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LYHYET PERUSTELUT

”Ladkepaketti” koostuu uudesta asetuksesta ja direktiivisté, jotka muodostavat pitkdian
odotetun lddkelainsddddnndn tarkistuksen, joka on olennainen osa Euroopan terveysunionin
rakentamista. Koska useat lainsdadantouudistukset vaikuttavat lddkealaan samanaikaisesti, on
ratkaisevan tirkedd arvioida niiden yhteisvaikutusta EU:n maailmanlaajuiseen
kilpailukykyyn, innovointiin ja lddkkeiden saatavuuteen.

Valmistelija tukee lddkeuudistuksen tavoitteita, joilla pyritddn edistimién kilpailukykyistd ja
innovointia edistivdd T&K-ympdristod Euroopassa, lisédmién strategista riippumattomuutta,
torjumaan mikrobilddkeresistenssid ja parantamaan ladkkeiden saatavuutta. Jotkin menetelmét
edellyttavit kuitenkin vield tarkentamista.

Merkittava huolenaihe on lddketeollisuuden mahdollinen siirtyminen Euroopasta muualle.
Pysyékseen maailmanlaajuisesti kilpailukykyisend Euroopan on pidettdvé ylld innovointia
edistdvad sddntelykehystd. Valmistelija korostaa, ettd tarvitaan ennustettavaa, avointa, vakaata
ja selkedd lainsdddédntdd, jotta voidaan parantaa EU:n houkuttelevuutta lddkkeiden
tutkimuksen, kehittimisen ja tuotannon osalta.

Saintelyyn perustuva dokumentaatiosuoja

Ladketieteellinen tutkimus ja kehittiminen (T&K) kestdd yleensd kauan, maksaa paljon, ja
sithen liittyy monia epdvarmuustekijoitd. T&K-toiminnan edistdmiseksi tarvitaan vahvoja
teollis- ja tekijdnoikeuksia koskevia sddntoja ja hyvid kannustimia. Ehdotetussa direktiivissa
suositellaan lyhennettyd sdéntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuoja-aikaa, jota voitaisiin
pidentda tietyin edellytyksin. Maaliskuussa 2023 annettujen Eurooppa-neuvoston paitelmien
mukaisesti valmistelija on samaa mieltd siitd, ettd sddntelyyn perustuvaa dokumentaatiosuojaa
ja muita kannustimia Euroopassa on tarkedd vahvistaa niiden heikentdmisen sijaan.

Tayttamattomit lidketieteelliset tarpeet

Ladketieteen kehityksen tavoitteena on vastata tayttiméattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin,
jotka voivat olla monenlaisia ja muuttua nopeasti. Koska tiyttaiméattomien ladketieteellisten
tarpeiden kisite on tirked lddkealalla, on ratkaisevan tirkedd, ettd se on méadritelty selkedsti.
Valmistelija on huolissaan siitd, ettd ehdotetusta mééritelmésté saattaa olla haittaa
ennaltaechkdisyyn, hoitoon ja potilaiden hoitamiseen liittyvén edistymisen kannalta.
Tayttamattomien ladketieteellisten tarpeiden arvioinnissa olisi otettava huomioon monenlaiset
potilastulokset ja koko yhteiskunnalle koituvat hyodyt.

Bolar-poikkeus

Bolar-poikkeus mahdollistaa tdlld hetkelld sen, ettd kolmannet osapuolet voivat tehdd
tarvittavia patentoituihin keksint6ihin liittyvid tutkimuksia ja kokeita rinnakkaisldaidkkeiden ja
biosimilaarien kédyttoonoton edistdmiseksi. Komissio ehdottaa, ettd timé poikkeus
laajennetaan kattamaan muun muassa tietojen tuottaminen terveysarviointeja seki hinnoittelu-
ja korvausprosessia varten. TAma voisi kuitenkin heikentii lddkkeiden teollis- ja
tekijdnoikeuksien suojaa EU:ssa, miké vihentdisi luottamusta eurooppalaiseen teollis- ja
tekijanoikeuskehykseen ja voisi haitata EU:n kilpailukykya. Valmistelija suosittelee, ettd
Bolar-poikkeus rajataan koskemaan ainoastaan myyntiluvan saamiseen liittyvai toimintaa.
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Ympiristovaikutukset

Keskeisen tirkedd on ympdaristdjalanjéljen arviointi ja pienentdminen. Vaikka
ympaéristondkokohdat ovat keskeisid, ensisijaisena painopisteend olisi edelleen pidettiva
potilaiden tarpeita ja nopeaa pddsyd innovatiivisin hoitoihin.

Paitelma

Valmistelija kannattaa ldékepakettia ja on yhtd mieltd monista komission ehdottamista
painopisteistd. Uudistuksen kannalta on olennaisen tarkedd suojella Euroopan unionin
kilpailukykyé ja sen lddkkeiden toimitusketjun turvallisuutta.

Tamin ensimmaisen lausuntoluonnoksen laatimiseen liittyneiden aikarajoitteiden vuoksi
valmistelija pidattdd oikeuden tehdé lisatarkistuksia, parannuksia ja selvennyksié tihdn
lausuntoluonnokseen. Kattava luettelo yhteisoisté tai henkiloistd, joiden kanssa valmistelija
on ollut vuorovaikutuksessa tai joilta on saatu tietoja prosessin aikana, on timén

lausuntoluonnoksen lopussa olevassa liitteessa.

TARKISTUKSET

Teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta pyytda asiasta vastaavaa ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat

tarkistukset:
Tarkistus 1

Ehdotus direktiiviksi
47 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ympéristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sitd riittivdsti tai jos hakija ei ole ottanut
riittaviisti huomioon ympadristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskejd;

Tarkistus

d) 44 artiklan h alakohdassa
edellytettyjen, ympéristoriskien arvioinnin
selventimiseksi tehtivien myyntiluvan
myontimisen jilkeisten tutkimusten
sisdllosti tai aikatauluista ei péidstii
sopimukseen;

Or. en

Perustelu

Alkuperdisen myyntiluvan epddminen pelkdstdidn ympdristoriskien arvioinnin perusteella ei
ole asianmukaista etenkddn tapauksissa, joissa tarvittavat tiedot voidaan kerdtd vasta
markkinoille saattamisen jdlkeen tai joissa ei ole vakiintunutta tieteellistd yksimielisyyttd
(esim. mikrobilddkeresistenssi) tai turvaudutaan tarpeettoman varovaisiin oletuksiin.
Sopivampaa olisi edistdd hyvdiksynndn jdlkeisten korkealaatuisten tietojen kerddmistd
vhdistettynd 44 ja 87 artiklassa tarkoitettuihin sitoviin ja ajallisesti rajoitettuihin

sitoumuksiin.
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Tarkistus 2

Ehdotus direktiiviksi
58 a artikla (uusi)

Komission teksti

PA\1288161FI.docx

5/19

Tarkistus

58 a artikla

Velvollisuus toimittaa hinnoittelua ja
korvattavuutta koskeva hakemus kaikissa
Jjdsenvaltioissa

1. Myyntiluvan haltijan on sen
Jjdsenvaltion pyynnostd, jossa myyntilupa
on voimassa, toimitettava vilpittomdissd
mielessd hinnoittelua ja korvattavuutta
koskeva hakemus viimeistiiin kahden
vuoden kuluttua pdiiviistd, jona jisenvaltio
esitti pyyntonsi, tai neljin vuoden
kuluessa kyseisesti piivistdi, kun on kyse
jostakin seuraavista yhteisoistdi:

i) pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdind
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; ja

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintddn seitsemdin keskitettyii
myyntilupaa joko kyseiselle yritykselle tai,
jos kyseessd on konserniin kuuluva yritys,
sille konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi. Tiiti direktiividi ja
[tarkistettua asetusta (EY) N:o 726/2004]
sovellettaessa komissio hyviksyy
viimeistddn [...] péivind [...]kuuta [...] [18
kuukautta timdn direktiivin
voimaantulopdivistd] 215 artiklan
mukaisesti delegoituja séiddoksida timdn
direktiivin tdydentimiseksi vahvistamalla
mikroyritysten tai pienten tai keskisuurten
yritysten mdidrittelyperusteet ottaen
huomioon timdn alan yritysten
erityispiirteet unionissa. Myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava 58 b artiklassa
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sdddetyn lidkkeiden saatavuutta koskevan
EU:n ilmoitusjirjestelmdn kautta, etti se
on tiyttinyt ensimmidiisessd alakohdassa
sdddetyt velvoitteet.

2. Timdn artiklan 1 kohtaa sovellettaessa
Jjdsenvaltioiden on esitettivi pyyntonsdi
kahden vuoden kuluessa myyntiluvan
myontimisesti. Kun myyntiluvan haltija
on jittinyt hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevan hakemuksen, sovelletaan
direktiivii 89/105/ETY. Jos jisenvaltio ei
ole noudattanut direktiivissi 89/105/ETY
sdddettyji mddrdaikoja, tissd artiklassa
sdddetty myyntiluvan haltijaa koskeva
velvoite katsotaan tiytetyksi kyseisessii
Jjédsenvaltiossa.

3. Poiketen siitdi, miti 1 kohdassa
sdddetddn, harvinaislidkkeeksi
madiritellyn lidkkeen tai pitkiille
kehitetyssii terapiassa kiytettivin
liikkeen myyntiluvan haltija voi sen
sijaan pddittid a) saattaa lidkkeen
suoraan sitd pyytineiden potilaiden ja
lidkemddirdyksii antavien lidkireiden
saataville; tai b) jéttid hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevan hakemuksen
ainoastaan niissd jisenvaltioissa, joissa
asianomainen potilasryhmd on
tunnistettu.

4. Jiisenvaltio ja myyntiluvan haltija
voivat sopia sellaisten mdidrdiaikojen
soveltamisesta, jotka poikkeavat 1 ja 2
kohdassa sdididetyisti mdirdajoista.
Esitettyddn 1 kohdan mukaisen pyynnon
Jdsenvaltio voi piidttid myontdd
valmistekohtaisen poikkeuksen, jonka
jélkeen hakemusvelvollisuus lakkaa.

5. Komissio hyviiksyy liikevirastoa
kuultuaan tiytintéonpanosdiddoksilli
luettelon valmisteista, jotka vapautetaan
tissd artiklassa sdddetyistdii velvoitteista.
Liiikkeen sisdllyttiminen tihdin
luetteloon voi perustua muun muassa
siithen, ettd lidkkeen antaminen
useimmissa jisenvaltioissa on mahdoton
toteuttaa. Ndmd tiytintoonpanosdddokset
annetaan 214 artiklan 2 kohdassa
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Tarkistus 3

Ehdotus direktiiviksi
58 b artikla (uusi)

Komission teksti
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tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen.

6. Jos myyntilupa siirretidn eri
oikeussubjektille ennen 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson pddttymistd,
velvoitteet on siirrettivi uudelle
myyntiluvan haltijalle.

7. Komissio perustaa
tiytintoonpanosddadoksilli
sovittelumekanismin, jolla helpotetaan
hakijoiden ja jisenvaltioiden viilisii
keskusteluja hinnoittelua ja
korvattavuutta koskevien hakemusten
Jjéattimiseen ja direktiiviin 89/105/ETY
liittyvien mahdollisten riitojen
ratkaisemiseksi. Jos hakijan ja
jédsenvaltion viilinen erimielisyys tiissd
artiklassa sdiddettyjen velvoitteiden
tiyttimisestd jatkuu, komissiolla on valta
antaa lidikeviraston lausunnon
perusteella oikeudellisesti sitova

komission pdiitos.
Or. en
Tarkistus
58 b artikla
Lidkkeiden saatavuutta koskeva EU:n
ilmoitusjdrjestelmd

1. Komissio perustaa yhteistyossdi
Jjasenvaltioiden kanssa sihkoisen
ilmoitusjirjestelmdn, jiljempdnd
’liidkkeiden saatavuutta koskeva EU:n
ilmoitusjirjestelmd’, joka toimii
keskitettyndi yhteyspisteend 58 a artiklassa
sdddettyjen velvoitteiden noudattamista
koskevia ilmoituksia varten. Lidkkeiden
saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdn on oltava
yhteentoimiva muiden unionin laajuisten
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lidkkeiti koskevien tietokantojen kanssa.

2. Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava
liikkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdin kautta, etti se
noudattaa 58 a artiklassa sdddettyjii
velvoitteita. Niissd jisenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa, kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava liiikkeiden saatavuutta
koskevan EU:n ilmoitusjiirjestelmdin
kautta, ettii myyntiluvan haltija on
tayttinyt 58 a artiklassa sdddetyt
velvoitteensa.

3. Komissio hyviksyy viimeistdiin |[...]
piivénd [...[kuuta [...] [kolme vuotta
timdn direktiivin voimaantulopdivisti]
tiytintoonpanosidadoksid sellaisten
teknisten ja organisatoristen vaatimusten,
mukaan lukien turvallisuusnikokohdat ja
tietohallinto, vahvistamiseksi, jotka ovat
tarpeen lidkkeiden saatavuutta koskevan
EU:n ilmoitusjirjestelmdn kiytinnon
tiytintoonpanoa varten. Nimd
taytintoonpanosiddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Komissio esittid viimeistddn [...]
piivind [...[kuuta [...] [viisi vuotta tiimdin
direktiivin voimaantulopdiviisti] ja sen
Jjélkeen kolmen vuoden vilein Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
lidkkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdin kéytostd ja
toiminnasta.

5. Komissio arvioi viimeistdidn [...]
piivind [...[kuuta [...] [viisi vuotta tiimdin
direktiivin voimaantulopdiviisti], onko
lidkkeiden saatavuutta koskevaa EU:n
ilmoitusjirjestelmdidi mahdollista
laajentaa koskemaan muita direktiivissdi
89/105/ETY sdddetyn liikkeiden
hinnoitteluprosessin osa-alueita, ja antaa
tarvittaessa tiytintoonpanosdddoksid
timdn laajennetun jirjestelmdn
perustamiseksi. Ndmd
taytintoonpanosiddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
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tarkastelumenettelyi noudattaen.

Or. en
Tarkistus 4
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Sadntelyyn perustuva 1. Saantelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on kuusi vuotta dokumentaatiosuoja-aika on yhdeksiin
siitd pdivastd, jona kyseiselle ladkkeelle vuotta siitd pdivastd, jona kyseiselle
myOnnettiin myyntilupa 6 artiklan 2 ladkkeelle myonnettiin myyntilupa 6
kohdan mukaisesti. Samaan yleiseen artiklan 2 kohdan mukaisesti. Samaan
myyntilupaan kuuluvien myyntilupien yleiseen myyntilupaan kuuluvien
dokumentaatiosuoja-aika alkaa pdivista, myyntilupien dokumentaatiosuoja-aika
jona alkuperdinen myyntilupa myonnettiin alkaa pdivéstd, jona alkuperdinen
unionissa. myyntilupa myOnnettiin unionissa.

Or. en

Perustelu

Jotta maailmanlaajuinen kilpailu olisi tehokasta, on olennaisen tirkedd muun muassa
pidentdd sddntelyyn perustuvaa EU:n dokumentaatiosuoja-aikaa vihintddn yhdeksddn
vuoteen investointien houkuttelevuuden sdilyttimiseksi.

Tarkistus 5

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan Poistetaan.
haltija osoittaa, ettii 82 artiklan 1

kohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyviit

kahden vuoden kuluessa myyntiluvan

myontamispdiviistd tai kolmen vuoden

kuluessa kyseisesti pdivimddrdstd, kun

on kyse jostakin seuraavista yhteisoistdi:

i) komission suosituksessa
2003/361/EY tarkoitetut pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdnd
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’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; ja

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintddn viisi keskitettyi myyntilupaa
joko kyseiselle yritykselle tai, jos kyseessii
on konserniin kuuluva yritys, sille
konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi;

Or. en
Perustelu

Kun sddntelyyn perustuvana dokumentaatiosuoja-aikana menetettyjen 2 vuoden takaisin
saaminen sidotaan lddkkeen liikkeelle laskemiseen ja jatkuvaan toimitukseen, ei oteta
huomioon tekijoitd, joihin myyntiluvan haltijat eivdt voi vaikuttaa. Tdssd ehdotuksessa ei
oteta riittdvdsti huomioon sddntely-ympdriston monimutkaisuutta, markkinoille pddsyyn
liittyvid kansallisia jarjestelmid ja terveydenhuollon menovalintoja. Tdmdn seurauksena se
rankaisee alaa suhteettomasti sellaisten seikkojen vuoksi, joihin se ei voi juuri vaikuttaa, eikd
paranna potilaiden mahdollisuuksia saada innovatiivisia ldcdkkeitd.

Tarkistus 6

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) kuudella kuukaudella, jos b) yhdellii vuodella, jos myyntiluvan
myyntiluvan hakija osoittaa alkuperdisen hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, etti myyntilupahakemuksen tai sen
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun myohempien muutosten tekohetkelld, ettd
tayttimattomadn 14édketieteelliseen ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tarpeeseen; tayttamattomadn lddketieteelliseen

tarpeeseen véihintdidn yhden
kéyttoaiheensa osalta,

Or. en
Perustelu
On tdrkedid tunnustaa ja palkita asianmukaisesti merkittivit ponnistelut vertailevien
lddketutkimuksien toteuttamisessa sen ollessa perusteltua. Sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keston pidentiminen vuodella palvelee tdtid tarkoitusta.
PE754.773v01-00 10/19 PA\1288161FI.docx



Tarkistus 7

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) kuudella kuukaudella, kun on kyse
uutta vaikuttavaa ainetta siséltavisti
ladkkeistd, jos alkuperdista
myyntilupahakemusta tukevissa kliinisissi
ladketutkimuksissa kaytetdan
asiaankuuluvaa ndytt6on perustuvaa
vertailukohdetta ladkeviraston antamien
tieteellisten ohjeiden mukaisesti;

Tarkistus

c) yhdelli vuodella, kun on kyse uutta
vaikuttavaa ainetta sisdltavista laakkeista,
jos alkuperéistd myyntilupahakemusta tai
sen myohempid muutoksia tukevissa
kliinisissa ladketutkimuksissa kdytetdadn
asiaankuuluvaa nédytt6on perustuvaa
vertailukohdetta ladkeviraston antamien
tieteellisten ohjeiden mukaisesti;

Or. en

Perustelu

On tdrkedid tunnustaa ja palkita asianmukaisesti merkittivit ponnistelut vertailevien
lddketutkimuksien toteuttamisessa sen ollessa perusteltua. Sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan keston pidentiminen vuodella palvelee tdtd tarkoitusta.

Tarkistus 8

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
19 artiklan mukaisesti myonnetyn
ehdollisen myyntiluvan tapauksessa
ensimmaisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua pidennysté sovelletaan vain,
jos ladkkeelle on neljin vuoden kuluessa
ehdollisen myyntiluvan myontimisesti
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 19 artiklan
7 kohdan mukaisesti.
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Tarkistus

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
19 artiklan mukaisesti myonnetyn
ehdollisen myyntiluvan tapauksessa
ensimmaisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua pidennysté sovelletaan vain,
jos ladkkeelle on sddntelyyn perustuvana
dokumentaatiosuoja-aikana myonnetty
myyntilupa [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004] 19 artiklan 7 kohdan
mukaisesti. Ensimmdisen alakohdan b, ¢
ja d alakohdassa tarkoitetut pidennykset
voidaan myontdid vain kerran, ja ne
voidaan myontiii ainoastaan 1 kohdassa
tarkoitettuna sddntelyyn perustuvana
dokumentaatiosuoja-aikana.

Or. en
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Tarkistus 9

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tayttdmattomadn lddketieteelliseen
tarpeeseen, jos vihintddn yksi sen
kayttoaiheista liittyy hengenvaaralliseen tai
vaikeasti toimintakykyé alentavaan
sairauteen ja seuraavat edellytykset
tayttyvit:

Tarkistus

1. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tayttamattomadn ladketieteelliseen
tarpeeseen, jos vihintddn yksi sen
kiyttdaiheista liittyy efenevidn,
hengenvaaralliseen tai vaikeasti
toimintakykyé alentavaan tai krooniseen
sairauteen ja seuraavat edellytykset
tayttyvat:

Or. en

Perustelu

Tayttamdttomdn lddketieteellisen tarpeen liian rajoittava mddritelmd aiheuttaa riskin, ettd
potilaille elintdirkeitd hoitoja jdd kehittamadttd. Tamd ldhestymistapa estdd tahattomasti
yrityksid investoimasta T&K-toimintaan, jolla olisi voitu vastata merkittdviin tdyttimdttomiin
lddketieteellisiin tarpeisiin, mikd heikentdd yleistd ennustettavuutta. Lisdksi potilaat
arvottavat uusien hoitojen vaikutukset usein eri tavalla kuin yhteiskunta yleisesti.
Yhteiskunnassa saatetaan asettaa etusijalle asteittaiset parannukset sellaisten sairauksien
osalta, joista aiheutuu huomattavia yhteiskunnallisia rasitteita, tai sellaisten sairauksien
osalta, jotka auttavat ehkdisemddn tulevia pandemioita.

Tarkistus 10

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta lddkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, ettd
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyviksyttyja 1ddkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen korkea sairastuvuus tai
kuolleisuus;

Tarkistus

a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta ladkettd tillaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siité, ettd
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyviéksyttyja 1ddkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen sairastuvuus, kuolleisuus tai
elimdnlaatuun kohdistuva vaikutus;

Or. en

Perustelu

Tayttamdttoman lddketieteellisen tarpeen liian rajoittava mddritelmd aiheuttaa riskin, ettd
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potilaille elintdirkeitd hoitoja jdd kehittamdttd. Tamd ldhestymistapa estdd tahattomasti
yrityksid investoimasta T&K-toimintaan, jolla olisi voitu vastata merkittiviin tdyttdmdttomiin
lddketieteellisiin tarpeisiin, mikd heikentdd yleistd ennustettavuutta. Lisdksi potilaat
arvottavat uusien hoitojen vaikutukset usein eri tavalla kuin yhteiskunta yleisesti.
Yhteiskunnassa saatetaan asettaa etusijalle asteittaiset parannukset sellaisten sairauksien
osalta, joista aiheutuu huomattavia yhteiskunnallisia rasitteita, tai sellaisten sairauksien
osalta, jotka auttavat ehkdisemddn tulevia pandemioita.

Tarkistus 11

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) ladkkeen kiyttd vihentda b) ladkkeen kayttd
merkittdvasti sairastuvuutta zai

kuolleisuutta asianomaisessa

potilasryhmassé.

i) viahentdd merkittavasti sairastuvuutta,
kuolleisuutta, sairauden vakavuutta tai
haittavaikutuksia asianomaisessa
potilasryhméssé, tai

ii) parantaa merkittivdisti elimdnlaatua;
tai

iii) ehkdisee ja hidastaa merkittivdisti
sairauden tai siihen liittyvien
lisiisairauksien puhkeamista ja
etenemistd.

Or. en
Perustelu

Tayttimdttomdn lddketieteellisen tarpeen liian rajoittava mddritelmd aiheuttaa riskin, ettd
potilaille elintdirkeitd hoitoja jdd kehittamdttda. Tamd ldhestymistapa estdd tahattomasti
yrityksid investoimasta T&K-toimintaan, jolla olisi voitu vastata merkittdviin tdyttimdttomiin
lddketieteellisiin tarpeisiin, mikd heikentdd yleistd ennustettavuutta. Lisdksi potilaat
arvottavat uusien hoitojen vaikutukset usein eri tavalla kuin yhteiskunta yleisesti.
Yhteiskunnassa saatetaan asettaa etusijalle asteittaiset parannukset sellaisten sairauksien
osalta, joista aiheutuu huomattavia yhteiskunnallisia rasitteita, tai sellaisten sairauksien
osalta, jotka auttavat ehkdisemddn tulevia pandemioita.
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Tarkistus 12

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid.

Tarkistus

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdiméin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid, asiaankuuluviin sairauksiin
liittyvien potilasjirjestojen edustajia,
terveydenhuollon ammattihenkiloitd,
lidketeollisuuden edustajia ja muita
asiaankuuluvia sidosryhmid.

Or. en

Perustelu

On ratkaisevan tirkedd, ettd asiaankuuluvat sidosryhmdit osallistuvat tdayttimdttomien
lddketieteellisten tarpeiden tunnistamiseen ja tuovat esiin eri nikékulmia. Yhteistyo eri
tahojen vdlilld on tarpeen, jotta tayttamdttomistd lddketieteellisistd tarpeista saadaan

yvhdenmukainen kdsitys.

Tarkistus 13

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vilineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun viitevalmistetta
kéytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

Tarkistus

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vilineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun valmistetta
kiytetddn yksinomaan seuraavaan
tarkoitukseen:

Or. en

Perustelu

Tarkasti mddritelty Bolar-poikkeus, jolla yksinkertaistetaan sddntelyyn perustuvaa
lupaprosessia, on ratkaisevan tdrked. Sen olisi katettava ehdottoman vdlttdmdttomdt toimet,
vaikka kolmannet osapuolet toteuttaisivat ne reaktiivisesti, ja samalla olisi sdilytettdvd tarkka
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soveltamisala vidrinkdytosten estimiseksi. Bolar-poikkeuksen laajentaminen koskemaan
kansallisen tason kaupallisia tai esikaupallisia toimia, kuten hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia hakemuksia, ei kuitenkaan ole perusteltua. Téllainen pidennys vain edistdisi
riskiperusteista markkinoille saattamista, vaarantaisi patenttioikeuksien tehokkuuden
Euroopassa ja heikentdisi niiden luotettavuutta.

Tarkistus 14

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
a) tutkimukset, kokeet ja muut toimet a) tarvittavat tutkimukset ja kokeet
tietojen tuottamiseksi sellaista hakemusta tietojen tuottamiseksi
varten, joka koskee myyntilupahakemusta varten.
Or. en
Perustelu

Tarkasti mddritelty Bolar-poikkeus, jolla yksinkertaistetaan sddntelyyn perustuvaa
lupaprosessia, on ratkaisevan tdrked. Sen olisi katettava ehdottoman vdlttdmdttomdt toimet,
vaikka kolmannet osapuolet toteuttaisivat ne reaktiivisesti, ja samalla olisi sdilytettdvi tarkka
soveltamisala vidrinkdytosten estimiseksi. Bolar-poikkeuksen laajentaminen koskemaan
kansallisen tason kaupallisia tai esikaupallisia toimia, kuten hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia hakemuksia, ei kuitenkaan ole perusteltua. Tdillainen pidennys vain edistdisi
riskiperusteista markkinoille saattamista, vaarantaisi patenttioikeuksien tehokkuuden
Euroopassa ja heikentdisi niiden luotettavuutta.

Tarkistus 15

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta

Komission teksti Tarkistus

i) rinnakkaisvalmisteiden, Poistetaan.
biosimilaarien, hybridiliikkeiden tai

biologisten hybridiliikkeiden

myyntilupaa ja sen myohempiii

muutoksia;

Or. en
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Perustelu

Tarkasti mddritelty Bolar-poikkeus, jolla yksinkertaistetaan sddntelyyn perustuvaa
lupaprosessia, on ratkaisevan tirked. Sen olisi katettava ehdottoman vdlttimdttomdt toimet,
vaikka kolmannet osapuolet toteuttaisivat ne reaktiivisesti, ja samalla olisi sdilytettivd tarkka
soveltamisala vidrinkdytosten estimiseksi. Bolar-poikkeuksen laajentaminen koskemaan
kansallisen tason kaupallisia tai esikaupallisia toimia, kuten hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia hakemuksia, ei kuitenkaan ole perusteltua. Téllainen pidennys vain edistdisi
riskiperusteista markkinoille saattamista, vaarantaisi patenttioikeuksien tehokkuuden
Euroopassa ja heikentdisi niiden luotettavuutta.

Tarkistus 16

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti Tarkistus

ii) asetuksessa (EU) 2021/2282 Poistetaan.
mddriteltyd terveysteknologian arviointia;

Or. en
Perustelu

Tarkasti mddritelty Bolar-poikkeus, jolla yksinkertaistetaan sddntelyyn perustuvaa
lupaprosessia, on ratkaisevan tirked. Sen olisi katettava ehdottoman vdlttimdttomdt toimet,
vaikka kolmannet osapuolet toteuttaisivat ne reaktiivisesti, ja samalla olisi sdilytettivd tarkka
soveltamisala vidrinkdytosten estimiseksi. Bolar-poikkeuksen laajentaminen koskemaan
kansallisen tason kaupallisia tai esikaupallisia toimia, kuten hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia hakemuksia, ei kuitenkaan ole perusteltua. Tdllainen pidennys vain edistdisi
riskiperusteista markkinoille saattamista, vaarantaisi patenttioikeuksien tehokkuuden
Euroopassa ja heikentdisi niiden luotettavuutta.

Tarkistus 17

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) toiminta, jota harjoitetaan b) mikd tahansa a alakohdan
yksinomaan a alakohdassa sdiidettyjii mukainen toiminta, johon voi sisdltydi
tarkoituksia varten ja johon voi kuulua patentilla suojattujen ladkkeiden tai
myyntilupahakemuksen jiittiminen sekdi menetelmien valmistus, myynti,
patentilla suojattujen ladkkeiden tai toimittaminen, varastointi, maahantuonti,
menetelmien tarjoaminen, valmistus, kaytto ja osto, myos kolmansien
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myynti, toimittaminen, varastointi, osapuolten tavarantoimittajien ja
maahantuonti, kdytto ja osto, my0s palveluntarjoajien toimesta.
kolmansien osapuolten tavarantoimittajien

ja palveluntarjoajien toimesta.

Or. en
Perustelu

Tarkasti mddritelty Bolar-poikkeus, jolla yksinkertaistetaan sddntelyyn perustuvaa
lupaprosessia, on ratkaisevan tirked. Sen olisi katettava ehdottoman vilttdmdttomdit toimet,
vaikka kolmannet osapuolet toteuttaisivat ne reaktiivisesti, ja samalla olisi sdilytettdvd tarkka
soveltamisala vidrinkdytosten estimiseksi. Bolar-poikkeuksen laajentaminen koskemaan
kansallisen tason kaupallisia tai esikaupallisia toimia, kuten hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia hakemuksia, ei kuitenkaan ole perusteltua. Tdllainen pidennys vain edistdisi
riskiperusteista markkinoille saattamista, vaarantaisi patenttioikeuksien tehokkuuden
Euroopassa ja heikentdisi niiden luotettavuutta.

Tarkistus 18

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

Tama poikkeus ei koske téllaisen Tama poikkeus koskee

toiminnan tuloksena saatavien lddkkeiden myyntilupahakemuksen jittimistd. Se ei

markkinoille saattamista. koske tallaisen toiminnan tuloksena
saatavien ladkkeiden markkinoille
saattamista.

Or. en
Perustelu

Tarkasti mddritelty Bolar-poikkeus, jolla yksinkertaistetaan sddntelyyn perustuvaa
lupaprosessia, on ratkaisevan tirked. Sen olisi katettava ehdottoman vdlttimdttomdt toimet,
vaikka kolmannet osapuolet toteuttaisivat ne reaktiivisesti, ja samalla olisi sdilytettivd tarkka
soveltamisala vidrinkdytosten estimiseksi. Bolar-poikkeuksen laajentaminen koskemaan
kansallisen tason kaupallisia tai esikaupallisia toimia, kuten hinnoittelua ja korvattavuutta
koskevia hakemuksia, ei kuitenkaan ole perusteltua. Téllainen pidennys vain edistdisi
riskiperusteista markkinoille saattamista, vaarantaisi patenttioikeuksien tehokkuuden
Euroopassa ja heikentdisi niiden luotettavuutta.
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Tarkistus 19

Ehdotus direktiiviksi
195 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttda tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa siti,
jos on havaittu ympéristoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavisti.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttda
myyntiluvan tai muuttaa sité, jos on
havaittu ympéristdon tai kansanterveyteen
kohdistuva vakava riski, johon
myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittdvésti 44 artiklan h alakohdassa ja
87 artiklan c alakohdassa sdiidettyjen
ehtojen mukaisesti.

Or. en

Perustelu

Ympdristoriskien arvioinnin merkitys osana lddkkeiden markkinoille saattamista koskevaa
lupamenettelyd on kiistaton. Ajatus myyntiluvan keskeyttdmisestd, peruuttamisesta tai
muuttamisesta ympdristosyistd vaikuttaa kuitenkin perusteettomalta ja saattaa vaikuttaa
lddkkeiden saatavuuteen potilaiden kannalta, ellei tdtd mahdollisuutta yhdistetd myyntiluvan
saamisen ehtoihin. Sopivampi ldhestymistapa edellyttdd sitovien, ajallisesti rajattujen
myyntiluvan myontdmisen jdlkeisten sitoumusten tdytdintoonpanoa, jotta myyntiluvan
haltijoille voidaan antaa mahdollisuus kdsitelld tietoja, jotka viittaavat mahdollisiin vakaviin

ympdristoriskeihin.

Tarkistus 20

Ehdotus direktiiviksi
196 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympiiristolle tai kansanterveydelle
ympiriston vilitykselli aiheutuvan
vakavan riskin, eikd myyntiluvan haltija
ole puuttunut siihen riittdvésti.

PE754.773v01-00

Tarkistus

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympdéristolle atheutuvan vakavan rikin,
eikd myyntiluvan haltija ole puuttunut
sithen riittavésti 44 artiklan h alakohdassa
tai 87 artiklan c alakohdassa sddidettyjen
ehtojen mukaisesti.

Or. en
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Perustelu

Mahdollisuus rajoittaa lddkkeen tarjontaa tai poistaa se markkinoilta ympdristondkokohtien
perusteella voi olla perusteeton ja voi vaikuttaa haitallisesti potilaiden mahdollisuuteen
saada olennaisia lddkkeitd. Sopivampi ldhestymistapa edellyttdd sitovien, ajallisesti
rajoitettujen myyntiluvan myéntdimisen jdilkeisten sitoumusten tai vastaavien toimenpiteiden
kdyttod, jotta myyntiluvan haltijat saavat tilaisuuden kdsitelld tietoja, jotka viittaavat
mahdollisiin vakaviin ympdristoriskeihin.

PA\1288161FI.docx 19/19 PE754.773v01-00

Fl



