Lddikelainsadaddanto
vyudistuu EU:ssa
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Ladkealan suurin uudistus yli 20 vuoteen on parhaillaan EU:ssa valmisteilla. Turvallisia,
tehokkaita ja kohtuuhintaisia ladkkeita halutaan saataville nopeasti ja tasapuolisesti.

HENNA VIRKKUNEN
toimii EU-parlamentin
teollisuusvaliokunnan
pddneuvottelijana
ladkelainsddddnnon
uudistuksessa.
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arissakymmenessd vuodessa on
tapahtunut paljon my6s ladke-
alalla. Siksi EU:ssa on padtetty
uudistaa ladkelainsaadantda
vastaamaan nykypdivan haasteisiin.

— Ladkkeiden toimivilla sisamarkkinoilla
varmistetaan turvallisten, tehokkaiden
ja kohtuuhintaisten ladkkeiden nopea ja
tasapuolinen saatavuus kaikille potilaille
koko EU:ssa, toteaa Euroopan parlamen-
tin jdsen HENNA VIRKKUNEN.

Virkkunen on toiminut parlamentin
teollisuusvaliokunnan pa&dneuvottelijana
ladkelainsaddannon uudistuksessa. Sen
padfokuksena on ollut muun muassa
EU:n kilpailukyvyn ja huoltovarmuuden
varmistaminen.

Valtavan lakipaketin tarkoitus on
turvata lddkekehityksen ja -tuotannon
toimintaedellytykset, torjua ladkepulaa,
yhdenmukaistaa lainsdadantod seka
vahentad ymparistovaikutuksia ja mikro-
biladkeresistenssid.

Komission lakiesitystd valmisteltaessa
on kuunneltu eri tahojen asiantuntijoita
ja sidosryhmid, kuten tutkijoita, kansalais-
jarjestoja ja yritysmaailman edustajia.

Laakkeitd kaikille

Ladkkeiden oikea-aikainen ja tasapuo-
linen saatavuus varmistettaisiin uusin
kannustimin. Ladkkeet tulisi tuoda
potilaiden saataville kaikissa EU-maissa
sekd kehittad sellaisia valmisteita, jotka
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vastaisivat vield tayttamattomiin ladke-
tieteellisiin tarpeisiin. Olisi my6s hyvd, jos
digitaalisia lupamenettelyjd otettaisiin
enemmdn kdayttoon.

Meneilladn on valmistelu EU-alueen

yhteishankinnoista tulevia epidemioita
varten koskien antibiootteja ja hengitys-
tieinfektioiden ladkkeitd. Valmistelussa on
myds solidaarisuusmekanismi: jasenmaat
auttaisivat toisiaan, jos jostain ladkkeesta
on puutetta.

EU:n lista kriittisista Iaakkeistd sisaltaa
tdlla hetkella yli 200 ladkettd, jotka ovat
laajasti kdytossa jasenmaiden terveyden-
huollossa. Kriittiseksi arvioitua ladkettd
kaytetadn vakavien sairauksien hoidossa
eika korvaavaa valmistetta 16ydy helposti.
EU:n Iaakevalvontaverkoston mukaan
etusijalla on vahvistaa ndiden ladkkeiden
toimitusketjuja.

Tuotanto Eurooppaan

Mikrobiladkeresistenssid pidetddn yhtenda
kolmesta merkittavimmadsta terveys-
uhasta EU:ssa. Yrityksia kannustetaankin
investoimaan uusiin mikrobiladakkeisiin,
jotka tehoavat vastustuskykyisia taudin-
aiheuttajia vastaan. Siirrettavissa olevia
seteleita voidaan kayttaa kannustimina.

— Lakipaketissa esitetcdn tavoitteita
mikrobilcdkkeiden maltilliseen kayt-
toon, mitd edesauttavat muun muassa
pakkausten optimointi ja reseptinvarai-
suus.

Lisaksi Virkkunen toteaa, ettd lacke-
teollisuuden siirtyminen pois Euroopasta
on suuri huolenaihe. Uudella lainsaa-
dannélla pyritddn myds vahvistamaan
Euroopan kilpailukykya, silla talla hetkella
niin Yhdysvalloissa kuin muun muassa
Kiinassa, Intiassa ja Brasiliassa alan
kasvuprosentit ja investoinnit ovat jopa
kaksinkertaiset Eurooppaan verrattuna.

— Emme saisi olla riippuvaisia muusta
maailmasta. Jos kannusteet saadaan
kuntoon, ladkkeitd voidaan kehittad
ja tuottaa sekd saada raaka-aineita
Euroopassa. Tarvitaan riittavasti omaa
tuotantoa ja monipuoliset hankintaketjut.

Kansallinen puoli turvattava

Suomen valtioneuvosto kannattaa lahto-
kohtaisesti EU-ladkelakipakettia. Yrityksille
olisi kuitenkin varmistettava innovaatio- ja
investointimyonteinen toimintaymparisto
Euroopan sisamarkkinoilla. Ladkkeiden
saatavuushdiridihinkin olisi varauduttava.

Lisaksi keskeistd on mahdollistaa
laakkeiden tutkimuksen, innovaatioi-
den ja tuotannon elinvoimaisuus EU:n
jasenmaissa.

Virkkunen yhtyy valtioneuvoston kan-
taan siitd, ettd Euroopan ladkeviraston
ja kansallisten IGakevirastojen tyonjako
taytyy madritella selkedsti. Jasenmaiden
vaikutusmahdollisuudet pitda turvata
sekd ehdotusten taloudellisia ja muita
vaikutuksia selkiyttad.



