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Asia: Ensimmainen eurooppalainen bioteknologiasaados — asetus:
— Periaatekeskustelu

Valtuuskunnille toimitetaan liitteessd puheenjohtajavaltion tausta-asiakirja ensimméaisen
eurooppalaisen bioteknologiasddddksen asetuksesta 16. kesdkuuta 2026 kokoontuvassa TSTK-

neuvostossa (terveys) kdytiavan periaatekeskustelun ohjaamiseksi.
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Ensimmiiisen eurooppalaisen bioteknologiasiidoksen asetus: miten terveysalan

bioteknologiaa voidaan edistiia EU:ssa?

Komissio ehdotti 16. joulukuuta 2025 eurooppalaista bioteknologiasddddsti, joka on asetuksesta ja
direktiivistd koostuva lainsdddiantdaloite. Sen tarkoituksena on parantaa Euroopan terveysalan
bioteknologian ja biovalmistuksen alojen kilpailukykyad mahdollistamalla ymparisto, jossa
bioteknologiatuotteet voivat siirtyd laboratoriosta tehtaaseen ja markkinoille nopeammin,

laajamittaisemmin ja EU:n sisallé.

Terveysalan bioteknologia on EU:lle paitsi merkittiva taloudellinen mahdollisuus myds strateginen
valttamattomyys: kyky kehittda, tuottaa ja ottaa kdyttoon innovatiivisia bioteknologioita on
enenevissd médrin erottamattomasti sidoksissa Euroopan terveysturvallisuuteen, teolliseen

suvereniteettiin ja pitkédn aikavélin kilpailukykyyn.

Numerot kertovat paljon. EU:n bioteknologia-alan kasvunopeus on viime vuosikymmenen aikana
ollut yli kaksinkertainen muuhun EU:n talouteen ndhden. Vuonna 2022 sen osuus unionin BKT:sté
oli 38,1 miljardia euroa. Alalla oli tydpaikkoja yli 913 000, ja niistd yli 75 prosenttia liittyi
terveysalan bioteknologiaan. Jokainen tyopaikka bioteknologiateollisuudessa luo 3,4 uutta
tyOpaikkaa laajemmin taloudessa. Lisdksi EU:lla on maailmanluokan tieteellinen perusta:
esimerkiksi sen julkaisutoiminta on edelleen vankkaa ja verrattavissa Yhdysvaltojen ja Kiinan

julkaisutoimintaan.

EU on silti menettdmassé jalansijaa. Liian monet startup-yritykset pdittavét laajentaa toimintaansa,
listautua porssiin ja luoda lisdarvoa EU:n ulkopuolella: suurin osa pdrssiin listautuneista
eurooppalaisista biotekniikkayrityksistd paatti listautua EU:n ulkopuolisiin porsseihin.
Yhdysvaltalaiset biolddkealan startup-yritykset saivat noin yhdeksin kertaa enemman
myoOhéisvaiheen rahoitusta kuin vastaavat yritykset EU:ssa vuoden 2015 ja vuoden 2025 puolivélin

vilisena aikana.

Kyse ei ole tieteellisten kykyjen epdonnistumisesta vaan rakenteellisesta ongelmasta, johon
vaikuttaa yritysten laajentaminen ja tuotteiden kaupallistaminen, hajanainen hallinto, monimutkaiset
ja hitaat sdéintelyviyldt, scale-up-pddoman riittdmétdn saatavuus ja alikehittynyt
biovalmistusinfrastruktuuri. Tuloksena on, ettd Eurooppa keksii mutta toiset teollistavat. Tahén

puuttuminen edellyttdd kiireellisia ja koordinoituja toimia.
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Vaikka bioteknologian nopea kehitys tuo monia etuja, se voi myds madaltaa biologisten uhkien
syntymisen esteitd, minka vuoksi tarvitaan vahvempaa biologista puolustusta seki

yhdenmukaistettua EU:n kehysta arkaluonteisten bioteknologioiden saatavuuden valvomiseksi.

Erityisesti kliiniset tutkimukset ovat keskeisessd asemassa Euroopan kilpailukyvyn ja
terveydenhuoltojirjestelmien kannalta. Ne tuottavat Euroopan talousalueella vuosittain arviolta 35,7
miljardin euron bruttoarvonlisdyksen ja tukevat yli 165 000:td tydpaikkaa. Niiden myo6té potilailla
on mahdollisuus saada innovatiivisia hoitoja varhaisemmin. EU:n osuus maailmanlaajuisista
kliinisisté ladketutkimuksista on kuitenkin laskenut vuosien 2013 ja 2023 valilld 22 prosentista

12 prosenttiin, ja monikansallisten lupien saamisessa kestdd keskimddrin noin 116 péivaa.
Bioteknologiasdadokselld pyritddn nopeampaan, yksinkertaisempaan ja ennakoitavampaan

lupamenettelyyn ja sdilytetdén samalla korkeat turvallisuuden ja tietojen laadun vaatimukset.

Bioteknologiasdddoksessd ehdotettuja nopeutettuja menettelyjd ja mekanismeja kokeillaan jo
onnistuneesti FAST-EU-aloitteen kautta vapaaehtoiselta pohjalta. Tama jasenvaltioiden johtama
pilottihanke, jota Euroopan komissio ja Euroopan ladkevirasto tukevat, on osoittanut ehdotetun
lahestymistavan toteutettavuuden. Alustavat luvat myonnettiin noin 70 paivéssi, ja hanke toimii
kiytdnnossé tulevan jirjestelmén varhaisena operationaalisena testausalustana. Téhin mennessa
aloitteeseen on osallistunut 26 jasenvaltiota, kdynnissd on 15 kliinistd tutkimusta ja pdédtdkseen on
saatettu kolme tutkimusta, miki korostaa nopeutetun mallin laajaa kéyttoonottoa ja kdytdnnon

toteutettavuutta.

Samaan aikaan Combine-pilottihankkeessa testataan sellaisten yhdistettyjen tutkimusten
koordinoitua arviointia, joihin liittyy lddkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden tutkimusta, kuten

bioteknologiasddadoksesséd ehdotetaan.

Néma aloitteet osoittavat, ettd koordinoidummalla ja ketteraimmaélld eurooppalaisella jarjestelmalla
voidaan saada aikaan huomattavasti nopeampia ja ennakoitavampia kliinisid lddketutkimuksia ja
sdilyttdd samalla korkeimmat mahdolliset turvallisuus- ja tietosuojanormit. Digitalisaation, tekodlyn
ja laajemman osallisuuden tukemana ne osoittavat bioteknologiasddadoksesséd suunniteltujen

uudistusten konseptin toimivuuden konkreettisesti.

Néiden parannusten mittakaavan laajentamiseksi ja yllapitdmiseksi tarvitaan kunnianhimoinen
bioteknologiasdddds, jolla varmistetaan, ettd niistd on konkreettista hyotyé potilaille kaikkialla

unionissa.
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Eurooppalainen bioteknologiasiidos kattavana vastauksena

Sd4dos on rakenteeltaan nimenomaisesti monialainen. Se kattaa terveyden, teollisuuspolitiikan,

tutkimuksen, rahoituksen ja turvallisuuden alat ja digialan. Tama heijastaa sitd tosiasiaa, ettd

mikddn yksittdinen toimi ei voi yksinddn muuttaa Euroopan kilpailuasemaa bioteknologian alalla.

Saantelyn yksinkertaistaminen ja virtaviivaistaminen: kohdennetut muutokset voimassa
olevaan EU:n lainsdadantoon — kliinisié lddketutkimuksia, pitkdlle kehitetyssa terapiassa
kaytettavid ladkkeitd, thmisestd perdisin olevia aineita ja eldinlddkkeitd koskeva lainsdadéanto
ja yleinen elintarvikelainsdddantd — innovaatiota ja markkinoille padsyé hidastavien
pullonkaulojen poistamiseksi. Tdhan siséltyy tulevaisuuden vaatimusten huomioon
ottaminen: mekanismit, joilla varmistetaan, ettd lainsdddintokehys pysyy nopean tieteellisen
ja teknologisen edistyksen mukana, ja sallitaan sidéntelyn joustavuus heikentdmitta

kuitenkaan korkeita eurooppalaisia turvallisuuden ja tietojen laadun vaatimuksia.

(Vaikutuksiltaan suuret) strategiset hankkeet: kehys, jolla havaitaan ja nopeutetaan
kansallisella ja EU:n tasolla strategisesti tirkeitd terveysalan bioteknologian hankkeita
kehittdmisestd valmistukseen, lyhennetdin markkinoilletuontiaikaa koordinoidulla
hallinnollisella tuella, virtaviivaistetuilla lupamenettelyilld ja potentiaalisilla

rahoitusmahdollisuuksilla.

Pddoman saatavuus: erityiset toimenpiteet, joilla otetaan kadyttoon julkisia ja yksityisia
investointeja, mukaan lukien EU:n terveysalan bioteknologian investointeja koskeva

pilottihanke, jolla puututaan mydhéisen vaiheen rahoituksen jatkuvaan puutteeseen.

Kannustetaan ldpimurtoinnovaatioiden kehittdmista ja valmistusta EU:ssa ja vahvistetaan

biosimilaarilddketeollisuutta.

Tekodlyn integrointi: sddnndkset, joilla helpotetaan tekodlyn soveltamista bioteknologian

koko elinkaaren ajan tuotekehityksesti kliiniseen tutkimukseen ja biovalmistukseen.

Bioturvallisuus: EU:n tason suojatoimet bioteknologian vairinkdyton estdmiseksi, tdlla
hetkelld toisistaan poikkeavien kansallisten sdéntdjen yhdenmukaistaminen ja Euroopan

biopuolustusvalmiuksien vahvistaminen.
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Terveys- ja kilpailukykytavoitteiden yhdenmukaistaminen

Saddos tarjoaa tilaisuuden yhdenmukaistaa terveys- ja kilpailukykytavoitteita kaikkialla
Euroopassa. Ihmisille tarkoitettujen ldédkkeiden monikansallisten kliinisten tutkimusten nopeampi ja
virtaviivaisempi hyviksyminen ja toteuttaminen edistdd innovatiivisten tai optimoitujen hoitojen
varhaisempaa saatavuutta potilaille. Biovalmistuskapasiteetin vahvistaminen parantaa
hiirionsietokykya toimitushiiriditd vastaan. Kilpailukykyisemmat sddntelyviyldt johtavat siihen,
ettd EU on edelleen houkutteleva sellaisten tutkimusinvestointien kannalta, jotka viime kiddessa

johtavat myonteisiin terveystuloksiin.

Jasenvaltioita pyydetdédn ilmoittamaan, missd miérin kansalliset painopisteet ovat yhdenmukaisia
ehdotettujen toimien kanssa, joiden tarkoituksena on korjata kilpailukykyvaje suhteessa
Yhdysvaltoihin ja Kiinaan tdlla strategisella alalla, sekd méarittdmaén suunta tulevalle tekniselle

tyolle.
Kysymyksiii keskustelua varten

A. Miti prioriteetteja jisenvaltiollanne on ensimmiisen eurooppalaisen

bioteknologiasiidoksen asetusehdotuksen suhteen?

B. Miten ensimmaiisen eurooppalaisen bioteknologiasiidoksen asetus voi auttaa
tehokkaimmin parantamaan EU:n kilpailukykyé seké potilaiden ja kansalaisten

mahdollisuuksia saada innovatiivisia tuotteita?

V)]
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