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Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lausunto luonnoksesta hallituksen
esitykseksi laiksi kansallisesta vientilupaviranomaisesta

Ulkoministerid on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
laiksi kansallisesta vientilupaviranomaisesta. Esityksessa annettaisiin
kansallisen vientilupaviranomaisen toimintaa koskevat Euroopan unionin
vientimenettelylainsdadanndssa  edellytetyt  kansalliset  saannokset.
Lakiesityksessa nimettaisiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2015/479 ns. vientimenettelyasetus ja sen nojalla annettavien
komission taytantdonpanosaadosten tarkoittama toimivaltainen
viranomainen, joka olisi ulkoministerion kansainvalisen kaupan osaston
vientivalvontayksikkd. Esitys sisaltdd myds muun muassa Tullille lain
taytantdonpanoon liittyvia tehtavia. Lisaksi maaritelldan toimivaltaisen
viranomaisen, Tullin ja muiden viranomaisten tehtavissa tarvittavat tietojen
saantia ja tietojen luovuttamista koskevat velvoitteet.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea kiittdd mahdollisuudesta
lausua esityksesta ja lausuu asiassa seuraavaa:

Fimea on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskusvirasto, joka toimii
ihmisille tai elaimille tarkoitettujen 1aakkeiden, 1aakinnallisten laitteiden, veri-
ja kudosvalmisteiden, biopankkien seka ladkealan toimijoiden lupa- ja
valvontaviranomaisena. Fimea on kansallisena viranomaisena osa
Euroopan lddkevalvonnan viranomaisverkostoa. Fimean tehtdvaksi on
lisdksi maaritelty I|d3kealan kansallisen kehittdmisen koordinointi,
tutkimustehtavat ja laakehoitojen arviointi. Fimea kokoaa ja arvioi kliinista
ladkehoitoa koskevaa tietoa seka kehittaa laakehoitokaytantoja koulutuksen
ja tiedottamisen avulla.

Fimean tehtavien osalta voidaan lisdksi tarkemmin todeta, etta
laakinnallisten laitteiden valvota koskee ainoastaan markkinavalvontaa eli
Fimea ei myonna laakinnallisille laitteille myyntilupia toisin kuin on kyse
l&dkkeissa, joiden osalta Fimea toimii myyntilupaviranomaisena.

Fimean tehtavien osalta tarkennetaan myods, etta Fimea valvoo veripalvelu-
ja kudoslaitostoimintaa potilaan hoidossa kaytettavien / terapeuttiseen
kayttoon tarkoitettujen ihmisperaisten siirteiden (veri-, kudos-, solusiirteet)
laadun, turvallisuuden seka jaljittdvyyden varmistamiseksi. Naiden osalta nyt
lausuttavana olevassa  vientimenettelyssa kyseeseen voisivat
todennakdisimmin tulla luovutetun veren osien kuten veriplasman vientiin
liittyvat kysymykset.
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Lisdksi todetaan, ettd Fimean valvontaan kuuluvien huumausaineiksi
katsottavien laakkeiden maahantuontiin ja maastavientiin liittyy erilliset
lupamenettelyt, joista sdadetdan huumausainelaissa (373/2008).

Yleisesti lausuttavana olevasta esityksesta Fimea toteaa, ettd se kannattaa
ulkoministerion nimeamista kansalliseksi keskitetyksi
vientilupaviranomaiseksi ja pitdd ehdotusta tarkoituksenmukaisena.

Esityksessa ehdotettujen viranomaisten tiedonsaantioikeuksien ja tietojen
luovuttamista koskevien velvoitteiden osalta Fimea toteaa, etta
vientilupamenettelyssa tarvittavat tiedot voisivat koskea Fimean lupa- ja
valvontatehtaviin liittyvia tietoja esimerkiksi laakkeista tai l1aakinnallisista
laitteista. Esityksen mukaisen 4 §:n mukainen tietojen luovuttaminen voisi
siten koskea Fimean hallussa olevien tietojen luovuttamista ulkoministeriolle
tai Tullille. Taltéd osin lausutaan, ettd Fimealla ei valttdmatta ole hallussaan
esimerkiksi tuotteiden saatavuustietoja, joten Fimea voi joutua hankkimaan
tarkempaa selvitystad toimijoilta, mikali ulkoministerid tai Tulli tarvitsee
kyseisia tietoja vientilupamenettelyssa. Tama voi vaikuttaa siihen, kuinka
nopeasti Fimea pystyy toimittamaan tietoja ulkoministeridlle ja/tai Tullille.
Tasta esimerkkina todetaan, etta laakinnallisten laitteiden osalta Fimealla ei
valttamattd ole mahdollisuutta saada tuotteiden saatavuustietoja.
Laakinnallisten laitteiden osalta valvonta on markkinavalvontaa ja EU on
yhteinen markkina, jossa kilpailulainsdadannon mukaisesti tuotteilla on
vapaa liikkuvuus. EU:n Iadkinnallisten laitteiden rekisteri ei ole viela valmis,
minka vuoksi Fimealla ei siis ole kattavaa rekisteria EU-markkinassa olevista
laakinnallisista laitteista.

Yleisesti Fimean toimialaan liittyvien tuotteiden osalta voi siten tulla
kyseeseen se, ettei Fimealla ole halussaan vientilupamenettelyssa
tarvittavia tietoja. Mikali Fimealla ei ole tarvittavia tietoja hallussaan, voi
Fimea pyrkia kayttamaan sille lainsdadanndssa annettuja
tiedonsaantioikeuksia ja pyytdaad tapauskohtaisesti tarvittavia tietoja
toimijoilta. Fimea pyrkii kuitenkin tallaisessa tilanteessa selvittamaan asiaa
viivytyksetta, jotta vientilupahakemuksen mahdollinen kiireellinen kasittely ei
tasta syysta hidastuisi.
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Ylijohtaja
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