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Lddkepaketti antaa

avaimet kasvuun
myo0s Suomessa

uroopan komission ehdotukset uu-

deksi ladkedirektiiviksi ja -asetukseksi

annettiin huhtikuussa 2023 (1,2). Sda-

dokset uudistavat EU:n yli kaksikym-
mentd vuotta vanhan ladkelainsddadannon,
mukaan lukien harvinaislddkkeistd ja lasten-
ladkkeistd annetut asetukset. Lisdksi julkais-
tiin ehdotus neuvoston suositukseksi toimien
tehostamisesta mikrobilddkeresistenssin tor-
jumiseksi (3). Tdstd kokonaisuudesta kayte-
tddn nimitystd Ladkepaketti.

EU:n lddkestrategia (4) julkaistiin mar-
raskuussa 2020 ja se mddrittdd EU:n pitkdn
aikavdlin tavoitteet terveyspolitiikalle. Ta-
voitteena on luoda tulevaisuuden haasteisiin
vastaava sddntelykehys ja tukea lddketeolli-
suutta sellaisen tutkimuksen ja teknologian
edistdmisessd, joilla voidaan vastata potilai-
den hoitotarpeisiin ja korjata markkinoiden
toimintapuutteita. Strategiassa otetaan myos
huomioon koronaviruspandemian paljasta-
mat heikkoudet ja ryhdytddn asianmukaisiin

Siira A: Ladkepaketti antaa avaimet kasvuun my6s Suomessa.
Dosis 2026;42(3):243-50.

toimiin jarjestelmdn parantamiseksi. Ladke-
paketti puolestaan uudistaa kdytannon ladke-
lainsddddanndn ndiden tavoitteiden saavutta-
miseksi.

Ladkepaketin kunnianhimoinen tarkoi-
tus onkin edistdd ladkekehitystd erityisesti
tayttamdttémien ldadketieteellisten tarpeiden
osalta, varmistaa lddkkeiden kohtuuhintai-
suus ja saatavuus, vahentdad ladkkeiden ym-
pdristovaikutuksia ja keventdd ldadkkeiden
elinkaaren eri vaiheisiin liittyvid hallinnolli-
sia prosesseja.

Ladkepaketti on yksi laajimmista lainsdd-
dantomuutoksista vuosikymmeniin. Siind mis-
sd tietyiltd osin nykyinen lainsdddanto esim.
ladketurvan osalta pysyy suhteellisen saman-
kaltaisena, toisaalla koko toimintamallit mda-
ritellddn uudelleen. Samalla kun avataan mah-
dollisuus koko Euroopan kasvulle, jdsenmaan
ladkevirastolla on ennenndkemdtén mahdol-
lisuus lunastaa paikkansa Euroopan inno-
vaation ja lddkekehityksen tuen kdrkimaana.
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Komission ehdotuksesta

yhteiseen kompromissiin

Euroopan talousalue koostuu 27 jdsenvaltiosta
ja neuvoston kdsittelyssd taytyy saavuttaa ja-
senvaltioiden kesken kompromissi ennen trilo-
gimenettelyd. Ladkepaketin laajuudesta huoli-
matta neuvosto hyvdksyi ehdotuksensa Puolan
puheenjohtajakaudella 4.6.2025. Ndin Puola sai
neuvottelumandaatin trilogeihin vain reilus-
sa kahdessa vuodessa komission ehdotuksen
jalkeen. Neuvotteluja sitd ennen johti yhteen-
sd neljd puheenjohtajamaata (Ruotsi, Espan-
ja, Belgia ja Unkari). Ladkepaketin laajuuden
huomioon ottaen neuvotteluihin kaytetty aika
oli maltillinen, ja neuvotteluja véritti voimakas
tarve saada ladkepaketin tavoitteet kdytant6on
mahdollisimman pikaisesti.

Poliittinen yhteisymmadrrys (neuvosto, ko-
missio ja Euroopan parlamentti) saavutettiin
marraskuussa 2025 Tanskan puheenjohtaja-
kaudella, jolloin mm. markkinasuoja-aikoihin
sekd erityisiin kannustimiin 16ytyi yhteinen
linja. Eri jdsenmailla on omat erityispiirteen-
sd ja silti lainsddddannén on toimittava jokai-
sessa jdsenvaltiossa, maan koosta riippumatta.
Poliittisen yhteisymmadrryksen jdlkeen laajan
ladkepaketin yksittdiset muut yksityiskohdat
olivat ja ovat tdtd padkirjoitusta kirjoitettaessa
edelleen teknisessd viimeistelyssd.

EU:n lddkepaketin ehdotus ja sen tavoitteet
olivat alusta ldhtien 1ahtokohtaisesti kannatet-
tavia ja tahtdavat potilaan rationaalisen ldadke-
hoidon turvaamiseen oikealla valmisteella oi-
kea-aikaisesti. Toimintaympdriston tulee olla
ennakoitava ja sen tulee mahdollistaa inno-
vaatioita sekd vahvistaa EU:n kilpailukykya.
Samalla tulee mahdollistaa lddkkeiden saata-
vuus potilaille oikea-aikaisesti. Tama koskee
niin uusia ladkkeita kuin jo markkinoilla tdl-
13 hetkelld olevia valmisteita. Lddkekehityksen
tutkimus- ja kehittamistoiminta sekd tuotan-
nollisille investoinneille suotuisa toimintaym-
paristo vahvistavat ladkkeiden saatavuutta ja
huoltovarmuutta.

Erityisen tdrkedd kdsittelyn aikana oli-
vat uudet toimivat tydkalut ladkekehityksen
tueksi seka hallinnollisten prosessien keven-
nys innovaation tuen ja sekd EU:n kilpailu-
kyvyn maksimoimiseksi. Lisdksi kansallinen
lilkkumavara on jatkossakin huoltovarmuus-
ja kriisitilanteissa (velvoitevarastointi) ja mai-
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den erilaisesta geopoliittisesta syista ja sijain-
nista johtuen kriittistd. Ladkepaketin tulee
myos edelleen varmistaa kansallisten viran-
omaisten toimivallan ensisijaisuutta huolto-
varmuusasioissa.

Uusi sddntely ei saa heikentdd tai poistaa
oleellisia olemassa olevia kansallisesti tarvit-
tavia tyokaluja. Esimerkiksi saatavuuden tur-
vaaminen eri tavoin, kuten kansallisilla eri-
tyislupa- ja poikkeuslupamenettelyilld seka
rinnakkaistuonnin sdilyttamiselld, on elineh-
to. Potilaan ja kaikkien toimijoiden edun ni-
missd ladkevalmisteen laatu on turvattava eli
sddddsten muuttuessa on roolien ja vastuiden
oltava selkeitd esim. ns. uudessa hajautetun val-
mistuksen mallissa ja kautta koko uudistuvan
lainsddddannon. Myyntiluvallisen valmisteen
ensisijainen kadytto luo kuitenkin pohjan koko
jarjestelmadlle. Talld varmistetaan sekd kansan-
terveyden suojelemista ettd toimintaymparis-
ton ennakoitavuutta ladketeollisuudelle.

Tarkednd tavoitteena oli myds luoda lain-
sdddantokehikko, joka kestda aikaa (ns. futu-
re proof) eikd vanhene hetkessa toimintaym-
pdristén nopeissakaan muutoksissa. Samalla
viranomaisille ja toimijoille mahdollistetaan,
mutta niiltd my6s edellytetddn joustavuutta,
osaamista ja riittdvid resursseja reagoida muu-
toksiin. On tdrkeda turvata ladkkeiden arvioin-
tia ja tarkastuksia tekevien kansallisten viran-
omaisten resurssit ja mahdollisuudet suorittaa
tieteellisesti vaativia tehtavid ja toimijoiden val-
vontaa Euroopan kilpailukyvyn vaatimalla no-
peudella ja laajuudella.

Perusperiaate Euroopan laakeviraston
EMAn ja jasenmaiden kansallisten
laakeviranomaisten tyonjaossa sailyy
suurista muutoksista huolimatta
Kompromissin ja julkaistujen ehdotusten (5,6)
jalkeen lddkepaketti on ollut vakioaihe kaik-
kialla, missd lddkealan toimijat kohtaavat. Neu-
votteluiden tuloksena saatu ehdotus on aina
luonnollisesti todellinen kompromissi, jossa jo-
kainen saavuttaa ja menettdd jotain tavoitteis-
taan. Keskusteluissa vastaanotto lddkepaketin
sisdllostd vaikuttaa vaihtelevan suuresta ilosta
varovaiseen positiivisuuteen ja jopa "menetet-
tyyn mahdollisuuteen” vertaamiseen.
Euroopan kansallisten lddkeviranomaisten
ja Euroopan ldadkeviraston (European Medicines

Agency) tyonjako ja yhteistyo tiivistyy ja EMAn
rooli laajenee sen ottaessa laajempaa vastuuta
esim. pediatristen ja harvinaislddkkeiden ha-
kemuksien koordinoinnista sekd valvonnasta.
Ladketeollisuuden valvonnassa hyédynnetddn
jatkossa aikaisempaa enemmadn eri maiden lda-
keviranomaisten yhteistyotd, esimerkiksi teke-
malld yhteistarkastuksia ja EU-viranomaisten
keskindisid laatuauditointeja. EMAan peruste-
taan lisdksi uusi tarkastusyksikko, jolloin kan-
salliset ladkeviranomaiset voivat resurssisyis-
td pyytdad tarkastusapua jatkossa myos EMAlta.
Peruspddperiaate EMAn koordinoivasta ja kan-
sallisten ladkevirastojen suorittamasta tieteelli-
sestd arvioinnista tai ensisijaisesti kansallisten
ladkevirastojen suorittamista tarkastuksista ei
kuitenkaan muutu. Ladkealan EU-tason yhteis-
ty0 on kdytdnnon EU-t6iden jakamista osallis-
tuvien jasenmaiden lddkevirastojen valilld, ha-
kemus hakemukselta ja tieteellinen neuvonta
tai tarkastus kerrallaan.

Hallinnollinen yksinkertaistaminen sisal-
tdd lukuisia toimia, joista suurin ja ndkyvin
lienee EMAN komitearakenteen yksinkertais-
taminen. Euroopan lddkeviraston tieteellisten
komiteoiden rakennetta yksinkertaistetaan ja
niiden mddrd vahennetdaan nykyisesta seitse-
mastd kahteen. Jdljelle jad ihmisille tarkoitettu-
ja ladkkeitd kdsittelevddn komitea (Committee
for Medicinal Products for Human Use, CHMP)
ja ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea
(Pharmacovigilance Risk Assessment Com-
mittee, PRAC). Tdma ei kuitenkaan tarkoita,
ettd poistuvien komiteoiden asiantuntijuuden
tarve katoaisi, vaan jdljelld jaavien komiteoi-
den asiantuntijuutta vahvistetaan ja komite-
oita avustavat jatkossa asiantuntijatyoryhmat.
Lisdksi myos CHMP:ssd on jatkossa seka ter-
veydenhuollon ammattilaisten edustajia ettd
potilasedustajia. Mahdollisista hallinnollisten
rakenteiden yksinkertaistamisesta huolimat-
ta tulee edelleen taata riittdvad asiantuntijatuki
EU-tasolla jasenmaiden lddkeviranomaisver-
kostosta.

Lisdksi lddkepaketti sisdltdd lukuisia muu-
toksia, joilla padllekkdistd tyotd Euroopassa va-
hennetddn. Esimerkiksi jatkossa lddkeaineelle
voidaan hakea Euroopan lddkevirastolta ASMF
(active substance master file) -sertifikaattia (jos
ladkeaineella ei ole Euroopan farmakopean mo-
nografiaa). Tdlloin lddkeaineen dokumentaatio

arvioidaan vain kerran sen sijaan, ettd se ar-
vioitaisiin useita kertoja eri myyntilupahake-
musten yhteydessd. Vaikka yksittdinen toimi
ei dkkiseltdan vaikuttaisi suurelta, vastaavien
muutosten kertautuessa sen merkitys on suuri.
EU-lainsdddanto sallii tietyissd tapauksissa nyt
myo0s esimerkiksi korona-aikana kdytt66n ote-
tut 1ddketeollisuuden etdtarkastukset.

Jarjestelmdn yksinkertaistaminen pelkds-
tddn ei riitd vaan uudet tyokalut mahdollista-
vat sen, ettd Euroopan lddkevirastoverkoston
asiantuntemus optimoidaan tukemaan oi-
kea-aikaisesti toimintaympadriston ja toimijoi-
den vaatimuksia. Tdma on seka toimijoiden et-
td viranomaisten edun mukaista. Tdmdn vuoksi
esimerkiksi ns. tieteellinen validointi ja myyn-
tilupamenettelyn varhainen keskeyttaminen,
joiden perusteella on mahdollisuus pysdyttda
laadultaan tai dataltaan heikot hakemukset jo
alkuvaiheessa, ovat merkittdavid uudistuksia.
Lisdksi uusi mahdollisuus sopia virallisesti ns.
submission date hakijan kanssa, on toimies-
saan yksi resursseja vapauttavista elementeis-
td. Talld hetkelld toistuvasti viivastyvien hake-
musten uudelleenaikataulutus on yksi vaaralld
tavalla resursseja sitovista asioista koko Euroo-
passa. Lisdksi lakipaketti sisdltdd muita uusia
sadntelytyokaluja, jotka tukevat innovaatioita
ja ladkkeiden saatavuutta esimerkiksi mahdol-
listamalla ehdollisen myyntiluvan myéntami-
sen myos uusille kayttoaiheille.

Sandbox, eli sddntelyn testiympadristd, an-
taa mahdollisuuden jatkossa testata uusia tek-
nologioita, ja testata joustavampia ratkaisuja
kontrolloidussa ympadristdssa silloin, kun lain-
sddddnto ei suoraan anna vastauksia tai mah-
dollista innovaatiota. Siirtymdvaiheen aikana
EU tasolla madritellddn, miten sandbox toimii
kaytannodssd.

Ladkepaketti sisdltad myos monia uusia ldd-
kekehitykseen liittyvid tukitoimia. Esimerkik-
si alkuvaiheen neuvontaa parannetaan eri ta-
voin mm. PRIME valmisteiden (ns. ensisijaisten
ladkkeiden) osalta. On muistettava, ettd EU:n
ladkeviranomaisverkoston toiminta perustuu
tieteellisessd neuvonnassakin edelleen kansal-
listen lddkeviranomaisten asiantuntijoiden tie-
teelliseen arviointiin EMAn koordinoidessa toi-
mintaa.

Ladkkeitd voi jatkossa hankkia EU-alueen
ladketukkukaupoilta tai lddkkeiden valmistus-
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luvan haltijoilta, ei endd esimerkiksi Sveitsistd.
Rajoitus koskee myos rahaliikennettd (ns. fis-
kaalituonnin kielto).

Uutena lddketuotannon muotona lddke-
paketti esittelee ns. hajautetun valmistuksen
konseptin. Konseptin mukaan tietyt ladkkeet
valmistetaan kokonaan tai osittain ldhelld po-
tilasta, esimerkiksi sairaalassa. Hajautettua val-
mistusta voidaan kayttdd perustelluista syista
ladkkeisiin, esimerkiksi lddkkeille, joiden kes-
toaika on vain tunteja tai jopa minuutteja. Ladk-
keen hajautettu valmistustapa hyvaksytddn se-
kd myyntiluvan ettd lddketehtaan toimiluvan
osana. Ladketehtaalla (keskusvalmistuspaikal-
la) tulee olemaan osavastuu myds hajautettujen
valmistuspaikkojen toiminnasta ja laadusta.
Muutos vastannee nykyhetken tarpeisiin, mut-
ta samalla vastuiden ja velvoitteiden tulee olla
erittdin selkedt, ja muutos vaatii edelleen riit-
tdvan resurssoinnin valvonnassa laadun takaa-
miseksi. Myohemmin konseptista tulee vield
tarkempi tdytantdonpanoasetus.

Saatavuuden parantaminen on yksi lddke-
paketin merkittdvistd tavoitteista. Ladkepaketti
sisdltdd useita uusia tehtdvid ja velvoitteita niin
toimijoille kuin viranomaisillekin. Nditd ovat
mm. toimijan velvoite tuoda valmiste markki-
noille tietyssa ajassa myyntiluvan myontami-
sen jdlkeen ja mahdollisuuden seuraamuksiin,
jos tdtd saatavuusvelvoitetta ei noudateta. Li-
saksi mm. saatavuushdirididen ehkdisysuun-
nitelmat ja kriittisten ldadkkeiden saatavuuden
seuranta ovat esimerkkejd uusista toimenpi-
teistd. Kokonaisuutena saatavuuteen liittyvdt
muutokset ovat yksi suurimmista muutoksis-
ta verrattuna nykyiseen jdrjestelmddn. Lisdvel-
voitteiden potilaalle tuomien hyotyjen ja lisa-
velvoitteista aiheutuvan hallinnollisen tyon
lisddntymisen vaikutus voidaan varmasti ar-
vioida vasta pitkdn ajan kuluessa. Ladkepaket-
ti ei ole ainoa lainsadddannollinen muutos, joka
vaikuttaa saatavuuteen, vaan mm. juuri hy-
vaksyntdadn mennyt kriittisid ladkkeitd koske-
va asetus (7) tdydentda omalta osaltaan koko-
naisuutta.

Ladkejadmien aiheuttama vesien ja maape-
rdn saastuminen on kasvava ongelma, joka voi
aiheuttaa riskeja sekd ympadristolle ettd kan-
santerveydelle. Riskien vdhentdminen edellyt-
tdd myds lainsddddnndllisid toimia, ja uusi di-
rektiivi tdydentdd tdltd osin voimassa olevaa
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ympadrist6lainsdddantod. Jos hakija ei toimita
tdydellistd ympdristoriskinarviointia (environ-
mental risk assessment, ERA) riittdvine riski-
enhallintatoimineen, myyntilupa on mahdol-
lista evatd tai peruuttaa. Muutoksen tarkoitus
ei kuitenkaan ole estdd tai poistaa potilaille tar-
keitd valmisteita markkinoilta, vaan tarkoitus
on varmistaa, ettd lddkkeiden ymparistévaiku-
tukset tunnistetaan, arvioidaan ja hallitaan ko-
ko ladkkeen elinkaaren ajan. ERA on myos pdi-
vitettdva, jos myyntiluvan haltijan tietoon tulee
uutta dataa tai tietoa uusista merkityksellisis-
ta ympadristoriskeistd. Antimikrobiresistens-
sin hallitsemiseksi ERA-vaatimukset ulottuvat
mikrobilddkevalmisteiden koko elinkaareen,
mukaan lukien lddkkeiden valmistuksen. Li-
sdksi julkinen riskiperusteinen priorisointijar-
jestelma tulee ohjaamaan ERA-arviointien laa-
timista ennen lokakuuta 2005 rekisteréidyille
valmisteille, joilta ympadristoriskinarviointi
puuttuu kokonaan.

Ladkepaketin mukanaan tuoma vahva digi-
talisaatio ja ns. real world datan kaytto harki-
tuissa tilanteissa avaavat uusia mahdollisuuk-
sia lddkevalmisteiden arvioinneissa, samalla
kun jalkimmadisessa on luonnollisesti varmis-
tettava potilaan oikeudet. Kauan odotettu mah-
dollisuus sdhkoiseen tuoteinformaation siirty-
miseen paperisten pakkausselosteiden sijaan
mahdollistetaan, muutos ja toteutustapa on
kansallisesti sovittava asia.

Laadullisesti optimoitu

lIadkevalmisteen arviointi

on potilaan etu

Ladkepaketin yksi keskeisid ehdotuksia oli no-
peuttaa uusien lddkkeiden arviointiaikoja Eu-
roopassa. Useissa yhteyksissd kuten esimer-
kiksi Draghin raportissa, tuodaan esiin, ettd
uusien lddkkeiden hyvaksymisajat Euroopan
ladkeviraston menettelyissd ovat pidempid kuin
muilla markkina-alueilla toimivien sddntelyvi-
ranomaisten (8). Eurooppa jad jalkeen mm. Yh-
dysvaltojen keskimaddrdisistd hyvaksymisajois-
ta. Monissa muissa yhteyksissa ja ldhteissd jaa
kuitenkin huomioimatta, miten arviointiajat
jakautuvat arvioivan viranomaisen ja hakijan
vdlilld. Hakijan vastausajat viranomaisten ky-
symyKksiin, eli ns. clock-stopit, lasketaan koko-
naiskdsittelyaikoihin ja ndma ovat muodosta-
neet merkittdvan osan kokonaisajasta.

Ladkepaketin myotd uusien ladkkeiden tie-
teellisen arvioinnin maddrdaika lyhenee ny-
kyisestd 210 pdivastd 180 pdivddn. Tietyissd
tilanteissa on mahdollista kdyttdad ns. nopeu-
tettua arviointimenettelyd, jonka mddrdaika on
150 pdivdd. Muutos asettaa paineen viranomai-
sen ajankdytolle ja resursseille, ja toimiakseen
edellyttdd, ettd hallinnollisten vaatimusten yk-
sinkertaistaminen ja virtaviivaistaminen toimii
kdytannodssa.

Useat lainsaadantomuutokset

haastavat toimintaymparistoa
Ladkepaketin lisdksi nopeasti muuttuvaan toi-
mintaympdristéon vaikuttaa tai tulee vaikut-
tamaan samanaikaisesti ennenndkemdton
madrd muita uusia tai muuttuvia EU tason lain-
sddddantémuutoksia kuten mm. uusi Euroopan
bioteknologia-asetus (9), SoHo-asetus (10), te-
kodlyasetus (11), kriittisten toimijoiden hdirion-
sietokykya koskeva direktiivi (12), ladkinnallis-
ten laitteiden asetusten muutokset (13) jne.

Lisdksi lukuisat uudet varautumiseen ja
huoltovarmuuteen liittyvat kansalliset ja EU ta-
son velvoitteet ovat valmistelussa tai muutosten
kohteena kuten kriittisten lddkkeiden asetus
(7), EUn varastointistrategia (14) ja 1dadkinnal-
listen vastatoimien strategia kriisivalmiuden
ja terveysturvan vahvistamiseksi (15,16) jne.
Luonnollisesti myos kansalliset 1adkkeisiin liit-
tyvat lakimuutokset, kuten velvoitevarastoin-
nin uudistaminen, tdaydentdvdt lainsdaddantoa.
Myds horisontaalisilla lainsdddannén muutok-
silla kuten EU jdtevesidirektiivilld (17), on mer-
kittava vaikutus toimijoihin.

Ndamd monet samanaikaiset kansalliset ja
EU lainsdddantomuutokset haastavat viran-
omaiset ja toimijat. Uudet osaamisvaatimuk-
set, kuten kyberturvallisuus ja tekodlyvalvon-
ta, korostuvat samalla, kun paine lisddntyvasta
EU-vastuunkannosta kasvaa. Kokonaisuute-
na toimiva ja mahdollistava toimintaympadristo
perustuukin kokonaisvaltaiseen toimintaym-
pdriston ymmadrrykseen ja hallintaan.

Seuraavassa vaiheessa

madritellaan tulevaisuuden
toimintamallit Euroopassa
laakeviranomaisverkostossa

Ladkepaketti on siirtynyt lainsdadadanténeuvot-
teluista toimeenpanon valmisteluvaiheeseen.

EU-tasolla EMA, komissio ja Heads of Medici-
nes Agencies (HMA) -ladkeviranomaisverkos-
to rakentavat parhaillaan toimeenpanoraken-
teita ja valmistelevat toimeenpanon vaatimia
toimia. Fimeassa vaikutusten arviointi, re-
surssisuunnittelu ja kansallisesti mahdolli-
sesti haastavien kohtien tunnistaminen ovat
kdynnissd, mutta lopulliset tulkinnat ja mo-
net kdytannon toteutustavat tarkentuvat vas-
ta EU-tason implementointityon edetessd.
Implementointi sisdltdd yli 100 toimeenpa-
notoimea, joihin kuuluu mm. delegoidut saa-
dokset, taytantéonpanosaddokset ja ohjeis-
tukset. Implementointi ratkaisee kdytannon
vaikutukset ja madrittelee pitkdlti sen, miten
uusi jdrjestelma toimii kdytannossd. Lainsdad-
dantépohja on kuitenkin rakennettu niin, ettd
toimintaa on mahdollista mukauttaa ketterdsti
tulevina vuosina.

Virallista lddkepaketin voimaan tuloa odo-
tetaan virallisten tekstien julkaisun muodossa
vuoden 2026 loppupuolella, ja siitd alkaa kah-
den vuoden mittainen siirtymadvaihe, jonka
aikana lddkepaketin muutokset asteittain as-
tuvat voimaan. Menetettyjen mahdollisuuk-
sien sijaan voisi nykyhetked kutsua hetkeksi,
jolloin maddritellddn tulevaisuuden toiminta-
mallit uudelleen Euroopassa. Tdma vaatii dy-
naamista dialogia ja saumatonta yhteistyota
kaikkien toimijoiden ja lddkeviranomaisver-
koston valilla.

Ladkepaketti selkeyttdd EU:n lddkesddnte-
lyd merkittavasti. Se yhdistad aiemmin erillisid
sdaddoksid, modernisoi vanhaa lainsdaddantod
ja luo yhdenmukaisemman toimintaymparis-
ton koko Euroopalle. Kyseessd on kattava ja ny-
kyaikainen uudistus, joka antaa konkreettisia
uusia tyovdlineitd 1dpi lainsdaddannon ja tu-
kee ladkekehitystd, innovaatioita ja lddkkeiden
saatavuutta. Lakiteksti antaa kuitenkin vas-
ta perustan tulevaisuuden muutokselle ("mika
muuttuu”) ja mahdollistava toimintaymparis-
t0 ("miten”) rakennetaan etsien mahdollista-
vat, ketterdt ratkaisut tukemaan niin innovaa-
tioita, saatavuutta kuin lddkekehitystd. Tdmdn
saavuttaminen vaatii uudenlaista ajattelua se-
kd jatkuvaa ja strukturoitua dialogia toimijoi-
den kanssa. Lisdksi tarvitaan rohkeutta ja tie-
teellistd osaamista tunnistaa kohdat, joissa
toimintaymparisto ketterdityy lddkkeiden laa-
tua ja turvallisuutta riskeeraamatta.

Suomen Farmasialiitto ry © 3/2026 Vol. 42 Dosis 247



Fimealla mahdollisuus

vahvistaa asemaansa

janousta EU:n karkimaidenrinnalle
Euroopassa on jo vuosia ollut merkittdava vaje
kansallisten lddkeviranomaisten resursseista
ja my0s komissio muistuttanut jdsenmaita sii-
td, ettd Eurooppa tarvitsee kansallisten lddkevi-
rastojen resurssien ja asiantuntijuuden kasva-
tusta vastaamaan tdhdn tarpeeseen.

Oman erikoisalansa huippuosaajana 1da-
kevirastoilla, kuten Suomessa Fimealla, on-
kin erinomainen mahdollisuus vahvistaa ase-
maansa innovaation ja lddkekehityksen tuen
karkijoukossa. Murrosvaihe mahdollistaa har-
vinaisen, mutta hyvin realistisen mahdollisuu-
den pienelle jasenmaalle nousta lddkeviraston-
sa lakisddteisen toiminnan kautta suurten EU
kdrkimaiden joukkoon tukemaan EU:n kilpai-
lukykyd ja innovaatioita esim. kasvattamalla
osallistumista tieteellisten neuvontoihin, uu-
sien ladkkeiden arviointeihin jne. Ladkeviras-
tolla, on ainoana toimijana jasenmaassa tdhdn
tarvittava tieto ja osaaminen. Tavoitteen saa-
vuttamiseksi vaaditaan kansallisesti kuitenkin
yhteiskunnallinen ymmadrrys, liilkkumavapaus
ja luotto Fimean asiantuntemukseen toimin-
taympadriston muutoksessa.

Ladkeviraston roolin ja painoarvon kas-
vu Euroopassa on potilaiden ja toimijoiden
etu sekd Suomessa ettd Euroopassa. Kliinisten
tutkimusten mddrdan kasvu edesauttaisi yha
useamman potilaan padasyn innovatiivisten tut-
kimuslddkkeiden piiriin.

Ladkeviraston kasvu mahdollistaa myds
korkeasti koulutettujen asiantuntijoiden mer-
kittdvan tyollistamisen Suomessa. Suuremman
roolin otto EU:n ladkeviranomaisverkostossa ei
Suomessa tarkoita kuluja jasenvaltiolle, vaan
ladkeviraston valvonta- ja arviointitoimin-
ta katetaan toimijoilta kerdttdvilld nettobudje-
toiduilla maksuilla. Perinteisesti ladkevirastot
nauttivat jdsenmaissaan suurta luottamusta ja
vuosittaiset asiakastyytyvdisyyskyselyt ovat
osoittaneet, ettd my0s Fimealla on toimijoiden
luottamus ja yhteisty0 toimii.

EU ladkepaketti yhtendistdd entisestddan Eu-
roopan laajuiset toimintamallit ja optimoi re-
surssien ja tieteen kdyton potilaan hyvaksi la-
pi Euroopan. Kansallisesti tamd edellyttdd, etta
kunkin jasenmaan ladkevirasto, Fimea mukaan
lukien, pystyy samanaikaisesti hoidettavien
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tarkeiden lakisddteisten tehtdvien lisdksi kes-
kittymdan kriittiseen siirtyma- ja implemen-
tointivaiheen toimeenpanoon, resursoimaan
toimintansa oikea-aikaisesti, hyédyntdmadan
ainutlaatuista monialaisuuttaan ja sujuvaa toi-
mintatapaansa osana EU:n lddkeviranomais-
verkostoa. Fimean toimintamalli on optimoitu
ja optimoidaan jatkuvasti vastaamaan ldadke-
alan viranomaisverkoston tiivistd yhteistyotd.
Ketterd toimintatapa on pienen maan moni-
alaiselle lddkevirasto Fimealle ollut aina etu-
lyontiasema ja mahdollisuus toimia kokoaan
suurempana toimijana. Merkittdva toimin-
taympadriston muutos vaatii kuitenkin mahdol-
lisuutta kasvaa ja kehittya toimintaympariston
vaatimusten mukana. Kasvu antaa mahdolli-
suuden maksimoida positiivinen vaikutus EU:n
kilpailukyvyn, innovaation, 1adkekehityksen,
ja saatavuuden tukemiseen. Voittaja on poti-
las, silld innovaatioilla on merkitystd vain, jos
se saavuttaa potilaan.

Anna Siira

Myyntilupa-asioista vastaava johtaja
Fimea

anna.siira@fimea.fi
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