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1. EU hyvaksyi uudet laakinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia
laitteita koskevat asetukset! vuonna 2017. Vaikka asetuksissa ei ole erityisesti harvinaisia sairauksia
koskevia saannoksia, niissa saadetaan oikeudellisen kehyksen yhdenmukaistamisesta kaikissa
jasenvaltioissa, potilasturvallisuuden parantamisesta ja jasenvaltioiden vélisen yhteistyon
vahvistamisesta. Ndin on tarkoitus parantaa kaikkien laakinnallisten laitteiden saatavuutta ja laatua
myds harvinaisten sairauksien osalta.

2. Vuonna 2000 EU saati uusia lakeja? tavoitteenaan kannustaa harvinaisten sairauksien hoitoon
tarkoitettujen ladkkeiden (nk. harvinaislaékkeet) tutkimusta, kehittdémisté ja markkinointia. Naihin
kannustimiin kuuluivat EU:n laajuinen lupa, maksuista luopuminen, kymmenen vuoden kaupallinen
yksinoikeus ja tutkimussuunnitelmaa koskeva apu. Téhan mennesséa komissio on jo mydntényt luvan
145 harvinaislaékkeelle ja méaaritellyt 1 540 tuotetta harvinaislaakkeiksi.

Laakkeiden hinnoittelu tai niiden sisallyttaminen kansallisten sairausvakuutusjarjestelmien
soveltamisalaan ei kuulu EU:n toimivaltaan vaan jasenvaltioiden vastuulle. Komissio kuitenkin tukee
jasenvaltioita paatoksenteossa edistamalla hinnoittelua koskevaa tietojenvaihtoa niiden valilla3.

1 Asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista, asetus (EU) 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisisté laitteista - http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=0J:L:2017:117:TOC

2 Asetus (EY) N:o 141/2000 harvinaislagkkeista http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000R0141&qid=1523957269357&from=FI

3 http://ec.europa.eu/chafea/news/news492.html



