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Miksi Eurooppalainen

akestrategia?

Koronapandemian opetukset

Innovaatioista ja kehityksesta huolimatta laakkeita
ei joko ole saatavilla tai niiden hinta on liian korkea

Tarve varmistaa

vahva, tasapuolinen, kilpailukykyinen ja vihrea
teollisuus

potilaiden parhaaksi toimiminen

digitaalisten mahdollisuuksien hyddyntaminen
terveydenhuollon alalla

edistyksellisen teknologian kaytto (tekoaly,
tietokonemallinnukset)

hyvin toimivat kansainvaliset toimitusketjut ja
sisamarkkinat ladakkeilla

Lahestymistapaa, joka kattaa laakkeiden koko
elinkaaren tuotannosta jakeluun, kdayttoon ja
havittamiseen saakka



Eurooppalaisen laakestrategian sisaltoa

Sisaltaa 55 toimenpide-ehdotusta ("lippulaivahankkeet”, seka lainsaadanndllisia
etta ei-lainsaadanndllisia ehdotuksia) seka niiden aikataulutuksen

Yhteys muihin ohjelmiin, esimerkiksi

* Euroopan vihrean kehityksen ohjelma
* Euroopan datastrategiaa

* Euroopan teollisuusstrategia



Esimerkkeja toimenpiteista



Mikrobilaakeresistenssiin liittyvat lippulaivahankkeet

* Edistetaan investointeja ja koordinoidaan uusien antibioottien tutkimusta,
kehitysta, valmistusta, kayttoonottoa ja kayttoa- 2021.

* Harkitaan ladkelainsaadannon tarkistuksen yhteydessa mikrobilaakkeiden
kayttoa rajoittavien ja optimoivien toimenpiteiden kayttdéonottoa —2022.

Muut toimet

* Optimoidaan voimassa olevien saantelyvalineiden kayttoa
mikrobilaakeresistenssin torjumiseksi -2021
» tuotetietojen yhdenmukaistaminen, nykyista ja uutta diagnostiikkaa koskevien nayttéon

perustuvien ohjeiden luonnostelu, antibioottien maltillisen kdaytén edistaminen ja
tiedottaminen terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille



Tayttamattomiin tarpeisiin liittyvat
lippulaivahankkeet

* Lasten ja harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja ladkkeita koskevan
lainsaadannon tarkistaminen — 2022

Muut toimet

 Lisataan tukea ja sita kautta kiihdytetaan laakkeiden kehitystyota ja
myyntilupamenettelya tayttamattomien tarpeiden aloilla — 2022



Laakkeiden saatavuuteen liittyvat lippulaivahankkeet

* Kannustimien ja velvoitteiden tarkistaminen ldakelainsaadannon alalla ottaen
huomioon niiden kytkds immateriaalioikeuksiin — 2022.

* Tarkistetaan laakelainsaadantda, jotta voidaan ottaa huomioon markkinoiden
kilpailunakdkohdat ja siten parantaa rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
saatavuutta - 2022.

Muut toimet

» Kaynnistetaan EMA:n ja jasenvaltioiden yhteinen pilottihanke, johon osallistuvat
myo0s tulevat myyntilupien haltijat, jotta voidaan saada kasitys
markkinalanseerauksen lykkaytymisen syista — 2021.



Laakkeiden kohtuuhintaisuuteen liittyvat
lippulaivahankkeet

* Ehdotetaan ladkelainsaadanndn tarkistamista ja puututaan markkinoiden

vaikuttavat markkinatekijat — 2022.

Muut toimet

* Parannetaan tutkimus- ja kehitystydon kustannusrakenteen lapindakyvyytta
toteuttamalla jasenvaltioissa muita kuin lainsaadannollisia toimenpiteita,
esimerkiksi laatimalla periaatteita ja kustannuslaskentamenetelmia koskevia
suuntaviivoja laakkeiden tutkimus- ja kehityskustannusten selvittamiseksi -
2021-2024.



Innovaatioihin liittyvat lippulaivahankkeet

* Ehdotetaan laakelainsaadannon tarkistamista uusinta kehitysta edustaviin
tuotteisiin, tieteessa otettuihin edistysaskeleisiin (esimerkiksi genomiikka ja
yksilollistetty hoito) ja teknologiseen siirtymaan (esimerkiksi data-analytiikka ja
digitaaliset valineet) sopeutumiseksi seka tarjotaan innovaatioille kohdennettuja
kannustimia. - 2022.

* Saadaan tietoturvallisesti rajat ylittavaan yhteiskayttéon 10 miljoonaa genomia
tutkimusta, innovaatioita ja kliinisia sovelluksia, mukaan lukien tasmalaaketiede,
varten — 2025.



Saantelyn tehokkuuteen liittyvat lippulaivahankkeet

* Ehdotetaan ladkelainsaadanndn tarkistamista ja yksinkertaistetaan ja
virtaviivaistetaan hyvaksymismenettelyja seka koskevien teknisten
vaatimusten oikea-aikaista mukauttamista tieteen ja teknologian kehitykseen,
jotta voidaan vastata ladkkeiden ja laitteiden vuorovaikutusta koskeviin

haasteisiin ja vahvistaa kilpailua parantavia elementteja — 2022.

Muut toimet

* Kehitetaan ja otetaan kayttoodn kaikkien EU:ssa myytavien ladkkeiden sahkoiset
tuotetiedot (ePl) yhdessa jasenvaltioiden ja teollisuuden kanssa, arvioidaan ja
paivitetaan vastaavat lainsaadannon saannokset — 2022



Strategiseen riippumattomuuteen liittyvat
lippulaivahankkeet

* Ehdotetaan ladkelainsaadannon tarkistamista toimitusvarmuuden
vahvistamiseksi ja puututaan mahdolliseen laakepulaan sita varten kehitetyin
toimenpitein, mukaan lukien toimituksia ja lapinakyvyytta koskevat
vahvemmat velvoitteet, aikaisempi ilmoittaminen puutteista ja
markkinoilta vetamisista, varastotilanteen suurempi avoimuus ja vahvempi
EU:n koordinaatiotyo seka mekanismit, joilla valvotaan, hallitaan ja valtetaan
puutoksia — 2022



Laatuun ja ekologiseen kestavyyteen liittyvat
lippulaivahankkeet

* Ehdotetaan ladkelainsaadantdon sisaltyvien valmistusta ja toimitusta
koskevien saannosten tarkistamista, jotta voidaan parantaa toimitusketjun
lapinakyvyytta ja valvontaa seka selkeyttaa vastuualueita yleisen ekologisen
kestavyyden varmistamiseksi, ladkkeiden laadun turvaamiseksi ja uusia
valmistusteknologioita koskevien valmistelujen varmistamiseksi — 2022.



Euroopan terveyskriisien hallintamekanismeihin
liittyvat lippulaivahankkeet

» Esitetadan ehdotus uudeksi terveysuhkiin varautumisesta ja reagoimisesta vastaavaksi
EU:n viranomaiseksi — 2021.

 HERA (Health Emergency Preparedness and Response Authority), jonka tehtavia
* Uusien ladkkeiden kehittaminen tulevaisuuden kartoituksen pohjalta (Horizon scanning)

« Laakkeiden ja laakinnallisten laitteiden saatavuuden varmistaminen hatatilanteissa
tuottamalla ja hankkimalla hataaputarvikkeita, myos tuottamalla varalla olevaa kapasiteettia

* Kiireellisten hankintojen kaynnistaminen ja ladketieteellisten vastatoimien, kuten
rokotteiden, kayttodnotto hatatilanteessa

 Komission tavoitteena on, etta virasto voisi aloittaa toimintansa vuonna 2023
* Mahdollisesta sijaintipaikasta ei viela ole tietoa



Tilanne nyt

* Lainsaadantdéehdotusten tydstaminen yhteistydssa jasenmaiden kanssa
* Harvinais- ja lastenladkeasetusten muuttaminen
e Ladkedirektiivin ja ladkeasetuksen muuttaminen
e Komission tydryhmat

* Mybs muiden ehdotusten valmistelu kaynnissa/kdaynnistymassa



