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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi ldéikelain muut-

tamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi 13-
kelakia. Ehdotetulla lailla toimeenpantaisiin
kaksi Euroopan unionissa annettua direktii-
vin muutosta sekd parannettaisiin mahdolli-
suuksia torjua erditd vakavia eldintauteja.

Euroopan parlamentin ja neuvoston pitkille
kehitetyssé terapiassa kéytettavistd 1adkkeista
annetulla asetuksella on muutettu ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevaa direktiivid si-
ten, ettd geeni- ja soluterapiaan sekd kudos-
muokkaukseen perustuvien lddkevalmistei-
den valmistaminen my®os yksittéisille potilail-
le yksilolliseen kdyttoon edellyttdd kansalli-
sen viranomaisen lupaa seki erityisten laatu-
vaatimusten tdyttymistd. Direktiivin muutok-
sen perusteella lddkelakiin ehdotetaan lisétta-
viksi sdannos, jonka mukaan Ladkelaitos
myontdd luvan téllaiseen valmistukseen. Li-
siksi Ladkelaitoksen tulisi antaa tarvittavat
maidrdykset lupamenettelystd ja laatuvaati-
muksista. Ldhtokohtana laatuvaatimuksille
ovat jo olemassa olevat sddannokset, jotka
médrittelevdt muun muassa sairaaloissa ja
apteekeissa yksittdisille potilaille valmistet-
tavien ladkkeiden valmistukselle asetettavat
laatuvaatimukset.

Ehdotetulla lailla pantaisiin lisdksi tdytin-
toon Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivi , joka koskee hormonien, tyreostaat-
tien ja beeta-agonistien kayttod eldimille.

294449

Esityksessd ehdotetaan myods muutettavaksi
ldsdkelakia siten, ettd Elintarviketurvallisuus-
virastolle annettaisiin oikeus tuoda maahan,
myyd4 ja jaella erdiden vaarallisten eldintau-
tien ehkidisyyn tarvittavia immunologisia
eldinlddkkeitd. Samalla lakiin otettaisiin val-
tuutussddnngs, jonka perusteella maa- ja met-
sdtalousministerion  asetuksella  voitaisiin
kieltdd sellaisten eldinrokotteiden kéytto,
joista voi aiheutua haittaa eldintautien vastus-
tukselle Suomessa tai elintarviketurvallisuu-
delle.

Lisdksi ldadkkeiden tukkuhintaa koskevaa
lain 37 a §:44 chdotetaan tdydennettiviksi
ladkkeiden viitehinnan k#yttoonoton vuoksi.
Ehdotuksen mukaan lddkkeen maahantuoja
tai valmistaja voi antaa koneellisen annosja-
kelun toteuttajalle alennusta lddkkeen valta-
kunnallisesti kéytossd olevasta tukkuhinnas-
ta. Koneellisessa annosjakelussa kiytetyn
ladkkeen vaihtaminen rinnakkaislddkkeeseen
ei ole taloudellisista ja teknisistd syistd mah-
dollista lyhyelld varoitusajalla. Sallimalla
médrdaikaiset alennukset, mahdollistetaan se,
ettd annosjakelua kdyttaville henkildlle ei ai-
heutuisi taloudellista vahinkoa lddkkeiden
hintojen vaihdellessa.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila ja ehdotetut muutokset
1.1.  Thmisille tarkoitetut lidikkeet

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 1394/2007 pitkélle kehitetyssé te-
rapiassa kéytettdvistd lddkkeistd, jaljempéand
EU-asetus, on tullut voimaan 30 péivéni jou-
lukuuta 2007. EU-asetus koskee geeniterapi-
assa ja somaattisessa soluterapiassa kéytetti-
vid ladkkeitd sekd niin sanottuja kudosmuok-
kaustuotteita, jotka ovat asetuksen tarkoitta-
mia pitkille kehitetyssé terapiassa kaytettdavid
ladkkeitd. Téllaisten lddkkeiden myyntiluvan
myontdmiselle on sdddetty erityiset vaati-
mukset niiden laadun ja turvallisuuden var-
mistamiseksi. Myyntilupaa edellytetiddn ylei-
sesti markkinoille saatettavilta ladkevalmis-
teilta. Myyntiluvan myontdd Euroopan Unio-
nin  komissio  Euroopan liddkeviraston
(EMEA) lausunnon perusteella. Lisdksi nii-
den lddkkeiden teollista valmistusta koskevat
erityiset sddnnokset. Sddnnoksissd edellyte-
tddn muun muassa lupaa valmistukselle ja
valmistukselle on médritelty erityiset laatu-
vaatimukset (GMP vaatimukset).

Pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettaville
ladkkeille ei ole toistaiseksi myoOnnetty
myyntilupia. Sen vuoksi niditd valmisteita
kaytetddn talld hetkelld vasta kokeellisissa
hoidossa tai kliinisissd lddketutkimuksissa.
Lis#ksi tdllaisia valmisteita voidaan k#yttad
yksittdisille potilaille esimerkiksi harvinais-
ten sairauksien hoidossa. EU-asetus luo kes-
kitetyn = myyntilupamenettelyn teollisesti
valmistetuille pitkille kehitetyssd terapiassa
kaytettaville ladkkeille.

Jotta my0s ei-teollisesti valmistettavien,
mutta korkean riskin lddkevalmisteiden laatu
ja turvallisuus olisivat asianmukaisella tasol-
la, on EU-asetuksen valmistelussa ldhdetty
siitd, ettd myos tdllaisen valmistuksen tulisi
olla luvanvaraista ja valmistuksen tulisi tdyt-
td4d yhteisossi sovellettavat laatua ja turvalli-
suusvaatimukset. Sen vuoksi asetuksella on
muutettu ihmisille tarkoitettuja l4ddkkeita
koskevista sddnnoistd annettua direktiivid
2001/83/EY lisdamalla sen 3 artiklaan uusi 7
kohta. Sen mukaan jdsenvaltion toimivaltai-
sen viranomaisen tulee antaa lupa niiden

tuotteiden ei-teolliseen valmistukseen. Lu-
pamenettelyssd jdsenvaltioiden on varmistet-
tava, ettd jdljitettdvyydelle ja lddketurvatoi-
minnalle sekd laatuvaatimukset vastaavat yh-
teison tasolla sdddettyjd vaatimuksia. S#in-
noksessd ei ole erikseen midritelty tdllaisen
valmistuksen paikkaa.

Ennen asetuksen (EY) N:o 1394/2007 an-
tamista direktiivin 2001/83/EY artiklan 3 pe-
rusteella on ollut mahdollista valmistaa myos
geeniterapiassa ja somaattisessa soluterapias-
sa kaytettdavid ladkkeitd ja kudosmuokkaus-
tuotteita yksittdisille potilaille ilman titd tar-
koitusta varten myonnettyéd lupaa. Geenitera-
piassa ja somaattisessa soluterapiassa kaytet-
tdvit valmisteet ovat kuitenkin olleet jo ai-
empien sddnndsten mukaan ladkkeitd ja nii-
den valmistuksessa on tullut noudattaa viran-
omaisten antamia madrdyksid ja ohjeita. Sen
sijaan EU-asetuksessa madritellyt kudos-
muokkaustuotteet ovat olleet aiemmin 144k-
keen mddritelmin ulkopuolelle, eikd niiden
osalta ole ollut yhteison tasolla eikd muu-
toinkaan viranomaisten toimesta méaériteltyja
vaatimuksia.

Kaikkeen lddkevalmistukseen liittyvien
hyvien tuotantotapojen periaatteet on sdddet-
ty komission direktiivissd 2003/94/EY ihmi-
sille tarkoitettujen lddkkeiden ja ihmisille
tarkoitettujen tutkimusléddkkeiden hyvien tuo-
tantotapojen periaatteista ja yleisohjeista. Di-
rektiivid tdydentdd komission julkaisema
opas "Guide to Good Manufacturing Practice
for Medicinal Products”. Oppaassa on yksi-
tyiskohtaisemmin selvitetty, kuinka laddke-
valmisteiden tuotantoon ja laadunvalvontaan
liittyvét toiminnot tulee jérjestdd, jotta ne
tayttavit direktiivissd sdddetyt periaatteet.

Suomessa Lidkelaitos on antanut ldgkelais-
sa olevien valtuutussddnnosten perusteella
midrdyksid sekd avohoidon apteekkien ettd
sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten lddke-
valmistuksesta. Uusin midrdys sairaala-
apteekkien ja ladkekeskusten toiminnasta on
tullut voimaan vuonna 2008 (Ladkelaitoksen
méadrdys 7/2007, Sairaala-apteekin ja lddke-
keskuksen toiminta). Siind on annettu maéra-
ykset muun muassa laadunhallinnasta, henki-
16kunnasta, tiloista ja laitteista sekd lddke-
valmistukselle asetettavista vaatimuksista.
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Ladkelaitoksen mésdrdyksen mukaan sairaala-
apteekkien lddkkeiden valmistuksessa on
noudatettava lddkkeiden hyvid tuotantotapo-
ja.
Mainitun Lidkelaitoksen mésdrdayksen lisdk-
si sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa ta-
pahtuvassa lddkkeiden valmistuksessa tulee
noudattaa soveltuvin osin Ladkelaitoksen
madrdystd 4/2006 Apteekkien lddkevalmis-
tuksesta. My0s siind on muun ohella mé#éri-
telty ladkkeiden valmistukselle asetetut laa-
tuvaatimukset. Madrdyksen mukaan sen li-
séksi tulee noudattaa edelld mainittua Euroo-
pan unionin GMP -ohjeistoa.

Suomessa pitkille kehitetyssd terapiassa
kaytettdvid ladkkeitd on kéytetty ldhinni sai-
raaloissa yksittdisten potilaiden hoidossa se-
ka kliinisissd tutkimuksissa. Kliinisten tutki-
musvalmisteiden osalta valmistajat ovat nou-
dattaneet lainsddddnndssd mainittuja ladke-
turva- ja laatuvaatimuksia.

Ulkomailla tuotettuja soluterapiavalmistei-
ta, kuten keinoihoa ja rustosoluja, on kiytetty
suomalaisissa sairaaloissa rajoitetusti. Solu-
pohjaisia valmisteita on myos tuotettu sairaa-
loiden kudoslaitosyksikoissd ja niissd on jo
vuosien ajan noudatettu yhtendistd, kansain-
vilistd laatujédrjestelméd. Vuonna 2007 ky-
seiset toimijat on liitetty my6s kudoslaitoksia
koskevan lupakdytdnnén piiriin. Yksi geeni-
terapiatuotteita ja yksi solupohjaisia valmis-
teita tuottava laitos noudattaa jo lddkkeiden
hyvid tuotantotapoja (GMP) ja sen my6td tu-
levia laatuvaatimuksia.

Ehdotuksen tavoitteena on panna toimeksi
EU-asetukseen N:o 1394/2007 perustuva di-
rektiivin 2003/83/EY muutos siten, ettd pit-
kille kehitetyssd terapiassa kéytettdvien
ladkkeiden ei-teollinen valmistus sairaala-
apteekeissa ja muissa valmistuspaikoissa
tdyttdd asianmukaiset laatuvaatimukset ja ettd
valmistukselle on Ladkelaitoksen myontama
lupa. Mainitussa EU-asetuksessa ei ole yksi-
16ity valmistukselta edellytettdvid asianmu-
kaisia laatuvaatimuksia, vaan siinid viitataan
yleisesti yhteisdssd noudatettaviin laatu- ja
turvallisuusvaatimuksiin. Téltd osin Ladke-
laitoksen tulee méaidrdyksid valmistellessaan
ja antaessaan olla yhteistyossd Euroopan
unionin komission, Euroopan lddkeviraston
(EMEA) ja jasenvaltioiden lddkeviranomais-
ten kanssa.

Lagkelain 37 a §:n perusteella lddkkeen
tukkuhinnan pitdd olla sama kaikille aptee-
keille ja sivuapteekeille. Sdannokselld var-
mistetaan se, ettd kaikki apteekit saavat
myynnissd olevista lddkkeistd saman suurui-
sen myyntikatteen. Otettaessa kayttoon 1
paivand huhtikuuta 2009 lddkkeiden viitehin-
ta, voisivat neljdnnesvuosittain tapahtuvat
viitehintojen muutokset johtaa siihen, ettd
annosjakelussa kaytetyt valmisteet jagvit vii-
tehintaa kalliimmiksi. Teknisistd syistd ko-
neellisessa annosjakelussa kéytettdvian val-
misteen vaihto ei ole mahdollista vélittomasti
viitehintojen vaihtuessa. Téll6in potilaan 144-
kekustannukset kasvaisivat koska hén joutui-
si maksamaan kokonaan viitehinnan ja lddk-
keestd maksamansa hinnan erotuksen.

Jotta viitehintojen muutokset eivit vaikut-
taisi korottavasti potilaiden maksuosuuksiin,
ehdotetaan ldgkkeiden tukkuhintoja koske-
vaan 37 a §:44n lisdttdviksi uusi sddnnds,
jonka mukaan koneellista annosjakelua teke-
ville saa antaa lyhytaikaisesti alennusta ko-
neellisessa annosjakelussa kiytettdvien 144-
kevalmisteiden tukkuhinnasta. Tarkoituksena
on, ettd alennusmenettelyd sovelletaan vain
lyhyehko6n ajan niin, ettd annosjakelussa kdy-
tetyn valmisteen maahantuoja tai valmistaja
voi alentaa annosjakelussa kdytettdvian l144k-
keen osalta yleisesti kédyttaminsd tukkuhin-
nan viitehinnan piiriin tai jos tdima4 ei toteudu,
ettd koneellisen annosjakelun toteuttaja pys-
tyy vaihtamaan lddkevalmisteen ja suoritut-
tamaan siihen liittyvat lddkekasettien kalib-
roinnit.

1.2.  Eliinlédikinta

Eldinldgkkeiden kaytto edellyttdd viran-
omaisen, Liddkelaitoksen tai Euroopan Unio-
nin komission, myoéntimad myyntilupaa sa-
moin kuin ihmisille tarkoitetut ldgkkeet. Eri-
tyisissd hoidollisissa tai kansanterveydellisis-
s tilanteissa on mahdollista, ettd sairauksien
hoitamiseksi tai ehkdisemiseksi Suomessa ei
ole myyntiluvallista lddkettd, mutta muualta
voitaisiin saada nopeasti kdyttoon asianmu-
kaiset vaatimukset tayttavid ladkevalmisteita.
Tallaisessa tilanteessa Lidkelaitos voi myon-
tad ladkelain 21 f §m perusteella erityisluvan
myyntiluvattoman ladkevalmisteen kéytolle.

Eldinlddkinnin tarpeisiin perustuen lddke-
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lain 21 g §:ssd on lisdksi sddnnds, jonka mu-
kaan Elintarviketurvallisuusvirasto voi eldin-
tautiepidemian uhatessa antaa luvan lddke-
valmisteen maahantuontiin ja k#yttoon, jos
sopivaa valmistetta ei muutoin ole saatavilla
ja eldintautitilanne niin vaatii. Ehtona luvalle
on ollut se, ettd lddkevalmisteella on myynti-
lupa jossakin toisessa Euroopan talousaluee-
seen kuuluvassa valtiossa.

Edelld mainituilla kahdella pykilidllda on
pantu taytintoon eldinlddkkeitd koskevista
yhteison sddnnoistd annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY, jaljempani eldinldcikedirektiivi,
artikloja 7 ja 8. Liadkelain ja eldinlddkedirek-
tiivin sddnnosten yhteensovittamiseksi ny-
kyistd paremmin, olisi tarkoituksenmukaista,
ettd oikeus yleiseen ldadkevalmisteiden eri-
tyislupien myontdmiseen sisdltyisi 21 f §:44n
nykyisessd muodossaan ja lddkelain 21 g §
rajattaisiin koskemaan eldinlddkedirektiivin 8
artiklan mukaisia eldintautiepidemioiden eh-
kdisyyn tarvittavia immunologisia eldinlaak-
keita.

Eldinlddkedirektiivin 71 artiklan mukaan
kansallisella viranomaisella on oikeus kieltdd
sellaisten immunologisten eldinlddkkeiden
kaytto alueellaan, joista voi aiheutua haittaa
eldintautien vastustukselle tai elintarviketur-
vallisuudelle. Kyseistd sddnnosté ei ole aikai-
semmin implementoitu kansalliseen s#din-
nokseen. Sen vuoksi hallituksen esityksessd
ehdotetaan, etti lddkelakiin otettaisiin eldin-
ladkedirektiiviin perustuva sdinnds, jonka
perusteella maa- ja metsdtalousministeriolla
olisi oikeus kieltd4 sellaisten immunologisten
eldinlddkkeiden kéytté Suomessa, joista voi
aiheutua haittaa Suomen eldintautien vastus-
tukselle tai elintarviketurvallisuudelle. Kielto
annettaisiin maa- ja metsitalousministerién
asetuksella.

Ladkelain 23 §:n 4 momentilla on pantu
tdytdntoon tiettyjen hormonaalista tai tyro-
staattista vaikutusta omaavien aineiden ja be-
ta-agonistien kdyton kieltimisestd kotieldin-
tuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY,
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
annetun neuvoston direktiivin 96/22/EY, jil-
jempand hormonikieltodirektiivi, mukaisia
kieltoja myontdd myyntilupia eldinten kasvua
edistdvid aineita sisdltdville eldinldgkeval-
misteille. Hormonikieltodirektiivii on muu-

tettu direktiviilla (2008/97/EY) siten, etteivit
kiellot koske en#d muille kuin tuotan-
toeldimille tarkoitettuja lddkevalmisteita.
Ladkelain 23 §:n 4 momenttiin ehdotetaan
tehtdaviksi direktiivin tdytintoonpanon edel-
lyttamat muutokset.

Elintarviketurvallisuusvirastolla oli lddke-
lain vuonna 2005 kumotun 84 §:n nojalla oi-
keus vuoden 2007 loppuun asti tuoda maa-
han, hankkia, valmistaa ja myydi eldimille
kaytettdvid rokotteita, seerumeita ja niihin
verrattavia valmisteita. Pykdld kumottiin,
koska edelld mainituista toiminnoista ja nii-
den ehdoista sdddetdan muualla laissa. Ta-
min jidlkeen Elintarviketurvallisuusviraston
aikaisemmin maahantuomien lddkkeiden
tuonti, myynti ja jakelu siirtyivit kaupallisille
ladketukkukaupoille. Vakavien eldintautien
vastustuksen kannalta vilttiméattomien laak-
keiden osalta Elintarviketurvallisuusvirasto
ryhtyi selvittdimidn keinoja saada valmisteet
maahan my®0s jatkossa. Selvitys koski sellai-
sia valmisteita, joiden tarve oli ajankohtainen
eli villieldinten raivotaudin (rabies) vastus-
tukseen kiytettdvid syottirokotteita sekd tu-
berkuloosin testaamiseen kéytettdvii lintu- ja
nautatuberkuliineja.

Raivotautisyottirokotteita kéytetddan Suo-
men itdrajalla estamddn villieldinten levitta-
mén raivotaudin maahantuloa rajan yli. Rai-
votauti on rokottamattomilla eldimilld ja ih-
misilld esiintyva virustauti. Raivotauti tarttuu
padasiassa pureman vilitykselld, kun sairaan
eldimen sylked pédtyy purema-alueen kudok-
siin. Oireiden puhjettua tauti johtaa niin
eldimilld kuin ihmisilldi aina kuolemaan,
useimmiten muutamassa paivassa.

Rokotteita on levitetty itdrajalle vuosina
1988-1989 todetun raivotautiepidemian jil-
keen vuosittain. Vuodesta 2004 alkaen syotti-
rokotteita on levitetty kahdesti vuodessa,
toukokuussa ja syyskuussa. Yhden levitys-
kerran aikana pudotetaan yhteensd 80 000
syottirokotetta. Euroopan yhteisé on osallis-
tunut syoéttirokotusten rahoittamiseen tietyis-
td eldinlddkintdalan kustannuksista tehdyn
neuvoston piadtoksen 90/424/ETY mukaises-
ti.

Raivotautisyottirokotteiden maahantuonti
osoittautui vuoden 2008 alusta kdytdnnossi
hyvin hankalaksi, koska yksikédan ladketuk-
kukauppa ei ollut halukas tuomaan niitd
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maahan. Sydéttirokotteet on sdilytettdvd pa-
kastettuna eikd yhdelldkdan ladketukkukau-
palla ollut riittdvan suurta pakkasvarastoa.
Vuoden 2008 rokotuksiin tarvittavien syotti-
rokotteiden maahantuonti saatiin lopulta jar-
jestymédn erddn yksittdisen apteekin kautta.
Tamé kanava osoittautui kuitenkin kalliiksi
ja byrokraattisesti monimutkaiseksi. Lintu- ja
nautatuberkuliinien maahantuonti ja jakelu
saatiin vuoden 2008 alussa jérjestettyd kau-
pallisen lddketukkukaupan kautta. Jakelu 144-
ketukkukaupan kautta on kuitenkin osoittau-
tunut kédytdnnon kannalta hankalaksi, koska
ladketukkukauppa ei saa jakaa tukkupakka-
uksia. Testaus suoritetaan yleensd yksittiisil-
le eldimille tai pienelle eldinryhmalle, joiden
testaamista varten eldinlddkéri joutuu hank-
kimaan 500 annoksen pakkauksen. Osa tes-
tauksista perustuu eldintautilainsddddnnon
vaatimuksiin ja osa vapaaehtoisiin terveys-
valvontaohjelmiin. Lakisééteisiin testauksiin
tarvittavat tuberkuliinit maksetaan valtion va-
roista. Vapaaehtoisiin testauksiin tarvittavat
valmisteet maksaa eldinlddkéri, joka laskut-
taa ne eldinten omistajilta. Hukkaan menneis-
td annoksista aiheutuu kuluja siis seki valti-
olle ettd eldinlddkarille tai eldinten omistajal-
le.

Edelld olevan mukaisesti nykyinen sdédntely
ja pitdytyminen kaupallisiin lddkkeiden maa-
hantuojiin on osoittautunut kdytdnnossé eri-
tyisen ongelmalliseksi. Sen vuoksi lddkela-
kiin ehdotetaan lisdttdviksi uusi sddnnds, jol-
la varmistettaisiin vakavien eldintautien to-
teamiseen ja ehkdisyyn tarvittavien rokottei-
den ja seerumien maahantuonti nopeasti ja
kohtuullisilla kustannuksilla silloin kun kau-
palliset yritykset eivit jérjestineet maahan-
tuontia. Tamé toteutettaisiin antamalla Elin-
tarviketurvallisuusvirastolle suoraan lain pe-
rusteella valtuus tuoda maahan, jaella ja
myydd eldinlddkkeitd. Samalla Elintarvike-
turvallisuusvirastolta edellytettdisiin, ettd se
noudattaa toiminnassaan lddkkeiden hyvid
jakelutapaa koskevia lddkelain sddnnoksid.
Elintarviketurvallisuusviraston tulisi jarjestda
ndiden sddnndsten noudattamisen valvonta it-
se viraston sisdisend toimintana. Toiminta
olisi téltd osin erityissyistd lddkelainsdddan-
nostd pddosin irrallaan toteutettavaa erillis-
toimintaa, johon ei sovellettaisi muita lazke-
lakiin sisdltyvid lddkkeiden maahantuontia,

tukkukauppaa ja niiden valvontaa koskevia
saannoksid.

2. Esityksen vaikutukset
2.1. Potilaiden asemaan ja liddkehoitoihin

Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettavit
ladkkeet ovat korkean riskin tuotteita. Anne-
tulla ehdotuksella pyritddn parantamaan
myds ei-teollisesti tuotettujen valmisteiden
turvallisuutta. Kéyttoon otettavalla lupame-
nettelylld voidaan turvata ennakollisesti, ettéd
pitkélle kehitetyssd terapiassa kiyttdvien
ladkkeiden valmistus yksittdisille potilaille
yksilolliseen kdyttoon toteutetaan sdddettyjen
laatuvaatimusten mukaisesti. Nididen l4sk-
keiden valmistukselle asetettavat laatuvaati-
mukset turvaavat erityisesti sen, ettd hoidossa
kaytettdvien ladkkeiden laatu ja turvallisuus
ovat asianmukaisia. Lisdksi asetettavilla vaa-
timuksilla voidaan varmistaa, ettd ndiden bio-
logisten lddkkeiden valmistuksessa kaytetta-
vien geenien, solujen ja kudosten alkuperd
voidaan tarvittaessa selvittdd luotettavasti ja
tatd kautta voidaan omalta osaltaan varmistaa
ladke- ja potilasturvallisuutta.

Ehdotettu 37 a §:n lisdys mahdollistaa sen,
ettd annosjakelun piirissd olevat potilaat eivit
joudu maksamaan viitehintaa korkeampaa
hintaa kéyttdmistiddn lddkkeistd viitehintojen
neljdnnesvuosittain tapahtuvan tarkistuksen
jélkeen.

2.2. Vaikutukset eldinten ldidkintidin

Lain 21 g §:44n ehdotetuilla muutoksilla
Elintarviketurvallisuusvirastolle annettaisiin
oikeus vakavien eldintautien uhatessa sallia
taudin torjuntaan tarvittavan rokotteen tai
seerumin tuonti ja kayttod, vaikka valmisteella
ei olisi Ladkelaitoksen myontimédd myynti-
tai muuta kulutukseen luovuttamislupaa. Lu-
paa saatettaisiin tarvita vakavien eldintautien
kuten raivotauti, sikarutto, suu- ja sorkkatauti
tai sinikielitauti torjuntaan tarvittaville im-
munologisille valmisteille. Nami eldintaudit
aiheuttavat vaaraa ihmisen terveydelle, mas-
siivisia tuotantotappioita eldintuotannolle tai
suuria menetyksid eldimistd saatavien elin-
tarvikkeiden tai muiden tuotteiden viennille.

Ehdotetulla uudella 21 h §:1la muutoksella
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varmistettaisiin se, ettd kansallisesti voitai-
siin kieltdd sellaisten immunologisten eldin-
ladkkeiden kdytto, jotka haittaavat kansallista
eldintautien vastustusta tai elintarviketurval-
lisuutta. Kiellot koskisivat muun muassa sel-
laisia tauteja tai taudinaiheuttajia, joista
Suomi on virallisesti tunnustettu vapaaksi.

Lain 23 §:44n ehdotetulla muutoksella
poistettaisiin  kielto myontdd myyntilupia
muiden kuin tuotantoeldinten kilpirauhasen
liikkatoiminnan hoitoon kéytettdville tyreos-
taateille. Lisdksi pykaldd tarkennettaisiin si-
ten, ettd kielto myontdd myyntilupia tuotan-
toeldinten hormoneille ja beeta-agonisteille ei
koske sellaisia valmisteita, joiden kiyttotar-
koitus on hyviksytty hormonikieltodirektii-
vissd. Ndilld muutoksilla parannettaisiin
eldinldgkkeiden saatavuutta.

Ehdotetulla uudella 84 §:114 mahdollistet-
taisiin vakavien eldintautien toteamiseen ja
ennalta ehkidisyyn tarvittavien immunologis-
ten eldinldgkkeiden saanti maahan ja kaytta-
jille my6s silloin, kun kaupalliset lddketuk-
kukaupat eivdt ole kiinnostuneita tuomaan
niitd maahan.

2.3. Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld ei olisi merkittdavid valtion- eikd
muita taloudellisia vaikutuksia. Ehdotuksella
muuttaa rokotteiden maahantuontia koskevaa
84 §:44 siten, ettd Elintarviketurvallisuusvi-
rastolla olisi oikeus tuoda maahan, jaella ja
myydi erditd eldinlddkkeits, olisi jonkin ver-
ran valtion varoja sddstdavid vaikutusta.

Pitkélle kehitetyssa terapiassa kdytettdvien
ladkkeiden ei-teolliselta valmistukselta edel-
lytettdva lupa ja luvan myontdmisen edelly-
tyksend olevat valmistuksen laatuvaatimuk-
set aiheuttavat jonkin verran lisdkustannuksia
tdllaisten lddkkeiden valmistajille. Myo6nnet-
tdvd lupa on maksullinen. Lis#dksi valmistuk-
sesta koskevat laatuvaatimukset edellyttavét,
ettd valmistus tdyttdd yleisesti kdytossd ole-
vat eurooppalaiset laatuvaatimukset. Laatu-
vaatimukset tdyttdvd valmistus edellyttdd
asianmukaisia tiloja sekd erikseen kuntin
valmistuserén analysointia. Hyvén valmistus-
tavan (GMP) toteamisen edellyttimien testi-
en kustannus on useita satoja tuhansia euroja
kutakin valmistuserdan.

2.4. Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Ehdotus lisdisi ladkevalvonnasta vastaavan
Ladkelaitoksen tehtdvid, koska se joutuisi
myontdamddn luvat pitkdlle kehitetyssd tera-
piassa kiytettdvien ladkkeiden ei-teolliseen
valmistukseen sekd valvomaan tdtd toimin-
taa. Viranomaisvalvonta edellyttidd ohjeistus-
ta, tuotantotilojen ja valmistusprosessin arvi-
ointia ja tarkastusta sekd haittavaikutusten
arviointia. Toiminta keskittyisi mitd ilmei-
simmin ldhinnd yliopistollisiin sairaaloihin
sekd muutamaan bioteknologia-alan yrityk-
seen. Uudesta sdédnnoksestd johtuvat ohjaus-,
lupa-, valvonta- ja tiedonhallintatehtévét
edellyttdisivit Lidkelaitoksen voimavarojen
lisddmistd noin yhdelld henkil6tydvuodella.
Tastd aiheutuvat kustannukset perittédisiin
valtion maksuperustelain (150/1992) mukai-
sesti luvanhakijoilta.

Eldinladkkeiden osalta ehdotetut muutokset
helpottaisivat Elintarviketurvallisuusviraston
toimintaa erityisesti silloin kun kaupalliset
lagketukkukaupat eivdt ole kiinnostuneita
tuomaan maahan vakavien eldintautien to-
teamiseen ja ennalta ehkdisyyn tarvittavia
immunologisia eldinlddkkeitd. Virasto voisi
télloin itse tuoda niitd valmisteita maahan ja
huolehtia niiden jakelusta ja kédytostd. Nyt
ndiden valmisteiden maahantuonnin ja kiy-
ton jdrjestdminen on aiheuttanut Elintarvike-
turvallisuusvirastolle runsaasti ty6td ja myos
kustannuksia.

3. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu yhteistydssd sosiaali-
ja terveysministerién, maa- ja metsitalous-
ministerion ja Ladkelaitoksen kesken. Esitys-
luonnoksesta pyydettiin lausunnot 35 eri ta-
holta. Lausunnon antoivat maa- ja metsétalo-
usministerid, Elintarviketurvallisuusvirasto,
Kansanterveyslaitos, Ladkelaitos, Eteld-
Suomen lddninhallitus, L#nsi-Suomen 14i-
ninhallitus, Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri, Poh-
jois-Savon sairaanhoitopiiri, Vaasan sairaan-
hoitopiiri, Eldintautien torjuntayhdistys ETT
ry, Ladketeollisuus ry, Maa- ja metsitalous-
tuottajain keskusliitto MTK ry, Rinnakkais-
ladketeollisuus ry, Suomen Eldinladkériliitto,
Suomen Laikariliitto, Suomen potilasliitto ja
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tutkijaprofessori Akseli Hemminki. Ahve-
nanmaan maakunnanhallituksesta on ilmoi-
tettu, ettd silli ei ole lausuttavaa esityksesta.
Lausunnoissa kannatettiin laajasti tehtyji
ehdotuksia. Lausuntojen perusteella tehtiin

muutoksia ehdotetun 15 ¢ §:n perusteluihin ja
ehdotettuun 84 §:44n. Lausuntokierroksen
jilkeen esitykseen lisdttiin Suomen Apteek-
kariliiton aloitteesta ldadkkeiden tukkuhintoja
koskevan lddkelain 37 a §:n uusi 2 momentti.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

15 ¢ §. Léadkelakiin ehdotetaan liséttaviksi
uusi 15 ¢ §, jossa sdddettdisiin pitkille kehi-
tetyssd terapiassa kéytettdvien lddkkeiden ei-
teollisesta valmistuksesta ja tillaiselle val-
mistukselle asetettavista laatuvaatimuksista.
Ehdotus perustuu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1394/2007 ar-
tiklaan 28. Silld liséttiin ihmisille tarkoite-
tuista  lddkkeistd  annetun  direktiivin
2001/83/EY artiklaan 3 uusi 7 kohta jossa on
tarkemmin s#dddetty niistd vaatimuksista, jot-
ka koskevat ei-teollista valmistusta.

Ehdotettavassa 1 momentissa sédddettiisiin,
ettd pitkdlle kehitetyssé terapiassa kaytettavi-
en ladkkeiden valmistaminen edellyttdd Laa-
kelaitoksen lupaa myds silloin kun ladkettd
kdytetddn sairaalassa lddkdrin madrdayksen
perusteella yksittdisille potilaille. Valmistus-
lupa olisi mahdollista myo6ntd4 niin autologi-
sille yhdelle potilaalle valmistetuille tuotteil-
le kuin allogeenisille solu- ja geeniterapia se-
ki kudosmuokkaustuotteille.

Né@mé tuotteet valmistetaan muuten kuin
rutiininomaisesti erityisten laatuvaatimusten
mukaisesti ja kédytetddn sairaalassa ladkérin
yksinomaisen ammatillisen vastuun alaisuu-
dessa. Yksilollisestd kéytostd on kysymys sil-
loin, kun tuote valmistetaan potilaan omista
eli autologisista soluista. Yksilolliseksi kay-
toksi katsotaan myds tilanteet, joissa geenite-
rapiatuotteita tai toiselta henkil6ltd saatuja eli
allogeenisia soluja sisdltdvid tuotteita taikka
kudosmuokkaustuotteita annettaisiin osana
pienimuotoista hoitokokeilua. Sdinnds kos-
kee vain Suomessa valmistettavia ja kiytet-
tavid ladkkeit.

Lupaan voidaan ehdotuksen mukaan liittda
ehtoja, jotka koskevat ldadkkeen valmistusta,
luovutusta, jiljitettdvyyttd ja kayttod sekd
muita lddketurvallisuuteen vaikuttavia seik-
koja.

Ehdotetun 2 momentin mukaan L#ikelai-
toksen luvalla tapahtuvassa valmistuksessa
tulee noudattaa soveltuvin osin miti ladkkei-
den valmistuksesta on muutoin sééddetty. Tal-
laisia vaatimuksia on nyt muun muassa L&4-
kelaitoksen médrdyksessd 7/2007 sekd ko-
mission direktiivissd 2003/94/EY. Vaatimuk-

set koskevat muun muassa tiloja, laitteita,
henkilostod sekd valmistuksen laatuvaati-
muksia.

Pykidlan 3 momentissa on valtuutussiin-
nos, jonka mukaan Léidkelaitos voisi antaa
tarkempia madrdyksid valmistusluvan hake-
misesta ja hakemuksen sisdllostd, pitkille
kehitetyssd terapiassa kéytettdvien lddkkei-
den valmistukselle asetettavista laatuvaati-
muksista sekéd valmisteiden jéljitettivyydesta
ja ladketurvatoiminnasta. Madrdyksid antaes-
saan Liadkelaitoksen tulee ottaa huomioon
ndistd seikoista Euroopan Unionissa annetut
ja noudatettavat vaatimukset sekd my0s toi-
minnan luonne. Luvan tarkoitus on valtuuttaa
toimija tuottamaan hakemuksessa kuvaami-
aan pitkille kehittyneessd terapiassa kaytet-
tavid ladkevalmisteita. Tuotteiden laatuvaa-
timuksilla varmistetaan ladketurvatoimintaa
ja jaljitettavyyttd varten tarvittavat tiedot se-
kd valmisteen turvallisuuteen ja annokseen
liittyvit yksityiskohdat. Tarkoituksena on, et-
t4 asetettavat vaatimukset ovat tasapainossa
ladketieteellisten hoitomenetelmien kehitta-
misen sekd lddke- ja potilasturvallisuuden
edellyttdimien vaatimusten kanssa.

21 g §. Voimassa olevalla 21 g §:114 on py-
ritty varmistamaan, ettd Suomeen saadaan
vakavien eldintautiepidemioiden ehkiisyyn
tarvittavat lddkevalmisteet myos silloin, kun
tarvittaville valmisteille ei ole Ladkelaitoksen
myontdmid myynti- tai muuta kulutukseen
luovuttamislupaa. Pykildlld on pantu tiytan-
toon eldinldadkedirektiivin artiklat 7 ja 8. Py-
k#laa ehdotetaan nyt muotoiltavaksi siten, et-
td direktiivin tdytdntoon panoa tarkennettai-
siin vastaamaan paremmin sekd direktiivin
tarkoitusta ettd kdytdnnon tarpeita. Direktii-
vin 7 artiklassa viitataan siihen, ettid kansalli-
nen viranomainen voi myOntdd erityisistd
eldinten terveyteen liittyvistd syistd kulutuk-
seen luovuttamisluvan sellaisille eldinldsk-
keille, joilla on myyntilupa toisessa Euroo-
pan unionin jdsenvaltiossa. Suomessa Ladke-
laitos myontdd erityisluvan téllaisten valmis-
teiden kulutukseen luovuttamiseksi. Erityis-
lupien myontdmisestd sdddetddn lddkelain 21
f §:ssd, joten siitd ei ole tarpeen sddtdd eldin-
tautiepidemioiden kohdalla erikseen 21 g
§:ssé.
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Eldinlddkedirektiivin 8 artiklan mukaan
kansallinen viranomainen voi sallia vakavien
eldintautiepidemioiden ehkdisemiseksi im-
munologisten eldinlddkkeiden maahantuon-
nin ja k#yton silloinkin, kun ldgkkeell4 ei ole
myyntilupaa missddn jdsenvaltiossa. Sen
vuoksi lddkelain 21 g §:44 ehdotetaan muu-
tettavaksi direktiivin mukaisesti niin, etti
Elintarviketurvallisuusvirastolla olisi oikeus
vakavan eldintaudin uhatessa myo6ntdd maa-
hantuonti- ja kéyttélupa immunologiselle
eldinlddkkeelle, jolla ei ole myyntilupaa tai
muuta kulutukseen luovuttamista koskevaa
lupaa (erityislupaa). Immunologisia eldin-
ladkkeitd ovat eldintautien toteamiseen ja tor-
juntaan kiytettédvit rokotteet ja seerumit. Va-
kavia eldintauteja ovat muun muassa sellaiset
lakisddteisesti vastustettavat tarttuvat eldin-
taudit kuten raivotauti, tuberkuloosi, sikarut-
to, suu- ja sorkkatauti seki sinikielitauti.

21 h §. Lakiin ehdotetaan lisattdvaksi uusi
21 h §, jolla pantaisiin tidytant66n eldinlddke-
direktiivin 71 artikla. Artiklan mukaan kan-
sallisesti voidaan kieltdd sellaisten immuno-
logisten eldinlddkkeiden valmistus, maahan-
tuonti, hallussapito, myynti, jakelu tai kaytto,
joista voi aiheutua haittaa eldintautien totea-
miselle, valvonnalle tai hivittimiselle. Lisdk-
si kielto koskisi myos sellaisia immunologi-
sia valmisteita, jotka vaikeuttaisivat sen to-
distamista, etti eldvit eldimet tai eldimistd
saatavat elintarvikkeet tai tuotteet eivét sisél-
14 taudinaiheuttajia. Liséksi kansallinen kiel-
to koskisi valmisteita, joita kéytetddn sellais-
ten eldintautien ehkdisemiseen, joita ei esiin-
ny Suomessa. Ehdotetun pykédldn mukaan
kielto annettaisiin maa- ja metsédtalousminis-
terion asetuksella, jolla voitaisiin kieltds til-
laisten valmisteiden kdyttd Suomessa. Val-
misteiden valmistuksen, maahantuonnin, hal-
lussapidon, myynnin tai jakelun osalta tarvit-
tavien kieltojen mahdollisuudesta sidddetdan
muualla lddkelaissa.

23 §. Voimassa olevan 23 §:n 4 momentil-
la on pantu tdytdnto6n hormonikieltodirektii-
vissd sdddetyt kiellot myontdd myynti- tai
muita kulutukseen luovuttamislupia sellaisil-
le eldinldgkkeille, jotka sisdltdvdat hormonaa-
lisesti, tyreostaattisesti tai beeta-agonistisesti
vaikuttavia aineita. Direktiivid on nyt muu-
tettu (2008/97/EY) siten, ettd sen sovelta-
misalasta on poistettu muut kuin tuotan-

toeldimet kokonaan. Momenttia ehdotetaan
muutettavaksi direktiivimuutoksen tdytin-
toon panemiseksi siten, ettd kielto koskisi
vain tuotantoeldimille kaytettdviksi tarkoitet-
tuja ladkkeitd. Lisdksi siitd ehdotetaan tar-
peettomana poistettavaksi poikkeus, jonka
mukaan seuraeldinten hoitoon tarvittaville ty-
reostaateille voidaan kuitenkin myontéé eri-
tyislupa. Lisdksi momenttia ehdotetaan tar-
kennettavaksi siten, ettd kielto myontdd
myyntilupia hormonaalisesti tai beeta-
agonistisesti vaikuttavia aineita sisdltdville
valmisteille ei koske sellaisia tuotantoeldin-
ten valmisteita, joiden kidytt6tarkoitus on di-
rektiivissd hyviksytty.

37 a §. Lain 37 a §:n mukaan lddkkeen
tukkuhinnan pitdd olla sama kaikille aptee-
keille. Sdannokselld turvataan apteekeille yh-
tendinen myyntikate lddkkeiden myynnissi ja
yhtendiset vahittdismyyntihinnat kuluttajille.

Pykéldan ehdotetaan liséttdvaksi uusi 2
momentti, jonka mukaan koneellista annos-
jakelua tekeville voidaan antaa méiidrdajan
alennusta koneellisessa annosjakelussa kiy-
tettdvén ladkkeen hinnasta, jos annosjakelus-
sa kidytetyn ldadkkeen hinta on viitehinnan
muutoksen jilkeen korkeampi kuin viitehin-
ta. Alennus rajautuu vain niihin lddke-eriin,
joita kdytetddn annosjakelussa eikd se koske
suurempaa kuin 30 pdivian kulutusta vastaa-
vaa lddke-erdd. Alennusoikeus ei koske ta-
vanomaisessa apteekkimyynnissi olevaa 13-
kemyyntid. Alennetun lddke-erdn vihittdis-
myyntihinta miardytyy lddketaksan mukaan.

Alennukset sallimalla mahdollistetaan se,
ettd viitehinnan ylittdvd osuus ei jdd asiak-
kaan maksettavaksi, vaikka annosjakelussa
kaytetyn ldadkevalmisteen hinta jiisi viitehin-
tojen neljannesvuositarkistuksessa viitehinta-
rajaa korkeammaksi. Koneellisessa annosja-
kelussa kéytettdavien ladkekasettien kalibroin-
ti, joka tehdddn nykyisin Ruotsissa, ei kdy-
tdnnossd mahdollista kéytettdvien ldadkkeiden
nopeaa vaihtoa.

Ehdotettu tukkuhinnan alennus on tarkoi-
tettu kiytettdviksi vain enintddn 30 pidivin
ajan neljdnnesvuosittain tehtdvin viitehinto-
jen tarkistuksen jdlkeen. Ladkkeiden tukku-
hintoja voidaan muuttaa 2 viikon vilein ja
jos ennen viitehinnan tarkistusta kdytetyn
ladkevalmisteen tukkuhinta ei laske viitehin-
taputkeen ensimmdiisen hinnantarkistuksen
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jalkeen, kaytettdva valmiste tulee sen jilkeen
vaihtaa mahdollisimman pian viitehintaput-
kessa olevaan valmisteeseen.

84 §. Lakiin ehdotetaan lisattdviksi uusi 84
§, jolla annettaisiin Elintarviketurvallisuusvi-
rastolle oikeus tuoda maahan, jaella ja myyda
sellaisia immunologisia eldinlddkkeitd, joita
tarvitaan vakavien eldintautien ehk&isemi-
seen tai toteamiseen. Tillaisia lddkkeitd oli-
sivat muun muassa edelld mainitut raivotau-
tisyottirokotteet ja tuberkuliinit. Lis#ksi tarve
saattaisi koskea hétdrokotuksiin tarvittavia
valmisteita, joita tarvitaan esimerkiksi suu- ja
sorkkataudin, sikaruton tai sinikielitaudin
taudinpurkausten hallintaan. Valmisteet, joita
tdssd tarkoitetaan, ovat erikoisvalmisteita,
joiden maahantuontiin kaupallisilla lddketuk-
kukaupoilla ei ole kiinnostusta. Tuotavat
valmistem#drit ovat vihiisid ja tarve satun-
naista eikd valmisteiden tuonnilla ole tarkoi-
tus tehdi taloudellista voittoa vaan varmistaa
tautivastustuksen kannalta tarvittavien val-
misteiden saatavuus.

Elintarviketurvallisuusviraston =~ maahan-
tuomien ja jakelemien lddkevalmisteiden laa-
dun ja turvallisuuden varmistamiseksi sen
olisi toiminnassaan noudatettava soveltuvin
lagketukkukauppaa koskevia sdadnnoksid. Sen
vuoksi sddnnoksessd edellytetddn, ettd Elin-
tarviketurvallisuusviraston tulee noudattaa
mit4 lddkelain 35 a ja 36 §:sséd sdddetddn 144-
ketukkukaupan toiminnasta. Sdinndsten pe-
rusteella toiminnassa tulisi muun muassa
noudattaa lddkkeiden hyvid jakelutapoja.
Hyvistd jakelutavoista on annettu sdannoksid
Euroopan unionissa sekd Léidkelaitoksen
midrdyksissd. Samoin edellytettdisiin, ettd
Elintarviketurvallisuusvirastolla tulisi olla
toimintasuunnitelma ja ohjeistus mahdolli-
sesti viallisen rokote-erdn poistamiseksi. Sa-
moin maahantuoduista ladkkeistd tulisi pitdd
luetteloa. Elintarviketurvallisuusviraston tuli-
si huolehtia itse sisdisesti toiminnan asian-
mukaisuudesta ja valvonnasta.

2. Tarkemmat sidinnokset ja méié-
riykset

Lakiin lisdttdviksi ehdotetun 15 ¢ §:n pe-
rusteella Ladkelaitoksen tulisi antaa tarkem-
mat médrdykset pitkélle kehitetyssi terapias-
sa kiytettdvien lddkkeiden valmistamisesta

sairaalakdyttoon yksittdisille potilaille. La&-
kelaitoksen médrdys koskisi edelld 15 ¢ §:n
perusteluissa todettuja seikkoja, kuten val-
mistusluvan hakemista, hakemuksen sisil-
tod, valmistukselle asetettavia laatuvaatimuk-
sia, valmisteiden jiljitettavyyttd ja lddketur-
vatoimintaa. Lisdksi maa- ja metsdtalousmi-
nisterié voisi tarvittaecssa antaa asetuksen
immunologisen eldinlddkkeen kieltdmiseksi,
jos valmisteen antaminen eldimille hiiritsee
eldintautien toteamista, valvontaa tai hévit-
tdmistd Suomessa, tai aiheuttaa vaikeuksia
sen todistamisessa, ettd eldvit eldimet tai
niistd saadut elintarvikkeet tai tuotteet eivit
sisélld taudinaiheuttajia tai, ettd tautia, jonka
ehkiisemiseen valmiste on tarkoitettu, ei
esiinny Suomessa.

Ehdotetun 37 a §:n muutoksen perusteella
saattaa lisdksi olla tarpeen muuttaa lddketak-
sasta annettua valtioneuvoston asetusta
(1087/2002).

3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian. Perusteena nopealle voi-
maantulolle on sekd ehdotetun lain taustalla
olevien EU-sdidnnosten kansalliselle toi-
meenpanolle sdddetyt midrdajat ettd tarve
saada Elintarviketurvallisuusvirastolle ehdo-
tetut toimivaltuudet immunologisten eléin-
ladkkeiden maahantuomiseksi ja jakelemi-
seksi voimaan mahdollisimman pian.

4. Sadtamisjirjestys

Esityksen mukaan pitkille kehitetyssé tera-
piassa kiytettdvan lddkkeen valmistus muu-
toin kuin teollisesti kaytettdviksi sairaalassa
yksittdisen potilaan hoitoon edellyttdd ehdo-
tetun 15 ¢ §:n mukaan Lidkelaitoksen myon-
tdméd lupaa. Saannoksen yhteydessd on tar-
peen arvioida, onko ehdotettu lupamenettely
sopusoinnussa perustuslain 18 §:n turvaaman
elinkeinovapauden kanssa.

Lakiesityksen tarkoittama lupamenettely
koskee biologisia lddkevalmisteita, joita val-
mistetaan pienid méadrid kdytettdviksi sairaa-
lahoidossa oleville potilaille. Téllaisten 144k-
keiden laajamittainen kaupallinen valmistus
edellyttdd voimassa olevien sdédnndsten mu-
kaisesti Euroopan Unionin komission myon-
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timdd myyntilupaa. Ndami valmisteet ovat
korkean riskin tuotteita riippumatta siiti,
missd laajuudessa niitd valmistetaan. Sen
vuoksi lddkehoidon turvallisuuden varmista-
miseksi on vilttimitonti, ettd valmistuksen
kaikissa vaiheissa noudatetaan asianmukaisia
laatuvaatimuksia myos silloin kun niitd val-
mistetaan ei-teollisesti. Valmistuksen laadun
ja sitd kautta ldgketurvallisuuden varmistami-
seksi on vilttimitontd, ettd valmistukselle on
ladkevalvonnasta vastaavan viranomaisen lu-
pa.
Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pi-
tdnyt elinkeinovapautta perustuslain mukai-
sena pddsddnténd, mutta se on myods katso-
nut, etti elinkeinotoiminnan luvanvaraisuus
on erdissd tilanteissa mahdollista (PeVL
23/2000 vp ja 28/2001 vp). Lisdksi perusoi-
keusuudistuksen esitdiden nimenomaisen
maininnan mukaan elinkeinojen luvanvarai-
suus tulee osittain sdilymain uudistuksen jil-
keenkin erityisesti esimerkiksi terveyden ja
turvallisuuden suojaamiseksi (HE 309/1993).

Esityksessd ehdotettu lupamenettely liittyy
ladkkeen valmistukseen. Lédkkeiden teolli-
nen valmistus on jo aikaisemmin sdadetty lu-
vanvaraiseksi. Perustuslakivaliokunta on ot-
tanut kantaa lddkealan lupamenettelyihin
muun muassa vuosina 2002 ja 2005 antamis-
saan lausunnoissa (PeVL 19/2002 vp. ja
PeVL 33/2005 vp). Niissd valiokunta on to-
dennut, ettd ehdotettujen lupamenettelyjen
sadtdmiseksi on ollut perusoikeusjirjestel-
min edellyttimét painavat ja hyviksyttivit
syyt kun otetaan huomioon lddkevalmistei-
den turvallisuuden ja vdeston terveyden edel-
lyttdmét vaatimukset.

Edelld olevan perusteella ehdotettu lupa-
menettely, joka perustu Euroopan Parlamen-
tin ja neuvoston asetukseen, on tarpeellinen
pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettdvid
ladkkeitd saavien potilaiden turvallisuuden
takaamiseksi.

Esityksen 21 g ja 21 h §:issd sdddetdsn
eldinldgkkeiden maahantuonnista, kiytostd ja
kdyton rajoittamisesta poikkeustilanteissa,
jotka liittyvit eldintauteihin tai elintarvike-
turvallisuuteen. Sddnnosten perusteella Elin-
tarviketurvallisuusvirasto voisi antaa luvan

tuoda maahan myyntiluvattomia immunolo-
gisia eldinlddkkeitd ja toisaalta maa- ja met-
sdtalousministerion  asetuksella  voitaisiin
kieltdd erdiden eldinladkkeiden kaytto.

Ehdotetun 21 g §:n mukainen mahdollisuus
myontdd maahantuontilupa myyntiluvatto-
malle ldadkevalmisteelle sisdltyy jo voimassa
olevaan ladkelakiin. Ehdotuksen mukaan
sddnnostd tdsmennetddn rajaamalla sen mu-
kainen poikkeuslupa immunologisen eldin-
ladkkeen maahantuontiin. Maahantuonti on
mahdollinen ainoastaan silloin kun muuta
eldintautitilanteen edellyttimid4d immunolo-
gista eldinlddkettd ei ole mahdollista saada.
Elintarviketurvallisuusvirastolle ~ ehdotettu
oikeus ei siten loukkaa elinkeinonharjoittaji-
en oikeutta harjoittaa myyntiluvallisten eldin-
lagkevalmisteiden kauppaa. Lain 21 h §:n pe-
rusteella voidaan sen sijaan estdd laillisesti
markkinoilla olevan eldinlddkevalmisteen
kaytts. Sadnnoksen tavoitteena on varmistaa
asianmukainen eldinlddkintd ja elintarvike-
turvallisuus.

Ehdotetut 21 g ja h §:t ovat vilttimattomid
sekd eldinlddkinndn ettd elintarviketurvalli-
suuden ja —tuotannon kannalta. Sen vuoksi,
ehdotetuille sdannoksille on olemassa perus-
tuslain mukaiset edellytykset.

Ehdotuksen 15 ¢ §:ssd on valtuutussiin-
nos, jonka perusteella Ladkelaitoksen méaara-
ykselld voidaan antaa tarkempia sédédnnoksid
pitkédlle kehitetyssd terapiassa kéyttdvien
ladkkeiden ei-teolliseen valmistukseen liitty-
vistd lupamenettelystd ja sovellettavista laa-
tuvaatimuksista. Nami valtuutussdédnnokset
eiviat koske yksilon oikeuksien ja velvolli-
suuksien perusteita koskevan sdddosvallan
delegointia. Lazkelaitokselle annetut valtuu-
det koskevat teknisluonteisia seikkoja, joista
sddtdminen lailla tai asetuksella ei olisi tar-
koituksenmukaista.

Edelld olevan perusteella katsotaan, ettd
ehdotettu laki voidaan s#itdd tavallisen lain
sddtamisjarjestyksess.

Edell4 esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttaviksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 10 pédivanad huhtikuuta 1987 annetun ldgkelain (395/1987) 21 g § ja 23 §:n 4 mo-
mentti, sellaisina kuin ne ovat, 21 g § laissa 298/2006 ja 23 §:n 4 momentti laissa 853/2005,

sekd

lisditddn lakiin uusi 15 ¢ ja 21 h §, 37 a §:44n, sellaisena kuin se on laissa 22/2006, uusi 2
momentti sekd lailla 853/2005 kumotun 84 §:n tilalle uusi 84 § seuraavasti:

15¢§

Pitkille kehitetyssé terapiassa kdytettdvistd
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/E4 ja ase-
tuksen (E4) N:o 726/2004 muuttamisesta an-
netussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (E4) N:o 1394/2007 tarkoitettu-
jen pitkille kehitetyssé terapiassa kdytettavi-
en ladkkeidenmuu kuin teollinen valmistus
edellyttdd Ladkelaitoksen lupaa. Lupa voi-
daan myontdd ladkkeen valmistamiseksi 144-
kdrin méidrdayksestd yksittdisen potilaan sai-
raalassa tapahtuvaan yksil6lliseen hoitoon.
Lupaan voidaan liittdd ldakkeen valmistusta,
luovutusta, jiljitettdvyyttd ja kdyttod koske-
via sekd ldagketurvallisuuden edellyttdmii eh-
toja. Lupa voidaan antaa méiérdaikaisena tai
toistaiseksi voimassa olevana.

Pitkélle kehitetyssd terapiassa kiyttdvien
ladkkeiden valmistuksessa on noudatettava
soveltuvin osin, mitd lddkkeiden valmistuk-
sesta tdssi laissa tai sen nojalla sdddetdén.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia méasdrayk-
sid 1 momentissa tarkoitetun luvan hakemi-
sesta ja hakemuksen sisillostd, pitkélle kehi-
tetyssd terapiassa kiytettdvien lddkkeiden
muulle kuin teolliselle valmistukselle asetet-
tavista laatuvaatimuksista sekd valmisteiden
jaljitettavyydestd ja lddketurvatoiminnasta.

Erityiset lupamenettelyt

21¢g§
Sen estdmittd, mitd tissd laissa sdddetddn

myyntiluvasta, Elintarviketurvallisuusvirasto

voi vakavan eldintautiepidemian uhatessa
myontdd maahantuonti- ja kiyttéluvan im-
munologiselle eldinlddkkeelle, jolla ei ole
myyntilupaa, jos sopivaa valmistetta ei muu-
toin ole saatavilla tai jos eldintautitilanne
muutoin niin vaatii. Luvasta on ilmoitettava
viipymittd Lagdkelaitokselle.

21h§

Immunologisen eldinlddkkeen kéyttd voi-
daan kieltdd maa- ja metsdtalousministerion
asetuksella, jos valmisteen antaminen el4i-
mille hiiritsee eldintautien toteamista, val-
vontaa tai hdvittimisti Suomessa, taikka ai-
heuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, etti
elavit eldimet tai niistd saadut elintarvikkeet
tai tuotteet eivit sisdlld taudinaiheuttajia tai
ettd tautia, jonka ehkdisemiseen valmiste on
tarkoitettu, ei esiinny Suomessa.

Myyntilupaa tai muuta lddkevalmisteen ku-
lutukseen luovuttamista koskevaa lupaa ei
myonnetd  eldinlddkevalmisteelle, joka on
tarkoitettu tuotantoeldimille ja joka sisdltdd
tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vai-
kutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien
kayton kieltdamisestd kotieldintuotannossa ja
direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja
88/299/ETY kumoamisesta annetussa neu-
voston direktiivissd 96/22/EY tarkoitettuja
hormonaalisesti, tyreostaattisesti tai beeta-
agonistisesti vaikuttavia aineita ellei l4dk-
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keen kayttotarkoitusta ole mainitussa direk-
tiivissd hyvaksytty.

Edelld 1 momentista poiketen lddkkeiden
koneellista annosjakelua tekeville saa antaa
alennusta annosjakeluun kéytettdvista ladk-
keestd, joka kuuluu 57 ¢ §:ssd tarkoitettuun
vaihtokelpoisten lddkkeiden luetteloon ja sai-
rausvakuutuslaissa (1224/2004) 6 luvun 18
§:ssd tarkoitettuun viitehintaryhméén. Alen-
nuksen saa antaa jos vahvistettu viitehinta
muuttuu ja muutoksen voimaan tullessa kiy-
tetty ladkevalmiste on kalliimpi kuin uusi vii-
tehinta. Alennuksen saa antaa enintddn 30
péivin ajan viitehinnan muutoksen jélkeen.

Helsingissd 13 pdivdnd maaliskuuta 2009

84 §

Elintarviketurvallisuusvirasto saa tuoda
maahan, jaella ja myydd vakavien eldintau-
tien ehkdisemiseen tai toteamiseen tarkoitet-
tuja immunologisia eldinldadkkeitd, jos tdhidn
tarkoitukseen sopivaa valmistetta ei muutoin
ole saatavilla Suomessa tai eldintautien vas-
tustus muutoin niin vaatii. Toiminnassa on
noudatettava mitd 35 a ja 36 §:ssd sdddetddn
ladketukkukaupan harjoittamisesta.

Tama laki tulee voimaan
20

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

pdivand kuuta

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 21 g § ja 23 §:n 4 mo-
mentti, sellaisina kuin ne ovat, 21 g § laissa 298/2006 ja 23 §:n 4 momentti laissa 853/2005,
sekd

lisditdidéin lakiin uusi 15 ¢ ja 21 h §, 37 a §:d4n, sellaisena kuin se on laissa 22/2006, uusi 2
momentti sekd lailla 853/2005 kumotun 84 §:n tilalle uusi 84 § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

15¢§

Pitkdille kehitetyssd terapiassa kdytettd-
vistd lddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/E4
ja asetuksen (E4) N:o 726/2004 muuttami-
sesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (E4) N:o 1394/2007
tarkoitettujen pitkdille kehitetyssd terapiassa
kaytettivien lddkkeidenmuu kuin teollinen
valmistus edellyttid Lddkelaitoksen lupaa.
Lupa voidaan myontdd lddkkeen valmista-
miseksi lddkdrin mddrdyksestd yksittdisen
potilaan sairaalassa tapahtuvaan yksilolli-
seen hoitoon. Lupaan voidaan liittdd Iddk-
keen valmistusta, luovutusta, jdljitettavyyttdi
ja kayttod koskevia sekd ldcketurvallisuu-
den edellyttimid ehtoja. Lupa voidaan an-
taa mddrdaikaisena tai toistaiseksi voimas-
sa olevana.

Pitkdille kehitetyssd terapiassa kdyttivien
lddkkeiden valmistuksessa on noudatettava
soveltuvin osin, mitd Idcikkeiden valmistuk-
sesta tdssd laissa tai sen nojalla sdddetdicin.

Lddkelaitos voi antaa tarkempia mdidrd-
yksid 1 momentissa tarkoitetun luvan ha-
kemisesta ja hakemuksen sisdllostd, pitkdille
kehitetyssd terapiassa kdytettivien lddkkei-
den muulle kuin teolliselle valmistukselle
asetettavista laatuvaatimuksista sekd val-
misteiden jdljitettivyydestd ja lddketurva-
toiminnasta.
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Voimassa oleva laki

Erityiset lupamenettelyt

21 g3
Sen estiméttd, mitd tdssi laissa sdddetddn

myyntiluvasta, Elintarviketurvallisuusviras-
to voi vakavan eldintautiepidemian sattues-
sa myontdd lddkevalmisteelle maahantuon-
ti- ja kdyttdluvan, jos sopivaa valmistetta ei
muutoin olisi saatavilla tai jos eldintautiti-
lanne muuten niin vaatii ja jokin toinen Eu-
roopan talousalueeseen kuuluva valtio on
myontdnyt valmisteelle myyntiluvan eldin-
lddkedirektiivin mukaisesti. Luvasta on il-
moitettava viipymattd Lidkelaitokselle.

Myyntilupaa tai muuta ldfkevalmisteen
kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa
el myonnetd eldinlddkevalmisteelle, joka si-
séltdd tiettyjen hormonaalista tai tyrostaat-
tista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-
agonistien kayton kieltdmisestd kotieldin-
tuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY,
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
annetussa neuvoston direktiivissd 96/22/EY
tarkoitettuja hormonaalisesti, tyreostaatti-
sesti tai beta-agonistisesti vaikuttavia ainei-
ta. Tyreostaattisesti vaikuttavia aineita si-
sdltavdlle eldinlddkevalmisteelle voidaan
kuitenkin myontdd erityislupa seuraeldimen
sairauden hoitoon.

FEhdotus

Erityiset lupamenettelyt

2l ¢

Sen estaméttd, mitd tdssi laissa sdddetddn
myyntiluvasta, Elintarviketurvallisuusviras-
to voi vakavan eldintautiepidemian uhates-
sa myontdd maahantuonti- ja kdyttdluvan
immunologiselle eldinlddkkeelle, jolla ei ole
myyntilupaa, jos sopivaa valmistetta ei
muutoin ole saatavilla tai jos eldintautiti-
lanne muutoin niin vaatii. Luvasta on ilmoi-
tettava viipymattd Ladkelaitokselle.

21 hy

Immunologisen eldinldckkeen kéytté voi-
daan kieltdd maa- ja metsdtalousministeri-
on asetuksella, jos valmisteen antaminen
eldimille hdiiritsee eldiintautien toteamista,
valvontaa tai hévittimistd Suomessa, taikka
aiheuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, et-
ta eldvdit eldimet tai niistd saadut elintar-
vikkeet tai tuotteet eivdt sisdlld taudinai-
heuttajia tai ettd tautia, jonka ehkdisemi-
seen valmiste on tarkoitettu, ei esiinny
Suomessa.

Myyntilupaa tai muuta lddkevalmisteen
kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa
el myonnetd joka on tarkoitettu tuotan-
toeldimille ja eldinlddkevalmisteelle, joka
sisdltdd tiettyjen hormonaalista tai tyrostaat-
tista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-
agonistien kidyton kieltdmisestd kotieldin-
tuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY,
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
annetussa neuvoston direktiivissd 96/22/EY
tarkoitettuja hormonaalisesti, tyreostaatti-
sesti tai beta-agonistisesti vaikuttavia ainei-
ta ellei lidkkeen kdyttotarkoitusta ole mai-
nitussa direktiivissd hyvdksytty.
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FEhdotus

Edelld 1 momentista poiketen ldcdkkeiden
koneellista annosjakelua tekevdlle saa an-
taa alennusta annosjakeluun kdytettivdstd
lddkkeestd, joka kuuluu 57 ¢ §:ssd tarkoitet-
tuun vaihtokelpoisten lddkkeiden luetteloon
Jja sairausvakuutuslaissa (1224/2004) 6 lu-
vun 18 §:ssd tarkoitettuun viitehintaryh-
mddn. Alennuksen saa antaa jos vahvistettu
viitehinta muuttuu ja muutoksen voimaan
tullessa kdytetty lddkevalmiste on kalliimpi
kuin uusi viitehinta. Alennuksen saa antaa
enintddn 30 pdivin ajan viitehinnan muu-
toksen jdlkeen.

84§

Elintarviketurvallisuusvirasto saa tuoda
maahan, jaella ja myydd vakavien eldintau-
tien ehkdisemiseen tai toteamiseen tarkoi-
tettuja immunologisia eldinlddkkeitd, jos
tihdn tarkoitukseen sopivaa valmistetta ei
muutoin ole saatavilla Suomessa tai eldin-
tautien vastustus muutoin niin vaatii. Toi-
minnassa on noudatettava mitd 35 a ja 36
§:ssd sdddetddn lddketukkukaupan harjoit-
tamisesta.

Tdmd laki tulee voimaan pdiiviind
kuuta 20

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

17



