustannukset
huomioon ottaen), oikeusvarmuus ja taytantéonpanon valvonta.

Talla perusteella parhaiksi arvioidut vaihtoehdot ovat seuraavat:

— Vaihtoehdot A.3/b ja A.3/c seké vaihtoehdot A.4/aja A.4/b, joilla varmistetaan hinnoittel u-
jakorvauspaétosten tekeminen hyvissa goin;

— Vaihtoehdot B.3/b ja B.4, joilla varmistetaan direktiivin riittdvyys ja vaikuttavuus
muuttuvissa ol oissa.

Vaihtoehtojen toimivuus suhteessa tarkeimpiin perusteisiin — Tavoite A

Tehokkuus =
vaikuttavuus

Tavoite A: Oikea-aikaisten hinnoittelu- Vaikuttavuus Oikeusvarmuus Taytantoonpanon
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ja korvauspéaatosten varmistaminen: suhteessa valvonta
jasenvaltioiden
rasitteeseen /
kustannuksiin
Vaihtoehto A.1:
Vallitseva tilanne (perusskenaario) -
Vaihtoehto A.2:
Ei-sitova séados
+ + + +
Vaihtoehto A.3/a: + + + +
Kansallisten tuomareiden maaraamat
taloudelliset seuraamukset
Vaihtoehto A.3/b:
Automaattinen sisallyttdminen + + + + +
korvausjarjestelmaan méaaraaikojen
umpeuduttua, kunnes paatos on tehty
Vaihtoehto A.3/c:
Vertailuraportit
i + + + +
Vaihtoehto A.4/a:
Lyhyemmét maéaraajat geneerisille + + + + x
lagkkeille
Vaihtoehto A.4/b:
Patenttikysymysten kasittelyn ja + + + + + + *
arviointien toistamisen kieltaminen
Vaihtoehto 5
Lyhyemmat méaaraajat alkuperaislaakkeille + - + x
Vaihtoehtojen toimivuus suhteessa tarkeimpiin perusteisiin — Tavoite B
Tehokkuus =
R irali i i h ) vaikuttavuus
Tavoite B: Dwektuvmruttayyyden ja Vaikuttavuus suhteessa ) Taytantoonpanon
vaikuttavuuden varmistaminen ltioid Oikeusvarmuus |
muuttuvissa oloissa Jasenvaltioiden valvonta
rasitteeseen /
kustannuksiin
Vaihtoehto B.1:
Vallitseva tilanne (perusskenaario) -
Vaihtoehto B.2:
Ei-sitova séados
+ + + +
Vaihtoehto B.3/a:
Mahdollisimman véhainen tarkistaminen + + + +
unionin tuomioistuimen oikeuskaytannon
noudattamiseksi
Vaihtoehto B.3/b:
Kattava tarkistaminen, jotta vastaa + + + + +
laékealan nykyista toimintaymparistoéa
Vaihtoehto B.4:
Kansallisia toimenpide-ehdotuksia + + + + +

koskevat ilmoitukset

Suoritustasot: + + Hyvin korkea + Korkea + Kohtalainen - Negatiivinen x Ei vaikutusta

O0O00 : Parhaiksi arvioidut vaihtoehdot

Vaihtoehtoja,

jotka liittyvét direktiivin  soveltamisalan mahdolliseen
koskemaan la&kinndllisa laitteita, on verrattu pddosin suhteessa yleisiin hyétyihin ja
haittoi hin. Padtelména on, ettd soveltamisalan lagjentaminen pieneen |a&kinndllisten laitteiden
markkinasegmenttiin, johon sovelletaan hinnoittelua ja korvausluetteloita, ei kumoa sen
huonoja puolia, etenk&an téllaisen lagjentamisen oikeudellista ja teknistd monitahoisuutta eiké
markkinoiden kasvavaa pirstoutumista.

Vaihtoehtojen toimivuus suhteessa tarkeimpiin perusteisiin — Tavoite C

| agj entami seen

soveltamisalan mahdollinen
laajentaminen koskemaan

Tavoite C: Direktiivin 89/105/ETY

Vaikuttavuus

(vaikutus
markkinoiden

Tehokkuus
vaikuttavuus
suhteessa

= | Oikeusvarmuus
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laékinnallisia laitteita avoimuuteen)

jasenvaltioiden
rasitteeseen
kustannuksiin

/

Vaihtoehto C.1:

I+

Vallitseva tilanne

+

Vaihtoehto C.2:

Osittainen laajentaminen kattamaan
tietty segmentti laakinnallisten
laitteiden markkinoista

I+

Parhaiks arvioitujen vaihtoehtojen vélilla on synergioita. Yhdistamalla eri vaihtoehtoja
saavutetaan tehokkaammin esimerkiks tavoite, joka koskee tarpeettomien hinnoittelu- ja
korvauspéadtosviivastysten lopettamista geneeristen lédkkeiden kohdalla. Synergioita el
kuitenkaan voitu arvioida méaérallisesti, koska ne nakyva olennaisilta osin parhaiksi
arvioitujen vaihtoehtojen toisiaan vahvistavissa oikeusvai kutuksissa.

Seuraavassa esitetédn ehdotettujen toimintalinjojen tarkeimmét vaikutukset kullekin

keskeisista sidosryhmista

11
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Edut/hy6dyt Haitat/kustannukset
Jasenvaltiot . Parempi  oikeudellinen  selkeys ja | ¢ Jéarjestelmallisempaa noudattamista
helpompi menettelyja koskevien edellyttavat lujemmat taytéantddnpanon

vaatimusten taytantéonpano.

valvontavélineet. Mahdolliset vaikutukset
julkisiin terveydenhuoltobudjetteihin, jos

. Mahdolliset kustannussaastot maaraaikoja ei noudateta.
geneeristen ladkkeiden hinnoittelu- ja
korvausmenettelyissa. . Tarve parantaa tai sujuvoittaa hinnoittelu-
. e . ja korvausmenettelyja (mukaan luettuna
. TeO||I‘S-‘ ja tekuanm_keuc_iet eivat hamts_e asiantuntija-arviot, kuten
tavallisia _hinnoittelu- Ja terveysteknologian arviointi).
korvausmenettelyja.

. Geneerisia laakkeita koskevat lyhyemmat
maaraajat voivat aiheuttaa alkuvaiheessa
kustannuksia, jos kansallisia menettelyja
on mukautettava.

. Jonkin verran hallinnollisia kustannuksia,
jotka aiheutuvat
raportointivelvollisuudesta ja kansallisten
toimenpideluonnosten ilmoittamisesta.

e, [ raenor | okewatne ek P e o
valmistajat vahvemmat taytantdénpanon jar )

valvontavalineet ja tulevaisuuden
kannalta joustavampi lainsaadanto

umpeuduttua VoI sivuvaikutuksena
kannustaa  jasenvaltioita  tekemaan
kielteisia paatoksia maaraaikojen

- parantavat liilketoiminnan puitteissa.

ennustettavuutta

- parantavat markkinoillepaasya . Jos automaattista sisallyttamista

- parantavat kilpailukykya ja edistavat kaytetaan, tilanne voi  aiheuttaa

Innovointia. epavarmuutta, jos toimivaltaisten
. Aikaisempi kilpailu geneeristen viranomaisten tekema paatos

laakkeiden kanssa kannustaa jatkamaan maaraaikojen  umpeuduttua  onkin

innovointia. kielteinen.

ggzﬁgirés;ﬁn . Parempi oikeudellinen selkeys, | ¢ Jos automaattista sisallyttamista

valmistajat vahvemmat taytantédnpanon kaytetaan, tilanne \Ye] aiheuttaa
valvontavalineet ja tulevaisuuden epavarmuutta, jos toimivaltaisten
kannalta joustavampi lainsaadanto viranomaisten tekema paatos

" - maaraaikojen umpeuduttua onkin
- parantavat liilketoiminnan Kielteinen
ennustettavuutta )
- parantavat markkinoillepaasya
- parantavat kilpailukykya ja edistavat
innovointia.
. Hinnoittelu- ja korvauspéaatosten
lyhyemmat maaraajat ja sen
selventdminen, etteivat turvallisuuteen
seka teollis- ja tekijanoikeuksiin liittyvat
kysymykset hairitse  hinnoittelu-  ja
korvausmenettelyja, varmistavat
nopeamman markkinoillepaasyn  ja
tehokkaamman kilpailun
patenttisuojaamattomien tuotteiden
markkinoilla.

Potilaat . Hinnoittelu- ja  korvausmenettelyjen | ¢ Jos automaattista sisallyttamista
viivastykset eivat hidasta laékkeiden kaytetaan, tilanne VoI aiheuttaa
saatavuutta. epavarmuutta ja jopa vaikutuksia

o . L terveyteen, jos toimivaltaisten

. Kustannussaastot, jotka liittyvat viranomaisten tekema paatos
geneeristen ladkkeiden nopeampaan maaraaikojen umpeuduttua onkin
markkinoillepaasyyn ja hintakilpailuun kielteinen, ja potilaiden on vaihdettava
patenttisuojaamattomien tuotteiden toiseen hoitomuotoon.
markkinoilla (jos omavastuuosuus
kaytdssa).

8. SEURANTA JA ARVIOINTI

Seuranta- ja taytantdonpanosuunnitelmat perustuvat paaosin seuraaviin:

12
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— Komission ja jésenvaltioiden yhteisty0 direktiivilla perustetun avoimuuskomitean
puitteissa. Komitea kokoontuu sd@nnollisesti saatettaessa direktiivi osaksi kansallista
lainsd&dantdd, jolloin se valvoo ja tukee jasenvaltioita tassa taytantéonpanossa.

— Ehdotettu ennakkoilmoitugjarjestelma, jonka avulla seurataan direktiivin asianmukaista
taytantdonpanoa ja kdydaan kahdenvalista keskustel ua jasenvaltioi den kanssa.

— Taytantéonpanoraportit, jotka jasenvaltioiden on toimitettava kolmen vuoden kuluessa
direktiivin voimaantulosta, ja sen jalkeen direktiivin toimintaa koskeva arviointi, jonka
komissio laatii kolmen vuoden kuluessa voimaantul osta.

Seuraavassa esitetddn keskeiset edistymisindikaattorit ja valvontavalineet, joita kaytetdan
arvioitaessa direktiiville asetettujen tavoitteiden tayttymista.

Tavoitteet Edistymisindikaattorit Valvontavélineet
A. Oikea-aikaiset hinnoittelu- ja Jésenvaltioiden tekemien hinnoittelu- ja | Pakollinen vuosittainen raportointi
korvauspaatokset: maaraaikojen korvauspaatosten havaittu ajoitus yksittaisiin hinnoittelu- ja
noudattaminen korvauspaatoksiin todellisuudessa

kaytetysta ajasta

B. Riittavyys ja vaikuttavuus: Muutokset kansallisissa toimenpiteisséa Kansallisten toimenpideluonnosten
oikeudellinen selkeys ja ja muutosluonnosten ilmoittamista ilmoittaminen komissiolle
taytantdonpanon valvonta koskevan velvoitteen noudattaminen

(ennakkoilmoitusjarjestelméaén
perustuva noudattamisaste)
Rikkomisia koskevat tilastot
Komission tekemét ja tutkimat
valitukset, komission vireille panemat
asiat Euroopan unionin
tuomioistuimessa
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