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Valtioneuvoston kirjelméi eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston ihmisille tarkoitettuja lidkkeitid koskevaksi direktiiviksi seki ehdotus Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti koskevista unionin
lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ldiikevirastoa koskevista saéinnoistii (EU:n Lifike-
paketti)

Perustuslain 96 §:n 2 momentin perusteella 1dhetetddn Eduskunnalle Euroopan komission 26
paivand huhtikuuta 2023 antamat ehdotukset Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi
ihmisille tarkoitettuja la&kkeitd koskevista unionin sdédnnoéistd, direktiivien 2001/83/EY ja
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EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON IHMISILLE TARKOITET-
TUJA LAAKKEITA KOSKEVAKSI DIREKTIIVIKSI SEKA EHDOTUS EUROOPAN
PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI IHMISILLE TARKOITETTUJA
LAAKKEITA KOSKEVISTA UNIONIN LUPA- JA VALVONTAMENETTELYISTA JA
EUROOPAN LAAKEVIRASTOA KOSKEVISTA SAANNOISTA

1 Tausta

Komissio antoi 26. péivind huhtikuuta 2023 seuraavat ehdotukset EU:n yleisen ldékelainsdé-
dénnon vudistamiseksi:

- ehdotus neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista Unionin
sdannoistd, COM (2023) 192;

Ehdotuksella sdddettdisiin uusi direktiivi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
unionin sédanndistd (“ladkedirektiivi”). Samalla kumottaisiin voimassa oleva lddkedi-
rektiivi (2001/83/EY) seka direktiivi ladkkeissd sallituista védriaineista (2009/35/EC).

- ehdotus neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista lupa- ja val-
vontamenettelyisti ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta, COM (2023) 193.

Ehdotuksella sdddettéisiin uusi asetus ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista lupa-
ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta. Samalla muutettai-
siin asetusta pitkélle kehitetyssé terapiassa kdytettavistd ladkkeistd (EY) N:o 1394/2007
sekd asetusta ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisisté 1adketutkimuksista (EU) N:o
536/2014. Lisdksi ehdotuksella kumottaisiin asetus ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta (EY) N:o 726/2004, asetus harvinaislddkkeistd (EY) N:o 141/2000 seka
asetus lastenladkkeistd (EY) N:o 1901/2006.

Samanaikaisesti annettiin myds ehdotus neuvoston suositukseksi mikrobilddkeresistenssin tor-
jumiseksi toteutettavien EU:n toimien tehostamisesta Yhteinen terveys -ldhestymistavan mu-
kaisesti, COM (2023) 191. Téstd ehdotuksesta on annettu eduskunnalle erillinen selvitys (E
27/2023). Suositus annettiin 22.6.2023.

Komission ehdotukset EU:n yleisen l4ékelainsdédddnnon uudistamiseksi ovat osa Euroopan ter-
veysunioni -kokonaisuutta.

2 Ehdotusten tavoite

Ehdotusten tarkoituksena on selkeyttdd ja yhdenmukaistaa EU:n yleistd ladkelainsdddantoa,
joka téllé hetkelld koostuu yhdesté direktiivistd 2001/83/EY (ladkedirektiivi) sekd kolmesta ase-
tuksesta: 1) harvinaissairauksien ladkkeet (EY) 141/2000, 2) lastenlddkkeet (EY) 1901/2006 ja
3) ladkkeiden lupa- ja valvontamenettelyt sekd Euroopan lddkeviraston perustaminen (EY)



726/2004. Tarkoituksena on yhdistdd sddadokset siten, ettd jatkossa olisi yksi asetus ja yksi di-
rektiivi. Samanaikaisesti tarkoituksena on muuttaa sdddoksi niin, ettd ne vastaisivat paremmin
nykytilassa esiintyviin haasteisiin.

Ehdotusten yleisiné tavoitteina on taata kansanterveyden korkea taso varmistamalla EU:ssa kay-
tettdvien lddkkeiden laatu, turvallisuus ja teho. Tamén lisdksi tarkoituksena on yhtendistdéd EU:n
sisdimarkkinoita ldékkeiden osalta.

Ehdotusten tavoitteina on vahvistaa erityisesti tdyttyméattomien ladketieteellisten tarpeiden laa-
keinnovaatioita ja luoda tasapainoinen jarjestelma, joka edistdd sekd ladkkeiden kohtuuhintai-
suutta ettd lddkeinnovaatiotoimintaa. Ehdotuksilla pyritd&n varmistamaan sekd innovatiivisten
ettd vakiintuneiden ldékkeiden saatavuus potilaille kiinnittden erityistd huomiota huoltovarmuu-
den parantamiseen koko EU:n alueella. Tavoitteena on myos vihentdd ladkkeiden elinkaaren
eri vaiheista aiheutuvia ympéristovaikutuksia seké keventdd ladkkeiden myyntilupaan liittyvid

hallinnollisia prosesseja ja tarjota joustava siddntelykehys erityisesti uusille ja innovatiivisille
ladkehoidoille.

3 Ehdotusten paidasiallinen sisilto

Ehdotuksiin siséltyy neljd pédasiallista toimenpidekokonaisuutta, joiden tarkoituksena komis-
sion mukaan on:

1) Edistaa ladkekehitystd, erityisesti tdyttymattomien ladketieteellisten tarpeiden osalta;
2) Varmistaa ladkkeiden kohtuuhintaisuus ja saatavuus;

3) Vihentii ladkkeiden ymparistovaikutuksia; ja

4) Keventdd ladkkeiden elinkaaren eri vaiheisiin liittyvid hallinnollia prosesseja

Ehdotetut toimenpiteet otettaisiin kdyttoon vaiheittain.

3.1 Lidkekehitys ja tiyttyméittomiét lidGiketieteelliset tarpeet

Komissio ehdottaa lddkkeen myyntiluvan dokumentaatiosuojaan muutoksia siten, ettd suojan
perusaika lyhenisi, mutta sitd voisi saada pidennettyé tayttdmalla direktiiviehdotuksen (jatkossa
direktiivin) 81 ja 82 artiklojen mukaiset ehdot. Niilld ehdoilla pyritdin kannustamaan ladkeyri-
tyksid tuomaan ladkkeen markkinoille kaikkiin jasenvaltioihin, lisidmééin vertailevaa tutkimus-
tietoa myyntilupahakemuksessa sekd kohdentamaan ladkekehitystd erityisesti tayttymattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin.

Tayttyméttdmien l4édketieteellisten tarpeiden osalta miaritelldén direktiivin 83 artiklassa kritee-
rit, jotta tarpeet tiyttaville ladkkeille voitaisiin myontéé uusia kannustimia. Direktiivin 83 artik-
lan 1 kohdan a ja b alakohtien mukaan l4dkkeen katsotaan tiyttdvén tdyttyméttomén ladketie-
teellisen tarpeen, jos vahintddn yksi sen kdyttdaiheista liittyy henked uhkaavaan tai elintarkeitd
elintoimintoja heikentdvéan sairauteen ja se tayttdd seuraavat ehdot: a) EU:ssa ei ole hyvéksyt-
tyd ladkevalmistetta kyseiseen kdyttoaiheeseen tai kiyttdaiheeseen on hyviksytty ladke EU:ssa,
mutta sairauteen liittyy edelleen korkea sairastavuus tai kuolleisuus ja b) ldéikkeen kiytto johtaa
sairastavuuden tai kuolleisuuden merkittdvain vihenemiseen olennaisessa potilasryhmaissa.



Kehitettiva ladke, joka tdyttad kriteerit tiyttymattomien ladketieteellisten tarpeiden osalta, voisi
komission ehdotuksen mukaan saada myyntiluvan dokumentaatiosuojaan puoli vuotta lisdaikaa
(direktiivin 81 artiklan 2 kohdan b alakohta).

Ladkkeiden kehittdmiseen liittyvén tutkimustiedon laatua pyritddn parantamaan kannustamalla
ladkeyritystd kiyttdmain vahvaa tutkimustietoa myyntilupahakemuksessa. Ladkeyritys saisi di-
rektiivin 81 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaan myyntiluvan dokumentaatiosuojaan puoli
vuotta lisdaikaa, mikéli lddkkeen myyntilupahakemuksessa viitatuissa kliinisissd lddketutki-
muksissa on kdytetty asianmukaista ja ndyttoon perustuvaa vertailuhoitoa, joka on linjassa Eu-
roopan lddkeviraston antaman tieteellisen neuvonnan kanssa.

Pitkélle kehittyneiden terapioiden (geeni- ja soluterapiassa kdytettdvien valmisteiden sekd ku-
dosmuokkaustuotteiden, Advanced Therapy Medicinal Products, ”ATMP”) valmistuksen ja
kéyton yksittdisen potilaan yksilolliseen hoitoon mahdollistavan ATMP-valmistusluvan vaati-
muksia pyritdén direktiivin 2 artiklan mukaan harmonisoimaan jisenmaiden kesken. Toimival-
taisen viranomaisen tulisi raportoida mydnnetyt ATMP-valmistusluvat sekd luvan peruutukset
Euroopan lddkevirastolle. Toimivaltaisen viranomaisen tulisi my0s vélittdd Euroopan ladkevi-
rastolle vuosittain tiedot luvan perusteella valmistettujen valmisteiden kaytosta, turvallisuudesta
sekd tehosta. Komissiolle ehdotetaan toimivaltaa antaa valmistuslupaan liittyvid tdytdntoonpa-
nosdadoksid direktiivin 2 artiklan 7 kohdan mukaisesti.

Uuden kayttoaiheen kehittdmisesté pitkddn kaytossa olleelle ladkkeelle saisi direktiivin 84 ar-
tiklan mukaan neljd vuotta lisdd dokumentaatiosuojaa. Lisdsuojan voisi saada, mikali lddkeval-
misteen osoitetaan tutkimuksissa tuovan merkittdvén kliinisen hyddyn ja sen lisdksi ladke ei ole
aiemmin saanut dokumentaatiosuojaa tai myyntiluvan myontdmisesté on kulunut yli 25 vuotta.

3.1.1 Mikrobilddkeresistenssi

Asetusehdotuksen (jatkossa asetuksen) 40—43 artikloissa esitetddn uusi kannustin uusille mik-
robildékkeille, joiden kehittdimisen kannustamiseksi ehdotetaan siirrettivissd olevaa setelid. Ko-
missio voisi myontid taytintoonpanosdddokselld setelin uuden mikrobildékkeen kehittineelle
ladkeyritykselle, mikéli kehitetty lddke toisi merkittdvan kliinisen edun mikrobiladkeresistens-
sin torjumiseksi (asetus 40 artikla).

Setelin voisi siirtdd ja myyda toiselle ladkeyritykselle. Siirretylla setelilld voisi pidentdd doku-
mentaatiosuojan kestoa vuodella ladkkeelld, jonka dokumentaatiosuojan alkamisesta on kor-
keintaan nelja vuotta (asetus 41 artikla).

Siirrettidvissé olevan setelin saaminen olisi ehdollista: kehitettyd mikrobiléékettd tulisi olla saa-
tavilla riittdvésti EU-tasolla ja ladkkeen kehittimiskustannusten tulisi olla 14pindkyvit (asetuk-
sen 40 artiklan 4 kohdan a ja b alakohdat). Seteleiden méaéra olisi rajattu; niitd voitaisiin antaa
joko korkeintaan kymmenelle valmisteelle tai 15 vuoden ajan asetuksen voimaantulosta, riip-
puen siitd kumpi ehdoista tdyttyy ensin (asetus 43 artikla).

Komissio ehdottaa, ettd mikrobilddkkeiden tarpeetonta kéyttda rajoitettaisiin vihentdmalla itse-
hoitolddkkeind kéaytettdvien mikrobilddkkeiden saatavuutta, muuttamalla ne ldfdkemadrdysté
vaativiksi direktiivin 51 art. 1 kohdan e alakohdan mukaisesti. Mikrobildikkeiden pakkausko-
koja esitetddn standardoitavaksi tyypillisten hoitosuositusten keston mukaan (direktiivi 17 art.
3 kohta). Yhtend toimenpiteend esitetddn myos tiedon lisdémistd mikrobilddkkeiden kaytostd,
séilytyksesté sekd havittdmisestd (direktiivi 69 artikla).



3.1.2 Lastenldidkkeet

Komissio ehdottaa, ettd tdyttyméttomia lddketieteellisid tarpeita lastenldékkeiden osalta voitai-
siin tunnistaa paremmin eurooppalaisen verkoston avulla. Euroopan ladkeviraston tehtédvaksi
ehdotetaan asetuksen 95 artiklan mukaan perustaa sidosryhmisti koostuva verkosto, jossa voi-
taisiin keskustella tuotekehityksen prioriteeteista, erityisesti lastenldékkeiden téyttyméttomien
tarpeiden osalta.

Lastenladkkeiden osalta ehdotetaan muutoksia myyntilupajérjestelméén. Erityisesti vain lap-
sille tarkoitetun lddkkeen myyntilupa tulisi asetuksen 3 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaan
jatkossa aina hakea keskitetylld myyntilupamenettelylld. Lastenlddkkeiden tutkimusohjelmaa
ehdotetaan muutettavaksi asteittaiseksi sekd sen yksinkertaistamista nykyisestd asetuksen 74
sekd 85 artiklojen mukaisesti.

Lastenladkkeiden tutkimustiedon avoimuuden lisddmiseksi lastenlddkkeiden kehittimisen yh-
teydessa tehdyt kliiniset tutkimukset ehdotetaan asetuksen 94 artiklan toisen kohdan mukaan
lisattavaksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 536/2014 mukaiseen Euroopan
kliinisten tutkimusten tietokantaan. Tutkimuksen tulokset tulisi julkaista viimeistdan 6 kuukau-
den kuluttua ladketutkimusten paéttymisen jilkeen. Mikili se ei tieteellisistd syistd olisi mah-
dollista, taytyisi tulokset julkaista viimeistddn 12 kuukauden kuluttua kliinisten ladketutkimus-
ten paittymisesté (asetus 94 art. 2 kohta).

Komissio ehdottaa, ettd lastenlddkkeen tutkimusohjelman mukaisesti kehitetty lastenlddke voisi
saada 6 kuukauden pidennyksen patentin lisdsuojatodistukseen direktiivin art. 86 mukaisesti.
Tama lisdsuoja koskisi my0s lapsilla kdytettyjd harvinaissairauksien ladkkeita.

3.1.3 Harvinaissairauksien ladkkeet

Komissio ehdottaa, ettd harvinaissairauksien ladkkeiden kannustimia muutettaisiin asetuksen
71 artiklan 2 kohdan mukaisesti aiempaa ehdollisemmaksi. Kaupallisen yksinoikeuden perus-
suoja olisi jatkossa yhdeksén vuotta (nykyisin 10 vuotta), mutta sitd voisi saada pidennettyé
vuodella, mikéli 1adke tiyttdd korkean tayttymattomain ladketieteellisen tarpeen kriteerit. Harvi-
naislddke tdyttiisi asetuksen 70 artiklan mukaisesti korkean tdyttyméattomén ladketieteellisen
tarpeen kriteerit, kun sen kdytdstd voidaan osoittaa, ettd 1ddkkeelld on poikkeuksellista terapeut-
tista hyotyd henked uhkaavaan tai pysyvésti vitaalielintoimintoja heikentévain sairauteen ja se
vahentdd merkittdvasti sairauden etenemista tai kuolleisuutta olennaisessa potilasjoukossa.

Harvinaissairauksien lddke voisi saada asetuksen 72 artiklan 1 kohdan mukaan vuoden lisidsuo-
jaa kaupalliseen yksinoikeuteen, mikali 1ddke olisi markkinoilla kaikissa jdsenmaissa. Harvi-
naissairauksien ladkkeiden osalta, joissa lddkkeen myyntilupa myonnetdén direktiivin 13 artik-
lan mukaisesti ilman erillisid kliinistéd lddketutkimusta, kaupallinen yksinoikeus lyhenisi nykyi-
sestd kymmenestd vuodesta viiteen vuoteen (asetus 71 artikla 2 kohdan b alakohta).

Péatos harvinaissairauksien kriteerien tdyttymisestd ehdotetaan siirrettivéksi komissiolta Eu-
roopan lddkevirastolle asetuksen 64 artiklan mukaisesti. Komissio ehdottaa, ettd harvinaissai-
rauksien lddkkeiden kriteerit voitaisiin tarvittacssa maaritelld delegoidulla saddokselld, asetuk-
sen 63 artiklan 2 kohdan mukaisesti, mikéli asetuksen 63 artiklan 1 kohdan a alakohdan maari-
telma ei olisi riittdvaa sairauteen liittyvan erityispiirteen tai tieteellisen syyn vuoksi. Harvinais-
sairauksien lddkkeiden kriteereistd ehdotetaan poistettavaksi ladkkeen markkinoinnin riittdmé-
ton kannattavuus.



3.2 Liaidkkeiden saatavuus ja kohtuuhintaisuus
3.2.1 Ladkkeiden saatavuus

Komission ehdotuksilla pyritddn parantamaan ladkkeiden saatavuutta niité tarvitseville muutta-
malla ladketeollisuuden kannustimia. Uusien lddkkeiden osalta, mikali ladkettd on niité tarvit-
sevien saatavilla kaikissa jisenmaissa viimeistdin kaksi vuotta myyntiluvan my6ntédmisen jil-
keen, ladkeyritys voisi saada kahden vuoden pidennyksen lddkkeen myyntiluvan dokumentaa-
tiosuojaan (direktiivi 81 art. 2 kohta a alakohta). Suoja-ajan pidennyksen voisi saada vain, mi-
kali ladketta toimitetaan riittdvissd mairin jakeluketjuun ja potilaiden tarpeiden tiyttamiseksi
jasenvaltioissa, joissa myyntilupa on voimassa (82 artikla). Myyntiluvan haltijan tulisi saada
kirjallinen varmistus jdsenvaltioilta, ovatko direktiivin mukaiset ehdot téyttyneet.

Jidsenmaat voisivat myds pééttia olla ottamatta uutta ladkettd kdyttoon, jolloin lddkeyritys voisi
saada suoja-ajan pidennyksen ilman, etti sen tdytyisi tuoda ladkettd kaikkiin jasenmaihin (di-
rektiivin 82 artikla).

Ladkkeiden saatavuutta ehdotetaan parannettavaksi sahkoisen pakkausselosteen avulla (direk-
tiivin 63 artikla). Sdhkoinen pakkausseloste ehdotetaan otettavaksi kiyttoon vaiheittain: aluksi
sen kaytto olisi jisenmaiden péétettivissd, ja viisi vuotta (lisdksi 18 kuukauden siirtyméaaika)
direktiivin hyvidksymisen jélkeen komissio voisi antaa delegoidun sddddksen, jolla sdhkdiset
pakkausselosteet voitaisiin sddtda pakolliseksi. Pakkausseloste olisi kuitenkin oltava mahdol-
lista my0s saada paperisena, ilman erillistd kustannusta asiakkaalle.

322 Ladkkeiden saatavuushéirididen ehkdisy

Myyntiluvan haltijan tulisi direktiivin 56 artiklan mukaan yll4pitds asianmukaista ja jatkuvaa
laakkeen saatavuutta ldpi sen elinkaaren. Ehdotuksen mukaan ladkeyrityksiltd vaadittaisiin jat-
kossa suunnitelmaa saatavuushdirididen ehkéisemiseksi asetuksen 117 ja 119 artiklojen mukai-
sesti.

Asetuksen 116 artiklan 1 kohdan mukaan ladkkeen myyntiluvan haltijan tulisi ilmoittaa 6 kuu-
kautta aikaisemmin véliaikaisesta saatavuuskatkoksesta sekd 12 kuukautta aiemmin laddkkeen
markkinoinnin pysyvéstd lopettamisesta. Euroopan lddkeviraston tulisi seurata keskitetyn
myyntiluvan saaneiden l4dékkeiden saatavuuskatkoksia asetuksen 118 artiklan mukaisesti.

Ladkkeiden saatavuushéirioihin pyritdin asetuksen 131 artiklan 1 kohdan mukaan varautumaan
paremmin tiettyjen valmisteiden osalta laatimalla Unionin kriittisten 14ékkeiden lista. Asetuk-
sen 123 ja 132 artiklojen mukaan Euroopan lddkeviraston alla toimivan lddkkeiden saatavuu-
denhallinnan ohjausryhmén (MSSQG) tulisi ottaa tdmé kriittisten ldékkeiden lista kayttoon ja
suositella toimia kriittisten saatavuushdirididen ratkaisemiseksi. Lista luotaisiin yhteisty0ssa
Euroopan ladkeviraston kanssa sekd MSSG:n alla toimivan, kansallisista toimivaltaisista viran-
omaisista koostuvan tydryhmin kanssa. Myyntiluvan haltijoiden tulisi asetuksen 118 artiklan
mukaisesti toimittaa MSSG:n suositusten perusteella pyydettavid tietoja ldékkeiden saatavuu-
teen liittyen.

323 Ladkkeiden kohtuuhintaisuus
Ladkkeiden kohtuuhintaisuuteen vaikuttavat olennaisesti lddkkeiden hankintatoiminta/periaat-

teet sekd hinta- ja korvattavuusperiaatteet, jotka kuuluvat kansalliseen toimivaltaan. EU-tasolla
voidaan sditié niiden osalta vain kansallista tasoa tdydentdvasti ja luomalla toimintaympéristo,



joka vahvistaa ladkeyritysten vilistd kilpailua. Ladkkeiden hintoihin vaikuttavat liséksi olennai-
sesti sekd patentin tai dokumentaatio- ja markkinointisuojan tuoma yksinoikeus ladkkeen mark-
kinointiin. Suoja-aikoja ehdotetaan muutettavaksi (kappale 3.1) siten, ettd ladke, joka ei tdytd
uusia kriteereitd, avautuisi nykyisté aikaisemmin kilpailulle rinnakkais- ja biosimilaarivalmis-
teiden osalta, miké alentaisi lddkkeiden hintoja.

Komissio on jo aiemmin muuttanut hinnoittelusta ja korvauksista vastaavan toimivaltaisten vi-
ranomaisten verkoston (NCAPR) toimintaa siten, ettd aiemmin vain tarvittaessa kokoontuva
verkosto tapaa jatkossa sddnndllisesti (direktiivin 48 resitaali). Tavoitteena on, ettd verkoston
tapaamisia lisdidmalla parannettaisiin jisenvaltioiden vilistd tiedonvaihtoa lddkkeiden hinnoit-
telun, rahoituksen ja hankintojen osalta parhaista toimintatavoista.

Komission ehdotuksessa pyritdédn direktiivin 57 artiklan mukaan lisddméén ladkkeiden kehitta-
miseen kéytettyjen kustannusten avoimuutta. Mikali lddkkeen kehityksen rahoituksessa on kéy-
tetty julkisia varoja, tulisi ndiden tietojen olla saatavilla. [Imoitusvelvollisuus koskisi suoria jul-
kisia tukia, kuten apurahoja tai sopimuksia.

33 Liadkkeiden ympiristovaikutukset

Komission ehdotuksessa pyritdin sédéntelyn muutoksilla vihentdméén ladkkeiden ymparistoon
kohdistuvia vaikutuksia tehostamalla ympéristdvaikutusten arviointia. Ladkkeiden elinkaareen
(valmistus, kdytto ja hivitys) liittyvien ympdristohaittojen ehkéisemiseksi ehdotetaan ymparis-
toriskin arviointia koskevien séddntdjen paivittdmistéd (direktiivi 22 artikla). Euroopan laékevi-
rastolle ehdotetaan direktiivin 22 artiklan 5 kohdan mukaan méaériteltdvéksi tieteelliset ohjeis-
tukset liittyen ymparistoriskin arvioinnin vaatimuksiin. Euroopan ladkevirasto asettaisi kriteerit
yhteisty0ssé jasenmaiden ja muiden EU-virastojen kanssa.

Ympéristoriskin arviointiin kuuluisi jatkossa myds lddkkeiden valmistuksesta aiheutuva mikro-
bilddkeresistenssin yleistyminen (direktiivi 4 artikla 33 kohta). Arviointiin kuuluisi myds toimet
riskien lievennykseksi. Komissio ehdottaa myos, ettd ennen vuotta 2005 myyntiluvan saaneet
ladkkeet liséttdisiin ympéristoriskiarvioinnin piiriin (direktiivi 23 art.). Ndiden valmisteiden
osalta direktiivin 23 artiklan 2 kohdan mukaan ympéristoriskin arviointi suoritettaisiin riskipe-
rusteisesti sellaisille valmisteille, jotka on tunnistettu potentiaalisesti haitallisiksi ympéristolle.

Direktiivin 23 artiklan 4 kohdassa rohkaistaan yrityksid tekemdin yhteisid tutkimuksia ympa-
ristovaikutusten tunnistamiseksi, jotta tarpeettomia eldinkokeita ei tehtaisi.

Myyntiluvan haltijan tulisi direktiivin 22 artiklan 6 kohdan mukaan jatkossa péivittdd ymparis-
toriskin arviointia, mikili on ilmennyt uutta tietoa liittyen lddkkeen ymparistovaikutuksiin. Kan-
sallisen viranomaisen tulisi direktiivin 44 artiklan 1 kohdan h alakohdan mukaan tehdd myyn-
tiluvan myontémisen jilkeisid ympéristoriskin arvioinnin tutkimuksia.

Mikéli ymparistovaikutuksia ei ole tarpeeksi huomioitu ja asetettu sopivia riskinhallintatoimia,
voitaisiin direktiivin 47 artiklan 1 kohdan d alakohdan ja asetuksen 15 artiklan 1 kohdan d ala-
kohdan mukaan lddkkeen myyntilupa evitd, vaikka muut myyntiluvan vaatimukset tayttyisivit.

34 Li#kkeiden elinkaaren eri vaiheisiin liittyvi hallinnollinen prosessi
Ladkkeiden myyntilupiin liittyvdd hallinnollista prosessia ehdotetaan kevennettévéksi eri toi-

menpiteilld. Hallinnollista prosessia pyritdén keventdméédn vihentdmélld Euroopan ldékeviras-
ton alla toimivien komiteoiden lukumiiréé ja muuttamalla suurin osa komiteoista tyoryhmiksi.



Ladkevalmistekomitean kokoonpanon osalta ehdotetaan, ettd kaikkien tarvittavien terapiaryh-
mien, mukaan lukien harvinais- ja lastensairauksien sekd pitkdlle kehittyneiden terapioiden
osaaminen on edustettuna asetuksen 148 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

Komissio ehdottaa direktiivin 30 artiklassa, ettd myyntiluvan arviointiprosessi lyhennetéin ny-
kyisestd 210 paivastd 180 pdivadn. Ladkkeen myyntilupaprosessissa pyrittdisiin hyddyntimaian
nykyistd enemmén digitaalisia ratkaisuja. Lafkkeen myyntilupahakemus ja myods muut asiakir-
jat tulisi 1dhettdd sdhkoisessd muodossa Euroopan ladkevirastoon (direktiivi 6 art. 1 kohta, ase-
tus 5 art. 3 kohta ja 6 art. 1 kohta).

Rinnakkais- ja biosimilaarivalmisteen myyntilupahakemuksessa ei direktiivin 21 artiklan mu-
kaan pédsdintoisesti tarvittaisi endd jatkossa erillistd riskienhallintasuunnitelmaa, vaan siiné
voitaisiin hyddyntii alkuperiisladkkeen suunnitelmaa. Komissio ehdottaa asetuksen 17 artiklan
1 kohdan mukaisesti, ettd paddsddntond myyntilupien osalta tulisi olla, ettd ne ovat voimassa
rajattoman ajan.

Jatkossa Euroopan ladkevirasto pystyisi antamaan suosituksensa valmisteen luokittelusta tilan-
teissa, joissa ei ole selvdd, onko kyseessd lddke vai jokin muu valmiste asetuksen 61 artiklan
mukaisesti. Kyseessi oleva epéselvyys luokittelusta voi liittyd esimerkiksi yhdistelmahoitoihin
(ladke ja laite) tai kehittyneisiin terapiatuotteisiin.

Yhdistelmdhoitona kdytetyn valmisteen myyntiluvan haltijalle esitetddn uusia vaatimuksia
myyntilupahakemukseen sisdllytettdvin dokumentaation osalta direktiivin 18 ja 19 artiklojen
mukaisesti. Yhdistelmadvalmisteen laiteosan turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvit tiedot tu-
lisi toimittaa toimivaltaisille viranomaisille.

Komissio ehdottaa asetuksen 30 artiklassa uudenlaista ladkkeen myyntilupaa terveyshétitilan-
teissa. Téllaisissa tilanteissa asetuksen 31 ja 34 artiklojen mukaan myyntilupa olisi ehdollinen
ja vain rajatun ajan voimassa. Méardaikaista hatatilamyyntilupaa haettaisiin asetuksen 31 artik-
lan mukaan sen jilkeen, kun hétdtilanne on todettu.

Komissio ehdottaa viranomaisille uusia menettelyllisid keinoja, esimerkiksi ehdollinen myyn-
tilupa mahdollistetaan myds lddkkeen uusille kiyttoaiheille (asetus 19 art.) ja myyntilupahake-
muksen kasittely voidaan lopettaa, jos hakemuksen tiedot eivét ole riittdvid (direktiivi 29 art. 3
kohta, asetus 10 art. 2 kohta). Tdmén lisdksi ehdotetaan sdéntelyn toimintamallia (regulatory
sandbox) uuden tyyppisille 1ddkkeille, joihin nykyisid vaatimuksia ei voida soveltaa (asetus Iuku
9). Saintelyn toimintamallilla tarkoitettaisiin uutta sddntelykehysté, jonka avulla voidaan kehit-
tad, validoida ja testata valvotussa ymparistossd innovatiivisia menetelmid, joiden avulla voi-
daan kehittdad valmisteita, joiden kehittdminen ei olisi muuten mahdollista valmisteen erityis-
piirteiden vuoksi. Menetelmid kéytettdisiin ennalta mééritellyn suunnitelman mukaisesti ja ra-
joitetun ajan, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valvonnassa. Euroopan ladkeviraston
tulisi luoda testiympéristdd varten radtiloity suunnitelma ladkeyrityksen toimittaman tiedon pe-
rusteella. Komissio voisi tdmén jélkeen antaa tdytintoonpanosdddoksen Euroopan ladkeviraston
suosituksen sekéd luodun suunnitelman perusteella, milld perustettaisiin valmisteen kehittdmi-
seen liittyvd sddntelyn toimintamalli. Toimintamalliin kuuluisi mm. réétdloidyt vaatimukset
kliinisille kokeille sekd lddkkeen markkinoille saattamiseen. Sdédntelyn toimintamalliin olisi
mahdollista ottaa mukaan menetelmié, joilla kehitettéisiin lddkevalmisteita, joiden kehitys on
alkuvaiheessa seké on oletuksena, ettd toimintamalli saisi aikaan positiivisen vaikutuksen val-
misteen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon taikka merkittdvin edun lddkkeen saatavuuteen.



Asetuksen 164 artiklassa esitetdfin toimenpiteitd pienten ja keskisuurten ladkeyritysten, seké ei-
kaupallisten toimijoiden (kuten yliopistojen tai tutkimuskeskusten) tukemiseksi. Toimet koos-
tuisivat hallinnollisesta tuesta ja neuvonnasta, seka tiettyjen maksujen pienentimisesta.

Komissio ehdottaa muuntogeenistd organismia sisdltavien tai siitd koostuvien ladkevalmistei-
den ympiristoriskin arvioinnin keskittdmista kliinisissa tutkimuksissa Euroopan ladkevirastoon.
Jasenvaltioiden arvioinnit korvattaisiin yhdelld yhdenmukaistetulla EU:n laajuisella arvioin-
nilla, eikd kliinisten lddketutkimusten toimeksiantajien endéd tarvitsisi esittdd useita lupahake-
muksia. Keskitetyssd menettelyssé kuitenkin kuultaisiin kansallisten viranomaisten asiantunti-
joita. Muuntogeenisti organismia siséltdvien tai siitd koostuvien ladkevalmisteiden myyntilupaa
varten tarvittavan ympéristoriskien arvioinnin vaatimuksia, joista sdddetdin muuntogeenisten
organismien tarkoituksellista levittimistd koskevassa direktiivissd 2001/18/EY, mukautettaisiin
ladkkeiden erityispiirteiden huomioon ottamiseksi. N&illd muutoksilla poistettaisiin sddntelyes-
teitd, helpotettaisiin kliinisid tutkimuksia EU:ssa ja optimoitaisiin innovatiivisten ja kéénteen-
tekevien hoitojen arviointi- ja hyviksymismenettelyjé. (asetus 177 art.)

Komissio ehdottaa, ettd lddkevalmistusta voisi jatkossa hajauttaa niin, ettd EU:ssa toimiluvan
(nykyinen tehdaslupa) saaneen toimijan alaisuudessa voisi toimia EU:n alueella rajaamaton
maérd hajautettuja valmistuspaikkoja, joiden tulisi rekisterdityd sijaintimaansa ladkeviranomai-
selle (direktiivi 142-144, 148 art.). EU:ssa toimiluvan saaneen toimijan vastuuhenkil6 voisi ndin
palvella koko yhtiota. (direktiivi 151 art.) Komissio ehdottaa asetuksen 52 artiklan mukaan, etta
tarkastusvirastojen arvioinnit eli ns. JAP-auditoinnit tulevat velvoittaviksi kaikille jisenmaille.
Nykyisin auditoijana toimiminen on ollut vapaaehtoista. Komissio ehdottaa myds etitarkastus-
ten tunnustamista paikan pailla tehtdvien tarkastusten rinnalle (direktiivi 188 art.) ja tarkastus-
mandaatin laajentamista myyntiluvan haltijoihin.

4 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde suhteellisuus- ja toissijaisuusperi-
aatteisiin

Euroopan komission ehdotukset perustuvat Euroopan Unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
artiklan 114 kohtaan 1 ja artiklan 168 kohtaan 4 c. Artiklan 114 kohdassa 1 sdédetddn EU:n
sisimarkkinoiden toimivuudesta ja artiklan 168 kohdassa 4 ¢ sdddetdén lddkkeille asetettavista
korkeista laatu- ja turvallisuusstandardeista. Ladkkeille asetettavista standardeista on tarkoituk-
senmukaista sdatdda EU-tasolla ladkemarkkinoiden ollessa kansainvaliset. Ehdotusten hyvéksy-
misestd padtettdisiin tavallisessa lainsddtdmisjarjestyksessd (SEUT-sopimuksen 294 artikla).
Neuvosto tekee asiasta padtoksen madraenemmistolla.

EU:n alueella kéytettdvit lddkkeet muodostavat sisémarkkinan ja jisenmaissa kéytetddn paa-
sddntoisesti samoja ladkkeitd. Ladkkeiden korkean laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden var-
mistaminen on perusteltua ja tarpeellista tehdd EU-tasolla, silld EU:n alueen keskitetyt ja hal-
linnoidut toimintatavat tuovat skaalaetua.

Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotusten oikeusperusta on asianmukainen. Valtioneuvosto kat-
soo, ettd ehdotukset ovat myds toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen mukaisia.

S Ehdotuksen vaikutukset

Komission direktiiviehdotus edellyttdd toteutuessaan kansallisen lddkelainsdddénnon muutta-

mista vastaamaan ehdotettuja muutoksia. Asetusehdotus olisi suoraan Suomessa sovellettavaa
EU-lainséadéntoa.



51 Terveysvaikutukset

Kannustinjérjestelmiin ehdotetuilla ladkekehitystd koskevilla muutoksilla pyritdén siihen, ettd
kehitettivit 1ddkkeet vastaisivat nykyistd paremmin tdyttyméttomiin ldéketieteellisiin tarpeisiin.
Ehdotetuilla muutoksilla pyritidn ohjaamaan ladkkeiden kehitysti sellaisiin sairauksiin, joihin
nykytilanteessa ei ole ollut kannattavaa kehittdé ladkkeitd, esimerkiksi infektioiden hoitoon.

Komission arvion mukaan ehdotuksen toimenpiteilld voidaan kustannustehokkaalla tavalla koh-
dentaa ladkkeiden kehitysté potilaiden tarpeisiin perustuen. Komission arvion mukaan suurempi
joukko ihmisid padsisi uusien ladkehoitojen piiriin, ilman ettd lddkekustannukset kasvaisivat.
Komissio arvioi, ettd kannustinjarjestelmaa muuttamalla, nykytilanteeseen ndhden 15 prosenttia
suurempi joukko eli 67 miljoonaa EU:n kansalaista voisi hyotya uusista lddkehoidoista. Komis-
sion arvion mukaan ladkkeiden kehitys muuttuu kohdennetun kannustinjérjestelmén ansiosta
siten, ettd ladkkeitd kehitettiisiin enemmain sairauksiin, joihin ei nykyiselldédn ole hoitoa. Arvion
mukaan lddkevalikoima paranisi ilman, ettd ladkkeiden kéyttdjien tai yhteiskunnan maksurasite
kasvaisi nykyisesté lddkkeiden kustannusten osalta.

5.2 Taloudelliset vaikutukset

Ehdotuksen taloudellisia vaikutuksia toimijoille ei ole vield voitu tarkemmin arvioida. Ladke-
kehityksen rahoituksen osalta yrityksille on tirkedd markkinan ennustettavuus. Ehdotetussa
muodossa sdddosehdotukset voivat heikentdd titd ennustettavuutta, silld kannustimet (doku-
mentaatiosuoja) voivat muuttua ehdotuksessa esitettyjen ladketieteellisten tarpeiden tai markki-
noille padsyn mukaan. Samanaikaisesti on huomioitava, ettd ladkeyrityksen on mahdollista
saada jopa nykyistd pidempi suoja-aika ladkkeelle, mikili se tayttéisi kaikki dokumentaatiosuo-
jan pidennykseen tarvittavat kriteerit. Télloin lddkeyritykset voivat hyotyd ehdotuksesta talou-
dellisesti. Komission mukaan yrityksille odotetaan sdist6ja toimenpiteilld, jotka mahdollistai-
sivat paremman koordinoinnin seké yksinkertaisemman ja nopeamman myyntilupaprosessin.

Komission ehdotus aiheuttaa myos lisdvelvoitteita 1adkeyrityksille esimerkiksi ymparistoriskin
arvioinnin seka saatavuushiirididen ehkéisyn osalta, jotka lisddvét ladkeyritysten hallinnollisia
prosesseja ja vaativat siten taloudellista panostusta.

Ehdotuksen taloudellisia vaikutuksia yhteiskunnalle ei ole vield voitu tarkemmin arvioida kan-
nustinjérjestelmin ehdollisuuden seka siitd aiheutuvien dynaamisten vaikutusten vuoksi. Laa-
kekustannusten ollessa suurilta osin yhteiskunnan rahoittamia voi maksurasite kasvaa, mikéli
kehitettiva ladke tayttdd dokumentaatiosuojan pidennykseen vaadittavat kriteerit. Toisaalta, mi-
kali ladke ei taytd kriteereitd, voivat lddkekustannukset myos laskea. Komission ehdottama mik-
robilddkkeen kehittimiseen kannustava siirrettivissé oleva seteli voi aiheuttaa merkittévid lisa-
kustannuksia yhteiskunnalle ja tietyissd tilanteissa lisdtd myos lddkkeen kayttdjan maksurasi-
tetta. Erityisesti tilanteissa, joissa kalliin, paljon kdytetyn ladkkeen dokumentaatiosuoja pitenisi
vuodella, olisi setelilld vaikutusta kansantalouteen ladkekustannusten kasvun myota.

Komission ehdotus aiheuttaa muutoksia kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, kuten Laa-
kealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimean sekd geenitekniikan lautakunnan toimintaan.
Erityisesti Fimean osalta velvoitteet kasvavat, toiminnan kustannukset lisdéntyvét ja muutosten
huomioiminen vaatii lisdresursseja.

5.3 Vaikutukset ladkkeiden saatavuuteen

Ehdotuksen vaikutukset lddkkeiden saatavuuden edistdmiseksi voivat valtioneuvoston arvion
mukaan jaddd melko véhdisiksi varsinkin pidempaidn markkinoilla olleiden lddkevalmisteiden
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osalta. Ehdotuksen lisdvelvoitteiden, kuten ympéristoriskien tarkempi huomiointi ja saatavuu-
den hallintasuunnitelman, aiheuttamat kustannukset voivat muodostua huomattaviksi jo pitkdian
markkinoilla olleiden ja usein edullisten lddkkeiden kannattavuuteen ndhden. Tdma voisi johtaa
joidenkin kannattamattomaksi muuttuvien ladkkeiden poistumista EU-markkinoilta.

Ladkkeiden saatavuushdirididen ilmoitusvelvollisuuden tiukentamisella kahdesta kuukaudesta
kuuteen kuukauteen ei todenndkoisesti ole suoraan saatavuushiirioitd vihentdvaa vaikutusta,
mutta tiedon avulla pystytdan vihentdmadn hiiridistd aiheutuvia vaikutuksia terveydenhuollon
toimintaan ja potilaiden lddkehoitoihin. Méérdajan pidentyessd kuuteen kuukauteen voi ilmoi-
tusvelvollisuuden noudattamisesta tulla ladkeyritykselle vaikeaa tai jopa mahdotonta. Tll4 het-
kelld voimassa oleva ilmoitusvelvollisuus on kaksi kuukautta ennen hairion alkua, mika ei
useimmiten toteudu. [lmoitusvelvollisuuden laiminlyontié ei ehdoteta sanktioitavaksi, joten sen
todellinen lddkkeiden saatavuushiiridita vihentdva vaikutus jainee saavuttamatta.

Ehdotuksen mukaisesti 1ddkeyrityksiltd vaaditaan jatkossa saatavuuden hallintasuunnitelma 134-
kevalmisteiden saatavuuden parantamiseksi. Tdmain lisdksi ehdotetaan luotavaksi Unionin kriit-
tisten ladkkeiden lista. Listan ja sen perusteella tapahtuvan seurannan avulla saadaan lisittya
tietoa saatavuushdiridista. Saatavuushiirididen seurannan tehostamisella pystytdian todenndkoi-
sesti ennakoimaan paremmin tulevia saatavuushdirioitd, ja siten varautumaan niihin esimerkiksi
korvaavilla valmisteilla. Ladkeyrityksilti vaadittavan saatavuuden hallintasuunnitelman tosiasi-
allinen vaikutus saatavuuden parantumiseen on epdvarmaa ja riippuu muun muassa siitd, muut-
taako suunnitelma tosiasiallisesti tuotanto- ja toimitusketjuja luotettavammaksi.

Ehdotuksen mukaista hatakayttdlupaa pidetddn mahdollisuutena saada eurooppalaiset valmius-
varastot sujuvammin kayttoon. Maérdaikainen hatakéyttolupa olisi kuitenkin voitava hakea ja
myOntdd etukidteen, jotta hititiloja varten perustettavista koko EU:ta palvelevista lddkkeiden
valmiusvarastoista (rescEU) voidaan nopeasti toimittaa ldékkeitd hététilanteessa.

Euroopan unioni ei ole omavarainen lddkevalmisteissa kdytettdvan veriplasman osalta. Tama
on aiheuttanut jo pidempédin haasteita plasmaperdisten lddkevalmisteiden saatavuudelle. Unio-
nin lddkelainsdddantdd uudistettaessa olisi tarpeen arvioida saatavuutta edistivid toimia myos
vapaaehtoisten luovuttajien luovutushalukkuuteen perustuville lddkevalmisteille. Arvioinnissa
on huomioitava saman aikaan valmisteilla oleva ihmisessd kéytettaviksi tarkoitettuja ihmispe-
rdisid aineita koskeva asetusehdotus.

5.4 Hallinnolliset vaikutukset

Ladkeviranomaisille arviointiprosessin lyhentiminen 210 paivastd 180 péivdin ei valttimatta
ole realistinen. Myyntilupiin liittyva arviointity6 on jo nykyiselldénkin vaativaa, koska myynti-
lupahakemukset ovat laajempia ja monimutkaisempia kuin edellisen lakiuudistuksen aikana.
Ehdotuksessa myyntilupa-arviointiin tulee sisdltyméén uusia asioita, jotka on aiemmin hoidettu
toisten komiteoiden kautta (esim. harvinaislddkestatuksen varmistaminen, ymparistoriskien ar-
viointi uusien periaatteiden mukaisesti).

Komissio ehdottaa nykyisen yksinkertaissmman suoja-aikasdintelyn sijaan porrastettuja ja koh-
dennettuja dokumentaatiosuoja-aikoja, jotka tulevat lisddméaén viranomaisten arviointityGta. Li-
sdksi todennidkoisesti tullaan tarvitsemaan uusi EU-tasoinen tietokanta. Uusi tietokanta tulee
olemaan vélttdméaton sekd toimivaltaiselle viranomaiselle ettd teollisuudelle kaikille tuotteille
myoOnnettyjen suoja-aikojen tarkistamista varten.
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Ehdotuksessa esitetdéin kansallisille viranomaisille uusia ldékkeiden saatavuudenhallintatehté-
vid, jotka vaativat uusien rakenteiden luomista ndiden tehtavien hoitamiseksi. Ehdotuksessa esi-
tetyt tehtdvét osaltaan tdydentéivit ja tarkentavat Euroopan lddkeviraston mandaatin laajenta-
mista kasittelevéssd asetuksessa kuvattuja raportointi- ja seurantatehtivia kansallisille viran-
omaisille, jotka eivét tule toteutumaan ilman tarvittavien rakenteiden luomista.

Euroopan lddkeviraston (EMA) rooli on tdhén asti ollut péédasiassa hallinnollinen ja koordi-
noiva. Varsinaisen tieteellisen arviointitydn ovat tehneet eri maiden lddkevirastojen asiantunti-
jat ja heidén edustajistaan koostuvat EMA:n tieteelliset komiteat. Komission ehdotuksessa ol-
laan kuitenkin keskittdméasséd uusia tehtdvid (kuten harvinaislddkestatuksen myontdminen, vi-
ranomaistarkastuksia, lastenlddkesuunnitelmien arviointi) EMA:lle. Nama keskittdmistoimet
heikentivit kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vaikutusvaltaa kyseisissi toimissa.

Yhtend tirkeimpénd viranomaiskayténtoihin myonteisesti vaikuttavana yksittdisend, mutta mer-
kittédvénd asiana on ehdotuksen vaatimus siitd, ettd myyntiluvan hakijan téytyy sopia EMA:n
kanssa ajankohdasta, jolloin myyntllupahakemus jatetdan. TAma tulee auttamaan viranomaisia
resurssien suunnittelussa ja optimoimaan tukensa ldédkkeiden nopealle markkinoille saattami-
selle. Talla hetkelld viranomaisten on suoritettava arviointity0 riippumatta siitd, ovatko hakijat
noudattaneet alun perin ilmoitettua hakemuksen jéttdmispaivaa vai eivit.

Ehdotuksella olisi vaikutuksia kansallisen geenitekniikan lautakunnan toimintaan. Ehdotus siir-
tdisi osan muuntogeenisid organismeja sisiltdvien valmisteiden lupaprosesseista Euroopan 144-
kevirastolle ja siten véhentiisi lautakunnan lupamenettelyihin kuluvia resursseja. Geeniteknii-
kan lautakunnassa olisi kuitenkin ylldpidettava riittdvia resursseja ehdotetun kansallisen viran-
omaisen konsultoinnin osalta.

55 Ympiristovaikutukset

Komission ehdotuksella voidaan saada viahennettyd ladkkeiden ymparistovaikutuksia. Lisda-
malla ladkeyrityksen velvollisuuksia kartoittaa ja ehkaistd lddkkeiden aiheuttamia ympéristoris-
kejd, voi ladkkeiden ympéristokuorma véhentya, kun kéytossa olevien ladkkeiden ympéristo-
vaikutuksia pystytidén paremman tiedon perusteella ehkdiseméain.

Ladkkeiden ympéristovaikutusten ehkdisyyn ehdotettujen toimenpiteiden kustannukset voivat
olla merkittévid. Toimijoiden tulisi jo tuotekehitysvaiheessa ottaa ympéristdvaikutukset huomi-
oon ja pystyé kerdémaén tietoa vaikutuksista aiempaa tarkemmin. Lisddntyneet velvoitteet voi-
sivat hidastaa uusien ladkkeiden kehitystd. Ympéristoriskien arviointi tulisi olemaan nykyisti
vaativampaa, mika lisdisi myds lddkeviranomaisten asiantuntemuksen ja resurssien tarvetta.

Ympdéristovelvoitteiden noudattamisen aiheuttamat lisdkustannukset l4ddkeyrityksille voisivat
aiheuttaa sen, etti erityisesti ldékkeet, joiden markkinoilla pitdmisen kannattavuus on nykyisel-
ld4n alhaista, muuttuisivat kannattamattomiksi lisdéntyneiden vaatimusten myotd. Tama voisi
aiheuttaa sen, ettd kiytettdvissd oleva ladkevalikoima pienenisi. Erityisesti pitkdédn kaytdssa ol-
leet mikrobildédkkeet voisivat olla erityisessa riskisséd poistua Euroopan markkinoilta. Ymparis-
toriskin arvioinnin laajentaminen mikrobildékkeiden osalta valmistukseen vaikuttaisi kuitenkin
todennékdisesti vasta pitkélla aikavililld mikrobilddkeresistenssin yleistymisen ehkdisyyn.

Ladkkeiden ympéristovaikutusten arviointi on poikkihallinnollinen kokonaisuus, jossa tulee ot-
taa huomioon muut samanaikaisesti késiteltdvét ehdotukset, kuten jéitevesid koskevat ehdotuk-
set (Komission ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi vesipuitedirektiivin,
pohjavesi-direktiivin ja ympéristonlaatudirektiivin muuttamisesta COM(2022) 540 final sekd
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Euroopan komission ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi yhdyskuntajite-
vesien kisittelysta COM(2022) 541 final).

6 Ahvenanmaan toimivalta

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 27§:n 30 kohdan mukaan ehdotus kuuluu valtakun-
nan lainsdddéntovaltaan.

7 Ehdotuksen késittely Euroopan unionin toimielimissi ja muiden jisen-
valtioiden kannat

Komissio julkaisi ehdotuksen 26.4.2023. Ehdotusta késitellddn terveysneuvostossa sekéd sen
alaisessa ladkkeita ja lddkinnillisia laitteita késittelevéssd tyoryhmaissé (ladketyoryhmassd).

Ehdotuksen késittely alkoi neuvoston lddketyoryhmaissé 12.5.2023 komission esittelemélld saa-
dosehdotuksia. Esitystd on késitelty tdhdn mennessd yhdessa tydryhmékokouksessa 12.5.2023.
Seuraavan tydryhmékokouksen pdivamairé ei ole vield tiedossa. TySryhmékasittelyn alkami-
nen on viipynyt ehdotusten kieliversioiden puuttuessa, jotka valmistuivat 14.9.2023.

Jasenvaltiot ovat pitkélti yksimielisié siité, ettd EU:n yleinen ladkelainsdddéanto kaipaa péivitta-
mistd. Eridvid ndkemyksié on tuotu esille erityisesti ehdotuksessa esitellysta lddketeollisuuden
kannustimien muuttamisesta.

8 Ehdotuksen kansallinen késittely

Kansallisesti asiaa on valmisteltu virkatyoni sosiaali- ja terveysministeriossd, Fimeassa sekd
tyo- ja elinkeinoministeridossd. Luonnos U-kirjelméksi on kisitelty EU33 terveys-jaostossa
21.9.2023. U-kirjelmé on késitelty EU-ministerivaliokunnassa 29.9.2023.

Sosiaali- ja terveysministerio jarjesti 6.6.2023 sidosryhméitapaamisen EU-lddkelainsdddannon
uudistuksesta, jossa esiteltiin komission ehdotuksia seké kuultiin sidosryhmien nikemyksié eh-
dotuksista.

9 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto pitdd ehdotusta ja sen tavoitteita 1dhtokohtaisesti kannatettavana. Valtioneu-
vosto kiinnittdd huomiota siihen, ettd kyseessd on laaja ehdotuskokonaisuus, ja sdéntelyn, sen
soveltamisalan sekd miéritelmien selkeyteen tulee kiinnittdd erityistd huomiota. Ehdotusten ta-
loudellisia ja muita vaikutuksia on késittelyn aikana my0s selkiytettidvé. Osana jatkokdsittelya
tulee kiinnittdd erityisti huomiota ehdotuksen kilpailukykyvaikutuksiin, etenkin vaikutuksiin
yritysten innovaatio- ja investointimyonteiselle toimintaymparistolle sisimarkkinoilla.

Valtioneuvosto pitdd tirkeénd, ettd ehdotuksella tavoitellaan EU:n globaalin aseman seké re-
silienssin vahvistamista lddkkeiden osalta. Valtioneuvosto pitdé tirkedna ladkkeiden saatavuu-
den turvaamista. Valtioneuvosto pitdd hyvénai sité, ettd ehdotuksessa huomioidaan ladkkeiden
saatavuushéiridihin varautuminen. Erityisesti pitkddn markkinoilla olleiden, hyviksi todettujen
ja usein edullisten ldadkkeiden saatavuuden turvaaminen on tarkedd. Valtioneuvosto kiinnittda
huomiota siihen, ettd ehdotuksilla on kuitenkin rajattu merkitys lddkkeiden ja saatavuusongel-
mien ehkéisylle. Ehdotukset 1dhinnd parantavat niakyvyyttd saatavuusongelmiin.
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Valtioneuvosto pitdd tarkednd uusien lddkkeiden kehittdmistd. Valtioneuvosto suhtautuu va-
rauksellisesti ehdotettuun ladketeollisuuden kannustimien muuttamiseen. Valtioneuvosto kiin-
nittdd huomiota siihen, ettd ladketeollisuuden kannustimien tulee olla myo6s pitkalld aikavélilld
ennakoitavissa sekéd ladketeollisuuden kannalta, mutta my6s yhteiskunnan ja lddkkeen kaytté-
jien rahoittamien ladkekustannusten osalta. Erityisesti mikrobilddkkeiden kehittdmisen kannus-
tamiseen ehdotettu siirrettavissa oleva seteli saattaa aiheuttaa hallitsemattoman suuria kuluja
kansallisille terveysjérjestelmille eiki siksi ole kannatettava nykyehdotuksen mukaisesti.

Valtioneuvosto pitdé tirkedna sitd, ettd ehdotetuilla muutoksilla pyritdin ohjaamaan ladkkeiden
kehitysté sellaisiin sairauksiin, joihin nykytilanteessa ei ole olemassa riittdvid laékehoitoja, tai
joihin ei ole ollut kannattavaa kehittia ladkkeitd, seké siihen, ettd uusia ladkkeitd olisi saatavilla
jokaisessa EU-jasenvaltiossa. Valtioneuvosto kiinnittdd kuitenkin huomiota siihen, ettd 1adke-
kehityksen kannustimien kohdentuminen pienten potilasjoukkojen sairauksien hoitoon kéytet-
taviin lddkkeisiin ei saa johtaa siihen, ettd koko vieston terveyden nédkdkulmasta olennaisimpien
sairauksien hoitoon kdytettidvien ladkkeiden kehittdmiseen ei kannusteta riittdvasti.

Valtioneuvosto pitdé kannatettavana sitd, ettd ladkkeiden myyntilupa-arviointia pyritaan keven-
tdmadn ja uusilla viranomaistyokaluilla parannetaan ladkkeiden arviointiprosessia. Euroopan
ladkeviraston (EMA:n) hallintorakenteen yksinkertaistamisen myotd tulisi varmistaa riittdva
asiantuntijatuki EU:n jasenvaltioiden viranomaisverkostosta.

Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota siihen, ettd Euroopan ladkeviraston ja kansallisten 14ddkevi-
rastojen tyonjako tulisi sddnnoksissd madritelld selkedsti. Lisdksi on tarked turvata ladkkeiden
arviointia ja tarkastuksia tekevien kansallisten viranomaisten resurssit ja mahdollisuudet suorit-
taa tieteellisesti vaativia tehtévid ja toimijoiden valvontaa Euroopan kilpailukyvyn vaatimalla
nopeudella ja laajuudella.

Valtioneuvosto pitdd tiarkednd ladkkeiden ymparistovaikutusten, mukaan lukien niiden aiheut-
taman mikrobildédkeresistenssin, huomioimista koko niiden elinkaaren aikana ja pyrkimysta tar-
peettomien eldinkokeiden vdhentdmiseen. Valtioneuvosto pitdéd kannatettavana sitd, ettd 144k-
keiden ympéristdvaikutuksiin liittyvdd avoimutta ja ympéristovaikutuksia koskevan tiedon saa-
tavuutta pyritddn parantamaan. Valtioneuvosto kiinnittd4 huomiota siihen, ettd ladkkeen ympa-
ristovaikutusten arvioinnissa tulee ottaa huomioon myds potilaiden lddkehoidon tarve ja hoidol-
listen vaihtoehtojen saatavuus, jotta hyva hoito ei vaarannu. Erityisesti pitkdan kaytossa olleiden
ladkkeiden ympéristonarviointivaatimuksia arvioitaessa olisi huomioitava vaikutukset kyseis-
ten ladkkeiden saatavuuteen.

Valtioneuvosto pitdéd kannatettavana sité, ettd mikrobildékkeet olisivat EU:n alueella péasain-
toisesti saatavilla vain lddkemaérayksen perusteella.

Ladkevalmisteissa kdytettdvin veriplasman saatavuushaasteisiin tulee kiinnittdd huomiota eh-
dotuksen kisittelyn yhteydessd. Samoin on huomioitava ehdotuksen rajapinnat yhtdaikaisesti
késittelyssd olevaan ihmisperdisié aineita koskevaan asetusehdotukseen (ehdotus Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisessd kdytettivéksi tarkoitettujen ihmisperdisten ainei-
den laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoami-
sesta, COM(2022) 338).

Valtioneuvosto kannattaa sahkoisen pakkausselosteen kdyttoonottoa. Valtioneuvosto kiinnittda
huomiota siihen, ettd paperisen pakkausselosteen saatavuus pitééd varmistaa potilaan tarpeiden
mukaisesti.
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Valtioneuvosto suhtautuu varauksellisesti delegoitujen sdddoksien laajaan kdyttoon. Valtioneu-
vosto pitdd tirkeédnd, ettd jisenmaiden vaikutusmahdollisuudet turvataan sdadoksid sovelletta-
essa.
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