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Asia: U 56/2023 vp Valtioneuvoston kirjelm& eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston ihmisille tarkoitettuja |adkkeita koskevaksi direktiiviksi sekd ehdotus
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista
unionin lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan ladkevirastoa koskevista sdanndista (EU:n
ladkepaketti)

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry on valtakunnallisten sosiaali- ja terveysjdrjestéjen kattojdr-
jesto. SOSTE on sosiaali- ja terveyspoliittinen vaikuttaja ja asiantuntijajdrjesto, joka rakentaa so-
siaalisen hyvinvoinnin ja terveyden edellytyksié yhteistybssé jéisenyhteisdjensé kanssa. SOSTE
Suomen sosiaali ja terveys ry:n varsinaisina jésenind on yli 240 valtakunnallista sosiaali- ja ter-
veysalan jdrjestod ja yhteistydjdsenind yli 70 muuta sosiaali- ja terveysalan toimijaa.
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SOSTE kiittada mahdollisuudesta antaa asiantuntijalausunto ja tulla kuultavaksi valtioneuvoston
kirjelmasta. Arvioimme lausuttavana olevaa kirjelmaa erityisesti ladkkeita kayttavien ihmisten
nakokulmasta.

Ehdotuksen tarkoitus

Ehdotuksen tarkoituksena on selkeyttdaa ja yhdenmukaistaa EU:n yleistd ldadkelainsdaadantoa,
joka koostuu nyt yhdesta direktiivista sekd kolmesta asetuksesta 1) harvinaissairauksien laak-
keet, 2) lastenladkkeet ja 3) ladkkeiden lupa- ja valvontamenettelyt seka Euroopan lddkeviraston
perustaminen. Tarkoituksena on yhdistdaa saddokset siten, ettd jatkossa olisi yksi asetus ja yksi
direktiivi. Saadoksia muutetaan niin, ettd ne vastaavat paremmin nykyhaasteisiin.

Ladkepaketin paatavoitteet ovat edistdaa ladkekehitystd, varmistaa ladkkeiden kohtuuhintaisuus
ja saatavuus, vahentaa ladkkeiden ymparistovaikutuksia ja keventaa hallintoprosesseja. Ehdote-
tut toimenpiteet otettaisiin kayttoon vaiheittain.

Ehdotus on yleisesti kannatettava

SOSTE pitaa ehdotusta ja sen tavoitteita yleisesti kannatettavina. Piddmme tarkedana mm. EU:n
globaalin aseman vahvistamista lddkkeiden osalta. Suomi on osa globaalia lddkemarkkinaa ja
hyvin riippuvainen ladkkeiden maahantuonnista. Ladkkeiden saatavuuden varmistaminen on
kaikkien jasenvaltioiden yhteinen tehtava. Unionin toimilla voidaan tukea kansallisia toimia.

Lddkkeiden saatavuus ja kohtuuhintaisuus turvattava

SOSTE pitaa hyvana, etta ehdotuksessa huomioidaan ladkkeiden saatavuushairidihin varautumi-
nen. Erityisesti pitkddn markkinoilla olleiden, hyvéaksi ja edullisiksi havaittujen lddkkeiden saata-
vuuden turvaaminen on tarkeaa.

Vaikka ehdotuksilla on rajattu merkitys ladkkeiden saatavuusongelmien ehkaisylle, SOSTE muis-
tuttaa, ettd ladkevalmisteiden lisdantyneet saatavuushairiot aiheuttavat ongelmia niin potilaille
kuin terveydenhuollon ammattilaisille.

Euroopan unionin apteekkijarjesté PGEU:n vuosittain julkaisemasta raportista 2023 ndkyy, etta
ladkepula on pahentunut Euroopassa edellisvuoteen verrattuna 65 prosentissa vastaajamaista.
Ladkkeista on pulaa kaikissa jasenvaltioissa ja puutetta on kaikista laakekategorioista. Ladkepu-
lan vuoksi ihmiset joutuvat hankaliin tilanteisiin mm. lddkehoitojen keskeytykset tai korkeam-
mat kustannukset, jos vaihtoehtoisesta kalliimmasta valmisteesta ei saa ladkekorvausta. Laak-
keiden saatavuuden hairiot aiheuttavat myos paljon lisatyota terveydenhuoltohenkilstélle, kun
etsitdan korvaavia laakkeita.
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https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2023.pdf

Covid-19-pandemia korosti entisestdaan varautumisen ja ladkkeiden saatavuus- ja varastotieto-
jen tarkeytta. Myos sotilaallisilla ja muilla poliittisilla kriiseilla sekd mahdollisilla ilmastokata-
strofeilla on vaikutusta ladkkeiden saatavuuteen. Tarkeatd on paasta puuttumaan saata-
vuushairiodiden juurisyihin, jotta hairioita voidaan ennaltaehkaista. Ladkkeiden raaka-aineiden
tuotanto on keskittynyt suurelta osin EU:n ulkopuolelle padosin Kiinaan ja Intiaan. Mikali tuo-
tantoketjuun tulee hairio, se heikentaa heti ladkkeen saatavuutta koko maailmassa. Siksi on
tarkeaa, etta unionin kykya tuottaa ladkkeita ja ladkkeiden huoltovarmuutta vahvistetaan.

Uusien lddkkeiden kehittamiseen panostaminen on oltava tasapuolista

SOSTE kannattaa yleisesti uusien ladkkeiden kehittamista erityisesti tayttymattomien ladketie-
teellisten tarpeiden osalta. Suhtaudumme kuitenkin varauksellisesti ehdotettuun lddketeolli-
suuden kannustimien muuttamiseen, koska ladketeollisuuden kannustimien tulee olla pitkalla
aikavalilla ennakoitavissa paitsi lddketeollisuuden, myods yhteiskunnan ja ladkkeen kayttdjien
kannalta, joille lddkekustannukset kasautuvat.

Ehdotetuilla muutoksilla pyritddn ohjaamaan ladkkeiden kehitysta sellaisiin sairauksiin, joihin
nykytilanteessa ei ole olemassa riittavia ladkehoitoja, tai joihin ei ole ollut kannattavaa kehittaa
ladkkeita. Kannustimien kohdentuminen pienten potilasjoukkojen sairauksien hoitoon kaytetta-
viin ladkkeisiin ei saa johtaa siihen, etta koko vdeston terveyden nakokulmasta olennaisten sai-
rauksien hoitoon kaytettavien ladkkeiden kehittamiseen ei panosteta riittavasti.

Tietoa mikrobiladkeresistenssista tulee lisata

Valtioneuvoston tavoin SOSTE kannattaa, ettd mikrobiladkkeet olisivat EU:n alueella paasaan-
toisesti saatavilla vain ladkemaarayksen perusteella. Lisaksi SOSTE haluaa muistuttaa, ettd on
tarkeaa lisata vaestoviestintda mikrobilddkkeiden oikeasta tarpeen mukaisesta kaytosta, saily-
tyksesta seka havittamisesta.

Sdhkoisen pakkausselosteen rinnalla tulee varmistaa paperisen pakkausselosteen saatavuus

Vaikka Suomi kannattaa sdhkdisen pakkausselosteen kayttoonottoa, myos paperisen pakkaus-
selosteen saatavuus ilman eri maksua pitda varmistaa.

Hallintoprosessien keventaminen perusteltua

SOSTE pitaa hyvana, etta ladkkeiden myyntilupa-arviointia pyritddn keventamaan ja uusilla vi-
ranomaistyokaluilla parantamaan lddkkeiden arviointiprosessia.

SOsTe



