Svar pa skriftligt sporsmal SSS 76/2017 rd

Svar pa skriftligt sporsmal om aterkallande av beslutet om
regionaliseringen av Fimea och placering av Europeiska
likemedelsmyndigheten i Finland

Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Arade talman, till den minister
som saken géller 6versént foljande skriftliga sporsmal SS 76/2017 rd undertecknat av
riksdagsledamot Sari Sarkomaa /saml m.fl.:

Vilka  atgdrder  dmnar  regeringen  vidta  for att placera  Europeiska
ldkemedelsmyndigheten i Finland och for att dndra beslutet om regionaliseringen av
Fimea sd att centret har sitt huvudkontor i Helsingfors?

Som svar pa detta sporsmal anfor jag foljande:

Europeiska likemedelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMA) ér en separat myndighet inom
Europeiska unionen. Europeiska lakemedelsmyndigheten grundades 1995 och ér placerad i London.
Myndighetens cirka 900 anstillda 6vervakar lakemedels effekter och sékerhet, ger vetenskapliga rad
géllande utveckling av lakemedel och samlar vetenskaplig expertis fran 30 EU-/EES-lénder.
Myndighetsnétverket omfattar Gver 4 000 europeiska experter.

Efter att Storbritannien har inlett forhandlingar om separation fran Europeiska unionen, kommer
dven EMA:s site i London att flytta. Beslutet om placering av EU:s separata myndigheter fattas
enhélligt av medlemsldnderna pa forslag fran kommissionen med parlamentets medverkan.

EU-ministerutskottet drog under sitt mote den 17 mars upp riktlinjer om att Finland strdvar efter
att EMA ska placeras i Finland och utsdg social- och hidlsovirdsminister Pirkko Mattila till
ansvarig minister for &rendet. Finland har alla mgjligheter att uppfylla kriterierna for
omplaceringen av myndigheten. Dessutom har Finland en stark kompetens inom
lakemedelsbranschen, vilket behdvs vid FEuropeiska liakemedelsmyndigheten. Genom
ansokningsprocessen kan den finlindska kompetensen inom likemedelsbranschen synliggoras.

Till £6ljd av att Storbritannien ldimnar EU lamnar ocksa dess nationella lakemedelsmyndighet
MHRA EU:s nitverk av lidkemedelsmyndigheter och allt arbete kring forsiljningstillstdind och
tillsyn som MHRA ansvarat for fordelas mellan de G&vriga medlemslanderna. Detta arbete
omfattar utéver ansokningar om forsiljningstillstdind dven dndringsansékningar med anknytning
till uppritthallande av de tusentals ldkemedel som redan finns p& marknaden och
sikerhetsovervakning av ldkemedel. 1 denna “nyfordelning” av det europeiska
lakemedelsovervakningsarbetet spelar medlemsstaternas rykte och funktionsforméaga en mycket
stor roll.
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Finland har alltsa inte endast mdjlighet att fi Europeiska ldkemedelsmyndigheten till Finland,
utan var likemedelsmyndighet, Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
Fimea, har mgjlighet att fa en storre andel av de europeiska ldkemedelsdvervakningsuppgifterna
an i1 nuldget. Ett av Fimeas strategiska kompetensomraden &r biologiska ldkemedel, vars andel
av de lakemedelsdvervakningsuppgifter som koordineras via EMA stindigt 6kar. Dessutom har
Fimea aktivt varit med och utvecklat nya verksamhetssitt for EMA, till exempel verksamhet
kring lakemedelsradgivning om likemedelsutveckling for ansvariga aktorer.

Fimea inledde sin verksamhet den 1 november 2009. Genom ett beslut om regionalisering som
fattades 2009 kriavdes att alla Fimeas funktioner skulle flyttas fran Helsingfors till Kuopio i tre
steg fram till augusti 2014. 1 det nu géllande beslutet om regionalisering frén 2012 har
tidpunkten for den sista fasen i regionaliseringen skjutits fram till slutet av 2018. Enligt beslutet
ska alla Oppna tjanster flyttas och alla nya tjénster inrdttas i Kuopio. Alla tjanster placeras i
Kuopio senast i slutet av 2018. Enligt beslutet kan Fimea ha arbetsutrymmen i stdder som é&r
centrala med tanke pa verksamheten.

Den arbetsgrupp for fortsatt utredning som minister Mintyld senare tillsatte (2015) och
utredningspersonen Soininvaara (2017) har foreslagit att huvudkontoret for Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ska vara i Helsingfors, men att centret &ven i
fortsattningen kan vara verksamt pé flera orter.

Social- och hilsovérdsministeriet anser att det &r viktigt att ldkemedelssédkerheten inte
dventyras. Utdver att skota sina lagstadgade uppgifter medverkar Fimea ocksa i genomforandet
av malen gillande likemedel och likemedelsforsorjning i regeringsprogrammets spetsprojekt
for hélsa och vélfird. Fimea spelar en avgorande roll exempelvis i frdmjandet av
lakemedelsinnovation och forskningsverksamhet och i skapandet av fOrutsattningar for
finldndska ldkemedelsinnovationer och ldkemedelsforskning.

En kompetent personal spelar en nyckelroll med tanke pa Fimeas verksamhetsforutsittningar.
Det krivs ofta en lang erfarenhet for att vara behorig for arbetet, sé det dr viktigt att halla fast
vid kompetenta personer i syfte att sikerstilla att kunskaperna och fardigheterna Gverfors till
nya yrkesutbildade. Den myndighet som ansvarar for likemedelssékerheten i vart land ska forbli
funktionsduglig och alltid ha tillgang till basta mojliga expertis for att skota sina uppgifter. Detta
ar sarskilt viktigt nu nér det europeiska samarbetet inom lakemedelsdvervakning har natt ett
brytningsskede och det Oppnas nya mojligheter for den finldndska toppkompetensen inom
lakemedelsbranschen.

Helsingfors 4.4.2017

Social- och héilsovardsminister Pirkko Mattila



