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TARKISTUKSET

Sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta pyytaa asiasta vastaavaa ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisallyttdmaan mietintoonsa
seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 1 viite

Komission teksti Tarkistus
ottavat huomioon Euroopan unionin ottavat huomioon Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen ja toiminnasta tehdyn sopimuksen ja
erityisesti sen 114 artiklan, erityisesti sen 114 ja 168 artiklan,
Perustelu

Ehdotuksessa ei kasitella minké& tahansa tavaran vapaata liikkuvuutta vaan lagkkeiden
vapaata liikkuvuutta seka niiden hinnoittelua, joka kuuluu jasenvaltioiden toimivaltaan
kansanterveyden alalla. Nain ollen oikeusperustaan on tarpeen liséatd SEUT-sopimuksen
168 artikla.

Tarkistus 2

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 4 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(4 a) Jotta varmistetaan laakkeiden
saatavuus kaikkialla Euroopan unionissa
seka tavaroiden todellinen vapaa
lilkkuvuus, jasenvaltioiden on
noudatettava jarkevaa kansainvalista
hintavertailua esimerkiksi ottamalla
vertailukohteiksi sellaiset jasenvaltiot,
joissa on vastaavanlainen tulotaso. On
osoittautunut, ettd kansainvalisen
hintavertailun harkitsematon kaytto voi
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vahentaa laakkeiden saatavuutta, silla se
voi aiheuttaa ladkepulaa halvan
hintatason jasenvaltioissa.

Perustelu

Jasenvaltioita olisi kehotettava noudattamaan jarkevaa kansainvalista hintavertailua siten,
etta ne ottaisivat vertailujarjestelmiinsa mukaan sellaisia jasenvaltioita, joissa on
vastaavanlainen ostovoima. Muussa tapauksessa tuottajat voivat olla haluttomia saattamaan
tuotteitaan sellaisten jasenvaltioiden markkinoille, joissa hinnat ovat halvemmat, jotta ne
valttavat hintojen alentamispaineet koko EU:ssa.

Tarkistus 3

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Kansallisten toimenpiteiden véliset erot
saattavat estaa tai hairitd unionin sisdista
laékkeiden kauppaa ja vaaristaa kilpailua
ja vaikuttaa siten suoraan ladkkeiden
sisamarkkinoiden toimintaan.

Tarkistus 4

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Jotta tallaisilla eroilla olisi vahemman
vaikutuksia sisamarkkinoihin, kansallisten
toimenpiteiden olisi oltava sellaisten
menettelyja koskevien
vahimmaisvaatimusten mukaisia, joiden
avulla asianomaiset osapuolet voivat
varmistaa, ettd kyseiset toimenpiteet eivét
aiheuta tuonnin tai viennin méaaréllisia
rajoituksia tai muita toimenpiteit, joilla on
vastaava vaikutus. Kyseisten vaatimusten
ei kuitenkaan pitéisi vaikuttaa niiden
jasenvaltioiden menettelytapoihin, joissa
ladkkeiden hintojen méaarittajanad kaytetadan
ensisijaisesti vapaata kilpailua. Ndiden
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Tarkistus

(5) Kansallisten toimenpiteiden véliset erot
Saattavat estaa tai hairitd unionin sisaista
la&kkeiden kauppaa ja vaikuttaa siten
suoraan laakkeiden sisamarkkinoiden
toimintaan.

Tarkistus

(6) Jotta tallaisilla eroilla olisi vahemman
vaikutuksia sisamarkkinoihin, kansallisten
toimenpiteiden olisi oltava sellaisten
menettelyja koskevien
vahimmaisvaatimusten mukaisia, joiden
avulla asianomaiset osapuolet voivat
varmistaa, ettd kyseiset toimenpiteet eivét
aiheuta tuonnin tai viennin méaaréllisia
rajoituksia tai muita toimenpiteitd, joilla on
vastaava vaikutus. Kyseisten vaatimusten
tarkoituksena on myds taata laadkkeiden
valmistajille parempi ennakoitavuus,
avoimuus, oikeudenmukaisuus ja
oikeusvarmuus, edistaa osaltaan
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vaatimusten ei liioin pitdisi vaikuttaa
hintojen vahvistamista ja
sosiaaliturvajérjestelmén kehittamista
koskeviin kansallisiin toimintalinjoihin,
paitsi jos se on tarpeen avoimuuden
saavuttamiseksi tassé direktiivissa
tarkoitetulla tavalla seka sisamarkkinoiden
toimivuuden varmistamiseksi.

Tarkistus 5

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Kansalliset toimenpiteet, joilla hallitaan
laékkeiden kulutusta, séannellaan niiden
hintoja tai vahvistetaan niiden julkisen
rahoituksen edellytykset, vaihtelevat
jasenvaltiosta toiseen, ja siksi direktiivia
89/105/ETY on tarpeen selkeyttdd. Taéman
direktiivin soveltamisalaan olisi kuuluttava
etenkin kaikentyyppiset jasenvaltioiden
kehittdmat nykyiset tai tulevat
toimenpiteet, jotka voivat vaikuttaa
sisamarkkinoihin. Direktiivin 89/105/ETY
hyvaksymisen jalkeen hinnoittelu- ja
korvausmenettelyt ovat muuttuneet ja
tulleet monitahoisemmiksi. Jotkin
jasenvaltiot ovat tulkinneet direktiivin
89/105/ETY soveltamisalaa suppeasti, kun
taas unionin tuomioistuimen tuomioiden
mukaan kyseiset hinnoittelu- ja
korvausmenettelyt kuuluvat direktiivin
89/105/ETY soveltamisalaan, kun otetaan
huomioon mainitun direktiivin tavoitteet ja
tarve varmistaa sen vaikuttavuus. Nain
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tutkimusta ja kehittamista ja
innovatiivisten laakkeiden saattamista
markkinoille potilaiden edun mukaisesti
sekéa parantaa yleisesti ottaen laakkeiden
saatavuutta kaikkialla. Kyseisten
vaatimusten ei kuitenkaan pitéisi vaikuttaa
niiden jasenvaltioiden menettelytapoihin,
joissa laakkeiden hintojen méaarittajana
kaytetaan ensisijaisesti vapaata Kilpailua.
Néiden vaatimusten ei liioin pitaisi
vaikuttaa hintojen vahvistamista ja
sosiaaliturvajérjestelmén kehittamista
koskeviin kansallisiin toimintalinjoihin,
paitsi jos se on tarpeen avoimuuden
saavuttamiseksi tassa direktiivissa
tarkoitetulla tavalla seka sisamarkkinoiden
toimivuuden varmistamiseksi.

Tarkistus

(8) Kansalliset toimenpiteet, joilla hallitaan
ladkkeiden kulutusta, séannelldan niiden
hintoja tai vahvistetaan niiden julkisen
rahoituksen edellytykset, vaihtelevat
jasenvaltiosta toiseen, ja siksi direktiivia
89/105/ETY on tarpeen selkeyttdd. Taéman
direktiivin soveltamisalaan olisi kuuluttava
etenkin kaikentyyppiset jasenvaltioiden
kehittdmat nykyiset tai tulevat
toimenpiteet, jotka voivat vaikuttaa
sisamarkkinoihin. Direktiivin 89/105/ETY
hyvaksymisen jalkeen hinnoittelu- ja
korvausmenettelyt ovat muuttuneet ja
tulleet monitahoisemmiksi. Jotkin
jasenvaltiot ovat tulkinneet direktiivin
89/105/ETY soveltamisalaa suppeasti, kun
taas unionin tuomioistuimen tuomioiden
mukaan kyseiset hinnoittelu- ja
korvausmenettelyt kuuluvat direktiivin
89/105/ETY soveltamisalaan, kun otetaan
huomioon mainitun direktiivin tavoitteet ja
tarve varmistaa sen vaikuttavuus. N&in
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ollen direktiivissa pitaisi ottaa huomioon
kansallisen hinnoittelu- ja
korvauspolitiikan kehitys. Koska julkisiin
hankintoihin ja vapaaehtoisiin
sopimuksiin sovellettavia erityissaantoja ja
-menettelyjd on voimassa, julkisia
hankintoja ja vapaaehtoisia sopimuksia
sisaltdvat kansalliset toimenpiteet olisi
jatettava tdman direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle.

Tarkistus 6

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti
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ollen direktiivissa pitéisi ottaa huomioon
kansallisen hinnoittelu- ja
korvauspolitiikan kehitys. Koska julkisiin
hankintoihin sovellettavia erityissaantoja ja
-menettelyja on voimassa, julkisia
hankintoja sisaltavat kansalliset
toimenpiteet olisi jatettava tdman
direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle.

Tarkistus

(8 @) Laakkeiden julkisen rahoituksen
edellytyksia saantelevissa laeissa,
asetuksissa tai hallinnollisissa
maarayksissa vahvistettujen
konventionaalisten toimenpiteiden lisaksi
viranomaiset tekevat lisaéantyvassa maarin
sopimuksia, joilla potilaiden saataville
pyritddn tuomaan innovatiivisia
hoitomuotoja sisallyttamalla tietty ladke
yleisen sairausvakuutuksen
korvausjarjestelmaan, mutta samalla
valvotaan myyntiluvan haltijan kanssa
ennalta sovittuja seikkoja. Valvonnalla
pyritddn puuttumaan laakkeen tehoon ja
asianmukaiseen kayttoon liittyviin nayton
heikkouksiin Kliinisessa kaytossa ajan
myo6ta. Tallaisen sopimuksen kohteena
olevan laékkeen korvattavuuden taso
riippuu valvonnan tuloksista, eika sita
voida tietdd ennalta. Tallaisten
sopimusten ehdot maaritellaan
viranomaisten ja kyseessa olevan
myyntiluvan haltijan valisissa
sopimuksissa. Jos viranomaiset asettavat
tietyn ladkkeen sisallyttamista yleisen
sairausvakuutuksen korvausjarjestelmaan
koskevan paatoksen ehdoksi tallaisen
sopimuksen tekemisen, sopimuksen ei
pitaisi katsoa tulleen tehdyksi
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myyntiluvan haltijan pyynnosta.

Perustelu

Jos tavanomaisten korvausmekanismien ei katsota olevan riittavia tai varsinkin jos tietyn
la&kkeen vaikutuksista potilaisiin ja yhteiskuntaan vallitsee tavanomaista suurempi
epavarmuus, korvauksista vastaava viranomainen ja valmistaja voivat sopia sopimuksissa
vahvistettavista erityisehdoista, jotta potilaiden saataville voidaan tuoda innovatiivisia
hoitomuotoja. Tallaiset sopimukset poikkeavat tavanomaisista hallinnollisista menettelyista,
ja ne toimivat tdman direktiivin soveltamisalan ulkopuolella edellyttéen, etté hakijaa ei
vaadita tekemaan tallaista sopimusta.

Tarkistus 7

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 10 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(10 a) Naiden maaraaikojen
noudattamisen edistdmiseksi saattaa olla
hyodyllistd, ettd hakijat kdynnistavat
hintojen hyvaksymista ja ladkkeiden
sisallyttamista yleisen sairausvakuutuksen
korvausjarjestelmaan koskevat menettelyt
jo ennen kuin myyntilupa on virallisesti
mydnnetty. Jasenvaltiot voivat tata varten
antaa hakijoille mahdollisuuden esittaa
hakemus heti kun ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kéasitteleva komitea tai
myyntilupamenettelysta vastaava
kansallinen viranomainen on antanut
myonteisen lausunnon. Naissa
tapauksissa maaraaikojen olisi alettava
myyntiluvan virallisesta
vastaanottamisesta.

Tarkistus 8

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti Tarkistus
(13) Jasenvaltioissa kaytettavilla, (13) Jasenvaltioissa kaytettavilla,
tuomioistuinteitse toteutettavilla tuomioistuinteitse toteutettavilla
AD\917802FI.doc 7132 PE494.638v03-00
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oikeussuojakeinoilla on ollut vain vahaista
merkitysta varmistettaessa, etta
maéaraaikoja noudatetaan, silla kansallisissa
tuomioistuimissa on usein aikaa vievét
menettelyt, jotka estdvat vaikutusten
kohteena olevia yrityksid ryhtymasta
oikeustoimiin. Sen vuoksi tarvitaan
tehokkaita menettelyj4, joilla pannaan
taytantdon ja valvotaan hinnoittelu- ja
korvauspaatoksiéa koskevien méaréaikojen
noudattamista.

Tarkistus 9

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) Laakkeiden laatu, turvallisuus ja teho,
mukaan luettuna geneeristen laékkeiden
biologinen samanarvoisuus
vertailulddkkeen kanssa, varmistetaan
myyntilupamenettelyjen puitteissa. Sen
vuoksi jasenvaltioiden ei pitaisi
hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen
yhteydessa arvioida uudelleen seikkoja,
joihin myyntilupa perustuu, kuten kyseisen
la&kkeen laatua, turvallisuutta, tehoa tai
biologista samanarvoisuutta.
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oikeussuojakeinoilla on ollut vain vahaista
merkitysta varmistettaessa, etta
maéaraaikoja noudatetaan, silla kansallisissa
tuomioistuimissa on usein aikaa vievét
menettelyt, jotka estavét vaikutusten
kohteena olevia yrityksié ryhtymésté
oikeustoimiin. Sen vuoksi tarvitaan
tehokkaita menettelyj4, joilla pannaan
taytantdon ja valvotaan hinnoittelu- ja
korvauspaatoksia koskevien madraaikojen
noudattamista. Jasenvaltiot nime&vat tata
varten elimen, jolle annetaan valtuudet
madrata tassa direktiivissa saadetyt
oikeussuojakeinot ja joka voi olla jo
toiminnassa oleva elin.

Tarkistus

(14) Laakkeiden laatu, turvallisuus ja teho,
mukaan luettuna geneeristen ladkkeiden
biologinen samanarvoisuus ja
biosimilaarien ladkkeiden
samankaltaisuus vertailuladkkeen kanssa,
varmistetaan myyntilupamenettelyjen
puitteissa. Sen vuoksi jasenvaltioiden ei
pitéisi hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen
yhteydessé arvioida uudelleen seikkoja,
joihin myyntilupa perustuu, kuten kyseisen
la&kkeen laatua, turvallisuutta, tehoa,
biologista samanarvoisuutta tai
biosimilaarisuutta. Harvinaislaakkeen
myyntilupa perustuu harvinaislaakkeista
16 paivana joulukuuta 1999 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 141/2000* mukaisesti
my0s useiden perusteiden arviointiin,
kuten laakkeen merkittava hyoty
unionissa tarjolla oleviin vaihtoehtoisiin
laékkeisiin verrattuna, eika naita
perusteita tulisi arvioida uudelleen
hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen
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Tarkistus 10

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Direktiivin 2001/83/ETY mukaisesti
teollis- ja tekijdnoikeudet eivat ole riittdva
peruste Kieltdytyd myontamasta
myyntilupaa tai peruuttaa myyntilupa
véliaikaisesti tai kokonaan. Samoin
hakemuksia, paatoksentekomenettelyja
seka paatoksia, joilla sdannelldan
la&kkeiden hintoja tai maéaritetdan niiden
kuuluminen sairausvakuutuksen
korvausjarjestelman piiriin, olisi pidettava
hallintomenettelyin, jotka eivét
sellaisenaan liity teollis- ja
tekijanoikeuksien taytantéonpanon
valvontaan. Mainituista menettelyistéa
vastaavien kansallisten viranomaisten ei
geneeristé ladkettd koskevaa hakemusta
tarkastellessaan pitéisi edellyttaa tietoja
vertailuladkkeen patentointitilanteesta eika
tutkia vaitetyn teollis- ja tekijanoikeuksien
loukkauksen aiheellisuutta, jos geneerinen
la&ke on valmistettu tai saatettu
markkinoille viranomaisten péaatoksen
jalkeen. Teollis- ja
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yhteydessa.

Jasenvaltioiden ei mygskaan pitéaisi
arvioida uudelleen harvinaislaakkeiden
arviointiperusteita eika niihin liittyvaa
merkittavaa hyotya. Jasenvaltiot voivat
kuitenkin ottaa huomioon
myyntilupamenettelyssa tuotetut naita
asioita koskevat arviointitiedot, jos tietoja
tarvitaan hinnoittelu- ja korvauspaatosten
tekemiseen, mukaan lukien
terveysteknologian arviointi tai
farmakologis-taloudellinen arviointi.

LEYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.

Tarkistus

(15) Direktiivin 2001/83/ETY mukaisesti
teollis- ja tekijdnoikeudet eivét ole riittdva
peruste Kieltdytyd myontamasta
myyntilupaa tai peruuttaa myyntilupa
véliaikaisesti tai kokonaan. Samoin
hakemuksia, paatoksentekomenettelyja
seka paatoksia, joilla séannellaan
la&kkeiden hintoja tai maaritetadn niiden
kuuluminen sairausvakuutuksen
korvausjérjestelman piiriin, olisi pidettava
hallintomenettelying, jotka eivét
sellaisenaan liity teollis- ja
tekijanoikeuksien taytantéonpanon
valvontaan. Mainituista menettelyista
vastaavien kansallisten viranomaisten ei
geneerista tai biosimilaaria ladketta
koskevaa hakemusta tarkastellessaan pitéisi
edellyttaa tietoja vertailuldékkeen
patentointitilanteesta eika tutkia vaitetyn
teollis- ja tekijanoikeuksien loukkauksen
aiheellisuutta, jos geneerinen tai
biosimilaari ld&ke on valmistettu tai
saatettu markkinoille viranomaisten
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tekijanoikeuskysymysten ei nain ollen
pitaisi hairitéa eika viivastyttad hinnoittelu-
ja korvausmenettelyja jasenvaltioissa.

Tarkistus 11

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 2 kohta — -1 alakohta (uusi)

Komission teksti

paatoksen jalkeen. Teollis- ja
tekijanoikeuskysymysten ei néin ollen
pitéisi hairita eika viivastyttaa hinnoittelu-
ja korvausmenettelyja jasenvaltioissa.

Tarkistus

Taté direktiivid sovelletaan
toimenpiteisiin, joiden tarkoituksena on
maarittad, mitka laakkeet voivat sisaltya
sopimuksiin tai julkisiin hankintoihin.

Perustelu

Jos tavanomaisten korvausmekanismien ei katsota olevan riittavia tai varsinkin jos tietyn
laékkeen vaikutuksista potilaisiin ja yhteiskuntaan vallitsee tavanomaista suurempi
epavarmuus, korvauksista vastaava viranomainen ja valmistaja voivat sopia sopimuksissa
vahvistettavista erityisehdoista, jotta potilaiden saataville voidaan tuoda innovatiivisia
hoitomuotoja. Tallaiset sopimukset poikkeavat tavanomaisista hallinnollisista menettelyista,
ja ne toimivat taman direktiivin soveltamisalan ulkopuolella edellyttaen, etta hakijaa ei

vaadita tekemaan tallaista sopimusta.

Tarkistus 12

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) viranomaisten ja ladkkeen myyntiluvan
haltijan valisiin vapaaehtoisiin
sopimuksiin, joiden tarkoituksena on
mahdollistaa kyseisen ladkkeen
toimittaminen potilaille tietyin
edellytyksin;

PE494.638v03-00

Tarkistus

a) ladkkeen myyntiluvan haltijan
kirjallisesta pyynngsta viranomaisten
kanssa tehtyihin sopimuksiin, joilla
pyritaan sisallyttdamaan tietty ladke yleisen
sairausvakuutuksen
korvausjarjestelmaan, mutta samalla
valvotaan myyntiluvan haltijan kanssa
ennalta sovittuja seikkoja, jotta voidaan
puuttua kyseisen ladkkeen tehoon ja
asianmukaiseen kayttoon liittyviin nayton
heikkouksiin ajan myota;
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Perustelu

Jos tavanomaisten korvausmekanismien ei katsota olevan riittavia tai varsinkin jos tietyn
laékkeen vaikutuksista potilaisiin ja yhteiskuntaan vallitsee tavanomaista suurempi
epavarmuus, korvauksista vastaava viranomainen ja valmistaja voivat sopia sopimuksissa
vahvistettavista erityisehdoista, jotta potilaiden saataville voidaan tuoda innovatiivisia
hoitomuotoja. Tallaiset sopimukset poikkeavat tavanomaisista hallinnollisista menettelyista,
ja ne toimivat taman direktiivin soveltamisalan ulkopuolella edellyttaen, etta hakijaa ei
vaadita tekemaan tallaista sopimusta.

Tarkistus 13

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Taman direktiivin saédnnoksia sovelletaan Poistetaan.
toimenpiteisiin, joiden tarkoituksena on

maadrittaa, mitka laakkeet voivat sisaltya

sopimuksiin tai julkisiin hankintoihin.

Perustelu

Jos tavanomaisten korvausmekanismien ei katsota olevan riittavia tai varsinkin jos tietyn
laékkeen vaikutuksista potilaisiin ja yhteiskuntaan vallitsee tavanomaista suurempi
epavarmuus, korvauksista vastaava viranomainen ja valmistaja voivat sopia sopimuksissa
vahvistettavista erityisehdoista, jotta potilaiden saataville voidaan tuoda innovatiivisia
hoitomuotoja. Tallaiset sopimukset poikkeavat tavanomaisista hallinnollisista menettelyista,
ja ne toimivat taman direktiivin soveltamisalan ulkopuolella edellyttaen, etta hakijaa ei
vaadita tekemaan tallaista sopimusta.

Tarkistus 14

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a) 'biosimilaarilla 1aakkeelld’
tarkoitetaan samankaltaista biologista
ladkettd, joka on saanut hyvaksynnan
direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan

4 kohdan mukaisesti;
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Perustelu

Geneerisia laakkeita koskevien erityissadnnosten kayttoonotto on tdman uudelleenlaadinnan
tarkein etu. Jotta teksti kattaisi kaikki geneeriset laakkeet bioldaketiede mukaan lukien,
biologisen samanarvoisuuden lisdksi olisi tarpeen ottaa kayttéon myods biosimilaarisuuden

kasite.

Tarkistus 15

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5) 'terveysteknologian arvioinnilla’
tarkoitetaan ladkkeen suhteellisen tehon
tai lyhyen ja pitkan aikavalin
vaikuttavuuden arviointia verrattuna
muihin terveysteknologioihin, joita tietyn
kliinisen tilan hoitamiseksi on kaytdssa.

Tarkistus

5) 'terveysteknologian arvioinnilla’
tarkoitetaan terveysteknologian kayttoon
liittyvien lagketieteellisten, sosiaalisten,
taloudellisten ja eettisten nakokohtien
arviointia systemaattisesti, avoimesti,
tasapuolisesti ja perusteellisesti. Se pyrkii
vaikuttamaan siihen, etta harjoitettava
terveyspolitiikka on turvallista, tehokasta
ja potilaskeskeista ja ettéd sen tavoitteena
on suurin mahdollinen hyoty.

Perustelu

Tassa direktiivissa esitetty terveysteknologian arvioinnin maaritelma olisi
yhdenmukaistettava kansallisten arviointiyksikoiden verkoston EUnetHTA:n maaritelman

kanssa.

Tarkistus 16

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
myyntiluvan haltija voi esittaa ladkkeen
hinnan hyvéaksymist4 koskevan
hakemuksen milloin tahansa.
Toimivaltaisten viranomaisten on
annettava hakijalle virallinen
vastaanottotodistus.

PE494.638v03-00

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
myyntiluvan haltija voi esittaa la&kkeen
hinnan hyvaksymistd koskevan
hakemuksen milloin tahansa. Jasenvaltiot
voivat myds antaa myyntiluvan haltijoille
mahdollisuuden esittaa tallaiset pyynnot
sen jalkeen, kun asetuksella (EY) N:o
726/2004 perustettu ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kasitteleva komitea tai
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kansallinen toimivaltainen viranomainen
on antanut myénteisen lausunnon.
Toimivaltaisten viranomaisten on
annettava hakijalle virallinen
vastaanottotodistus 10 paivan kuluessa.

Perustelu

Menettelyn tehokkuuden varmistamiseksi olisi hyodyllista asettaa selkea aikaraja
vastaanottotodistuksen antamiselle. Tarkoituksena on valttaa tarpeetonta viivytysta
vastaanottotodistuksen antamisessa. Jotta jasenvaltioiden olisi helpompi noudattaa
maaraaikoja, hakemusten esittdminen aikaisemmassa vaiheessa voisi olla hyodyllista. Taméa
voisi tapahtua sen jalkeen, kun ihmisille tarkoitettuja l1adkkeita kasitteleva komitea tai
myyntilupien mydntamisesté vastaava kansallinen viranomainen on antanut myonteisen

lausunnon.

Tarkistus 17

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
kyseessa olevan laédkkeen hintaa koskeva
paatos tehdaan ja toimitetaan tiedoksi
hakijalle 60 paivéan kuluessa siita, kun
myyntiluvan haltijan jasenvaltion
vahvistamien vaatimusten mukaisesti
esittdma hakemus vastaanotettiin. Niiden
laékkeiden osalta, joita koskevassa
paatoksenteossa jasenvaltiot kayttavat
terveysteknologian arviointia, méaéraaika
on 90 pdivad. Geneeristen ladkkeiden
osalta kyseinen madréaika on 15 paivaa
sill& edellytyksell, ettd toimivaltaiset
viranomaiset ovat hyvaksyneet
vertailuladkkeen hinnan.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
kyseessa olevan laakkeen hintaa koskeva,
asianmukaisesti perusteltu paatos tehdaan
ja toimitetaan tiedoksi hakijalle 60 paivan
kuluessa siitd, kun myyntiluvan haltijan
jasenvaltion vahvistamien vaatimusten
mukaisesti esittdméa hakemus
vastaanotettiin, tai tapauksen mukaan

60 paivan kuluessa siitd, kun myyntilupa
virallisesti vastaanotettiin. Niiden
la&kkeiden osalta, joita koskevassa
paatoksenteossa jasenvaltiot kayttavat
terveysteknologian arviointia, maéraaika
on 90 paivaa. Geneeristen laakkeiden
osalta kyseinen madaraaika on 30 paivaa
silla edellytyksella, etta toimivaltaiset
viranomaiset ovat hyvéksyneet
vertailuldékkeen hinnan.

Perustelu

Jotta jasenvaltioiden olisi helpompi noudattaa maaraaikoja, hakemusten esittdminen
aikaisemmassa vaiheessa voisi olla hyddyllista. Tama voisi tapahtua sen jalkeen, kun
ihmisille tarkoitettuja laakkeita kasitteleva komitea tai myyntilupien myontamisesta vastaava
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kansallinen viranomainen on antanut myonteisen lausunnon. Naissa tapauksissa maaraaika
alkaa vasta myyntiluvan virallisesta vastaanottamisesta, mika antaisi kansallisille
viranomaisille jonkin verran lisdaikaa hakemuksen kasittelyyn.

Tarkistus 18

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat
riittdméattomat, on toimivaltaisten
viranomaisten viipymatta annettava
hakijalle tieto vaadittavista taydentavista
tiedoista ja tehtdva lopullinen paatos 60
paivéan kuluessa siita, kun tdydentavat
tiedot otettiin vastaan. Niiden laékkeiden
osalta, joita koskevassa paatoksenteossa
jasenvaltiot kayttavat terveysteknologian
arviointia, maaraaika on 90 paivaa.
Geneeristen ladkkeiden osalta kyseinen
maéaraaika on joka tapauksessa 15 paivaa
sill& edellytyksell, ettd toimivaltaiset
viranomaiset ovat hyvaksyneet
vertailuladkkeen hinnan. Jasenvaltiot eivat
saa pyytaa mitaan taydentavia tietoja, joita
ei nimenomaisesti edellytetd kansallisessa
lainsa&danndossa tai hallinnollisissa
ohjeissa.

Tarkistus

5. Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat
riittdmattomat, on toimivaltaisten
viranomaisten 10 paivan kuluessa
annettava hakijalle tieto vaadittavista
taydentévista tiedoista ja tehtavé lopullinen
paatods 60 paivan kuluessa siitd, kun
taydentévat tiedot otettiin vastaan. Niiden
laékkeiden osalta, joita koskevassa
paatoksenteossa jasenvaltiot kayttavat
terveysteknologian arviointia, maérdaika
on 90 paivaa. Geneeristen ladkkeiden
osalta kyseinen madaréaaika on joka
tapauksessa 30 paivaa silla edellytykselld,
ettd toimivaltaiset viranomaiset ovat
hyvaksyneet vertailuldédkkeen hinnan.
Jasenvaltiot eivat saa pyytaa mitaan
tdydentévia tietoja, joita ei nimenomaisesti
edellytetd kansallisessa lainsaadannéssa tai
hallinnollisissa ohjeissa.

Perustelu

Menettelyn tehokkuuden varmistamiseksi olisi hyodyllista asettaa selkea aikaraja
vastaanottotodistuksen antamiselle. Tarkoituksena on valttaa tarpeetonta viivytysta

vastaanottotodistuksen antamisessa.

Tarkistus 19

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
myyntiluvan haltija voi esittéa laadkkeen
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Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
myyntiluvan haltija voi esittéa laadkkeen
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hinnan korottamista koskevan hakemuksen
milloin tahansa. Toimivaltaisten
viranomaisten on annettava hakijalle
virallinen vastaanottotodistus.

hinnan korottamista koskevan hakemuksen
milloin tahansa. Toimivaltaisten
viranomaisten on annettava hakijalle
virallinen vastaanottotodistus 10 paivan
kuluessa.

Perustelu

Menettelyn tehokkuuden varmistamiseksi olisi hyodyllista asettaa selkea aikaraja
vastaanottotodistuksen antamiselle. Tarkoituksena on valttaa tarpeetonta viivytysta

vastaanottotodistuksen antamisessa.

Tarkistus 20

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jasenvaltioiden on vahvistettava
yksityiskohtaisesti, mitd tietoja ja
asiakirjoja hakijan on toimitettava.

Hakijan on toimitettava toimivaltaisille
viranomaisille riittavat tiedot, mukaan
lukien asiaan vaikuttavia, l&dkkeen
edellisen hinnan vahvistamisen jalkeisia
tapahtumia koskevat yksityiskohdat, jotka
h&nen mielestddn muodostavat perusteen
pyydetylle hinnan korotukselle. Jos
hakemukseen liitetyt tiedot ovat
riittdméattomat, on toimivaltaisten
viranomaisten viipymatta annettava
hakijalle tieto vaadittavista taydentavista
tiedoista ja tehtdva lopullinen paatos 60
paivéan kuluessa siita, kun tdydentavat
tiedot otettiin vastaan. Jasenvaltiot eivat
saa pyytaa mitaan taydentavia tietoja, joita
ei nimenomaisesti edellytetd kansallisessa
lainséadannossa tai hallinnollisissa
ohjeissa.

Tarkistus

4. Jasenvaltioiden on vahvistettava
yksityiskohtaisesti, mita tietoja ja
asiakirjoja hakijan on toimitettava, ja
julkaistava vahvistamansa tiedot
asianmukaisessa julkaisussa.

Hakijan on toimitettava toimivaltaisille
viranomaisille riittavat tiedot, mukaan
lukien asiaan vaikuttavia, l&dkkeen
edellisen hinnan vahvistamisen jalkeisia
tapahtumia koskevat yksityiskohdat, jotka
h&nen mielestddn muodostavat perusteen
pyydetylle hinnan korotukselle. Jos
hakemukseen liitetyt tiedot ovat
riittdmattomat, on toimivaltaisten
viranomaisten 10 paivan kuluessa
annettava hakijalle tieto vaadittavista
taydentévista tiedoista ja tehtava lopullinen
paatods 60 paivan kuluessa siitd, kun
taydentavat tiedot otettiin vastaan.
Jasenvaltiot eivat saa pyytéa mitaan
tdydentévia tietoja, joita ei nimenomaisesti
edellytetd kansallisessa lainsaadanndssa tai
hallinnollisissa ohjeissa.

Perustelu

Avoimuuden varmistamiseksi hinnankorotuksen hyvaksymisperusteet ja vaadittavat asiakirjat
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olisi ilmoitettava asianmukaisessa julkaisussa samoin kuin hinnan hyvaksymisen perusteet.
Menettelyn tehokkuuden varmistamiseksi olisi hyodyllista asettaa selked aikaraja
vastaanottotodistuksen antamiselle. Tarkoituksena on valttaa tarpeetonta viivytysta

vastaanottotodistuksen antamisessa.

Tarkistus 21

Ehdotus direktiiviksi
5 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset maaraavat kaikille laékkeille
tai tietyille ladkeryhmille hintasulun tai
hinnan alentamisen, kyseisen jasenvaltion
on julkaistava puolueettomien ja
todennettavissa olevien
arviointiperusteiden mukaiset paatoksen
perustelut, mukaan lukien soveltuvissa
tapauksissa perustelut hintasulkua tai
hinnan alentamista koskeville
laékeryhmille.

Tarkistus

1. Jos jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset maaradvat kaikille laakkeille
tai tietyille ladkeryhmille tilapaisen
hintasulun tai hinnan alentamisen, kyseisen
jasenvaltion on julkaistava puolueettomien
ja todennettavissa olevien
arviointiperusteiden mukaiset paatoksen
perustelut, mukaan lukien soveltuvissa
tapauksissa perustelut hintasulkua tai
hinnan alentamista koskeville
laékeryhmille.

Liséksi kyseisen jasenvaltion on
vahintaan vuosittain tarkasteltava asiaa
uudelleen, jotta voidaan varmistaa, etta
makrotaloudellinen tilanne oikeuttaa
hintasulun pitamisen ennallaan.

Perustelu

Menettelyn tehokkuuden varmistamiseksi olisi hyddyllista asettaa selked aikaraja
vastaanottotodistuksen antamiselle. Tarkoituksena on valttaa tarpeetonta viivytysta

vastaanottotodistuksen antamisessa.

Tarkistus 22

Ehdotus direktiiviksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti
2. Myyntiluvan haltija voi erityisten
seikkojen perusteella pyytaa, ettei tdhan

sovellettaisi hintasulkua tai hinnan
alentamista. Kyseiset seikat on

PE494.638v03-00
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Tarkistus

2. Myyntiluvan haltija voi erityisten
seikkojen perusteella pyytad, ettei tahan
sovellettaisi hintasulkua tai hinnan
alentamista. Kyseiset seikat on
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hakemuksessa perusteltava riittavésti.
Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
myyntiluvan haltija voi esittdé poikkeusta
koskevan hakemuksen milloin tahansa.
Toimivaltaisten viranomaisten on
annettava hakijalle virallinen
vastaanottotodistus.

hakemuksessa perusteltava riittavésti.
Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
myyntiluvan haltija voi esittdé poikkeusta
koskevan hakemuksen milloin tahansa.
Toimivaltaisten viranomaisten on
annettava hakijalle virallinen
vastaanottotodistus 10 paivan kuluessa.

Perustelu

Menettelyn tehokkuuden varmistamiseksi olisi hyodyllista asettaa selkea aikaraja
vastaanottotodistuksen antamiselle. Tarkoituksena on valttaa tarpeetonta viivytysta

vastaanottotodistuksen antamisessa.

Tarkistus 23

Ehdotus direktiiviksi
5 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jésenvaltioiden on varmistettava, etta

2 kohdassa tarkoitettua hakemusta koskeva
perusteltu paatos tehdaan ja toimitetaan
hakijalle 60 paivéan kuluessa siita, kun
hakemus vastaanotettiin. Jos hakemukseen
liitetyt tiedot ovat riittdmattémat, on
toimivaltaisten viranomaisten viipymatta
annettava hakijalle tieto vaadittavista
taydentavista tiedoista ja tehtavé lopullinen
paatds 60 paivan kuluessa siitd, kun
taydentévat tiedot otettiin vastaan. Jos
poikkeus myonnetaan, on toimivaltaisten
viranomaisten viipymatta julkaistava
ilmoitus sallitusta hinnankorotuksesta.

Tarkistus

3. Jésenvaltioiden on varmistettava, etta

2 kohdassa tarkoitettua hakemusta koskeva
perusteltu paatos tehdaan ja toimitetaan
hakijalle 60 paivéan kuluessa siitd, kun
hakemus vastaanotettiin. Jos hakemukseen
liitetyt tiedot ovat riittdmattémat, on
toimivaltaisten viranomaisten 10 paivan
kuluessa annettava hakijalle tieto
vaadittavista taydentavista tiedoista ja
tehtdva lopullinen paatos 60 péivén
kuluessa siité, kun tdydentavat tiedot
otettiin vastaan. Jos poikkeus myonnetaan,
on toimivaltaisten viranomaisten
viipymatta julkaistava ilmoitus sallitusta
hinnankorotuksesta.

Perustelu

Menettelyn tehokkuuden varmistamiseksi olisi hyodyllista asettaa selked aikaraja
vastaanottotodistuksen antamiselle. Tarkoituksena on valttaa tarpeetonta viivytysta

vastaanottotodistuksen antamisessa.

Tarkistus 24
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Ehdotus direktiiviksi
5 artikla — 3 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
sairaala-apteekeilla on tiedot ladkkeiden
todellisista hinnoista, jotta voidaan estaa
tilanteet, joissa markkinoilla esilla olevien
hintojen avoimuuden puute aiheuttaa
vaaristavia vaikutuksia.

Perustelu

Laakevalmistajien ja sairausvakuutuskassojen valisten vapaaehtoisten sopimusten, kuten
esimerkiksi alennussopimusten, maara on lisdantynyt. Taman vuoksi lagakarit ja apteekkarit
eivat ole selvilla lagkkeiden todellisista hinnoista, eika potilaalle aina maarata halvinta ja

siten taloudellisinta laaketta.
Tarkistus 25

Ehdotus direktiiviksi
7 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
myyntiluvan haltija voi milloin tahansa
esittdd hakemuksen ladkkeen
siséllyttamista yleisen sairausvakuutuksen
korvausjarjestelmien piiriin. Jos yleinen
sairausvakuutus sisaltaa useita jarjestelmia
tai korvausryhmid, myyntiluvan haltijalla
on oikeus hakea tuotteensa siséllyttdmisté
valitsemaansa jarjestelmaan tai
korvausryhmaan. Toimivaltaisten
viranomaisten on annettava hakijalle
virallinen vastaanottotodistus.

PE494.638v03-00

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
myyntiluvan haltija voi milloin tahansa
esittdd hakemuksen ladkkeen
siséllyttamista yleisen sairausvakuutuksen
korvausjarjestelmien piiriin. Jasenvaltiot
voivat myos antaa myyntiluvan haltijoille
mahdollisuuden esittaa tallaiset pyynnot
sen jalkeen, kun asetuksella (EY) N:o
726/2004 perustettu ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kéasitteleva komitea tai
kansallinen toimivaltainen viranomainen
on antanut myonteisen lausunnon. Jos
yleinen sairausvakuutus sisaltaa useita
jarjestelmia tai korvausryhmia,
myyntiluvan haltijalla on oikeus hakea
tuotteensa sisallyttamistad valitsemaansa
jarjestelméén tai korvausryhmaan.
Toimivaltaisten viranomaisten on
annettava hakijalle virallinen
vastaanottotodistus 10 paivan kuluessa.
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Perustelu

Menettelyn tehokkuuden varmistamiseksi olisi hyddyllista asettaa selked aikaraja
vastaanottotodistuksen antamiselle. Tarkoituksena on valttaa tarpeetonta viivytysta
vastaanottotodistuksen antamisessa. Jotta jasenvaltioiden olisi helpompi noudattaa
maaraaikoja, hakemusten esittdminen aikaisemmassa vaiheessa voisi olla hyodyllista. Tama
voisi tapahtua sen jalkeen, kun ihmisille tarkoitettuja l1aakkeita kasitteleva komitea tai
myyntilupien myontamisesta vastaava kansallinen viranomainen on antanut myonteisen

lausunnon.

Tarkistus 26

Ehdotus direktiiviksi
7 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jésenvaltioiden on varmistettava, etta
paatos hakemuksesta, joka koskee ldékkeen
sisallyttamista yleisen sairausvakuutuksen
korvausjérjestelmén piiriin ja jonka
myyntiluvan haltija on esittanyt
asianomaisen jasenvaltion vahvistamien
vaatimusten mukaisesti, tehddén ja
toimitetaan hakijalle 60 péivéan kuluessa
siitd, kun hakemus vastaanotettiin. Niiden
la&kkeiden osalta, joita koskevassa
paatoksenteossa jasenvaltiot kayttavat
terveysteknologian arviointia, méaéraaika
on 90 paivaa. Geneeristen ladkkeiden
osalta kyseinen maérdaika on 15 paivaa,
silla edellytyksella etté toimivaltaiset
viranomaiset ovat jo sisallyttaneet
vertailulaékkeen yleisen
sairausvakuutuksen korvausjarjestelmaan.

Tarkistus

4. J&senvaltioiden on varmistettava, etta
paatos hakemuksesta, joka koskee laékkeen
sisallyttamista yleisen sairausvakuutuksen
korvausjarjestelman piiriin ja jonka
myyntiluvan haltija on esittanyt
asianomaisen jasenvaltion vahvistamien
vaatimusten mukaisesti, tehddén ja
toimitetaan hakijalle 60 péivéan kuluessa
siitd, kun hakemus vastaanotettiin, tai
tapauksen mukaan 60 paivan kuluessa
siitd, kun myyntilupa virallisesti
vastaanotettiin. Niiden ldakkeiden osalta,
joita koskevassa paatoksenteossa
jasenvaltiot kayttavat terveysteknologian
arviointia, madraaika on 90 paivaa.
Geneeristen ld&kkeiden osalta kyseinen
maéaraaika on 30 paivaa, silla
edellytyksella ettd toimivaltaiset
viranomaiset ovat jo siséllyttaneet
vertailuladkkeen yleisen
sairausvakuutuksen korvausjarjestelmaan.

Perustelu

Jotta jasenvaltioiden olisi helpompi noudattaa maaraaikoja, hakemusten esittdminen
aikaisemmassa vaiheessa voisi olla hyddyllista. Tama voisi tapahtua sen jalkeen, kun
ihmisille tarkoitettuja laakkeita kasitteleva komitea tai myyntilupien myontamisesta vastaava
kansallinen viranomainen on antanut myonteisen lausunnon. Naissa tapauksissa maaraaika
alkaa kuitenkin vasta myyntiluvan virallisesta vastaanottamisesta, mika antaisi kansallisille
viranomaisille jonkin verran lisdaikaa hakemuksen kasittelyyn.
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Tarkistus 27

Ehdotus direktiiviksi
7 artikla - 5 kohta

Komission teksti

5. Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat
riittdméattomat, on toimivaltaisten
viranomaisten viipymatta annettava
hakijalle tieto vaadittavista taydentévista
tiedoista ja tehtdva lopullinen paatos

60 paivén kuluessa siitd, kun tdydentavat
tiedot otettiin vastaan. Niiden la&kkeiden
osalta, joita koskevassa péatoksenteossa
jasenvaltiot kayttavat terveysteknologian
arviointia, maardaika on 90 péivéa.
Geneeristen ladkkeiden osalta kyseinen
madraaika on 15 paivaa, silla
edellytyksella etta toimivaltaiset
viranomaiset ovat jo sisallyttaneet
vertailuldékkeen yleisen
sairausvakuutuksen korvausjarjestelmaan.
Jasenvaltiot eivat saa pyytaa mitaan
tdydentavia tietoja, joita ei nimenomaisesti
edellytetd kansallisessa lainsaadannéssa tai
hallinnollisissa ohjeissa.

Tarkistus

5. Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat
riittdmattomat, on toimivaltaisten
viranomaisten 10 paivan kuluessa
annettava hakijalle tieto vaadittavista
tdydentavista tiedoista ja tehtavé lopullinen
paatos 60 péivan kuluessa siitd, kun
taydentévat tiedot otettiin vastaan. Niiden
la&kkeiden osalta, joita koskevassa
paatoksenteossa jasenvaltiot kayttavat
terveysteknologian arviointia, maéraaika
on 90 paivaa. Geneeristen ladkkeiden
osalta kyseinen madaréaaika on 30 paivaa,
silla edellytyksella etta toimivaltaiset
viranomaiset ovat jo siséllyttaneet
vertailuldékkeen yleisen
sairausvakuutuksen korvausjarjestelmaan.
Jasenvaltiot eivat saa pyytaa mitaan
tdydentavia tietoja, joita ei nimenomaisesti
edellytetd kansallisessa lainsaadanndssa tai
hallinnollisissa ohjeissa.

Perustelu

Menettelyn tehokkuuden varmistamiseksi olisi hyodyllista asettaa selked aikaraja
vastaanottotodistuksen antamiselle. Tarkoituksena on valttaa tarpeetonta viivytysta

vastaanottotodistuksen antamisessa.

Tarkistus 28

Ehdotus direktiiviksi
7 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltioiden on sisdisten
menettelyjensé organisoinnista riippumatta
varmistettava, etta taman artiklan

5 kohdassa saadettyyn

PE494.638v03-00

Tarkistus

6. Jasenvaltioiden on sisdisten
menettelyjensé organisoinnista riippumatta
varmistettava, etta taman artiklan

5 kohdassa saadettyyn
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sisallyttamismenettelyyn ja 3 artiklassa
séédettyyn hinnan hyvéksymismenettelyyn
kaytettava kokonaisaika ei ole yli

120 paivaa. Niiden la&kkeiden osalta, joita
koskevassa paatoksenteossa jasenvaltiot
kayttavat terveysteknologian arviointia,
maéaraaika ei saa olla yli 180 péivaa.
Geneeristen lagkkeiden osalta kyseinen
maéaraaika ei saa olla yli 30 paivaa silla
edellytyksella, ettd toimivaltaiset
viranomaiset ovat jo sisallyttaneet
vertailuldékkeen yleisen
sairausvakuutuksen korvausjarjestelmaan.
Kyseisid maaréaikoja voidaan jatkaa tdman
artiklan 5 kohdan tai 3 artiklan mukaisesti.

Tarkistus 29

Ehdotus direktiiviksi
7 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Jasenvaltioiden on julkaistava asiaan
soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava
komissiolle ne arviointiperusteet, jotka
toimivaltaisten viranomaisten on otettava
huomioon péatettdessa siitd, sisallytetadnko
ladkkeita yleisen sairausvakuutuksen
korvausjérjestelméaan.

Tarkistus 30

Ehdotus direktiiviksi
8 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on nimettava
oikeussuojamenettelyé varten elin, jolle
annetaan valtuudet

AD\917802FI.doc

sisallyttamismenettelyyn ja 3 artiklassa
séadettyyn hinnan hyvaksymismenettelyyn
kaytettdva kokonaisaika ei ole yli

120 paivaa. Niiden laékkeiden osalta, joita
koskevassa paatoksenteossa jasenvaltiot
kayttavat terveysteknologian arviointia,
méaraaika ei saa olla yli 180 péivaa.
Geneeristen ldékkeiden osalta kyseinen
méaraaika ei saa olla yli 60 paivaa silla
edellytykselld, ettd toimivaltaiset
viranomaiset ovat jo siséllyttaneet
vertailuld&kkeen yleisen
sairausvakuutuksen korvausjarjestelmaan.
Kyseisid méaréaaikoja voidaan jatkaa tdman
artiklan 5 kohdan tai 3 artiklan mukaisesti.

Tarkistus

8. Jasenvaltioiden on julkaistava asiaan
soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava
komissiolle ne arviointiperusteet, jotka
toimivaltaisten viranomaisten on otettava
huomioon péatettdessa siitd, sisallytetddnko
ladkkeita yleisen sairausvakuutuksen
korvausjarjestelmaan.
Paatoksentekoprosessiin osallistuvien
asiantuntijoiden henkil6llisyys seka
heidan etujaan koskevat ilmoitukset on
niin ikaan julkaistava.

Tarkistus
2. Jasenvaltioiden on nimettava

oikeussuojamenettelyé varten elin, jolle
annetaan valtuudet
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a) ryhtya mahdollisimman aikaisessa
vaiheessa ja kiireellisesti valiaikaisiin
toimenpiteisiin, joiden tarkoituksena on
saada vaitetty virheellinen menettely
paattymaan tai estéa kyseisiin etuihin
kohdistuvat lisdvahingot;

b) maarata maksettavaksi hakijalle
vahingonkorvauksia, jos 7 artiklassa
saadettyja maaraaikoja ei noudateta ja
vahingonkorvauksia vaaditaan, ellei
toimivaltainen viranomainen voi osoittaa,
etta viivastyminen ei johdu kyseisesta
viranomaisesta;

c) maarata maksettavaksi uhkasakko,
joka lasketaan jokaiselta
myo6hastymispaivalta.

Edella olevan c alakohdan soveltamiseksi
uhkasakkoa laskettaessa on otettava
huomioon rikkomisen vakavuus, sen kesto
ja tarve varmistaa sakon varoittava
vaikutus, jotta voidaan valttaa rikkomisen
toistuminen.

Jasenvaltiot voivat saataa, etta
ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettu elin
voi ottaa huomioon kaikki tamén kohdan
mukaisten mahdollisten toimenpiteiden
todennakoiset vaikutukset kaikkiin niihin
etuihin, joille niista saattaa aiheutua
haittaa, seka yleisen edun, ja paattaa olla
toteuttamatta naitd toimenpiteitd, jos niiden
kielteiset seuraukset voisivat olla
myo0nteisid suuremmat.

a) ryhtya mahdollisimman aikaisessa
vaiheessa ja kiireellisesti valiaikaisiin
toimenpiteisiin, joiden tarkoituksena on
saada vaitetty virheellinen menettely
paattymaan tai estaé kyseisiin etuihin
kohdistuvat lisdvahingot;

Jasenvaltiot voivat saataa, etta
ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettu elin
voi ottaa huomioon kaikki tamén kohdan
mukaisten mahdollisten toimenpiteiden
todennakoiset vaikutukset kaikkiin niihin
etuihin, joille niista saattaa aiheutua
haittaa, seka yleisen edun, ja paattaa olla
toteuttamatta naita toimenpiteitd, jos niiden
kielteiset seuraukset voisivat olla
my0nteisid suuremmat.

Perustelu

Vaikka sakoilla voi olla varoittava vaikutus ja ne voivat kannustaa kansallisia hinnoittelu- ja
korvausviranomaisia noudattamaan maaraaikoja, ne voivat myods vaikuttaa kielteisesti, koska
viranomaiset voivat mieluummin hylata hakemuksen kuin ottaa riskin sakkojen maksamisesta.

Tarkistus 31

Ehdotus direktiiviksi

8 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b a alakohta (uusi)

PE494.638v03-00
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Komission teksti

Tarkistus 32

Ehdotus direktiiviksi
8 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltiot voivat saataa, etta
ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettu
elin voi ottaa huomioon kaikki taman
kohdan mukaisten mahdollisten
toimenpiteiden todennakdiset vaikutukset
kaikkiin niihin etuihin, joille niista
saattaa aiheutua haittaa, seké yleisen
edun, ja paattaa olla toteuttamatta naita
toimenpiteitd, jos niiden kielteiset
seuraukset voisivat olla myonteisia
suuremmat.

Tarkistus 33

Ehdotus direktiiviksi
8 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Edell& 2 kohdassa tarkoitetun elimen on
perusteltava paatoksensa. Jos kyseinen elin
ei ole tuomioistuin, on lisaksi sdédettava
menettelyistd, joilla varmistetaan
mahdollisuus saattaa riippumattoman
elimen lainvastaisiksi véitetyt toimenpiteet
tai sille annettujen toimivaltuuksien
vaitetyt vaarinkaytokset tuomioistuimen tai
muun sellaisen elimen tutkittaviksi, joka on

AD\917802FI.doc

Tarkistus

b a) ilmoittaa tapauksista, joissa

7 artiklassa saadettyjd maaraaikoja ei ole
noudatettu, asianmukaiselle elimelle
kansallisen lainsaddannén mukaisesti,
ellei toimivaltainen viranomainen ole
voinut osoittaa, etta viivastyminen ei
johdu kyseisesta viranomaisesta;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Edelld 2 kohdassa tarkoitetun elimen on
perusteltava paatoksensa. Jos kyseisella
elimell& ei ole oikeudenkayttévaltaa, on
lisaksi sdédettava menettelyista, joilla
varmistetaan mahdollisuus saattaa
riippumattoman elimen lainvastaisiksi
vaitetyt toimenpiteet tai sille annettujen
toimivaltuuksien vaitetyt vaarinkaytokset
tuomioistuimen tai muun sellaisen elimen
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Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 267 artiklassa tarkoitettu
tuomioistuin ja riippumaton seké
toimivaltaisesta viranomaisesta etta

2 kohdassa tarkoitetusta elimesta.

Tarkistus 34

Ehdotus direktiiviksi
9 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Paatoksessa, joka koskee ladkeryhman
poistamista yleisen sairausvakuutuksen
korvausjérjestelméan piirista tai kyseisen
ladkeryhmén korvausjarjestelméaan
kuulumisen laajuuden tai edellytysten
muuttamista, on oltava puolueettomien ja
todennettavissa olevien
arviointiperusteiden mukaiset perustelut, ja
paatos on julkaistava asiaan soveltuvassa
julkaisussa.

Tarkistus 35

Ehdotus direktiiviksi
10 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on julkaistava asiaan
soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava
komissiolle ne puolueettomat ja
todennettavissa olevat arviointiperusteet,
joiden mukaisesti ladkkeet luokitellaan
niiden siséllyttamiseksi yleisen
sairausvakuutuksen korvausjérjestelmaan.

Tarkistus 36

Ehdotus direktiiviksi
10 artikla — 3 kohta

PE494.638v03-00

tutkittaviksi, joka on Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen

267 artiklassa tarkoitettu tuomioistuin ja
riippumaton seka toimivaltaisesta
viranomaisesta ettd 2 kohdassa
tarkoitetusta elimesta.

Tarkistus

2. Paatoksessa, joka koskee ladkeryhman
poistamista yleisen sairausvakuutuksen
korvausjarjestelman piirista tai kyseisen
la&dkeryhmaén korvausjarjestelméan
kuulumisen laajuuden tai edellytysten
muuttamista, on oltava puolueettomien ja
todennettavissa olevien
arviointiperusteiden mukaiset perustelut, ja
paatds on annettava julkisesti saataville.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on annettava julkisesti
saataville ja toimitettava komissiolle ne
puolueettomat ja todennettavissa olevat
arviointiperusteet, joiden mukaisesti
la&kkeet luokitellaan niiden
siséllyttamiseksi yleisen
sairausvakuutuksen korvausjarjestelmaan.
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Komission teksti

3. Ryhmiteltavien tai luokiteltavien
la&kkeiden osalta jasenvaltioiden on
julkaistava asiaan soveltuvassa
julkaisussa ja toimitettava komissiolle
menetelmat, joita kdytetddn maaritettéessa,
missa laajuudessa ja milla edellytyksin
ladkkeet sisallytetadan yleisen
sairausvakuutuksen korvausjérjestelman
piiriin.

Tarkistus 37

Ehdotus direktiiviksi
11 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Tdman artiklan 2, 3 ja 4 kohdan
saannoksia sovelletaan, jos jasenvaltio
ottaa k&yttoéon toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on valvoa tai edistéa tiettyjen
nimettyjen ladkkeiden maaraamisté.

Tarkistus

3. Ryhmiteltévien tai luokiteltavien
la&kkeiden osalta jasenvaltioiden on
annettava julkisesti saataville ja
toimitettava komissiolle menetelmét, joita
kaytetadn méadritettdessd, missé laajuudessa
ja milla edellytyksin la&kkeet sisallytetaan
yleisen sairausvakuutuksen
korvausjérjestelman piiriin.

Tarkistus

1. Témén artiklan 2, 3 ja 4 kohdan
sédannoksia sovelletaan, jos jasenvaltio
ottaa k&yttoéon toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on valvoa tai edistéa tiettyjen
nimettyjen ladkkeiden tai ladkeryhman
madraamista.

Perustelu

Avoimuuden vaatimuksen olisi koskettava myds toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on edistaa
ladkeryhmien maaraamista eika ainoastaan tiettyjen nimettyjen ladkkeiden maaraamista.

Tarkistus 38

Ehdotus direktiiviksi
11 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edella 1 kohdassa tarkoitetut
toimenpiteet, mukaan luettuna kaikki
arvioinnit, asiantuntijalausunnot tai
-suositukset, joihin toimenpiteet
perustuvat, on julkaistava asiaan
soveltuvassa julkaisussa.

AD\917802FI.doc

Tarkistus

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut
toimenpiteet, mukaan luettuna kaikki
arvioinnit, asiantuntijalausunnot tai
-suositukset, joihin toimenpiteet
perustuvat, on annettava julkisesti
saataville.
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Tarkistus 39

Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — otsikko

Komission teksti

Laatua, turvallisuutta, tehoa tai biologista
samanarvoisuutta koskeva lisdnaytto

Tarkistus

Myyntiluvan perusteiden
uudelleenarviointikielto

Perustelu

Otsikon olisi parempi olla yleinen eika luettelo kaikesta, mita ei pitéisi uudelleenarvioida.

Tarkistus 40

Ehdotus direktiiviksi
13 artikla

Komission teksti

Jasenvaltiot eivat saa hinnoittelu- ja
korvauspaatoksia tehdessaan arvioida
uudelleen myyntiluvan perusteita, mukaan
luettuna ladkkeiden laatu, turvallisuus, teho
ja biologinen samanarvoisuus.

Tarkistus

Jasenvaltiot eivat saa hinnoittelu- ja
korvauspaatoksia tehdessaan arvioida
uudelleen myyntiluvan perusteita, mukaan
luettuna laékkeiden laatu, turvallisuus, teho
ja tapauksen mukaan biologinen
samanarvoisuus tai biosimilaarisuus
taikka harvinaislaakkeiden
arviointiperusteet.

Tama direktiivi ei kuitenkaan esta
jasenvaltioita kayttamasta
myyntilupamenettelyssa tuotettuja tietoja
terveysteknologian arviointiin tai
farmakologis-taloudelliseen arviointiin.

Perustelu

Tarkistusta 19 on mukautettu siten, etta siihen on sisallytetty myds biosimilaarisuus, jonka
Euroopan laakevirasto vahvistaa myyntilupavaiheessa.

Tarkistus 41

Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 1 kohta

PE494.638v03-00
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Komission teksti

1. Kun jésenvaltiot aikovat ottaa kayttoéon
tal muuttaa tdman direktiivin
soveltamisalaan kuuluvan toimenpiteen,
niiden on viipymatta toimitettava
komissiolle ehdotetun toimenpiteen
luonnos perusteluineen.

Tarkistus 42

Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on tarvittaessa
toimitettava samanaikaisesti keskeisimpien
ja valittomasti asiaa koskevien perustana
olevien lakien ja asetusten teksti, jos sen
tunteminen on tarpeen toimenpiteen
vaikutusten arvioimiseksi.

Tarkistus 43

Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

4. Komissio voi kolmen kuukauden
kuluessa lahettda huomautuksensa
toimenpideluonnoksen toimittaneelle
jasenvaltiolle.

Tarkistus

1. Kun jasenvaltiot aikovat ottaa kayttoon
tai muuttaa tdman direktiivin
soveltamisalaan kuuluvan toimenpiteen,
niiden olisi toimitettava komissiolle
ehdotetun toimenpiteen luonnos
perusteluineen.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden olisi tarvittaessa
toimitettava samanaikaisesti keskeisimpien
ja valittomasti asiaa koskevien perustana
olevien lakien ja asetusten teksti, jos sen
tunteminen on tarpeen toimenpiteen
vaikutusten arvioimiseksi.

Tarkistus

4. Komissio voi lahettdd huomautuksensa
toimenpideluonnoksen toimittaneelle
jasenvaltiolle ennen kuin jasenvaltio on
hyvaksynyt luonnoksen lopullisesti.

Perustelu

Tarkoituksena on selventad, ettd komission mahdollisuus esittda huomautuksia
toimenpideluonnoksesta ei keskeyta kansallisen tason menettelyd, silla tdma aiheuttaisi

lisaviivytyksia.
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Tarkistus 44

Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Kun kyseinen jasenvaltio hyvaksyy
lopullisesti toimenpideluonnoksen, sen on
viipymaétta toimitettava komissiolle teksti
lopullisessa muodossaan. Jos komissio on
4 kohdan mukaisesti esittanyt
huomautuksia, jasenvaltion on
lopullisessa muodossaan olevan
toimenpiteen mukana toimitettava
kertomus toimista, jotka on toteutettu
vastauksena komission huomautuksiin.

Tarkistus

5. Kun kyseinen jasenvaltio hyvéksyy
lopullisesti toimenpideluonnoksen, sen on
viipymaétta toimitettava komissiolle teksti
lopullisessa muodossaan, ja komissio
julkaisee sen julkisen séahkoisen
tietokannan muodossa.

Perustelu

Tarkistuksen tarkoituksena on yksinkertaistaa raportointimenettelyd, jotta se olisi vahemman
raskas jasenvaltioiden kannalta. TAma ei estaisi komissiota pyytadmasta kansallisia
viranomaisia antamaan naité tietoja, jos on olemassa epadily ristiriidasta unionin oikeuden
kanssa. Jasenvaltioiden jarjestelméllinen raportointi aiheuttaisi liiallista hallinnollista
rasitetta kansallisille viranomaisille, ja tata olisi valtettava.

Tarkistus 45

Ehdotus direktiiviksi
17 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE494.638v03-00

Tarkistus

17 a artikla

Komissio perustaa julkisesti
tutustuttavissa olevan sahkoisen
tietokannan, joka sisaltaa
vertailukelpoista tietoa kaikkien
jasenvaltioiden tekemien
ladkehankintojen hinnoista, ja yllapitaa
sita.
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Tarkistus 46

Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on 31 paivaan
tammikuuta [...] [lisdtddn paivays —

18 artiklan 1 kohdan ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitettua péivéaa seuraava
vuosi] mennessa ja tdmén jalkeen joka
vuosi 31 paivaan tammikuuta ja 1 péivaan
heindkuuta mennessé toimitettava
komissiolle ja julkaistava asiaan
soveltuvassa julkaisussa yksityiskohtainen
kertomus, joka sisaltad seuraavat tiedot:

a) edellisend vuonna vastaanotettujen 3, 4
ja 7 artiklan mukaisten hakemusten méaara;

b) paatoksentekoon kulunut aika kunkin 3,
4 ja 7 artiklan mukaisesti vastaanotetun
hakemuksen osalta;

c¢) mahdollisten viivéstysten syiden
analysointi seké& suositukset
paatoksentekomenettelyjen saattamiseksi
tassa direktiivissa saddettyjen
madraaikojen mukaisiksi.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on 1 paivaan
heindkuuta [...] [lisdtdéan paivays —

18 artiklan 1 kohdan ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitettua péivéaa seuraava
vuosi] mennessa ja tdmén jalkeen joka
vuosi 1 péivaan heindkuuta mennessa
toimitettava komissiolle ja julkaistava
asiaan soveltuvassa julkaisussa
yksityiskohtainen kertomus, joka sisaltaa
seuraavat tiedot:

a) edellisend vuonna vastaanotettujen 3, 4
ja 7 artiklan mukaisten hakemusten méaara;

b) paatoksentekoon kulunut aika kunkin 3,
4 ja 7 artiklan mukaisesti vastaanotetun
hakemuksen osalta;

c¢) mahdollisten viivéstysten syiden
analysointi.

Perustelu

Vuosittaisen kertomuksen pitdisi riittda antamaan komissiolle asiaankuuluvat tiedot.
Paivamaaran olisi oltava 1. heindkuuta, koska néin taman uuden direktiivin kansalliseen
lainsaadantdoon saattavien saannosten mukaisesti jatettyjen hakemusten maara olisi riittavan
suuri, jotta ensimmaiseen kertomukseen tulisi riittavasti tietoja. Kansallisten viranomaisten
asemasta joko komission tai riippumattoman elimen olisi annettava suositukset
paatoksentekomenettelyjen saattamiseksi tassa direktiivissa sdadettyjen méaaraaikojen

mukaisiksi.

Tarkistus 47

Ehdotus direktiiviksi

17 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

c a) luettelo niista laékkeista, joiden
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hinnat on rekisterdity kyseisena
ajanjaksona, seka hinnat, jotka kyseisista
tuotteista voidaan saada.

Perustelu

Price transparency and comparability of the price of medicinal products between the Member
States are important. The ongoing EURIPID project, which is jointly funded by the
Commission and the Member States, aims to provide a comparison of the prices of medicinal
products between the Member States. The project should be continued for the purpose of
price transparency. In terms of communicating the prices to the Commission, there is
therefore a need for the contents of the ‘Transparency Directive’ in force (89/105/EEC) to
appear in the new Directive. This explains the suggested addition to the first paragraph.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittaa sallitun merkkimaaran.)

Tarkistus 48

Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

c b) luettelo niista ladkkeista, joiden
hintojen on sallittu nousta kyseisena
ajanjaksona, seka uudet hinnat, jotka
kyseisista tuotteista voidaan saada.

Perustelu

Price transparency and comparability of the price of medicinal products between the Member
States are important. The ongoing EURIPID project, which is jointly funded by the
Commission and the Member States, aims to provide a comparison of the prices of medicinal
products between the Member States. The project should be continued for the purpose of
price transparency. In terms of communicating the prices to the Commission, there is
therefore a need for the contents of the ‘Transparency Directive’ in force (89/105/EEC) to
appear in the new Directive. This explains the suggested addition to the first paragraph.

(Perustelua ei ole kaannetty, koska sen pituus ylittaa sallitun merkkimaaran.)
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Tarkistus 49

Ehdotus direktiiviksi
17 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Komissio julkaisee joka kuudes 2. Komissio julkaisee vuosittain
kuukausi kertomuksen tiedoista, jotka kertomuksen tiedoista, jotka jasenvaltiot
jasenvaltiot ovat toimittaneet 1 kohdan ovat toimittaneet 1 kohdan mukaisesti.
mukaisesti.
Perustelu

Komission vuosittainen kertomus olisi hyddyllisempi, koska se laadittaisiin jasenvaltioiden
omissa kertomuksissaan antamien laajempien tietojen pohjalta. Tarkistus pyrkii
yhdenmukaisuuteen jasenvaltioiden vuotuisten maaraaikojen toteutumista koskeviin
kertomuksiin liittyvaan tarkistukseen nahden.
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