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EU:n ja Yhdysvaltojen kauppaneuvottelut — misté niissi on kyse?

Osa 2: Saiantely
Laidkesektori

Sopimuksen on maarda vahentdad erilaisesta saantelykulttuurista johtuvia tarpeettomia
kaupanesteitd (sdant6ja ja madrayksid) tietyilld sektoreilla. Yksi ndistd sektoreista on
ladkesektori. Tarpeettomien siintelyesteiden vdhentdminen ei merkitse terveyden,
turvallisuuden, ympariston, kuluttajien tai tyontekijoiden suojatason madaltamista.

EU ja Yhdysvallat tekevat yhteistyota ladkesektorilla sekd kahdenvilisesti ettd monenvilisesti
kansainvalisessa ~ harmonisointiyhteistyossd =~ ICH:ssa (International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use).

EU katsoo, ettd sopimuksella voitaisiin vahvistaa olemassa olevaa yhteisty6td. Neuvotteluissa
tulisi EU:n mukaan keskustella muun muassa seuraavista osa-alueista:

- Olisi arvioitava, onko EU:n ja Yhdysvaltojen mahdollista tunnustaa toistensa EU:ssa,
Yhdysvalloissa tai muissa maissa tekemit esimerkiksi ladketehtaita koskevat hyvaa
tuotantotapaa koskevat GMP-tarkastukset (Good Manufacturing Practices, GMP). Tama
toisi kustannussaastoja seka viranomaisille etta yrityksille.

- Tulisi tarkastella, olisiko EU:n ja Yhdysvaltojen mahdollista jakaa keskenddn
luottamuksellista tietoa ja liikesalaisuuksia. Jaetut tiedot voisivat liittyd muun muassa
GMP-tarkastusraportteihin.

- Tulisi arvioida, voivatko EU ja Yhdysvallat lisatd yhteistyotddn ladkkeiden
myyntilupamenettelyissa esimerkiksi biosimilaarien (ovat laakkeita, jotka on kehitetty
samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperidisen biologisen ladkkeen kanssa) ja
geneeristen valmisteiden (ovat valmisteita, jotka sisaltavat saman maaran vaikuttavaa
ainetta samassa annosmuodossa kuin alkuperaisvalmisteet) osalta. Yhteistyota voisi
lisata myos ICH:n lastenlddkkeitd koskevien ohjeiden uudistamisessa.

- Tehokkaan tuotekehittelyn turvaamiseksi ja turhien kliinisten testien valttamiseksi EU ja
Yhdysvallat selvittavat mahdollisuuksia jatkaa olemassa olevaa yhteistyota tieteellisen
avun antamisessa ladkkeiden tuotekehittelyssa ja hakemusten arvioinnissa.



