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Lausunto koskien valtioneuvoston U-kirjelmaa
eurooppalaisesta bioteknologia-asetuksesta

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Laaketeollisuus ry:lta Kkirjallista
asiantuntijalausuntoa koskien valtioneuvoston U-kirjelmaa eurooppalaisesta bioteknologia-
asetuksesta. Kiitdmme mahdollisuudesta lausua.

Laaketeollisuus on suuri eurooppalainen tutkimus- ja kehittdmisala, mutta sen toimintaymparistd
on vaikeutunut merkittdvasti. Viime vuosikymmenind Eurooppa on menettdnyt mittavasti
tutkimusinvestointeja Yhdysvaltoihin ja Kiinaan. Euroopan osuus maailman Kkliinisista
ldaketutkimuksista putosi 22 %:sta vuonna 2013 vain 12 %:iin vuonna 2023.

Kansainvalisessa kilpailussa parjataksemme Euroopan on tehtava voimakkaita kilpailukykyamme
korjaavia toimia. Bioteknologia-asetus on yksi mahdollisuus toimia nain.

Bioteknologia-asetuksella on erinomaiset edellytykset houkutella Suomeen ja Eurooppaan
investointeja, kliinisia 1adketutkimuksia ja innovatiivisia hoitoja. Komission asetusehdotuksessa
on useita laaketeollisuuden toimintaymparistéa helpottavia toimia.

Laaketeollisuus pitaa tarkeana, ettd valtioneuvosto suhtautuu asetusehdotuksen tavoitteisiin
myoOnteisesti. Hyvan U-kirjelman osalta kiinnitdmme erityistd huomiota kahteen komission
ehdottamaan asiaan: Kkliinisten laaketutkimusten viranomaisprosessien parannuksiin seka
lisdsuojatodistuksen pidennykseen.

Kliinisten ladketutkimusten viranomaisprosessien sujuvoittaminen

Komission ehdottamat toimet kliinisten ladketutkimusten viranomaisprosessien tehostamiseksi ja
ennakoitavuuden lisddmiseksi ovat ladketeollisuudelle erittain tarkeita ja pitkdan odotettuja.
Tallaisia toimia ovat muun muassa monikansallisten kliinisten ladketutkimusten lupahakemusten
arviointiaikojen lyhentadminen 75 paivaan seka 50 paivan lisdarviointiajan poistaminen pitkalle
kehitetyssa terapiassa kaytettavilta laakkeilta.

Kyky sujuvoittaa prosesseja on valttamaton edellytys menestykselle kansainvalisessa kilpailussa.
Tama on erityisen tarkeaa Suomelle, joka tavoittelee maaratietoisesti kliinisten laaketutkimusten
maaran kasvattamista. Kansallisten, vain Suomeen tehtyjen tutkimushakemusten osalta Fimea
ja Tukija ovatkin juuri ottaneet kdytt6on nopeutetun arviointimenettelyn.

Lisasuojatodistuksen pidennys

Laaketeollisuuden toimintaympéristdon houkuttelevuuteen vaikuttavat keskeisesti myods
innovaatiotoimintaa suojaavat immateriaalioikeudet. EU:n |&8kelainsdddannén uudistamisen
yhteydessa innovatiivisten ladkeyritysten oikeuksia paatettiin kuitenkin heikentdd muun muassa
ladkkeiden markkinointisuojan lyhentamiselld ja patentin suoja-alaa kaventavan Bolar-
poikkeuksen laajentamisella.
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Komission ehdottama 12 kuukauden pidennys tiettyjen bioteknologian keinoin kehitettyjen seka
pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavien l|aakkeiden lisasuojatodistuksiin on erittain
kannatettava toimi, joka edistdd pitkdjanteista ladkekehitystoimintaa. Voimassa olevan
lainsdadannon puitteissa lisdsuojatodistuksella voidaan pidentda lddkkeen suoja-aikaa enintdan
viidelld vuodella Kkliinisiin tutkimuksiin menetetyn patenttiajan kompensoimiseksi. Ehdotus
bioteknologia-asetukseksi ei sisalld muita Euroopan immateriaalioikeusjarjestelmaa vahvistavia
toimia.

Valtioneuvoston U-kirjelméassa ei harmillisesti oteta ollenkaan kantaa lisdsuojatodistuksen
pidennykseen. Olisi tarkeda, ettd Suomi tukee pidennyksen kayttddnottoa. Samalla on
varmistettava, ettei pidennyksen kelpoisuuskriteereitd aseteta tarpeettoman kapeiksi tai
ennakoimattomiksi.
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