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U-jatkokirje; Komission ehdotus Euroopan parlamentin ja
neuvoston ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevaksi di-
rektiiviksi seka ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetukseksi ihmisille tarkoitettuja laakkeita koske-
vista unionin lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan
laakevirastoa koskevista saannoista (EU:n laakepaketti)

Eduskuntatunnus
U 56/2023 vp.
Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

Komissio antoi 26.4.2023 seuraavat ehdotukset EU:n yleisen ladkelainsaadanndn uudis-
tamiseksi:

- ehdotus neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja 1aékkeitad koskevista Unionin
saannoista, COM (2023) 192;

Ehdotuksella sdadettaisiin uusi direktiivi ihmisille tarkoitettuja 1aakkeita koskevista
unionin saannoista ("laakedirektiivi’). Samalla kumottaisiin voimassa oleva laakedi-
rektiivi (2001/83/EY) seka direktiivi Iadkkeissa sallituista variaineista (2009/35/EY).

- ehdotus neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja Iaakkeita koskevista lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan laakeviraston perustamisesta, COM (2023) 193.

Ehdotuksella sdadettaisiin uusi asetus ihmisille tarkoitettuja 1aakkeita koskevista
lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta ("ladkease-
tus”). Samalla muutettaisiin asetusta pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavista
ladkkeista (EY) N:o 1394/2007 seka asetusta ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliini-
sista ladketutkimuksista (EU) N:o 536/2014. Liséksi ehdotuksella kumottaisiin asetus
ihmisille ja elaimille tarkoitettuja Iaakkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontame-
nettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EY) N:o 726/2004, asetus
harvinaislaakkeista (EY) N:o 141/2000 seka asetus lastenlaakkeista (EY) N:o
1901/2006.

Neuvoston ladketyéryhma on kasitellyt ehdotuksia Ruotsin, Espanjan, Belgian ja Unka-
rin puheenjohtajuuskausilla. Puheenjohtajavaltio Ruotsi jarjesti yhden lagketyoryhman
kokouksen, jossa esiteltiin komission ehdotusta. Puheenjohtajavaltio Espanja jarjesti
kaksi ladketyoryhman kokousta, joissa esiteltiin ehdotuksen vaikutustenarviointia. Pu-
heenjohtajavaltio Belgian jarjestamissa kokouksissa kasiteltiin ehdotusten l&ddkkeiden
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saatavuutta, dokumentaatiosuoja-aikoihin liittyvaa kannustinjarjestelmaa seka myyntilu-
pamenettelyja koskevia osioita seka puheenjohtajan muutosehdotuksia. Puheenjohtaja-
valtio Unkarin puheenjohtajuuskaudellaan jarjestamissa kokouksissa on kasitelty doku-
mentaatiosuoja-aikoihin liittyvaa kannustinjarjestelmaa, mikrobildakkeiden kehittamiseen
kannustavaa siirrettavaa etusetelia (ns. voucher), myyntilupamenettelyja seka laakkei-
den saatavuutta koskevia osioita ja niitd koskevia muutosehdotuksia. Unkari on aloitta-
nut kaudellaan myo6s harvinais- ja lastenlaakkeita koskevien artiklojen kasittelyn.

Suomen kanta

Suomen kannat komission ehdotukseen on linjattu U-kirjelmassa (U 56/2023 vp). Suo-
men aikaisempia kantoja tdsmennetaan seuraavasti:

Suomi pitaa tarkeana, etta ladkepaketin jatkovalmistelussa kiinnitetdan huomiota laake-
kehityksen tutkimus- ja kehittdmistoiminnalle seka tuotannollisille investoinneille suotui-
san toimintaymparistdn ja markkinan vahvistamiseen seka laaketeollisuuden kilpailuky-
vyn varmistamiseen Euroopan unionin alueella.

Suomi katsoo, ettd dokumentaatiosuojaan mahdollisesti litettdvien kannustimien tulee
olla selkeitd, ennustettavia ja kohdennettuja niin, ettd ne ovat tehokkaita ja tarkoituksen-
mukaisia. Kannustimissa olisi huolehdittava tutkimus- ja innovaatiomyodnteisesta toimin-
taympariston jatkuvuudesta EU:n kilpailukyvyn ja markkinoiden houkuttelevuuden tur-
vaamiseksi. Samalla olisi otettava huomioon ladkkeiden kohtuuhintaisuuden, terveysjar-
jestelmien kestavyyden ja laakkeiden saatavuuden varmistaminen. Tarpeetonta hallin-
nollista taakkaa tulee valttaa.

Suomi pitdd hyvana, ettd neuvottelujen edetessa dokumentaatiosuoja-aikoihin liittyvaa
kannustinjarjestelmaa on pyritty selkeyttdmaan ja lisdamaan sen ennakoitavuutta. Doku-
mentaatiosuoja-ajan tulisi olla riittadvan pitka, Iahtokohtaisesti nykytilan mukainen, jotta
se osaltaan tukee ladketieteellista tutkimus- ja innovaatiotoimintaa EU:n alueella. Suomi
pitaad tarkeana, ettd uusien, erityisesti tayttamattomiin Iaaketieteellisiin tarpeisiin tarkoi-
tettujen, Iddkkeiden kehittdmiseen kannustetaan.

Suomi pitaa tarkeana tavoitetta, ettd uusia ladkkeitd saadaan markkinoille niihin jasen-
valtioihin, joille ilmoituksensa mukaan on laakkeelle tarvetta. Suomi pitaa valttamatto-
mana, etta lainsdadanto edistaisi tavoitetta saada 1adkkeitd myds pienille markkinoille
esimerkiksi kannusteen tai velvoitteen muodossa.

Mikali markkinoille saattamisesta sdadettaisiin velvoitteen muodossa, tulisi sen laajuus
arvioida huolellisesti mm. toimijoille ja viranomaisille aiheutuvan hallinnollisen taakan
seka EU-alueen toimivien laakemarkkinan houkuttelevuuden osalta. Mahdollisen velvoit-
teen on oltava selked ja ennakoitava, ja sen on mahdollistettava mahdollisimman yhden-
mukainen tulkinta jsenvaltioissa, jotta voitaisiin varmistaa, ettd Euroopan unionin alue
on jatkossakin investointeja houkutteleva ja innovaatioita mahdollistava toimintaympa-
risto.

Suomi pitaa tarkeana kannustamista uusien mikrobilddkkeiden kehittdmiseen. Suomi
katsoo, etta ehdotuksen mukainen siirrettavissa oleva etuseteli olisi varteenotettava
vaihtoehto mikrobilaakkeiden kehittamisen kannustimeksi. Suomi pitaa tarkeana, etta
etusetelin mydntamisen edellytyksia tarkennettaisiin ja sen kayttdon liitettaisiin kustan-
nusten maaraa hillitsevia rajoituksia, jotka voisivat liittya esimerkiksi laakkeiden vuosit-
taisen myynnin maaraan. Suomi katsoo, etta etusetelia koskevan ehdotuksen jatkoval-
mistelussa ja sen arvioinnissa tulee kiinnittda huomiota etusetelia koskevan saantelyn
tarkoituksenmukaisuuteen ja tehokkuuteen.
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Paaasiallinen sisalto

Komission ehdotuksen tavoitteita ja sisaltod on kuvattu tarkemmin U-kirjelméassa U
56/2023 vp.

Komissio ehdottaa ladkkeen myyntiluvan dokumentaatiosuojaan muutoksia siten, etta
suojan perusaika lyhenisi nykyisesta kahdeksasta vuodesta kuuteen vuoteen, mutta sita
voisi saada pidennettya tayttamalla direktiiviehdotuksen 81 ja 82 artiklojen mukaiset eh-
dot. Nailld ehdoilla pyritdédn kannustamaan laakeyrityksia tuomaan laékkeen markkinoille
kaikkiin jasenvaltioihin, lisddmaan vertailevaa tutkimustietoa myyntilupahakemuksessa
seka kohdentamaan laakekehitysta erityisesti tayttamattomiin Iaaketieteellisiin tarpeisiin.

Komission ehdotuksen mukaan ladkkeen markkinoille saattamisesta kaikissa jasenvalti-
oissa myonnettaisiin ladkkeen dokumentaatiosuoja-ajan kuuden vuoden perusosaan
kahden vuoden pidennys (ns. kannustinmalli). Neuvoston puheenjohtajan kompromis-
siehdotuksessa on ehdotettu markkinoille saattamisesta sdatamista velvoitteen muo-
dossa, jolloin ladkeyrityksen olisi tuotava Iddke markkinoille sitd pyytavassa jasenvalti-
ossa tietyn maaraajan puitteissa (ns. velvoitemalli).

Neuvoston ladketydryhmassa on kasitelty dokumentaatiosuoja-ajan lyhentamisen vaiku-
tuksia alkuperaisladkkeita valmistavan ns. tutkivan laaketeollisuuden toimintamahdolli-
suuksiin. Toisaalta lyhyemman dokumentaatiosuoja-ajan perusosan ja siihen liitettavien
lisdsuoja-aikojen avulla voidaan lisata kannusteita 1adkkeiden kehittamiselle. Lyhyempi
dokumentaatiosuoja-ajan perusosa mahdollistaa my&s rinnakkaislaakkeille (geneerisille
ladkkeille) hieman nopeamman markkinoille tulon, kun ne voidaan tuoda markkinoille
heti kun alkuperaisladkkeen markkinointisuoja-aika paattyy. Tama lisda samalla tervey-
denhuoltojarjestelmien kestavyytta.

Puheenjohtajavaltiot ovat laatineet 1adketyoryhman tyéskentelyn pohjaksi useita ehdo-
tuksia kasittelevia kompromissiehdotuksia, joiden kasittely jatkuu neuvostossa edelleen.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/paatoksentekomenettely

Euroopan komission ehdotukset perustuvat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen 114 artiklan 1 kohtaan ja 168 artiklan 4 kohdan c¢ alakohtaan. Ehdotukset kasi-
tellddn Euroopan parlamentissa ja neuvostossa tavallista lainsdatamisjarjestysta nou-
dattaen. Neuvosto tekee asiassa paatoksensa maaraenemmistolla. Valtioneuvosto pitaa
edelleen oikeusperustoja asianmukaisina.

Kasittely Euroopan parlamentissa

Euroopan parlamentissa vastuullinen valiokunta on ympariston, kansanterveyden ja elin-
tarvikkeiden turvallisuuden valiokunta (ENVI). Esittelijoiksi nimitettiin ehdotukseen sisal-
tyvan asetuksen osalta Tiemo Wolken (S&D, DE) ja direktiivin osalta Pernille Weiss
(EPP, DK), jonka korvaa 29.7.2024 lahtien Dolors Montserrat (EPP, ES).

Asetusehdotuksen osalta myos teollisuus -, tutkimus - ja energiavaliokunta (ITRE), bud-
jettivaliokunta (BUDJ) ja maatalous- ja maaseudun kehittdmisen valiokunta (AGRI) ovat
avustavina valiokuntina osallistuneet asian kasittelyyn. Esittelijoiksi nimitettiin ITRE:n
MEP Henna Virkkunen (EPP, FI), BUDJ:n MEP Johan Van Overtveldt (EKR, BE) ja
AGRI:n MEP Norbert Lins (EPP, DE). Mietintéluonnos ehdotuksesta julkaistiin
21.3.2023.
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Direktiiviehdotuksen osalta avustavina valiokuntina asian kasittelyyn osallistuivat teolli-
suus -, tutkimus - ja energiavaliokunta (ITRE) seka oikeudellisten asioiden valiokunta
(JURI). Esittelijoiksi nimitettiin ITRE:n MEP Henna Virkkunen (EPP, Fl) ja JURI:n Adrian
Vazquez Lazara (EPP, ES).

Euroopan parlamentti 4dnesti kannastaan taysistunnossa 10.4.2024. Parlamentin kanta
eroaa komission alkuperaisista asetus- ja direktiiviehdotuksista erityisesti seuraavasti:

Euroopan parlamentin kannan mukaan dokumentaatiosuoja-ajan perusosa olisi seitse-
man ja puoli vuotta, jona aikana muut yritykset eivat voi saada kayttéonsa alkuperaisen
ladkkeen myyntilupahakemuksen liitteena olevia teho- ja turvallisuustutkimustietoja.
Dokumentaatiosuoja-aikaan voitaisiin myontaa pidennyksia, jos kyseinen tuote vastaa
tayttamattomaan laaketieteelliseen tarpeeseen (12 kuukautta), jos tuotteelle tehdaan
vertailevia kliinisia tutkimuksia (6 kuukautta) ja jos merkittava osa tuotteen tutkimus- ja
kehitystydsta tapahtuu EU:ssa ja ainakin osittain yhteistydssa EU:n tutkimusyksikdiden
kanssa (6 kuukautta). Dokumentaatiosuoja-ajan yhteenlaskettu enimmaispituus olisi
parlamentin kannan mukaan kuitenkin kahdeksan ja puoli vuotta.

Euroopan parlamentti ottaisi komission ehdotuksen mukaisesti kayttéén uusien mikrobi-
ladkkeiden kehittamisestd mydnnettavan siirrettdvan etusetelin (voucher), jolla pidennet-
taisiin ladkkeen dokumentaatiosuoja-aikaa ylimaaraisella 12 kuukaudella.

Kansallinen valmistelu

EU33-jaoston kirjallinen menettely 28.-29.11.2024
EU-ministerivaliokunta 4.12.2024

Komission ehdotuksista on jarjestetty sidosryhmatilaisuudet sidosryhmille 6.6.2023 ja
11.10.2024.

Eduskuntakasittely

Suuri valiokunta 14.2.2024 ja 29.11.2024.

Kansallinen lainsaadanto, ml. Ahvenanmaan asema

Saadosehdotuksiin kuuluvan asetuksen osalta saantely olisi kaikilta osiltaan velvoittavaa
ja jasenvaltioissa suoraan sovellettavaa lainsaadantda. Ehdotuksiin sisaltyvan direktiivin
saannoOkset tulee implementoida osaksi kansallista lainsdadantéa. Voimassa oleva 1aa-
kedirektiivi on Suomessa pantu kansallisesti taytantdéon ladkelailla ja 1ddkeasetuksella.
Ehdotetut asetus ja direktiivi edellyttavat voimaan tullessaan kansallisen 1aakelain ja 14a-
keasetuksen kokonaisuudistuksen.

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 278§:n 30 kohdan mukaan ehdotus kuuluu
valtakunnan lainsaadantovaltaan.
Taloudelliset vaikutukset

Ei merkittavia muutoksia suhteessa valtioneuvoston selvityksessa U 56/2023 vp esitet-
tyyn.
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Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat

Asiakirjat

COM (2023) 192
COM (2023) 193

Laatijan ja muiden kasittelijoiden yhteystiedot

Mari Laurén-Haussler, hallitussihteeri, STM, mari.lauren-haussler@gov.fi, p. 0295
163 762.

Ulla Narhi, neuvotteleva virkamies, STM, ulla.narhi@gov.fi, p. 0295 163 619.

Sarita Friman, EU-erityisasiantuntija, VN EUS, sarita.friman@gov.fi, p. 0295 160 144.
Kaisa Lahdepuro, erityisasiantuntija, STM, kaisa.lahdepuro@gov.fi, p. 0295 163 419.

VAHVA-tunnus
EU/715/2023
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