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EUROOPAN PARLAMENTIN PÄÄTÖSLAUSELMAESITYS

Euroopan lääkestrategiasta
(2021/2013(INI))

Euroopan parlamentti, joka

– ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 168 artiklan,

– ottaa huomioon SEUT-sopimuksen 101 ja 102 artiklan, joissa käsitellään 
kilpailusääntöjä,

– ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen (SEU) 6 artiklan ja Euroopan 
unionin perusoikeuskirjan 35 artiklan kaikkien unionin kansalaisten oikeudesta saada 
ehkäisevää terveydenhoitoa,

– ottaa huomioon 2. maaliskuuta 2017 antamansa päätöslauselman EU:n vaihtoehdoista 
lääkkeiden saatavuuden parantamiseksi1,

– ottaa huomioon 13. syyskuuta 2018 antamansa päätöslauselman eurooppalaisesta 
yhteinen terveys -toimintasuunnitelmasta mikrobilääkeresistenssin torjumiseksi2,

– ottaa huomioon 15. tammikuuta 2020 antamansa päätöslauselman Euroopan vihreän 
kehityksen ohjelmasta3,

– ottaa huomioon EU:n kansanterveysstrategiasta covid-19-pandemian jälkeen 
10. heinäkuuta 2020 antamansa päätöslauselman4, jossa kehotetaan laatimaan 
harvinaisia ja laiminlyötyjä sairauksia koskeva EU:n toimintasuunnitelma,

– ottaa huomioon 17. syyskuuta 2020 antamansa päätöslauselman lääkepulasta – kuinka 
ratkaista kasvava ongelma5,

– ottaa huomioon 17. syyskuuta 2020 antamansa päätöslauselman strategisesta 
lähestymistavasta ympäristössä oleviin lääkeaineisiin6,

– ottaa huomioon sopimusta teollis- ja tekijänoikeuksien kauppaan liittyvistä 
näkökohdista (TRIPS-sopimus) ja kansanterveyttä koskevan Dohan julistuksen ja 
Maailman kauppajärjestön (WTO) yleisneuvoston 30. elokuuta 2003 tekemän päätöksen 
Dohan julistuksen 6 artiklan täytäntöönpanosta,

1 EUVL C 263, 25.7.2018, s. 4.
2 EUVL C 433, 23.12.2019, s. 153.
3 EUVL C 270, 7.7.2021, s. 2.
4 Hyväksytyt tekstit, P9_TA(2020)0205.
5 Hyväksytyt tekstit, P9_TA(2020)0228.
6 Hyväksytyt tekstit, P9_TA(2020)0226.
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– ottaa huomioon Maailman terveyskokouksen 72. täysistunnossa toukokuussa 2019 
annetun päätöslauselman lääkkeiden, rokotteiden ja muiden terveystuotteiden 
markkinoiden avoimuuden parantamisesta,

– ottaa huomioon harvinaislääkkeistä 16. joulukuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin 
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 141/20007,

– ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä 
6. marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2001/83/EY8,

– ottaa huomioon ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- ja 
valvontamenettelyistä ja Euroopan lääkeviraston perustamisesta 31. maaliskuuta 2004 
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/20049,

– ottaa huomioon lastenlääkkeistä 12. joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/200610,

– ottaa huomioon tieteellisiin tarkoituksiin käytettävien eläinten suojelusta 22. syyskuuta 
2010 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU11,

– ottaa huomioon ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden kliinisistä lääketutkimuksista ja 
direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta 16. huhtikuuta 2014 annetun Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/201412,

– ottaa huomioon lääkkeiden lisäsuojatodistuksesta annetun asetuksen (EY) N:o 469/2009 
muuttamisesta 20. toukokuuta 2019 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen (EU) 2019/93313,

– ottaa huomioon unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta 
kaudeksi 2021–2027 ja asetuksen (EU) N:o 282/2014 kumoamisesta 24. maaliskuuta 
2021 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/52214,

– ottaa huomioon tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman ”Horisontti Eurooppa” 
perustamisesta ja sen osallistumista ja tulosten levittämistä koskevien sääntöjen 
vahvistamisesta 28. huhtikuuta 2021 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen (EU) 2021/69515,

– ottaa huomioon 11. joulukuuta 2019 annetun komission tiedonannon Euroopan vihreän 
kehityksen ohjelmasta (COM(2019)0640),

7 EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.
8 EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
9 EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
10 EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.
11 EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33.
12 EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1.
13 EUVL L 153, 11.6.2019, s. 1.
14 EUVL L 107, 26.3.2021, s. 1.
15 EUVL L 170, 12.5.2021, s. 1.
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– ottaa huomioon 10. maaliskuuta 2020 annetun komission tiedonannon Euroopan 
uudesta teollisuusstrategiasta (COM(2020)0102),

– ottaa huomioon 11. marraskuuta 2020 annetun komission tiedonannon ”Euroopan 
terveysunionin rakentaminen – EU:n muutosjoustavuuden vahvistaminen valtioiden 
rajat ylittävien terveysuhkien varalta” (COM(2020)0724) sekä siihen liittyvät 
lainsäädäntöehdotukset16,

– ottaa huomioon 25. marraskuuta 2020 annetun komission tiedonannon Euroopan 
lääkestrategiasta (COM(2020)0761),

– ottaa huomioon 17. kesäkuuta 2020 annetun komission tiedonannon ”EU:n strategia 
covid-19-rokotteiden kehittämiseksi” (COM(2020)0245),

– ottaa huomioon 3. helmikuuta 2021 annetun komission tiedonannon EU:n 
syöväntorjuntasuunnitelmasta (COM(2021)0044),

– ottaa huomioon komission 5. helmikuuta 2021 julkistaman lääketieteellisen ionisoivan 
säteilyn sovelluksia koskevan strategisen suunnitelman eli SAMIRA-
toimintasuunnitelman Euroopan syöväntorjuntasuunnitelman tueksi,

– ottaa huomioon 5. toukokuuta 2021 annetun komission tiedonannon ”Vuoden 2020 
uuden teollisuusstrategian päivittäminen: vahvemmat sisämarkkinat Euroopan 
elpymistä varten” (COM(2021)0350),

– ottaa huomioon 15. kesäkuuta 2021 annetun komission tiedonannon ”Covid-19-
pandemiasta tähän asti saadut kokemukset” (COM(2021)0380),

– ottaa huomioon 16. syyskuuta 2021 annetun komission tiedonannon EU:n 
terveyshätätilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) perustamisesta seuraavana 
vaiheena Euroopan terveysunionin loppuun saattamiseksi (COM(2021)0576),

– ottaa huomioon 31. tammikuuta 2018 annetun ehdotuksen Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetukseksi terveysteknologian arvioinnista (COM(2018)0051) ja 
EUnetHTAn yhteisissä toimissa tehdyn työn,

– ottaa huomioon yhteisen arvioinnin lastenlääkkeistä 12. joulukuuta 2006 annetusta 
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EY) N:o 1901/2006 ja 
harvinaislääkkeistä 16. joulukuuta 1999 annetusta Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksesta (EY) N:o 141/2000 (SWD(2020)0163),

16 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan lääkeviraston roolin vahvistamisesta 
kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden osalta (COM(2020)0725), 
11. marraskuuta 2020; ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi tautien ehkäisyn ja valvonnan 
eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 851/2004 muuttamisesta 
(COM(2020)0726), 11. marraskuuta 2020; ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi rajat 
ylittävistä vakavista terveysuhkista ja päätöksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (COM(2020)0727), 
11. marraskuuta 2020.
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– ottaa huomioon 1. joulukuuta 2014 annetut neuvoston päätelmät innovoinnista 
potilaiden hyväksi,

– ottaa huomioon 17. kesäkuuta 2016 annetut neuvoston päätelmät lääkealan järjestelmien 
tasapainon vahvistamisesta Euroopan unionissa ja sen jäsenvaltioissa,

– ottaa huomioon 18. joulukuuta 2020 annetut neuvoston päätelmät covid-19:stä ja siitä 
saaduista kokemuksista terveyden näkökulmasta17,

– ottaa huomioon työjärjestyksen 54 artiklan,

– ottaa huomioon teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan sekä oikeudellisten 
asioiden valiokunnan lausunnot,

– ottaa huomioon ympäristön, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden 
valiokunnan mietinnön (A9-0317/2021),

A. ottaa huomioon, että terveys on olennaisen tärkeä eurooppalaisten hyvinvoinnin 
kannalta ja että terveydenhuoltopalvelujen yhdenvertainen saatavuus on yksi EU:n ja 
jäsenvaltioiden kansallisten terveydenhuoltopolitiikkojen kulmakivistä; ottaa huomioon, 
että Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tunnustetaan kansalaisten perusoikeus 
terveyteen, hyvään elämänlaatuun ja sairaanhoitoon; toteaa, että julkiset 
terveydenhuoltojärjestelmät ovat ratkaisevan tärkeitä, jotta voidaan taata 
terveydenhuoltopalvelujen sekä turvallisten, tehokkaiden ja kohtuuhintaisten lääkkeiden 
yhdenvertainen saatavuus; ottaa huomioon, että lääkkeiden saatavuuden varmistaminen 
potilaille on yksi EU:n ja Maailman terveysjärjestön sekä YK:n kestävän kehityksen 
tavoitteen nro 3 keskeisistä päämääristä;

B. ottaa huomioon, että yhdessä Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarin 20 periaatteesta, 
joita lujitettiin Porton julkilausumalla, vahvistetaan, että jokaisella on oikeus ajoissa 
annettavaan kohtuuhintaiseen, ehkäisevään, hoitavaan ja laadukkaaseen 
terveydenhuoltoon;

C. katsoo, että potilaiden olisi oltava kaikkien terveyttä koskevien politiikkatoimien 
keskiössä ja heidät olisi otettava kaikissa vaiheissa mukaan lääkkeitä koskevaan 
sääntelypohjaiseen kehitysväylään; ottaa huomioon, että jäsenvaltioissa ja niiden välillä 
esiintyy saatavuutta koskevaa eriarvoisuutta ja että erityistä huomiota olisi kiinnitettävä 
haavoittuvassa asemassa oleviin henkilöihin, joilla on erityisiä terveysriskejä, kuten 
naisiin ja erityisesti raskaana oleviin naisiin sekä lapsiin, ikääntyneisiin, vammaisiin 
henkilöihin, kroonisia sairauksia sairastaviin tai monisairaisiin potilaisiin, teho-osastolla 
oleviin potilaisiin ja pitkäaikaislääkitystä saaviin henkilöihin;

D. ottaa huomioon, että ikääntyvän väestön kroonisten sairauksien ja terveystarpeiden 
aiheuttama kasvava rasite yhdistettynä lääkkeiden korkeisiin ja nouseviin hintoihin sekä 
hoidon tarjoamisen yhteiskunnallisten kustannusten nousuun aiheuttavat 
talousarviorajoituksia ja kohtuuhintaisuuteen liittyviä rajoituksia sekä vakavia uhkia 
eurooppalaisten terveydenhuoltojärjestelmien kestävyydelle; ottaa huomioon, että 
korkealaatuisten terveyspalvelujen tarjoaminen edellyttää ihmiskeskeiseen ja 

17 EUVL C 450, 28.12.2020, s. 1.
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monitieteelliseen terveydenhuollon lähestymistapaan perustuvien integroitujen 
hoitomallien käyttöönottoa kroonisia sairauksia ja muita pitkäaikaissairauksia varten;

E. katsoo, että kilpailukykyinen, luotettu, innovatiivinen ja muutosjoustava eurooppalainen 
tutkimukseen perustuva lääketeollisuus vastaa paremmin potilaiden tarpeisiin ja 
mahdollistaa kansanterveyteen, talouskasvuun, työpaikkoihin, kauppaan sekä tieteen ja 
teknologian kehitykseen liittyvien strategisten etujen paremman huomioon ottamisen;

F. katsoo, että uutta Euroopan lääkestrategiaa on pidettävä tervetulleena uutena 
mahdollisuutena;

G. toteaa, että EU:n lääkevalmistajien panos tutkimusinvestointeihin vuonna 2019 oli 
merkittävä, yli 37 miljardia euroa; ottaa huomioon, että alalla on 800 000 suoraa 
työpaikkaa ja sen kauppataseen ylijäämä on 109,4 miljardia euroa; ottaa huomioon, että 
ala tuottaa noin kolme kertaa enemmän työpaikkoja epäsuorasti toimitusketjun alku- ja 
loppupäässä kuin mitä se tuottaa suoria työpaikkoja; pitää valitettavana, että lääkealan 
julkisen rahoituksen kokonaismäärästä EU:ssa ei ole olemassa yhdistettyjä tietoja;

H. ottaa huomioon, että terveydenhuoltojärjestelmissä, kansallisessa sääntelyssä, EU:n 
lainsäädännön täytäntöönpanossa sekä hinnoittelu- ja lupamenettelyissä on eroavuuksia 
eri jäsenvaltioissa; toteaa, että nämä eroavuudet ovat seurausta jäsenvaltioiden 
toimivallasta terveysalalla; toteaa, että eroavuudet voivat johtaa pirstaloitumiseen ja 
ennakoimattomiin tilanteisiin oman maansa ulkopuolella toimivien lääkealan 
toimijoiden kannalta; toteaa, että on tärkeää ymmärtää, että komission ja jäsenvaltioiden 
välillä tarvitaan yhteistyötä, jotta voidaan laatia kunnianhimoisia 
täytäntöönpanosuunnitelmia selkeine määräaikoineen ja varmistaa tarvittava pitkän 
aikavälin rahoitus Euroopan lääkestrategiasta seuraavien konkreettisten toimien 
täytäntöönpanolle;

I. ottaa huomioon, että lääkkeiden kokonaiskulutus kasvaa edelleen sekä 
maailmanlaajuisesti että EU:ssa; ottaa huomioon, että lääkkeitä edelleen myös 
määrätään, jaetaan, myydään tai käytetään epäasianmukaisesti; ottaa huomioon, että 
tällainen lääkkeiden väärinkäyttö merkitsee arvokkaiden resurssien tuhlausta ja voi 
johtaa terveys- ja ympäristövaaroihin;

J. ottaa huomioon, että 40 prosenttia EU:ssa kaupan pidettävistä valmiista lääkkeistä on 
peräisin EU:n ulkopuolisista maista ja 60–80 prosenttia vaikuttavista farmaseuttisista 
aineista valmistetaan Kiinassa ja Intiassa; katsoo, että tällä lääkkeiden, rokotteiden ja 
lääkinnällisten laitteiden tuotannon olennaisten osien siirtymisellä muualle on suoria 
vaikutuksia potilaiden hoidon seurantaan;

K. toteaa, että tuotannon kolmansiin maihin siirtämisen syynä on yleensä pyrkimys 
vähentää tuotantokustannuksia; ottaa huomioon, että säästöt johtuvat pääasiassa 
löyhemmistä ympäristö- ja turvallisuusnormeista ja työlainsäädännön normeista;

L. ottaa huomioon, että strategiassa tunnustetaan rinnakkais- ja biosimilaarilääkkeiden 
keskeinen asema siltä kannalta, että ne lisäävät valtavasti potilaiden yhdenvertaista 
lääkkeiden saantia, ja merkitys terveydenhuoltojärjestelmien kestävyydelle ja se, että 
niiden markkinoille tuloa kaupallisen yksioikeuden päätyttyä ei tulisi viivyttää;
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M. ottaa huomioon, että biosimilaarilääkkeet tarjoavat muitakin kuin lääkkeiden 
saatavuuteen liittyviä mahdollisuuksia, kuten hyödyn jaon terveydenhuollossa, joten ne 
mahdollistavat paremman terveydenhuollon ja paremmat palvelut potilaille;

N. ottaa huomioon, että monet lääketeollisuuden innovaatiot eivät tosiasiassa tarjoa 
potilaiden kannalta käänteentekeviä parannuksia vaan ne joko ovat niin sanottuja me too 
-lääkkeitä, joissa on kyse pelkästään samaan käyttöaiheeseen ilman merkittäviä etuja 
käytettävästä toisesta aineesta, tai ne tarjoavat vain vähäisiä parannuksia merkittävästi 
korkeammin kustannuksin; katsoo, että potilaiden kannalta olisi hyödyllistä, jos 
Euroopan lääketeollisuuteen sovellettava kehys kannustaisi enemmän todellisiin 
läpimurtoinnovaatioihin;

O. ottaa huomioon, että on saatu vakuuttavaa näyttöä siitä, että lääkkeitä liukenee 
ympäristöön, erityisesti maaperään ja veteen; ottaa huomioon, että niillä voi olla 
haitallinen vaikutus luonnonvaraisiin eläimiin, kuten kaloihin, lintuihin ja hyönteisiin, ja 
tämän seurauksena laajempia vaikutuksia yksittäisten ekosysteemien vakauteen; ottaa 
huomioon, että lääkkeitä on myös juomavedessä alhaisempina pitoisuuksina; katsoo, 
että Euroopan vihreän kehityksen ohjelman on kannustettava elinvoimaisen, 
dynaamisen, kestävän ja puhtaan lääketeollisuuden kehittämiseen EU:ssa;

P. katsoo, että tarvitaan toimia lääkkeiden koko elinkaaren ajan resurssien käytön, 
päästöjen sekä ympäristön lääkejätteen ja lääkejäämien määrän vähentämiseksi;

Q. ottaa huomioon, että covid-19 on vaikuttanut ihmisten fyysiseen ja henkiseen terveyteen 
ja talouteen; toteaa, että se on tuonut esiin sekä EU:n vahvuudet että sen heikkoudet; 
katsoo, että Euroopan yhdentymistä on syvennettävä ja epidemiologisten tietojen ja 
terveystietojen jakamista EU:n tasolla on lisättävä, jotta voidaan vahvistaa kansallisten 
terveydenhuoltojärjestelmien kykyä kestää rajatylittäviä uhkia; katsoo, että Euroopan 
terveysunionin olisi osaltaan edistettävä ja vaalittava terveysalaan liittyvää tiiviimpää 
yhteistyötä, koordinointia ja tiedon jakamista jäsenvaltioiden ja asianomaisten 
sidosryhmien kesken sekä parannettava EU:n valmiuksia torjua rajatylittäviä 
terveysuhkia;

R. katsoo, että covid-19-pandemiasta seuranneet maailmanlaajuisten toimitusketjujen 
häiriöt ovat tuoneet esiin EU:n riippuvuuden kolmansista maista 
terveydenhuoltosektorilla; toteaa, että lääkepulan perimmäisten syiden ymmärtäminen 
on ratkaisevan tärkeää, jotta voidaan kehittää asianmukaisia unionin vastatoimia ja 
ratkaista tämä pitkäaikainen ongelma; katsoo, että EU:n avoin strateginen 
riippumattomuus ja toimitusvarmuus olisi varmistettava monipuolistamalla 
olennaislääkkeiden ja -lääkevalmisteiden toimitusketjuja, eurooppalaiset 
valmistuspaikat mukaan luettuina, sekä soveltamalla julkisia hankintoja koskevia 
sääntöjä, joissa hintaa ei pidetä ainoana kriteerinä;

S. toteaa, että covid-19-pandemian aikana kansallisella tasolla toteutetut 
koordinoimattomat toimet, kuten hamstraus ja ylisuurten varastojen kerryttäminen, 
heikensivät tasapuolista tarjontaa kaikilla markkinoilla; katsoo, että tästä kokemuksesta 
olisi otettava opiksi, jotta se ei toistuisi tulevissa kriisitilanteissa;

T. ottaa huomioon, että covid-19-kokemukset osoittivat myös Euroopan lääketeollisuuden 
ja lääkkeiden valmistajien häiriönsietokyvyn ja sen, että niillä on ollut 
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varautumissuunnitelmia, joilla on vältetty merkittävät häiriöt kriittisten tuotteiden 
toimituksissa; toteaa, että tämä oli mahdollista myös käyttöön otetun kahdenvälisen 
vuoropuhelun ja kaksisuuntaisen viestinnän, tarpeiden näkyvyyden sekä 
hallitusten/sääntelyviranomaisten ja toimijoiden välisen tiiviin yhteistyön ansiosta, ja 
katsoo, että tätä käytäntöä olisi ylläpidettävä ja jatkettava säännöllisesti;

U. katsoo, että lääkestrategian täyden vaikuttavuuden varmistamiseksi siihen on 
sisällytettävä covid-19-kriisistä saadut kokemukset ja siinä on otettava huomioon 
patenttisuojan ulkopuolella olevien lääkkeiden valmistusteollisuuden covid-19-
pandemian aikana osoittama muutosjoustavuus, jotta Euroopan nykyistä 
tuotantokapasiteettia voidaan kasvattaa edelleen;

V. ottaa huomioon, että pandemia on nostanut esiin jo ennestään olemassa olleita ongelmia 
lääkkeiden maailmanlaajuisessa tuotannossa ja toimituksissa, kuten vähiten 
kehittyneiden ja keskitulotason maiden rajallisen rokotetuotantokapasiteetin, pulan 
olennaislääkkeistä ja toimitusketjun epätasaisen toiminnan; toteaa, että EU:n 
rokotestrategian avulla on onnistuttu toimittamaan rokotteita kaikille EU:ssa; toteaa, 
että EU on ollut rokotteiden maailmanlaajuisten toimitusten eturintamassa jatkamalla 
rokotteiden vientiä sekä perustamalla COVAXin ja rahoittamalla sitä; korostaa, että 
lisätoimia tarvitaan, jotta alhaisen ja keskitulotason maissa saavutetaan täysimääräinen 
rokotekattavuus;

W. ottaa huomioon, että VACCELERATEn kaltaiset innovatiiviset tutkimus- ja 
kehittämishankkeet ovat osoittautuneet hyödyllisiksi pandemian aikana, ja katsoo, että 
niistä olisi tehtävä kestäviä pitkällä aikavälillä;

X. ottaa huomioon, että geeni- ja soluterapiat, yksilöllistetty lääketiede, nanoteknologia, 
seuraavan sukupolven rokotteet, sähköiset terveyspalvelut ja 1+ Million Genomes 
-aloite voivat tarjota kaikkien sairauksien ennaltaehkäisyyn, diagnosointiin ja hoitoon 
sekä potilaiden hoitoon liittyviä etuja edellyttäen, että ne ovat tehokkaita, turvallisia, 
kohtuuhintaisia ja kaikkien niitä tarvitsevien saatavilla;

Y. ottaa huomioon, että yhteinen terveys -mallin hengessä lääkestrategia kattaa lääkkeiden 
ja lääkinnällisten laitteiden koko elinkaaren, mukaan lukien lähtöaineiden keruu ja 
tuotanto, tutkimus, testaus, valmistaminen, lupamenettelyt, lääkevalvonta ennen 
markkinoille saattamista ja sen jälkeen, kulutus ja hävittäminen, ja sillä edistetään 
Euroopan vihreän kehityksen ohjelman, EU:n syöväntorjuntasuunnitelman, digitaalisen 
siirtymän, kiertotalouden ja teollisuusstrategian tavoitteiden saavuttamista sekä 
ilmastoneutraaliutta;

Z. katsoo, että lääkkeiden kehittämiseen liittyvän unionin johtoaseman varmistamiseksi 
strategiassa on keskityttävä eurooppalaisen lääketutkimuksen innovointipotentiaalin 
vahvistamiseen, potilaiden tarpeiden täyttämiseen sekä siihen, että tunnustetaan 
yhteydet EU:n teollisuusstrategiaan, pk-yritysstrategiaan ja eurooppalaiseen 
terveysdata-avaruuteen ja vahvistetaan niitä;

Potilaat kaikkien terveyttä koskevien politiikkatoimien keskiöön

1. muistuttaa, että terveydenhuolto on YK:n ihmisoikeuksien yleismaailmallisessa 
julistuksessa vahvistettu ihmisoikeus; pitää valitettavina eroja korkealaatuisten 
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terveydenhuoltopalvelujen saatavuudessa, lääkkeiden saatavuus mukaan luettuna, 
jäsenvaltioiden välillä ja myös jäsenvaltioiden eri alueiden välillä; kehottaa 
toteuttamaan kansallisia ja EU:n tason toimenpiteitä, tarvittaessa myös 
lainsäädäntötoimenpiteitä, joilla puututaan näihin eroihin ja taataan potilaiden oikeus 
olennaisten ja innovatiivisten lääkkeiden yleiseen, kohtuuhintaiseen, tehokkaaseen, 
turvalliseen ja oikea-aikaiseen saatavuuteen;

2. huomauttaa, että koska unioni on vastuussa lääkelainsäädännöstä sekä 
kansanterveyspolitiikan täydentämisestä, sen olisi pyrittävä koordinoimaan kansallisia 
toimenpiteitä, jotta voidaan taata kohtuuhintaiset ja laadukkaat terveydenhuoltopalvelut 
kaikille EU:n kansalaisille ja asukkaille;

3. korostaa unionin geostrategisesti välttämätöntä tarvetta palauttaa riippumattomuutensa 
terveydenhuollon alalla sekä tarvetta varmistaa monitahoinen toimitusketju, jotta 
voidaan turvata nopeasti, kohtuuhintaisesti ja tehokkaasti lääkkeiden, terveydenhuollon 
laitteiden, lääkinnällisten laitteiden, vaikuttavien aineiden, diagnoosivälineiden ja 
rokotteiden toimitukset ja estää niiden puute ja asettaa näin etusijalle potilaiden etu ja 
turvallisuus;

4. painottaa, että covid-19-pandemia on muodostanut ennennäkemättömiä haasteita 
terveydenhuoltojärjestelmille ja niiden kestävyydelle mutta sillä on ollut dramaattinen 
vaikutus myös potilaisiin, muun muassa kroonisia sairauksia sairastaviin, ja heidän 
mahdollisuuksiinsa saada hoitoa; kehottaa komissiota ja jäsenvaltioita arvioimaan 
pandemian kokonaisvaikutusta potilaisiin ja terveydenhuoltojärjestelmien kestävyyteen 
ja tekemään yhteistyötä sen varmistamiseksi, että yhtäkään potilasta ei jätetä ilman 
hoitoa ja että hoidon jatkuvuus taataan myös hätätilanteiden aikana;

5. korostaa, että julkisilla tutkimusinvestoinneilla olisi pyrittävä vahvistamaan 
kansanterveyttä ja vastaamaan täyttämättömiin lääketieteellisiin tarpeisiin erityisesti 
niillä aloilla, jotka eivät kuulu yksityisen sektorin piiriin ja jotka määritellään 
yhteistyössä sääntelyviranomaisten, tiedeyhteisön, terveydenhuollon ammattilaisten, 
potilaiden ja maksajien kanssa tutkimus- ja kehittämistoiminnan alkuvaiheessa, jotta 
varmistetaan, että tutkimuksen painopisteet vastaavat yhteiskunnan tarpeita; 
huomauttaa, että potilaiden merkityksellisen osallistumisen ja vuoropuhelun 
sisällyttäminen lääkkeiden ja muiden hoitomuotojen koko elinkaareen on välttämätön 
edellytys korkean lisäarvon innovoinnin saavuttamiselle ja lääkestrategian yleiselle 
onnistumiselle, mikä edellyttää myös kuluttajien ja potilaiden edustajien asianmukaista 
kuulemista koko strategian täytäntöönpanon ajan;

6. kehottaa komissiota aloittamaan Euroopan lääkeviraston (EMA) koordinoiman 
menettelyn täyttämättömien lääketieteellisten tarpeiden määrittelemiseksi, jotta voidaan 
vahvistaa yhteisesti hyväksytty määritelmä, joka auttaisi suuntaamaan paremmin 
tutkimustarpeita ja estämään erilaisten määritelmien käyttö täyttämättömistä 
lääketieteellisistä tarpeista, jotka alkuvaiheessa johtavat lääkkeiden kaupan pitämiseen 
kohtuuttomaan hintaan;

7. kehottaa komissiota hyödyntämään ja koordinoimaan lääke-, teollisuus- ja 
digitaalistrategioita, uudistettua EU:n kauppapolitiikkaa ja muita asiaankuuluvia 
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toimintapolitiikkoja Euroopan kilpailukyvyn edistämiseksi ja sen varmistamiseksi, että 
EU kykenee kilpailemaan haastaja-alueiden kanssa;

8. tähdentää, että innovatiivisen diagnostiikan tutkimukseen ja kehittämiseen tehtävät 
julkiset ja yksityiset investoinnit sekä turvallisten, kohtuuhintaisten, tehokkaiden ja 
korkealaatuisten lääkkeiden ja hoitojen saatavuus ovat olennaisen tärkeitä, jotta voidaan 
edistyä sairauksien ehkäisemisessä, diagnosoinnissa ja hoidossa ja potilaiden 
elämänlaadun parantamisessa;

9. muistuttaa, että julkisten ja yksityisten investointien olisi oltava tarvittavien sääntely- ja 
lainsäädäntötoimenpiteiden mukaisia, jotta voidaan täyttää potilaiden hoito- ja 
diagnoositarpeet yleensä ja myös harvinaisten ja kroonisten sairauksien, harvinaisten 
aikuisten ja lasten syöpien ja hermoston rappeutumissairauksien osalta sekä torjua 
mikrobilääkeresistenssiä;

10. suhtautuu myönteisesti komission aikomukseen arvioida ja tarkistaa nykyistä 
kannustinkehystä; kehottaa komissiota edistämään kilpailua mukauttamalla 
sääntelykehystään ja kannustamalla investointeja patenttisuojan ulkopuolella oleviin 
harvinaislääkkeisiin ja lastenlääkkeisiin, kuten lasten syöpien ja muiden syöpien sekä 
neurologisten sairauksien hoitoon tarkoitettuihin lääkkeisiin;

Lääkkeet ja mikrobilääkeresistenssi

11. tuo esiin mikrobilääkeresistenssin jatkuvasti kasvavat kansanterveyteen, ympäristöön, 
elintarviketuotantoon ja talouskasvuun kohdistuvat riskit; pitää hyödyllisinä 
kansanterveyskampanjoita, joilla pyritään ehkäisemään tartuntoja rokotteiden avulla;

12. katsoo, että mikrobilääkeresistenssi on vakava uhka kansanterveydelle; kehottaa 
komissiota ja jäsenvaltioita rahoittamaan hankkeita, joilla pyritään parantamaan 
diagnostiikkaa ja kehittämään uusia antibiootteja sekä laatimaan antibioottien maltillista 
käyttöä koskeva protokolla ja terveydenhuollon ammattilaisille suunnattu 
tiedotuskampanja entistä kohdennetumpaan, potilaiden tosiasiallisiin tarpeisiin 
perustuvaan hoitoon kannustamiseksi;

13. kehottaa innovatiivisia lääkkeitä koskevaa aloitetta ja Euroopan investointipankkia 
toimimaan aktiivisemmassa roolissa mikrobilääkeresistenssiin liittyvien innovatiivisten 
aloitteiden rahoittamisessa; korostaa, että on tärkeää panna täytäntöön 
mikrobilääkeresistenssiä ja terveydelle haitallisia infektioita koskeva yhteinen 
toimintasuunnitelma; toteaa, että uusien antibioottien saatavuutta on tarpeen helpottaa 
mutta kuitenkin siten, että vanhat antibiootit pidetään edelleen saatavilla;

14. katsoo, että on ehdottomasti otettava käyttöön mikrobilääkkeitä koskeva EU:n yhteinen 
hoito-opas, jossa vahvistetaan EU:n tasolla mikrobilääkkeiden käyttöä koskevat 
jäljitettävät vähentämistavoitteet, sekä koordinoitava mikrobilääkeresistenssiä koskevia 
tiedotuskampanjoita siten, että EU:n tasolla käytetään samaa aikataulua lisättäessä 
tietoisuutta mikrobilääkeresistenssistä, vastustuskykyisistä muunnoksista ja näiden 
seurauksista; 

15. painottaa, että yhteinen terveys -mallin on ohjattava mikrobilääkkeiden käytön 
vähentämistä ja optimointia sekä uusien lääkkeiden, myös mikrobilääkkeiden, 
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kehittämistä; kehottaa komissiota ja jäsenvaltioita arvioimaan mikrobilääkeresistenssiin 
liittyvää nykyistä lainsäädäntökehystä ja esittämään tarvittaessa ehdotuksen sen 
tarkistamiseksi;

Lääketutkimus

16. kehottaa komissiota arvioimaan ja tarvittaessa tarkistamaan kannustinjärjestelmää 
uusien lääkkeiden tutkimuksen ja kehittämisen edistämiseksi täyttämättömiä diagnoosi- 
ja hoitotarpeita varten ja asettamaan etusijalle yleisen edun ja potilasturvallisuuden 
arvioitaessa sellaisia lääketeollisuuden tukemia hankkeita, joilla torjutaan syöpiä, myös 
lasten syöpiä, erityisesti lasten syöpälääkkeiden ensin lapsiin kohdistettavaan 
kehittämiseen kannustamiseksi, harvinaisia sairauksia, hermoston 
rappeutumissairauksia ja mielenterveyden häiriöitä sekä mikrobilääkeresistenssiä, jotta 
voidaan löytää lisää hoitovaihtoehtoja ja vastata potilaiden ja 
terveydenhuoltojärjestelmien tarpeisiin;

17. kehottaa komissiota edistämään sellaisen EU:n kehyksen luomista, jolla ohjataan sekä 
arvioidaan säännöllisesti näiden sairauksien torjuntaa koskevien kansallisten 
suunnitelmien täytäntöönpanoa, ja kehottaa jäsenvaltioita tukemaan täyttymättömiin 
lääketieteellisiin tarpeisiin keskittyvää tutkimus- ja kehittämistoimintaa; korostaa, että 
pelkästään tutkimusta koskeviin kannustimiin perustuva järjestelmä ei mahdollista 
harvinaisten sairauksien torjuntaan liittyvien välttämättömien tavoitteiden 
saavuttamista;

18. kehottaa komissiota tarjoamaan julkista tutkimusrahoitusta sellaisten uuteen 
käyttötarkoitukseen määritettyjen, off label -käytössä olevien ja patenttisuojan 
ulkopuolella olevien valmisteiden käytön tutkimiseksi, joita voidaan käyttää potilailla 
turvallisesti ja tehokkaasti; painottaa, että julkisin varoin rahoitetusta tutkimuksesta 
saatavien lääkkeiden on oltava tasapuolisesti saatavilla kaikkialla unionissa 
oikeudenmukaiseen ja kohtuulliseen hintaan ja että myyntiluvan haltija voi tarvittaessa 
harkita näiden tuotteiden vapaaehtoista yksinoikeudetonta lisensointia; tähdentää, että 
EU:n rahoitus olisi ohjattava hankkeisiin, joiden kattamalla alalla kaivataan eniten 
tutkimusta;

19. painottaa jatkuvan innovoinnin merkitystä muun muassa patenttisuojan ulkopuolella 
olevassa segmentissä, jotta voidaan vastata potilaiden täyttämättömiin tarpeisiin; 
kehottaa komissiota suunnittelemaan tarkoituksenmukaisen sääntelykehyksen, joka 
mahdollistaa lisäarvoa tuottavien lääkkeiden kehittämisen ja jossa tunnustetaan tämän 
kohtuuhintaisten innovaatioiden luokan arvo terveysjärjestelmille tarjoamalla 
asianmukaisia kannustimia;

20. suhtautuu myönteisesti aloitteeseen käynnistää pilottihanke, jolla pyritään testaamaan 
patenttisuojan ulkopuolella olevien lääkkeiden uusia käyttöaiheita koskevia 
vakiosäännöksiä ja mahdollisen sääntelytoimen perustaa; painottaa tässä yhteydessä, 
että teollisuuden ja tiedeyhteisön panos ja osallistuminen ovat välttämättömiä ja 
tärkeitä;

21. kehottaa komissiota työstämään jäsenvaltioiden kanssa käytävän vuoropuhelun pohjalta 
sellaista lääkkeitä koskevaa lainsäädäntökehystä ja korvausjärjestelmää, joka suosii 
potilaiden kannalta merkityksellisiä läpimurtoinnovaatioita ja kannustaa kehittämään 



RR\1242837FI.docx 13/64 PE681.109v03-00

FI

vähemmän me too -lääkkeitä, joilla ei ole lisäarvoa, tai hyvin kalliita lääkkeitä, joista 
seuraa vain vähäisiä parannuksia potilaiden kannalta;

22. kehottaa komissiota tarkistamaan harvinaislääkkeistä 16. joulukuuta 1999 annettua 
asetusta (EY) N:o 141/2000 ja lastenlääkkeistä 12. joulukuuta 2006 annettua asetusta 
(EY) N:o 1901/2006; kehottaa arvioimaan rahoituksen ja julkisen ja yksityisen sektorin 
kumppanuushankkeiden tehokkuutta erityisesti paikallisten terveysviranomaisten, 
korkeakoulujen ja teollisuuden välisten suhteiden parantamiseksi; on tietoinen siitä, että 
tarvitaan lisäparannuksia näiden asetusten soveltamisalaan kuuluvien potilaiden 
tarpeisiin vastaamiseksi, ja kehottaa komissiota mahdollistamaan merkittäviin aloihin, 
joilla toimet eivät vielä ole olleet riittäviä, kohdistetut toimenpiteet 
sääntelymenettelyjen virtaviivaistamiseksi, yksinkertaistamiseksi ja mukauttamiseksi;

23. painottaa, että kansanterveysviranomaisten hyväksymistä tieteellisesti tunnustetuista 
integratiivisen lääketieteen muodoista voi olla hyötyä potilaille useiden sairauksien, 
kuten syövän, ja niiden hoidon aiheuttamien rinnakkaisvaikutusten suhteen; painottaa, 
että tärkeää kehittää holistinen, integratiivinen ja potilaskeskeinen lähestymistapa ja 
rohkaista tarvittaessa näiden hoitomuotojen täydentävään käyttöön terveydenhuollon 
ammattilaisten valvonnassa;

24. kehottaa komissiota tukemaan lisätutkimusta, joka kohdistetaan aliedustettuihin 
väestöryhmiin, kuten ikääntyneisiin, lapsiin, naisiin ja monisairaisiin potilaisin, myös 
lihavuuteen pääsairautena sekä tapauksiin, joissa se esiintyy kroonisena sairautena, joka 
johtaa muihin ei-tarttuviin tauteihin; painottaa tarvetta ottaa tutkimuksessa, 
diagnosoinnissa ja hoidossa sekä lääkkeiden ja hoitojen vaikutuksessa huomioon 
sukupuoli, koska naiset ovat koko elinkaarensa ajan edelleen aliedustettuina 
biolääketieteeseen ja terveyteen liittyvässä tutkimuksessa ja datassa; painottaa, että 
tämän vuoksi näyttöpohja on heikompi naisten sekä ikääntyneiden kohdalla, joten 
monia sairauksia, kuten sydän- ja verisuonitauteja, jää naisilla diagnosoimatta;

25. kehottaa komissiota jatkamaan toimia EU:n syöväntorjuntasuunnitelman pohjalta ja 
varmistamaan, että Euroopasta tulee maailmanlaajuinen lääketieteen kehitteillä olevien 
ja innovatiivisten alojen tutkimuksen ja kehittämisen osaamiskeskus; painottaa, että 
huipputeknologiat, kuten nanolääketiede, voivat tarjota ratkaisuja nykyisiin hoitoa 
koskeviin haasteisiin syövän sekä sydän- ja verisuonitautien kaltaisilla aloilla; painottaa, 
että näillä innovatiivisilla lääketieteen aloilla olisi käytettävä nanolääketiedettä 
koskevaa keskitettyä lupamenettelykehystä;

26. kehottaa komissiota varmistamaan, että biolääketieteen tutkimukseen ja kehittämiseen 
annettavan EU:n rahoituksen ehdoksi asetetaan investointien täydellinen avoimuus ja 
jäljitettävyys, toimitusten varmistaminen kaikissa jäsenvaltioissa ja potilaiden kannalta 
parhaan tuloksen mahdollistaminen, myös valmistettujen lääkkeiden saatavuuden ja 
kohtuuhintaisuuden osalta;

27. korostaa, että lääkkeiden tutkimuksessa, valmistuksessa ja käytössä on noudatettava 
eettisiä periaatteita, jotka takaavat ihmiselämän, ihmisarvon ja ihmisten 
koskemattomuuden kunnioittamisen;

28. kehottaa komissiota edistämään kipulääkkeiden tutkimuksen kehittämistä;
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29. panee tyytyväisenä merkille, että komissio julkaisi 5. helmikuuta 2021 SAMIRA-
toimintasuunnitelman; kehottaa komissiota laatimaan lääkelainsäädännön tarkistamisen 
yhteydessä sääntelykehyksen, jolla tähdätään säteily- ja ydinteknologian käyttöönottoon 
paitsi diagnostisessa myös hoitokäytössä;

30. kehottaa käynnistämään lääkealalla Euroopan yhteistä etua koskevan tärkeän hankkeen 
(IPCEI), jotta voidaan määritellä ennalta kohteena olevat sairaudet tai teknologiat;

31. huomauttaa, että lääketutkimushankkeita voidaan rahoittaa monista EU:n ohjelmista, 
joita ovat muun muassa Horisontti Eurooppa -puiteohjelma, InvestEU, EU4Health ja 
koheesiopolitiikka ja tekoälyn käyttöönottoon liittyvien hankkeiden osalta Digitaalinen 
Eurooppa -ohjelma;

32. kehottaa kiinnittämään EU:n lääkestrategiassa perusteellisemmin ja enemmän huomiota 
sukupuolinäkökohdat huomioivan lääketieteen kaikkiin näkökohtiin; korostaa tarvetta 
ottaa lääketutkimusta tehtäessä huomioon yhteiskunnan monimuotoisuus ja 
sukupuoleen liittyvät fysiologiset kysymykset, tukea sukupuolinäkökohdat huomioivaa 
lääketiedettä koskevaa tutkimusta ja kehittämistä ja varmistaa, että nämä asiat otetaan 
asianmukaisesti huomioon myyntilupaa myönnettäessä;

Lääkkeiden hinnoittelu ja kustannukset

33. kehottaa komissiota edistämään vuoropuhelua jäsenvaltioiden ja kaikkien 
asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa Euroopassa valmistettujen lääkkeiden 
edistämiseksi vahvistamalla valmistuksen ja toimitusten häiriönsietokykyä ja 
arvioimalla uusia kansallista hinnoitteluperusteita, joista ei aiheudu potilaille 
lisäkustannuksia ja joilla ei vaikuteta terveydenhuoltojärjestelmän kestävyyteen; 
korostaa, että näihin perusteisiin olisi sisällytettävä valmistukseen sovellettavat korkeat 
ympäristönormit, vankka toimitusketjun hallinta sekä investoinnit innovointiin ja 
tutkimukseen; 

34. suosittelee lisäksi, että komissio ja jäsenvaltiot varmistavat, että hinnoittelussa otetaan 
huomioon myös se, käytettiinkö innovoinnin, valmistuksen ja tutkimuksen tukemiseen 
minkäänlaista julkista rahoitusta, lääkkeen terapeuttisen hyödyn arvo, se, onko kyseessä 
rinnakkais- tai biosimilaarilääke, sekä väestön ensisijaiset ja laajemmat tarpeet;

35. korostaa, että tällaisella vuoropuhelulla olisi edelleen kannustettava yhteistyöhön 
hinnoitteluneuvotteluissa ja tarvittaessa yhteishankintoihin; muistuttaa, että kansallisen 
hinnoittelun olisi perustuttava sellaisten tekijöiden kuin julkisen ja yksityisen 
tutkimuksen, kehittämiskustannusten ja terapeuttisen lisäarvon avoimuuteen; kehottaa 
komissiota edistämään tietojen jakamista jäsenvaltioiden kesken lääkkeiden 
nettohinnoista EURIPID-hintatietokantaan (European Integrated Price Information 
Database) liittyvän yhteistyön kautta;

36. kehottaa komissiota tutkimaan mahdollisuutta perustaa tietyin ehdoin jäsenvaltioiden 
yhteisrahoittama EU:n rahasto neuvotteluille ja hankinnoille, jotka liittyvät 
harvinaislääkkeisiin ja muihin uusiin, yksilöllistettyihin lääkkeisiin, jotta taataan 
potilaiden yhtäläiset mahdollisuudet saada tehokkaita hoitoja eri jäsenvaltioissa ja 
estetään se, että yksittäisiin terveydenhuollon yksiköihin kohdistuu liiallisia 
kustannuksia harvinaisten sairauksien hoidon vuoksi;
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37. kehottaa komissiota tekemään yhteistyötä jäsenvaltioiden kanssa, jotta voidaan ottaa 
käyttöön toimenpiteitä, joilla lisätään avoimuutta lääkkeiden tutkimuksen, kehittämisen 
ja valmistuksen alalla; vaatii lisäämään hintoihin liittyvää avoimuutta ja kehottaa 
jäsenvaltioita jatkamaan vapaaehtoisesti hintojen asettamiseen liittyvien parhaiden 
käytäntöjensä jakamista; korostaa, että hintojen asettamisen on kuuluttava jatkossakin 
kansalliseen toimivaltaan siten, että otetaan huomioon EU:ssa vallitseva 
monimuotoisuus;

38. kehottaa komissiota arvioimaan ja tarkastelemaan säännöllisesti kannustinjärjestelmää, 
lisäämään hintojen avoimuutta ja tuomaan esille syitä, jotka rajoittavat lääkkeiden 
kohtuuhintaisuutta ja potilaiden mahdollisuuksia saada lääkkeitä; kehottaa komissiota 
puuttumaan lääkepulan perimmäisiin syihin ja ehdottamaan kestäviä ratkaisuja, joilla 
myös edistetään patenttisuojattujen ja patenttisuojan ulkopuolella olevien lääkkeiden 
kilpailua sekä rinnakkais- ja biosimilaarilääkkeiden varhaista markkinoille saattamista;

39. painottaa, että on tärkeää luoda oikea tasapaino siinä, että toisaalta tarjotaan 
kannustimia lääkkeiden kehittämiseen, erityisesti silloin, kun hoitovaihtoehtoja ei ole, ja 
toisaalta turvataan yleinen etu estämällä kilpailun vääristyminen ja tahattomat 
vaikutukset ja varmistamalla lääkkeiden kohtuuhintaisuus ja saatavuus;

40. kehottaa lisäksi komissiota, erityisesti sen kilpailun pääosastoa, sekä kansallisia 
kilpailuviranomaisia pysymään valppaina kilpailunvastaisen toiminnan varalta sekä 
tutkimaan lääketeollisuuden kilpailusääntöjen vastaisia käytäntöjä;

41. vaatii mahdollisimman suurta avoimuutta tutkimus- ja kehittämistyöhön osoitettujen 
julkisten varojen käytöstä ja pyytää asettamaan patentti- ja lisensointiehtoja sekä 
kliinisten tutkimusten tuloksia ja julkisia/yksityisiä rahoitusosuuksia koskevat tiedot 
helposti yleisön saataville;

42. painottaa tarvetta varmistaa kohtuuhintaisten lääkkeiden tasapuolinen saatavuus EU:ssa; 
tukee lääkkeiden hintoja koskevia kollektiivisia neuvotteluja lääketeollisuuden kanssa, 
joista ovat esimerkkeinä Beneluxa-aloite ja Vallettan julistus; katsoo, että 
lääketeollisuuden olisi noudatettava lääkkeiden kohtuullista hintaa koskevia ehtoja 
silloin, kun tutkimukseen on myönnetty julkista rahoitusta;

Rinnakkais- ja biosimilaarilääkkeiden rooli

43. huomauttaa, että rinnakkais- ja biosimilaarilääkkeet lisäävät potilaiden mahdollisuuksia 
saada tehokkaita ja turvallisia hoitovaihtoehtoja, lisäävät kilpailua, tarjoavat helposti 
saatavilla olevia ja kohtuuhintaisia hoitoja edistävät merkittävästi 
terveydenhuoltojärjestelmien julkistaloudellista kestävyyttä sekä tuottavat 
kustannussäästöjä samalla kun säilytetään terveydenhuollon korkea laatu; 

44. korostaa merkitystä, joka rinnakkaislääkkeillä, biosimilaarilääkkeillä ja lisäarvoa 
tuottavilla lääkkeillä on potilaiden yhdenvertaisen lääkkeiden saannin 
johdonmukaisessa lisäämisessä ja terveydenhuoltojärjestelmien kestävyyden 
varmistamisessa Euroopan unionissa, jossa saatavuus on edelleen epätasaista; kehottaa 
komissiota varmistamaan kiireellisesti, että kilpailu on teollis- ja tekijänoikeuksiin 
liittyvien yksinoikeuksien päättyessä tervettä, varmistamalla, että biosimilaarilääkkeet 
ovat alusta alkaen saatavilla, ja poistamalla kaikki esimerkiksi patenttien 
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kytkemisjärjestelyjen avulla luotavat kilpailun esteet kieltämällä teollis- ja 
tekijänoikeuksien pitkittämisen käytännöt, jotka viivyttävät kohtuuttomasti lääkkeiden 
saatavuutta, ja mahdollistamalla maailmanlaajuisesti yhtenäinen kehittäminen; 

45. kehottaa komissiota toteuttamaan toimenpiteitä, joilla tuetaan näiden lääkkeiden 
suurempaa markkinaosuutta, ja yhdenmukaistamaan EU:n tasolla Bolar-poikkeuksen 
tulkinnan, joka koskee mahdollisia poikkeuksia rinnakkaislääkkeiden valmistajia 
koskevaan yhtenäiseen patenttijärjestelmään sovellettavasta oikeudellisesta kehyksestä; 

46. kehottaa komissiota toteuttamaan toimia, joilla edistetään rinnakkais- ja 
biosimilaarilääkkeiden tutkimusta, kehittämistä ja tuotantoa EU:ssa, ja ehdottamaan 
biosimilaarilääkkeiden keskinäistä vaihdettavuutta koskevia EU:n protokollia, jotka 
EMA määrittelee ja joissa otetaan huomioon yksittäisten potilaiden tarpeet ja lääkärien 
vapaus määrätä kullekin potilaalle paras hoitovaihtoehto siten, että potilas pidetään aina 
ajan tasalla ja päätöksenteon keskiössä;

47. kannustaa jäsenvaltioita arvioimaan toimenpiteitä, joilla edistetään 
biosimilaarilääkkeiden käytöstä kansallisessa terveydenhuoltojärjestelmässä saatavien 
säästöjen käyttöä, ja investoimaan ne uudelleen avoimella ja konkreettisella tavalla 
hoitopalvelujen laadun parantamiseksi; kehottaa komissiota kannustamaan 
jäsenvaltioita tukemaan biosimilaarilääkkeiden käytöstä syntyviin kustannussäästöihin 
liittyviä avoimia käytäntöjä; kehottaa komissiota helpottamaan voitonjako-ohjelmien 
kaltaisia järjestelyjä;

48. painottaa, että komission täytyy jatkaa kilpailun vastaisten käytäntöjen ehkäisemistä 
rinnakkais- ja biosimilaarilääkkeiden kilpailulle avoimien markkinoiden 
varmistamiseksi;

49. painottaa, että on tärkeää parantaa biosimilaarilääkkeitä koskevaa tiedotusta; kehottaa 
komissiota edistämään asiaankuuluvia tiedotus- ja viestintätoimia terveydenhuollon 
ammattilaisille perustamalla Euroopan laajuisen verkossa olevan resurssikeskuksen; 

Lääkkeiden markkinoille tulon viivästyminen

50. panee tyytyväisenä merkille, että komissio aikoo käynnistää pilottihankkeen, jonka 
avulla pyritään ymmärtämään paremmin lääkkeiden markkinoille tulon viivästymisen 
perimmäisiä syitä; kehottaa komissiota tarkastelemaan EU:ssa vallitsevia valtavia eroja 
lääkkeen hyväksymisestä sen potilaiden saatavilla olemiseen kuluvassa 
keskimääräisessä ajassa ja ehdottamaan uusia keinoja parantaa sääntelyprosessia ja sen 
täytäntöönpanoa sekä toteuttamaan innovatiivisia ratkaisuja lääkkeiden markkinoille 
tuloon liittyvien viivästysten vähentämiseksi;

51. painottaa, että sääntelymenettelyjen ja tieteellisen näytön arviointiin sovellettavien 
lähestymistapojen mahdollinen tarkistaminen on toteutettava huolellisesti, jotta 
potilaille koituva hyöty ja turvallisuusnäkökohdat otetaan asianmukaisesti huomioon; 

52. korostaa tarvetta lyhentää lääkkeiden hyväksymisaikoja asettamalla markkinoille 
pääsylle tarvittaessa määräaikoja ja mukauttaa ne EMAn päätöksentekoaikoihin, jotta 
varmistetaan lääkkeiden nopea ja yhtäläinen saatavuus kaikille EU:ssa ja estetään EU:n 
kansalaisten välinen syrjintä; muistuttaa, että myyntiluvan haltijat ja jakelijat voisivat 
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myös olla keskeisessä asemassa lääkkeiden saatavuuden varmistamisessa kaikkialla 
EU:ssa välttämällä tuotteiden vetämistä markkinoilta ja markkinoille tulon 
viivästyttämistä puhtaasti kaupallisista syistä;

Julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuudet ja innovointi

53. painottaa julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuksille myönnettyjen hankintojen 
hyötyjä kansallisille terveydenhuoltojärjestelmille innovatiivisten lääkkeiden 
tutkimuksen ja tuotannon sekä lääkkeiden käyttötarkoituksen muuttamiseen liittyvän 
tutkimuksen rahoittamisessa ja tähdentää, että korkeakoulujen ja lääkeyhtiöiden välinen 
yhteistyö on olennaisen tärkeää osaamisen ja tiedon vaihtamiseksi kaikkien potilaiden 
eduksi kaikkialla unionissa;

54. painottaa, että tällaisessa yhteistyössä on taattava, että tutkimuksen painopisteet 
perustuvat potilaiden ja kansanterveyden tarpeisiin ja että julkiset varat investoidaan 
avoimella tavalla ja varmistetaan tällaisten kumppanuuksien tuloksena julkisella 
rahoituksella tuotettujen tuotteiden saatavuus ja kohtuuhintaisuus;

55. kehottaa komissiota varmistamaan, että terveydenhuollon eurooppalainen 
innovointikumppanuus perustuu julkista etua koskeviin näkökohtiin; kehottaa 
komissiota hyväksymään ja panemaan täytäntöön tällaista ehdollisuutta koskevan 
yleisen politiikan Horisontti Eurooppa -ohjelmassa;

Terveyshätätilanteiden valmiusviranomainen (HERA) 

56. on tyytyväinen 17. helmikuuta 2021 käynnistettyyn Hera Incubator -suunnitelmaan, 
jossa keskitytään covid-19-virusmuunnosten torjuntaan;

57. panee merkille HERAn perustamista koskevan komission ehdotuksen; katsoo, että 
viranomaisen olisi tunnistettava terveysuhkia, käynnistettävä ja tuettava innovoinnin 
kehittämistä, laadittava EU:n tasolla luettelo lääkkeistä, joista on huomattavaa 
terapeuttista hyötyä, helpotettava niiden tuotantoa EU:ssa sekä edistettävä näiden 
lääkkeiden yhteishankintoja ja perustettava niiden strategisia varastoja;

58. kehottaa myöntämään viranomaiselle riittävät resurssit ja riippumattomat valtuudet 
puuttua laajasti rajatylittäviin terveysuhkiin, joita EU voi kohdata keskipitkällä 
aikavälillä covid-19-pandemian jälkeenkin, myös resurssit uusien hoitojen 
kehittämiseen virus- ja bakteeriperäisiä taudinaiheuttajia vastaan;

59. kehottaa komissiota varmistamaan, että HERA ajaa julkista etua ja edistää osaltaan 
tehokkaasti turvallisten ja tehokkaiden lääketieteellisten vastatoimien kehittämistä, 
saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta;

60. tuo jälleen esiin kantansa, että komission olisi harkittava Yhdysvaltojen biolääketieteen 
huippututkimus- ja kehitysviranomaista (Biomedical Advanced Research and 
Development Authority) vastaavan eurooppalaisen viranomaisen perustamista; pitää 
myönteisenä, että komissio on tehnyt ehdotuksen eurooppalaisesta HERA-
viranomaisesta, mutta ilmaisee pettymyksensä siihen, että parlamentti ei saanut hoitaa 
sille kuuluvaa tehtävää toisena lainsäätäjänä;
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Hankintakäytännöt

61. korostaa, että komission ja jäsenvaltioiden on tärkeää tehdä uusia EU:n yhteisiä 
hankintasopimuksia erityisesti mutta ei pelkästään akuuttilääkkeiden ja täyttämättömien 
hoitotarpeiden tapauksessa niiden kohtuuhintaisuuden parantamiseksi ja saatavuuden 
varmistamiseksi EU:n tasolla; kehottaa tutkimaan tällaisten käytäntöjen käyttöä 
esimerkiksi harvinaisten sairauksien ja syövän yhteydessä siten, että asetetaan selkeitä 
välitavoitteita, tavoitteita ja sitoumuksia, joista kaikki asianomaiset osapuolet sopivat; 
painottaa tarvetta varmistaa näissä aloitteissa mahdollisimman laaja avoimuus sekä 
soveltaa covid-19-pandemian torjumiseen tarkoitettujen tuotteiden yhteishankinnoista 
saatuja kokemuksia; painottaa, että yhteishankinnoissa täytyy välttää se vaara, että ne 
vaikuttavat kielteisesti tarjontavirtoihin lisäämällä tuotepulan riskiä EU:ssa;

62. korostaa, että yhteishankintojen olisi perustuttava jaettuun vastuuseen ja 
oikeudenmukaiseen lähestymistapaan, jossa kaikilla osapuolilla on oikeuksia ja 
velvollisuuksia; painottaa, että selkeitä sitoumuksia olisi tehtävä ja noudatettava niin, 
että valmistajat huolehtivat sovituista tuotantomääristä ja viranomaiset ostavat ne 
varatut määrät, joista on sovittu;

63. korostaa lisäksi, että jos käytetään yhteishankintaa, hankintamenettelyssä olisi otettava 
huomioon laadullisia kriteereitä, kuten valmistajan kyky varmistaa toimitusvarmuus 
terveyskriisin aikana;

64. korostaa, että yhteisillä julkisilla hankinnoilla olisi oltava selkeästi määritelty 
soveltamisala ottaen huomioon esimerkiksi uusia innovatiivisia antibiootteja, rokotteita, 
parantavia lääkkeitä sekä harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja lääkkeitä 
koskeva potentiaali ja samalla olisi otettava huomioon tarve tasapainottaa julkisen ja 
yksityisen sektorin investointeja ja huolehtia valmistajien selkeästä vastuusta sekä 
jäsenvaltioiden tarvitsemasta riittävästä joustovarasta kansallisten erityispiirteiden 
mukaisesti kuitenkin siten, että pidetään kiinni tehdyistä sitoumuksista;

65. on tyytyväinen strategiassa esitettyyn viittaukseen, jonka mukaan julkisten hankintojen 
alan toimilla voidaan edistää kilpailua ja parantaa lääkkeiden saatavuutta; kehottaa 
komissiota ehdottamaan direktiivin 2014/24/EU18 puitteissa pikaisesti jäsenvaltioille 
ohjeita erityisesti siitä, miten voidaan parhaiten panna täytäntöön 
kokonaistaloudellisesti edullisinta tarjousta koskevat kriteerit ja ottaa tarkastelussa 
huomioon muutkin kuin alhaisinta hintaa koskevat kriteerit; korostaa, että 
toimitusvarmuus on olennainen osatekijä ja sitä on käytettävä laadullisena kriteerinä 
apteekkeja koskevissa hankintasopimuksissa ja lääkkeiden toimitusta koskevissa 
tarjouspyynnöissä; korostaa lääkkeiden tarjonnan monipuolistamisen ja niitä koskevien 
kestävien hankintakäytäntöjen merkitystä; ehdottaa, että olennaisena kriteerinä olisi 
käytettävä myös investointeja vaikuttavien aineiden ja lopputuotteiden eli lääkkeiden 
valmistusta EU:ssa samoin kuin tuotantolaitosten lukumäärää ja sijaintia, 
toimitusvarmuutta, voittojen uudelleensijoittamista tutkimukseen ja kehittämiseen sekä 
sosiaalisten, ympäristöä koskevien, eettisten ja laatunormien soveltamista;

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/24/EU, annettu 26. helmikuuta 2014, julkisista 
hankinnoista (EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65).
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66. katsoo, että kriisiaikoina osa unionin yhteishankinnoista voitaisiin solidaarisuuden 
hengessä osoittaa tarvittaessa ja pyynnöstä ennakkoon kolmansiin matalan ja 
keskitulotason maihin;

67. kehottaa komissiota ja jäsenvaltioita harkitsemaan sellaisten hankintamenettelyjen 
käyttöönottoa, joissa voidaan valita useampi voittaja, myös yhteistarjoajia;

Lääkkeiden saatavuus EU:ssa

68. on huolissaan siitä, että lääkkeiden saatavuus ja kohtuuhintaisuus ovat edelleen haaste 
kansallisille terveydenhuoltojärjestelmille ja että innovatiiviset lääkkeet ovat kalliita 
eikä niitä kaupallisista syistä edes saateta tiettyjen jäsenvaltioiden markkinoille;

69. kehottaa komissiota tarkastelemaan toimintavaihtoehtoja, jotka auttavat varmistamaan, 
että keskitetysti hyväksyttyjä lääkkeitä tuodaan markkinoille kaikissa jäsenvaltioissa 
eikä pelkästään kaupallisesti houkuttelevissa valtioissa; painottaa tarvetta varmistaa, että 
kaikenlaiset EU:n tason kannustimet johtavat lääkkeiden, erityisesti innovatiivisten 
lääkkeiden, oikeudenmukaiseen hinnoitteluun ja kohtuuhintaisuuteen kaikissa 
jäsenvaltioissa;

70. suhtautuu myönteisesti komission aikomukseen tarkastella uudelleen lääkelainsäädäntöä 
tiukan ja oikeudenmukaisen kilpailun edistämiseksi, jäsenvaltioiden tukemiseksi 
lääkkeiden hinnoittelua koskevien kansallisten järjestelmien vakauttamisessa ja 
tasapainottamisessa, lääkkeiden hinnoittelua koskevien oikeudenmukaisten kansallisten 
järjestelmien edistämiseksi sekä lääkkeiden ja lääkinnällisten tuotteiden tasapuolisen 
saatavuuden varmistamiseksi kaikissa jäsenvaltioissa; painottaa, että lääkkeiden 
hinnoittelua ja lääkekulujen korvaamista koskevat päätökset kuuluvat jäsenvaltioiden 
toimivaltaan;

71. painottaa, että kaupallisista syistä toteutetulla tuotteiden markkinoilta vetämisellä voi 
olla vakavia vaikutuksia lääkkeiden saatavuuteen ja että tämän vuoksi markkinoilta 
vetämiset voivat heikentää potilaiden mahdollisuuksia saada oikea-aikaista, tehokasta ja 
korkealaatuista hoitoa; painottaa, että kaupallisista syistä toteutettuja olennaislääkkeiden 
markkinoilta vetämisiä olisi toteutettava silloin, kun potilaille on saatavilla korvaavia ja 
vastaavia hoitoja, ja myyntiluvan haltijoilta ja jakelijoilta olisi edellytettävä 
laajennettujen varhaista varoittamista koskevien velvoitteiden noudattamista sen 
varmistamiseksi, että jäsenvaltioiden viranomaiset voivat hallita myyntiluvan 
haltijoiden ja jakelijoiden tilannetta potilaiden edun mukaisesti;

72. kehottaa komissiota harkitsemaan uusia prosesseja lääkkeiden käyttötarkoituksen 
muuttamisen edistämiseksi; kehottaa komissiota helpottamaan lääkkeiden, mukaan 
lukien halvemmat lääkkeet ja harvinaisten syöpien hoitoon tarkoitetut lääkkeet, 
laajempaa off label -käyttöä aina, kun on vahvaa tieteellistä näyttöä tehosta ja 
turvallisuudesta potilaiden kannalta; painottaa lisäksi, että on aihetta laatia uusi kehys, 
jolla tuetaan lääkkeiden myymistä ja käyttöä uusiin hyväksyttyihin käyttöaiheisiin, jotta 
lääkkeiden käyttötarkoituksen muuttamisesta tulisi houkuttelevampaa EU:ssa;

73. kehottaa komissiota laatimaan eurooppalaisia terveysstrategioita, joiden perustana on 
yhteinen lääkekori syövän, infektioiden, harvinaisten sairauksien ja muiden sellaisten 
sairauksien hoitamiseen, joiden hoitoon käytetyistä lääkkeistä on erityisesti pulaa; 
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kehottaa komissiota harkitsemaan mahdollisuutta ottaa käyttöön yhteiset 
hinnoitteluperusteet, joilla näistä lääkkeistä tehdään kohtuuhintaisia; uskoo, että 
nopeamman saatavuuden helpottaminen turvallisuudesta tinkimättä olisi erityisen 
hyödyllistä potilaille, joilla on vakavia kroonisia sairauksia; ehdottaa näin ollen, että 
potilaiden annettaisiin osallistua uusien ja innovatiivisten lääkkeiden ja hoitojen 
varhaisen saatavuuden riskejä ja hyötyjä koskevaan päätöksentekoon;

74. kannustaa ottamaan potilasyhteisöt mukaan EMAn harvinaisia syöpiä ja sairauksia 
koskevaan tieteelliseen neuvontaprosessiin, jotta ne voivat tarjota lainsäätäjille 
asiantuntemusta kyseisestä sairaudesta ja jotta voidaan ottaa huomioon sen harvinaisuus 
ja täyttämättömät tarpeet; 

Tuetaan avointa, kilpailukykyistä ja innovatiivista EU:n lääketeollisuutta, joka vastaa 
kansanterveystarpeisiin

75. pitää kiinni siitä, että kilpailukykyinen, omavarainen ja kestävä EU:n lääketeollisuus on 
strategisesti tärkeä unionille, sillä se edistää innovointia, tutkimusta ja laadukkaiden 
työpaikkojen syntymistä ja pystyy vastaamaan paremmin potilaiden tarpeisiin; 
huomauttaa, että ala tarvitsee sääntely-ympäristön, joka on vakaa ja ennustettavissa 
mutta jossa myös rajoitetaan hallinnollista rasitetta ja turvataan ennalta ehkäisemisen 
periaate ja turvallisten, tehokkaiden ja laadukkaiden lääkkeiden saatavuus EU:n 
markkinoilla; painottaa, että myyntilupajärjestelmän olisi perustuttava nykyiseen 
lainsäädäntökehykseen ja siinä olisi vältettävä päällekkäisyyttä ja hallinnollista 
lisärasitetta; 

76. on tyytyväinen siihen, että lääkestrategiassa painotetaan vahvasti tarvetta optimoida ja 
nykyaikaistaa nykyistä sääntelykehystä ja että siihen sisältyy useita aloitteita tämän 
toteuttamiseksi, kuten myyntiluvan ehtojen muutosten hallintaa koskevan lainsäädännön 
tarkistaminen, nykyistä laajemmin digitalisoidut ja tehokkaammat sääntelymenettelyt, 
sähköisten tuotetietojen (ePI) käyttöönotto, vaikuttavien farmaseuttisten aineiden 
arvioinnin virtaviivaistaminen sekä hyvien valmistustapojen (GMP) / 
valmistuksenhallinnan ja resurssien parantaminen; kehottaa komissiota toimimaan 
asiassa nopeasti ja hyödyntämään parhaalla mahdollisella tavalla EU:n tason nykyisiä 
digitaalisia välineitä (telematiikka);

77. kehottaa komissiota ja jäsenvaltioita ottamaan tarvittaessa käyttöön taloudellisia 
kannustimia, jotta voidaan säilyttää unionin lääketeollisuuden perusta vaikuttavien 
farmaseuttisten aineiden tuotannosta lääkkeiden valmistukseen, pakkaamiseen ja 
jakeluun ja kehittää sitä; painottaa tämän teollisuudenalan strategista merkitystä ja sitä, 
että on tärkeää investoida eurooppalaisiin yrityksiin, jotta voidaan monipuolistaa 
resursseja ja kannustaa kehittämään innovatiivisia tuotantotekniikoita, joilla kyetään 
parantamaan kokonaisten tuotantolinjojen kykyä vastata muuttuviin tarpeisiin; 
muistuttaa, että kaiken julkisen rahoituksen olisi mahdollistettava potilaiden kannalta 
parhaat tulokset, myös valmistettujen lääkkeiden saatavuuden osalta, noudattamalla 
avoimuutta, jäljitettävyyttä ja toimitusvelvoitetta koskevia ehtoja;

78. palauttaa mieliin 5. toukokuuta 2021 annetun komission tiedonannon ”Vuoden 2020 
uuden teollisuusstrategian päivittäminen: vahvemmat sisämarkkinat Euroopan 
elpymistä varten”, jossa analysoidaan EU:n strategisia riippuvuuksia, jotka liittyvät 
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muun muassa vaikuttavien farmaseuttisten aineiden ja muiden terveyteen liittyvien 
tuotteiden tuotantoon ja jotka voisivat johtaa EU:n haavoittuvuuteen ja vaikuttaa sen 
keskeisiin etuihin, ja mainitaan lääkestrategia keinona ratkaista nämä kysymykset;

79. muistuttaa, että on sekä globaalin terveyden että maailmanlaajuisten toimitusketjujen 
kannalta ehdottomasti tarpeen kehittää paikallisia tuotanto- ja jakeluvalmiuksia EU:ssa 
ja kehitysmaissa, erityisesti lääkkeiden tutkimuksen, kehittämisen ja tuotannon osalta ja 
aina sosiaalisten normien ja lääketeollisuuden due diligence -velvoitteiden mukaisesti; 
kehottaa komissiota hyödyntämään teollisuus-, teollis- ja tekijänoikeus- ja 
lääkestrategioita helpottaakseen tutkimuksen ja lääketuotannon välillä sitkeästi pysyvän 
kuilun umpeen kuromista tuotekehityskumppanuuksien avulla ja perustamalla avoimia 
tutkimus- ja tuotantokeskuksia;

80. toteaa, että lääketehtaat ovat osa Euroopan kriittistä terveydenhuoltoinfrastruktuuria; 
kehottaa siksi komissiota ja jäsenvaltioita seuraamaan alan suoria ulkomaisia 
sijoituksia; ehdottaa, että Euroopan elintärkeiden infrastruktuureiden suojaamisohjelmaa 
sovelletaan terveydenhuoltoinfrastruktuurin alaan;

81. huomauttaa, että hyviä tuotantotapoja koskevien todistusten vastavuoroista 
tunnustamista koskevien uusien sopimusten kehittäminen ja nykyisten sopimusten 
soveltamisalan laajentaminen (ennen kaikkea tarkastusten ja tuote-erien testauksen 
osalta) ottaen mukaan useampia sellaisia maita, joissa valmistukseen sovelletaan 
tiukkoja normeja, voisi helpottaa EU:n ulkopuolisissa maissa sijaitsevien 
toimipaikkojen sisällyttämistä tuotannon toimitusketjuun luopumatta eurooppalaisista 
normeista, mikä mahdollistaisi tuotantokapasiteetin lisäämisen kriisiaikoina;

82. kehottaa komissiota ehdottamaan erityisesti jäte- ja jätevesihuoltoa koskevien 
ympäristönormien sisällyttämistä hyviä tuotantotapoja koskeviin ohjeisiin 
kansainvälisellä tasolla;

83. korostaa tarvetta työntekijöiden täydennys-, uudelleen- ja lisäkoulutukseen 
terveydenhuollon uraa varten, jotta voidaan valmistautua paremmin mahdollisiin hätä- 
ja kriisitilanteisiin; kehottaa harkitsemaan asianmukaisesti kaikkien työntekijöiden 
täydennys- ja uudelleenkoulutusta koko arvoketjussa sekä STEM-aineiden 
asiantuntijoiden koulutustarjonnan lisäämistä;

84. tuo esiin farmaseuttisten tuotteiden viimeaikaista kehitystä kohti sairaus- ja 
potilaskohtaista hoitoa, johon liittyy pikkutarkkoja valmistusvaiheita ja jossa on otettava 
huomioon suuri herkkyys ympäristö- ja kuljetusolosuhteille ja monimutkainen 
toimitusketjun logistiikka; kehottaa komissiota maksimoimaan synergiaedut EU:n 
rahastojen ja muiden EU:n välineiden ja toimintapolitiikkojen välillä, jotta voidaan 
tukea sellaisten vankkojen valmistusprosessien ja jakeluverkkojen suunnittelua ja 
toimintaa, joilla varmistetaan joustava, tarpeisiin vastaava ja toistettavissa oleva 
valmistus;

85. kehottaa komissiota laajentamaan EMAn roolia laite-lääke-/diagnostiikka-
yhdistelmätuotteiden arvioinnissa hajanaisen valvontakehyksen yksinkertaistamiseksi; 
katsoo, että sääntelyn ketteryyttä ja tehokkuutta voidaan parantaa ottamalla EMAssa 
käyttöön myyntilupien asiantuntijalähtöisempi tieteellinen arviointi;
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86. katsoo, että houkuttelevan eurooppalaisen lääkealan ekosysteemin edistäminen ja 
kehittäminen on yksi keskeisistä edellytyksistä sille, että voidaan jatkossakin edistää 
tuotantolaitosten siirtämistä takaisin EU:hun; katsoo lisäksi, että tällainen takaisin 
siirtäminen voi auttaa vähentämään eurooppalaisten terveydenhuoltojärjestelmien 
riippuvuutta kolmansista maista ja parantaa niiden häiriönsietokykyä ottaen huomioon, 
että toimituskatkokset vaarantavat potilaat, kun he eivät pysty saamaan suositeltuja 
vaihtoehtoisia hoitoja;

87. kehottaa komissiota sisällyttämään EU:n tulo- ja elinolotilastoihin (EU-SILC) tiedot 
omaan ilmoitukseen perustuvista lääkkeiden saatavuusongelmista, koska lääkkeiden 
saatavuutta ei ole toistaiseksi tarkasteltu EU-SILC-tilastoissa;

88. tukee tekoälyn hyväksyttävyyteen päätöksenteossa ja sen omaksumiseen liittyvien 
olemassa olevien kehysten mukauttamista, jotta voidaan luoda polku tekoälyn 
kehittämiselle, hyväksymiselle ja toteuttamiselle terveydenhuoltojärjestelmissä 
osallistavuuden, valmiuksien kehittämisen ja luottamuksen avulla; palauttaa mieliin, 
että ihmisen suorittama valvonta on aina taattava, kuten kaikissa tekoälyyn perustuvissa 
teknologioissa; katsoo, että lainsäädäntö ei saisi jäädä jälkeen innovoinnista; pyytää 
komissiota mahdollistamaan jonkinasteisen sääntelyn joustavuuden, jotta uusiin 
tarpeisiin ja tuotteisiin voidaan vastata nopeammin ja tehokkaammin 
turvallisuusvaatimuksia ja eettisyyttä koskevia kriteerejä noudattaen;

89. kehottaa komissiota helpottamaan arviointiprosesseja, jotka mahdollistavat varhaisen ja 
iteroivan vuoropuhelun datasta ja näytöstä sitä mukaa kun niitä tuotetaan; kehottaa 
EMAa ja kansallisia lääkevirastoja asettamaan etusijalle sellaisista 
satunnaiskontrolloiduista kliinisistä tutkimuksista saadun datan toimittamisen, joissa 
tutkittavaa lääkettä verrataan EMAn määritelmän mukaisesti vakiohoitoon;

90. toteaa, että EU:n lääkealan sääntely-ympäristöstä tehdyillä päätöksillä on vaikutusta yli 
EU:n rajojen, koska monet kolmannet maat tunnustavat EU:n vaatimukset ja 
turvautuvat niihin, varsinkin mitä tulee viennin helpottamiseen ja kolmannessa maassa 
testaamista koskevista vaatimuksista luopumiseen, kun tuotteet ovat peräisin EU:sta; 
painottaa tämän vuoksi, että on tärkeää säilyttää mahdollisuuksien mukaan tällaiset 
vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset kolmansien maiden kanssa ja 
varmistaa, että ne pysyvät ajan tasalla;

91. huomauttaa, että EU:n olisi keskityttävä luomaan riittävästi sellaisten vaikuttavien 
aineiden, raaka-aineiden ja lääkkeiden kestävän tuotannon kapasiteettia, jotka 
vähentävät riippuvuutta ulkoisista lähteistä; kehottaa parantamaan oikeusvarmuutta 
lääkkeiden kehittäjien kannalta;

Lisäsuojatodistukset

92. kehottaa komissiota arvioimaan lisäsuojatodistusmekanismin lisäarvoa, jotta vältetään 
viivästykset rinnakkaislääkkeiden saatavuudessa ja parannetaan 
terveydenhuoltojärjestelmien taloudellista kestävyyttä;

93. huomauttaa, että patenttien ja lisäsuojatodistusten pätevyydessä eri jäsenvaltioissa on 
eroja; kehottaa komissiota tarkistamaan lisäsuojatodistusten käyttöä teknisen ja 
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tieteellisen edistyksen perusteella, jotta rinnakkais- ja biosimilaarilääkkeiden 
kilpailukyky vahvistuisi EU:ssa ja sen ulkopuolella;

94. kehottaa komissiota arvioimaan vaikutuksia, joita yhtenäistä lisäsuojatodistusta 
koskevalla ehdotuksella olisi rinnakkais- ja biosimilaarilääkkeiden markkinoille tuloon 
sekä potilaiden tasapuoliseen hoitoon pääsyyn, ja ehdottamaan arvioinnin perusteella 
tarvittaessa yhtenäistä lisäsuojatodistusta;

95. painottaa, että lisäsuojatodistusten käyttö olisi sallittava vain poikkeuksellisissa ja 
perustelluissa tapauksissa;

Innovatiiviset ja uudet lääkkeet

96. painottaa, että tutkimus- ja kehittämistoiminta on keskeisessä asemassa kehitettäessä 
innovatiivisia lääkkeitä, hoitoja ja diagnooseja;

97. korostaa, että geeni- ja soluterapiat, yksilöllistetty lääketiede, nanolääketiede, 
radionuklidihoito, nanoteknologia, seuraavan sukupolven rokotteet, kuten tmRNA-
johdokset, sähköiset terveyspalvelut ja 1+ Million Genomes -aloite voivat tuoda 
valtavia hyötyjä kaikkien sairauksien ennaltaehkäisyyn, diagnosointiin, hoitoon ja 
jälkihoitoon, jos ne osoittavat lisäarvonsa nykyiseen terveysteknologiaan verrattuna; 
painottaa näiden uusien hoitomuotojen ja teknologioiden muutospotentiaalia potilaiden 
ja koko yhteiskunnan kannalta, sillä ne muun muassa mahdollistavat siirtymisen 
sairauden pitkäkestoisesta hallinnasta ja hoidosta kertahoitoon, mikä vähentäisi 
terveydenhuoltojärjestelmien kustannuksia ja vahvistaisi niiden tehokkuutta, kestävyyttä 
ja häiriönsietokykyä; kehottaa komissiota edistämään riittävää asiantuntemusta ja 
kehittämään asianmukaisia sääntelykehyksiä, ohjaamaan uusia liiketoimintamalleja, 
varmistamaan jatkuvasti turvallisia tuotteita koskevat tiukat normit ja järjestämään 
tiedotuskampanjoita, joilla lisätään tietoisuutta näistä innovaatioista ja varmistetaan 
niiden käyttöönotto; kehottaa komissiota ehdottamaan EMAlle riittäviä resursseja, jotta 
nämä tavoitteet voidaan saavuttaa tehokkaasti;

98. toteaa, että pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävät lääkkeet poikkeavat täysin 
perinteisistä lääkkeistä, koska niillä puututaan sairauden perimmäisiin syihin, ja että 
niiden perustavanlaatuisen kestävyyden ja mahdollisesti parantavan vaikutuksen vuoksi 
niissä voi olla lääketieteen tulevaisuus; toteaa, että EMAn ja muiden sääntelyelinten on 
määrä tarkastella ja hyväksyä tulevina vuosina kymmeniä pitkälle kehitetyssä terapiassa 
käytettäviä lääkkeitä, minkä vuoksi komission on pitkälle kehitetyssä terapiassa 
käytettäviä lääkkeitä koskevan toimintasuunnitelmansa lisäksi luotava vankka sääntely-
ympäristö, jolla helpotetaan kaikkien soveltuvien eurooppalaispotilaiden 
mahdollisuuksia saada näitä lääkkeitä, ja jatkettava Euroopan aseman vahvistamista 
merkittävänä toimijana pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävien lääkkeiden alalla, 
jotta Eurooppa säilyttää maailmanlaajuisen kilpailukykynsä niiden kehittämisessä;

99. kehottaa komissiota varmistamaan, että nykyiset koordinointielimet helpottavat pitkälle 
kehitetyssä terapiassa käytettäviin lääkkeisiin perustuvaa rajatylittävää hoitoa ja että 
potilailla kaikkialla Euroopassa on yhdenvertaiset mahdollisuudet saada innovatiivista 
hoitoa;
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100. kehottaa komissiota tekemään yhteistyötä EMAn kanssa keskitetyn palvelupisteen 
perustamiseksi pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävien lääkkeiden kehittäjille, jotta 
näille voidaan tarjota neuvoja ja viestintäfoorumi hakemuksia varten;

101. kehottaa komissiota ja EMAa tarkastelemaan kaikkien innovatiivisten lääkkeiden ja 
hoitojen, myös geeni- ja soluterapian, yksilöllistetyn lääketieteen, nanoteknologian ja 
seuraavan sukupolven rokotteiden, koko elinkaarta ja varmistamaan 
tarkoituksenmukaisen kehyksen patenttisuojan ulkopuolella olevien lääkkeiden 
kilpailulle yksinoikeuden voimassaolon päätyttyä; kehottaa komissiota laatimaan nano- 
ja nanosimilaarilääkkeiden sääntelykehyksen ja kehottaa hyväksymään nämä tuotteet 
pakollisessa keskitetyssä menettelyssä;

102. painottaa, että uusien ja innovatiivisten hoitojen käyttöön ottaminen ja niiden 
menestyksekäs tarjoaminen potilaille on riippuvainen hoitohenkilöstön tietämyksestä ja 
valmiuksista sekä henkilöstön käytettävissä olevasta teknisestä perustasta; kehottaa 
komissiota ja jäsenvaltioita jatkamaan yhteistyötään jakamalla uusia innovatiivisia 
lääkkeitä ja hoitoja koskevia tietoja ja parhaita käytäntöjä hoitohenkilöstön valmiuksien 
parantamiseksi;

Kliiniset tutkimukset

103. kehottaa komissiota panemaan täysimääräisesti täytäntöön kliinisiä tutkimuksia 
koskevan asetuksen19, jotta voidaan helpottaa EU:n tasolla yhdenmukaisesti ja 
koordinoidusti toteutettavien suurten kliinisten tutkimusten käynnistämistä; painottaa, 
että potilasjärjestöt olisi otettava paremmin mukaan yksityisiä ja julkisia kliinisiä 
tutkimuksia koskevien tutkimusstrategioiden määrittämiseen sen varmistamiseksi, että 
strategioilla vastataan eurooppalaisten potilaiden täyttymättömiin tarpeisiin; suhtautuu 
myönteisesti lääkelainsäädännön tarkistamiseen byrokratian vähentämiseksi ja sen 
mukauttamiseksi huipputuotteisiin, tieteen edistysaskeliin ja teknologiseen muutokseen; 
kannattaa nykyistä potilaskeskeisempiä kliinisiä tutkimuksia sekä uutta kehystä 
innovatiivisten tutkimusten suunnittelua varten sekä pilottihanketta, jolla on tarkoitus 
hyväksyä kehys patenttisuojan ulkopuolella olevien lääkkeiden uudelleenkäytölle; pitää 
myönteisenä rokotteiden tehokkuutta ja turvallisuutta valvovan rokotealustan ja sitä 
tukevan EU:n laajuisen kliinisten tutkimusten verkoston perustamista; kehottaa 
komissiota varmistamaan kliinisten tutkimusten tulosten suuremman avoimuuden siten, 
että lääkeyritykset jakavat osallistujatason dataa, sekä myönteisiä että kielteisiä tuloksia, 
tutkimussuunnitelmat ja muut tutkimusasiakirjat oikea-aikaisesti;

104. kehottaa komissiota varmistamaan, että Euroopan tautienehkäisy- ja -valvontakeskus, 
EMA ja rokotteiden kehittäjät käyvät jatkuvaa vuoropuhelua rokotteiden tehokkuutta ja 
turvallisuutta valvovan rokotealustan perustamisesta ja toiminnasta;

105. kehottaa panemaan kaikilta osin täytäntöön kliinisiä tutkimuksia koskevat säännöt, jotta 
voidaan vahvistaa selkeä ja oikeasuhteinen säännöstö, joka takaa toimijoiden 
oikeusvarmuuden; kehottaa komissiota parantamaan julkisen sektorin tutkijoiden 

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16. huhtikuuta 2014, ihmisille 
tarkoitettujen lääkkeiden kliinisistä lääketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 
27.5.2014, s. 1).
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osallistumista kliinisiin tutkimuksiin ja sallimaan kliinisten tutkimusten suorittamisen 
samanaikaisesti useissa jäsenvaltioissa pitkäaikaistutkimuksessa;

106. painottaa, että tutkimus- ja kehittämistoiminnassa lääkkeiden kliiniset tutkimukset 
saadaan hyvin harvoin vietyä onnistuneesti loppuun eikä tutkimus- ja 
kehittämistoiminta siten johda lääkkeiden lopulliseen hyväksymiseen;

Terveysteknologian arviointi

107. on tyytyväinen, että parlamentti ja neuvosto pääsivät sopimukseen tulevasta 
terveysteknologian arviointia koskevasta asetuksesta, ja kehottaa hyväksymään sen 
nopeasti ja panemaan sen perusteellisesti täytäntöön, jotta voidaan edistää 
terveysteknologian arviointia koskevaa jäsenvaltioiden lähentymistä ja helpottaa 
innovatiivisten hoitojen saamista nopeasti potilaiden käyttöön;

108. huomauttaa, että uusien terveysteknologioiden olisi osoitettava kliininen lisäarvonsa ja 
kustannustehokkuutensa markkinoilla jo oleviin teknologioihin verrattuna; painottaa, 
että terveysteknologian arviointi on väline, jolla tuetaan tätä analyysiä, mutta tällä 
hetkellä arviointi on unionissa hyvin pirstaleista, vaikka se voi mahdollistaa kliinistä 
näyttöä koskeviin vaatimuksiin ja kliinisten tutkimusten suunnitteluun liittyvän 
yhteistyön ja näin tukea jäsenvaltioiden oikea-aikaista ja näyttöön perustuvaa 
päätöksentekoa uusien lääkkeiden asettamisesta potilaiden saataville; toteaa jälleen, että 
komission ja jäsenvaltioiden on pantava asetus nopeasti täytäntöön sovitun aikataulun 
mukaisesti; 

Nykyinen lupakehys

109. kehottaa komissiota covid-19-rokotteiden hyväksymisestä saatujen kokemusten 
perusteella tekemään yhteistyötä EMAn kanssa, jotta voidaan harkita jatkuvan 
arvioinnin ulottamista muihin akuuttilääkkeisiin ja arvioida, voitaisiinko sääntelyn 
joustavuutta lisäämällä osaltaan tehostaa lupajärjestelmää samalla kun turvataan 
turvallisuuden, laadun ja tehokkuuden korkea taso;

110. on tyytyväinen siihen, että strategiassa todetaan, että sähköisten tuotetietojen 
tehokkaampi käyttö parantaa tietojen toimittamista potilaille ja tukee lääkkeiden 
saatavuutta laajemmin erityisesti kriittisissä tilanteissa;

111. kehottaa komissiota tekemään yhteistyötä EMAn ja EU:n sääntelyverkoston, myös 
teollisuuden ja kaikkien asianomaisten sidosryhmien, kanssa, jotta sähköisiä tuotetietoja 
voidaan kehittää ja ne voidaan ottaa käyttöön kaikkien lääkkeiden osalta EU:ssa niiden 
jäsenvaltioiden kaikilla kielillä, joissa lääkettä pidetään kaupan;

112. kehottaa komissiota arvioimaan vankan kliinisen tiedon perusteella uudelleen 
järjestelmää, joka etenee ehdollisesta myyntiluvasta tavalliseen myyntilupaan tai luvan 
poikkeukselliseen uusimiseen; kehottaa EMAa suorittamaan perusteellisen 
loppuarvioinnin ja varmistamaan, että tuottajat noudattavat tiukasti kaikkia vaatimuksia, 
jotka koskevat kutakin ehdollisen myyntiluvan saanutta lääkettä, jotta voidaan 
varmistaa kyseisten lääkkeen tehokkuus ja turvallisuus; pyytää, että loppuarviointia 
edeltävä aika lyhennetään viidestä vuodesta kolmeen, kun tällaisten toimenpiteiden 
tukena on riittävästi kliinisiä tietoja;
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113. kannustaa komissiota tarkastelemaan yhteistyössä EMAn kanssa sitä, miten jo käytössä 
olevia välineitä, kuten nopeutettua myyntilupamenettelyä, varhaista vuoropuhelua, 
PRIME-järjestelmää ja laajennettua neuvontaa, voidaan käyttää siihen, että lääkkeet 
olisivat nopeammin potilaiden saatavilla, erityisesti silloin, kun on kyse lääkkeestä, jolla 
voidaan mahdollisesti vastata kansanterveyteen kohdistuvaan äkilliseen uhkaan tai 
täyttämättömään lääketieteelliseen tarpeeseen; kehottaa komissiota edistämään EMAn 
PRIME-järjestelmän soveltamista elintärkeisiin lääkkeisiin ja sisällyttämään PRIME-
nimityksen lainsäädäntökehykseen potilasturvallisuutta vaarantamatta; muistuttaa, että 
nopeutettuja järjestelmiä ei saisi käyttää väärin, jos tavallista myyntilupaa varten ei ole 
riittävästi näyttöä;

114. kehottaa komissiota, EMAa ja toimivaltaisia viranomaisia hyödyntämään kaikkia covid-
19-kriisin aikana toteutettuja pragmaattisia toimia erityisesti sääntelyn joustavuuden 
suhteen, jotta lääkepulaa voidaan torjua tehokkaasti, myös hätätilanteissa;

115. kehottaa seuraamaan pitkäjänteisesti markkinoille saatettuja lääkkeitä mahdollisten 
haittavaikutusten havaitsemiseksi sekä kustannusten ja hoidon vaikuttavuuden välisen 
suhteen arvioimiseksi;

Pk-yritykset ja lääkkeet

116. pyytää komissiota luomaan innovointiekosysteemin, joka helpottaa kokemusten vaihtoa 
ja pk-yritysten pääsyä ja auttaa EU:ta tulemaan maailmanlaajuisen lääketieteellisen 
innovoinnin keskukseksi; toteaa, että komission olisi pyrittävä löytämään uusia 
neuvontastrategioita helpottaakseen pienempien yritysten mahdollisuuksia saada 
rahoitusta innovaatiorahastoista; huomauttaa, että byrokratian luomat esteet ja sen 
monimutkaisuus vaikeuttavat pk-yritysten tai julkisten tutkimuskeskusten 
mahdollisuuksia hyödyntää täysin eurooppalaisia innovaatio-ohjelmia; korostaa tarvetta 
edistää mahdollisuuksia käyttää rahoitusjärjestelyjä, joilla tuetaan uusien startup-
yritysten ja pk-yritysten työtä kuitenkin vakiintuneita ehtoja ja kriteereitä noudattaen;

117. tukee komission teollis- ja tekijänoikeuksia koskevassa toimintasuunnitelmassa esitettyä 
ehdotusta päivittää eräitä nykyisiä välineitä, jotta ne soveltuvat digitaaliaikaan;

118. kehottaa tekemään teollis- ja tekijänoikeusjärjestelmästä pk-yritysten kannalta 
toimivamman toimenpiteillä, joilla yksinkertaistetaan teollis- ja tekijänoikeuksien 
rekisteröintimenettelyjä, parannetaan strategisen teollis- ja tekijänoikeusneuvonnan 
saatavuutta ja helpotetaan teollis- ja tekijänoikeuksien käyttöä vipuna rahoituksen 
saannissa esimerkiksi pk-yrityksille tarkoitetun teollis- ja tekijänoikeuksien 
neuvontapalvelun kautta; korostaa tarvetta kohdentaa EU:n tasolla enemmän resursseja 
epäreilujen ja vilpillisten käytäntöjen torjumiseen lääkemarkkinoilla;

119. huomauttaa, että pk-yritykset ovat keskeisessä asemassa lääkealan arvoketjussa ja 
toimivat usein innovoinnin ensimmäisinä liikkeellepanijoina ja edistäjinä;

Parempi häiriönsietokyky: lääkepulan ehkäiseminen, varmat toimitusketjut, kestävät 
lääkkeet sekä kriisivalmius- ja kriisinhallintamekanismit

120. palauttaa mieliin, että EU:n avoin strateginen riippumattomuus kytkeytyy lääkkeiden 
jatkuvaan ja riittävään saatavuuteen kaikissa jäsenvaltioissa; palauttaakin mieliin 



RR\1242837FI.docx 27/64 PE681.109v03-00

FI

lääkepulasta 17. syyskuuta 2020 antamassaan päätöslauselmassa esittämänsä 
suositukset; kehottaa komissiota, jäsenvaltioita ja EMAa kehittämään lääkepulaa 
koskevan varhaisvaroitusjärjestelmän, joka perustuu eurooppalaiseen innovatiiviseen, 
käyttäjäystävälliseen, avoimeen ja keskitettyyn digitaaliseen alustaan, jolla vaihdetaan 
tietoa ja dataa lääkepulasta keskittyen toimitusongelmiin; katsoo, että tällaisen 
järjestelmän avulla olisi voitava määrittää olemassa olevien lääkevarastojen suuruus ja 
lääkkeiden kysynnän määrä ja tarjota dataa, jonka avulla voidaan havaita lääkepula sekä 
ennustaa ja ehkäistä sitä; kehottaa komissiota myös lisäämään julkisen ja yksityisen 
sektorin yhteistyötä ja seuraamaan kaikkien asianomaisten toimitusketjun sidosryhmien 
velvoitetta antaa varhaisessa vaiheessa avointa tietoa lääkkeiden saatavuudesta, 
lääkkeiden kysynnästä, rinnakkaiskauppaan liittyvästä liiketoiminnasta ja markkinoiden 
vääristymistä ilman tarpeetonta sääntely- ja hallintorasitetta;

121. kehottaa komissiota kehittämään mekanismin tuotanto- ja toimitusketjujen avoimuuden 
turvaamiseksi hätätilanteissa ja normaaliolosuhteissa; painottaa tämän osalta 
lääkeväärennösten seurannan ja torjunnan merkitystä;

122. korostaa, että lääkeala on edelleen tärkeä teollisuuden kivijalka ja se luo merkittävässä 
määrin työpaikkoja; korostaa, että EU:hun on tärkeää luoda Next Generation 
EU -välineen tuella laadukkaita työpaikkoja lääkealan arvoketjun kaikissa osissa ja 
lääketieteen alalla, myös terveydenhuollossa; kehottaa komissiota ehdottamaan 
toimenpiteitä, joilla edistetään lääkealan ja lääketieteen alan työllisyyttä ja taitojen 
kehittämistä kaikissa jäsenvaltioissa ja helpotetaan maantieteellistä tasapainoa, 
osaamisen säilymistä ja työllistymismahdollisuuksia koko EU:ssa;

123. kehottaa komissiota ja jäsenvaltioita kehittämään innovatiivisia ja koordinoituja 
strategioita ja tehostamaan varastonhallintaa koskevien hyvien käytäntöjen vaihtoa; 
katsoo, että EMA on sopivin elin nimettäväksi sääntelyviranomaiseksi, jonka tehtävänä 
on ehkäistä lääkepulaa EU:n tasolla hätätilanteissa ja normaaliolosuhteissa;

124. kehottaa komissiota laajentamaan EMAn toimivaltuuksia, jotta se voi seurata 
lääkepulaa muulloinkin kuin terveyskriisien aikana ja jotta varmistetaan, että sillä on 
tarvittavat resurssit;

125. kehottaa jälleen komissiota ja jäsenvaltioita varmistamaan, että myyntiluvan haltijat ja 
tukkukauppiaat noudattavat direktiivin 2001/83/EY vaatimuksia asianmukaisten ja 
jatkuvien lääketoimitusten varmistamiseksi ja noudattavat ilmoitusvelvoitteita, jos 
toimitukset keskeytyvät väliaikaisesti tai pysyvästi, sekä selventämään edelleen näitä 
velvoitteita sen varmistamiseksi, että myyntiluvan haltijat ilmoittavat lääkepulasta 
asetetuissa määräajoissa; korostaa tarvetta soveltaa nykyisen lainsäädäntökehyksen 
mukaisia varoittavia ja oikeasuhteisia seuraamuksia, jos näitä oikeudellisia velvoitteita 
ei noudateta;

126. painottaa, että direktiivin 2001/83/EY 81 artiklan mukainen julkisen palvelun velvoite 
ei ole riittävä sen varmistamiseen, että toimitukset ovat riittäviä koko EU:ssa; kehottaa 
komissiota panemaan täytäntöön lääkepulaa ja lääkkeiden turvallisuutta käsittelevän 
EU:n toimeenpanevan ohjausryhmän suositukset, jotta voidaan ehkäistä ja lieventää 
toimitushäiriöitä pandemian aikana ja normaalioloissa;
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127. muistuttaa, että lääkepulan perimmäisiin syihin olisi puututtava kiireellisesti ottaen 
huomioon toimitusketjun ja tuotantohaasteiden väliset yhteydet;

128. kehottaa siksi komissiota varmistamaan, että yleisen lääkelainsäädännön tarkistus 
perustuu selkeään käsitykseen lääkepulan perimmäisistä syistä; korostaa, että unionin 
lääketeollisuudella on oltava monitahoinen toimitusketju ja lääkepulaa koskeva 
riskinhallintasuunnitelma, jotta voidaan hallita toimitusketjuun kohdistuvia 
haavoittuvuuksia ja riskejä; painottaa kuitenkin, että käyttöön on otettava kestäviä ja 
järjestelmällisiä toimintapolitiikkoja ennen kuin turvaudutaan kohtuuttomiin 
sääntelyvaatimuksiin, toimitusvelvoitteisiin, seuraamuksiin tai harkitsemattomaan 
varastointiin, jotka aiheuttavat sisämarkkinoiden pirstaloitumista tai uhkaavat tuotteiden 
taloudellista kestävyyttä, mikä voi pahentaa lääkepulaa;

129. pitää tärkeänä, että turvataan lääkkeiden sisämarkkinat ja vältetään perusteettomia 
tuonti- ja vientirajoituksia, jotka voivat vahingoittaa sisämarkkinoita ja heikentää 
kohtuuhintaisuutta, ja että komissio puuttuu niihin, jos niitä ilmenee; kehottaa 
komissiota arvioimaan rinnakkaiskaupan kielteisiä vaikutuksia lääkepulaan 
jäsenvaltioissa ja tarvittaessa puuttumaan niihin sekä selvittämään ongelmat 
asianmukaisesti toteuttamalla tarvittavat toimet sen varmistamiseksi, että lääkkeet ovat 
ajoissa kaikkien potilaiden saatavilla EU:ssa;

130. kehottaa komissiota hyödyntämään kaikkia käytettävissään olevia keinoja estääkseen 
lääkeväärennösten pääsyn markkinoille, koska tällaiset tuotteet ovat usein 
heikkolaatuisia ja terveydelle vaarallisia ja niillä on merkittävä taloudellinen vaikutus;

131. toteaa, että Euroopan lääkevarmennusjärjestelmän asianmukainen täytäntöönpano 
edellyttää jäsenvaltioille annettavaa teknistä apua;

132. panee tyytyväisenä merkille sen, että komissio aikoo jatkaa lääkeyhtiöiden välisten 
keskittymien seurantaa kilpailun vääristymisen estämiseksi;

133. kehottaa komissiota harkitsemaan rescEU-mekanismin kaltaisen eurooppalaisen 
varmuusvaraston perustamista sellaisia lääkkeitä varten, joissa lääkepulan riski on suuri, 
jotta voidaan helpottaa toistuvaa lääkepulaa;

134. muistuttaa, että lääkepula vaikuttaa suoraan potilaiden terveyteen ja turvallisuuteen sekä 
heidän hoitonsa jatkuvuuteen erityisesti kun on kyse haavoittuvassa asemassa olevista 
väestöryhmistä, kuten lapsista, ikääntyneistä, raskaana olevista naisista, vammaisista 
henkilöistä, kroonisia sairauksia tai syöpää sairastavista potilaista ja teho-osastoilla 
olevista ihmisistä;

135. kehottaa komissiota laatimaan yhdenmukaistetun määritelmän ’pulalle’ sekä 
standardoimaan raportointivaatimukset kaikissa jäsenvaltioissa tiiviimmän yhteistyön ja 
datan laajemman vaihdon mahdollistamiseksi kaikkialla Euroopassa;

Eurooppalainen terveysdata-avaruus, terveystiedot ja yleinen tietosuoja-asetus

136. suhtautuu myönteisesti aloitteeseen rakentaa yhteentoimiva digitaalinen infrastruktuuri 
eurooppalaista terveysdata-avaruutta varten, jotta voidaan koota reaalimaailman dataa, 
hyödyntää sen koko potentiaali ja mahdollistaa harvinaisten hoitojen saatavuus sekä 
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varmistaa oikeudenmukainen, avoin ja syrjimätön pääsy dataan kaikkialla Euroopassa; 
painottaa, että tällaiset aloitteet perustuvat yleisen tietosuoja-asetuksen20 
johdonmukaiseen tulkintaan ja täytäntöönpanoon kaikissa EU:n jäsenvaltioissa;

137. pyytää komissiota työskentelemään yhdessä jäsenvaltioiden kanssa, jotta varmistetaan 
yleisen tietosuoja-asetuksen täysimääräinen ja yhdenmukainen soveltaminen kaikkialla 
EU:ssa kliinisiä tutkimuksia tehtäessä;

138. korostaa tarvetta edistää terveystietojen täysin yleisen tietosuoja-asetuksen mukaista 
käyttöä; katsoo myös, että on äärimmäisen tärkeää mahdollistaa luottamus ja 
datainnovaatio sekä edistää niitä digiterveyden alalla, ja toteaa, että tämä on mahdollista 
kouluttamalla sääntelijöitä, teollisuuden edustajia ja potilaita sekä kehittämällä heidän 
valmiuksiaan;

139. painottaa tarvetta edistää yhdistettyjen terveystietojen ensisijaista ja toissijaista käyttöä 
sekä tarvetta määritellä tämän osalta selkeämmin datan toissijainen käyttö sekä toisaalta 
ensisijaisen datan keruu;

140. painottaa, että terveystietojen arkaluonteisuuden vuoksi komission ja kaikkien 
asiaankuuluvien virastojen olisi turvattava ja taattava se, että niiden käsittelytoimissa 
noudatetaan tietosuojaperiaatteita, jotka koskevat lainmukaisuutta, kohtuullisuutta, 
läpinäkyvyyttä, käyttötarkoitussidonnaisuutta, tietojen minimointia, täsmällisyyttä, 
säilytyksen rajoittamista, eheyttä ja luottamuksellisuutta; painottaa lisäksi, että 
jäsenvaltioiden ja EU:n elinten olisi noudatettava tarkasti asetuksen (EU) 2018/172521 
4 artiklassa vahvistettuja tietosuojaperiaatteita ja lisäksi määriteltävä asianmukaiset 
tekniset ja organisatoriset turvallisuustoimenpiteet kyseisen asetuksen 33 artiklan 
mukaisesti;

141. muistuttaa uusien teknologioiden, digitalisaation ja tekoälyn mahdollisesta keskeisestä 
roolista siinä, että eurooppalaisten laboratorioiden tutkijat voivat verkostoitua ja jakaa 
tavoitteitaan ja tuloksiaan unionin tietosuojakehystä täysin noudattaen; kehottaa 
komissiota tukemaan tieteen avoimuutta edistäviä toimenpiteitä, jotta voidaan nopeuttaa 
datan ja tutkimustulosten jakamista tiedeyhteisön sisällä Euroopassa ja sen ulkopuolella;

142. korostaa tarvetta kehittää eurooppalaisia federoituja dataverkkoja, joilla pyritään 
edistämään optimaalista tutkimusta, kehittämistä ja terveydenhuoltoa; korostaa datan 
jakamisen ja saatavuuden merkitystä tekoälyn koko potentiaalin hyödyntämisessä 
terveydenhuollon alalla, kunhan samanaikaisesti otetaan käyttöön tiukat eettiset 
vaatimukset ja vahvistetaan selkeät vastuusäännöt; ei hyväksy tällaisen datan 
kaupallistamista ja toteaa, että on kiireesti torjuttava sen myynti muun muassa 
lääketeollisuudelle, sairausvakuutuslaitoksille, teknologiayrityksille ja työnantajille;

20 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27. huhtikuuta 2016, luonnollisten 
henkilöiden suojelusta henkilötietojen käsittelyssä sekä näiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 
95/46/EY kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).
21 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23. lokakuuta 2018, luonnollisten 
henkilöiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilötietojen käsittelyssä ja 
näiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta sekä asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja päätöksen N:o 1247/2002/EY 
kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).
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143. katsoo, että suurteholaskentainfrastruktuurien yhteenliittäminen ja yhteentoimivuus 
eurooppalaisen terveystietoalueen kanssa takaisi sairauksien, erityisesti harvinaisten 
sairauksien ja lastensairauksien, tutkimukseen ja hoidon kannalta ratkaisevan tärkeiden 
suurten ja laadukkaiden terveystietokokonaisuuksien saatavuuden;

144. tukee tekoälyn hyväksyttävyyteen päätöksenteossa ja sen omaksumiseen liittyvien 
olemassa olevien kehysten mukauttamista, jotta voidaan luoda polku tekoälyn 
kehittämiselle, hyväksymiselle ja toteuttamiselle terveydenhuoltojärjestelmissä 
osallistavuuden, valmiuksien kehittämisen ja luottamuksen avulla;

Jäsennelty vuoropuhelu sidosryhmien kanssa

145. toteaa, että lääkepulan aiheuttajat ovat moninaisia, joten on tärkeää varmistaa 
valmistajien ja toimitusketjun muiden sidosryhmien osallisuus lääkepulan 
ehkäisemiseksi ja hallitsemiseksi;

146. tukee komissiota sen pyrkimyksissä käydä jäsenneltyä vuoropuhelua lääkkeiden 
arvoketjun toimijoiden, viranomaisten, valtiosta riippumattomien potilas- ja 
terveysjärjestöjen, terveydenhuollon ammattilaisten, myös proviisorien, sekä 
tutkimusyhteisön kanssa yhtenä keinona puuttua lääkepulan perimmäisiin syihin ja 
kriittisten lääkkeiden, lääkkeiden raaka-aineiden, välituotteiden ja vaikuttavien 
farmaseuttisten aineiden maailmanlaajuisen valmistus- ja toimitusketjun heikkouksiin 
sekä tunnistaa innovointimahdollisuuksia; kehottaa komissiota varmistamaan 
sidosryhmien tasapuolisen edustuksen;

147. kehottaa komissiota, jäsenvaltioita ja sidosryhmiä laatimaan tämän jäsennellyn 
vuoropuhelun pohjalta mahdollisimman pian selkeän ja kunnianhimoisen 
toimintapoliittisen etenemissuunnitelman lääkkeiden, teknologian ja vaikuttavien 
farmaseuttisten aineiden olemassa olevien tuotantovalmiuksien turvaamiseksi ja 
nykyaikaistamiseksi Euroopassa;

148. katsoo, että valmistus- ja toimitusketjua koskevan jäsennellyn vuoropuhelun lisäksi 
tarvitaan myös laajempi korkean tason poliittinen lääkealan foorumi, johon osallistuu 
päätöksentekijöitä, sääntelyviranomaisia, maksajia, potilasjärjestöjä, teollisuuden 
edustajia ja muita terveydenhuollon toimitusketjun sidosryhmiä, jotta voidaan jakaa 
covid-19-hätätilanteesta saatuja kokemuksia sekä vahvistaa tehokas politiikkakehys, 
jolla ehkäistään pitkällä aikavälillä lääkepulaa, mahdollistetaan lääkkeiden saatavuus 
potilaille, vähennetään viivästyksiä ja varmistetaan kilpailukyky ja innovointi;

149. korostaa yleisölle avoimien apteekkien tärkeää roolia ja panee merkille, että ne ovat 
tehneet tärkeää työtä pandemian aikana tarjoamalla keskeytyksettä keskeistä ja 
laadukasta palvelua; painottaa, että proviisorit ovat riippumaton, luotettava ja uskottava 
tietolähde; kehottaa antamaan proviisoreille aktiivisempi rooli lääketurvatoiminnassa 
siten, että he arvioivat ja seuraavat lääkkeiden tehoa, ja kehottaa jäsenvaltioita ottamaan 
heidät mukaan terveydenhuolto-, hoito- ja tutkimusohjelmiinsa; kehottaa antamaan 
enemmän tunnustusta maaseudun apteekeille, joiden ansioista ihmiset voivat pysyä 
maaseudulla ja jotka huolehtivat kansalaisten hyvinvoinnista;
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Kestävät ja ympäristöystävälliset lääkkeet

150. korostaa, että lääketeollisuuden on oltava ympäristöystävällinen ja ilmastoneutraali 
lääkkeiden koko elinkaaren ajan kuitenkin siten, että taataan turvallisen ja tehokkaan 
lääkehoidon saatavuus potilaille; kehottaa komissiota tehostamaan valvontaa ja 
tarkastuksia tuotantoketjun kaikissa vaiheissa, erityisesti EU:n ulkopuolella; kehottaa 
komissiota varmistamaan laadukkaat ympäristökestävyysstandardit EU:n ulkopuolisista 
maista tuotaville vaikuttaville farmaseuttisille aineille; kehottaa komissiota puuttumaan 
kotitalouksien lääkejäteongelmaan toteuttamalla toimenpiteitä pakkausmateriaalien 
vähentämiseksi ja turhan suurien pakkauskokojen pienentämiseksi varmistaen samalla, 
että ne soveltuvat ja ovat turvallisia käsitellä myös liikuntaesteisille potilaille tai 
kuluttajille, sekä lääkemääräysten mukauttamiseksi todellisiin hoitotarpeisiin; kehottaa 
komissiota harkitsemaan sähköisten pakkausselosteiden potentiaalia nykyisiä paperisia 
tietovälineitä täydentävänä toimenpiteenä paperin käytön vähentämiseksi pakkauksissa 
säilyttäen samalla yhtäläisen pääsyn tärkeisiin tietoihin; panee merkille 
lääketeollisuuden jo toteuttamat toimet, joista esimerkkinä voidaan mainita EPS-aloite 
(Eco-Pharmaco-Stewardship – lääkkeiden ympäristöä säästävä hallinta);

151. katsoo, että Euroopan vihreän kehityksen ohjelma tarjoaa merkittävän tilaisuuden 
kannustaa lääkkeiden valmistajia osallistumaan vihreän elpymisen suunnitelmaan 
ekologisten ja ympäristönormien mukaisen tuotannon avulla;

152. painottaa, että lääkejätettä olisi käsiteltävä kiertotalouden tavoitteiden mukaisesti; 
katsoo, että lääketeollisuuteen olisi sovellettava samoja pakkauksia ja jätehuoltoa 
koskevia vaatimuksia ja normeja kuin muihinkin aloihin; kehottaa komissiota luomaan 
pakkauksia koskevan yhtenäisen kehyksen, jossa otetaan huomioon 
käyttäjäystävällisyys ja lääketeollisuuden ominaispiirteet;

153. kehottaa komissiota kehittämään selkeät ohjeet hankintapolitiikan asemasta 
ekologisempien lääkkeiden edistämisessä;

154. kehottaa komissiota vastaamaan parlamentin strategisesta lähestymistavasta 
ympäristössä oleviin lääkeaineisiin 17. syyskuuta 2020 antamassaan päätöslauselmassa 
esittämiin vaatimuksiin, erityisesti kehotukseen tarkistaa lääkelainsäädäntöä, jotta 
voidaan tiukentaa ympäristöriskien arviointia koskevia vaatimuksia sekä lääkkeiden 
hyväksymisen ja käytön ehtoja edellyttäen, että myyntilupien myöntämistä ei viivytetä 
tai siitä kieltäydytä pelkästään kielteisten ympäristövaikutusten perusteella; kehottaa 
lisäksi komissiota vauhdittamaan ennen vuotta 2006 hyväksyttyjen ihmisille 
tarkoitettujen lääkkeiden ympäristöriskien arviointien tekemistä tapauksissa, joissa niitä 
ei ole saatavilla;

155. palauttaa mieliin, että tiedoilla, jotka koskevat esimerkiksi lääkkeiden vaikutuksia 
vesiin, ympäristökäyttäytymistä ja hajoavuutta, on keskeinen rooli riskinhallinnassa ja 
että tämäntyyppisten tietojen olisi oltava avoimia ja ne olisi annettava kaikkien 
asiaankuuluvien sidosryhmien saataville; panee tyytyväisenä merkille komission toimet, 
joilla se pyrkii puuttumaan ympäristössä esiintyvien lääkeaineiden aiheuttamaan 
ongelmaan; korostaa tarvetta jatkaa ja tehostaa näitä toimia ja erityisesti toimia, jotka 
koskevat investointeja teknologioihin, jotka tarjoavat nykyistä tehokkaampia ratkaisuja 
lääkeaineiden poistamiseen jätevedestä, eläinlääkkeiden ympäristövaikutusten 
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arviointia, jatkuvan seurannan kehittämistä ja tiedon jakamista tämäntyyppisen 
pilaantumisen mahdollisista merkittävistä lähteistä;

156. painottaa, että Euroopan lääkestrategiassa olisi otettava huomioon 
saasteettomuustoimintasuunnitelmassa ilman, veden ja maaperän suojelemiseksi 
asetetut tavoitteet; 

157. kannattaa aiheuttamisperiaatteen täytäntöönpanoa, jotta voidaan laajentaa 
lääketeollisuuden vastuuta sen mahdollisesti aiheuttamasta pilaantumisesta;

158. kehottaa jäsenvaltioita ja komissiota tukemaan tutkimusta, kehittämistä ja innovointia 
sellaisten lääkkeiden alalla, jotka ovat sekä tehokkaita potilaille että luontaisesti 
vähemmän haitallisia ympäristölle;

159. painottaa, että on tärkeää investoida uusiin vaihtoehtoisiin, muihin kuin eläinkokeisiin 
perustuviin lääkekehitysmenetelmiin heikentämättä kuitenkaan ihmisten terveyden 
suojelun tasoa ja rajoittamatta lääkealan innovointia;

EU on terveydenhuollon edelläkävijä maailmassa

160. kehottaa komissiota helpottamaan edelleen EU:n lääketeollisuuden, myös pk-yritysten, 
pääsyä maailmanmarkkinoille luomalla tasapuoliset toimintaedellytykset sekä vakaan ja 
selkeän sääntelykehyksen, joka edistää tiukimpia mahdollisia laatu- ja 
turvallisuusnormeja kansainvälisellä tasolla ja helpottaa innovaatioon perustuvaa 
kilpailukykyä palkitsevia kauppasopimuksia, jotta lääkealasta tulee EU:n strateginen 
pilari; kehottaa komissiota varmistamaan, että kauppasopimuksilla edistetään osaltaan 
turvallisten, tehokkaiden ja kohtuuhintaisten lääkkeiden saatavuutta EU:ssa ja 
kolmansissa maissa; painottaa, että on tärkeää poistaa kaupan esteitä ja tullien 
ulkopuolisia esteitä kolmansissa maissa sekä varmistaa EU:ssa toimivien yritysten 
oikeudenmukainen pääsy kansainvälisille markkinoille;

161. kehottaa komissiota helpottamaan sopimusten tekemistä EMAn ja EU:n ulkopuolisten 
sääntelyvirastojen välillä hätätilanteiden ehkäisemisestä ja vastatoimien koordinoinnista 
noudattaen täysimääräisesti EU:n tiukimpia henkilötietojen suojaa koskevia normeja; 
kannustaa komissiota tekemään yhteistyötä Maailman kauppajärjestön jäsenten kanssa 
terveystuotteiden kaupan helpottamiseksi, maailmanlaajuisten toimitusketjujen 
häiriönsietokyvyn parantamiseksi raaka-aineiden vakaan saatavuuden avulla ja 
terveysuhkiin liittyvien tehokkaiden vastatoimien edistämiseksi;

162. vahvistaa olevansa sitoutunut jatkamaan yhteistyötä komission ja Maailman 
terveysjärjestön kanssa lääkkeitä koskevien tehokkaiden, turvallisten ja kestävien 
sääntelykehysten standardoimiseksi sekä lääkkeiden saatavuuden ja kohtuuhintaisuuden 
parantamiseksi maailmanlaajuisesti;

Patentit ja TRIPS-sopimus

163. toteaa, että patenttisuoja on yrityksille merkittävä kannustin investoida innovointiin ja 
tuottaa uusia lääkkeitä; toteaa myös, että patenttien rajoittava vaikutus voi johtaa 
tarjonnan supistumiseen sekä lääkkeiden ja farmaseuttisten tuotteiden saatavuuden 
heikkenemiseen; korostaa, että olisi löydettävä tasapaino patenttien rajoittavan 
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vaikutuksen kautta tapahtuvan innovoinnin edistämisen, lääkkeiden saatavuuden 
varmistamisen ja kansanterveyden suojelun välillä; muistuttaa, että lääkettä kaupan 
pitävä yritys voi asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 11 kohdan mukaisesti nauttia 
yksinoikeudesta tietoihin kahdeksan vuoden ajan ensimmäisestä myyntiluvasta; 
kehottaa komissiota ehdottamaan mainitun asetuksen tarkistamista sen 
mahdollistamiseksi, että terveyskriisin yhteydessä voidaan tilapäisesti sallia 
pakkolupien myöntäminen, jotta voidaan sallia elintärkeiden lääkkeiden geneeristen 
versioiden tuotanto; muistuttaa, että tämä on yksi WTO:n TRIPS-sopimukseen jo 
sisällytetyistä patenttisuojan alalla esiintyvistä kansanterveyteen liittyvistä 
joustomahdollisuuksista, ja toteaa, että tämä on vahvistettu Dohan julistuksella 
vuonna 2001; kehottaa komissiota varmistamaan, että EU:n vapaakauppasopimusten 
täytäntöönpano ei vaikuta mahdollisuuteen vedota TRIPS-sopimuksen tarjoamiin 
joustomahdollisuuksiin, ja antamaan jäsenvaltioille ohjeita, jotta voidaan kannustaa 
vapaaehtoiseen lisensointiin välittömän pakkolisensoinnin sijasta; painottaa, että 
vapaakauppasopimuksissa ei pitäisi keskittyä yksinomaan kolmansien maiden teollis- ja 
tekijänoikeuksia koskevien normien valvontaan vaan niissä olisi otettava huomioon 
rinnakkais- ja biosimilaarilääkkeiden vaikutukset EU:ssa ja kolmansissa maissa sekä 
varmistettava sääntelynormien koordinointi;

°

° °

164. kehottaa puhemiestä välittämään tämän päätöslauselman neuvostolle ja komissiolle.
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PERUSTELUT

Covid-19-kriisi on nostanut terveyden korkeammalle Euroopan unionin asialistalla mutta 
myös kansalaisten suurimpien huolenaiheiden joukkoon. Äskettäisessä Euroopan 
tulevaisuudesta tehdyssä Eurobarometri-selvityksessä (erityiseurobarometri 500) terveyteen 
liittyvät riskit nähtiin EU:n kolmanneksi suurimpana maailmanlaajuisena haasteena 
ilmastonmuutoksen ja ympäristökysymysten sekä terrorismin jälkeen (lähes tasapisteissä sen 
kanssa). Esittelijä katsoo, että vahva Euroopan terveysunioni on olennaisen tärkeä, jotta 
voimme vahvistaa terveydenhuoltojärjestelmiämme ja selviytyä tulevista terveyskriiseistä.

Eurooppa on maailmanlaajuinen edelläkävijä ilmastonmuutoksen torjunnassa ja maapallosta 
huolehtimisessa, ja nyt covid-19-pandemian jälkeen avautuu tilaisuus tehdä EU:sta ja sen 
jäsenvaltioiden kaikkien saatavilla olevista julkisista terveydenhuoltojärjestelmistä 
maailmanlaajuisia edelläkävijöitä terveydenhuollossa. Tämän vuoden aikana on saatu 
valmiiksi ensimmäiset pilarit Euroopan terveysunionin rakentamisessa, kun on laadittu covid-
19-rokotestrategia, vahvistettu Euroopan tautienehkäisy- ja -valvontakeskusta ja Euroopan 
lääkevirastoa, perustettu EU:n terveyshätätilanteiden valmiusviranomainen HERA ja laadittu 
Hera Incubator -suunnitelma, perustettu uusi itsenäinen EU4Health-ohjelma ja laadittu 
eurooppalainen syöväntorjuntasuunnitelma. Nämä yhdessä tämän strategian kanssa 
käynnistävät terveyden ja tutkimuksen vuosikymmenen Euroopassa ja vahvistavat Euroopan 
unionin taloudellista ja sosiaalista ulottuvuutta.

Eurooppa on osoittanut suurta palautumis- ja kestokykyä ja vahvuutta terveyskriisin aikana, 
mutta myös terveydenhuoltojärjestelmiemme heikkoudet ovat paljastuneet. Covid-19-
pandemian aikana saatujen kokemusten perusteella esittelijä kehottaa unionia vahvistamaan 
terveyspolitiikkaansa ja turvallisuuskehystään, jotta voidaan parantaa valmiutta ja vastata 
paremmin unionin kansalaisten lääketieteellisiin tarpeisiin. Esittelijä korostaa tarvetta asettaa 
potilaat kaikkien terveyttä koskevien politiikkatoimien keskiöön ja varmistaa 
terveydenhuoltopalvelujen oikeudenmukainen ja yhdenvertainen saatavuus.

Euroopan lääkestrategialla on neljä päätavoitetta:

1. Varmistetaan, että potilaat saavat kohtuuhintaisia lääkkeitä, ja vastataan täyttämättömiin 
lääketieteellisiin tarpeisiin esimerkiksi mikrobilääkeresistenssin, syövän ja harvinaisten 
sairauksien alalla.

2. Tuetaan EU:n lääketeollisuuden kilpailukykyä, innovointikapasiteettia ja kestävyyttä sekä 
laadukkaiden, turvallisten, tehokkaiden ja nykyistä ympäristöystävällisempien lääkkeiden 
kehittämistä.

3. Parannetaan kriisivalmius- ja kriisinhallintamekanismeja ja huolehditaan lääkkeiden 
toimitusvarmuudesta.

4. Varmistetaan EU:n vahva asema maailmassa edistämällä korkeita laatu-, tehokkuus- ja 
turvallisuusvaatimuksia.

Uusi lääkestrategia on yksi Euroopan terveysunionin pilareista, ja esittelijä on vakuuttunut, 
että täysimääräisesti täytäntöön pantuna sillä voidaan vastata lääkealan pitkäaikaisiin 



RR\1242837FI.docx 35/64 PE681.109v03-00

FI

heikkouksiin, kuten kohtuuhintaisuuteen, saatavuuteen ja lääkepulaan, tukea potilaiden ja 
terveydenhuoltojärjestelmien tarpeisiin mukautettua tutkimusta ja vahvistaa ja innovoida 
lääketeollisuutta. Uusi strategia voi auttaa rakentamaan tulevaisuuden vaatimukset huomioon 
ottavan ja kriisinkestävän EU:n lääkejärjestelmän. Lääkealan elinvoimaisuus on keskeinen 
tekijä unionin terveyden ja työllisyyden kannalta. Lisäksi se on tarpeen unionin strategisen 
riippumattomuuden vahvistamiseksi, kun otetaan huomioon erityisesti pandemiariskien 
lisääntyminen ja hauraat toimitusketjut.

Esittelijä huomauttaa, että potilaat voivat hyötyä tieteellisestä edistyksestä ja digitaalisesta 
muutoksesta, koska nämä ovat olennaisen tärkeitä huipputason terveydenhuollon 
parantamiseksi, ja korostaa, että geeni- ja soluterapiat, yksilöllistetty lääketiede, 
nanoteknologia, uusimman sukupolven rokotteet sekä sähköinen terveydenhuolto, johon 
kuuluvat superlaskenta, tekoäly sekä yhteentoimiva rakenne eurooppalaista terveysdata-
avaruutta varten ja 1+ Million Genomes -aloite, tuovat valtavia hyötyjä kaikkien sairauksien 
tutkimukseen, ennaltaehkäisyyn, varhaiseen diagnosointiin, hoitoon ja jälkihoitoon.

Vaikka EU:n tutkimusohjelmat kuuluvat maailman parhaimpiin, esittelijä kehottaa 
investoimaan enemmän harvinaisten sairauksien, lasten syöpien, hermoston 
rappeutumissairauksien ja mikrobilääkeresistenssin tutkimukseen.

Euroopan unionilla on lainsäädäntö- ja sääntelykehys harvinaislääkkeitä varten. Sen 
tavoitteena on edistää harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen lääkkeiden tutkimusta ja 
kehittämistä. Äskettäin tehdyssä arvioinnissa todettiin, että lainsäädännöllä on selvästi 
myönteinen vaikutus. Siinä todettiin kuitenkin myös, että parantamisen varaa on, sillä noin 
95 prosenttiin harvinaisista sairauksista ei edelleenkään ole hoitovaihtoehtoa. Esimerkkinä 
tästä on se, että EMA myönsi vuonna 2019 luvan 103 harvinaislääkkeelle, mutta näistä 
ainoastaan puolet tuli markkinoille ja keskimäärin kahden vuoden viipeellä. Esittelijä kehottaa 
siksi lyhentämään kansallisten virastojen hyväksymisaikoja ja mukauttamaan ne EMAn 
hyväksymisaikoihin ja varmistamaan lääkkeiden nopean ja tasapuolisen saatavuuden 
kaikkialla Euroopassa.

Täyttämättömiä hoitotarpeita varten tehtävän lääketutkimuksen ja -kehittämisen lisäämiseksi 
esittelijä kehottaa komissiota edistämään sellaisen eurooppalaisen kehyksen luomista, jolla 
ohjataan harvinaisten sairauksien, lasten syöpien, hermoston rappeutumissairauksien ja 
mikrobilääkeresistenssin torjuntaa koskevien kansallisten suunnitelmien ja strategioiden 
täytäntöönpanoa.

Mikrobilääkkeiden väärinkäyttö ja liikakäyttö ovat tärkeimpiä tekijöitä lääkeresistenttien 
patogeenien kehittymisessä. Mikrobilääkeresistenssi on merkittävä maailmanlaajuinen 
terveysongelma ja vakava riski unionin kansalaisten hyvinvoinnille, ja siitä tulee 
tulevaisuudessa merkittävä haaste EU:n terveydenhuoltojärjestelmille ja yhteiskunnille. 
WHO:n mukaan Euroopassa kuolee vuosittain 33 000 ihmistä, koska antibiootit eivät enää 
tehoa. WHO on julistanut mikrobilääkeresistenssin yhdeksi kymmenestä tärkeimmästä 
ihmiskuntaan kohdistuvasta kansanterveysuhasta. Siksi esittelijä kehottaa EU:ta laatimaan 
mikrobilääkkeitä koskevan yhteisen hoito-oppaan.

Terveyskriisi on myös tuonut esiin kasvavan uhan, että olennaislääkkeistä tulee pulaa. Tämä 
uhka koskee esimerkiksi mikrobilääkkeitä tai intuboinnissa käytettäviä lihasrelaksantteja, 
jotka ovat olleet tuiki tarpeellisia pandemian aikana ja joita ei useimmiten tuoteta Euroopassa 
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niiden alhaisen hinnan vuoksi, ja se on aiheuttanut lääkepulaa, saatavuusongelmia ja 
jännitteitä kansallisissa terveydenhuoltojärjestelmissä. Kuten edellä on todettu, lääkepulaan 
vaikuttavat monet tekijät. Näistä yksi on voimakas riippuvuus EU:n ulkopuolisista maista 
vaikuttavien farmaseuttisten aineiden, kemiallisten raaka-aineiden ja lääkkeiden osalta. EU:n 
täytyy lisätä tuotantokapasiteettiaan kannustamalla teollisuuttaan mutta myös monipuolistaa 
toimitusketjuaan ja varmistaa kansallisten terveysstrategioiden parempi koordinointi. 
Esittelijä suhtautuu myönteisesti mahdollisuuteen kannustaa EU:n tuotantoa ja mukauttaa 
hintoja lääkkeen terapeuttisen hyödyn arvon ja sen perusteella, että niille on suuri tarve 
väestön keskuudessa.

Esittelijä kehottaa komissiota ja jäsenvaltioita edistämään enemmän EU:n yhteisiä 
hankintasopimuksia, jollaisia on tehty covid-19-rokotteiden kohdalla, sekä innovatiivisia 
hankintamenettelyjä, joissa käytetään muun muassa seuraavia kriteereitä: ”valmistettu 
Euroopassa”, oikea-aikainen toimitus, luonnonmukainen tuotanto, toimitusvarmuus ja 
toimitusten jatkuvuus tai esimerkiksi pk-yritysstrategian yhteydessä käynnistetty suuret 
hankkijat -aloite sekä innovaatiokumppanuus, joka mahdollistaa julkisen ja yksityisen 
sektorin yhteistyön lääkkeiden kehittämisessä, valmistuksessa ja hankinnassa. Tämä 
parantaisi markkinoiden kilpailukykyä ja olisi erityisen tärkeää akuuttilääkkeiden ja 
täyttämättömien hoitotarpeiden kannalta. Tuotanto- ja toimitusketjujen avoimuus on tarpeen 
varmistaa terveyttä koskevissa kriisitilanteissa.

Lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden laatu ja turvallisuus ovat myös ratkaisevan tärkeitä, ja 
covid-19-kriisin aikana saatujen kokemusten perusteella esittelijä ehdottaa, että EMA 
harkitsisi myyntiluvan jatkuvan arvioinnin ulottamista koskemaan myös muita 
akuuttilääkkeitä, kuten se teki covid-19-rokotteiden kohdalla.

Esittelijä korostaa tarvetta tukea potilaskeskeisempiä kliinisiä tutkimuksia ja varmistaa 
sellainen kehys, joka tukee innovatiivisten kliinisten tutkimusten suunnittelua. Pragmaattisten 
kliinisten tutkimusten, joissa hoitoa käytetään vakiokäytäntönä, korostetaan voivan parantaa 
potilaiden sitoutumista ja hoidon sietoa, sillä niissä tunnistetaan optimaalinen annos ja 
huomioidaan käyttö muiden hoitojen kanssa. Siksi meidän on tuettava aloitteita, joilla 
parannetaan tutkijoiden ja voittoa tavoittelemattomien sidosryhmien sääntelyn tuntemusta, 
jotta näiden tutkimustuloksia ja näyttöä voidaan käyttää patenttisuojan ulkopuolella olevien 
lääkkeiden määrittämistä uusiin käyttötarkoituksiin. Samoin on yksinkertaistettava 
lainsäädännön vaatimuksia, jotta byrokratia ei muodostu esteeksi tutkimukselle.

Esittelijä korostaa, että on tarpeen analysoida uusia valmistusmenetelmiä, jotka siirtyvät 
teollisesta valmistuksesta ns. pohjatuotantoon, nopeuttaa tuotantoaikoja, vähentää 
kustannuksia ja helpottaa saatavuutta, mikä puolestaan luo uusia haasteita laadun, tarkastusten 
ja valvonnan suhteen.

Viime vuosikymmeninä uusien ja innovatiivisten lääkkeiden hinnat ovat nousseet niin 
korkeiksi, että ne ovat monille liian kalliita. Tämä saattaa lisätä eriarvoisuutta 
terveyspalvelujen saatavuudessa ja kuormittaa liikaa kansallisia terveydenhuoltojärjestelmiä. 
EU:n on edelleen helpotettava rinnakkais- ja biosimilaarilääkkeiden nopeampaa 
markkinoillepääsyä, sillä nämä lääkkeet voivat olla helposti saatavilla oleva ja 
kohtuuhintainen vaihtoehto monille potilaille ja vähentää terveydenhuoltojärjestelmiin 
kohdistuvaa painetta. Esittelijä kehottaa tarkastelemaan lääkelainsäädäntöä, jotta voidaan 
lisätä kilpailua ja samalla vakauttaa ja tasapainottaa hinnoittelujärjestelmää.
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EU:n lääketeollisuuden täytyy ylläpitää vahvaa eurooppalaista teollis- ja 
tekijänoikeusjärjestelmää, jotta voidaan kannustaa tutkimusta, kehittämistä ja valmistusta 
Euroopan unionissa ja varmistaa, että Eurooppa pysyy innovatiivisena ja johtavana toimijana 
maailmanlaajuisesti. Menestyvä ja teknisesti kehittynyt eurooppalainen terveydenhuoltoala ja 
kilpailukykyinen tutkimusyhteisö ovat erittäin tärkeitä. Tämä edellyttää kunnianhimoista, 
selkeää ja ajantasaista sääntelykehystä eurooppalaisille yrityksille sekä tieteelliseen ja 
terveystutkimukseen ohjattavia resursseja.

Lääketeollisuuden on oltava ympäristö- ja ilmastoystävällinen lääkkeen koko elinkaaren ajan. 
Esittelijä kehottaa komissiota tehostamaan valvontaa ja tarkastuksia tuotantoketjun kaikissa 
vaiheissa ja varmistamaan vaikuttavien farmaseuttisten aineiden, myös kolmansista maista 
tuotavien aineiden, korkeat laatu- ja ympäristökestävyysvaatimukset. Myös lääkejäte on 
vakava huolenaihe, ja komission olisi puututtava siihen kääreiden ja pakkausten 
vähentämiseen tähtäävillä toimenpiteillä.

Esittelijä korostaa, että on tärkeää luoda laadukkaita työpaikkoja Euroopan unioniin koko 
lääkealan arvoketjussa helpottamalla osaamisen säilymistä EU:ssa ja liikkuvuutta EU:n 
tasolla Next Generation EU -välineen tuella.

Jotta tuleviin kriiseihin voitaisiin valmistautua paremmin, EMAn ja muiden EU:n 
ulkopuolisten sääntelyvirastojen olisi tehtävä yhteistyötä ennaltaehkäisyn parantamiseksi ja 
hätätilanteissa toteutettavien vastatoimien koordinoimiseksi. Komission olisi myös tehtävä 
yhteistyötä WTO:n jäsenten kanssa lääkinnällisten laitteiden kaupan helpottamiseksi sekä 
WHO:n kanssa, jotta voidaan tehostaa valmistautumista terveysuhkiin ja niiden sattuessa 
toteutettavia vastatoimia.

Yhteenvetona voidaan todeta, että strategialla pyritään varmistamaan, että EU:n 
lääkepolitiikka pysyy edelleen kansanterveyden palveluksessa, kun se näyttää suunnan sen 
taloudellisesti, ympäristön ja yhteiskunnan kannalta kestävälle uudistamiselle siten, että 
perusedellytyksenä on resurssien sitominen pitkällä aikavälillä ja kaikkien osallistuminen.
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TEOLLISUUS-, TUTKIMUS- JA ENERGIAVALIOKUNNAN LAUSUNTO

ympäristön, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle

Euroopan lääkestrategiasta
(2021/2013(INI))

Valmistelija: Cristian-Silviu Buşoi1

(*) Valiokuntien yhteistyömenettely – työjärjestyksen 57 artikla

1 Bușoi otti lausunnon vastuulleen ITRE-valiokunnan puheenjohtajana alkuperäisen valmistelijan Botengan 
luovuttua tehtävästä.
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EHDOTUKSET

Teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta pyytää asiasta vastaavaa ympäristön, 
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisällyttämään seuraavat 
ehdotukset päätöslauselmaesitykseen, jonka se myöhemmin hyväksyy:

A. ottaa huomioon, että pandemia on osoittanut jälleen kerran nykyisen arvoketjujen 
hallinnan sekä lääkkeiden ja rokotteiden saavutettavuuden vahvuudet ja rajat; ottaa 
huomioon, että EU:ssa on pitkään ollut lääkkeiden saatavuusongelmia ja että 
lääkepulaan liittyvien häiriötilanteiden määrä on viime vuosina kasvanut jäsenvaltioissa; 
katsoo, että vaikuttavaan lääkestrategiaan olisi sisällyttävä toimenpiteitä, joilla ei 
pelkästään lievennetä lääkepulan vaikutusta vaan myös estetään lääkepulaa 
perehtymällä sen taustalla oleviin syihin; katsoo, että EU:n avoin strateginen 
riippumattomuus ja toimitusvarmuus olisi varmistettava muun muassa 
monipuolistamalla olennaislääkkeiden ja -lääkevalmisteiden toimitusketjuja, 
eurooppalaiset valmistuspaikat ja julkiset hankinnat mukaan luettuina;

B. toteaa, että turvallisten, tehokkaiden ja kohtuuhintaisten lääkkeiden tasapuolinen 
saatavuus on perusoikeus; katsoo, että tämän oikeuden täysimääräinen toteutuminen 
edellyttää yhteiskuntaa, jossa terveys asetetaan etusijalle; ottaa huomioon, että EU voi 
tukea tätä oikeutta soveltamalla ennakoitavissa olevaa politiikkakehystä, jolla muun 
muassa edistetään julkisia ja yksityisiä investointeja ja eurooppalaista tutkimukseen 
perustuvaa lääketeollisuutta, mistä hyötyisi sekä EU:n talous että koko yhteiskunta; 
toteaa, että julkisessa lääkkeitä koskevassa tutkimus- ja innovointitoiminnassa olisi 
pidettävä ohjenuorana kansanterveydellisiä tavoitteita, jotka koskevat muun muassa 
täyttämättömiä lääketieteellisiä tarpeita;

Yleiset periaatteet

1. painottaa, että terveys on luovuttamaton ja yleismaailmallinen perusihmisoikeus; pitää 
siksi lääkkeiden saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta ensisijaisen tärkeänä; korostaa, että 
kohtuuhintaisia lääkkeitä on oltava jatkuvasti ja riittävästi saatavilla kaikissa 
jäsenvaltioissa; korostaa, että EU voi tukea tätä soveltamalla ennakoitavissa olevaa 
politiikkakehystä, jolla taataan, että julkisilla ja yksityisillä investoinneilla varmistetaan 
potilaiden saavan kohtuuhintaisia lääkkeitä, ja josta hyötyy koko yhteiskunta;

2. suhtautuu myönteisesti siihen, että lääkestrategiassa tunnustetaan tarve varmistaa 
lääkkeiden oikeudenmukainen saatavuus, ja huomauttaa, että tämän tavoitteen 
saavuttamiseksi on parannettava asianomaisten osapuolien viestintää ja suunnittelua; 
korostaa, että lääketeollisuus on Euroopassa strateginen ala ja sitä on tuettava riittävällä 
ja vahvalla teollisuuspolitiikalla, johon myös sen organisoinnin on tukeuduttava;

3. toteaa, että meneillään oleva covid-19-kriisi osoittaa, että EU:ssa on parannettava 
terveydenhuoltoalan yhteistyötä; pyytää komissiota kantamaan suuremman vastuun 
lääkeinnovaatioihin investoimisesta ja niiden muokkaamisesta; korostaa, että lääkkeiden 
tutkimuksessa, valmistuksessa ja käytössä on noudatettava eettisiä periaatteita, jotka 
takaavat potilaskeskeisyyden ja joilla suojellaan henkilön ihmisarvoa ja 
koskemattomuutta;
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4. kehottaa ottamaan potilas- ja loppukäyttäjäjärjestöt sekä terveydenhuollon 
ammattilaisten edustajat vahvasti mukaan Euroopan lääkestrategian mahdollistavien 
unionin aloitteiden suunnitteluun ja täytäntöönpanoon;

5. kehottaa komissiota hyödyntämään kaikkia covid-19-pandemian hallinnasta saatuja 
kokemuksia ottaen huomioon sekä yhteisten hankintamenettelyjen myönteiset 
näkökohdat että niiden vaikeudet ja rajoitukset, jotta voidaan valmistautua prosessin 
uuteen vaiheeseen, jakaa covid-19-tilanteesta saatuja oppeja ja tehdä johtopäätöksiä 
sellaisen tehokkaan yleiseurooppalaisen politiikkakehyksen luomiseksi, jolla pyritään 
ehkäisemään lääkepulaa pitkällä aikavälillä ja varmistamaan hyvin toimiva ja kestävä 
teollisuus, joka toimii jatkossakin katalyyttinä innovoinnille ja sille, että mahdollistetaan 
lääkkeiden jatkuva saatavuus potilaille;

6. kehottaa komissiota harkitsemaan valmistus- ja toimitusketjuista käytävän jäsennellyn 
vuoropuhelun lisäksi kohdennettua, toimintapainotteista korkean tason lääkefoorumia, 
johon osallistuu kansallisten terveysviranomaisten ja sosiaaliturvalaitosten, poliittisten 
päättäjien, sääntelyviranomaisten, tutkijoiden, alan työntekijöitä edustavien 
ammattijärjestöjen, potilasjärjestöjen ja julkisen terveydenhuoltojärjestelmän 
käyttäjäjärjestöjen edustajia, kansanterveysalan vaikuttajia, lääkealan edustajia sekä 
muita terveydenhuollon toimitusketjun ja terveydenhuoltoalan sidosryhmiä;

7. kehottaa komissiota varmistamaan lääkkeiden vapaan liikkuvuuden EU:n 
sisämarkkinoilla ja panemaan täytäntöön EU:n koordinoituja toimenpiteitä, joilla 
varmistetaan oikeus terveydenhuoltoon, jotta vältettäisiin lääkkeiden vapaan 
liikkuvuuden väliaikaiset rajoitukset;

8. tukee komissiota sen pyrkimyksissä laatia uusi EU:n teollisuusstrategia, jolla pyritään 
parantamaan teollisuuden kilpailukykyä ja kykyä sietää maailmanlaajuisia häiriöitä;

Avoin strateginen riippumattomuus ja toimitusketju

9. suhtautuu myönteisesti uuteen eurooppalaiseen lääkestrategiaan ja pitää sitä uutena 
mahdollisuutena; painottaa, että Euroopan lääketeollisuudella on strateginen merkitys 
EU:n riippumattomuuden takaamisessa terveyskriisin aikana tai biouhan yhteydessä; 
kehottaa terveyshätätilanteiden valmiusviranomaista (HERA), Euroopan tautienehkäisy- 
ja -valvontakeskusta (ECDC), Euroopan lääkevirastoa (EMA) ja muita kansallisella ja 
Euroopan tasolla toimivia asiaankuuluvia viranomaisia toimimaan yhteistyössä ja 
huolehtimaan keskinäisestä koordinoinnista;

10. palauttaa mieliin 5. toukokuuta 2021 annetun komission tiedonannon ”Vuoden 2020 
uuden teollisuusstrategian päivittäminen: vahvemmat sisämarkkinat Euroopan elpymistä 
varten” (COM(2021)0350), jossa analysoidaan EU:n strategisia riippuvuuksia, jotka 
liittyvät muun muassa lääkkeiden vaikuttaviin aineisiin ja muihin terveyteen liittyviin 
tuotteisiin ja jotka voisivat johtaa EU:n haavoittuvuuteen ja vaikuttaa sen keskeisiin 
etuihin, ja mainitaan lääkestrategia keinona ratkaista nämä kysymykset;

11. kehottaa komissiota puuttumaan perusteettomiin kaupan rajoituksiin; suosittelee, että 
Euroopan lääkestrategian keskeisenä vaatimuksena olisi oltava, että lääkevirta vastaa 
potilaiden tarpeisiin eikä se saisi perustua pelkästään kaupallisiin etuihin; suosittelee 
laatimaan jäsenvaltioille lääkkeiden tuontia ja vientiä rajojen yli koskevia EU:n 
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lisäohjeita; vaatii lisätakeita sen varmistamiseksi, että EU:n markkinoille tulevat 
lääkkeiden raaka-aineet ja ainesosat tuotetaan asianmukaisten sosiaalisten normien ja 
ympäristönormien mukaisesti; kehottaa komissiota tehostamaan toimiaan, joiden 
tarkoituksena on parantaa lääketeollisuuden kykyä sietää maailmanlaajuisia häiriöitä;

12. muistuttaa, että on sekä globaalin terveyden että maailmanlaajuisten toimitusketjujen 
kannalta ehdottomasti tarpeen kehittää paikallisia tuotanto- ja jakeluvalmiuksia EU:ssa 
ja kehitysmaissa, erityisesti lääketutkimuksen, -kehityksen ja -tuotannon osalta ja aina 
sosiaalisten normien ja lääketeollisuuden due diligence -velvoitteiden mukaisesti; 
kehottaa komissiota hyödyntämään teollisuus-, teollis- ja tekijänoikeus- ja 
lääkestrategioita helpottaakseen tutkimuksen ja lääketuotannon välillä sitkeästi pysyvän 
kuilun umpeen kuromista tuotekehityskumppanuuksien avulla ja perustamalla avoimia 
tutkimus- ja tuotantokeskuksia;

13. katsoo, että lääketehtaat ovat osa Euroopan kriittistä terveydenhuoltoinfrastruktuuria; 
kehottaa siksi komissiota ja jäsenvaltioita seuraamaan alan suoria ulkomaisia 
sijoituksia; ehdottaa, että Euroopan elintärkeiden infrastruktuureiden suojaamisohjelmaa 
sovelletaan terveydenhuoltoinfrastruktuurin alalla;

14. kehottaa komissiota, jäsenvaltioita ja muita osapuolia määrittelemään mahdollisimman 
pian talouteen, sääntelyyn ja teollisuuteen liittyviin uudistuksiin perustuvan selkeän ja 
kunnianhimoisen toimintapoliittisen etenemissuunnitelman, jonka avulla voidaan 
turvata olemassa olevat lääkkeiden, teknologian ja vaikuttavien farmaseuttisten aineiden 
tuotantovalmiudet Euroopassa ja nykyaikaistaa niitä; kehottaa komissiota ehdottamaan 
strategiaa, jossa käsitellään tuotantokapasiteetin keskittymistä ja jolla tuetaan 
hajauttamista useiden maiden kumppaneiden kanssa, jotta voidaan jakaa 
järjestelmäriskejä, luoda järjestelmällistä häiriönsietokykyä olennaislääkkeiden ja -
rokotteiden valmistuksessa ja toimittamisessa sekä vahvistaa terveydenhuollon 
globaaleja yhteisresursseja;

15. huomauttaa, että pienet ja keskisuuret yritykset (pk-yritykset) ovat keskeisessä asemassa 
lääkealan arvoketjussa ja toimivat usein innovoinnin ensimmäisinä liikkeellepanijoina ja 
edistäjinä; kehottaa komissiota ylläpitämään kattavaa ja ennakoitavaa sääntelykehystä, 
jolla edistetään erityisesti investointeja eurooppalaisiin lääkealan pk-yrityksiin ja niiden 
innovointia; kehottaa komissiota ehdottamaan myös kannustustoimenpiteitä, joilla 
lisätään eurooppalaisten pk-yritysten osallistumista lääkkeiden toimitusketjuihin, sillä 
pk-yritykset ovat avainasemassa tutkimuksen ja innovoinnin alalla ja voivat mukauttaa 
nopeasti tuotantosuuntaansa, jotta voidaan reagoida paremmin odottamattomiin 
häiriöihin;

16. huomauttaa, että hyviä tuotantotapoja koskevien todistusten vastavuoroista 
tunnustamista koskevien uusien sopimusten kehittäminen ja nykyisten sopimusten 
soveltamisalan laajentaminen (ennen kaikkea tarkastusten ja tuote-erien testauksen 
osalta) ottaen mukaan useampia sellaisia maita, joilla on korkeat tuotantostandardit, 
voisi helpottaa EU:n ulkopuolisissa maissa sijaitsevien toimipaikkojen sisällyttämistä 
tuotannon toimitusketjuun luopumatta eurooppalaisista standardeista, mikä 
mahdollistaisi tuotantokapasiteetin lisäämisen kriisiaikoina;
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17. korostaa terveen kilpailun mahdollisuuksia ja kilpailukyvyttömien ja monopolististen 
markkinoiden riskiä sekä standardoinnin puutetta, joka johtaa toimitusketjun 
saatavuusongelmiin erityisesti kertakäyttöisten bioprosessilaitteiden osalta;

Terveyshätätilanteiden valmiusviranomainen (HERA)

18. pyytää komissiota ja jäsenvaltioita antamaan HERAlle monivuotisen rahoituskehyksen 
kattamien seitsemän vuoden ajaksi kunnianhimoisen ja ennakoitavan talousarvion, jolla 
tuetaan tutkimusta ja kehittämistä ja ohjataan sitä sellaiseen suuntaan, että voidaan 
puuttua merkittäviin kansanterveydellisiin ongelmiin, joihin yksityinen rahoitus ei riitä, 
ja tukea terveyskriisin sattuessa lääkeyhtiöitä operatiivisella tasolla;

19. pyytää komissiota työskentelemään sellaisen julkisen eurooppalaisen biolääketieteen 
infrastruktuurin luomiseksi, joka kattaisi koko lääkkeiden arvoketjun, ja kehittämään 
terveyshätätilanteiden valmiusviranomaista (HERA); toteaa, että on tärkeää ottaa kaikki 
sidosryhmät mukaan HERAn kehittämiseen ja toimintaan ja hyödyntää julkisen ja 
yksityisen sektorin kumppanuuksista koko covid-19-pandemian ajalta saatuja 
myönteisiä kokemuksia;

20. on tyytyväinen 17. helmikuuta 2021 käynnistettyyn Hera Incubator -suunnitelmaan, 
joka käsittelee covid-19-virusmuunnosten torjuntaa;

21. kehottaa komissiota covid-19-rokotteiden hyväksymisestä saatujen kokemusten 
perusteella tekemään yhteistyötä EMAn kanssa, jotta voidaan harkita jatkuvan 
arvioinnin ulottamista muihin akuuttilääkkeisiin; kehottaa lisäksi komissiota tekemään 
yhteistyötä EMAn kanssa sähköisten tuotetietojen käytön kehittämiseksi kaikkien 
lääkkeiden osalta EU:ssa;

22. kehottaa komissiota osallistumaan entistä enemmän kriittisen 
terveydenhuoltoinfrastruktuurin suojelun tukemiseen jäsenvaltioissa ja soveltamaan 
Euroopan elintärkeiden infrastruktuurien suojaamisohjelmaa myös 
terveydenhuoltoinfrastruktuurin alalla;

Lääkepulan ehkäiseminen

23. kehottaa komissiota ottamaan käyttöön ennakoitua ja todennettua lääkepulaa koskevan 
EU:n laajuisen ennakkovaroitusjärjestelmän, johon osallistuvat kaikki toimitusketjun 
sidosryhmät valmistajista, täyden palvelun terveydenhuollon jakelijoista, 
verkkoapteekeista ja farmaseuteista lääkkeen määrääjiin, kansallisiin toimivaltaisiin 
viranomaisiin ja EU:n tason koordinoinnista vastaavaan EMAan; painottaa, että oikea-
aikainen viestintä lääkepulasta asianomaisille sidosryhmille on ratkaisevan tärkeää sen 
varmistamiseksi, että potilaiden tarpeet täytetään; kehottaa komissiota toteuttamaan 
kaikki tarvittavat toimenpiteet tuotanto- ja toimitusketjujen avoimuuden takaamiseksi; 
kehottaa komissiota kehittämään synergioita jo olemassa olevien tulevaisuuden 
näkymien tarkastelu- ja kartoitusprosessien kanssa Euroopan lääkeviraston kautta tai 
olemassa olevien vapaaehtoisten maiden välisten yhteistyöjärjestelmien avulla;

24. toteaa, että kilpailuttomat lääkemarkkinat, myös geneeristen valmisteiden markkinat, 
voivat johtaa lääkkeiden hintojen nopeaan nousuun; kannustaa komissiota ottamaan 
käyttöön kannustimia ja edistämään lainsäädäntö- ja sääntelyuudistusta 
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lääkemarkkinoilla, jotta vältetään markkinoiden helppo manipulointi, joka johtaa 
lääkkeiden hintojen nopeaan nousuun, lisää lääkepulan riskiä ja estää potilaita saamasta 
elintärkeää hoitoa, kun he sitä tarvitsevat;

25. kehottaa komissiota ja jäsenvaltioita lisäämään julkisia investointeja geneerisiin 
valmisteisiin ja biosimilaarilääkkeisiin kustannusten säästämiseksi, innovoinnin 
edistämiseksi ja markkinakilpailun lisäämiseksi; korostaa tarvetta asettaa julkiselle 
rahoitukselle tiukkoja ehtoja, jotka koskevat esimerkiksi hinnoittelua, läpinäkyvyyttä ja 
saatavuutta, ”oikeudenmukainen tuotto investoinneille” -periaatteen mukaisesti;

26. on huolissaan siitä, että taloudelliset ja teolliset esteet haittaavat edelleen 
lääketuotannon arvoketjua; vaatii, että tiettyjen lääkelaboratorioiden puutteiden 
korjaamiseksi toteutetaan todellinen teollisuusstrategia, jotta luodaan edellytykset 
lääkevalmisteiden paikallisen tuotannon palauttamiselle; toteaa, että EU:n 
lääkestrategian avulla on pyrittävä välttämään tiettyjä laboratoriokäytäntöjä, joilla voi 
olla kielteisiä vaikutuksia, ja että laboratorioiden taloudellisilla strategioilla on 
varmistettava vakaat tuotantoketjut; katsoo, että tämän Euroopan 
lääketeollisuusstrategian olisi palveltava todellista kansanterveysstrategiaa, jonka 
keskiössä ovat potilaiden edut;

27. kehottaa komissiota tunnistamaan kriittisten lääkkeiden globaalin toimitusketjun 
haavoittuvuudet ja edistämään investointeja valmistukseen, farmaseuttisiin raaka-
aineisiin, välituotteisiin ja vaikuttaviin farmaseuttisiin aineisiin;

28. kehottaa käyttämään EU:n yhteishankintoja järjestelmällisemmin ja varmistamaan 
tärkeiden lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden yhtäläisen ja kohtuuhintaisen 
saatavuuden erityisesti poikkeusolosuhteissa ja poikkeuksellisissa rajat ylittävissä 
kansanterveysuhkissa, kuten covid-19-pandemiassa; korostaa, että yhteisillä julkisilla 
hankinnoilla olisi oltava selkeästi määritelty soveltamisala, koska olemassa voi olla 
uusia innovatiivisia antibiootteja, uusia rokotteita ja parantavia lääkkeitä sekä 
harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja lääkkeitä, ja samalla olisi otettava 
huomioon tarve tasapainottaa julkisen ja yksityisen sektorin investointien yhdistelmää ja 
huolehtia valmistajien selkeästä vastuusta sekä jäsenvaltioiden tarvitsema riittävä 
joustovara kansallisten erityispiirteiden mukaisesti;

29. kehottaa komissiota laatimaan julkisista hankinnoista annetun direktiivin 2014/24/EU 
mukaisesti suuntaviivat kaikille jäsenvaltioille suotuisien kestävien käytäntöjen 
tukemiselle lääkealan julkisissa hankinnoissa ja lisäämään kokonaistaloudellisesti 
edullisimman tarjouksen kriteereihin hinnan ohella myös toimitusvarmuuteen ja 
toimitusten jatkuvuuteen sekä ympäristöä säästävään tuotantoon liittyviä kriteereitä;

30. kehottaa ottamaan käyttöön lääkeyhtiöiden velvollisuuden raportoida toimivaltaisille 
viranomaisille ja laatia suunnitelma, jolla taataan toimitusten jatkuvuus, jotta yhtiöt 
voivat lieventää toimitusketjun mahdollisten häiriöiden vaikutusta;

31. kehottaa komissiota ja jäsenvaltioita kannustamaan maiden välistä yhteistyötä 
lääkkeiden hinnoittelua koskevien yhteisten neuvottelujen ja/tai terveydenhuollon 
menetelmiä koskevien yhteisten arviointien edistämiseksi;
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32. kehottaa komissiota harkitsemaan sääntelymuutoksia, jotka edellyttävät, että 
lääketeollisuus varmistaa toimitusketjunsa monipuolisuuden yksilöimällä operatiivisen 
vaihtoehdon kullekin toimitusketjun osalle ja laatii pakollisen suunnitelman 
lääkepulasta aiheutuvan riskin lieventämiseksi ja toimitusketjun heikkouksien ja sille 
aiheutuvien riskien hallitsemiseksi; painottaa tarvetta varmistaa, että myyntiluvat 
edellyttävät vankkaa näyttöä, joka perustuu hyvin suunniteltuihin ja hyvin resursoituihin 
satunnaistettuihin kliinisiin vertailututkimuksiin, joilla on merkitykselliset 
päätetapahtumat;

Tutkimukseen ja innovointiin liittyvät aloitteet ja toimet

33. painottaa, että tutkimus- ja kehittämistoiminta on keskeisessä asemassa kehitettäessä 
innovatiivisia lääkkeitä, hoitoja ja diagnooseja;

34. korostaa tutkimukseen perustuvan lääketeollisuuden keskeistä merkitystä, jotta voidaan 
varmistaa laadukas tuotanto ja se, että kohtuuhintaiset lääkkeet ovat kaikkien niitä 
tarvitsevien potilaiden saatavilla, vahvistaa unionin innovointia, häiriönsietokykyä, 
saavutettavuutta ja reagointikykyä ja auttaa ratkaisemaan tulevia haasteita;

35. katsoo, että lääkeyhtiöiden, terveysviranomaisten ja maksajavirastojen välinen jatkuva 
vuoropuhelu on välttämätöntä, jotta tutkimus- ja kehittämistoiminnan sekä 
terveydenhoitojärjestelmien prioriteetit voidaan sovittaa yhteen;

36. painottaa, että lääkkeiden kehittämiseen liittyvässä tutkimus- ja kehitystoiminnassa ei 
useinkaan onnistuta saattamaan kliinisiä tutkimuksia loppuun eikä se siten johda 
lääkkeiden lopulliseen hyväksymiseen;

37. pyytää komissiota kehittämään mekanismeja, joiden avulla voidaan tarjota kanavia 
tiedotusta, viestintää ja asianmukaista neuvontaa varten, jotta innovointihankkeisiin 
osallistumisesta voitaisiin tehdä helpompaa Euroopan tasolla ennen kaikkea pk-
yrityksille ja tutkimuskeskuksille;

38. painottaa, että tutkimukseen tehtävien investointien olisi tarjottava tehokkaita hoitoja 
potilaille, joilla on harvinaisia sairauksia tai kroonisia sairauksia, erityisesti syöpiä ja 
lastensyöpiä;

39. kehottaa komissiota ehdottamaan lääketuotantoa koskevan jäsennellyn vuoropuhelun ja 
teollisuusstrategian täytäntöönpanon osalta kannustimia ja sekä markkinoiden että 
sääntelyn uudistuksia, joilla kannustetaan investoimaan lääketuotantoon tuotantoketjun 
vahvistamiseksi ja lääkkeiden asianmukaisemman tarjonnan varmistamiseksi 
syöpäpotilaille ja harvinaisia sairauksia sairastaville;

40. toteaa, että lisäanalyysi on tarpeen, jotta voidaan tarkastella lääkealan nykyisen 
järjestelmän rajoja EU:ssa ja sen jäsenvaltioissa ja erityisesti EU:n lääkelainsäädäntöön 
sisältyvien tiettyjen kannustimien vaikutusta, sitä, miten talouden toimijat hyödyntävät 
näitä kannustimia, ja niistä potilaiden hyväksi aiheutuvia seurauksia lääkkeitä koskevan 
innovoinnin ja lääkkeiden saatavuuden, saavutettavuuden ja kohtuuhintaisuuden 
kannalta, myös siltä osin kuin on kyse innovatiivisista hoitoratkaisuista yleisiin 
sairauksiin, jotka muodostavat raskaan rasitteen yksittäisille henkilöille ja 
terveysjärjestelmille;
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41. korostaa julkisen tutkimus- ja kehittämistoiminnan merkitystä uusien hoitojen 
löytämisessä; painottaa, että tutkimuksen painopisteissä on otettava huomioon 
kansanterveyden tarpeet ja että sääntelykehyksen on mahdollistettava potilaiden ja 
kansanterveyden kannalta parhaiden mahdollisten tulosten saavuttaminen; kehottaa 
komissiota ja jäsenvaltioita edistämään kansanterveyteen ja täyttämättömiin 
lääketieteellisiin tarpeisiin perustuvaa tutkimus- ja kehittämistoimintaa muun muassa 
tutkimalla uusia mikrobilääkkeitä;

42. panee tyytyväisenä merkille harvinaislääkkeistä 16. joulukuuta 1999 annetun asetuksen 
(EY) N:o 141/2000 ja lastenlääkkeistä 12. joulukuuta 2006 annetun asetuksen (EY) N:o 
1901/2006 vaikutuksen; toteaa kuitenkin, että tieteen kehitys ja tutkimusinvestoinnit 
eivät ole olleet riittäviä täyttämään harvinaisia sairauksia, lasten syöpiä ja hermoston 
rappeutumissairauksia sairastavien potilaiden hoitotarpeita, torjumaan 
mikrobilääkeresistenssiä ja ehkäisemään tartuntatautien puhkeamista; kehottaa 
komissiota tukemaan sääntelykehystä, jolla vahvistetaan harvinaislääkkeitä koskevan 
tutkimuksen ja kehittämisen kannustimia EU:ssa näiden puutteiden korjaamiseksi 
tehokkaasti;

43. kehottaa komissiota kannustamaan erityisesti lapsia koskevaa ja ensin lapsiin 
kohdistettavaa innovointia ja helpottamaan sellaisten lääkkeiden käyttötarkoituksen 
muuttamista, jotka eivät ole sopineet aikuisille, silloin kun sille on tieteelliset ja 
esikliiniset perusteet;

44. toteaa, että harvinaislääkkeistä annetun asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja lastenlääkkeistä 
annetun asetuksen (EY) N:o 1901/2006 täytäntöönpano on lisännyt kliinisten kokeiden 
ja käytettävissä olevien harvinaisten sairauksien hoitomuotojen määrää; kiinnittää 
komission huomion siihen, että kaikissa näiden asetusten tarkistamiseen liittyvissä 
ehdotuksissa on säilytettävä vakaa ja ennakoitava kannustinkehys ja kiinnitettävä 
erityistä huomiota esiintyvyyden rajaan;

45. kehottaa komissiota edistämään kipulääkkeiden tutkimuksen kehittämistä;

46. panee tyytyväisenä merkille, että komissio julkaisi 5. helmikuuta 2021 ydin- ja 
säteilyteknologiaan perustuvan ionisoivan säteilyn lääketieteellisiä sovelluksia koskevan 
strategisen suunnitelman (SAMIRA-toimintasuunnitelma); kehottaa komissiota 
laatimaan lääkealan säädösten tarkistamisen yhteydessä sääntelykehyksen, jossa otetaan 
huomioon ydin- ja säteilyteknologian käyttöönotto ei pelkästään diagnostisessa käytössä 
vaan myös hoitokäytössä;

47. kehottaa käynnistämään lääkealalla Euroopan yhteistä etua koskevan tärkeän hankkeen 
(IPCEI), jotta voidaan määritellä ennalta kohteena olevat sairaudet tai teknologiat;

48. kehottaa komissiota ehdottamaan mahdollisimman pian oikeudellista kehystä uusien 
antibioottien innovoinnin edistämiseksi joko kannustimin, jotka ovat vastaavia kuin 
harvinaislääkkeiden tai lastenlääkkeiden alalla, tai uusin innovatiivisin kannustimin, 
joilla edistetään innovointia uusien antibioottien saattamiseksi markkinoille;

Avoimuutta koskevat aloitteet
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49. pyytää komissiota tukemaan hinnoittelumalleja, joissa otetaan huomioon tosiasialliset 
tuotantokustannukset;

50. kannustaa kansanterveysjärjestöjä ja -yhteisöjä, potilas- ja kuluttajajärjestöjä ja 
ammattijärjestöjä osallistumaan aktiivisesti;

51. kehottaa seuraamaan pitkäjänteisesti markkinoille saatettuja lääkkeitä mahdollisten 
haittavaikutusten havaitsemiseksi sekä kustannusten ja hoidon vaikuttavuuden välisen 
suhteen arvioimiseksi;

52. kehottaa varmistamaan asiantuntijoiden, tutkijoiden, teollisuuden ja kaikkien 
asianosaisten välisen yhteistyön ja viestinnän, jotta voidaan vaihtaa näkemyksiä ja 
tietoja lääkestrategian tavoitteiden saavuttamiseksi;

Teollis- ja tekijänoikeudet

53. kehottaa komissiota säilyttämään teollis- ja tekijänoikeuksiin liittyvän vakaan ja 
ennakoitavan sääntelykehyksen; kannattaa täysin teollis- ja tekijänoikeuksia koskevassa 
toimintasuunnitelmassa esitettyä ehdotusta päivittää eräitä nykyisiä teollis- ja 
tekijänoikeuksia koskevia välineitä, jotta ne soveltuvat digitaaliaikaan; huomauttaa 
kuitenkin, että yleisen edun ja potilasturvallisuuden olisi oltava kaikkien terveyttä 
koskevien politiikkatoimien keskiössä investointien ja tutkimuksen ohella; korostaakin, 
että patenttisuojassa ja patenttien voimaansaattamisessa olisi otettava asianmukaisesti 
huomioon yhteiskunnan edut, nimittäin ihmisoikeuksien ja kansanterveyden 
painopisteiden turvaaminen;

54. korostaa, että patenttien tarkoituksena on tarjota jonkin verran takeita sijoitetun 
pääoman tuotosta mutta patenttijärjestelmän tarkoituksena on myös tasapainottaa 
keksijöiden ja yleisön etuja; muistuttaa, että patenttisuoja ei saa vaikuttaa terveyteen 
liittyvään oikeuteen eikä vaarantaa lääkkeiden saatavuutta ja saavutettavuutta tai lisätä 
entisestään sosiaalisia eroja;

55. on tietoinen, että lääketieteelliseen innovointiin kannustava politiikka on potilaiden ja 
koko yhteiskunnan edun mukaista; korostaa tarvetta varmistaa teollis- ja 
tekijänoikeuksien älykäs käyttö; muistuttaa, että teollis- ja tekijänoikeudet 
mahdollistavat yksinoikeuden pitkän voimassaoloajan, jota toimivaltaisten 
viranomaisten on säänneltävä ja valvottava ja joka niiden on pantava täytäntöön 
huolellisesti ja tehokkaasti, jotta teollis- ja tekijänoikeudet eivät rajoita lääkkeiden 
saavutettavuutta ja saatavuutta eivätkä ole ristiriidassa terveyttä koskevan ihmisten 
perusoikeuden kanssa;

56. suhtautuu myönteisesti komission aloitteisiin edistää tuotantoa ja investointeja 
Euroopassa sekä yksinkertaistaa ja virtaviivaistaa asiaankuuluvia menettelyjä, jotta 
voidaan vahvistaa EU:n valmiuksia reagoida nopeasti terveyskriiseihin; kehottaa 
komissiota tarkastelemaan mahdollisuutta kehittää poikkeusmekanismeja, jotta 
terveyskriiseihin voidaan vastata nopeasti vaikutustenarvioinnin pohjalta; katsoo, että 
komission olisi työskenneltävä tällaisissa kriiseissä pitkän aikavälin kehyksen puitteissa 
ja laadittava lääkkeiden tai rokotteiden valmistamista koskeva suunnitelma;
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57. katsoo, että patenttisuoja ja muu henkisen omaisuuden suoja auttavat varmistamaan 
lääketeollisuuden kilpailukyvyn ja että teollis- ja tekijänoikeuksia koskevan 
monenvälisen oikeudellisen kehyksen olisi tarjottava kannustimia tuleviin pandemioihin 
varautumiseen; toteaa, että kohtuuhintaisten rokotteiden, diagnostiikan ja hoitojen 
tasapuolinen saatavuus kaikkialla maailmassa on ainoa keino lieventää 
kansanterveysuhkien maailmanlaajuisia kansanterveydellisiä ja taloudellisia 
vaikutuksia; korostaa, että EU:n lääkestrategiassa on otettava huomioon koko 
toimitusketju, mukaan lukien raaka-aineet, terveydenhoitotuotteet ja lääkinnälliset 
tuotteet, jotta voidaan parantaa kohtuuhintaisten lääkinnällisten tuotteiden 
maailmanlaajuista saatavuutta ja puuttua maailmanlaajuisiin tuotannon rajoitteisiin ja 
toimitusvaikeuksiin kansanterveysuhan aikana;

Patenttisuojan ulkopuolella olevia lääkkeitä koskevat mahdolliset sääntelytoimet

58. painottaa jatkuvan innovoinnin, myös ilman patenttisuojaa tapahtuvan innovoinnin, 
merkitystä, jotta voidaan vastata potilaiden täyttämättömiin tarpeisiin; toteaa, että 
patenttisuojan ulkopuolella olevien lääkkeiden käyttötarkoituksen muuttamisen on jo 
pitkään esitetty olevan kustannustehokas ja tehokas keino kehittää uusia hoitoja; pitää 
kuitenkin valitettavana, että julkisesti saatavilla olevan datan puute on rajoittanut sen 
mahdollisuuksien hyödyntämistä; kehottaa komissiota säilyttämään yleisesti ja helposti 
saatavilla patenttien tai toimilupien ehdot sekä tiedot kliinisistä ja esikliinisistä kokeista 
ja julkisista ja yksityisistä rahoitusosuuksista;

59. kannattaa pilottihanketta, jolla on tarkoitus hyväksyä kehys patenttisuojan ulkopuolella 
olevien lääkkeiden uudelleenkäytölle; kehottaa komissiota edistämään kilpailua 
mukauttamalla sääntelykehystä ja kannustamalla tekemään investointeja patenttisuojan 
ulkopuolella oleviin harvinaislääkkeisiin ja lastenlääkkeisiin, kuten syöpien, 
lastensyöpien, harvinaisten sairauksien ja neurologisten sairauksien hoitoon 
tarkoitettuihin lääkkeisiin;

60. korostaa, että patenttisuojan ulkopuolella olevien lääkkeiden käyttötarkoituksen 
muuttaminen ei saa missään tapauksessa johtaa saavutettavuuden heikkenemiseen ja 
siihen, että hinnankorotukset kumoaisivat käyttötarkoituksen muuttamisen tärkeimpänä 
syynä olevien patenttisuojan ulkopuolella olevien lääkkeiden alhaisten kustannusten 
vaikutuksen; korostaa siksi julkisten investointien, koordinoinnin ja aloitteellisuuden 
merkitystä;

61. kehottaa komissiota ja jäsenvaltioita kehittämään lääkkeille, joiden patentin 
voimassaoloaika on päättynyt, myös geneerisille lääkkeille, uusia hinnoittelu- ja 
korvausmalleja, joiden tarkoituksena on varmistaa täysi kilpailu teollis- ja 
tekijänoikeuksien päättyessä, ja varmistamaan edelleen kliinisissä käytännöissä vieläkin 
vakiintuneempien lääkkeiden kaupan pitämisen, joka on olennaisen tärkeää potilaiden 
kannalta;

Suurteholaskenta ja tekoäly

62. muistuttaa uusien teknologioiden, digitalisaation ja tekoälyn mahdollisesta keskeisestä 
roolista siinä, että eurooppalaisten laboratorioiden tutkijat voivat verkostoitua ja jakaa 
tavoitteitaan ja tuloksiaan unionin tietosuojakehystä täysin noudattaen; kehottaa 
komissiota tukemaan tieteen avoimuutta edistäviä toimenpiteitä, jotta voidaan nopeuttaa 
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tietojen ja tutkimustulosten jakamista tiedeyhteisön sisällä Euroopassa ja sen 
ulkopuolella;

63. korostaa tekoälypohjaisten ratkaisujen mahdollisuuksia parantaa EU:n 
terveydenhuoltojärjestelmien muutosjoustavuutta ja kestävyyttä sekä tarjota potilaille 
innovatiivisia hoitoja ja parempaa diagnosointia hyödyntäen reaalimaailman dataa ja 
huolehtien ihmisen suorittamasta merkityksellisestä valvonnasta; edellyttää, että 
tekoälyyn perustuviin ratkaisuihin sisällytetään suojatoimia, joilla estetään kaikenlaiset 
rotuun tai sukupuoleen liittyvät tai sosiaaliset vinoumat; korostaa massadataan liittyviä 
mahdollisuuksia täydentää kliinisistä tutkimuksista saatua näyttöä ja korjata lääkkeisiin 
liittyviä tiedonpuutteita sekä parantaa osaltaan sairauksien ja hoitojen sekä lääkkeillä 
saatavien tulosten kuvaamista yksittäisissä terveydenhuoltojärjestelmissä;

64. korostaa tarvetta kehittää eurooppalaisia federoituja tietoverkkoja, joilla pyritään 
edistämään optimaalista tutkimusta, kehitystä ja terveydenhuoltoa; korostaa datan 
jakamisen ja saatavuuden merkitystä tekoälyn koko potentiaalin hyödyntämisessä 
terveydenhuollon alalla, kunhan samanaikaisesti otetaan käyttöön tiukat eettiset 
vaatimukset ja vahvistetaan selkeät vastuusäännöt; ei hyväksy tällaisen datan 
kaupallistamista ja toteaa, että on kiireesti torjuttava sen myynti muun muassa 
lääketeollisuudelle, sairausvakuutuslaitoksille, teknologiayrityksille ja työnantajille;

65. kehottaa panemaan käytännössä täytäntöön yleisen tietosuoja-asetuksen säännökset, 
jotka koskevat erityisten tietoluokkien käsittelyä terveystutkimusta varten ja erityisesti 
tietojen minimointia, käyttötarkoitussidonnaisuutta, tietojen toissijaista käyttöä sekä 
tietojen siirtämistä EU:n ulkopuolisiin maihin, jotta vältetään terveystutkimusta ja rajat 
ylittävää tietojen jakamista koskevat tarpeettomat rajoitukset; on tietoinen 
mahdollisuuksista edistää ihmisoikeuksia terveystietojen avulla mutta kehottaa 
komissiota varmistamaan, että terveystietoihin liittyvässä työssä noudatetaan yleistä 
tietosuoja-asetusta kaikilta osin ja että tutkimusyhteistyössä teknologiayritysten tai 
muiden yritysten kanssa ei sallita sitä, että kaupalliset toimijat loukkaisivat 
ihmisoikeuksia; painottaa, että EU:n on rakennettava vahvempi Euroopan terveysunioni 
erityisesti tukemalla tiiviimpää EU:n yhteistyötä tutkimuksen ja kehityksen alalla ja 
jakamalla terveystietoja; korostaa, että tietojen jakamisella on tutkimustarkoitus;

66. katsoo, että suurteholaskentainfrastruktuurien yhteenliittäminen ja yhteentoimivuus 
eurooppalaisen terveystietoalueen kanssa takaisi sellaisten suurten ja laadukkaiden 
terveystietokokonaisuuksien saatavuuden, jotka ovat sairauksien, erityisesti harvinaisten 
sairauksien ja lastensairauksien, tutkimukseen ja hoidon kannalta ratkaisevan tärkeitä;

67. painottaa, että on tärkeää varmistaa henkilötietojen suoja samalla kun hyödynnetään 
digitaaliteknologian etuja lääke- ja terveysalalla; painottaa, että sähköisten tuotetietojen 
olisi täydennettävä pakkausselostetta mutta ne eivät saa korvata sitä;

68. korostaa, että tarkoituksenmukaisen sääntely-ympäristön varmistaminen on keskeinen 
tekijä kansanterveyden suojelemisessa, korkealaatuisten lääkkeiden saatavuuden 
varmistamisessa ja lääkepulan ehkäisemisessä; korostaa, että tietotekniikkajärjestelmien 
asianmukainen käyttö parantaa sääntelyn tehokkuutta kaikkialla Euroopassa; kehottaa 
siksi komissiota optimoimaan EU:n sääntelykehystä yhdenmukaistamalla sääntelyalan 
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telematiikkahankkeita keskittyen tietojen laatuun, yhteentoimivuuteen ja keskinäiseen 
riippuvuuteen;

69. kannustaa luomaan eurooppalaisia federoituja tietoverkkoja, joilla pyritään edistämään 
optimaalista tutkimusta, kehitystä ja terveydenhuoltoa; korostaa, että on tarpeen 
määritellä selvemmin sekundaaridatan käyttö ja se, miten se eroaa primaaridatan 
keräämisestä;

70. huomauttaa, että lääketutkimushankkeita voidaan rahoittaa monista EU:n ohjelmista, 
joita ovat muun muassa Horisontti Eurooppa -puiteohjelma, InvestEU, EU4Health ja 
koheesiopolitiikka ja tekoälyn käyttöönottoon liittyvien hankkeiden osalta Digitaalinen 
Eurooppa -ohjelma;

71. on tyytyväinen, että komissio aikoo osana Euroopan datastrategiaa luoda eurooppalaisen 
terveystietoalueen ja ottaa käyttöön yhteentoimivia välineitä terveysdatan käyttöä varten 
ja helpottaa siten tämän datan rajatylittävää suojattua ja anonyymiä analysointia, joka on 
välttämätöntä tekoälyn käyttöönoton kannalta;

72. tukee olemassa olevien kehysten mukauttamista hyväksyttävyyden lisäämiseksi 
päätöksenteossa ja tekoälyteknologioiden omaksumista, jotta voidaan luoda polku 
tekoälyn kehittämiselle, hyväksymiselle ja toteuttamiselle terveydenhuoltojärjestelmissä 
osallistavuuden, valmiuksien ja luottamuksen avulla;

Lääkestrategian sukupuoli- ja työllisyysnäkökohdat

73. toteaa, että oikeus saada terveydenhuoltoa on yksi Euroopan sosiaalisten oikeuksien 
pilarin pääperiaatteista, ja kehottaa komissiota varmistamaan sen toteutumisen; katsoo, 
että tämän oikeuden täysimääräinen toteutuminen edellyttää yhteiskuntaa, jossa terveys 
asetetaan etusijalle;

74. kehottaa kiinnittämään EU:n lääkestrategiassa perusteellisemmin ja enemmän huomiota 
sukupuolinäkökohdat huomioivan lääketieteen kaikkiin näkökohtiin; korostaa tarvetta 
ottaa lääketutkimusta tehtäessä huomioon yhteiskunnan monimuotoisuus ja 
sukupuoleen liittyvät fysiologiset kysymykset, tukea sukupuolinäkökohdat huomioivaa 
lääketiedettä koskevaa tutkimusta ja kehitystä ja varmistaa, että nämä asiat otetaan 
asianmukaisesti huomioon myyntilupaa myönnettäessä;

75. kehottaa terveysviranomaisia ja lääkeyhtiöitä ryhtymään määrätietoisiin toimiin sen 
varmistamiseksi, että tutkimuksessa ja kehittämisessä puututaan sitkeään 
sukupuolivinoumaan ja kiinnitetään tasapuolisesti huomiota miesten ja naisten 
fysiologiaan;

76. painottaa, että laadukkaiden työpaikkojen turvaaminen ja luominen koko lääkealan 
arvoketjussa ja toiminnan siirtämisen välttäminen on tärkeää; kehottaa komissiota 
edistämään lääkealalla yhdenvertaista kohtelua työssä; katsoo, että julkinen rahoitus, 
erityisesti Euroopan unionin elpymisvälineen puitteissa, edellyttää työllisyyden 
turvaamista; kehottaa vähentämään joukkoirtisanomisia osakkeenomistajille osinkoja 
jakavissa yrityksissä;
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77. korostaa tarvetta työntekijöiden täydennyskoulutukseen, uudelleenkoulutukseen ja 
lisäkoulutukseen terveydenhuollon uraa varten, jotta voidaan valmistautua paremmin 
mahdollisiin hätä- ja kriisitilanteisiin; kehottaa harkitsemaan kaikkien työntekijöiden 
täydennys- ja uudelleenkoulutusta koko arvoketjussa sekä STEM-aineiden 
asiantuntijoiden koulutustarjonnan lisäämistä;

Lääkestrategian ympäristönäkökohdat

78. kehottaa lisäämään rahoitusta tutkimukseen, joka koskee lääkkeiden mahdollisia 
kielteisiä vaikutuksia ympäristöön sekä mikrobilääkkeiden ympäristössä esiintymisen ja 
mikrobilääkeresistenssin kehityksen ja leviämisen välisiä yhteyksiä; korostaa, että 
EU:lla on maailmanlaajuinen vastuu mikrobilääkeresistenssin hillitsemisestä; kehottaa 
komissiota maksimoimaan tällä alalla synergiaedut EU:n rahastojen ja muiden EU:n 
välineiden ja toimintapolitiikkojen välillä;

79. tuo esiin farmaseuttisten tuotteiden viimeaikaista kehitystä kohti sairaus- ja 
potilaskohtaista hoitoa, johon liittyy pikkutarkkoja valmistusvaiheita ja jossa on otettava 
huomioon suuri herkkyys ympäristö- ja kuljetusolosuhteille ja monimutkainen 
toimitusketjun logistiikka; kehottaa komissiota maksimoimaan synergiaedut EU:n 
rahastojen ja muiden EU:n välineiden ja toimintapolitiikkojen välillä, jotta voidaan 
tukea sellaisten vankkojen valmistusprosessien ja jakeluverkkojen suunnittelua ja 
toimintaa, joilla varmistetaan joustava, tarpeisiin vastaava ja toistettavissa oleva 
valmistus;

80. korostaa tarvetta edistää lääkkeiden tuotantoteknologiaan tehtäviä (ympäristöön, 
digitaaliteknologiaan, teknologiseen prosessiin ja automaatioon liittyviä) uudistuksia ja 
investointeja, jotka ovat tarpeen turvallisuuden ja innovoinnin varmistamiseksi ja 
ympäristön suojelemiseksi, sekä tarvetta edistää valmistusteknologiaan 
(viherryttämiseen, digitaaliteknologiaan, prosessiteknologiaan ja automaatioon) tehtäviä 
investointeja, jotka ovat tärkeitä, jotta EU:n teollisuus pystyy saamaan aikaan 
teknologisia innovaatioita ja vastaamaan yhteiskunnan turvallisuus-, lisäarvoinnovaatio- 
ja kestävyystarpeisiin;

81. kehottaa komissiota sisällyttämään myyntilupaprosessiin vaikuttavan aineen 
ympäristöominaisuuksien ja tuotannossa noudatettavien ympäristönormien arvioinnin 
sekä tarkistamaan tarjouskilpailumenettelyjä kestävän, eettisen ja laadukkaan 
valmistuksen palkitsemiseksi;

82. kehottaa komissiota ehdottamaan erityisesti jäte- ja jätevesihuoltoa koskevien 
ympäristönormien sisällyttämistä hyviä tuotantotapoja koskeviin ohjeisiin 
kansainvälisellä tasolla;

83. kehottaa lääkeyhtiöitä ja akateemisia tutkijoita tehostamaan tutkimustoimiaan, jotka 
koskevat sairaalajätteen päästämistä ympäristöön; huomauttaa, että siitä, mitä 
sairaalajätteelle tapahtuu vesistöissä ja maaperässä, sekä vaikutuksista ihmisten 
terveyteen etenkin mikrobilääkeresistenssin osalta tiedetään nykyisin vähän; kehottaa 
komissiota tiukentamaan lääkealan säädösten tarkistamisen yhteydessä lääkeyhtiöitä 
koskevia ympäristöriskien arviointiin liittyviä vaatimuksia sekä asettamaan 
mikrobilääkeresistenssin tutkimisen ja uusien mikrobilääkkeiden tutkimuksen ja 
kehittämisen ensisijaisiksi tavoitteiksi.
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OIKEUDELLISTEN ASIOIDEN VALIOKUNNAN LAUSUNTO

ympäristön, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle

Euroopan lääkestrategiasta
(2021/2013(INI))

Valmistelija: Luisa Regimenti

EHDOTUKSET

Oikeudellisten asioiden valiokunta pyytää asiasta vastaavaa ympäristön, kansanterveyden ja 
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisällyttämään seuraavat ehdotukset 
päätöslauselmaesitykseen, jonka se myöhemmin hyväksyy:

1. painottaa, että on välttämätöntä ja tärkeää ottaa käyttöön unionin tason uusi 
lääkestrategia, jossa kunnioitetaan perussopimusten mukaista EU:n toimivaltaa ja 
suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaatteita, jotta edistettäisiin EU:n yritysten kehitystä ja 
tehtäisiin niistä maailmanlaajuisesti kilpailukykyisiä, vietäisiin tieteellistä kehitystä 
eteenpäin sekä varmistettaisiin parempi ennaltaehkäisy ja varautuminen sekä 
tehokkaampi ja nopeampi reagointi kaikkiin tuleviin terveysuhkiin; kehottaa tarjoamaan 
päätösten ja toimintapolitiikkojen avulla ratkaisuja, joilla mahdollistetaan teollisen 
ekosysteemin kehitys lääkealalla siten, että eri intressien välinen tasapaino otetaan 
asianmukaisesti huomioon; kehottaa komissiota analysoimaan huolellisesti, mitä covid-
19-pandemian aiheuttamista haasteista on otettava opiksi lääkestrategian tarkoituksia 
varten;

2. palauttaa mieliin, että Euroopan unionin tarkoituksena on varmistaa EU:n kansalaisten 
hyvinvointi edistämällä terveellisiä elämäntapoja, terveydenhuoltopalvelujen 
oikeudenmukaista ja yhdenvertaista saatavuutta sekä turvallisten, tehokkaiden ja 
kohtuuhintaisten lääkkeiden markkinoimista sisämarkkinoilla; korostaa, että on 
välttämätöntä laatia lääkkeiden lakisääteistä hyväksyntää, niiden saatavuutta ja 
innovointikannustimia koskeva tuleva EU:n kehys, jossa otetaan huomioon vahvat 
teollisuuspolitiikat ja jonka houkuttelevuutta ja lainsäädännön ennakoitavuutta pidetään 
ratkaisevina tekijöinä innovoinnille, ja että potilaiden mahdollisuutta saada lääkkeitä on 
helpotettava; suhtautuu myönteisesti Euroopan komission aikomukseen arvioida ja 
tarkistaa nykyistä kannustinkehystä; katsoo, että EU:n lääkestrategialla ja 
lainsäädäntötoimilla olisi tuettava EU:n kehittäjiä ja valmistajia tieteen kehityksen 
edistämisessä ja maailmanlaajuisen kilpailukyvyn säilyttämisessä; muistuttaa tarpeesta 
kehittää EU:n sisäisiä tuotantoketjuja kehittämällä rationaalinen ja yhteensopiva 
sääntelykehys jäsenvaltioiden välille, jotta voidaan luoda lääkkeiden 
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toimitusjärjestelmä, joka kattaa koko tuotantoketjun; kehottaa komissiota edistämään 
kilpailua luomalla asianmukaisen sääntelykehyksen;

3. korostaa, että covid-19-pandemia on vaikuttanut vakavasti EU:n lääketeollisuuteen; 
korostaa EU:n voimakasta riippuvuutta toimituksista; kehottaa toteuttamaan 
pitkäaikaisia toimia EU:n teollisen suvereniteetin vakiinnuttamiseksi tekemällä siitä 
vahvemman, integroidumman, paikallisemman ja vankemman, jotta vältetään 
toimitusketjujen häiriöt;

4. korostaa, että jotta voidaan vähentää EU:n riippuvuutta ulkoisista toimittajista, 
varmistaa lääkkeiden turvallisuus ja tehdä tuotanto EU:ssa kilpailukykyiseksi, vaikuttaa 
tarpeelliselta luoda asianmukaiset olosuhteet ja taloudelliset kannustimet teollisuudelle, 
mikä on keskeinen peruste tehtäessä vaikuttavien lääkeaineiden, välituotteiden ja 
valmislääkkeiden tuotantoon liittyviä investointipäätöksiä;

5. ottaa huomioon, että 10. heinäkuuta 2020 antamassaan päätöslauselmassa EU:n 
kansanterveysstrategiasta covid-19-pandemian jälkeen23 parlamentti kehotti komissiota 
”arvioimaan biolääketieteellisten innovaatioiden teollis- ja tekijänoikeuksiin liittyvien 
kannustinten vaikutuksia” sekä ”tutkimaan luotettavia ja tehokkaita vaihtoehtoja 
yksinomaisille suojakeinoille lääketieteellisen tutkimus- ja kehitystoiminnan 
rahoittamiseksi, esimerkiksi niitä lukuisia välineitä, jotka perustuvat mekanismeihin, 
joilla tutkimus- ja kehityskustannukset pidetään erillään lopputuotteen hinnasta”;

6. korostaa julkisten investointien keskeistä merkitystä tutkimus- ja kehitysalalla ja 
kehottaa komissiota ja jäsenvaltioita varmistamaan, että kaikki julkisesti rahoitetun 
tutkimus- ja kehitystyön tulokset julkaistaan, jotta patentointi- ja lisensointiehdoilla 
taataan, että julkisten investointien tuotolla edistetään kansanterveyttä;

7. korostaa, että EU:n lääketeollisuuden kilpailukyvyn ja innovatiivisten valmiuksien 
tukeminen on ratkaisevan tärkeää; kehottaa tässä yhteydessä komissiota ja jäsenvaltioita 
ottamaan käyttöön verotuksellisia ja rahoituksellisia kannustimia, jotta rohkaistaan 
valmistajia siirtämään terveydenhuollon kannalta strategisesti tärkeiden vaikuttavien 
aineiden ja lääkkeiden tuotanto EU:hun;

8. katsoo, että jotta voidaan valmistautua seuraavaan maailmanlaajuiseen terveyskriisiin, 
tarvitaan kiireellisesti päätöksiä ja toimintapolitiikkoja, joilla löydetään ratkaisuja pitkän 
aikavälin selviytymiskyvyn luomiseksi yhteiskunnassa, ja erityisesti luodaan lääkealalle 
sellainen teollinen ekosysteemi, jossa eri intressien tasapaino otetaan huomioon 
asianmukaisesti vallitsevien olosuhteiden valossa; katsoo, että EU:n strategisen 
riippumattomuuden on oltava keskeinen tavoite lääkepulan käsittelyssä, jotta 
varmistetaan, että potilaat voivat saada niitä helpommin; muistuttaa komission 
5. toukokuuta 2021 antamasta tiedonannosta ”Vuoden 2020 uuden teollisuusstrategian 
päivittäminen: vahvemmat sisämarkkinat Euroopan elpymistä varten” 
(COM(2021)0350), jossa todetaan, että EU on strategisesti riippuvainen EU:n 
ulkopuolisista maista farmaseuttisten aineiden ja muiden terveyteen liittyvien tuotteiden 
osalta, mikä voi johtaa EU:n haavoittuvuuteen ja vaikuttaa EU:n keskeisiin etuihin, ja 
viitataan lääkealan strategiaan näiden kysymysten ratkaisemiseksi;

23 Hyväksytyt tekstit, P9_TA(2020)0205.
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9. korostaa teollis- ja tekijänoikeuksien suojelun keskeistä merkitystä EU:ssa, sillä se on 
välttämätöntä, jotta EU ei olisi riippuvainen EU:n ulkopuolisista maista ja jotta se voi 
vahvistaa lääkealan strategista riippumattomuuttaan; korostaa, että teollis- ja 
tekijänoikeudet parantavat saatavuutta, innovointia ja kilpailukykyä tällä alalla sekä 
lisäävät lääkkeiden ja potilaiden turvallisuutta; huomauttaa, että olisi löydettävä 
tasapaino teollis- ja tekijänoikeuksien suojelun, innovoinnin kannustamisen, lääkkeiden 
saatavuuden varmistamisen ja kansanterveyden suojelun välillä; kehottaa vahvistamaan 
jäsenvaltioiden roolia parantamalla EU:n toimielinten, kansallisten viranomaisten, 
terveydenhuollon ammattilaisten sekä teollisuuden ja sidosryhmien välistä viestintää ja 
yhteistyötä, jotta voidaan määrittää yhteisiä lähestymistapoja erityisesti covid-19-
pandemian aiheuttamiin haasteisiin;

10. korostaa, että tarkistettaessa oikeudellisten kannustimien ja velvoitteiden järjestelmää, 
jolla tuetaan lääkkeiden innovointia, saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta kaikkialla 
EU:ssa, on tunnustettu suhde teollis- ja tekijänoikeuksiin;

11. kannustaa vahvistamaan jäsenvaltioiden roolia yhteistyön ja parhaiden käytäntöjen 
kehittämisen avulla, jotta voidaan tunnistaa ja ratkaista lääkepulan perimmäiset syyt 
EU:n markkinoilla ja siten poistaa jäljellä olevat esteet, jotka haittaavat potilaiden 
lääkkeiden oikea-aikaista ja tehokasta saatavuutta; huomauttaa, että lääkkeiden 
kohtuuhintainen saatavuus on edelleen haaste kansallisille 
terveydenhuoltojärjestelmille; muistuttaa, että terveyskriiseissä tai hätätilanteissa teollis- 
ja tekijänoikeusjärjestelmän muuttaminen ei riitä lyhyen aikavälin tarpeisiin 
vastaamiseksi ja että pakkolisensoinnin olisi oltava mahdollista vain 
poikkeustapauksissa, joihin ei löydy muuta ratkaisua ja joissa pakkolisenssi vaikuttaa 
perustellulta ja tarpeelliselta tuotantokapasiteetin lisäämiseksi tehokkaasti;

12. korostaa, että pakkolisenssijärjestelmien on oltava osa laajempia EU:n toimia 
lääkkeiden saatavuutta koskevan kysymyksen ratkaisemiseksi; kehottaa komissiota 
tarkastelemaan vapaaehtoisten lisenssien ja pakkolisenssien oikeudellisia ja taloudellisia 
vaikutuksia ja niiden potentiaalia ratkaista lääkepulan aiheuttama ongelma EU:ssa;

13. on huolissaan siitä, että lääkkeiden saatavuus on edelleen hintakysymys; kehottaa 
komissiota velvoittamaan jäsenvaltiot lisäämään hintatietojen avoimuutta ja puuttumaan 
strategiseen hinnoitteluun, jonka ainoana tarkoituksena on saada taloudellista hyötyä ja 
joka aiheuttaa potilaille haittaa;

14. painottaa, että tutkimus- ja kehittämistoiminta on keskeisessä asemassa kehitettäessä 
innovatiivisia lääkkeitä, hoitoja ja diagnostiikkaa; korostaa, että on tärkeää helpottaa 
tutkimuksen rahoitusta ja tukea EU:ssa, jotta EU:n lääkeala saadaan kukoistamaan ja 
jotta EU:sta tehdään maailmanlaajuinen markkinajohtaja olemassa olevien lääkkeiden 
parantamisessa ja uusien lääkkeiden kehittämisessä, mikä puolestaan voisi johtaa 
jäsenvaltioissa jätettyjen patenttien määrän kasvamiseen; korostaa, että yhtenä 
painopisteenä olisi oltava kehittää lääkkeitä, joihin liittyvät tarpeet on täytetty vain 
puutteellisesti tai niitä ei ole täytetty lainkaan tai jotka herättävät vain vähän kaupallista 
mielenkiintoa; toteaa, että julkisessa tutkimuksessa olisi keskityttävä erityisesti vain 
vähän kaupallista mielenkiintoa herättäviin aloihin, kuten harvinaislääkkeisiin, 
lastenlääkkeisiin ja mikrobilääkeresistenssin hoitoon tarkoitettuihin lääkkeisiin; 
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muistuttaa tässä yhteydessä tekoälyn keskeisestä roolista ja sen tutkimus- ja 
kehityspotentiaalista terveys- ja lääkealalla;

15. korostaa EU:n tieteellisen tutkimuksen keskeistä roolia uusien lääkkeiden ja hoitojen 
kehittämisessä sekä sitä, että on tärkeää poistaa kaikki tarpeettomat esteet, erityisesti 
terveyskriisin tapauksessa, jotta tutkijat voivat löytää tieteellisiä ratkaisuja 
poikkeuksellisten aika- ja tehokkuusrajoitteiden puitteissa; tukee kaikkia oikeudellisia 
kannustimia innovatiivisten tutkimus- ja kehityshankkeiden, kuten VACCELERATE-
verkoston, kehittämistä, ja niiden kestäväksi tekemistä pitkällä aikavälillä; kannustaa 
komissiota arvioimaan Maailman terveysjärjestön covid-19-teknologian tietovarannon 
(C-TAP) tuloksia siten, että covid-19 -terveysteknologiaan liittyvän tietämyksen, teollis- 
ja tekijänoikeuksien ja datan jakaminen sallitaan mahdollisimman suurelta osin;

16. kehottaa komissiota laatimaan lääkkeiden lisäsuojatodistuksesta annetun asetuksen (EU) 
2019/933 varhaisen arvioinnin, jotta lisäsuojatodistusta koskevan poikkeuksen 
tehokkuutta on mahdollista tarkastella uudelleen viime aikojen poikkeuksellisten 
olosuhteiden valossa ja ottaen huomioon pyrkimys palauttaa geneeristen lääkkeiden ja 
biosimilaarilääkkeiden valmistajille EU:ssa maailmanlaajuisesti yhtäläiset 
toimintaedellytykset; katsoo, että tässä arvioinnissa olisi lisäksi tutkittava 
lisäsuojatodistusta koskevan poikkeuksen vaikutusta todistuksen haltijoiden 
harjoittamaan innovatiivisten lääkkeiden tutkimukseen ja tuotantoon EU:ssa ja 
tarkasteltava eri osapuolten intressejä, erityisesti kansanterveyteen, julkisiin menoihin 
sekä tässä yhteydessä lääkkeiden saatavuuteen EU:ssa liittyviä intressejä;

17. korostaa, että uuden innovatiivisen teknologian koko potentiaalin hyödyntäminen 
riippuu myös terveystietojen asianmukaisesta hyödyntämisestä ja saatavuudesta, mikä 
voi nopeuttaa mahdollisten vaikuttavien aineiden tunnistamista ja tukea uusien 
lääkkeiden tai hoitojen kehittämistä; panee merkille, että tämänhetkinen covid-19-kriisi 
on jo osoittanut, että tietojen jakaminen on ollut hyödyllinen keino vauhdittaa 
tutkimusta ja vahvistaa kansanterveyttä koskevia valvontajärjestelmiä koko EU:ssa 
ihmishenkien pelastamiseksi;

18. katsoo, että yhteentoimivien terveystietojen turvallista ja avointa saatavuutta on lisättävä 
noudattaen täysimääräisesti EU:n tietosuojasääntöjä, ja kannustaa kehittämään alustoja, 
joilla seurataan rokotteiden turvallisuutta ja tehokkuutta lupamenettelyn jälkeen ja 
annetaan tietoa niistä;

19. kannattaa täysin komission teollis- ja tekijänoikeuksien toimintasuunnitelmaa koskevaa 
ehdotusta, jonka tarkoituksena on päivittää nykyisiä teollis- ja tekijänoikeuksia koskevia 
välineitä muun muassa parantamalla patentoitujen lääkkeiden lisäsuojatodistuksia, jotta 
välineet soveltuvat digitaaliaikaan;

20. kiinnittää huomiota eroihin patenttien ja lisäsuojatodistusten pätevyydessä eri 
jäsenvaltioissa; korostaa tässä yhteydessä, että on tärkeää ottaa viipymättä käyttöön 
yhtenäispatentti, jotta voidaan luoda patenttisuojaa ja täytäntöönpanoa koskeva 
keskitetty koko EU:n yhteinen palvelupiste ja jotta voidaan poistaa 
patenttimarkkinoiden hajanaisuus ja esteet, joita hajanaisuus voi aiheuttaa tutkimukselle 
ja innovoinnille;
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21. painottaa oikea-aikaisen ja terveen kilpailun merkitystä lääkkeiden tasapuolisen 
saatavuuden takaamiseksi; kehottaa komissiota arvioimaan huolellisesti kaikkia 
todellisia vaikutuksia, joita yhtenäistä lisäsuojatodistusta koskevalla ehdotuksella 
aiheuttaisi geneerisille lääkkeille ja biosimilaarilääkkeille sekä potilaiden tasapuoliselle 
hoitoon pääsylle;

22. kehottaa komissiota varmistamaan alustavien kieltojen määräämistä koskevien ehtojen 
yhdenmukaisen ja tehokkaan soveltamisen, oikeasuhteisuus mukaan luettuna; 
suosittelee, että teollis- ja tekijänoikeuksien täytäntöönpanodirektiiviä sovelletaan 
johdonmukaisesti EU:ssa vahingonkorvauksiin, joita myönnetään kilpaileville 
yrityksille patenttisuojattoman kilpailun viivästyessä;

23. korostaa teollis- ja tekijänoikeuksien keskeistä merkitystä pienten ja keskisuurten 
yritysten (pk-yritysten) kasvussa ja toiminnan laajentamisessa, ja katsoo, että pk-
yritykset kärsivät siitä, että menettelyt tunnetaan heikosti ja niille ei ole tiedotettu tai on 
tiedotettu riittämättömästi niiden mahdollisuuksista; kehottaa tekemään teollis- ja 
tekijänoikeusjärjestelmästä pk-yritysten kannalta tehokkaamman toimilla, joilla 
yksinkertaistetaan teollis- ja tekijänoikeuksien rekisteröintimenettelyjä (esimerkiksi 
uudistamalla teollista suunnittelua koskevaa EU:n lainsäädäntöä), parantamaan 
strategisten teollis- ja tekijänoikeusneuvojen saatavuutta ja helpottamaan teollis- ja 
tekijänoikeuksien käyttöä vipuna rahoituksen saannissa; korostaa tarvetta kohdentaa 
EU:n tasolla enemmän resursseja epätasa-arvoisten ja vilpillisten käytäntöjen 
torjumiseen lääkemarkkinoilla; korostaa tässä yhteydessä tarvetta uusille 
rahoitusjärjestelyille, joilla tuetaan uusien startup- ja pk-yritysten työtä lääketieteellisen 
biotekniikan alalla;

24. suhtautuu myönteisesti aloitteeseen käynnistää pilottihanke, jolla pyritään testaamaan 
patenttisuojattomien lääkkeiden uusia käyttöaiheita koskevia vakiosäännöksiä ja 
mahdollisen sääntelytoimen perustaa; painottaa tässä yhteydessä, että teollisuuden ja 
tiedeyhteisön panos ja osallistuminen ovat välttämättömiä ja tärkeitä;

25. muistuttaa, että on olennaisen tärkeää jatkaa teollis- ja tekijänoikeuksia koskevien EU:n 
kehysten kehittämistä, parantamista ja päivittämistä, jotta varmistetaan, että ideoita ja 
keksintöjä voidaan kehittää tehokkaasti ja tuoda markkinoille erityisesti pk-yritysten 
toimesta ja niitä varten; korostaa vankan, tehokkaan ja tasapainoisen teollis- ja 
tekijänoikeuksien ja liikesalaisuuksien suojajärjestelmän merkitystä sekä sitä, että 
tarvitaan johdonmukainen kokonaisstrategia, jotta varmistetaan sekä innovoinnin 
suojelu että sen oikeudenmukainen saatavuus; kehottaa komissiota hyödyntämään 
kaikkia käytettävissään olevia keinoja estääkseen väärennettyjen tuotteiden pääsyn 
markkinoille teollis- ja tekijänoikeuksien haltijoiden ja EU:n kansalaisten 
suojelemiseksi, koska tällaiset tuotteet ovat usein heikkolaatuisia ja terveydelle 
vaarallisia ja niillä on merkittävä taloudellinen vaikutus, joka merkitsee arviolta ainakin 
10 miljardin euron ja 37 000 työpaikan menetystä EU:n lääketeollisuudelle; toteaa, että 
Euroopan lääkkeiden tarkastusjärjestelmän asianmukainen täytäntöönpano edellyttää 
jäsenvaltioille annettavaa teknistä apua; korostaa tarvetta varmistaa teollis- ja 
tekijänoikeuksien älykäs käyttö ja torjua paremmin teollis- ja tekijänoikeuksien 
varastamista, koska älykkäät toimintapolitiikat ovat olennaisen tärkeitä tällä alalla, jotta 
autetaan yrityksiä kasvamaan, luomaan työpaikkoja sekä suojelemaan ja kehittämään 
sitä, mikä tekee niistä ainutlaatuisia ja kilpailukykyisiä;
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26. pitää valitettavana, että jäsenvaltiot eivät ole yhtä houkuttelevia kuin muut maat 
lääkealalla tapahtuvan tutkimuksen ja kehittämisen osalta; korostaa, että EU:n olisi 
keskityttävä vaikuttavien aineiden raaka-aineiden ja lääkkeiden riittävän 
tuotantokapasiteetin kehittämiseen, mikä vähentäisi riippuvuutta ulkoisista lähteistä; 
palauttaa mieliin, että olennaisimpien lääkkeiden tuotanto on siirrettävä takaisin 
Euroopan unioniin; kehottaa siksi komissiota suosimaan EU:n sisäistä rokotetuotantoa 
ja mahdollistamaan julkisten sopimusten tekemisen jäsenvaltioiden ja eri 
eurooppalaisten rokotteita valmistavien lääkelaboratorioiden välillä, jotta ehkäistään 
rokoteannospula ja taataan EU:n kansalaisten turvallisuus tällaisessa kriisitilanteessa; 
kannustaa yksinkertaistamaan menettelyjä ja vähentämään taakkaa, jotta voidaan edistää 
uusien tuotteiden kehittämistä markkinoille; kehottaa toteuttamaan toimenpiteitä, joilla 
parannetaan operaatioiden välistä vuorovaikutusta koko arvoketjussa, ja tekemään 
strategisia investointeja lääkinnällisten laitteiden tutkimukseen, kehittämiseen, 
valmistukseen ja jakeluun EU:ssa;

27. painottaa, että tutkimukseen ja kehitykseen investoiminen on kallista ja riskialtista; 
korostaa, että patenttien tarkoituksena on tarjota jonkin verran takeita sijoitetun 
pääoman tuotosta, mutta että patenttijärjestelmän tarkoituksena on myös saattaa 
tasapainoon keksijöiden ja yleisön edut; palauttaa siksi mieliin, että lääkeyhtiöt 
tarvitsevat teollis- ja tekijänoikeuksia ja siten patentteja saadakseen voittoja ja 
voidakseen jatkaa innovointia, mikä on myös kuluttajien ja potilaiden etujen mukaista;

28. painottaa, että tutkimus- ja kehitystoiminnassa ei useinkaan saada lääkkeiden kliinisiä 
tutkimuksia vietyä onnistuneesti loppuun eikä tutkimus- ja kehitystoiminta siten johda 
lääkkeiden lopulliseen hyväksymiseen;

29. korostaa, että patenttijärjestelmät eri puolilla maailmaa on suunniteltu siten, että keksijä 
saa hyödyntää patenttiaan kaupallisesti vain tietyn ajan, eli patentin voimassaoloajan, ja 
että tämän jälkeen kuka tahansa voi vapaasti hyödyntää keksintöä;

30. toteaa, että useimmiten lääkealan radikaaleja innovaatioita edistävät pk-yritykset; 
korostaa, että on tärkeää luoda asianmukaiset oikeudelliset ja toiminnalliset kehykset, 
jotka mahdollistavat teollisuuden ketteryyden ja joustavuuden, jotta varastoja voidaan 
täydentää nopeasti kunkin maan potilaiden tarpeiden mukaan ja käyttämällä alueellisia 
toimitusstrategioita, ja korostaa tarvetta luoda sääntelyratkaisuja joustavien ja 
skaalautuvien tuotanto- ja jakelustrategioiden helpottamiseksi; tähdentää tarvetta 
käynnistää vuoropuhelu tämän teollisuusalan toimijoiden kanssa sellaisten 
toteuttamiskelpoisten ratkaisujen löytämiseksi, joilla vahvistetaan yhteisiä valmiuksia 
torjua lääkepulaa; pyytää komissiota kehittämään mahdollisimman pienin kustannuksin 
jäsenvaltioiden väliseksi yhteyspisteeksi digitaalisen foorumin, joka tarjoaa tietoja ja 
takaa tiedottamisen ja ohjeistuksen antamisen jäsenvaltioille, jotta ne voivat osallistua 
innovointihankkeisiin kansallisella tasolla ja EU:n tasolla; kehottaa tässä yhteydessä 
jäsenvaltioita jakamaan innovoinnin edistämistä koskevia käytäntöjään;

31. korostaa lopuksi, että on tärkeää, että EU:n yrityksillä on lääkealan kaltaisilla 
strategisilla aloilla lisensointiin sekä teollis- ja tekijänoikeuksien suojeluun ja 
tehokkaaseen ja tasapainoiseen täytäntöönpanoon liittyvä sopimusvapaus, myös EU:n 
ulkopuolisissa maissa, joissa ne toimivat; kehottaa komissiota kehittämään ja panemaan 
täytäntöön tätä varten uusia toimenpiteitä ja välineitä ja parantamaan nykyisiä, muun 
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muassa pk-yrityksen hyväksi toimivaa teollis- ja tekijänoikeuksien neuvontapalvelua; 
kehottaa komissiota asettamaan patentti- ja lupajärjestelmän ehdot yleisesti ja helposti 
saataville ja antamaan tietoa kliinisistä ja prekliinisistä tutkimuksista sekä julkisista ja 
yksityisistä rahoitusosuuksista;

32. ehdottaa, että komissio seuraa tarkasti lääkemarkkinoita ja lääkkeitä koskevien tietojen 
suojaa erityisesti geneeristen lääkkeiden ja biosimilaarilääkkeiden saatavuuden 
parantamiseksi, kohtuuhintaisten hoitojen tarjoamiseksi suurelle määrälle potilaita ja 
terveydenhuoltomenoissa säästämiseksi kilpailun myönteisten hintavaikutusten avulla; 
huomauttaa, että geneeristen lääkkeiden tuottajat ovat usein alueellisia yrityksiä, joilla 
on heikompi häiriönsietokyky toimittamista koskevissa ongelmissa ja markkinoiden 
häiriötilojen osalta; kehottaa komissiota edistämään oikeudellisia ratkaisuja, jotka 
edistävät kilpailukykyä geneeristen lääkkeiden tuotannon alalla ja säilyttävät samalla 
asianmukaisen oikeudellisen tasapainon geneeristen lääkkeiden ja innovatiivisten 
lääkkeiden välillä; kannattaa geneeristen lääkkeiden ja biosimilaarilääkkeiden kilpailun 
lisäämistä sekä asianmukaista markkinoiden suojamekanismia; korostaa, että niin 
sanottua Bolar-poikkeusta, joka mahdollistaa patentoituja tuotteita koskevien 
tutkimusten suorittamisen geneeristen lääkkeiden ja biosimilaarilääkkeiden 
myyntilupahakemusten tukemiseksi ilman, että sitä pidetään lääkkeiden 
patenttioikeuksien tai lisäsuojatodistusten rikkomisena, voidaan mahdollisesti tarkistaa 
vasta kattavan vaikutustenarvioinnin jälkeen;

33. muistuttaa komissiota, että jäsenvaltioilla on valtuudet asettaa omat ensisijaiset 
tavoitteensa uusien antibioottien valmistusprosesseihin liittyvälle innovoinnille; panee 
merkille, että uusien antibioottien saatavuutta on helpotettava samalla kun vanhojen 
antibioottien saatavuus on säilytettävä;

34. muistuttaa, että innovointi kehittyy paljon lainsäädäntöä nopeammin; kehottaa 
komissiota käyttämään sääntelyssä tiettyä joustavuutta, jotta markkinoiden uusiin 
vaatimuksiin ja tuotteiden kysyntään voidaan vastata nopeammin ja tehokkaammin;

35. korostaa lopuksi, että on äärimmäisen tärkeää puhua ”vahvalla EU:n äänellä” 
maailmanlaajuisesti.
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