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SOSIAALIMINISTERIO MUISTIO EU/2020/1631
11.02.2021

KOMISSION EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUKSEKSI EUROOPAN LAAKEVIRASTON ROOLIN VAHVISTAMISESTA
KRIISIVALMIUDESSA JA —HALLINNASSA LAAKKEIDEN JA LAAKINNALLISTEN
LAITTEIDEN OSALTA

1 Yleista

Euroopan komissio antoi 11. marraskuuta 2020 EU:n terveyskriisivarautumisen uudistamiseen
tahtddvan laajan sdddospaketin, jolla lisdtddn EU:n terveysyhteistyOtd ja edistetddn niin
kutsuttua ”Euroopan terveysunionia”. Pakettiin kuuluvat Euroopan terveysunionin
rakentaminen - EU:n muutosjoustavuuden vahvistaminen valtioiden rajat ylittdvien
terveysuhkien varalta -tiedonanto (COM(2020) 724 final) ja asetusehdotukset rajat ylittavista
vakavista terveysuhkista ja pédédtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (COM(2020) 727
final), tautien ehkdisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun
asetuksen (EY) N:o 851/2004 muuttamisesta (COM(2020) 726 final) ja Euroopan ldékeviraston
(EMA:n) roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja —hallinnassa ladkkeiden ja ladkinnéllisten
laitteiden osalta (COM(2020) 725 final). Komission tiedonannoista koskien Euroopan
terveysunionia ja eurooppalaista ladkestrategiaa on valmisteltu E-kirje (E 152/2020 vp).

Euroopan lddkeviraston (jiljempénd “Viraston) roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
—hallinnassa ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden osalta —ehdotuksen yleistavoitteena on
varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu vahvistamalla unionin kykya hallita ja
vastata kansanterveysuhkiin. Toisena yleisend tavoitteena on varmistaa sisamarkkinoiden
moitteeton toiminta lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden kohdalla kansanterveysuhkien
aikana.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta (jaljempdnd “lddkeasetus”) annetaan sddnnokset Euroopan lddkeviraston
vastuualueista, tehtdvistd ja hallinnollisista rakenteista. Virasto muun muassa koordinoi
myyntilupamenettelyjen piiriin kuuluvien ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden
laadun, turvallisuuden ja tehon tieteellistd arviointia. Virasto antaa toiminnanharjoittajille
tieteellistdi neuvontaa lddkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon arviointia koskevissa
kysymyksissd.  Viraston tehtdviin  liittyy myyntiluvan myontdmisen jilkeinen
ladketurvatoiminta, johon kuuluvat muun muassa myyntiluvan saaneiden lddkkeiden epdiltyjen
haittavaikutusten seuranta  ja myyntiluvanhaltijan neuvominen tarvittavista
ladketurvatoimenpiteista.

Virasto koordinoi my6s keskitettyd myyntilupamenettelyd, jonka kautta esimerkiksi tiettyjen
terapia-alueiden, bioteknologisilla menetelmilld kehitettyjen, harvinaislddkkeiden ja pitkalle
kehittyneiden terapioiden lddkkeet tulevat markkinoille. Néiden ladkkeiden varsinainen
tieteellinen arviointityd tehdddn kansallisissa virastoissa, jota tyotd Virasto siis koordinoi eri
tieteellisten komiteoiden kautta. Komissio tekee keskitetyn myynitilupapditoksen Viraston
koordinoiman arvioinnin perusteella ja on siitd juridisesti vastuussa.
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Ladkkeen on saatava myyntilupa ennen sen markkinoille péddsemistd. Lédkkeen teho,
turvallisuus ja laatu arvioidaan myyntiluvan myontdmisen yhteydessa direktiivin 2001/83/EY
(jaljempéna “14dkedirektiivi”’) mukaisesti.

Ladkinnéllisilla laitteilla ei ole viranomaisen hyvéiksyntdmenettelyd. Sdintely perustuu uuden
lahestymistavan mukaisiin direktiiveihin, joiden mukaan valmistajan on osoitettava laitteiden
tayttdvan sille asetetut olennaiset vaatimukset. Tietyissa tuoteluokissa valmistajan on kéytettava
laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa pitevidksi osoitettua ja EU-jdsenvaltion
nimedméid ilmoitettua laitosta. Viranomainen valvoo markkinoille saatettujen ladkinnéllisten
laitteiden vaatimustenmukaisuutta ja ilmoitettujen laitosten toimintaa.

Valmistajan on varmistettava ennen markkinoille saattamista laitteen turvallisuus, sopivuus
kéyttotarkoitukseen ja suorituskyky ladkinnallisié laitteita koskevien direktiivien 90/385/ETY,
93/42/ETY ja 98/79/EY vaatimusten mukaisesti. Vaatimustenmukaisuuden tdyttymisen
osoittamiseksi valmistajan on kiinnitettdva laitteeseen CE-merkki. Liséksi valmistajalla on
markkinoille saattamistaan laitteista seuranta- ja toimenpidevelvoite. Viranomainen valvoo
valmistajan vastuiden ja velvollisuuksien toteutumista.

EU-komissio huolehtii yhdessd jadsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
ladkinnéllisten laitteiden valvonnan tasavertaisesta ja yhtendisesti toteutumisesta. Komission
nimedmét asiantuntijapaneelit antavat muun muassa komissiolle, jisenvaltioille, ilmoitetuille
laitoksille ja valmistajille tieteellisié, teknisid ja kliinisid neuvoja.

Covid-19 pandemia on osoittanut, ettd unionin kyky koordinoida tyotd lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden saatavuuden varmistamiseksi ja niiden kehittdmisen helpottamiseksi
on rajallinen. Pandemian aikana kehitettiin tapauskohtaisia ratkaisuja lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden puutteiden aiheuttamien ongelmien ratkaisemiseksi. Toiminta
hététilanteessa mahdollistettiin jasenmaiden, komission, Viraston, lddkkeiden myyntiluvan
haltijoiden sekd ladkinnillisten laitteiden valmistajien ja valtuutettujen edustajien vélisin
poikkeuksellisin jarjestelyin.

Ehdotuksen erityistavoitteena on lisdtd mahdollisuuksia valvoa ja lieventdd sellaisten
ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden puutteita, joita pidetddn kriittisind tietyn
kansanterveysuhan torjumiseksi. Liséksi tavoitteina on varmistaa laadukkaiden, turvallisten ja
tehokkaiden ladkkeiden kehittaiminen erityisesti kansanterveysuhan torjumiseksi sekd varmistaa
asiantuntijapaneelien sujuva toiminta niiden arvioidessa suuren riskin ladkinnallisié laitteita ja
antaessa neuvoja kriisivalmiudesta ja -hallinnasta laddkinnéllisten laitteiden kdyton osalta.

Ehdotukseen ei sisélly vaikutustenarviointia. Komission perustelun mukaan ehdotus on
luonteeltaan kiireellinen, ja aloitteella laajennetaan nykyisen lainsddddnnon soveltamisalaa.
Ehdotetut muutokset perustuvat péadasiassa Covid-19 -pandemian ensimmdisten kuukausien
aikana kerdttyjen tietojen arviointiin sekd pandemian yhteydessd julkisten ja yksityisten
sidosryhmien kanssa kdytyihin keskusteluihin. Laédkinnéllisten laitteiden osalta ehdotuksessa
otetaan huomioon asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 yhteydessd tehdyt
vaikutustenarvioinnit.

2 Ehdotuksen péddasiallinen sisalto
Ehdotuksen avulla luodaan puitteet toimille, joita Virasto toteuttaisi kansanterveysuhkien ja

muiden vakavien tapahtumien ehkédisemiseksi ja niiden aikana, jotta voidaan parantaa unionin
valmiuksia reagoida nopeasti, tehokkaasti ja koordinoidusti téllaisiin hététilanteisiin.
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Vakavalla tapahtumalla tarkoitetaan tapahtumaa, joka todennékdisesti aiheuttaisi vakavan
riskin kansanterveydelle lddkkeiden osalta useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa. Téllainen
tapahtuma koskisi kuolettavaa uhkaa tai muulla tavoin vakavaa terveysuhkaa, jonka alkupera
olisi biologinen, kemiallinen, ympéristoon liittyvéd, jokin muu tai jokin tapahtuma ja joka voisi
vaikuttaa lddkkeiden toimitukseen tai niiden laatuun, turvallisuuteen ja tehoon. Téllainen
tapahtuma voisi johtaa lddkkeiden puutteeseen useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa, ja se
edellyttdisi kiireellistd koordinointia unionin tasolla ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun
varmistamiseksi.

Uusien tehtdvien toimeenpanoa varten Virastoon ehdotetaan perutettavaksi seuraavat kolme
ryhmié: Léadkepulaa ja lddkkeiden turvallisuutta késittelevd toimeenpaneva ohjausryhmaé,
Hatétilannetyoryhma ja Ladkinnallisii laitteita késittelevé toimeenpaneva ohjausryhma4.

Lddkepulaa ja lddkkeiden turvallisuutta kdsittelevd toimeenpaneva ohjausryhmd

Virastoon perustettaisiin Ladkepulaa ja lddkkeiden turvallisuutta késittelevd toimeenpaneva
ohjausryhmai (jaljempéana “Ladkkeiden ohjausryhméa”), jonka tehtdvéna olisi seurata Kriittisten
ladkkeiden puutetta ja lieventdd puutteista johtuvia haittoja kansanterveysuhan aikaisissa
kriisitilanteissa.

Ladkkeiden ohjausryhmissé olisi yksi edustaja Virastosta ja komissiosta sekd yksi edustaja
kustakin jdsenvaltiosta ja lisdksi mukana voisi olla asiantuntijoita tietyilti tieteen tai tekniikan
aloilta. Ohjausryhmié avustaisi tyossddn tyoryhma, joka koostuu kansallisten viranomaisten
keskitetyistd yhteyspisteistd (jéljempana “kansallinen yhteyspiste”).

Ladkkeiden ohjausryhmai laatii luettelon niistd myyntiluvallisista ladkkeistd, joita se pitda
ratkaisevan tirkeind merkittdvin tapahtuman aikana (jéljempéand kriittisten ladkkeiden
luettelo™). Luetteloa on pdivitettivd aina, kun se on tarpeen, ja kunnes merkittdvaan
tapahtumaan on puututtu riittdvasti. Ohjausryhmé seuraa kriittisten lddkkeiden luetteloon
sisiltyvien ladkkeiden tarjontaa ja kysyntdd mahdollisten tai todellisten puutteiden
selventdmiseksi.

Virasto seuraa jatkuvasti kaikkia tapahtumia, jotka todennékoisesti johtaisivat vakavaan
tapahtumaan tai kansanterveysuhkaan. Valvontatehtdvdan helpottamiseksi kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on keskitettyjen yhteyspisteiden vilitykselld raportoitava
Virastolle kaikista tapahtumista, mukaan lukien lddkkeiden puutteista, jotka todennikoisesti
voisivat johtaa vakavaan tapahtumaan tai kansanterveysuhkaan. Kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen on toimitettava virastolle kaikki myyntiluvan haltijalta saadut kyseisen lddkkeen
myyntimidrid koskevat tiedot sekd kaikki lddkemédrdysten lukumdirid koskevat tiedot
ladkedirektiivin 23 a artiklan mukaisesti. Samalla on ilmoitettava kaupallisesti
luottamuksellisten tietojen olemassaolo.

Ladkkeiden ohjausryhmi antaa komissiolle ja jdsenvaltioille neuvoja toimista, joita se katsoo
aiheelliseksi toteuttaa unionin tasolla kyseisten lddkkeiden osalta lddkedirektiivin tai
ladkeasetuksen sddnndsten mukaisesti. Ohjausryhmé ilmoittaa komissiolle ja viraston
toimitusjohtajalle, kun se katsoo, ettd vakavaan tapahtumaan on puututtu riittdvasti. Niiden
tietojen perusteella tai omasta aloitteestaan komissio tai toimitusjohtaja voi vahvistaa, ettd
Ladkkeiden ohjausryhmén apua ei endd tarvita.

Léadkealan ohjausryhmé toimii yhteistydssd Euroopan tautien ehkdisy- ja valvontakeskuksen
(ECDC) kanssa saadakseen epidemiologisia tietoja lddkkeiden tarpeiden ennakoimiseksi.

4
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Hdtdtilannetyéryhmd
Virastoon perustetaan Hatétilannetydryhma, joka kutsutaan koolle kansanterveysuhkien aikana.

Hatétilannetyoryhmén tehtévéni on kansanterveysuhan aikana antaa tieteellistd neuvontaa ja
tarkastella sellaisia lddkkeitd koskevaa tieteellistd dataa, joilla voidaan vastata
kansanterveysuhkaan, mukaan lukien datan pyytdminen kehittdjiltd ja kehittdjien ottaminen
mukaan alustaviin keskusteluihin. Tehtdviin kuuluu myds antaa tieteellistd tukea unionissa
toteutettavien kliinisten tutkimusten helpottamiseksi ladkkeille, joilla on tarkoitus hoitaa,
ehkiistd tai diagnosoida tauti, joka aiheuttaa kansanterveydellisen hétatilanteen. Liséksi
Hatétilannetyoryhma antaa tieteellisid suosituksia kaikkien sellaisten lddkkeiden kéytosté, joilla
voi olla mahdollisuus puuttua kansanterveysuhkiin. Hététilannetyoryhmé tarkistaa hoitoon
tarkoitettujen lddkkeiden kliinisten ladketutkimusten protokollat ja antaa kehittéjille neuvoja.

Kansanterveysuhan aikana Hététilannetydryhma tarkastelee niiden kliinisten ladketutkimusten
suunnitelmia, joita lddkkeiden kehittdjat ovat toimittaneet tai aikovat toimittaa osana
nopeutettua tieteellisti neuvontaprosessia. Hatéitilannetyoryhmén on osallistettava tieteellisen
neuvonnan valmistelussa edustajia siitd jdsenvaltiosta, jossa kliinisen ladketutkimuksen
hyviaksymistd koskeva hakemus on jitetty tai aiotaan jétt4a.

Virasto koordinoi riippumattomia rokotteiden tehokkuutta ja turvallisuutta koskevia
seurantatutkimuksia kdyttden viranomaisten hallussa olevia asiaankuuluvia tietoja. Téllainen
koordinointi toteutetaan yhteistyossda Euroopan tautien ehkéisy- ja valvontakeskuksen (ECDC)
kanssa.

Lddkinndllisid laitteita kdsittelevd toimeenpaneva ohjausryhmd

Virastoon perustetaan Ladkinndllisid laitteita késittelevd toimeenpaneva ohjausryhma
jaljempéana “Ladkinnéllisten laitteiden ohjausryhmi”, jonka tehtdvdnd on seurata Kriittisten
ladkinnallisten laitteiden puutteita, lieventdd puutteista aiheutuvia ongelmia ja tukea
asiantuntijalautakuntia.

Ladkinnéllisten laitteiden ohjausryhma toimii kansanterveysuhkaan valmistautumiseksi tai sen
aikana. Se koostuu viraston edustajasta, komission edustajasta ja yhdestd edustajasta
jasenvaltiota kohti sekd asiantuntijoista tietyilld tieteen tai tekniikan aloilla. Ladkinnillisten
laitteiden ohjausryhmii avustaa tyOssddn tyoryhma, joka koostuu ladkinnéllisten laitteiden
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten keskitetyistd yhteyspisteista.

Ladkinnéllisten laitteiden ohjausryhma hyvéksyy vilittomasti kansanterveysuhan tunnistamisen
jilkeen ja tyoryhmédnsd kuultuaan luettelon l4dkinndllisistd laitteista, joita se pitda
kansanterveysuhan aikana kriittising, jdljempéana “kriittisten ladkinnillisten laitteiden luettelo”.
Luetteloa pdivitetddn tarvittaessa kansanterveysuhan paittymiseen saakka. Virasto julkaisee
luettelon ja sithen mahdollisesti tehtdvét péivitykset verkkoportaalissaan.

Virastoon perustetaan kansanterveysuhan ajaksi kriittisten 1aékinnillisten laitteiden luetteloon
kuuluvien ladkinnallisten laitteiden valmistajien ja ilmoitettujen laitosten keskitettyjen
asiointipisteiden alaryhma.

Ladkinnéllisten laitteiden ohjausryhmé toimii yhteistydssd Euroopan tautien ehkdisy- ja
valvontakeskuksen (ECDC) kanssa saadakseen epidemiologisia tietoja ladkinnallisten laitteiden
tarpeiden ennakoimiseksi ja Léadkkeiden ohjausryhmén kanssa, kun kansanterveysuhkaan
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liittyvien kriittisten laitteiden luetteloon siséltyvid lddkinnillisid laitteita kdytetddn yhdessd
ladkkeen kanssa.

Ladkinnéllisten laitteiden ohjausryhméa tukee tyoryhmaé, joka koostuu lddkinnéllisten laitteiden
osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten keskitetyistd yhteyspisteistd. Liséksi Virasto
laatii ja yllapitdd luetteloa ladkinnéllisten laitteiden valmistajien, valtuutettujen edustajien ja
ilmoitettujen laitosten yksittdisistd yhteyspisteistd. Jasenvaltioiden on toimitettava viraston
pyytamaét tiedot, mukaan lukien tiedot tarpeista, jotka liittyvét kansanterveysuhkien kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon sisdltyviin 1d4kinnallisiin laitteisiin, sekd saatavilla olevat ja
arvioidut tiedot kysynnidn maédrdstd. Jésenvaltioiden on myds ilmoitettava kaupallisesti
luottamuksellisten tietojen olemassaolo.

Virasto varmistaa Ladkkeiden ja Léadkinnéllisten laitteiden ohjausryhmien vilisen yhteistyon
vakavien tapahtumien ja kansanterveysuhan korjaamiseksi toteutettavien toimenpiteiden osalta.
Ohjausryhmien jésenet ja heiddn tyoryhménsd voivat osallistua toistensa kokouksiin ja
tyoryhmiin ja tarvittaessa tehdd yhteisty0td seurantaharjoitusten, raportoinnin ja lausuntojen
osalta. Ladkevalmisteita ja lddkinndllisid laitteita késittelevien ohjausryhmien yhteisid
kokouksia voidaan pitdd puheenjohtajien suostumuksella.

3 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde toissijaisuusperiaatteisiin
Oikeusperusta

Ehdotettu asetus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan ja
168 artiklan 4 kohdan c¢ alakohtaan. Lahestymistapa on yhdenmukainen lddkkeitd ja
ladkinnéllisid laitteita koskevassa unionin lainsdddidnndssd yleensd kdytetyn oikeusperustan
kanssa. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 artiklassa méérataan
lainséddénnon ldhentdmisestd sisimarkkinoiden tavoitteiden toteuttamiseksi ja 168 artiklan 4
kohdan c alakohdassa toimenpiteistd, joilla asetetaan ladkkeille ja lddkinnillisille laitteille
korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset. SEUT 4 artiklan mukaan sisdmarkkinoita ja
kansanterveyteen liittyvid yhteisid turvallisuuskysymyksid koskevat nikokohdat ovat
luonteeltaan unionin ja jisenvaltioiden jaettuun toimivaltaan kuuluvia aloja. Valtioneuvosto
pitdd ehdotettuja oikeusperustoja asianmukaisina. Ehdotus Kkésitelldin tavallisessa
lainsdatamisjarjestyksessd, ja hyviaksymisestd padtetddn neuvostossa madrdenemmistolla

Toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteet

Komissio korostaa, ettd covid-19:n suuruusluokan kansanterveydelliset hatdtilanteet vaikuttavat
kaikkiin jasenvaltioihin, eivitkd ne kykene yksin riittdviin toimenpiteisiin. Komission kannan
mukaan ehdotus ei vaikuta jdsenvaltioiden toimivaltaan terveydenhuollon jirjestimista
koskevissa paatoksissa.

Euroopan unionista tehdyn sopimuksen (SEU) 5 artiklan 3 kohdassa médrityn
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti unioni toimii aloilla, jotka eivét kuulu sen yksinomaiseen
toimivaltaan, ainoastaan jos ja siltd osin kuin jisenvaltiot eivét voi riittdvilla tavalla saavuttaa
suunnitellun toiminnan tavoitteita, vaan ne voidaan suunnitellun toiminnan laajuuden tai
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.

Valtioneuvosto pitdd ehdotuksia pédosin toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen mukaisina.
Ladkkeiden ja laitteiden kéyton ja saatavuusongelmien seuranta ja puutteiden vaikutusten
lieventdmiseen téhtédvien toimien koordinointi on perusteltua jérjestdd EU-tasolla.
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4 Ehdotuksen suhde perustuslakiin sekéd perus- ja
ihmisoikeusvelvoitteisiin

Komissio  katsoo asetusehdotuksen olevan johdonmukainen Euroopan unionin
perusoikeuskirjan kanssa, koska ehdotuksella edistetddn ihmisten terveyden korkeatasoista
suojelua. Perusoikeuskirjan 35 artiklan mukaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu
varmistetaan kaikkien unionin politiilkkojen ja toimintojen méérittelyssd ja toteuttamisessa.
Suomen perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on edistettdvd vieston
terveytta.

5 Ehdotuksen vaikutukset Suomelle

Koska ehdotus on luonteeltaan kiireellinen, siithen ei ole liitetty vaikutusten arviointia.
Ehdotuksella laajennetaan nykyisen lainsdddédnnon soveltamisalaa.

5.1 Lainsidddinnélliset vaikutukset
Asetus on jisenvaltioissa suoraan sovellettavaa oikeutta.

Ehdotus aiheuttaa tarvetta muuttaa kansallista lainsd4didntda erityisesti salassa pidettdvan tiedon
kokoamisen ja Viraston kéytettdvéksi toimittamisen osalta. Ehdotuksen mukaan kansallinen
yhteyspiste vilittdisi Viraston kdyttoon mm. tiedot tiettyjen, kriittisiksi madriteltyjen ladkkeiden
ja laitteiden tarpeista, sekd niiden myynti- ja kulutustiedot. Nama tiedot ovat tyypillisesti sen
luonteisia, ettd niitd on pidetty Suomen lainsddddnnossd liikesalaisuuksina ja salassa
pidettidvind. Lisdksi on arvioitava tiedon vélittiminen tilanteessa, jossa lddkeryhméssd on
markkinoilla vain yksi valmiste, jolloin tiedot voidaan identifioida. Téillainen tieto voi liittyd
velvoitevarastoituihin 1d4kkeisiin ja sen myotd Suomen huoltovarmuuteen. Covid-19 epidemian
aikana Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksessa, Fimeassa, on kehitetty tekniset
valmiudet ladkkeitd koskevien tietojen kerddmiseen, mutta kerddmiseen liittyvit
lainsdddantdmuutokset puuttuvat.

Lainsdddannollisia muutoksia on tehtdva ainakin lddkelakiin (395/1987) mm. apteekkien ja
sairaala-apteekkien kulutustietoja koskevien tietojen osalta seké tarkennettava Fimean oikeutta
luovuttaa Virastolle salassa pidettdvia tietoja. Lisdksi on tehtdvd tarpeelliset muutokset
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevaan lainsdadantoon.

Lisédksi lakiin Ladkealan turvallisuus - ja kehittdmiskeskuksesta (593/2009) olisi lisattava
mahdollisuus tietojen sdilyttimiseen ja eteenpdin toimittamiseen, asetusehdotuksessa
tarkoitetuissa tilanteissa.

5.2 Taloudelliset vaikutukset ja vaikutukset viranomaisiin

Jasenmaat osallistuisivat perustettavien ryhmien, Léékkeiden ohjausryhmén, Léadkinnéllisten
laitteiden ohjausryhmén sekd Hatdtilannetydryhmén toimintaan. Ohjausryhmissd olisi yksi
edustaja kustakin jdsenvaltiosta ja lisdksi mukana voisi olla asiantuntijoita tieteen tai tekniikan
aloilta. Fimea on osa eurooppalaista lddkkeiden ja lddkinnédllisten laitteiden
valvontaviranomaisverkostoa, ja osallistuisi Suomen edustajana ryhmien tyohon. On epaselvaa,
kuinka monta kansallista asiantuntijaa ryhmiin valitaan; on hyvin mahdollista, ettd Suomella ei
olisi esimerkiksi Hétdtilannetyoryhméssa edustajaa.

Ladkepuutosten seurantaan osallistuisi my0s jésenvaltioiden yhteyshenkildistda koostuva
raportointiverkosto, joka toimii jo tilld hetkelld. Vastaavaa raportointiverkostoa ei tdlld hetkelld
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ole ladkinnéllisille laitteille ja ehdotuksen mukaan jasenmaat olisivat velvollisia perustamaan
niitd. Raportointiin liittyy haasteita, silld kansallisella viranomaisella on hallussaan tietoa vain
oman alueensa talouden toimijoista, joilla on rekisterdintivelvollisuus. Asetuksessa esitetyt
uudet raportointitehtivit ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden saatavuuden seuraamiseksi
aiheuttaisivat Fimealle uusia tehtivid ja vastuita. Lisddntyneen tyon maira seka ladkkeiden ettd
ladkinnallisten laitteiden kohdalla on arvion mukaan 4-5 piivdd, eli yhteensd 8-10 pdivaa
kuukautta kohti. Raportointia varten on rakennettava rekisteri, jonka avulla voitaisiin saada
kokonaiskuva Suomen markkinoilla olevien lddkinnéllisten laitteiden varastotilanteesta.
Rekisteri vaatisi yhtendisten kéytintdjen luomista ja toimenpiteitd EU:n tasolla.

Asetusehdotuksen mukaan Virasto vastaisi sdhkoisten jarjestelmien kehittdmisesta.
Kansallisesti olisi kuitenkin huomioitava kansallinen yhteensopivuus. Fimealle aiheutuisi seké
ladkkeiden ettd ladkinnallisten laitteiden tietojérjestelmien ylldpitoon ja kehittimiseen liittyvid
tehtdvid, joihin olisi my0s varattava resursseja. Osa luovutettavista tiedoista olisi salassa
pidettévid ja néihin tietoihin liittyvd salassapitotarkastelu olisi tehtdvé joko erikseen aina kun
tietoja toimitetaan tai, mikdli mahdollista, tietojirjestelmien avulla. Koska kyse on
litkesalaisuuksista, yrityksen salassapitotahdolla on merkitystd ja asiaa pitdisi selvittda
yrityksisté tapauskohtaisesti.

6 Ahvenanmaan toimivalta

Ehdotuksen sisiltdmét asiat kuuluvat Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) mukaan
padosin valtakunnan toimivaltaan.

7 Asian Kkisittely

Asetusehdotusten rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja pditoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta sekd tautien ehkéisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta
annetun asetuksen (EY) N:o 851/2004 muuttamisesta kasittely on kdynnistynyt esittelylla
neuvoston lddketyoryhmédssd (WP on Medicinal Products and Medical Devices) Saksan
puheenjohtajuuskaudella ja jatkuu Portugalin puheenjohtajuuskaudella. Asetusehdotuksen
Euroopan lédkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja —hallinnassa lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden osalta késittelyé ei vield ole aloitettu.

Asetusehdotuksen kansallista késittelyd varten on perustettu sosiaali- ja terveysministerion ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kanssa virkamiehistd koostuvan epévirallisen
valmisteluverkosto. Kirjallinen lausunto asetusehdotuksesta on lisdksi pyydetty seuraavilta:
Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Sailab — MedTech Finland sekd maa- ja
metsitalousministerio.

Terveysunioni -tiedonannosta laadittu E-kirje (E152 / 2020 vp) on késitelty EU-
ministerivaliokunnassa 9.12.2020.

Oikeus- ja sisdasioiden (EU7) sekd terveysjaoston (EU33) kirjallinen menettely 19.1. —
22.1.2021.

8 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvoston aikaisempia kantoja terveysunioniin on késitelty E-kirjeessé (E 152/2020 vp).
Valtioneuvosto toistaa siind esitetyt kannanotot ja toteaa seuraavaa.
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Valtioneuvosto kannattaa pddosin komission asetusehdotusta. Asetusehdotus ei sisdlld yleistéd
vaikutusten arviointia, mikd hankaloittaa yksityiskohtaisten ja kansallisten vaikutusten
arviointia.

Euroopan terveysunioni -kokonaisuuteen —siséltyvdlld kolmella asetusehdotuksella
(asetusehdotukset rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta, tautien ehkiisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun
asetuksen (EY) N:o 851/2004 muuttamisesta ja Euroopan lddkeviraston (EMA:n) roolin
vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja —hallinnassa lafkkeiden ja l1ddkinnéllisten laitteiden osalta)
on runsaasti yhtymidkohtia keskenddn, joten niitd on hyvd kisitelldi samanaikaisesti.
Valtioneuvosto painottaa, etté terveysunionia koskevissa ehdotuksissa on kyse pitkén tdhtdimen
toimista ja tulevaisuuden uhkiin varautumisesta, eikd kisilld olevaan akuuttiin kriisiin
vastaamisesta. Ehdotusten analysoinnin ja Kkésittelyn tyoryhmétasolla tulee tapahtua
huolellisesti ja sille tulee varata riittdva aika. Tdma on erityisen tdrkedd, koska ehdotuksista ei
ole tehty normaalin menettelyn mukaista vaikutusten arviointia ja jadsenmaiden konsultointia.

Valtioneuvosto pitdd hyvéni, ettd unionin kykya vastata kansanterveydellisiin hititilanteisiin
vahvistetaan. Covid-19 pandemian aikana saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd
kansanterveydelliset hititilanteet vaativat toimenpiteiti, joihin kannattaa varautua jo etukiteen.

Ladkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden puutteista aiheutuneet ongelmat ovat lisddntyneet
pandemian aikana. Valtioneuvosto kannattaa, ettd uusien rakenteiden avulla vahvistetaan
Euroopan lddkeviraston mahdollisuuksia puuttua kansanterveydellisiin hététilanteisiin ja
erityisesti ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden puutteisiin. Tehtévien toteuttamisessa on
erityisesti kiinnitettdvd huomiota jisenmaiden mahdollisuuksiin osallistua tyohon. Lisdksi on
kiinnitettdvd huomiota jaisenmaiden mahdollisuuksiin vaikuttaa hététilanteen maarittimiseen ja
siitd aiheutuviin toimenpiteisiin sekd my0s niiden johtamiseen. Kaikessa tydssd on
varmistettava tiedonkulun oikea-aikaisuus ja avoimuus.

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan asetusehdotusta olisi vield tarkistettava niiltd osin, kun
on kyse unionin eri virastojen tehtivistd. Erityisesti on huomioitava mahdollinen tehtévien
pééllekkdisyys Euroopan tautien ehkiisy- ja valvontakeskuksen (ECDC:n) ja Euroopan
ladkeviraston (EMA:n) vililld. Komission on ilmoittanut uuden viraston (HERA, Health
Emergency preparedness and Response Authority) perustamisesta, josta ehdotus annetaan
vuoden 2021 lopussa ja jonka tehtdvdt ndyttdisivit myOs osittain menevan padllekkdin
Euroopan lddkeviraston tehtidvien kanssa. Virastoille annettujen tehtdvien tulee tukea toisiaan
ja mahdollinen paéllekkdisyys on karsittava. Covid-19 pandemian aikaisten kokemusten
perusteella virastojen tekemd hyvd yhteistyd parantaa mahdollisuuksia puuttua
kansanterveydellisiin hitatilanteisiin.

Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan asetusehdotusta olisi selkeytettdva niiltd osin, kun on
kyse siitd, millaisia tietoja jdsenmaiden on toimitettava Euroopan ldédkevirastolle, jotta
jasenvaltiot voisivat varautua tarvittaviin tietojarjestelmdmuutoksiin ajoissa. Liséksi olisi
selkeytettdvi jdsenvaltioiden ja unionin virastojen tehtévid ja vastuunjakoa kansanterveysuhan
aikana. Tehtédvien olisi tuettava toisiaan ja vastuunjakojen tulisi olla selkeita.

Valtioneuvosto korostaa, ettd asetusehdotuksessa esitettyjen tehtdvien suhde Euroopan
ladkeviraston nykyisiin ja covid-19 pandemian aikana kdynnistettyihin véliaikaisiin rakenteisiin
ja tehtdviin on selvitettéivd ja ehdotusta on selkeytettéivd néiltd osin. Lisdksi olisi selvitettdva
mitké ovat ehdotuksessa luotujen rakenteiden tehtdvét muulloin kuin kansanterveysuhan aikana.



