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Sosiaali- ja terveysvaliokunta
stv@eduskunta.fi

Fimean asiantuntijalausunto U56/2023 vp ja UJ 27/2024 vp ja UJ
14/2025 vp

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea (jaljempana Fimea) kiittaa
mahdollisuudesta lausua valtioneuvoston kirjelmasta eduskunnalle (U 56/2023
vp) seka jatkokirjelmista (UJ 27/2024 vp seka UJ 14/2025 vp) koskien komission
ehdotusta Euroopan parlamentin ja neuvoston ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevaksi direktiiviksi sekd ehdotusta Euroopan parlamentin ja heuvoston
asetukseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan ladkevirastoa koskevista sdannoista (EU:n
ladkepaketti).

Fimea on antanut sosiaali- ja terveysvaliokunnalla asiantuntijalausunnon
6.2.2024 koskien U-kirjetta (U 56/2023 vp) seka 5.2.2025 koskien U-kirjetta (UJ
27/2024). Fimea viittaa aiemmin antamiinsa lausuntoihin ja lausuu lisaksi
tdydentavasti seuraavaa:

Fimea pitaa EU:n laakepaketin ehdotusta ja sen tavoitteita lahtdkohtaisesti
kannatettavana. Ladkekehityksen edistaminen, erityisesti tayttymattomien
ladketieteellisten tarpeiden osalta, ldakkeiden kohtuuhintaisuuden ja
saatavuuden varmistaminen, lddkkeiden ymparistdvaikutuksien vihentdminen
seka laakkeiden elinkaaren eri vaiheisiin liittyvien hallinnollisten prosessien
keventaminen tahtaavat kaikki potilaan rationaalisen lddkehoidon turvaamiseen
oikealla valmisteella oikea-aikaisesti.

Fimea nédkee, ettd koko toimintaympariston tulee olla ennakoitava ja sen tulee
mahdollistaa innovaatioita sekd varmistaa EU:n kilpailukykya. Samalla tulee
kuitenkin mahdollistaa lAakkeiden saatavuus potilaille oikea-aikaisesti. Tama
koskee niin uusia laakkeita kuin jo markkinoilla talla hetkella olevia valmisteita.
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Laakekehityksen tutkimus- ja kehittdmistoiminta seka tuotannollisille
investoinneille suotuisa toimintaymparisto vahvistavat lddkkeiden saatavuutta ja
huoltovarmuutta. Ladkepaketin lopullisella muodolla lukuisine yksityiskohtineen
kuten esimerkiksi ehdollisen myyntiluvan kriteereilla, on kokonaisuutena
merkittava vaikutus niin laakkeiden saatavuuteen kuin koko toimintaympariston
toimivuuteen.

Fimea pitaa tarkeana, ettad jasenvaltioilla on riittavasti liikkumavaraa tarkeiden
yhteiskunnallisten toimintojen turvaamiseksi kriisitilanteissa, koska olosuhteet
jajarjestelmat vaihtelevat. Edelleen Fimea nékee, ettd lddkkeiden saatavuutta
edistavat EU-tason toimet ovat tarkeita, mutta niiden tulee taydentas, ei
heikentaa kansallisia varautumistoimia. Lisdksi lddkkeiden velvoitevarastoinnin
taso ja sisalto tulisi maaritelld kansallisesti suhteessa riskeihin ja tarpeisiin, jotta
saatavuus voidaan turvata erilaisissa hairidissa. Huoltovarmuuden ja
saatavuuden varmistamiseksi uusien EU-tason viranomaistydkalujen tulee
mahdollistaa Euroopassa sijaitsevien EU:n pelastusmekanismin CBRN-
hatatilalaakkeiden vaatimien lupien saamiseen jo ladkkeiden
varastointivaiheessa, jotta ne voidaan ottaa valittomasti kayttoon hatatilan
syntyessa. Ladkepaketin tulee myds edelleen varmistaa kansallisten
viranomaisten toimivallan ensisijaisuutta huoltovarmuusasioissa.

Unionin sisdmarkkinoilla tapahtuvalla lddkevalmisteiden rinnakkaistuonnilla
tunnistetaan olevan vaikutuksia lddkevalmisteiden saatavuuteen. EU-sdadoksiin
ei ole aiemmin sisaltynyt ladkevalmisteiden rinnakkaistuontia koskevia omia
sdannoksiaan, vaan sita koskevat oikeusohjeet ovat muodostuneet pitkalla
aikavalilla Euroopan unionin tuomioistuimen ratkaisukaytannosta.
Jasenvaltioiden kansallisten rinnakkaistuontia koskevien kaytantdjen valilla voi
olla merkittavia eroavaisuuksia, mika puoltaa kokonaisuutta koskevien
yleistasoisten sadnndsten sisallyttamista uuteen direktiiviin. Fimea pitaa
tarkeana, ettd mahdollinen rinnakkaistuontia koskeva saantely turvaisi
joustavuutensa puolesta ladkevalmisteiden saatavuutta, mutta samanaikaisesti
rinnakkaistuontia ei tule sallia tilanteissa, joissa sen voidaan katsoa kiertavan
ladkevalmisteita koskevan myyntilupajarjestelman asettamia vaatimuksia.

Fimea pitaa lahtokohtaisesti tarkeana seka uusien mikrobilaakkeiden
kehittdmista ettd samanaikaisesti jo markkinoilla olevien valmisteiden
saatavuuden varmistamista. Tama tavoite ei vdhenna tarvetta valvoa
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mikrobildakkeiden tuotannon ymparistovaikutuksia entista tehokkaammin myos
Euroopan ulkopuolella.

Fimea pitaa erittain hyvana asiana, etta esimerkiksi ladkkeiden myyntilupa-
arviointia pyritdan keventdmaan, uusilla viranomaistyokaluilla parannetaan
laakkeiden arviointiprosessia ja samalla pyritdan optimoimaan
viranomaisresurssien kayttda muun muassa rinnastamalla etatarkastukset
paikan paalla tehtaviin tarkastuksiin ja lisdamalla ladkepaketin kautta
viranomaistydmaaran ennakoitavuutta. Myyntilupien arviointiprosessin
aikatauluineen tulee kuitenkin pysya realistisina, jotta innovaatioiden oikea-
aikainen tukeminen on mahdollista viranomaisten rajallisista resursseista ja
vaatimuksiltaan merkittavasti kasvaneesta myyntilupiin liittyvasta arviointitydsta
huolimatta.

Lisaksi Fimea haluaa edelleen tuoda esille, etta ehdotetut direktiivin
soveltamisalaa koskevat poikkeusartiklat eivat tallaisenaan ole viela riittavan
tarkasti muotoiltuja. Direktiiviin tulisi selkeasti kirjata, ettd myyntiluvallisten
valmisteiden kdyton tulee olla aina ensisijaista poikkeustilanteisiin nahden. Talla
varmistetaan seka kansanterveyden suojelemista, etta lddketeollisuuden
nakokulmasta toimintaympariston ennakoitavuutta. Suomi kannattaa
laakkeiden hajautetun valmistuksen saantelyn sisallyttamista direktiiviin, jotta
sdantely huomioi selkedmmin tarpeita valmistaa tietyissa rajatuissa tilanteissa
ladkkeita lahella potilasta. Sdantelykokonaisuus vaatii kuitenkin edelleen
tasmentamista, jotta siitd saadaan selked ja toimiva kokonaisuus seka
toimijoiden etta valvonnan nakdékulmasta.

Lisaksi poikkeusperusteiden kokonaisuudessa tulee varmistaa, etta kansallinen
erityislupamenettely olisi mahdollista sailyttaa jatkossakin. Vastaavasti tulee
varmistaa, etta nykyiset kansalliset poikkeuslupamenettelyt myyntiluvan tai
rekisterdinnin ehdoista poikkeamiseksi kriittisissa tilanteissa voidaan sailyttaa.
Kansallisten erityis- ja poikkeuslupamenettelyjen sailyminen tulisi varmistaa,
silla kyseiset menettelyt ovat kriittisia ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi
Suomessa.

Alkuperaisen ehdotuksen mukaiset porrastetut dokumentaatiosuoja-ajat ovat
paivittyneet nykyisen yksinkertaisen systeemin kaltaiseksi ja Fimean pitaa
tarkeana, ettda dokumentaatiosuoja-ajat ja niiden seuranta eivat vaadi
huomattavaa lisdarviointityota viranomaisille.
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Saatavuuden ja innovaatioiden tuen varmistamiseksi kansallisten
ladkevirastojen ja EMA:n tydnjako tulee kuvata selkedsti artikloissa. On tarkeaa
varmistaa riittavat resurssit ldakearviointeihin ja tarkastuksiin, jotta ne voidaan
toteuttaa kilpailukykyisesti. Taman vuoksi kansallisten viranomaisten roolia ei
tule heikentaa nykyisesta. Vaikka hallinnollisia rakenteita yksinkertaistettaisiin,
EU-tason asiantuntijatuki viranomaisverkostosta on taattava. Fimea korostaa,
ettd lakiehdotus tuo kansallisille viranomaisille uusia tehtavia, jotka edellyttavat
uusia rakenteita ja EU-tason tietojarjestelmia — naiden toteuttamiseen tarvittavat
resurssit on varmistettava.

Laadkepaketin lopullisella muodolla on suuri merkitys potilaan kannalta
optimaalisen EU-lainsdadannon saavuttamiseksi. Nain turvataan seka
kansallinen huoltovarmuus etta potilaan oikea-aikainen hoito oikealla
valmisteella. Ehdotus tamanhetkisessa muodossaan vaatii viela tarkennuksia
tukeakseen taysimaaraisesti ehdotuksen kannatettavia tavoitteita
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