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Kantelija arvosteli Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
menettelya rokotehaittavaikutusilmoitusten kasittelyssa. Kantelun
mukaan ilmoituksia on kasittelematta yli 10 000 kappaletta. Kantelijan
mielesta Fimean tulisi priorisoida rokotehaittojen kasittely.

Kantelun johdosta hankittiin Fimean selvitys ja lausunto 15.11.2021.

3.1. Fimean selvitys ja lausunto

Fimea toteaa selvityksessaan ja lausunnossaan muun muassa
seuraavaa.

Saadospohja ja kaytanto

Haittavaikutusten ilmoittamisesta, kirjaamisesta ja arvioinnista
saadetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2001/83/EY, annettu 6 paivana marraskuuta 2001, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison saanndista (Iaakedirektiivi)
seka Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
726/2004 annettu 31 paivana maaliskuuta 2004, ihmisille ja elaimille
tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan laakeviraston perustamisesta
(EMA-asetus).

Laakedirektiivin haittavaikutuksia koskevat saannokset on
kansallisesti implementoitu erityisesti Iaakelain (395/1987) 4 a
luvussa "Laaketurvatoiminta ja ladkevalmisteiden turvaominaisuudet”.

Talla hetkella voimassa oleva ladkelaki ei enaa vastaa vuonna 2017
EU-lainsaadantoon tehtyja muutoksia ja niiden myota muuttuneita
kaytanteita. Hallituksen esityksella HE 107/2021 saatettiin kansallinen
lainsaadanto vastaamaan EU-lainsaadannon nykyista sisaltoa
haittavaikutusten ilmoittamisen osalta.
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Muutosten sisallyttaminen Iaakelakiin on viivastynyt mm. siksi, etta
edellisella hallituskaudella eduskunnalle jatetty vastaavat sdannokset
sisaltanyt ladkelain muutosehdotus (HE 99/2018) raukesi.

Hallituksen esityksessa ehdotettavan muutoksen mukaan lakiin
kirjattaisiin ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan velvoite
itse ilmoittaa vastaanottamiensa haittavaikutusilmoitusten tiedot
suoraan EudraVigilance-tietokantaan Fimealle tehtavan ilmoituksen
sijaan. Fimea ilmoittaa Euroopan Iaakevirastolle vain sellaiset epaillyt
haittavaikutukset, joista se saa tiedon terveydenhuollon
ammattihenkilGilta tai kansalaisilta. Fimea tallentaa kuitenkin edelleen
kaikkia Suomessa ilmenneita haittavaikutuksia koskevat tiedot
yllapitamaansa valtakunnalliseen haittavaikutusrekisteriin.

Haittavaikutusilmoituksista saadetaan myds tartuntatautilaissa
(1227/2016), jonka 51 - 53 §:t koskevat rokotteiden haittavaikutusten
seuraamista ja epailyjen selvittdmista. Fimea valittaa rokotteita
koskevien haittavaikutusilmoitusten tiedot THL:lle. Vastaavasti THL
valittda vastaanottamansa tiedot haittavaikutuksista Fimeaan.

Haittavaikutusilmoitusten maaran kehittyminen viime vuosina

Haittavaikutusilmoitusten maara lahti nousemaan 22.11.2017
kayttoon otetun EudraVigilance-jarjestelman kayttoonoton jalkeen.
Fimeassa kasiteltavien ilmoitusten maara kaksinkertaistui tuolloin.

EudraVigilance -jarjestelIman kayttoonoton jalkeen myds ei-vakavat
myyntiluvan haltijalle Suomessa ilmoitetut haittavaikutukset
lahetetaan EudraVigilance —tietokantaan, josta Fimea tallentaa ne
haittavaikutusrekisteriinsa. Tama lisasi Fimeassa kasiteltavien
ilmoitusten maaraa, ja aiheutti ruuhkautumista myyntiluvan haltijoiden
kautta tulleiden ilmoitusten kasittelyssa.

Haittavaikutusilmoitusten kasittely

Haittavaikutusilmoitusten normaali kasittelyprosessi Fimeassa on
kolmivaiheinen ja yhta ilmoitusta kasittelee kaksi henkildoa: laaketurva-
assistentti tai laaketurva-koordinaattori (jaliempana kasittelija) seka
laakari.

Kasittelijan tehtaviin kuuluu ilmoituksen vastaanottaminen, tallennus
tietokantaan, ladkekoodaus, haittavaikutustermien koodaus Medical
Dictionary for Regulatory Activities -termistolla (MedDRA), eli
ilmoitettujen haittavaikutusten muuttaminen rakenteiseen MedDRA -
termiston standardimuotoon, johon haittavaikutusten seuranta
tietokannoissa perustuu.
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Toisessa vaiheessa laakari suorittaa ilmoituksen laaketieteellisen
arvioinnin ja arvioi jatkotoimenpiteiden tarpeen. limoitusjarjestelman
tarkoitus on havaita mahdollisia signaaleja uusista haittavaikutuksista,
ja kaynnistaa tarvittaessa jatkotoimia niiden tarkempaa arviointia
varten. Kolmannessa vaiheessa kasittelija lahettaa mahdolliset
lisakysymykset ilmoittajalle, viimeistelee ilmoituksen tietokannassa,
lahettaa sen Eudravigilance-tietokantaan ja arkistoi asian.

Fimean kasittelyprosessi on paperipohjainen. Jarjestelman
sahkoistaminen on kuitenkin ollut vireilld jo pidemman aikaa.
Valitettavasti osittain Fimeasta johtumattomista syista projekteja ei
ole saatu loppuun.

Fimea tuo esille my0s sen, etta haittavaikutusilmoitusten kasittelyssa
ei ole kyse sellaisesta hallintoasiasta, jossa tehtaisiin yksilon oikeutta,
etua tai velvollisuutta koskeva paatds. limoituksiin liittyen ei ylipdansa
tehda hallintopaatoksia, vaan haittavaikutusilmoituksen kasittely
paattyy siihen, kun ilmoituksen tiedot on tallennettu kansalliseen ja
EU-tason rekisteriin.

Koronarokotteiden haittavaikutusilmoitusten kasittelyn priorisoinnista
ja MedDRA-termityksesta on annettu EU-tasoisia ohjeistuksia, joita
on seurattu Fimeassa kansallisen rokotusohjelman alusta lahtien.
Ensimmaiseksi kasittelyyn priorisoidaan koronarokotteiden vakavat
ilmoitukset.

Tammikuun 2021 lopusta lahtien ilmoituksia pandemiarokotteista on
tullut enemman, kuin niita on viikossa ehditty kasitella. Tuolloin
aloitettiin sisaan tulevien ilmoitusten kiireellisyysarvio, jonka tekevat
laaketurvallisuusyksikon ylilaakarit. Silla varmistetaan, etta kasittelyyn
menevat ensin vakavana Fimeaan ilmoitetut, tai muuten
laaketieteellisesti merkittavat ilmoitukset.

Kesakuusta 2021 1ahtien myds vakavien ilmoitusten maara vylitti
Fimean kasittelykapasiteetin ja vakaville ilmoituksille on siita lahtien
myos tehty kiireellisyysarvio, jotta 1aaketieteellisesti merkittavat
ilmoitukset kasitellaan ensin.

Koronarokotteisiin liittyvien ilmoitusten osalta 1dakari suorittaa
kiireellisyysarvion ilmoituksen saavuttua. Kaikki jonossa olevat
ilmoitukset on nain ollen laakari arvioinut tiettyyn
kiireellisyysluokkaan, eika jonoissa seiso ilmoituksia, joiden sisaltoa ei
olisi lainkaan kayty lapi. Kiireellisyysarvion perusteella vakavia tai
odottamattomia haittavaikutuksia sisaltavat ilmoitukset kasitellaan
ensin. limoitusten vakavuusarvio vaikuttaa ensisijaisesti ilmoitusten
kasittelyn kiireellisyyteen ja tietojenvaihdon nopeuteen Fimean,
Euroopan laéakeviraston EudraVigilance-tietokannan ja rokotteen
myyntiluvan haltijan valilla.



4/20

Haittavaikutusilmoituksia ja niistd mahdollisesti nousevia signaaleja
priorisoidaan ja arvioidaan laaketieteellisin perustein, ei pelkastaan
ilmoittajan tekeman vakavuusarvion perusteella.

limoitusten kasittelyresurssit pandemian aikana

Fimea arvioi kevaalla 2020, etta koronarokotusten vuoksi
haittavaikutusilmoitusten maara tulee kasvamaan. Fimealle
myonnettiin kevaalla 2020 lisatalousarviossa lisamaararaha
pandemiatilanteen edellyttaman laakehuollon turvaamiseen ja ICT-
palveluiden kapasiteetin ja toimivuuden varmistamiseen. Myohemmin
osoittautui, ettd tdma arvio oli alimitoitettu, mika kertoo siita, etta
haittavaikutusilmoitusten maara oli taysin ennakoimattoman
suuruinen. Erityisesti haittavaikutusilmoitusten kasittelyyn ja arviointiin
kaytetyt henkilostokustannukset ovat vuodesta 2019 kasvaneet 61 %
vuoteen 2021. Fimea on tehnyt myos syksylla 2021
lisatalousarvioesityksen haittavaikutusilmoitusten kasittelyn
lisaresurssitarpeesta.

Fimea on lisannyt haittavaikutusilmoitusten kasittelyyn
henkilostoresursseja vuonna 2021. Fimea on rekrytoinut
haittavaikutusilmoitusten kasittelyyn vuonna 2021 kahdeksan
laaketurva-assistenttia ja yhden korkeakouluharjoittelijan seka kaksi
ylildakaria. Myds varsinaisen haittavaikutusilmoitusjaoston
ulkopuolinen henkildsto osallistuu jatkuvasti ilmoitusten kasittelyyn ja
tatakin resurssia on lisatty vuoden 2021 aikana.

Yhteenveto

Resurssien osalta Fimea toteaa, etta koronarokotteisiin liittyvien
haittavaikutusilmoitusten maara on ylittanyt moninkertaisesti kaikki
ennakkoarviot koko EU-alueella. Erityisesti yksityishenkildiden
tekemien haittavaikutusilmoitusten lukumaara on ollut suuri ja ylittanyt
kasittelykapasiteetin useimmissa EU-maissa.

Tilanne on taysin poikkeuksellinen, ja Fimea pitaisikin tarpeellisena
saataa poikkeusmenettelyista, joita voitaisiin soveltaa pandemian
kaltaisessa tilanteessa, jotta resurssien kaytto olisi rationaalista
l&aaketurvatoiminnan tarkoituksen ja tavoitteen kannalta.
Poikkeusjarjestelyt vaatisivat kuitenkin EU-tason
lainsaadantomuutoksia. Pohjoismaat ovat 2021 nostaneet asian esille
yhteisella kirjeella EMA:n johdolle seka Euroopan laakevirastojen
yhteistyoverkostolle.
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Haittavaikutuksiin on kohdistunut erittain paljon mediahuomiota. Myds
kansalaiset ja sidosryhmat ovat olleet aktiivisesti viranomaisiin
yhteydessa. Nama tehtavat on pyritty hoitamaan julkisuusperiaatteen,
hallintolain ja julkisuuslain asettamien velvoitteiden puitteissa. On
kuitenkin huomattava, ettad yhteydenotot ovat omalta osaltaan
lisdnneet haittavaikutuksia kasittelevien asiantuntijoiden tydomaaraa ja
aiheuttaneet siten myods omalta osaltaan lisaresurssitarvetta.

Fimea korostaa sita, etta jonossa ei ole ilmoituksia, jotka olisivat
taysin kasittelemattomia. limoituksen saapuessa sille tehdaan
kiireellisyysarviointi yleensa samana tai seuraavana arkipaivana ja
|aaketieteellisesti merkittavimmiksi arvioidut ilmoitukset pystytaan
kasittelemaan saadetyissa aikarajoissa (15 vrk). Tilanne ei nain ollen
vaaranna laaketurvallisuutta.

3.2 Keskeiset oikeusohjeet

Asetus (EY) N:o 726/2004 ihmisille ja elaimille tarkoitettuja laakkeita koskevista yhteisdn lupa-
ja valvontamenettelyista ja Euroopan laakeviraston perustamisesta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004,
annettu 31 paivana maaliskuuta 2004, ihmisille ja elaimille
tarkoitettuja |ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan laakeviraston perustamisesta
(EMA-asetus) saadetaan ladketurvatoiminnasta.

EMA-asetuksen 24 artiklan 1 kohdan mukaan yhteistyossa
jasenvaltioiden ja komission kanssa virasto perustaa tietokanta- ja
tietojenkasittelyverkoston, jaliempana "Eudravigilance-tietokanta”,
laaketurvatoimintatietojen keraamiseksi laakkeista, joille on
myonnetty unionissa lupa, ja pitaa sita ylla, jotta toimivaltaiset
viranomaiset voivat saada tallaiset tiedot kayttdonsa samanaikaisesti
ja jakaa niita.

Eudravigilance-tietokanta kasittaa tiedot myyntiluvan mukaisesta
samoin kuin muusta kuin myyntiluvan mukaisesta ladkkeen kaytosta
seka laaketta koskevien myyntiluvan saamisen jalkeisten tutkimusten
aikana tai tyOperaisen altistumiseen liittyvista ihmisilla ilmenevista
epaillyista haittavaikutuksista.

Virasto laatii yhteistyossa jasenvaltioiden ja komission kanssa
Eudravigilance-tietokannan toiminnalliset eritelmat ja aikataulun
niiden toteuttamiselle.

Artiklan 2 kohdan mukaan virasto laatii vuosikertomuksen
Eudravigilance-tietokannan toiminnasta ja toimittaa sen Euroopan
parlamentille, neuvostolle ja komissiolle. Ensimmainen vuosikertomus
on laadittava viimeistaan 2 paivana tammikuuta 2013.
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Viraston hallintoneuvoston on ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suosituksen huomioon ottavan riippumattoman
tarkastuskertomuksen perusteella vahvistettava ja ilmoitettava milloin
Eudravigilance-tietokanta on taysin toimintakunnossa ja jarjestelma
on ensimmaisessa alakohdassa mainittujen toiminnallisten eritelmien
mukainen.

Kaikissa Eudravigilance-tietokantaan ja toiminnallisiin eritelmiin
tehtavissa merkityksellisissa muutoksissa on otettava huomioon
l&aaketurvallisuuden riskinarviointikomitean suositukset.

Eudravigilance-tietokanta on taysin jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten seka viraston ja komission saatavilla. Se on myos
myyntiluvan haltijoiden saatavilla siind maarin kuin on tarpeen niita
koskevien laaketurvatoimintavelvoitteiden tayttamiseksi.

Virasto varmistaa, etta terveydenhuollon ammattihenkil6illa ja
vaestolla on mahdollisuus kayttaa Eudravigilance-tietokantaa
asianmukaisessa laajuudessa siten, etta henkilotietojen suoja
taataan. Virasto maarittelee yhdessa kaikkien sidosryhmien, kuten
tutkimuslaitosten, terveydenhuollon ammattihenkildiden seka potilas-
ja kuluttajajarjestojen, kanssa terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
yleison Eudravigilance-tietokannan "kayton asianmukaisen
laajuuden”.

Eudravigilance-tietokannan sisaltamat tiedot on tarjottava yleisesti
saataville aggregoidussa muodossa ja niihin on liitettava tietojen
tulkintaohjeet.

Artiklan 3 kohdan mukaan virasto on yhdessa joko myyntiluvan
haltijan tai yksittaisen epailtya haittavaikutusta koskevan ilmoituksen
Eudravigilance-tietokantaan tehneen jasenvaltion kanssa vastuussa
menettelyista, joilla varmistetaan Eudravigilance-tietokantaan
kerattavien tietojen laatu ja oikeellisuus.

Artiklan 4 kohdan mukaan myyntiluvan haltijoiden Eudravigilance-
tietokantaan toimittamat epailtya haittavaikutusta koskevat yksittaiset
ilmoitukset ja seurantailmoitukset toimitetaan valittomasti niiden
vastaanottamisen jalkeen sahkoisesti sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa haittavaikutus ilmeni.

EMA-asetuksen 25 artiklan mukaan virasto laatii yhteistyossa
jasenvaltioiden kanssa www-pohjaisia jasenneltyja
standardilomakkeita, joilla terveydenhuollon ammattihenkilét ja
potilaat voivat ilmoittaa epaillyista haittavaikutuksista direktiivin
2001/83/EY 107 a artiklassa tarkoitettujen saannésten mukaisesti.
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EMA-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaan virasto perustaa
yhteisty0ssa jasenvaltioiden ja komission kanssa Euroopan laakkeita
kasittelevan www-portaalin ja pitaa sita ylla, jotta voidaan levittaa
tietoa laakkeista, joille on myonnetty myyntilupa unionissa. Portaalin
avulla virasto julkaisee vahintaankin seuraavat:

f) tiedot siitd, miten ladkkeen epaillyista haittavaikutuksista ilmoitetaan
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, ja www-pohjaiset 25
artiklassa tarkoitetut jasennellyt standardilomakkeet, joilla potilaat ja
terveydenhuollon ammattihenkilét voivat tehda tallaisia ilmoituksia,
mukaan luettuina linkit kansallisille internetsivuille;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison saanndista

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY, annettu
6 paivana marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison saanndoista (Iadkedirektiivi) 107 a artiklan 1
kohdan mukaan kunkin jasenvaltion on ilmoitettava kaikista
alueellaan ilmenevista epaillyista haittavaikutuksista, joista se saa
tiedon terveydenhuollon ammattihenkilostolta ja potilailta.
Jasenvaltioiden on tarpeen mukaan otettava potilaita ja
terveydenhuollon ammattihenkilostda mukaan saamiensa ilmoitusten
seurantaan 102 artiklan c ja e kohdan noudattamiseksi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta ilmoitukset tallaisista
haittavaikutuksista voidaan toimittaa kansallisia laakealan www-
portaaleja kayttaen tai muulla soveltuvalla tavalla.

Artiklan 2 kohdan mukaan, kun joku myyntiluvan haltija toimittaa
ilmoituksia, jasenvaltiot, joiden alueella epailty haittavaikutus on
ilmennyt, voivat ottaa myyntiluvan haltijan mukaan ilmoitusten
seurantaan.

Artiklan 3 kohdan mukaan jasenvaltioiden on toimittava yhteistyossa
viraston ja myyntiluvan haltijoiden kanssa epailtyja haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten paallekkaisyyksien havaitsemiseksi.

Artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltioiden on toimitettava 1 kohdassa
tarkoitetut ilmoitukset epaillyista vakavista haittavaikutuksista
sahkdisesti Eudravigilance-tietokantaan 15 paivan kuluessa
ilmoitusten vastaanottamisesta. Niiden on toimitettava 1 kohdassa
tarkoitetut ilmoitukset epaillyista muista kuin vakavista
haittavaikutuksista sahkdisesti Eudravigilance-tietokantaan 90 paivan
kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta. Myyntiluvan haltijoiden on
tutustuttava ilmoituksiin Eudravigilance-tietokannan kautta.
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Artiklan 5 kohdan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, etta
niiden tietoon tulleet iimoitukset laakkeen kayttoon liittyvasta
virheesta johtuvista epaillyista haittavaikutuksista kirjataan
Eudravigilance-tietokantaan seka asetetaan kyseisessa
jasenvaltiossa potilasturvallisuudesta vastaavien viranomaisten,
elinten, jarjestojen ja/tai laitosten saataville. Niiden on myds
varmistettava, etta kyseisessa jasenvaltiossa laakkeista vastaaville
viranomaisille ilmoitetaan epaillyista haittavaikutuksista, jotka on
saatettu kyseisessa jasenvaltiossa muiden viranomaisten tietoon.
Nama ilmoitukset on esitettava asianmukaisesti asetuksen (EY) N:o
726/2004 25 artiklassa tarkoitetuissa lomakkeissa.

Artiklan 6 kohdan mukaan yksittaiset jasenvaltiot eivat saa asettaa
myyntiluvan haltijoille mitdan muita velvollisuuksia l1aakkeiden
epaillyista haittavaikutuksista ilmoittamisesta, ellei se ole
laaketurvatoimintaa koskevista syista perusteltua.

Laakkeiden haittavaikutuksien rekisterdintia koskevat saanndkset on
kansallisesti taytantéonpantu laakelakiin (396/1987) muutoslailla
330/2013. EudraVigilance-tietokanta ei ollut viela tuolloin
toiminnassa.

Direktiivin implementointi 1ddkelakiin EudraVigilance-tietokannan
kayttoonottoa koskevien muutosten osalta on viivastynyt, minka
vuoksi laakelain sisalto ei ole enaa vastannut EU-lainsaadantoon
tehtyja muutoksia ja niiden myo6ta muuttuneita kaytanteita, jotka
littyvat EudraVigilance-tietokannan kayttédnottoon 22.11.2017.
Muutokset on tuotu laakelakiin hallituksen esityksella HE 107/2021 vp
ja ne tulivat voimaan 1.4.2022 (1258/2021).

Laakelain 30 f § 31.3.2022 asti voimassa olleessa sanamuodossaan
(330/2013) kuului seuraavasti:

Sen lisaksi mita 30 e §:n 1 momentissa saadetaan, myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on kirjattava
kaikki sen tietoon Euroopan unionin alueella tai kolmansissa maissa
saatetut haittavaikutuksia koskevat epailyt riippumatta siita,
perustuvatko ne potilaiden tai terveydenhuollon ammattihenkildiden
ilmoituksiin tai ovatko ne iimenneet myyntiluvan tai rekisterdinnin
myontamisen jalkeisissa tutkimuksissa. Myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on varmistettava,
etta ilmoitukset ovat Euroopan unionin alueella saatavilla yhdesta
yhteyspisteesta.
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Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on
ilmoitettava sahkoisesti kaikista Euroopan unionin alueella
ilmenneista vakavista haittavaikutuksista sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella haitallinen tapahtuma
sattui. Jos epailty vakava haittavaikutus ilmenee Euroopan unionin
ulkopuolella, myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava asiasta Euroopan laakevirastolle
seka pyynnosta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
joissa ladkkeelle on myonnetty myyntilupa. limoitus on tehtava 15
paivan kuluessa siita paivasta, jona myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija sai tapauksen
tietoonsa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ilmoittaa saamansa tiedot
Suomessa sattuneista vakavista haittavaikutuksista Euroopan
laakeviraston EudraVigilance-tietokantaan viipymatta ja viimeistaan
15 paivan kuluttua haittavaikutuksia koskevan ilmoituksen
vastaanottamisesta.

Ihmisille ja elaimille tarkoitettuja 1aakkeita koskevista yhteisén lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan laakeviraston perustamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 27 artiklan mukaisesti Euroopan ladkeviraston seurannan
kohteena olevien julkaisujen luettelossa tarkoitettuja vaikuttavia
aineita sisaltavien laakkeiden myyntiluvan haltijoiden ei tarvitse
ilmoittaa EudraVigilance-tietokantaan niita epailtyja haittavaikutuksia,
jotka mainitaan luetteloidussa laaketieteellisessa kirjallisuudessa.
Myyntiluvan haltijoiden on kuitenkin seurattava kaikkea muuta
laaketieteellista kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista epaillyista
haittavaikutuksista.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on
luotava menettely tasmallisten ja todennettavissa olevien tietojen
saamiseksi epailtyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
tieteellista arviointia varten. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on myds kerattava ilmoituksia koskevia
seurantatietoja ja toimitettava paivitykset Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on toimittava yhteistydssa Euroopan
|l&akeviraston ja jasenvaltioiden kanssa epailtyja haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten paallekkaisyyksien havaitsemiseksi.

Laakelain 30 g § 31.3.2022 asti voimassa olleessa sanamuodossaan
(330/2013) kuului seuraavasti:
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava
Euroopan ladkevirastolle kaikista epaillyista vakavista
haittavaikutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon
ammattihenkilolta tai potilaalta. Keskuksen on toimitettava ilmoitukset
sahkdisesti EudraVigilance-tietokantaan 15 paivan kuluessa
ilmoitusten vastaanottamisesta. Lisaksi Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ilmoittaa saamistaan haittavaikutusilmoituksista
kaikki rekisteriin merkitsemansa tiedot, mukaan lukien henkilotiedot,
kyseisen myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijalle.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle seka Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle keskuksen tietoon tulleista ilmoituksista
ladkkeen kayttoon liittyvasta virheesta johtuvista epaillyista
haittavaikutuksista. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on valittomasti ilmoitettava
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle epaillyista
haittavaikutuksista, jotka on saatettu niiden tietoon.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on toimittava
yhteistydssa Euroopan laakeviraston ja myyntiluvan haltijoiden
kanssa epailtyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
paallekkaisyyksien havaitsemiseksi.

Laakelain laaketurvatoimintaa ja ladkevalmisteiden
turvaominaisuuksia koskevat saannokset 1.4.2022 voimaan tulleiden
muutosten (1258/2021) jalkeen ovat seuraavat:

Laakelain 30 e §:n mukaan ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen
kasvisrohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan on kirjattava kaikki
niiden tietoon saatetut ladkkeiden ja perinteisten
kasvisrohdosvalmisteiden haittavaikutuksia koskevat epailyt
rippumatta siita, perustuvatko ne potilaiden tai terveydenhuollon
ammattihenkildiden ilmoituksiin vai ovatko ne ilmenneet myyntiluvan
tai rekisterdinnin myontamisen jalkeisissa tutkimuksissa. Myyntiluvan
haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen
kasvisrohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan on varmistettava, etta
ilmoitukset ovat Euroopan unionin alueella saatavilla yhdesta
yhteyspisteesta.

Laakevalmisteen myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan
tulee pitaa laake- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi
haittavaikutusrekisteria.
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Rekisteriin tulee merkita kaikki rekisterinpitajalla olevat ladke- ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset tiedot
laakevalmisteen todetuista ja epaillyista haittavaikutuksista seka
valttamattomat tiedot ladkkeen kayttajan sairauksista tai
taipumuksista niihin, hanen kayttamistaan kaikista laakkeista, naiden
ladkkeiden kayttéaiheista ja haittavaikutuksista. Rekisteriin tulee
lisaksi merkita ladkkeen kayttajan yksildimiseksi valttamattomina
tietoina hanen nimensa, henkildtunnuksensa, ikansa ja
sukupuolensa, jos ne ovat saatavilla. Jos haittavaikutus ilmenee
elaimessa, rekisteriin tulee potilaan tietojen sijasta tallentaa elaimen
omistajan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot seka elainlaji.

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija, rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltija ja perinteisen kasvisrohdosvalmisteen rekisterdinnin haltija
eivat saa paljastaa eivatka kayttaa omaksi tai toisen hyddyksi 1 ja 2
momentissa tarkoitettuja tietoja. Salassapitosaanndsten estamatta
tietoja saa kayttaa vain laakkeiden haittavaikutusten seurantaan ja
raportointiin, sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetun lain (552/2019) mukaisesti siina tarkoitettuihin
kayttotarkoituksiin seka laakkeiden turvallisuuden ja riski-
hyotysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa eika
kayttaa rekisterditya koskevaan paatoksentekoon.

Edella 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot tulee sailyttaa 50 vuotta
myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaoloajan paattymisesta. Sen
jalkeen tiedot on havitettava vuoden kuluessa, jollei Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus erityisesta syysta paata, etta tietojen
sailyttamista on jatkettava. Paatds saa olla voimassa enintaan viisi
vuotta kerrallaan.

Laakelain 30 f §:n mukaan myyntiluvan haltijan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen
kasvisrohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan on:

1) ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan sahkoisesti tiedot
kaikista epaillyista vakavista inmisille tarkoitettujen Iaakkeiden
haittavaikutuksista 15 paivan kuluessa siita, kun se sai
tapauksen tietoonsa;

2) ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan sahkoisesti tiedot
kaikista epaillyista muista kuin vakavista ihmisille tarkoitettujen
laakkeiden haittavaikutuksista, jotka ilmenevat jonkin
Euroopan unionin jasenvaltion alueella, 90 paivan kuluessa
siita, kun se sai tapauksen tietoonsa;

3) ilmoitettava Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
sahkoisesti tiedot kaikista epaillyista elainlagkedirektiivin
soveltamisalaan kuuluvien laakkeiden haittavaikutuksista;
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4) luotava menettely tasmallisten ja todennettavissa olevien
tietojen saamiseksi epailtyja haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten tieteellista arviointia varten;

5) kerattava ilmoituksia koskevat seurantatiedot ja toimitettava
paivitykset EudraVigilance-tietokantaan;

6) toimittava yhteistydssa Euroopan laakeviraston ja Euroopan
unionin jasenvaltioiden kanssa epailtyja haittavaikutuksia
koskevien paallekkaisten ilmoitusten havaitsemiseksi.

Edelld 1 momentin 1, 2 ja 5 kohdassa tarkoitettujen ilmoitusten on
sisallettava kaikki 30 e §:n 1 ja 2 momentissa tarkoitetut
haittavaikutusrekisteriin merkityt tiedot silta osin kuin ne ovat
merkittavissa EudraVigilance-tietokantaan.

Ihmisille ja elaimille tarkoitettuja 1aakkeita koskevista yhteisdn lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 27 artiklan mukaisesti Euroopan ladkeviraston seurannan
kohteena olevien julkaisujen luettelossa tarkoitettuja vaikuttavia
aineita sisaltavien ladkkeiden myyntiluvan haltijoiden ei kuitenkaan
tarvitse ilmoittaa EudraVigilance-tietokantaan niita epailtyja
haittavaikutuksia, jotka mainitaan Euroopan laakeviraston
luetteloimassa laaketieteellisessa kirjallisuudessa. Myyntiluvan
haltijoiden on kuitenkin seurattava kaikkea muuta, kuin edella
mainittua, l1aaketieteellista kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista
epaillyista haittavaikutuksista.

Myyntiluvan haltijan tulee liséksi ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista ja rajoituksista maissa, joissa kyseinen valmiste on saatettu
markkinoille, seka kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat
vaikuttaa kyseisen valmisteen hyotyjen ja riskien arviointiin.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myos milloin tahansa
pyytaa myyntiluvan haltijalta tietoja laakevalmisteen riski-
hyotysuhteesta.

Terveydenhuollon ammattihenkilistd annetussa laissa (559/1994)
tarkoitetut henkildt ja terveydenhuollon toimintayksikét ovat velvollisia
laake- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi antamaan
salassapitovelvollisuutta koskevien saannosten estamatta ja
maksutta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
potilasasiakirjoihin sisaltyvat tiedot ladkkeiden haittavaikutuksista ja
kayttdaiheista, potilaan henkilotiedot ja tiedot taman kayttamasta
laakityksesta seka tiedot ilmoituksen tekijasta silta osin kuin ne ovat
valttamattomia Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen laissa
saadettyjen tehtavien hoitamiseksi.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus antaa tarkempia
maarayksia elainladkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvien
laakkeiden haittavaikutusilmoitusten tekemisesta.

Laakelain 30 g §:n mukaan Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus tallentaa 30 f §:ssa tarkoitetut seka
terveydenhuollon ammattihenkildilta ja potilailta saadut, Suomessa
iimenneita ladkkeiden haittavaikutuksia koskevat tiedot
yllapitamaansa valtakunnalliseen haittavaikutusrekisteriin 1aake- ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Rekisteroityja tietoja saa
kayttaa vain laakkeiden haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin,
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain
mukaisesti siina tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin seka laakkeiden
turvallisuuden ja riski-hyodtysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa
kuitenkaan luovuttaa eika kayttaa rekisterditya koskevaan
paatoksentekoon. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tulee sailyttaa tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin
merkitsemisesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on ilmoitettava
Euroopan laakevirastolle kaikista Suomessa ilmenneista epaillyista
haittavaikutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon
ammattihenkildlta tai potilaalta. limoituksen tulee sisaltaa kaikki 1
momentissa tarkoitettuun haittavaikutusrekisteriin merkityt tiedot silta
osin kuin ne ovat merkittavissa EudraVigilance-tietokantaan.
Keskuksen on toimitettava ilmoitukset sahkoisesti EudraVigilance-
tietokantaan epaillyista vakavista haittavaikutuksista 15 paivan
kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta ja epaillyista muista kuin
vakavista haittavaikutuksista 90 paivan kuluessa ilmoitusten
vastaanottamisesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle seka Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle tietoonsa tulleista ilmoituksista laakkeen
kayttoon liittyvasta virheesta johtuvista epaillyista haittavaikutuksista.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on luovutettava
saamansa rokotetta koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston seka
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on valittdomasti ilmoitettava
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle epaillyista
haittavaikutuksista, jotka on saatettu niiden tietoon.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on toimittava
yhteisty0ssa Euroopan laakeviraston ja myyntiluvan haltijoiden
kanssa epailtyja haittavaikutuksia koskevien paallekkaisten
ilmoitusten havaitsemiseksi.
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Tartuntatautilaki

Tartuntatautilain (1227/2016) 51 §:n mukaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen on seurattava rokotuksissa kaytettavien
rokotteiden tehoa, vaikuttavuutta ja turvallisuutta seka ryhdyttava
toimenpiteisiin todetun tai epaillyn rokotteen tai rokotuksen
haittavaikutuksen selvittamiseksi.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on oikeus saada
salassapitosaannosten estamatta ja korvauksetta kayttoonsa
potilasasiakirjoissa olevat 1 momentissa tarkoitettujen tehtavien
suorittamiseksi valttamattomat tiedot ja yhdistaa naita tietoja
tartuntatautirekisterissa ja Kansanelakelaitoksen etuusrekisterissa
oleviin tietoihin seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun
lain 5 §:n nojalla saatuihin tietoihin.

Edella tarkoitettuja tietoja voidaan luovuttaa myos teknisen
kayttoyhteyden avulla. Ennen teknisen kayttoyhteyden avaamista
tietoja pyytavan on esitettava selvitys siita, etta tietojen suojauksesta
huolehditaan asianmukaisesti.

Tartuntatautilain 52 §:n mukaan terveydenhuollon ammattihenkil6lla
on salassapitosaannosten estamatta oikeus ilmoittaa toteamastaan
tai epailemastaan rokotteen tai rokotuksen haittavaikutuksesta
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Tartuntatautilain 53 §:n mukaan Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus tallentaa saamansa rokotteiden ja rokotusten
haittavaikutusilmoitukset yllapitamaansa valtakunnalliseen
haittavaikutusrekisteriin 1adke- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Nama tiedot kasittavat rokotetun tunnistetiedot,
tiedot ilmoituksen tekijasta ja tiedot annetuista rokotteista mukaan
lukien rokotteiden eratiedot ja todettua tai epailtya haittavaikutusta
koskevat tiedot.

Rekisterista saadetaan ladkelaissa (395/1987).

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on luovutettava
haittavaikutusrekisterin tiedot rokotteen tai rokotuksen todetuista tai
epaillyista haittavaikutuksista Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on luovutettava kansallisesti tai
kansainvalisesti saamansa tiedot rokotteen tai rokotuksen todetuista
tai epaillyista haittavaikutuksista Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on
oikeus kayttaa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselta
saamiaan tietoja rokotteiden ja rokotusten turvallisuusseurantaa
varten.
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3.3. Asian arviointi
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Hallintolain (434/2003) 2 luvussa saadetaan hyvan hallinnon
perusteista. Hallintolain 7 §:ssa saadetaan hallinnon
palveluperiaatteesta. Asiointi ja asian kasittely viranomaisessa on
pyrittava jarjestamaan siten, etta hallinnossa asioiva saa
asianmukaisesti hallinnon palveluita ja viranomainen voi suorittaa
tehtavansa tuloksellisesti.

3.3.1 Yleista haittavaikutusilmoitusten kasittelysta

Haittavaikutusilmoitusten kasittely, tallentaminen rekisteriin ja
l&ahettaminen Eudravigilance-tietokantaan seka tietojen luovuttaminen
THL:lle on Fimean lakisaateinen tehtava, joka perustuu EMA-
asetukseen, laakelakiin ja tartuntatautilakiin.
Haittavaikutusilmoitusjarjestelman tarkoituksena on aiemmin
tunnistamattomien haittavaikutusten havaitseminen ja sen kautta
laakitysturvallisuuden varmistaminen. EudraVigilance-tietokanta on
ollut kaytossa 22.11.2017 alkaen.

Fimea tallentaa haittavaikutusilmoitukset Fimean
haittavaikutusrekisteriin, ja ilmoitusten tiedot toimitetaan THL:lle.
Kaikki ilmoitukset lahetetadn myds Euroopan Laakeviraston
EudraVigilance-tietokantaan, jonka kautta rokotteen myyntiluvan
haltija seka Maailman terveysjarjeston (WHO) haittavaikutusrekisteri
saavat ne tietoonsa. Suomessa Fimea ja THL seuraavat yhteistydssa
koronarokotteiden turvallisuutta.

Laakedirektiivin kansallinen toimeenpano laakelailla on viivastynyt
siten, etta lain muutokset tulivat voimaan 1.4.2022. Merkittavimmat
muutokset liittyvat siihen, etta aikaisemmin ainoastaan viranomaiset
toimittivat tiedot EudraVigilance-tietokantaan. Uuden kaytannon
mukaan myyntiluvan ja rekisterdinnin haltija ilmoittaa itse
vastaanottamiensa haittavaikutusilmoitusten tiedot suoraan
EudraVigilance-tietokantaan. Fimea ilmoittaa Euroopan
ladkevirastolle vain sellaiset epaillyt haittavaikutukset, joista se saa
tiedon terveydenhuollon ammattihenkiloilta tai kansalaisilta. Fimea
tallentaa kuitenkin edelleen kaikkia Suomessa ilmenneita
haittavaikutuksia koskevat tiedot yllapitdmaansa valtakunnalliseen
haittavaikutusrekisteriin.

Lisaksi Fimeaa velvoittavat haittavaikutusilmoitusten kasittelyajat
muuttuivat 1.4.2022 alkaen. Aikaisemman 31.3.2022 asti voimassa
olleen laakelain 30 g §:n mukaan Fimean oli ilmoitettava vakavista
haittavaikutuksista EudraVigilance-tietokantaan 15 paivan kuluessa
ilmoituksen vastaanottamisesta. Muiden kuin vakavien
haittavaikutusten ilmoittamisen maaraajasta ei ollut velvoittavia
saannoksia.
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1.4.2022 alkaen laakelain 30 g §:n mukaan Fimean tulee ilmoittaa
EudraVigilance-tietokantaan epaillyista vakavista haittavaikutuksista
15 paivan kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta ja epaillyista
muista kuin vakavista haittavaikutuksista 90 paivan kuluessa
ilmoitusten vastaanottamisesta.

Tartuntatautilain 53 §:n Fimean on luovutettava
haittavaikutusrekisterin tiedot rokotteen tai rokotuksen todetuista tai
epaillyista haittavaikutuksista Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
ilmoittaa haittavaikutuksista, joka kayttaa saamiaan tietoja rokotteiden
ja rokotusten turvallisuusseurantaan. Tietojen luovuttamisen
maaraajasta ei ole saadetty tartuntatautilaissa.

3.3.2 Viranomaisten riittava resursointi perusoikeuksien turvaamiseksi - yleista arviointia

Oikeusasiamiehen kanslian laillisuusvalvonnan painotuksena on
vuosina 2020 ja 2021 ollut "Viranomaisten riittava resursointi
perusoikeuksien turvaamiseksi’.

Viranomaisten riittavien voimavarojen turvaaminen liittyy useaan
perustuslailla turvattuun oikeuteen. Perustuslaissa turvataan jokaisen
oikeus saada asiansa kasitellyksi asianmukaisesti ja ilman aiheetonta
viivytysta lain mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai muussa
viranomaisessa seka oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan
koskeva paatods tuomioistuimen tai muun riippumattoman
lainkayttoelimen kasiteltavaksi. Lisaksi hyvan hallinnon takeet tulee
turvata lailla (21 §). Edelleen perustuslain mukaan julkisen vallan
tulee turvata perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen (22 §)
ja julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin (2 §).

Oikeusasiamiehen tehtavana ei ole valvoa viranomaisten
voimavarojen riittavyytta ellei kysymys ole toiminnan
lainmukaisuudesta tai perus- ja ihmisoikeuksien toteutumisesta. Jos
resurssitilanne johtaa perusoikeuksien toteutumatta jaamiseen,
esimerkiksi siten, etta viranomaiselle saadettyjen lakisaateisten
velvoitteiden hoitaminen on vaikeutunut, viivastynyt tai kaynyt jopa
mahdottomaksi riittamattdomien voimavarojen vuoksi, on
laillisuusvalvonnassa vakiintuneesti puututtu myds voimavaroihin.

Laillisuusvalvonnassa kasittelyajan asianmukaisuutta arvioidaan
tapauskohtaisesti asian laadun ja siihen liittyvien yksilollisten
olosuhteiden perusteella. Huomiota kiinnitetddn muun muassa asian
laajuuteen, vaikeuteen ja kasittelyn edellyttamien toimenpiteiden
maaraan seka siihen, onko asian kasittelyssa sellaisia passiivisia
ajanjaksoja, joiden aikana kasittely ei ole edennyt. MyoOs asian
erityislaatu ja sen merkitys henkilon oikeusasemalle ovat arvioinnissa
yleensa huomioon otettavia tekijoita. Mita suurempi merkitys
ratkaisun lopputuloksella on henkilon jokapaivaiseen elamaan, sita
ripeampaan kasittelyyn asiassa tulisi pyrkia.
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Laillisuusvalvontakaytanndssa on perinteisesti katsottu, ettei
viranomainen voi ruuhkautuneen tydtilanteen, resurssipulan tai
esimerkiksi toiden organisointiin liittyvien ongelmien vuoksi jattaa
huolehtimatta laissa saadetyista velvoitteistaan. Hyvaksyttavana
syyna asioiden viipymiselle ei yleensa ole pidetty resurssien
vahaisyytta, vaan on todettu, etta viranomaisen tulee tehokkaalla
tyonjohdolla, tydnteon organisoinnilla ja toimintatapojen kehittamisella
seka muilla kaytettavissaan olevilla tydnkulkua parantavilla keinoilla
vaikuttaa kasittelyaikojen pitamiseen kohtuullisena. Viime vuosina on
kuitenkin havaittu, ettd mainitut keinot eivat valttamatta aina riitd vaan
kysymys voi olla viranomaisten toiminnalle laissa asetettujen
vaatimusten ja viranomaisten kayttoon osoitettujen resurssien
epasuhdasta.

Olennaista on, etta viranomaiselle suunnatut voimavarat vastaavat
viranomaiselle asetettuja velvollisuuksia. Laillisuusvalvonnassa
arvioidaan, onko viranomaisen toiminnalle asetettujen
perusoikeuksien turvaamiseen liittyvien vaatimusten toteuttaminen
ainakin normaalioloissa mahdollista. Mikali laissa asetetut
velvollisuudet ovat viranomaisen kaytettavissa oleviin voimavaroihin
ja realistisiin toimintamahdollisuuksiin nahden ylimitoitettuja, on joko
lisattava voimavaroja tai vahennettava viranomaisen velvoitteita lakia
muuttamalla.

Ennakoimattomissa poikkeusolosuhteissa, kuten esimerkiksi
pandemiatilanteessa, saattaa olla vaistamatonta, ettei jonkin
viranomaislohkon toiminta sille varattujen voimavarojen puitteissa voi
vastata poikkeukselliseen kysynnan kasvuun, joka sen tuottamiin
palveluihin kohdistuu.

3.3.3 Hyvan hallinnon perusteet ja tuloksellinen tehtavien hoitaminen

Hallintolaissa saadetaan seka hyvan hallinnon perusteista etta
hallintoasiassa noudatettavasta menettelysta. Hallintolakia koskevan
hallituksen esityksen mukaan lahtokohtana on, etta hyvan hallinnon
perusteita sovellettaisiin viranomaistoimintaan yleisesti. Kyseiset
saannokset tulisivat siten sovellettaviksi paitsi hallinnollisessa
paatoksenteossa myos sellaisessa julkisen hallintotehtavan
hoitamiseen liittyvassa toiminnassa, jolla ei tavoitella suoranaisia
oikeusvaikutuksia. Talla tarkoitetaan niin sanottua tosiasiallista
hallintotoimintaa, kuten opetuksen antamista ja erilaisten hoitotoimien
suorittamista. (HE 72/2002 vp s 49)

Kaikkia hallintolain saannoksia ei kuitenkaan sovelleta kaikkien
hallintotehtavien hoitamiseen. Osa hallintolain saanndksista on
kirjoitettu niin, ettd ne koskevat ensisijaisesti hallintoasian kasittelyssa
noudatettavaa kirjallista menettelya. Hallintoasian maaritelmaa on
kuvattu laajasti hallintolakia koskevassa hallituksen esityksessa. (HE
72/2002 vp s. 49-50)
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Asiassa saadun selvityksen perusteella totean, etta
haittavaikutusilmoitusten kasittelyssa ei ole kasitykseni mukaan kyse
sellaisesta hallintoasiasta, jossa tehtaisiin yksilon oikeutta, etua tai
velvollisuutta koskeva hallintopaatos. Haittavaikutusilmoituksen
kasittely paattyy siihen, kun ilmoituksen tiedot on tallennettu
kansalliseen ja EU-tason rekisteriin. liImoituksen tekijalle ei mydskaan
laheteta tietoa ilmoituksen kasittelysta. Siten kasitykseni mukaan
kyseessa ei ole perusoikeutena turvattu yksittaisen henkilon oikeus
saada asiansa kasitellyksi viranomaisessa.

Joka tapauksessa hyvan hallinnon perusteita maarittelevia hallintolain
saannoksia sovelletaan kaikenlaisessa hallintotehtavien
hoitamisessa. Hallintolain 7 §:ssa saadetaan hallinnon
palveluperiaatteesta, joka kuuluu hyvan hallinnon perusteisiin. Asiointi
ja asian kasittely viranomaisessa on pyrittava jarjestamaan siten, etta
hallinnossa asioiva saa asianmukaisesti hallinnon palveluita ja
viranomainen voi suorittaa tehtavansa tuloksellisesti.

Haittavaikutusilmoituksen Fimeaan voi tehda terveydenhuollon
ammattihenkil® tai potilas itse. Haittavaikutusilmoituksen kasittely ei
sinansa ole yksilon etua, oikeutta tai velvollisuutta koskevan
hallintoasian tai muunkaan tiettya henkilda nimenomaisesti koskevan
asian kasittelya, vaikka henkilo sinansa ilmoittaakin itseaan
koskevasta seikasta eli kokemastaan laakkeen haittavaikutuksesta.
Fimea ei ilmoituksen perusteella kuitenkaan suorita minkaanlaisia
ilmoittajaan kohdistuvia toimenpiteita lukuun ottamatta sita, etta
ilmoittajalta voidaan pyytaa lisatietoja. limoituksen kasittely paattyy
sen rekisterdimiseen. Nailla lahtokohdilla ja menettelyn luonteella on
nahdakseni merkitysta sikali, etta perustuslain 21 §:n saantely lahtee
sanamuotonsa perusteella "asiansa” kasittelysta ja hallintolain 23 §:n
saantely puolestaan liittyy perinteisessa merkityksessa hallintoasian
kasittelyyn. Siten naiden saannosten sisaltamat kasittelyn kestoa
koskevat ajalliset tehosteet kytkeytyvat vahvasti henkildn omaan
asiaan.

Perustuslain 21 §:n voidaan kuitenkin katsoa ilmentavan
yleisemminkin sita, etta viranomaisten tulee hoitaa lakisaateiset
tehtadvansa asianmukaisesti ja viivytyksetta. Viivytyksettomyyden
vaatimus korostuu asioissa, joissa on asianosainen tai muu taho, jolle
asian kasittelylla on merkitysta.

Haittavaikutusilmoituksen kasittely kytkeytyy yhden ilmoittajan sijaan
yleisemmin merkityksellisesti ihnmisten perusoikeuksiin.
Haittavaikutusilmoitusjarjestelman tarkoituksena on
laakitysturvallisuuden varmistaminen ja aiemmin tunnistamattomien
haittavaikutusten havaitseminen.
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Siten haittavaikutusilmoitusjarjestelman tarkoitus liittyy ihmisten
hengen ja terveyden turvaamiseen ja siten silla on yhtymakohta
perustuslain 7 §:ssa turvattuun oikeuteen elamaan. Tama tavoite
nakemykseni mukaan puoltaa ilmoitusten ripeaa kasittelya.

Haittavaikutusilmoitusten kasittely on Fimean lakisaateinen tehtava,
jonka tulokselliseen suorittamiseen viranomaisella tulee olla riittavat
resurssit. Voimavarojen riittavyys on yhteydessa myds viranomaisen
mahdollisuuksiin yllapitaa toimintansa luotettavuutta ja laatua.

Kunkin viranomaisen tehtavana on osaltaan paatdsvaltansa puitteissa
varmistaa tehtaviensa asianmukaisen suorittamisen kannalta riittavat
resurssit. Olennaista asiassa on siten laillisuusvalvonnan
nakokulmasta tarkastella sita, millaisiin paatantavallassaan oleviin
toimenpiteisiin yksittdinen viranomainen on ryhtynyt ja onko se tehnyt
sen, mita siltd kohtuudella voidaan edellyttaa. Viranomaisen omat
toimenpiteet ja sen kaytettavissa olevat keinot eivat kuitenkaan aina
valttamatta riita, jolloin kysymys saattaa olla lainsaadannon
viranomaisten toiminnalle asettamien vaatimusten ja viranomaisten
kayttdon osoitettujen resurssien epasuhdasta.

Asiassa saadun selvityksen perusteella on kiistatonta, etta
koronarokotuksia koskevien haittavaikutusilmoitusten kasittely on
Fimeassa ruuhkautunut tavalla, joka ylitti kaiken ennakoinnin.

Fimea on vuoden 2021 aikana lisannyt haittavaikutusilmoitusten
kasittelyyn henkilostoa rekrytoimalla uutta henkilosta ja
kohdentamalla olemassa olleen henkiloston tydopanosta ilmoitusten
kasittelyyn. Lisaksi Fimea on muuttanut toimintakaytantéjaan
haittavaikutusilmoitusten kasittelyssa sen varmistamiseksi, etta
vakavia ja ennalta arvaamattomia haittavaikutuksia koskevat
ilmoitukset pystytaan kasittelemaan nopeasti. Fimea on tehnyt
esityksia tarvitsemistaan lisamaararahoista, ja eduskunta on
talousarviomenettelyssa myontanyt lisamaararahaa Fimean
toimintaan pandemiatilanteen johdosta. Fimea on selvityksensa
mukaan yhdessa muiden Pohjoismaiden kanssa lahettanyt kirjelman
EU-tason saaddésmuutosten tarpeesta EMA:n johdolle seka Euroopan
laakevirastojen yhteistydverkostolle.

Asiassa saadun selvityksen mukaan Fimea pystyy tekemaan kaikille
ilmoituksille viipymatta kiireellisyysarvioinnin, jonka perusteella
vakavia ja odottamattomia haittavaikutuksia koskevat ilmoitukset
pystytaan kasittelemaan laakelain 30 g §:n mukaisessa 15
vuorokauden maaraajassa. Muita ilmoitusten kasittelya koskevia
sitovia maaraaikoja ei ole ollut olemassa 31.3.2022 mennessa.
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Fimean internetsivujen mukaan tarkempaa kasittelya odottavia ei-
vakavia koronarokoteilmoituksia on noin 17 700. Vakavaksi
luokiteltuja ilmoituksia ei ole odottamassa tarkempaa kasittelya.
(https://www.fimea.fi/tietoa fimeasta/koronavirus-covid-19-
/koronarokotteiden-haittavaikutusilmoitukset/kooste-
koronarokotteiden-haittavaikutusilmoituksista, paivitetty 17.3.2022)

Totean, etta Fimea ei ole onnistunut hoitamaan lakisaateisiin
tehtaviinsa kuuluvaa haittavaikutusilmoitusten kasittelya hyvan
hallinnon edellyttamalla tavalla tuloksellisesti.

Katson kuitenkin, etta Fimea on paatdsvallassaan olevin keinoin
pyrkinyt purkamaan haittavaikutusilmoitusten kasittelyruuhkaa ja
varmistamaan laakitysturvallisuuden toteutumisen. Selvityksen
perusteella Fimea nayttaisi tehneen sen, mita silta kohtuudella
voidaan edellyttdd. Tama ei kuitenkaan poista sita tosiseikkaa, etta
ilmoitusten kasittely on ruuhkautunut, mutta vaikuttaa siihen,
minkalainen moitearvostelu Fimeaan voidaan kohdistaa. Taman
vuoksi pidan tassa vaiheessa riittavana, etta saatan tassa
paatoksessa esitetyt kasitykseni Fimean tietoon.

Laakelain 1.4.2022 voimaan tulleiden saadosmuutosten mukaan
Fimean tulee kasitella muut kuin vakavia haittavaikutuksia koskevat
ilmoitukset 90 vuorokauden ajassa ilmoituksen vastaanottamisesta.
Koska saaddésmuutosten voimaantulosta on kulunut vasta vahan
aikaa, en tassa paatoksessani arvioi Fimean menettelya
lainmuutoksen voimaantulon jalkeiselta ajalta.

Saatan edella kohdassa 3.3.4 esittamani kasityksen menettelyn
lainvastaisuudesta Fimean tietoon.

Tassa tarkoituksessa lahetan jaljennoksen tasta paatoksestani
Fimealle.
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