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1.  Pddtelmit ja suositukset

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea (ETSK):

1.1  suhtautuu myonteisesti eurooppalaiseen elimaintieteiden strategiaan ja Kyproksen harvinaisiin sairauksiin
kiinnittiméan erityiseen huomioon. Komitea korostaa, ettd kokonaisvaltainen lahestymistapa ja suotuisa toimintaymparisto
voivat tehdd Euroopasta globaalin edellikavijan elimintieteiden (erityisesti harvinaisiin sairauksiin ja genomitutkimukseen
keskittyvien elimintieteiden) alalla, ja se tukee Euroopan parlamentin kehotusta hyvaksyd pikaisesti harvinaisia sairauksia
koskeva eurooppalainen toimintasuunnitelma antamalla myos vahvan sysdyksen terveellistd elimintapaa koskevalle
Tarton vetoomukselle ja kehittamalld sitd edelleen sekd omaksumalla yhteinen terveys -mallin.

1.2 kehottaa saavuttamaan pikaisesti yhteisymmarryksen harvinaisten sairauksien mddrittelytavasta ja selventimain
sitd, jotta voidaan tukea EU:n aloitteiden (muun muassa tutkimus- ja teknologiainfrastruktuureja koskeva eurooppalainen
strategia ja Valitse Eurooppa -aloite) koordinoitua tdytintoonpanoa tilld alalla. Tutkimus- ja teknologiainfrastruktuuri
(johon sisdltyy harvinaisten sairauksien tutkimus- ja teknologiainfrastruktuuri) on keskeisen tirked tekiji elimantieteiden
ja pitkiikdisyystalouden kehittdmisessd. Infrastruktuurin olisi katettava paitsi lddketiede ja genetiikka, biotekniikka,
hoitoinfrastruktuuri ja ladkeala myos koko pitkaikaisyyskulttuuri (mukaan lukien ennaltaehkdisy, terveelliset elintarvikkeet,
elimantavat, kylpylidhoidot ja virkistystoiminta, fyysinen terveys ja mielenterveys sekd monet muut seikat) ja koko
elimintieteiden kirjo, joka ulottuu sairauksien (myos harvinaisten sairauksien) diagnosointia ja hoitoa laajemmalle.
Monialaisilla tukitoimilla olisi pyrittdvd muun muassa edistimddn osaavien ja nuorten yrittdjien asemaa, datan integrointia,
teollis- ja tekijanoikeuksien suojaa sekd innovointirahoitusta vuosien 2028-2034 monivuotisessa rahoituskehyksessa.
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1.3 korostaa EU:in keskeistd roolia tutkimukseen, infrastruktuuriin (erityisesti diagnostiikkainfrastruktuuriin) ja
osaamiseen tehtdvien investointien koordinoinnissa jisenvaltioiden toimivaltaa ja erityispiirteitd kunnioittaen samalla kun
pyritddn saavuttamaan johtoasema elimdntieteiden alalla ja vdhentdmidn heterogeenisyyttd ja eriarvoisuutta hyvien
sairaanhoitopalvelujen saannissa. Komitea ehdottaakin, ettd omaksutaan kokonaisvaltainen toimintamalli, jossa kattavien
tieteellisten ja datapohjaisten menetelmien avulla diagnosoidaan erityisesti harvinaisia sairauksia ja pyritddn ymmartimain
niiden syitd (esim. geneettiset syyt, epdterveelliset tottumukset ja elimidntavat, saastuminen ja stressi), levitetddn tietoa
ennaltachkaisystd ja varhaisesta diagnosoinnista (esim. ennen raskautta) ja tarjotaan seulontaa sekd tehokasta ja
saavutettavissa olevaa hoitoa. Potilaiden ja heiddn perheidensi saatavilla olisi oltava myos laadukkaita hoivapalveluja ja
esteeton tuki-infrastruktuuri. Néille toimille olisi annettava uutta pontta tutkimuksen ja innovoinnin kohdennetun
kehittdmisen avulla. Sithen olisi yhdistettdva riittavd rahoitus, yksinkertaisempi, tulevaisuuden vaatimukset huomioon
ottava ja todellisuuteen perustuva lainsaddantokehys seka kilpailukyvyn, huippuosaamisen ja digitalisaation edistiminen.

1.4  tdhdentdd, ettd eurooppalaiset kumppanuudet ovat olennaisen tirkeitd edistettdessd kaikkien sidosryhmien
mielekistd ja jasenneltyd osallistumista, ja kehottaa vahvistamaan sitd varten virallisia mekanismeja. Potilasjirjestojen,
tydmarkkinaosapuolten ja kansalaisyhteiskunnan organisaatioiden jasennelty, avoin ja jirjestelméllinen mukanaolo seka
pakollinen edustus hallintoelimissd mahdollistaa sen, ettd niitd kuullaan madriteltdessd painopisteitd ja dataprotokollia,
pdatoksid ja datan kidyttod koskevia avoimuusvaatimuksia, ja tarjoaa mekanismin, jolla varmistetaan, ettd niiden panokset
otetaan aidosti huomioon.

1.5  suosittaa, ettd kuhunkin jasenvaltioon perustetaan harvinaisiin sairauksiin erikoistuneita translationaalisia keskuksia,
jotta lidketieteelliset yhteisot, potilaat, sosiaalityontekijdt ja biopankit voidaan tuoda yhteen ja voidaan varmistaa keskusten
koordinointi ja tukeminen EU:n tasolla. Keskukset voisivat tarjota jasennellymman keinon puuttua harvinaisiin sairauksiin,
asettaa selkedmpid tavoitteita ja painopisteitd sekd panna kokonaisvaltaisen ja yhdennetyn toimintamallin tdytidntoon
kiytannossd. Eurooppalaisten osaamisverkostojen vahvistaminen ja niiden ulottuvuuden laajentaminen on keskeinen osa
tdtd prosessia.

1.6 korostaa, ettd eurooppalaiset elimintieteet ovat muuttumassa datatieteiksi. Tdsmildiketieteen, genomidiag-
nostiikan, molekyyliepidemiologian ja translaatiotutkimuksen kannalta onkin ratkaisevan tirkeda kehittdd eurooppalaista
terveystietoaluetta, 1+Mg-genomi- ja BBMRI-ERIC-biopankki-infrastruktuuria sekd ELIXIR-bioinformatiikkaekosysteemia.

2. Yleishuomiot

2.1  EUmn terveydenhuoltojirjestelmien kliinisissd kdytannoissd, hoitopoluissa, datan kypsyysasteessa, vieston tarpeissa
ja hallintorakenteissa on huomattavia eroja, ja EU:n olisikin otettava kdyttoon malli, jossa suositaan yhtendisyyden sijaan
koordinointia ja jossa terveysinnovaatioiden testauksessa, validoinnissa ja laajentamisessa hyodynnetddn alueellisia
erityispiirteitd.

2.1.1  EU:n on tuettava rajapintojen yhteensovittamista, tavoitteiden koordinointia sekd niyton ja hyvien kiytintojen
jasenneltyd vaihtoa, jotta voidaan varmistaa yhteentoimivat tietovirrat sekd kliinisen ja sddntelyyn perustuvan niyton
vertailukelpoisuus. Tdmin saavuttaminen edellyttdd, ettd kaytettdvissd ovat muun muassa eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden vaatimusten mukaiset dataympdristot, digitaalisen terveyden, tekoilyvilineiden, pitkille kehitetyssd terapiassa
kiytettavien ladkkeiden (ATMP-lddkkeet) ja diagnostiikan yhteentoimivat nayttovaatimukset sekd yhteisten kliinisten
arviointien | yhteisten tieteellisten arviointien jaetut menetelmikehykset. ATMP-ladkkeet, mukaan lukien geeni-, solu- ja
kudoshoidot, ovat harvinaisten, erityisesti monogeenisten, sairauksien merkittdvimpia hoitokeinoja, ja niiden kehittdmisti
olisi pidettdvd EU:n strategisena painopisteend. ATMP-lddkkeiden testialustat ja kliiniset testiymparistot voisivat muodostaa
erikoistuneiden solmukohtien verkoston, joka tukee erilaisissa terveydenhuoltoymparistoissi tehtdvid kokeiluja ja
mahdollistaa validoitujen innovaatioiden kiyttoonoton laajemmassa mittakaavassa eri alueilla.

2.1.2  Euroopan lddkeviraston, terveysteknologian arviointilaitosten ja nk. ilmoitettujen laitosten olisi nopeutettava
ndyttovaatimusten, varhaisen vuoropuhelun ja kuulemisten koordinointia ja parannettava standardoitujen menettelyjen ja
sddntelyn testiympdristdjen joustavuutta. Ndin voitaisiin varmistaa, etti innovaatioita voidaan arvioida paikallisissa
olosuhteissa, ettd ndytto likkkuu, vaikka kdytdnnot eroavat toisistaan, ja ettd aluetason yhteisilld tieteellisilld arvioinneilla |
yhteisilld kliinisilld arvioinneilla edistetddn ymmarrystd EU:n tasolla.
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2.2 Genomiikka ja molekylddrinen biologia muodostavat nykyisten eurooppalaisten eliméintieteiden perustan ja ovat
yhi tiiviimpi osa lddketieteellisid kaytdnt6jd, kansanterveyteen liittyvdd seurantaa sekd tutkimus- ja innovointikump-
panuuksia. Koko genomin ja eksomin sekvensointi ja transkriptomimenetelmit (RNA:n sekvensointi) mahdollistavat sekd
tasmalddketieteen ettd geneettisten sairauksien tunnistamisen. Genomiikka (tutkimukset ja kliininen diagnostiikka) olisikin
sisillytettdvd useita eri aloja yhdistaviksi osaksi EUn terveys- ja tutkimusyhteisty6td. Kansallisten koordinointipisteiden
olisi seurattava sekvensointi-infrastruktuuria, tutkimusvalmiuksia, tydvoiman osaamista ja datan integrointivalmiutta, jotta
voidaan varmistaa yhteensopivuus kansallisten terveysstrategioiden, digitalisaatiotoimien ja 1+MG-aloitteen kanssa.

2.3 ETSK kannattaa elimintieteiden alalla kokonaisvaltaista toimintamallia ja yhteinen terveys -mallia, jossa
tunnustetaan ihmisten, eldinten ja ympdriston terveyden keskindiset yhteydet. Varhainen diagnostiikka, seulonta,
tutkimuksen ja innovoinnin edistiminen, terveelliset elimintavat, ennaltaehkdisy ja hoidon saatavuuden parantaminen
ovat pitkiikdisyyden, oikeudenmukaisuuden ja potilaiden hoitopolkujen parantamisen keskeisid edellytyksia.
Monivuotisessa rahoituskehyksessd 2028-2034 olisikin otettava huomioon terveysalan painopisteet, myo6s harvinaiset
sairaudet, jotta niitd ei unohdeta sen jilkeen, kun ne on sisillytetty Euroopan kilpailukykyrahastoon ja Horisontti
Eurooppa -puiteohjelmaan.

2.4  Eurooppalaiset osaamisverkostot ovat keskeinen osa EUn jirjestelmdd, jonka puitteissa hallitaan harvinaisia
sairauksia, silli ne mahdollistavat asiantuntemuksen vahvistamisen, rajatylittdvat kliiniset konsultoinnit ja tietojen
jakamisen. Osaamisverkostojen vahvistamista ja sisillyttdimistd eurooppalaiseen terveystietoalueeseen — sekd
genomialoitteisiin olisi pidettdva strategisena painopisteend, jotta padsyd niihin voidaan parantaa ja helpottaa ja samalla
edistdd kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien vilistd yhteistyotd. Osaamisverkostojen olisi toimittava genomiikkaa
hyodyntivan rajatylittivin hoidon keskuksina ja edistettdvd seuraavien tekijéiden integrointia: kliinisen tason
sekvensointiin liittyvat tyonkulut, turvalliset vaylit muunnosten tulkintaa varten, genomiikkaan erikoistuneet monialaiset
lautakunnat sekd mekanismit tunnistamattomien tapaustietojen, myos genomi- ja fenotyyppitietojen, jakamiseksi
jasennellysti eurooppalaisten osaamisverkostojen keskuksissa noudattaen tietosuojasddntojd ja eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden vaatimuksia.

2.5 ETSK toistaa ehdotuksensa laajentaa terveyshititilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) toimeksianto kattamaan
harvinaiset sairaudet tai kiyttdd HERAa mallina, jonka pohjalta perustetaan uusi tarttumattomista taudeista vastaava EU:n
viranomainen. Tavoitteena on edistdd koordinointia, vahvistaa harvinaisten sairauksien ehkéisemiseen liittyvaa
yhteisvastuuta ja auttaa laatimaan ja nopeuttamaan harvinaisia sairauksia koskevan eurooppalaisen toimintasuunnitelman
tdytintdonpanoa. Komitea kehottaa myds vahvistamaan Orphanetia niin, ettd se voi julkaista tyonsd kaikilla EU:n
virallisilla kielilld. Ndin voidaan varmistaa, ettd potilaat ja ammattilaiset saavat tarvitsemiaan tietoja.

3.  Erityishuomiot

3.1  Harvinaiset sairaudet

3.1.1  Harvinaisia sairauksia on noin 36-39 miljoonalla ihmiselld EU:ssa, ja erilaisia harvinaisia sairauksia on tunnistettu
arviolta 6 000-8 000. Noin 70-80 prosentilla harvinaisista sairauksista on geneettinen aiheuttaja. Pienten ja hajanaisten
potilasryhmien ja diagnostitkan monimutkaisuuden vuoksi tarvitaan EU-tason koordinoituja toimia, jotta diagnosointia,
tutkimusta, hoitopolkuja ja hoidon saatavuutta voidaan parantaa.

3.1.2  Harvinaisen sairauden diagnoosin saaminen on usein hankalaa ja vie Euroopassa keskimaarin 5-7 vuotta. Oikeaa
diagnoosia edeltdvit usein vairit diagnoosit. Genomidiagnostiikka lyhentda titd viivettd huomattavasti ja parantaa padasyd
asianmukaisen hoidon ja tuen piiriin.

3.1.3  Harvinaisten sairauksien hoidon saatavuudessa on eroja EU:ssa. Erot korvauksissa, terveydenhuollon menetelmien
arviointimenettelyissd  ja  terveydenhuoltojirjestelmin  organisoinnissa  aiheuttavat alueellista erjarvoisuutta.
Yhdenmukaistetut terveydenhuollon menetelmien arviointikehykset, yhteiset kliiniset arvioinnit ja vahvistetut rajatylittavat
mekanismit ovatkin hoidon tasapuolisen saatavuuden kannalta olennaisen tirkeitd.
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3.1.4 ETSK kehottaa sitoutumaan harvinaisia sairauksia koskeviin yhteentoimiviin tietomuotoihin, yhdenmukais-
tettuihin suostumusmalleihin ja metatietostandardeihin eurooppalaisen terveysdata-avaruuden vaatimusten mukaisesti.
Yhteiset standardit genomitiedon tuottamista, biopankkindytteiden kisittelyd ja metatietomalleja varten sekd mekanismit
tietojen yhdistimiseen biopankkien ja kliinisten rekistereiden valilld ovat olennaisen tarkeit, jotta voidaan yhdenmukaistaa
biopankkimenettelyja ja integroida genomitiedot harvinaisten sairauksien kannalta merkitykselliseen biopankki- ja
rekisteri-infrastruktuuriin. Rajatylittdvin tiedon saatavuutta kasittelevien komiteoiden ty6n olisi perustuttava yhteniisiin
arviointiperusteisiin, jotta varmistetaan akateemisten, kliinisten ja teollisuuden tutkijoiden ennakoitavissa oleva ja
oikeudenmukainen péisy tietoihin.

3.1.5  ETSK korostaa, ettd ainoastaan kokonaisvaltainen ja yhdennetty toimintamalli ja yhteistyokulttuuri voivat johtaa
menestykseen elimantieteiden kehittdmisen alalla. Myos luonto- ja ilmastopohjaiset hoidot on integroitava paremmin
ennaltachkiisyyn ja kuntoutukseen. EUnn terveyskylpylaverkosto, ilmastoparantolat ja luonnolliset hoitoymparistot
tarjoavat ndyttoon perustuvaa kylpyld- ja ilmastohoitoa, joka tdydentdd biolddketieteellisid innovaatioita, tukee
mielenterveyttd ja kuntoutusta ja auttaa vihentdmdain pitkdn aikavilin terveydenhoitokustannuksia. Euroopan komission
on tunnustettava nima resurssit osaksi eurooppalaista elimantieteiden strategiaa, edistettdva niihin liittyvad tutkimusta ja
digitaalisia valineitd sekd yhdistettivd ne laajempiin terveend ikddntymistd, ennaltaehkiisyd ja vihredd siirtyméd koskeviin
tavoitteisiin.

3.1.6  Innovointipotentiaalia rajoittavat yhid enemmdn rakenteelliset sddntelyesteet, jotka viivastyttdvit markkinoille
pdasyd, lisdavat sadnnosten noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia ja vdhentdvit EU:n houkuttelevuutta tutkimus- ja
investointikohteena. Innovointia haittaavat keskeiset esteet on poistettava muun muassa seuraavin keinoin:

—  sujuvoitetaan ja yksinkertaistetaan liian pitkid, monimutkaisia ja paallekkéisid lupamenettelyjd (jotka vievdt usein 2-3
vuotta) ja puututaan oikeasuhtaisten ja riskiperusteisten véylien puutteeseen

—  poistetaan hakemuksen toimittamista edeltavien vaiheiden seka riskinarvioinnin ja -hallinnan tehottomuuksia
—  hollennetidin avoimuusasetuksen suhteettomia vaatimuksia

—  tarjotaan luotettavia vaikutustenarviointeja ja oikeasuhtaisia sddnt6jd ja otetaan asianmukaisesti huomioon uuden
lainsdddinnon ja uusien hallinnollisten menettelyjen vaikutukset kilpailukykyyn ja pk-yrityksiin

—  kannustetaan jdsenvaltioita soveltamaan vastavuoroista tunnustamista, jotta voidaan varmistaa kaikkien
jasenvaltioiden yhteinen vahimmadistason yhteensopivuus.

4.  Tavoitteena Euroopan maailmanlaajuinen johtoasema elimintieteissid

4.1  Harvinaisten sairauksien diagnosointiin ja hoitoon liittyvien haasteiden ratkaisemiseksi ETSK suosittaa seuraavia
toimia:

—  luodaan potilaita varten yksilollisid hoitopolkuja

— tehdddn diagnoosi varhaisessa vaiheessa ja tehokkaasti (hyodyntden esim. geneettistd seulontaa ja hedelmoitystd
edeltavai testausta) yhteistyossi biopankkien ja harvinaisiin sairauksiin keskittyvien organisaatioiden kanssa

— muunnetaan tieteelliset edistysaskeleet hoitoratkaisuiksi nopeuttamalla hyviksymispolkuja myos harvinaislddkkeiden
osalta

—  koulutetaan asiantuntijoita (kliinisen genetiikan asiantuntijoita ja neuvonantajia)

—  lisdtddn yleistd ymmarrystd harvinaisista sairauksista, varhaisesta havaitsemisesta ja ennaltachkiisystd ja viedddn
terveellisempien elintapojen tavoittelun kulttuuria uudelle tasolle

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/2541/oj


https://erdera.org/about-erdera/
https://www.bbmri-eric.eu/

EUVL C, 22.5.2026

FI

—  varmistetaan genomitutkimuksen ja -infrastruktuurin — mukaan lukien sekvensointikeskukset, bioinformatiikan
alustat, turvalliset pilviymparistot ja viitetietokannat — kestdva ja pitkdaikainen rahoitus ja koordinoitu kehittdiminen

—  yhdenmukaistetaan lasten ja aikuisten hoitopolut elinkaariajattelun varmistamiseksi.

4.2 ETSK korostaa tarvetta uudistaa lainsdddantokehysti ja helpottaa bioteknologiatuotteiden markkinoille padsyi ja
maailmanlaajuista saatavuutta ottaen huomioon terveyteen liittyvin bioteknologian laajan kirjon, mukaan lukien tuotteet,
teknologiat ja teolliset sovellukset. Sddntelyvaatimukset olisi suunniteltava siten, ettd niissd otetaan huomioon
viimeaikainen tieteellinen kehitys ja mahdollistetaan innovointi ja helpotetaan sita.

4.2.1  Kehittynyttd teknologiaa ja huipputeknologiaa, kuten rokotteita, CAR-T-soluhoitoja ja tismilddketiedettd, on
tuettava jatkuvasti, silldi ne ovat maailmanlaajuisen kilpailukyvyn keskeisid edistdjid. Yhtd tirkedd on sdilyttdd vahva
bioteknologinen perusta (erityisesti immunologian ja syopasairauksien osalta) ja tunnustaa biosimilaarien (!) keskeinen
rooli vakiintuneina hoitovaihtoehtoina kroonisissa ja hengenvaarallisissa sairauksissa, silldi ne edistdvdt merkittavésti
potilaiden pddsyd hoitoon ja terveydenhuoltojirjestelmidn kestdvyyttd. Euroopan lddkevirasto on vahvistanut
biosimilaarien kliinisen vastaavuuden viitetuotteiden kanssa. Potilaiden tarpeisiin ja bioteknologian innovoinnin
realiteetteihin rdatdloidyt selkedmmadt, ennakoitavat ja tehokkaat sddnndt voivat vauhdittaa terveyteen liittyvin
bioteknologian (mukaan lukien ATMP-ldékkeet, molekyylidiagnostiikka ja uudet hoitomuodot) kehittdmistd ja soveltamista
pyrittdessd parantamaan ennaltaehkiisyd, diagnostiikkaa ja hoitoa. Biosimilaarien lddkkeiden laaja-alainen kdytto korkeiden
kustannusten hoitoaloilla voi niin ikd4n vapauttaa julkisen talouden liikkumavaraa ja lisdtd kykyad korvata innovatiivisia
hoitoja, myds ATMP-ladkkeitd.

4.2.2  Innovointi edellyttdi etenkin nopeutettujen lupamenettelyjen byrokratian vihentdmisti ja yksinkertaistamista, silld
selkedmmistd, ennakoitavammista ja virtaviivaisemmista poluista olisi niissd hyotyd. Euroopan lddkeviraston ja EU:n
sddntelyviranomaisten verkoston tyotd olisikin edistettivd tehostamalla ja nopeuttamalla sddntelyn tunnustamista myos
silloin, kun mukana on EU:n ulkopuolisia viranomaisia. Innovoinnin vauhdittaminen tutkimuksen ja kehittimisen alalla
(erityisesti ladkkeiden osalta), vaihtoehtoisten eldinkokeettomien testausmenetelmien (esim. solupohjaiset mairitykset)
kédyttoonoton varmistaminen ja kannustaminen in vivo -testauksen korvaamiseen eettisilld ja skaalautuvilla vaihtoehdoilla
edellyttavit eldinkokeettomien mallien validointi- ja hyviksymisprosessin yksinkertaistamista. Jdsenvaltioita olisi myos
kannustettava paivittimaddn hinnoittelu- ja korvauskehyksid siten, ettd niissi otetaan huomioon bioteknologian
kehittdmisen ja tuotannon erityisluonne (ennakkoinvestoinnit, pitkdt kehittimissyklit ja merkittavd riski) ja 16ydetddn
tasapaino kustannustehokkuuden, markkinoille padsyn ja toimitusvarmuuden vililla.

4.2.3  On jatkettava ponnisteluja, jotta jdsenvaltiot saadaan puuttumaan systeemiseen tehottomuuteen kliinistd
ladketutkimusta koskevan luvan myo6ntimisessd ja tutkimuksen hallinnoinnissa (2). Siten voidaan varmistaa kliinisid
ladketutkimuksia koskevien hakemusten nopeampi hyviksyminen ja vihentdd hallinnollista taakkaa, kun tehddin
muutoksia kdynnissd oleviin lddketutkimuksiin (olennaiset muutokset, mukaan lukien rinnakkaiset hakemukset).
Keskindistd luottamusta jasenvaltioiden raportoinnin arviointiin ja eettisten komiteoiden vilistd koordinointia EU:ssa olisi
edistettdvd, jotta monikansallisten kliinisten ladketutkimusten hyvaksymisprosessia voidaan yhdenmukaistaa
tehokkaammin. Sddntelyn tehokkuuden on kuljettava kisi kidessd tieteellisen luotettavuuden ja kilpailukyvyn kanssa, jotta
voidaan taata jatkuva potilasturvallisuus ja mahdollistaa korkealaatuisten lddkkeiden (my6s biosimilaarien)
oikeudenmukainen markkinoille paisy.

4.2.4  Saantelyvaatimusten yhdenmukaistaminen on avainasemassa pyrittiessd vihentimain ladkkeiden kehittdjien ja
valmistajien epdvarmuutta. Bioteknologia-alan kehittyessa jatkuvasti Euroopan farmakopeaan olisi sisillytettivd laajempi
valikoima biologisia ja bioteknologisia aineita, jotta se heijastaisi nykyaikaisten bioteknologiaan perustuvien lidkkeiden
moninaisuutta EU:ssa. Hyvddn tuotantotapaan liittyvdt sddntelypuutteet esimerkiksi postbioottien, probioottien tai
puhdistuksen validoinnin alalla olisi korjattava kohdennetuilla EU:n tason ohjeilla sekd tieteellisesti luotettavilla kriteereilld,
joista voi olla apua aineiden vertailukelpoisuuden arvioinnissa.

(") Biosimilaareilla on merkitystd terveydenhoidon saatavuuden ja terveydenhuoltojirjestelmien vakauden kannalta, mutta niissé ei ole
kyse uraauurtavista teknisistd innovaatioista.

() Lahes 60000 potilasta EU:ssa on menettinyt viiden viime vuoden aikana mahdollisuuden osallistua kliinisiin tutkimuksiin
hallinnollisten pullonkaulojen ja hajanaisten hyviksymisjarjestelmien vuoksi.
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42,5 EUn on hyodynnettavd digitaali- ja tekodlyteknologioiden yhteentoimivuutta (tekodlytehtaiden avulla)
tutkimuksen ja kliinisen kehittdmisen edistimiseksi ja pyrkiessddn varmistamaan datan turvallisen jakamisen ja
saatavuuden. Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden ja tekodlysdadoksen tehokas tdytintdonpano voisi tarjota yksityiselle
sektorille padsyn kriittisiin datajoukkoihin ja vapauttaa muutosvoimaista innovointia, edellyttden, ettd teollis- ja
tekijanoikeudet ja liikesalaisuudet suojataan.

4.2.6  Euroopan lddkeviraston yhdistetyn DARWIN-EU-dataverkon laajentaminen mahdollistaisi reaalimaailman tietojen
lagjemman hyodyntdmisen paatoksenteossa, kunhan lddkevirastolla ja kansallisilla viranomaisilla on tyonkulun
optimoinnin edellyttdmaa huippuasiantuntemusta ja pilvipohjaista infrastruktuuria.

4.2.7  Toiminnan laajentamista voidaan tukea parantamalla teollis- ja tekijanoikeuksien suojaa ja sidntelyyn perustuvaa
tietosuojaa sekd varmistamalla tehokkaat lupa- ja tarkastusmenettelyt (esim. bioteknologia-alustojen tuontilupien,
ihmisperiisten aineiden sekd ymparistolupien osalta). Euroopan yhteistd etua koskevien tirkeiden hankkeiden, Euroopan
investointipankin rahoituksen, julkisten hankintojen mekanismien ja verokannustimien kaltaisten vilineiden seki
riskipddoman saatavuus voivat auttaa kuromaan umpeen laboratoriotutkimuksen ja hyvien tuotantotapojen mukaisten
tuotantoinvestointien vélistd kuilua.

4.3 Biosimilaarit on tunnustettava paitsi kustannuksia sdastaviksi vélineiksi myos innovatiivisiksi tuotteiksi, jotka on
kehitetty erittdin monimutkaisissa bioteknologisissa prosesseissa. ETSK korostaa tarvetta varmistaa seuraavat seikat:

—  pitkdn aikavilin toimitusvarmuus ja teollisuuden hdirionsietokyky EU:ssa siirtimalld biosimilaareja koskevat julkiset
hankintakdytinnot pois puhtaasti hintaldhtoisestd logiikasta (silld keskittyminen yksinomaan alhaisimpaan hintaan
saattaa heikentdd biosimilaarien valmistajien taloudellista elinkelpoisuutta)

—  avoimuus, kehittdmiskustannusten alentaminen ja toistettavuuden parantaminen kehittimalld edelleen olemassa
olevia biosimilaareja koskevia ohjeita hoitoluokittain, mukaan lukien farmakodynaamisen vertailukelpoisuuden
mallit ja fysiokemiallisten karakterisointivilineiden soveltaminen, ja tarkastelemalla rajoituksia uudelleen aiemmissa
tiedoissa olevien puutteiden perusteella, jotta voidaan mahdollistaa tehokkaiden, ndytt66n perustuvien menetelmien
laajempi kdytto

—  ladkkeiden valmistuksen osaamiskeskuksen perustaminen, jotta voidaan auttaa houkuttelemaan osaajia, edistdad
osaamista ja tukea merkittdvilld tavalla teollisen tuotannon innovointia.

4.4 Avoimuusasetuksessa (*) otettiin kdyttoon vaatimuksia, jotka haittaavat innovointia erityisesti pienissd ja
keskisuurissa yrityksissa (pk-yritykset). Asetus on kaventanut merkittavisti luottamuksellisina pidettdvien tietojen
lagjuutta, mikd rajoittaa hakijoiden mahdollisuuksia suojata omistusoikeuden alaisia tietoja. Luottamuksellisuuden
pyytiminen on lilan byrokraattista ja aiheuttaa huomattavia viivistyksid validoinnin aikana jo ennen kuin tieteellistd
arviointia on aloitettu. Myos lilan kired tutkimusilmoitusvelvollisuus tuo lisihaastetta, johon liittyy seuraamusten tai
viivdstysten riski, joka haittaa toimintaa ja vaatimusten noudattamista. Yhtend huolenaiheena on myos hakemusten
varhainen julkistaminen, jolloin asiakirja-aineistot tulevat julkisesti saataville arvioinnin alussa. Télloin salataan vain
luottamukselliset osat, jotka rajoittuvat kuitenkin usein pelkkiin henkilotietoihin ja muihin kapeasti mdiriteltyihin
seikkoihin. Niin kilpailijat voivat tunnistaa kehitteilld olevat innovaatiot ja kerétd tietoja, joiden avulla ne voivat nopeasti
saavuttaa alkuperdisen hakijan, ja EU:n ulkopuoliset toimijat voivat tuoda markkinoille kilpailevia tuotteita jo ennen
kuin EU:n hakija on saanut luvan.

4.5  My0s terveysviitteitd koskeva asetus () muodostaa merkittdvan esteen innovoinnille, eikd uusia hakemuksia ole
jatetty juuri lainkaan erittdin alhaisen onnistumisasteen vuoksi. Asetuksessa vahvistetut suhteettomat ja kestimattomat
tieteellisen nédyton kynnysarvot estdvit tieteellisen kehityksen, vihentdvit investointeja elintarvikkeiden terveyshyotyjd
koskevaan tutkimukseen, koska onnistumismahdollisuudet ovat heikot, ja rajoittavat kuluttajien mahdollisuuksia saada
luotettavaa tietoa. Kehyksen tarkistaminen onkin perusteltua EU:n ja muun maailman vilisen innovointikuilun umpeen
kuromiseksi.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1381, annettu 20 paivind kesikuuta 2019, elintarvikeketjuun sovellettavan EU:n
riskinarvioinnin avoimuudesta ja kestdvyydestd seké asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 1829/2003, (EY) N:o 1831/2003, (EY)
N:o 2065/2003, (EY) N:o 1935/2004, (EY) N:o 1331/2008, (EY) N:o 1107/2009 ja (EU) 2015/2283 seki direktiivin 2001/18/EY
muuttamisesta (EUVL L 231, 6.9.2019, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/1381/0j).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006, annettu 20 pdivind joulukuuta 2006, antamiseksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen antamiseksi elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvaitteistd (EUVL L 404, 30.12.2006,
s. 9, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/0j).
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Euroopan terveyskylpylaverkosto, ilmastoparantolat ja luonnolliset hoitoymparistot tarjoavat hyviksi havaittuja kylpyla- ja
ilmastohoitojen malleja, jotka nopeuttavat kuntoutusta, vahvistavat selviytymiskykyd ja auttavat vahentimdin pitkin
aikavilin terveydenhuoltokustannuksia. ETSK kehottaakin komissiota tunnustamaan ndma resurssit osaksi eurooppalaista
elimantieteiden strategiaa, edistimdidn tutkimusta ja digitaalisia vilineitd sekd parantamaan niiden saatavuutta,
yhdistimdidn resurssit laajempiin terveend ikdintymistd ja ennaltaehkiisyd koskeviin tavoitteisiin ja integroimaan
aktiivisesti luonto- ja ilmastopohjaiset hoidot jasenneltyihin ennaltaehkiisyohjelmiin ja tehokkaisiin toipumispolkuihin.

Bryssel 18. helmikuuta 2026.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
puheenjohtaja
Séamus BOLAND

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/2541oj



	Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto – Eurooppalainen elämäntieteiden strategia sekä tutkimus- ja teknologiainfrastruktuureja koskeva strategia – painopisteenä harvinaisten sairauksien hoito (EU:n neuvoston puheenjohtajavaltion Kyproksen pyytämä valmisteleva lausunto) (C/2026/2541)

