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Lausunnonantajan lausunto
Huomionne valmiuslain varautumisvelvollisuutta koskevasta muistiosta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (jaljempéana Fimea) kiittda mahdollisuudesta lausua
esityksesta ja esittda lausuntonaan seuraavaa:

Fimea valvoo ladkkeita, l[adkinnallisia laitteita, veri- ja kudostuotteita, biopankkeja seka kehittaa
ladkealaa. Viraston tehtavakokonaisuuksiin kuuluvat ladkealan lupa- ja valvontatehtavat, tutkimus-
ja kehittamistehtadvat seka lddketiedon tuottaminen ja valittdminen ladkehuollon ja ladkehoitojen
vaikuttavuuden parantamiseksi. Fimea on osa eurooppalaista ladkevalvonnan viranomaisverkostoa
ja suuntautuu aktiiviseen kansainvaliseen yhteistyéhon.

Fimea pitda kannatettavana, etta valmiuslain varautumisvelvollisuutta koskevaa sdantelya
kehitetdan. Nykyinen valmiuslain (1552/2011) 12 § (631/2022) saataa ylatasoisesti julkishallinnon
varautumisvelvoitteesta. Fimean ndkemyksen mukaan muistion ehdotukset ovat kannatettavia ja
selkeyttavat viranomaisen varautumisvelvoitteen sisaltoa. Sdantelyn kehittdminen
varautumisvelvoitteen vahimmaisvaatimusten osalta on kannatettavaa, vaikka varautuminen hairio-
ja poikkeustilanteisiin kuuluu jo nykyisin olennaisena osana viranomaisen tehtaviin.

Muistiossa todetaan, etta varautuminen poikkeusoloihin voidaan jakaa ensinnakin
varautumisvelvollisen kykyyn hoitaa omia normaaliolojen tehtdviddn mahdollisimman hairiottomasti
myos poikkeusoloissa seka toisaalta kykyyn toimeenpanna valmiuslain nojalla poikkeusoloissa
mahdollisesti aktivoitavia lisdtoimivaltuuksia. Valmiuslakityéryhman nakemyksen mukaan erityisesti
varautumisvelvollisten kykya tosiasiallisesti toimeenpanna valmiuslain toimivaltuuksia on syyta
varautumistoiminnassa nykytilaan ndahden korostaa saatamalla siitd nimenomaisesti laissa. Fimean
ndakemyksen mukaan tama tasmennys valmiuslakiin on kannatettava, silla korona-aikana jouduttiin
uuteen tilanteeseen, jossa jouduttiin toimeenpanemaan valmiuslain toimivaltuuksia poikkeusoloissa
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monella eri sektorilla. Tahan liittyvaa varautumista on syyta tasmentaa lainsdadannossa ja sita
kautta parantaa viranomaisten varautumista myos taltd osin poikkeustilanteissa toimimiseen. Fimea
korostaa lisaksi sitd, ettd valmiuslain toimivaltuuksia koskevat pykalat vaativat myos tasmentamista,

jotta seka poikkeusoloissa ettd niihin varautumisessa on nykyista selvempaa, millaisia paatoksia
voidaan tehda ja toimeenpanna valmiuslain nojalla.

Vaikka varautumista koskeva muu saantely entisestdan vahvistuu CER- ja NIS2-direktiivien
kansallisen taytantoonpanon myota, valmiuslakityoryhman

ndakemyksen mukaan ne eivat poista tai vahenna tarvetta varautumista koskevalle yleiselle
sadntelylle valmiuslaissa. Fimea tuo nakemyksenaan

esille, etta tata kokonaisuutta koskeva saantely tulee kuitenkin olla yhdenmukaistettu, jotta
kokonaisuudesta muodostuu selked. Fimean kasityksen mukaan CER- ja NIS2-direktiivien sdaantely
hairidihin varautumisesta koskee selkedmmin my®s normaalioloja tai pienempia hairidtilanteita kuin
valmiuslain mukaiset poikkeusolot. On kuitenkin kokonaisuuden kannalta jarkevaa, etta viranomaisia
koskevat velvoitteet muodostavat jarkevan kokonaisuuden oli sitten kyse normaaliolojen
hairidtilanteisiin tai poikkeusolojen hairidtilanteisiin varautumisesta tai niihin reagoimisesta.

Fimea pitaa hyvana seikkana, ettd valmiuslakitydryhma on tunnistanut tarpeen varautua myos
normaaliaikojen héiridtilanteisiin. Fimea korostaa, etta viranomaisen varautumisessa olennaisena
seikkana on se, etta viranomaisille varmistetaan riittavat toimivaltuudet normaaliaikojen
hairidtilanteisiin erityislainsadadanndssa tai valmiuslainsaadanndssa. Ei ole riittavaa, etta
lainsdadannossa korostetaan viranomaisen velvoitetta varautua hairiotilanteisiin, vaan samalla tulee
varmistaa eri viranomaisten riittavat toimivaltasaannokset. Valmiuslain sadntely ei vastaa nykyisin
normaalioloihin liittyviin hairidtilanteisiin varautumiseen eika valmiuslain toimivaltasdaanndkset
myo6skaan poikkeusoloissa ole kaikilta osin riittavan tasmallisia. Fimean nakemyksen mukaan
viranomaisilla tulee olla riittavat toimivaltuuden normaalioloissa, joita voidaan tarvittaessa kayttaa
myo6s normaaliaikojen hairidtilanteissa tai ennakollisesti ennen valmiuslain poikkeusolojen
toteamista ja valmiuslain kayttéonottoa. Tata kokonaisuutta tukee CER- ja NIS2-direktiivien
kokonaisuus, mutta valmiuslain

kokonaisuudistuksen yhteydessa on tarpeen tarkastella laajemminkin viranomaisten toimivaltuuksia
hairidtilanteita koskien.

Fimea pitaa kannatettavaa sitd, ettd varautumista koskevaa poikkihallinnollista ja toimialojen valista
yhteisty6ta pyritdan edistamaan myds saanndsperusteisesti. Tama on olennainen osa ennakollista
varautumista, mutta myods poikkeustilanteissa toimimista.

Miten arvioisitte voimassa olevan valmiuslain kokonaisuutta ja toimivuutta? Mita valmiuslaissa tulisi
erityisesti kehittaa?

Fimean ndkemyksen mukaan on erittdin kannatettavaa, ettd valmiuslain kokonaisuudistusta
valmistellaan, jotta valmiuslainsaadanto vastaisi lain
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tarkoitusta entistd paremmin. Korona-aikana tapahtunut valmiuslain kdyttoonotto osoitti tarvetta
valmiuslainsdadannon uudistamiselle ja kertynyttad kokemusta voidaan hyodyntaa lainsaadannon
kehittamistyossa.

Yleisena kantana Fimea esittda, etta valmiuslain kokonaisuudistuksen yhteydessa tulisi arvioida
muutoinkin kriisivalmiuden varmistamista ja siihen

liittyvid lainsdadantotarpeita. Fimea pitda hyvana seikkana sitd, ettd valmiuslain kokonaisuudistusta
valmistelevan tyoryhman asettamispaatoksessa tydoryhman tehtdvat on maaritelty laajasti ottaen
huomioon muun muassa arviointi siitd, tulisiko valmiuslakiin tai muualle lainsdadantoon saataa
yleisia sdaannoksia normaaliolojen vakavien hairidtilanteiden hallinnasta. Samaan kokonaisuuteen
liittyy myds lausuttavana oleva viranomaisen varautumisvelvoitteiden arviointi.

Kaytanndssa tilanteita, joissa valmiuslain kdyttoonotto saattaa tulla kyseeseen, edeltaa ajanjakso,
jolloin olemassa olevaan kriisiin tai sen uhkaan tulee tehda toimia ja hallinnollisia
viranomaispaatoksia, joilla pyritadn ratkaisemaan kriisitilanteen aiheuttamia haittoja esim. vdestolle
tai elinkeinoelamalle. Kriisivalmiuden parantamiseksi tulisi olla riittavan kattava lainsaadantoé myos
sellaisiin kriisitilanteisiin, joissa ei ole viela tarvetta valmiuslain kdyttoonotolle. Tartuntatauteja ja
niiden uhkaa voidaan esimerkiksi torjua tartuntatautilainsaadannolla, mutta vastaavaa
lainsddadantoa ei ole kattavasti olemassa ainakaan Fimean toimialalla muita yhteiskunnallisia uhkia ja
kriisitilanteita varten.

Fimean toimialaa koskee valmiuslain 11 luku sosiaali- ja terveydenhuollon turvaamisesta ja etenkin
sen 87 §. Fimean arvion mukaan valmiuslain 11

luvun sdannokset ovat muotoilultaan ja toimivaltasdannoksiltaan osin liian yleiseen muotoon
laadittuja. Luvun toimivaltasdannoksia tulisi tarkentaa ja

tdsmentaa, jotta sosiaali- ja terveydenhuollon turvaamiseen olisi riittavan kattavat
toimivaltuussdaannot. Toimivaltuussaannosten tarkentaminen parantaisi toimintamahdollisuuksia
kriisitilanteessa seka turvaisi paremmin sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden oikeusturvaa seka
perusoikeuksien toteutumista.

Valmiuslain 87 §:n nykymuodon mukaan valmiuslain tietyissa poikkeusoloissa sosiaali- ja
terveysministerio voi paatoksellaan velvoittaa ladketehtaan, ladketukkukaupan, apteekkiliikkeen
harjoittamiseen oikeutetun seka sellaisen yhteison ja yksityisen elinkeinonharjoittajan, joka
toimittaa terveydenhuollossa kaytettavia tavaroita tai palveluja taikka muuten toimii
terveydenhuollon alalla:

1) laajentamaan tai muuttamaan toimintaansa;

2) siirtdmaan toimintansa kokonaan tai osaksi oman toimialueensa tai
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sijaintipaikkansa ulkopuolelle taikka jarjestamaan toimintaa myos toimialueensa ulkopuolella.

Fimean nakemyksen mukaan edellda mainittua 87 § on sisalléltaan liian yleinen. Kyseista pykalaa ei
ole mydskaan riittavasti perusteltu lain esitoissa tai aiemman valmiuslain (1080/1991) esitoissa.
Valmiuslain toimivaltasadannokset on tarkoituksenmukaista saataa niin, etteivat ne liikaa rajoita
toimintamahdollisuuksia poikkeusoloissa ottaen huomioon, ettei ennakolta ole mahdollista tietaa
tarkalleen, millaisia toimenpiteita poikkeusoloissa on valttdamatonta tehda. Tasta huolimatta
toimivaltasdaanndsten tulee olla myds riittavan tarkkarajaisia perusoikeuksien nakékulmasta.
Valmiuslain 87 § on nykymuodossaan liian ylimalkainen. Pykalan 1) kohdan maaritelmaa
”laajentamaan tai muuttamaan toimintaansa” voidaan sinalldan katsoa tulkittavan hyvin

laajana toimivaltuutena, mutta maaritelman ylimalkaisuus voi kuitenkin aiheuttaa epaselvyytta siita,
kuinka laajoja velvoittavia paatoksia sosiaali- ja

terveysministerio voi poikkeusoloissa tehda. Tima hankaloittaa toimimista nopeasti akuuteissa
kriisitilanteissa. Lisaksi padtosten kohteena olevien

toimijoiden perusoikeuksien ja oikeusturvan nakdkulmasta tulisi olla selkedammin saadelty, millaisia
toimivaltuuksia sosiaali- ja terveysministeriolla on poikkeustilanteessa.

Valmiuslain 11 luvun sdanndsten muutostarpeiden arvioinnissa tulisi ottaa huomioon esimerkiksi
tartuntatautilain (1227/2016) saannokset. Laakkeiden, laakinnallisten laitteiden ja suojainten
kayttoa koskee tartuntatautilain 7 luvun saannokset, joissa saadetaan valmiuslakia tarkemmin
viranomaisten toimivaltuuksista tartuntatautitilanteissa. Yhta yksityiskohtaista saantelya ei
valttamatta ole tarpeen tai tarkoituksenmukaista sisallyttaa valmiuslakiin, mutta tartuntatautilain 7
luku osoittaa esimerkkeja siita, millaisia tilanteita voi tulla kyseeseen tartuntatautia koskevassa
kriisitilanteessa ja millaisia viranomaisten

toimivaltuuksia silloin tarvitaan.

Viranomaisten tehtaviin ja toimivaltuuksiin tulisi myos kiinnittda huomioita valmiuslain
kokonaisuudistuksessa. Fimean tehtadva tartuntatautitilanteessa

on kuvattu tartuntatautilain 7 luvun 76 §:ssd, jonka mukaan Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus vastaa ladkejakelun turvallisuudesta, toimivuudesta seka ladkealan toimijoiden
ohjauksesta. Keskus tukee sosiaali- ja terveysministeriota 72—75 §:ssa tarkoitettujen toimien
valmistelussa ja huolehtii osaltaan niiden toimeenpanosta. Fimean nakemyksen mukaan valmiuslain
kokonaisuudistuksessa olisi tarpeen arvioida sitd, tulisiko toimeenpanevien viranomaisten tehtavista
saataa tarkemmin valmiuslaissa. Valmiuslain 11 luvun sosiaali- ja terveysministerion
paatoksentekomandaatin lisdaksi Fimealla on olennainen

osa paatoksen taytantdoonpanon ohjaamisessa ja valvomisessa. Myds paatosten kohteena olevien
toimijoiden nakokulmasta on tarkeaa, ettd he saavat ajankohtaista ja nopeaa ohjausta suoraan
toimivaltaiselta viranomaiselta.
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Valmiuslain 11 luvun sadntelyn tulisi tunnistaa selkeammin myds laakinnallisten laitteiden osalta
toimijat, joihin velvoittavat maaraykset voivat

kohdistua. Kansallisen verihuollon toimivuuden varmistaminen tulisi myds ottaa huomioon
valmiuslainsdddannossa. Suomessa toimii yksi toimiluvallinen veripalvelulaitos, Suomen Punaisen
Ristin Veripalvelu, joka vastaa kdaytanndssa kokonaan verensiirroissa kaytettavien verivalmisteiden
(punasolut, verihiutaleet) saatavuudesta seka toimittaa veriplasmaa plasmaperéisten lddkkeiden
valmistukseen. Toimiva verihuolto ja sen edellyttdma erityisosaaminen on olennainen osa kansallista
varautumista.

Fimea toteaa, etta kevaalld 2020 annettiin valtioneuvoston asetuksia valmiuslain 87 §:ssa
saadettyjen toimivaltuuksien kayttoonotosta. Ndiden nojalla sosiaali- ja terveysministerio teki
ladkehuollon osalta paatoksia, jotka sisalsivat toimijoita velvoittavia maaradyksia (paatokset
19.3.2020 drno

VN/6322/202, 13.5.2020 drno VN/11856/2020 ja VN/11857/2020). Paatokset toimivat esimerkkeina
siitd, millaisia velvoitteita toimijoille voidaan joutua maaraamaan valmiuslain 87 §:n nojalla.
Poikkeusoloista riippuen velvoittavat maaraykset voivat olla hyvin erilaisia. Lihtékohtana kuitenkin
on, ettd ne voivat koskea esimerkiksi normaalista lddkejakeluketjusta poikkeamista, lddkkeiden ja
ladkinnallisten laitteiden jakelun ja myynnin rajoittamista tai ohjaamista tietyille potilasryhmille,
ladkkeiden ja ldakinnallisten laitteiden kayttda ja valmistamista, ladkkeille ja ladkinnallisille laitteille
asetettavien valmisteiden laatuvaatimuksia ja muita vastaavia seikkoja.

Lisdksi valmiuslain kokonaisuudistuksessa tulisi arvioida sitd, mika on esimerkiksi 11 luvun suhde 5
luvun saanndstelya koskevaan sadntelyyn.

Kevaalla 2020 tehdyissa paatoksissa rajoitettiin ladkevalmisteiden toimittamista ja tata taustaa
vasten tulisi arvioida sitd, milla toimivaltuuksilla

tallaiset rajoitustoimet jatkossa tulisi ensisijaisesti tehda.

Fimean nakemyksen mukaan ladkehuollon ohjaamisessa kriisi- ja poikkeusoloissa tulisi ottaa
huomioon myos ladkkeiden maaraamisen ohjaaminen. Poikkeusoloissa esimerkiksi lddkkeiden
toimittamisen rajoittaminen ei valttamatta ole riittdva toimi ilman, etta samalla ohjataan ja
rajoitetaan myos ladkkeiden maaraamista.

Viranomaisten valiselle tietojen vaihdolle ja viranomaisten tietojensaantioikeuksiin tulee myds
kiinnittaa huomiota valmiuslain kokonaisuudistuksessa. Riittdvat tietojensaantioikeudet tulee
turvata seka normaali- etta poikkeusoloja ajatellen. Valmiuslain poikkeusoloja varten
tiedonsaantioikeudet tulee kirjata mahdollisimman laajoiksi, koska poikkeustilanteissa saatetaan
tarvita normaalioloja laajempia tietojensaantioikeuksia. Tietojen vaihto viranomaisten valilla tulee
myo6s mahdollistaa eikd tietojen salassapito talléin voi muodostua esteeksi tietojen vaihdolle.
Yhteisen tilannekuvan luominen viranomaisten valilla
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edellyttdaa nopeaa ja sujuvaa tietojenvaihtoa.

Fimean nakemyksen mukaan valmiuslain kokonaisuudistuksessa tulisi arvioida perusoikeuksien
toteuttamista myds hallinnon yleisten oikeusperiaatteiden ja oikeussuojan nakékulmasta.
Valmiuslaissa tulisi saataa tarkemmin siita, milta osin valmiuslain nojalla tehtavien paatosten
menettelyyn sovelletaan hallintolain sdadntelya esimerkiksi paatésten kohteena olevien toimijoiden
kuulemisen osalta. Valmiuslain mukaiset poikkeusolot voivat vaatia hyvinkin nopeita toimia ja tall6in
voi tulla kyseeseen hallintolain 34 §:n mukaiset poikkeukset asianosaisen kuulemisesta. Valmiuslain
mukaiset toimivaltuudet sisaltavat kuitenkin mahdollisuuden laajasti puuttua esimerkiksi vaeston
perusoikeuksiin ja elinkeinovapauteen, minka vuoksi lainsdadantévalmistelussa

tulisi arvioida huolellisesti sitd, miten tallaisissa tilanteissa voidaan turvata muutoin perusoikeuksien
toteuttamista esimerkiksi oikeussuojan nakékulmasta. Valmiuslain saantelyn kokonaisuudessa tulisi
lisaksi tarvittaessa arvioida sitd, onko nykyisen julkisuuslain (621/1999) saantely ajantasainen
esimerkiksi salassapitosaantelyn ja julkisuusarviointia koskevan menettelyiden osalta suhteessa
yleiseen varautumiseen ja toimintaan poikkeusoloissa.

Onko muita ndkékulmia, joita edustamanne taho erityisesti toivoisi otettavan huomioon valmiuslain
uudistamista koskevassa ty6ssa?

Muut kriisivalmiuden parantamista koskeva lainsdadantotarpeet

Valmiuslain kokonaisuudistusta koskevan tyéryhman asettamispaatoksen mukaan keskeinen osa
valmiuslain mukaista viranomaisten varautumisvelvollisuutta on huolehtiminen valmiuslain
kayttéonottoa edeltdvasti ja mahdollisesti sen rinnalla sovellettavan hallinnonalakohtaisen
lainsddadannon ajantasaisuudesta. Tyoryhma voi esittda suosituksia valmiuslain
kayttéonottokynnysta osaltaan maarittavan hallinnonalakohtaisen lainsadadannon taydentamiseksi ja
tarkistamiseksi.

Fimea lausuu muiden muutostarpeiden osalta, etta ainakin seuraavia asioita tulisi arvioida Fimean
toimialaa koskevan lainsaadannén osalta:

1. Kriisivalmiuden varmistamista koskevat pykalat ladkelainsdadantoon, laakinnallisia laitteita
koskevaan lainsaadantdon seka ladkkeiden velvoitevarastointilainsaadantoon

Tartuntatautilain (1227/2016) 7 luku (721/2021) saantelee ladkkeiden, ladkinnallisten laitteiden ja
suojainten kayttoa tartuntatautilain mukaisissa tilanteissa. Fimean ndkemyksen mukaan vastaavan
sisaltoista saantelya tulisi mahdollistaa myds muihin kriisitilanteisiin kuin tartuntatautilain mukaisiin
tilanteisiin, jotta olisi paremmat kriisivalmiudet myds muun kaltaisiin yhteiskunnallisiin
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kriisitilanteisiin. Fimean nakemyksen mukaan ladkelainsaadanndssa ja ladkinnallisia laitteita
koskevassa lainsaadanndssa tulisi saataa sosiaali- ja terveysministerion toimivaltuuksista tehda
paatoksia normaaleista menettelyistd poikkeamisista. Talta osin paatosvalta tulisi siis kuulua sosiaali-
ja terveysministeriolle. Fimealla tulisi olla vastaavanlainen tehtdva kuin tartuntatautilain 76 §:ssd on
saadetty eli Fimea tukisi sosiaali- ja terveysministeriotad toimien valmistelussa ja huolehtisi osaltaan
niiden toimeenpanosta seka ohjaisi alan toimijoita.

Edelld mainittuun liittyy myos ladkelain 19 a §:n edelleen kehittaminen ladkkeita koskevaan
hamstrauksen estamiseksi ja ennaltaehkdisemiseksi.

Ladkelainsaadannossa tulisi mahdollistaa vastaavanlaista saantelya kuin on tartuntatautilain 72
§:ssd, jonka mukaan sosiaali- ja terveysministerio voi

terveydenhuollon ammattihenkilista annetun lain (559/1994) ja laakelain estamatta
maaraaikaisesti rajoittaa tartuntataudin ennaltaehkaisyyn ja

hoitoon seka tartuntatautiin liittyvien oireiden ja jalkitautien hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden
maaraamista ja luovuttamista tai antaa oikeuksia

maarata tai luovuttaa niitd. Fimean nakemyksen mukaan samankaltainen saantely voisi olla tarpeen
myo6s muissa kriisitilanteissa. Ladkelain 19 a §:n

saantely ei vastaa tahan tarpeeseen, silld kyseinen paatoksentekomenettely koskee suppeammin
tiettyja ladkevalmisteita ja lisdksi paatoksentekomenettely on liian hidasta. Akuuteissa
kriisitilanteissa toimintavarmuus tulee varmistaa nopeammalla paatoksentekomenettelylla.

Velvoitevarastointilaissa (979/2008) tulisi my06s sdataa poikkeuspykalasta koskien kriisitilanteita.
Velvoitevarastointilain 16 § sdadntelee velvoitevaraston kayttoa erityistilanteessa. Fimean
ndakemyksen mukaan velvoitevarastointilakiin tulisi kuitenkin sdataa tatakin laajempi toimivaltuus
sosiaali- ja terveysministeriolle paattaa velvoitevarastojen kaytosta kriisitilanteissa. Toimivaltuus
voisi koskea tilannetta, jossa kaikkien tai suuren osan velvoitevarastoitavien ladakkeiden osalta olisi
tarpeen tehda paatos velvoitevarastojen alittamisesta. Nykyinen 16 § soveltuu paremmin
yksittdisten valmisteiden saatavuushairiotilanteisiin ja on menettelyna hidas.

Velvoitevarastointilaissa tulisi mahdollistaa nopeampi paatoksentekomuoto tilanteisiin, joissa
velvoitevarastoja jouduttaisiin ottamaan laajasti kayttoéon

yhteiskunnallisen kriisitilanteen vuoksi. Taltdkin osin paatoksentekoa koskeva toimivalta tulisi olla
sosiaali- ja terveysministeriolld ja Fimea tukisi

padtdksen valmistelua ja huolehtisi osaltaan paatdksen toimeenpanosta ja ohjauksesta. Paatdksen
tulisi voida koskea siten alituslupaa kaikille tai

suurelle osalle velvoitevarastoitavista lddkkeista. Tamankaltainen laaja alituspaatés vastaisi
paremmin kriisitilanteiden tarpeita. Velvoitevarastointilainsdaadantéon voi liittya myds muita
muutostarpeita, jotka parantaisivat huoltovarmuutta ja varautumista, joten
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velvoitevarastointilainsaadantoa voisi olla tarpeen muuttaa myds muutoin vastaamaan paremmin
laajoja kriisitilanteita.

Nykyiselladn Suomessa kielletyn kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittelyn ja -kayton sallimista
voisi poikkeusolojen aikana harkita (laki ladkinnallisista laitteista 4 §). Fimean nakemyksen mukaan
toimivaltuus tasta paattamiseen tulisi olla STM:IIa.

2. Fimean huoltovarmuuteen ja varautumiseen liittyvien tehtavien tdsmentaminen Fimealakiin seka
Fimean tiedonsaantioikeuksien tasmentdaminen

Fimea esittas, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskusta koskevaa lakiin (593/2009) tulisi
tdsmentaa Fimean tehtavia, jotka liittyvat huoltovarmuuteen ja varautumiseen. Nykyisin Fimea
osallistuu laajasti huoltovarmuuden varmistamiseen ja varautumiseen liittyviin tehtaviin, joten myds
Fimeaa koskevaa lainsaadantda voisi olla tarpeen tasmentaa talta osin.

Fimean tiedonsaantioikeuksia tulisi tarkentaa ladkkeiden varastosaldojen tietojen kerdaamisen osalta.
Varastosaldotietojen kerddamisesta tulisi luoda

lainsdadadannon tasolla pysyva menettely. Nykyisessa pandemiatilanteessa tietoja on keratty
toistaiseksi voimassa olevilla tietopyynnailla.

Varastosaldotietojen keradamista koskevan pysyvan menettelyn luomisen tarpeeseen vaikuttaa myos
voimassa oleva asetus Euroopan ladkeviraston

eli EMA:n mandaatin laajentamisesta, jonka mukaisesti ajantasaisia saatavuustietoja tulee kerata
kansallisella tasolla. Fimea on tuonut myos muissa yhteyksissa esille tdhdn kokonaisuuteen liittyvia
muutostarpeita.

Fimea on lisdksi riippuvainen myds muiden organisaatioiden tuottamista tiedoista ladkkeiden
riittavyyden ennustamisen mahdollistamiseksi

(epidemiologiset ennusteet, potilaskohtaiset ladkekulutustiedot). Kokonaisuuden osalta tulisi siten
varmistaa riittavat tiedonsaantioikeudet Fimealla, jotta Fimea pystyy osaltaan huolehtimaan
huoltovarmuuden varmistamiseen ja varautumiseen liittyvista tehtavistaan.

3. Varmuusvarastojen kohdentaminen ja kdyttoonotto seka ladkkeiden hankinta kriisitilanteissa

Lainsaadannossa tulisi selkeyttda laakkeiden ja ladkinnallisten laitteiden osalta varmuusvarastojen
kayttoonottoa kriisitilanteissa. Talta osin tulisi
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selkeyttdaa paatoksentekoa koskevia toimivaltuuksia seka sitd, miten erityisesti ladkkeet jaeltaisiin
varmuusvarastoista. Lainsaadannon selkeyttaminen koskee myds tarvetta saadella siitd, miten
ladkkeiden varmuusvarastoja kierratetdan osana normaalia ladkejakelukanavaa tai puretaan kriisin
jalkeen.

Fimean kasityksen mukaan tulisi tarkemmin saadella myds siita, mika taho kansallisesti voisi hankkia
laakkeita kriisitilanteissa. Lainsdadanndssa tulisi

maaritella kansallisen ladkehankkijan tehtava jollekin valtion organisaatiolle, jotta akuuteissa
kriisitilanteissa olisi selvdaa, mika taho voisi keskitetysti hankkia lddkkeitd Suomen tarpeisiin. Fimean
nakemyksen mukaan korona-aika on osoittanut, etta lainsaadantoa tulisi tasmentaa talta osin.
Fimealla ei tule olla varsinaista roolia ladkehankinnoissa, koska Fimea toimii lupa- ja
valvontaviranomaisena, mutta Fimea voi osaltaan tuottaa ladkkeiden saatavuutta koskevaa tietoa
paatoksenteon tueksi.

Lopuksi voidaan todeta, ettd Fimea antaa mielelldan tarvittaessa lisdtietoja ja tarkentaa lausunnossa
esitettyja seikkoja valmiuslain kokonaisuudistusta

koskevan tyon edetessa.

Tuhola Johanna
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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