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Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Aihe/ Sosiaali- ja terveysvaliokunta 2.9.2025/ U 24/2025 vp/ Asiantuntijapyynto
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen asiantuntijalausunto

eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea (jalijempana Fimea) kiittaa
mahdollisuudesta lausua valtioneuvoston kirjelmasta eduskunnalle (U 24/2025
vp) koskien komission ehdotusta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
kriittisten laakkeiden saatavuuden ja toimitusvarmuuden sekd yleisen edun
kannalta tarkeiden laakkeiden saatavuuden ja saavutettavuuden parantamiseksi
koskevista puitteista seka asetuksen (EU) 2024/795 muuttamisesta.

Ehdotuksen paaasiallisena tavoitteena on ldakkeiden saatavuuden parantaminen
ja toimitusvarmuuden vahvistaminen Euroopassa. Ehdotuksen muina tavoitteina
on investointien helpottaminen kriittisten ladkkeiden ja niiden vaikuttavien
aineiden valmistuskapasiteetin edistdmiseksi Euroopassa seka
toimitushairididen riskin ja saatavuuden parantaminen kannustamalla
toimitusketjujen monipuolistamiseen ja hairionsietokyvyn lisdamiseen julkisten
hankintojen paatdksenteossa. Ehdotuksessa esitetddn myds yhteishankintojen
hyddyntamista ladkkeiden saatavuuden edistamiseksi Euroopassa. Fimea pitaa
ehdotuksen tavoitteita lahtdkohtaisesti kannatettavina, mutta pitaa tarkeana,
ettd asetusehdotuksen riippuvuudet parhaillaan paivitettdvana olevaan EU-
lakipakettiin tunnistetaan ja mahdollisesti huomioidaan myos laakepaketin
valmistelun yhteydessa.

Asetusehdotuksessa esitetddn tunnistettavaksi strategisia hankkeita, joiden
avulla kriittisten laakkeiden tai vaikuttavien aineiden valmistuskapasiteettia
EU:ssa pystytadn kasvattamaan, tuotantotiloja voidaan nykyaikaistaa tai voidaan
edistad sellaisten teknologioiden kayttédonottoa, joilla on keskeinen merkitys
yhden tai useamman kriittisen laakkeen valmistuksessa. Euroopan
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omavaraisuuden kasvattaminen on kannatettavaa ja lahtokohtaisesti silla
pystytaan turvaamaan myos laakkeiden saatavuutta. Endotuksessa ei kuitenkaan
ole esitetty vaikutusarviota, minka vuoksi jaa epaselvaksi, millaiseen
omavaraisuuden lisdamiseen pyritaan ja toisaalta millaisella omavaraisuuden
kasvattamisella merkittavasti ladkkeiden saatavuutta pystyttaisiin EU:ssa
edistdmaan.

Fimea haluaa tuoda esille, ettd ladkkeiden saavutettavuuden ja saatavuuden
taustalla on monia muitakin tekijoitd tuotantokapasiteetin lisdksi. Laakkeen
saavutettavuuteen kansallisesti vaikuttaa merkittavasti esimerkiksi l&dakkeen
hinnan maaraytyminen ja mahdollinen korvattavuus kansallisten toimintamallien
mukaisesti. Lisaksi sairaalalaakkeiden osalta Suomessa hyvinvointialueiden
tekemat sairaalahankintakierrokset = maarittelevat laajasti  Suomessa
todellisuudessa saatavilla olevan ladkevalikoiman. Naiden merkittavasti
saatavuuteen vaikuttavien tekijoiden vuoksi Fimea arvioi, etta asetusehdotuksen
tosiasialliset vaikutukset ladkkeiden saatavuuteen voivat jaada toivottua
pienemmiksi.

Ehdotuksen mukaisesti strategiseen hankkeeseen rahoitustukea saaneen
yrityksen olisi asetettava etusijalle toimitukset unionin markkinoille. Fimea
korostaa, ettd nykyiselladn laakelainsaadanndssa ei ole olemassa rakenteita,
jotka mahdollistaisivat tdman tyyppisen ohjauksen tai valvonnan. Laakkeen
myyntiluvan haltijana toimiminen ei edellytd toimilupaa, minkd vuoksi
myyntiluvanhaltijat eivat ole esimerkiksi laaketehdas- tai
ladketukkukauppatoimijoihin  rinnastettavan valvonnan alla. Merkittavaa
lAdkeaineiden tai niiden valituotteiden tuotantokapasiteettia voidaan yllapitaa
myds sopimusvalmistusta tekevissa yrityksissa, joilla ei kuitenkaan ole suoraa
vaikutusvaltaa lopputuotteiden jakeluun tai ohjautumiseen eri markkinoille.
Laakkeiden myyntiluvanhaltijat voivat itsendisesti valita ne markkinat, joille
valmisteiden myyntilupia haetaan tai joilta myyntilupa mahdollisesti perutaan.
Laadkkeen myyntiluvan mydntamisen jalkeen myyntiluvanhaltijalla on velvollisuus
pitaa lAakevalmistetta saatavilla kysyntaa vastaavasti.  Tilapaisen
saatavuuskatkoksen tapauksessa laakelainsdadannon perusteella ei kuitenkaan
ole keinoja edellyttaa toimittamaan ladkevalmistetta yksittaiseen jasenmaahan
tai unionin alueelle.

Asetusehdotuksessa kriittisella laakkeelld viitataan erityisesti EU:n kriittisten
laakkeiden listalla oleviin laakkeisiin. Taman listan ensimmaisessa versiossa
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mainitaan yli 200 laakeainetta, ja oletettavasti lahivuosina listaa tullaan
laajentamaan. Talta pohjalta on huomioitava, etta strategisia hankkeita voitaisiin
kohdistaa vain pieneen osaan kaikkein kriittisimmista ladkkeista. Ehdotuksesta ei
kay ilmi, milla periaatteilla hankkeiden priorisointia tarkemmin tehtaisiin.

Fimea kannattaa asetusehdotuksen kriittisten laakkeiden julkista hankintaa
koskevaa kirjausta, jossa esitetaan kaytettavaksi muitakin hankintavaatimuksia
kuin hinta. Fimea suhtautuu kuitenkin varauksella siihen, miten naita vaatimuksia
pystyttaisiin  kaytdnndéssd Suomessa hyoddyntamaan sairaalahankintojen
paatoksenteossa.

Ehdotuksessa esitetddn kansallisesti kaynnistettavaksi kriittisten ladkkeiden
huoltovarmuutta tukeva ohjelma, joka kattaa julkiset hankintamenettelyt seka voi
sisaltaa myos muiden kuin julkisilla hankintamenettelyilla ostettavien laakkeiden
hinnoitteluun ja korvauksiin liittyvid toimenpiteitd. Fimean arvion mukaan
kuitenkin kansallinen ladkkeiden viitehintajarjestelma voi aiheuttaa haasteita
tallaisten toimenpiteiden toteuttamiseksi avohuollossa kaytettaville laakkeille.
Lisaksi Fimea haluaa nostaa esille, ettd ehdotuksen tavoitteena oleva hintatason
nosto saatavuuden edistamiseksi on ainakin osittain ristiriidassa kansallisen
ladkekustannusten hillitsemista tavoittelevien linjausten kanssa.

Komission ehdotuksen 20 artiklassa esitetaan, etta kansallisten huoltovarmuutta
edistavat toimenpiteet eivat saa vaikuttaa negatiivisesti muiden jasenmaiden
tilanteeseen. Taman artiklan osalta Fimea haluaa nostaa esille, etta kansallinen
velvoitevarastointijarjestelmamme tulee turvata myds tulevaisuudessa.

Kriittisten laakkeiden asetusehdotuksessa esitetdan kaytettavan jasenvaltioiden
yhteishankintoja kriittiseksi tunnistetuille ldakkeille tai yhteistad etua koskeville
laakkeille tilanteissa, jossa ladkkeiden saatavuutta ei muulla tavalla pystyta
varmistamaan. Fimea toteaa, ettd mahdolliset yhteishankinnat saattavat olla
toimiva keino eraiden laadkeryhmien saatavuuden turvaamiseksi, mutta
yhteishankintamekanismissa on myds merkittavd riski ddkemarkkinan
keskittymisesta entisestdan yksittaisille isoille toimijoille. Lisdksi Fimea arvioi,
ettda  yksittdinen jasenmaa  saattaa olla pakotettu osallistumaan
yhteishankintoihin, jotta lddkkeiden saatavuus voidaan turvata. Fimea haluaa
nostaa esille yhteishankintojen osalta huolensa kansallisen lainsdadannon
rajoitteista  mahdollisten yhteishankittujen laakevalmisteiden kayttéon
luvittamisesta Suomessa. Erityisesti muiden kuin Euroopassa keskitetyn
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myyntiluvan saaneiden valmisteiden osalta nykyinen erityislupalainsaadanto ei
sellaisenaan kaikissa tilanteissa mahdollista tallaisten valmisteiden luvittamista
kulututukseen luovuttamiseksi. Lisaksi talla hetkelld ladkkeen myyntiluvan tai
rekisterdinnin vaatimuksista poikkeamisesta ei ole saadetty riittavalla tavalla
lainsdadannossa, mikd voi muodostua merkittavaksi kansalliseksi ongelmaksi
ehdotettujen yhteishankintojen osalta.

Lopuksi Fimea haluaa tuoda esille, etta komission ehdotus on ylatasoinen ja vaatii
monilta osin selkeita tarkennuksia seka mahdollisten vaikutusten arviointia.

Allekirjoitukset
Tama asiakirja on sahkoisesti allekirjoitettu.

Eija Pelkonen
Ylijohtaja

Timo Mauriala
Yksikon paallikko

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
PL 55, 00034 FIMEA

Puh. 029 522 3341

www.fimea.fi

Y-tunnus 0921536-6



Fimea

Asiakirjan sahkoéinen allekirjoitus
Elektronisk underskrift avdokument
Electronic sighature of a document

Asia / Arende / Case:

FIMEA/2025/004708

Asiantuntijapyynto, Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta, U 24/2025 vp kriittisten
ladkkeiden saatavuus

Asiakirja / Dokument / Document:
FIMEA/2025/004708-2
Fimean asiantuntijalausunto sosiaali- ja terveysvaliokunnalle (U 24/2025 vp).docx

Allekirjoitukset / Underskrifter / Signatures:

Signed By:Eija Pelkonen
Signed at:2025-09-01 09:43:43 +03:00
Reason:Witnessing Eija Pelkonen

Signed By:Timo Mauriala
Signed at:2025-09-01 09:17:44 +03:00
Reason:Witnessing Timo Mauriala



	Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen asiantuntijalausunto eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnalle
	Allekirjoitukset


		timo.mauriala@fimea.fi
	2025-09-01T08:17:44+0200
	Sweden
	Witnessing Timo Mauriala


		eija.pelkonen@fimea.fi
	2025-09-01T08:43:43+0200
	Sweden
	Witnessing Eija Pelkonen




