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1 Tausta

Euroopan komissio julkaisi 11. maaliskuuta 2025 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi kriittisten lddkkeiden saatavuuden ja toimitusvarmuuden sekd yleisen
edun kannalta tirkeiden ladkkeiden saatavuuden ja saavutettavuuden parantamista koskevista
puitteista sekd asetuksen (EU) 2024/795 muuttamisesta (COM(2025) 102 final).

Komission antama ehdotus on osa laajaa Euroopan terveysunioni —kokonaisuutta. Ehdotuksen
késittely neuvostossa ei vield ole alkanut.

2 Ehdotuksen tavoite

Ehdotuksen tavoitteena on kriittisten lddkkeiden saatavuuden ja toimitusvarmuuden
parantaminen EU:ssa. Samanaikaisesti varmistetaan kansanterveyden suojelu ja unionin
turvallisuus. Tavoitteena on myds parantaa tiettyjen muiden ladkkeiden, joilla markkinat eivét
toimi optimaalisesti, saatavuutta ja saavutettavuutta huomioiden niiden kohtuuhintaisuus.

Erityisend tavoitteena on helpottaa investointeja kriittisten l4ddkkeiden, niiden vaikuttavien
aineiden ja muiden keskeisten tuotantopanosten valmistuskapasiteettiin EU:ssa. Muita erityisié
tavoitteita on vdhentdd toimitushdirididen riskid ja myOs parantaa saatavuutta kannustamalla
toimitusketjun monipuolistamiseen ja tukemalla hiirionsietokykyd kriittisten lddkkeiden ja
muiden yleisen edun kannalta tirkeiden lddkkeiden julkisissa hankintamenettelyissad. Lisdksi
halutaan hyodyntééd osallistuvien jdsenvaltioiden yhteenlaskettua kysyntdé yhteishankintojen
avulla sekd tukea toimitusketjujen monipuolistamista helpottamalla strategisten
kumppanuuksien solmimista.

3 Ehdotuksen piddasiallinen sisdlto

Komission antaman asetusehdotuksen soveltamisala keskittyy ensisijaisesti kriittisiin
ladkkeisiin, jotka siséltyvdt EU:mn ladkelainsdddénnon uudistukseen (ns. EU:n lddkepaketti)
kuuluvassa komission ehdotuksessa  lddkeasetukseksi (komission ehdotus Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa-
ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkevirastoa koskevista sddnndistd, asetuksen (EY) N:o
1394/2007 ja asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta seké asetuksen (EY) N:o 726/2004,
asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta ) ehdotettuun
virallisesti vahvistettavaan unionin kriittisten ldékkeiden luetteloon.

Komission antamassa asetusehdotuksessa otetaan myds kayttéon toimia, joilla parannettaisiin
muiden yleistd etua palvelevien ladkkeiden saatavuutta. Yleistdd etua koskevalla lddkkeelld
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tarkoitetaan lddkettd, joka ei ole kriittinen, mutta jonka osalta markkinoiden toiminta ei
kolmessa tai useammassa jdsenvaltiossa riittdvisti takaa lddkkeen saatavuutta ja
saavutettavuutta siind méérin ja sellaisessa muodossa, etté se riittdd kattamaan potilaiden tarpeet
kyseisissé jasenvaltioissa.

3.1 Mahdollistavat edellytykset investointeja varten: strategiset hankkeet (5-17 artiklat)

Ehdotuksessa luotaisiin periaatteet ja kriteerit strategisille hankkeille. Strategisia hankkeita
voisivat olla Unionissa sijaitsevat hankkeet, jotka liittyvét kriittisten lddkkeiden, niiden
vaikuttavien aineiden tai muiden tuotantopanosten valmistuskapasiteetin luomiseen,
lisdadmiseen tai nykyaikaistamiseen. Strateginen hanke voisi myo0s edistéda kriittisten laékkeiden,
niiden vaikuttavien aineiden tai muiden avaintekijoiden keskeisten teknologioiden
kayttdonottoa.

Jasenvaltioiden olisi nimettdvé viranomainen, joka arvioisi ja varmentaisi pyynnosté, tayttaako
hanke strategiselle hankkeelle asetetut vaatimukset. Jdsenvaltioiden viranomaisten olisi
varmistettava, etté strategisiin hankkeisiin liittyvit lupamenettelyt toteutetaan mahdollisimman
nopeasti hyoddyntdmalla erityisesti kaikkia nopeutettuja menettelyjd, joita on olemassa
sovellettavassa unionin ja kansallisessa lainsddddnnossd. Strategisten hankkeiden voitaisiin
katsoa tayttivin EU:n ympdristosdintelyssa tarkoitetun merkittdvin yleisen edun kriteerin. Eri
sdanndsten perusteella tehtdvit ympdristdarvioinnit olisi tehtdvd koordinoidusti ja
ympéristovaikutusten arvioinnille sééddettdisiin aikarajoja.

Jasenvaltiot voisivat asettaa etusijalle rahoitustuen sellaisille strategisille hankkeille, joilla
puututtaisiin ~ haavoittuvuusarvioinnin  perusteella  todettuun  kriittisten  ladkkeiden
toimitusketjujen haavoittuvuuteen. Niin kauan kuin lddke siséltyisi unionin Kkriittisten
ladkkeiden luetteloon, strategiseen hankkeeseen rahoitustukea saaneen yrityksen olisi asetettava
etusijalle toimitukset unionin markkinoille. My®s rahoitustukea strategiselle hankkeelle antanut
jasenvaltio voisi pyytdd yritykseltd sitoumuksen toimittaa valmistamansa kriittiset lddkkeet,
niiden vaikuttavat aineet tai muut keskeiset tuotantopanokset unionin markkinoille. Jasenvaltio,
joka tunnistaisi uhan kyseisen kriittisen lddkkeen puutteesta, voisi pyytdd rahoitustukea
antanutta jdsenvaltiota esittimddn pyynndn puolestaan. Jdsenvaltioiden olisi ilmoitettava
Kriittisten ladkkeiden koordinointiryhmélle (24 artikla) aikomuksestaan antaa taloudellista
tukea strategisille hankkeille.

Strategisia hankkeita voitaisiin tukea myos unionin rahoituksella (EU4Health, Horisontti
Eurooppa, Digitaalinen Eurooppa).

3.2 Sopimuksentekoperusteet ja muut hankintavaatimukset ja niihin liittyviit
toimenpiteet (18-20 artiklat)

Komission antaman ehdotuksen mukaan kriittisten lddkkeiden hankintamenettelyissé
jasenvaltioiden hankintaviranomaisten olisi sovellettava myos muita hankintavaatimuksia kuin
pelkdstdan hintaan perustuvia sopimuksentekoperusteita. Ndmi hankintavaatimukset olisi
madriteltdva direktiivin 2014/24/EU mukaisesti, ja ne voisivat liittyd varastointivelvoitteisiin,
useampia hankintaldhteitd edustavien toimittajien lukuméaériain, toimitusketjujen seurantaan ja
niiden avoimuuteen hankintaviranomaiseen nidhden sekd oikea-aikaista toimitusta koskeviin
sopimuslausekkeisiin.

Niiden kriittisten 14ékkeiden osalta, joiden toimitusketjujen haavoittuvuutta arvioitaessa olisi
todettu, ettd riippuvuus yhdestd tai rajatusta midrdstd kolmansia maita on suurta,



hankintaviranomaisten olisi sovellettava perustelluissa tapauksissa hankintavaatimuksia, jotka
suosisivat toimittajia, jotka valmistavat merkittdvéan osan néisté kriittisistd 1dékkeistd unionissa.

Muiden yleistd etua koskevien lddkkeiden kohdalla voitaisiin markkina-analyysien ja
kansanterveydellisten nékdkohtien perusteella soveltaa hankintavaatimuksia, jotka suosivat
toimittajia, jotka valmistavat vahintddn merkittdvin osa ndistd lddkkeistd unionissa.
Hankintavaatimuksia sovellettaisiin unionin kansainvalisten sitoumusten mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi viimeistddn 6 kuukauden kuluttua asetuksen voimaantulosta laadittava
kansallinen ohjelma, jolla tuettaisiin kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta julkisissa
hankintamenettelyissd. Ohjelmiin voisi myds siséltyd hinnoittelu - ja korvaustoimenpiteitd,
joilla tuettaisiin sellaisten kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta, joita ei osteta julkisilla
hankintamenettelyilld. Jdsenvaltioiden olisi ilmoitettava ohjelmistaan komissiolle.

Jasenvaltioiden valmiusvarastoihin sovellettavat toimitusvarmuutta koskevat toimenpiteet eivit
saisi aiheuttaa Kkielteisid vaikutuksia muissa jdsenvaltioissa. Tallaisia vaikutuksia
jésenvaltioiden olisi erityisesti viltettdvd ehdottaessaan ja maééritellessdén yrityksille
asetettavien valmiusvarastojen pitdmistd koskevien vaatimusten laajuutta ja aikataulua.
Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd niiden toimitusketjuun kuuluville yrityksille asettamat
vaatimukset varmuusvarastojen pitdmisestd olisivat oikeasuhteisia sekd avoimuus- ja
solidaarisuusperiaatteiden mukaisia.

33 Lidkkeiden yhteishankinnat (21-24 artiklat)

Ehdotuksessa esitelldin useita menetelmia lddkkeiden yhteishankintaan. Yleisté etua koskevien
ladkkeiden osalta komissio voisi kolmen tai useamman jasenvaltion perustellusta pyynndsté
helpottaa rajat ylittdvid hankintoja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/24/EY
mukaisesti.

Komissio voisi yhdeksén tai useamman jdsenvaltion pyynnosté tehdd hankinnan niiden puolesta
tai niiden nimissé, kun hankinta koskisi kriittisid 1d4kkeitd, joissa on tunnistettu haavoittuvuus
toimitusketjuissa tai joille Euroopan lddkeviraston Ladkepulaa késittelevd ohjausryhmi (The
Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products, MSSG) olisi
suositellut yhteistd hankinta-aloitetta; tai kun hankinta koskisi yleistd etua koskevia ladkkeita,
joista on tehty yhteinen kliininen arviointi asetuksen (EU) 2021/2282 12 artiklan 4 kohdan
mukaisesti tai joille on tehty kliininen arviointi jésenvaltioiden vapaaehtoisen yhteistyon
puitteissa.

Komissio voisi péittdd toteuttaa yhteishankintamenettelyn, jos sen avulla parannettaisiin
kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta ja saatavuutta unionissa tai varmistettaisiin yleisti etua
koskevien ladkkeiden saatavuus.

34 Kriittisten ldikkeiden koordinaatioryhma (25- 26 artiklat)

Kriittisten lddkkeiden koordinaatioryhmi koostuisi jésenvaltioiden ja komission jisenista.
Kunkin jésenvaltion olisi nimettdva ryhméén enintdén kaksi korkean tason edustajaa. Ryhmén
tehtédvind olisi seurata asetuksen toimeenpanoa ja koordinoida strategisille hankkeille
annettavaa rahoitustukea, helpottaa tiedonvaihtoa, mahdollistaa jadsenvaltioiden julkisia
hankintoja koskeva yhteisty0 ja kriittisid lddkkeitd koskevien politiikkkojen menettelytapojen
koordinointi. Ryhmaé voisi puheenjohtajan tai sen jasenten esityksestd perustaa tyoryhmia.

3.5 Strategiset kumppanuudet (27 artikla)
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Ehdotuksen mukaan komissio tutkii mahdollisuuksia solmia strategisia kumppanuuksia, joilla
monipuolistettaisiin  kriittisten lddkkeiden, niiden vaikuttavien aineiden ja keskeisten
tuotantopanosten hankintaldhteitd toimitusvarmuuden parantamiseksi. Komissio tutkisi myos
mahdollisuuksia tukea olemassa olevia yhteistydmuotoja toimitusvarmuuden tukemiseksi ja
kriittisten lddkkeiden tuotannon vahvistamiseksi unionissa.

3.6 Velvoitteet tietojen antamiseen ja arviointi (29-30 artikla)

Komission antaman ehdotuksen mukaan lddkkeiden toimitusketjuun kuuluvien myyntiluvan
haltijoiden ja muiden toimijoiden olisi pyynnosta toimitettava tarvittaessa tietoja komissiolle tai
kansallisille viranomaisille. Komission ja jésenvaltioiden kansallisten viranomaisten olisi
pyrittava valttimaén paéllekkdisyyttd tietojen hankinnassa.

Komissio arvioisi viiden vuoden kuluttua ja sen jilkeen joka viides vuosi, onko asetetut
tavoitteet saavutettu.

4 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde suhteellisuus- ja
toissijaisuusperiaatteisiin

Euroopan komission ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT) 114 artiklaan, miki vastaa voimassa olevan EU:n ladkelainsdddédnnon oikeusperustaa.
Ehdotusta kisitellddn noudattaen tavallista lainsdatdmisjarjestystd, jossa Euroopan parlamentti
ja neuvosto hyviaksyvat yhdessi asetuksen. Neuvostossa noudatetaan
madrdenemmistdpéadtoksentekoa.

SEUT 114 artiklan 1 kohdan mukaa Euroopan parlamentti ja neuvosto toteuttavat tavallista
lainsddtamisjdrjestystd noudattaen sisdmarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevat
toimenpiteet jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten ldhentdmiseksi.
SEUT-sopimuksen 114 artiklan 3 kohdan mukaisesti ehdotuksen perustana on terveyden
suojelun korkea taso.

EU-tuomioistuin on vakiintuneesti katsonut, ettd sdados voidaan hyvaksyad SEUT 114 artiklan
perusteella ainoastaan, mikéli siitd ilmenee objektiivisesti ja tosiasiallisesti, ettd sen
tarkoituksena on sisdmarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevien edellytysten
parantaminen. Mikali timi edellytys tayttyy, SEUT 114 artikla antaa tuomioistuimen mukaan
lainsddtdjélle varsin laajaa harkintavaltaa sen nojalla toteutettavien toimenpiteiden suhteen.
Niihin voi sisdltyd my0s muita toimenpiteitd kuin jdsenvaltioiden lainsdddént6jen
harmonisointia.

Ehdotuksen avulla varmistettaisiin sisimarkkinoiden moitteeton toiminta ja ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu lddkkeiden osalta. Samalla sdddettiisiin yhdenmukaistetuista puitteista,
joilla tuetaan jésenvaltioiden koordinoituja pyrkimyksid edistdd investointeja kriittisten
ladkkeiden uusiin ja olemassa oleviin valmistuskapasiteetteihin, kannustamalla jdsenvaltioita
kayttdmidn strategisesti julkisiin hankintoihin liittyvid tekijoitd sekd koordinoimalla
jasenvaltioiden ldhestymistapoja, muun muassa lisddmaélld kokonaiskysyntdd komission
avustamissa yhteishankinnoissa.

Valtioneuvosto katsoo, ettd asetusehdotuksen oikeusperustaksi esitetty SEUT 114 artikla on
asianmukainen.

Toissijaisuusperiaatteen mukaan EU:n toimia voidaan toteuttaa vain, jos jdsenvaltiot eivét voi
yksin saavuttaa asetettuja tavoitteita. Pelkdstddn kansallisilla toimilla ei voida riittdvalld tavalla
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saavuttaa ehdotuksen tavoitteita, silld lddkkeiden saatavuuden ja toimitusketjujen toimivuuden
haasteet ulottuvat valtioiden rajojen ulkopuolelle. EU-tason toimia tarvitaan, jotta niihin rajat
ylittdviin ongelmatilanteisiin voidaan vastata koordinoidummin ja tehokkaammin.

Suhteellisuusperiaatteen mukaan unionin toimien sisiltd ja muoto eivit saa ylittda sitd, mikd on
tarpeen asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi. Asetusehdotuksen 20 artiklassa sdddettdisiin
jasenvaltioiden ladkkeiden varastointivaatimuksiin ja muihin huoltovarmuustoimenpiteisiin
liittyvistd suojatoimista. Artiklan mukaan jdsenvaltioiden toimenpiteet huoltovarmuuden
parantamiseksi eivét saisi aiheuttaa mitddn kielteisid vaikutuksia muissa jdsenvaltioissa.
Jasenvaltioiden  olisi  erityisesti  véltettdva  tdllaisia  vaikutuksia  maééritellessddn
varastointivelvoitteita yrityksille. Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd niiden asettamat
varastointivelvoitteet ovat oikeasuhteisia ja ettd ne noudattavat avoimuuden ja solidaarisuuden
periaatteita.

Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotukset ovat alustavasti arvioiden toissijaisuus- ja
suhteellisuusperiaatteen =~ mukaisia.  Jatkoneuvotteluissa  ehdotuksia on  arvioitava
suhteellisuusperiaatteen nakokulmasta erityisesti siltd osin, kuin ne koskevat kansallisille
velvoitevarastoille asetettavia vaatimuksia ja jésenvaltioiden toimenpiteille asetettua kieltoa
aiheuttaa kielteisid vaikutuksia muille jdsenvaltioille. Kieltoa ei voida mydskddn pitdd
tasmaillisend ja tarkkarajaisena.

5 Ehdotuksen vaikutukset

Komission asetusehdotus olisi suoraan Suomessa sovellettavaa EU-lainsdédantod. Asetus
edellyttdisi toteutuessaan kansallisen lainsdddénndén muuttamista vastaamaan ehdotettuja
muutoksia. Muutoksia edellytetdéin myds lakiin ladkkeiden velvoitevarastoinnista (979/2008)
sekd terveydenhuoltolakiin (1326/2010) erityisesti terveydenhuollon palveluvalikoiman
nékdkulmasta.

Komission antama ehdotus ei sisdlld vaikutusten arviointia. Vaikutusarviointien puuttuminen
EU-tasolla hankaloittaa ehdotettujen muutosten kokonaisarviointia sekd arviointia
vaihtoehtoisten toteuttamistapojen sopivuudesta. Komissio on perustellut vaikutusarvioinnin
puuttumista kiireellisyyteen vedoten.

5.1 Taloudelliset vaikutukset
5.1.1 Vaikutukset EU:n tasolla

Ehdotuksen kustannukset katettaisiin EU-tasolla nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen
médrdrahojen uudelleenjirjestelyilld, esimerkiksi EU4Health-, Horisontti Eurooppa ja
Digitaalinen Eurooppa ohjelmien avulla. Ehdotuksen ohjeellinen kokonaisvaikutus
talousarvioon olisi 83,02 miljoonaa euroa vuosina 2026-2027. Tilld rahoitettaisiin muun
muassa teollisuuden investointeja ja tuotantokapasiteettia. Summaa voi verrata esimerkiksi
Suomen lddkemyyntiin, joka oli 4 miljardia euroa vuonna 2024.

5.1.2 Jasenmaiden mydntdma valtiontuki

Valtiontuen avulla viranomainen (esimerkiksi valtio tai alue- tai paikallisviranomainen) voi
tukea tiettyd yritystd tai tuotetta myontdmalla sille julkista rahoitusta, jolloin yritys saa etua
kilpailijoihinsa verrattuna. Valtiontuki voidaan sallia muun muassa tilanteessa, jossa se on
perusteltua yleisen edun wvuoksi. Hallinnollisesti kevein tapa huomioida EU:n
valtiontukisddnnot on myontdd tuki vdhdmerkityksistd eli ns. de minimis -tukea koskevan
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asetuksen perusteella (komission asetus (EU) 2023/2831), joka olisi enintdédn 300 000 euron
tuki kolmen vuoden aikana.

Jos markkinoiden toiminta on puutteellista, mutta viranomainen haluaa esimerkiksi turvata
kaikissa olosuhteissa kansalaisille tdrkedn palvelun saatavuuden, voidaan tietyin ehdoin
soveltaa yleisiin taloudellisiin tarkoituksiin liittyvid palveluja (Services of General Economic
Interest, SGEI) koskevaa valtiontukiséédntelyd. Palvelun turvaaminen tapahtuu kaytdnndssd
antamalla yritykselle toimeksianto yksildidyn palvelun tuottamiseksi. Jasenvaltio voi itse
madritelld missd kansalaisille tirkeédssa palvelussa markkinat toimivat siten puutteellisesti, ettd
jollekin yritykselle tulisi madrati velvoite tuottaa ko. palvelua.

Ehdotuksen mukaan jésenvaltion on asetettava etusijalle sellaiset strategiset hankkeet, joilla
puututaan kriittisten lddkkeiden toimitusketjujen haavoittuvuuteen. Viranomaisten olisi
selvitettdvd, missd médrin valtiontukea Suomessa voitaisiin kdyttda tdllaiseen tarkoitukseen ja
mitd menettelyd kdyttiden valtiontuki voitaisiin mahdollisesti myont&a.

5.1.3 Julkiset hankinnat

Suomessa hyvinvointialueet vastaavat ladkehuollon jarjestimisestd ja ladkkeiden hankinnoista
omilla alueillaan. Viisi yliopistosairaalaa koordinoi kukin oman yhteistydalueensa julkisten
laakehankintojen kilpailuttamista ldhes koko maan kattavasti. Hankintakausien pituus vaihtelee
yleensd 2—3 vuoden vililla.

Hankintamenettelyissé tarjouksen valintaperusteista yleisin on lddkkeen hinta, mutta myds
muita valintakriteereitd on ollut kéytossd jonkin verran. Muiden kriteereiden kdyttdminen voi
lisdtd hyvinvointialueiden tai rokotehankintojen kohdalle valtion lddkemenoja, mikd voi
vaikuttaa negatiivisesti budjetteihin.

Niiden kriittisten ladkkeiden osalta, joiden toimitusketjut ovat riippuvaisia yhdesta tai rajatusta
madrastd kolmansia maita, on suosittava sellaisia hankintavaatimuksia, jotka suosivat
toimittajia, jotka valmistavat merkittdvaa osaa ndistd kriittisistd ladkkeistd unionissa. Tallaisten
hankintavaatimusten kiyttdminen todenndkdisesti lisdisi lddkekustannuksia, silld ladkkeiden
valmistus Euroopan ulkopuolella on usein edullisempaa. Ehdotuksessa ei kuitenkaan ole
tarkemmin maédritelty tarkoitetaanko toimitusketjuilla vaikuttavien aineiden, apuaineiden vai
pakkausmateriaalien toimitusketjuja.

Ehdotuksen mukaan jidsenvaltioiden on viimeistdén 6 kk kuluttua asetuksen voimaantulosta
laadittava kansallinen kriittisten lddkkeiden huoltovarmuutta tukeva ohjelma, joka kattaisi myos
julkiset hankintamenettelyt. Julkisissa hankinnoissa ehdotetaan kéytettdviksi kriteereitd, jotka
voisivat hinnan lisdksi liittyd esimerkiksi lddkkeen toimitusvarmuuteen.  S&&nnosti
toteutettaessa on varmistettava, ettd jasenmailla on riittdvdt resurssit ja osaaminen uusien
kriteerien kdyttoonottoa ja arviointia varten.

514 Yhteishankinnat

Ehdotuksen mukaan komissio voisi edistdd jadsenmaiden rajat ylittdvid ladkehankintoja tai tehda
hankintoja jésenvaltioiden puolesta tai nimissd. Yhteishankintojen etuina ovat komission
antama hallinnollinen tuki ja suuremmat hankintaméérit, joiden avulla voidaan hyddyntda
suuremman yhteisobn neuvottelu- ja ostovoimaa sopimusehtojen suhteen. Varsinkin
erityistilanteissa, esimerkiksi hyvin harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden
kohdalla, yhteishankinnat voisivat parantaa lddkkeiden saatavuutta potilaiden kayttoon.



Terveyshétitilanteissa tai niihin varautuessa Suomi on hyotynyt yhteishankinnoista, esimerkiksi
varautuessaan suojaamaan riskiryhmié lintuinfluenssatartunnoilta.

Yhteishankinnoissa jasenmailla ei kuitenkaan valttimatti ole mahdollisuutta vaikuttaa ladkkeen
hintaan, tai prosessien pituuteen. Yhteishankinnat voivat kéytdnnossid véhentdéd jasenmaiden
mahdollisuuksia vaikuttaa péaétoksiin ja terveysjédrjestelmissd kaytettdaviin ladkkeisiin. Jos
yhteishankintaan ei 1dhde mukaan, voi olla riskini, ettei lddkevalmistetta saada jisenmaahan
ollenkaan. Yhteishankinnat myds vaikeuttavat markkinoiden ennustettavuutta.

Yhteishankintamenettely voi olla haasteellinen tilanteissa, joissa jisenmaalla on omia uusien
ladkkeiden kéayttoonoton prosesseja, joihin voi liittyd luottamuksellisia sopimuksia
kayttoonoton ehdoista ja epdvarmuuden hallitsemisesta.

Edullisemman hinnan tavoittelu voi myds olla ristiriidassa toimitusvarmuuden tavoitteen
kanssa, silld se johtaa yleensd markkinoiden keskittymiseen ja entistd haavoittuvampaan
ladkejakeluketjuun.

Strategisten hankkeiden katsotaan edistévén kriittisten la&kkeiden toimitusvarmuutta unionissa
ja siten olevan yleisen edun mukaisia, jolloin ne olisi priorisoitava. Priorisoinnissa olisi
huomioitava, etteivit velvoitteet saisi olla ristiriidassa muiden, esimerkiksi kansainvalistad
kauppaa koskevien sitoumusten kanssa.

5.2 Hallinnolliset vaikutukset

Kunkin jésenvaltion olisi nimettidvd viranomainen, joka arvioisi ja todentaisi, tayttddko hanke
strategiselle hankkeelle asetetut kriteerit. Niihin liittyvit lupa- ja muut tarvittavat hallinnolliset
menettelyt olisi toteutettava mahdollisimman nopeasti. Lupa- ja muutoksenhakumenettelyjen
nopeuttamiseen liittyvdt velvoitteet saattavat aiheuttaa viranomaisissa lisddntyvaa
resurssitarvetta, jota ei voida vélttdméttd hoitaa vain olemassa olevia resursseja uudelleen
kohdentamalla.

Suomessa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) tuottaa tietoa sairaalalddkkeiden
hoidollisista ja taloudellisista vaikutuksista pddtoksenteon tueksi. Terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvoston (Palko) tehtivdnd on antaa suosituksia tutkimus-, hoito- ja
kuntoutusmenetelmien kuulumisesta terveydenhuollon palveluvalikoimaan tai rajaamisesta sen
ulkopuolelle.  Liddkkeiden hintalautakunta (Hila) vahvistaa avohoidossa kéytettivien,
sairausvakuutuslain perusteella korvattavien lddkevalmisteiden, kliinisten ravintovalmisteiden
ja perusvoiteiden korvattavuudet ja tukkuhinnat. Rokotehankinnoissa sosiaali- ja
terveysministerié méaraa asetuksella, mitka rokotteet siséltyvit kansalliseen rokotusohjelmaan.
THL:n asiantuntijat tekevét kirjallisuuskatsauksen ja terveystaloudellisen analyysin ja laativat
esityksen hankinnan ehdoista, josta kansallinen rokotusasiantuntijaryhmid (KRAR) antaa
lausuntonsa. Sosiaali- ja terveysministerid paittdd rokotehankinnan ehdot ja toteutustavan. EU-
tason yhteishankinnoissa ndmai kansalliset hankintoihin liittyvét prosessit jadvét huomiotta.

Kriittisten lddkkeiden huoltovarmuutta tukeviin ohjelmiin voisi tarvittaessa sisdltyd
toimenpiteitd toimitusketjun hairionsietokyvyn ja kestdvyyden parantamiseksi lddkkeiden
hinnoitteluun ja korvauksiin liittyvilld toimenpiteilld. Tallaiset toimenpiteet liittyvét avohoidon
ladkkeisiin, joita Suomessa ei ole hankittu julkisilla hankintamenettelyilld. Jos julkisiin
hankintoihin paddyttdisiin, olisi selvitettdvd, mikd taho vastaisi hankinnoista, millaiset
hankintaprosessit tarvittaisiin ja miten ne sovitettaisiin nykyiseen sairausvakuutuslain
mukaiseen lddkekorvausjirjestelmddn ja siithen sisdltyvddn hintasddntelyyn. Kansallisesti



kdytossd oleva viitehintajarjestelmd voi aiheuttaa haasteita toimenpiteiden toteuttamiseksi
avohuollon ladkkeille.

Yhteishankintojen kohdalla olisi myos médriteltdva, mikd organisaatio edustaa niissd Suomea.
Kansallinen hankintataho on mééritelty ainoastaan kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvien
rokotteiden osalta.

Potilaiden lddkehoidossa kidytetddn ensisijaisesti myyntiluvallisia laddkevalmisteita.
Kansallisella erityislupakdytdnnolld  voidaan erityisistd  sairaanhoidollisista  syisté
yksittdistapauksissa myontdd lupa luovuttaa kulutukseen lddkevalmiste, jolla ei ole Suomessa
myyntilupaa. Erityislupakéytidntd on rajattu sellaisiin poikkeustapauksiin, joissa mik&d&n muu
hoito ei tule kysymykseen tai ei anna toivottua tulosta. Hyvinvointialueet kilpailuttavat ladkkeet
ja ehtona on lddkkeen myyntilupa Suomessa. Jos kilpailutuksen ja hankinnan tekee komissio,
on haasteellista varmistaa, ettd kansalliset edellytykset myyntiluvalle tayttyvédt. Lédkkeen
myyntiluvan tai rekisterdinnin vaatimuksista poikkeamisesta ei ole sdddetty lainsdddanndssa,
miké voi muodostua kansallisesti ongelmaksi ehdotettujen yhteishankintojen osalta.

Ehdotuksen mukaan perustettaisiin Kriittisten ladkkeiden koordinaatioryhma, joka koostuisi
jasenvaltioiden ja komission jésenistd. Asetusta toimeenpantaessa olisi arvioitava mikd
hallinnonala tai organisaatio Suomessa olisi paras osallistumaan ty6hon ja miten tiedonkulku
jérjestettdisiin.

53 Terveydelliset vaikutukset

Ehdotuksen paitavoitteena on parantaa kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta ja saatavuutta
EU:ssa. Té&hdn pyritddn muun muassa helpottamalla investointeja, monipuolistamalla
laakkeiden toimitusketjuja ja hyddyntdmalla yhteishankintoja. Ladkkeiden saatavuusongelmat
johtuvat monista eri syistd ja ehdotetulla keinovalikoimalla pyritddn vaikuttamaan niistd
keskeisimpiin. Eurooppa on hyvin riippuvainen EU:n ulkopuolisesta lddke- ja lddkeraaka-
ainetuotannosta. Ldhes 70 % FEuroopassa kéytettdvistd lddkkeistd on geneerisid eli
rinnakkaislddkkeitd, ja erityisesti niiden tuotanto on siirtynyt yhd enemmén Euroopan
ulkopuolelle.

Tuotantokapasiteetin liséksi lddkkeiden saavutettavuuteen vaikuttaa monia muitakin tekijoité,
esimerkiksi lddkkeen hinnan méairdytyminen ja mahdollinen korvattavuus. Suomessa
sairaalaldékkeiden osalta hyvinvointialueiden tekemait sairaalahankintakierrokset méairittelevét
laajasti saatavilla olevan lddkevalikoiman. Koska lddkkeiden saatavuuden taustalla vaikuttaa
monia tekijoitd, voivat ehdotuksen tosiasialliset vaikutukset lddkkeiden saatavuuteen jaada
toivottua pienemmiksi.

Unionin yhteishankinnat suosivat niitd valmistajia, jotka pddsevit mukaan yhteishankintoihin.
Tédmai voi kaventaa lafkemarkkinoita ja heikentdd muiden lddkkeiden saatavuutta. Hajautettu
kilpailutus jakaa markkinoita useammille yrityksille ja siten osaltaan turvaa ladkkeiden
saatavuutta.

Ehdotuksen mukaan yhdessd jdsenvaltiossa sovellettavat toimitusvarmuutta koskevat
toimenpiteet eivit saisi johtaa negatiivisiin vaikutuksiin muissa jisenvaltioissa. Jasenvaltioiden
olisi lisdksi erityisesti véltettédva téillaista vaikutusta, kun yrityksille asetettaisiin varastointia
koskevia vaatimuksia.

Suomen huoltovarmuuden kannalta kansallisten lddkkeiden velvoitevarastointi- ja
varmuusvarastointijarjestelmien sidilyttdiminen on jatkossakin perusteltua. Ladkkeiden
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velvoitevarastointijirjestelmd turvaa lddkkeiden saatavuutta Suomessa, jos lddkkeiden
tavanomainen saatavuus on estynyt toimituskatkoksista, vakavasta Kkriisistd tai muusta
vastaavasta syystd johtuen. Liséksi velvoitevarastoinnilla varmistetaan terveydenhoidon
kannalta elintdrkeiden lddkkeiden huoltovarmuus ja titd kautta potilasturvallisuus. Varasto on
kiertdvd, joten havikkid voidaan minimoida. Ladketehtaille ja lddkkeiden maahantuojille
maksetaan korvauksia velvoitevarastoinnin aiheuttamista kustannuksista. Valtion toteuttamaa
ladkkeiden varmuusvarastointimekanismia kaytetdan tdydentdmain
velvoitevarastointimekanismia kriiseissd tai hiiridtilanteissa joko ennakoivasti tai kriisin
aikana. Varastojen kayttoonotto edellyttdd vakavaa markkinahdiridtilannetta, jolloin valmisteita
ei olisi muulla tavoin saatavilla.

Eurooppalaisessa  mittakaavassa  suomalaisen  lddkkeiden  velvoitevarastointi-  ja
varmuusvarastointijarjestelmien aiheuttamat vaikutukset ovat pienid, eikd vaikutuksista toisiin
jasenvaltioihin ole ndyttdd. Ehdotuksessa madritellyt ‘negatiiviset vaikutukset’ on kuitenkin
laaja termi, ja on vaikea arvioida, millaiset ja mink& suuruiset vaikutukset voitaisiin arvioida
negatiivisiksi ja millaisella menettelylld arviointi tehtdisiin. Epédselvdd on esimerkiksi se,
riittdisikd negatiivisen vaikutuksen olemassaolon vahvistukseksi toisen jésenvaltion esittiméa
viite. Asetusehdotukseen sisdltyy téltd osin mahdollisesti merkittdvékin riski siitd, ettd
ladkkeiden saatavuus ja ldfkehuoltovarmuus heikentyisivét, jos EU-toimilla estettdisiin
kansallisista ldhtokohdista riittdvin suuren velvoite- ja varmuusvarastointijdrjestelmén
yllapitdminen.

5.4 Ympiristovaikutukset

Ladkkeiden tuotannolla voi olla ympéristovaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa kielteisesti paitsi
ymparistddon myds ihmisten terveyteen. Ehdotuksen mukaan strategisiin hankkeisiin liittyvat
ympdéristdarvioinnit olisi tehtivd koordinoidusti nopeutetulla menettelylld. Vaadittuja
arviointeja ja lupaprosesseja virtaviivaistetaan alentamatta ympéristonsuojelun tasoa. Unionin
lainsddddnnossd edellytetyt ympéristdarvioinnit ja - luvat ovat olennainen osa strategisten
hankkeiden lupaprosessia, niiden avulla varmistetaan, ettd kielteiset ympéristovaikutukset
ehkaistddn tai minimoidaan. On kuitenkin varmistettava viranomaisten osaaminen ja resurssit,
varsinkin, jos vaatimukset tiukentuvat ja prosessit nopeutuvat.

6 Ehdotuksen suhde perustuslakiin seki perus- ja ihmisoikeuksiin

Valtioneuvoston arvion mukaan ehdotetulla sééntelylld ei ole erityistd merkitystd Suomen
perustuslain kannalta, eik silld rajoiteta perus- tai ihmisoikeuksien toteutumista.

7 Ahvenanmaan toimivalta

Ehdotus koskee lddkkeitd ja lddkkeenomaisia tuotteiden valmistamista ja niiden
kayttotarkoituksen vahvistamista; joka Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 27 §:n 30
kohdan mukaan kuuluu valtakunnan lainsdddantovaltaan.

8 Ehdotuksen kiisittely Euroopan unionin toimielimissi ja muiden
jdsenvaltioiden kannat

Komissio julkaisi ehdotuksen 11.3.2025. Ehdotusta tullaan késitteleméén terveysneuvostossa
sekd sen alaisessa lddkkeitd ja ladkinnéllisid laitteita késittelevdssd tyOoryhmaissd
(ladketyoryhmasséd). Komissio on esitellyt ehdotuksen lddketyoryhméssé, mutta sen varsinainen
kasittely ei vield ole alkanut.
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9 Ehdotuksen kansallinen kisittely

Kansallisesti asiaa on valmisteltu virkatyond sosiaali- ja terveysministeridssd sekd tyo- ja
elinkeinoministeriossd. Luonnos U-kirjelmdksi on késitelty EU33- ja EU-12 jaostojen
kirjallisessa menettelyssd 9.5.-15.5.2025.

U-kirjelmi on késitelty EU-ministerivaliokunnassa 6.6.2025.

Sosiaali- ja terveysministerid jérjesti 14.4.2025 sidosryhmétapaamisen, jossa esiteltiin
komission ehdotusta sekd kuultiin laajasti sidosryhmien nédkemyksid ehdotuksesta.
Sidosryhmille varattiin lisiksi mahdollisuus ldhettdd kirjallisia nikemyksid ehdotuksesta.
Kirjalliset kommentit saatiin seuraavilta tahoilta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,
tyo- ja elinkeinoministerio, Huoltovarmuuskeskus, = Rinnakkaisldédketeollisuus ry,
Laéketeollisuus ry, Orion Oyj, Keski-Suomen hyvinvointialue, Pohjanmaan hyvinvointialue
sekd Satakunnan hyvinvointialue.

10 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto suhtautuu ehdotukseen myonteisesti ja pitdd sen tavoitteita kannatettavina.
Ehdotus tukee osaltaan EU:n varautumista ja kokonaisturvallisuutta. Kriittisten lddkkeiden ja
muiden yleisti etua palvelevien lddkkeiden saatavuuden ja toimitusvarmuuden parantaminen ja
samalla kansanterveyden suojelu ovat ensiarvoisen tirkeitd unionin kansalaisten hyvinvoinnin
kannalta.

Valtioneuvosto pitdd tiarkednd, ettd EU vdhentdd haitallisia riippuvuuksia ja vahvistaa omaa
tuotantokapasiteettiaan kriittisissd materiaaleissa, koska sosiaali- ja terveydenhuollon
materiaalisten resurssien huoltovarmuus perustuu pitkélti kansainvilisiin markkinoihin seké
ladkkeiden, hoitotarvikkeiden ja ldédkinnéllisten laitteiden maahantuontiin. Valtioneuvosto
katsoo, ettd yhteistyotd on kehitettédva eurooppalaisella tasolla, jotta varmistetaan tirkeimpien
ladkkeiden saatavuus Suomessa. My®ds kriittisid riippuvuuksia globaaleista tuotantoketjuista on
tarkasteltava ja kumppanuuksia kolmansien maiden kanssa vahvistettava pitkéjénteisesti
kansainvilisten toimitusketjujen kriisinkestdvyyden edistimiseksi.

Valtioneuvosto pitdéd valitettavana, ettd ehdotus ei sisélld vaikutusten arviointia ja pitda
tarkoituksenmukaisena, ettd niitd esitettdisiin neuvotteluiden aikana. Ehdotuksessa olisi myos
tarpeellista selventdd yhteyksid muihin késittelyn alla oleviin ehdotuksiin, esimerkiksi EU-
laakepakettiin tai Euroopan varautumisunionistrategiaan. Valtioneuvosto katsoo, etté
ehdotuksen késittelyn aikana on selkiytettdva sekd terminologiaa ettd ehdotusten taloudellisia
ja muita vaikutuksia.

Valtioneuvosto kannattaa kriittisten lddkkeiden haavoittuviin toimitusketjuihin liittyvien stra-
tegisten hankkeiden priorisointia. Valtioneuvosto katsoo, ettd haavoittuvuuksien
tunnistamisella ja vihentdmiselld voitaisiin parantaa myos muiden lddkkeiden saatavuutta.

Valtioneuvosto suhtautuu 1dhtSkohtaisesti myonteisesti unionin tason yhteishankintoihin.
Valtioneuvosto katsoo, ettd yhteishankintamenettelyjen lépindkyvyyttd jidsenvaltioille tulisi
lisétd. Valtioneuvosto toteaa, ettd EU-tason hankintatoimien ei tulisi muodostua pééllekkaisiksi
tai rajoittaviksi kansallisiin hankintoihin ndhden ja hankintaprosessien tulisi olla ennakoitavia.
Erityisesti olisi varmistettava mahdollisuus kansallisiin huoltovarmuuden kannalta kriittisiin
hankintoihin.  Koska lddkkeiden hinnoittelu ja lddkekorvaukset kuuluvat kansalliseen
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toimivaltaan, niitd koskevat ratkaisut tulee mahdollisesta yhteishankinnasta huolimatta voida
tehda kansallisesti huomioiden esimerkiksi hoitokédytanndt ja lddkekustannuksiin kaytettidvissé
olevat varat.

Valtioneuvosto pitdd tirkednd, ettd EU:n kriisinsietokykyéd ja taloudellista turvallisuutta
arvioidaan myo0s julkisten lddkehankintojen osalta. Eurooppalaisten tuotteiden suosimisen
tarkoituksenmukaisuutta politiikkavilineend tulisi myds arvioida huolellisesti. On tirkedd ottaa
huomioon sdddosten riittdva selkeys ja tdsmillisyys sekéd talouden, teknologian ja yritysten
uudistumiskyvyn tukeminen ja teknologianeutraalius. Lisdksi tulisi kiinnittdd huomiota
sisimarkkinoiden  ja  kilpailun  toimivuuteen, sekd eri  kokoisten yritysten
osallistumismahdollisuuksiin.

Valtioneuvosto toteaa, ettd hankintakilpailutusten kriteereiden laajentaminen vaatii vield
selventdmistd. Velvoite toimitusvarmuudesta yhtend Kkriteereistd voi parantaa ladkkeiden
saatavuutta. Hankintojen yhteydesséd on kuitenkin pyrittdva valttdmaan liiallisten vaatimusten
aiheuttamia ei-toivottuja vaikutuksia tarjoajille, jotta kilpailutuksiin osallistuminen siilyisi
mielekkddnd. Hankintakriteerien on myds oltava selkedsti rajattuja ja niitd on voitava arvioida
tasavertaisesti. JatkotyOssé tulisi varmistaa hankintoja koskevien sédénnosten yhdenmukaisuus
WTO:n (World Trade Organization) julkisia hankintoja koskevan sopimuksen ja EU:n muiden
kansainvélisten sitoumusten kanssa.

Valtioneuvosto tunnistaa sujuvien ja laadukkaiden hallinnollisten menettelyiden merkityksen
osana houkuttelevaa investointiympéristod. Toimintaympériston kannalta on tirkedd varmistaa
lupa- ja muutoksenhakuprosessien ja niiden keston ennakoitavuus. Hallinnollisille toimille
asetettavien enimmaéiismédrdaikojen tulisi olla oikeassa suhteessa siithen aikaan, jonka
viranomaiset tarvitsevat asian késittelemiseksi huolellisesti.

Valtioneuvosto katsoo, ettd echdotuksen kansallista huoltovarmuutta koskevat kirjaukset
vaativat tarkempaa analyysia ja jatkotyOtd. Valtioneuvosto pitia erittdin tirkeédna, ettd EU-tason
toimilla ei heikennetd kansallista lddkkeiden velvoitevarastointijérjestelmiéd. Valtioneuvosto
korostaa, ettd varautuminen kuuluu jdsenvaltioiden perustehtiviin. On tirkedd, ettd
jasenvaltioiden litkkumavaraa ei muuteta tavalla, joka vaarantaisi huoltovarmuutta. Lisdksi on
huomioitava jdsenvaltioiden erilaiset tarpeet varautumiseen. Suomi katsoo, ettd jasenvaltioille
pitdisi jattdd riittdvasti liikkumatilaa yhteiskunnan elintdrkeiden toimintojen turvaamiseksi
vakavimmissa kriiseissd, ottaen huomioon jasenvaltioiden toisistaan poikkeavat olosuhteet ja
kansalliset jérjestelyt.

Valtioneuvosto kannattaa jdsenmaiden yhteistyotd kriittisten ldékkeiden saatavuuden
varmistamisessa. Perustettava Kriittisten ldékkeiden koordinaatioryhmai helpottaa yhteisty6ti ja
edistdd tietojen vaihtoa, yhteishankintojen suunnittelua sekd ehdotuksen toimeenpanon
seurantaa. Valtioneuvosto my0s kannattaa strategisten kumppanuuksien tutkimista
tuotantoketjujen ja toimitusvarmuuden vahvistamiseksi.

Valtioneuvosto tarkentaa kantojaan neuvottelujen edetessa ja toimittaa eduskunnalle tarvittavat
jatkoselvitykset.
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