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Vastaus Kkirjalliseen kysymykseen Fimean alueellistamispiitoksen
perumisesta ja Euroopan lddikeviraston saamisesta Suomeen

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tydjérjestyksen 27 §:ssd mainitussa tarkoituksessa Te, Arvoisa puhemies, olette
toimittanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kansanedustaja Sari Sarkomaan /kok ym. néin
kuuluvan kirjallisen kysymyksen KK 76/2017 vp:

Mihin toimiin hallitus ryhtyy Euroopan lddkeviraston saamiseksi Suomeen ja Fimean
alueellistamispdcdtoksen muuttamiseksi niin, ettd viraston pddpaikka olisi Helsinki?

Vastauksena kysymykseen esitdn seuraavaa:

Euroopan lddkevirasto (European Medicines Agency, EMA) on Euroopan unionin vuonna 1995
perustettu erillisvirasto, joka sijaitsee Lontoossa. Noin 900 tyontekijin virasto valvoo lddkkeiden tehoa ja
turvallisuutta, antaa ladkkeiden kehitykseen liittyvaa tieteellistd neuvontaa ja kokoaa yhteen tieteellistd
asiantuntemusta 30:std EU-/ETA-maasta. Viranomaisverkostoon kuuluu yli 4000 eurooppalaista
asiantuntijaa.

Iso-Britannian aloitettua eroneuvottelut Euroopan unionin kanssa, myds Lontoossa sijaitsevan
EMA:n sijainti tulee muuttumaan. Péétoksen EU:n erillisvirastojen sijainnista tekevét jasenmaat
yksimielisesti komission esityksestd parlamentin my6tédvaikutuksella.

EU-ministerivaliokunta linjasi kokouksessaan 17. maaliskuuta, ettd Suomi tavoittelee EMA:n
sijoittamista Suomeen ja nimesi sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattilan asian vastuulliseksi
ministeriksi. Suomella on kaikki mahdollisuudet tiyttdé viraston udelleensijoittumisen kriteerit.
Lisdksi Suomella on vahvaa lddkealan osaamista, jota Euroopan lddkevirastossa tarvitaan.
Hakuprosessi mahdollistaa suomalaisen lddkealan osaamisen nikyvéksi tekemisen.

Iso-Britannian EU-eron my6td sen kansallinen ladkevirasto MHRA jdd pois EU-
ladkeviranomaisverkostosta ja kaikki MHRAn vastuulla olevat myyntilupa- ja valvontatyot
jaetaan muiden jdsenmaiden kesken. Tdmid jaettava ty0 sisdltdd paitsi tulevat myyn-
tilupahakemukset my6s tuhansien jo markkinoilla olevien lddkkeiden myyntilupien ylldpitoon
liittyvdt muutoshakemukset ja lddketurvatoiminnan. Téssd eurooppalaisen ladkevalvontatyon
“uusjaossa” jasenviraston maineella ja toimintakyvylld on iso merkitys.

Suomella ei ole siis mahdollisuus ainoastaan tavoitella Euroopan lddkevirastoa Suomeen vaan
ladkeviranomaisellemme, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealle on tarjolla
mahdollisuus nykyistd suurempaan osuuteen eurooppalaisista lddkevalvontatehtdvistd. Fimean
strategisena osaamisalueena ovat mm. biologiset lddkkeet, joiden osuus EMA:n kautta
koordinoitavista lddkevalvontatehtivistd on jatkuvasti kasvamassa. Lisdksi Fimea on ollut
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aktiivisesti kehittdimidssd EMA:n uusia toimintatapoja, kuten lddkeneuvolatoimintaa lddkkeen
kehityksesté vastaaville tahoille.

Fimea aloitti toimintansa 1.11.2009. Vuonna 2009 tehdyn alueellistamispddtoksen mukaan
kaikkien Fimean toimintojen edellytettiin siirtyvdn Helsingistd Kuopioon kolmessa vaiheessa
elokuuhun 2014 mennessd. Nykyisin voimassa oleva, vuoden 2012 alueellistamispdétds siirsi
alueellistamisen loppuajankohdan vuoden 2018 loppuun. Padtoksen mukaan kaikki avoimeksi
tulevat virat siirretdéin ja uudet virat perustetaan Kuopioon. Kaikki virat sijoitetaan Kuopioon
viimeistddn vuoden 2018 Iloppuun mennessd. Padtoksen mukaan Fimealla voi olla
tydskentelytiloja toimintojen kannalta keskeisissé kaupungeissa.

Ministeri Méntyldin myShemmin asettama jatkoselvitystyoryhméd (2015) ja selvityshenkilo
Soininvaara (2017) ovat esittdneet, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
padtoimipaikka olisi Helsingissd, mutta virasto voisi toimia jatkossakin monipaikkaisena
virastona.

Sosiaali- ja terveysministerid pitdd tdrkednd, ettd lddketurvallisuutta ei vaaranneta. Laki-
sddteisten tehtdviensd lisdksi Fimean osallistuu hallitusohjelman hyvinvointia ja terveyttd
koskevien karkihankkeiden tavoitteiden toteuttamiseen lddkkeiden ja lddkehuollon osalta.
Esimerkiksi lddkeinnovaatio- ja tutkimustoiminnan edistimisessd ja edellytysten luomisessa
suomalaisille ladkeinnovaatioille ja lddketutkimukselle Fimealla on ratkaiseva rooli.

Fimean toimintaedellytyksien kannalta osaava henkilokunta on avainasemassa. Tyohon
pitevoityminen vaatii usein pitkd4 kokemusta, joten osaajista on tdrked pitdd kiinni, jotta
tietotaitoa saadaan siirrettyd my0Os uusille ammattilaisille. Maamme lddketurvallisuudesta
vastaavan viranomaisen on pysyttdva toimintakykyisend ja silld on oltava aina kéytettdvissidén
paras mahdollinen asiantuntemus tehtéviensd hoitamiseen. Tamé on tdrkedd varsinkin nyt, kun
eurooppalainen lddkevalvontayhteistyd on murroksessa ja avautumassa on aivan uudenlaisia
mahdollisuuksia suomalaiselle huipputason lddkealan osaamiselle.

Helsingissd 4.4.2017

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila



