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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Yleinen tausta

Unionin lainsdadanntssa edellytetéén, etta toimivaltaisen EU:n tai kansallisen viranomaisen
on myonnettava laskkeelle myyntilupa, ennen kuin se voidaan saattaa markkinoille’
Voimassa olevien sdantdjen tavoitteena on turvata kansanterveys varmistamalla, etta
|a8kkeiden laatu, turvallisuus ja teho arvioidaan asianmukaisesti ennen niiden saattamista
potilaiden saataville Euroopan unionissa. Oikeuskehyksen tarkoituksena on myds helpottaa
jasenvaltioiden valista |adkkeiden kauppaa tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteiden
mukai sesti.

Samaan aikaan jasenvaltioilla on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
168 artiklan 7 kohdan mukaisesti vastuu terveydenhuoltojérjestelmiensd jérjestdmisesta ja
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon tarjoamisesta niille osoitettujen resurssien myontaminen
mukaan luettuna. Kukin jésenvaltio voi ndissa puitteissa toteuttaa toimenpiteitd, joilla
hallitaan |aékkeiden kulutusta, sdannelldan niiden hintoja tai vahvistetaan niiden julkisen
rahoituksen edellytykset. Néin ollen jasenvaltiot voivat edellyttéa lisdvaatimuksia |88kkeel ta,
joille on EU:n lainsdadanndon mukaisesti myonnetty myyntilupa laékkeen laadun,
turvallisuuden ja tehon perusteella, ennen kuin kyseinen 1&8ke voidaan saattaa markkinoille
ta toimittaa potilaille yleisen sairausvakuutuksen |adkekorvaugéarjestelman puitteissa.
Jasenvaltiot  voivat esimerkikss  arvioida myyntiluvan  saaneiden  |aékkeiden
kustannustehokkuutta tai niiden suhteellista tehoa seka lyhyen ja pitkan akavdlin
valkuttavuutta verrattuna muihin samaan |88keryhmaan kuuluvien laékkeiden kanssa, jotta
voidaan maéaarittéd |adkkeiden hinta, rahoitus ja kayttd kansallisen sairausvakuutuksen
korvaus érjestelman puitteissa.

Ladkkeiden rahoitusta ja niiden kulutusta sairausvakuutuksen korvausjarjestelmien piirissa
séantelevilla kansallisilla toimenpiteilla saadaan helposti aikaan kaupan esteitd, koska ne
vaikuttavat ladkeyritysten mahdollisuuksiin myyda tuotteitaan kyseisilla markkinoilla.
Euroopan unionin  tuomioistuimen vakiintuneessa oikeusk&ytédnndssa tunnustetaan
jasenvaltioiden oikeus ottaa kayttoon téllaisia toimenpiteitd, joilla edistetdan kansallisten
sairausvakuutusjarjestelmien taloudellista  vakautta.? Menettelyn avoimuuden
perusedel lytykset on kuitenkin taytettéva, jotta varmistetaan,

* Huom. S&dnnokset, jotka alkuperdiseen ehdotukseen verrattuna on nyt lisatty
ehdotukseen, on merkitty lihavoinnilla, kursivoinnilla ja alleviivauksalla. Alkuper disesta
ehdotuksesta poistetut saannokset on merkitty vliviivauksalla.

Ks. ihmisille tarkoitettuja | 88kkeita koskevista yhtei son séénndista 6 paivana marraskuuta 2001 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY (EUVL L 311, 28.11.2001, s. 67), sellaisena
kuin se on muutettuna, seka ihmisille ja elégimille tarkoitettuja |a8kkeita koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31 pdivana maaliskuuta 2004 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

2 Ks. esim. asia 181/82 Roussel Laboratoria, Kok. 1983, s. 3849; asia 238/82, Duphar ym., Kok. 1984, s.
523; asia C-249/88, komissio v. Belgia, Kok. 1991, s. -1275.
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ettd menettelyt ovat sisamarkkinoita koskevien perussopimuksen magrdysten mukaisia
Hinnoittelu- ja korvausmenettelyilla e saa syrjid tuontilédkkeitd, ja menettelyjen on
perustuttava puolueettomiin ja todennettavissa oleviin arviointiperusteisiin, jotka ovat
riippumattomia tuotteen alkuperasta.

Direktiivissa 89/105/ETY > koonnetaan unionin tuomioistuimen vahvistamat vaatimukset. Sen
tarkoituksena oli antaa markkinatoimijoille mahdollisuus varmentaa, etteivat |adkkeiden
hinnoittelua ja korvauksia saéntelevét kansalliset toimenpiteet ole ristiriidassa tavaroiden
vapaan liikkuvuuden periaatteen kanssa. Téta tarkoitusta varten direktiivissa vahvistetaan
menettelya koskevia vaatimuksia, joilla varmistetaan jésenvaltioiden kayttéon ottamien
hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen avoimuus. Nama vaatimukset sisdltavdt muun muassa
hinnoittelu- ja korvauspdéatoksia koskevat médrégjat (90 péaivaa hinnoittelupdatoksille, 90
paivaa korvauspédidtoksille ja 180 padivaa yhdistetyille hinnoittelu- ja korvauspadatoksille).
Lisaks direktiivissa edellytetdan, etta kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on esitettava
jokaiselle paétokselle puolueettomien ja todennettavissa ol evien arviointiperusteiden mukai set
perustelut seka tarjottava hakemuksen esittaneille yrityksille asianmukaiset oikeussuojakeinot.

o Ehdotuksen perustelut jatavoitteet

Direktiivia 89/105/ETY ei ole koskaan muutettu, ja sen sdannotkset perustuvat yli 20 vuotta
gstten valinneisiin  188kkeiden markkinaolosuhteisiin.  Markkinat ovat  kuitenkin
perusteellisesti muuttuneet, misté voidaan mainita esimerkkeina olemassa ol evista |aékkeista
geneeristen |d8kkeiden ansiosta saatavat edullissmmat versiot sek&a yha innovatiivisempien
(tosin usein myo6s kalliiden) tutkimukseen perustuvien ladkkeiden kehittdminen. Samaan
aikaan julkisten |&é8kemenojen jatkuva kasvu viime vuosikymmenind on saanut jasenvaltiot
luomaan  monimutkaisempia ja innovatiivisempia l88kkeiden  hinnoittelu-  ja
korvausjérjestelmia

Vakka direktiivilla 89/105/ETY oli akanaan myonteinen vaikutus l|aékkeiden
sisamarkkinoihin, on nayttoa siitg, etta se ei enda nykytilanteessa téyta tavoitteitaan.

- Ensinndkin on ilmennyt rigtiriita direktiivin séénnoksien, joissa kuvaillaan 1980-
luvulla k&yttoon otettujen hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen paétyypit, ja nykyisin
jasenvaltioiden kaytdssa olevien selkedsti moninaisempien kustannustehokkuuteen
liittyvien toimenpiteiden valill& Unionin tuomioistuimen lagjasta direktiivin
tulkinnasta huolimatta® direktiivin taytantdonpanosta kansallisessa |ainsaédannossa
ja sen periaatteiden taytantéonpanon valvonnasta etenkin komission tehtdvana on
tullut hyvin haastavaa. Tilanne aiheuttaa oikeudel lisen epavarmuuden lisdksi sen, etta
kansallisten hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen avoimuus karsii, mikd haittaa

3 Neuvoston direktiivi 89/105/ETY, annettu 21 pdivand joulukuuta 1988, ihmisille tarkoitettujen
|&8kkeiden hintojen sdantelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjérjestelmissa (EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8).

Ks. asia C-424/99 Euroopan yhteistjen komissio vastaan Itévallan tasavalta, Kok. 2001, s. 9285; asia C-
229/00 Euroopan yhteistjen komissio v. Suomen tasavalta, Kok. 2003, s. 5727; asia C-317/05 Pohl-
Boskamp, Kok. 2006, s. I-10611; yhdistetyt asiat C-352/07—C356/07, C-365/07—C-367/07 ja C-400/07,
Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite ym., Kok. 2009, s. |-2495 toistaiseksi-jutkaisematon; asia C-
62/09 Association of the British Pharmaceutical Industry v. Medicines and Healthcare Products

Regulatory Agency, Kok. 2010, s. 1-3603 teistaiseksi-jutkaisematon.
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sisamarkkinoiden sujuvaa toimintaa ja vakuttaa sSiten kielteisesti  seka
eurooppalaisiin potilaisiin etté |adkeyrityksiin.

— Toiseks jasenvaltiot vylittavat jatkuvasti direktiivissd 89/105/ETY  sdadetyt
hinnoittelu- ja korvauspddtosten maéragjat. Se viivastyttéa |adkkeiden saattamista
markkinoille, mika potilaiden kannalta puolestaan hidastaa térkeiden hoitojen
sagtavuutta. Komission vuonna 2009 laatimassa selonteossa®  l&ékealan
Kilpailutilanteesta muistutettiin, ettd j&senvaltioiden on noudatettava kyseisia
maaraaikoja. Selonteosta kavi ilmi myo6s se, etta tarpeettomat viivytykset geneeristen
|a&kkeiden hinnoittelu- ja korvausmenettelyissd viivastyttavat edullisempien
|&8kkeiden saatavuutta potilaille ja lisdavét jasenvaltioiden taloudellista rasitusta. Sen
vuokss komissio katsoo, ettd geneeristen l|a&kkeiden osalta hinnoittelu- ja
korvausmenettelyihin kaytettdvaa aikaa olis lyhennettava. Lisdks alaa koskeva
selonteko osoitti, ettd patentteja tai turvallisuutta koskevat seikat voivat hinnoittelu-
ja korvausmenettelyihin liittyessddn merkittavasti viivastyttéd muita 188kkeita
edullisempien geneeristen |88kkei den saatavuutta.

Direktiivin 89/105/ETY perimmaéiset tavoitteet ja periaatteet ovat edelleen voimassa uudessa
kontekstissaan. K&silla olevan ehdotuksen tavoitteena onkin mukauttaa direktiivi nykyisiin
|a8kealan olosuhteisiin ja Sdilyttéa samalla direktiivin - perusperiaatteet. Ehdotuksen
yleistavoitteena on selkeyttdd menettelyja koskevia jasenvaltioiden velvoitteita ja varmistaa
direktiivin vaikuttavuus valttamala hinnoittelu- ja korvauspagtoksiin liittyvia viivastyksia ja
|a&kkeiden kaupan esteiden syntymistd. Tama on toteutettava vaikuttamatta kansalisiin
sosiaaliturvapolitiikkoihin lukuun ottamatta sitd, etta kansallisten toimenpiteiden avoimuutta
on liséttava ja sisamarkkinoiden toimintaa tehostettava.

2. INTRESSITAHOJEN KUULEMISEN JA VAIKUTUSTEN ARVIOINNIN
TULOKSET
o I ntressitahojen kuuleminen

Direktiivin 89/105/ETY mahdollista tarkistamista koskeva kuuleminen jarjestettiin 28.3.—
30.5.2011. Kuulemisen yhteydessa komissio sai 102 vastausta lagjalta joukolta sidosryhmi,
joihin kuului kansallisia viranomaisia, yleisid sairausvakuutuslaitoksia, yksittéisia yrityksia
seka organisaatioita, jotka edustavat tutkimukseen perustuvaa |lééketeollisuutta, geneerisia
|a8kkeita tai 1&8kinnallisia laitteita valmistavaa teollisuutta seka muiden sidosryhmien, kuten
jakeluketjun, terveydenhuoltoalan tyontekijgarjestdjen, potilaiden ja kansalaisten edustgjia
Pienid ja keskisuuria yrityksia kuultiin myos Y ritys-Eurooppa-verkoston valityksella.

Valtaosa vastagjista oli sita mieltd, ettd direktiivilla edistetdan kansallisten toimenpiteiden
avoimuutta ja sisdmarkkinoiden toimintaa. Monet kuitenkin huomauttivat sen puutteellisesta
téytantdonpanosta jasenvaltioissa ja painottivat sen oikeusvarmuuteen ja taytantdonpanon
valvontaan liittyvia ongelmia. Mielipiteet hajosivat sen suhteen, mita toimia komission
odotetaan ehdotettavan. Esimerkiksi geneerisia |adkkeitd valmistava teollisuus kannatti

> Asetuksen (EY) N:o 1/2003 17 artiklan mukainen komission selonteko Euroopan |&édkealan
kilpailutilanteesta. Tulokset on julkaistu komission tiedonannossa "Executive Summary of the
Pharmaceutical Sector Inquiry Report” (KOM(2009) 351 lopullinen) ja siihen liittyvassa yksikéiden
valmisteluasiakirjassa "Report on the Pharmaceutical Sector Inquiry”.
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceutical s/inquiry/index.html.
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yksimielisesti direktiivin tarkistamista, kun taas tutkimuspohjaiset 188keyritykset ja niitd
edustavat jarjestot olivat sellaisen ei-sitovan sdadoksen kannalla, joka perustuu komission
tulkitsevaan tiedonantoon.

Julkisen kuulemisen tulokset ovat saatavilla OSoitteessa
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/heal thcare/public-consul tation/index _en.htm.

Vaikutusten arviointi

Vaikutusten arviointia laatiessaan komission yksikot tarkastelivat huolellisesti julkisen
kuulemisen yhteydessd saatuja vastauksia. Vaikutusten arviointia koskevassa raportissa
esitetddn ja arvioidaan saéntelyyn liittyvia ja muita vaihtoehtoja, joilla voitaisiin saavuttaa
yleistavoite eli varmistaa, ettd jasenvaltioiden kayttéon ottamissa hinnoittelu- ja
korvausmenettelyissa sovelletaan riittdvia ja tehokkaita avoimuussdantja. Direktiivin
tarkistusehdotus perustuu seuraavien vaikutusten arvioinnissa suositeltujen vaihtoehtojen
yhdistel méaan:

- Oikea-aikaisten hinnoittelu- ja korvauspagtdsten varmistaminen: vaihtoehdot A.3/c
(sdannollinen raportointi  hinnoitteluun ja korvausten hyvaksymiseen kaytetysta
gjasta), A.4/a (lyhyemmét madragjat geneerisia |adkkeitd koskevien hinnoittelu- ja
korvauspaétosten tekemiseen) ja A.4/b (patenttikysymysten kasittely ja
turvallisuusseikkojen uudelleenarviointi on kielletty hinnoittelu- ja korvauspadtosten
yhteydessd).

- Direktiivin riittévyyden ja vaikuttavuuden varmistaminen nykyoloissa: vaihtoehdot
B.3/b (direktiivin perusteellinen tarkistaminen sen soveltamisalan ja sanamuodon
selventamiseks) ja B.4 (kansalisten toimenpideluonnosten ilmoittaminen
taytantdéonpanon valvonnan hel pottamiseksi).

Vakutusten arvioinnissa tutkittiin mahdollisuutta lagjentaa direktiivin soveltamisala
kattamaan myos la&kinndlliset laitteet, mutta se hylattiin  kyseisten markkinoiden
erityispiirteiden takia.

Vaikutusten arviointia koskeva raportti ja sen tiivistelméa ovat saatavilla osoitteessa
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia carried out/cia 2012 en.htm.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO
o Oikeusperusta ja toissijaisuusperiaate

Direktiivin 89/105/ETY tarkein tavoite on helpottaa |188kkeiden sisamarkkinoiden toimintaa.
Sen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artikla.

o
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Voimassa olevan direktiivin periaatteena on puuttua mahdollisimman vahan jasenvaltioiden
omaan sosiaaliturvapolitiikkaan.® Tama perusperiaate on sdilytetty ehdotuksessa
Ehdotettujen, oikea-aikaiset ja avoimet pddtokset varmistavien vaatimusten avulla kyetdan
saavuttamaan tasapaino kahden edellytyksen vélill§, joita ovat jasenvaltioiden kansanterveytta
koskevan toimivallan séilyttédminen ja direktiivin vaikuttavuuden takaaminen, jotta se tayttéa
sisamarkkinatavoitteensa. Jotta perussopimuksen mukaiset jasenvaltioiden velvoitteet otetaan
huomioon, ehdotuksessa e sdadetd kansallisten hinnoittelu- ja korvaustoimenpiteiden
|dhentémisesta eika rajoiteta jasenvaltioiden oikeutta maarittaa vapaasti 188kkeiden hinnat ja
niiden julkisen rahoituksen edellytykset itse valitsemiensa arviointiperusteiden mukaisesti.
Vakutusten arviointia koskevassa raportissa selostetaan yksityiskohtaisemmin, kuinka
toissijaisuus- ja suhteel lisuusperiaatteet on otettu ehdotuksessa huomioon.

° Tarkeimmat oikeudelliset nak dkohdat

Sen lisaksi, ettd ehdotuksessa séilytetéén voimassa olevan direktiivin perusperiaatteet, siingd
mukautetaan kattavasti direktiivin sddnnokset seuraaviin keskeisiin seikkoihin perustuen:

- Direktiivin _soveltamisalan selkeyttdminen: Avoimuutta koskevia vaatimuksia
sovelletaan kaikkiin  hinnoittelu- ja korvausmenettelyihin  niiden lagassa
merkityksessa, myds kysyntépuolen menettelyihin, joiden tarkoituksena on valvoatai
edistéa tiettyjen |88kkeiden madrda@mista. Direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle
jatetéén kuitenkin toimenpiteet, joihin liittyy julkisia hankintoja tai vapaaehtoisia
sopimuksia yksittdisten yritysten kanssa, jotta vdatetédn muiden sdannostojen
héiriintyminen.

- Kansalisten toimenpiteiden lagja kattavuus ja oikeudellinen selkeys. Direktiivin
sddnnokset muokataan uuteen sanamuotoon yleisten periaatteiden mukaisesti
(pikemminkin  kuin kansallisten toimenpiteiden perusteella), ja unionin
tuomioistuimen oikeuskaytantd otetaan huomioon. Monia keskeisia séanntksia on
selvennetty ja gantasaistettu tulkintaerimielisyyksien valttamiseksi. Erityisesti
tehdddn selvaks se, etta hinnoittelu- ja korvauspédtosten maaréajat kattavat kaikki
menettelyn vaiheet, tarvittaessa myos terveysteknol ogian arvioinnit.

- Hinnoittelu- ja korvauspdétoksida koskevien maéadrdaikojen mukauttaminen:

geneerisiin ladkkeisiin sovellettavia mdédraaikoja lyhennetdan 30/60 15/30 péivaan,
kun vertailulddkkeen hinta on jo péitetty ja vertailulddke on sisdlytetty
salrausvakuutuksen korvaus;arj&stelman p||r||n Katkkin—muhin—tadkketsiina

- Patentti- ja turvallisuuskysymysten erillisyys hinnoittelu- ja korvausmenettelyist&:
Ehdotuksessa korostetaan, ettd teolliss ja tekijdnoikeuksien e pitdis hairita
hinnoittelu- ja  korvausmenettelyjd;, tata  periaatetta  sovelletaan  jo
myyntilupamenettelyjen yhteydessa. Lisdks sellaisia selkkoja, jotka arvioidaan jo
myyntilupamenettelyssa (laatu, turvallisuus ja teho seka biologinen samanarvoisuus)
e saa arvioida uudelleen hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen yhteydessa.

6 Asia C-245/03 Merck, Sharp & Dohmev. Belgian valtio. Kok. 2005, s. I-637, kohta 27.
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. Direktiivin 89/105/ETY kumoaminen

Direktiivin 89/105/ETY ehdotetut tarkistukset ovat merkittavia ja koskevat kaikkia voimassa
olevan direktiivin tarkeimpia sdannoksia. Oikeudellisen selkeyden vuoks ja parempaa
séantelya koskevan periaatteen mukaisesti taman ehdotuksen hyvaksymisesta seuraa voimassa
olevan lainséadannon kumoaminen. Direktiivin 89/105/ETY 10 artiklan vaikutukset kuitenkin
séilytetaan.

Vastaavuustaulukkoa ei esitetd, koska nykyisessd EU-lainséadannéssa viitataan direktiiviin
89/105/ETY yleisellatasolla osoittamatta tiettyja direktiivin sd8nnoksia.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET FrARUFFAESSA}

Komission ehdotuksella el ole vaikutusta Euroopan unionin talousarvioon enempé&é kuin mité
monivuotisessa rahoituskehyksessd on jo sdadetty tulevia vuosia varten. Taloudellisia
resursseja  koskevat  yksityiskohtaiset tiedot estetédn  sdadokseen  liittyvassa
rahoitussel vityksessa.

5. SAATTAMINEN OSAK S| KANSALLISTA LAINSAADANTOA

Jasenvaltioiden on liitettdva ilmoitukseen toimenpiteista direktiivin saattamiseks osaksi
kansallista lainséadantéa vastaavuustaulukot, joissa selostetaan missd suhteessa direktiivin
osat ja niita vastaavien kansallisten taytantéonpanosdadosten osat ovat toisiinsa ndhden. Tama
on tarpeen seuraavista syista:

o Direktiivi on monitahoinen, elkd siind puututa Sisltéon vaan sdddetddn
ainoastaan menettelya koskevat vahimmaisvaatimukset, joilla varmistetaan
sellaisten toimenpiteiden avoimuus, joilla sd8nnelléén ihmisille tarkoitettujen
|d&kkeiden hintoja ja niiden sisdlyttdmista yleisen sairausvakuutuksen
korvaugjarjestelmien piiriin.

o Direktiivin tulkintaan liittyvista vaikeuksista johtuen tdytantdonpanoprosessi
on monimutkainen. Menettelya koskevien sdantbjen soveltaminen
monimutkaisiin hinnoittelu- ja korvaugarjestelmiin ei aina ole yksinkertaista ja
selvapiirteista.

o L 88kemenoja hillitsevét kansalliset hinnoittelu- ja korvausmenettelyt muuttuvat
jatkuvasti, ja se vaikeuttaa taytantéonpanon valvontaa.

Néista syistd vastaavuustaulukoiden toimittamista koskeva velvoite helpottaa
taytantoonpanoa.
6. LISATIEDOT

Ehdotettu toimenpide koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa asiaa, minké vuoksi
se on ulotettava koskemaan Euroopan tal ousal uetta.

Komissio hyvdksyi ehdotuksen direktiiviks neuvoston direktiivin  89/105/ETY
kumoamisesta 1. maaliskuuta 2012.
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Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 12. heindkuuta 2012.

Neuvottelut _neuvoston  |adkkeiden ja ladkinndllisten laitteiden  ty6ryhmassa
osoittautuivat vaikeiksi, silla asiakokonaisuus on poliittisesti herkka. Jasenvaltioiden
tdrkeimmét __huolenaiheet _liittyivat seuraaviin __seikkoihin: _toissijaisuusperiaate;
oikeussuojakeinot (8 artikla); kansallisia toimenpide-ehdotuksia koskevien komissiolle
annettavien ennakkoilmoitusten jarjestelman perustaminen (16 artikla); méaraaikojen
lyhentdminen paatoksissa, jotka koskevat ladkkeiden hinnoittelua ja niiden
sisdllyttdmista sairausvakuutuksen korvaugarjestelmien piiriin (3, 4, 5 ja 7 artikla);
alkuperdisaakkeiden erottelu niihin, joita koskee terveysteknologinen arviointi, ja
niihin, joita se e koske (3 ja 7 artikla); velvoite kuulla asianomaisia osapuolia (15

artikla).

Euroopan parlamentti antoi lausuntonsa ensimmaisessa kasittelyssa 6. helmikuuta 2013
aanin 559 puolesta, 54 vastaan ja 72 tyhjaa. Euroopan parlamentti esitti tarkistuksia,
joista_muodostuu_kéaytanndén kompromissi: _komission ehdotuksen keskeinen sisalto
sailyy, mutta samalla otetaan huomioon jasenvaltioiden esille tuomat huolenaiheet.

Taysistunnossa__toimitetun _adnestyksen tuloksen perustedlla ja ottaen _huomioon
jasenvaltioiden neuvostossa ilmaisemat kannat komissio paatti muuttaa ehdotustaan.
Euroopan  parlamentin __ tdysistunnossa _danestamat  tarkistukset on  otettu
asianmukaisesti_ huomioon. Komissio hyvaksyi tai hyvaksyi periaatteessa suuren_osan
naistd tarkistuksista; 50 voitiin_hyvaksyd (16 sellaisenaan ja 35 periaatteessa, vaikka
eraat ndistd hyvaksyttiin vain osittain) ja ainoastaan seitsemaa e voitu hyvaksya. Naita
seitsemad tarkistusta ei voitu hyvaksyd, koska ne merkitsivat peraantymista nykyiseen
direktiiviin_nahden, ne olisivat luoneet oikeudellista epavarmuutta tai _ne olisivat
ulottuneet EU:n toimivaltaa pidemmalle.
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2012/0035 (COD)
M uutettu ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hintojen sdntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja
kyseisten ladkkeiden sisdllyttamisesta yleisen sairausvakuutuksen korvausjarjestelmien
piiriin

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaétamig arjestyksessa hyvaksyttavaksi saddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,’

ovat kuulleet Eur oopan tietosuoj avaltuutettua,

noudattavat tavallista lainsddtamig érjestysta
seké katsovat seuraavaa:

() Ihmisille tarkoitettujen laékkeiden hintojen sdantelytoimenpiteiden avoimuudesta ja
niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutugérjestelmissa 21 péivana
joulukuuta 1988 annettu neuvoston direktiivi 89/105/ETY® hyvaksyttiin yhteison
sisdisen |aékekaupan vaaristymien poistamiseksi.

(2)  Jotta otetaan huomioon kehitys |&8kemarkkinoilla ja kansallisissa politiikoissa, jotka
koskevat julkisten |d8kemenojen valvontaa, on tarpeen muuttaa merkittévasti kaikkia
direktiivin 89/105/ETY térkeimpid séénnoksia Siita syysta direktiivi 89/105/ETY olisi
selkeyden vuoksi korvattava.

3 Unionin lainsdadanndssa saddetéan ihmisille tarkoitettujen |&8kkeiden hyvaksymista
koskevista yhdenmukaisista puitteista. I[hmisille tarkoitettuja |aékkeitd koskevista
yhteisdn ssé@nndista 6 paivana marraskuuta 2001 annetun direktiivin 2001/83/EY®
mukaisesti unionin markkinoille saa saattaa |aékkeita vasta sen jalkeen, kun niille on
myodnnetty laadun, turvallisuuden jatehon arviointiin perustuva myyntilupa.

7 EUVL C 299, 4.10.2012, s. 81.
8 EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8.
° EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(8)

Jasenvaltioiden 188kemenot ovat viime vuosikymmenina jatkaneet vakaasti nousuaan,
minkd vuoks jasenvaltioiden on ollut otettava kayttéon yha innovatiivisempia ja
monitahoisempia toimintatapoja | é8kkeiden kulutuksen hallitsemiseksi jasenvaltioiden
yleisten sairausvakuutusjarjestelmien puitteissa. Jasenvaltioiden viranomaiset ovat
etenkin toteuttaneet monia erilaisia l&8kemaardysten valvontatoimenpiteitd, jotta
kyseisten 188kkei den hintoja voidaan sdannelld ja vahvistaa niiden julkisen rahoituksen
edellytykset. Télaisten toimenpiteiden péadasialinen tarkoitus on edistéa
kansanterveytté kaikkien kansalaisten osalta takaamalla kohtuuhintaisten |aékkei den
riittdva saatavuus ja samalla varmistaa yleisten sairausvakuutusjérjestelmien
taloudellinen vakaus.

Kansalisten toimenpiteiden véliset erot saattavat estda tai hairitd unionin sisdista
|a8kkeiden kauppaa ja védristda kilpailua ja vaikuttaa siten suoraan ladkkeiden
sisémarkkinoiden toimintaan.

Jotta téllaisilla eroilla olis vdhemman vaikutuksia sisdmarkkinoihin, kansallisten
toimenpiteiden olis oltava sellaisten menettelyja koskevien véhimmaisvaatimusten
mukaisia, joiden avulla asianomaiset osapuolet voivat varmistaa, ettd kyseiset
toimenpiteet eivdt aiheuta tuonnin tai viennin méaréllisia raoituksia ta muita
toimenpiteitd, joilla on vastaava vakutus. Nailla menettelyja koskevilla
vahimmaisvaatimuksilla olisi myds taattava oikeusvarmuus ja avoimuus Kaikille
osapuolille, jotka osallistuvat l&ddkkeiden hinnoitteluun ja niiden siséllyttémiseen
sairausvakuutuksen korvaugarjestelmien  piiriin, ja samalla__edistettava
|a8kkeiden tuotantoa, nopeutettava geneeristen laakkeiden paasyd markkinaille
ja_kannustettava uusien |ladkkeiden tutkimukseen ja kehittamiseen. Kyseisten
vaatimusten el kuitenkaan pitéisi vaikuttaa niiden jasenvaltioiden menettelytapoihin,
joissa ladkkeiden hintojen médrittgand kaytetddn ensisijaisesti vapaata kilpailua
Néiden vaatimusten e liioin pitds vakuttaa hintojen vahvistamista ja
sosiaaliturvajarjestelman kehittamistd koskeviin kansallisiin toimintalinjoihin, paitsi
jos se on tarpeen avoimuuden saavuttamiseks téssa direktiivissa tarkoitetulla tavalla
seka sisamarkkinoiden toimivuuden varmistamiseksi.

Ladkkeiden sisamarkkinoiden tehokkaan toiminnan varmistamiseks tata direktiivia
oliss sovellettava kaikkiin direktiivissa 2001/83/EY tarkoitettuihin ihmisille
tarkoitettuihin |adkkeisiin.

Kansalliset toimenpiteet, joilla hallitaan |&88kkeiden kulutusta, sddnnell&an niiden
hintoja ta vahvistetaan niiden julkisen rahoituksen edellytykset, vaihtelevat
jésenvaltiosta toiseen, ja siksi direktiivid 89/105/ETY on tarpeen selkeyttdd. Tamén
direktiivin soveltamisalaan olisi kuuluttava etenkin kaikentyyppiset jasenvaltioiden
kehittamat nykyiset tal tulevat toimenpiteet, jotka voivat vaikuttaa sisamarkkinoihin.
Direktiivin 89/105/ETY hyvaksymisen jalkeen hinnoittelu- ja korvausmenettelyt ovat
muuttuneet ja tulleet monitahoisemmiksi. Jotkin j&senvaltiot 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 ollen direktiivissa pitéis ottaa huomioon kansallisen
hinnoittelu- ja korvauspolitiikan kehitys. Koska julkisiin hankintoihin ja
vapaaehtoisiin sopimuksiin sovellettavia erityissdantdja ja -menettelyj on voimassa,
julkisia hankintoja ja vapaaehtoisia sopimuksia sisdltavét kansalliset toimenpiteet olisi
jatettéava taman direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle.
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Innovatiivisten hoitomuotojen tuomiseks potilaiden saataville toimivaltaiset
viranomaiset ja_myyntiluvan haltijat _tekevat yhd useammin vapaaehtoisia
sopimuksia. Nailla sopimuksille mahdollistetaan tietyn [&dkkeen sisallyttaminen
sairausvakuutuksen korvaugarjestelmien piiriin, mutta samalla valvotaan
ennalta sovittuja seikkoja maar dpituisen ajanjakson ajan, jotta voidaan puuttua
ladkkeen suhteelliseen tehoon jal/tai  vaikuttavuuteen liittyviin __ndytén
heikkouksiin. Tallaisten vapaaehtoisten sopimusten ehtoja e usein _saada
madriteltyd tassd direktiivissd asetetuissa madraajoissa, mink& vuoksi néama
sopimukset olisi perusteltua jattaa taman direktiivin soveltamisalan ulkopuoldlle.
Tallaislla sopimuksilla_pitéisi _helpottaa innovatiivisten ladkkeiden tuomista
potilaiden saataville tai mahdollistaa se, niiden olisi edelleen oltava vapaaehtoisia
elvatkd ne saisi vaikuttaa myyntiluvan haltijan _oikeuteen esittda hakemus
ladkkeen sisallyttdmiseksi sairausvakuutuksen korvaug arjestelman piiriin tdman
direktiivin mukaisesti.

Kaikkien suoraan tai epasuorasti l&88kkeiden hintoja sdantelevien jasenvaltioiden
toteuttamien toimenpiteiden sekd yleisen sairausvakuutuksen
|é8kekorvaugarjestelmien piiriin - kuulumista koskevien toimenpiteiden olisi
perustuttava avoimiin, puolueettomiin ja todennettavissa oleviin arviointiperusteisiin,
jotka ovat riippumattomia tuotteen alkuperasta ja jotka tarjoavat vaikutusten kohteena
oleville yrityksille riittévat oikeussuojakeinot kansallisten menettelyjen mukaisesti,

sovellettava myods kansallisiin, alueellisiin tai paikallisiin toimenpiteisiin, joiden
tarkoituksena on valvoa tai edistéa tiettyjen la8kkeiden maardamistd, koska kyseisten
toimenpiteiden perusteella maaraytyy myos ladkkeiden tosiasiallinen kuuluminen
sairausvakuutuksen korvaus érjestelmien piiriin.

Potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvassa terveydenhuollossa 9
pdivana maaliskuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin _ja neuvoston
direktiivin 2011/24/EU 15 artiklan mukaisella unionin tuella ter veysteknologian
arviointia koskevalle yhteistyélle pyritdadn optimoimaan ja sovittamaan yhteen
terveysteknologian arviointimenetelmid, joiden on maara myos vahentaé viiveita
ladkkeiden hinnoittelu- ja korvausmenettelyissa, joissa jasenvaltiot hyddyntavat
terveysteknologian arviointia paat ok sentek opr osessinsa tukena.
Terveysteknologian arvioinnissa tarkastellaan erityisesti tietoja, jotka koskevat
terveysteknologian suhteellista tehoa ja tarvittaessa lyhyen ja pitkan aikavalin
vaikuttavuutta, ja_siina otetaan huomioon arvioitavan ladkkeen laajemmat
taloudelliset ja sosiaaliset _hyddyt tai kustannustehokkuus toimivaltaisten
viranomaisten _menetelmia noudattaen. Terveysteknologian _arviointi __on
monitietegllinen  prosessi, jossa _tehdddn  systemaattisesti, avoimesti,
puolueettomasti _ja _maaréatietoisesti _tiivistelma tiedoista, jotka koskevat
terveysteknologian kayton |&dketieteellisid, sosiaalisia, taloudellisia ja eettisia
nakokohtia. Silla pyritddn tukemaan sdlaisen turvallisen ja vaikuttavan
terveyspolitilkan  madrittelyd, joka on potilaskeskeistd ja jolla pyritdan
par haaseen mahdolliseen hyétyyn.

Ladkkeiden hintojen hyvéksymista tai sairausvakuutuksen |88kekorvausjérjestelman
piiriin kuulumista koskevien hakemusten el pitais tarpeettomasti viivastyttéa kyseisen
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vamisteen saattamista markkinoille. Siksi on toivottavaa, ettd tassi direktiivissa
vahvistetaan sitovat méaéragjat, joiden kuluessa kansalliset paddtokset on tehtéva.
Ollakseen tehokkaita vahvistettujen magrdaikojen olisi katettava gjanjakso, joka alkaa
hakemuksen vastaanottamisesta ja paéttyy vastaavan padtokseen voimaantuloon.
Méadraaikoihin olis sisdlyttdva kakki asiantuntija-arviot, tarvittaessa myds
terveysteknologian arvioinnit, sekd kaikki padédtoksen tekemisen ja voimaantulon
edellyttdmat hallintomenettelyt.

Tassa direktiivissa vahvistettujen maardaikojen noudattamisen edistdmiseksi
saattaa olla _hyodyllista, ettd myyntiluvan _hakijat k&ynnistavat hintojen
hyvaksymistd ja ladkkeiden sisdllyttamistd  yleisen  sairausvakuutuksen
korvaus arjestelmien piiriin_koskevat epaviralliset neuvottelut jo ennen kuin
myyntilupa on_myoénnetty. Tatd varten jdsenvaltoiden olisi voitava sallia, etta
tallaiset hakijat pyytavat epévirallisa neuvotteluja, jotka koskevat lagkkeen
hinnan hyvaksymistd _ tai sen sisdllyttdmista  sairausvakuutuksen
korvaus arjestelmien piiriin, sen jalkeen, kun ihmislle tarkoitettuja lagkkeita
kasitteleva komitea tai, tapauksen mukaan, myyntilupamenettelystd vastaava
toimivaltainen kansallinen viranomainen on_laatinut tieteellisen arvionnin.
Tallaisissa tapauksissa maardaikojen, jotka koskevat |adkkeen hinnasta tai_sen
sisdllyttamisestd  sairausvakuutuksen Kkorvaugérjestelman __ piiriin__tehtavia
padtoksia, olis kaynnistyttava ladkkeen hinnoittelua tai sen sisallyttamista
sairausvakuutuksen korvausarjestelmien piiriin koskevan _ virallisen
hakemuksen toimittamisesta sen jalkeen, kun myyntilupa on myodnnetty.

Direktiivissa 89/105/ETY saédetyt mééraajat |a8kkeiden sisdllyttdmiseksi kansallisen
sairausvakuutuksen korvausjarjestelmien piiriin ovat sitovia, kuten tuomioistuimen
oikeusk&ytanndsta kay ilmi. Kokemus on osoittanut, etté kyseisia méardaikoja ei aina
noudateta ja ettd on tarpeen taata oikeusvarmuus ja parantaa menettel ysadantja, jotka
koskevat 188kkeiden sisdllyttdmista sairausvakuutuksen korvaugérjestelmiin. Taman
vuoksi olisi otettava kayttdon tehokas ja nopea oikeussuojamenettely.

Komissio osoitti |a&kealan toimialakohtaista tutkimusta koskevassa tiedonannossaan
" Executive Summary of the Pharmaceutical Sector Inquiry Report”™, etté hinnoittelu-
ja korvausmenettelyt usein viivastyttavét tarpeettomasti geneeristen |&8kkeiden
kayttoonottoa  unionin  markkinoilla.  Geneerisen  ld8kkeen  hinnan ja
sairausvakuutuksen korvaugarjestelméan piiriin kuulumisen hyvaksyminen e saisi
edellyttda uusia tai yksityiskohtaisia arviointgja, jos vertailutuote on jo hinnoiteltu ja
hyvéksytty sairausvakuutuksen korvaugarjestelmaén. Sen vuoksi on aiheellista sdatéa
geneerisia ladkkeitd koskevista lyhyemmistd madrdgoista, joita sovelletaan
mainituissa tapauksissa. Samoja edellytyksid voitaisiin tapauksen mukaan soveltaa
my0s biosimilaar eihin 1&akkeisin.

Jasenvaltioissa kaytettavillg, tuomioistuinteitse toteutettavilla oikeussuojakeinoilla on
kansallisissa tuomioistuimissa on usein akaa vievd menettelyt, jotka estavét
vaikutusten kohteena olevia yrityksia ryhtymasta oikeustoimiin. Sen vuoks tarvitaan
tehokkaita menettelyj4, joilla tarvittaessa varmistetaan rikkomustapausten nopea
ratkaiseminen hallinnollisen sovittelun_avulla _ennen oikeudellisen _menettelyn
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aloittamista, jotta voidaan panna taytantoon ja valvoa hinnoittelu- ja korvauspédtoksia
koskevien méaardaikojen noudattamista. Jasenvaltioiden pitdisi voida téta varten
nimeta olemassa oleva hallinnollinen elin.

Ladkkeiden laatu, turvalisuus ja teho, mukaan luettuna geneeristen laékkeiden
biologinen samanarvoisuus sekd biosimilaarien l&dkkeiden biosimilaarisuus
vertailulddkkeen kanssa, varmistetaan myyntilupamenettelyjen puitteissa. Sen vuoksi
jasenvaltiolden  toimivaltaisten viranomaisten e pitdéis  hinnoittelu- ja

korvausmenettelyjen yhteydessa arvioida uudelleen setkkeja—fothin—myyntitupa
perustut—kuten—kyseisen  |88kkeen laatua, turvallisuutta, tehoa tai biologista

samanarvoisuutta  taikka  biosimilaarisuutta, jotka on __jo _ arvioitu
myyntilupamenettelyn aikana. Myo6skaan harvinaisladkkeiden tapauksessa
toimivaltaisten viranomaisten e pitaisi_arvioida niiden arviointiperusteita
uudelleen. Toimivaltaisilla viranomaisilla olisi_kuitenkin oltava kaytettavissaan
kaikki ladkkeen myyntiluvan myéntamisestd vastaavien viranomaisten kayttamat
tiedot sek& mahdollisuus kayttad tai tuottaa l&dkkeen arvioinnin_ kannalta
olennaisen _tarkeita lisdtietoja ajatellen ladkkeen sisdllyttamistd  yleisen
sairausvakuutuksen korvausj arjestelmaan.

Vaikka myyntiluvan perusteena olevia seikkoja e arvioida uudelleen hinnoittelu-
ja_korvausmenettelyjen yhteydessd, toimivaltaisten viranomaisten olisi_voitava
pyytdd, saada ja kayttdd myyntilupamenettelyssa  tuotettuja _tietoja
terveysteknologian _arviointia varten. Myyntiluvasta sekd hinnoittelusta ja
korvaamisesta vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi tarvittaessa voitava
vaihtaa tietoja kansallisella tasolla. Toimivaltaisten viranomaisten olis_ myds
voitava kéyttda saatavilla olevia tietoja tai tuottaa asiaankuuluvia lisitietoja
terveysteknologian arviointia varten.

Direktiivin 2001/83/EY mukaisesti teollis- ja tekijanoikeudet eivét ole riittava peruste
kieltdytyd myontamastd myyntilupaa tai peruuttaa myyntilupa véliaikaisesti tai
kokonaan. Samoin hakemuksia, péddtoksentekomenettelyja seka paatoksia, joilla
séannelléan |adkkeiden hintoja tai méaritetddn niiden kuuluminen sairausvakuutuksen
korvaugarjestelman piiriin, olis pidettavd hallintomenettelying, jotka eivéat
sellaisenaan liity teollis- ja tekijanoikeuksien taytént6onpanon valvontaan. Mainituista
menettelyistd vastaavien kansalisten viranomaisten e geneerista tai_biosimilaaria
|88kettd koskevaa hakemusta tarkastellessaan pitéis edellyttéa tietoja vertailuléékkeen
patentointitilanteesta eika tutkia véitetyn teollis- ja tekijanoikeuksien loukkauksen
aihedllisuutta, jos geneerinen tai_biosimilaari |88ke on vamistettu tal saatettu
markkinoille viranomaisten paatoksen jalkeen. Teollis- ja tekijanoikeuskysymysten el
ndin ollen pitdis héritd eka viivastyttdéa hinnoittelu- ja korvausmenettelyja
jasenvaltioissa.

Komissio ja jasenvaltiot voisivat tarkastella yhteistydbmahdollisuuksia, jotta

(21)

voitaisiin perustaa ladkkeiden hintatietoja ja niihin liittyvia edellytyksia koskeva
tietokanta ja pitda sitd vylla, jolloin tarjotaan unionin tasoista lisdarvoa
hinnoittelun _avoimuuden osalta ja otetaan samalla _huomioon jasenvaltioiden
toimivalta talla alalla.

Jotta varmistetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten péaatoksenteon

avoimuus, vhtendisyys ja riippumattomuus, hinnoittelu- ja korvauspaatoksistad
vastaaviin €imiin osallistuvien asiantuntijoiden nimet ja ilmoitukset heidan
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sidonnaisuuksistaan sekd hinnoittelu- ja  korvauspaatoksiin  johtavat
menettelyvaiheet olisi julkaistava.

Jasenvaltiot ovat moneen kertaan muuttaneet sairausvakuutusérjestelmiaan tai
ottaneet kayttdon uusia menettelyjd, jotka kuuluvat direktiivin  89/105/ETY
soveltamisalaan. Sen vuoksi on tarpeen perustaa tiedetusiarjestelmia—joiden
tiedotug arjestelmd, jonka tarkoituksena on sekd varmistaa kaikkien asianomaisten
sidosryhmien,__myds kansalaisyhteiskunnan _jarjest6jen, kuten potilas- _ja
kulutta|a|ar|$t0|en kuulemlnen—et{a—helpettaarken%ssen—kansa—kay{ava&ennana

4 ises Koska kansalisten
t0|menp|te|den avoimuus ymmarretaan Jasenvalt|0|ssi eri tavoin ja sitd myods
sovelletaan vaihtelevasti, jasenvaltiot eivdt pysty taysimittaisesti saavuttamaan
suunnitellun toiminnan tavoitetta eli sisdmarkkinoiden toiminnan varmistavien,
avoimuutta koskevien vahimmai ssdantdjen vahvistamista, ja koska se voidaan toimien
lagjuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla, unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijai suusperiaatteen mukai sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa direktiivissa el yliteta sitd, mika on tarpeen
tdman tavoitteen saavuttamiseksi.

~a\Via

Jasenvaltiot ovat selittdvista asiakirjoista 28 péivand syyskuuta 2011 annetun
jasenvaltioiden ja komission yhteisen poliittisen lausuman mukaisesti sitoutuneet
perustelluissa tapauksissa liittamaan ilmoitukseen toimenpiteistd, jotka koskevat
direktiivin saattamista osaksi kansallista lainsdadant6éd, yhden tai useamman
asiakirjan, joista kay ilmi direktiivin osien ja kansallisen lainsdadannon osaksi
saattami seen tarkoitettujen valineiden vastaavien osien suhde. Taman direktiivin osalta
lains&atdja pitéa téllai sten asiakirjojen toimittamista perusteltuna,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

| Luku

Soveltamisala ja maaritelméat

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaikki laissa, asetuksissa tai hallinnollisissa
maarayksissa vahvistetut kansalliset, alueelliset tai paikalliset toimenpiteet ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden hintojen valvomiseksi tai yleisen sairausvakuutuksen
korvaugjéarjestelmien kattamien |&88kevalikoimien maarittamiseksi, mukaan luettuna
korvaugarjestelmiin sisdllyttémisen lagjuus ja edellytykset, ovat téssa direktiivissa
séadettyjen vaatimusten mukaisia. Jasenvaltioiden on _my@ds varmistettava, ettel
niitd kansallisia menettelyitd, jotka liittyvat [&dkkeiden hinnoitteluun ja niiden
sallyttdmiseen  yleisen sairausvakuutuksen Kkorvausgjarjestelmien  piiriin,
toteuteta niiden alueella toiseen kertaan alue- tai paikallistasolla.
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2.

Tatadirektiivia el sovelleta

@

vapaaehtoisiin
sopimuksiin,_jotka on tehty toimivaltaisten viranomaisten ja laakkeen
myyntiluvan _haltijan _valilla, jotka eivat ole pakollisia_eivatké ainoa
vaihtoehto ladkkeen sisallyttamiseksi sairausvakuutuksen
korvaugarjestelmien piiriin_ja joilla pyritddn sisallyttamaan laake
sairausvakuutuksen korvausarjestelmdan mutta samalla valvomaan
kummankin osapuolen ennalta sopimia seikkoja, jotka liittyvéat kyseiseen
ladkkeen vaikuttavuuteen ja/tai suhteelliseen tehoon, jotta mahdollistetaan
tallaisen ladkkeen tehokas  toimittaminen potilaille  tietyin
erityisedellytyksin ja sovitun jakson ajan;

(b) sdlaisin kansallisiin  toimenpiteisiin, joiden tarkoituksena on méaarittéa
|&&kkeiden hinta tai niiden kuuluminen vyleisen sairausvakuutuksen
korvaugarjestelmien piiriin ja joihin sovelletaan julkisista hankinnoista
annettua kansallista tai unionin lainsaadant6d, etenkin neuvoston direktiivia
89/665/ETY?, neuvoston direktiivia 92/13/ETY™ ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivia 2004/18/EY ™.

Taman direktiivin sddnnoksia sovelletaan toimenpiteisiin, joiden tarkoituksena on
maarittda, mitkd 188kkeet voivat sisdltya sopimuksiin tai julkisiin hankintoihin.
Liikesalaisuuksia koskevan unionin_ja_kansallisen lainsdadanndén _mukaisesti
sopimuksiin_taijulkisiin _hankintamenettelyihin _sisaltyvat tiedot [adkkeen
nimesta ja myyntiluvan haltijan nimesta on asetettava julkisesti saataville, kun
tallainen sopimus on tehty tai hankintamenettely saatettu paatokseen.

Tassa direktiivissa sdadetylla el sallita sellaisen ladkkeen saattamista markkinoille,
jolle el ole myonnetty direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan mukaista myyntilupaa.

Talla direktiivilld e rajoiteta direktiivin 2001/83/EY 6 artiklassa ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004"° 3 artiklassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti ladkeelle mydnnettyd myyntilupaa.

2 artikla

Madritel méat

Tassa direktiivissi sovelletaan seuraavia méaritelmia:

12

13

14

15

EYVL L 395, 30.12.1989, s. 33.
EYVL L 76, 23.3.1992, s. 14.
EUVL L 134, 30.4.2004, s. 114.
EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
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1) '|188kkeel|& tarkoitetaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa méariteltya | d8kettd;

2) 'vertailuldékkedl& tarkoitetaan direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa méaériteltya vertail ul é8kettd;

3) "geneerisella 188kkeel & tarkoitetaan direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 2 kohdan
b alakohdassa méaériteltya geneerista | 88ketta;

4) ‘biosimilaarilla |148kkeell& tarkoitetaan biologista l&akettd, joka on
samanlainen kuin biologinen vertailuldgke;

5) "terveysteknologialla’ tarkoitetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/24/EU*® 3 artiklan | kohdassa mééritelty4 terveysteknol ogiaa;

6) "terveysteknologian arvioinnilla tarkoitetaan arviointia, johon vahintadn sisiltyy
|a&kkeen suhteellisen tehon tai lyhyen ja pitkan aikavalin vaikuttavuuden arviointi
verrattuna muihin terveysteknologioihin tai_toimenpiteisiin, joita tietyn kliinisen
tilan hoitamiseksi on kéytossa

Il luku
L ddkkeiden hinnoittelu
3artikla
Hinnan hyvaksyminen

1 Tamén artiklan 2-9 kohdan sééanndksia sovelletaan, jos |88kkeen pitdminen kaupan
on sdlittua vasta sitten, kun asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
ovat hyvaksyneet 1&8kkeen hinnan.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltijavoi esittéd |adkkeen hinnan

hyvaksymista koskevan hakemuksen milloin tahansa.  Toimivaltaisten
viranomaisten on annettava hakijalle virallinen vastaanottotodistus kymmenen
paivan _kuluessa ladkkeen hinnoittelua koskevan virallisen hakemuksen
vastaanottamisesta.

Jasenvaltiot voivat antaa myyntiluvan hakijalle _mahdollisuuden pyytaa
ladkkeen hinnan hyvaksymistd koskevia epéavirallisa neuvotteluja, kun
asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklalla perustettu ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kasitteleva komitea tai toimivaltainen kansallinen viranomainen on
antanut _myoénteisen _lausunnon _myyntiluvan __myodntamisesta kyseiselle
|adkkeelle.

16

EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45.
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Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kyseessi olevan laékkeen hintaa koskeva
padtos tehdaén ja toimitetaan tiedoks hakijalle 60 90 péivan kuluessa siitd, kun
myyntiluvan haltijan jasenvaltion vahvistamien vaatimusten mukaisesti esittdma
hakemus vastaanotettlln Niiden |a&kkei den osalta, 10|ta koskevassa paatoksenteossa

a- a A\ a aViada\Vdala a¥all

Geneerlsten Iaakkelden osalta kysemen maaraa|ka on 30 15 palvaa S|Ila
edellytyksellg, ettd toimivaltaiset viranomaiset ovat hyvaksyneet vertailuladkkeen
hinnan.

Jos jasenvaltiot péaattavat sisdllyttdd terveysteknologian arvioinnin osaksi
ld8kkeiden hinnoittelua koskevaa paatdksentekoprosessiaan, tallainen arviointi
on toteutettava ensimmai sesé alak ohdassa vahvistetuissa méaar 4aj oi ssa.

Jasenvaltioiden on vahvistettava yksityiskohtaisesti, mita tietoja ja asiakirjoja hakijan
on toimitettava.

Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat riittdmattomat, toimivaltaisten viranomaisten on
viipymélté annettava hakijalle tieto vaadittavista taydentévista tiedoista ja tehtava

kysemen maaraalka on 3015 paivéa slla edellytyksella, ettd toimivaltaiset
viranomaiset ovat hyvaksyneet vertailulédkkeen hinnan. Jasenvaltiot eivét saa pyytéa
mitddn tdydentdvia tietoja, joita e nimenomaisesti edellytetd kansallisessa
lainsdddannossatai hallinnollisissa ohjeissa.

Jos péatosta el tehda 3 ja 5 kohdassa séddetyn asianmukaisen maaraajan kuluessa,
hakijalla on oikeus pitéé | aaketta kaupan esittamaansa hintaan.

Jos toimivaltaiset viranomaiset paattavét, ettd kyseessa olevan |a8kkeen pitaminen
kaupan e ole sdlittua hakijan esittdmddn hintaan, pédtoksessa on oltava
puolueettomien ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut
seka kaikki arvioinnit, asiantuntijalausunnot tai -suositukset, joihin padtos perustuu.
Hakijalle on ilmoitettava kaikista kaytettavissd olevista, myds tuomioistuinteitse
toteutettavista oikeussuojakeinoista seka télaisten oikeussuojakeinojen hakemista
koskevista méaragjoista.

Jasenvaltioiden on julkaistava asiaan soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava
komissiolle ne arviointiperusteet, jotka toimivaltaisten viranomaisten on otettava
huomioon péaatettéessa la88kkeiden hinnoista. Jasenvaltioiden on asetettava
[ulkisesti saataville tiedot tallaisista arviointiperusteista ja kansallisista tai
alueellisista paatoksentekoelimista.

Jos toimivaltaiset viranomaiset paéttévat omasta aloitteestaan alentaa tietyn nimetyn
|a8kkeen hintaa, paétdksessa on oltava puolueettomien ja todennettavissa olevien
arviointiperusteiden mukaiset perustelut seka kaikki arvioinnit, asiantuntijalausunnot
tal -suositukset, joihin pd&tds perustuu. Padtos on toimitettava tiedoksi myyntiluvan
haltijalle, jolle on ilmoitettava kaikista kaytettavissa olevista, myo6s
tuomioistuinteitse toteutettavista  oikeussuojakeinoista  sekd  tdllaisten
oikeussuojakeinojen  hakemista  koskevista maardgoista.  Toimivaltaisten
viranomaisten on viipymatta asetettava julkisesti saataville paatosa tiivistelma
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sen perusteluista poistettuaan ensin kaikki liikesalaisuuden piiriin kuuluvat
tiedot.

4 artikla

Hinnan korottaminen

Rajoittamatta 5 artiklan soveltamista 26 kohdan s&&nnoksia sovelletaan, jos
|&8kkeen hinnan korottaminen on sallittua ainoastaan toimivaltaisten viranomaisten
ennakkoon antaman luvan jalkeen.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan hatija voi kansallisen
lainsdddanndn _mukaisesti esittda l&8kkeen hinnan korottamista koskevan
hakemuksen milloin tahansa. Toimivaltaisten viranomaisten on annettava hakijalle
viralinen vastaanottotodistus __kymmenen péivan kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etté padtos hakemuksesta sellaisen hakemuksen
hyvaksymisestd tai _hylkddmisestda, jonka myyntiluvan haltija on esittéanyt
asianomaisen jasenvaltion vahvistamien vaatimusten mukaisesti ja joka koskee
|d8kkeen hinnan korottamista, tehdaén ja toimitetaan hakijalle 90 60 péivan kuluessa
siitd, kun hakemus vastaanotettiin.

Jos hakemuksia on poikkeuksellisen paljon, tassd kohdassa sdadettyéa madrdaikaa
voidaan pidentdd kerran vield 60 péivala Hakijalle on annettava tieto téllaisesta
pidennyksesta ennen tassa kohdassa séadetyn maaréajan paéttymista.

Jasenvaltioiden on vahvistettava yksityiskohtai sesti, mita tietoja ja asiakirjoja hakijan
on toimitettava.

Hakijan on toimitettava toimivaltaisilie viranomaisille riittavét tiedot, mukaan lukien
asiaan vaikuttavia, 188kkeen edellisen hinnan vahvistamisen jalkeisia tapahtumia
koskevat yksityiskohdat, jotka hdnen mielestéén muodostavat perusteen pyydetylle
hinnan korotukselle. Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat riittamattomat,
toimivaltaisten viranomaisten on viipymétta annettava hakijalle tieto vaadittavista
téydentavét tiedot otettiin vastaan. Jasenvaltiot elvat saa pyytéd mitéén taydentavia
tietoja, joita e nimenomaisesti edellytetd kansallisessa lainsdadannossa tai
hallinnollisissa ohjeissa

Jos pédétosta el tehda 3 ja 4 kohdassa tarkoitetun asianmukaisen maaréajan kuluessa,
hakijalla on oikeus soveltaa pyytamaansa hinnankorotusta.

Jos toimivaltaiset viranomaiset paéttavat olla hyvaksymétta esitettya hinnankorotusta
kokonaisuudessaan tai osittain, pddtoksessd on oltava puolueettomien ja
todennettavissa olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut, ja hakijalle on
iIlmoitettava kaikista kaytettdvissa olevista, myds tuomioistuinteitse toteutettavista
oikeussuojakeinoista sekd tallaisten oikeussuojakeinojen hakemista koskevista
méaraaj oi sta.
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5 artikla
Hintasulku ja hinnan alentaminen

1 Jos jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset méardavéat kaikille |a8kkeille tai tietyille
|&8keryhmille hintasulun tai hinnan alentamisen, kyseisen jasenvaltion on julkaistava
puolueettomien ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden mukaiset padtoksen
perustelut, mukaan lukien soveltuvissa tapauksissa perustelut hintasulkua tai hinnan
alentamista koskeville |&&keryhmille. Jasenvaltioiden on vuosittain _arvioitava,
onko hintasulku tai _hinnan alentaminen edelleen perusteltua, kun otetaan
huomioon _makrotalouden olosuhteet, ja tarvittaessa hyvaksyttava vaadittavat
muutokset.

2. Myyntiluvan haltija voi erityisten seikkojen perusteella pyytéd, ettel sihen
sovellettaisi hintasulkua tai hinnan alentamista. Kyseiset seikat on hakemuksessa
perusteltava riittavasti. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltija voi
esittdd poikkeusta koskevan hakemuksen milloin tahansa. Toimivaltaisten
viranomaisten on annettava hakijalle virallinen vastaanottotodistus kymmenen
paivan kuluessa |a8kkeen sisallyttdmista sairausvakuutuksen
korvaug arjestelmiin koskevan virallisen hakemuksen vastaanottamisesta.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 2 kohdassa tarkoitettua hakemusta koskeva
hakemus vastaanotettiin. Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat riittamattomat,
toimivaltaisten viranomaisten on viipymétta annettava hakijalle tieto vaadittavista
téydentéavat tiedot otettiin vastaan. Jos poikkeus myodnnetddn, toimivaltaisten
viranomaisten on viipymétta julkaistava ilmoitus sallitusta hinnankorotuksesta.

Jos hakemuksia on poikkeuksellisen paljon, 3 kohdassa sd&dettya asianmukaista
madraaikaa voidaan pidentda kerran viela 60 paivala Hakijalle on annettava tieto
tallai sesta pidennyksesta ennen 3 kohdassa sé&detyn méérédajan paattymisté.

6 artikla

Voitonvalvonta

Jos jasenvaltio soveltaa |adkkeiden markkinoille saattamisesta vastaaviin henkilGihin suoraa
tai valillista kannattavuuden valvontgjarjestelméad, asianomaisen jasenvaltion on julkaistava
seuraavat tiedot asiaan soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava ne komissiolle:

(c) asianomaisen jasenvaltion kayttdma menetelma tai kayttdmat menetelmét
kannattavuuden méarittelemiseksi: myyntituotto tai pd&oman tuotto;

(d) laékkeiden markkinoille  saattamisesta  vastaaville  asianomaisessa
jasenvaltiossa kyseiselld hetkella sallittu tavoitevoittomarginaali;

(e) perusteet, joiden mukaan kyseiset tavoitevoittomarginaalit vahvistetaan
kullekin 1&8kkeen markkinoille saattamisesta vastaavalle, seka perusteet, joiden
mukaan heidén sallitaan pitda tavoitteiden yli asianomaisessa jasenvaltiossa
menevét voitot;
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(f) enimmaisvoittoprosentti, jonka |&8kkeiden markkinoille saattamisesta vastaava
saa pitad tavoitteen yli asianomai sessa jasenvaltiossa menevasta osasta.

Nama ensimmai sessd kohdassa tarkoitetut tiedot on saatettava gjan tasalle kerran vuodessa tai
silloin, kun merkittavia muutoksia tehdaan.

Jos jésenvaltiossa on voittojen suoran tai valillisen valvontgjérjestelman lisdks tietynlaisten
voitonvalvontgjarjestelmdan  kuulumattomien l|é&kkeiden hintojen valvontagarjestelma,
noudatetaan tallaiseen hintavalvontaan soveltuvin osin 3, 4 ja 5 artiklaa. Kyseisid artikloja ei
kuitenkaan sovelleta, jos voittojen suoran tai vdillisen valvontajérjestelman tavanomainen
toiminta johtaa poikkeuksellisesti hinnan vahvistamiseen yksittéiselle |88kkeelle.

11 Tuku

L adkkeiden kuuluminen sair ausvakuutuksen
korvaug arjestelmien piiriin

7 artikla

Laakkeiden sisdllyttaminen sairausvakuutuksen korvausjarjestelmien piiriin

1 Taman artiklan 2-8 9 kohdan sdannoksia sovelletaan, jos lagke kuuluu kansallisen
sairausvakuutuksen korvaugérjestelmddn vasta sen jakeen, kun toimivaltaiset
viranomaiset ovat pattaneet sisallyttéa ld8kkeen kyseisen jarjestelman piiriin.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltija voi milloin tahansa esittéa
hakemuksen |&8kkeen sisdlyttamista yleisen sairausvakuutuksen
korvaugarjestelmien piiriin. Toimivaltaisten viranomaisten on__annettava
hakijalle virallinen _ vastaanottotodistus __kymmenen _ pdivan __kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta.

Jasenvaltiot voivat myds antaa myyntiluvan hakijalle mahdollisuuden pyytaa
ladkkeen sisdllyttdmista  vleisen  sairausvakuutuksen korvaugarjestelmien
piiriin koskevia epdvirallisia neuvotteluja, kun asetuksen (EY) N:o 726/2004 5
artiklalla perustettu ihmisille tarkoitettuja |adkkeita kasitteleva komitea tai
toimivaltainen kansallinen viranomainen on_antanut myonteisen lausunnon
myyntiluvan myontamisesta kyseiselle |aakkeelle.

3. Jos yleinen sairausvakuutus sSisdtéa useta jarjestelmia tai  korvausryhmid,
myyntiluvan haltijalla on oikeus hakea tuotteensa sisdlyttdmista valitsemaansa
jarjestelméan  tai korvausryhnméan.  Jasenvaltioiden on  vahvistettava
yksityiskohtaisesti, mita tietojaja asiakirjoja hakijan on toimitettava.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta pddtds hakemuksesta, joka koskee |aakkeen
sisdlyttdmista yleisen sairausvakuutuksen korvaugérjestelman piiriin ja jonka
myyntiluvan haltija on esittényt asianomaisen jasenvaltion vahvistamien vaatimusten
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Geneerlsten Iaakkeiden osalta kysemen maaraal ka on 15 30 péaivéaa, S|IIa
edellytyksella ettd toimivaltaiset viranomaiset ovat jo sisdllyttaneet vertailuld8kkeen
yleisen sairausvakuutuksen korvausjarjestel maan.

Jos jasenvaltiot péaattavat sisillyttdd terveysteknologian arvioinnin osaksi
ld8kkeiden hinnoittelua koskevaa paatoksentekopr osessiaan, tallainen arviointi
on toteutettava ensimmai sesé alak ohdassa vahvistetuissa méaar 4aj oissa.

Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat riittdmattomat, toimivaltaisten viranomaisten on
viipymélté annettava hakijalle tieto vaadittavista taydentévista tiedoista ja tehtava

kysemen maaraalka on 15 30 palvaa, S|IIa edellytyksella ettéd toimivaltaiset
viranomaiset ovat jo sisdllytténeet vertailuld8kkeen yleisen sairausvakuutuksen
korvaugjarjestelmaan. Jasenvaltiot eivat saa pyytad mitéén tédydentavia tietoja, joita el
nimenomaisesti edellyteté kansallisessa lainsdadanndssa tai hallinnollisissa ohjeissa.

Jasenvaltioiden on gisdisten menettelyjensd  organisoinnista  riippumatta
varmistettava, ettd taman artiklan 5 kohdassa séédettyyn sisallyttémismenettelyyn ja
3 artiklassa sé&dettyyn hi nnan hyvaksymlsmenettelyyn kaytettava kokonalsal ka e
oIe yI| 4:29 180 palvaa Ni . 3

pa#a& Geneerlsten Iaakke|den osalta kysel nen maaraa|kae| anllayll 39 60 palvaa
slla edellytyksellg, ettd toimivaltaiset viranomaiset ovat jo sisdlytténeet
vertailulddkkeen yleisen sairausvakuutuksen korvaugéarjestelmaan. Kyseisia
maéraaikoja voidaan jatkaa tdman artiklan 5 kohdan tai 3 artiklan mukaisesti.

PadtOksessa giita, ettd |adkettd e Sisdlytetd yleisen sairausvakuutuksen
korvaugjarjestelman piiriin, on oltava puolueettomien ja todennettavissa olevien
arviointiperusteiden mukaiset perustelut. Kaikissa padtoksissa siita, ettd lagke
ssdlytetédn  yleisen  sairausvakuutuksen  korvaugérjestelmédan, on  oltava
puolueettomien ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut,
mukaan luettuna léékkeen siséllyttamisen lagjuus ja edellytykset.

Tassd kohdassa tarkoitetuissa padtoksissa on oltava mahdolliset arvioinnit ja
asiantuntijalausunnot tai -suositukset, joiden perusteella kyseiset padtokset on tehty.
Hakijalle on ilmoitettava kaikista kaytettdvissd olevista, my6s tuomioistuinteitse
toteutettavista oikeussuojakeinoista ja 8 artiklassa séadetysta
oikeussuojamenettelysta seka télaisten oikeussuojakeinojen hakemista koskevista
mé&araaj oi sta.

Jasenvaltioiden on julkaistava asiaan soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava
komissiolle ne arviointiperusteet, jotka toimivaltaisten viranomaisten on otettava
huomioon péétettdessa giitd, sisdlytetdanko |aakkeitd yleisen sairausvakuutuksen
korvaug drjestelmaan. Jasenvaltioiden on asetettava julkisesti saataville tiedot
tallaisista arviointiperusteista [a kansallisista tai alueellisista
padtoksentekoelimista.
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8 artikla

Oikeussuojamenettely niita tapauksia varten, joissa |agkkeiden sisillyttamista

sairausvakuutuksen korvausmenettelyn piiriin koskevia maaraaikoja el noudateta

Jasenvaltioiden on var mistettava, etta hakijalla on kaytettdvissd tehokkaita ja

nopeita oikeussuojamenettelyjd, jos 7 artiklassa sdadettyja maaraaikoja e
noudateta, ja etta ne ovat niiden kansallisen lainsdddanndn mukaisia.

Jasenvaltiot voivat nimeta edelld 1 kohdassa tarkoittuja oikeussuojamenettelyja

varten dimen ja antaa slle valtuudet toteuttaa mahdollismman pian
valitoimimenettelylla valiaikaisia toimenpiteita, joiden tarkoituksena on oikaista
vaitetty virhedlinen menettely tai estdd asianomaisiin etuihin kohdistuvat

lisdvahingot.

Oikeussuojamenettelyistd vastaavan €imen on oltava riippumaton

toimivaltaisista viranomaisista, jotka vastaavat ladkkeiden hintavalvonnasta tai
naiden l38kkeiden kuulumisesta sairausvakuutuksen korvausiarjestelmien

piiriin.
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9 artikla

Laakkei den poistaminen sairausvakuutuksen korvausjarjestelmien piirista

Padtoksessd, joka koskee ladkkeen poistamista yleisen sairausvakuutuksen
korvaugjarjestelman piirista tai kyseisen |adkkeen korvaugjérjestelmédn kuulumisen
lagjuuden tai edellytysten muuttamista, on oltava puolueettomien ja todennettavissa
olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut. Talaisissa paétoksissa on oltava
kaikki arvioinnit, asiantuntijalausunnot tai -suositukset, joiden perusteella pagtokset
on tehty. Hakijalle on ilmoitettava kakista kaytettévissd olevista, myds
tuomioistuinteitse toteutettavista ~ oikeussuojakeinoista  sekd  tdllaisten
oi keussuoj akeinojen hakemista koskevista méaraaj oi sta.

Padtoksessd, joka koskee |d8keryhman poistamista yleisen sairausvakuutuksen
korvaugérjestelman piiristd ta  kyseisen |88keryhman korvaugérjestelmaan
kuulumisen lagjuuden tai edellytysten muuttamista, on oltava puolueettomien ja
todennettavissa olevien arviointiperusteiden mukaiset perustel ut,—a—paatés—en

julkaistava asiaan soveltuvassa julkaisussa

Kaikki paatokset, jotka koskevat |aakkeen tai |&dakeryhman poistamista yleisen
sairausvakuutuksen korvaugérjestelman _piiristd, ja_tiivistelma paatdsten
perusteluista on asetettava julkisesti saataville, kun kaikki liikesalaisuuden
piiriin kuuluvat tiedot on poistettu.
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10 artikla

Laakkeiden luokittelu niiden sisdllyttamiseksi sairausvakuutuksen korvausjarjestelmien piiriin

1

I

Taman artiklan 2, 3 ja4 kohdan sé&nnoksia sovelletaan, jos |aakkeita ryhmitell8an tai
luokitellaan terapeuttisten tai muiden perusteiden mukaisesti 188kkeiden
sisdllyttamiseks yleisen sairausvakuutuksen korvausarjestelman piiriin.

Jasenvaltioiden on julkaistava asiaan soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava
komissiolle ne puolueettomat ja todennettavissa olevat arviointiperusteet, joiden
mukaisesti 188kkeet luokitellaan niiden sisallyttdmiseksi yleisen sairausvakuutuksen
korvausj arjestelmaan.

Ryhmiteltdvien tai luokiteltavien l88kkeiden osalta jasenvaltioiden on julkaistava
aslaan soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava komissiolle menetelmét, joita
kaytetédn méadritettdessd, missa laguudessa ja milla edelytyksin |88kkeet
sisdllytetdan yleisen sairausvakuutuksen korvaus arjestelman piiriin.

Toimivaltaisten viranomaisten on myyntiluvan haltijan pyynnosta esitettava
puolueettomat tiedot, joiden pohjalta ne ovat 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen
perusteiden ja menetelmien mukaisesti paattaneet ladkkeen kuulumisesta yleisen
sairausvakuutuksen  korvaugérjestelman  piiriin.  Télaisessa  tapauksessa
toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava myds myyntiluvan haltijalle kaikista
kaytettévissa olevista, my6s tuomioistuinteitse toteutettavista oikeussuojakeinoista
seka téllaisten oikeussuojakeinojen hakemista koskevista méaéragj oista.

11 artikla

Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on valvoa tai edistaa tiettyjen |adkkeiden madraamista

Taman artiklan 2, 3 ja 4 kohdan sa&nnoksia sovelletaan, jos jasenvaltio ottaa
kayttéon toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on valvoatai edistéa tiettyjen nimettyjen
|&8kkei den mééraémista.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden on perustuttava puolueettomiin ja
todennettavissa oleviin arviointiperusteisiin.

Edella 1 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet, mukaan luettuna kaikki arvioinnit,
asiantuntijalausunnot tai —suositukset, joihin toimenpiteet perustuvat, on julkaistava
asiaan soveltuvassa julkaisussaja asetettava yleisesti saataville.

Toimivaltaisten viranomaisten on sellaisen myyntiluvan hatijan pyynnostd, jonka
etuihin tai oikeudelliseen asemaan 1 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet vaikuttavat,
esitettéava puolueettomat tiedot ja arviointiperusteet, joiden pohjalta kyseiset |188ketta
koskevat toimenpiteet on toteutettu. Télaisessa tapauksessa toimivaltaisten
viranomaisten on ilmoitettava myds myyntiluvan haltijalle kaikista kaytettévissa
olevista, myds tuomioistuinteitse toteutettavista oikeussuojakeinoista, seka téllaisten
oi keussuoj akeinojen hakemista koskevista méaraaj oi sta.
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1V luku

Erityisvaatimukset

12 artikla

Maar aaikojen vaikuttavuus

Edella 3, 4, 5 ja 7 artiklassa vahvistetut méédragjat katsotaan ajanjaksoksi, joka alkaa
hakemuksen tai mahdollisten téydentéavien tietojen vastaanottamisesta ja pattyy
vastaavan padtoksen tosiasialliseen voimaantuloon. Kaikki paéttksen tekemisen ja
voimaantulon edellyttdmét asiantuntijalausunnot ja hallintomenettelyt on toteutettava
s8adetyissa maar&aj oi ssa.

Jos paatoksenteko eddlyttdd neuvottduja myyntiluvan  haltijan  ja

toimivaltaisen viranomaisen valilla, 3, 4, 5 ja 7 artiklassa vahvistettujen
madr daikojen soveltaminen keskeytetdan edellyttden, ettd kumpikin_osapuoli
sen _hyvaksyy, sitd alkaen, kun toimivaltainen viranomainen ilmoittaa
ehdotuksensa myyntiluvan haltijalle, ja siihen saakka, kunnes toimivaltainen
viranomainen saa_myyntiluvan haltijan vastauksen esittamiinsa ehdotuksiin.
Jasenvaltioiden on julkaistava téllaiseen keskeyttamiseen liittyvat kaytannén

menettelyt.

13 artikla
Laatua, turvallisuutta, tehoa tai biologista samanarvoisuutta koskeva lisanaytt6

Jasenvaltiot eivét saa hinnoittelu- ja korvauspaétoksia tehdessaan arvioida uudelleen

myyatHovan-perusteita—ukaan-tuettuna |adkkeiden laatua, turvallisuutta, tehoa, ta

biologista samanarvoisuutta tai _biosimilaarisuutta tai harvinaisladkkeiden
arviointiper usteita, jotka on jo arvioitu myyntilupamenettelyn aikana.

Eddla olevan 1 kohdan soveltaminen & rajoita toimivaltaisten viranomaisten

oikeutta pyytda ja saada taysimaaraisesti kdyttoonsd myyntilupamenettelyssa
tuotettuja tietoja terveysteknologian arviointia varten, jotta ne voivat arvioida
tarvittaessa ladkkeen suhteellisen tehon seka sen lyhyen ja pitkan aikavélin
vaikuttavuuden.

Toimivaltaisten viranomaisten on myos voitava kayttaa saatavilla olevia tietoja

tai tuottaa ter veysteknologian arvioinnin kannalta olennaisia lisitietoj a.
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14 artikla

Teollis- ja tekijanoikeuksien erillisyys

1 Jasenvaltioiden on pidettéva hakemuksia, paatoksentekomenettelyja seké paétoksia,
joilla 3 artiklan mukaisesti sdannellaén |aékkeiden hintojatal paétetéan 7 ja9 artiklan
mukaisesti niiden kuulumisesta yleisen sairausvakuutuksen korvausjarjestelmien
piiriin, hallintomenettelying, jotka eivéat sellaisenaan liity teollis- jatekijanoikeuksien
téytantdonpanon valvontaan.

2. Teollis- ja tekijanoikeuksien suojaaminen e ole riittdva peruste evéta tai peruuttaa
véalialkaisesti tai kokonaan p&atos, joka koskee |aékkeen hintaa tai sen sisdllyttamista
yleisen sairausvakuutuksen korvausjarjestelmien piiriin.

3. Edella olevan 1 ja 2 kohdan sdannoksia sovelletaan rgjoittamatta teollis- ja
tekijanoikeuksien suojaamisesta annettua unionin ja kansallista lainséadant6a.

V Luku

Avoimuusmenettelyt

15 artikla

Intressitahojen kuuleminen

Kun jasenvaltio aikoo ottaa kdyttéon tai muuttaa tdman direktiivin soveltamisalaan kuuluvan
lainsdddantotoimenpiteen, sen on annettava kansalaisyhteiskunnan jarjestéille, kuten
potilas- ja kuluttajajarjestéille, ja muille asianomaisille osapuolille mahdollisuus esittéa
kohtuullisessa méérégjassa lausuntonsa ehdotetuista toimenpiteistd. Toimivaltaisten
viranomaisten on julkaistava kuulemismenettelyihin sovellettavat séannét. Kuulemisten
tulokset on annettava julkisesti saataville, jollei tietoja ole luokiteltu luottamuksellisiksi
liikesal ai suuksia koskevassa unionin ja kansallisessa | ainséadannssa.

16 artikla

Paatoksentekoelinten ja hintojen avoimuus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaiset viranomaiset, jotka

vastaavat |adkkeiden hintavalvonnasta tai ladkkeiden kuulumisesta yleisen
sairausvakuutuksen korvausjarjestelmien piiriin, asettavat julkisesti saataville
sadnnollisesti ajan tasalle saatetun luettelon paatoksentekoelintensa jasenista
sekd ilmoitukset heiddn sidonnaisuuksistaan.

27

F



I

Edella olevaa 1 kohtaa sovelletaan myos 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun

elimeen.

17 artikla

Maéar &aikojen taytantéonpanoa koskeva kertomus

Jasenvaltioiden on 31 pdivaan tammikuuta [...] [lisatdan paivays — 18 artiklan 1
kohdan ensimméi sessé alakohdassa tarkoitettua paivaa seuraava vuosi] mennessa ja
taman jalkeen joka vuos 31 péaivaan tammikuuta ja-1-paivadn-hetndkuuta mennessa
toimitettava komissiolle ja julkaistava asiaan soveltuvassa julkaisussa
yksityiskohtainen kertomus, joka sisdlté4 seuraavat tiedot:

(@) edellisend vuonna vastaanotettujen 3, 4 ja 7 artiklan mukaisten
hakemusten méérg;

(b) péatoksentekoon kulunut aika kunkin 3, 4 ja 7 artiklan mukaisesti
vastaanotetun hakemuksen osalta;
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(c) mahdollisten viivastysten syiden anaysointi sekd suositukset
padtoksentekomenettel yjen saattamiseksi tassa direktiivissa sdadettyjen
maaraaikojen mukaisiksi.

Edella olevan 1 kohdan a alakohdan soveltamiseksi on erotettava muista |88kkeista
geneeriset |aakkeet, joihin sovelletaan lyhyempia mééraaikoja 3, 4 ja 7 artiklan
mukai sesti.

Edella olevan 1 kohdan b alakohdan soveltamiseks on ilmoitettava kaikista
menettelyn keskeytyksistd, kun hakijata pyydetddn taydentavia tietoja, ja
kertomuksessa on esitettava selkeasti keskeytyksen kesto seka yksityiskohtaiset
keskeytyksen syyt.

Komissio julkaisee joka vuos koudes—kuukadust kertomuksen tiedoista, jotka
jasenvaltiot ovat toimittaneet 1 kohdan mukai sesti.

VI luku

L oppusaannok set

18 artikla

Saattaminen osaks kansallista lainsdadantoa

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava taman direktiivin  noudattamisen
edellyttdmét lait, asetukset ja hallinnolliset mééraykset viimeistdan [12. kuukauden
viimeisena péivana taman direktiivin julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa
lehdessd]. Niiden on viipyméttd toimitettava komissiolle kirjallisna nama
sd8nnokset.

vahvistettua péivamaarda seuraava paivéa .

Néaissd jasenvaltioiden antamissa séannoksissa on viitattava téhan direktiiviin tai
niihin on liitettéva talainen viittaus, kun ne viralisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden
on saadettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

Jasenvaltioiden on toimitettava tassd direktiivissa tarkoitetuista kysymyksista
antamansa keskeiset kansalliset séénnokset kirjallisinakomissiolle.
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19 artikla

Taman direktiivin taytantéonpanoa koskeva kertomus

1 Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle taman direktiivin taytantdonpanoa
koskeva kertomus viimeistéan [lisdtaan paivamaara — kahden vuoden kuluessa 18
artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta paivamaarastd] ja sen jakeen
kolmen vuoden vélein.

2. Komissio antaa viimeistéan [lisatddn paivamaara — kolmen vuoden kuluessa 18
artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta paivamadrastd] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen taman direktiivin taytantGonpanosta.
K ertomuksen yhteydessa voidaan antaa tarvittavia ehdotuksia.

20 artikla

Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 89/105/ETY [18 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa vahvistettu
paivamaard] .

Séilytetdan direktiivin 89/105/ETY 10 artiklan vaikutukset.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdan viittauksina tdhan direktiiviin.

21 artikla

Voimaantul o ja soveltaminen

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

22 artikla

Osoitus

Tamadirektiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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SAADOKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

1.2. Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijérjestel méssa
(ABM/ABB)

1.3. Ehdotuksen/aloitteen luonne

1.4. Tavoitteet

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.6. Toiminnan jasen rahoitusvaikutusten kesto

1.7. Hallinnointitapa (hallinnointitavat)

HALLINNOINTI
2.1. Seuranta- jaraportointi s8annot
2.2. Hadlinnointi- javalvontajarjestelma

2.3. Toimenpiteet petosten ja séantdjenvastai suuksien ehkai semiseksi

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budj ettikohdat

3.2.  Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

3.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin

3.2.3. Arvioidut vaikutukset hallintomaararahoihin

3.2.4. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
3.2.5. Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen

3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
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SAADOKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

1 PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettujen
|aékkeiden hintojen sdantelytoimenpiteiden avoimuudesta ja kyseisten 188kkeiden
sisdlyttdmisesta yleisen sairausvakuutuksen korvaugérjestelmien piiriin (kumoaa
direktiivin 89/105/ETY))

1.2. Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelmassa
(ABM/ABB)Y

\ Osasto 02 — Yritystoiminta

1.3. Ehdotuksen/aloitteen luonne
Ehdotug/aloite liittyy kdynnissa olevan toimen jatkamiseen.
1.4. Tavoitteet

14.1. Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet),
jonka (joiden) saavuttamista ehdotus/aloite tukee

1a Kasvuajatydllisyytta edistava kil pailukyky |

1.4.2. FErityistavoite (erityistavoitteet) sekd toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa
johtamis- ja budjetointijérjestelmassa

Erityistavoite nro 1:

Voimassa olevan unionin sisdmarkkinasaannoston jatkuva kehittdminen sekd uusien
|ai nsdadantétoi menpiteiden ja muiden toimenpiteiden ehdottaminen tarpeen mukaan.

Toiminto (toiminnot) toimintoperustei sessa johtamis- ja budjetointijarjestel masséd

Luku 02 03: Tavaroiden sisdmarkkinat ja alakohtaiset politiikat

1.4.3. Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Salvitys diitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhman
tilanteeseen

Ehdotuksessa gjantasaistetaan kattavasti direktiivi 89/105/ETY, jotta varmistetaan
niiden kansallisten toimenpiteiden avoimuus, joilla sdénnellddn ihmisille
tarkoitettujen |88kkeiden hintoja ja niiden sisdllyttamistda sosiaaliturvan
korvaugjarjestelmien piiriin. Voimassa oleva direktiivi on vanhentunut ja sen
téytantdonpanon valvonta on vaikeaa, koska l88kemarkkinat ovat muuttuneet 20

v ABM: toimintoperusteinen johtaminen; ABB: toi mintoperusteinen budjetointi.
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14.4.

1.5.

151

viime vuoden aikana ja koska jasenvaltiot ovat ottaneet kayttdon lukuisia uusia
toimenpiteita kasvavien |88kekustannusten hillitsemiseksi. Ehdotuksen tarkoituksena
on vélttaa tavaroiden vapaan liikkuvuuden esteitd, jotka kielletéan EU-sopimuksessa,
ja ottaa samala huomioon kunkin jasenvaltion velvollisuus jarjestéd oma
sairausvakuutusjarjestelmansa. Aloitteen odotetaan

- parantavan oikeudellista selkeytta ja oikeusvarmuutta kaikkien asianosaisten
kannalta,

- luovan Euroopassa toimiville |88keyrityksille tasapuolisen toi mintaympériston,

- helpottavan jésenvdtioille asetettujen menettelyjd koskevien velvoitteiden
taytantoonpanon valvontaa.

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/al oitteen toteuttamista seurataan

Ehdotus koostuu direktiivistd, joka jasenvaltioiden on saatettava osaksi kansallista
lainsdddant6dan. N&an ollen ensimmaéinen indikaattori on tosiasiallinen
téytantdonpanoaste taytantdbnpanon maardajan padttyessa. Madrdrahat on varattu
sen takaamiseksi, etta jasenvaltioiden taytantdonpanotoimet voidaan varmentaa.

Toisessa vaiheessa seurataan tosiasiallista téytantdonpanoa. Ehdotuksen keskeiset
tavoitteet ovat seuraavat: a) taataan kansallisten hinnoittelu- ja korvauspaétosten
tekeminen asetettujen madraaikojen puitteissa, b) varmistetaan kansallisiin
hinnoittelu- ja korvausmenettelyihin  sovellettavien avoimuutta koskevien
vahimmadi svaatimusten noudattaminen. Tuloksa  mitataan seuraavilla
indikaattoreilla:

1/ Jasenvaltioiden tekemien hinnoittelu- ja korvauspadtosten tosiasiallinen goitus
(valvontavéline: jasenvaltioiden pakollinen vuosittainen kertomus).

2/ Jasenvalt|0|ssa todettUJen saantOJenvastalsuustapausten maara (valvontavalmeet

tekmenprdeluenneless&aseka tilastot ri kkomusmenettel yi sta)

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/al oitteella vastataan lyhyella tai pitkalla aikavalilla

Ehdotuksessa edellytetéén ettéjésenvaltiot varmistavat seuraavat seikat:

: Sl | Llsﬂks geneerlsten
Iaakkel den kohdal Ia maaraai kaa thennetaan 30/60 15/39 pal vaan.

2/ Kaikki toimenpiteet, joiden tarkoituksena on sdannella 1&8kkeen hintaa, hallita
niiden kulutusta tai méarittda niiden korvattavuus, on hyvaksyttava avoimella tavalla
puol ueettomien ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden mukai sesti.

3/ Toimivat tuomioistuinteitse toteutettavat oikeussuojakeinot ovat vaikutusten
kohteena olevien |a8keyritysten saatavilla.
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152

153.

154

1.6.

EU: n osallistumisesta saatava lisaarvo

Kansallisilla hinnoittelu- ja korvausmenettelyilléa on selked kansainvalinen vaikutus,
ja ne sadttavat aheuttaa haridita laékkeiden sisdmarkkinoilla.  Siksi
sisdmarkkinoiden asianmukainen toiminta edellytt&da jasenvaltioilta oikea-aikaista ja
avointa padtostentekoa. Menettelyjen avoimuus ymmarretéan EU-maissa eri tavoin,
ja gita syysta yksittdisten jasenvatioiden toimet eivét riita takaamaan talouden
toimijoille riittdvaa avoimuutta.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Viimeks kuluneiden 20 vuoden aikana direktiivi 89/105/ETY on ollut keskeinen
tekija edistettdessd kansallisten hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen avoimuutta.
Direktiivin hallinnoinnista saatu kokemus on kuitenkin osoittanut seuraavaa:

1/ Kansdliset hinnoittelu- ja korvausmenettelyt kehittyvéat nopeasti, ja siksi
direktiivin vaatimusten pitaisi perustua pikemminkin yleisiin periaatteisiin kuin
tietyntyyppisiin toimenpiteisiin.

2/ Koska tdmén alan toimivalta kuuluu ensisijaisesti jasenvaltioille, kansallisen
lainsdddanndn  tosiasidlinen valvonta edellyttdéa vankkoja tiedotus- ja
t&ytantdonpanon valvontaj&rjestelmié

Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien valineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

Ehdotus kuuluu toimiin, joilla komissio vahvistaa sisdmarkkinoita ja luo suotuisat
toimintaedellytykset  kilpailukykyiselle  la8keteollisuudelle, joka  tuottaa
eurooppalaisille turvallisia, innovatiivisia ja kaikkien saatavilla olevia |agkkeitad. Se
liittyy joihinkin viimeaikaisiin tai meneill&én oleviin aloitteisiin, etenkin seuraaviin:

1/ Komission tiedonanto uudistetusta visiosta |dékealale (2008), jossa ilmoitettiin,
etta direktiivin 89/105/ETY soveltamista tehostetaan aidosti avoimien ja nopeiden
hinnoittelu- ja korvauspaatdsten takaamiseksi.

2/ Komission selonteko Euroopan lédkealan kilpailutilanteesta (Pharmaceutical
Sector Inquiry, 2008—2009), jossa paételtiin, etta komissio saattaa tutkia mahdollista
tarvetta direktiivin  89/105/ETY tarkistamiseen helpottaakseen geneeristen
|d8kkeiden varhai sta markkinoillepdasya.

3/ Poliittiset aloitteet, joilla edistetddn hinnoitteluun ja korvaugjarjestelmiin liittyvia
haasteita koskevaa jasenvaltioiden yhteisty6td, etenkin korkean tason 188kefoorumi
(2005-2008) ja  komission  vuonna 2010 kaynnistama  |&8kealan
yhtei skuntavastuuprosessi.

4/ Terveysteknologian arviointia koskeva jéasenvaltioiden vapaaehtoinen yhteistyo,
jota edistetddn nykyisin EUnetHTA-nimisen yhteisen toimen puitteissa ja joka
virallistetaan potilaiden oikeuksien soveltamisesta ragjatylittavassa
terveydenhuollossa annetun direktiivin 2011/24/EU taytanttonpanolla.

Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto

Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kestoa ei ole rajattu
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— Taytantoonpano alkaa lainsdadantoprosessin edistymisesta riippuen vuonna 2014
(neuvosto ja parlamentti hyvaksyvét sen), ja jasenvaltioiden madraaika direktiivin
saattamiseks osaksi kansallista lainsé&dantda paéttyy vuonna 2015.

1.7.  Hallinnointitapa (hallinnointitavat)®
(Xl komissio hallinnoi suoraan keskitetysti

Huomautukset:

Jasenvaltiot vastaavat tdman direktiivin séénnosten taytantdonpanosta. Komission tehtavéat
ovat padasiassa seuraavat:

- Helpottaa direktiivin saattamista osaksi kansallista lainséadantoa ja todentaa sen tul okset.
Talousarviovaikutukset: hallintomenot (virkamatkat, konferenssit jne.) ja asiantuntijoiden tuki
(téytantddnpanon todentaminen).

- Helpottaa direktiivin téytant6onpanoa direktiivin 89/105/ETY 10 artiklan mukaisesti
perustetun ja jasenvaltioiden edustajista koostuvan ja komission edustgjan johtaman komitean
yhteydessa. Talousarviovaikutukset: komitean toiminnasta koituvat hallintomenot.

- Tarvittavat taloudelliset resurssit katetaan nykyisista resursseista (sisamarkkinoita koskeva
budjettikohta), jotka on jo osoitettu toimien hallinnointiin ja/tai kohdennettu uudelleen
padosaston sisalla.

Kuvaukset eri halinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budijettipéddosaston verkkosivuilla osoitteessa
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

HALLINNOINTI

Seuranta- jaraportointisdannot

Jasenvaltioiden on ehdotuksen mukaisesti annettava komissiolle tiedoks seuraavaa:

1/ Arviointiperusteet, joita ne kayttdvdt hyvaksyessdan l|adkkeiden hinnat ja
padttdessdan  diitd, Ssdllytetddnkd  ladkkeet  yleisen  sairausvakuutuksen
korvaugérjestelmddn. Myo6s kakista nahin arviointiperusteisiin  tehdyista
muutoksista on ilmoitettava.

2/ Tiedot hinnoittelu- ja korvauspddtoksiin tosiasiallisesti kuluneesta gasta
(toimitetaan joka vuos kuddeskuukaus).

3/ Direktiivin taytantdonpanoa koskeva kertomus kahden vuoden kuluessa direktiivin
saattamisesta osaks kansallista lainsdadantoa.

Komissio arvioi toimitetut tiedot ja keskustelee tarvittaessa jasenvaltion kanssa
asianmukai sesta seurannasta.

Hallinnointi- ja valvontaj érjestelma

Todetut riskit

Séadosehdotuksen hallinnointia koskevat riskit liittyvét seuraaviin  kolmeen
vai heeseen:

- Saattaminen osaks kansallista lainsé&dantoa,

- direktiivin  soveltamisalaan kuuluvien uusien kansallisten toimenpiteiden
séantdj enmukai suus,

- kansallisessa lainsdadannossa vahvistettujen, menettelyihin liittyvien vaatimusten
tosiasialinen téytantdonpano.

Valvontamenetel ma(t)

Suunnitellut valvontamenetelmét selostetaan yksityiskohtaisesti  suunnitelmassa
direktiivin saattamisesta osaksi kansalista lainséédantoa ja sen taytantdonpanosta
(Transposition and Implementation Plan). Ne ovat |ahinn& seuraavat:

- Komissio tarjoaa teknista asiantuntemusta saatettaessa direktiivi osaksi kansalista
lainséédant6a,
- Komissio antaa yhdessa jasenvaltioiden kanssa direktiivin tulkintaa koskevat

- Kansdlisten taytantdonpanokertomusten tarkastaminen, komission
taytantoonpanokertomus seka mahdolliset seurantatoimet.

laatima
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I

2.3.

Toimenpiteet petosten ja sdantdj envastaisuuksien ehkaisemiseks

Tahan aoitteeseen @ liity erityista petosriskia, koska siind sdédetdan ainoastaan
menettelyyn liittyvista vaatimuksista, joita jasenvaltioiden on noudatettava
|a&kkeiden hinnoittelu- ja korvauspolitiikassaan. Komissio osallistuu hallinnointiin ja
varmistaa siten saantelykehyksen yleisen hallinnoinnin sisdisten
valvontastandardiensa mukai sesti.
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3. EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1 Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

e Talousarviossajo olevat budjettikohdat*

M onivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budijettikohtien mukai sessa jarjestyksessa

Budjettikohta Ma ;}riah"* Rahoi tusosuudet
Moniv. varainhoito-
rahoituske JM/EI-IM EFTA- | ehdokasmai asetuksen
hyksen | Numero 49 mailta® It kolman- | 18artiklan 1
otsake . silta kohdan
[Nlml ........................................ ] mailta aa alakohdassa

tarkoitetut
rahoitusosuudet

02.03.01 — Sisamarkkinoiden toiminta
Otsake1 |12~ kehittaminen erityisesti | gy | KYLL | gy El El
ilmoittamisen,  varmentamisen  ja A
al akohtai sen |&hentamisen aloilla

02.01.04.01 -  Sisamarkkinoiden
toiminta ja kehittdminen erityisesti _ KYLL
Otsake 1 | ilmoittamisen, varmentamisen ja| Ei-JM A El El El

alakohtaisen ldhentamisen aoilla —
Hallintomenot

* Rahoituskehyksen otsakkeet ja budjettikohdat on tarpeen mukauttaa uuteen oikeusperustaan, joka
hyvaksytdan vuosia 2014—2020 koskevien rahoitusnakymien yhteydessa.

19 IM = jaksotetut madrarahat / E1-JM = jaksottamattomat maararahat.
2 EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.
2 Ehdokasmaat ja soveltuvin osin L&nsi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2 Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

SB[ oIiLE Ky 1 1a Kasvuajatydllisyytta edistéva kilpailukyky
otsake:
VUuosi Vuosi Vuosi vuosi vuos | ... jandita
PO: YRITYSTOIMINTA N= | N+l= | N+2= | N+3= | N+4= | seuraavat vuodet YHTEENSA

2014 2015 2016 2017 2018 | 0

¢ Toimintamaérarahat

02.03.01 — Sisémarkkinoiden toiminta | gjoumukset W | 0645 | 0735 | 0585 | 058 | 0585 | 0585 | 0585
ja kehittaminen erityisesti
ilmoittamisen, varmentamisen ja
2l akohtaisen | 5hentamisen aloilla Maksut @ | 0150 | 0500 | 0500 | 0500 | 0500 | 0500 | 0,500

Tiettyjen ohjelmien maararahoista katettavat hallintomaérarahat®

02.010401 — Sisamarkkinoiden toiminta ja
kehittdminen erityisesti ilmoittamisen, 3 0.050 0.200
varmentamisen ja alakohtaisen |ahentamisen ' '
aoilla— Hallintomenot.
YRITYSTOIMINNAN PO:n Sitoumukset zléla 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585

2 Tekninen jaltai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien jaltai toimien toteuttamiseen liittyvat tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epasuora ja suora tutkimustoiminta.
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maér &rahat YHTEENSA p42m
Maksut 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
+3
Sitoumukset 4 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
e Toimintamaararahat YHTEENSA
Maksut ©)] 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500
» Tiettyjen  ohjelmien  madrérahoista  katettavat
hallintomaararahat Y HTEENSA © | 000 0.200
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset =4+6 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
OTSAKKEESEEN 1 kuuluvat
maararahat YHTEENSA Maksut =5+6 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
Monivuotisen rahoituskehyksen 5 »Hallintomenot”
otsake:
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
vuosi VUOSi VUOSi VUuoSi vuos | ... janéta
N= N+1= | N+2= | N+3= | N+4= seuraavat vuodet YHTEENSA

2014 2015 2016 2017 2018 | -

PO: YRITYSTOIMINTA

* HenkilOresurssit 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
* Muut hallintomenot 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
PO YRITYSTOIMINTA
M Mé&arérahat 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
YHTEENSA
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Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5 kuuluvat

(Sitoumukset yhteensa =

AKK J maksut y hteenss) 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
maéar érahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
vuosi VUOSi VUOSi VUuoSi vuos | ... janéta
N= N+1= | N+2= | N+3= | N+4= seuraavat vuodet YHTEENSA
2014 2015 2016 2017 2018 | 0 e
M onivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 0,859 | 1,293 | 1,143 | 1,143 1,093 | 1,093 | 1,093
OTSAKKEISIIN 1-5 kuuluvat
maar arahat YHTEENSA Maksut 0,409 1,058 1,058 1,058 1,258 | 1,008 1,008

o

Huom: Tarvittavat taloudelliset resurssit katetaan nykyisisté resursseista (sisamarkkinoita koskeva budjettikohta), jotka on jo osoitettu toimien
hallinnointiin ja/tai kohdennettu uudelleen pddosaston sisélla
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3.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin

- Ehdotus/al oite edellyttaa toi mintamaararahoja seuraavasti:

M aksusitoumusmaérérahat, euroa

vuosi vuosi vuosi vuosi . "
N=2014 N+1=2015 N+2=2016 N+3=2017 ..... janéité seuraavat vuodet ..... YHTEENSA
TUOTOKSET
Tavoitteet ja L
tuotok set L L L u L
u E E k E Tuotos
Tyyp- | Keskim k u Lu u u u ten Kustann
pi® aar. u Kusta m Kusta ku Kusta Luku Kusta m Kusta | M| Kusta m Kusta | lukum ukset
¢ kustann m nnus ~ | nnus ma nnus maéré nnus N nnus a | nnus .. nnus ara | yhteens
.. a o x a " a N
ukset a o ara o a o yhteen a
u a a a N
ar r sa
[ r_ _f_
a a a
ERITYISTAVOITE: Voimassa
olevan unionin
sisdmarkkinasddnnoston jatkuva
kehittéminen sek& uusien
|ai nséédant6toi menpiteiden ja
muiden toimenpiteiden
ehdottaminen tarpeen mukaan.
Ka&antéminen (A) 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0495 | 1 0,495 1 0,495
IT-tietokanta (B) 0,15 1 015 | 06 | 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 06 | 009 | 06| 0,09 0,6 0,09
Téyt.pano © 0,15 0 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15
= Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen maara tai rakennetut tiekilometrit). (A) = K&annostyd, (B) = I T-tuki, (C)= Pavelut —

taytantédnpanon varmentaminen

F 12 F



Véalisumma erityistavoite 1

KUSTANNUKSET YHTEENSA

0,645

2,6

0,735

16

0,585

16

0,585

16

0,585

1,6

0,585

16

0,585
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3.2.3. Arvioidut vaikutukset hallintomaararahoihin

3.2.3.1. Yhteenveto

- Ehdotus/aloite edellyttda hallintomaararahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

vuosi
N = 2014
M onivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5
Henkil6resurssit 0,159

Muut hallintomenot 0,050

Monivuotisen
rahoituskehyksen 0,209
OTSAKE 5

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5%
sisdltymattomat

Henkil6resurssit

Muut hallintomenot 0,050

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5 0,050
siséltymattémat,
valisumma

YHTEENSA 0,259

vuosi
N+1=
2015

0,508

0,050

0,558

0,558

vuosi
N+2 =
2016

0,508

0,050

0,558

0,558

3.2.3.2. Henkiloresurssien arvioitu tarve

- Ehdotus/al oite edel lyttda henkil Gresursseja seuraavasti:

24

vuosi
N+3 =
2017

0,508

0,050

0,558

0,558

vuosi
N+4 =
2018

0,508

0,050

0,558

0,200

0,758

(entiset BA-budjettikohdat), epasuora ja suora tutkimustoiminta.

o

..... janaita seuraavat YHTEEN
vuodet ..... SA

0,508 0,508

0,050 0,050

0,558 0,558

0,558 0,558

arvio kokonaislukuina (tai enintddn yhden desimaalin tarkkuudella)

Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot
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VUOSi VUuosi VUuoSsi vuos | . ..
N = N+1= | N+2= | N+3=

2014 | 2015 | 2016 | 2017 vuodet .....

¢ Henkilost6taulukkoon sisdltyvat virat/toimet (virkamiehet ja valiaikaiset toimihenkil 6t)

02 01 01 01 (p&é&toi mipaikka ja komission
edustustot)

0,159 | 0508 | 0508 | 0,508 | 0,508 | 0,508

XX 01 01 02 (I&hetystot)

XX 01 05 01 (epésuora tutkimustoiminta)

10 01 05 01 (suora tutkimustoiminta)

« Ulkopuolinen henkiléstd (kokoaikaiseksi muutettuna)®

XX 01 02 01 (kokonaismaararahoista katettavat
sopimussuhtei set toi mihenkil &t,
vuokrahenkil8st6 ja kansalliset asiantuntijat)

XX 01 02 02 (Iéhetystdjen sopimussuhteiset ja
paikalliset toimihenkil6t, vuokrahenkil 6sto,
nuoremmeat asiantuntijat ja kansalliset
asiantuntijat)

XX 01 04 yy? #"pédtoimipaikassa

- lahetyst6issi

XX 01 05 02 (epasuora tutkimustoiminta:
sopimussuhtei set toi mihenkil &t,
vuokrahenkil 8st6 ja kansalliset asiantuntijat)

10 01 05 02 (suora tutkimustoiminta:
sopimussuhteiset toi mihenkil 6t,
vuokrahenkil 6st6 ja kansalliset asiantuntijat)

Muu budjettikohta (mika?)
YHTEENSA 0150 0508 0508 0508 0508 0,508

XX viittaa kyseessa ol evaan toimintalohkoon €li talousarvion osastoon.

HenkilGresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pddosaston henkil 8stolla
jaltai  pddosastossa toteutettujen henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla
henkil6stolla seka tarvittaessa sellaisilla liséresursseilla, jotka toimea hallinnoiva pdéosasto
voi saada kayttdtnsa vuotuisessa méaérarahojen jakomenettel yssi talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkil6ston tehtavista:

Virkamiehet
toi mihenkil 6t

Ulkopuolinen henkil 6std

ja véliaikaiset Direktiivin yleinen halinnointi (koordinointi jasenvaltioiden kanssa, neuvoa-antavan
komitean organisointi, oikeudellinen tulkinta, rikkomusmenettelyt jne.), komissiolle
ilmoitettujen kansallisten toimenpiteiden arviointi, sihteeristd ja hallinnollinen tuki.

25

26

27

CA = sopimussuhteiset toimihenkilét; INT =vuokrahenkilostd, JED = l|&hetystéjen nuoremmat
asiantuntijat; LA = paikalliset toimihenkil 6t SNE=kansalliset asiantuntijat.

Toimintaméérérahoista katettavan ulkopuolisen  henkil6ston  enimméismééra (entiset BA-
budjettikohdat).

Etenkin rakennerahastot, Euroopan maaseudun kehittdmisen maatalousrahasto (maaseuturahasto) ja
Euroopan kalatalousrahasto.
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3.24.

3.2.5.

Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
- Ehdotus/aloite on nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen mukainen.

— Rahoituskehyksen otsakkeet ja budjettikohdat on tarpeen mukauttaa uuteen
oikeusperustaan, joka  hyvéksytddn  vuosia  2014-2020  koskevien
rahoitusnakymien yhteydessa.

— [ Ehdotug/aloite  edellyttéa rahoituskehyksen asianomaisen  otsakkeen
rahoitussuunnitel man muuttamista.

Huom.

Rahoituskehyksen otsakkeet ja budjettikohdat on tarpeen mukauttaa uuteen oikeusperustaan, joka
hyvéksytdan vuosia 2014-2020 koskevien rahoitusndkymien yhteydessa.

Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen

— [l Ehdotuksen/al oitteen rahoittamiseen e osallistu ulkopuolisiatahoja.

I

3.3.

Arvioidut vaikutukset tuloihin

- Ehdotuksella/adoittedlla e ole vaikutuksia tuloihin.
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