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1. Johdanto

EU:n ladkelainsdéddanndssd on yli 50 vuoden ajan sdadelty laédkkeiden myyntilupia
asettamalla niille mahdollisimman korkeat laatu-, turvallisuus- ja tehokkuusvaatimukset.
Samalla lainsaadannéllda on edistetty sisamarkkinoiden toimintaa ja ladketeollisuuden
kilpailukykyd. Toimintaympdriston muutosten sekd covid-19-pandemiasta ja Vengjan
hyokkayssodasta Ukrainassa saatujen kokemusten vuoksi on kuitenkin selvéa, ettd ladkkeita
koskevaa EU:n sdédntelykehystd on nykyaikaistettava, jotta siitd tulisi entistd kestavampi,
oikeudenmukaisempi ja kilpailukykyisempi.

Talla hetkella EU:ssa myyntiluvan saaneet ladkkeet eivét tavoita potilaita riittdvan nopeasti
eivatkd ne ole tasapuolisesti potilaiden saatavilla kaikissa jasenvaltioissa. Merkittavia
puutteita  liittyy myos tayttaméattomiin  l&éketieteellisiin  tarpeisiin  vastaamiseen,
harvinaissairauksiin ja sellaisten uusien mikrobiladkkeiden kehittdmiseen, joilla voitaisiin
torjua jatkuvasti yleistyvaa mikrobiladkeresistenssid. Liséksi innovatiivisten hoitojen korkeat
hinnat asettavat haasteita ladkkeiden nopealle ja kohtuuhintaiselle saatavuudelle. Erds
kasvava huolenaihe on myos laakepula, jolla voi olla vakavia seurauksia potilaille.

Jotta EU olisi edelleen houkutteleva investointikohde ja maailman johtava la&kkeiden
kehittdja, sen on mukautettava sadntelyjarjestelméaénsa toimintaympériston kehitykseen,
kuten digitaaliseen muutokseen ja uusiin ladkkeiden antomenetelmiin. EU:n kilpailukykyé on
tuettava vahentamalla hallinnollista taakkaa ja yksinkertaistamalla menettelyjad. Jotta uudistus
olisi vihredn kehityksen ohjelman ja vihrean talouden tavoitteiden mukainen, siind on
otettava huomioon ladkkeiden ymparistovaikutukset.

Komissio teki marraskuussa 2020 esityksen Euroopan ladkestrategiastal, jonka tavoitteena on
luoda toimintaymparistd, jossa otetaan huomioon tulevaisuuden vaatimukset ja asetetaan
potilaat keskioon ja jonka ansiosta EU:n teollisuus voi innovoida, kukoistaa ja sailyttada
maailmanlaajuisen johtoasemansa. EU:n ladkealan ekosysteemi, joka kestdd kriiseja ja
soveltuu nykypdivén ja huomisen haasteisiin, on yksi kansalaisten hyvaksi toimivan vahvan
Euroopan terveysunionin? keskeisisté pilareista. Silla taydennetaan muita keskeisia aloitteita,
joita ovat muiden muassa EU:n terveysturvakehyksen vahvistaminen rajat ylittavia
terveysuhkia ja EU:n terveysvirastojen toimivaltuuksien laajentamista koskevalla uudella
lains&dadannolla, terveyshatatilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) perustaminen sekd
EU:n sydvantorjuntasuunnitelma ja eurooppalainen terveysdata-avaruus.

Jotta ndihin haasteisiin voidaan vastata kattavasti EU:n tasolla, komissio ehdottaa EU:n
laékelainsaadannon kunnianhimoista tarkistamista. Tarkistuksella on viisi paatavoitetta:

1. Varmistetaan turvallisten, tehokkaiden ja kohtuuhintaisten ld&kkeiden nopea ja
tasapuolinen saatavuus kaikille potilaille kaikkialla EU:ssa.

2. Parannetaan toimitusvarmuutta ja varmistetaan, ettd ladkkeitd on aina potilaiden
saatavilla riippumatta heidan asuinpaikastaan EU:ssa.

3. Luodaan houkuttelevat, innovointia ja kilpailukykya edistévét olosuhteet la&kkeiden
tutkimukselle, kehittdmiselle ja tuotannolle Euroopassa.

4. Tehdaan ladkkeistd ympériston kannalta kestdvampié.

! Komission tiedonanto, Euroopan ldakestrategia, COM/2020/761 final.
2 https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_fi



5. Torjutaan mikrobildakeresistenssia soveltamalla yhteinen terveys -lahestymistapaa,
jossa otetaan huomioon niin ihmisten terveys, eléinten terveys kuin ymparisto.

Néiden tavoitteiden saavuttamiseksi komissio ehdottaa EU:n l&8kelainsdadannon
uudistamista. Uudistukseen sisdltyy ehdotus uudeksi direktiiviksi ja ehdotus uudeksi
asetukseksi, joilla nykyaikaistetaan, yksinkertaistetaan ja korvataan seuraavat voimassa
olevat saadokset: direktiivi 2001/83/EY? ja asetus (EY) N:o 726/2004* (niin sanottu yleinen
laakelainsaadanto), asetus (EY) N:o 1901/2006 lastenladkkeistd (lastenldakeasetus)® ja asetus
(EY) N:0141/2000 harvinaisldakkeista (harvinaisladkeasetus)®. Lisaksi komissio antaa
ehdotuksen mikrobildakeresistenssia koskevaksi neuvoston suositukseksi, jolla tdydennetéan
ja vahvistetaan EU:n toimia.

Ladkelainsdddannon  uudistuksella  voidaan luoda potilaskeskeiset, tulevaisuuteen
suuntautuneet ja kestavat sdéntelypuitteet, joista on hyotyé niin potilaille, yhteiskunnalle kuin
terveydenhuoltojarjestelmille Euroopassa. Samalla varmistetaan, ettd EU:n teollisuus pysyy
maailmanlaajuisesti kilpailukykyisend. Jotta muutos parempaan olisi mahdollinen, tarvitaan
yhteisty6té eri sidosryhmien valilla. EU:n on séilytettdva maailmanlaajuinen johtoasemansa
ja vahvistettava selviytymiskykyéan laékealalla, ja siind teollisuudella on olennaisen tarkea
rooli sekd potilaiden tarpeiden tayttdmisen ettd innovoinnin ja Kilpailukyvyn edistamisen
kannalta. Ehdotetussa uudistuksessa hyddynnetddn kaikkien asiaankuuluvien sidosryhmien
laajoja kuulemisia’.

Tassa tiedonannossa esitetddn yleiskatsaus ladkelainsdddannon ehdotetun uudistuksen ja
mikrobilaakeresistenssia koskevan neuvoston suosituksen keskeisiin osa-alueisiin.

2. Uudistuksen tavoitteena kohtuuhintaisemmat ladkkeet ja ladkkeiden parempi
saatavuus potilaille EU:ssa

Laakkeet nopeasti ja tasapuolisesti potilaiden saataville

Uudistuksen yksi keskeinen tavoite on varmistaa turvallisten ja tehokkaiden la&kkeiden nopea
ja tasapuolinen saatavuus kaikille potilaille koko EU:ssa®. Tama ei talld hetkelld aina pade
etenkddn innovatiivisiin la&kkeisiin, silla potilaiden mahdollisuudet saada la&kkeita
vaihtelevat sen mukaan, missa jasenvaltiossa he asuvat®.

Jotta la&kkeet tavoittaisivat potilaat, laakkeille on saatava myyntilupa ja myyntiluvan haltijan
on saatettava ne markkinoille. Useimmat innovatiiviset ladkkeet saavat EU:ssa keskitetyn
myyntiluvan, jolloin ne voidaan saattaa markkinoille samanaikaisesti kaikissa jasenvaltioissa.
Myyntiluvan haltija tekee péatoksen saattaa ladke markkinoille tietyssa jasenvaltiossa
kuitenkin kaupallisin perustein, joihin vaikuttavat esimerkiksi markkinoiden koko,

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 padivana marraskuuta 2001, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteisdn saannoista.

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 padivana maaliskuuta 2004, ihmisille
ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyisté ja Euroopan ladkeviraston
perustamisesta.

5> Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 paivana joulukuuta 2006,
lastenl&dkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta.

6 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16 paivana joulukuuta 1999,
harvinaisladkkeista.

7 Yleisen ladkelainsaadannon tarkistamisen vaikutustenarviointi, liite 2: Sidosryhmien kuuleminen.

8 Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarin periaatteen 16 mukaisesti (EUVL C 428, 13.12.2017, s. 10).

9 Yleisen ladkelainsaadanndn tarkistamisen vaikutustenarviointi, 2 luku.



myynninedistamis- ja jakeluverkostot sekd kansalliset hinnoittelu- ja korvauskaytannot.
Taman vuoksi kaikkia laakkeitd ei usein saateta pienempien tai vdhemmaéan varakkaiden
jasenvaltioiden markkinoille tai markkinoille paasy naissa maissa viivéstyy°.

Ehdotetulla uudistuksella pyritdéan nopeuttamaan potilaiden mahdollisuuksia saada
innovatiivisia ladkkeitd EU:ssa muun muassa jouduttamalla myyntilupamenettelyja (ks. 4
luku) tinkimé&tta ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon perusteellisesta arvioinnista.
Liséksi yrityksid kannustetaan saattamaan valmisteitaan markkinoille kaikissa EU:n
jasenvaltioissa ja kehittdmé&an valmisteita, joilla vastataan tayttaméattomiin la&ketieteellisiin
tarpeisiin (ks. lisatietoja saantelysuojaan liittyvista kannustimista ja sédantelyyn perustuvasta
tuesta 4 luvussa).

Ehdotetulla uudistuksella helpotetaan my6s rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
varhaisempaa markkinoille p&asyé. Jos uusiin ladkkeisiin ei sovelleta ehdotettuja ehdollisia
lakisaateisia suoja-aikoja (ks. 4 luku), niiden Kilpailevat rinnakkaisvalmisteet ja biosimilaarit
padsevat markkinoille aiemmin kuin nykyisten saantdjen puitteissa.  Liséksi
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien myyntilupamenettelyja yksinkertaistetaan ja
nopeutetaan.

Jo tdménhetkisten saannosten mukaisesti rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien kehittajat
voivat tehdd tutkimuksia tulevaa myyntilupaa varten, vaikka alkuperdisvalmiste kuuluisi
edelleen patentin/lisisuojatodistuksen!! suojan piiriin (niin sanottu Bolar-poikkeus).
Ehdotetulla uudistuksella naitd sddnnoksié laajennetaan entisestdén ja niiden taytantoonpano
yhdenmukaistetaan koko EU:ssa, jotta niitd voidaan soveltaa rinnakkaisvalmiste- ja
biosimilaariteollisuuteen ennustettavammin. Kaytannossa uudistuksen myota on mahdollista
tehdd ennakoivasti tutkimuksia, jotka liittyvat hinnoitteluun ja korvauksiin seka
patenttisuojattujen vaikuttavien aineiden valmistukseen tai ostamiseen, jotta myyntilupaa voi
hakea kyseisena ajanjaksona. Taman ansiosta rinnakkaisvalmisteet ja biosimilaarit voidaan
saattaa markkinoille heti, kun patentti tai lisdsuojatodistus raukeaa. Harvinaisladkkeiden
osalta uudistuksella varmistetaan myds, ettd rinnakkaisvalmisteet ja biosimilaarit voivat
padsta markkinoille heti kaupallisen yksinoikeuden? voimassaoloajan paatyttya.

Laadkkeet kohtuuhintaisiksi paremmalla yhteisty6lla ja lapinakyvyydella

Kohtuuhintaisten ladkkeiden saatavuus on jatkuva haaste EU:n terveydenhuoltojérjestelmille
ja potilaille, joiden on maksettava ladkkeistd. Korvattavien ladkkeiden korkeat hinnat voivat
vaarantaa terveydenhuoltojérjestelmien taloudellisen kestdvyyden. Liséksi vain osittain
korvattavien ladkkeiden korkeat hinnat voivat vaikuttaa merkittdvasti potilaiden
taloudelliseen tilanteeseen ja aiheuttaa valittomiad Kielteisia terveysvaikutuksia potilaille,
joilla ei ole varaa ladkkeeseen.

Jotta ladkkeistd saataisiin kohtuuhintaisempia, Euroopan la&kestrategiassa esiteltiin toimia,
joilla tuetaan hinnoittelu-, korvaus- ja maksukaytantjé koskevaa jasenvaltioiden yhteisty6téa.
Nama aihealueet kuuluvat kansalliseen toimivaltaan. Komissio on muuttanut hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten sek& julkisen
terveydenhuollon maksajien ryhmén (NCAPR) tilapdisestd foorumista jatkuvan
vapaaehtoisen yhteistyon foorumiksi. Komissio on sitoutunut tehostamaan t4té yhteistyoté ja
tukemaan kansallisten viranomaisten vélista tiedonvaihtoa esimerkiksi ladkkeiden julkisista
hankinnoista kunnioittaen kuitenkin kaikilta osin jasenvaltioiden toimivaltaa.

10Yleisen ladkelainsaadannon tarkistamisen vaikutustenarviointi, 2 luku ja liite 14.
11 Ks. lisatietoja teollis- ja tekijanoikeuksista, kuten patenteista ja lisdsuojatodistuksista, 4 luvussa.
12 Ks. lisdtietoja sadntelykannustimista, kuten kaupallisesta yksinoikeudesta, 4 luvussa.



Laakkeiden yhteishankinnat voi olla yksi toimiva yhteistyon tapa, jonka avulla ladkkeista
saadaan kohtuuhintaisempia ja niiden saatavuutta ja toimitusvarmuutta saadaan parannettua.
Esimerkkini tastd ovat covid-19:n hoitokeinojen ja apinarokkorokotteiden yhteishankinnat®3.
Ladkkeiden yhteishankinnasta kiinnostuneet jasenvaltiot voivat hyddyntdd EU:n nykyisten
saantdjen mukaisia saantelyvalineitd, kuten julkisia hankintoja koskevaa direktiivial4,
yhteishankintasopimustal® ja parhaillaan tarkistettavana olevaa varainhoitoasetustal®.
Komissio voi jasenvaltioiden pyynnostd antaa niille lisatukea, jotta l&dékkeitd ja erityisesti
harvinaisiin ja kroonisiin sairauksiin tarkoitettuja ld&kkeitd saadaan potilaiden saataville
EU:ssa.

Ladkelainsdddannon ehdotettu uudistus sisaltad useita toimenpiteitd, joilla voidaan vaikuttaa
laékkeiden hintoihin. Kun rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien varhaista markkinoille
paasya helpotetaan, kilpailu ladkkeiden valilla kasvaa, niiden hinnat alenevat, potilaat saavat
kohtuuhintaisempia laékkeita ja terveydenhuoltojérjestelmien kestdvyys paranee. Liséksi
uudistuksessa tarjotaan kannustimia vertailevan kliinisen tiedon tuottamiseen, jolla
tehostetaan ladkkeiden arviointia entisestaan ja tuetaan hinnoittelua ja korvauksia koskevaa
paatoksentekoa prosessin loppuvaiheessa. Kun myyntiluvista, terveydenhuollon menetelmien
arvioinnista'”'® seké hinnoittelusta ja korvauksista vastaavat viranomaiset tekevit tiiviimpaa
yhteistyotd, esimerkiksi néytdn tuottamista ld&kkeen elinkaaren aikana késitellaan
johdonmukaisemmin (ks. luku 4).

Julkisen rahoituksen l&pindkyvyys voisi myos osaltaan alentaa la&kkeiden hintoja. Téalla
hetkelld on epaselvad, missa méaarin tietyn ladkkeen tutkimusta ja kehittdmista on edistetty
julkisella rahoitustuella. Jos julkisen sektorin riskeistd verrattuna sijoittajien kantamiin
riskeihin ei ilmoiteta lapindkyvasti, teollisuudella sekd hinnoittelusta ja korvauksista
vastaavilla viranomaisilla on epatasapuoliset neuvotteluedellytykset. Koska potilasjérjestot ja
muut sidosryhmat ovat esittdneet painokkaita vaatimuksia, ehdotetussa uudistuksessa otetaan
kayttoon toimenpiteitd, joilla lisatdén ladkkeiden kehittdmiseen annetun julkisen rahoituksen
lapindkyvyyttd. Ehdotetun uudistuksen mukaan ladkeyhtididen on julkaistava tiedot kaikesta
suorasta taloudellisesta tuesta, jota ne ovat saaneet viranomaisilta tai julkisrahoitteisilta
elimilta laékkeiden tutkimukseen ja kehittdmiseen liittyvia toimia varten. Nama tiedot tulevat
julkisesti saataville yhtion asiaa koskevalle verkkosivustolle ja tietokantaan, jossa luetellaan
ihmisille tarkoitetut ladkkeet, joille on myonnetty myyntilupa unionissa. Lapinakyvyyden
odotetaan puolestaan hyoddyttavéan jasenvaltioita niiden kdydessa neuvotteluja ladkeyhtididen
kanssa, miké edistad viime kadessa ladkkeiden kohtuuhintaisuutta.

Tavoitteena kohtuuhintaisemmat ladkkeet

> Helpotetaan rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien varhaisempaa markkinoille paasya,
jotta kilpailu kasvaa ja hinnat laskevat.

13 Komissio julkaisi tutkimuksen ladkkeiden julkisista hankinnoista ja antoi suosituksia (yhteisten) hankintojen
optimoimiseksi. Tutkimus on saatavilla osoitteessa https://data.europa.eu/doi/10.2925/044781.

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 paivana helmikuuta 2014, julkisista
hankinnoista ja direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta.

15 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 paivana marraskuuta 2022,
rajatylittavista vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta.

16 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosaannoistd (uudelleenlaadittu), COM/2022/223 final.

17 Terveydenhuollon menetelmien arvioinneissa tarkastellaan uusien laakkeiden lisaarvoa olemassa oleviin
l&8Kkkeisiin verrattuna.

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282, annettu 15 paivana joulukuuta 2021,
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta.



https://data.europa.eu/doi/10.2925/044781

» Tarjotaan kannustimia vertailevan kliinisen tiedon tuottamiseen, jotta jasenvaltiot voivat
tehdd oikea-aikaisia ja tietoon perustuvia paatoksia hinnoittelusta ja korvauksista.

» Lisatdan lapinakyvyytta laakkeiden kehittdmiseen myonnetystd julkisesta rahoituksesta,
jotta jasenvaltiot voivat kayda tuloksellisempia hintaneuvotteluja laékeyhtididen kanssa.

» Tuetaan muilla kuin lainsaadéntétoimilla hinnoittelusta ja korvauksista vastaavien
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vélistd yhteistyotd vaihtamalla kansallista
hinnoittelua ja hankintaa koskevia tietoja ja parhaita kaytantoja.

3. Laakkeiden toimitusvarmuuden parantaminen ja ladkepulan torjuminen

Laakepulasta on tullut kasvava kansanterveydellinen huolenaihe monissa EU-maissa®® mutta
my6s maailmanlaajuisesti. Ladkepula voi aiheuttaa potilaille vakavia terveydellisia riskeja ja
vaikuttaa potilaiden oikeuteen saada asianmukaista hoitoa EU:ssa. L&&kkeiden
saatavuushairididen lisadntyminen viime vuosina on tuotu esiin  parlamentin
padtoslauselmissa®®, neuvoston paatelmissa® seka jasenvaltioiden ja asiaankuuluvien
sidosryhmien viesteissé.

Laakkeiden toimitusvarmuutta koskeva jasennelty vuoropuhelu?? sekd viimeaikaiset
tapahtumat, kuten covid-19-pandemia, Vendjan sota Ukrainassa ja korkea inflaatioaste, ovat
heréattaneet kysymyksid ladkkeiden toimitusvarmuudesta EU:ssa. Kuten ladkepulaa
koskevassa komission tutkimuksessa todetaan, saatavuushéirididen perimmadiset syyt ovat
monitekijdisid, ja koko laakkeiden arvoketjussa, myds valmistusvaiheessa, on havaittu
haasteita’.  Tarkemmin  sanottuna  ladkepula  voi  johtua  toimitusketjujen
monimutkaistumisesta ja erikoistumisesta, tiettyjen keskeisten ainesosien ja ladkkeiden
hankinnan maantieteellisesta yksipuolisuudesta seka sédéntelyn monimutkaisuudesta. EU on
enenevissa maarin riippuvainen?® muutamista kolmansista maista ainesosien ja ladkkeiden
osalta, mika voi aiheuttaa haavoittuvuuksia toimitusketjussa.

Vaikka ladkkeiden maailmanlaajuisten toimitusketjujen haavoittuvuuksia koskevassa
komission yksikoiden valmisteluasiakirjassa®® esitetyt keskeiset osatekijat on siséllytetty
ehdotettuun uudistukseen, toimitusketjuissa havaittuihin haasteisiin pyritddn puuttumaan
useilla muillakin toimenpiteilld. Kuten komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa todetaan,
teollisuusstrategiat®®?’ ovat jo hyvd perusta laakkeiden toimitusvarmuutta parantaville
toimille. Niiden lisaksi tullaan edistdmaan vihreaa innovointia ja digitaalista innovointia seka

19 Ks. esimerkiksi Euroopan parlamentin ympaériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan mietint6 22. heindkuuta 2020 ladkepulasta — kuinka ratkaista kasvava ongelma, 2020/2071(INI).
20 Esimerkiksi Euroopan parlamentin paatoslauselma 17. syyskuuta 2020 ladkepulasta — kuinka ratkaista
kasvava ongelma (2020/2071(IN1)), johdanto-osan G kappale.

21 Esimerkiksi neuvoston paatelmat laakkeiden ja laakinnallisten laitteiden saatavuudesta — kohti vahvempaa ja
kestavampaa EU:ta (2021/C 269 1/02), johdanto-osan 5 kappale.

22 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-
medicines-supply_en

23 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71al/language-
en/format-PDF/source-245338952

24 Aasiassa tuotanto keskittyy erityisesti Kiinaan ja Intiaan, joista on kasvamassa merkittavia tuottajia
ladkealalla. Alueellisen keskittymisen lisaksi monilla ainesosilla on ndissé maissa ainoastaan muutama
valmistaja.

25 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf

26 Komission tiedonanto. Euroopan uusi teollisuusstrategia, COM(2020) 102 final.

27 Komission tiedonanto. Vuoden 2020 uuden teollisuusstrategian péaivittdminen: vahvemmat sisamarkkinat
Euroopan elpymisté varten, COM(2021) 350 final.



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf

tehostamaan keskeisten toimijoiden vélista yhteistyota seka EU:ssa ettd maailmanlaajuisesti.
Komissio tukee my0s jasenvaltioiden pyrkimyksia yhdistaa julkiset resurssinsa terveysalalla
toteutettavilla Euroopan yhteista etua koskevilla tarkeilla hankkeilla (IPCEI), jotta voidaan
edistdd sellaisten innovatiivisten, taloudellisesti ja ympériston kannalta Kkestévien
menetelmien kehittdmistd, jotka ovat alan uusinta kehitystasoa edistyneempié ja joiden avulla
voidaan puuttua markkinoiden toimintapuutteisiin.

Jotta voitiin puuttua joihinkin covid-19-pandemian aikana esiin nousseisiin heikkouksiin,
Euroopan l4akeviraston (EMA) toimeksiantoa laajennettiin®® Euroopan terveysunionin
rakentamisen yhteydessd. Néin laékkeiden tiettyja saatavuushairidita voidaan koordinoida ja
hallinnoida kriisien aikana. Liséksi perustettiin terveyshatatilanteiden valmiusviranomainen
(HERA)?, jonka tehtavdna on varmistaa kansanterveysuhkia varten tarvittavien
la&ketieteellisten vastatoimien saatavuus ja vastata markkinahaasteisiin esimerkiksi
toimitusketjun seurannan, varastoinnin® tai hankintojen avulla. Ehdotetulla kriittisi4 raaka-
aineita koskevalla asetuksella®® taas taataan tiettyjen ldaketuotannon kannalta olennaisten
materiaalien saatavuus toimitusketjuja varten.

Vaikka naissa puitteissa on otettu k&yttoon tehokkaita menettelyjd, tarvitaan tiiviimpad EU:n
laajuista koordinointia ja asianmukaisia toimenpiteitd, jotta voidaan turvata ladkkeiden
toimitukset ja saatavuus EU:n kansalaisille paitsi yleisen kriisin aikana myos
normaaliaikoina.

Uudistuksessa ehdotetaan toimenpiteitd, joilla ratkotaan sellaisia tarjontaan ja saatavuuteen
liittyvid haasteita, joihin EMAnN laajennettu toimeksianto ja HERAnN rooli ei ulotu, koska ne
rajoittuvat kriisivalmiuteen ja kriisinhallintaan. Uudistuksessa otetaan huomioon systeemiset
puutteet ja parannetaan Kkriittisten ladkkeiden toimitusvarmuutta kaikissa olosuhteissa
ottamalla kayttoon tiukempia toimitukseen sekda aikaisempaan saatavuushairifistd
ilmoittamiseen ja markkinoilta vetdmiseen liittyvia velvoitteita sekd vahvistamalla EMAnN
roolia l&d&kepulan torjuntatoimien koordinoinnissa. Lisaksi ehdotetussa uudistuksessa
esitetddn EU:n laajuista luetteloa, jossa yksiléiddadn EU:n terveydenhuoltojarjestelmien
kannalta kriittisimpind pidetyt ladkkeet. Sen avulla on helpompi analysoida kyseisten
ladkkeiden toimitusketjun haavoittuvuuksia ja suositella toimenpiteitd, joita myyntiluvan
haltijoiden, jasenvaltioiden tai muiden toimijoiden on toteutettava toimitusvarmuuden
parantamiseksi (esim. valmiusvarastojen yllapito). Téassa yhteydessa jasenvaltioiden on myds
ilmoitettava EMAIle toimista, joita ne ovat toteuttaneet kyseisen ldékkeen toimitusvarmuuden
parantamiseksi.

N&in EU voi tehokkaasti ehkaista kriittisten la&kkeiden toimitukseen liittyvida haasteita ja
varmistaa, etta niitd voidaan toimittaa jatkuvasti EU:n kansalaisille.

Laakepulaan ja toimitusketjuun liittyviin haasteisiin vastaaminen kaikissa olosuhteissa

> Ehdotetussa uudistuksessa esitetddn, ettd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja
EMAN on seurattava jatkuvasti, onko laékkeistd pulaa. Myyntiluvan haltijoiden

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/?toc=0J:L.:2022:020: TOC&uri=uriserv:0J.L .2022.020.01.0001.01.FIN

2 https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf

30 HERAIIa on 1,2 miljardin euron méérarahat laaketieteellisten vastatoimien varastointiin rescEU:n puitteissa.
Osa tésta budjetista kaytetddn antibioottien varastointiin, mutta samalla on huolehdittava siitd, ettd se ei pahenna
ladkkeiden saatavuushdirioitd. Varastoituja antibiootteja voitaisiin tarvittaessa ottaa kayttoon jasenvaltioissa
unionin pelastuspalvelumekanismin kautta.

31 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi puitteiden vahvistamisesta kriittisten raaka-aineiden
varman ja kestavan tarjonnan varmistamiseksi seka asetusten muuttamisesta, COM/2023/160 final
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velvoitteita  tiukennetaan.  Niiden on  esimerkiksi  raportoitava  ladkkeiden
saatavuushairioistd aikaisemmin ja yhdenmukaistetulla tavalla ja niilla on oltava
laékepulan ehkéisemista koskeva suunnitelma.

» EMAnN koordinointitehtdvaa korostetaan ja sille annetaan laajemmat valtuudet seurata ja
hallinnoida ladkkeiden Kkriittisid saatavuushairiditd EU:n tasolla kaikissa olosuhteissa
yhdessa ladkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta késittelevan toimeenpanevan
ohjausryhmén kanssa. Tassé yhteydessa jasenvaltioiden on myos ilmoitettava EMAIle
kaikista suunnitelluista tai toteutetuista kansallisista toimista, joilla tietyn ladkkeen
saatavuushairioita pyritddn lieventdmadn tai ratkaisemaan. Lddkepulaa koskeva
lapindkyvyys varmistetaan julkaisemalla tietoa saatavuushdiridista kansallisella ja EU:n
tasolla.

» Komissio laatii EU:n laajuisen luettelon Kriittisista laékkeistd, ja nédiden laakkeiden
toimitusketjun haavoittuvuudet arvioidaan.

> Jos kriittisten ladkkeiden saatavuushairidita esiintyy, ladkkeiden myyntiluvan haltijoiden
on pyrittdvéa korjaamaan ndmé hairiot suositusten mukaisesti ja raportoitava toteutettujen
toimenpiteiden tuloksista. Suositukset voivat koskea esimerkiksi tuotantokapasiteetin
lisdédmisté tai uudelleenorganisointia tai jakelun mukauttamista tarjonnan parantamiseksi.

4. Uutta pontta innovointiin ja EU:n kilpailukykyyn

Innovointia, ladkkeiden saatavuutta ja tayttamattomien ladketieteellisten tarpeiden
tayttamista koskevat tehokkaat kannustimet

EU:n ladkemarkkinat ovat maailman toiseksi suurimmat Yhdysvaltojen jélkeen, ja EU:lla on
elinvoimainen ja Kkilpailukykyinen l&aketeollisuus. Se on yksi Euroopan parhaiten
suoriutuvista huipputeknologian aloista. Laaketeollisuus tydllistad suoraan 840 000 henkiloa
ja kolme kertaa tdman méarén valillisesti tuotantoketjun alku- ja loppupééssé. Eurooppa (EU,
Yhdistynyt kuningaskunta ja Sveitsi) on toiseksi suurin ladkealan t&Kk-investoija
Yhdysvaltojen jalkeen. Eurooppa investoi vuonna 2020 alan t&Kk-toimintaan 39,7 miljardia
euroa ja Yhdysvallat 63,5 miljardia euroa®. EU on uusimpiin teknologioihin perustuvien
la&kkeiden valmistuksen selked johtaja maailmanlaajuisesti. Tastd esimerkkind oli EU:n
johtava rooli covid-19-rokotteiden toimittamisessa maailmalle. Vuonna 2021 EU:n
la&kkeiden viennin arvo oli 235 miljardia euroa, mika on 136 miljardia euroa enemman kuin
sen tuonnin arvo®. EU kayttad BKT:staan ladkkeisiin noin 1,5 prosenttia, mika oli 230
miljardia euroa vuonna 2021. Tastd summasta yli 80 prosenttia kéytetddn innovatiivisiin
valmisteisiin®. EU:n ladkemarkkinoiden osuus maailmanmarkkinoista on 17 prosenttia, joten
ne ovat toiseksi houkuttelevimmat markkinat teollisuudelle ja erityisesti innovoijille.

Ladkelainsdaddannon uudistuksella pyritddn vahvistamaan EU:n la&keteollisuuden asemaa
entisestddn sekd EU:ssa ettd maailmanlaajuisesti. S&antelykehykselld tuetaan jatkossakin
innovointia ja varmistetaan, ettd potilaat EU:ssa saavat huipputason terveydenhuoltoa ja
la&kkeitd. Kuten covid-19-pandemia on osoittanut, innovointia tarvitaan uusien ja parempien
hoitomuotojen sekd uusien l&&kkeiden ja olemassa olevien la&kkeiden uusien
kayttotarkoitusten kehittamiseksi.

Ladketutkimus on monimutkainen prosessi, josta aiheutuu kehittdjille merkittavia
kustannuksia ja riskeja (jotka liittyvat esimerkiksi prekliinisten ja kliinisten tutkimusten

32 The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data. EFPIA, 2022.
33 Trade surplus in medicinal products records high. Eurostat, 2022.
3 IQVIA MIDAS -tietokanta.




kustannuksiin ja tieteelliseen monimutkaisuuteen). Lisdksi ladkkeiden tutkimuksen tekijoista
ja kehittéjista kilpaillaan kansainvalisesti tarjoamalla toiminnalle tulevaisuuden vaatimukset
huomioon ottavat ja vakaat sdéntelypuitteet seka suotuisat olosuhteet. Esimerkiksi padoman
saatavuus, saatavilla oleva infrastruktuuri sekda ammattitaitoinen ja pateva tyovoima ovat
keskeisia  tekijoitd  ladkkeiden  kehittdmisessa ja  innovoinnin  edistdmisesséa.
Ladkelainsdadannon tarkistuksessa otetaan huomioon EU:n kilpailukyky sekd saantelyn ettd
teollisuuspolitiikan nakdkulmasta. Innovoinnin edistaminen, ladkkeiden saatavuus ja
la&kkeiden kohtuuhintaisuus asetetaan sopivaan tasapainoon. Uusien laakkeiden kehittdminen
ja terveydenhuoltojarjestelmiemme tarvitsemien ladkkeiden saatavuus edellyttavat vahvaa
laéketeollisuutta. Se on keskeinen voimavara EU:n talouden kannalta.

EU:ssa on vahva teollis- ja tekijanoikeuksien jarjestelma (patentit ja lisasuojatodistukset®),
jota ladkelainsdéddanndssd séadetyt sadntelysuojaan liittyvat kannustimet tdydentdvat. Seka
teollis- ja tekijanoikeuksilla ettd séantelysuojaan liittyvilla kannustimilla vaalitaan ja
edistetddn innovointia sekd kompensoidaan innovatiivisten ladkkeiden kehittéjille aiheutuvia
riskeja ja kustannuksia. Jarjestelma tarjoaa myos selkeét puitteet rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarien markkinoille paasyyn sen jéalkeen, kun teollis- ja tekijanoikeuksien
voimassaolo ja lakisdateiset suoja-ajat ovat paattyneet.

Ladkkeitd voidaan suojata patenteilla ja lisdsuojatodistuksilla kansallisten, eurooppalaisten ja
kansainvélisten oikeudellisten kehysten, kuten lisdsuojatodistuksia koskevan EU:n
asetuksen®®, nojalla. Niiden suoja-aika voi kestdad yli 20 vuotta ensimmdiisen patentin
hakemisesta, joka tehddén yleensa ladkkeen kehittdmisen alkuvaiheessa. Kun ladkkeelle on
myonnetty myyntilupa, EU:n ladkelainsaddanndssa myonnetddn innovatiivisille ladkkeille
lisiksi 10 vuoden saantelysuoja, joka koostuu kahdeksan vuoden dokumentaatiosuojasta®’ ja
kahden vuoden markkinointisuojasta®®. Tata suoja-aikaa voidaan pidentda 11 vuoteen, jos
laékkeelle hyvaksytaan uusi kayttdaihe alkuperdisen myyntiluvan myéntamisen jalkeen. Jos
kyseessé on harvinaissairauksiin tarkoitettu ladke (harvinaisladke), innovatiivisille laakkeille
myonnetaan kymmenen vuoden kaupallinen yksinoikeus®®. Jos ladkkeen osalta on toteutettu
EMAnN hyvéksymé lastenldéketta koskeva tutkimusohjelma, sen lisésuojatodistukseen
myonnetaan kuuden kuukauden jatkoaika edella esitettyjen suoja-aikojen lisaksi.

Teollis- ja tekijdnoikeuksien sekd sadntelyyn perustuvan suojan ansiosta EU:ssa on vahva
innovointijarjestelmé, joka on erittéin kilpailukykyinen verrattuna muihin maailman maihin.

Ladkkeiden kehittdmiseen talla hetkelld tehtdvat investoinnit eivat kuitenkaan valttdmatta
aina kohdistu suurimpiin tayttamattomiin laéketieteellisiin tarpeisiin. TAma patee erityisesti
sairauksiin, joihin liittyy tieteellisia haasteita (esim. sairauden heikko tuntemus, védhainen
perustutkimus) tai joiden kaupallinen kiinnostus on vahéista (esim. harvinaissairaudet).
Taméan vuoksi tiettyjen syOpien tai hermoston rappeutumissairauksien kaltaisiin vakaviin

35 Lisasuojatodistus on teollis- ja tekijanoikeus, jolla laajennetaan patenttioikeutta.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 paivana toukokuuta 2009,
ladkkeiden lisasuojatodistuksesta.

37 Dokumentaatiosuojalla tarkoitetaan ladkkeen alkuperdisen myyntiluvan myontdmisen jalkeista ajanjaksoa,
jonka aikana yritykset, jotka haluavat kehittdd l&48kkeelle rinnakkaisvalmisteita tai biosimilaareja, eivét voi
viitata alkuperdiseen asiakirja-aineistoon sisaltyvien prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksiin.

38 Markkinointisuojalla tarkoitetaan ajanjaksoa, jonka aikana rinnakkaisvalmisteita ja biosimilaareja koskevia
myyntilupahakemuksia voi jo jattd4d ja arvioida ja kyseisille la&kkeille voi mydntdd myyntilupia.
Rinnakkaisvalmiste tai biosimilaari voidaan kuitenkin saattaa markkinoille vasta tdmén suoja-ajan paatyttya.

39 Kaupallisella yksinoikeudella tarkoitetaan myyntiluvan antamisen jalkeistd ajanjaksoa, jonka aikana
markkinoille ei saa saattaa vastaavanlaisia ladkkeitd samaa kdyttdaihetta varten.



sairauksiin ei ole edelleenkdin tyydyttavda hoitomuotoa. Lisaksi tunnetaan yli 6 000
harvinaissairautta, joista 95 prosenttiin ei ole talli hetkella hoitokeinoa®'. Lapsille
tarkoitettujen laékkeiden osalta edistystd on tapahtunut hyvin sellaisilla ladketieteen aloilla,
joilla lasten ja aikuisten tarpeet ovat samanlaisia, silla ladkkeitd kehitetddn yha péaéasiassa
aikuisten tarpeisiin. Laédkkeitd on kuitenkin kehitetty vain rajallisesti sairauksiin, jotka ovat
biologisesti erilaisia aikuisilla ja lapsilla, kuten lasten syovét, mielenterveyteen tai
kayttaytymiseen liittyvat hairiot tai vastasyntyneiden sairaudet.

Liséksi nekaan innovatiiviset ladkkeet, joita on kehitetty ja hyvaksytty, eivat tavoita potilaita
kaikkialla EU:ssa nopeasti ja tasapuolisesti.

Ehdotetulla l4d&kelainsaadédnnon uudistuksella siirrytadn yleispatevéstd saantelysuojasta
kohdennetumpaan lahestymistapaan, jolla edistetddn potilaiden mahdollisuuksia saada
kohtuuhintaisia la4kkeitd kaikissa EU:n jasenvaltioissa ja vastataan tayttdmattomiin
laéketieteellisiin tarpeisiin. Lisaksi tayttamattomiin laéketieteellisiin tarpeisiin liittyvaa
innovointia edistetddn EMAnN tarjoamalla sddntelyyn perustuvalla tuella (ks. vahvistettu
PRIME-ohjelma seuraavassa jaksossa).

Ehdotetussa uudistuksessa innovatiivisille laakkeille myonnetdén lakisadteinen suoja-aika,
joka on hieman nykyista lyhyempi mutta jota voidaan jatkaa, jos valmiste tayttda tietyt
kansanterveydelliset tavoitteet (ks. jaljempéana oleva laatikko). Kun otetaan huomioon
ehdolliset lisdsuoja-ajat, suoja-ajan enimmadiskesto voi olla jopa pidempi kuin nykyaan.
Ehdotetun uudistuksen mukaisesti innovatiivisten ladkkeiden lakisaateinen suoja-aika voi
kestdd enimmilladn 12 vuotta (jos laékkeelle hyvaksytaan uusi kéyttdaihe alkuperdisen
myyntiluvan myontdmisen jalkeen), kun talla hetkella enimmaiskesto on 11 vuotta. Jos kyse
on harvinaisladkkeestd, joka vastaa merkittavadan tayttamattomaan laaketieteelliseen
tarpeeseen, lakisaateinen suoja-aika voi kestdd enimmilldan 13 vuotta, kun talla hetkelld sen
enimmadiskesto on 10 vuotta.

Néin ollen EU:n s&éntely-ymparistd on edelleen yksi houkuttelevimmista koko maailmassa.
Muissa maissa suoja-ajat kestavat keskimaarin kuudesta (Israel, Kiina) kahdeksaan vuotta
(Japani, Kanada).

Kohdennetaan innovointikannustimia potilaiden tavoittamiseen ja tayttamattomiin

laéketieteellisiin tarpeisiin

» Ehdotetussa  uudistuksessa  innovatiivisten  la&kkeiden  sddntelyyn  perustuva
vahimmaissuoja-aika on kahdeksan vuotta: kuusi vuotta dokumentaatiosuojaa ja kaksi
vuotta markkinointisuojaa. Yrityksille voidaan myontad pidempida dokumentaatiosuoja-
aikoja, jos ne saattavat ladkkeen markkinoille kaikissa jasenvaltioissa (+ 2 vuotta) tai
kehittavat laakkeita tayttamattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin (+ 6 kuukautta) tai
suorittavat vertailevia Kkliinisid tutkimuksia (+ 6 kuukautta). Uuden kéyttdaiheen
perusteella voidaan myontaa yksi lisdvuosi dokumentaatiosuojaa.

> Edella mainittuja saantelysuojaa koskevia uusia sdantja sovelletaan myds
lastenlddkkeisiin. Lisdksi jos lddkkeen osalta on toteutettu EMAnN hyvaksyma
lastenlddketta koskeva tutkimusohjelma, sen lisdsuojatodistukseen myonnetdén edelleen
kuuden kuukauden jatkoaika. Lastenlédékkeitd koskeviin tutkimusohjelmiin sovellettaviin

40 https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Education_AboutRareDiseases.php?Ing=EN

41 Yhteinen arviointi lastenladkkeistd 12 padivana joulukuuta 2006 annetusta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksesta (EY) N:o 1901/2006 ja harvinaisladkkeistda 16 paivana joulukuuta 1999 annetusta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EY) N:o 141/2000, SWD(2020) 163.
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saantoihin tehdddn mukautuksia, jotta niiden avulla voidaan vauhdittaa ainoastaan lapsia
koskeviin sairauksiin tarkoitettuja lagkkeita koskevaa tutkimusta ja kehitysta.

» Harvinaisladkkeisiin sovelletaan erityissadnnoksia, joilla edistetdén harvinaissairauksiin
liittyvad tutkimusta ja kehitystyotd. Harvinaisladkkeiden kaupallisen yksinoikeuden
vakiokesto on yhdeks&n vuotta. Yrityksille voidaan myontdd pidempid kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikoja, jos ne vastaavat merkittdvaan tayttaméattomaan
laéketieteelliseen tarpeeseen (+ 1 vuosi), saattavat ladkkeen markkinoille kaikissa
jasenvaltioissa (+1 vuosi) tai kehittdvat uusia kéyttdaiheita jo myyntiluvan saaneelle
harvinaisladkkeelle (enintéan 2 lisdvuotta).

> Kaikissa jasenvaltioissa markkinoille saattamista koskeva ylimaardinen saantelysuoja
myonnetdan, jos ladkettd toimitetaan jatkuvasti ja riittdvassa maarin kaikkiin
jasenvaltioihin kahden vuoden kuluessa myyntiluvan myontdmisesta tai kolmen vuoden
kuluessa sellaisten yritysten osalta, joilla on vain vahaista kokemusta EU:n jarjestelmasta,
kuten pienet ja keskisuuret yritykset (pk-yritykset). Jos jasenvaltio pyytaéd poikkeuslupaa
(esimerkiksi siksi, ettd se haluaa saattaa ladkkeen markkinoille vasta mydhemmin),
lisdsuojaa myodnneté&én silti.

» Vakiintuneiden ladkkeiden uusille terapeuttisille kayttotarkoituksille (kayttotarkoitusten
muuttaminen) voidaan myontaa neljan vuoden dokumentaatiosuoja-aika. Lisaksi voittoa
tavoittelemattomat toimijat voivat toimittaa EMAIlle nayttod jo myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden uusista terapeuttisista kéayttOaiheista, joilla vastataan téyttdmattémiin
laéketieteellisiin tarpeisiin.

On térkeda huomata, ettd ehdotettu ladkelainsdddanndn uudistus ei vaikuta teollis- ja
tekijanoikeuksien (patentin ja lisdsuojatodistuksen) antamaan suojaan. Talt4 osin komissio
esittdd samanaikaisesti ladkkeiden lisdsuojatodistusta koskevan asetuksen uudistamista.
Uudistuksella luodaan keskitetty tutkintamenettely kansallisten lisdsuojatodistusten
myontamista varten ja otetaan kayttdon yhtenainen ladkkeiden lisasuojatodistus muuttamatta
sovellettavien s&antdjen sisaltéd (esim. kelpoisuusehdot, kesto jne.). Ehdotettu uudistus
vahentdd huomattavasti kustannuksia ja hallinnollista taakkaa, joita talla hetkella téysin
kansallisella tasolla hallinnoidusta lisdsuojatodistusjarjestelmasta aiheutuu
lisdsuojatodistusten  hakijoille.  Lisdasuojatodistusjarjestelman  oikeusvarmuuden ja
lapinakyvyyden parantaminen hyodyttdd myos rinnakkaisvalmisteiden valmistajia. Mika
tarkeintd, aloitteella varmistetaan myds, ettd innovatiivinen laéketeollisuus voi hyotya
yhtendisesta patentista sitd vastaavan yhtendisen lisdsuojatodistuksen avulla.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd patenttien ja lisdsuojatodistusten sekd saantelyyn
perustuvan suojan yhdistelmalla voidaan edelleen turvata EU:n kansainvalinen Kilpailuetu
ladkkeiden kehittdmisessa, ohjata tutkimusta ja kehitystyota potilaiden suurimpiin tarpeisiin
sekd varmistaa laédkkeiden nopeampi ja tasapuolisempi saatavuus potilaille kaikkialla EU:ssa.

Tayttamattomiin laaketieteellisiin tarpeisiin liittyvasta innovoinnista palkitaan
lisdamalla saantelyyn perustuvaa tukea lupaavien ladkkeiden kehittamiseen

EMA tarjoaa ld&kkeiden kehittéjille tieteellistd tukea niin, ettd ne voivat mahdollisimman
tarkoituksenmukaisesti tuottaa vahvaa nayttoa ladkkeen hyodyistda ja riskeistd (esim.
kliinisten tutkimusten suunnittelua koskevat tieteelliset ohjeet). Tavoitteena on tukea
laadukkaiden, tehokkaiden ja turvallisten ladkkeiden nopeaa ja huolellista kehittdmista
potilaita varten.
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EMAnN ensisijaisladkkeitd koskevasta ohjelmasta (PRIME)*? saatujen kokemusten pohjalta
ehdotetulla uudistuksella lisatddn EMAnN tieteellista tukea erityisesti sellaisten lupaavien
ladkkeiden osalta, joita kehitetddn tayttaméattomia laaketieteellisia tarpeita varten. Tallaisille
ensisijaisladkkeille annetaan tehostettua tieteellistd ja sdéntelyyn perustuvaa tukea ja niiden
arviointi voidaan tehdd nopeutetusti. Vahvistetulla PRIME-ohjelmalla vauhditetaan
tayttamattomiin l&éketieteellisiin tarpeisiin liittyvdd innovointia, annetaan laakeyhtidille
mahdollisuus nopeuttaa kehittdmisprosessia ja edistetdén laakkeen varhaisempaa saatavuutta
potilaille.

Liséksi uudistuksella helpotetaan patenttisuojan ulkopuolella olevien l4&kkeiden
kayttotarkoituksen muuttamista uusiin terapeuttisiin kayttotarkoituksiin pk-yrityksille ja
voittoa tavoittelemattomille kehittajille tarkoitetun erityisen EMAN tukijérjestelmén avulla.

Uudistuksella myds nopeutetaan lupaavien ld&kkeiden arviointia tarjoamalla mahdollisuus
niin sanottuun jatkuvaan arviointiin, jossa tietoja tarkastellaan vaiheittain sitd mukaa, kun ne
tulevat saataville. Tdma menettely on osoittautunut tehokkaaksi covid-19-pandemian aikana,
ja uudistuksessa sité esitetdan sovellettavaksi myos lupaaviin ladkkeisiin, joiden avulla hoitoa
voidaan edistaa erityisen paljon aloilla, joilla on tayttamattomia laéketieteellisia tarpeita.
EU:n tasolla otetaan kayttodén valiaikainen kiireellinen  myyntilupa sellaisten
kansanterveysuhkien varalta, joissa turvallisten ja tehokkaiden ladkkeiden kehittdminen ja
hyvaksyminen mahdollisimman nopeasti on erittéin tarkeaa.

Investointeja ja innovointia Eurooppaan myds jatkossa kehittamalla
saantelyjarjestelmaa

EU:lla on oltava tehokas ja kettera saantelyjarjestelma, jolla tuetaan ladkkeiden kehittdmista,
niiden ripedd hyvéksymistd ja niiden saattamista potilaiden saataville. Tallainen
saantelyjarjestelma on myds suotuisa ladketeollisuuden innovointikapasiteetin ja
kilpailukyvyn edistdmisen kannalta.

Talla hetkellda EU:n myyntilupaa varten tarvittava laékkeiden tieteellinen arviointi usein
keskeytyy (“clock-stops”), kun yritykset laativat vastauksia EMAn pyyntoihin, jotka
koskevat alkuperdisesta hakemuksesta puuttuvia tietoja. Ehdotuksessa lisdtaan tieteellista
tukea, jota EMA voi antaa la&kkeiden kehittdjille ennen myyntilupahakemusten jattamista.
Tama parantaa alkuperdisten hakemusten laatua, lyhentdd keskeytysten aiheuttamia
viivastyksid ja nopeuttaa myyntilupaa varten tarvittavaa arviointia. Puutteelliset hakemukset
mitatdidaan arvioinnin aikana, jos hakijat eivat toimita puuttuvia tietoja asetetussa
méardajassa. N&in vapautetaan resursseja ja optimoidaan arviointijarjestelmad. Liséksi
uudistuksessa ehdotetaan, ettd tieteellisen arvioinnin kestoa lyhennetddn nykyisestd 210
paivasta 180 paivaan, ja komission méaaréaikaa hyvéksya ladke 67 paivasta 46 paivaan. Jos
ladkkeestda on huomattavaa etua kansanterveyden kannalta, arviointi saa kestdd 150 paivaa.
Néiden lyhennettyjen maardaikojen ja edell& mainittujen tukitoimien avulla varmistetaan, etta
ladkkeet tavoittavat potilaat nopeammin.

Liséksi ehdotettu uudistus kohentaa EMAnN rakennetta ja hallintoa yksinkertaistamalla sen
tieteellisten komiteoiden rakennetta ja lisddmalld sen asiantuntemukseen perustuvia
valmiuksia. Ndin véltetaan paallekkaista tyota, lisatadn tehokkuutta ja lyhennetéan ladkkeiden
arviointiaikoja tinkimétt4d korkeista standardeista ja tieteellisestd asiantuntemuksesta.
Uudistukseen siséltyy myds useita toimenpiteitd, joilla yksinkertaistetaan sdéntelymenettelyja

42 hitps://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/prime-priority-medicines
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ja edistetddn digitalisaatiota, mikd vahentdd laékkeiden Kkehittdjien ja toimivaltaisten
viranomaisten hallinnollista taakkaa (ks. jaljempané oleva laatikko).

Ehdotetusta uudistuksesta hyotyvét erityisesti pienet ja keskisuuret yritykset (pk-yritykset) ja
la&kkeiden kehittdmiseen osallistuvat voittoa tavoittelemattomat toimijat, koska se vahentaa
niille sdantelystd aiheutuvaa taakkaa. EMA tarjoaa pk-yrityksille ja voittoa
tavoittelemattomille toimijoille myds kohdennettua tieteellista ja sadntelyyn perustuvaa tukea
esimerkiksi maksujen alennus- tai vapautusjarjestelmien muodossa.

Saantelyyn perustuva tuki ja sdantelytaakan keventaminen yksinkertaisemmilla
menettelyilla

» Vahvistetaan EMAnN varhaisessa vaiheessa tarjoamaa s&éntelyyn perustuvaa tukea
erityisesti sellaisten lupaavien laékkeiden osalta, joita kehitetddn tayttdmattomia
la&ketieteellisia tarpeita varten.

» Annetaan EMAIlle mahdollisuus arvioida l&akettd koskevia tietoja sitd mukaa, kun ne
tulevat saataville, jos kyseessé on lupaava laéke, joiden avulla hoitoa voidaan edistéa
erityisen paljon aloilla, joilla on tayttaméattomié ladketieteellisia tarpeita.

» Otetaan kayttoon EU:n tasolla véliaikainen kiireellinen myyntilupa sellaisten
kansanterveysuhkien varalta, joissa turvallisten ja tehokkaiden ladkkeiden kehittaminen ja
hyvaksyminen mahdollisimman nopeasti on erittéin tarkeaa.

» Optimoidaan EMAnN rakennetta (esim. vahennetéén tieteellisten komiteoiden mé&éarad) ja
panostetaan asiantuntijuuteen ja valmiuksien kehittdmiseen toimivaltaisten viranomaisten
verkostossa.

> Yksinkertaistetaan sadntelyyn pohjautuvia menettelyja (esim. poistetaan suurelta osin
ladkkeiden myyntiluvan uudistamista koskeva vaatimus ja yksinkertaistetaan
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien hyvaksymisedellytyksid).

» Lyhennetddn EMAn tieteellisen arvioinnin kestoa nykyisestd 210 péivasta (kaytanndssa
keskimé&arin 400 paivad) 180 paivéan, ja komission madrdaikaa hyvéksya laédke 67
paivasta 46 pdivaan. Jos Kkyseessd on valmiste, joka vastaa tayttamattomiin
la&ketieteellisiin tarpeisiin ja joka on erityisen hyodyllinen kansanterveyden kannalta,
menettelyd voidaan nopeuttaa ja arviointia lyhentaa 150 paivaan.

> Digitalisointi (esim. hakemusten sahkdinen toimittaminen, séhkdiset valmistetiedot).

EMAnN uudistetun rakenteen sekd EMAN tarjoaman tehostetun tieteellisen tuen,
yksinkertaistettujen menettelyjen ja digitalisoinnin myota ladkkeiden arviointiin ja
hyvaksyntddn menee vahemmén aikaa. Tdmé taas parantaa EU:n sadntelyjarjestelméan
kilpailukykya sekd potilaiden mahdollisuuksia saada innovatiivisia ladkkeitd,
rinnakkaisvalmisteita ja biosimilaareja nopeasti.

Lis&ksi varmistetaan useilla tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottavilla toimenpiteilla, ettd
sééntelyjarjestelma pysyy tieteen ja teknologian kehityksen tahdissa, ja luodaan suotuisa
sdantely-ympadristd  lupaaville  uusille  hoitomuodoille ja  lapimurtoinnovaatioille
innovaatioperiaatteen®® mukaisesti. Tdhan sisdltyy myos innovatiivisten menetelmien
edistdminen, mukaan lukien eldinkokeiden vahentdmiseen t&htd&vat menetelmat. Uudistus
mahdollistaa ensimmaistd kertaa ladkealan s&éntelyn testiympéristojen  kayton.
Testiymparistdssd innovatiivisia menetelmid ja wuusia l4&kkeitd voidaan kokeilla
sééntelyviranomaisten valvonnassa. Sééntelyn testiympéristdista voidaan saada lisatietoa

43 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-
innovation _en
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paitsi innovoinnista myds sen perustana olevista sdédnndista ja maarayksista seké siita, miten
niitd sovelletaan parhaiten tuleviin terveydenhuollon menetelmiin. Naista testiympéristoista
saatujen kokemusten pohjalta voidaan mydhemmin kehittdd mukautettuja sdantelykehyksia —
my6s tdma on uudistukseen siséltyva uusi osatekijd. N&in voidaan luoda ra4téloityja
horisontaalisia sdant6jé, jotka ovat vaadittujen séantelystandardien mukaisia mutta soveltuvat
tysin myos innovatiivisiin elementteihin.

Terveysdatan toissijaisen kdyton avulla voidaan tehostaa laédkkeiden kehittamisen tehokkuutta
ja tuloksellisuutta, vahent&d kustannuksia ja parantaa potilastuloksia. Terveysdataa voidaan
kayttdd esimerkiksi tayttdmattomien ladketieteellisten tarpeiden tunnistamiseen, kliinisten
laéketutkimusten suunnittelun optimointiin ja tukemaan nayton tuottamista myyntilupaa
varten. Lisaksi reaalimaailman dataa voidaan kayttdd myyntiluvan myontdmisen jalkeen
la&kkeiden turvallisuuden ja tehon seurantaan sekd jatkuvan oppimisen ja terveydenhuollon
kehittdmisen tukemiseen. Laakelainsaddannon uudistuksella ja eurooppalaisella terveysdata-
avaruudella helpotetaan terveysdatan saatavuutta ja kayttod tinkimatta potilaiden
yksityisyydensuojasta. Terveysdatan toissijaisen kayton mahdollistaminen
séantelytarkoituksissa tarjoaa ainutlaatuisen tilaisuuden innovoinnille ja parantaa EU:n
laéketeollisuuden Kilpailukykya.

Tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottava saantelykehys

> Helpotetaan reaalimaailman datan ja terveysdatan kayttoa sadntelytarkoituksiin tinkimatta
potilaiden yksityisyydensuojasta.

> Selkeytetdan ladkkeitd ja muita terveydenhuollon menetelmid (esim. ladkinnalliset
laitteet, ihmisestd perdisin olevat aineet) koskevien EU:n lainsaadantokehysten valista
suhdetta.

» Otetaan kayttoon saantelyn testiympaéristdja uusia menetelmid koskevien saantelytapojen
testaamiseksi ennen virallista sdéntelyé.

» Mukautetaan saantelykehyksia sisallyttdmalla niihin erityisid vaatimuksia tiettyjen uusien
ladkkeiden ominaispiirteitéd varten.

» Kannustetaan kdyttdmaan uusia menettelytapoja, joilla voidaan véahentaa eldinkokeita.

Ehdotetulla uudistuksella edistetdan ladkkeiden elinkaaren eri osa-alueisiin osallistuvien
EU:n eri viranomaisten vélistd yhteisty6td. EMA esimerkiksi koordinoi mekanismia, jolla
helpotetaan yhteistd etua koskevia tieteellisia ja teknisia kysymyksia koskevien tietojen ja
tietdmyksen vaihtoa myyntiluvista, kliinisista tutkimuksista, terveydenhuollon menetelmien
arvioinnista seka ladkkeiden hinnoittelusta ja korvauksista vastaavien viranomaisten kesken
EU:ssa. Tdman ansiosta tiettyja kysymyksid, kuten tayttaméattomia ladketieteellisia tarpeita ja
nayton tuottamista l&d&kkeen elinkaaren aikana, voidaan kasitelld johdonmukaisemmin.
Uudistuksella tehostetaan myds EMAnN ja muiden EU:n virastojen, kuten kemikaalialan
virastojen, valistd yhteistyotd “yksi aine, yksi arviointi” -l&hestymistavan mukaisesti.

Farmasian komitea** toimii foorumina, jolla keskustellaan laakkeisiin liittyvista
toimintapoliittisista kysymyksistd, kuten markkinoille saattamisen sé&é&ntelykannustimia
koskevien sddntdjen soveltamisesta. Sen tavoitteena on tehostettu vuoropuhelu, tiivis
yhteistyd0 ja ennakoiva tietojenvaihto jasenvaltioiden ja komission valilla. Farmasian
komitean keskusteluihin voidaan kutsua my6s muita kansallisia viranomaisia (jotka vastaavat
esim. terveydenhuollon menetelmien arvioinnista, hinnoittelusta ja korvauksista).

44 Neuvoston paatds 75/320/ETY, tehty 20 paivana toukokuuta 1975, farmasian komitean perustamisesta.
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Viranomaisten tehostettu yhteistyd parantaa toimintapolitiikan johdonmukaisuutta ja luo
ennakoitavamman ja johdonmukaisemman ympériston sijoittajille ja innovoijille EU:ssa.

Kaiken kaikkiaan ndiden uudistusten myotéd sééntelykehyksestd saadaan tehokkaampi ja
vaikuttavampi ja silld voidaan paremmin vastata uusiin haasteisiin sekd tukea la&kealan
kilpailukykya ja innovointia, miké hyodyttaa potilaita EU:ssa.

5. Ympariston kannalta kestadvammat ladkkeet

Jotta ladketeollisuudessa voidaan saavuttaa l4&kestrategian ja muiden Euroopan vihredn
kehityksen ohjelman® aloitteiden (esim. EU:n toimintasuunnitelma “Kohti ilman, veden ja
maaperan saasteettomuutta™®) ympdristokestavyystavoitteet, ladketeollisuuden on hillittava
valmisteiden ja  prosessien  kielteisia  vaikutuksia ~ ympadristéon,  biologiseen
monimuotoisuuteen ja ihmisten terveyteen.

Tieteellinen ndyttd osoittaa, ettd ymparistoon kulkeutuu ladkeaineita niiden valmistuksen,
potilaskdyton ja kayttamattomien tai vanhentuneiden tuotteiden epdasianmukaisen
hévittdmisen seurauksena®. On erityisen huolestuttavaa, ettd jateveden késittelylaitoksissa,
tuotantolaitosten  jatevesissd sek& pintavesissa ja  pohjavesissé on  havaittu
mikrobiléékeaineita, koska niiden esiintyminen lisdd mikrobilaakeresistenssia (ks. 6 luku).
Ymparistossa esiintyvét ladkeaineet eivat vaikuta pelkdstddn ymparistoon. Jos ne padsevat
veden kiertoon tai elintarvikeketjuun, ne vaikuttavat suoraan myds ihmisten terveyteen.

Né&itad kielteisia vaikutuksia on kasitelty askettain hyvaksytyssa komission ehdotuksessa
yhdyskuntajatevesien kisittelyd koskevaksi direktiiviksi*®, johon sisaltyy laajennettu
tuottajavastuun jarjestelma, jota sovelletaan myos laékkeisiin, seka komission ehdotuksessa
vesidirektiivien muuttamisesta®®, jossa kasitellddn pinta- ja pohjavesissd esiintyvid
la&keaineita.

Ehdotetulla ladkelainsdddannon uudistuksella taytetddn useita sitoumuksia, jotka tehtiin EU:n
strategisessa lahestymistavassa ympéristossa oleviin l&&keaineisiin®. Silla parannetaan
la&kkeiden ympdristoriskien arviointia, jotta voidaan tehokkaammin arvioida ja rajoittaa
ladkkeiden mahdollisia haitallisia vaikutuksia ymparistoon ja kansanterveyteen. Talla
hetkelld ymparistoriskien arviointi on pakollinen kaikille l&&keyhtidille, jotka saattavat
ladkkeitaan EU:n markkinoille. Arviointiin siséltyy sekd ladkkeiden kayttd ettd niiden
kulkeutuminen ympadristoon. Tyotd EU:n ymparistonormien edistdmiseksi jatketaan
kansainvalisesti®'.

45 Komission tiedonanto. Euroopan vihrean kehityksen ohjelma, COM (2019) 640 final.

46 Komission tiedonanto. Terve maapallo kaikille — EU:n toimintasuunnitelma: Kohti ilman, veden ja maaperan
saasteettomuutta”, COM(2021) 400 final.

47 OECD: Pharmaceutical Residues in Freshwater Hazards and Policy Responses, 2019.

48 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi yhdyskuntajatevesien kasittelysta (uudelleenlaadittu
teksti), COM (2022) 541 final.

% https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_en

0 Komission tiedonanto. Euroopan unionin strateginen lahestymistapa ympéristossa oleviin ladkeaineisiin,
COM (2019) 128 final.

51 Lisitietoja komission yksikoiden valmisteluasiakirjan ”Vulnerabilities of the global supply chains of
medicines” 7 jaksossa, https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-
supply_swd_en.pdf.
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Tehostettu ymparistoriskien arviointi myyntilupamenettelyssa

» Tehostetaan ympaéristoriskien arviointia ottamalla kéyttéon peruste evata myyntilupa, jos
yritykset eivat toimita riittdvad nayttod ymparistoriskien arvioinnista tai jos ehdotetut
riskinhallintatoimenpiteet eivat ole riittdvia tunnistettujen riskien torjumiseksi.

> Asetetaan selkeammaét vaatimukset ymparistoriskien arvioinnille, myds tieteellisten
suuntaviivojen noudattamiselle, arvioinnin sadnndllisille paivityksille ja luvan
myontdmisen jélkeiselle velvoitteelle toteuttaa ympdristoriskien arviointiin liittyvié
lisatutkimuksia.

» Ulotetaan ymparistoriskien arviointi koskemaan antibioottien valmistuksesta ymparistolle
aiheutuvia riskejéa.

> Ulotetaan ympéristoriskien arviointi koskemaan kaikkia jo markkinoilla olevia
valmisteita, jotka ovat mahdollisesti haitallisia ympéristolle.

Uudistuksessa otetaan kdyttéon muuntogeenisia organismeja siséltavien tai niistd koostuvien
tutkimuslaékkeiden Kliinisiin tutkimuksiin sovellettava yksi ainoa EU:n ympaéristoriskien
arviointimenettely. Taman seurauksena jasenvaltioiden arvioinnit korvataan yhdella
yhdenmukaistetulla EU:n laajuisella arvioinnilla, mik& tarkoittaa, ettd kliinisten
la&ketutkimusten toimeksiantajien ei endd tarvitse esittdd useita lupahakemuksia.
Myyntilupaa varten tarvittavan ymparistoriskien arvioinnin vaatimukset, jotka koskevat
muuntogeenisia organismeja siséltavia tai niista koostuvia ladkkeita, perustuvat direktiivissa
2001/18/EY** vahvistettuihin  periaatteisiin, mutta niitd mukautetaan ladkkeiden
erityispiirteiden huomioon ottamiseksi. Nailla muutoksilla poistetaan merkittavia ja aikaa
vievid séantelyesteitd, helpotetaan kliinisia tutkimuksia EU:ssa ja optimoidaan innovatiivisten
ja kadnteentekevien hoitojen arviointi- ja hyvaksymismenettelyjéa.

6.  Mikrobilaakeresistenssin torjunta

Mikrobildikkeet>® ovat yksi tarkeimmisté laadkeryhmista. Vuosien mittaan niiden liikakaytto
ja vaarinkayttoé ovat kuitenkin aiheuttaneet mikrobilaakeresistenssia, mika tarkoittaa sitg, etta
ladkkeistéd tulee tehottomia ja infektioiden hoitaminen muuttuu yha vaikeammaksi tai jopa
mahdottomaksi. Mikrobilédé&keresistenssi, eli niin kutsuttu hiljainen pandemia, aiheuttaa
vuosittain  yli 35000 kuolemantapausta Euroopan unionissa® ja siitdi koituu
terveydenhuoltojarjestelmille suuria kustannuksia®. Mikrobil&dakeresistenssi on yksi kolmesta
merkittavimmasta terveysuhkasta EU:ssa®.

Jotta yleistyvaa mikrobilaakeresistenssia voidaan torjua, on olennaisen tarkeda varmistaa seké
olemassa olevien mikrobilddkkeiden saatavuus ettd uusien tehokkaiden mikrobilddkkeiden
kehittdminen. Liséksi ehdotetaan toimia mikrobilddkkeiden maltillisen kdyton edistamiseksi,
jotta mikro-organismit eivéat kehittaisi vastustuskykyé niita vastaan.

52 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 paivana maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristdon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY
kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).

53 Mikrobilaakkeita ovat muun muassa antibiootit, viruslaakkeet, sieniladkkeet ja alkueldinladkkeet.

54 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-

bacteria.pdf
55 https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-

Note-2019.pdf, 2019.
56 Komission yksikoiden ja jasenvaltioiden tekeman selvityksen mukaan kaksi muuta ensisijaista terveysuhkaa
ovat patogeenit, jotka saattavat aiheuttaa pandemian, sekd kemialliset, biologiset, sateily- ja ydinuhkat.
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Mikrobilédékkeiden kéytdn rajoittaminen vaikuttaa kuitenkin myyntimaariin ja myyntiluvan
haltijoiden investointien tuottoon, mik& aiheuttaa hairiditd markkinoiden toiminnassa. Sen
vuoksi tarvitaan kannustimia innovatiivisten mikrobilddkkeiden kehittdmiseen ja
mikrobild&kkeiden saatavuuden varmistamiseen.

Mikrobilddkkeiden kehittdminen, saatavuus ja maltillinen kaytto

Mikrobilaakkeiden kehittdmisen ja saatavuuden kannustimet

EU tarvitsee sekd tarjonnan lisddmiseen perustuvia tyontokannustimia (eli rahoitusta
mikrobil&&kkeitd koskevaan tutkimukseen ja innovointiin padasiassa tutkimusapurahojen ja
kumppanuuksien kautta) ettd (sadntelyyn perustuvia ja taloudellisia) tarpeen tayttamiseen
perustuvia vetokannustimia, joilla palkitaan laakkeiden onnistuneesta kehittdmisesta ja
varmistetaan tehokkaiden mikrobilddkkeiden saatavuus. Komissio ehdottaa seuraavia
vetokannustimia:

» vaéliaikainen mekanismi, jossa uusien mikrobildadkkeiden kehittdjille voidaan myontaa
siirrettdvissd oleva dokumentaatiosuojaan oikeuttava seteli, jonka mydntamiseen ja
kayttoon sovelletaan tiukkoja ehtoja;

» uusien ja olemassa olevien mikrobildadkkeiden saatavuutta edistavat hankintamekanismit,
jotka tuottavat mikrobilddkkeiden myyntilupien haltijoille tuottoja myyntimaarista
riippumatta.

EU:n on kiireellisesti 16ydettava alykkaita tapoja uusien mikrobilédékkeiden kehittdmiseksi.
Sen vuoksi uudistuksessa ehdotetaan, ettd uusia mikrobildékkeitd koskevaa siirrettavissa
olevaa dokumentaatiosuojaan oikeuttavaa setelid testataan 15 vuoden ajan. Setelilld
mikrobiladkkeen kehittdja saa yhden ylimadraisen vuoden dokumentaatiosuojaa®’, ja kehittaja
voi kayttda setelin joko omiin valmisteisiinsa tai myyda sen toisen myyntiluvan haltijalle.
Jarjestelyd sovelletaan ainoastaan mullistaviin mikrobild&kkeisiin, joilla voidaan torjua
mikrobiléékeresistenssia ja jotka on kohdistettu WHO:n yksiléimiin priorisoituihin
taudinaiheuttajiin. Setelin k&yttoon sovelletaan tiukkoja ehtoja, jotta palkitseminen kohdistuu
padasiassa innovatiivisen mikrobilddkkeen kehittajadn. Ehdotettuun jarjestelyyn sisaltyy
my6s mikrobilddkkeen toimittamista koskevia ehtoja, joilla varmistetaan, ettd ladketta
saadaan toimitettua tarvittaessa.

Setelijarjestelylla luodaan houkuttelevat liiketoimintaedellytykset sellaisten innovatiivisten
mikrobilédékkeiden kehittamiselle, joita tutkitaan ja kehitetdén talla hetkelld erittdin vahan.
Jarjestelyssa setelien kustannukset siirtyvat jasenvaltioiden terveydenhuoltojarjestelmien
maksettavaksi, koska setelid hyodyntévien valmisteiden rinnakkaisvalmisteiden markkinoille
tulo viivastyy. Jotta terveydenhuoltojérjestelmille aiheutuvien kustannusten maéraéd saadaan
rajoitettua, uudistuksessa esitetdan, ettd uusille mikrobilad&kkeille voidaan myontaa enintééan
kymmenen setelid 15 vuoden aikana. Kunhan seteleiden kéyttéon sovelletaan tiukkoja ehtoja,
ne ovat varteenotettava keino mikrobil&dé&keresistenssin torjumiseksi, silld niiden hyo6tyja ja
kustannuksia on verrattava toimien toteuttamatta jattdmisestd aiheutuviin kustannuksiin ja
mikrobildékeresistenssin kansanterveydelle ja taloudelle aiheuttamiin vaikutuksiin. Kun 15
vuotta on kulunut, setelijarjestely arvioidaan.

Setelijarjestelyn liséksi taloudellisiksi vetokannustimiksi ehdotetaan hankintamekanismeja.
Mikrobild&keresistenssiin liittyvien l4&ketieteellisten vastatoimien saamista markkinoille

57 Dokumentaatiosuoja on selitetty tarkemmin tdméan tiedonannon 4 luvussa.
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koskevassa komission tutkimuksessa®® arvioitiin neljad padasiallista hankintamekanismien
tyyppid, jotka voivat auttaa lisdédmadn kehittdjien tulo-odotuksia. Arvioidut tyypit ovat
tulotakuu,  markkinoilletulopalkkiot  yhdistettynd  tulotakuuseen,  kertakorvauksena
maksettavat markkinoilletulopalkkiot ja valitavoitemaksut. Vuotuisessa
tulotakuujérjestelméssa viranomaiset taydentavat ladkkeiden kehittgjien tuloja, jotta ne
saavuttavat “taatun” madrdn. Jos myynti ylittdd tietyn rajan, tdydennystd ei makseta.
Markkinoilletulopalkkiot ovat useiden maksujen sarja, joka maksetaan antibioottien
kehittdjille, jotka ovat saaneet viranomaisen hyvaksynnan tietyt ennalta maaritellyt kriteerit
tayttavélle antibiootille. Valitavoitteisiin perustuva maksu on alkuvaiheen palkkio tiettyjen
tutkimus- ja kehittdmistavoitteiden saavuttamisesta ennen myyntiluvan saamista (esim.
vaiheen | saattaminen onnistuneesti paatokseen). Vaikka nailla mekanismeilla pyritdankin
ensisijaisesti mahdollistamaan olemassa olevien mikrobilaékkeiden saatavuus, niita voitaisiin
soveltaa  my6s  uusien  mikrobilddkkeiden  kehittdmisvaiheeseen.  Alustavassa
toteutettavuusarvioinnissa todettiin, ettd kaikki vaihtoehdot voidaan toteuttaa hankintoina
huolimatta joistakin huomattavista rajoituksista ja nakokohdista, jotka edellyttavat
perusteellista lisatutkimusta. Rahoitusta tarvitaan todennakoisesti sekd EU:lta ettad
jasenvaltioilta.

On téarkedd, ettd mikrobilddkkeiden Kkehittdmista tuetaan maailmanlaajuisesti. EU:n on
tehostettava yhteistyotd olemassa olevilla foorumeilla, erityisesti G7-ryhméssa, G20-
ryhmassa ja mikrobiléékeresistenssia kasittelevassé transatlanttisessa erityistydryhméssa seka
Maailman terveysjéarjeston, YK:n elintarvike- ja maatalousjarjeston, Maailman
eldintautijarjeston ja YK:n ympaéristdohjelman muodostamassa ryhmassa,
mikrobil&&keresistenssia koskevassa YK:n monenvélisessa erityisrahastossa samoin kuin
neuvotteluissa mahdollisesta pandemioiden ehkaisyd, niihin varautumista ja reagointia
koskevasta Maailman terveysjarjeston kansainvalisestd sopimuksesta®® ja alueellisissa
instituutioissa, kuten Afrikan unionissa.

Toimenpiteet mikrobiladkkeiden maltillisen kayton edistamiseksi

> Léaakelainsadadannon uudistuksen myotd maltillista kayttod edistévat toimenpiteet otetaan
osaksi myyntiluvan myontdmismenettelyd. Toimenpiteet koskevat reseptinvaraisuutta,
sopivaa pakkauskokoa, potilaalle / terveydenhuollon ammattilaiselle annettavia tietoja
seka mikrobilaékkeiden kayton hallintaohjelmaa, mukaan lukien
riskinhallintatoimenpiteet sek& mikrobil&dékeresistenssia koskeva seuranta ja raportointi.

» Ehdotuksessa neuvoston suositukseksi ehdotetaan my6s muita tukitoimenpiteitd, kuten
suositeltuja tavoitteita seka toimenpiteitd, joilla edistetaan infektioiden tehokasta ehkéisya
ja valvontaa, parannetaan tietoisuutta ja koulutusta seka kaikkien asiaankuuluvien alojen
sidosryhmien vélista yhteistyoté.

Mikrobilddkkeiden kayttoa ja resistenssia koskevat suositukset

Ehdotetussa neuvoston suosituksessa esitetddn konkreettisia ja mitattavissa olevia tavoitteita,
joilla véhennetddn mikrobiladkkeiden kayttéd ja mikrobiladkeresistenssin leviamista
ihmisl&déketieteessd. N&ma tavoitteet on madritelty Euroopan tautienehkaisy- ja -
valvontakeskuksen kanssa ja niissd on otettu huomioon kansalliset tilanteet sek&

8 Euroopan komissio, Euroopan terveys- ja digitaaliasioiden toimeenpanovirasto, Study on bringing AMR
medical countermeasures to the market: final report, Euroopan unionin julkaisutoimisto, 2023,
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/51b2c82c-c21b-11ed-8912-01aa75ed71al/language-en
59 https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-

response-accord
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mikrobilédékkeiden kayton yleisyys ja yleisimpien resistenttien taudinaiheuttajien leviaminen
eri jasenvaltioissa. Niiden avulla tukea voidaan antaa kohdennetusti ja tilannetta voidaan
seurata tulevina vuosina.

Muut suositellut toimenpiteet mikrobilagkeresistenssin torjumiseksi

Ehdotetulla neuvoston suosituksella myds vauhditetaan mikrobilddkeresistenssid koskevia
kansallisia yhteinen terveys -toimintasuunnitelmia, edistetddn tutkimusta ja innovointia,
tehostetaan mikrobilddkeresistenssin ja mikrobiladkkeiden kulutuksen seurantaa ja valvontaa,
lisatddn maailmanlaajuista yhteisty6td ja kannustetaan kehittdmadn muita ladketieteellisia
vastatoimia mikrobil&akeresistenssille, kuten rokotteita ja nopeaa diagnostiikkaa, joilla on
my6s merkittdvd vaikutus. Ehdotetulla neuvoston suosituksella myds vahvistetaan
mikrobil&&keresistenssin  torjumistoimien puitteita yhdistamélld yhteinen terveys -
lahestymistapa muihin EU:n politiikkoihin, yhteiseen maatalouspolitiikkaan®, Pellolta
poytaan -strategiaan®!, saasteettomuustoimintasuunnitelmaan®® (jonka tavoitteena on
vahentaa tuotantoeldimille ja vesiviljelyssa kédytettavien mikrobildékkeiden kokonaismyyntia
EU:ssa 50 prosentilla vuoteen 2030 mennessd), EU:n Horisontti Eurooppa -ohjelmaan®® ja
komission viimeaikaisiin ehdotuksiin, joilla mikrobildakeresistenssin ympéristoseurantaa
tehostetaan entisestdan®,

7. Paatelmat

Ehdotetun laékelainsadddnndn uudistuksen myodta Euroopan unioni vahvistuu ja sen
hairionsietokyky kasvaa. Né&in unioni voi suojella paremmin kansalaistensa terveytta.
Uudistuksella edistetdén turvallisten, tehokkaiden ja kohtuuhintaisten ladkkeiden nopeaa ja
tasapuolista saatavuutta potilaiden ladketieteellisiin tarpeisiin kaikkialla EU:ssa. Lisaksi silla
lisatddn innovointia ja tuetaan ladketeollisuuden kilpailukykyé seka parannetaan laékkeiden
ympéristokestavyytta koko niiden elinkaaren ajan.

Samanaikaisesti ehdotus mikrobilddkeresistenssida koskevaksi neuvoston suositukseksi ja
siihen liittyvdt toimenpiteet, joita ehdotetaan EU:n laékelainsaddanndn uudistuksen
yhteydessd, tdydentavét ja laajentavat vuonna 2017 hyvaksytyn mikrobil&dékeresistenssin
torjuntaa koskevan eurooppalaisen yhteinen terveys -toimintasuunnitelman mukaisia toimia.
N&illa ehdotuksilla EU:lle annetaan valineet tdmén hiljaisen pandemian torjumiseksi.

80 https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance_fi

61 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle “Pellolta poytddn -strategia oikeudenmukaista, terveyttd edistdvad ja ympéristod sadstavai
elintarvikejérjestelmaa varten”, COM/2020/381 final.

62 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle “Terve maapallo kaikille — EU:n toimintasuunnitelma: “Kohti ilman, veden ja maaperédn
saasteettomuutta”, COM/2021/400 final.

8 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/695, annettu 28 paivana huhtikuuta 2021, tutkimuksen
ja innovoinnin puiteohjelman “Horisontti Eurooppa” perustamisesta, sen osallistumista ja tulosten levittdmisté
koskevien séanttjen vahvistamisesta seké asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja (EU) N:o 1291/2013 kumoamisesta
(EUVL L 170, 12.5.2021, s. 1).

84 Komission ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi, annettu 26 paivana lokakuuta 2022,
yhteisdn vesipolitiikan puitteista annetun direktiivin 2000/60/EY, pohjaveden suojelusta pilaantumiselta ja
huononemiselta annetun direktiivin 2006/118/EY ja ympdristonlaatunormeista vesipolitiikan alalla annetun
direktiivin 2008/105/EY muuttamisesta, COM/2022/540 final 2022/0344 (COD), ja komission ehdotus, annettu
26 pdivana lokakuuta 2022, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi yhdyskuntajatevesien késittelysta
(uudelleenlaadittu teksti), COM/2022/541 final, 2022/0345 (COD).

18


https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance_fi

Uudistuksen yhteydesséd esitetty kunnianhimoinen ehdotuspaketti tuo ndin olleen pysyvia
terveys-, sosiaali-, talous- ja ympadristohyotyja EU:n kansalaisille. Ehdotukset tukevat EU:n
ladkealan innovointikapasiteettia ja kilpailukykyd. Niilld pyritddn l0ytdmaan ratkaisuja
maailmanlaajuisiin haasteisiin, kuten mikrobilddkeresistenssiin ja ympariston kestavyyteen,
ja vahvistetaan samalla EU:n maailmanlaajuista johtoasemaa ladkealalla, kasvatetaan EU:n
roolia globaalissa terveydessa seké tuetaan EU:n globaalin terveysstrategian kayttdonottoa.
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