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1. Pditelmit ja suositukset

1.1  Euroopan talous- ja sosiaalikomitea (ETSK) pitdd ennen kaikkea myonteisend, ettd Euroopan komissio pyrkii uudella
Euroopan lddkestrategialla paitsi edistimaan ladketeollisuuden kilpailukykyd myos turvaamaan turvallisten, korkealaatuisten
ja kohtuuhintaisten lddkkeiden saatavuuden seki jasenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmien taloudellisen kestavyyden.
Euroopan yhteiset toimintatavat ovat keskeisessd roolissa erityisesti seuraavilla osa-alueilla:

— ladkkeiden saatavuus ja kaytettavyys

— kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien kohtuuhintaisuus ja taloudellinen kestavyys

— tutkimuksen ja innovoinnin edistiminen Euroopan lidketeollisuuden kilpailukyvyn vahvistamiseksi

— toimitus- ja tuotantoketjujen héirionsietokyvyn ja avoimuuden parantaminen

— vihrein kehityksen ohjelman (') tavoitteiden tehokas tiytintoonpano ilmastoneutraalissa ladketeollisuudessa.

1.2 Kaisilld oleva covid-19-pandemia on osoittanut, kuinka tirkedd EU:ssa on noudattaa koordinoitua lihestymistapaa.
Siksi ETSK pitddkin tarkedna, ettd ladketutkimuksen ja -kehityksen seka hinnoittelun osalta noudatetaan yhteisia strategioita,
erityisesti kun on kyse tuotteista, joihin liittyy suuri riski, ja kun valmistajalla ei ole varmuutta investoinnin
kannattavuudesta.

1.3 ETSK painottaa, ettd kaikkien EU:n tasolla toteutettavien poliittisten toimenpiteiden yhteydessd on varmistettava, ettd
jasenvaltioiden toimivalta sekd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 168 artiklan 7 kohdassa
sdddetty toissijaisuusperiaate huomioidaan asianmukaisesti, jotta toimenpiteissa otetaan huomioon jasenvaltioiden erilaiset
terveydenhuoltojdrjestelmat ja jotta ei horjuteta niiden jirjestelmien taloudellista vakautta. Tdma on erityisen tdrkeda
hinnoittelua ja korvattavuutta koskevissa kysymyksissd, jotka kuuluvat yksinomaan jisenvaltioiden toimivaltaan. Samalla
on kuitenkin varmistettava, ettd tietoja, havaintoja ja hyvid kdytintoja vaihdetaan EU:n tasolla sddnnollisesti, jotta valtetadn
hajanaisuutta ja erojen syntymista.

(") https:/[ec.europa.eufinfo/strategy/priorities-2019-2024[european-green-deal_fi
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1.4 ETSK toteaa, ettd Euroopan lddkealan kehitys on nykyisessd toimintaymparistossa johtanut viime vuosina siihen, ettd
erilaisia kannustinjirjestelmid kéytetddn osittain vddrin, avoimuus on monessa suhteessa puutteellista, toiminta on
keskittynyt suuria voittoja tuottaville likketoiminta-aloille ja myyntihinnat ovat osittain kohtuuttoman suuria. Siksi ETSK
katsoo, ettd lddkkeitd koskevaa nykyistd oikeudellista kehystd on tarkistettava ja muutettava kiireellisesti ja sithen on
liitettdva entistd tiukemmin kohtuuhintaisuutta ja saatavuutta koskevia ehtoja.

1.5 ETSK painottaa erityisesti toimivien, oikeudenmukaisten ja tehokkaiden sisimarkkinoiden keskeistd roolia —
tallaisilla sisimarkkinoilla ensinnikin edistetddn todellisia ja terveydenhuoltojirjestelmalle aitoa lisdarvoa tuottavia
ladketieteellisid innovaatioita ja palkitaan niistd, ja toiseksi ne vahvistavat kilpailukykyd, joka mahdollistaa lddkkeiden
tasapuolisen saatavuuden ja kohtuullisen hinnan.

1.6  Innovatiivista tutkimus- ja kehitystoimintaa tulee edistdd, silli se muodostaa Euroopan lddketeollisuuden
maailmanlaajuisen kilpailukyvyn perustan. Tdssd valossa ETSK kannattaa erityisesti teollis- ja tekijanoikeuksien suojelua
koskevan oikeudellisen kehyksen suunniteltua yhtendistimistd ja kehyksen yhdenmukaista soveltamista jasenvaltioissa.

1.7  Hiirionsietokykyiset toimitus- ja tuotantoketjut vahvistavat Euroopan strategista riippumattomuutta ja ehkaisevit
toimitusvaikeuksia. Tdmin osalta ETSK kannattaa kaksitahoista lahestymistapaa, jossa pyritddn tasapuolisesti sekd
monipuolistamaan entistd enemmén tuotantolaitosten maantieteellistd jakautumista ettd palauttamaan tuotantoa Euroop-
paan asteittain, osittain ja kestdvasti. Jasenvaltioiden tarjoamista mahdollisista taloudellisista ja verokannustimista ja niiden
vaikuttavuudesta olisi keskusteltava ja niitd olisi analysoitava yhdessd EU:n tasolla.

1.8 ETSK pitdd myonteisend myos lddkealan tutkimus- ja kehitystoiminnan eurooppalaisen kannustinjirjestelmin ja
etenkin lastenlddkkeitd ja harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd koskevan oikeudellisen kehyksen
kaavailtua tarkistamista. Tulevissa strategioissa on keskityttdvd erityisesti lasten syOpasairauksien asianmukaisten
hoitokeinojen saatavuuteen, jossa on talld hetkelld suuria aukkoja.

1.9  Lddkkeitd koskevaa oikeudellista kehystd tarkistettaessa ja kaikkien EU:n tulevien aloitteiden yhteydessd on ETSK:n
mielestd ennen kaikkea tirkedd noudattaa avoimuusperiaatetta, jotta niilld voidaan tuottaa todellista lisdarvoa yhteisen edun
hyvaksi. Tamd koskee muun muassa valmistajalle aiheutuvia kustannuksia, tutkimus- ja kehitystoiminnan tukemista
julkisilla varoilla sekd kannustimien hyodyntiamista.

1.10  ETSK pitdd myonteisind ja tukee komission edistimid jisenvaltioiden aloitteita, joilla innovatiivisia ja kalliita
ladkkeitd pyritddn hankkimaan yhdessd kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien taloudellisen kestdvyyden varmistami-
seksi.

1.11  ETSK pitdd rinnakkaisvalmisteita ja biosimilaarildakkeitd hyvina asiana kohtuuhintaisten ladkkeiden saatavuuden ja
terveydenhuoltojirjestelmien rahoituksen kestdvyyden varmistamisen kannalta sekd niiden hdirionsietokykyisten ja
strategisesti rijppumattomien eurooppalaisten lidkemarkkinoiden luomisessa antaman panoksen vuoksi. ETSK kannattaa
toimenpiteitd, joilla rinnakkaisvalmisteille ja biosimilaarilddkkeille pyritddn luomaan kestavit markkinat ympiristo- ja
sosiaaliturvanikokohdat huomioon ottaen. Tallaisia toimenpiteitd ovat esimerkiksi kokonaistaloudellisesti edullisimman
tarjouksen kayttdminen valintaperusteena julkisissa hankinnoissa seka tarjouskilpailut, joissa valitaan useampi kuin yksi
toimittaja.

1.12  ETSK kehottaa varovaisuuteen lupamenettelyjen nopeuttamisessa silloin kun ndyttdo on puutteellista ja luvan
myontiminen perustuu entistd vahvemmin reaalimaailman datan kayttoon ja kun kyse ei ole rajatylittavasta terveyskriisista.
Riskin siirtymistd myyntilupaa edeltdvistd sen jilkeiseen vaiheeseen potilaiden kannettavaksi on ehdottomasti pyrittivi
valttimadn. Siksi kaikki tiedot ja tutkimustulokset olisi julkaistava johdonmukaisesti, jotta varmistetaan valmisteiden
tehokas seuranta myyntiluvan myontamisen jilkeen.
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2. Yleisti

2.1 Marraskuun 18 piivind 2020 julkaistun Health at a Glance: Europe -raportin () mukaan terveydenhuoltomenot
kasvoivat unionin kaikissa 27 jasenvaltiossa vuosina 2013-2019 keskimdarin kolme prosenttia vuodessa, ja vuonna 2019
niiden osuus BKT:ta oli 8,3 prosenttia. Tihin mennessi ndiden menojen osuus on kehittynyt samaan tahtiin
jasenvaltioiden talouskasvun kanssa, mutta kisilld olevan covid-19-pandemian seurauksena osuuden odotetaan kasvavan
merkittdvasti.

2.2 Kuten neuvoston vuonna 2016 antamissa paitelmissd () sekd Euroopan parlamentin valiokunta-aloitteisessa
mietinndssd EU:n vaihtoehdoista ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi () painotetaan, kasvavat lidkemenot aiheuttavat
jatkuvasti lisdd painetta kansallisille terveydenhuoltojarjestelmille. Siksi myyntilupien my6ntiminen ja innovoinnin
edistimistoimenpiteet on EU:sa pyrittivd saamaan jilleen tasapainoon monimutkaisessa ladkejirjestelmissd, jotta
varmistetaan, ettd ladkkeitd on kaikissa jasenvaltioissa tasapuolisesti saatavilla.

2.3 CErityisesti uusien vastikddn hyviksyttyjen lddkkeiden kasvavat hinnat uhkaavat lidkebudjettien tasapainoa ja
vaikeuttavat siten ldadkkeiden saatavuutta potilaiden kannalta (°). Erittdin kielteisend komitea pitdd tdssd yhteydessd
voimakasta keskittymistd sellaisille aloille (esimerkiksi syopdsairauksien alalle), joita on jo tutkittu erittdin pitkalle ja jotka
valmistajien tdmanhetkinen tarjonta kattaa suurelta osin jo nyt. Siksi tulevaisuudessa on etsittivd vaikuttavia keinoja
hajauttaa tdtd keskittymaa. Ladkkeiden on oltava kohtuuhintaisia, jotta ne ovat tasapuolisesti kaikkien potilaiden saatavilla.
Tatd varten tutkimus- ja kehitystoimintaa on ohjattava aloille, joilla on todellinen tdyttdmattd oleva lddketieteellinen tarve,
esimerkiksi harvinaiset sairaudet tai lasten syopésairaudet.

2.4 Kuten Euroopan teollis- ja tekijanoikeuksia koskevassa etenemissuunnitelmassa (°) painotetaan, EUlla on jo nyt
vankka oikeudellinen kehys henkisen omaisuuden suojelemiseksi. Siksi kaikkien tdtd jarjestelmdd koskevien muutosten
yhteydessd olisi aina toteutettava hyvin perusteltu vaikutustenarviointi, jotta jdrjestelmddn tehdddn vain tarvittavat
muutokset.

2.4.1  Patenttien, lisisuojatodistusten ja tietosuojan avulla on tarkoitus luoda kannustimia tutkimuksen ohjaamiseksi
uusille aloille. Lidkestrategian jatkokehittdmisessd tuleekin keskittyd yhteiskunnalle koituvaan lisdarvoon. Ennen kaikkea
tulisi keskittyd siihen, ettd kaikkien potilaiden saatavilla ja kaytettavissd on tehokkaita, turvallisia ja kohtuuhintaisia ladkkeitd
Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarissa (7) vahvistetun, asianmukaista terveydenhuoltoa koskevan oikeuden mukaisesti.
Timi koskee yhtd lailla niin uusien ja innovatiivisten patentoitujen lddkkeiden kuin myds rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarilddkkeiden saatavuutta. Tédssd yhteydessa keskeisessd roolissa ovat tehokkaat ja oikeudenmukaiset sisimarkkinat.

2.42 ETSK kannattaa my0s lisdsuojatodistuksia koskevan oikeudellisen kehyksen yhdenmukaistamista, jotta
myontimiskdytinnot olisivat yhtendisid ja sddntojd sovellettaisiin jasenvaltioissa yhdenmukaisesti. Kun otetaan huomioon
lisdsuojatodistusten sosiaaliset vaikutukset, on syytd varmistaa, ettd niitd varten perustettava keskusviranomainen toimii EU:
n toimielinten alaisuudessa.

2,43  ETSK suhtautuu suurella varauksella yksinoikeuksien mahdolliseen pidentimiseen ja teollis- ja tekijanoikeuksien
vahvistamiseen ladkemarkkinoilla. Jotta potilaiden saatavilla on jatkossakin kohtuuhintaisia ladkkeitd, ei rinnakkais-
valmisteiden ja biosimilaarilddkkeiden kehittimisen ja markkinoille saattamisen synnyttimad hintakilpailua saa missdan
tapauksessa vaikeuttaa. Siksi on viltettdvd valmisteiden patentoimista yhtd aikaa kaikissa jasenvaltioissa eli useiden
patenttien myontimistd samalle tuotteelle (patent slicing), etenkin kun ei ole olemassa lainkaan ndytt6d siitd, ettd teollis- ja
tekijanoikeuksien vahva suoja edistdisi innovointia ja tuottavuutta (%).

https:/[ec.europa.eu/health/state/glance_fi

EUVL C 269, 23.7.2016, s. 31.

https:/[www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-2017-0040_FLpdf

https:/[www.oecd.org/health/health-systems/Addressing-Challenges-in-Access-to-Oncology-Medicines-Analytical-Report.pdf

https://ec.europa.eufinfo/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12510-Intellectual-Property-Action-Plan
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XG0723(03)&from=FI
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-2017-0040_FI.pdf
https://www.oecd.org/health/health-systems/Addressing-Challenges-in-Access-to-Oncology-Medicines-Analytical-Report.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12510-Intellectual-Property-Action-Plan
https://ec.europa.eu/info/publications/european-pillar-social-rights-booklet_en
https://pubs.aeaweb.org/doi/pdf/10.1257/jep.27.1.3
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2.44  Teollis- ja tekijanoikeuksia koskevaan oikeudelliseen kehykseen suunniteltujen muutosten erittdin huolellinen
analysointi on tirkedd erityisesti pohdittaessa tuotannon palauttamista Eurooppaan toimitusvarmuuden turvaamiseksi,
mistd kdydddn tdlld hetkelld poliittista keskustelua. Vaarennettyja ladkkeitd koskevan direktiivin 2011/62/EU ()
vaikutustenarvioinnin mukaan valtaosa rinnakkaisvalmisteiden vaikuttavista aineista on periisin Intiasta ja Kiinasta, kun
taas uusien, patentoitujen lddkkeiden vaikuttavat aineet tuotetaan pddosin Euroopassa. Ndin ollen erityisesti rinnakkais-
valmisteiden tuotannon palauttamiseksi tarvitaan muita kannustimia ja mekanismeja kuin teollis- ja tekijanoikeuksien
entistd vahvempi suoja. Vaihtoehtoisia keinoja voisivat olla esimerkiksi lisenssi- tai ennakkohankintasopimukset tai niin
kutsutut patenttipoolit (). Tuotantoketjujen vahvistamiseksi ja varmistamiseksi tulisi tuotannon palauttamisen lisdksi
samanaikaisesti etsid keinoja monipuolistaa tuotantoa sekd Euroopassa ettd sen ulkopuolella.

2.5  Mitd tulee harvinaislddkkeisiin, ETSK pitdd myOnteisend sitd, ettd hyvaksyttyjen harvinaislddkkeiden midrd on
asetuksessa (EY) N:o 141/2000 (') saddettyjen kannustimien ansiosta kasvanut tasaisesti ja sitd myoten potilaiden
tasapuoliset mahdollisuudet saada lddkkeitd ovat parantuneet merkittdvasti. Valmistajien ndille ladkkeille méaarittdmat
korkeat hinnat vaikeuttavat kuitenkin yhd enemmaén niiden saatavuutta ('2). ETSK korostaakin, ettd harvinaislddke-nimitystd
ei saa kayttdd oikeutuksena kohtuuttoman korkeille hinnoille ja suurten voittojen saamiseksi, ja ndin ollen se kannattaa titd
koskevan oikeudellisen kehyksen tarkistamista, joka kdynnistettiin marraskuussa 2020 julkaistun vaikutustenarvioinnin (**)
myo6td. Tdssd yhteydessd voitaisiin harkita harvinaislddke-nimityksen kriteerien sddnnollistd ja automaattista uudelleenar-
viointia sekd kaupallisen yksinoikeuden keston muuttamista tietyin edellytyksin, jotka méaritellidn myohemmin. ETSK
kannattaa myos ndiden harvinaislddkkeeksi maédrittdimistd koskevien kriteerien mahdollista tarkistamista erityisesti
esiintyvyyskriteerin osalta (ottaen huomioon kaikki luvan mukaiset kdyttoaiheet).

2.6  Erityisesti ETSK tukee Euroopan komission sekd monien Euroopan parlamentin jdsenten esittdmad vaatimusta, joka
koskee koko lddkealan avoimuuden lisddmistd erityisesti tutkimus- ja kehityskustannusten osalta. Useimmiten
ladkekehitysalalta puuttuvat perustavanlaatuiset kustannusten avoimuutta koskevat sddnnét, ja siksi hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavat viranomaiset eivit pysty todentamaan, johtuvatko uusien laikkeiden hinnat todellisuudessa suurista
tutkimuskustannuksista, eivdatkd ne ndin ollen voi myoskddn arvioida hintojen kohtuullisuutta.

2.6.1  ETSK:n mielestd tdssd yhteydessi tirked viline voisi olla lddkkeiden hintojen sddntelytoimenpiteiden avoimuudesta
annettu direktiivi 89/105/ETY (¥). Tdmdn direktiivin 6 artiklan mukaan jisenvaltioiden, joilla on kiytossdan
sairausvakuutusjirjestelman korvaamien valmisteiden luettelo, on julkaistava ja toimitettava komissiolle kattava luettelo
kaikista ndistd korvattavista valmisteista sekd hinnoista, jotka jisenvaltioiden asiaankuuluvat viranomaiset ovat niille
valmisteille vahvistaneet. Kansallisten viranomaisten vilistd tietojenvaihtoa vaikeuttaa tosin huomattavasti se, ettd todelliset
hinnat eivit ole salassa pidettivien ostosopimusten takia tiedossa. EURIPID-tietokanta (**) voisi toimia hyvana ldhtokohtana
tietojenvaihdon helpottamiseksi, tosin silld edellytykselld, ettd kaikki jasenvaltiot velvoitettaisiin ilmoittamaan hintatietonsa
tietokannassa.

2.6.2  ETSK:n mielestd keskeisen tirkedd on myos lddkkeiden maailmanlaajuisten toimitus- ja tuotantoketjujen
avoimuuden merkittdva lisdidminen, jotta voidaan ehkiistd mahdollisia toimitusvaikeuksia ja vahvistaa terveydenhuolto-
jarjestelmien hairionsietokykyd. Taman kannalta keskeistd on WHO:n tarkeimmiksi mddrittelemien ladkkeiden strategisen
varaston perustaminen sen lisdksi, ettd perustetaan jo Euroopan terveysunionin yhteydessd mainittu koordinoitu
ilmoitusjarjestelmd, johon kaikki asiaankuuluvat toimijat ovat yhté lailla velvoitettuja osallistumaan.

() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011L0062-20110721&from=FI (EUVL L 174, 1.7.2011, s. 74).
(% https://[www.who.int/bulletin/volumes/97/8/18-229179/en/
(") https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726&qid=1598193643269&from=FI
(EUVL L 18, 22.1.2000, s. 1).
() https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_study_final-report_en.pdf
(*)  https:/[ec.europa.eu/info[law/better-regulation/have-your-say/initiatives/127 6 7-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-
children-and-rare-diseases
() EYVLL 40, 12.2.1989, s. 8.
(")  EURIPID on hinnoittelu- ja korvausasioista vastaavien kansallisten viranomaisten vapaachtoinen tietokanta. Se sisdltdd —
avoimuusvaatimuksia koskevaan direktiiviin 89/105/ETY pohjautuen — enimmikseen avohoitovalmisteiden virallisia viitehintoja;
https:/[www.euripid.eu/aboutus.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011L0062-20110721&from=FI
https://www.who.int/bulletin/volumes/97/8/18-229179/en/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726&qid=1598193643269&from=FI
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_study_final-report_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12767-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-children-and-rare-diseases
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12767-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-children-and-rare-diseases
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:31989L0105&from=FI
https://www.euripid.eu/aboutus
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2.6.3  Kasilld olevan covid-19-pandemian valossa ETSK yhtyy monien Euroopan parlamentin jasenten sekd useiden
asiaankuuluvien sidosryhmien esittimddn vaatimukseen, joka koskee covid-19-rokotevalmistajien kanssa tehtyihin
ennakkohankintasopimuksiin liittyvdn avoimuuden parantamista. Avoimuus on avaintekija, mikdli EU:n kansalaiset
halutaan saada luottamaan virusta vastaan kehitettyihin rokotteisiin ja hyviksymain ne. Tamid ei koske pelkistdan
timénhetkisid rokotesopimuksia, vaan niiden vaatimusten tulisi toimia uutena avoimuuskehyksend kaikille tuleville
yhteishankintatoimille.

2.7 Mitd tulee uusien vastikddn hyviksyttyjen kalliiden lddkkeiden yhteishankintatoimiin, nditd toimia pitiisi
yksiselitteisesti lisitd ja edistid EU:n tasolla. Ndin voidaan paitsi parantaa toimitusvarmuutta Euroopassa myos vahvistaa
neuvotteluasemaa ladkevalmistajiin nihden ja pienentdd kustannuksia merkittavasti hankintaméarid kasvattamalla.

2.8  Liikealan tutkimus- ja kehitystoiminnan tukemisen osalta ETSK yhtyy useiden toimijoiden ja sidosryhmien
esittdimaan kritiikkiin, joka koskee avoimuuden puutetta, julkisten sidosryhmien liian vihdistd roolia sekd suuren yleison
rajallisia mahdollisuuksia tutustua tutkimustuloksiin.

2.8.1  Tistd syystd ETSK vaatii, ettd tulevaisuudessa sekd kaikki julkisista varoista myonnetty tutkimusrahoitus ettd
tutkimus- ja kehityskustannukset julkistetaan, jotta ne voidaan ottaa huomioon kansallisessa hinnoittelussa ja jotta
varmistetaan, ettd julkiset investoinnit todella hyodyttavit koko yhteiskuntaa. Tamin osalta voitaisiin harkita
tutkimusrahoituksen sdiannéllistd arviointia ja kertomuksen toimittamista Euroopan parlamentille. Tutkimusrahoituksen
kohdentaminen pelkastddn ladketeollisuuden intressien mukaan on haitallista etenkin terveydenhuollon haavoittuvilla
osa-alueilla. Siksi tulevaisuudessa on varmistettava, ettd kaikilla asiaankuuluvilla toimijoilla on asianmukainen rooli
Euroopan komission tutkimuslinjauksissa, jotta ndmid linjaukset varmasti vastaavat todellisia lddketieteellisid ja
yhteiskunnallisia tarpeita.

2.8.2  Tissd yhteydessd on vialttimatontd vahvistaa koko EU:ssa kiytettdvd yhteinen maaritelma kasitteelle "tdyttamattd
oleva ladketieteellinen tarve”, jotta ladkealan tutkimus- ja kehitystoimintaa voidaan ohjata tehokkaasti niille aloille, joilta
puuttuvat asianmukaiset ja tehokkaat hoitokeinot. Tahdn liittyvien kriteerien tulisi vastata kansanterveydellisid seka
potilaiden tarpeita.

2.9  Samalla ETSK kehottaa lddketieteellisen tutkimuksen ja kehittimisen ja Kkliinisten tutkimusten yhteydessd
toteuttamaan EU:n tason toimia, jotta sukupuolierot ja lidkkeiden erilaiset vaikutukset jokapaiviisessd ladketieteellisessd
toiminnassa otettaisiin paremmin huomioon asianomaisten indikaattorien pohjalta. Komitea kehottaa myos lisddamédan
avoimuutta ja siten kaikkien sidosryhmien tietoisuutta asiasta.

2.10  ETSK pitdd erityisen myonteisend sitd, ettd mikrobilddkeresistenssin kasvava uhka tuodaan ladkestrategiassa
selkedsti esille. Antibioottien kiyton viahentdmiseen tahtdavien tehokkaiden toimenpiteiden lisaksi on keskityttava erityisesti
vaihtoehtoisiin kannustinmallethin kaikissa tutkimus- ja kehitystoiminnan vaiheissa sekd uusiin hinnoittelujirjestelmiin.
Tassd yhteydessd voidaan muun muassa hyodyntdd hyviksi havaittuja kannustimia, kuten varhaista tietojenvaihtoa
Euroopan lddkeviraston kanssa ja lupamaksuista vapauttamista. Tulevaisuudessa on tdrkedd katkaista valmistajan saamien
tuottojen ja myyntimaarien valinen yhteys. Samaan aikaan, kun edistetddn uusia antibiootteja, voitaisiin hyodyntdd myos
muita toimia, kuten ennakkohankintasopimuksia, jotta valmistajien on mahdollista ennakoida tulevaisuutta paremmin.

2.11  Ladkkeiden hyviksymisen ja markkinoille saattamisen osalta ETSK pitdd innovatiivisten ladkkeiden nopeaa
saatavuutta lahtokohtaisesti myonteisend asiana, erityisesti sellaisilla lddketieteen aloilla, joilla tayttdimattd oleva
ladketieteellinen tarve on suuri. Nopeammat lupamenettelyt eivit kuitenkaan automaattisesti takaa parempaa ladkkeiden
toimitusvarmuutta. Siksi Euroopan lddkepolititkan ensisijaisena tavoitteena on oltava turvallisten, kohtuuhintaisten ja
korkealaatuisten lddkkeiden saatavuuden varmistaminen tasapuolisesti kaikille potilaille.

2.11.1  Teknologian tarjoamat mahdollisuudet kehittyvit nopeasti, ja tdhdn liittyy myds vaatimus tutkimusten
laatimisesta joustavasti. Timin osalta ETSK on komission kanssa yhtd mielti siitd, ettd satunnaistettujen kontrolloitujen
tutkimusten — joihin kuuluu mielelldidin myos asiaankuuluvan vertailuvalmisteen ja vertailupisteiden kaytto — tulee
jatkossakin olla ensisijainen standardikdytinto, jonka perusteella myyntilupaa haetaan. Poikkeusten tulee olla
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yksittdistapauksia, ja ne on perusteltava asianmukaisesti. Mikali ndyton kerddminen siirtyy myyntiluvan myontamistd
edeltavastd sen jalkeiseen vaiheeseen, on varmistettava, ettd tdstd aiheutuvat kustannukset eivit siirry lddkeyrityksiltd
julkiselle sektorille eikd potilasturvallisuus vaarannu myyntilupien nopeuttamisen seurauksena. Jos ndyttod ei ole vield
tarpeeksi ja sitd on luotava lisdd, olisi timd huomioitava hinnoittelussa.

Bryssel 27. huhtikuuta 2021.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
puheenjohtaja
Christa SCHWENG
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