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Globaali murros haastaa
lddketeollisuuden — EU-sddintelyssd
on nyt loydettdvd mahdollistava ote

lobaali geopoliittinen ja -ekonominen

murros muuttaa aiemmin yhteisesti

sovittuja pelisddntdjd. Voima ja sanelu

korostuvat uuden ajan ulko- ja kaup-
papolitiikassa. Ladketeollisuus ei ole tamdn ki-
ristyvan kilpailun ulkopuolella, vaan tiukasti
sen piirissd. Yksi mahdollisuus parantaa Euroo-
pan kilpailukykyd on koko maanosaa koskevan
sddntelyn muokkaaminen.

EU:n ladkelainsadadanto sddtelee koko tutki-
van lddketeollisuuden toimintaympadristod. Sen
uudistaminen nostettiin marraskuussa 2020
hyvaksytyn Euroopan lddkestrategian (1) tdr-
keimmadksi lippulaivatoimeksi. Strategian ta-
voitteena on luoda tulevaisuuden haasteisiin
vastaava sddntelykehys, joka takaisi potilail-
le paremman ldadkkeiden saatavuuden, saavu-
tettavuuden ja kohtuuhintaisuuden ja tukisi
innovatiivista eurooppalaista ladketutkimus-
ta ja -kehitystd. Lisdksi strategian laatimisen
aikaan jyllannyt koronaviruspandemia osoitti
jarjestelmdn kriisinkestdavyyden tdrkeyden, jo-

ka tulee olemaan haaste my0s tulevaisuudessa
uusien terveysuhkien mydtd. Strategiassa tun-
nistettuihin huolenaiheisiin lukeutuvat muun
muassa Euroopan vdeston ikddntyminen, an-
timikrobiresistenssi ja lddkkeiden ekologinen
kestdvyys.

Euroopan komission ehdotukset uudek-
si lddkedirektiiviksi (COM(2023) 192 final) ja
-asetukseksi (COM(2023) 193 final) annettiin
huhtikuussa 2023. EU:n neuvosto ja Euroopan
parlamentti ovat pddsseet poliittiseen yhteis-
ymmadrrykseen sdddosten sisdllostd, ja koko-
naisuus on muodollista hyvdksymistd vaille
valmis tulemaan voimaan. Sdddokset uudis-
tavat EU:n yli kaksikymmentd vuotta vanhan
lddkelainsddddannoén, mukaan lukien harvi-
naislddkkeistd ja lastenlddkkeistd annetut ase-
tukset. Lddkelainsddddnnon uudistuksen ta-
voitteet ovat kiintedsti sidoksissa Euroopan
ladkestrategiaan, ja lainvalmisteluprosessin
aikana kaytya keskustelua ovat ohjanneet eri-
tyisesti kaksi eurooppalaista haastetta: ladk-
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keiden epdtasa-arvoinen saatavuus ja markki-
na-alueen heikentynyt kilpailukyky.

Tilastot osoittavat, ettd potilaiden padsy uu-
siin vaikuttaviin ladkehoitoihin vaihtelee mer-
kittdvdsti Euroopan maiden vadlilld. Tutkivan
ladketeollisuuden eurooppalaisen kattojdr-
jeston EFPIA:n teettdmdn selvityksen (2) mu-
kaan Euroopassa myyntiluvan saaneet ladk-
keet olivat vuosina 2020—2023 hyvin potilaiden
saatavilla osana julkisesti rahoitettua tervey-
denhuoltojdrjestelmdd Keski-Euroopassa, kun
taas Itd-Euroopan maissa saatavuus oli heik-
koa. Suomessa saatavuus oli Euroopan keski-
arvon tasolla. Saatavuus tietyssd maassa riip-
puu suurelta osin kansallisista jdrjestelmista
ja prosesseista, kuten ladkkeiden arviointi- ja
kayttéonottojdrjestelmistd sekd hinta- ja kor-
vattavuuspadtoksistd (3). Koska ladkkeiden
epdtasa-arvoisen saatavuuden juurisyyt pai-
nottuvat kansalliselle tasolle, niiden ratkaise-
minen EU-tason lainsddddnndllisin keinoin on
vdistdmadttd monimutkaista.

Samalla Euroopan kilpailukyky on heiken-
tynyt, mikd nakyy investointien ja tutkimustoi-
minnan havidmisend muille markkina-alueille,
erityisesti Yhdysvaltoihin ja Kiinaan. Lddke-
teollisuus investoi Euroopassa noin 55 miljar-
dia euroa tutkimus- ja kehitystoimintaan (4),
mutta Euroopan osuus alan globaaleista in-
vestoinneista on pienentynyt neljanneksel-
1d kahden viime vuosikymmenen aikana. In-
vestointien hiipuminen on osaltaan johtanut
esimerkiksi siihen, ettd Euroopan osuus aloi-
tetuista kaupallisista kliinisistd ladketutkimuk-
sista on laskenut 22 prosentista vuonna 2013
vain 12 prosenttiin vuonna 2023 (5). Kliinisten
ladketutkimusten vaheneminen merkitsee hoi-
tovaihtoehtojen vahenemistd. Esimerkiksi pit-
kalle kehitettyjen terapiavalmisteiden (ATMP)
osalta eurooppalaisten lddkeyritysten markki-
naosuus on pienentynyt merkittavasti, kun taas
yhdysvaltalaisten yritysten osuus on kasvanut
ripedsti.

Euroopassa lddkealan toimintaympdris-
toéd on rasittanut muun muassa ladkkeiden
sddntelyjdrjestelmdn monimutkaisuus ja hi-
taus. Tamad tuodaan selvdsti esiin Mario Drag-
hin syyskuussa 2024 komissiolle laatimassa
raportissa, jossa tarkastellaan Euroopan Kil-
pailukyvyn ongelmia ja esitetddn laaja joukko
korjausehdotuksia (6). EU:n lddkelainsdaddan-
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to kattaa keskeisid osia lddkkeiden saantely-
jarjestelmadstd, kuten Euroopan ldadkeviraston
myyntilupamenettelyt, ja sisdltdd lddketeolli-
suudelle merkittdvid kannustimia, jotka osal-
taan vaikuttavat yritysten pitkdn aikavalin in-
vestointipdatoksiin.

Seuraavassa tarkastellaan, parantaako EU:n
ladkelainsdaddanndn uudistus Euroopan kilpai-
lukykyad sen tavoitteiden mukaisesti. Tarkaste-
lu perustuu EU:n neuvoston helmikuussa 2026
julkaisemiin asiakirjoihin EU:n neuvoston, par-
lamentin ja komission valisissd kolmikanta-
neuvotteluissa sovituista kompromissiteksteis-
td (ST-6367-2026-INIT ja ST-6366-2026-INIT)
keskittyen muutamiin valikoituihin saddos-
muutoksiin.

Ladkelainsaadannon uudistuksesta
uhkaa tulla menetetty mahdollisuus
Tutkiva lddketeollisuus pitdd EU:n lddkelain-
sdddantouudistusta tdrkednd ja sen tavoitteita
kannatettavina. Osan kolmikantaneuvotteluis-
sa sovituista sddddskokonaisuuden toimis-
ta, kuten lddkkeiden myyntilupamenettelyihin
kohdistuvien muutosten, voidaan odottaa su-
juvoittavan eurooppalaista toimintaympadris-
téd uudistuksen tavoitteiden mukaisesti. Sen
sijaan erityisesti lddketeollisuuden kannusti-
mia heikentdvdt useat toimet ovat uudistuksen
tavoitteiden kanssa ristiriidassa ja uhkaavat
heikentdd Euroopan kilpailukykyd sekd uusien
vaikuttavien hoitojen saatavuutta.

Kuten Draghin raportissa todetaan, uu-
sien lddkkeiden hyvdksymisajat Euroopan laa-
keviraston menettelyissd ovat pidempid kuin
muilla markkina-alueilla toimivien sdante-
lyviranomaisten menettelyissd (6). Esimer-
kiksi Yhdysvalloissa mediaanihyvaksymisai-
ka oli vuonna 2022 noin 334 pdivad ja EU:ssa/
ETA-alueella noin 430 pdivaa. Lisdksi Euroopan
ladkeviraston on raportoitu tarjoavan vahem-
madn vuorovaikutuksellista neuvontaa verrat-
tuna Yhdysvaltojen lddkevirastoon (US Food
and Drug Administration), ja Euroopan lddke-
viraston komitearakenne on koettu monimut-
kaiseksi.

Uusi lddkeasetus on virtaviivaistamassa Eu-
roopan lddkeviraston menettelyita toivotusti.
Sen myotd uusien lddkkeiden tieteellisen arvi-
oinnin mddrdaika lyhenee nykyisestd 210 padi-
vdstd 180 pdivddn. Ladkkeet, joista on huomat-

tavaa etua kansanterveyden ja erityisesti hoitoa
edistdvan innovoinnin kannalta voivat hyo-
tyd nopeutetusta arviointimenettelystd, jonka
mddrdaika on 150 pdivad. Euroopan ldadkeviras-
ton tieteellisten komiteoiden rakennetta yk-
sinkertaistetaan ja niiden mddra vahennetdadan
kahteen: ihmisille tarkoitettuja ladkkeita ka-
sittelevddn komiteaan (CHMP) ja ladketurvalli-
suuden riskinarviointikomiteaan (PRAC), joita
avustavat asiantuntijatyoryhmdt. Myos Euroo-
pan lddkeviraston tuki- ja neuvontatoimintoja
parannetaan erilaisin keinoin, esimerkiksi saa-
tamadlld asetuksessa ensisijaisten lddkkeiden
(PRIME) tehostetusta tieteellisestd ja sdante-
lyyn liittyvdstd tuesta.

EU:n ladkelainsddddnndssad sdddetyt kan-
nustimet ovat olennaisia lddketutkimuksen ja
-kehityksen kannalta, eikd niihin ole toivottu
tutkivassa lddketeollisuudessa muutoksia. Ne
tarjoavat uuden lddkkeen pitkdjanteiseen kehit-
tamiseen investoivalle yritykselle varmuuden
siitd, ettd jos ladke hyvdksytddn markkinoille,
se on suojattu kilpailulta rajoitetun ajan. Nais-
td kannustimista erityisen keskeisessd asemas-
sa ovat kaikkia myyntiluvan saaneita ladkkeita
koskevat dokumentaatio- ja markkinointisuo-
ja. Voimassa olevan lainsddddnnon nojalla do-
kumentaatiosuoja estdd rinnakkaisvalmistajia
kayttamadstd alkuperdisvalmisteen tutkimus-
ja turvallisuustuloksia kahdeksan vuoden ajan
myyntiluvasta. Markkinointisuoja estdd rin-
nakkaisvalmisteiden saattamisen markkinoil-
le dokumentaatiosuojaa seuraavan kahden tai
tietyin edellytyksin kolmen vuoden ajan. Li-
sdksi sdddoksissd sdddetddn lasten- ja harvi-
naislddkkeiden kannustimista seka erdistd pa-
tenttisuojan rajoituksista (ns. Bolar-poikkeus
eli patenttilainsdddant6on sisdltyva poikkeus-
sdanto, joka sallii patentoidun lddkekeksinnén
kdyton ladkevalmisteen myyntilupahakemusta
varten tarvittavissa tutkimuksissa, kokeissa ja
muissa toimissa ilman patentinhaltijan lupaa).

Vaikka edelld mainittuja kannustimia on
pidetty toimivina, niitd on pddtetty heiken-
tad pyrkimyksend vauhdittaa rinnakkaisval-
misteiden markkinoillepddsyd. Uuden ladke-
direktiivin seurauksena alkuperdisvalmisteen
markkinointisuojan perusosa lyhenee yhteen
vuoteen, ja sitd voi pidentdd enintddn kahdel-
la lisdvuodella, jos direktiivissd asetetut tiu-
kat edellytykset tdyttyvadt. Markkinointisuoja

on sidottu oikeudellisesti epdvarmaan velvoit-
teeseen asettaa valmiste saataville jdsenmaan
pyynnostd siten, ettd jos yritys ei toimita kan-
sallisen jdrjestelmdn mukaista hinta- ja kor-
vattavuushakemusta, laadi markkinoille tulon
suunnitelmaa tai tdyta tiettyja hankintame-
nettelyihin liittyvid erityisvaatimuksia, val-
misteen markkinointisuoja voidaan menet-
tad. Lisdksi lddkkeiden patenttisuoja kaventuu,
kun Bolar-poikkeuksen laajentamisen myotd
patentilla suojatun valmisteen kaytto sallitaan
myyntilupahakemuksiin liittyvien toimien li-
sdksi lddkkeen arviointiin, hintaan ja korvat-
tavuuteen seka julkisiin hankintoihin liittyviin
hakemustoimiin.

Kannustimien heikentdmiselld on kielteisia
vaikutuksia tutkimus-, kehittdmis- ja inno-
vaatiotoimintaan. EFPIA teetti ennen sdadados-
ehdotuksista kdytyjd kolmikantaneuvotteluja
selvityksen komission ehdotusten vaikutuk-
sista, ja sen johtopddtokset olivat huolestut-
tavia. Komissio ehdotti markkinointisuojan
lyhentdmisen sijaan dokumentaatiosuojan
lyhentdmistd, ja myds edelld mainittu saata-
vuusvelvoite oli sidottu dokumentaatiosuojaan
suoja-ajan pidennyksen ehtona. Selvitys arvi-
oi, ettd erityisesti kannustimien heikennykset
uhkaisivat vieda kolmanneksen Euroopan laa-
ketutkimus- ja kehitysinvestointien osuudes-
ta vuoteen 2040 mennessd, jolloin Euroopan
osuus laskisi noin 32 prosentista noin 21 pro-
senttiin (7).

Kun lddketutkimus ja -kehitys sijoittautu-
vat yhd vahvemmin innovaatiomyonteisem-
mille markkina-alueille, kdrsivat siitd ennen
kaikkea eurooppalainen potilas ja terveyden-
huolto. Euroopan kilpailukyvyn heikentymi-
nen ndkyy pitkdlld aikavdlilld uusien vaikut-
tavien hoitojen kehittdmisen ja markkinoille
tulon hidastumisena.

EU:n lddkelainsddddannon uudistus asettaa
puitteet eurooppalaisen ldadketeollisuuden toi-
mintaympdristolle vuosikymmeniksi eteen-
pdin. Uudistusta voidaan pitda osittain mene-
tettynd mahdollisuutena vahvistaa Euroopan
kilpailukykya ja uusien vaikuttavien hoitojen
saatavuutta. Samaan aikaan kun Euroopan ase-
ma houkuttelevana markkina-alueena rapis-
tuy, Yhdysvaltojen ja Kiinan vetovoima kasvaa,
ja Euroopasta voi tulla riippuvaisempi muiden
alueiden ladkeinnovaatioista.
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Ladketeollisuuteen kohdistuvassa
saantelyssa on loydettava
johdonmukaisuus ja tasapaino

Seuraava haaste lddkelainsddddannén uudistuk-
sessa on sen selked ja johdonmukainen tdytdn-
toonpano kaikissa EU:n jasenmaissa. Samalla
on tarkasteltava EU:n lainsddddnt6a laajemmin.

Ladkelainsddddnnoén uudistus ei ole ainut
valmisteilla oleva saddéskokonaisuus, jolla vai-
kutetaan merkittdvdsti lddketeollisuuden toi-
mintaedellytyksiin Euroopassa. Esimerkiksi
ympadriston suojeluun liittyvat saddokset, ku-
ten tammikuussa voimaan tullut ja kansalli-
sessa tdytantéonpanovaiheessa oleva yhdys-
kuntajdtevesidirektiivi, voivat tuoda mukanaan
yllattdvankin suuria muutoksia yritysten toi-
mintaan. Yhdyskuntajdtevesidirektiivin osalta
muutokset ovat lddkeyritysten toimintaa vai-
keuttavia, silld vastuu yhdyskuntajdtevesien
mikroepdpuhtauksien poistamisesta aiheutu-
vista kustannuksista ollaan langettamassa va-
hintddn 80-prosenttisesti markkinoilla olevien
ladketeollisuuden ja kosmetiikkateollisuuden
yritysten katettavaksi.

Komission tammikuussa 2025 julkaise-
massa kilpailukykykompassissa linjataan, et-
td kehitystd jarruttavat esteet on poistettava
ja heikkoudet korjattava, jotta EU:n kilpailu-
kyky elpyisi ja kasvu vauhdittuisi (8). Kilpai-
lukykykompassi perustuu Draghin raportissa
esitettyyn analyysiin, jossa innovaatiokuilun
umpeen kurominen on yksi kolmesta EU:ssa
tehtavistd valttamattémistd muutoksista. Esi-
tettyihin korjaustoimiin sisdltyy muun muas-
sa yritysten toiminnan helpottaminen EU:ssa
yksinkertaistamalla lainsddddntod ja sadntoja.

Kilpailukykykompassissa mainittu, joulu-
kuussa 2025 annettu komission ehdotus ter-
veysalaa koskevaksi bioteknologiasaadokseksi
antaa EU:n lainsdatdjille hyvan mahdollisuuden
ladketeollisuuden toimintaymparistda helpot-
taviin lainsaadantomuutoksiin. Saadosehdotus
sisdltdd muun muassa toimia kliinisten lddke-
tutkimusten viranomaisprosessien sujuvoitta-
miseksi, erdanlaisiin valmisteisiin soveltuvan
lisdsuojatodistuksen pidennyksen sekd toimia
yritysyhteistyorahoituksen kehittdmiseksi ja
tekodlyn hyddyntdmisen tukemiseksi.

Euroopalla on vahva potentiaali ottaa joh-
tava rooli uusien vaikuttavien hoitojen tutki-
muksessa, kehityksessd ja tuotannossa. Uusi
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geopoliittinen todellisuus edellyttad kuitenkin
uudenlaista ajattelua. Menestys riippuu siitd,
pystytdadanko EU:ssa tekemddn mahdollistavaa
politiikkaa. Ladketeollisuus voi tarjota euroop-
palaisille potilaille entistd vaikuttavampia hoi-
toja ja investoida sekd tutkimukseen ettd tuo-
tantoon, mikali toimintaympadristéd kehitetdadn
suotuisasti. Pelkdstddn Suomessa toimialan
yritykset ovat antaneet ehdollisen arvolupa-
uksen investointiensa kaksinkertaistamisesta
vuosikymmenen loppuun mennessa.

Kestdvdn tulevaisuuspolun Iéytyminen
edellyttdd hyvaa kumppanuutta julkisen ja yk-
sityisen sektorin vdlilld. Ladketeollisuuteen
kohdistuvan runsaan ja entisestddn kasvavan
EU-sddntelykokonaisuuden suhteen on 16ydet-
tdva johdonmukaisuus seka jarkeva tasapaino,
joka huomioi haitalliset kumulatiiviset vaiku-
tukset. Euroopan ei tule sddnnelld itseltddn kas-
vua pois.

Julia Osterman
Erityisasiantuntija
Ladketeollisuus ry
julia.osterman@laaketeollisuus.fi
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