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Talousvaliokunta

Valtioneuvoston kirjelmé eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston ihmisille tarkoitettuja lasikkeiti koskevaksi direktiiviksi seki ehdotus Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja laiikkeitid koskevista unionin
lupa- ja valvontamenettelyistii ja Euroopan liiikevirastoa koskevista sainnoistia (EU:n laa-
kepaketti)

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO
Vireilletulo

Valtioneuvoston kirjelmi eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neu-
voston ihmisille tarkoitettuja lddkkeita koskevaksi direktiiviksi sekd ehdotus Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvon-
tamenettelyistd ja Euroopan lddkevirastoa koskevista sddannoistd (EU:n ladkepaketti) (U 56/2023
vp): Talousvaliokuntaan on saapunut jatkokirjelma UJ 27/2024 vp - U 56/2023 vp mahdollisia
toimenpiteitd varten.

Asiantuntijat

Valiokunta on kuullut:

- hallitussihteeri Mari Laurén-Hé&ussler, sosiaali- ja terveysministerid
- neuvotteleva virkamies Ulla Narhi, sosiaali- ja terveysministerio

- ekonomisti Markus Anttinen, Kilpailu- ja kuluttajavirasto

- johtaja Heidi Adler, Orion Oyj

- johtaja Nadia Tamminen, Ladketeollisuus ry

- toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkaislddketeollisuus ry

Valiokunta on saanut kirjallisen lausunnon:

- ty0- ja elinkeinoministerio

- IPR University Center

- Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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VALTIONEUVOSTON JATKOKIRJELMA
Ehdotus
Komission ehdotuksen tavoitteita ja sisdltod on kuvattu tarkemmin U-kirjelméssd U 56/2023 vp.

Komissio ehdottaa lddkkeen myyntiluvan dokumentaatiosuojaan muutoksia siten, ettd suojan pe-
rusaika lyhenisi nykyisestd kahdeksasta vuodesta kuuteen vuoteen, mutta sitd voisi saada piden-
nettyd tayttdmailld direktiiviehdotuksen 81 ja 82 artiklojen mukaiset ehdot. Naillad ehdoilla pyri-
tddn kannustamaan ladkeyrityksid tuomaan laékkeen markkinoille kaikkiin jdsenvaltioihin, lisda-
méén vertailevaa tutkimustietoa myyntilupahakemuksessa sekid kohdentamaan lddkekehitysté
erityisesti tdyttimattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin.

Puheenjohtajavaltiot ovat laatineet ldéketydryhmén tydskentelyn pohjaksi useita ehdotuksia ka-
sittelevid kompromissiehdotuksia, joiden késittely jatkuu neuvostossa edelleen.

Valtioneuvoston kanta

Suomen kannat komission ehdotukseen on linjattu U-kirjelméssé (U 56/2023 vp). Suomen aikai-
sempia kantoja tdsmennetédn seuraavasti:

Suomi pitdd tirkeénd, ettd lddkepaketin jatkovalmistelussa kiinnitetd&in huomiota ladkekehityk-
sen tutkimus- ja kehittdmistoiminnalle sekd tuotannollisille investoinneille suotuisan toimin-
taympaériston ja markkinan vahvistamiseen seki ladketeollisuuden kilpailukyvyn varmistami-
seen Euroopan unionin alueella.

Suomi katsoo, ettd dokumentaatiosuojaan mahdollisesti liitettdvien kannustimien tulee olla sel-
keitd, ennustettavia ja kohdennettuja niin, ettd ne ovat tehokkaita ja tarkoituksenmukaisia. Kan-
nustimissa olisi huolehdittava tutkimus- ja innovaatiomyonteisesté toimintaympériston jatkuvuu-
desta EU:n kilpailukyvyn ja markkinoiden houkuttelevuuden turvaamiseksi. Samalla olisi otetta-
va huomioon lddkkeiden kohtuuhintaisuuden, terveysjérjestelmien kestdvyyden ja lddkkeiden
saatavuuden varmistaminen. Tarpeetonta hallinnollista taakkaa tulee valtta.

Suomi pitdd hyvénd, ettd neuvottelujen edetessd dokumentaatiosuoja-aikoihin liittyvad kannus-
tinjérjestelmad on pyritty selkeyttdméin ja lisddméadn sen ennakoitavuutta. Dokumentaatiosuoja-
ajan tulisi olla riittdvén pitkd, 1ahtokohtaisesti nykytilan mukainen, jotta se osaltaan tukee 14éke-
tieteellisté tutkimus- ja innovaatiotoimintaa EU:n alueella. Suomi pitdé tarkeédnd, ettd uusien, eri-
tyisesti tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin tarkoitettujen, lddkkeiden kehittdmiseen kan-
nustetaan.

Suomi pitdi tarkednd tavoitetta, ettd uusia ladkkeitd saadaan markkinoille niihin jasenvaltioihin,
joille ilmoituksensa mukaan on lddkkeelle tarvetta. Suomi pitdé vélttdméttomana, etté lainsdadén-
t0 edistiisi tavoitetta saada ladkkeitd my0ds pienille markkinoille esimerkiksi kannusteen tai vel-
voitteen muodossa.
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Mikéli markkinoille saattamisesta sdddettéisiin velvoitteen muodossa, tulisi sen laajuus arvioida
huolellisesti mm. toimijoille ja viranomaisille aiheutuvan hallinnollisen taakan sekd EU-alueen
toimivien lddkemarkkinan houkuttelevuuden osalta. Mahdollisen velvoitteen on oltava selked ja
ennakoitava, ja sen on mahdollistettava mahdollisimman yhdenmukainen tulkinta jédsenvaltiois-
sa, jotta voitaisiin varmistaa, ettd Euroopan unionin alue on jatkossakin investointeja houkuttele-
va ja innovaatioita mahdollistava toimintaymparisto.

Suomi pitéé tarkednd kannustamista uusien mikrobilddkkeiden kehittdmiseen. Suomi katsoo, ettd
ehdotuksen mukainen siirrettivissa oleva etuseteli olisi varteenotettava vaihtoehto mikrobilaék-
keiden kehittdmisen kannustimeksi. Suomi pitié tirkedna, ettd etusetelin myontdmisen edellytyk-
sid tarkennettaisiin ja sen kdyttoon liitettdisiin kustannusten méadréa hillitsevié rajoituksia, jotka
voisivat liittyd esimerkiksi lddkkeiden vuosittaisen myynnin méérdén. Suomi katsoo, etti etuse-
telid koskevan ehdotuksen jatkovalmistelussa ja sen arvioinnissa tulee kiinnittdd huomiota etuse-
telid koskevan sdéntelyn tarkoituksenmukaisuuteen ja tehokkuuteen.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT
Tausta ja tavoitteet

Komission alkuperidisen ehdotuksen keskeisimpié tavoitteita on edistdé ladkekehitysti, erityises-
ti tdyttyméttomien ldédketieteellisten tarpeiden osalta, varmistaa lddkkeiden kohtuuhintaisuus ja
saatavuus, vihentdd ympéristovaikutuksia seké keventdd hallinnollisia prosesseja. Ehdotuksen
kisittely neuvostossa on jatkunut useamman puheenjohtajamaan johdolla. Edellisen puheenjoh-
tajamaan Unkarin kaudella késiteltiin dokumentaatiosuoja-aikoihin liittyvad kannustinjérjestel-
méé, mikrobiolddkkeisiin liittyvai etusetelid sekd saatavuuteen liittyvid muutosehdotuksia.

Kdsittelyssd olevien ehdotusten arviointia

Talousvaliokunta pitdé ladkepaketin ehdotuksia ja tavoitteita kannatettavina erityisesti sdéntelyn
virtaviivaistamiseksi ja digitalisaation edistdmiseksi. Valtioneuvoston tavoin talousvaliokunta
pitdd tarkeédnd, ettd dokumentaatiosuojaan liittyvit kannustimet ovat selkeitd, ennustettavia ja oi-
kein kohdennettuja EU:n kilpailukyvyn ja markkinoille houkuttelevuuden turvaamiseksi seki
ladkkeiden saatavuuden varmistamiseksi myos pienille markkinoille. Valiokunta yhtyy valtio-
neuvoston kantaan ja asiantuntijakuulemisessa laajalti kannatettuun nikemykseen dokumentaa-
tiosuoja-ajan séilyttdmisestd nykyisessé kahdeksassa vuodessa.

Talousvaliokunta pitéd tirkeédnd, ettd ladkepaketin jatkovalmistelussa suotuisan markkinan ja 144-
keteollisuuden kilpailukyvyn varmistaminen tutkimus- ja kehitystoiminnassa seké investoinneis-
sa on kiytdnndssd toteutettavissa EU:n alueella. Niin vahvistetaan lddkkeiden saatavuutta ja
huoltovarmuutta. Valiokunta katsoo, ettd EU:n ladketeollisuuden kilpailukyvyn parantaminen ja
markkinoiden vetovoimaisuus lisdédvit 1lddkkeiden kohtuuhintaisuutta ja saatavuutta ja turvaavat
siten uudistuksen keskeisen tavoitteen eli potilaan lddkehoidon oikealla valmisteella ja oikea-ai-
kaisesti.
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Dokumentaatiosuojaan liittyvien kannustinmekanismien vaikutuksia kilpailulle ja innovaatioille
on haastavaa ennustaa. Talousvaliokunta katsoo, ettd mahdollisen velvoitemallin vaikuttavuutta
tulee huolella punnita erityisesti siihen liittyvén hallinnollisen taakan ja toisaalta markkinoiden
houkuttelevuuden osalta.

Mikrobilddkkeiden kehittdimiseen liittyvien kannustimien osalta talousvaliokunta katsoo, etté eh-
dotetun etusetelin osalta on syytd vield arvioida séédntelyn vaikutuksia perusteellisesti muun
muassa tarkoituksenmukaisuuden ja tehokkuuden nékdkulmasta ja tarkentaa setelin myontdmi-
sen edellytyksié.

Talousvaliokunta painottaa, ettd direktiivin soveltamisalan poikkeusperusteiden kokonaisuudes-
sa tulee huomioida mahdollisuus sdilyttdd kansallinen erityislupamenettely myds jatkossa. Sa-
moin tulee voida sdilyttdd kansalliset poikkeuslupamenettelyt myyntiluvan ja rekisterdinnin eh-
doista poikkeamiseksi kriittisissa tilanteissa.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Talousvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa edelld esitetyin vihdisin tdsmennyksin valtioneuvoston kantaan.

Helsingissd 20.2.2025
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Sakari Puisto ps
jdsen Noora Fagerstrom kok (osittain)
jasen Kaisa Garedew ps

jédsen Lotta Hamari sd

jdsen Timo Mehtild kesk

jdsen Matias Mékynen sd

jasen Mikko Ollikainen r

jdsen Merja Rasinkangas ps

jdsen Oras Tynkkynen vihr

jasen Heikki Vestman kok (osittain)
jésen Juha Viitala sd

jdsen Johannes Yrttiaho vas
varajdsen Pauli Aalto-Setila kok
varajisen Vesa Kallio kesk (osittain)
varajdsen Teemu Kinnari kok

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Kirsi Pimia
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