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LAAKEHALLINNON KESKUSHALLINNON KEHITTAMINEN

Lausuntonaan selvityshenkild Jussi Huttusen lddkehuollon keskushallinnon
kehittdmiseksi laatimasta viliraportista (31.3.2008) Ladkelaitos lausuu
kunnioittavasti sosiaali- ja terveysministeritlle seuraavaa:

Yhteenveto

Laidkehuollon keskushallintoa tulee kehittds kansallisen lddkepolitiikan ja

2010-luvun haasteita varten. Voimavaroja, osaamiskeskittymié ja hallinnon

rakenteita tulisi titvistdd eikd hajauttaa.

Ladkelaitoksen lausunnon ydinkohdat ovat:

o Lidkelaitoksen toimintaa ja tehtdvié voidaan kehittds nykyistd laaja-
alaisemmaksi.

o Liidkehoidon kehittdmiskeskus (Rohto) tulisi liittdd Ladkelaitoksen toi-
minnalliseksi osaksi tuottamaan lddkehoidon hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointeja. T#td puoltavat merkittavit synergiaedut. Selvityshen-
kilon ehdotus Rohdon siirtdmisestd perustettavaan hyvinvoinnin ja ter-
veyden tutkimuskeskukseen yli&pitéisi lddkehallinnon hajanaisuutta.

e LL:n, TEO:n ja STTV:n toiminnoissa ¢i ole padllekkdisid tehtdvid, Laa-
kelaitos voi tarvittaessa ottaa vetovastuun virastojen rajapintatehtivien
selvittdmisessi.

¢ Rokotteisiin liittyvien ladkevalvontatehtdvien organisointi ja sijoittami-
nen hallinnossa tulee arvioida uudelleen ottaen huomioon EU:n Jddke-
valvonnan 1dhtékohdat.

¢ Valtion tuottavuusohjelman henkildstévoimavarojen rajoitukset eivit
voi koskea nettobudjetoinnin periaatteetla rahoitetun Ladkelaitoksen
maksullista toimintaa.
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1. Yleistéd
Selvityshenkild on kuvannut laajasti Padministeri Matti Vanhasen II halli-

tuksen hallitusohjelmaa, sosiaali- ja terveyspolitiikan strategioita, aikai-
sempia selvityshenkilénd laatimiaan raportteja ja Ladkepolitiikka 2010-
asiakirjaa, Niissi asiakitjoissa ja ohjelmissa ldfkepolitiikkaa, lddkehuoltoa
tai ladkeasioihin liittyvid keskushallintoa on késitelty vain niukalti lukuun
ottamatta sosiaali- ja terveysministerién vuonna 2003 julkaisemaa Lidke-
politiikka 2010-asiakirjaa. Sen vuoksi on ymmérrettivid, ettd selvityshenki-
16 toteaa timiin asiakirjan olleen selvitystyon 1dhtSkohtana.

Selvityshenkildn ja myds hinen kuulemien asiantuntijoiden késityksend on,
ettd Lifkepolititkka 2010-asiakirjaan siséltyvit tavoitteet ovat pddosin
toteutumatta. Perustellusti voidaan kuitenkin arvioida, ettd useimmissa
Lagkepolitiikka 2010-asiakirjan tavoitteissa on edistytty kohtuullisesti. Sel-
viisti toteutumatta on j&ényt ainoastaan lddkehallinnon organisoinnin ja
toimivuuden arviointi.

Selvityshenkild on kuvannut myds sosiaali- ja terveysministerion alaisten
virastojen ja laitosten toimintaa. Lddkelaitosta koskeva osuus on jdinyt
vihille huomiolle ottaen huomioon, ettd Ladkelaitoksella on laaja tehtdvi-
alue ja ettd se on tosiasiallisesti ja kiytinnOssé ainoa lddkealan ja tervey-
denhuollon laite- ja tarvikealan keskusvirasto Suomessa.

Lidkelaitoksen lainsdddidntdon perustuva mandaatti on laaja ja Lidkelaitos
tayttid kaikilta osin hyvin toimivan, keskisouren keskusviraston tunnus-
merkit. Selvityshenkilén viliraportissa Lidkelaitosta ja muita hallinnonalan
virastoja, laitoksia ja yksikéitd on ladkehuoltoon liittyvien tehtdvien osalta
kasitelty kuitenkin yhteismitallisesti. Viliraportista ei kily selvisti ilmi, ettd
Lidkelaitos jo kokonsakin puolesta (1dhes 200 henkildd) toimii tiysin eri
mittakaavassa kuin esimerkiksi Lidkelaitoksen tilivirastokokonaisuudessa
toimiva l4ikehoidon kehittimiskeskus (Rohto, yhdeksén henkildd) tai pie-
net muutaman henkildn yksikot muissa keskusvirastoissa.

Selvityshenkiln varsinainen arvio ldgkehuollon keskushallinnon kehitté-
mistatpeista on suppea. Kehittdmistarpeita on syyté tarkastella ja arvioida
syvillisemmin ja laajemmin.

2. Lidkehallinnon nykytilan tausta

Nykyisen lddkehallinnon pohja luotiin vuosina 1991-1993 Pdiiministeri Es-
ko Ahon hallituksen aikana. Lidkintohallitus ja sosiaalihallitus lakkautettiin
ja osittain niiden toimintaa jatkamaan perustettiin sosiaali- ja terveyshalli-
tus. Se muutettiin kahden vuoden jilkeen nykyiseksi Stakesiksi. Samaan
ajanjaksoon sijoittuvat Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen (TEC) ja
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskuksen (STTV) perustami-
nen.
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Li#kealan elinkeinojirjestot vaikuttivat tuolloin ratkaisevasti siihen, ettd
lddkehallinnolle ominaiset lupa- ja valvontatehtévit paatettiin koota yhteen
ja siirtdd ne tutkimus- ja kehittdmistoimintaan keskittyneestd sosiaali- ja
terveyshallituksesta/Stakesista nuteen virastoon, Lagkelaitokseen. Lidkelai-
tokseen yhdistettiin samassa yhteydessd aiemmin ld8kintchallituksen alai-
suudessa toiminut Lidkelaboratorio. Erditd ladninhallituksissa hotdettuja
valvontatehtivii sifrrettiin Ladkelaitokseen. Kysymyksessé oli selvipiirtei-
nen lddkehallinnon keskittdminen ja tehostaminen. Terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden valvonta siirrettiin Stakesista Ladkelaitokseen vuonna
1995.

Merkittdvi tekijd uudistuksen onnistumiselle oli Lidkelaitoksen talouden
jarjestdminen nettobudjetoinnin pohjalle (ensimméinen sosiaali- ja
terveysministerién hallinnonalalla). Ilman Ladkelajtoksen perustamista ja
sithen Hittyvda rahoitustavan muutosta Suomen lddkehallinto ei olisi sel-
vinnyt EU-jasenyyden edellyttanistd vaatimuksista.

Tarkoituksena oli lnoda hallintomalli, jossa ministerid hoitaa ladkepolitii-
kan ohjauksen ja lainsdddédnnoén valmistelun ja Lidkelaitos kaikki viran-
omaistehtivit. Lidkelaitoksen tehtdvien ulkopuolelle jétettiin kuitenkin
farmaseuttien ja proviisorien ammatinharjoittamisen valvonta (TEO) mui-
den terveydenhuollon ammattihenkildiden valvonnan kokonaisuuteen kuu-
luvana. Sosiaali- ja terveysministerioon siirrettiin aiemmin keskusvirastota-
solla ollut sitovien normien antaminen lidkkeiden miardfmisestd.

Sosiaali- ja terveysministeriossd oli vuosina 1992—1993 esilld myds hallin-
nonalan kaikkien tuotevalvontatehtivien (lddkkeet, laitteet, kemikaalit,
tupakka, alkoholi) jirjestiminen nk. terveydenhuollon tuoteturvallisuuskes-
kuksessa 1.5.1994 lukien.! Ehdotus ei toteutunut mm. l4ékealan edunval-
vonta- ja jatjestOkentdn asettuessa puoltamaan Lidkelaitoksen itsendisyyttd
ja roolia yhdentyvén Euroopan valvontajérjestelmissi.

ETA-sopimus vuonna 1993 ja EU-jisenyys vuonna 1995 muuttivat lidke-
valvonnan ja erityisesti myyntilupajirjestelmén perusrakenteita. Suurimmat
muutokset olivat:

1) ldikevalmisteen hinnan kohtuullisuutta koskeva edellytys piti poistaa
myyntiluvan mydntimisen edellytyksisti ja

2) lhes kaikille myyntilupaprosesseille médréttiin késittelyajat.

Liaikekustannuksia ef kuitenkaan voitu jatt4d hallitsemattomaan tilaan ja
niin paitettiin perustaa nykyisen Lagdkkeiden hintalautakunnan (HILA)
edeltdjd ladkekorvauslautakunta sosiaali- ja terveysministerion yhteyteen.
Uudistus toteutettiin sairausvakuutuslakia muuttamalla vuonna 1993. Tuol-
loin katsottiin, ettd lddkkeiden hintavalvonnan ja sithen liittyvien korvatta-
vuuskysymysten tulisi olfa hallinnollisesti riittdvén etddlld myyntiluvan
myontdmisestd (Ladkelaitoksesta).

! Tydryhmamuistio 1993:20. Sosiaali- ja terveysministerid.
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Iinta- ja korvattavuusasioihin keskittynyttd viranomaistoimintaa kehitettiin
sosiaali- ja terveysministeridssd 10 vuoden ajan ilman, ettd olisi samalla
rittivisti huolehdittu suomalaisten asiantuntijavoimavarojen kidytosta pad-
toksentekojdrjestelmin tukena. Ajatus budjettivaroin rahoitetusta lddkearvi-
ointien tuottamisesta mm, HILA:ssa tapahtuvan padtéksenteon tueksi ja
rationaalisen ladkkeiden méidrimisen ja kdyton edistdmiseksi syntyi 1990-
luvun lopulla. Lidkehoidon kehittimiskeskusta koskevan lainvalmistelun
yhteydessi Lidkelaitos korosti toistuvasti, ettd perustettavan yksikon péé-
tehtivina tulisi ofla uusien lidkkeiden suhteellista tehokkuutta ja terapeut-
tista lisdiarvoa koskevien kannanottojen tuottaminen HILA:n ja laajemmin-
kin terveydenhuollon kiyttoon. Tami tavoite el valitettavasti toteutunut.

Kehitys muiden EU:n jisenvaltioiden lddkehallinnossa on vastannut edelld
kuvattua Suomen linjaa. Lithes kaikissa jdsenmaissa lddkehallinto on nyt-
temmin keskitetty ja useissa maissa (mm. pohjoismaat, Iso-Britannia, Saksa
ja Ranska) terveydenhuollon laitevalvonta on yhdistetty laikevirastoihin.
Pohjoismaiden ja erdiden muiden maiden lddkevirastot vastaavat myos
eldinlidkevalvonnasta. Tanskassa ja Norjassa lifikehallinnon kokonaisuu-
teen ja samaan virastoon kuuluvat lisiksi ldékkeiden hinta- ja korvattavuus-
asiat niihin liittyvine arviointi- ja suositustehtévineen.

3. Liiikehallinnon ongelmat ja haasteet

Kuten selvityshenkil® toteaa, 1ddkehuollon keskushallinnon uudistamisessa
l4htokohtana tulee olla kansallinen lidkestrategia, jossa mé#ritelladn lidke-
huollon kehittimisen periaatteet ja toimijat ja toimijoiden vilinen tySnjako.
Téllainen tehtidvi kuuluu Lidkelaitoksen késityksen mukaan keskeisesti
sosiaali- ja terveysministeridlle.

Viime vuosien ongelmat lidkehallinnossa ovat liittyneet 1ddkepolitiikan
koordinointiin. Selvityshenkilén véliraportin liitteessd 2. luetellussa tausta~
aineistossa mainitut artikkelit kuvaavat osaltaan tité tilannetta. Sosiaali- ja
terveysministerion alainen l&ékehallinto on perustettu toteuttamaan lainsaé-
dinndssé madrittyjd tehtivid. Lidkelaitos olettaa, ettd selvityshenkild kiin-
nittdd loppuraportissaan erityistd huomiota ladkepolitiikan johtamiseen ja
koordinointiin.

Keskipitkiin aikavalin lidkepoliittisia haasteita voidaan Lidkelaitoksen
kiisityksen mukaan kiteyttdd esimerkiksi seuraavasti:

¢ varmistetaan liike- ja laiteturvallisuuden korkea taso

¢ varmistetaan lddkkeiden hyvi saatavuus koko maassa

e huolehditaan yhteiskunnan liskekustannusten kohtuullisuudesta ja hal-
littavuudesta

¢ edistetdin 1dkkeiden miirddmisen ja kdytdn rationaalisuntta

e lisdtd4n kansalaisten ja terveydenhuollon ammattilaisten saatavilla ole-
van lddke- ja laitetiedon mé#éré4 ja laatua

¢ huolehditaan suomalaisen lddketutkimuksen, l4dketeollisuuden ja lddke-
jakelun toimintaedellytyksista
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¢ vaikutetaan Suomen etujen mukaisesti EU:n 1d#kepolitiikkaan

Ladkehoidot ovat monimutkaistumassa ja uudet teknologiat tuovat lddke-
hoitoon ja terveydenhuollon laitevalikoimaan wusia nykyistd huomattavasti
kehittyneempid terapioita ja menetelmié. Esimerkkeind voidaan mainita
biologiset valmisteet, geenitestit ja -terapia, lddke-laiteyhdistelmat, kudos-
muokkaustuotteet, soluterapia, biomarkkerit ja yksildlliset lddkkeet. Vies-
ton ikdrakenteen muutos, avo- ja kotihoitopainotteisuus seké uusien tera-
piamuotojen kalleus asettavat erityisen suuria haasteita 1ddke- ym. hoitojen
ohjaukselle ja kustannusten hallinnalle.

Uusien ladkeinnovaatioiden markkinoille tulosta pdétetdéin nykyisin Euroo-
pan unionin keskitetyssd myyntilupamenettelyssd, jossa tieteellinen arvioin-
ti jakautuu jisenvaltioiden viranomaisille niiden asiantuntemuksen ja
arviointikapasiteetin mukaan. Téstd seuraa, ettéd useimmat jésenvaltiot osal-
listuvat vain pieneen osaan uusien ldgkkeiden priméddriarvioinneista, mutta
kaikilla on kuitenkin kiytdssdéin verkoston tuottama arviointitieto. Tydnja-
koon perustuva malli johtaa siihen, ettd jisenvaltioissa on eri tavoin varmis-
tettava uusien hoitokeinojen jirkevd ja harkittu kiyttdonotto ja kustannus-
ten hallinta kansallisissa terveydenhuoltojérjestelmissa.

Selvityshenkild viittaa uusien lddkkeiden tehokkuuteen ja turvallisuuteen
seki kansallisten hoitosuositusten, ladkéreiden perus-, jatko- ja tdydennys-
koulutuksen ja potilaiden valistamisen merkitykseen tarkoituksenmukaisen
ladkehoidon toteuttamisessa (s. 8). Toisaalta on kuitenkin niin, ettd osa
uusista lddkkeisti ef tuo olennaista lisdarvoa ladkehoitoon ja ettd missiddn
EU-maassa lisikehoidon ohjausmekanismeja ja kustannusten hallintaa ei ole
voitu jattdd itseohjauksen tai suositusten varaan.

Liikehallintoa kehitettdessd ratkaisujen tulee tukea lddkepoliittisia tavoit-
teita ja haasteita,

4, Liikelaitoksen kannanotot selvityshenkilon ehdotuksiin
4.1. Liadkehoidon kehittimiskeskuksen (Rohto) asema ja tehtévit

Liskelaitos katsoo, etti Suomen lddkehallinnon véihéisten voimavarojen ha-
jauttaminen siirtimaélld Rohto perustettavaan uuteen hyvinvoinnin ja ter-
veyden tutkimuskeskukseen ei ole perusteltua. Lifkelaitoksessa on nykyi-
sin Suomen kattavin lddkeasioiden ja ladkehallinnon osaamiskeskittymad,
jota tulisi voida hytdyntdd Rohdon toimintaa kehitettdessa,

Liadkehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi tulisi olla Rohdon
voimavarojen suuntaamisen péétehtivi, Liskelaitoksessa tissd toiminnassa
saataisiin merkittdvid hyotyjd. Euroopassa markkinoille tulevien

uusien lidkkeiden myyntilupa-aineistoihin sisiltyvit tieteelliset tutkimustu-
lokset ja niiden arviointi ovat Laskelaitoksen kéytossi. Aineistot sisdltdvit
mahdolliset julkaisemattomat vertailevat ladketutkimukset. Ladkelaitos yl-
lipitdd jatkuvasti pdivittyvdd Suomen lddkemyyntirekisterid, mikéd yhdessd
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lddkkeiden haittavaikutusrekisterin kanssa muodostaa térkein pohjan 14dk-
keiden arvioinneille ja jarkevin ladkehoidon edistdmiselle.

Selvityshenkilon ehdotus ylldpitéisi ladkehallinnon hajanaisuutta eikd vi-
hentiisi tai poistaisi sitd. Ehdotus on ristiriidassa viliraportissa esitetyn tau-
lukon {s. 19) vertailutictojen kanssa. Yhden yksikon malli ndyttéisi taulu-
kon perusteella omaavan eniten myonteisid tekijoits.

Ehdotuksen keskeinen perustelu liiityy valvontatehtivien ja kehittdmisteh-
tivien jyrkkéfn erottamiseen aina kun se on mahdollista. Kaytdnnossd tél-
laista jaykka4 periaatetta ei kuitenkaan ole aina jirkevé soveltaa. Suomessa
ja muissa maissa on lukuisia esimerkkejd menestyksellisesté kehittdmis- ja
valvontatehtivien kytkenndstd valtion keskushallinnossa. Li#kelaitoksen
tehtdviin kuuluvat nykyisinkin ladkelaissa sdddetyt lagkehuollon yleinen
suunmittelu ja ohjaus.

Laidkelaitoksen kisityksen mukaan lddkehuollon keskushallinto erityisens
terveydenhuolion hallinnon alana tulisi nimenomaisesti keskittis kokoa-
malla voimavarat yhteen ja ohjaamalla niiden kéyttod halutun polititkan
mukaisesti.

Nykyisen lddkehallinnon hajaantumista osoittaa véliraportissa (s. 23-24)
kuvattu Stakesin lddkehuoltoon liittyvien tehtivien luettelo ja tavoitteet.
Tarkoituksena on mm. kehittdd pysyva ladkkeiden kayton, lidketurvallisuu-
den ja haittavaikutusten seurantajdrjestelmé. Namd tehtivit ovat kuitenkin
Lidkelaitoksen lakisddteisid ydintehtdvid. Sosiaali- ja terveysministerién tu-
lisi hallinnonalan uusien virastojen tulosohjauksessa huolehtia siité, ettd vi-
rastoissa ei olisi padllekk#istd toimintaa.

4.1.1. Laskehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi

Selvityshenkilon ehdotuksen mukaan Ladkehoidon kehittamiskeskus (Roh-
to) siirrettéisiin hyvinvoinnin ja terveyden tutkimuskeskukseen, jossa osa
sen resursseista suunnattaisiin ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointiin. Arviointiyksikkéon ehdotetaan viittd eri alojen edustajaa, joista
yksi edustaisi kliinistd farmakologiaa ja yksi kliinistd 1ddketiedettd. Tdmén
ryhmin tehtdvini olisi koordinoida arviointity6td ulkopuolisten asiantunti-
joiden verkostossa. Ladkelaitoksen kokemus on, ettd ulkopuolisten asian-
tuntijoiden kéyttd raporttien laatimisessa vaatii runsaasti ohjausta ja raport-
tien tdydentimistd. Lidkelaitoksen késityksen mukaan esitetyssé mallissa ei
synny riittdvad farmakologista ja lddketieteellistd keskittyméd lddkkeiden
hoidollisen arvon selvittdmiseen.

Liadkelaitoksessa on n. kaksikymmenta tieteellisesti koulutettua farmakolo-
gian, kliinisen farmakologian ja eri kliinisten erikoisalojen spesialistia, joi-
den tehtiivi on latikkeiden hydty-riskisuhteen arviointi koko ldakkeen elin-
kaaren ajan. Lidkehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnissa 1d-
heinen yhteisty6 téllaisen osaamiskeskittymén kanssa toisi merkittévid hyd-

tyjé.
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Selvityshenkilon viéliraportti korostaa tarvetta kiinnittdé erityistd huomiota
ladkkeisiin, joiden madrddmiskiytdnndissa on tai joissa ennakoidaan synty-
vén ongelmia. Ladkelaitoksessa on paras tieto uusista ladkkeistd niiden tul-
lessa markkinoille ts. silloin, kun lddkkeen hoidollisen ja taloudellisen
arvon arvioinnin tarve tulisi tunnistaa. Bioteknologisesti valmistetut 148k-
keet ja undet kehittyneet terapiat (geeniterapia, soluterapia ja kudosmuok-
kaus) yleistyvit nopeasti ja tulevat olemaan keskeisessé asemassa hoidolli-
sen ja taloudellisen arvon arvioinnissa.

4.2. Lagkehuoltoa ja 1ddkehoitoprosesseja valvovien virastojen tydnjako

Selvityshenkild katsoo, ettd Lidkelaitoksen, TEO:n ja STTV:n rajapintateh-
tdvissd on padllekkaisyyttd ja kattavuusaukkoja. On totta, ettd samaa asia-
kokonaisuutta hoidetaan eri virastoissa asioiden erilaisten ulottuvuuksien
osalta. Padllekkéisyytta ei tehtfivissé kuitenkaan ole.

Lainsaddidnndssé eri virastoille sdddetyt tehtivit ovat yleensé perustuneet
joko virastojen asiantuntemukseen, voimavaratilanteeseen tai virastojen
muuhun toimintaan liittyviin yhteistyonékokohtiin.

Laakelaitoksen késitykseen mukaan rajapintatehtévisté ja niiden hoitami-
sesta voidaan hyvin neuvotella ja sopia sosiaali- ja terveysministeridn joh-
dolla ilman, ettd tarvittaisiin erillistd tydryhmaa tai selvityshenkilod. Ladke-
laitoksen arvio on, ettd parhaat edellytykset mm, kudoslaitosten, veripalve-
lutotminnan, terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonnassa seka
terveydenhuollon prosesseihin integroitujen ohjelmistojen valvonnassa on
Ladkelaitoksella. Ladkkeiden GLP-valvonnan osalta ongelmat voitaisiin
ratkaista kirjaamalla ldgkkeitd koskevat GLP-sddnntkset ladkelakiin. Laa-
kehoitoprosessien osalta Lédkelaitos toteaa, ettdl sen ohjaus- ja valvontavas-
toulla ovat sairaala-apteckit ja [ddkekeskukset. Téssé yhteydessd on koros-
tettu turvallisten 148kehoitoprosessien merkitysta.

Selvityshenkild toteaa viliraportin sivulla 30, ettd crdissd selvityshenkilén
saamissa lausunnoissa esitettiin LL:n, TEO:n ja STTV:n yhdistdmistd. Sel-
vityshenkild itse ei kuitenkaan tdssd vatheessa pitdnyt yhdistdmisté tarkoi-
tuksenmukaisena ratkaisuna. Tdllaisen ehdotuksen harkinta merkitsisi La4-
kelaitoksen kisityksen mukaan paluuta 1990-luvun alun tilanteeseen (vrt.
Tyoryhmémuistio 1993:20). Eurooppalainen kehitys on 1980-luvun lopulta
lahtien johtanut maksullisen toiminnan tuloilla rahoitettujen lddkevirastojen
perustamiscen ldhes kaikissa EU-maissa. Kansallisista tai kansainvélisistd
lahtékohdista arvioiden LL:n, TEO:n ja STTV:n yhdistdmisvaihtoehto ei
ole perusteltu kehittdmisvaihtoehto 2010-luvun ladke- ja laitevalvonnan
haasteissa.

Mikali jatkovalmistelussa paadytddn tydryhmaén tai selvityshenkilén
asettamiseen, Lidkelaitos ilmoittaa halukkuutensa olla vetovastuussa tissé
selvittelytyGssi.
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4.3, Rokotehuollion kehitidminen

Lédkelaitos katsoo, ettd rokotteiden haittavaikutusten seurannan tekninen
ylldpito on periaatteessa mahdollista jarjestdd selvityshenkilon esittdmalld
tavalla Kansanterveyslaitoksessa (uudessa hyvinvoinnin ja terveyden tut-
kimuskeskuksessa). Tatd puoltaisi rokotteisiin ja tartuntatautien epidemio-
logiaan liittyva KTL:n asiantuntemus.

Toisaalta, kéyttden selvityshenkilén omaa perustelulinjausta, valvontaan
liittyvit viranomaistehtdvit pitdisi padsiantdisesti erottaa tutkimus- ja ke-
hittdmistehtévistd. Talloin Ladkelaitos olisi luontevin kattavan rokote-
valvonnan sijoituspaikka. Rokotteiden kehittédmista koskevat ohjeistot ja
uusien rokotteiden valvonta hoidetaan EU:ssa padasiassa EMEA ssa, jonka
toiminnassa Lafkelaitos on tiiviisti mukana, Rokotteet kuuluvat — ominais-
piirteistddn huolimatta — sekd EU:ssa ettd kansallisesti lddkkeitd koskevien
valvontasédnndsten piiriin.

Nykyisin rokotekehitystd johtavat kansainviliset 1ddkeyritykset, ja EMEA
ohjeistaa titd kehitystyotd Euroopassa. Rokotteiden myyntiluvat késitelldan
EU:n yhteisissd myyntilupamenettelyissd ja niiden turvallisuuden valvonta
perustuu maailmanlaajuiseen haittavaikutusseurantaan, jonka tulokset ovat
vain lddkevalvontaviranomaisten saatavilla. Nykytilanteessa ja sclvityshen-
kilén ehdottamassa mallissa Suomessa raportoitavat haittavaikutukset kési-
tellddn eri paikassa kuin muualla todetut haittavaikutukset, Ladkelaitoksen
kasityksen mukaan rokotteiden turvallisuvuden kokonaisvaltainen seuranta
voisi hyvin olla Lagkelaitoksen vastuulla.

Selvityshenkilé ei esitd yhté ehdotusta rokoteohjelmaan kuuluvien rokottei-
den hankintamenettelyn uudenlaiseksi toteuttamiseksi. Esitetyistd kahdesta
vaihtoehdosta ja toimijasta Ladkelaitos pitdd parempana sosiaali- ja
terveysministeriotd, koska rokotteiden kuten kaikkien lddkkeiden ominai-
suuksiin liittyy aina erityistekijoitd, joita ei pystytd hallitsemaan yksin-
omaan kaupallis-juridisessa hankintaprosessissa,

4.4. Valtion tuottavuusohjelman toteuttaminen

5. Lopuksi

Liskelaitos yhtyy selvityshenkilén ndkemykseen, jonka mukaan tuotta-
vuusohjelman sddstotavoitteita asetettaessa ei tule ottaa huomioon lakiséé-
teistd maksullista palvelutoimintaa. Ladkelaitoksen osalta kysymys on koko
lidkevalvonnasta ja sen rahoituksesta.

Viliraportissaan (s. 30) selvityshenkild katsoo, ettéd Ladkelaitoksen toimin-
taa ja tehtidvid voidaan kehittd4 kahteen keskeniiin vaihtoehtoiseen suun-
taan, Laitoksesta voidaan muodostaa laaja-alainen /ddketurvallisuusvirasto,
jonka tehtdviin kuuluvat seké lddkehuollon ja [ddkehoitoprosessien kehittd-
minen ettd niidden valvonta. Vaihtoehtoisessa mallissa Lagkelaitos keskittyy
lddkehuollon ja terveydenhuollon vilineiden valvontaan ja vastuu ldike-
huollon kehittdmisestd ja lddkehuollon hyvien kdyténtdjen levittdmisestd
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osoitetaan Stakesista ja KTL:std syntyville hyvinvoinnin ja terveyden tut-
kimuskeskukselle.

Laégkelaitos on edelld kuvatuista malleista selkeésti ensimmadisen vaihto-
ehdon kannalla, Lisdkelaitoksen ohjaus- ja valvontavastuu kattaa 1iikkeiden
ja laitteiden koko elinkaaren. Valvontaa toteutetaan monin eri muodoin.
Légke- ja laiteticdon tarjonta, vilitys ja ohjeistus terveydenhuollon ammat-
tilaisille ja kuluttajille ovat keskeisié ohjausmuotoja. Lidkelaitoksen tchti-
vinkuvan vahvistaminen ja laajentaminen olisi tarkoituksenmukaista voi-
mavarojen kiyton ja kohdentamisen seké keskushallinnon jirkevin tydnja-
on kannalta.

Liadkelaitos pyytdd, ettd se voi olla mukana jatkovalmistelussa keskeiseni
toimijana Suomen lédkehallintoa kehitettdessa.
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