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Neuvoston piitelmit lidkealan jirjestelmien tasapainon vahvistamisesta Euroopan unionissa ja sen
jisenvaltioissa

(2016/C 269/06)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO

1. PALAUTTAA MIELEEN, ettd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan mukaan kaikkien unio-
nin politiikkojen ja toimintojen mairittelyssd ja toteuttamisessa on varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen
suojelu, kansallista politiikkaa tdydentdvin unionin toiminnan on suuntauduttava kansanterveyden parantamiseen ja
edistettivd myos jasenvaltioiden vilistd yhteistyotd kansanterveyden alalla sekd tarvittaessa tuettava niiden toimintaa
ottaen kaikilta osin huomioon terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jirjestimiseen ja tarjoamiseen liittyvat jasenval-
tioiden velvoitteet,

2. PALAUTTAA MIELEEN, ettd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan
mukaan Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat yhteisiin turvallisuuskysymyksiin puuttumiseksi toteuttaa toimen-
piteitd, joilla asetetaan ladkkeille ja ladkinnallisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset,

3. PALAUTTAA MIELEEN, ettd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 4 artiklan 3 kohdan mukaan unioni ja jisenval-
tiot avustavat toisiaan perussopimuksista johtuvia tehtavid tdyttdessddn vilpittomdn yhteistyon periaatteen
mubkaisesti,

4. PALAUTTAA MIELEEN, ettd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklan 2 kohdan mukaan unioni toimii
ainoastaan jasenvaltioiden sille perussopimuksissa antaman toimivallan rajoissa ja kyseisissd sopimuksissa asetettu-
jen tavoitteiden saavuttamiseksi ja toimivalta, jota perussopimuksissa ei ole annettu unionille, kuuluu jasenvaltioille,

5. PALAUTTAA MIELEEN; ettd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaan unionilla on yksinomainen toimivalta ladkkeiden sisimarkkinoiden toimintaa varten tarvittavien kilpai-
lusddntojen osalta,

6. KOROSTAA, ettd pddtokset siitd, mitd lddkkeitd korvataan ja milld hinnalla, kuuluvat kokonaan jisenvaltioiden toimi-
valtaan ja niiden vastuulle ja ettd kaikenlaisen hinnoittelua ja ladkekorvauksia koskevan jisenvaltioiden vilisen
vapaaehtoisen yhteistyon olisi sidilyttava jisenvaltiojohtoisena,

7. ON TIETOINEN siitd, ettd tarvitaan tasapainoiset, vahvat, toimivat ja vaikuttavat teollis- ja tekijanoikeuspuitteet, jotka
ovat sopusoinnussa Euroopan unionin kansainvilisten sitoumusten kanssa, jotta voidaan tukea ja edistdd innovatii-
visten, turvallisten, tehokkaiden ja korkealaatuisten lddkkeiden saatavuutta Euroopan unionissa,

8. TOTEAA, ettd Euroopan unionin lddkeala voi edistdd merkittavasti innovointia sekd terveys- ja biotieteiden aloja
uusien lddkkeiden kehittdmistyon kautta,

9. ON TIETOINEN siitd, ettd uudet ladkkeet voivat kuitenkin asettaa uudenlaisia haasteita yksittiisille [...] potilaille ja
julkisen terveydenhuollon jérjestelmille erityisesti, kun on arvioitava niiden tuomaa lisdarvoa, niistd aiheutuvia seu-
rauksia hinnoitteluun ja korvauksiin, terveysjirjestelmien rahoituksen kestdvyyttd, ladkkeiden markkinoille saattami-
sen jalkeistd valvontaa sekd potilaiden mahdollisuuksia saada lddkkeitd kayttoonsi ja lidkkeiden hinnan kohtuulli-
suutta,

10. KOROSTAA, ettd terveydenhuollon menetelmien arviointi on tirked viline kestdvien terveydenhuoltojirjestelmien
luomisessa ja sellaisen innovoinnin edistimisessd, jonka ansiosta lopputulos on parempi potilaille ja yhteiskunnalle
kokonaisuudessaan, ja TOTEAA, ettd jasenvaltioiden padtoksentekoa voidaan tukea EU:n yhteistyolld, jota tehdddn
terveydenhuollon menetelmien arviointia koskevalle EUn yhteistyolle laaditun strategian ja terveysteknologian
arviointiverkoston (EUnetHTA) hyviksytyn tyoohjelman mukaisesti, ja on samalla tietoinen mahdollisesta lisdar-
vosta, joka liittyy terveydenhuollon menetelmien arviointeihin kansallisten terveysjirjestelmien puitteissa,

11. PANEE MERKILLE, ettd EU:n lddkelainsdddianndssi sdddetddn yhdenmukaisista sddntelynormeista ihmisille tarkoitettu-
jen ladkkeiden lupa- ja valvontamenettelyille ja vahvistetaan tietyt sddntelylinjaukset ladkkeiden varhaisempaa mark-
kinoille saattamista koskevalle, suppeampiin tietoihin perustuvalle luvalle, kuten ehdolliselle myyntiluvalle tai "poik-
keuksellisten olosuhteiden” perusteella myonnettaville luvalle,

12. TOTEAA, ettd tasmallisid ehtoja, joiden perusteella innovatiiviset ja erikoisladkkeet voidaan ottaa mukaan nykyisiin
varhaisempaa markkinoille saattamista koskevien lupien jérjestelmiin, voitaisiin vield selventdd avoimuuden paranta-
miseksi ja sen varmistamiseksi, ettd erityisehdoin markkinoille saatettujen lidkkeiden hyoty-riskisuhde pysyy jatku-
vasti myonteisend, samoin kuin padhuomion kiinnittdmiseksi sellaisiin lddkkeisiin, joista on huomattavaa ladkinnal-
listd hyotyd kansanterveydelle, tai potilaiden tdyttimaittomiin ladketieteellisen hoidon tarpeisiin vastaamiseksi,
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13. PITAA MIELESSA, ettd on annettu erityislainsdddintod, jolla edistetddn sellaisten ladkevalmisteiden kehittimistd ja
myyntilupien myontimistd, jotka on tarkoitettu — muun muassa — ladkkeisiin, joilla hoidetaan harvinaisia sairauksia
sairastavia potilaita, eli niin sanottuihin “harvinaislddkkeisiin”, lastenladkkeisiin ja pitkalle kehitetyssd terapiassa kéy-
tettaviin lddkkeisiin; téllaiseen lainsddddntoon sisdltyy erityisid kannustimia, mukaan lukien lisisuojatodistukset,
yksinoikeus tietoihin tai kaupallinen yksinoikeus sekd menettelyissd avustaminen harvinaislddkkeiden osalta,

14. PITAA MIELESSA, ettd tdhdn erityislainsddddntoon kuuluvien kannustimien on oltava oikeasuhteisia tavoitteeseen
nihden, jonka mukaan pyritdin kannustamaan innovointiin ja parantamaan potilaiden mahdollisuuksia saada sellai-
sia innovatiivisia ladkkeitd, joista saadaan lddkinnallistd lisdarvoa ja budjettivaikutuksia, ja ettd olisi viltettdvad luo-
masta olosuhteita, jotka voisivat kannustaa joitakin valmistajia epdasianmukaiseen markkinakdyttaytymiseen ja/tai
estdd uusien tai rinnakkaisvalmisteiden tulon markkinoille ja sitd kautta vihentdd potilaiden mahdollisuuksia saada
uusia ladkkeitd aiemmin tdyttimattomiin ladketieteellisen hoidon tarpeisiin ja jotka voivat vaarantaa terveysjarjestel-
mien kestdvyyden,

15. TOTEAA ilmenneen, ettei myyntiluvan haltjjoita koskevia tiettyjd velvoitteita noudateta aina optimaalisella tavalla
markkinoille saattamisen jilkeen, mikd saattaa johtaa siihen, ettd riippumatonta tutkimustietoa ja potilasrekistereistd
saatavaa tietoa ei jasennellysti tuoteta, koota ja saateta kayttoon tutkimusta sekd vaikuttavuuden ja turvallisuuden
todentamista varten,

16. PANEE HUOLESTUNEENA MERKILLE yhi lukuisammat esimerkkitapaukset markkinahairidistd monissa jasenvaltioissa,
joissa potilaiden mahdollisuus saada tehokkaita ja kohtuuhintaisia olennaisen térkeitd lddkkeitd on vaarantunut sen
vuoksi, ettd hintataso on erittdin korkea ja kestimdton, ettd markkinoilta vedetddn pois ladkkeitd, joille ei ole voi-
massa olevaa patenttisuojaa, tai ettd uusia lddkkeitd jitetddn saattamatta kansallisille markkinoille liiketaloudellisten
strategioiden perusteella, ja on huolestunut siitd, ettd yksittiisilld jisenvaltioiden hallituksilla on joskus vain rajoite-
tut mahdollisuudet vaikuttaa tillaisiin olosuhteisiin,

17. PANEE MERKILLE, ettd pieniin kdyttGaiheisiin osoitettujen uusien lidkkeiden myyntilupien mydntimisen on havaittu
lisddntyvan. Tamad koskee joissakin tapauksissa myos lupien mydntimistd yhdelle ainoalle tuotteelle tietyn sairauden
alalla rajattuja potilasryhmid varten ja lupien myontimistd yksittdiselle aineelle useita harvinaisia sairauksia varten,
ja tdssd yhteydessd TOTEAA HUOLESTUNEENA, ettd yhtiot pyrkivdt pyytimédn erittdin korkeita hintoja siitd huoli-
matta, ettd joidenkin ndiden tuotteiden lisdarvo ei aina ole ilmeinen,

18. TOTEAA, ettd olisi kiinnitettdva erityistd huomiota siihen, ettd pienemmissi jasenvaltioissa olevilla potilailla on mah-
dollisuus saada ladkkeitd,

19. KOROSTAA olevan tirkedd, ettd biosimilaareja ja rinnakkaisvalmisteita on saatavissa oikea-aikaisesti, jotta helpote-
taan potilaiden paisyi ladkehoitoon ja parannetaan kansallisten terveysjarjestelmien kestavyytta,

20. PAINOTTAA, ettd sekd julkiset ettd yksityiset investoinnit ovat olennaisen tirkeitd innovatiivisten ladkkeiden tutki-
mukselle ja kehittdmiselle. Niissd tapauksissa, joissa julkisella investoinnilla on ollut merkittivi rooli tiettyjen inno-
vatiivisten lddkkeiden kehittdmisessd, tallaisiin ladkkeisiin tehdyn investoinnin tuotosta olisi mieluiten osoitettava
kohtuullinen osuus kansanterveydellisesti merkittavin innovatiivisen tutkimuksen lisddmiseen esimerkiksi hyotyjen
jaosta tutkimusvaiheessa tehtdvien sopimusten perusteella,

21. KOROSTAA, ettd lddkealan jirjestelmien toiminta EU:ssa ja sen jisenvaltioissa riippuu herkistd tasapainosta ja moni-
mutkaisista vuorovaikutussuhteista myyntilupien myontdmisen sekd innovointia edistivien toimenpiteiden samoin
kuin lddkealan markkinoiden seké hinnoittelua, korvauksia ja ladkkeiden arviointia koskevien kansallisten toiminta-
periaatteiden vililld ja ettd useat jasenvaltiot ovat huolissaan siitd, ettd jirjestelmdt voivat olla epitasapainoisia
eivitkd aina edistd parasta lopputulosta potilaiden ja yhteiskunnan kannalta,

22. PALAUTTAA MIELEEN nykyaikaisia, tarpeita vastaavia ja kestavid terveydenhuoltojirjestelmid koskevasta pohdintapro-
sessista 10. joulukuuta 2013 annetut neuvoston pidtelmit ('), talouskriisistd ja terveydenhuollosta 20. kesikuuta
2014 annetut neuvoston pédtelmat (%), innovoinnista potilaiden hyvaksi 1. joulukuuta 2014 annetut neuvoston pia-
telmit (°) ja potilaille raatiloidystd henkilokohtaisesta lddketieteestd 7. joulukuuta 2015 annetut neuvoston
paatelmat (%),

23. PALAUTTAA MIELEEN terveysministerien epdvirallisessa kokouksessa Amsterdamissa 18. huhtikuuta 2016 aiheesta
"Innovatiivisia ja edullisia ladkkeitd” kdydyn keskustelun, jossa otettiin esiin biotieteiden alan tirked asema Euroo-
passa erityisesti tyOssd, jossa kehitetddn tehokkaita uusia hoitoja potilaille, joilla on huomattavia tayttdmattomia laa-
ketieteellisen hoidon tarpeita. Samaan aikaan pantiin merkille lddkealan jirjestelmien haasteet EU:ssa ja sen

() EUVL C 376, 21.12.2013, s. 3, ja sen oikaisu EUVL C 36, 7.2.2014, s. 6.
() EUVL C 217, 10.7.2014, s. 2.

() EUVL C 438, 6.12.2014, 5. 12.

(% EUVL C 421, 17.12.2015, s. 2.
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jasenvaltioissa ja se, ettd useat jisenvaltiot saattavat haluta tehdd yhteistyotd ja toteuttaa toimia vapaachtoispohjalta
tarkoituksenaan vastata kyseisten jasenvaltioiden yksiloimiin kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien kestavyyttd
koskeviin yhteisiin haasteisiin, jotka voivat liittyd useisiin mahdollisiin tekijoihin, joita ovat esimerkiksi korkeiden
hintojen vaikutus lddkkeiden kohtuuhintaisuuteen, kannustimien mahdolliset odottamattomat tai kielteiset seurauk-
set ja yksittdisten jasenvaltioiden vaikutuksen vahiisyys lddketeollisuuden kanssa kdydyissd neuvotteluissa,

24. PANEE TYYTYVAISENA MERKILLE jdsenvaltioiden lddkealaa koskevasta politiikasta vastaavien, ensimmdistd kertaa
kokoontuneiden korkean tason edustajien epdvirallisissa kokouksissa 11. joulukuuta 2015 ja 26. huhtikuuta 2016
kaydyn keskustelun, jossa kyseiset edustajat panivat merkille jasenvaltioiden politiikan strategisen tason epaviralli-
sesta pohdinnasta ja nakemysten vaihdosta saatavan lisdarvon,

25. TOTEAA, ettd useat jasenvaltiot ovat olleet kiinnostuneita toteuttamaan kahden tai useamman jisenvaltion vapaaeh-
toista yhteisty6td terveydenhuollon menetelmien arvioinnissa sekd tutkimaan vapaachtoisen yhteistyén mahdolli-
suutta eri aloilla, esimerkiksi kysymyksissi, jotka liittyvit lddkkeiden hinnoitteluun ja lddkekorvauksiin, tulevaisuu-
den ndkymii kartoittaviin toimiin, tietojen ja osaamisen vaihtoon, hintatietojen kokoamiseen ja vaihtoon, esimer-
kiksi EURIPID-hintatietokantaan liittyvalld yhteistoiminnalla ja joissakin tapauksissa yhdistimailld toimintapuitteet ja
resurssit sekd vilineet yhteisid hintaneuvotteluja varten sekd kdymilld varhaisessa vaiheessa vuoropuhelua uusia
ladkkeitd kehittdvien yritysten kanssa; kaikkien ndiden toimien olisi oltava edelleen vapaaehtoisia ja niiden pdatavoit-
teena olisi oltava selvi lisdarvon tuottaminen sekd yhteiset edut ja tavoitteet,

26. TOTEAA, ettd olisi hyodyllistd tarkastella edelleen lddkealan jarjestelmien nykyistd toimintaa EU:ssa ja sen jasenval-
tioissa ja erityisesti EU:n lddkelainsdddantoon sisdltyvien tiettyjen kannustimien vaikutusta, sitd, miten talouden toi-
mijat hyodyntavit nditd kannustimia, ja niistd potilaiden hyviksi aiheutuvia seurauksia ladkkeitd koskevan innovoin-
nin ja lddkkeiden saatavuuden, kdyttdmahdollisuuden ja kohtuuhintaisuuden kannalta, myds siltd osin, mikd koskee
innovatiivisia hoitoratkaisuja yleisiin sairauksiin, jotka muodostavat raskaan rasitteen yksittdisille henkiléille ja ter-
veysjarjestelmille,

27. PALAUTTAA MIELEEN myos Euroopan komission vuonna 2009 antaman, lidkealan toimialakohtaista tutkimusta kos-
kevan tiedonannon “Executive Summary of the Pharmaceutical Sector Inquiry Report” (') asiaankuuluvat havainnot,
joissa korostettiin, ettd terveet ja kilpailukykyiset lddkemarkkinat hyotyvit kilpailulainsiddannon tarkasta
valvonnasta,

28. KOROSTAA olevan tirkedd kayda jatkuvaa avointa ja rakentavaa monen sidosryhmin vilistd vuoropuhelua lddketeol-
lisuuden, potilasjirjestojen ja muiden sidosryhmien kanssa, mikd on tarpeen uusien ja innovatiivisten ladkkeiden
tulevan kehittdmisen varmistamiseksi sekd EU:n ja sen jisenvaltioiden lddkealan jirjestelmin kestdvyyden takaami-
seksi, ja vahvistaa samalla kansanterveyden etundkokohtia ja taata EUwn jdsenvaltioiden terveysjirjestelmien
kestdvyys,

29. TOTEAA, ettd EU:n ja sen jasenvaltioiden lddkealan jirjestelmit, joille on ominaista toimivallan jako jisenvaltioiden
ja EU-tason vililld, voi hy6tyd vuoropuhelusta ja kokonaisvaltaisemmasta ldhestymistavasta ldakepolitiikkaan, ndiden
tehostaessa jasenvaltioiden vilistd vapaaehtoista yhteistyotd, jolla pyritddn lisddmadn avoimuutta, turvaamaan yhtei-
set edut sekd huolehtimaan siitd, ettd potilailla on mahdollisuus saada turvallisia, tehokkaita ja kohtuuhintaisia laak-
keitd ja ettd kansalliset terveysjirjestelmit ovat kestavia,

30. PALAUTTAA MIELEEN Euroopan lddkeviraston (EMA) ja EUnetHTA:n julkaiseman, EMA:n ja EUnetHTA:n vuosia
2012-2015 koskevan kolmivuotisen tyoohjelman toteuttamista koskevan raportin (3,

31. TOTEAA, ettd jasenvaltioiden vilinen tietojen vaihto voi edistdd hallittua kayttoonottoa koskevien sopimusten tiytan-
to6npanoa ja soveltamista,

32. TOTEAA, ettd vaikka néissd neuvoston pditelmissd viitataan padasiassa ladkkeisiin alan erityisluonteen vuoksi, samat
kestivyyteen ja kohtuuhintaisuuteen liittyvit huolenaiheet seké tutkimusta ja teknologian kehittdmistd ja terveyden-
huollon menetelmien arviointia koskevat pohdinnat patevit myos lddkinnallisiin laitteisiin ja in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin,

KEHOTTAA JASENVALTIOITA

33. pohtimaan, kuinka kehitetddn edelleen yksinomaan jdsenvaltioiden johdolla muun muassa jisenvaltioista muodostu-
vien ryhmien puitteissa tapahtuvaa vapaaehtoista yhteistyotd jisenvaltioiden asiaankuuluvien viranomaisten ja mak-
sajien vilill4, joilla on yhteisid etuja lddkkeiden hinnoittelun ja lddkekorvausten suhteen, ja tutkimaan mahdollisia

() Asiak. 12097/09 + ADD 1 + ADD 2.
() http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf
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aloja, joilla tdllaisella vapaaehtoisella yhteistydlld voidaan osaltaan lisiti ladkkeiden kohtuuhintaisuutta ja niiden saa-
tavuutta. Silloin kun se on merkityksellistd ja tarkoituksenmukaista, jasenvaltioiden ryhmat, jotka haluaisivat tutkia
vapaaehtoisen yhteistydon mahdollisuutta, voivat hyodyntdd myos kansainvilistd asiantuntemusta ottaen tdysin huo-
mioon jisenvaltioiden toimivallan. Tima vapaaehtoinen yhteistyo voisi kisittdd seuraavanlaisia toimia:

— arvioidaan varhaisessa vaiheessa sellaisten uusien lddkkeiden tulevaa kdyttdonottoa, joilla voi olla merkittavia
taloudellisia vaikutuksia terveysjdrjestelmiin, yhteiselld tulevaisuuden nikymien pohdinnalla, minkd yhteydessa
kartoitetaan lddkealan tutkimuksen ja teknologian kehittimisen tulevia suuntauksia ja kehitysti tarkoituksena
ennakoida aiempaa paremmin sellaisten uusien, kalliiden ja innovatiivisten lddkkeiden tulo markkinoille, jotka
voisivat vaikuttaa nykyiseen toimintapolitiikkaan ja kdytintoon,

— vaihdetaan ennakoivalla tavalla tietoja jasenvaltioiden vililld (esimerkiksi hinnoittelusta ja lddkekorvauksista vas-
taavien kansallisten viranomaisten kesken) erityisesti kayttoonottoa edeltivissi vaiheessa, ottaen asianmukaisesti
huomioon voimassa olevat kansalliset sadnnot ja puitteet esimerkiksi liikesalaisuuksien suhteen,

— tutkitaan mahdollisia strategioita niiden jasenvaltioiden kokoonpanossa kiytaviin vapaaehtoisiin yhteisiin hinta-
neuvotteluihin, jotka ovat ilmoittaneet olevansa tdstd kiinnostuneita,

— harkitaan nykyisten yhteistyGjarjestelyjen ja -aloitteiden vahvistamista tarkoituksena lisdtd yhteisymmarrysta toi-
mintatavoista, joilla puututaan tilanteisiin, joissa lddkkeiti ei ole saatavilla ja joissa ilmenee markkinahairioitd,

34. vaihtamaan tietoja terveydenhuollon menetelmien arvioinnissa kaytettivistdi menetelmistd ja arvioimaan tuloksia
EUnetHTA:n ja terveydenhuollon menetelmien arviointiverkoston puitteissa, kuten EUnetHTA:n yhteisessd toimin-
nassa jo edellytetdin, ja panemaan samalla merkille, ettd rahoitusvaikutusta ja hinnoittelua on kisiteltiva terveyden-
huollon menetelmien arvioinnin suhteen erillisend kysymyksend ja ettd kansallisten terveysjdrjestelmien on arvioi-
tava terveydenhuollon menetelmien arvioinnin tulosten soveltamiskelpoisuutta,

35. tutkimaan edelleen tarvittaessa mahdollisuutta tehdid jasenvaltioiden aloitteesta kahden tai useamman jasenvaltion
kesken tiiviimpai terveydenhuollon menetelmien arviointia koskevaa vapaachtoista yhteistyotd, esimerkiksi tervey-
denhuollon menetelmien arviointia koskevien raporttien ja/tai sitd koskevien yhteisten raporttien vastavuoroisen
tunnustamisen muodossa, sanotun rajoittamatta EUnetHTA:n puitteissa nykyisin tehtdvid yhteistyota,

36. harkitsemaan sitd, ettd kullakin EU:n puheenjohtajakaudella jdrjestettdisiin jdsenvaltioiden lddkepolitiikasta vastaa-
vien korkean tason edustajien (esimerkiksi lddkepolitiikasta vastaavien kansallisten johtajien) epévirallinen kokous,
jolla kannustetaan strategiseen pohdintaan ja keskusteluun EU:n ja sen jisenvaltioiden ladkealan jirjestelman nykyti-
lasta ja tulevasta kehityksestd ja viltetddn siten péddllekkaisyyttd ja otetaan huomioon toimivaltajako. Niitd tdysin
epdvirallisia keskusteluja voidaan tarvittaessa ja tapauksen mukaan kdyttdd pohjana jatkopohdinnalle asianmukaisilla
EU-foorumeilla, erityisesti ladkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden tyoryhmiéssd, kun on kyse EU:n toimivaltaan kuu-
luvista asioista,

37. puheenjohtajakolmikkoa eli Alankomaita, Slovakiaa ja Maltaa pyydetddn maddrittelemddn jasenvaltioiden kanssa
yhteisesti koettuja huolenaiheita ja haasteita, joiden kasittelyd seuraavat puheenjohtajavaltiot voisivat harkita ja/tai
muokata kaudella 2017-2020, ottaen tdysin huomioon jisenvaltioiden ja EU:n tason toimivallan,

38. ndiden yhteisten huolenaiheiden ja haasteiden osalta toteutetaan tarvittaessa konkreettisia jatkotoimia, joihin kuuluu
vuoropuhelu, vaihto ja (kansainvilinen) yhteistyo seké tiedonvaihto, seuranta ja tutkimus jdsenvaltioiden ja EU:n
tasolla asianmukaisilla foorumeilla ja erityisesti lddkkeiden ja lddkinnllisten laitteiden tyoryhmissd, kun on kyse
EU:n toimivallan piiriin kuuluvista asioista, jasenvaltioiden ja nykyisten tekniikka- ja politiikkafoorumien ja tapauk-
sen mukaan Euroopan komission antaessa oman panoksensa,

KEHOTTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA

39. tutkimaan mahdollisuutta saada aikaan synergiavaikutusta sdintelyelinten, terveydenhuollon menetelmien arviointia
tekevien elinten ja maksajien tyon vililld ottaen samalla huomioon kunkin erityisen vastuun ladkevalmisteketjussa ja
jasenvaltioiden toimivallan kaikilta osin, tarkoituksena varmistaa, ettd potilaat saavat oikea-aikaisesti ja kohtuuhin-
taisina innovatiivisia ldakkeitd, jotka saatetaan markkinoille erityisesti EU:n sddntelyvilineiden avulla, joihin kuuluu
nopeutettu arviointi, myyntilupa poikkeuksellisissa olosuhteissa ja ehdollinen myyntilupa, analysoimalla samalla nii-
den vilineiden tehokkuutta ja tutkimalla mahdollisia selkeitd ja valvottavissa olevia (ennakko)ehtoja ja markkinoilta
poistamisen mahdollisuuksia lddkkeille, jotka on saatettu markkinoille ndilli mekanismeilla, asiaankuuluvien ladkkei-
den korkean laadun, tehokkuuden ja turvallisuuden varmistamiseksi. Néitd ldakkeitd arvioidaan ja tutkitaan jatku-
vasti asianmukaisella tavalla niihin liittyvien hyétyjen ja riskien kannalta ja sen suhteen, onko asianmukaista ottaa
ne niiden vilineiden piiriin,

40. tehostamaan jdsenvaltioiden vilistd yhteistyotd EU:n terveysteknologian arviointiverkoston (EUnetHTA) kolmannen
yhteisen toiminnan mukaisesti, sellaisena kuin se on hyviksytty, ja pohtimaan terveydenhuollon menetelmien
arvioinnissa Euroopan tasolla tehtdvin yhteistyon tulevaisuutta vuoden 2020 jalkeiselld kaudella, jolloin nykyisen
yhteisen toiminnan voimassaolo paittyy,
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41. parantamaan ja vahvistamaan nykyistd vuoropuhelua ja yhteisty6td jisenvaltioiden kesken ja EU:n tasolla, erityisesti
nykyisilld foorumeilla ja nykyisissd teknisissd tyGelimissd ja investoimalla jatkuvasti hinnoittelusta ja korvauksista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten verkoston (NCAPR), farmasian komitean ja lddkkeiden turvallista ja oikea-
aikaista saatavuutta kisittelevin komission asiantuntijaryhmin (STAMP) tyohon ja helpottamalla sitd,

42. arvioimaan EU:n tason eri teknisten elinten merkittavyyttd ja toimintaa EU:n lddkealan puitteissa, Euroopan komis-
sion alaisuudessa toimivat elimet mukaan lukien, nykyisten tehtdvien, roolien ja toimivaltuuksien selkeyttimiseksi ja
vahvistamiseksi tavoitteena vilttdd tyon péillekkaisyyttd ja pirstaloituneisuutta ja paremman kisityksen ja yleisku-
van antamiseksi jasenvaltioille ndiden foorumeiden timéanhetkisistd kehitysvaiheista ja keskusteluista,

43, harkitsemaan lisdinvestointeja kansallisella ja EU:n tasolla rekistereiden toimintavalmiuteen ja lidkevalmisteiden
tehokkuuden arviointimenetelmien kehittdmiseen my6s asiaankuuluvien digitaalisten keinojen avulla. Kaytettdessd
keinoja, joilla tiedotetaan ladkkeiden tehokkuudesta niiden markkinoille saattamisen jilkeen, olisi oltava mahdollista
vaihtaa tietoja jasenvaltioiden kesken, tosin ottamalla kaikilta osin huomioon yksil6lliset toimivallat, voimassa ole-
van tietosuojalainsdddidnnon ja muun lainsdddannon,

44. harkitsemaan lisdinvestointeja kansallisella ja EUn tasolla innovatiivisten lddkkeiden kehittdmiseen selkedsti madritel-
tyja tdyttimattomid lddketieteellisen hoidon tarpeita varten, erityisesti my6s Horisontti 2020 -puiteohjelman ja
innovatiivisia ladkkeitd koskevan yhteisen teknologia-aloitteen (IMI) sekd omalta osaltaan Euroopan lddkeviraston
kautta, ja edistimddn samalla tutkimustiedon avointa saatavuutta kunnioittaen siind yhteydessd kaikilta osin voi-
massa olevaa tietosuojalainsdddintod ja soveltuvin osin liikesalaisuuksiksi katsottujen tietojen luottamuksellisuutta,
ja pohtimaan edellytyksid, kuten tasapuolista luvanantoa, joilla varmistetaan, ettd saadaan oikeudenmukainen osuus
sellaiseen julkisin varoin rahoitettuun tutkimukseen tehdyn investoinnin tuotosta, jolla on ollut merkittivd vaikutus
menestyvien lddkevalmisteiden kehittdmisessa,

45. tutkimaan nykyisten menetelmien kdyton esteitd ja harkitsemaan uusia ratkaisuja markkinahdirioihin puuttumiseksi,
erityisesti my6s pienilld markkinoilla, silloin, kun vakiintuneita ladkkeitd ei ole endd saatavilla tai uusia ladkkeitd ei
saateta kansallisille markkinoille esimerkiksi liiketaloudellisista syist4,

PYYTAA EUROOPAN KOMISSIOTA

46. jatkamaan kiynnissd olevia toimia harvinaisladkkeitd koskevan nykyisen lainsdddidnnon tdytintoonpanon virtavii-
vaistamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd nykyisid sddntojd sovelletaan asianmukaisesti ja ettd kannustimet ja palk-
kiot jakautuvat tasapuolisesti, ja harkitsemaan tarvittaessa harvinaislddkkeitd koskevan sdintelykehyksen tarkista-
mista vaikuttamatta kuitenkaan kielteisesti halukkuuteen kehittdd harvinaisten sairauksien hoitoon tarvittavia
laakkeitd,

47. laatimaan mahdollisimman pian tiiviissd yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa ndiden toimivallan kaikilta osin huo-
mioon ottaen

a. katsauksen nykyisiin EU:n sdddoksiin ja niihin liittyviin kannustimiin, joilla on tarkoitus helpottaa investointeja
ladkkeiden kehittdmiseen ja ladkkeiden markkinoille saattamista koskevan luvan antamista myyntiluvan halti-
joille, sellaisina kuin ne on pantu tiytintoon EU:ssa: lisdsuojatodistukset (asetus (EY) N:o 469/2009), ihmisille
tarkoitetut ladkkeet (direktiivi 2001/83/EY ja asetus (EY) N:o 726/2004), harvinaislddkkeet (asetus (EY)
N:o 141/2000) ja lastentaudit (asetus (EY) N:o 1901/2006),

b. ndyttd6n perustuvan analyysin ndihin EU:n sdddoksiin, sellaisina kuin ne on pantu tdytint6on, kuuluvien kan-
nustimien vaikutuksesta innovointiin sekd muun muassa toimitusten keskeytyksiin, lykattyihin tai toteuttamatto-
miin markkinoille saattamisiin ja ladkkeiden saatavuuteen ja kiyttomahdollisuuteen, mukaan lukien kalliit olen-
naisen tirkeit ladkkeet sairauksiin, joista aiheutuu raskas rasite potilaille ja terveysjirjestelmille, seké rinnakkais-
ladkkeet. Naistd kannustimista olisi kiinnitettdvd erityistd huomiota asianomaisessa EU:n sdddoksessd mddritel-
tyyn lisisuojatodistusten tarkoitukseen ja patentteja koskevan “Bolar-poikkeuksen” () soveltamiseen, tietoja kos-
kevaan yksinoikeuteen lddkkeiden osalta ja kaupalliseen yksinoikeuteen harvinaislddkkeiden osalta,

vaikutustenarvioinnissa olisi tarpeen mukaan kisiteltavdi myos ladkkeiden kehittdmisen ja toimialan hinnoitte-
lustrategioiden vaikutusten suhdetta kyseisiin kannustimiin,

komissio kdyttdd arviointinsa perustana saataville asetettuja tai kerittyji tietoja, jotka ovat perdisin muun muassa
jasenvaltioista ja muista asianmukaisista lahteista,

tatd varten komission olisi laadittava vuoden 2016 loppuun mennessi aikataulu ja menetelmat tdssd kohdassa
mainitun tutkimuksen tekemiseen,

(") Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd annetun direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 6 kohta.
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48. jatkamaan ja mahdollisuuksien mukaan tehostamaan, muun muassa laatimalla kertomus kauden 2008/2009 lddkea-
lan tutkimuksen jilkeisistd viimeaikaisista kilpailutapauksista, EY:n sulautuma-asetuksen (asetus (EY) N:o 139/2004)
mukaista sulautumien valvontaa sekd mahdollisten markkinoiden vddrinkdytttapausten, liiallisen hinnoittelun ja
muiden Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 101 ja 102 artiklan mukaisten markkinarajoitteiden
seurantaa, menetelmien kehittdmistd ja tutkintaa — yhteistyossd kansallisten kilpailuviranomaisten kanssa Euroopan
kilpailuviranomaisten verkostossa —, joilla on erityistd merkitystd EU:ssa toimiville lddkealan yrityksille,

49. edelld 47 ja 48 kohdassa mainittujen katsauksen, analyysin ja kertomuksen pohjalta ja ottaen huomioon EU:n kan-
sainviliset sitoumukset ja — muun muassa — my6s potilaiden tarpeet, terveysjirjestelmit ja EUn ladkealan kilpailu-
kyvyn keskustelemaan niiden lopputuloksista ja komission esittdmistd mahdollisista ratkaisuista lddkkeiden ja laa-
kinnillisten laitteiden tyoryhmadssi ja yleisten terveyteen liittyvien kysymysten osalta johtavien virkamiesten tasolla
kokoontuvassa kansanterveystyoryhmassi.
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