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— Akavary
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HALLITUKSEN ESITYS JA LAKIALOITE

Hallituksen esitys

Esityksessd ehdotetaan annettavaksi laki Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta.
Lailla perustettaisiin sosiaali- ja terveysministe-
rién hallinnonalalle 1ddkealan tehtdvisti vastaa-
va uusi viranomainen.

Esityksen tavoitteena on keskittda ladkehuol-
lon hallinto Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukseen. Keskuksen tehtdvikokonai-
suuksiksi ehdotetaan lddkealan lupa- ja valvon-
tatehtédvid, ladkealan tutkimus- ja kehittdmisteh-
tivid sekd ladketiedon tuottamista ja valittdmis-
td ladkehuollon ja lddkehoitojen vaikuttavuuden
parantamiseksi. Keskuksen uusien tehtdvien
mydtd ja lddkehuollon tehtdvid kokoamalla pyri-
tddn parantamaan vdeston lddkehuoltoa seka 14a-
kehoidon turvallisuutta, tarkoituksenmukaisuut-
ta ja taloudellisuutta. Uudistuksella saataisiin
ladkkeisiin liittyvdd osaamista nykyistd parem-

min osaksi sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lujérjestelmédd.

Esitykseen liittyen Lédkelaitos ja Lddkehoi-
don kehittdmiskeskus ehdotetaan lakkautetta-
viksi ja niiden tehtévit annettaviksi pddosin pe-
rustettavan Lédkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskuksen tehtdviksi. Ehdotetut lait on tar-
koitettu tulemaan voimaan 1 paivind marraskuu-
ta 2009.

Lakialoite

Lakialoitteessa LA 45/2009 vp ehdotetaan, ettid
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
kotipaikan tulisi olla Helsingissa ja ettd lakiesi-
tyksestd poistettaisiin virkojen siirtymisté tyos-
sakdyntialueelta toiselle koskeva sddnnos virko-
jen pysyessé jatkossakin Helsingissa.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Esityksen tavoitteena on organisoida ladkehuol-
lon hallinto uudelleen siten, ettd Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukseen keskitetddn
sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan 144-
kealan osaamista. Esityksen tarkoituksena on
erityisesti saada ladkkeisiin liittyvdd osaamista
nykyistd paremmin osaksi sosiaali- ja terveyden-
huoltoa ja sen palvelujirjestelméd. Keskuksen
on tarkoitus huolehtia osaltaan lddkealan tutki-

mus- ja kehittimistoiminnasta sekid jarjestdd
ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
kansallinen arviointi. Liséksi keskuksen tarkoi-
tuksena on perustelujen mukaan muun muassa
kehittdd lddkealan kansainvilistd ja erityisesti
EU-vaikuttavuutta seké rakentaa yhteistyota 144-
kealan toimijoiden kanssa. Valiokunta pitdd
edelld todettuja esityksen tavoitteita tarkoituk-
senmukaisina ja puoltaa lakiehdotusten hyvak-
symistd muutettuina. Valiokunta toteaa keskitty-



Perustelut

neensd asian késittelyssd esityksen sisdltoon.
Lakiehdotuksissa ei ole sddnnostd keskuksen si-
jaintipaikasta.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen tehtdvdt ja organisaatio

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tehtdvit jakautuisivat lupa- ja valvontatehtdviin
sekd tutkimus- ja kehittdmistehtdviin. Lupa- ja
valvontatehtdvit vastaisivat pddosin Ladkelai-
toksen nykyisid lupa- ja valvontatehtédvii, joita
ovat muun muassa lddkkeiden ennakko- ja jalki-
valvonta sekd lddkkeiden valmistuksen, maahan-
tuonnin, jakelun, markkinoinnin ja toimittami-
sen ohjaus. Terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden valvontatehtévit ehdotetaan siirretta-
viksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen uudet tehtdvit liittyvit tutkimukseen ja ke-
hittdmiseen, lddkehoitojen hoidollisen ja talou-
dellisen arvon arviointiin seké lddketiedon ko-
koamiseen, arvioimiseen ja vélittdmiseen. Eri-
tyisesti lddkkeiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arvioinnin lisdémistd ja tehostamista on
pidetty tarpeellisena. Arviointityotd tehdddn tél-
14 hetkelld Kansaneldkelaitoksessa, Terveyden-
ja hyvinvoinnin laitoksessa sekd yliopistoissa.
Rokotteisiin ja rokotuksiin liittyvit arviointiteh-
tivit séilyvét edelleen Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen tehtdvind, mutta keskuksen tehta-
viksi tulee tédhén liittyvén yhteistyon rakentami-
nen. Lakkautettavaksi ehdotettu Léddkehoidon
kehittdmiskeskus (Rohto) on koonnut ja arvioi-
nut kliinistd lddkehoitoa koskevaa tietoa sekd
mm. koulutuksen avulla kehittédnyt lddkehoito-
kiytdantdja. Rohdon tehtivat siirtyvit perustetta-
vaan keskukseen lukuun ottamatta Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokseen sijoitettavaa Rohto-ver-
kostoa. Kansaneldkelaitoksen ja 1ddkkeiden hin-
talautakunnan tehtévié ei uudistuksessa ehdote-
ta muutettaviksi.

Valiokunta pitdd lddkealan tutkimus- ja kehit-
tdmistehtidvien nykyistd parempaa keskittdmista
ja tehostamista myonteisend uudistuksena. Laa-
kehuollon tehtdvien kokoamisella voidaan pa-
rantaa ladkehoidon turvallisuutta, tarkoituksen-
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mukaisuuutta ja taloudellisuutta. Erityisesti uu-
sien laddkehoitojen jérkeva ja harkittu kiyttoon-
otto ja kustannusten hallinta sairausvakuutus- ja
terveydenhuoltojirjestelméssd edellyttédvit mah-
dollisimman riippumatonta ja lédpindkyvid tie-
toa. Arviointien avulla voidaan muun muassa tu-
kea tarkoituksenmukaisia ja taloudellisia ratkai-
suja lddkehankinnoissa ja hoitoketjujen valin-
noissa. Useissa kansainvélisissd selvityksissd
esimerkiksi lddkéreiden informoiminen kustan-
nusvaikuttavista hoidoista ja siten lddkemaédraa-
miskédytdntoon vaikuttaminen on néhty yhdeksi
tairkeimmistd keinoista lddkekustannusten hal-
linnassa. Valiokunta pitdd tdrkednd, ettd uudis-
tuksen yhteydessd voidaan myos vahvistaa so-
siaali- ja terveysministerion koordinoivaa roolia
ladkehuollon kehittimisessa ja yhteistydssa.

Perusteluissa todetaan, ettd kansainvilisten
periaatteiden ja tieteellisen tutkimuksen kritee-
rien mukaan laboratoriotutkimusten ja tieteelli-
sen tutkimuksen on oltava riippumattomia
valvonnasta ja pddtoksenteosta. Valiokunta pi-
tdd riippumattomuuden varmistamisen kannalta
tirkednd, ettd 1. lakiehdotuksen 8 §:n mukaan
keskuksen organisaatio on jirjestettivd siten,
ettd lupamenettely, ohjaus ja valvonta ovat toi-
minnallisesti erilldén tutkimustehtdvistd. Erilli-
syydestd huolimatta on olennaista, ettd myynti-
lupa-asioista kertyvéa tietoa lifkkeiden ominai-
suuksista ja haittavaikutuksista voidaan hy6dyn-
tad lddkkeiden kéyton ohjaamisessa.

Esityksen taloudelliset vaikutukset

Esityksen perustelujen mukaan Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtévien siir-
tdminen Kuopioon toteutetaan vaiheittain vuosi-
na 2009—2014. Perustelujen mukaan keskei-
simmét keskuksen perustamiseen liittyvit lisd-
kustannukset aiheutuvat toiminnan siirrosta ai-
heutuvista kustannuksista. Lisdksi kustannuksia
aiheutuu virkaehtosopimuksen mukaisista virka-
miesten muuttokustannusten korvauksista ja uu-
den henkil6ston perehdytyksestd. Kustannuksia
aiheutuu myos valtioneuvoston periaatepadtok-
sen mukaisista henkildston tukitoimista muutos-
tilanteissa. Néiden kustannusvaikutuksia ei pe-
rustelujen mukaan voida arvioida, ennen kuin
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henkilston muuttohalukkuus on selvitetty riit-
tavalla tarkkuudella. Jatkossa kustannuksiltaan
nykyistd edullisemman toimintaympariston ar-
vioidaan tuovan kustannushy®otyja, joskin hyoty-
ja vahentdvat lisddntyvdat matkakustannukset.
Alueellistamisesta aiheutuvia siédstdja syntyy
merkittdvimmin alemmista toimitilojen vuokra-
kustannuksista.

Esityksessd arvioidaan muutoksista aiheutu-
vien lisdkustannusten olevan vuosina 2009—
2014 yhteensé 5,4 miljoonaa euroa. Lisdksi erik-
seen selvitettdvdnd olevasta laboratoriotoimin-
nan mahdollisesta siirrosta aiheutuvat lisdkus-
tannukset ovat arviolta 1,2 miljoonaa euroa.
Eduskunta on jo vuoden 2008 ja 2009 lisdtalous-
arvioissa myOntdnyt perustamiseen liittyen kon-
sulttipalveluihin sekd henkildstokoordinaattorin
ja projektikoordinaattorin tehtdvien hoitoon yh-
teensd 420 000 euroa. Valiokunta toteaa, etta ai-
heutuvista kustannuksista esitettyihin laskel-
miin sisdltyy useita epdvarmuustekijoité, kuten
esimerkiksi ldfikelaboratorion mahdollinen siir-
to ja sen uusien tilojen rakentamisen edellytta-
mét kustannukset. Kustannuksista on esitetty
huomattavasti korkeampiakin arvioita. Kustan-
nusvaikutuksia on jatkovalmistelussa edelleen
arvioitava.

Henkiloston asema

Ladkelaitoksessa oli vuoden 2008 lopussa kay-
tettdvissd 206 henkiloty6vuotta ja Ladkehoidon
kehittimiskeskuksessa yhdeksdd henkildtyo-
vuotta vastaava maard henkilostod. Ladkelaitok-
sen henkildstostd 53 prosentilla on farmaseutti-
nen tai ladketieteellinen koulutus, ja Ladkehoi-
don kehittdmiskeskuksen henkilostdstd enem-
mistolld on lddketieteellinen koulutus.
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella olisi perustettacssa kiytettdvissddn noin
209 henkildtydvuotta vastaavat henkildstovoi-
mavarat. Perustelujen mukaan Léadkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen henkildstovoi-
mavarat muodostuvat pddosin Lidkelaitoksen ja
Léadkehoidon kehittdmiskeskuksen viroista. Eh-
dotetut uudet tutkimus- ja kehittimistehtévit re-
sursoitaisiin siirtdimélld Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksesta yhdeksdd henkildtydvuotta vas-

Perustelut

taavat voimavarat Léédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukseen.

Ladkehoidon kehittimiskeskuksen yhdeksés-
td virasta kuusi siirtyisi Rohto-verkoston ja sen
kdyttdmén tyOtavan siirtdmisen myotd Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokseen. Lidkehoidon ke-
hittdmiskeskuksesta on tarkoitus siirtdd yksi vir-
ka sosiaali- ja terveysministerioon lddkealan
osaamisen vahvistamiseksi. Rokotteiden eré-
kohtaiseen valvontaan liittyvd tehtdvd ja sitd
hoitava henkild virkoineen on tarkoitus siirtdd
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskukseen.

Esityksessd ehdotetaan siirrettdviksi Ladke-
laitoksen tehtdviin kuuluvat terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden valvontatehtévit So-
siaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavi-
rastoon. Néité tehtévid hoitavista siirtyy kahdek-
san asiantuntijaa virkoineen Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastoon. Implanttirekis-
terin siirrosta aiheutuu yhden viran ja sita hoita-
van henkildn siirtdminen Ladkelaitoksesta Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokseen. Valiokunta
toteaa, ettd erityisesti terveydenhuollon laittei-
den ja tarvikkeiden valvontaan liittyvien kan-
sainvilisten velvoitteiden mahdollisen lisddnty-
misen vuoksi on tdhdn suunnattujen voimavaro-
jen riittdvyyttéd jatkossa arvioitava.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
seen perustettaisiin uusi ylijohtajan virka, jonka
tehtdviin kuuluu toimia viraston pdillikkona.
Virka téytettdisiin muiden vastaavien virastojen
pdillikon virkojen tapaan valtion virkamiesase-
tuksen (971/1994) mukaista ilmoittautumisme-
nettelyd noudattaen. Perustuslakivaliokunta on
kiinnittdinyt huomiota siihen, ettd ylijohtajan
kelpoisuusvaatimuksista olisi asianmukaista
sdatad laissa. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pi-
taa tarkoituksenmukaisena, ettd ylijohtajan kel-
poisuusvaatimuksista sdddetddn asetuksella ku-
ten nykyisin Ladkelaitoksen ylijohtajan kelpoi-
suudesta ja esimerkiksi Elintarviketurvallisuus-
viraston ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
pddjohtajien sekd Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston ylijohtajan kelpoisuusvaati-
muksista on sdddetty.



Perustelut

Esityksen perustelujen mukaan nykyisen hen-
kiloston palvelussuhteiden jatkuvuus turvataan
siirtdmdlla Ladkelaitoksen ja Ladkehoidon ke-
hittdmiskeskuksen henkil6sto sekd vastaavat vi-
rat Ladkealan turvallisuus- ja kehittaimiskeskuk-
seen, Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen taik-
ka Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastoon. Madrdaikaisissa virkasuhteissa olevat
henkil6t jatkaisivat tehtdvissddn uudessa sijoi-
tuspaikassaan madrdaikaisen palvelussuhteensa
paittymiseen saakka. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen osalta resurssisiirtojen nettovaiku-
tus tarkoittaa yhdeksén henkilon palkkaukseen
tarkoitettujen voimavarojen vdhennysta.

Esityksen perustelujen mukaan uudistuksen
yhteydessd muutoksen johtaminen ja muutostur-
va toteutetaan, nykyisen henkildston asema jér-
jestetdén ja palvelussuhteen pysyvyys turvataan
siten kuin valtion henkil6ston aseman jérjestd-
misestd organisaation muutostilanteissa anne-
tussa  valtioneuvoston  periaatepddtoksessa
(23.3.2006) ja sen soveltamisohjeissa todetaan.
Perustelujen mukaan uudistuksessa noudatetaan
hyvdd henkildstopolitiikkaa ja johtamista val-
tion yhteistoimintalain (651/1988) ja -sopimuk-
sen mukaisesti. Periaatepddtoksen mukaan val-
tioneuvoston tavoitteena on, ettd taloudellisilla
ja tuotannollisilla perusteilla tapahtuvat irtisano-
miset voidaan vilttdd periaatepddtoksessd mai-
nittuja toimintatapoja noudattaen.

Ladkelaitokseen on palkattu henkildstod kos-
kevien kysymysten kisittelyyn henkildstdkoor-
dinaattori, jonka tehtéviin kuuluvat virastoval-
misteluun liittyvéd henkildstdosuunnittelu, henki-
16ston avustaminen uudelleen sijoittumisessa
sekd henkiloston muu tukeminen muutostilan-
teessa. Valiokunnan saaman selvityksen mu-
kaan henkilokuntaa pyritién sitouttamaan muun
muassa tdiden priorisoinnilla ja tulospalkkiojér-
jestelmdn kayttoon ottamisella. Etdtyon kaikkia
mahdollisuuksia hyddynnetddn mukaan lukien
etatyOpisteet, joissa asiantuntijat voivat tydsken-
nelld siirtymédajan ja tarvittaessa sen jélkeenkin.
Valiokunta pitdd tirkeénd, ettd henkildston jak-
samiseen ja henkildston kanssa sovittaviin jous-
taviin tyojarjestelyihin kiinnitetdéin erityistd
huomiota siirtymédvaiheen aikana.
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Siirtymdvaihe

Ladkelaitoksen panos EU:n yhteisessé lddkeval-
vonnassa on ollut suurempi kuin laitoksen koko
olisi edellyttdnyt, ja timin aseman siilyttdmi-
nen erityisesti siirtymaaikana tulee olemaan vai-
keaa. Valiokunnan saaman selvityksen mukaan
Ladkelaitos on tdhdnastisen muutosprosessin ai-
kana pystynyt huolehtimaan lakisdéteisistd teh-
tavistddn. Myyntilupahakemusten kisittelytilan-
ne on kuitenkin toukokuussa 2009 kokonaisuu-
dessaan huonompi kuin viime vuoden elokuus-
sa. Pditoksid tehdddn tilld hetkelld vihemman
kuin uusia hakemuksia virastolle jatetddn, mikd
merkitsee tilanteen jatkuessa késittelyaikojen pi-
dentymistd. Késittelyaikojen pidentyminen saat-
taa merkitd taloudellisia menetyksié seka teolli-
suudelle ettd potilaille ja yhteiskunnalle. Toi-
saalta lupahakemusten méérd voi siirtymaéaika-
na my0s pienentyd, jolloin keskuksen tulorahoi-
tus vihenee. Valiokunta toteaa, ettd kehitystd on
seurattava tiiviisti ja ryhdyttdvé tarvittaessa toi-
menpiteisiin  kisittelyaikojen lyhentdmiseksi.
Siirtyméavaiheen aikana on my0s huolehdittava
siitd, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus kykenee kaikissa tilanteissa huolehti-
maan erityisesti ladketurvallisuuteen liittyvistd
lakisdateisistd tehtdvistdan.

Yksityiskohtaiset perustelut

1. Laki Liédkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksesta

4 §. Lautakunnat, komiteat ja neuvottelukunnat.
Perustuslakivaliokunta totesi lausunnossaan,
ettd lakichdotuksen 4 §:ssé tarkoitetulla valvon-
talautakunnalla on merkittdviksi luonnehditta-
via lupahallintoon liittyvid tehtdvid (PeVL
17/2009 vp). Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd
sddntelyd on perustuslain 119 §:n 2 momentin
vuoksi valttimitontd tdydentdd sdannoksilla,
joista kdy ilmi, miten lautakunta asetetaan ja
mikd sen kokoonpano on. Sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa sddnndksen tdydentimisté
perustuslakivaliokunnan edellyttdmalld tavalla.
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10 §. Siirtymdsddnnékset. Pykdlan perustelujen
mukaan ylijohtajan virkaan sovellettaisiin sen
perustamisen jilkeen valtion virkamieslain niin
sanottuja erittelyvirkoja koskevia sddnndksia.
Valiokunta ehdottaa, ettd 4 momenttiin selvyy-
den vuoksi lisdtddn viittaus valtion virkamies-
lakiin.

3. Laki ladkelain muuttamisesta

84 §. Valiokunta ehdottaa 1 momentin kielellis-
td korjaamista sekd lakiteknisend korjauksena
pykéldan muuttamista 84 b §:ksi.

4. Laki tartuntatautilain muuttamisesta

12 b §. Ehdotetun 12 b §:n mukaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos ylldpitdd rokotteiden haitta-
vaikutusrekisterid rokoteturvallisuuden varmis-
tamiseksi. Rekisteri siséltdd mm. potilaan henki-
l6tiedot. Perustuslakivaliokunta piti sddnndsti
puutteellisena siltd osin kuin kysymys on poti-
laan henkildtietojen sisdllostd sekd tietojen sii-
lytysajasta. Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdot-
taa sddnnoksen tdydentdmistd siten, ettd rekiste-
riin voidaan merkitd potilaan nimi ja henkildtun-
nus. Haittavaikutustietojen péédsédéntdiseksi sdi-
lytysajaksi ehdotetaan 10:td vuotta rokotteen
myyntiluvan voimassaoloajan paéttymisesta.

5. Laki kemikaalilain muuttamisesta

57 3. Testauslaboratoriot.  Perustuslakivalio-
kunta kiinnitti huomiota 4 momentin sanamuo-

Paitosehdotus

toon, jonka mukaan Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi peruuttaa testauslaborato-
rion hyvéksymisen, jos laboratorio ei tiytd hy-
viksymisen edellytyksid tai se ei noudata sen
toiminnalle asetettuja ehtoja, rajoituksia tai oh-
jeita. Perustuslakivaliokunta piti sddnnosté sa-
nonnallisesti epdasianmukaisena, koska sdén-
ndksen mukaan ohjeilla on asiallisesti velvoitta-
vaa vaikutusta. Sosiaali- ja terveysvaliokunta
ehdottaa viittausta ohjeiden velvoittavuuteen
poistettavaksi.

57 a§. Testauslaboratorioiden tarkastukset.
Lakiteknisend korjauksena ehdotetaan pykéldn
muuttamista 57 b §:ksi.

Aloite

Valiokunta on hyviksynyt Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain 1 ja
11 §:n hallituksen esittdimassd muodossa. Valio-
kunnan kannasta seuraa, ettd lakialoite on hylat-
tava.

Pédtosehdotus

Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa,

ettd 2. lakiehdotus hyviksytddn muutta-
mattomana,

ettd 1., 3., 4. ja 5. lakiehdotus hyviksy-
tidan muutettuina (Valiokunnan muu-
tosehdotukset) ja

ettd lakialoite LA 45/2009 vp hyldtddn.



Paitosehdotus

Valiokunnan muutosehdotukset

1.
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Laki

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetdén:

1—3§
(Kuten HE)

4§
Lautakunnat, komiteat ja neuvottelukunnat

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sessa on kolmeksi vuodeksi kerrallaan asetetta-
vat valvontalautakunta ja farmakopeakomitea,
jotka keskus asettaa. Lisdksi keskus voi asettaa
muita lautakuntia ja neuvottelukuntia.

Valvontalautakunnassa on puheenjohtaja ja
varapuheenjohtaja, joiden tulee olla Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen virkamie-
hid, ja kolme muuta jdsentd. Jasenistd yhden tu-
lee edustaa farmaseuttista ja yhden oikeudellis-
ta asiantuntemusta sekd yhden olla sosiaali- ja
terveysalaan perehtynyt asiantuntija. Lautakun-
nan jdsenilld tulee olla henkilékohtainen varajd-
sen. (Uusi)

(3 ja 4 mom. kuten HE:n 2 ja 3 mom.)

Farmakopeakomitean kokoonpanosta sekd
sen ja valvontalautakunnan toiminnan muusta

Jjdrjestimisestd sdddetddn tarkemmin valtioneu-

voston asetuksella. (Uusi)

5—9§
(Kuten HE)

10 §
Siirtymdsddnnokset

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Keskukseen perustetaan 1 pidivéstd marras-
kuuta 2009 ylijohtajan virka, johon sovelletaan
perustamisen jdlkeen valtion virkamieslain
(750/1994) sddnndksid. Virka voidaan tadyttia
ennen tdmdn lain voimaantuloa. Lain voimaan
tullessa lakkaa Lédkelaitoksen ylijohtajan virka.
Viran lakkaaminen ei edellytd virkamiehen
suostumusta. Viran lakatessa sithen perustunut
virkasuhde pééttyy ilman irtisanomista.

11§
(Kuten HE)

Laki

lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

lisdtddn 10 paivand huhtikuuta 1987 annettuun ladkelakiin (395/1987) uusi 76 a § ja (poist.) uusi

84 b § seuraavasti:
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76 a§
(Kuten HE)

845§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Kuopion yliopiston apteekki mukaan luettuina,
tukkukaupat ja lddkkeiden valmistajat suoritta-
vat ladkkeiden ja lddkeaineiden kaupan valvon-
taan liittyvésta tarkastuksesta Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle kaksi tuhannes-
osaa ladkkeiden arvonlisdverottomasta myynti-

Paitosehdotus

ja ostohinnan erotuksesta (laadunvalvontamak-
su). Apteekkien vastaavasta myyntikatteesta vé-
hennetdén ennen maksun madrdamistd apteekki-
maksu. Ladkkeiden valmistajat suorittavat mak-
sun siitd myynnistd, jo/la ne ilman ladketukku-
kaupan vilitystd toimittavat tavaran suoraan
apteekille tai muulle ostoon oikeutetulle.
(2 mom. kuten HE)

Voimaantulosdannos
(Kuten HE)

Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti

lisdtddn 25 paivana heindkuuta 1986 annettuun tartuntatautilakiin (583/1986) uusi 12 b § seuraa-

vasti:

12b§

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ylldpitdd
rokotteiden haittavaikutusrekisterid rokotetur-
vallisuuden varmistamiseksi. Terveydenhuollon
ammattihenkildiden tulee ilmoittaa kaikista tie-
toonsa tulleista rokotteen todetuista tai epdillyis-
td haittavaikutuksista. Rokotteiden haittavaiku-
tusrekisteriin tallennetaan potilasturvallisuuden
ja rokoteturvallisuuden kannalta tarpeelliset tie-
dot, joita ovat potilaan nimi ja henkilotunnus,
sekd tiedot rokotuksista, niiden kédyttoaiheista ja
haittavaikutuksista. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos luovuttaa tiedot rokotteiden haittavaiku-
tusrekisteristd Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus luovuttaa saamansa rokotetta

koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle. Rokotteiden haittavaikutusrekisteriin
sovelletaan terveydenhuollon valtakunnallisista
henkilorekistereistd annettua lakia (556/1989).
Tiedot haittavaikutuksista tulee sdilyttid ro-
kotteen myyntiluvan tai rekisterdinnin voimas-
saoloajan pddttymisestd kymmenen vuotta. Sen
Jjdlkeen tiedot on hdvitettivd vuoden kuluessa,
jollei Terveyden ja hyvinvoinnin laitos erityises-
td syystd mddrdd tietojen sdilyttdmistd jatketta-

vaksi enintddn viideksi vuodeksi kerrallaan.
(Uusi)
Voimaantulosddnnos
(Kuten HE)
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Laki

kemikaalilain muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti

muutetaan 14 paivana elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) 57 §, sellaisena kuin se on
laeissa 1147/1994 ja 1198/1999,

lisdtddn uusi 57 b § seuraavasti:

57§ lytyksid tai se ei noudata sen toiminnalle asetet-
tuja ehtoja, rajoituksia tai mddrdyksid.
Testauslaboratoriot
(1—3 mom. kuten HE) 57b§
Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Kuten HE:n 57 a §)
voi peruuttaa testauslaboratorion hyvéksymi- ) o
sen, jos laboratorio ei tdytd hyvaksymisen edel- Voimaantulosdnnés
(Kuten HE)
Helsingissd 9 paivind kesdkuuta 2009
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa
pj.  Juha Rehula /kesk Jukka Mikela /kok
jés.  Outi Alanko-Kahiluoto /vihr Tuomo Puumala /kesk (osittain)
Risto Autio /kesk Pdivi Résdnen /kd
Maria Guzenina-Richardson /sd Paula Sihto /kesk (osittain)
Hannakaisa Heikkinen /kesk Satu Taiveaho /sd
Arja Karhuvaara /kok Lenita Toivakka /kok
Anneli Kiljunen /sd Erkki Virtanen /vas.

Marjaana Koskinen /sd

Valiokunnan sihteerini on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.
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Vastalause 1

VASTALAUSE 1

Perustelut

Hallituksen esityksessd esitetddn perustettavak-
si uusi lddkealan tehtdvistd vastaava viranomai-
nen, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus (Lakes). Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen tehtdvét ja toimivalta vastaavat
olennaisilta osiltaan jo olemassa olevien toimi-
elimien tehtdvid ja toimivaltaa, joista suurin osa
kuuluu nykyiselle Ladkelaitokselle. Esityksen
ylimalkaisten perusteluiden pohjalta voi péatel-
14, ettd esityksen ensisijainen tavoite on Helsin-
gissi sijaitsevan Ladkelaitoksen sekd Ladkehoi-
don kehittdmiskeskus Rohdon alueellistaminen
ja ettd tdméd tavoite on voimakkaasti ohjannut
lainsdddanndn valmistelua.

Professori Jussi Huttunen teki viime kevdina
sosiaali- ja terveysministeridlle selvityksen, jos-
sa hin esitti Ladkelaitoksen valvontaan ja lupa-
hallintoon liittyvien tehtdvien vahvistamista
sekd lddkehuollon hallinnon kokonaisuuden kes-
kittdmista ja tiivistdmistd. Huttunen ei selvityk-
sessddn esittdnyt Lidkealan keskuksen jakamis-
ta ja hajasijoittamista. Julkisuudessa professori
Huttunen on liséksi todennut, ettei hén pidd Laa-
kelaitoksen alueellistamista tarkoituksenmukai-
sena.

Hallituksen esityksestd kuitenkin seuraisi 144-
kehallintoon organisaatiomalli, jossa lddkeval-
vontatehtivid hoidettaisiin yhdessid virastossa
(Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sessa), mutta lddkealan tutkimus- ja kehittdmis-
tehtdvid sekd hintavalvonnan tehtdvid hoidettai-
siin edelleen neljéssé eri viranomaisessa — 144k-
keiden hintalautakunnassa, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksessa, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksessa ja Kansaneldkelaitok-
sessa.

Asiantuntijoiden mukaan myds lddkevalvon-
nan ja lddkinnallisten laitteiden valvonnan erot-
taminen toisistaan on vastoin yleistd EU-kéytin-
tod ja johtaa tulevaisuudessa entistd hankalam-
piin rajanvetokysymyksiin, synergiahydtyjen
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menettdmiseen ja alan elinkeinonharjoittajien
toiminnan vaikeutumiseen.

Hallituksen esitys alueellistamisehdotuksi-
neen ei siten vahvista, vaan pdinvastoin heiken-
tdd ladkevalvontaa ja lupahallintoa ja vaikeuttaa
liséksi ladkehallinnolle kuuluvien EU-tehtédvien
hoitoa.

Siirto ei palvele edes alueellistamisen periaat-
teita

Alueellistamislain tavoitteena on sijoittamispéa-
tosten tekeminen niin, ettd ne turvaavat valtion
tehtdvien tuloksellisen hoitamisen, edistdvat
maan tasapainoista alueellista kehitystd, tukevat
tyollisyyttd maan eri osissa, turvaavat tyovoi-
man saantia valtion tehtdviin sekd perustuvat
kaikkia hallinnonaloja koskevaan yhtendiseen
kdytdntoon ja kansanvaltaiseen padtoksente-
koon. Esitys ei kuitenkaan tue ldékealan hallin-
non ja valvonnan tdrkeintd tavoitetta, turvalli-
suutta.

Alueellistamisasetuksen mukaan yksikkojen
ja toimintojen sijoittamisessa on otettava huo-
mioon olemassa olevat ja kehittyvét osaamis- ja
toimintakeskittymét. Hallituksen esityksen yksi
keskeinen ongelma on juuri ldfkehallinnon toi-
mintojen siirtyminen pitkén vélimatkan paahén
asiakkaistaan ja yhteistyokumppaneistaan. Kes-
keiset yhteistyokumppanit, kuten ministeriot,
muut keskusvirastot ja lddkealan jarjestot, toimi-
vat padkaupunkiseudulla, ja lihes kaikki Suo-
men ladkeyritykset sijaitsevat Eteld-Suomessa.
Myds kulkuyhteyksien pidentyminen ja kallistu-
minen vaikeuttaisivat vdistamattd keskuksen toi-
mintaa ja sen yhteydenpitoa asiakkaisiinsa. La4-
kevalvonta on erittdin kansainvilinen ala.

Myds professori Huttusen raportissa todetaan
Lédkelaitoksen tdhdn asti hoitaneen erittdin hy-
vin kansallisiin lddkepoliittisiin tavoitteisiin liit-
tyvit lddkkeiden saatavuutta ja lddketurvalli-
suutta koskevat tehtdvinséd sekd myds huolehti-
neen esimerkilliselld tavalla Euroopan unionin
ladkehallintoon liittyvistd tehtévista.



Vastalause 1

Hallituksen toimista jo aiheutunut haittaa ldd-
kevalvonnan toimivuudelle

Hallituksen esitys on valmisteltu kiireelld, hen-
kilost6da kuulematta, minkéd seurauksena esimer-
kiksi Ladkelaitoksen ylijohtaja ja yli 30 tyonte-
kijad ovat irtisanoutuneet tehtdvistdan. Ladkelai-
toksen henkilokunnan sosiaali- ja terveysvalio-
kunnalle antamasta lausunnosta kdy ilmi, ettd
ladkevalvonnan teho ja taloudellisuus ovat kym-
menien irtisanoutumisten myotéd vakavasti rapis-
tuneet jiljelle jddneen henkildston tydkyvyn ol-
lessa koetuksella. Yli 30 pitevin ja kokeneen
virkamiehen irtisanoutuminen Ladkelaitoksesta
on jattdnyt jalkensd myos laitoksen hyvin suju-
neeseen EU-yhteistyohon. Ladkelaitoksen péate-
vén ja kokeneen henkilokunnan nikemykset oli-
si pitdnyt huomioida alueellistamispadatoksia
tehtéessa.

Ladkelaitoksen henkildston erityisasiantunte-
mus saadaan ainoastaan usean vuoden kokemuk-
sen avulla. Tdstd syystd asiantuntijaorganisaa-
tion siirtdiminen vastoin henkildston tahtoa te-
kee laitoksesta erittdin haavoittuvan. Hallitus
olettaa, ettd henkilostd6 muuttaa uuteen sijoitus-
paikkaan — Kuopioon — laitoksen mukana.
Niin ei kuitenkaan tapahdu: Ladkelaitoksen hen-
kiloston muuttohalukkuudesta tehdyn tutkimuk-
sen mukaan 199 vastanneesta varmuudella
muuttoon suostuvia on kolme henkildd sekd
mahdollisesti muuttohalukkaita kolme henki-
164. Kéytanndssa siis suurin osa laitoksen nykyi-
sestd henkilostostd kieltdytyisi siirtymastd Kuo-
pioon. Henkildsto ei mydskddn kannata hallituk-
sen esityksen hyviksymisté, koska esitys pikem-
minkin heikentdd lddkehuollon kokonaisuuden
toimivuutta eikd vastaa ajatusta lddkehuollon
keskittdmisestd siten kuin professori Jussi Hut-
tuselle annetussa toimeksiannossa ja sen tulok-
sissa tarkoitettiin.

Hallituksen tulisi reagoida valittomésti sekd
irtisanoutumisiin ettd ao. kyselyn hélyttdviin tu-
loksiin ottamalla huomioon henkildston selkeds-
ti ilmaistu kanta. On péivinselvdi, ettd ladke-
huolto ja valvonta vaarantuvat, jos miltei koko
laitoksen henkilokunta on aikeissa irtisanoutua.
Lihtijoiden mukana menetetddn merkittdva
madrd osaamista, kokemusta ja yhteistyoverkos-
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toja, joiden uudelleen rakentaminen vie paljon
aikaa.

Kuten edelld mainitaan, on siirtopaétds todel-
linen uhka my6s Suomen EU-yhteistyolle 1ddke-
turvallisuuden alalla. Innovatiivisten ja genee-
risten lddkkeiden valvontayhteistyd on viime
vuosina keskittynyt ja sen koordinaatio on tiivis-
tynyt. Yhteistyd on tiivistdi my0s muissa kuin
lupa-asioissa; Suomen Lidkelaitoksen panos
esimerkiksi EU:n lddkevalvonnassa on suurem-
pi kuin sen koko edellyttéisi. Suomalaista ladke-
valvontaosaamista on viety menestyksellisesti
eurooppalaisille foorumeille.

Kustannussddsto kyseenalainen — taloudel-
listen vaikutusten riittdvd arviointi laimin-
lyoty

Alueellistamisehdotuksen taloudellisia vaiku-
tuksia on selvitetty puutteellisesti. Hallituksen
esityksessd mainitaan muutoksesta aiheutuvien
lisdkustannusten olevan vuosina 2009—2014
yhteensd noin seitsemdn miljoonaa euroa. Esi-
tyksessd mainitaan kuitenkin, ettd ao. summassa
ei ole arvioitu kaikkia uuden laitoksen perusta-
misesta ja alueellistamisesta aiheutuvia kustan-
nuksia. Esityksen taloudellisten vaikutusten ar-
viointi ja4 esityksessd aivan liian pintapuolisek-
si. Tatd mieltd on ollut myds eduskunnan tarkas-
tusvaliokunta selvityksessddn (TRO 4/2008 vp).
Arvio vaikuttaa alimitoitetulta: viidelle vuodel-
le jakautuvat kustannukset tuskin ovat vain nel-
jdsosan Ladkelaitoksen vuoden 2009 bruttome-
noista. Ladkelaitoksen henkilokunnan arvio kus-
tannuksista on huomattavasti suurempi, 61,3
miljoonaa euroa. Kun arviot vaihtelevat ndinkin
suuresti, olisi hallituksen tullut arvioida alueel-
listamisen kokonaiskustannukset kattavasti ja
riippumattoman tahon toimesta. Hallituksen
asettama alueellistamistyéryhmaé tai Léédkelaitos
ei ole riippumaton taho.

Suurista lisdkustannuksista seuraisi erityisié
rahoitusongelmia, silli pddosa uuden viraston
lakisddteisistd tehtdvistd rahoitettaisiin kuten
nykyéédnkin asiakkaiden (lddkealan elinkeinon-
harjoittajat) maksuilla. Néilld maksuilla ei voi-
da kuitenkaan rahoittaa alueellistamisesta johtu-
via lisdkustannuksia, vaan ne tulisivat veron-
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maksajien maksettaviksi. Ladkelaitoksen tulora-
hoitus on jo alentunut edellisiin vuosiin verrattu-
na siksi, ettd asiakkaat eivdt halua investoida
hakemuksiin ja ilmoituksiin, joiden tulevista
késittelyajoista on epdvarmuutta. Hallituksen
olisikin tullut antaa yhdessd esityksen kanssa
samaan aikaan eduskunnalle lisatalousarvio. Nyt
hallitus on varautunut antamaan lisdtalousar-
vion vasta syksylla.

Léadkehallinnon — ja valvonnan alueellista-
misen tai pirstomisen tuomia hyotyjé ei ole pys-
tytty osoittamaan. Sen sijaan haitat ovat monin-
kertaiset nykytilaan ndhden. Téstd syystd emme
voi hyviksya hallituksen esitysta.

Helsingissd 9 pédivina kesdkuuta 2009

Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd

12

Vastalause 1

Ehdotus
Edellé olevan perusteella ehdotamme,

ettd lakiehdotukset hyldtddn ja

ettd hyvdksytddn yksi lausuma.
Vastalauseen laumaehdotus

Eduskunta edellyttdid, ettd lddkehallin-
non uudistamiseksi laaditaan esitys
professori Jussi Huttusen 31.5.2008 an-
taman selvityksen "Lddkehuollon kes-
kushallinnon kehittdminen" pohjalta.

Satu Taiveaho /sd
Maria Guzenina-Richardson /sd



Vastalause 2
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VASTALAUSE 2

Perustelut

Hallituksen esityksen padperiaatteena on ollut
ladkehuollon hallinnon kokoaminen Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukseen. Uuden
viraston tehtdvikokonaisuudet tulisivat esityk-
sen mukaan olemaan seuraavat: 1) lddkealan lu-
pa- ja valvontatehtdva, 2) ladkealan tutkimus- ja
kehittimistehtdva seka 3) ladketiedon tuottamis-
ta ja vélittdmistd lddkehuollon ja lddkehoitojen
vakuuttavuuden parantamiseksi. Toteutuessaan
uusi virasto jintevdittdisi ja tehostaisi lddke-
huollon ja huoltoketjun sekd lddkehoidon pro-
sessien toimintaa. Uusi rakenne mahdollistaisi
verkottuneemman toiminnan, jossa viranomais-
ten roolia on mahdollista suunnata enemman toi-
mintaa ohjaavaksi ja arvioivaksi. Uusi malli
mahdollistaisi paremmin tutkimustiedon hyd-
dyntdmisen sekd tiivistdisi sidosryhmédtoimin-
taa.

Ladkehuollon keskushallintoa on leimannut
hajanaisuus. Taustalla on ollut kotimaisia tarpei-
ta (esimerkiksi lddkekustannusten kasvu ja pai-
neet edistéd rationaalista lddkehoitoa terveyden-
huollon medikalisoituessa) ja EU-lainsdédin-
nén aiheuttamia muutostarpeita kotimaisissa
kiytdnnoissd (esimerkiksi lddkekorvausjdrjes-
telmddn hyvéksyttdvien lddkkeiden hintakont-
rolli). Tdméd on johtanut minimiresursoitujen,
toisistaan varsin erillddn toimivien yksikdiden
syntymiseen, miké puolestaan on aiheuttanut te-
hottomuutta toimintaan, joka nikyy koordinoin-
nin puutteena ja pddllekkdisind toimintoina. Sen
liséksi yksikoiltd on puuttunut tiivis keskindi-
nen yhteistyd sekd suunnitelmallinen yhteistyd
yliopistojen ja muiden tutkimusyksikdiden kans-
sa.

Sosiaali- ja terveysministerid esitti alueellis-
tamisen koordinaatioryhmaille uuden keskuksen
sijoituspaikaksi Kuopiota, ja alueellistamisen
koordinaatioryhmd puolsi ministeriéon ehdotus-
ta. Ministerid teki padtoksen Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen sijoittamisesta
Kuopioon 19 pdivind tammikuuta 2009. Valmis-

telun tavoiteaikatauluna on, ettd keskuksen toi-
minta voisi alkaa 1 pdivéind marraskuuta 2009.

Alueellistaminen on ldhtokohtaisesti kannat-
tavaa, mutta tdssd tapauksessa riski epdonnistu-
miseen on suuri. Jokaiseen alueellistamispaatok-
seen toki liittyy henkildston vaihtuvuutta. Paa-
asiassa perhesyistd muutto toiselle paikkakun-
nalle aiheuttaa irtisanoutumisratkaisuja, miké on
luonnollista. Kuitenkin Ladkelaitoksen tapauk-
sessa ongelmana on, ettd poikkeuksellisen suuri
osa henkilostostd omaa erityistd, usean vuoden
perehdytyksen seurauksena syntynyttd asiantun-
temusta. Tétd osaamista on hankala korvata
muodollisesti ja koulutuksen puolesta patevilla-
kéan henkildilld. Viraston muutto toiselle paik-
kakunnalle lamaannuttaisi pahimmillaan lddke-
valvonnan toiminnot, minka seuraukset olisivat
vakavia ja pitkéaikaisia. Laédkelaitos on resurs-
seihinsa nihden EU:n tehokkain valvontavirasto
Tanskan viraston kanssa. Léékelaitos arvioi vuo-
sina 2001—2008 EU:n neljdnneksi eniten tyon-
jakoon tulevista tunnustamismenettelyn myynti-
lupahakemuksista (13 prosenttia kaikista hake-
muksista).

Alueellistamislinjauksen jdlkeen on 30 virka-
miestd (15 prosenttia) irtisanoutunut Léiékelai-
toksesta. Ladkevalvonnan teho ja taloudellisuus
on vakavasti rapistunut. Irtisanoutumiset ja toi-
minnan lamaantuminen kiihtyvit, jos keskus pe-
rustetaan muualle kuin Helsinkiin. Talld hetkel-
1a Suomi ei kykene endd ajallaan hoitamaan
kaikkia vastuullaan olevien EU-myyntilupien
referenssitehtévid, joilla myyntiluvat laajenisi-
vat muihin EU-maihin.

Kun Suomen ladkevalvonnan myyntilupapro-
sessit ruuhkautuvat, hidastuu mm. uusien edul-
listen rinnakkaisvalmisteiden pdésy markkinoil-
le niin Suomessa kuin muuallakin EU:ssa. L&a-
kelaitos arvioi vuosina 2001—2008 muita EU-
jdsenvaltioita varten noin 600 uuden lddkkeen
myyntilupahakemukset kaikista 4 500 hakemuk-
sesta. Jos myyntiluvat viipyvét, lykkdantyvét
potilaiden ja sairausvakuutusjérjestelmén ladke-
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sddstot. Tdma olisi vahingollista EU-vaikutta-
vuutta.

Jos eniten myydyn kolesterolilddkkeen, ator-
vastatiinin (Lipitor, Pfizer), rinnakkaisladkkei-
den myyntilupahakemukset eivit olisi tulleet ar-
vioiduiksi ajallaan, ei 1.4.2009 alkaen olisi saa-
tu noin yhden miljoonan euron sddst6ja kuukau-
dessa. Sddstot ovat siis useita miljoonia euroja
vuodessa pelkéstddn yhdesti, laajasti kiytetysti
ladkkeestd. Jos hakemuksia arvioivat virkamie-
het irtisanoutuvat, hidastuu kisittely ja sdastot
lykkaantyvit. Myyntilupakoneiston siirto toisel-
le paikkakunnalle tulee hdiritsemadidn myyntilu-
paprosesseja lukuisia vuosia.

Suomalainen lddketeollisuus hakee tiiviisti
EU-myyntilupia Suomen viranomaisen kautta,
koska se on tdhén asti saanut pditokset ajallaan
ja ennustettavasti. Jos myyntilupatoiminto hi-
dastuu, viivéstyy vientituotteiden myyntiin saa-
minen muissa EU-maissa. Tdméd merkitsee pe-
ruuttamattomia taloudellisia menetyksid suoma-
laisille yrityksille.

Jos Suomen lddkevalvonnan myyntilupapro-
sessit lamautuvat eikd Suomi ota uusia ns. EU-
viitemaatehtdvid, ottavat uudet jdsenmaat ne
mielellddn oman rahoituksensa kattamiseksi.
Kun viitemaatehtdvien markkinat ovat uudel-
leen jakautuneet, ei Suomi saa vanhaa "markki-
naosuuttaan" takaisin eli tulorahoitus heikkenee
pysyviésti.

EU:n korkean teknologian lddkkeitd varten
luodun keskitetyn myyntilupajirjestelmén kaut-
ta Suomi on ns. raportoijamaan vastuussa koko
EU:lle laajasti kéytettyjen ladkevalmisteiden
tuotehuollosta ja turvallisuuden seurannasta.
Suomi ja Lidkelaitos vastaavat EU:n eniten kéy-
tetyn psykoosildékkeen, olantsapiinin (Zyprexa,
Eli Lilly) elinkaaresta. Orionin Stalevo/Com-
tess-parkinsonismilddkettd myydédén maailmalla
200 miljoonan euron arvosta. Suomi vastaa ti-
mén lddkkeen valvonnasta EU:ssa.

Suurin vastuu Suomelle lankeaa pande-
mialddke oseltamiviirista (Tamiflu, Roche).
Pandemiauhkan tasolla 5 Léékelaitos joutuu te-
kemiddn EU:lle kahden viikon vilein turvalli-
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suusarvion Tamiflun kdyton turvallisuudesta ja
havaituista haittavaikutuksista. Jo nyt ennen
pandemiaa tdmé tyOllistdd ylimédérdisend tehté-
vidnd yhden Léadkelaitoksen lddketurvaosaston
ylilddkdrin. Samaan aikaan lddketurvaosaston
kolme ylilddkérid kuudesta on irtisanoutunut.
Vastuu on EU:n laajuinen. Pandemiasta johtuen
turvallisuusseurannan tiiviys on ainutlaatuinen
EU-ladkevalvonnan historiassa. Jos maine EU-
toiminnassa menee, sitd ei saada hevin takaisin.

Liadkelaitoksen lddkevalvonta edustaa sellais-
ta erityisosaamista, jonka siirtdminen ilman hen-
kilokuntaa aiheuttaa lddkehuoltoon riskin 148k-
keiden saatavuuden vaarantumisen mydotd. Laa-
kevalvonta pitdé sisélldén lddkkeiden myyntilu-
vat, kliiniset ladketutkimukset, haittavaikutus-
seurannan ja tarkastustoiminnan. Asiantuntijoi-
den mukaan kyse on my0s potentiaalisesti vaka-
vasta kansanterveysuhasta, mikéli nimé toimin-
nat ontuvat.

Lidkkeiden myyntilupien myontdminen on
asiantuntijoiden irtisanouduttua jo hidastunut
vuoden alusta muun muassa sydidnsairauksien,
syopien, neurologian ja psykiatrian alueella.
Ladkériliiton mukaan myds Ladkelaitoksen EU-
tehtdvét lddketurvallisuuden seurannassa jadvit
hoitamatta, mistd syystd valtio menettdd tind
vuonna ainakin puolet EU-tehtdvien tuloista.
Vuonna 2007 niistd tehtdvistd maksettiin 2,7
miljoonaa euroa.

Suomen lddkevalvontaa ja ladkinnéllisten
laitteiden valvontaa ei tulisi péddstdd vaikeutu-
vaan kriisin kierteeseen. Kansalaisten katkeama-
ton ladkkeiden saanti ja niiden turvallisuuden
valvonta tulee turvata.

Alueellistaminen on tidssdkin tapauksessa
mahdollista toteuttaa osittaisena ilman haittoja
ja kohtuuttomia kustannuksia. Hallituksen esi-
tykseen siséltyvit ladkehuollon kehittdmis-, tut-
kimus- ja koordinointitehtivit voitaisiin muo-
dostaa Kuopioon Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen yksikon toiminnallisessa yhteydesséd toi-
mivaksi omaksi yksikokseen. Sen sijaan Helsin-
kiin jatettdisiin yksikko, jonka vastuulle kuului-
sivat lddkealan lupa- ja valvontatehtévit.



Vastalause 2

Ehdotus
Edelld olevan perusteella ehdotan,

ettd lakiehdotukset hyvdksytddn valio-
kunnan mietinnén mukaisina ja

ettd hyvdksytddn yksi lausuma.
Vastalauseen lausumaehdotus

Eduskunta edellyttdd, ettd Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen

Helsingisséd 9 péivini kesdkuuta 2009

Paivi Résdnen /kd
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toiminnot toteutetaan muodostamalla
Kuopioon lddkehuollon kehittimis-, tut-
kimus- ja koordinointitehtdvistd vastaa-
va yksikko toiminnallisesti Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen yksikon yhtey-
teen sekd jdttamdlld Helsinkiin yksikko,
jonka vastuulle kuuluvat lddkealan
lupa- ja valvontatehtivdit.
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