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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi |adkelain muut-

tamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi |88
kelakia. Ehdotetuilla muutoksilla pantaisiin
téytant6on Euroopan yhteison uudet 188kkei-
den myyntilupia ja |&8keturvatoimintaa kos-
kevat saannokset, jotka koskevat seka ihmi-
sille tarkoitettuja |adkkeita etta eldinladkkei-
ta Lisdks lagkelakiin ehdotetaan tehtévaksi
toksia.

Kéytossa olevilla |&&kkeilla tulee olla
myyntilupa. Myyntiluvan myontda hakemuk-
sesta Ladkelaitos tai Euroopan yhteisdjen
komissio. Ladkelain myyntilupien ja muiden
kulutukseen luovuttamista koskevien lupien
hakemista ja myontémisté koskevat sd8nnok-
set ehdotetaan uudistettaviksi. Ehdotuksen
mukaisesti myyntilupaperusteet poikkeavat
toisistaan sen perusteella, onko kysymykses-
sé kokonaan uutta vaikuttavaa ainetta sisilté-
va ladke, jolle e ole aemmin myo6nnetty
myyntilupaa Euroopan talousalueeseen kuu-
luvassa valtiossa vai muualla myyntiluvan
saanut valmiste, jolloin myonnettéava myynti-
lupa perustuu toisessa Euroopan talousal uee-
seen  kuuluvassa valtiossa myonnettyyn
myyntilupaan. Myonnettava myyntilupa on
voimassa viisi vuotta, minké jalkeen se tulee
uudistaa. Uudistamisen jakeen lupa on
yleensa voimassa toistaiseksi.

Lisaksi |a8kelaissa ehdotetaan sdddettavak-
s perinteisten kasvirohdosvalmisteiden ja
homeopaattisten valmisteiden rekisterdinnis-
ta. Rekisterdintimenettelyt ovat jonkin verran
kevedmpia kuin lupamenettelyt. Myyntilupia
jarekisterdinteja koskevat 188kel ain sé8nnok-
set ehdotetaan uudistettavaks sitten, etté ne
kuvaavat aikaisempaa paremmin eri lupa- ja
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rekisterdintimenettelyjen eroja

Jos akuperdisvamistetta vastaavalle rin-
nakkaisvalmisteelle haetaan myyntilupaa
viittaamalla akuperéisvalmisteen myyntilu-
pahakemukseen, voitaisiin myyntilupahake-
mus ottaa kasiteltdvaks aikaisintaan 8 vuo-
den kuluttua vertailuvalmisteen myyntiluvan
myontamisesté. Talainen rinnakkai slaékkeen
myyntilupa tulis voimaan aikaisintaan 10
vuoden kuluttua vertailuvalmisteen myynti-
luvan myontamisesta.

Uusien sddnndsten mukaan |&&8keturvatoi-
mintaa tehostetaan. L adkkeiden myyntilupien
ja rekisteréintien haltijoiden velvollisuutta
raportoida haittavaikutuksista viranomaisille
ehdotetaan lagjennettavaksi. Lisdks tiedon-
saantia haittavaikutuksista parannetaan siten,
etta myos farmaseuttinen henkildstd voi il-
moittaa tietoonsa tullei sta haittavai kutuksista.
Samalla |&8kevalvontaviranomaisten oikeutta
jamahdollisuuksia saada tietoja parannetaan.

L&&kevaihtoa koskevia saénnoksia ehdote-
taan muutettavaks siten, etta 1&8kevaihdon
ulkopuoléelle rgattaisiin sellaiset |aékeval-
misteet, joiden vaikuttavan aineen vamis-
tusmenetelmai suojaa ennen vuotta 1995
tehdyn hakemuksen perusteella mydnnetty
patentti, jonka myontdminen perustuu val-
mistettavan aineen uutuuteen, tai tallaiseen
patenttiin perustuva lisdsuojatodistus. Rajaus
e koskisi rinnakkaistuontivalmisteiden vaih-
tokel poisuutta.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 30
péivana lokakuuta 2005. V oimaantulon gan-
kohta maardytyy Euroopan yhteistn laake-
séénndsten toimeenpanolle sdadetyn maaré-
gjan perustedla.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila
1.1. Ladkkeiden myyntilupajérjestelma
Lainsaadanto

Euroopan yhteison saannoksilla on yhden-
mukaistettu ladkkeiden myyntiin hyvaksy-
mistd ja l&&keturvaa koskevat Euroopan
unioniin ja Euroopan talousalueeseen kuulu-
vien valtioiden, jéljempéana ETA-valtio, séan-
nokset. N&ma vuodesta 1965 |8htien annetut
useat sdannokset kodifioitiin vuonna 2001
voimaan tulleilla kahdella direktiivilla, Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
200V/83/EY ihmisille tarkoitettuja |88kkeita
koskevista yhteisdn saénndista, jajempana
ihmislaakedirektiivi, ja Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivilla 2001/82/EY
elainldakkeita koskevista yhteison sdanniis-
ta, jajempana elainladkedirektiivi. Mainit-
tuihin direktiiveihin sekd ihmisille ja eléaimil-
le tarkoitettuja |88kkeita koskevista yhteistn
luvananto- ja valvontamenettelyista seké Eu-
roopan la&kearviointiviraston perustamisesta
annettuun neuvoston asetukseen (ETY) N:o
2309/93, perustuen kaytdssa on ollut kolme
paddasidlista myyntiluvan hakemismenette-
lya, keskitetty menettely, tunnustamismenet-
tely jakansallinen menettely.

Myyntilupia koskevat kansalliset sdannok-
set ovat |adkelaissa (395/1987), |88keasetuk-
sessa (693/1987) sekd ladkelaissa olevien
valtuutussddnnosten perusteella annetuissa
useissa Ladkelaitoksen madrayksissa. Tun-
nustamismenettelyyn ja kansalliseen menet-
telyyn perustuvat myyntiluvat myontéa L&
kelaitos, joka vastaa myds muutoin |&8ke-
huollon yleisestd ohjauksesta ja valvonnasta.

Keskitetyn myyntiluvan my6ntéa Euroopan
yhteisbn komissio. Pakollista keskitettya
myyntilupamenettelyd on sovellettu muun
geenitekniikoilla valmistettuihin 188kkeisiin.
Liséksi 188kkeen valmistgja on voinut valita
joko keskitetyn menettelyn tai tunnustamis-
menettelyn muun muassa silloin, kun lagke
on vamistettu muilla kuin edella mainituilla

bioteknologisilla menetelmilla tai |&8ke sisal-
td4 kokonaan uutta vaikuttavaa aineitta .
Komission myodntama keskitetty myyntilupa
on voimassa kaikissa EU:n jasenvaltioissa.
Liséksi ETA-valtiot Idanti ja Norja ovat
myonténeet kansallisen myyntiluvan komis-
sion padtoksen mukaisesti.

Tunnustamismenettelyssa kansalista
myyntilupaa haetaan ensin yhdesta jasenval-
tiosta (viitgasenvaltio). Viitgasenvaltion
myonnettyd myyntiluvan, tulee myyntiluvan
haltijan hakea erikseen myyntilupaa kaikista
niista jasenvaltioista joissa se haluaa saattaa
|&8kevalmisteen markkinoille. Hakiessaan
myyntilupaa muissa jasenvaltioissa hakija
VoI Vviitata viitg&senvaltion myontamaan
myyntilupaan ja asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen tulee tehda kansallinen paatok-
sensd tdman pohjalta. Myyntilupa voidaan
talldin evétd ainoastaan erityisin kansanter-
veydellisin perustein.

Kolmas pédas allinen myyntilupamenettely
on kansdlinen. Siind myyntilupaa haetaan
yleensd yhteen jasenvaltioon, joka ratkaisee
asian sille toimitetun hakemusaineiston pe-
rusteella Kansalisen myyntiluvan kasittely
vastaa pitkati viitg&senvaltion noudattamaa
menettelya.

Seka tunnustamismenetteyssa etta kansal-
lisessa menettelyssd myyntilupahakemuksen
sisdtd voi vaihdella lupahakemuksen koh-
teena olevan valmisteen mukaan. Myyntilu-
pahakemustyypit voidaan jakaa kahteen pd&
ryhméan, taydelliset hakemukset ja lyhenne-
tyt hakemukset. Taydellinen hakemus tulee
tehda silloin, kun myyntilupaa haetaan val-
misteelle, jonka sisdltdmaa |a8keainetta tai
|&8keaineiden yhdistelméi e ole aiemmin
myyntiluvan saaneessa |aékeval misteessa.
Muissa tapauksissa voidaan tehda lyhennetty
hakemus. Lyhennetyn hakemuksen merkitta-
vin ero taydelliseen hakemukseen verrattuna
on se, etta lyhennetyssa hakemuksessa voi-
daan tapauskohtaisesti viitata farmakologis-
ten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten
tulosten osalta aiemmin myyntiluvan saaneen
valmisteen myyntilupadokumentaatioon.

Rinnakkaistuonnille myonnettava myynti-
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lupa tarkoittaa menettel ya, jossa |88kevalmis-
tetta tuo maahan muu kuin valmisteen alku-
perdisen myyntiluvan haltijatai sen edustaja.
Rinnakkaistuonnista ei ole sddnnoksia Eu-
roopan unionissa. Toiminta ja siihen liittyvét
k&ytannot perustuvat Euroopan yhteisdn pe-
russopimuksen mukaiseen tavaroiden vapaan
liikkuvuuden periaatteeseen. Lisdksi Euroo-
pan yhtei s6jen tuomioistuimen ratkaisuilla on
ohjattu rinnakkaistuontiin liittyvié menettely-
jajakaytantdja. Komissio on antanut rinnak-
kaistuontia koskevan tiedonannon vuonna
1982 (EYVL C115) ja uudistanut sen vuonna
2003 (KOM2003/839). Tiedonannoissa ko-
missio on todennut rinnakkaistuontia koske-
vat keskeiset periaatteet. Rinnakkaistuojata
edellytetddn erillista Ladkelaitoksen mydn-
témad myyntilupaa. Rinnakkaigakelulla tar-
koitetaan puolestaan keskitetyn menettelyn
kautta myyntiluvan saaneiden |88kevalmis-
teiden jakelua. Siihen ei tarvita Lagkelaitok-
sen lupaa.

Mainittujen varsinaisten myyntilupien li-
séksi Ladkelaitos voi myontéd erdissa tapa-
uksissa erityisperustein luvan myyda tai
kayttdd |88kkeitd. Myyntiluvattoman [88ke-
vamisteen kayttamiseksi voidaan myontéa
erityislupa, jos yksittdisen potilaan tai yksit-
téisen ddmen ta edinryhman kayttoon ei
ole kaytettdvissA muuta hoitoa. Kliinisissa
|&8ketutkimuksissa voidaan myf6s kayttéa
myyntiluvattomia |88kkeita Lagkelaitoksen
luvalla. Homeopaattisille ja antroposofisille
vamisteille on lisdksi kadyttssa erityinen re-
kisterdintimenettely.

Myonnetyt myyntiluvat ovat mééréaikaisia
jane ovat voimassa 5 vuotta. M &&r8aikainen
myyntilupa voidaan uudistaa hakemuksesta.
Myyntilupaa uudistettaessa otetaan huomi-
oon muun muassa |ladkkeen kaytdsta saadut
tiedot ja haittavaikutuksista saadut kokemuk-
set. Liséks 188kkeiden vaikutuksia seurataan
jatkuvasti méaérdaikaisten turvallisuuskatsa-
usten avulla.

Ladketurvatoimintaan liittyy edella kuvat-
tujen myyntilupien maaraaikai suuden ja maa-
raaikaisten turvallisuuskatsausten liséksi jat-
kuva haittavaikutusseuranta seké |&8kkeiden
vamistukseen ja jakeluun liittyva viran-
omaisvalvonta. Tarkoituksena on varmistaa,
ettd kaikissa ETA-valtioissa vamistettavat,
jaeltavat ja myytavét | 88kkeet tayttavét samat

laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat vaa
timukset.

Suomessa myonnetyt myyntiluvat

Ladkelaitokselle tehtiin vuosina 2003 ja
2004 noin 1000 myyntilupahakemusta vuo-
dessa. M&&r& on noussut kahtena viime
vuonna voimakkaasti, aiemmin vuotuiset ha-
kemusméaarét olivat 300 ja 400 vdlilla Ha-
kemusten mééré on edelleen kasvanut vuo-
den 2005 aussa ja kasvu kohdistuu lahes yk-
sinomaan kansallisiin myyntilupahakemuk-
sin.

Vdtaosa hakemuksista on tehty kansalli-
sessa menettelyssd, ei myyntilupaa haetaan
ensivaiheessa vain Suomeen. Tdlaisia hake-
muksia oli vuonna 2004 noin 600. Suurta
osaa néisté kansallisista myyntiluvista kéyte-
tédn myohemmin hyvaksi tunnustami smenet-
telyssd, jonka kautta haetaan Suomessa
myoénnetyn myyntiluvan tunnustamista muis-
sa ETA-maissa. Euroopan unionin 188kelain-
sdadannOn mukaisia tunnustamismenettelyn
myyntilupahakemuksia oli noin 300 ja niista
noin puolet on ollut viitemaatehtévia. Liséks
rinnakkaistuontilupia on myoénnetty vuosit-
tain ale sata.

Vuonna 2004 tehdyistd myyntilupahake-
muksista vajaat 70 prosenttia koski rinnak-
kaisvalmisteita (geneerisia |&8kevalmisteita).
Alkuperdisval misteiden myyntilupahakemus-
ten osuus oli 20 prosenttia ja rinnakkai stuon-
tihakemusten noin 10 prosenttia. El&inl&8ke-
vamisteiden myyntilupahakemusten maara
oli 36, mik& on noin 2 prosenttia myyntilu-
pahakemusten kokonai sméérasta.

1.2. Laakkeiden patenttisuojajaladke-
vaihto

Ladkevaihto otettiin kdyttéon 1 péivana
huhtikuuta 2003. Tarkoituksena oli tehostaa
girtymista hoidolliselta teholtaan, turvalli-
suudeltaan ja laadultaan samanarvoisissa |&é-
kevalmisteissa edullisempiin valmisteisiin.
Apteekin on vaihdettava 188kérin tai ham-
maslddkadrin  |188kemdaardykseen perustuva
la8ke halvimpaan tai sité hinnaltaan vahan
poikkeavaan vaihtokelpoiseen |88kevalmis-
teeseen, joka on yleisesti saatavilla. Apteekki
valitsee toimitettavan valmisteen paits jos
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ostgja haluaa ostaa ostohetken tosiasiallisesti
halvinta val mistetta.

Ladkevaihto koskee niita |adkkeitd, jotka
kuuluvat Laékelaitoksen luetteloon keske-
nddn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista.
Vaihtokelpoisiksi méaritelldan |a&kevamis-
teet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden méa-
rét ovat samanlaisia ja jotka ovat keskendan
biologisesti samanarvoisia. Rinnakkaistuon-
tivalmiste on saman |&8keval misteen toisesta
ETA-maasta tuotu akuperdisvalmiste, joten
kaikki rinnakkaistuontivalmisteet sisdltyvét
luetteloon. L&ékevaihdon piirissa on noin 41
prosenttia kaikista Suomessa myyntiluvan
saaneista ihmisille tarkoitetuista |aakevalmis-
teista. Ladkelaitoksen luetteloon sisdltyvét
vaihtokelpoiset myyntiluvan saaneet vamis-
teet, mutta niistd suurta osaa e ole tuotu
myyntiin apteekkeihin. Laékevaihtoa valmis-
teltaessa tarkoituksena oli, ettd vaihto e kos-
kisi patentilla suojattuja léékeaineita.

Suomessa on kuitenkin tullut 1&8kevaihtoon
|&8kevalmisteita, joiden vaikuttavaa ainetta
suojaa patentti seka téllaisten valmisteiden
rinnakkaisvalmisteita. Erdét talaiset rinnak-
kaisvalmisteet on my0s tuotu apteekkeihin
myyntiin. Tama johtuu siitd, etta Suomessa
|&8keaine oli mahdollista patentoida vasta
vuonna 1995. Aikaisemmin uudelle ladke-
keksinndlle oli mahdollista saada vain niin
sanottu menetelmépatentti, joka suojaa vain
| 88keai neen valmistusmenetel m&a. Jos kilpai-
leva yritys pystyy valmistamaan menetelmé-
patentilla suojatun ladkeaineen toisella val-
mistusmenetelmalla, on |88keaine mahdollis-
ta tuoda myyntiin loukkaamatta alkuperdista
patenttia. L 88keai netta suojaavaa tuotepatent-
tia on voinut hakea vuodesta 1995 |ahtien.
My®6s menetel mépatentin hakeminen on edel-
leen mahdollista.

Niin sanotulla anal ogiamenetel mépatentilla
tarkoitetaan sellaista |é8keaineen valmistus-
menetelméan kohdistuvaa patenttia, jossa pa-
tenttia tarkoittava hakemus on tehty tai katso-
taan tehdyks ennen vuotta 1995 ja menetel-
man patentoitavuutta on perusteltu valmistet-
tavan aineen uutuudella. Samaan |aékeainee-
seen mahdollisedti liittyvat muut menetel ma-
patentit koskevat |88keaineen valmistusme-
netelman parannuksia tai uusia valmistusme-
netelmia.

Ladkeyritykset hakevat ladkemolekyylille

patenttia molekyylin kehittdmisen aikaisessa
vaiheessa ja |adkkeelle myonnetéddn myynti-
lupa vasta huomattavasti tétd myéhemmin.
Siks Suomessa vasta harvan myynnissa ole-
van |88kevalmisteen vaikuttavaa ainetta suo-
jaa tuotepatentti. Muissa ETA-valtioissa,
EU:n uudet jasenmaat mukaan lukien on siir-
rytty tuotepatenttiin Suomea aikaisemmin.

Patenttilain (550/1968) mukaan sekd mene-
telméa- etta tuotepatenttisuojan pituus on 20
vuotta patenttihakemuksen tekopéivasta. Li-
séks voidaan myont&a lisdsuojatodistus, joka
on voimassa enintéén viis vuotta patentin
voimassaolon péattymisestd.  Alkuperdisen
vamisteen myyntiluvan haltijalla on yksin-
oikeus kayttéd myyntilupahakemuksen tie-
tedlisd asiakirjoja niiden dokumentaa-
tiosugjan péadttymiseen asti. Dokumentaa-
tiosuojan pituus on kansallisessa ja tunnus-
tamismenettelyssa hyvaksytyille vamisteille
kuusi vuotta myyntiluvan myoéntamisesta.

Jos dokumentaati osuoja paéttyy ennen me-
netelmapatentin lakkaamista, voi eri mene-
telméll&a valmistettu rinnakkai sval miste saada
myyntiluvan. Rinnakkaisvalmisteen myynti-
lupaa myOnnettéessi e oteta huomioon sita,
onko alkuperaisvalmisteella voimassa olevaa
patenttia.

Marraskuusta 2005 |ahtien koko Euroopan
unionin alueella rinnakkaisvalmisteet voivat
tulla myyntiin vasta 10 tai 11 vuoden kulut-
tua alkuper&isvalmisteen myyntiluvan myon-
tdmisestd. Uudistus tulee kuitenkin koske-
maan uusien sdanndsten voimaantulon jal-
keen tehtyjen a kuperéisval misteiden myynti-
lupahakemusten perusteella myonnettyja
myyntilupia. Siksi ne eivét vaikuta Suomessa
tall& hetkella myyntiluvan saaneiden |88kkei -
den dokumentaatiosuoja-aikaan eika rinnak-
kaisvamisteen myyntiluvan voimaantulon
ajankohtaan.

Sosiadli- ja terveysministerion toimeksian-
nosta L&&keteollisuus ry laati selvityksen
|&8kevaihtoon kuuluvista, analogiamenetel-
mépatentin  sugjaamista ladkevalmisteista.
Selvityksen 391 akuperdisvalmistetta sisél-
taneestd aineistosta 38 valmisteen dokumen-
taatiosuoja oli umpeutunut menetelmépaten-
tin ollessa edelleen voimassa ja valmisteet
olivat nykyisten kriteerien mukaan vaihto-
kelpoisia. Liséksi 26 muuta menetel mapaten-
tin suojaamaa valmistetta tulee vaihtokel poi-
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siksi niiden dokumentaatiosuojan umpeutu-
essa vuoteen 2013 mennessa. Kaikki 64 val-
mistetta elvat tule olemaan yhta aikaa on-
gelman piirissa, koska samalla kun dokumen-
taatiosuojia umpeutuu ja vamisteita tulee
vaihtokelpoisiksi, lakkaa vanhempien val-
misteiden patenttgja jolloin valmisteet tulee
ottaa mukaan |88kevai htoon.

Edella mainituista vaihtokel poisuuden kri-
teerit tayttavista 38 valmisteesta on kuus
valmistetta sellaisia, joiden rinnakkai svalmis-
teille on myonnetty myyntilupa. Né&ista kuu-
desta kahden valmisteen rinnakkaisvalmis-
teet oli tuotu myyntiin apteekkiin. Kaytan-
nossa ladkevaihto koski siis kahta patent-
tisuojattua 188keainetta sisdltavaa valmistetta
38 mahdollisesta. Muille patenttisuojattujen
valmisteiden rinnakkaisvalmisteille oli ilmei-
sesti hankittu myyntilupa, jotta ne saisivat
nopeasti  tunnustamismenettelyn  kautta
myyntiluvan muualle ETA-alueelle tuotepa-
tenttien lakattua.

1.3.  Nykytilan arviointi

1.3.1. Laékkeiden myyntilupajdrjestelma

Suomen voimassa oleva myyntilupajarjes-
telmajasiihen liittyva |88keturvatoi minta pe-
rustuvat kaytannossad kokonaan yhteisolain-
sdadantoon. Laékelaitos myontda kansallises-
ti myyntiluvat ja muut |a8kkeiden kulutuk-
seen luovuttamista koskevat luvat. L&&ketur-
vatoimintaan osallistuvat kaikki |&&kealan
toimijat muun muassa haittavaikutusseuran-
nan ja muun l&éketurvallisuuden varmistami-
seen liittyvan toiminnan kautta.

Nykyinen myyntilupaj&rjestelmé on osoit-
tautunut péddosiltaan hyvin toimivaksi. Sen
vuoks Euroopan yhteison uudistetuissa |&&-
kesdannoksissd on sdilytetty voimassa olevan
jarjestelman keskeiset piirteet. Kuitenkin ny-
kyiset sédnnokset ovat antaneet jasenvaltioil-
le jossain méaérin mahdollisuuksia kansalli-
sesti  toisistaan poikkeaviin jarjestelyihin.
Keskeisin ndistd on ollut alkuperdisvalmis-
teen myyntilupahakemukseen liittyvan ai-
neiston tietojen kayttda koskeva suoja-aika
eli dokumentaatiosuoja. Sekad ihmidadkedi-
rektiivin etta elainlddkedirektiivin  mukaan
dokumentaatiosuoja-aika on véhintéén 6
vuotta, kuitenkin siten, ettd jasenvaltiot saa

vat olla soveltamatta 6 vuoden méaéréaikaa,
jos ladkettd suojannut patentti on rauennut.
Jasenvaltiot ovat soveltaneet sddnndsta eri
tavoin siten, etté osassa on ollut kaytéssa 10
vuoden dokumentaatiosuoja ja 0sassa, Suomi
mukaan lukien, 6 vuoden dokumentaa-
tiosugja. Keskitetyssd menettelyssa myynti-
luvan saaneilla |a8kevalmisteilla dokumen-
taatiosuoja on ollut 10 vuotta. Kesken&dén
poikkeavat dokumentaatiosuoja-gjat  ovat
vaikuttaneet muun muassa siihen, mihin j&
senvaltioihin rinnakkaisléékkeita valmistavat
|a8keyritykset ovat hakeneet myyntilupia.
Ehdotetut  yhdenmukaiset  dokumentaa-
tiosuoja-gjat selkeyttavéat tilannetta jasenval-
tioiden vailla

Ladkkeen ja muiden tuotteiden ragja el ole
kaikissa tapauksissa yksiselitteisen selva
Ongelmia on esiintynyt muun muassa rajan-
vedossa ravintolisiin, 1&8kinndllisiin laittei-
siin ja myods kosmetiikkaan. Voimassa oleva
lainsdadantt e ole madritellyt selkeati lain-
valintaa epaselvissa tilanteissa. Tama on joh-
tanut erilaisiin tulkintoihin ja tulkintaongel-
miin ETA-valtioissa seké tatéa kautta oikeu-
delliseen epavarmuuteen ja myos oikeuspro-
sesseihin. Sen vuoksi lainvalinta epéselvissa
tilanteissa on tarpeen médritel1a

Ladkevalmisteen myyntilupa on maaraai-
kainen ja se on voimassa 5 vuotta. Myyntilu-
van uudistamista tulee hakea vahintddan 3
kuukautta ennen maédrégjan padttymista.
Myyntiluvan uudistamishakemusta kasitelté:
essa Ladkelaitoksen tulee selvittdd, etta
myyntiluvan edellytykset ovat edelleenkin
voimassa. Pitkéén kaytossa olleiden ja vaiku-
tukseltaan  tunnettujen  |&&kevalmisteiden
kohdalla myyntiluvan uudistamisen yhtey-
dessa e kaytanndssa ole saatavissa uutta tie-
toa valmisteen vaikutuksista. Mahdolliset ai-
emmin tuntemattomat haitta- ja muut vaiku-
tukset tulevat esiin muun |&&keturvatoimin-
nan yhteydessi. Sen vuoksi nykyinen madra
aikainen myyntilupien uudistaminen on
osoittautunut tarpeettomaksi ja seké myynti-
luvan haltijoiden ettéa Ladkelaitoksen kannal-
tahalinnollisesti raskaaksi menettelyksi.

Muun muassa eurooppalaiseen tunnusta-
mismenettelyyn liittyen Suomesta on haettu
runsaasti myyntilupia 188kevalmisteille, joita
e ole tarkoitettu tadlla myytavaksi. Myds
ndiden osalta myyntilupahakemusten, niiden
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uusimisten ja maéréaikaisten turvallisuuskat-
sausten kasittely on runsaasti halinnollista
tyota aiheuttavaa ilman, ettd se hyodyttéis
Suomen |&8kehuoltoa.

Samanaikaisesti aika-gjoin esiintyy tilantei-
ta, joissa potilaiden hoidon kannalta valtté-
mattomien |&8&kevalmisteiden saatavuudessa
on ollut ongelmia eri syista. Saantiongelmia
on voitu osin paikata ladkkeiden velvoiteva-
rastoja hyddyntamalla. Mikdali valmistedlla el
ole myyntilupaa, on Laakelaitos voinut
myontéd erityislupia |aékkeiden tuomiseksi
maahan. Ladkkeiden saatavuuden ongelmat
vaarantavat hyvéan hoidon toteutumista ja po-
tilasturvallisuutta ja siksi 188kkeiden saatar
vuutta on tarpeen parantaa.

Ladkelain myyntilupia koskevat séénnokset
perustuvat Suomen EU-j&senyyttd edeltdvaan
aikaan. Jasenyyden toteutuessa tehtiin lain
sdannoksiin vain valttaméttomat muutokset
ja huomattava osa myyntilupiin ja myos |8&
keturvatoimintaan liittyvasta sdantelysta on
annettu L adkelaitoksen maarayksilla. Lisdksi
osittain on sovellettu suoraan yhtei slainsag-
dantoa ilman, etta yksittéisia sédnnoksia olis
téydellisesti implementoitu kansalliseen lain-
saadantdon. Talta osin laakelaki ja sen perus-
teella annetut sdadokset eivét ole olleet riitté-
van kattavat.

1.3.2. Laékkeiden patenttisuojajalédkevaih-
to

Ladkevaihtoon voi tulla 188kkeita patent-
tisuojan ollessa viela voimassa, toisin kuin
|&8kevaihtoa koskevan lain esitoistd (HE
165/2002) ilmenevélla tavalla on ollut tarkoi-
tus. Eri menetelmalla valmistettu rinnakkais-
vamiste voi saada myyntiluvan alkuperdis-
valmisteen dokumentaatiosuojan pagttya pa-
tenttisuojasta huolimatta. Ladkkeet otetaan
|&8kevaihtoon, jos L&dkelaitos katsoo voi-
vansa sisdlyttéa ne vaihtokelpoisten valmis-
teiden luetteloon l&ékelain 57 b 8&n 4 mo-
mentin mukaisellatavalla.

Y leensa rinnakkai svientié ja -tuontia tapah-
tuu eri hintatason maiden valilla tilanteessa,
jossa akuperdisvalmisteella ei viela ole rin-
nakkaisvalmisteita misséén maassa tai jossa
niitd voi olla jo kaikissa maissa patent-
tisuojan lakkaamisen vuoksi. Jos |&&kevaih-
toon sisdllytetty akuperdisvalmiste lahtis

hintakilpailuun menetelmépatentin  ollessa
voimassa, akaisi rinnakkaisvienti muihin
ETA-maihin, joissa valmistedlla e viela ole
tuotepatentin  vuoksi  rinnakkai svalmisteita.
Alkuperdisvalmiste voitaisiin  vetéd pois
Suomen pieniltd markkinoilta muun ETA-
alueen hintatason séilyttamiseksi. Jos alkupe-
réisvalmisteet eivét 18hde hintakilpailuun, ne
useimmiten vaihdetaan halvempaan rinnak-
kaisvalmisteeseen ja niiden myynti vdhenee
voimakkaasti. Tilanne jatkuu, kunnes tuote-
patentit lakkaavat muualla ETA-alueella. Pa-
tentin ja lisdsuojatodistuksen yhteenlaskettu
suoja-aika on maksimissaan 25 vuotta patent-
tihakemuksen tekemispdivasta. Jos menetel-
méapatenttia on haettu 12 vuotta ennen |aéke-
vamisteen myyntilupaa, voivat rinnakkais-
vamisteet kaytanntssd saada myyntiluvan
seitseméan vuotta ennen patenttisuojan péét-
tymista, koska rinnakkaisvalmiste voi hyo-
dyntdd alkuperédisvalmisteeseen liittyvia tut-
kimustietoja 6 vuoden kuluttua siitd kun al-
kuperdgisvalmisteelle on myonnetty myynti-
lupa.

Tutkivien [&&keyritysten toimintamahdolli-
suuksien kannalta mahdollisuus |&8kevaih-
toon patentin ollessa viela voimassa e ole
kohtuullista. llman toimenpiteita tilanne jat-
kuu vuoteen 2019 saskka. Siihen mennessa
ennen vuotta 1995 haettujen 188keaineiden
menetelmapatentit ja niihin liittyvét li-
sdsuojatodistukset viimeistéan lakkaavat.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

2.1. Laakkeiden myyntilupajarjestelma

Myyntilupaj arjestel maé koskevien ehdotus-
ten tarkoituksena on toimeenpanna Euroopan
yhteistn uudet |a8kesaannokset. 1Thmisladke-
direktiivia on muutettu 30 pédivana maalis-
kuuta 2004 voimaan tulleilla kahdella direk-
tiivilla, ihmisille tarkoitettuja |a8kkeita kos-
kevista yhteisdn sddnndista annetun direktii-
vin 2001/83/EY muuttamisesta annetulla Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2004/27/EY , jajempéana direktiivi
2004/27/EY jaihmisille tarkoitettuja | 88kkei -
t& koskevista sddnnodista annetun direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta perinteisten kas-
virohdosvalmisteiden osata annetulla Eu-
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roopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2004/24/EY , jaljempana kasvirohdosdirektii-
vi. Eldinla&kedirektiivia on vastaavasti muu-
tettu samanaikaisesti voimaan tulleella eléin-
|a8kkeita koskevista yhteisdn sddnndista an-
netun direktiivin 2001/82/EY muuttamisesta
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilla 2004/28/EY , jdljempana direktii-
vi 2004/28/EY. Lisdksi keskitettya myyntilu-
paj arjestelmaa koskeva EU-asetus on uudis-
tettu kokonaan ihmisille ja elégimille tarkoi-
tettuja 188kkeitéa koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan |188kevi-
raston perustamisesta annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:0 726/2004, jdjempand EU-asetus.

Mainitut direktiivit tulee implementoida
kansallisesti viimeistédan 30 péivana lokakuu-
ta 2005 voimaan saatettavilla lagilla, asetuk-
sillajahallinnollisilla méarayksilla.

Mainituilla EU-sd8nnoksilla uudistetaan
nykyista myyntilupajarjestelmaa sen keskei-
set piirteet kuitenkin sdilyttden. Myyntilupa-
jarjestelma koostuu jatkossakin keskitetysta
menettelystd, tunnustamismenettelysta ja
kansallisesta menettelystd. Niiden rinndle
luodaan uusi hgjautettu myyntilupamenettely.
Muut keskeiset muutokset koskevat pakolli-
sen keskitetyn myyntilupamenettel yn lagjuut-
ta, myyntilupien voimassaoloa ja rinnakkais-
valmisteiden i geneeristen |&88kevalmistei-
den myyntilupasaannoksia seké& perinteisten
kasvirohdosvalmisteiden rekisterointimenet-
telya Lisdks uusilla sdannoksilla pyritéén
tehostamaan |a8keturvatoimintaa siten, etta
kayttssd olevien 188kkeiden korkea laatu ja
turvallisuus voidaan turvata mahdollisimman
hyvin.

Uusien EU-sdanndsten toimeenpanemisek-
si ehdotetaan, etta ladkelain myyntilupia ja
rekisterdintia koskeva 4 luku uudistetaan ko-
konaan. Lukuun ehdotetaan liséttdvaksi usei-
ta uusia pykdia ja edelleen voimaan jéévien
sdannosten  pyk&lanumerointia  ehdotetaan
muutettavaksi. Tavoitteena on, ettd |adkelain
saannoksilla kuvattaisiin nykyista paremmin
ja selkedammin myyntilupgjarjestelman kes-
keiset piirteet. Luvussa kuvattaisiin keskei set
myyntilupatyypit ja myyntilupien hakemi-
seen, myontamiseen, muuttamiseen ja voi-
massa pitamiseen liittyvéat keskeiset s8dnndk-
set. Osa néista sdannoksistéa on kokonaan uu-

sa ja ne perustuvat EU-sddnnoksiin. Osa
sddnnoksista sisdltyy nyt Laékelaitoksen
maarayksiin.

Tarkeimmét lakiin ehdotettavat muutokset
liittyvat eri myyntilupatyyppien erityispiir-
teiden saantelyyn. Naistéa on syyta mainita
erityisesti sédnnokset rinnakkaisval misteista,
vakiintuneeseen 188kinndliseen kayttdon pe-
rustuvasta myyntiluvasta, rinnakkaistuonti-
myyntiluvasta, védliaikaisesta luvasta ja eri-
tyisluvasta.

Rinnakkai sval misteen maaritelma uudistuu
siten, ettd aikaisemmasta poiketen samaksi
vaikuttavaks aineeks voidaan katsoa ny-
kyista lagjemmin vaikuttavan aineen eri suo-
lat, esterit, isomeerit, isomeerien yhdistelmét
ja johdannaiset, elleivét ne ole merkittavalla
tavalla erilaisia turvallisuutta tai tehoa kos-
kevilta ominaisuuksiltaan. Toinen merkittava
rinnakkaisvalmisteita koskeva muutos kos-
kee sité ajankohtaa, jolloin rinnakkai svalmis-
teen myyntilupahakemus voidaan tehda viit-
taamalla akuperdisvalmisteen (vertailuval-
miste) myyntilupahakemukseen liitettyihin
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tulok-
siin ja jolloin télainen rinnakkaisvalmiste
voidaan tuoda myyntiin. Nama séénnokset on
yhdenmukaistettu uusilla EU-séénnoksilla si-
ten, etta rinnakkai svalmisteen myyntilupaha-
kemus voidaan tehda 8 vuoden kuluttua al-
kuperdisvalmisteen myyntiluvan myoéntéami-
sestd. Rinnakkaisvalmiste voidaan tuoda
myyntiin paasdantdisesti 10 vuoden kuluttua
alkuperdisvalmisteen myyntiluvan voimaan-
tulosta. Tété 10 vuoden médréaikaa voidaan
erdin edellytyksin pidentéd ihmisille tarkoite-
tuilla 188kkeill& 11 vuoteen ja eldinlaakkeilla
aina 13 vuoteen.

Rinnakkaisvalmisteita koskevilla erityis-
saannoksilla pyritédn helpottamaan niiden
padsya markkinaoille ja vélttdmadn jo aiem-
min samalla vaikuttavalla aineella tehtyjen
tutkimusten tarpeetonta toistamista. Alkupe-
raisvamisteen valmistgjan oikeudet turva-
taan samalla sédtamall& mainittuihin tietoihin
viittaamiselle ja myyntiin tuomiselle pitkah-
kot maéréajat. Nama akuperdisva mistetta
suojaavat madragjat ovat riippumattomia
muista immateriaalioikeuksista kuten patent-
tioikeuksista.

Rinnakkaistuonnista ja sen eddlyttamasta
myyntiluvasta ei aikaisemmin ole ollut séén-
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noksia lddkelaissa. Rinnakkaistuonnin séén-
telyn tarkoituksena on selkeyttda lupajarjes-
telyja ja rinnakkaistuojan velvollisuuksia
muun muassa | é8keturvatoiminnassa.

EU-sdannoksiin  perustuen ehdotetaan i-
séks otettavaksi kayttdon perinteisiin kasvi-
rohdosvalmisteisiin sovellettava rekisteréin-
timenettely. Menettelya voidaan soveltaa sel-
laisiin kasviperdisiin valmisteisiin, joita vas-
taavia valmisteita on ollut yhtdjaksoisesti
myynnissa yli 30 vuoden gjan, josta vahin-
téan 15 vuotta Euroopan unionin alueella. Li-
saksi rekisterdinti edellyttda erdita muita vaa-
timuksia, joilla varmistutaan naiden valmis-
teiden turvallisuudesta ilman ettd niilla on
tarvinnut tehda prekliinisia tai kliinisialagke-
tutkimuksia.

Perinteisten kasvirohdosvalmisteiden rekis-
terGintimenettelyn ohella séilytetéan jo ai-
emmin kaytossa ollut homeopaattisten val-
misteiden rekisterdintimenettely. Voimassa
olevia sd8nnoksi& ehdotetaan kuitenkin muu-
tettavaks siten, efta lainsdadanntssa e enda
erikseen todettaisi antroposofisten valmistei-
den rekisterdintimenettelyd, vaan myds ndma
tulee rekistertida homeopaattisina valmistei-
na ihmisld&kedirektiivin sddnnodsten mukai-
sesti.

Ladkkeiden myyntiluvat ovat nykyisin
méadrédaikaisa, maardgjan ollessa 5 vuotta
Ehdotuksen mukaan mé&araai kai suussdannok-
sid uudistetaan siten, etta padsaantoisesti vain
ensimmaisen kerran myonnettava lupa on
médraaikainen. Taman jdkeen lupa olis
voimassa toistaiseksi, elle erityisesta 1a8ke-
turvallisuuteen liittyvasta syysta muuta joh-
du. Toisen kerran uudistettu lupa olis aina
toistaiseks voimassa. Jatkuvasta méaraaikai-
suudesta luopumiseen liittyy |&8keturvatoi-
minnan tehostaminen siten, etta |&8kkeiden
vaikutuksia ja turvallisuutta seurataan aikai-
sempaa tehostetummin. Nén mahdollisin
ongelmiin voidaan aikaisempaa paremmin
puuttua muulloinkin kuin myyntilupien uu-
distamisen yhteydessa.

Kaytannon l88kevalvonnan ja myos |adke-
huollon kannalta yhtena ongelmana on ollut
tilanne, jossa myyntiluvan saaneita |aakkeita
e ole tuotu lainkaan myyntiin tai ettd myyn-
nissa on ollut katkoja. Léaékehuollon ja poti-
laiden hoidon kannata olis tarpeen, etta
myyntiluvallisia |édkevalmisteita olisi saata-

villa. Témén vuoksi ehdotetaan, ettd myynti-
luvan haltijoiden velvollisuutta pitda |a8ke-
vamisteita tosiasiallisesti saatavilla tehoste-
taan. Ehdotuksen mukaan myyntilupa rauke-
aa jos vamistetta e ole tuotu myyntiin 3
vuoden kuluessa myyntiluvan mydntamisesta
ta se on my6hemmin poissa myynnistd 3
vuoden gjan. Tastd madrdgasta voitaisin
kuitenkin poiketa yksittéistapauksissa eri-
tyisperustein.

Ladkkeiden myyntilupajarjestelma ja sen
toimeenpano perustuu monin osin Euroopan
unionin ja Euroopan talousalueen jasenvalti-
oiden, Euroopan yhteisjjen komission, j&-
jempéana komissio, sekd Euroopan |aékeviras-
ton, jaljempana EMEA, keskindiseen yhteis-
tyohon, josta selkednad esimerkkina on myyn-
tilupien tunnustamismenettely. Sen vuoks
uusien EU-s88nndsten toimeenpanoa on val-
misteltu yhteistytssd mainittujen tahojen
kanssa siten, ettd kansaliset sadnndkset ja
niiden soveltamiskaytannot tulisivat olemaan
yhtenéi set.

2.2.  Léaakevaihto

L&8kevaihtoa ehdotetaan tarkistettavaksi
vastaamaan nykyista paremmin |88kevaihdon
alkuperdisia tavoitteita. Ostgjan on ehdotuk-
sen mukaan mahdollista palata |88karin maa-
rédmaan valmisteeseen. Lisaksi |&8kkeen
vaihtokelpoisuuden mégritelméa ehdotetaan
muutettavaksi siten, etta ladkkeet eivéat tule
|&8kevaihtoon ennen patenttisuojan paétty-
mistd. Ladkevalmistetta e voisi rinnakkais-
tuontival mistetta lukuun ottamatta pitéé vaih-
tokelpoisena, jos akuperdisvalmisteen vai-
kuttavan aineen val mistusmenetel mda suojaa
Suomessa voimassa oleva menetel mapatentti
ta dihen liittyva lisdsuojatodistus ja téta
koskeva patenttihakemus on tehty ennen
vuotta 1995. Lisdks ededllytetddn, etté vaikut-
tavaa ainetta suojaa vahintéén viidessi ETA-
valtiossa tuotepatentti. Ehdotus parantaa tut-
kivan ja rinnakkaisvalmisteteollisuuden vé
|ista tasapainoa.

Ladkevaihdon piirissé on jo nyt menetel-
méapatentin suojaamia |88keaineita sisdltavia
alkuperdisvalmisteita ja niiden rinnakkais-
vamisteita. Ehdotuksen mukaan L&&kelai-
toksen tulee myyntiluvan haltijan pyynnosta
poistaa vaihtokelpoisten valmisteiden luette-
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losta patenttisuojassa olevat valmisteet ja
niiden rinnakkai sval misteet.

3. Esityksen vaikutukset

3.1 Myyntilupajérjestelma

Ladkkeiden myyntilupagjérjestelmda koske-
vat muutokset vaikuttavat kaikkiin markki-
noilla oleviin vamisteisiin. Keskeismmét
muutokset koskevat myyntilupien maéraai-
kaisuutta koskevia sdannoksia Jatkossa
myyntilupa uudistetaan pdasdantdisesti vain
kerran. Ehdotettu uudistus kevent&&a huomat-
tavasti myyntilupiin liittyvad halinnointia
niin ladkeyrityksissa kuin myos L 8kelaitok-
sessa. Toistuvista uusimisista aiheutuu myds
merkittdvid kustannuksia 188keyrityksille.
Myyntilupien pysyvan maardaikaisuuden
poistaminen e kuitenkaan heikenna |&8ke-
turvallisuutta, koska samanaikaisesti |&8ke-
turvatoi mintaa on tarkoitus tehostaa liséamal -
[& muun muassa médréaikaisia turvallisuus-
katsauksia ja viranomaisille raportointia. Te-
hostuva |é8keturvatoiminta aiheuttaa puoles-
taan lisétyota ja kustannuksia 188keyrityksille
ja Lédkelaitokselle. Kokonaisuutena myynti-
lupien jatkuvien uusimisten poistumisen ja
|&8keturvatoiminnan tehostumisen vaikutuk-
set kompensoivat suurelta osin toisensa niin
kustannusten kuin aiheutuvan tyonkin osalta.

Alkuperdisvalmisteiden ja niitd koskevien
oikeuksien haltijoiden asemaa parannetaan
pidentamalla dokumentaatiosuoja-aika 6
vuodesta 8 vuoteen ja liittamalla téhan se, et-
ta alkuperéisvalmisteen myyntilupa-aineistoa
hyodyntavien rinnakkaisvalmisteiden myyn-
tiluvat voivat tulla voimaan aikaisintaan 10
vuoden kuluttua alkuperéisvalmisteen myyn-
tiluvasta. Tdman ohella l88kekehitysta pyri-
téaan edistamadn lykkaamalla rinnakkaisval-
misteen myyntiluvan voimaantul ogjankohtaa,
jos akuperdisvalmisteelle on kehitetty uusia
hoitoindikaatioita 8 vuoden méaéragjassa ta
jos dainlddkkedle on tullut uusia kohde-
gdainlajga. Pismmilldan ihmisille tarkoitetun
rinnakkaisvalmisteen myyntiluvan saanti
vois lykk&antya 11 vuoteen alkuperdisval-
misteen myyntiluvan voimaantulostaja eléin-
|d8kkeella 13 vuoteen.

Nama nykyiseen verrattuna usean vuoden
pidennykset voivat hidastaa akuperdisval-

misteiden kanssa kilpailevien |88kevalmis-
teiden tuloa myyntiin. Myyntiin tulon gan-
kohtaan vaikuttaa kuitenkin my®s patentti-
lainsdadantd. Sen vuoks mainittujen séén-
nosten taloudelliset vaikutukset eri |88keyri-
tyksille, yhteiskunnalle ja 188kkeiden kaytta-
jilleeivét ole arvioitavissa.

Rinnakkaislédkkeen médrittely 5 ¢ 8:ssa
ehdotetulla tavalla mahdollistaa toisaalta sen,
etta 1a8kevaihdon piirissa olevien |&&keval-
misteiden mé&rd kasvaa. Ehdotetun mééri-
telméan mahdollistaessa eri suolojen, esterien
ja isomeerien maarittelyn rinnakkaisvalmis-
teiksi, voi Ladkelaitos méadritella télaiset
vamisteet keskenddn vaihtokelpoisiks |&&-
kevalmisteiksi.

3.2. Léaakevaihto

Ehdotuksella e puututa |88keaineiden pa-
tenttien tai lisdsuojatodistusten myodntami-
seen, niiden voimassaoloon tai dokumentaa-
tion suogja-aikaan eika silla ole vaikutuksia
niihin. Rinnakkaisvalmisteiden mahdollisuu-
det saada myyntilupa ja tulla markkinoille
eivat muutu. Mydskadn rinnakkaistuontia ja -
vientia koskevat saannokset, mukaan lukien
rinnakkaistuontivalmisteiden tulo 18&kevaih-
toon, eivat muutu.

Ehdotuksen mukaan L&8kelaitos el ota 184
kevalmisteita luetteloon, jos alkuperdisval-
misteen sisdltdma vaikuttava aine olis suo-
jattu patentilla tai lisdsuojatodistuksella. Esi-
tys el vaikuta Kelan toimintaan eika apteek-
keihin |adkevaihdon toteuttajina.

Y hteensa 38 alkuperdisvalmistetta voisi nyt
tulla 188kevaihtoon, jos niiden rinnakkais-
vamiste sais myyntiluvan. Jatkossa tilanne
koskee 26 muuta alkuperdisvalmistetta. Syk-
sylla 2004 kaks valmistetta oli kéytannossa
vaihdossa, koska niiden rinnakkai sval misteet
oli tuotu myyntiin apteekkeihin. Ehdotetun
muutoksen teoreettisia vaikutuksia on arvioi-
tu Kelan tekemilla laskelmilla. Laskelmat
ovat perustuneet olettamaan, jonka mukaan
vuonna 2003 asiakkaille olisi edell& mainittu-
jen 38 valmisteen sijasta aina toimitettu hal-
vempi rinnakkaisvalmiste ja etté rinnakkais-
vamisteen hinnanero akuperdisval mistee-
seen olisi ollut 5 — 50 prosenttia. Légkevaih-
dossa nyt olevien kahden alkuperdisvalmis-
teen rinnakkaisvalmisteet ovat 20 — 30 pro-
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senttia  akuperdisvalmisteita  halvemmat.
Hintaero on siten samaa luokkaa kuin sellai-
silla alkuperdis- ja rinnakkaisvalmisteille,
jotka eivéat ole mukana lagkevaihdossa. La&a-
kevaihdossa mukana olevien kahden alkupe-
réisvalmisteen myynti on pudonnut puoleen
aikaisemmasta. Jos kaikille vaihtokelpoisille
38 valmisteelle olis myynnissa 20 prosenttia
halvemmat rinnakkaisvalmisteet ja akupe-
raisvamisteiden myynti laskisi 50 prosent-
tiin, syntyis sdastéa vuoden 2003 tasolla
22,2 miljoonaa euroa. Téstd asiakkaan sddsto
olisi 8,4 miljoonaa euroaja Kelan séést6 13,9
miljoonaa euroa.

Edella mainittu 22,2 miljoonan euron séés-
td on teoreettinen. Vain piendle osdle pa
tenttisuojatuista valmisteista nayttéa tulevan
myyntiin rinnakkaisvalmisteita, joten sa&sto
voi realisoitua vain osittain. S83st6 ei myos-
k&an voi nousta edelld mainittuun lukuun.
Saastot tulevat lisdéntymaan vahitellen pa-
tenttisugjattujen valmisteiden tullessa rin-
nakkai sval misteineen vaihtoon, mutta samal-
la aikaisemmin vaihtoon tulleiden valmistei-
den patenttejalakkaa.

Laskelmissa e ole otettu huomioon hinta-
kilpailua, joka on tuonut kaksi kolmannesta
|&8kevaihdon tdhénastisista séastOisté. L&
kevaihto e kuitenkaan synnyta hintakilpailua
tilanteessa, jossa akuperdisval misteen mah-
dollisuudet kilpailuun patenttisuojan ollessa
vield voimassa ovat heikot. L&&kevaihdossa
olevien kahden akuperadisvalmisteen ja nii-
den rinnakkaisvalmisteiden hintakilpailu e
ole kdynnistynyt, mutta alkuperéisvalmistei-
den myyntiosuudet ovat vahentyneet voi-
makkaasti.

Ehdotus véhentda lyhyella aikavalilla poti-
laille ja l88kekorvaugarjestelmalle syntyvia
séastja. Kustannusvaikutukset eivét ole suu-
ria, koska |d8kevaihto toteutuisi vain osalle
valmisteista eik& hintakilpailun tuomia séés-
toja syntyisi. Kéytanntssa ehdotus siirtéa po-
tilaille ja |a8kekorvausjarjestelmélle syntyvét
séastét tilanteeseen, jossa alkuperdisvamis-
teen vaikuttavan aineen patenttisuoja lakkaa.
Talloin valmisteet on syyta saada mukaan
|&8kevaihtoon ja talloin edellytykset sééstoja
tuovalle hintakilpailulle ovat olemassa.

Mahdollisuus 188kevaihtoon patenttisuojan
ollessa voimassa merkitsee alkuperdisvalmis-
teen myyntiluvan haltijalle Suomessa uhkaa,

joka todennakdisesti toteutuu vain pienelta
osin. Vaikutus yritykseen olisi kuitenkin suu-
ri, jos aikaiseen lagkevaihtoon tuleva valmis-
te vastais suuresta osasta yrityksen myyntia.
Suurin vaikutus oliss Suomen MSD:hen ja
Pfizeriin, joiden kokonaismyynnista noin
puolet muodostuu niiden vamisteiden
myynnistd, jotka voivat tulla vaihtoon paten-
tin voimassaoloaikana. Vaikutus olis suuri
my6s Astra Zenecaan, Galdermaan, Wyet-
hiin, GlaxoSmithKlineen, Novartikseen, Sa-
nofi-Aventikseen ja Schering-Ploughin. On-
gelma pienenee sitd mukaa, kun markkinoille
tulee tuotepatentin suojaamia vamisteita ja
menetelmapatentin suojaamien |88keaineiden
patenttisuojat paattyvét.

Ehdotus turvaa tutkivan |&&keteollisuuden
toimintamahdollisuuksia vastapainona do-
kumentaatiosuojan lakatessa kaynnistyvéle
|a8kevaihdolle ja voimakkaalle hintakilpai-
lulle, seka lisda ladketeollisuuden toiminnan
ennustettavuutta ja vakautta. Ratkaisu va-
kauttaa |aékeyritysten toimintamahdollisuuk-
sia myos koko ETA-alueella, koska liian ai-
kaisen la&kevaihdon luomaa painetta hinta-
kilpailuun ja siité seuraavaan rinnakkaisvien-
tiin el synny.

Rinnakkai svalmisteen oikeus saada myyn-
tilupa akuperdisvamisteen dokumentaa-
tiosugjan umpeuduttua ja patentin ollessa
viela voimassa sdilyy ehdotuksen mukaan
ennallaan. Rinnakkaisvalmisteen myynti ta-
pahtuu samoin kuin muiden lakevaihdon ul-
kopuolella olevien rinnakkaisvalmisteiden
myynti. Se riippuu valmisteen hinnoittelusta
jagita, kuinka paljon |&8kérit médréévét niita
vamistenimella La&kemarkkinat ovat rin-
nakkaisvalmistgjien kannalta hieman va-
kaammat kuin ne olisivat rinnakkaisvalmis-
teiden kuuluessa |88kevaihtoon.

Rinnakkaistuontivalmisteet ovat ehdotuk-
sen mukaan jatkossakin vaihtokelpoisia al-
kuperéi sval mistgjan toimesta maahantuotujen
vamisteiden kanssa. Suomea halvemmasta
ETA-maasta rinnakkaistuotu vamiste var-
mistaa, ettd suoraan tuodun alkuperdisval-
misteen hinta el ole ETA-aluetta korkeampi.

V oimaantul osdannoksella vaihtokel poisten
valmisteiden luettel osta ehdotetaan poistetta-
vaks patenttisuojattuja |é8keaineita sisdltavat
kuusi akuperdisvalmistetta rinnakkaisval-
misteineen. Kaytanndssa muutos koskee vain
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kahta alkuper&isvalmistetta myyntiin tuotui-
ne rinnakkaisvalmisteineen. Alkuperéisval-
misteen myynti lisdantyy, mutta niiden hin-
nat eivat todennakoisesti nouse, koska |88ke-
vaihto & ole kdynnistényt ndiden valmistei-
den hintakilpailua. Luettelosta poistettavien
rinnakkai svalmisteiden myyntiluvan haltijoil-
le ehdotus merkitsee paluuta lédkevaihtoa
edeltdneeseen tilanteeseen. Vamisteet silyt-
tévat myyntiluvan mutta niiden myynti edel-
lyttd4 muiden ladkevaihdon ulkopuol€ella ole-
vien |&8kkeiden tavoin, etta |&8kari madraa
niitd valmistenimella. Kaikki alkuperéiset ja -
rinnakkaisvalmisteet ovat 188kevaihdon suh-
teen samassa asemassa riippumatta siita,
ovatko ne saaneet myyntiluvan ennen vai jal-
keen té&man lain voimaan tuloa.

Kokonaisuutena voidaan arvioida, etta eh-
dotetut muutokset rinnakkaislagkkeita kos-
keviin sdénnoksiin eivdt vaikuta juurikaan
avohoidon l&8kekustannuksiin. Osa ehdote-
tuista muutoksista hidastaa kilpailevien 18&
kevamisteiden tuloa myyntiin ja la8kevaih-
toon. Samalla erityisesti rinnakkaisvalmis-
teen méaritelma lisda vaihtokel poisten 188ke-
valmisteiden maaréa.

4. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja

terveysministeriossa. Luonnoksesta hallituk-
sen esitykseksi, on pyydetty ja saatu lausunto
noin 40 eri taholta. Lausunnolla ollut esitys-
luonnos oli nyt eduskunnalle annettavaa laa-
jempi ja padosa annetuista lausunnoista koski
téhan esitykseen sisdltymaéttomia ehdotuksia,
kuten nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen
|&8kevalmisteiden myyntid muualla kuin ap-
teekeissa ja ladkkeiden tukkuhintojen yh-
denmukaistamista. Tahan esitykseen sisélty-
via sddnnoksia EU:n uuden 188kel ainséadan-
non implementoimiseks pidettiin  lausun-
noissa perusteltuina ja padosin asianmukai-
sesti valmisteltuina. Lausuntojen perusteella
on tehty tarpeelliseksi todetut korjaukset eh-
dotettuihin séddosteksteihin.

Patenttisugjattujen  |aékevalmisteiden ja
niiden rinnakkaisvalmisteiden ragjaamista
|&8kevaihdon ulkopuolelle sekd kannatettiin
etta vastustettiin. Ehdotusta kannattivat muun
muassa kauppa- ja teollisuus ministerio, pa-
tentti- ja rekigterihalitus, kilpailuvirasto ja
L&dketeollisuus ry. Ehdotusta vastustivat
muun muassa sosiadli- ja terveysalan tutki-
mus- ja kehittdmiskeskus, Suomen Apteek-
kariliitto, Hyvan Mielen Apteekit ja Pohjois-
Savon sairaanhoitopiiri. Lisaksi erdilla lau-
sunnonantgjilla oli teknisluonteisia korjaus-
ehdotuksia. Korjausehdotusten perusteella on
tehty muutoksia pykal & uonnoksiin.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

2 8. Pykdlassa méaaritelldaan lain sovelta
misala. S&anndsta ehdotetaan eréin osin tas-
mennettavaksi. Lisdks lain soveltamisen ul-
kopuolelle rgjattaisiin erdét akvaariokalojen
ja lemmikkieléinten hoitoon kaytettavét val-
misteet.

Pykaléan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd siind todetaan |a8kkeiden
myyntiluvan lisaksi |adkevalmisteiden rekis-
terdinti. Rekisterditavia |adkeval misteita ovat
5 a 8:ssd tarkoitetut perinteiset kasvirohdos-
valmisteet ja 5 b 8:ssd tarkoitetut homeopaat-
tiset valmistest.

Pykaéan nykyisen 3 momentin perusteella

meopaattisiin ja antroposofisiin valmisteisiin.
Lakiin ehdotettavien muutosten vuoksi séén-
noksen pykalaviittaukset tulisi tarkistaa. Li-
séksi momenttiin ehdotetaan lisittavaks uusi
sdanngs, jonka mukaan laékelain sdannoksia
el sovellettaisi valmisteisiin, joita kéytetdén
ainoastaan akvaariokalojen lois-, sieni- tai
bakteeritautien hoitoon eiké vain lemmikkina
pidettavien hakkilintujen, terraarioel@inten tai
pikkujyrsijoiden vitamiinivalmisteisiin. Eh-
dotettu s&annds mahdollistaa sen, etté naiden
valmistukseen ja myyntiin ei sovelleta |&88ke-
lain myyntilupaa etk& myyntipaikkaa koske-
via sddnnoksia. Vaikka asiasta e ole erillista
séannostd, on jo nykyisin mainittuja akvaa-
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riokaloille ja lemmikkiel&imille tarkoitettuja
vamisteita myyty lemmikkiel&nkaupoista
eiké niilta ole edellytetty myyntilupaa. Ehdo-
tettu s8annos perustuu eléinladkedirektiivin 4
artiklan 2 kohtaan.

Pykaan 4 momentissa séadetéédn Euroopan
unionin toimielinten tekemien paatdsten
huomioon ottamisesta. Euroopan |8&kearvi-
ointiviraston nimi on muutettu Euroopan 18&-
kevirastoksi, mika ehdotetaan otettavaksi
huomioon sé&nntksessi.

3 8. Pykdassa on ladkkeen méaritelma
Maé&aritelméi on muutettu Euroopan yhteiso-
jen ladkelainsdadannossa siten, ettd médri-
telmassa todetaan aikaisemmasta poiketen
nimenomaisesti farmakologinen, immunolo-
ginen tai metabolinen vaikutustapa. Vastaava
muutos ehdotetaan tehtévéksi myods pykadlan
2 momenttiin. Lisdksi sddnnoksen kieliasua
selvennetdan. Ehdotettu tdsmennys ei aiheuta
asidlista muutosta sovellettavaan |&&kkeen
méadritel maan.

Pykal&an ehdotetaan myds lisdttavaksi uu-
siin EU-s88nnoksiin perustuen 3 momentti,
jonka mukaan valmiste tulisi ensisjaisesti
madritella |adkkeeks sellaisissa epaselvissa
tapauksissa, joissa aine tai valmiste tayttda
seka ladkkeen etta jonkin muun val misteen
maaritelman. Kayténndssa téllaisia rajanveto-
ongelmia on ollut useisiin muihin valmiste-
ryhmiin, kuten ravintolisiin, kosmeettisiin
vamisteisiin ja ladkinndlisiin laitteisiin. Eh-
dotetun sddnndksen perustedla epésavissa
tapauksissa tulkinnassa tulisi ensisijassa paé-
tya siihen, ettd valmisteeseen sovelletaan
la8kelain s&annoksig, elei toisenlaiseen tul-
kintaan ole erityisia syita.

4 8. Pykalassd madritellaan |adkevalmiste.
Pykdlan 2 momentin mukaan eri |aékeval-
misteeks katsotaan valmiste, joka sisdtaa
samoja |88keaineita, mutta eroaa toisesta | &
kevalmisteesta |a&kemuodoltaan tai 185
keai nepitoisuudel taan. Uusien EU-
sdannosten mukaan |&8kemuodoltaan tai
vahvuudeltaan poikkeavat valmisteet voidaan
katsoa samaan myyntilupaan kuuluviksi,
minka vuoksi nykyinen 2 momentin sdannos
ehdotetaan selvyyden vuoksi poistettavaksi.

Nykyinen 2 momentti ehdotetaan korvatta-
vaks uudella 2 momentilla, jonka mukaan
myd6s ihmisperdinen veriplasma, jonka val-
mistuksessa kaytetdan teollista prosessia, on

|&8kevalmiste. Sen dijaan |88kevamisteita
eivét ole ihmisesta perédisin olevat kokoveri,
verisolut ja veriplasma, jota e ole kasitelty
teollisdla prosessilla. Muutos perustuu ih-
misl8&kedirektiivin 3 artiklan 6 kohtaan.

5 a 8. Lakiin ehdotetaan lisdttéavaks uusi 5
a §, jossa madriteltdisiin perinteinen kasvi-
rohdosvalmiste. M&&ritelma perustuu ihmis-
|&8kedirektiivin 1 artiklan 29 ja 30 kohtaan.
Séanntksen mukaan perinteinen kasviroh-
dosvalmiste on sellainen ihmiselle tarkoitettu
|&8kevalmiste, jonka vaikuttavina aineina on
yksi tai useampi kasviperéinen aine tai tuote
tal niiden yhdistelmi& Lisdksi valmisteen tu-
lee tayttda lain 22 8:n 1 momentissa séadetyt
rekisterdinnin edellytykset, jotta se voitaisiin
katsoa lain tarkoittamaksi perinteiseksi kasvi-
rohdosvalmisteeksi. Néaistd edelytyksista
voidaan todeta muun muassa, ettd valmiste
soveltuu koostumuksensa ja kayttda heensa
puolesta kaytettdvaksi ilman |&8karin teke-
maa diagnoosia, |adkemadraysta tai hoidon
valvontaa, vamiste on tarkoitettu otettavaksi
suun kautta, ulkoisesti tai inhalaationa, val-
misteen perinteisesta kaytosta ja turvallisuu-
desta seké farmakologisista vaikutuksista ja
tehosta on riittavét tiedot ja etta valmiste tai
Sitd vastaava valmiste on ollut ennen hake-
muksen tekopdivaa |adkkeena kaytdssa yhtéa-
jaksoisesti vahintddn 30 vuoden gan, josta
15 vuotta Euroopan talousalueeseen kuulu-
vassa valtiossa. Lisdksi edellytetéén, ettd
vamiste e taytalain 21, 21 b tai 22 8:n mu-
kaisen myyntiluvan edellytyksid. Jos nama
myyntiluvan edellytykset tayttyvét, e val-
misteelle voi hakea rekisterdintia, vaan sille
tulee hakea myyntilupa.

Perinteinen kasvirohdosvalmiste on |é8ke-
valmisteen méaritelmén mukainen vamiste.
Tamén vuoks |&kevalmisteita koskevat
saaénnokset koskevat myos perinteisia kasvi-
rohdosvalmisteita, jollel laissa erikseen toisin
mainita.

5 b 8. Lakiin ehdotetaan lisdttavaksi uusi 5
b § jossa médritetdisiin  homeopaattinen
vamiste. Saannoksen mukaan homeopaatti-
nen valmiste on |&&kevalmiste. Sen tulee olla
valmistettu Euroopan farmakopeassa tai sen
puuttuessa jasenvaltiossa viralisesti kayte-
tyissd farmakopeoissa kuvatun homeopaatti-
sen vamistusmenetelman mukaisesti. Val-
miste voi myds olla valmistettu useammasta
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homeopaatti sesta kannasta.

Pykdlan 2 momentin mukaan homeopaatti-
sia valmigteita koskevia séannoksia sovelle-
taan myds muihin valmisteisiin, jotka on
vamistettu 1 momentin tarkoittamin homeo-
paattisin menetelmin. Téllaisia muita valmis-
teita ovat muun muassa antroposofisiksi kut-
sutut val misteet.

5 ¢ 8. Ehdotettavassa uudessa 5 ¢ 8:ssd
madriteltdisiin vertailuvalmiste ja rinnak-
kaisvamiste. Vertailuvamisteella tarkoite-
taan |88kevalmistetta, jonka myyntilupaha-
kemukseen on liitetty myos tiedot valmisteel -
la tehdyista prekliinisisté ja kliinisista tutki-
muksista. Rinnakkaisvalmisteella tarkoite-
taan la8kevalmistetta, jonka vaikuttavat ai-
neet ja niiden pitoisuudet ovat samat kuin
vertailuvalmisteella. Lisdksi rinnakkaisval-
misteella tulee olla sama |a&kemuoto kuin
vertailuvalmisteella. Poikkeuksena tasta ovat
kuitenkin valittémasti |88keainetta vapautta-
vat, suun kautta annosteltavat |&8kemuodot.
Né&in ollen esimerkiksi tabletteja ja kapseleita
pidetéan jatkossa samana l&8kemuotona. Sen
sijaan esimerkiksi pitkavaikutteisia depot- tai
enterotabletteja e pidetd samana |&8kemuo-
tona tabletin kanssa.

Rinnakkaisvalmisteen maéritelméa on uu-
sissa EU-saannoksissa muutettu sSiten, etta
aikaisemmasta poiketen jatkossa vaikuttavan
aineen eri suoloja, estereitd, eettereitd, iso-
meergjd, isomeerien seoksia, kompleksga ja
johdannaisia voidaan pitéd samana vaikutta-
vana aineena. Edellytyksena on kuitenkin, et-
ta vertailuvalmisteessa ja rinnakkaisvalmis-
teessa kaytettavéat vaikuttavat aineet eivét ole
merkittavalla tavalla erilaisia turvalisuutta
tai tehoa tai niitd molempia koskevilta omi-
naisuuksiltaan.

5 d 8. Ehdotettavassa uudessa pykélassa
madriteltdisiin |aékkeellinen kaasu. Méaari-
telmén lisd8minen on tarpeen, koska ehdo-
tuksen mukaan l88kkeellisilté kaasuilta edel-
lytetddn jatkossa myyntilupaa. Maéritelman
mukaan |aékkeellisia kaasuja olisivat sellai-
set kaasut ja kaasuseokset, joilla on farmako-
loginen vaikutus ja joita kaytetaan terapeutti-
seen, diagnostiseen tai profylaktiseen tarkoi-
tukseen. Lisdksi tdllaisen kaasun tulee olla
valmistettu ja tarkastettu ladkkeiden hyvien
tuotantotapojen mukaisesti.

6 8 Voimassa olevan pykdéan mukaan

Laakelaitoksen tehtavana on tarvittaessa
padttds, onko ainetta tai valmistetta pidettava
|88kkeend. Saadnnosté ehdotetaan selvyyden
vuoks muutettavaksi siten, ettd Laakelaitok-
sen tulis vastaavalla tavalla méaritella myos
se, onko ainetta tai valmistetta pidettava pe-
rinteisend kasvirohdosvalmisteena tai ho-
meopaatti sena val misteena.

11 8. Pykélassa saadetéén hyvien tuotanto-
tapojen noudattamisesta 188kkeiden valmis-
tuksessa. Pykdlan 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi lisdéamalla siihen sdannds, jon-
ka mukaan myos |88kevalmisteiden valmis-
tuksessa kéaytettévien vaikuttavien aineiden
tulee olla valmistettu 188keaineita koskevien
hyvien tuotantotapojen mukaisesti. Ehdotettu
lisdys perustuu ihmidléékedirektiivin 46 a ja
47 artikloihin ja eldinld&kedirektiivin 50 — 51
artikloihin. Tarkempia ohjeita hyvista tuotan-
totavoista annetaan Euroopan unionin toi-
mesta. Kansallisesti Ladkelaitos voi antaa
tarkempia maérayksia hyvien tuotantotapojen
noudattamisesta sekd siitd, milta osin vaati-
mukset koskevat myds apuaineiden valmis-
tusta. Ehdotettu muutos e vaikuttais ennen
lain voimaantuloa valmistettuihin |aékeval-
misteisiin. Samoin sdanntksen soveltamises-
sa voidaan ottaa huomioon se, etta lain voi-
maantul | |88keyrityksilla voi olla vaikut-
tavia aineita, joiden osalta |188keaineita kos-
kevien hyvien tuotantotapojen noudattamista
e ole savitettévissd. Télaisa raaka-aineita
voidaan kuitenkin kayttda jos niiden laadun
valvontajakaikki aineet on tutkittu ja hyvak-
sytty kaytettavaksi asianmukaisesti erakoh-
tai sesti.

17 8. Pykalassa saédetéan 188kkeiden maa-
hantuonnista. S&annodksen 1 momentissa on
lueteltu ne tahot, jotka saavat tuoda |88kkeita
Suomeen. Momentin 5 kohdan mukaan tie-
tedlinen tutkimuslaitos saa tuoda |88kkeita
tutkimustoimintaansa varten. Tietedllisella
tutkimuslaitoksella on tarkoitettu yliopistoja
jakorkeakouluja. Tieteellisen tutkimuslaitok-
sen kasite on osin epadselva eika lakitekstin
perusteella ole yksiselitteisen selvéd, saavat-
ko yliopistot tai korkeakoulut tuoda |a8kkeita
tutkimustoimintaansa varten. Siksi s88nnosta
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siina
mainittaisiin yliopistot ja korkeakoulut tie-
ted lisen tutkimuslaitoksen liséksi.

Pykaldan 2 momentissa sdédetdan erillinen
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maahantuonnin ilmoitusvelvollisuus sairaala
apteekeille ja tieted lisille tutkimuslaitoksille.
Pykdlan 1 momenttiin ehdotetun muutoksen
perustedlla lisatédn myds 2 momenttiin mai-
ninta yliopistojen ja korkeakoulujen ilmoi-
tusvelvollisuudesta.

Pykdén 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi ihmislédkedirektiivin 40 artiklan 3
kohtaan, elainlaakedirektiivin 44 artiklan 3
kohtaan ja |aéketutkimusdirektiivin 13 artik-
lan 1 kohtaan perustuen, ettd Euroopan talo-
usalueen ulkopuolisesta valtiosta |aékeval-
misteita tuovalla tulee olla ladkelain 8 8:n
mukainen lupa |88kkeiden teolliseksi valmis-
tamiseksi. Vaatimus koskee myyntiluvallisia,
rekisterdityja ja kliinisiin laéketutkimuksiin
tarkoitettuja ladkevalmisteita. Aikaisemmin
vastaavaa sédnnosta ei ole ollut |aékel aissa.

Pykdldn 4 momentti, jonka perusteella
elinkeinonharjoittgja voi tuoda maahan |&&
keaineita tuotantotoi mintaansa varten, vastaa
voimassaolevan lain 17 §:n 3 momenttia.

4 luku. Myyntilupajarekister dinti

Lain 4 luku ehdotetaan uudistettavaksi ko-
konaan. Ehdotettavassa uudessa 4 luvussa
saadettéisiin |adkevalmisteiden lupa- ja rekis-
terdintimenettelyistd ottaen huomioon Eu-
roopan unionin sddnnodkset myyntiluvista ja
rekisterdinnistd. Luvun uudistuksen yhtey-
dessa osa nyt |88keasetuksessa seka L adke-
laitoksen eri maaréyksissa olevista sd8nndk-
sistd otettaisiin 1adkelakiin siten, etté laissa
on todettu kaikki keskeiset myyntilupiajare-
kisterdinteja koskevat sédnnokset. Padosa lu-
vun sdannoksista muuttuis ainakin osittain.
Jdjempand pykaédkohtaisissa perusteluissa
on todettu mahdollinen vastaavuus voimassa
olevan lain séénnoksiin.

L uvun soveltamisala

20 8. Pykalassa todetaan, ettd myyntilupaa
jarekisterdintia koskevan 4 luvun séannoksia
sovelletaan |88kevalmisteisiin.  Ehdotuksen
mukaan sdanndsta selvennettéisiin lisédmalla
siihen myos |adkkeelliset kaasut. Ladkkeelli-
sid kaasuja koskisivat ehdotuksen mukaan
samat vaatimukset kuin |&8kevalmisteita.
Nykyisin |a8kkeellisia kaasuja on voitu myy-
da myds ilman myyntilupaa.

20 a 8. Lakiin ehdotetaan liséttavaksi uus
20 a 8 Ehdotettu pykdla vastais pitkalti
voimassa olevan lain 21 8n 1 momenttia,
jonka mukaan vaestlle myytavala |aéke-
valmisteella tulee olla La&kelaitoksen tai Eu-
roopan unionin toimielimen (komission)
myontama lupa. Lisdyksend nykyiseen séén-
nokseen olisi todettu myyntiluvan lisdks
valmisteen rekisterdinti, joka koskee perin-
teisia kasvirohdosval misteita ja homeopaatti-
siavalmisteita

21 8. Pykdlassa sdadetédn myyntiluvan
myontamisesté 188kevalmisteelle. Voimassa
olevaa sddnnosta ehdotetaan muutettavaks
siten, ettd nyt pykdldn 3 ja 4 momenteissa
kasiteltavista erityisluvasta sekd maa- ja met-
sétalousministerion oikeudesta myontéa eri-
tyistapauksissa lupa eldinlddkkeen maahan-
tuontiin ja kayttoon sdddettdisiin erikseen
lain 21 f ja 21 g §&:ssa. Lissks pykalaan eh-

Pykéalén 1 momentissa séadetédn edellytyk-
sistd, joiden toteutuessa myyntilupa myonne-
téan. Luvan myontava viranomainen on L&&
kelaitos. Lainkohdassa todettaisiin myds, etta
Ladkelaitos e voi myontda myyntilupaa 185
kevalmisteelle, jolle tulee hakea EU-
asetuksen 726/2004 perusteella niin sanottua
keskitettya myyntilupaa. Lisdksi 1 momen-
tissa todettaisiin edellytykset, joiden tulee to-
teutua, jotta |88keval misteelle voidaan myon-
teen tarkoituksenmukaisuus, positiivinen ris-
ki-hy6tysuhde, yleisten valmistukselle ja laa-
dulle asetettujen vaatimusten toteutuminen,
vaikutusten asianmukainen selvittaminen ja
valmistetta koskevien tietojen asianmukainen
ilmoittaminen.

Pykalén 2 momentin mukaan myyntilupaan
voidaan liittéa ladkkeen oikean ja turvallisen
kayton edellyttamia ehtoja. Ehdot rgjoittavat
myyntiluvallisen vamisteen myyntia tai
kayttoa. Ne ovat kuitenkin valmisteen haitta-
vaikutusten ja sen kayttoon liittyvien riskien
vuoks usein véattamattomia potilaiden tai
kayttgjiien suojelemiseksi. Téallaisa ehtoja
voivat olla esimerkiksi, ettd |a8ketta saa kayt-
t&84 vain sairaalaol osuhteissa, ettd sen ostami-
nen eddlyttdd l88kdrin méardysts, tai etta
|a8kkeen mé&rda ainoastaan erikoislaékari.
Eléinladke voidaan esimerkiks rgjoittaa vain
elainldakarin annettavaksi, jos sen turvallinen
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kaytto edellyttaa erityisosaamista.

Myyntilupa voi olla 3 momentin mukaan
myos ehdollinen siten, etta |a8kevalmisteen
kayton edellytyksenda on myyntiluvan halti-
jalta edellytettavét erityiset toimenpiteet. Tal-
laisia voisivat olla esimerkiksi tehon osoit-
tamiseksi tarvittavat lisdtutkimukset. Selvitys
erityisehtojen toteuttamisesta tulee tehda
vuosittain Ladkelaitokselle. Jos |é&kevalmis-
teen myyntilupa on maaratty ehdolliseksi, on
L &8kelaitoksen julkaistava ehdollisuuden pe-
rusteet ja ne toimenpiteet, joita ehdollisuus
edellyttéd. Jos sdlvitysta e tehdd, raukeaa
myyntilupa 29 8:n 1 momentin 1 kohdan pe-
rusteella.

Ilhmislédkedirektiivin 6 artiklan 2 kohdan
mukaan myyntilupaa e kuitenkaan vaadita
radioaktiiviselta |&8kkeel td, joka val mistetaan
kayttohetkella myyntiluvallisia radionuklidi-
generaattoreita, radioaktiivisia kantaliuoksia
ta vamisteyhdistelmia kayttéen. Tata kos-
keva sédnnds ehdotetaan liséttavaks 21 8:n 4
momentiksi.

21 a 8. Lakiin lisdttavaksi ehdotettavassa
21 a 8:ssi sdadettdisiin rinnakkai svalmistei-
sin sovellettavasta kevennetysta myyntilu-
pamenettelysta ja taman kevennetyn menette-
lyn edellytyksista.

Kokonaan uuden l88kkeen kehittémisessa
yksi merkittavimmista osista, seké siithen ku-
luvan gan ettd kustannusten osalta, ovat
valmisteella suoritettavat tutkimukset. N&ita
tutkimuksia ovat ihmisilla tehtavat Kkliiniset
|a8ketutkimukset ja kliinista vaihetta edelté-
vat tutkimukset, joita ovat muun muassa
farmakol ogiset ja toksikologiset tutkimukset.

EU-sd8nntsten mukaan |&8keval misteelle,
joka sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin
aiemmin myyntiluvan saanut lédkevalmiste,
voidaan hakea myyntilupaa viittaamalla pre-
kliinisten ja Kkliinisten tutkimusten osata
myyntiluvan  saaneen  vertailuvalmisteen
myyntilupahakemuksen aineistoon. Tama
menettely on katsottu perustelluksi muun
muassa sen vuoksi, etta ndin voidaan valttéa
ihmisilla jo tehtyjen kliinisten 188ketutkimus-
ten toistaminen. Elainlddkkeen myyntilupa-
hakemuksessa voidaan viitata myds tehtyihin
turvallisuus- jajédmatutkimuksiin.

Biologisten |adkevalmisteiden osalta |&88ke-
turvallisuuden varmistamiseksi saattaa kui-
tenkin olla vattamatonta, ettd rinnakkais-

valmisteelle on tehty ainakin rgjoitetusti seka
prekliinisia ettd kliinisia tutkimuksia, jos bio-
logisen 188keval misteen raaka-aineet tai val-
mistusprosessit poikkeavat vertailuvalmis-
teen vastaavista. Sen vuoksi myyntiluvan
myontéva Ladkelaitos voi edellyttés, ettd
myyntilupahakemukseen tulee liitt8a tul okset
asanomaisella valmisteella tehdyista tutki-
muksista. Ladkelaitoksen tulee tarvittaessa
antaa madraykset ditd, miten raaka-aineiden
ja valmistusmenetelmien yhdenmukaisuus
tulee osoittaa.

Alkuperdisen l&8kkeen (vertailuvalmiste)
kehittgan immateriaalioikeuksien suojaami-
seksi on kuitenkin saddetty, ettd |a8ketutki-
muksia koskevia tietoja voidaan hyddyntéa
vasta méaragjan jalkeen haettaessa myyntilu-
paa kilpailevalle valmisteelle (dokumentaa-
tiosugja). Voimassa olevien EU-sd8nndsten
mukaan dokumentaatiosuoja on véahintdan 6
vuotta, mikd on kaytdssd myds Suomessa.
Keskitetyn menettelyn ladkkeilla maaraaika
on 10 vuotta. Tamé 10 vuoden méérdaika on
kdytdssd myos osassa EU:n jdsenvaltioita
Uusiin EU-sd8nnoksiin perustuen dokumen-
taatiosuojaa koskevat séannokset uudistetaan
jayhdenmukaistetaan. Nama yhdenmukai ste-
tut madragjat ehdotetaan kansallisesti séédet-
tavaksi 188kelaissa.

Ehdotuksen 1 momentin mukaan rinnak-
kaisvalmistedlle voitaisiin hakea myyntilupaa
lyhennetylla hakemuksella kahdeksan vuo-
den kuluttua sitd, kun vertailuvamisteelle
myoénnettiin myyntilupa.

Ehdotettavassa 2 momentissa otettaisiin
huomioon tilanteet, joissa myyntilupahake-
muksen kohteena oleva valmiste e vastaa
tédysin lain 5 ¢ 8n mukaista rinnakkaisval-
misteen méaritelmaé. Talloin asianmukaisten
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tulok-
set tulee toimittaa myyntilupahakemuksen
yhteydessd. Eléinlagkkeilla tulee liséks toi-
mittaa tiedot asianmukaisista turvallisuus- ja
jéamatutkimuksista. Sama koskee tilannetta,
jossa biologista samanarvoisuutta e ole voitu
osoittaa hiologista hyvaksikaytettavyytta
koskevissa tutkimuksissa taikka valmisteen
terapeuttinen  kayttotarkoitus tai  antoreitti
poikkeavat vertailuval misteesta.

Pykdlan 3 momentin mukaan rinnakkais-
vamisteen myyntilupa e vois kuitenkaan
tulla voimaan ennen kuin vertailuvalmisteen
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myyntiluvan myontdmisesta on kulunut 10
vuotta. Tata 10 vuoden méarédaikaa pidennet-
téisiin 11 vuoteen, jos vertailuvalmisteen
myyntiluvan haltija saa 8 vuoden kuluessa
myyntiluvan myontamisesta luvan ladkeval-
misteen |88kevamisteelle luvan uudelle tai
uusille hoidollisille  kayttotarkoituksille.
Edellytyksena pidennykselle on liséksi, etta
kayttotarkoituksen lagjennus tuottaa huomat-
tavaa hy6tya olemassa oleviin hoitomuotoi-
hin verrattuna. Vaikka rinnakkaisvalmisteen
myyntilupa tuleekin voimaan vasta 10 tai 11
vuoden kuluttua alkuper&isvalmisteen myyn-
tiluvan myontamisests, tulee L&8kelaitoksen
kasitella hakemus ja antaa pdétds lain 25 8:n
4 momentin perusteella annetussa valtioneu-
voston asetuksessa saadettdvassa madragjas-
sa. Mé&rdaika on EU-sdannoksiin perustuen
210 vuorokautta.

El&inl&&kkeen osalta markkinointiyksinoi-
keutta voidaan 4 momentin perusteella pi-
dentdd, jos myyntilupaa lagjennetaan koske-
maan uusia tuotantoeldinlgjgja. Pidennys on
yksi vuosi kutakin tuotantoeldinlagjia kohden.
Enimméi spidennys on kuitenkin 3 vuotta. Pi-
dennys eddlyttda lisdksi, ettd myyntiluvan
kattamien eldinlgien osata on haettu myos
vahvistus jaamien enimmaisméaérille. Piden-
nysta el voi kuitenkaan tehda eléinlaékkeelle,
jonka myyntilupa on myonnetty 30 pavana
huhtikuuta 2004 tai sitd ennen. Ehdotettu
gjallinen ragjoitus perustuu eléinlddkedirektii-
vin 13 artiklan 5 kohtaan.

Pykdldn 5 momentin mukaan rinnakkais-
valmisteen myyntilupa voisi kuitenkin tulla
voimaan vasta 13 vuotta vertailuvalmisteen
myyntiluvan myontamisesta silloin, kun ky-
symyksessé on el&inl&éke, joka on tarkoitettu
kaloille, mehildisille tai erdille muille erik-
seen maaréttaville déainlgjeille.

Laissa e ole erikseen sdddetty sanktioita
kauppaan tuomista koskevien méaraaikojen
rikkomisesta. Jos myyntiluvan saanut |&8ke-
vamiste tuodaan markkinoille ennen kuin
myyntilupa tulee voimaan, voidaan taloin
soveltaarikoslain 44 luvun 5 8:n |&é8kerikosta
tai 188kelain 98 8:n |&88kerikkomusta koske-
vaa sdannostéd. Lisdks vertailuvalmisteen
myyntiluvan haltijalla voi olla mahdollisuus
hakea vahingonkorvausta rinnakkaisvalmis-
teen myyntiluvan haltijalta

21 b 8 Uudessa 21 b §issi sdadetdén

myyntiluvan hakemisesta silloin kun aiem-
min myyntiluvan saaneen |8&kevalmisteen
myyntiluvan haltija on antanut toiselle val-
mistgjale oikeuden viitata myyntiluvallisen
vamisteen asiakirja-aineistoon. Téllaisessa
tilanteessa hakemuksen kohteena olevan |&&-
kevalmisteen osalta voidaan viitata jo myyn-
tiluvan saaneen |&8kevalmisteen asiakirjoissa
todettuihin tutkimusten tuloksiin. Edellytyk-
sena on kuitenkin, etta hakemuksen kohteena
olevan |88keval misteen vaikuttavien aineiden
laatu ja madra seka ladkemuoto ovat samat
kuin aiemmin myyntiluvan saaneella valmis-
teella

21 c 8. Lakiin lisatavaksi ehdotettavassa
uudessa 21 c 8:ssd sdadetddn myyntiluvan
myontamisesta silloin, kun |a&kevalmisteen
sisdtamilla vaikuttavilla aineilla on ollut va-
kiintunut 188kinndlinen kayttd Euroopan ta
lousal ueeseen kuuluvassa valtiossa vahintéan
10 vuoden gjan. Vakiintuneen kaytén perus-
tedla jatetyn myyntilupahakemuksen on ol-
tava itsenainen hakemus, eika siina voi viita-
ta muun valmisteen myyntilupaan. Alkupe-
raistutkimusten sjasta turvallisuus ja teho
voidaan osoittaa julkaistulla tieteellisella kir-
jalisuudellatai tieteellisilla artikkeleilla.

Jos |&é8kevalmiste koostuu useista eri vai-
kuttavista aineista (yhdistelmavamiste) ja
kaikki vaikuttavat aineet ovat sellaisia, joita
sisdtéavilla vamisteilla on myyntilupa, e tél-
laisista yksittdisista vaikuttavista aineista tar-
vitse 2 momentin mukaan toimittaa preklii-
nisten ja Kliinisten tutkimusten tuloksia eika
myd&skaan julkaisuviitteita néita aineita kasit-
televasta tieteellisesta kirjalisuudesta. Sen
sijaan vaikuttavien aineiden yhdistelméasta on
toimitettava myyntilupaa haettaessa asian-
mukaiset tutkimustulokset seka prekliinisista
etté kliinissta tutkimuksista. Lisaks eléin-
|&8kkei sté tul ee tarvittaessa toi mittaa tul ok set
turvalisuus- ja jédmatutkimuksista. Uusien
yhdistelmévalmisteiden osata hakemusdo-
kumentaatioon sisdlityviin prekliinisiin  ja
kliinisiin tutkimuksiin seké eléinlédkkeiden
osalta myos turvallisuus- ja jaamatutkimuk-
siin sovelletaan 21 a 8:n mukaisia dokumen-
taatiosuoja-aikoja.

Jos muutoshakemuksen perusteella yleises-
ti hyvéksytylle |&8keaineelle hyvaksytéan uu-
si kayttdtarkoitus merkittéavien prekliinisten
tai kliinisten tutkimusten perustedlla, vai rin-
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nakkai svalmisteen myyntiluvan haltija hakea
3 momentin mukaan vastaavaa muutosta néi-
hin tutkimuksiin viitaten aikaisintaan vuoden
kuluttua siitd, kun vertailuval misteen myynti-
lupaa on muutettu. Sdannoksen mukaisella
vuoden méaérégjalla pyritddn edistdmaan uu-
sien kayttdaiheiden tutkimista ja kehittamista
antamalla tutkimus- ja kehitystyon tekijdille
vuoden gaks yksinoikeus naiden tulosten
kaupalliseen  hyoddyntdmiseen. Mainittua
vuoden méadréaikaa voidaan soveltaa vain
kerran.

Pykalan 4 momentti koskee el&inl&akkeitg,
joille on tehty uusia jdamien enimmaismaaria
(MRL-arvoja) koskevia tutkimuksia ja uusia
kliinisia tutkimuksia myyntiluvan saamiseksi
uudelle tuotantodldinlgjille. Talaiset tutki-
mukset saadaan ottaa huomioon toisen |85
kevalmisteen myyntilupahakemuksessa ai-
kaisintaan 3 vuoden kuluttua niihin perustu-
van ensimmaisen myyntiluvan mydntamises-
ta. Ehdotettu s88nnos ja sen mukainen 3 vuo-
den méérdaika turvaavat séadettyja tutkimuk-
siatehneelle yritykselle sen, etta se voi saada
tutkimuksiin sjoitetut investoinnit takaisin.
Tala pyritdan edistdméan tutkimustoimintaa
ja sitd kautta elé@inten 188kinnassa tarpeellis-
ten |&8keval misteiden saatavuutta.

Ehdotetut séannokset perustuvat ihmislaé
kedirektiivin 10 a artiklaan ja el&inl&&kedi-
rektiivin 13 a artiklaan.

Erityiset lupamenetteyt

21 d 8. Pykaléssa ehdotetaan sdadettévaksi
|a8kkei den rinnakkai stuonnissa sovellettavas-
ta myyntilupamenettelystéd. Rinnakkaistuon-
nilla tarkoitetaan toimintaa, jossa |aékeval-
misteen tuo maahan muu kuin alkuperéisen
myyntiluvan haltija. Rinnakkaistuontia har-
joittava yritys hyddyntéd Euroopan unionin
jasenvaltioiden vdilla olevia hintaeroja os-
tamalla |é8kevalmistetta valtiosta, jossa hin-
nat ovat matalat ja viemalla valmisteen kor-
kean hintatason maahan.

Rinnakkaistuotavan |&&kevalmisteen tulee
vastata koostumukseltaan suoratuotua val-
mistetta. Vamiste voi kuitenkin poiketa al-
kuperdisen valmistgjan suoratuomasta val-
misteesta esimerkiks vériltéan. Myds pakka-

tuodusta valmisteesta. Rinnakkaistuodun

valmisteen pakkauksen ja pakkaussel osteen
sisdll6n tulee vastata suoratuotua val mistetta.

21 e 8. Ehdotettavassa uudessa pykélassa
séadetddn |adkevalmistedle myonnettavasta
vdliaikaisesta luvasta. Téllainen lupa voidaan
myontaa myyntiluvan tavanomaisista perus-
teista poiketen jos menettelyyn on erityisa
perusteita kansanterveydellisen vaaran vuok-
si. Tdlainen kansanterveydellinen vaara voi
olla tilanteessa, jossa vaestda uhkaa tartunta-
tauti, kemiallinen tai muu vaaratilanne taikka
ydinséteily, jonka torjumiseksi e ole kaytet-
tévissA myyntiluvallista |&é8keval mistetta eika
asiamukaista hoitoa. Lagkelaitos voi myontaa
vamisteelle télaisessa tilanteessa véliaikai-
sen luvan. Lupa edellyttdis, ettd ndin voitai-
siin saada kayttoon ladkevalmiste, jolle e
voitaisi myontda normaalia myyntilupaa esi-
merkiksi kesken olevien kliinisten la8ketut-
kimusten vuoksi, mutta jonka voitaisiin arvi-
oida olevan tehokas uhan ehkéisyssa tai ai-
heutuneiden sairauksien hoidossa. Lain tar-
koittama menettely mahdollistaisi sen, etta
sddnnoksen mukai sessa erityistilanteessa uus
|a8kevalmiste voitaisin saada tavanomaista
nopeammin yleiseen kayttoon.

Myonnettava lupa olisi  maaraaikainen.
Mé&drégjan padtyttya vamisteen myynti ja
muu kaytettavaks luovuttaminen tulisi lopet-
taa, jollei valmisteelle ole myonnetty nor-
maalia myyntilupaa tai jollei Ladkelaitos ole
jatkanut véliaikaisen luvan voimassaoloai-
kaa. Tdlainen jatkaminen olisi mahdollista
ainoastaan siina tapauksessa, etta véliaikai-
sen luvan myontamisen edellytykset olisivat
edelleen olemassa uutta pagtosta tehtéessa.

21 f 8. L&akelaitos voi voimassa olevan 21
8:n 4 momentin perusteella myontda myynti-
luvattoman |&&kevalmisteen  kulutukseen
luovuttamiseksi médraaikaisen erityisluvan,
jos siihen on erityisia hoidollisia, kansanter-
veydellisa ta elainlddkinndlisa perusteita
Erityislupia myonnetddn esimerkiks tilan-
teissa, joissa myyntiluvan haltija on itse ve-
tanyt valmisteen pois myynnista ja peruutta-
nut myyntiluvan. Téalaisissa tilanteissa, eri-
tyisesti jos kaytettdvissa e ole korvaavaa
|88kevalmistetta, on valmisteen kayttamisek-
s myOnnetty erityislupia Erityisluvalla es-
merkiksi apteekki on voinut tuoda |&8keval-
misteita maahan yksittéisen henkilon kayttéa
varten.
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Erityislupamenettelyn mahdollistava sdan-
nos ehdotetaan jatkossa sdddettéavaksi lakiin
otettavassa 21 f §:ssd. Samalla séénndsta eh-
dotetaan muutettavaksi siten, etté siind nyt
oleva maininta erityisuvan rajaamisesta yk-
sittéistapauksiin poistetaan osin tulkinnanva-
raisena ja epaselvyyksid aiheuttavana. Ehdo-
tettavan uuden sddnndksen perusteella L&&
kelaitos voisi myontda erityisluvan |a&ke-
valmisteen kayttamiseksi seka yksittéisen po-
tilaan hoidossa ettd my6s maéritellyn potilas-
ta vdestoryhman taikka hoitopaikan kéayt-
toéon. Erityislupa voitaisiin siten myontda
esimerkiks  myyntiluvattoman  rokotteen
kayttamiseksi, jos siihen on erityisia kansan-
terveydellisa tai eldinlddkinnallisia perustei-
ta Vakka erityidupamenettelyd voitaisiin
ehdotuksen mukaan jatkossa soveltaa muu-
toinkin kuin yksittéisten henkilGiden |agéke-
hoidon varmistamiseksi, erityislupamenette-
lya tulis kuitenkin soveltaavain silloin kun
|adkevalmistedlle e vois hakeatai myontéa
21 tai 21 e 8:n mukaista lupaa.

21 g 8. Voimassa olevan 21 8:n 4 momen-
tin mukaan maa- ja metsatal ousministerio voi
vakavan elédintautiepidemian sattuessa myon-
téd edinlddkevamisteelle maahantuonti- ja
kayttdluvan. Edellytyksena on, ettéd sopivaa
vamistetta e ole muuten saatavilla tai jos
elaintautitilanne muuten niin vaatii ja jokin
Euroopan talousalueeseen kuuluva valtio on
myoOntanyt valmisteelle myyntiluvan. Ehdo-
tettu s88nnds ehdotetaan siirrettévaks uudek-
s 21 g 8ksi. Asassdloltéan sd8nnos el
muutu. S88nnds perustuu eléinlaékedirektii-
vin 7 artiklaan.

Rekister dinti

22 8. Voimassa olevassa 22 §:ssa sdadetédn
siitd, kenella on oikeus hakea myyntilupaa.
Jatkossa asiasta ehdotetaan saadettavaks lain
25 §:ss.

Ehdotuksen mukaan 22 8:ssd saadettéisiin
ihmisille tarkoitetun perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnistd. Ehdotettu re-
kisterdintimenettely perustuu kasvirohdosdi-
rektiiviin 2004/24/EY ja rekisterdinnin edel-
lytykset ovat osin kevyemmét kuin myynti-
luvalla. Edellytyksend on muun muassa se,
etta rekisterditavaks haettua valmistetta vas-
taava valmiste on ollut kaytdssa yli 30 vuo-

den gan, josta vahintdan 15 vuotta Euroopan
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa, ja sen
vaikutuksista ja turvallisuudesta on asianmu-
kaiset tiedot. Lisaks |adkemuoto on rajoitettu
suun kautta, ulkoisesti tai inhal aationa otetta-
vaksi. Vamiste el mydskaan saa olla sellai-
nen, jolle tulis hakea lain 21 ta 21 ¢ &n
mukaista myyntilupaa tai 22 a 8:n mukaista
rekisterdintid. Jos yksittdisen valmisteen
osdta on epadselvas, pitddko sille hakea
myyntilupaa vai voidaanko se rekisterdida
téman sddnnoksen perusteella, tulee Ladke-
laitoksen ratkaista asia 6 8:n 1 momentin pe-
rusteella.

Pykaldn 2 momentin perusteella voidaan
poiketa 1 momentin 4 kohdassa olevasta vaa-
timuksesta, jonka mukaan perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen tulee olla ollut k&ytdssa
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
ossa vahintéén 15 vuoden gjan. Edellytykse-
né on kuitenkin, etta Eurocopan |&&keviraston
kasvirohdosval mistekomitea on laatinut val-
misteesta yhteison kasvimonografian seka et-
ta l8éketurvallisuustekijét eivat estéa rekiste-
rointia

Pykdlan 3 momentin mukaan Laskelaitos
voi liittéd rekisterdintiin perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen oikean ja turvallisen kay-
ton edellyttamia ja myyntipaikkaa koskevia
ehtoja. Jos L&dkelaitos e ole asettanut myyn-
tipaikkaa koskevaa ehtoa, voidaan perinteisia
kasvirohdosvalmisteita myyda 38 8:n perus-
tedlla muuallakin kuin apteekeissa.

22 a 8. Ehdotuksen mukaan pykal&ssa séé-
detéddn homeopaattisen vamisteen rekiste-
réinnistd. Voimassa olevassa laissa homeo-
paattisten valmisteiden rekisterdinnistd sé&
detdén 21 a 8:ssi.

Ehdotuksen mukaan homeopaattinen val-
miste voidaan rekisterdida vain, jos valmiste
e sisdlla enempaa kuin yhden kymmenestu-
hannesosan (1/10 000) kantaliuosta tai
enempaa kuin yhden sadasosan (1/100) pie-
nimmasta tavanomai sessa | é8kehoi dossa kay-
tetystd, |88kemadraysta edellyttavan 188keai-
neen annoksesta. Vamisteella e saa myds-
kaan olla la8kkeellista kayttoai hetta ja sen tu-
lee olla suun kautta tai ulkoisesti otettava.
Kaikkien edella mainittujen edellytysten tu-
lee tayttya samanaikaisesti. Eléimelle tarkoi-
tettu homeopaattisella valmisteella voi kui-
tenkin olla myds muu farmakopean mukai-
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nen antoreitti.

Homeopaattisen valmisteen rekisterdintiin
voidaan liittéa valmisteen turvallisen ja oike-
an kayton edellyttamia ja myyntipaikkaa
koskevia ehtoja. Jos myyntipaikkaa koskevia
da 38 8&:n perusteella muuallakin kuin aptee-
keissa.

Pykalan 3 momentin perusteella apteekissa
vamistettua homeopaattista valmistetta el
tarvitse rekister6ida, vaan siita tulee tehda
rekisterdinnin sijasta ennakkoilmoitus L 88ke-
laitokselle.

Erinaiset saannokset

23 8. Pykdlassi ehdotetaan sdadettdvaksi
muiden Euroopan talousalueeseen kuuluvien
valtioiden toimivaltaisten |&8keviranomaisten
tekemien péétbsten ja niiden kasiteltavana
olevien hakemusten huomioon ottamisesta
kasiteltdessi vastaavia hakemuksia Suomes-
sa. Euroopan unionin |88kkeitd koskevat
sddnnokset ededllyttévat, ettd muiden viran-
omaisten tekemét pddtokset otetaan huomi-
oon tehtdessd kansdlisia péatoksia EU:n
|a8kesdannosten mukaan haettaessa myynti-
lupaa useissa jasenvaltioissa, tulee yhden
toimia niin sanottuna viitemaana, jonka te-
keméan pédtoksen perusteella muut j&senval-
tiot tekevdt oman myyntilupapddtoksensa
Ta&a kutsutaan tunnustamismenettelyksi tai
hgjautetuks menettelyksi. Lisdksi tunnusta-
mismenettelyyn liittyy mahdollisuus saattaa
asia Euroopan unionin toimielimen ratkaista-
vaksi, jos yksittéinen jésenvaltio e voi hy-
vaksya viitemaan tekemdaa ratkaisua. Naista
menettelyisté sdadetdan pykdlan 1 ja 2 mo-
mentissa.

Pykalan 3 momentin mukaan Lagkelaitos
voi myontaa |adkevalmisteelle myyntiluvan,
vaikka Kkyseisen vamisteen myyntilupaa
koskeva hakemus olisi saatettu Euroopan
unionin toimielimen ratkaistavaksi jonkin
toisen viranomaisen kuin L&3kelaitoksen
toimesta. Téllaisessa tapauksessa Laakelai-
toksen tulee kuitenkin ottaa omasta al oittees-
taan huomioon EU:n toimielimen asiassa ai-
kanaan antama ratkaisu ja tarvittaessa ryhtya
toimenteisiin myonnetyn myyntiluvan muut-
tamisekss EU:n padétoksen mukaiseksi. Jos
myoénnettyd myyntilupaa joudutaan muutta-

maan tdman sddnnoksen perusteella, tulee
asiaa késitellessi ottaa huomioon myds, mita
hallintolaissa (434/2003) sd&detdan muun
muassa asi anosai sen kuulemisesta.

Pykaldn 4 momentissa saatetaan voimaan
uutena sddnnodksend neuvoston direktiivin
96/22/EY, jdjempéana hormonikieltodirektii-
vi, mukainen kielto, jonka mukaan myyntilu-
piata muita kulutukseen luovuttamislupia el
saa myontéd tuotantoeldimille kaytettaville
elainldakevalmisteille, jotka sisdltavét estro-
geenisesti, gestageenisesti tai androgeeni sesti
tailkka beeta-adrenergisesti (beeta-agonisti-
sesti) vaikuttavia aineita, ellei kéyttotarkoi-
tusta ole erikseen sdlittu mainitussa hor-
monikieltodirektiivissa. Kiellon tarkoitukse-
na on estda ndiden aineiden kasvunedisté
miskaytto. Aineille sais yha myontaa myyn-
tiluvan ta muun kulutukseen luovuttamista
koskevan luvanhormonikieltodirektiivin mu-
kaisiin kayttétarkoituksiin. Téalaisia kaytto-
tarkoituksia ovat esimerkiksi kavioeldinten
hengitystiesairauksien hoito seka tietyt li-
sdantymiseen liittyvéat kasittelyt.

Stilbeeneille, stilbeenijohdannaisille seka
niiden suoloille ja estereille sek& kilpirauha-
sen toimintaa lamaavia (tyreostaattisia) ainei-
ta sisdltaville vamisteille ei mydskdan sais
myontéd myyntilupia tai muita kulutukseen-
luovuttamislupia millekaan eanlaille kay-
tettaville elainlddkevalmisteille. Ehdotuksen
mukaan tyreostaateille olisi kuitenkin edel-
leenkin mahdollista mydntaa erityidupa seu-
raddinten hoitoon. Kaytanntssa erityisupa-
menettely tulisi sovellettavaks |ahinna kilpi-
rauhasen ylitoimintaa Sairastavien kissojen
hoidossa vattaméattomien |aékevalmisteiden
saamiseksi kayttoon. Seuraeld@milld tarkoite-
taan koiriaja kissoja seka muita lemmikkeina
pidettavia edamia, kuten kangja, minisikoja,
hillereitatal jyrsijoita.

23 a 8. Pykdlassd sdédetddn myyntiluvan
tal rekisterdinnin muuttamisesta. Voimassa
olevassa laissa néista séddetdan 26 8:ssa. Eh-
dotettu sd8nnds vastaa monin 0sin voimassa
olevaa sdannosta, mutta siind on otettu huo-
mioon uudistetut EU-saannokset.

Pykaldn 1 momentin mukaan myyntiluval-
lisen ja rekisterGidyn valmisteen muuttami-
nen edellyttaa paasdantoisesti L &8kelaitoksel-
le tehtévad hakemusta. Ladkelaitoksen tulee
hyvaksya muutos, jos se tayttéd muutettaval -
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le luvalle tai rekisterdinnille muutoinkin ase-
tettavat edellytykset. Esimerkiksi uusi kayt-
tbaihe voi edellyttda asianmukaisten kliinis-
ten tutkimusten suorittamista. Muutettaessa
myyntilupaa tai rekisteréintid, tulevat muu-
tokset osaksi alkuperdista myyntilupaa tai re-
kisterdintig, ellei muutetulle valmisteelle ole
haettu kokonaan uutta myyntilupaa tai rekis-
terdintia. Jos vamistetta koskeva muutos e
vaikuta olennaisesti myyntiluvan tai rekiste-
réinnin perusteisiin, voidaan muutoksesta
tehdd pelkastéén ilmoitus Ladkelaitokselle
myyntiluvan tai rekisteréinnin muutoshake-
muksen sijasta. Jos Laakelaitos ei kuitenkaan
pida pelkkéa ilmoitusta riittdvana, voi se
edellyttéd, etta ilmoituksen sijasta tulee tehda
muutoshakemus.

Lain 24 8n mukaan enssmméisen kerran
myonnetty myyntilupa ja rekisteréinti ovat
voimassa 5 vuotta. Tdhan liittyen ehdotetaan
2 momentissa sdadettavaksi, eftd muutettu
myyntilupa ja rekisteréinti ovat voimassa al-
kuperdisen méardgan mukaisesti. Tehty
muutos e siten muuta akuperdisen myynti-
luvan tai rekisteréinnin voimassaol oaikaa.

Pykdlan 3 momentin mukaan L&skelaitos
antaa tarkemmat madrdykset muutoshake-
musten tekemisestd ja ilmoituksista.

23 b 8 Lakiin lisdttavaksi ehdotettavassa
uudessa 23 b 8:ssi ehdotetaan, etté rinnak-
kaisvalmisteen myyntiluvan haltija saa hyo-
dyntda reseptiehdon poistamiseksi tehtyjen
tutkimusten tuloksia aikaisintaan vuoden ku-
luttua siitd kun vertailuvamisteelle on hy-
vaksytty reseptiehdon poistava myyntiluvan
muutos. Reseptiehdon poistaminen tulee kui-
tenkin aina tehda tapauskohtaisesti ottaen
huomioon |&8keturvallisuuteen vaikuttavat
tekijat, kuten la8kevalmisteiden vahvuudet.
Saannoksen tarkoituksena on edistéa téllais-
ten tutkimusten tekemista turvaamalla tutki-
musten tekijdille vuoden gaks yksinoikeus
pitdd valmistettaan myynnissa itsehoitol é8k-
keena

Saannos perustuu ihmislaakedirektiivin 74
aartiklaan.

24 8. Pykdlassi ehdotetaan sdadettdvaksi
myyntiluvan ja rekisteréinnin voimassaol os-
ta. Uudelle |a8kevalmisteelle ensimmaéista
kertaa myonnettdva myyntilupa on aina méa
raaikainen ja madraaika on 5 vuotta. Maara-
gjan jalkeen myyntilupa voidaan uusia ja se

on voimassa toistaiseks. L&dketurvallisuu-
teen liittyvistd erityisista syista johtuen L&&
kelaitos voi kuitenkin paéttda, ettd myds uu-
sittu lupa on voimassa vain 5 vuotta. Toisen
kerran uudistettava myyntilupa myonnetaan
toistaiseksi voimassa olevaks. Vastaava pe-
riaate koskee perinteisten kasvirohdosvalmis-
teiden ja homeopaattisten valmisteiden rekis-
terGintia

Myyntiluvan ja rekisteréinnin uudistamista
koskeva hakemus tehddén L&dkelaitokselle
kirjallisesti. Hakemus tulee tehda vahintéén
kuusi kuukautta ennen luvan tai rekisteréin-
nin voimassaolon padttymisté. Jos hakemusta
e tehda maéragjassa, myodnnetty myyntilupa
tai rekisterdinti raukeaa.

25 8. Ladkelain kumotun 25 8:n tilalle eh-
dotettavassa uudessa pykalassid sdddettdisiin
sitd, kenelle myyntilupatai rekisterdinti voi-
daan myontéa. Nyt tasta on sdddetty voimas-
saolevanlain 22 ja 30 §:ssa.

Pykalan 1 momentin mukaan myyntilupaja
vdliaikainen lupa seké rekisterdinti voidaan
myontdd Euroopan talousalueeseen kuulu-
vaan valtioon sijoittautuneelle luonnolliselle
henkildlle tai oikeushenkiltlle. S&8nnds vas-
taa voimassa olevan lain 22 8:n 1 momenttia.

Erityisupa voidaan 2 momentin mukaan
myontaa apteekille, sivuapteekille, sotilasap-
teekille, sairaala-apteekille, |&8ketukkukau-
palle, |a8ketehtaalle, Kansanterveydaitoksel-
le ja Eldinl&&kinta ja eintarviketutkimuslai-
tokselle. Samat tahot ovat olleet aiemminkin
oikeutettuja hakemaan erityislupaa ja saa-
maan sen. Erityisupaan oikeutetuista on ai-
emmin sdadetty |88keasetuksessa.

Pykdéan 3 momentin mukaan lupaa ja re-
kisterintia seka nédiden muuttamista tai uu-
distamista on haettava Ladkelaitokselle teh-
tavala kirjalisella ja allekirjoitetulla hake-
muksella. Hakemukselta edellytetéén voi-
massa olevan lain mukaisesti allekirjoitusta,
jotta Ladkelaitos voi varmistua hakemuksen
asianmukaisuudesta. Lisdksi lain 23 a 8&n 1
momentissa tarkoitettu ilmoitus muutoksista,
joita on tehty myyntiluvalliseen |88kevalmis-
teeseen, mutta joiden perusteella e tarvitse
hakea muutosta myyntilupaa, tulee tehda kir-
jalisesti jaallekirjoitettuna L adkel aitokselle.

Tarkemmat maéraykset hakemusten ja il-
moitusten tekemisestd ja sisdlostd antaa
Ladkelaitos pykdlan 3 momentissa olevan
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valtuutussddnnoksen perusteella. Ladkelaitos
madréd myos valmisteiden myyntipadlys-
merkinndista ja pakkausselosteen sisdllytté-
mi sesté | dékepakkaukseen.

Hakemusasioiden kasittelyajat sdadetdan
pykéan 4 momentin mukaan valtioneuvoston
asetuksella. Kéytanndssi maérégjat perustu-
vat pdéosin Euroopan unionin eri saadoksiin.

25 a 8. Lakiin ehdotetaan lisdttéavaksi uus
25 a §, jossa saadettéisiin |adkeval misteesta
laadittavasta arviointilausunnosta seka val-
mistetta ja myyntilupaa koskevien tietojen
julkisuudesta. Pykdlan 1 momentin mukaan
L&akelaitoksen on laadittava arviointilausun-
to laékevalmisteesta, jolle on haettu myynti-
lupaa. Arviointilausunto on myyntilupapdé:
toksen perusteena. Jos uudelle valmistedle
on haettu ensmmaisend EU-maana myynti-
lupaa Ladkelaitokselta, on laadittu arviointi-
lausunto liséksi osaltaan perusteena muiden
jasenvaltioiden tehdessa pagttksensa kyseista
|a8kevalmistetta koskevasta myyntilupaha-
kemuksesta. Arviointilausunto on péivitetté-
vaaina, kun |a&kevalmisteen laadusta, turval-
lisuudesta ja tehosta saadaan uusia merkitté:
viatietoja. Arviointilausunto tulis olla julki-
sedti saatavilla. TaAl6in siita tulisi poistaa lii-
ke- ja ammattisalaisuuden piiriin kuuluvat
tiedot.

Lisdks ehdotetaan, etté Laskelaitoksen on
julkaistava myyntilupahakemuksen ratkaise-
misen jalkeen myyntilupapaétos ja |aékeval-
mistetta koskeva val misteyhteenveto.

Saannos perustuu ihmisldakedirektiivin 21
artiklan 3 ja 4 kohtiin seka 125 artiklaan ja
elainlgdkedirektiivin 25 artiklan 3 ja 4 koh-
tiin.

26 8. Voimassa olevassa 26 8:ssé sdade-
tédn myyntiluvallisen ladkevalmisteen muu-
taan jatkossa otettavaksi uuteen 23 8:8an.
Ehdotuksen mukaan 26 8:ssd sdadettéisiin
jatkossa 188kevalmisteen myyntiluvan tai pe-
rinteisen kasvirohdosvalmisteen rekistergin-
nin hatijan velvollisuudesta huolehtia siita,
etta 188kkeiden tukkukaupat ja apteekit voi-
vat saada néita valmisteita jatkuvasti. S&an-
noksen tarkoituksena on turvata potilaiden ja
muiden la8kkeiden kayttgien tarpeen mukai-
nen 188kitys. Nykyisin téllaista sd8nnosté el
ole ja kaytannossd on edintynyt tilanteita,
joissa lagjastikin kaytdssa olleiden |aékeval-

misteiden saatavuudessa on ollut 1&8kehoito-
jen asianmukaisen toteutumisen kannalta
merkittavid puutteita. Ehdotettu sdannés pe-
rustuu ihmisldakedirektiivin 81 artiklaan.
Laakelakiin lisattéva saannos koskisi kuiten-
kin myos el&inl88kkeita

IImoitusvelvollisuus

27 8. Voimassa olevassa 27 8:ssa sdadetédn
myyntiluvan peruuttamisesta.  Ehdotuksen
mukaan myyntiluvan peruuttamista koskevat
sdannokset olisivat jatkossa 29 8:ssé. Lain 27
8:s54 séddettéisiin ehdotuksen mukaan 188ke-
valmisteen kauppaan tuonnista tehtavista il-
moituksista. IImoitusvelvollisuuden tarkoi-
tuksena on turvata |&8kevalvonnasta ja | édke-
turvatoiminnasta vastaavalle L 88kelaitokselle
tiedot kaikista kéytdssa olevista valmisteista.
Kauppaan tuonnilla tarkoitetaan sitd, etta
vamiste on tilattavissa ja saatavissa tukku-
kaupasta.

Pykdldn 1 momentin mukaan kauppaan
tuomisesta on ilmoitettava L&akelaitokselle
viimeistéan viikon kuluessa myynnin akami-
sesta. |Imoitusvelvollisuus koskee L&akelai-
toksen myontadman myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan tai rekisteréinnin perus-
tedlla kauppaan tuotavien valmisteiden lisak-
s myds Euroopan unionin toimielimen
myontamaan myyntilupaan perustuvia |&8ke-
valmisteita. [lmoitus |a8kevalmisteen kaupan
pitémisen padttymisesta ja keskeytyksesta on
tehtava vahintdan kaks kuukautta etukéteen,
jollei erityisista syistd muuta johdu. Téllainen
erityinen syy voi olla esimerkiksi silloin kun
valmisteen tuotannossa on ollut héirig, jota el
ole tiedetty mainitussa maéraaj assa.

Pykaan 2 momentissa sdadetéén velvolli-
suudesta ilmoittaa 188kevalmisteen maahan-
tuonnista, jos sille on myonnetty myyntilupa
keskitetyssd menettelyssa ja maahantuoja e
ole myyntiluvan haltija. Talaisesta rinnak-
kaigakelusta on ilmoitettava L 88kelaitokselle
vahintéén kuukautta ennen tuonnin suunnitel-
tua aoittamista. Lisaksi tuonnista on ilmoi-
tettava myyntiluvan haltijalle samassa g assa.

Ehdotetut 1 momentin sédnnokset perustu-
vat ihmid&akedirektiivin 23 a artiklaan ja
elainlddkedirektiivin 27 a artiklaan. Maahan-
tuonnista ilmoittamista koskeva 2 momentti
perustuu ihmidaakedirektiivin 76 artiklan 3
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kohtaan ja elé@inlédkedirektiivin 65 artiklan 5
kohtaan.

M ak sut

28 8. Voimassa olevan lain 28 8:ssi sdade-
tédn erdiden tutkimusten tekemisesta aiheu-
tuvien kustannusten korvaamisesta. Mainittu
séénnos ehdotetaan dSiirrettavaksi 29 8:n 5
momentiksi. Ehdotuksen mukaan 28 8:ssi
séadettaisiin myyntiluvista ja rekisteréinneis-
ta perittévistd maksuista. S&anndksen mu-
kaan maksuista voitaisiin sédtéa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella. Liséksi L&&
kelaitos voisi antaa tarkempia méadrayksia
maksujen suorittamisesta.

Ehdotettu sd8nnds vastaa sisdloltéaén voi-
massa olevan lain 23 §:n sd4nndstd ja siind
on ainoastaan tarkistettu pykdaéviittaukset
vastaamaan muuttunutta pykalien numeroin-
tia. Maksut maaraytyvét valtion maksuperus-
telain  mukaan omakustannushinnoittelun
mukaisesti. L&dkelaitoksen |adkevalvonta
toiminta on nettobudjetoitua ja kustannukset
katetaan  kokonaisuudessaan  keréttavilla
maksuilla.

Myyntiluvan ja rekisteréinnin raukeami-
nen tai peruuttaminen

29 8. Pyk&lassa ehdotetaan sdadettévaks
myyntiluvan ja rekisterdinnin raukeamisesta
ja peruuttamisesta. Raukeamista ja peruutta
mista koskevat séannokset perustuvat ihmis-
|88ke- ja eldinladkedirektiivien saannoksiin.

Raukeamisesta sdadettdisiin pykdan 1
momentissa. Raukeamisen perusteena olisi
[&hinn& myyntiluvan tai rekisteréinnin halti-
jan maksu- tai muun vastaavan velvoitteen
laiminlyonti. Tallainen olisi 1 kohdassa to-
dettu ehdolliseen myyntilupaan liittyvan
madrdaikaisen selvityksen laiminlyonti. N&
ma selvitykset voivat liittyd esimerkiksi 188
keturvallisuuden varmistamiseks tarvittaviin
toimenpiteisiin. Momentin 2 kohdan mukaan
vuosimaksun laiminlyénti johtaisi myyntilu-
van raukeamiseen. Liséksi 3 kohdan mukaan
myyntilupa ja rekisterdinti raukeavat, jos
valmistetta e ole tuotu kauppaan 3 vuoden
kuluessa myyntiluvan tai rekisterGinnin
myontamisesta tai jos valmiste on ollut yhté-
jaksoisesti poissa markkinoilta kolmen vuo-

den gjan. Suomessa myyntiluvan saaneen ja
rekisterdidyn |88kevalmisteen tulee olla
Myynnissa Suomessa.

Pykalan 2 momentissa séédettdisiin myyn-
tiluvan ja rekisterdinnin peruuntumisesta.
Ladkelaitos vois peruuttaa myyntiluvan ja
rekisterdinnin, jos uusin tutkimuksin tai muu-
toin on voitu osoittaa, ettd luvan myontami-
sen tai rekisteréinnin edellytyksia ei endé ole
olemassa. Kéaytanntssa peruuttaminen johtuu
yleensa la8keturvallisuuteen liittyvista syista.
Téllainen tekija voi olla esimerkiks lagan
kdyton perusteella saadut uudet tiedot val-
misteen riski-hy6tysuhteesta.

Peruuttaminen voidaan tehda myos véliai-
kaisesti, jos myyntiluvan tai rekisterdinnin
edellytysten selvittamiseksi on tarpeen tehda
tutkimuksia. Jos selvitykset osoittavat , etta
mainitut edellytykset ovat edelleen olemassa,
jatkuu myyntiluvan tai rekisterdinnin voi-
massaolo véliaikaisen keskeytyksen jalkeen
alkuperéisen paétdksen mukaisena.

Pykaan 3 momentissa saadetéén mahdolli-
suudesta poiketa myyntiluvan tai rekisteréin-
nin raukeamisesta, vaikka valmistetta el oli-
skaan tuotu myyntiin 3 vuoden kuluessa
myyntiluvan tai rekisteréinnin myontamises-
té tai myynnissa pitaminen olisi keskeytynyt
3 vuoden gjaksi. Padtoksen siitd, etta myynti-
lupa tai rekisterginti e raukea, tekee Ladke-
laitos hakemuksesta. Perusteena poikkeuksel -
le tulee olla ihmisten tai eldinten terveyteen
tal muuhun erityiseen selkkaan liittyva syy.
Tama syy voi olla esimerkiks se, ettd |adke-
vamisteelle ei ole ollut perusteltua kayttda.
Esimerkkin& on tilanne, jossa jotakin tartun-
tatautia e ole esintynyt Suomessa useisiin
vuosiin, mutta mahdollisuus sairauden le-
viamiseen myéhemmin on olemassa. Asian-
mukaisten hoitotoimenpiteiden varmistami-
seksi on talléin perusteltua, ettéd myyntilupa
tai rekisterginti ovat jatkuvasti voimassa
Né&in valmiste voidaan tarvittaessa saada no-
peasti k&yttoon.

Lisdks eréét Euroopan unionin ulkopuoli-
set valtiot saattavat edellyttdd, etta sidla
markkinoitavalla |é8kkeell& on voimassa ole-
va myyntilupa jossakin Euroopan unionin
valtiossa. Tédlaisia valtioita ovat esimerkiksi
erddt Afrikan maat. Sen vuoksi niissa kaytet-
taville la8kevalmisteille, joita e tarvita Suo-
messa, on voitu hakea myyntilupaa taalla
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Myyntiluvan voimassa pitdmiselle voi myos
taldin olla hyvaksyttdvd peruste, vaikka
vamiste el olisikaan ollut Suomessa myyn-
nissi.

Hakemus myyntiluvan tai rekisteréinnin pi-
tdmiseks voimassa 3 momentin mukaisissa
poikkeustilanteissa on tehtéva vahintdan 3
kuukautta ennen 3 vuoden méirégan paat-
tymista ja Ladkelaitoksen tulee tehda paétos
asiassa viimeistddn kuukauden kuluessa ha-
kemuksen vastaanottami sesta.

Pyk&lan 4 momentissa sdadetéan myyntilu-
van ja rekisteréinnin raukeamisen ja peruut-
tami sen ilmoittamisesta Euroopan |188keviras-
tolle ja Euroopan talousalueen jasenvaltioi-
den toimivaltaisille 1&8kevalvontaviranomai-
sille seké komissiolle. Tieto raukeamisista ja
erityisesti peruutuksista on tarpeen Euroopan
lagjuisen |88keturvatoiminnan varmistami-
seksi. Ladkelaitoksen on myods julkaistava
tiedot peruutuksista.

Jos myyntiluvan tai rekisterdinnin véliai-
kai seen peruuttamiseen liittyen on tehty La&
kelaitoksen toimesta valmistetta koskevia
tutkimuksia, voidaan pykdlan 5 momentin
mukaan namé kustannukset maarétd koko-
naan tai osittain myyntiluvan tai rekisteréin-
nin haltijan suoritettavaksi.

30 8. Pykdla vastaa pagosin voimassa ole-
van lain 30 b §:84 Ehdotetussa 30 8§:ss8 sé&
detd&n myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisteréinnin haltijale velvollisuus pitéa lu-
etteloa kaikista tietoon tulleista haittavaiku-
tuksista. Velvollisuus koskee seka todettuja
ettd epdiltyja haitallisia vaikutuksia ja niista
on lisaks ilmoitettava L&akelaitokselle.
Muutoksena nykyiseen sddnntkseen on vel-
vollisuus tehda vastaava ilmoitus L&8kelai-
tokselle myds kaikista Euroopan tal ousal uee-
seen kuuluvien valtioiden toimivaltaisten vi-
ranomaisten asettamista kielloista ja raj oituk-
siga, joilla voi olla vaikutusta valmisteen
riski-hyotysuhteen arviointiin. Liséks L&ske-
laitoksella on 1 momentin mukaan oikeus
pyytda milloin tahansa tietoja 188kevalmis-
teen riski-hyotysuhteesta. Tassd pykalassa
sdadetyt velvoitteet eivat koske homeopaatti-
siavamisteita.

Pykalan 2 momentin mukaan myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin halti-

jalatulee olla jatkuvasti kaytettavissaan |85
keturvatoiminnasta vastaava henkild. Voi-
massa oleva saannds muuttuis siten, etta eh-
dotuksen mukaan vastaavan henkilén koti-
paikan tulee olla Euroopan talousalueeseen
kuuluvassa valtiossa

Pykaan 3 momentissa séadetédn Lagkelai-
tokselle valtuus antaa tarkempia méardyksia
|&8keturvatoiminnasta. Méaéarayksia voidaan
lisdksi antaa |88keturvatoiminnasta vastaavan
henkil6n tehtavista. Ladkelaitos voi myods an-
taa |188kkeen maaradmiseen ja toimittamiseen
oikeutetuille henkil 6ille m&arayksiaja ohjeita
haittavaikutusten ilmoittamisesta. Voimassa
olevan lain mukaan ohjeita voidaan antaa
vain ladkéreille, hammaslédkéreille ja dain-
|&8kéreille. Ehdotuksen mukaan valtuutus
lagjennettaisiin  koskemaan my0ds |aékkeen
toimittamiseen oikeutettuja proviisoreita ja
farmaseuttgja. Lagjennus ehdotetaan tehta-
vaksi, koska apteekkien asiakaspavelussa
toimivat proviisorit ja farmaseutit ssavat
|&8kkeita kayttaviltd henkil 6ilté usein palau-
tetta ja tietoja | 88kkei den vaikutuksista. Hyo6-
dyntamall& myos |a8kkeiden kayttdon ja vai-
kutuksiin - perehtyneen apteekkihenkil 6ston
tietoja ja asiantuntemusta, on |8&keturvatoi-
mintaa edelleen mahdollista tehostaa.

30 a 8. Ehdotettu 30 a § vastaa voimassa
olevan lain 30 ¢ 8&&a ja Sind saédetdan
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin hatijan velvollisuudesta il-
moittaa Ladkelaitokselle omasta aloitteesta
tapahtuvasta valmisteen poistamisesta myyn-
nista tai jakelun keskeyttamisesta seka tuote-
virheista. Velvollisuus koskee tilanteita, jotka
perustuvat valmisteen tehoon tai turvallisuu-
teen. Pyk&lan mukaan L&dkelaitoksella on
oikeus antaa tarvittaessa tarkempia maarayk-
sid tuotevirheiden ilmoittamisesta.

31 8. Pykdlassd sdddetéén diitd, kenelle
|&8ketehtaasta voidaan myyda |aékkeita.
S&annoksen mukaan sellaisia rohdosvalmis-
teita ja homeopaattisia vamisteita, joita el
ole maaratty myytavaksi vai apteekeista, saa
myyda ja luovuttaa myds vahittéismyyijille.
Lain 4 lukuun ehdotettujen muutosten vuoksi
viittaussddnnosta on tarpeen muuttaa. Muu-
tos ehdotetaan tehtdvaks siten, ettd oikeus
luovuttaa |&8kevalmisteita suoraan vahittéis-
myyjille koskee kaikkia sellaisia |adkeval-
misteita, joita e ole maardtty myytavaks ap-
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teekeista. Téllaisia voivat olla 22 §:ssi tar-
koitetut perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja
22 a §:ssa tarkoitetut homeopaattiset valmis-
teet. Jos muidenkin ladkeval misteiden myyn-
ti salitaan myéhemmin muualla kuin aptee-
keissa, voitaisiin séanndksen perustedlla néi-
td vamisteita myyda ja luovuttaa suoraan
niiden vahittaismyyjille. Tarkoituksena on,
ettd muualla kuin apteekeissa tapahtuvaa
myyntia lagiennetaan jatkossa nikotiinikor-
vaushoitoon tarkoitettuihin itsehoitovalmis-
teisiin. Ehdotetun muutoksen perustedlla
| 88ketehtaasta suoraan vahittaismyyjille.

Pykaldan 3 momenttiin ehdotetaan lisaks
tehtdvaksi 17 8:n 1 momentin 5 kohdan muu-
tokseen perustuva muutos, jonka mukaan sii-
na todetaan tieteellisen tutkimuslaitoksen li-
séks yliopisto ja korkeakoulu. Pykdlan 2
momentti olis samansisdltéinen kuin voi-
massa ol evassa lai ssa.

32 8. Pykélassi sdadetédn |88kkeiden tuk-
kukaupalta edellytettéavasta luvasta. Pykalaa
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siind oli-
s myos |88kkeiden tukkukaupan méaaritelma.
Ma&aritelma perustuu ihmisédkedirektiivin 1
artiklassa olevaan mééritelmaan. Séénnoksen
mukaan my6s homeopaattisten valmisteiden
tukkukauppa eddlyttaisi Lagkelaitoksen lu-
paa. Velvollisuuden lagentaminen myo6s
homeopazattisiin valmisteisiin perustuu ihmis-
|&8kedirektiivin 85 artiklaan.

Ladkkeiden tukkukaupan méagritelma olis
pykdlan 1 momentissa. Lainkohdan tarkoit-
tamaa toimintaa olis kaikki toiminta, jossa
|a8kkeita ja |188kevalmisteita valitetdan niita
myyville tai kayttaville tahoille kuten aptee-
keille, sosiadli- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoille seka muille niita kayttaville or-
ganisaatioille kuten yliopistoille ja korkea-
kouluille. Myo6s |a8kevalmisteiden toimitta-
minen eldinlddkareille, jotka voivat edelleen
myyda |88kkeitd eldinten omistgjille olis
laissa tarkoitettua lé8kkeiden tukkukauppaa.
Samoin |88kkeiden toimittaminen vientiin
olisi laissatarkoitettua tukkukauppaa.

Pykaldn 2 momentissa tasmennettéisiin 1
momenttia méarittelemdalla yksilgidysti tilan-
teet, jolloin toimintaa e katsottaisi tukku-
kaupaksi, vaikka se enka muutoin voisi téyt-
téd 1 momentin mukaiset edellytykset. Tuk-
kukaupaks e katsottais lain 38 &:n tarkoit-

tamaa myyntia vaestolle, apteekkien valista
|&8kemyyntid, |88kkeiden toimittamista ap-
teekista sosiadli- tai terveydenhuollon laitok-
siin elké lain 62 8:ssa tarkoitettua 188kkeiden
toimittamista sairaala-apteckeista tai 188ke-
keskuksista muihin sosiadi- ja terveyden-
huollon toimintayksikéihin.  Tukkukauppa-
toimintaa e olis mydskdan myyntiluvan hal-
tijan tai sen edustajan toiminta silloin kun
toimintaan e liity |88kkeiden hallussapitoa
tai jakelua. Ehdotettu sd8nnds mahdollistais
la8kkeen myyntiluvan haltijalle valinnan sen
osdlta, hakeeko se tukkukauppalupaa vai ei.
Jos yrityksen toimintaan e liity lainkaan
|&8kkeiden hallussapitoa tai jakelua, el lupaa
tarvita. Hallussapidoksi katsotaan pykéaéan
tarkoittamassa mielessd myods |&8kenayttei-
den hallussapito.

Pyk&lan 3 momentissa todettaisiin 188kke -
den tukkukaupan luvanvaraisuus. Sa&nnos
vastaa voimassa olevan lain 1 momenttia
Luvanvaraisuus perustuu ihmislagkedirektii-
vin 77 artiklaan.

Pykdldn 4 momentissa on valtuutusséan-
nos, jonka mukaan valtioneuvoston asetuk-
sella sdadetddn muualla Euroopan talousalu-
eeseen kuuluvassa valtiossa myodnnetyn |&2k-
keiden tukkukaupan luvan tunnustamisesta
seka lupakasittelyn mééréajasta. Ehdotettu
s&anngs vastaa voimassa olevan lain 32 8:n 1
ja 2 momentissa olevia valtuutussddnnoksia.

34 8. Pykdlassa sdadetdén 188kkeiden toi-
mittamisesta |a8ketukkukaupasta. Pykdan 1
momenttiin ehdotetaan tehtdvaks muualla
kuin apteekeissa myytavien ladkevamiste -
den osalta vastaava muutos kuin edelld 31
§.aan.

Pykdlan 2 momenttiin ehdotetaan lisdks
tehtdvaksi 17 8:n 1 momentin 5 kohdan muu-
tokseen perustuva muutos, jonka mukaan sii-
na todetaan tieteellisen tutkimuslaitoksen li-
séksi yliopisto ja korkeakoulu.

35 a 8. Pykdassa sdadetdan |é8kendyttei-
den toimittamisesta |88ketehtaasta ja 188ke-
tukkukaupasta. Pykaéan 1 momenttiin ehdo-
tetaan tehtévaks muualla kuin apteekeissa
myytavien l&8kevalmisteiden osalta vastaava
muutos kuin edell& 31 ja 34 §:iin.

38 8 Pykdlassa sdadetdan |adkkeiden
myynnista vaestolle. Ladkelakiin ehdotettu-
jen muutosten johdosta muutetaan pykélassa
olevat viittaukset perinteisia kasvirohdos-
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vamisteitaja homeopaattisia valmisteita kos-
keviin 22 ja22 a §iin.

57 b 8. Pyk&l&ssi séédetdan |&8kevaihdos-
ta. Pykdén 4 ja 5 momenteissa olevat séan-
nokset ehdotetaan siirrettéavaks uusiin 57 ¢ ja
57 d &:iin. N&iden diirtojen johdosta pykéalan
1 momentissa oleva viittaus 4 momenttiin tu-
lis muuttaa viittaukseksi 57 ¢ §:8an.

Uudistettavan pykdan 2 momentti, jossa
saadetddn vaihtokel poi sten |a8keval misteiden
halvimman hinnan maéarittelystd, séilyisi eh-
dotuksen mukaan voimassa olevan lain mu-
kaisena.

Pykdéan 3 momentissa on sdannokset 185
kevaihtoa koskevista rgoituksista. Momentin
toisen virkkeen mukaan |a8kemaarayksen
voimassa ollessa apteekin tulee toimittaa sa-
maa valmistetta tai potilaan niin halutessa
halvinta vaihtokelpoista valmistetta. Saén-
noksen tarkoituksena on estéa tilanteet, jossa
vuoden |adkkeet kasittavan reseptin perus-
teella asiakkaalle toimitettaisiin eri ostoker-
roilla erinimisia |88keval misteita. S&8nnds on
kuitenkin osoittautunut ongelmalliseksi, kos-
ka potilas e ole voinut myohemmill& osto-
kerroilla palata | 88kemaaraykseen merkittyyn
valmisteeseen, vaikka héan olisi jostakin syys-
ta ollut tyytymaton apteekin toimittamaan
|88keval misteeseen. Téllaisissatilanteissa po-
tilaan on tullut hankkia uusi resepti, mik& on
aiheuttanut tarpeetonta vaivaa niin potilaalle
kuin my6s hanté hoitavalla lagkérille. Lisdksi
tieto Siitd, etta potilas el voi mydhemmin pa-
lata alkuperdisen |adkemadrdyksen mukai-
seen |88kevalmisteeseen on joissakin tapauk-
sessa johtanut siihen, etta potilas e ole ha
lunnut ostaa halvempaa val mistetta.

Ehdotuksen mukaan paasaéntona olisi edel-
leenkin se, ettd |a8kemddrdyksen voimassa
ollessa toimitetaan jokaisella ostokerralla
samaa |88kettd. S&annokseen ehdotettavan
muutoksen myo6ta ladkkeen ostgala olis
kuitenkin oikeus palata mychemmill& osto-
kerroilla l88kemaédrdyksen mukaiseen val-
misteeseen. Lisaks |adkkeen ostgjala séilyis
edelleenkin mahdollisuus valita jokaisella os-
tokerralla halvin vaihtoehto.

57 ¢ 8. Lakiin ehdotetaan lisdttavaksi uus
57 ¢ §, jonka 1 momentissa sd&dettaisiin
L &&kelaitoksen velvollisuudesta laatia luette-
lo keskendén vaihtokelpoisista 188kevalmis-
teita sekd vaihtokelpoisuuden perusteista

S&annos vastais voimassa olevan 57 b 8:n 4
momenttia. Pyk&ldn 2 — 5 momenteissa sé&
dettéisiin tarkemmin vaihtokel poisuuden pe-
rusteista

Pykalan 2 momentissa saadettéisiin vaihto-
kelpoisuuden rgjoittamisesta alkuperédisval-
misteen patentin tai patentin lisdsuojatodis-
tuksen perusteella. Ehdotuksen mukaan vaih-
tokelpoiseksi e sais maaréta | a8keval mistet-
ta, jos akuperdisen |adkevalmisteen vaikut-
tavan aineen valmistusmenetelmdi suojaa
Suomessa vuonna 1994 tai sitd ennen tehdyn
hakemuksen perusteella myonnetty analo-
giamenetelmépatentti tai siihen liittyva li-
sasuojatodistus.  Anal ogiamenetel mapatentil -
la tarkoitetaan sdllaista patenttia, jonka val-
mistusmenetelméan patentoitavuus on perus-
tunut valmistettavan aineen uutuuteen. Ky-
seisen |agkevalmisteen vaikuttavalla ainedlla
tulee my0s olla voimassa oleva tuotepatentti
tal lisdsuojatodistus vahintdan viidessa Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa.
Lisaks myyntiluvan haltijan tulis toimittaa
Ladkelaitokselle selvitys 1 — 2 kohtien téyt-
tymisesta kahden kuukauden sisdll&a siité, kun
myyntilupa on myonnetty.

Esitys on rgjattu valmisteisiin, joiden vai-
kuttavaa ainetta tarkoittava patenttihakemus
on tehty tai katsottava tehdyksi vuonna 1994
tai tét& ennen, koska vuoden 1995 austa lu-
kien |&8keaineelle on voitu hakea itse valmis-
tetta suojaava patentti (tuotepatentti). Ehdo-
tetun rgjauksen ulkopuoléle jéisivéat siten pa-
tentit, joita tarkoittava hakemus on tehty en-
nen tammikuun 1 paivaa 1995 ja jotka tar-
koittavat muuta kuin anal ogiamenetelmai ja
patentit, joita tarkoittava hakemus on tehty 1
paivana tammikuuta 1995 tai sen jélkeen.

Selvitys menetdmépatentin tai siihen liit-
tyvan lisdsuojatodistuksen voimassa olosta
olisi toimitettava L&dkelaitokselle viimeis-
téan nelja kuukautta myyntiluvan myontami-
sen jdkeen. Nén paétds ladkevalmisteiden
jattamisestd  vaihtokelpoisten vamisteiden
luettelon ulkopuolelle tehtéisiin paljon ennen
mahdollisten rinnakkaisvalmisteiden myynti-
lupia. Maérdaika koskisi seka L adkelaitoksen
ettd Euroopan unionin toimielimen myonta-
mia myyntilupia. Selvityksen antaisi myynti-
luvan haltija, joka voi olla joko akuperéisen
|a8kevalmisteen kehittgja tai kayttdluvan eli
lisenssin haltija.



HE 108/2005 vp 27

Sekd patentti ettd lisdsuojatodistus voivat
raueta, jos niisté ei ole suoritettu vuosimak-
sua tai esimerkiksi tuomioistuinkasittelyn
seurauksena. Siksi 2 momentissa edellytetéan
patentin tai lisasuojatodistuksen voimassa
oloa. Myyntiluvan haltijan tulisi 3 momentin
mukaisesti toimittaa vuosittain lokakuussa
L &8kelaitokselle Patentti- ja rekisterihallituk-
sen antama rekisteriote patentin tai lisasuoja-
todistuksen voimassaolosta. Tamén lisdksi
patentin tai lisdsuojatodistuksen lakkaamises-
ta olis ilmoitettava L&agkelaitokselle valitto-
masti, jotta L&8kelaitos vois tarvittaessa Si-
sdllyttéd |adkevalmisteen ja sen rinnakkais-
valmisteet vaihtokelpoisten valmisteiden lu-
ettel oon.

Jos akuperdisva misteen myyntiluvan hal-
tija laiminl6is patenttia tai |is&suojatodistus-
ta koskevan selvityksen toimittamisen, el
|a8kevalmistetta 4 momentin mukaan enaa
téman jalkeen rgjattais vaihdon ulkopuolelle.
Pykdlan 4 momentissa sdadettdisiin myos
uudelleen voimaan saatetun patentin tai li-
sdsuojatodistuksen  huomioon  ottamisesta.
Jos patentinhakija tai patentinhaltija on kar-
sinyt oikeudenmenetyksen (esimerkiksi vuo-
simaksu on jaanyt maksamatta sééadettyna ai-
kana), han voi hakea oikeuksiensa palautta-
mista patenttilain 71 a 8:ss4 esitettyjen séén-
nosten mukaisesti. L akia sovelletaan myos li-
sdsuojatodistuksen haltijaan. Jos patentti tai
lisBsuojatodistus saatetaan uudelleen voi-
maan, on paatds tasta annettava L adkelaitok-
selle viimeistéén kahden kuukauden kuluessa
sen antamisesta, jotta ladkevalmiste rajattai-
siin uudelleen pois |88kevaihdosta.

Pykdldn 5 momentissa sdadettédisiin, ettd
kaikki rinnakkaistuontivalmisteet voitaisiin
maaritella keskenddn vaihtokelpoisiksi. Rin-
nakkai stuontivalmisteet olisivat siis suoraan
tuodun alkuperéisvalmisteen kanssa edelleen
vaihtokelpoisia.

Ladkelaitos harkitsee kunkin myyntiluvan
saaneen |&8keval misteen mahdollista sisillyt-
tamista vaihtokelpoisten valmisteiden luette-
loon. Tamén lisdksi L&dkelaitoksen tulisi esi-
tyksen mukaan jéttéa myyntiluvan saanut al-
kuperdinen l&88kevalmiste ja sen mahdolliset
rinnakkaisvalmisteet luettedlon ulkopuolélle,
jos myyntiluvan haltija on esittanyt edella
kuvatun selvityksen menetel mépatentin tai li-
sasuojatodistuksen voimassaolosta. Lagkelai-

toksella e olis asiassa harkintavaltaa eika
sen ndin tarvitssi kuulla rinnakkaisvalmis-
teiden myyntiluvan haltijoita. Laakelaitoksel -
la e olisi mytskéan tarvetta varmistaa selvi-
tyksessa annettujen tietojen paikkansa pité-
vyytta. Ladkelaitoksen laatima vaihtokel pois-
ten valmisteiden luettelo on normip&atos, jo-
hon e voi hakea muutosta.

57 d 8. Ladkelain kumottavaksi ehdotetus-
sa 57 b &n 5 momentissa sdadetdan, mista
|&8kevaihtoon liittyvista asioista voidaan an-
taa tarkempia méaardyksia sosiadli- ja terve-
ysministerion asetuksella. Taméa kumottava
momentti sirrettdisiin uudeksi 57 d 8ksi.
Siihen lisdttéisiin valtuutus sédtda sosiadi- ja
terveysministerion asetuksella tarkemmin sii-
ta, miten 57 ¢ &n 2 momentin 3 kohdassa
tarkoitettu selvitys laaditaan ja mika sen si-
sélto tulee olla.

Ladkelaitos rgjaisi selvityksen perusteella
|a8kevalmisteen ja sen rinnakkaisval misteet
ilman harkintavaltaa. Sen ei mydskaan tarvit-
sis erikseen selvittéa patenttien tai lisésuoja-
todistusten voimassaoloa, vaan tama tapah-
tuis selvitykseen liitettévilla asiakirjoilla
Siksi Lagkelaitokselle annettavan selvityksen
tulis olla selkeéd ja luotettava ja tasta saddet-
taisiin ministerion asetuksella. Tarkoituksena
on, etta selvitykseen tulisi liittda rekiste-
réidyn patenttiasiamiehen valaehtoinen todis-
tus Siita, ettd |88kevalmisteen vaikuttavan ai-
neen valmistusmenetel méa suojaa Suomessa
voimassa oleva analogiamenetel mépatentti,
jota tarkoittava hakemus on tehty tai katsot-
tava tehdyksi ennen vuotta 1995, ta tdlai-
seen patenttiin perustuva lisdsuojatodistus.
Todistukseen liittyisi tieto myos viidessa
muussa ETA-maassa olevasta tuotepatentista
tal lisasuojatodistuksesta. Patenttiasiamiehen
antaman todistuksen selkeyden lisdamiseksi
sita tulis kayda selvasti ilmi 188keaineen
nimi ja pavamaéara, johon asti analogiamene-
telmapatentti tai siithen liittyva lisasuojatodis-
tus ovat voimassa.

Rekisterdidyt patenttiasiamiehet kuuluvat
Patentti- ja rekisterihalituksen yll&pitamaan
rekisteriin ja heidan tehtavistddn on séadetty
patenttiasiamiehista annetussa laissa
(552/1967). Patenttiasiamiehen todistuksen
vuoksi selvitykseen @ tarvitsisi liittda kopioi-
ta patenttiasiakirjoista tai lisasuojatodistuk-
sesta. Patenttiasiakirjoja on erittéin runsaasti
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eikd yksisivuista lisdsuojatodistusta pysty
tulkitseraan ilman patenttiasiakirjoja.

77 8. Pykélassa sdédetéan |88kealan toimi-
joiden toiminnan tarkastuksista. Pykaéan 1
momentissa on saddetty niista yksikoista,
joiden toimintaa ja toimintayksikoita L aéke-
laitos voi tarkastaa. S&&nnoksen mukaista
tarkastusoikeutta ehdotetaan lagjennettavaksi
koskemaan myos ladkevalmistuksessa kéy-
tettdvien apuaineiden valmistgjat. Lisdks
lainkohdan sanamuotoa ehdotetaan selven-
nettavaksi.

77 a 8. Lakiin ehdotetaan liséttavaksi uus
77a §, jonka mukaan el&inlddkkeen myynti-
luvan haltija velvoitetaan antamaan Laakelai-
toksen pyynndstéa neuvoja ja ohjeita, jotta
neuvoston direktiivin 96/23/EY s&anndsten
nojalla nimetyissa laboratoriossa voidaan ot-
taa kayttoon eldinl88kejdamien osoittamiseen
kaytettéva analyyttinen menetel mé.

81 ja 84 8. Pykélissi séédetdén Elainl&s
kintd ja eintarviketutkimuslaitoksen, Kan-
santerveydlaitoksen ja Suomen Punaisen Ris-
tin 188kevalmistuksesta, maahantuonnista ja
jakelusta seké tdman toiminnan tarkastuksis-
ta Mainituilla laitoksilla on suoraan lain
saannokseen perustuen oikeus valmistaa,
tuodajajaellalaékkeitailman etté niillaon 8,
15 a tai 32 8:ssatarkoitettua lupaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivien  200L/20/EY, 200U/82/EY ja
2001/83/EY s&annokset huomioon ottaen oli-
si perusteltua, etta Eldinldakinta ja elintarvi-
ketutkimuslaitoksen, Kansanterveyslaitoksen
ja Suomen Punaisen Ristin toiminta perustui-
S toimivaltaisen viranomaisen myontamaan
lupaan ja taman perusteella tapahtuvaan toi-
minnan valvontaan samoin kuin muidenkin
|88kkeita valmistavien, maahan tuovien jaja
toimijoita koskisivat myos kaikki edella mai-
nittujen pykalien mukaisten luvanhaltijoiden
oikeudet ja velvoitteet.

Edell&a olevan perusteella 81 § jasen edella
oleva véliotskko seké 84 8 ehdotetaan ku-
mottaviksi. Mainitut laitokset voisivat kui-
tenkin harjoittaa voimassa oleviin sdannok-
siin perustuvaa toimintaa vuoden 2007 |op-
puun saakka lain voimaantulosé&nnoksiin
otettavan dirtymasaannoksen perustedia.
Siirtymégjan jalkeen laitoksilla tulis olla
asianmukainen lupa |éékkeiden maahantuon-

nin, valmistuksen jajakelun hoitamiseen.

87 c 8. Pykdéan perusteella L&dkelaitos voi
méaratéa Kkliinisen |&8ketutkimuksen kes-
keytettévaksi tai lopetettavaksi, jos tutkimuk-
sen edellytykset eivét tayty. Pykdéan 3 mo-
mentissa sdadetaén L 88kelaitokselle velvolli-
suus ilmoittaa tutkimuksen keskeytysta ta
lopettamista koskevasta maardyksesta muun
muassa Euroopan 188kevirastolle ja Euroopan
talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimi-
vataisille viranomaisille. IImoitusvelvolli-
suutta ehdotetaan lagjennettavaks siten, etta
Ladkelaitoksen tulee ilmoittaa madraykses-
tdan niille eettisille toimikunnille, jotka ovat
antaneet tutkimuksesta lausunnon. Liséks
lainkohdassa oleva maininta Euroopan |8&
kearviointivirastosta muutetaan Euroopan
|&8kevirastoksi.

89 a 8. Lakiin ehdotetaan lisdttévas uus
89 a §, jossa sdadettdisiin Ladkelaitoksen
velvollisuudesta ilmoittaa Euroopan unionin
komissiolle, Euroopan talousalueen jésenval-
ticille ja Euroopan lé8kevirastolle 188keval-
vonnan yhteydessd tai muutoin tietoonsa
saamista sellaisista seikoista, joista on asiaa
koskevien Euroopan yhteisgjen sddnndsten
mukaan tehtava ilmoitus mainituille tahoille.
IImoitukset on tehtdva sal assapitoa koskevien
séannosten estamatta. Kaytanndssa ilmoitus-
velvollisuuden piiriin e kuulu sellaisia tieto-
ja, joiden perusteella yksittéinen henkil 6 voi-
taisiin tunnistaa. Tiedot voivat kuitenkin si-
sdtéd lilke- ja ammattisalaisuuden piiriin
kuuluvia tietoja. [lmoitusvelvollisuus koskee
myds tietojen tallentamista Euroopan |aéke-
viraston yll&pitamiin tietokantoihin.

[Imoitusvelvollisuudesta voidaan todeta
esimerkkind ihmisl&8kedirektiivin 122 artikla
ja eldinladkedirektiivin 90 artikla, jotka vel-
voittavat jasenvaltioiden toimivaltaiset vi-
ranomaiset toimittamaan toisilleen tietoja
muun muassa myyntilupien edellytysten téyt-
tymisen takaamiseksi.

91 8 Pykdléassd sdadetdan |adkkeiden
markkinoinnista. L&htékohtana markkinoin-
nille tulee olla l&88kkeen asianmukaiseen
kayttoon kannustaminen. Pykdlan 1 momen-
tissa todetaan lisdks, ettd markkinoinnissa
annettavien tietojen tulee olla |88kkeen omi-
naisuuksista laaditun yhteenvedon tietojen
mukainen. S&annoksen terminol ogiaa ehdote-
taan muutettavaksi siten, etta tietojen edelly-
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tetddn olevan l88kkeen hyvédksytyn vamis-
teyhteenvedon mukaisia. Vamisteyhteenve-
don kasite vastaa kéaytettya terminologiaa pa-
remmin kuin ominaisuuksista laadittu yh-
teenveto.

Pykdldn 2 momentin viimeiseen virkkee-
seen ehdotetaan liséks tehtavaksi myyntilu-
pia ja rekisterdintia koskevien sdanndsten
muutoksen johdosta tekninen muutos. Saén-
noksen mukaan muiden kuin Suomessa
myyntiluvallisten ja rekisterdityjen laéke-
valmisteiden markkinointi on kielletty. Myos
Euroopan unionin toimielimen myodntamét
myyntiluvat ovat lainkohdan tarkoittamia
Suomessa voimassa olevia myyntilupia.

Pykdlan 3 momentissa oleva viittaus 1
momenttiin ehdotetaan muutettavaksi viitta-
ukseksi seké 1 ettd 2 momenttiin.

91 a 8. Pykalassa sdadetéan vaestolle koh-
distettavasta laékkeiden markkinoinnista.
Véestdlle saa markkinoida vain ilman resep-
tia myytavia itsehoitol dékkeitd, el kuitenkaan
sellaisia, jotka sisdltavat huumausaineiks
luokiteltuja aineita.

Pykdldn 1 momenttia ehdotetaan tésmen-
nettdvaksi siten, ettd myds psykotrooppisia
aineita sisdltavien |adkevalmisteiden markki-
nointi kielletéén. Psykotrooppisten valmis-
teiden markkinointikielto vastaa direktiivin
2001/83/EY 88 artiklan 1 kohdassa olevaa
sdannosté.  Lisdks  sdanndstd  ehdotetaan
muutettavaksi  direktiivin 2001/27/EY mu-
kaisesti siten, etta muistutusmarkkinoinnissa
saa mainita 188kevalmisteen nimen lisaks
myo6s kansainvélisen yleisnimen tai tavara-
merkin.

Pykdlan 2 momentin mukaan véestdlle
kohdistettavassa itsehoitolagkkeiden mai-
nonnassa & saa mainita terapeuttista vaiku-
tuksista tuberkuloosiin, sukupuolitauteihin,
muihin vakaviin tartuntatauteihin, syopadan ja
muihin kasvainsairauksiin, krooniseen unet-
tomuuteen tai diabetekseen tai muihin a-
neenvaihduntasairauksiin. S&annds on perus-
tunut ihmisladkedirektiiviin. Mainittu direk-
tilvin  s88nnds on kumottu direktiivilla
2004/27/EY, minka vuoks 91 a &n 2 mo-
mentti ehdotetaan tarpeettomana kumotta-
vaksi.

91 b 8. Pykélassa sdédetdan |a8kkeen méé-
réadmiseen ja toimittamiseen oikeutetuille
henkildille kohdistettavasta markkinoinnista.

Pykdlan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaks ihmidadkedirektiivin 91 artiklan 2
kohdan mukaisesti siten, ettd my®ds muistu-
tusmarkkinointi on sallittua mainituille hen-
kicille.

94 §. Aiemmin kumotun 94 8:n tilalle eh-
dotetaan otettavaksi sddnnds, jonka mukaan
|&8kevalmisteen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin halti-
jalla on oltava tietedlinen palveluyksikkd,
joka on vastuussa |a&kevalmisteen markki-
Nnoinnissa annettavista tiedoista. S&annds vas-
taavoimassa olevan lain 30 d 8:84

2. Tarkemmat sdannokset ja méaa-
raykset

Lakiin ehdotettuihin  muutoksiin liittyen
tullaan erikseen valmistelemaan |&8keasetuk-
sen seké |adkevaihdosta annetun sosiadli- ja
terveysministerion  asetuksen  (210/2003)
muutokset. Lisdksi Ladkelaitos osin uudistaa
ja osin kumoaa nykyiset 188kkeiden myynti-
lupgjdrjestelmaan liittyvat madrayksensa si-
ten ettd uudet madraykset ovat annettavan
lain mukaiset. Asetuksen muutos ja L 88kelai-
toksen maardykset on tarkoitus saattaa voi-
maan saman aikaisesti tdman lain voimaantu-
lon kanssa.

3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 30 péi-
vana lokakuuta 2005. V oimaantul ogjankohta
perustuu ihmisl88kedirektiivin muuttamisesta
annettuun direktiiviin 2004/27/EY, e&inl&s-
kedirektiivin muuttamisesta annettuun direk-
tiiviin 2004/28/EY ja kasvirohdosdirektiiviin
2004/24/EY, joiden mukaan j&senvaltioiden
on saatettava mainittujen direktiivien mukai-
set kansalliset sédnnokset voimaan viimeis-
téan edell& mainittuna péivana.

Ennen lain voimaantuloa myonnetyt myyn-
tiluvat ovat olleet madraaikaisia. Ne tulee
uudistaa, jotta myyntiluvan voimassaolo jat-
kuisi. Myyntiluvat tulee uudistaa myos siina
tapauksessa, ettd ne on uudistettu jo aikai-
semmin ennen nyt ehdotettavien sddnndsten
voimaantuloa. Jos aiemmin myyntiluvan
saanut |aékevalmiste, on uuden lain mukai-
nen perinteinen kasvirohdosvalmiste, e val-
misteelle endd myonneta uutta myyntilupaa,
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vaan se tulee rekister6ida uusien sadnnisten
mukaiseks perinteiseksi kasvirohdosvalmis-
teeksi. Lain 5 a 8:n maaritelman mukaisia pe-
rinteisi kasvirohdosvalmisteita voi lain voi-
maantullessa olla myynnissa myods dlintar-
vikkeina. Tédlaisille vamisteille tulis ehdo-
tuksen mukaan hakea 22 §:n mukaista rekis-
terdintia vuoden 2007 loppuun mennessa. Jos
rekisterdintid on haettu maardaikaan mennes-
s, voi vamiste olla myynnissa rekisterdi-
méattomana siihen saakka kunnes La&akel aitos
on kéasitellyt rekisterdintihakemuksen.

Jos myyntiluvan voimassaolo pééttyy ai-
kaisemmin kuin 6 kuukauden kuluttua lain
voimaantulosta, uudistaminen voidaan tehda
lain 24 &:n 2 momentissa sdddetysta kuuden
kuukauden méaragjasta poiketen vahintdan 3
kuukautta ennen myyntiluvan voimassaolon
padttymista. Tata kolmen kuukauden madra
aikaa sovelletaan nyt voimassa olevien séan-
nosten mukaan.

Aiemmin ennen uuden lain voimaantuloa
uudistettujen myyntilupien osata uudista-
mishakemus voi padsaantoisesti olla yksin-
kertaisempi kuin ensimmaista kertaa uudis-
tettavalla myyntiluvalla. Sen vuoksi ehdote-
taan, ettd Laskelaitoksen tulisi antaa télais-
ten vamisteiden uudistamiseen liitettavista
selvityksista ja asiakirjoista erilliset maaré-
ykset, jolloin aiemmissa uudistamisissa Saa-
dut tiedot voidaan ottaa huomioon.

Lain 20 8:n muutoksen perusteella myynti-
lupavaatimus lagjennetaan koskemaan myos
|aakkeellisa kaasuja. Koska myyntilupavaa
timus on uusi, elka nyt myynnissi oleville
vamisteille ole kéyténndssi mahdollista saa-
da myyntilupaa valittdmasti lain tultua voi-
maan, ehdotetaan 188kkeellisten kaasujen
osdlta sirtymékauden jérjestelyd, joka mah-
dollistaa niiden kayton siihen saakka, kunnes
Ladkelaitos on ratkaissut myyntilupahake-
muksen. Myyntilupaa tulee hakea vuoden
2006 loppuun mennessé. Jos hakemusta el
ole tehty méérdaikaan mennessd, e myynti-
luvattoman 188kkeellisen kaasun kaupan pi-
tdminen ole salittua.

Suomessa myyntiluvan saaneen akupe-
réisvalmisteen dokumentaatiosuoja on nyt 6
vuotta. Ehdotettavien uusien sdanndsten mu-
kaan dokumentaatiosuojaa koskeva madréai-
ka muuttuu. Taman vuoksi ennen uuden lain
voimaantuloa myyntiluvan saaneiden myyn-

tilupien osalta ehdotetaan séadettéavaksi, etta
niitd koskeva dokumentaatiosuoja on nyt
voimassa olevien sdnnbsten mukainen.
Keskitetyssd menettelyssd myyntiluvan saa-
neille dokumentaatiosuoja-aika olisi 19 péi-
vand marraskuuta 2005 tai sitd ennen tehtyyn
hakemukseen perustuvilla myyntiluvilla 10
vuotta. Mainittu mééréaika perustuu direktii-
veihin 2004/27/EY ja 2004/28/EY . Suomessa
myyntiluvan saaneelle 188keval mistedlle do-
kumentaatiosuoja on 6 vuotta jos myyntilu-
pahakemus on tehty ennen uuden lain voi-
maantuloa.  Lisdksi  rinnakkaisvalmisteen
myyntilupa tulee voimaan heti L&8kelaitok-
sen annettua paatdksensd, jos myyntilupaha-
kemuksessa on viitattu vertailuval misteeseen,
jota koskeva myyntilupahakemus on tehty
ennen tdman lain voimaantul oa.

Lain 29 8:n 1 momentin 3 kohdan mukaan
myyntiluvan saanut |&8kevalmiste tai rekiste-
roity perinteinen kasvirohdosval miste on tuo-
tava kauppaan 3 vuoden kuluessa myyntilu-
van tai rekisterdinnin myontamisesta. Ehdo-
tuksen mukaan ennen lain voimaantuloa
myyntiluvan saaneiden |&&kevalmisteiden
kohdalla mééréaika lasketaan lain voimaan-
tulosta.

Eléinlagkintd- ja elintarviketutkimuslaitok-
sen, Kansanterveydaitoksen ja Suomen Pu-
naisen Ristin lakiin perustuva erioikeus |88k-
keiden valmistukseen, maahantuontiin ja ja-
keluun ehdotetaan kumottavaksi, jolloin nii-
den tulee hakea mainittua toimintaa varten
l&8kelain mukaista lupaa. Ehdotuksen mu-
kaan mainitut laitokset voivat kuitenkin jat-
kaa nykyisiin sd8nnoksiin perustuvaa toimin-
taa vuoden 2007 loppuun saakka. T&man
toiminnan valvontaan sovellettaisiin kuiten-
kin heti lain voimaantulosta lukien samoja
saannoksia kuin luvan saaneisiin yrityksiin.

Lain 57 ¢ 8&n mukaan ladkkeet, joiden
valmistusmenetelmédi suojaa ennen vuotta
1995 haettu anal ogiamenetelmépatentti tai
siihen perustuva lisasuojatodistus, e saisi ot-
taa vaihtokelpoisten l88kkeiden luetteloon,
jos selvitys patentin tai lisésuojatodistuksen
voimassaolosta on tehty neljan kuukauden
kuluessa myyntiluvan myontamisesta. Mai-
nittua mééréaikaa ei voi soveltaa ennen lain
voimaantuloa myonnettyihin - myyntilupiin.
Siks ehdotetaan, ettd niiden osalta selvitys
patentin tai lisasuojatodistuksen voimassa
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olosta tulee tehda neljan kuukauden kuluessa
lain voimaantulosta. Saman 188keval misteen
eri maahantuojien tuomat valmisteet voitai-
siin kuitenkin méaéritella keskenddn vaihto-
kelpoisiks patentin tai lisasuojatodistuksen
voimassaol osta huolimatta.

L&dkelaitoksen vaihtokelpoisten l&8keval-
tai lisésuojatodistuksella suojattuja valmistei-
taja niiden rinnakkai svalmisteet. Ladkelaitos
poistais ndma valmisteet luettelosta lain tul-
lessa voimaan, jos akuperdisvalmisteen
myyntiluvan haltija antaisi neljan kuukauden
sisdlla taméan lain voimaantul osta selvityksen
57 ¢ &n 2 momentin 1 ja 2 kohtien tayttymi-
sestd. Luettelon muutokset tehtdisiin Lagke-
laitoksen péatoksella ilmoitusta seuraavan
luettelon valmistelun yhteydessa.

4., Saatamisjarjestys

Osa hallituksen esitykseen sisdlityvista eh-
dotuksista koskee perustuslain mukaan pe-
rusoikeuksien piiriin kuuluvia asioita. Tallai-
Sia ovat ehdotuksen mukaiset lupamenettelyt
sekd |aakkeiden hintojen maaréaytymista kos-
kevat séédnnokset. Lisdksi |a&kevaihtoa kos-
kevat muutosehdotukset saattavat olla merki-
tyksellisia perusoikeuksien kannalta.

Esityksen mukaan lééketukkukaupan pe-
rustaminen edellyttéa Lagkelaitoksen myon-
tdméa lupaa. Samoin |&8kkeiden myynti edel-
Iyttdd myyntilupaa tai rekisterdinti taikka
erdissa tapauksissa Ladkelaitoksen muutoin
myontamaa erityista lupaa. Elinkeinotoimin-
taa koskevien lupamenettelyjen yhteydessi
on arvioitava se, onko lupamenettely so-
pusoinnussa perustuslain 18 8§:n turvaaman
elinkeinovapauden kanssa.

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pi-
tanyt elinkeinovapautta perustudain mukai-
sena paasdantdnd, mutta se on myoés katso-
nut, ettd elinkeinotoiminnan luvanvaraisuus
on erdissi tilanteissa mahdollista (PeVL
23/2000 vp ja 28/2001 vp). Lisdks perusoi-
keusuudistuksen esitbiden nimenomaisen
maininnan mukaan elinkeingjen luvanvarai-
suus tulee osittain séilymaan uudistuksen jal-
keenkin erityisesti esimerkiksi terveyden ja
turvallisuuden suojaamiseksi (HE 309/1993).

Esityksen mukaiset lupamenettelyt liittyvat
laakg akeluun. Kun otetaan huomioon, etta

|a8kkeet ovat niiden hoidollisesta merkityk-
sestd huolimatta saman aikaisesti my@s po-
tentiaalisen terveysriskin aiheuttavia valmis-
teita, ovat ladkkeisiin ja |88kehuoltoon liitty-
vét toiminnot yleismaailmallisesti lagjasti ja
yksityiskohtaisesti séénneltyja. Lupamenette-
lyilla turvataan se, etta kaytettdvien ladkkei-
den laatu, teho ja turvallisuus ovat téllaisilta
tuotteilta eddlytettéavalla tasolla. Ladketur-
vallisuuden varmistamiseksi e ole riittévaa,
etta pelkastdan niiden valmistus on luvanva-
raista, vaan myos ladkkeiden jakeluun liittyy
sellaisia riskejd, jotka eddlyttévét luvanva-
raisuutta. Monien 188kevalmisteiden séilytys
ja kuljetus eddlyttavét erityisia valmiuksia,
jotta valmisteiden turvallisuus voidaan taata.
Lisaksi virheellisen |adkityksen ja |a8kkeiden
haittavai kutusten vuoksi on valttamatonta, et-
ta myos ladkkeiden jakeluketju toimii téysin
virheettomasti. Taman ohella on otettava
huomioon, ettd monet |a8keval misteet sisal-
tavét huumausaineeksi luokiteltavia aineita.

Edella olevan perustedla ehdotetut lupa-
menettelyt, jotka perustuvat Eurocopan yhtei-
stjen sddnnoksiin, ovat tarpeellisia |aékkeita
kayttavien turvallisuuden takaamiseksi.

Esityksen 57 c ja 57 d 8&:n mukaiset ehdo-
tukset, joilla erédt patenttisuojatut 188keval-
misteet ragjataan |adkevaihdon ulkopuolélle
kaventavat rinnakkaisvalmisteisiin keskitty-
van |a8keteollisuuden kilpailumahdollisuuk-
sia. Sddnnokset eivat kuitenkaan estd mah-
dollisuutta saada myyntilupa ja tuoda 188ke-
valmiste kauppaan. Taman vuoksi ja kun rin-
nakkaisvalmistgjien perustuslain mukaiseen
elinkeinovapauteen tai omaisuuden suojaan
el voida katsoa kuuluvan oikeutta siihen, etta
yrityksen |&8kevalmiste tulisi vaihdetuks
|&8karin maaradman |aékevalmisteen sijaan,
el etenkdén siltd osin kun valmisteita el ole
tuotu kauppaan ennen ehdotettujen sdannds-
ten voimaan tuloa, e ehdotusta voida pitéa
elinkeinovapautta koskevien sdénndsten vas-
taisena.

Esityksessa ehdotettua vaihtokel poisen |84
kevalmisteen méaritelméa sovellettaisiin
myd6s ennen lain voimaantul oa kéaytdssa ole-
vaan, L&akelaitoksen laatimaan vaihtokel-
poisten ladkevamisteiden luetteloon. Voi-
maantul osddnntksen mukaan lain voimaan-
tulon jalkeen annettavasta seuraavasta vaih-
tokelpoisten la8kevalmisteiden luettelosta
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poistettaisiin my6s ne ladkeval misteet, joita
esityksen mukaisesti e enda lain voimaantu-
loa voisi ottaa luetteloon. Téaltd osin on syyta
arvioida, etté puuttuuko ehdotus télta osin jo
syntyneeseen oikeustilaan tavalla, joka on
kohtuuton. Vaikka kysymyksessa olis lailla
alun alkaen luotu erityigérjestely, on perus-
tudakivaliokunnan kaytannén mukaan omai-
suuden suojaan puuttuvaa saantelya arvioita-
va perusoikeuksien yleisten rgjoitusedel lytys-
ten, kuten sdantelyn tarkoituksen hyvaksytté-
vyyden ja sdantelyn oikeasuhtaisuuden, kan-
nalta (PeVL 63/2002 vp, PeVL 1/2003 vp,
PeVL 21/2004 vp). Perustusl akivaliokunnan
kannanotoista ilmenee omaisuudensuoja-
saannokseen liittyva periaate, jonka mukaan
oikeussubjektien luottamusta ja perusteltuja
taloudellisa odotuksia tulee kunnioittaa
Tama edellyttda, etté yksilon luottamusta tu-
lee kunnioittaa sitd vahvemmin, mita perus-
tellummasta ja konkreettisemmasta varalli-
suusarvoisesta oikeudesta tai odotuksesta on
kysymys. Erityisesti on kunnioitettava sd-
laisten etuuksien pysyvyytta, jotka ovat jo
eréantyneet maksettaviksi. Luottamusta epé-
maéréisempien ja vasta pitkdn gjan paasta
mahdollisesti redisoituvien taloudellisten
odotusten osdlta e ole tarpeen sugjata yhta
tehokkaasti.

Ladkevaihdon mahdollinen akaminen ai-
kaisemmin kuin |88kevaihtoa koskevien esi-
toiden mukaan on ollut tarkoitus, merkitsee
kohtuutonta uhkaa alkuperéisvamisteille,
joiden vaikuttavaa ainetta suojaa ennen vuot-
ta 1995 tehtyyn hakemukseen perustuva me-
netelmapatentti tai lisdsuojatodistus, koska
|a8kevaihdon seurauksena télaisten valmis-
teiden myynti voi vahentyd huomattavasti.
Myynnin kohtuuton vdheneminen voidaan
estéa ainoastaan poistamalla télaiset luette-
lossa jo olevat alkuperdisvalmisteet ja niiden
rinnakkai svalmisteet. Jos aiemmin vaihtokel-
poisten valmisteiden luetteloon otettuja alku-
perédisvalmisteita ja niiden rinnakkaisvalmis-
teita @ poistettais luettelossa, olisivat |a8ke-
valmisteet keskendén eriarvoisessa asemassa
sen perusteella, ovatko rinnakkaisval misteet
saaneet myyntiluvan ennen vai jalkeen tdman
lain voimaantul on.

Vaihtokelpoisten |&8kevalmisteiden luette-
loon sisdltyy kuusi menetel mépatentilla suo-
jattua alkuperdisvamistetta ja niistd vain

kahden rinnakkaisvamisteet on tuotu ap-
teekkiin myyntiin, joten voimaantul osaan-
noksen kaytanndn merkitys on pieni. Niiden-
kéan valmisteiden osdlta, joita voimaantulo-
saannos kaytannossa koskee, el sd8nnds vai-
kuta taannehtivasti, koska taloudelliset vai-
kutukset kohdistuisivat vasta lain voimaantu-
lon jélkeiseen aikaan. Ehdotus ei mydskaan
estd rinnakkaisvamisteiden myyntid, vaan
ainoastaan rgjaa ne pois ladkevaihdon piiris-
tad. Naiden lagkkeiden myynti on siten edel-
leenkin mahdollista ja riippuvaista l88karin
madrayksestd, kuten muidenkin |&&kevaihdon
ulkopuolella olevien reseptilagkkeiden koh-
dalla. Sen vuoksi ehdotus, joka rgjaa joitakin
nyt |88kevaihdon piirissa olevia valmisteita
sen ulkopuol€elle el ole ritiriidassa perustus-
lain 15 8:n tarkoittaman omaisuuden suojan
kanssa.

Ehdotuksen tarkoitus on selventda sdante-
lya sekd siirtya alkuperdisvalmisteiden ja
rinnakkaisvalmisteiden valisen tasapainon
kannalta nykyistd oikeudenmukaisempaan
jarjestelmaan. Ehdotus ei vaikuttaisi rinnak-
kaisvalmisteiden oikeuteen paastd markki-
noille tai pysya siella. Taman vuoks ehdotus
on perusteiltaan hyvaksyttava ja painavan
tarpeen vaatima, eiké se mytskédn johda oi-
keussubjektiivien kannalta kohtuuttomiin
lopputuloksiin.

Ehdotuksessa on useita valtuutussdannok-
sig, joiden perusteela valtioneuvoston ase-
tuksella, sosiadli- ja terveysministerion ase-
tuksella tai Laakelaitoksen maarayksella voi-
daan antaa tarkempia sddnndksia erikseen
méadritellyista asioista. Nama valtuutusséén-
nokset eivét koske yksilon oikeuksien ja vel-
vollisuuksien perusteita koskevan séddtsval-
lan delegointia. Ladkelaitokselle annetut val-
tuudet koskevat tekniduonteisa seikkoja,
joista sédtdminen laillatai asetuksella el olis
tarkoituksenmukaista.

Edell& olevan perusteella ja kun lakien mu-
kaisia lupamenettelyjd koskevia sdanntksia
on merkittévasti tdsmennetty voimassa ole-
vaan lakiin verrattuna, hallitus katsoo, ettéd
ehdotettu laki voidaan sédtéa tavallisen lain
saatamig érj estyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvaksyttévaksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

L aki

|aakelain muuttamisesta

Eduskunnan paadtoksen mukai sesti

kumotaan 10 péivana huhtikuuta 1987 annetun |agkelain (395/1987) 81 §, 84 8:n edessi ole-
vavéliotsikko, 84 8 ja91 a 8:n 2 momentti

sellaisinakuin niistd ovat 81 §, 84 8:n edessd oleva valiotsikko ja 91 a 8:n 2 momentti laissa
700/2002 ja 84 § osaksi mainitussa laissa;

muutetaan 2 8:n 2 —4 momentti, 3 §, 4 &n 2 momentti, 6 §, 11 8:n 1 momentti, 17 §, 4 luku,
31lja328§, 34 8&n1lja2momentti, 35 &n 1 momentti, 38 § 57 b §, 77 8:n 1 momentti, 87 ¢
8:n 3 momentti, 91 §, 91 a &:n 1 momentti ja91 b §&n 2 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 2 8§:n 3 momentti ja 34 8§n 1 momentti laissa 1046/1993, 2 8:n 4
momentti, 11 §:n 1 momentti, 32 §, 35 8&:n 1 momentti, 91 §, 91 a8:n 1 momentti ja91 b 8:n 2
momentti mainitussa laissa 700/2002, 3 8§ osaksi mainitussa laissa 1046/1993, 6 § laissa
248/1993, 17 § viimeksi mainitussa laissa ja laissa 296/2004, 4 luku siihen mydhemmin teh-
tyine muutoksineen, 31 8§ osaksi mainituissa laeissa 248/1993 ja 1046/1993, 38 § viimeksi
mainitussa laissa ja mainitussa laissa 700/2002, 57 b § laissa 80/2003 seka 77 8:n 1 momentti
ja87 ¢ 8:n 3 momentti mainitussa laissa 296/2004, seka

lisdtdan lakiinuus 5a—5d, 57 ¢, 57 d, 77 aja89 a § seka mainitullalailla 700/2002 kumo-

tun 94 8:ntilalle uusi 94 § seuraavasti:

Téssa laissa séédetédn lisks 188kevalmis-
teen myyntiluvasta ja rekisterdinnistd seka
edella 1 momentissa tarkoitettua toimintaa
koskevasta muusta valvonnasta.

Taman lain sédnnoksid ei sovelleta valmis-
teisiin, joita kaytetéén ainoastaan akvaarioka-
lojen lois-, sieni- tai bakteeritautien hoitoon
eika vain lemmikkein& pidettavien hakkilin-
tuien, terraarioeléinten tai pikkujyrsijoiden
vitamiinivamisteisiin. Lain 22 a 8:ssé tarkoi-
tettuihin homeopaattisiin valmisteisiin e so-
velleta 55 8:n 1 momenttia.

Taman lain myyntiluvan myontamistd, 185
keval misteen muuttamista, myyntilupaan liit-
tyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja
la8kkeen kulutukseen luovuttamisen kielta-
mista koskevia sédnnoksia el sovelleta |a8ke-
vamisteisiin, joiden myyntiluvan mydntami-
sestd ja muusta siihen liittyvéasta valvonnasta
paaitéa Euroopan léékevirasto taikka Euroo-
pan yhteison komissio tai neuvosto (Euroo-
pan unionin toimielin) siten kuin siitd Euroo-
pan yhteison sdadoksissa séadetdan. Jos ih-
misten tai eldinten terveyden taikka ympéris-

292715

ton suojeleminen sita kiireellisesti vaatii,
La&kelaitos voi véliaikaisesti kieltdd 188ke-
valmisteen kulutukseen luovuttamisen, kun-
nes Euroopan unionin toimielin on ratkai ssut
asian. Tassa momentissa tarkoitettujen 185
kevalmisteiden kauppaantuontiin ja valvon-
taan liittyvista maksuista voidaan sééataa so-
siadi- ja terveysministerion asetuksella
Maksun suuruus méaraytyy sen mukaan, mi-
td valtion maksuperustelaissa (150/1992)
sdddetdan. La&dkelaitos voi antaa tarkempia
maarayksia tdssd momentissa tarkoitettujen
|a8kevalmisteiden kauppaantuonnista ja val-
vonnasta siltd osin kuin asiasta & ole s&adet-
ty Euroopan yhteison sdddoksissa tai toimi-
valtaa e ole pidétetty Euroopan unionin toi-
mielimille.

38

Ladkkeella tarkoitetaan valmistetta tai ai-
netta, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ul-
koisesti kéaytettynd parantaa, lievittédé tai eh-
kéistd sairautta tai sen oireita ihmisessa tai
eldimessa.

Ladkkeeks katsotaan myds sisdisesti tai
ulkoisesti kéaytettéva aine tai aineiden yhdis-
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telmg, jota voidaan kayttéd ihmisen tai eléi-
men elintoimintojen palauttamiseksi, kor-
jaamiseksi tai muuttamiseksi farmakol ogisen,
immunologisen tai metabolisen vaikutuksen
avulla taikka terveydentilan tai sairauden
syyn selvittémiseksi.

Epéselvissa tapauksissa, joissa tuote VoI
kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata |adkkeen ja muualla lainséédanndssa
ta Euroopan unionin sadoksissa olevan
muun vamisteen maaritelmas, sovelletaan
valmisteeseen ensisijassa, mité |adkkeesta on
s&adetty.

Ladkevalmisteeks katsotaan myds ihmi-
sestd perdisin oleva veriplasma, jonka val-
mi stuksessa kéytet&én teollista prosessia.

5a8§

Perinteisdla kasvirohdosvalmisteella tar-
koitetaan sellaista ihmiselle tarkoitettua 185
kevalmistetta, joka sisdltda vaikuttavina ai-
neinayhta tai useampaa kasviperéisté ainetta,
yhté tai useampaa kasvirohdostuotetta taikka
niiden yhdistelmia ja joka tayttéd 22 &n 1
momentissa saddetyt rekisterdinnin edelly-
tykset. Perinteinen kasvirohdosvalmiste voi
lisdksi sisdltéa vitamiingjatai kivenndisainei-
ta, jos ne edistévéat kasviperdisten vaikuttavi-
en aineiden vaikutusta.

5b§

Homeopaattisella valmisteella tarkoitetaan
|88kevalmistetta, joka on valmistettu homeo-
paattisista kannoista Euroopan farmakopeas-
sa kuvatun tai sen puuttuessa jasenvaltioissa
viralisesti kaytetyissa farmakopeoissa kuva-
tun homeopaattisen  valmistusmenetelméan
mukaisesti. Homeopaattinen valmiste voi ol-
la valmistettu useammasta homeopaattisesta
kannasta.

Homeopaattisia valmisteita koskevia séan-
noksia sovelletaan myds muihin valmistei-
siin, jotka on valmistettu 1 momentin mukai-
silla homeopaattisilla menetel mill&

5c§
Vertailuvalmisteella tarkoitetaan |a8keval-
mistetta, jolle on mydnnetty 21 §:n mukainen

myyntilupa tai jolle Euroopan talousaluee-
seen kuuluva valtio on myontanyt el&inl&ak-
keitd koskevista yhteison sddnndista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/82/EY, jaljempana elainl adkedirek-
tilvi, 5 artiklan ta ihmisille tarkoitettuja
|88kkeitd koskevista yhteison sd8nndista an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/83/EY 8 artiklan mukaisen
myyntiluvan tai Euroopan yhteisd on myoén-
tanyt myyntiluvan.

Rinnakkaisvalmisteella tarkoitetaan 188ke-
vamistetta, joka on vaikuttavien aineiden
laadun ja méadrén osalta koostumukseltaan
samanlainen, jolla on sama ladkemuoto ja
jonka biologinen samanarvoisuus vertailu-
valmisteen kanssa on osoitettu biologista hy-
vaksikaytettavyyttd koskevissa asianmukai-
sissa tutkimuksissa. Vaikuttavan aineen eri
suoloja, estereitd, eettereitd, isomeergd, iso-
meerien seoksia, kompleksegjajajohdannaisia
pidetéddn samana vaikuttavana aineena, dlei-
vét niiden turvallisuutta tai tehoa koskevat
ominaisuudet eroa toisistaan merkittavalla
tavalla. Myyntiluvan hakijan on toimitettava
tarvittavat lisdtiedot vaikuttavan aineen eri-
laisten suolojen, estereiden tai johdannaisten
turvallisuuden tai tehon osoittamiseksi. Eri-
|aisia suun kautta annettavia, |88keainetta va-
littdmésti vapauttavia |édkemuotoja pidetéan
samana l&8kemuotona. Biologista hyvéksi-
kaytettavyytta koskevia tutkimuksia e tarvit-
se tehdd, jos myyntiluvan hakija osoittaa rin-
nakkaisvalmisteen tayttavan asianomaisissa
Euroopan unionin komission antamissa yksi-
tyi skohtai sissa ohjeissa méaritellyt perusteet.

5d8§

Laakkeellisella kaasulla tarkoitetaan kaa-
sua tai kaasuseosta, jonka kayttd perustuu
farmakologiseen vaikutukseen, joka on tar-
koitettu annosteltavaksi potilaale hoidolli-
seen, diagnostiseen tai ehkaisevaan tarkoi-
tukseen ja joka on vamistettu ja tarkastettu
|a8kkeiden hyvien tuotantotapojen mukaises-
ti.

68
Ladkelaitoksen tehtdvdnd on tarvittaessa
paditds, onko ainetta tai valmistetta pidettava
|88kkeend, perinteisend kasvirohdosvalmis-
teenatai homeopaatti sena val misteena.
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118

L 88ketehtaassa on noudatettava |88kkeiden
hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niita pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyvaksytty
Euroopan yhteison saénnoksiin ja farmaseut-
tisten vamisteiden tuotannon tarkastusten
keskindisestd hyvaksymisesta tehtyyn yleis-
sopimukseen (SopS 20/1971) liittyen. L&&
kevalmisteiden valmistuksessa saa kayttéa
ainoastaan vaikuttavia aineita, jotka on val-
mistettu |adkeaineiden hyvia tuotantotapoja
koskevien Euroopan unionin ohjeiden mu-
kaisesti. Ladkelaitos voi antaa tarkempia
maéradyksid hyvien tuotantotapojen noudat-
tamisesta ja Sitd, miltd osin hyvét tuotanto-
tavat koskevat myos |a8kevalmisteiden val-
mistuksessa kaytettavien apuaineiden valmis-
tusta

178

L &8kkeita saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa |188kkei-
t& | a8ketehtaassa;

2) se, jolla 32 8§:n mukaan on lupa harjoit-
taa | a8kkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Kuopion yliopiston apteekki ja Sotilasap-
teekki apteekin toimintaaja 12 §:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toi mintaa varten;

4) sairadla-apteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan ta
terveyskeskuksen omaa ja 62 8:n 3 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

5) yliopisto, korkeakoulu ja tieteellinen
tutkimuslaitos tutkimustoimintaansa varten;
seka

6) kliinisiin ladketutkimuksiin liséksi se,
jolla on oikeus valmistaa |adkkeita kliinisiin
|88ketutkimuksiin.

Sairaal a-apteekin, yliopiston, korkeakoulun
ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on tehtéva
maahantuonnista ilmoitus L &8kel aitokselle.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterGity 188ke-
vamiste tai kliinisiin ladketutkimuksiin tar-
koitettu 188kevalmiste tuodaan Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on maa-
hantuojala oltava 8 8:n mukainen lupa |&&k-
keiden teolliseksi valmistamiseksi.

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maa-
han |88keai neita tuotantotoi mintaansa varten.

Tasté maahantuonnista elinkeinonharjoittajan
on tehtava ilmoitus L 88kel aitokselle.

4 luku
Myyntilupa ja rekister dinti
Luvun soveltamisala

208
Taman luvun sddnnoksia sovelletaan 184
kevalmisteisiin ja ladkkeellisiin kaasuihin,
jotka on valmistettu teollisesti tai tuotu maa-
han.

20a8
Ladkevalmisteen myynti vaestolle tai muu
kulutukseen luovuttaminen edellyttas, ettd
La&dkelaitos on myontanyt valmisteelle luvan
tai rekisterdinyt sen tdman lain mukaisesti tai
etta silla on Euroopan unionin toimielimen
myoéntama myyntilupa.

Myyntilupa

218

Ladkelaitos myontéa myyntiluvan muulle
kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen mukaiselle
|&8kevalmisteelle, jos:

1) valmiste on todettu |a8kkeena tarkoituk-
senmukai seksi;

2) vamistetta e voida pitéa vaarallisena
terveydelle eika elainlaaketta sen kayttotar-
koitus huomioonottaen voida mydskaan pitéa
vaaralisena kuluttgalle, ympéristolle tai
kohde-elamelle, kun otetaan huomioon val-
misteen hyddylliset vaikutukset suhteessa sen
laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyviin
riskeihin (riski-hy6tysuhde);

3) vamiste tayttda farmakopean tai muut
vastaavat sSlle asetettavat vamistusta ja laa-
tua koskevat vaatimukset;

4) ladkeaineen ja la8kevalmisteen vaiku-
tukset on sdlvitetty asianmukaisilla prekliini-
sillajakliinisillatutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on
asianmukaisesti ilmoitettu.

Ladkevalmisteen myyntilupaan voidaan
liitté& ehtoja, jos ne ovat tarpeen ladkkeen
oikean jaturvallisen kaytdn varmistamiseksi.
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Myyntilupa voi olla erityisista l88kkeen
turvallisuuteen tai tehoon liittyvista syista
ehdollinen siten, ettd myyntiluvan haltijalla
on velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa méa-
réattyja toimenpiteitd. Ladkelaitos julkaisee
perusteet, joiden vuoks myyntilupa on
myOnnetty ehdollisena seka tiedon edellyt-
tamistdan toimenpiteistdé. Myyntiluvan halti-
jan tulee tehda Ladkelaitoksdle selvitys
myyntiluvan ehtojen toteutumisesta vuosit-
tain.

Myyntilupaa e vaadita radioaktiiviseta
|a8kkeeltd, joka valmistetaan kayttohetkella
kayttéen radionuklidigeneraattoreita, valmis-
teyhdistelmia tai radioaktiivisia kantaliuok-
sia, joilla on myyntilupa.

21a8

Poiketen giitd, mita 21 8n 1 momentin 4
kohdassa sd&detdan ja rajoittamatta teollisten
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainséédanndn soveltamista, hakijan e
tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia ekd elainlaékkeesta
my6skadn turvallisuus- ja jéédmétutkimusten
tuloksia, jos hakija voi osoittaa, ettd lupaa
haetaan rinnakkaisvalmisteelle, joka vastaa
sellaista vertailuvalmistetta, jolla on tai on
ollut 21 &n mukainen lupa tai Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion taikka Eu-
roopan yhteisbn myontdma myyntilupa véa
hintéén kahdeksan vuoden gan. Jos biologi-
sen |aékevalmisteen osdlta erityisesti raaka-
aineet tai valmistusprosessit eroavat vertailu-
vamisteesta, tulee myyntiluvan hakijan liit-
td4 hakemukseen tulokset L &&8kelaitoksen
erikseen madradmista prekliinisista ja kliini-
sistd tutkimuksista. L&akelaitoksen tulee tar-
vittaessa antaa tarkemmat méaardykset siita,
miten raaka-aineiden ja valmistusmenetelmi-
en yhdenmukai suus tulee osoittaa.

Asianmukaisten prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tulokset sekd@ elainladkkeista
my6s asianmukaisten turvallisuus- ja jaaméa
tutkimusten tulokset tulee kuitenkin toimittaa
jos valmiste e vastaa tdysin 5 ¢ 8:n mukaista
rinnakkai svalmisteen madritelmaa tai jos bio-
logista samanarvoisuutta ei ole voitu osoittaa
biologista hyvaksikaytettavyyttd koskevissa
tutkimuksissa tai kka val misteen terapeuttinen
kayttotarkoitus tai antoreitti poikkeavat ver-
tailuval misteesta.

Rinnakkaisvamisteen myyntilupa tulee
voimaan aikaisintaan 10 vuoden kuluttua
vertailuvalmisteen akuperédisen myyntiluvan
myoéntamisesta. Jos vertailuval misteen myyn-
tiluvan hadltija saa myyntiluvan myoéntamista
seuraavien kahdeksan vuoden aikana luvan
yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle
kayttotarkoitukselle, joiden on luvan saami-
seksi tehdyssa tieteellisessd arvioinnissa kat-
sottu tuottavan huomattavaa kliinista hyoétya
olemassa oleviin hoitomuotoihin verrattuna,
tulee myyntilupa voimaan aikaisintaan 11
vuoden kuluttua vertailuvalmisteen akupe-
raisen myyntiluvan myontamisesta.

Jos uutta vaikuttavaa ainetta siséltéva el&in-
|&8ke on tarkoitettu yhdelle tai useammalle
tuotantoel@imelle, pidennetéén 2 momentissa
tarkoitettua 10 vuoden jaksoa yhdella vuo-
della joka kerran, kun lupa |ag ennetaan kos-
kemaan uutta tuotantoel@inlgjia. Pidennys voi
kuitenkin olla enintd8n kolme vuotta. Piden-
nyksen edellytyksend on, ettd myyntiluvan
lagjennus myonnetéan viiden vuoden kulues-
sa vertailuvalmisteen myyntiluvan myonta-
misestd. Pidennyksen edellytyksend on lisak-
s, ettd myyntiluvan haltija on tehnyt yhtei-
son menettelysta  eldinladkejdamien enim-
maismadrien vahvistamiseksi eldinperdisissa
elintarvikkeissa annetun neuvoston asetuksen
(ETY) 2377/90, jdjempana jadmaasetus,
mukaisen hakemuksen j&&mien enimmaéis-
méaérien vahvistamiseks luvan kohteena ole-
vien elédinlgiien osdta Tassd momentissa
tarkoitettua 10-vuotisgjakson pidennysta ei voi
tehda eléinladkkeelle, jonka vertailluvalmis-
teen myyntilupa on myonnetty 30 péivana
huhtikuuta 2004 tai Sité ennen.

Kaoille, mehilédisille tai muille el&inlédke-
direktiivin 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelya noudattaen nimetyille lgjeille tar-
koitetun rinnakkaisl 88kkeen myyntilupatulee
kuitenkin voimaan aikaisintaan 13 vuoden
kuluttua vertailuvalmisteen  myyntiluvan
my6ntami sesta.

21b§

Haettaessa myyntilupaa 188keval misteelle,
jonka vaikuttavien aineiden laatu ja maaré
sekd 188kemuoto ovat samat kuin aiemmin
myyntiluvan saaneella vamisteella ja myyn-
tiluvan haltija on antanut suostumuksensa
taman vamisteen myyntilupahakemuksen
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asiakirjoissa olevien farmaseuttisten, preklii-
nisten ja Kkliinisten tutkimustulosten seka
gldinldakkeen osalta myds turvallisuus- ja
jéaméatutkimusten tulosten kayttamiseen, el
myyntilupahakemukseen tarvitse liittda tal-
laisten tutkimusten tuloksia

21c8§

Poiketen sitd, mitd 21 §&n 1 momentin 4
kohdassa séddetdén ja rajoittamatta teollisten
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainséadannon soveltamista, myyntilu-
van hakijan & tarvitse toimittaa |&&kevalmis-
teesta prekliinisten ja Kkliinisten tutkimusten
tuloksia elka elédinladkkeesta myodskaan tur-
valisuus- ja jaamatutkimusten tuloksia, jos
han osoittaa, ettd vamisteen sisdltamia vai-
kuttavia aineita on vakiintuneesti kaytetty
la8kinnallisesti  jossakin  Euroopan  ta-
lousal ueeseen kuuluvassa valtiossa vahintéan
kymmenen vuoden gan ja niiden teho on
tunnustettu ja niiden turvallisuustaso on hy-
vaksytty. Teho ja turvallisuustaso tulee tal-
[6in osoittaa asanmukaisella tieteellisella
kirjallisuudella siten kuin L&dkelaitos tar-
kemmin maaréa.

Jos ladkevalmiste sisdltda useita myyntilu-
van saaneiden |&8kevalmisteiden koostumuk-
seen kuuluvia vaikuttavia aineita, joita e ai-
kaisemmin ole kaytetty yhdistelmana hoidol-
lisiin tarkoituksiin, on yhdistel masté toi mitet-
tava prekliinisten ja kliinisten tutkimusten
seka elainlddkkeen osdlta tarvittaessa myds
turvalisuus- ja jaamatutkimusten tulokset.
Yhdistelméan yksittéisistd vaikuttavista ai-
neista e sen sijaan tarvitse toimittaa mainit-
tujen tutkimusten tuloksia eitka myoskdan 1
momentissa tarkoitettuja  julkaisuviitteita.
Uusien useita |88keaineita sisdltéavien yhdis-
telmien rinnakkaisvalmisteisiin sovelletaan
21 a &n 1 ja 3 — 5 momenttien mukaisia
maaraaikoja.

Jos yleisesti hyvaksytylle 188keaineelle hy-
vaksytdan uusi kayttGtarkoitus merkittavien
prekliinisten tai kliinisten tutkimusten perus-
teella, voidaan rinnakkaisvamisteelle hakea
uus kayttétarkoitus naiden tutkimusten pe-
rusteella aikaisintaan vuoden kuluttua vertai-
luvalmisteen myyntiluvan muuttamisesta.
Rajoitus koskee vain ensimmaisté uutta kéyt-
totarkoitusta.

Jos tuotantoel@melle tarkoitetulle el&inlaé-

kevalmisteelle on tehty uusia jadmien enim-
maismadria koskevia tutkimuksia jdémaase-
tuksen mukaisesti sek& uusia kliinisia tutki-
muksia myyntiluvan saamiseksi toiselle tuo-
tantoeléinlgjille ja nama tutkimukset on otet-
tu huomioon 1 momentin mukaista myynti-
lupaa myOnnettéesss, voi toinen myyntiluvan
hakija viitata néahin tutkimuksiin aikaisintaan
kolmen vuoden kuluttua niihin perustuvan
ensimmai sen myyntiluvan mydntamisesta.

Erityiset lupamenettel yt

21d8§

Jos |&&kevalmisteen, jolle on mydnnetty
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu kuin
myyntiluvan haltijatai tdman maahantuontiin
valtuuttama edustgja, tulee |88kevalmisteella
olla rinnakkaistuontimyyntilupa. L&gkelaitos
myontéd  rinnakkaistuontimyyntiluvan, jos
rinnakkaistuotavan ja aiemmin myyntiluvan
saaneen valmisteen vélilla e ole terapeuttista
eroa. Rinnakkaistuontimyyntilupa voidaan
myo6nt&d vain Euroopan tal ousal ueeseen kuu-
luvasta valtiosta tuotavalle |88keval misteelle.

21e8

Ladkelaitos voi myontda 21 8:n 1 ja 2 mo-
mentissa saadetysta poiketen véliaikaisen lu-
van |88kevalmisteen kayttdmiseen, jos siihen
on erityisid perusteita haitallisten taudinai-
heuttagjien, toksiinien tai kemiallisten ainei-
den tai haitallisen ydinsédteilyn epéillyn tai
todetun leviamisen perusteella, eika kaytetta-
vissa ole muuta asianmukaista hoitoa tai 18&-
ketta.

2118

Ladkelaitos voi erityisista hoidollisista tai
kansanterveydellisista syista myontda 21 8:n
estaméttd maérdaikaisen luvan (erityidupa)
|a8kevalmisteen luovuttamiseks:  kulutuk-
seen. Erityislupamenettelysta ja erityisuvan
myoéntémisen edellytyksista voidaan sééatéa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

2198
Sen estaméttd, mitd tassa laissa séddetédn
myyntiluvasta, maa- ja metsétal ousministerio
voi vakavan eldintautiepidemian sattuessa
myontaéd 188kevalmisteelle maahantuonti- ja
kayttéluvan, jos sopivaa valmistetta ei muu-
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toin olisi saatavilla tai jos eldintautitilanne
muuten niin vaatii ja jokin toinen Euroopan
talousalueeseen kuuluva valtio on myodntanyt
vamisteelle myyntiluvan elainl&akedirektii-
vin mukaisesti. Luvasta on ilmoitettava vii-
pymaétta L d8kelaitokselle.

Rekister dinti

228

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tar-
koitetun perinteisen kasvirohdosvalmisteen
on oltava rekisterdity. Laakelaitos rekisterdi
perintei sen kasvirohdosvalmisteen, jos.

1) vamiste soveltuu koostumuksensa ja
kayttdaiheensa puolesta kaytettavaks ilman
|&8karin tekemaa diagnoosia, |a8kemadraysta
tai hoidon valvontag;

2) vamiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta, ulkoisesti tai inhalaationa;

3) valmisteen perinteisesta kaytosta ja tur-
vallisuudesta seka farmakologisista vaiku-
tuksistajatehosta on riittavét tiedot;

4) valmiste tai sitd vastaava valmiste, jossa
on samat vaikuttavat aineet, sama tai saman-
kaltainen kayttdaihe, sama vahvuus ja annos-
tus sekd sama tal samankaltainen antoreitti
kuin hakemuksen kohteena olevalla valmis-
tedlla, on ollut ennen hakemuksen tekopdivaa
|d8kkeena kaytossa yhtdjaksoisesti vahintéan
30 vuoden gjan, josta 15 vuotta Euroopan ta-
lousal ueeseen kuuluvassa valtiossa; ja

5) valmiste ei tayta 21 tai 21 ¢ §:n mukai-
sen myyntiluvan eik& 22 a 8:n mukaisen re-
kisterdinnin edellytyksia.

Jos rekisterdintid on haettu valmisteelle, jo-
ta on kaytetty Euroopan tal ousal ueeseen kuu-
luvissa valtioissa véhemman kuin 15 vuotta
ja joka muutoin tayttda 1 momentissa sdade-
tyt rekisterdinnin edellytykset, Lagkelaitok-
sen on saatettava asia Euroopan 188keviras-
ton kasvirohdosvalmistekomitean kasitelté-
vaksi. Mainitusta 15 vuoden kayttda kaedel -
Iytyksesta voidaan poiketa, jos komitea | aatii
vamisteesta yhteisdn  kasvimonografian.
Kasvimonografia on otettava huomioon lo-
pullista paétosta tehtéessd, ellei erityisesta
!éﬁléeturvalliwuteen liittyvasta syystd muuta
johdu.

Ladkelaitos voi liittéa rekisterdintiin ehtoja

perinteisen kasvirohdosvalmisteen oikean ja
turvallisen kéyton varmistamiseksi sekd
myyntipaikkaa koskevia ehtoja.

22a8

Kulutukseen luovutettavan homeopaattisen
valmisteen, johon el sovelleta 21 8:n mukais-
ta myyntilupamenettelyd, on oltava rekiste-
roity. Ladkelaitos rekisterdi tallaisen valmis-
teen, jos:

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta tai ulkoisesti, eldimelle kaytettavalla
valmisteella voi olla myds muu farmakope-
assa kuvattu antoreitti;

2) valmisteen merkinndista tai mistéan nii-
hin liittyvista tiedoista e ilmene erityista
|a8kkeel lista kayttoai hetta;

3) vamiste el sisdl& enempéa kuin yhden
kymmenestuhannesosan  kantaliuosta  tai
enempaa kuin yhden sadasosan pienimmasta
tavanomaisessa ld8kehoidossa  kaytetysta,
|a8kemaaraysta edellyttavan |a8keaineen an-
noksesta; ja

4) valmiste e téyta 21 8§:n mukaisen myyn-
tiluvan eddlytyksia.

Ladkelaitos voi liittéa rekisterdintiin ehtoja
valmisteen turvallisen ja oikean kayton var-
mistamiseksi sekd myyntipaikkaa koskevia
ehtoja.

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista
vamistetta & rekistergidgd, mutta sita on
tehtava ennakkoilmoitus L &&kel aitokselle.

Erinéiset sdannokset

238

Ladkelaitoksen tulee ottaa myyntiluvan ja
rekisterdinnin myontamisté ja l88kevamis-
teen muuttamista koskevaa asiaa kasitelles-
séan huomioon toisen Euroopan talousal uee-
seen kuuluvan valtion toimivaltai sessa | &8ke-
valvontaviranomaisessa vireilla olevat hake-
mukset sekd toimivaltaisen viranomaisen te-
kemét padtokset sekd noudattaa Euroopan
unionin toimielimen myyntiluvan myontéa-
mistd, ladkevamisteen muuttamista ja
myonnetyn luvan peruuttamista tai 188kkeen
kulutukseen luovuttamisen kieltédmista kos-
kevia p&dtoksid siten kuin niistd séédetddn
Euroopan yhtei son séadoksissi.

Jollei Ladkelaitos voi hyvaksya toisen Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion hy-
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vaksyméa tai ehdottamaa ihmisille tarkoite-
tun [&8kevalmisteen arviointilausuntoa, val-
misteyhteenvetoa, pakkausselostetta tai pak-
kausmerkintdja vakavan kansanterveydelli-
sen riskin vuoksi taikka eléinldékkeen osata
ihmisille, eldimille tai ympéristolle mahdolli-
sesti aiheutuvan riskin vuoksi, sen on annet-
tava yksityiskohtainen ja perusteltu selvitys
kannastaan kyseisdlle jasenvaltiolle ja myyn-
tiluvan tai rekisteréinnin taikka sen muutok-
sen hakijale. L&dkelaitoksen tulee ottaa
huomioon Euroopan komission ohjeet vaka-
van kansanterveydellisen riskin taikka ihmi-
sille, edimille tai ympéristolle mahdollisesti
aiheutuvan riskin arvioinnissa.

Jos Suomen liséksi yhden tai useamman
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisessa |&8keval vontaviranomaises-
sa vireilla oleva hakemus on saatettu Euroo-
pan unionin toimielimen ratkaistavaks jon-
kin muun viranomaisen kuin L&&kelaitoksen
toimesta, voi Laakelaitos tastd huolimatta
hakijan pyynndsta myontaé |88kkeelle myyn-
tiluvan. Euroopan unionin toimielimen rat-
kaistua asian Lagkelaitoksen tulee omasta
aloitteestaan ryhtya toimenpiteisiin myonta-
mansa myyntiluvan muuttamiseksi Euroopan
unionin toimielimen paétdksen mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta | 88keval misteen ku-
lutukseen luovuttamista koskevaa lupaa e
myOnneta eléinldakevalmistedlle, joka sisil-
téa tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista
vailkutusta omaavien aneiden ja beta
agonistien kayton kieltamisesta kotieldintuo-
tannossa ja direktiivien 81/602/ETY,
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
annetussa neuvoston direktiivissa 96/22/EY
tarkoitettuja hormonaalisesti, tyreostaatti sesti
tal beeta-agonistisesti vaikuttavia aineita. Ty-
reostaattisesti vaikuttavia aineita sisdtavélle
elainlédkevalmisteelle voidaan  kuitenkin
myontaa erityislupa seuragléimen sairauden
hoitoon.

23a8

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterditya
|&8kevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tietedlinen kehitys edelyttda
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai re-
kisterdinnin haltijan tulee tehda tastd hake-
mus L&dkelaitokselle. Ladkelaitoksen tulee
hyvaksya muutos, jos se tayttéd muutettaval -

le luvalle tai rekisterdinnille sadetyt vaati-
mukset. Laskevalmisteen kaikki mydhemmét
vahvuudet, ladkemuodot, antoreitit ja pak-
kaustyypit seka kaikki muutokset ja lagen-
nukset tulevat osaksi alkuperdista myyntilu-
paa ta rekisterdintid, jollel néille ole haettu
erikseen myyntilupaa tai rekistergintia. Muu-
toksista, jotka eivét olennaisesti vaikuta val-
misteen myyntiluvan tai rekisterdinnin edel-
Iytysten arviointiin, on kuitenkin ainoastaan
ilmoitettava L é8kelaitokselle.

Jos |é&kevalmisteen myyntilupatai rekiste-
réinti on madraaikainen, muutettu lupa ta
rekisterginti on voimassa alkuperdisen méa
ragjan mukaisesti.

Ladkelaitos antaa tarkempia maarayksia 1
ja 2 momentissa tarkoitetuista muutoksista,
muutoshakemuksesta, muutoksesta ilmoitta-
misesta ja niihin sovellettavasta menettelysta.

23b 8§

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka mu-
kaan ihmiselle tarkoitetun |a&kevalmisteen
saa toimittaa vain la8kemadrdyksen perus-
tedlla (reseptiehto), on poistettu myyntiluvan
haltijan tekemien lagjojen prekliinisten ta
kliinisten tutkimusten perusteella, voi toisen
samaa vaikuttavaa ainetta sisdltévan |adke-
valmisteen myyntiluvan haltija hakea resep-
tiehdon poistamista ndiden tutkimusten pe-
rusteella aikaisintaan vuoden kuluttua vertai-
luvalmisteen myyntiluvan ehdon muuttami-
sesta.

24 8

Edella 21 — 21 d 8:ssé tarkoitettu myynti-
lupa seka 22 ja 22 a §:ssa tarkoitettu rekiste-
réinti on voimassa viisi vuotta siitd kun lupa
ta rekisterdinti myonnettiin - ensimmaisen
kerran. Lupa ja rekisterdinti voidaan uudis-
taa. Uudistettu myyntilupa ja rekisterdinti
ovat voimassa toistaiseks, ellei Ladkelaitos
|88keturvallisuuteen perustuvista syisté paéta,
ettd myo6s uusittu lupa tai rekisterGinti on
voimassa viisi vuotta. Toisen viisivuotiskau-
den jalkeen uudistettava lupa ja rekisterdinti
ovat voimassa toistaiseksi.

Myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamis-
ta koskeva hakemus tulee tehda L 8kel aitok-
selle kirjallisesti vahintédn kuusi kuukautta
ennen luvan tai rekisteréinnin voimassaolon
paattymista.
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258

Edella 21 — 21 d 8:ssé tarkoitettu myynti-
lupaja 21 e &:ssa tarkoitettu véliaikainen lu-
pa seka rekisterdinti voidaan myontaéd luon-
nolliselle henkildlle tai oikeushenkildlle, joka
on sijoittautunut Euroopan talousalueeseen
kuuluvaan valtioon.

Erityislupa voidaan myontda apteekille, si-
vuapteekille, Sotilasapteekille, sairaaa-ap-
teekille, |adketukkukaupalle, |aéketehtaalle,
Kansanterveyslaitokselle, Eldinlddkinta ja
elintarviketutkimuslaitokselle ja Suomen Pu-
naiselle Ristille.

Lupaa ja rekisterdintia seka ndiden muut-
tamista tai uudistamista on haettava Lagke-
laitokselle tehtavalla kirjallisellaja alekirjoi-
tetulla hakemuksella. My6s 23 a §&n 1 mo-
mentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtava L&
kelaitokselle kirjallisesti ja ilmoitus on alle-
kirjoitettava. L&akelaitos antaa tarkemmat
maaraykset tassd luvussa tarkoitettujen ha
kemusten ja ilmoitusten tekemisesta seka
niihin liitettavista selvityksista seka myynti-
pallysmerkinnfista ja pakkausselosteen si-
séllyttami sesté | a8kepakkaukseen.

Ajasta, jonka kuluessa lupa-, rekisterdinti-,
muutos- tai uudistamishakemus on ratkaista-
va, sdadetdan valtioneuvoston asetuksella.

25a8

L&dkelaitoksen on laadittava arviointilau-
sunto ladkevalmisteesta, jolle on haettu
myyntilupaa. Arviointilausunto on péivitetta-
va aina kun |d8keval misteen laadusta, turval-
lisuudesta tai tehosta saadaan uusia merkitté-
viatietoja. Arviointilausunnon ja sen peruste-
lujen, joista on poistettu liike- ja ammat-
tisalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot, on olta-
va julkisesti saatavilla. Laakelaitoksen on
julkaistava |é8keval mistetta koskeva myynti-
lupapéétds ja valmisteyhteenveto.

26 8

Myyntiluvan haltijan ja 22 8:ssd tarkoite-
tun rekisterdinnin haltijan on huolehdittava
gitd, ettd myyntiluvan saanutta |&8kevalmis-
tetta sekd rekistertityd perinteistd kasviroh-
dosvalmistetta on jatkuvasti |88kkeiden tuk-
kukauppojen ja apteekkien saatavissa potilai-
den jamuiden kayttdjien tarvetta vastaavasti.

[lmoitusvel vollisuus

278

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava
Ladkelaitokselle 188kevalmisteen kauppaan
tuomisesta, kaupan pitdmisen paéttymisesta
sekd kaupan pitamisen tilapéisisté keskeytyk-
sistd. Kauppaan tuomisesta on ilmoitettava
viimeistaan viikon kuluessa myynnin a kami-
sesta. [Imoitus laékevalmisteen kaupan pité-
misen padttymisestd ja keskeytyksestda on
tehtava vahintdan kaks kuukautta etukateen,
jollei erityisista syistd muuta johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustgja aikoo tuoda Suomeen l&8kevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myoéntanyt myyntiluvan, maahantuojan on
ilmoitettava tuonnista Ladkelaitokselle ja
myyntiluvan haltijalle. llmoitus on tehtava
vahintéén kuukautta ennen tuonnin suunnitel-
tua aoittamista

Maksut

28 8§

Edella 21 — 21 g §:ss4 tarkoitetut luvat, 22
ja22 a §:ssatarkoitetut rekisterdinnit seka 23
a 8:ssi tarkoitettu myyntiluvan ja rekiste-
réinnin muuttaminen ovat maksullisia. Mak-
sut voidaan méaarata suoritettaviksi etukateen.
Lisdks lupaan ja rekisterointiin liittyvista
toimenpiteista voidaan perid maksuja koko-
naan tai osittain vuosimaksuna. Maksuista
séadetddn tarkemmin sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella, ottaen huomioon, mité
valtion maksuperustelaissa (150/1992) tai sen
nojala maksuista sdédetdan tai madratéan.
Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayksia
maksujen suorittamisesta.

Myyntiluvan ja rekister6innin raukeaminen
tai peruuttaminen

298

Myyntilupa ja rekisteréinti raukeaa, jos sen
haltija:

1) e ole tehnyt ehdollisesta myyntiluvasta
21 8n 3 momentissa tarkoitettua vuotuista
selvitystd méérdgjassa;

2) e ole suorittanut 28 §:ssa tarkoitettua
vuosi maksua méaaraaj assa; tai
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3) e ole tuonut valmistetta kauppaan kol-
men vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekis-
terdinnin myontamisesta tai kaupan pitami-
nen on ollut yhtdaksoisesti keskeytyneena
kolmen vuoden g an.

Lisdks Ladkelaitos voi peruuttaa myynti-
luvan ja rekisterdinnin, jos uusin tutkimuksin
ta muutoin on voitu osoittaa, etta luvan
myontamisen tai rekisterdinnin edellytyksia
e endd ole. Myyntilupa ja rekisterdinti voi-
daan peruuttaa valiaikaisesti tarvittavien tut-
kimusten gjaksi, jos on syytd epéilld, ettd
myyntiluvan myontamisen tai rekisteréinnin
edellytyksid ei enddole.

L&akelaitos voi ihmisten tai eldinten ter-
veyteen liittyvista tal muista erityisista syista
myyntiluvan tai rekisteréinnin haltijan hake-
muksesta paéttda, ettei myyntilupa tai rekis-
terdinti raukea 1 momentin 3 kohdassa mai-
nitulla perusteella. Myyntiluvan ja rekiste-
réinnin haltijan on tehtéva Ladkelaitokselle
hakemus myyntiluvan tai rekisteréinnin voi-
massaol on jatkumisesta vahintédn 3 kuukaut-
ta ennen 3 vuoden médrdgjan tayttymista.
Ladkelaitoksen on annettava padtds asiassa
kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanot-
tamisesta.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava 2 ja 3 mo-
menttiin perustuvasta myyntiluvan ja perin-
teisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
raukeamisesta ja peruuttamisesta Euroopan
|&8kevirastolle ja Euroopan talousalueen j&
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.
Kansanterveyden suojelemiseksi  tehdysta
kiireellisesta pagtoksesta on ilmoitettava vii-
mei stddn seuraavana arkipdivana. Ilmoitus on
talloin tehtdvd myOs Euroopan unionin ko-
missiolle. Kaikki myyntiluvan ja rekister6in-
nin peruuttamista koskevat paatdkset on jul-
kaistava.

Edelld 2 momentissa tarkoitetuista tutki-
muksista aiheutuvat valttaméttomét kustan-
nukset voidaan maaréta kokonaan tai osittain
myyntiluvan tai rekisteréinnin haltijan suori-
tettaviksi.

308
L&&kevamisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterinnin haltijan tulee
pitéa luettel oa kaikista tietoonsa tull eista | 85
keval misteen todetuista ja epéillyista haitalli-

sista vaikutuksista ja ilmoittaa niisté L&8ke-
laitokselle. I1lmoitus on tehtdva my6s Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvan valtion toimi-
valtaisen viranomaisen asettamista kielloista
tal rgjoituksista, jotka voivat vaikuttaa val-
misteen riski-hyotysuhteen arviointiin. L&
kelaitos voi lisdks milloin hyvansa pyytéa
tietoja | &8keval misteen riski-hyttysuhteesta.
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja perinteisen kasvirohdosval misteen rekiste-
réinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti kaytet-
tavissddn |adketurvatoiminnasta vastaava
henkil 6, jonka kotipaikan tulee olla Euroopan
tal ousal ueeseen kuuluvassa valtiossa.
Ladkelaitos antaa tarkempia magrayksia 1
momentissa tarkoitetusta luettelonpidosta ja
ilmoittamisesta seka& |&&keturvatoiminnasta
vastaavan henkilon tehtévistd. Laskelaitos
VoI tarvittaessa antaa | aékkeen méaéraémiseen
ja toimittamiseen oikeutetuille henkildille
|&8kevalmisteiden haittavaikutusten ilmoit-
tamista koskevia madrayksiaja ohjeita.

30a8

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
jarekisteréinnin haltijan tulee ilmoittaa valit-
tomasti Ladkelaitokselle omasta aloitteestaan
tapahtuvasta, |88kevalmisteen tehoon tai tur-
vallisuuteen liittyvastd valmisteen poistami-
sesta myynnista tai sen jakelun keskeyttami-
sesta seka |88ketehtaasta luovutetun |&8ke-
valmisteen vamistukseen liittyvista tuotevir-
heistd. Ladkelaitos antaa tarvittaessa tuote-
virheiden ilmoittamista koskevia tarkempia
madrayksia.

318

L &8ketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa tehtaan omia l88kevalmisteita toi-
selle |a8ketehtaalle, 188ketukkukaupalle, ap-
teekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sai-
raa a-apteekille ja |a8kekeskukselle. Ladke-
valmisteita, joita e ole séadetty tai maarétty
myytéviks vain apteekeista, saadaan lisdks
myyda ja muutoin luovuttaa ndiden valmis-
teiden vahittdismyyjille.

L 88ketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa 188keaineita toiselle 188ketehtaalle
jaléaketukkukaupalle.

L &8ketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa omia |adkevalmisteita myds 17 8:n
1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopis-
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tolle, korkeakoululle ja tietedliselle tutki-
muslaitokselle tutkimustoimintaa varten.
L 88ketehtaan tulee tehda tasté ilmoitus L&a-
kelaitokselle.

328

Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea toimintaa, jonka tarkoituksena on

1) 188kkeita koskevien tilausten vastaanot-
taminen ja valittaminen;

2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille,
sosiadli- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koille ja muille téman lain 34, 35 ja 88 8:ssa
tarkoitetuille tahoille tai

3) l&ékkeiden maasta vieminen.

Ladkkeiden tukkukauppaa e kuitenkaan
ole la&kkeiden ja l88kevalmisteiden 38 &:n
mukainen myynti vaesttlle, ladkkeiden ja
|&8kevalmisteiden toimittaminen apteekista
toiseen apteekkiin tai sosiaali- ja terveyden-
huollon toimintayksikkoon, sairaala-
apteekista ta |&8kekeskuksesta tapahtuva
|&8kkeiden ja lédkevalmisteiden toimittami-
nen 62 8:n mukaisesti eilka myyntiluvan hal-
tijan tai hénen edustajansa toimesta tapahtu-
va markkinointi ja laskutus, johon e liity
vamisteiden hallussapitoa, jakelua eika va-
rastointia.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Ladkelaitoksen luvalla. Luvan myo6nté-
misen edellytyksena on, etté hakijan kéyttssa
on asianmukaiset tilat, laitteet ja valineet
|a8kkeiden séilyttéamiseks ja toiminnan var-
mistamiseksi sekd, ettd hakijalla on toimin-
nan edellyttdma henkildkunta. Lupaan voi-
daan liittda toiminnan harjoittamista koskevia
ehtoja.

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
tiossa Euroopan yhteistjen sdanndsten mu-
kaisesti myonnetyn tukkukauppaluvan tun-
nustamisesta ja gjasta, jonka kuluessa lupa
hakemus on ratkaistava, sd&detéén valtioneu-
voston asetuksella.

348
Ladketukkukaupasta voidaan myyda tai
muutoin luovuttaa |aékkeita |&88ketehtaalle,
toiselle 188ketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja |a8kekeskukselle seka eldinlaékarille
elainldakintéa varten. Ladkevalmisteita, joita

e ole sdadetty tai maardtty myytaviks vain
apteekeista, saadaan lisdks myyda ja muu-
toin luovuttaa ndiden valmisteiden vahittéis-
myyjille.

L &dketukkukaupasta voidaan lisaksi myyda
ta muutoin luovuttaa |&88keaineita muulle
elinkeinonharjoittgjale kaytettdvaks tuotan-
totoiminnassa muuhun tarkoitukseen kuin
|88kkeeksi seka 188kkeita 17 8:n 1 momentin
5 kohdassa tarkoitetuille yliopistoille, kor-
keakouluille ja tietedlisdle tutkimuslaitok-
selle tutkimustoimintaa varten.

358§

L &8ketehtaasta ja ladketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta |a8kkeita |a8ka-
reille, hammasl 88kéreille, dainlddkareille se-
k& apteekkareille, sairaala-apteekin hoitgjille
ja ldakekeskuksen hoitgjille ndyte- ja paivys-
tystarkoituksiin. Ladkevalmisteita, joitael ole
saadetty tal madratty myytavaks vain aptee-
keista, saa vastaavasti luovuttaa ndiden val-
misteiden vahittaismyyijille.

388§

Ladkkeita saa myyda véestdlle ainoastaan
41 ja 42 §:ssatarkoitetuista apteekeistaja 52
8:s34 tarkoitetuista sivuapteekeista ja |adke-
kaapeista. Edella 22 8:ssa tarkoitettuja perin-
teisa kasvirohdosvalmisteita ja 22 a 8:ssa
tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita saa
kuitenkin myyda myds muualla, ellei Ladke-
laitos rekisterdinnin yhteydessd maarada, etta
valmistetta saa myyda vain apteekeista, sivu-
apteckeistatai 188kekaapeista.

57b§

Toimittaessaan |&8kérin ta hammasl 88ké&-
rin ladkemadraykseen perustuvaa |aédkeval-
mistetta apteekin on vaihdettava |8&kevalmis-
te halvimpaan ta sitd hinnataan vahan
poikkeavaan, 57 ¢ §:ssé tarkoitetun Laskelai-
toksen luettelon mukaiseen vaihtokel poiseen
|a8kevalmisteeseen, joka on yleisesti saata-
villa. Ladkevalmiste on hinnataan vahan
poikkeava, jos hinnanero:

1) halvimpaan ale 40 euroa maksavaan
vaihtokelpoiseen valmisteeseen on pienempi
kuin 2 eurog; tai

2) 40 euroa ta sitéd enemman maksavaan
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halvimpaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen
on pienempi kuin 3 euroa.

Keskendan vaihtokelpoisten |a&kevalmis-
teiden halvimmaks hinnaksi méadritell&an
kunkin vuosineljanneksen ensimmaisen péi-
van perusteella tuolloin halvimman vamis-
teen arvonlisaverollinen vahittaismyyntihin-
ta.

Vahtoa e kuitenkaan saa tehdg, jos |88k-
keen maarégja on kieltanyt vaihdon |88ketie-
tedlisdla ta hoidollisdla perusteella teke-
mall& kiellosta merkinnan |aékemaaraykseen
tai jos la8kkeen ostgja kieltéa vaihdon. L&&
kemé&&rayksen voimassa ollessa apteekin tu-
lee toimittaa samaa vamistetta. Jos samalla
|a8kemadrayksella toimitetaan |88ketta useita
kertoja, |a8kkeen ostgjalla on kuitenkin oike-
us ostaa mychemmilla kerroilla |é8kemadra
yksen mukaista |égkevalmistetta. L&8kkeen
ostgjala on lisdksi aina halutessaan oikeus
saada toimitushetkella hénelle tosiasiallisesti
halvin vaihtokelpoinen |aékevalmiste, jolle
|a8kkeen maardga ole kieltanyt vaihtoa |8&
ketieteellisin tai hoidollisin perustein.

57c8§

La&akelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nédn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista.
Vaihtokelpoisiks voidaan médritella |adke-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden
maérét ovat samanlaisia ja jotka ovat keske-
na&an biologisesti samanarvoisia.

Ladkevalmistetta ja sen rinnakkaisvamis-
teita e saa kuitenkaan méaritell& vaihtokel -
poiseksi, jos:

1) l&&kevalmisteen vaikuttavan aineen
valmistusmenetel méa suojaa voimassa oleva
patentti, jota tarkoittava hakemus on tehty tai
on katsottava tehdyksi ennen vuotta 1995 ja
jonka valmistusmenetelman patentoitavuus
on perustunut vamistettavan aineen uu-
tuuteen, taikka téllaiseen patenttiin perustuva
lisAsuojatodistus;

2) lagdkevalmisteen vaikuttavalla aineella
on voimassa oleva tuotepatentti tai siihen pe-
rustuva lisasuojatodistus vahintéén viidessa
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
0ssg; ja

3) la&kevalmisteen myyntiluvan haltija toi-
mittaa La&dkelaitokselle selvityksen 1 ja 2
kohtien tayttymisesta neljan kuukauden sisal-
& myyntiluvan myontamisesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan on
lisaks toimitettava L&akelaitokselle Patentti-
ja rekisterihallituksen antama rekisteriote 2
momentin 1 kohdassa tarkoitetun patentin tai
lisdsuojatodistusten voimassaolosta vuosit-
tain lokakuussa. Patentin ja lisdsuojatodis-
tuksen voimassaol on | akkaamisesta on ilmoi-
tettava valittomasti L &akelaitokselle.

Jos keskendén vaihtokelpoisten |aékeval-
misteiden luettel oon on otettu |&8kevalmistei-
ta sen vuoksi, etta akuperdisvalmisteen
myyntiluvan haltija & ole esittdnyt maaré-
gjassa 2 momentissa tarkoitettuja selvityksia,
e vamisteita saa endd mydhemmin poistaa
luettelosta 2 momentin 1 kohdassa tarkoite-
tun patentin tai lissuojatodistuksen perus-
tedla. Poistaminen luettelosta voi kuitenkin
tapahtua, jos patentinhaltija tai lis&suojato-
distuksen haltija on tehnyt patenttilain
(550/1967) 71 a 8:n mukaisen esityksen, joka
on hyvaksytty ja patentti tai lisasuojatodistus
on nain saatettu uudelleen voimaan edella 2
momentissa mainitun madrdgan jakeen.
Padtos esityksen hyvaksymisestd on annetta-
va Ladkelaitokselle kahden kuukauden kulu-
essa hyvaksymisesta.

Tassi pykal 8ssa sdadetysta poiketen saman
|&8kevalmisteen eri maahantuojien tuomat
vamisteet voidaan méadritella keskenaén
vaihtokelpoisiksi.

57d§

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa séatéas, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokel poisten 185
kevalmisteiden hinnat véhintdan 14 péivaa
ennen kunkin vuosineljanneksen enssmmais-
ta paivaa sosiadli- ja terveysministerion ase-
tuksella maaréattavalle viranomaiselle ja 188k-
keiden hintatietoja sd8nndnmukaisesti yll&pi-
taville muille tahoille. Lisdksi ministeritn
asetuksella voidaan s&étéé viranomaisen vel-
vollisuudesta julkaista luettelo vaihtokel poi-
sista la8kkeista ja niiden hinnoista. Sosiaali-
jaterveysministerion asetuksella voidaan tar-
vittaessa antaa tarkemmat séénnokset 57 ¢ §
2 momentin 3 kohdassa tarkoitetun selvityk-
sen laatimisestaja siséll 6sta.

778
Ladkelaitoksen tulee huolehtia Sitd, etta
|&8kevalmisteiden vamistgjat, |88keaineiden
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vamistgjat, ladkkeita kliinisin |aéketutki-
muksiin valmistavat yksikét, sopimusana
lysointia tai muuta sopimusvalmistusta 18&-
kevalmistgjalle suorittavat yksikét ja labora-
toriot, 1&8ketukkukaupat, apteekit, sivuaptee-
kit, sairaala-apteekit ja |aakekeskukset seka
Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
asianmukainen 188kevalvonta sité edellyttda.
Liséksi L&akelaitos voi tarkastaa |&8kkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisterGinnin haltijan |aéketurva
toiminnan ja toimitilat sek& |&&kevalmistei-
den valmistuksessa kaytettavien apuaineiden
vamistgat.

77a8

El&inl&&kkeen myyntiluvan haltijan on an-
nettava L &8kelaitoksen pyynnosta neuvoja ja
ohjeita, jotta elavissa eldimissd ja niista saa-
tavissa elintarvikkeissa olevien |a8kejaamien
osdlta suoritettavista tarkastustoimenpiteista
annetun neuvoston direktiivin - 96/23/EY
sddnndsten nojalla nimetyssa |aboratoriossa
voidaan ottaa kayttoon eldinlddked@mien
oesloittamiseen kaytettdva analyyttinen mene-
telma.

L &8kelaitoksen on ilmoitettava antamastaan
maarayksestd valittémasti Euroopan yhteistn
komissiolle, Euroopan |aékevirastolle ja Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden
|&8kevalvonnasta vastaaville toimivaltaisille
viranomaisille seka asanomaisille eettisille
toimikunnille. lIlmoitukseen on liitettéava an-
netun maardyksen perustel ut.

89a8

Ladkelaitoksen tulee ilmoittaa sal assapito-
sddnndsten estamétté Euroopan yhteisdn ko-
missiolle, Euroopan 188kevirastolle ja Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvien valtioiden
toimivaltaisille |é8kevalvontaviranomaisille
seka tallentaa Euroopan |aékeviraston yllapi-
tdmiin tietokantoihin kaikki l&8kevalvonnan
ja ladketurvatoiminnan yhteydessd saadut
tiedot, jotka Euroopan yhteison lainsdadan-
nossd edellytetdan ilmoitettaviksi mainituille
tahoille tai tallennettaviksi Euroopan 188kevi-
raston yll&pitéamiin tietokantoihin.

918§

Ladkemarkkinoinnin  on  kannustettava
|88kkeen asianmukaiseen kayttdon. Markki-
noinnissa annettavien tietojen on oltava lagk-
keen hyvaksytyn valmisteyhteenvedon tieto-
jen mukaisia.

Ladkkeiden markkinointi e saa houkutella
vaestoa | dakkeen tarpeettomaan kayttoon, an-
taa erhedllista tai liioittelevaa kuvaa vamis-
teen koostumuksesta, akuperasta tai 188k-
keellisestd merkityksesta taikka olla muulla
vastaavalla tavalla epaasiallista. Ladkkeend
saa mainostaa tai markkinoida ainoastaan
tassa laissa tarkoitettuja 188kkeita. Kiellettya
on sdlaisen lagkevamisteen markkinointi,
jolla e ole Suomessa voimassa olevaa myyn-
tilupaatai rekisterdintia.

Sen lisdksi, mitd 1 ja 2 momentissa on sé&
detty, on voimassa, mité kuluttgjansuojalais-
sa (38/1978) markkinoinnin sdantelysta on
saadetty.

91a8g

Véestdlle ei saa markkinoida |&8kemaéré-
yksella toimitettavia eik& huumausaineita tai
psykotrooppisa aineita sisdltavia |aékeval-
misteita. Vaestoon kohdistuvassa markki-
noinnissa mainoksessa on oltava mainittuna
ainakin ladkkeen nimi sekd yleisnimi, jos
|&8ke sisdltda ainoastaan yhden vaikuttavan
aineen, |a&kevalmisteen oikean ja turvallisen
kdyton kannalta tarpeelliset tiedot seka ni-
menomainen ja helposti luettavissa oleva ke-
hotus lukea huoldlisesti |d8kkeen kayttda
koskevat erilliset ohjeet. Poikkeuksena on
kuitenkin 188kevalmisteen muistutusmarkki-
nointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita
ainoastaan |adkevalmisteen nimen, sen kan-
sainvélisen yleisnimen tai tavaramerkin seka
lisdksi myyntiluvan tai rekisteréinnin halti-

Ladkkeen maaréamiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkil6ille kohdistuvan |88ke-
mainonnan on sisdlettédva olennaiset tiedot
|88kkeesta ja sen kaytosta. Poikkeuksena on
kuitenkin lagkevalmisteen muistutusmarkki-
nointi. Muistutusmarkkinoi nnissa saa mainita
ainoastaan |adkevamisteen nimen, sen kan-
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sainvélisen yleisnimen tai tavaramerkin seka
lissks myyntiluvan tai rekisterGinnin halti-
jan.

948
Ladkevalmisteen myyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijalla on oltava tieteellinen palveluyksik-
ko, joka on vastuussa |adkeval misteen mark-
kinoinnissa annettavista tiedoista.

Tama laki tulee voimaan 30 péivana loka-
kuuta 2005. Lain 17 8&n 3 momentti tulee
kuitenkin voimaan 1 pévana kesdkuuta
2006.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantoonpanon eddlyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Ennen tdméan lain voimaantuloa myyntilu-
van saaneen |a&kevalmisteen myyntilupa tu-
lee uudistaa tdaman lain mukaisesti. Jos
myyntiluvan voimassaolo paéttyy kuuden
kuukauden kuluessa tdman lain voimaantu-
losta, voidaan uudistamishakemus tehda 24
8&n 2 momentissa sdddetystd madragjasta
poiketen, kuitenkin vahintdan kolme kuu-
kautta ennen myyntiluvan voimassaolon
paéttymista. Jos taman lain voimaantullessa
voimassa oleva myyntilupa on uudistettu yh-
den tai useamman Kkerran ennen lain voi-
maantuloa, Laakelaitos antaa erilliset mééra-
ykset télaiseen uudistamishakemukseen lii-
tettavista selvityksistéd ja asiakirjoista.

Jos ladkevalmisteella, jokaon 5 a 8:ssa tar-
koitetun maaritelman mukainen perinteinen
kasvirohdosvalmiste, on tdman lain voimaan
tullessa voimassa oleva myyntilupa, tulee
La&dkelaitoksen muuttaa myyntilupa sitd uu-
distettaessa 22 §:n mukaiseksi rekisterdinnik-
si. Jos 5 a 8:n maéritelman mukainen |adke-
vamiste on ennen tdmaén lain voimaantuloa
luokiteltu elintarvikkeeksi, on valmisteelle
n& joulukuuta 2007. Jos rekisterdintia on ha
ettu mainittuun maé&rdaikaan mennesss, saa
téssé momentissa tarkoitettua perinteista kas-
virohdosval mistetta myyda ilman rekisteréin-
tid sihen saakka kunnes L 88kelaitos on anta-
nut padtoksensd hakemuksesta. Ladkeval-
misteelle, jolle on mydnnetty myyntilupa
rohdosvalmisteena, mutta joka el ole 5 a &:n
tarkoittama perinteinen kasvirohdosvalmiste,

tulee hakea myyntilupa viimeistéan 31 pai-
vana joulukuuta 2007.

Ladkkeelliselle kaasulle, joka on myynnis-
sa tdman lain voimaan tullessa ja jolla e ole
myyntilupaa, tulee hakea myyntilupa vii-
meistddn 31 pavana joulukuuta 2006. Jos
myyntilupaa on haettu mainittuun maaréai-
kaan mennessd, saa |88kkedllistd kaasua
myyda ilman myyntilupaa siihen saakka
kunnes Lagkelaitos on antanut padtoksensa
hakemuksesta. L&&kelaitos voi kuitenkin
kieltéd 188kkeellisen kaasun myynnin |88ke-
lain 101 §&:ss& mainituilla perusteilla ennen
kuin myyntilupahakemusta koskeva p&atds
on annettu.

Jos Euroopan yhteisd on myéntanyt myyn-
tiluvan la8kevalmisteelle, jota koskeva
myyntilupahakemus on tehty 19 paivana
marraskuuta 2005 tai sitd ennen, on 21 a §:n
1 momentissa tarkoitettu maédréaika kymme-
nen vuotta. Muiden ennen tamén lain voi-
maantuloa tehtyyn myyntilupahakemukseen
perustuvien vertailuvalmisteiden osalta méa-
réaika on kuusi vuotta. Jos vertailuvamis-
teclle on haettu myyntilupaa ennen taman
lain voimaantuloa, e rinnakkaisvalmisteen
myyntilupaan sovelleta 21 a 8:n 2 — 4 mo-
menttia.

Jos ld8kevalmiste on saanut myyntiluvan
ennen taman lain voimaantul oa, lasketaan 29
8:n 1 momentin 3 kohdan mukainen kolmen
vuoden méardaika tdman lain voimaantulos-
ta

Eldinlagkintd- ja elintarviketutkimuslaitos,
Kansanterveyslaitos ja Suomen Punainen
Risti saavat tuoda maahan, valmistaa jajaella
|&8kkeitd taméan lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden sd8nnosten mukaisesti vuoden
2007 loppuun saakka. Sen jalkeen |aékkeiden
maahantuonti, valmistus ja jakelu edelytté
vat niilta tdman lain mukaista lupaa. Elain-
la&kint&- ja dintarviketutkimuslaitoksen,
Kansanterveyslaitoksen ja Suomen Punaisen
Ristin suorittamaa | é8kkei den maahantuontia,
vamistusta ja jakelua valvotaan lain voi-
maantul osta | htien 77 8:ssa sdadetyn mukai-
sesti.

Jos 188kevalmisteelle on mydnnetty myyn-
tilupa ennen té&man lain voimaantuloa ja
myyntiluvan hdtija esittéd Ladkelaitokselle
neljan kuukauden kuluessa taman lain voi-
maantulosta 57 ¢ 8:n 2 momentin 3 kohdassa
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tarkoitetun selvityksen 57 ¢ 8:n 2 momentin
1 kohdassa tarkoitetun patentin tai lisdsuoja-
todistuksen voimassaolosta, e aiemmin vaih-
tokelpoiseksi méadrittelematonta valmistetta
ja sen rinnakkaisvalmisteita saa méadritela
vaihtokelpoisiksi patentin ja lisasuojatodis-
tuksen ollessa voimassa. Saman |é&kevalmis-
teen eri maahantuogjien tuomat valmisteet
voidaan kuitenkin magritella keskenaén vaih-
tokelpoisiksi patentin tai lisasuojatodistuksen
voimassaol osta huolimatta.

Jos lédkevalmiste ja sen rinnakkaisvalmis-
teet on méadritelty vaihtokelpoisiksi taméan
lain voimaantullessa, tulee L&akelaitoksen

Helsingissa 26 péivana el okuuta 2005

poistaa valmisteet vaihtokelpoisten valmis-
teiden luettelosta, jos myyntiluvan haltija
esittda neljan kuukauden kuluessa taman lain
voimaantulosta 57 ¢ §:n 2 momentin 3 koh-
dan mukaisen selvityksen. Poisto tulee tehda
laadittaessa patenttia tai lissuojatodistusta
koskevan selvityksen tekemista seuraava kes-
kenddn vaihtokelpoisten lé8kevalmisteiden
luettelo. Saman |88kevalmisteen eri maahan-
tuogjien tuomat valmisteet voidaan kuitenkin
maaritel1a keskendan vaihtokelpoisiksi paten-
tin tai lisdsuojatodistuksen voimassaolosta
huolimatta.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Snikka Monkare
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Liite
Rinnakkai stekstit

L aki
|aakelain muuttamisesta

Eduskunnan p&dtoksen mukai sesti

kumotaan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun |a8kelain (395/1987) 81 §, 84 8:n edessa ole-
vavdliotsikko, 84 § ja91 a §&:n 2 momentti

sellaisinakuin niista ovat 81 §, 84 8:n edessd oleva véliotsikko ja 91 a 8:n 2 momentti laissa
700/2002 ja 84 § osaksi mainitussa laissa;

muutetaan 2 8:n 2 —4 momentti, 3 §, 4 8:n 2 momentti, 6 §, 11 8:n 1 momentti, 17 §, 4 luku,
31ja328§, 34 8n1lja2momentti, 35 8&n 1 momentti, 38 § 57 b §, 77 8:n 1 momentti, 87 ¢
8:n 3 momentti, 91 §, 91 a8&:n 1 momentti ja91 b §:n 2 momentti,

sellaisinakuin niistd ovat 2 §:n 3 momentti ja 34 8§:n 1 momentti laissa 1046/1993, 2 8:n 4
momentti, 11 8&n 1 momentti, 32 §, 35 8:n 1 momentti, 91 §, 91 a&n 1 momentti ja91l b &n 2
momentti mainitussa laissa 700/2002, 3 § osaksi mainitussa laissa 1046/1993, 6 8 laissa
248/1993, 17 § viimeksi mainitussa laissa ja laissa 296/2004, 4 luku siihen mydhemmin teh-
tyine muutoksineen, 31 § osaksi mainituissa laeissa 248/1993 ja 1046/1993, 38 § viimeksi
mainitussa laissa ja mainitussa laissa 700/2002, 57 b § laissa 80/2003 sek& 77 8:n 1 momentti
ja 87 ¢ 8:n 3 momentti mainitussa laissa 296/2004, seka

lisataan lakiinuus 5a—5d, 57 ¢, 57 d, 77 aja 89 a § seka mainitullalailla 700/2002 kumo-

tun 94 §:ntildle uus 94 § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Tassa laissa sdadetddn lisaks |adkeval-
misteen myyntiluvasta ja edella 1 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa koskevasta
muusta valvonnasta.

Taman lain 21 a 8:ssa tarkoitettuihin ho-
meopaattisiin ja antroposofisiin valmistei-
siin & sovelleta 3 luvun elka 21, 22, 24, 26,
29, 30, 32, 33, 36 ja 37 &n, 55 &n 1 mo-
mentin sek& 57 ja 58 8:n sdannodksia.

Taman lain myyntiluvan myontamista,
|88keval misteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvia maksuja, myyntiluvan peruuttamis-
ta ja lddkkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltémisté koskevia séénnoksia ei sovelleta
|&8kevalmisteisiin, joiden  myyntiluvan
myontamisesta ja muusta siihen liittyvasta

Ehdotus

Tassa laissa séédetdan lisdks 188keval-
misteen myyntiluvasta ja rekisterdinnistéa
sekd edella 1 momentissa tarkoitettua toi-
mintaa koskevasta muusta valvonnasta.

Taman lain sdannoksia el sovelleta val-
misteisiin, joita kaytetdan ainoastaan ak-
vaariokalojen lois-, sieni- tai bakteeritau-
tien hoitoon eikd vain lemmikkeind pidetta-
vien hakkilintujen, terraarioeldinten tai
pikkujyrsijoiden vitamiinivalmisteisiin. Lain
22 a §ssa tarkoitettuihin homeopaattisiin
vamisteisiin ei sovelleta 55 8:n 1 moment-
tia

Taman lain myyntiluvan myontamista,
|88keval misteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvia maksuja, myyntiluvan peruuttamis-
ta ja lddkkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltamisté koskevia séannoksia el sovelleta
|&8kevalmisteisiin, joiden  myyntiluvan
myontémisesta ja muusta siihen liittyvasta
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Voimassa oleva | aki

valvonnasta paéttda Euroopan |&8kearvioin-
tivirasto taikka Euroopan yhteison komissio
tal neuvosto (Euroopan unionin toimiglin)
siten kuin siita Euroopan yhteison sdadok-
sissé sdddetdan. Jos ihmisten tai eldinten
terveyden taikka ympériston suojeleminen
sita kiiredllisesti vaatii, Ladkelaitos voi vé-
liaikaisesti kieltéda |é8kevalmisteen kulutuk-
seen luovuttamisen, kunnes Euroopan unio-
nin toimielin on ratkaissut asian. Tassa
momentissa tarkoitettujen ladkevalmistei-
den kauppaantuontiin ja vavontaan liitty-
vista maksuista voidaan sdétéd sosiadli- ja
terveysministerion  asetuksella.  Maksun
suuruus maaraytyy sen mukaan, mité valti-
on maksuperustelaissa (150/1992) sdade-
tadn. Ladkelaitos voi antaa tarkempia maa-
réyksia tassa momentissa tarkoitettujen [&&-
kevalmisteiden kauppaantuonnista ja val-
vonnasta siltd osin kuin asiasta e ole s&&
detty Euroopan yhteison sdadoksissa tai
toimivaltaa e ole pidatetty Euroopan unio-
nin toimielimille.

38

L adkkeella tarkoitetaan valmistetta tai ai-
netta, jonka tarkoituksena on sisdisesti ta
ulkoisesti kaytettyna parantaa, lievittéa tai
ehkéista sarautta tahi sen oireita ihmisessa
taikka eldimessi.

L&dkkeeks katsotaan my6s ihmisen ta
elamen terveydentilan tai sairauden syyn
selvittamiseksi taikka elintoimintojen pa-
lauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttami-
seksi sisdisesti tai ulkoisesti kaytettava 1
momentissa tarkoitettu valmiste tai aine.

Ladkevalmiste, joka sisdltdd samoja 185
keaineita, mutta eroaa toisesta |88kevalmis-
teesta |88kemuodoltaan tai |adkeainepitoi-
suudeltaan, katsotaan eri valmisteeksi.

Ehdotus

valvonnasta péttéa Euroopan |adkevirasto
taikka Euroopan yhteistn komissio tai neu-
vosto (Euroopan unionin toimielin) siten
kuin siita Euroopan yhteison sdadoksissa
saadetddn. Jos ihmisten tai elédinten tervey-
den taikka ympériston suojeleminen sité
kiiredllisesti vaatii, Ladkelaitos voi vdiai-
kaisesti kieltda |88keval misteen kulutukseen
luovuttamisen, kunnes Euroopan unionin
toimielin on ratkaissut asian. Tassi momen-
tissa tarkoitettujen 188kevalmisteiden kaup-
paantuontiin ja valvontaan liittyvistd mak-
suista voidaan saétéa sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella. Maksun suuruus maé-
raytyy sen mukaan, mita valtion maksupe-
rustelaissa (150/1992) séédetédn. Laakelai-
tos voi antaa tarkempia maardyksia tassa
momentissa tarkoitettujen la8kevalmistei-
den kauppaantuonnista ja valvonnasta silta
osin kuin asiasta @ ole sadadetty Euroopan
yhteistn sdadoksissa tai toimivaltaa e ole
pidétetty Euroopan unionin toimielimille.

38

Laakkedl & tarkoitetaan valmistetta tai ai-
netta, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai
ulkoisesti kaytettyna parantaa, lievittda tai
ehkéisti sairautta tai sen oireita ihmisessa
tai eldimessa.

L&dkkeeks katsotaan myds sisdisesti tai
ulkoisesti kaytettédva aine tai aineiden yh-
distelmd, jota voidaan kayttéaa ihmisen tai
gdimen eintoimintojen palauttamiseks,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmako-
logisen, immunologisen tai metabolisen vai-
kutuksen awvulla taikka terveydentilan tai
sairauden syyn selvittamiseksi.

Epaselvissa tapauksissa, joissa tuote voi
kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata |aakkeen ja muualla lainsdadannds-
sS4 tai Euroopan unionin sdadoksissa olevan
muun valmisteen maaritelméaa, sovelletaan
valmisteeseen ensisijassa, mitd ladkkeesta
on saddetty.

Ladkevalmisteeks katsotaan myos ihmi-
sestd perdisin oleva veriplasma, jonka val-
mistuksessa kaytetaan teollista prosessia.
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5a8

Perinteisella kasvirohdosvalmisteella
tarkoitetaan sellaista ihmiselle tarkoitettua
|adkevalmistetta, joka sisaltda vaikuttavina
aineina yhta tai useampaa kasviperéista ai-
netta, yhta tai useampaa kasvirohdostuotet-
ta taikka niiden yhdistelmia ja joka tayttaa
22 8:n 1 momentissa sdadetyt rekisterdin-
nin eddlytykset. Perinteinen kasvirohdos-
valmiste voi lisdksi sisdltéaa vitamiinga tai
kivenndisaineita, jos ne edistavat kasvipe-
raisten vaikuttavien aineiden vaikutusta.

Homeopaattisella valmisteella tarkoite-
taan ladkevalmistetta, joka on valmistettu
homeopaattisista kannoista Euroopan far-
makopeassa kuvatun tai sen puuttuessa ja-
senvaltioissa virallisesti kaytetyissa farma-
kopeoissa kuvatun homeopaattisen valmis-
tusmenetel mén mukaisesti. Homeopaattinen
valmiste voi olla valmistettu useammasta
homeopaattisesta kannasta.

Homeopaattisia valmisteita  koskevia
sdannoksia sovelletaan myds muihin val-
misteisiin, jotka on valmistettu 1 momentin
mukaisilla homeopaattisilla menetel mill&.

5c8

Vertailuvalmisteella tarkoitetaan l&aake-
valmistetta, jolle on mydnnetty 21 8:n mu-
kainen myyntilupa tai jolle Euroopan talo-
usalueeseen kuuluva valtio on myodntanyt
gldinladkkeitda koskevista yhteisdn saan-
noista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY, jaljem-
pana elédinldakedirektiivi, 5 artiklan tai ih-
misille tarkoitettuja |a8kkeita koskevista yh-
teisbn saanndista annetun Euroopan par-
lamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2001/83/EY 8 artiklan mukaisen myyntilu-
van tai Euroopan yhteisd on myontanyt
myyntiluvan.

Rinnakkaisvalmisteella tarkoitetaan 188-
kevalmistetta, joka on vaikuttavien aineiden
laadun ja maaran osalta koostumukseltaan
samanlainen, jolla on sama ladkemuoto ja
jonka biologinen samanarvoisuus vertailu-
valmisteen kanssa on osoitettu biologista
hyvaksikaytettavyytta koskevissa asianmu-
kaisissa tutkimuksissa. Vaikuttavan aineen
eri suoloja, estereitd, eettereitd, isomeergd,
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68
Laakelaitoksen tehtavana on tarvittaessa
padttds, onko ainettatai valmistetta pidettéd-
va ladkkeena

118

L 88ketehtaassa on noudatettava 188kkei-
den hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat
niita periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hy-
vaksytty Euroopan yhteisdjen sddnnoksiin
ja farmaseuttisten valmisteiden tuotannon
tarkastusten keskindisestd hyvaksymisesta
tehtyyn yleissopimukseen (SopS 20/1971)
liittyen. Laékelaitos voi antaa tarkempia
maarayksia hyvien tuotantotapojen noudat-
tamisesta.

Ehdotus

isomeerien seoksia, kompleksgja ja johdan-
naisa pidetddn samana vaikuttavana ai-
neena, €leivat niiden turvallisuutta tai te-
hoa koskevat ominaisuudet eroa toisistaan
merkittavalla tavalla. Myyntiluvan hakijan
on toimitettava tarvittavat lisitiedot vaikut-
tavan aineen erilaisten suolojen, estereiden
tai johdannaisten turvallisuuden tai tehon
osoittamiseksi. Erilaisia suun kautta annet-
tavia, |adkeainetta valittbmasti vapauttavia
|adkemuotoja pidetédan samana |adkemuo-
tona. Biologista hyvaksikaytettavyyttd kos-
kevia tutkimuksia e tarvitse tehda, jos
myyntiluvan hakija osoittaa rinnakkaisval-
misteen tayttavan asianomaisissa Euroopan
unionin komission antamissa yksityiskohtai-
sissa ohjeissa maaritellyt perusteet.

5d8§

Laakkedlisella kaasulla tarkoitetaan
kaasua tai kaasuseosta, jonka kaytto perus-
tuu farmakologiseen vaikutukseen, joka on
tarkoitettu annosteltavaksi potilaalle hoi-
dolliseen, diagnostiseen tai ehk&isevaan
tarkoitukseen ja joka on valmistettu ja tar-
kastettu laakkeiden hyvien tuotantotapojen
mukai sesti.

68
Ladkelaitoksen tehtdvana on tarvittaessa
paattds, onko ainetta tai valmistetta pidettad-
va ladkkeend, perinteisend kasvirohdosval-
misteena tai homeopaatti sena val misteena.

118

L 88ketehtaassa on noudatettava 188kkei-
den hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat
niita periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hy-
vaksytty Euroopan yhteistn saannoksiin ja
farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tar-
kastusten keskinéisestd hyvaksymisesta teh-
tyyn yleissopimukseen (SopS 20/1971) liit-
tyen. Laakevalmisteiden valmistuksessa saa
kayttaa ainoastaan vaikuttavia aineita, jot-
ka on valmigtettu laakeaineiden hyvid tuo-
tantotapoja koskevien Euroopan unionin
ohjeiden mukaisesti. L&&kelaitos voi antaa
tarkempia méarayksia hyvien tuotantotapo-
jen noudattamisesta ja siita, milta osin hy-
vat tuotantotavat koskevat myds |adkeval-
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178

L &8kkeita saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa 188k-
keita |88ketehtaassa;

2) sg, jolla 32 8:n mukaan on lupa harjoit-
taa | aékkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki, Kuopion yliopiston apteekki ja soti-
lasapteekki apteekin toimintaa ja 12 8:n 2
momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairada-apteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan
tai terveyskeskuksen omaaja 62 8:n 3 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten;

5) tietedlinen tutkimuslaitos tutkimus-
toimintaansa varten; seka

6) kliinisiin la8ketutkimuksiin lisdksi se,
jolla on oikeus valmistaa |88kkeita kliinisiin
|88ketutkimuksiin.

Sairaala-apteekin ja tietedlisen tutkimus-
laitoksen on tehtéva maahantuonnista ilmoi-
tus |aékelaitokselle.

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda
maahan |&8keaineita tuotantotoimintaansa
varten. Tasta maahantuonnista €linkeinon-
harjoittajan on tehtava ilmoitus |&8kel aitok-
sle.

4 [uku
Myyntilupa jarekister dinti
Luvun soveltamisala
208
Téaman luvun sdannoksia sovelletaan 18&-

kevalmisteisiin, jotka on valmistettu teolli-
sedti tai tuotu maahan.
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misteiden valmistuksessa kaytettdvien apu-
aineiden valmistusta.

178

L &8kkeita saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa 188k-
keita | 88ketehtaassa;

2) sg, jolla 32 8:n mukaan on lupa harjoit-
taa | aékkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki, Kuopion yliopiston apteekki ja Soti-
lasapteekki apteekin toimintaa ja 12 8:n 2
momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairada-apteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan
tai terveyskeskuksen omaaja 62 8:n 3 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten;

5) yliopisto, korkeakoulu ja tieteellinen
tSLg(ki muslaitos tutki mustoimintaansa varten;

a

6) Kkliinisiin l&&ketutkimuksiin lisdks se,
jolla on oikeus valmistaa |88kkeita kliinisiin
|88ketutkimuksiin.

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakou-
lun ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on teh-
téva maahantuonnista ilmoitus L aakelaitok-
sdle.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity 18a-
kevalmiste tai kliinisiin 1aéketutkimuksiin
tarkoitettu 1&akeval miste tuodaan Euroopan
talousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on
maahantuojalla oltava 8 §:n mukainen lupa
|&8kkei den teolliseksi val mistamiseksi.

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda
maahan |&8keaineita tuotantotoimintaansa
varten. Tastd maahantuonnista elinkeinon-
harjoittajan on tehtdva ilmoitus Ladkelai-
tokselle.

4 |uku
Myyntilupa jarekister dinti
Luvun soveltamisala
208
Taman luvun saannoksia sovelletaan 185

kevalmisteisiin ja 1&8kkeellisiin kaasuihin,
jotka on vamistettu teollisesti tai tuotu
maahan.
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Luvan edellytykset

218

L dé8kevalmistetta saa myyda véaestélle tai
muutoin luovuttaa kulutukseen |&8kelaitok-
sen tai Euroopan unionin toimielimen luval-
la. Myyntiluvan edellytyksena on:

1) ettd valmiste on todettu |a8kkeena tar-
koituksenmukaiseksi;

2) eftei valmistetta sen kayttotarkoitus

vaarallisena;

3) ettd valmiste tayttéda farmakopean tai
muut vastaavat Sille asetettavat valmistusta
jalaatua koskevat vaatimukset:

4) kohta on kumottu lailla 1046/1993

5) ettd valmisteen koostumus ja muut tie-
dot on asianmukaisesti ilmoitettu.

Ladkelaitos antaa maaraykset selvityksis-
td, jotka vaaditaan 1 momentissa sdadetty-
jen ededlytysten osoittamiseks sellaisilta
perinteisesti |aakkeellisesti kaytetyilta val-
misteilta, joiden vaikuttava ainesosa on tai
vaikuttavat ainesosat ovat perdisin kasvi-
tai eldinkunnasta, bakteereista tai kiven-
ndisaineista (rohdosvalmisteet). Mité tassa
sdadetadn, e koske vitamiinivalmisteita,
joiden sisaltdma vitamiinimaara ylittaa 83
8:s38 tarkoitetussa 1aakel uettel ossa saade-
tyn maaran.

Ladkevalmisteen myyntilupaan voidaan
liittéa ehtoja.

Ehdotus

20a8§

Ladkevalmisteen myynti vaestolle tai muu
kulutukseen luovuttaminen edellyttad, etta
Ladkelaitos on myontanyt valmistedlle |u-
van tai rekisteréinyt sen taman lain mukai-
sesti tai ettd silla on Euroopan unionin toi-
mielimen myontama myyntilupa.

Myyntilupa

218

Ladkelaitos myontda myyntiluvan muulle
kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen mu-
kaiselle |adkevalmistedlle, jos:

1) valmiste on todettu |88kkeena tarkoi-
tuksenmukaiseksi;

2) valmistetta ei voida pitaa vaarallisena
potilaan terveydelle, kayttdjalle tai kansan-
terveydelle eika elainldaketta sen kayttotar -
koitus huomioonottaen voida mydskaan pi-
téa vaarallisena kuluttajalle, ymparistdlle
tai kohde-eaimelle, kun otetaan huomioon
valmisteen hyodylliset vaikutukset suhteessa
sen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liitty-
viin riskethin (riski-hyétysuhde);

3) vamiste tayttaa farmakopean tai muut
vastaavat sille asetettavat valmistusta jalaa-
tua koskevat vaati mukset;

4) |a8keaineen ja |adkevalmisteen vaiku-
tukset on selvitetty asianmukaisilla preklii-
nisillajakliinisilla tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot
on asianmukai sesti ilmoitettu.

Ladkevalmisteen myyntilupaan voidaan
liittéa ehtoja, jos ne ovat tarpeen |adkkeen
oikean ja turvallisen kayton varmistamisek-
S.

Myyntilupa voi olla erityisista laakkeen
turvallisuuteen tai tehoon liittyvista syista
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Ladkelaitos voi erityisista sairaanhoidolli-
sista syistd myontda 1 momentin estamatta
luvan 1&8&kevalmisteen kulutukseen luovut-
tami seen yksittéistapauksissa. Luvan myon-
témisen edellytyksistd voidaan saétéa tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

Sen estdméttd, mité t&ssi laissa sdddetéén
myyntiluvasta, voi maa- ja metsétalousmi-
nisterio vakavan elédintautiepidemian sattu-
essa, mikali sopivaa valmistetta ei ole muu-
ten saatavilla tai jos edintautitilanne muu-
ten niin vaatii ja jokin toinen jasenvaltio on
myontanyt valmisteelle myyntiluvan eléin-
|&8kkeitd koskevista yhteison sa@nndista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY mukaisesti, myon-
téd vamisteelle maahantuonti- ja kayttolu-
van. Luvasta on ilmoitettava viipymatta
Ladkelaitokselle.

Eréaiden homeopaattisten ja antropofisten
valmisteiden rekisterdinti

21a8

Edella 21 8:ssa tarkoitettua myyntilupaa
el vaadita l88kelaitoksen rekisterdimadlle
Euroopan farmakopeassa tai Euroopan talo-
usalueeseen kuuluvan valtion viralisessa
farmakopeassa kuvatun valmistusmenetel-
man mukaan valmistetulle homeopaattiselle
tal antroposofiselle valmisteelle, joka on
tarkoitettu otettavaksi suun kautta tai kay-
tettavaks ulkoisesti jajolle e ilmoiteta mi-
téan erityista terapeuttista kaytttarkoitusta
ja joka e gsdlla enempda kuin yhden
kymmenestuhannesosan kantaliuosta tai
enempaa kuin yhden sadasosan pienimmas-

53
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ehdollinen siten, ettd myyntiluvan haltijalla
on vevollisuus toteuttaa myyntiluvassa
madrattyja toimenpiteitd. Laadkelaitos jul-
kaisee perusteet, joiden vuoks myyntilupa
on mydnnetty ehdollisena seka tiedon edel-
Iyttamistddn toimenpiteistd. Myyntiluvan
haltijan tulee tehda Laakelaitokselle selvi-
tys myyntiluvan ehtojen toteutumisesta vuo-
sittain.

Myyntilupaa e vaadita radioaktiiviselta
|adkkedta, joka valmistetaan kayttohetkella
kayttden radionuklidigeneraattoreita, val-
misteyhdistelmia tai radioaktiivisa kanta-
liuoksia, joilla on myyntilupa.

Katso21f 8.

Katso 219§

Katso Rekisterdinti
Katso 22 a §
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t& tavanomai sessa | é8kehoidossa kéaytetysta,
|d8kemddraystd edellyttavan |&8keaineen
annoksesta.

Homeopazattisia valmisteita, jotka on tar-
koitettu eldimille, joita kaytetédn ihmisra-
vinnoksi tai joiden tuotteita k&ytetdan tahan
tarkoitukseen, el voida rekisteroida.

Rekisterdintia voi hakea valmisteen kaup-
paantuonnista vastaava henkil®. Rekiste-
réintiin voidaan liittda ehtoja.

Ladkelaitos antaa madraykset rekistertin-
nistd, rekisterdintinakemukseen liitettavista
selvityksista ja myynti padllysmerkinnoista.

Taman pykaan sédnnoksista poiketen ap-
teekissa valmistetusta homeopaattisesta ja
antroposofisesta  valmisteesta tulee tehda
ennakkoilmoitus |88kel aitokselle.

Ehdotus

21a8

Poiketen siitd, mitd 21 8:n 1 momentin 4
kohdassa sdadetaan ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista
koskevan lainsaddannon soveltamista, haki-
jan el tarvitse toimittaa prekliinisten ja klii-
nisten tutkimusten tuloksia eiké el&inlaak-
keestéd mytskaan turvallisuus- ja jaamatut-
kimusten tuloksia, jos hakija voi osoittaa,
etta lupaa haetaan rinnakkaisvalmisteelle,
joka vastaa sellaista vertailuvalmistetta,
jolla on tai on ollut 21 8:n mukainen lupa
tai Euroopan talousal ueeseen kuuluvan val-
tion taikka Euroopan yhteison myontama
myyntilupa vahintadn kahdeksan wvuoden
ajan. Jos biologisen |agkeval misteen osalta
erityisesti raaka-aineet tai valmistusproses-
Sit eroavat vertailuvalmisteesta, tulee myyn-
tiluvan hakijan liittd&é hakemukseen tul okset
Ladkelaitoksen erikseen madraamista pre-
Kliinisista ja Kliinisista tutkimuksista. Laa-
kelaitoksen tulee tarvittaessa antaa tar-
kemmat maadrdykset ditdq, miten raaka-
aineiden ja valmistusmenetelmien yhden-
mukai suus tulee osoittaa.

Asianmukaisten prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tulokset sekd eldinladkkeista
my6s asianmukaisten turvallisuus- ja jaa-
matutkimusten tulokset tulee kuitenkin toi-
mittaa jos valmiste e vastaa tédysin 5 ¢ 8:n
mukai sta rinnakkai sval misteen maaritel maa
tai jos biologista samanarvoisuutta e ole
voitu osoittaa biologista hyvaksikaytetta-
vyytta koskevissa tutkimuksissa taikka val-
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misteen terapeuttinen kayttotarkoitus tai
antoreitti poikkeavat vertailuval misteesta.

Rinnakkaisvalmisteen myyntilupa tulee
voimaan aikaisintaan 10 vuoden kuluttua
vertailuvalmisteen alkuperaisen myyntilu-
van myontamisesta. Jos vertailuvalmisteen
myyntiluvan haltija saa myyntiluvan myon-
tamista seuraavien kahdeksan vuoden aika-
na luvan yhdelle tai useammalle uudelle te-
rapeuttiselle kayttétarkoitukselle, joiden on
luvan saamiseks tehdyssa tieteellisessa ar-
vioinnissa katsottu tuottavan huomattavaa
Kliinisté hyttya olemassa oleviin hoitomuo-
toihin verrattuna, tulee myyntilupa voimaan
aikaisintaan 11 vuoden kuluttua vertailu-
val misteen alkuperaisen myyntiluvan myon-
tami sesta.

Jos uutta vaikuttavaa ainetta sisaltava
eldinlddke on tarkoitettu yhdelle tai use-
ammalle tuotantoeldimelle, pidennetdan 2
momentissa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa
yhdella vuodella joka kerran, kun lupa laa-
jennetaan koskemaan uutta tuotantoelainla-
jia. Pidennys voi kuitenkin olla enint&an
kolme wvuotta. Pidennyksen edellytyksend
on, ettd myyntiluvan laajennus myonnetaan
viiden vuoden kuluessa vertailuvalmisteen
myyntiluvan mydntamisesta. Pidennyksen
edellytyksena on lisdksi, etta myyntiluvan
haltija on tehnyt yhteisbn menettelysta
eldinladkgdamien enimmiismadrien vah-
vistamiseks elainperdisissa elintarvikkeissa
annetun  neuvoston  asetuksen  (ETY)
2377/90, jaljempana jadmaasetus, mukai-
sen hakemuksen jadmien enimmaismadrien
vahvistamiseks luvan kohteena olevien
elainlajien osalta. Tassd momentissa tar-
koitettua 10-vuotisiakson pidennysta ei voi
tehda elainlaakkeelle, jonka vertailuvalmis-
teen myyntilupa on myonnetty 30 péivana
huhtikuuta 2004 tai it ennen.

Kaloille, mehilaisille tai muille elainlaa-
kedirektiivin 89 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyd noudattaen nimetyille la-
jeille tarkoitetun rinnakkaislaakkeen myyn-
tilupa tulee kuitenkin voimaan aikaisintaan
13 wvuoden kuluttua vertailuvalmisteen
myyntiluvan myontamisesta.

21b8§
Haettaessa myyntilupaa |aakeval misteel-
le, jonka vaikuttavien aineiden laatu ja
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Ehdotus

maara seka laakemuoto ovat samat kuin ai-
emmin myyntiluvan saaneella valmisteella
ja myyntiluvan haltija on antanut suostu-
muksensa taman valmisteen myyntilupaha-
kemuksen asiakirjoissa olevien farmaseut-
tisten, prekliinisten ja kliinisten tutkimustu-
losten seka eldinldakkeen osalta myos tur-
vallisuus- ja jaamatutkimusten tulosten
kayttamiseen, e myyntilupahakemukseen
tarvitse liittda téllaisten tutkimusten tulok-
sia.

21c8§

Poiketen siitd, mitd 21 8:n 1 momentin 4
kohdassa sdadetaan ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista
koskevan lainsaadannon  soveltamista,
myyntiluvan hakijan e tarvitse toimittaa
|a8kevalmisteesta prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia eika elainl&akkeesta
my6skaan turvallisuus- ja jaamatutkimusten
tuloksia, jos han osoittaa, ettd valmisteen
sisdltémia vaikuttavia aineita on vakiin-
tuneesti kaytetty laakinnallisesti jossakin
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
tiossa vahintdan kymmenen vuoden ajan ja
niiden teho on tunnustettu ja niiden turval-
lisuustaso on hyvaksytty. Teho ja turvalli-
suustaso tulee talldin osoittaa asianmukai-
sella tieteellisella kirjallisuudella siten kuin
Laakelaitos tarkemmin maaraa.

Jos ladkevalmiste sisaltdd useita myynti-
luvan saaneiden l&ékevalmisteiden koostu-
mukseen kuuluvia vaikuttavia aineita, joita
e aikaisemmin ole kaytetty yhdistelmana
hoidallisiin tarkoituksiin, on yhdistelméasta
toimitettava prekliinisten ja kliinisten tutki-
musten sek& eldinlaakkeen osalta tarvitta-
essa myos turvallisuus- ja jadméatutki musten
tulokset. Yhdistelmén yksittisista vaikutta-
vista aineista e sen sijaan tarvitse toimittaa
mainittujen tutkimusten tuloksia eika myos-
kddn 1 momentissa tarkoitettuja julkaisu-
viitteitd. Uusien useita |&8keaineita sisalta-
vien yhdistelmien rinnakkaisvalmisteisiin
sovelletaan 21 a 8&n 1 ja 3 — 5 momenttien
mukaisia maaraaikoja.

Jos yleisesti hyvaksytylle |adkeaineelle
hyvaksytdan uusi kayttétarkoitus merkitta-
vien prekliinisten tai kliinisten tutkimusten
perusteella, voidaan rinnakkaisvalmisteelle
hakea uus kayttotarkoitus naiden tutkimus-
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ten perusteella aikaisintaan vuoden kulut-
tua vertailuvalmisteen myyntiluvan muut-
tamisesta. Rajoitus koskee vain ensmmais-
ta uutta kayttotarkoitusta.

Jos tuotantoel@imelle tarkoitetulle eldin-
|a8kevalmistecle on tehty uusia jéamien
enimmaismaaria koskevia tutkimuksia jaa-
maasetuksen mukaisesti seka uusia kliinisia
tutkimuksia myyntiluvan saamiseks toiselle
tuotantoeldinlajille ja ndma tutkimukset on
otettu huomioon 1 momentin mukaista
myyntilupaa myonnettdessd, voi  toinen
myyntiluvan hakija viitata ndihin tutkimuk-
siin aikaisintaan kolmen vuoden kuluttua
niihin perustuvan ensimmaisen myyntiluvan
myontamisesta.

Erityiset lupamenettel yt

21d8§

Jos laakevalmisteen, jolle on mydnnetty
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu
kuin myyntiluvan haltija tai tdmén maahan-
tuontiin valtuuttama edustaja, tulee |adke-
valmisteella olla rinnakkaistuontimyyntilu-
pa. Ladkelaitos myontaa rinnakkaistuonti-
myyntiluvan, jos rinnakkaistuotavan ja ai-
emmin myyntiluvan saaneen valmisteen va-
lilla e ole terapeuttista eroa. Rinnakkais-
tuontimyyntilupa voidaan myontaa vain Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvasta valtios-
ta tuotavalle |&dkeval misteelle.

21e8

Ladkelaitos voi myontéaa 21 8n 1 ja 2
momentissa sdddetysta poiketen valiaikai-
sen luvan laakeval misteen kayttamiseen, jos
siihen on erityisa perusteita haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallis-
ten aineiden tai haitallisen ydinsateilyn
epaéillyn tai todetun levidmisen perusteella,
eika kaytettavissa ole muuta asianmukaista
hoitoa tai |188ketta.

Katso 21 8:n 4 momentti 2118
Ladkelaitos voi erityisista hoidollisista tai
kansanterveydellisista syistd myontda 21
8:n estdmatta maaraaikaisen luvan (erityis-
lupa) 188keval misteen luovuttamiseks kulu-
tukseen. Erityidupamenettelysta ja erityis-
luvan myodntamisen edellytyksista voidaan
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Katso 21 §:n 5 momentti

Luvan hakija ja késittelyaika

228

Myyntilupaa voi hakea |&8kevalmisteen
kauppaantuonnista vastaava, Euroopan ta-
lousalueelle  sijoittautunut  [uonnollinen
henkil6 tai oikeushenkil®

2 momentti on kumottu lailla 416/1995
Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus
on ratkai stava, sdadetdan valtioneuvoston
asetuksella.

Ehdotus

sadtda tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella

2198

Sen estdméttd, mité t&ssi laissa sdddetéén
myyntiluvasta, maa- ja metsadtal ousministe-
rio voi vakavan el&intautiepidemian sattues-
sa myontéa |aékevalmisteelle maahantuon-
ti- ja kayttdluvan, jos sopivaa valmistetta e
muutoin olis saatavilla tai jos eléintautiti-
lanne muuten niin vaatii ja jokin toinen Eu-
roopan talousalueeseen kuuluva valtio on
myontanyt valmisteelle myyntiluvan elain-
|&8kedirektiivin mukaisesti. Luvasta on il-
moitettava viipymétta L édkel aitoksdlle.

Katso 25 §

Rekister dinti

228

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tar-
koitetun perinteisen kasvirohdosval misteen,
johon e sovellettu 21 8§:n mukaista myynti-
lupamenettelya, on oltava rekisterdity. Laa-
kelaitos rekisterdi perinteisen kasvirohdos-
valmisteen, jos:

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja
kayttdai heensa puolesta kaytettavaks ilman
laakarin tekemaa diagnoosia, |adkemaara-
ysta tai hoidon valvontaa;

2) valmiste on tarkoitettu otettavaks suun
kautta, ulkoisesti tai inhalaationa;

3) valmisteen perinteisestd kaytostd ja
turvallisuudesta seké farmakologisista vai-
kutuksista ja tehosta on riittavét tiedot;

4) valmiste tai sité vastaava valmiste, jos-
sa on samat vaikuttavat aineet, sama tai
samankaltainen kayttdaihe, sama vahvuus
ja annostus sekda sama tai samankaltainen
antoreitti kuin hakemuksen kohteena oleval-
|la valmistedlla, on ollut ennen hakemuksen
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tekopaivaa |adkkeend kayttssa yhtdjaksoi-
sesti vahintadn 30 vuoden ajan, josta 15
vuotta Euroopan talousal ueeseen kuuluvas-
savaltiossa; ja

5) valmiste @ tayta 21 tai 21 b &:n mukai-
sen myyntiluvan elkd 22 a 8:n mukaisen re-
kister6innin edellytyksi&.

Jos rekisterdintia on haettu valmisteelle,
jota on kaytetty Euroopan talousalueeseen
kuuluvissa valtioissa vahemméan kuin 15
vuotta ja joka muutoin tayttda 1 momentis-
sa saadetyt rekisterdinnin - edellytykset,
Laakelaitoksen on saatettava asia Euroo-
pan |&8keviraston kasvirohdosval misteko-
mitean kasiteltdvaksi. Mainitusta 15 vuoden
kayttoai kaedellytyksestd  voidaan poiketa,
jos komitea laatii valmisteesta yhteisdn
kasvimonografian. Kasvimonografia on
otettava huomioon lopullista paatosta teh-
téessa, ellei erityisesta |adketurvallisuuteen
liittyvasta syysta muuta johdul.

Laakelaitos voi liittda rekisterdintiin eh-
toja perinteisen kasvirohdosvalmisteen oi-
kean ja turvallisen kayton varmistamiseks
sekd myyntipaikkaa koskevia ehtoja.

Katso21a§ 22a8

Kulutukseen luovutettavan homeopaatti-
sen valmisteen , johon e sovelleta 21 8:n
mukaista myyntilupamenettelyd, on oltava
rekistergity. Laskelaitos rekister6i téallaisen
valmisteen, jos:

1) valmiste on tarkoitettu otettavaks suun
kautta tai ulkoisesti, eldimelle kaytettavalla
valmisteella voi olla myds muu farmakope-
assa kuvattu antoreitti;

2) valmisteen merkinndista tai mistéan
niihin liittyvista tiedoista e ilmene erityista
|aékkeel lista kayttoai hetta;

3) valmiste el sisalla enempad kuin yhden
kymmenestuhannesosan kantaliuosta tai
enempaa kuin yhden sadasosan pienimmas-
ta tavanomaisessa |adkehoidossa kaytetys-
ta, ladkemadraysta edellyttavan ladkeai-
neen annoksesta; ja

4) valmiste e taytda 21 8&n mukaisen
myyntiluvan edellytyksia.

Laakelaitos voi liittda rekisterdintiin eh-
toja valmisteen turvallisen ja oikean kayton
varmistamiseksi sekd myyntipaikkaa koske-
via ehtoja.

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista
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Maksut

238

Edella 21 §:ssi tarkoitettu lupa ja 21 a
8:s4 tarkoitettu rekisterdinti ovat maksulli-
sia. Maksut voidaan maérédta suoritettaviksi
etukateen. Lisaksi lupaan ja rekisterdintiin
liittyvista toimenpiteista voidaan peri& mak-
suja kokonaan tai osittain vuosimaksuna.
Maksuista séadetéén tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella, ottaen huo-
mioon, mitd valtion maksuperustelaissa tai
sen nojalla maksuista séadetddn tal maaré-
téan. Ladkelaitos voi antaa tarkempia maa-
rayksid maksujen suorittamisesta.

Katso 30 a§

Ehdotus

valmistetta e rekisteréida, mutta Sitd on
tehtava ennakkoilmoitus Laakel aitokselle.

Katso 28 §

Erinaiset shdnnokset

23§

Laakel aitoksen tulee ottaa myyntiluvan ja
rekisterginnin myontamista ja |adkevalmis-
teen muuttamista koskevaa asiaa kasitelles-
s&8n huomioon toisen Euroopan talousalu-
eeseen kuuluvan valtion toimivaltaisessa
|&8keval vontaviranomaisessa vireill& olevat
hakemukset sek& toimivaltaisen viranomai-
sen tekeméat padtokset sekd noudattaa Eu-
roopan unionin toimielimen myyntiluvan
myontamistd, 188kevalmisteen muuttamista
ja myonnetyn luvan peruuttamista tai 1828k-
keen kulutukseen luovuttamisen kieltamista
koskevia paatoksia siten kuin niistd sadde-
tédan Euroopan yhtei son sdadoksi ssa.

Jollei Ladkelaitos voi hyvaksya toisen Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion
hyvaksymaa tai ehdottamaa ihmisille tar-
koitetun |aakevalmisteen arviointilausun-
toa, valmisteyhteenvetoa, pakkaussel ostetta
tai pakkausmerkintdja vakavan kansanter-
veydellisen riskin vuoks taikka eldinladk-
keen osalta ihmisille, eé&imille tai ympéris-
t6lle mahdollisesti aiheutuvan riskin vuoksi,
sen on annettava yksityiskohtainen ja pe-
rusteltu selvitys kannastaan kyseiselle ja-
senvaltiolle ja myyntiluvan tai rekisterdin-
nin taikka sen muutoksen hakijalle. Laake-
laitoksen tulee ottaa huomioon Euroopan
komission ohjeet vakavan kansanterveydel-
lisen riskin taikka ihmisille, daimille tai
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Katso 26 §

61
Ehdotus

ymparistolle mahdollisesti aiheutuvan ris-
kin arvioinnissa.

Jos Suomen lisdksi yhden tai useamman
Euroopan tal ousal ueeseen kuuluvan valtion
toimvaltaisessa  |aékevalvontaviranomai-
sessa vireilla oleva hakemus on saatettu
Euroopan unionin toimielimen ratkaista-
vaks jonkin muun viranomaisen kuin La&-
kelaitoksen toimesta, voi Laakelaitos tasta
huolimatta hakijan pyynndstda myodntaa
|adkkeelle myyntiluvan. Euroopan unionin
toimelimen ratkaistua asian L&gkelaitok-
sen tulee omasta aloitteestaan ryhtya toi-
menpiteisiin - myontdmansa  myyntiluvan
muuttamiseksi Euroopan unionin toimieli-
men paatdksen mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta laakevalmisteen
kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa
e myonneta eldinladkevalmisteelle, joka si-
saltaa tiettyjen hormonaalista tai tyrostaat-
tista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-
agonistien kayton kieltamisestd kotieldin-
tuotannossa ja direktiivien 8L/602/ETY,
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
annetussa neuvoston direktiivissa 96/22/EY
tarkoitettuja hormonaalisesti, tyreostaatti-
sedti tai beeta-agonistisesti vaikuttavia ai-
neita. Tyreostaattisesti vaikuttavia aineita
siséltavalle elainlddkevalmisteelle voidaan
kuitenkin myont&a erityisupa seuraeldimen
sairauden hoitoon.

23a8

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterditya
|&8kevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttda
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan tulee tehda tasta ha-
kemus L&&kelaitokselle. Laakelaitoksen tu-
lee hyvaksyd muutos, jos se tayttda muutet-
tavalle luvalle tai rekisterdinnille siadetyt
vaatimukset. Ladkevalmisteen kaikki myo-
hemmét vahvuudet, 1&8kemuodot, antoreitit
ja pakkaustyypit sekd kaikki muutokset ja
laajennukset tulevat osaksi alkuperéista
myyntilupaa tai rekisteréintia, jollei néille
ole haettu erikseen myyntilupaa tai rekiste-
réintid. Muutoksista, jotka elvét olennaises-
ti vaikuta valmisteen myyntiluvan tai rekis-
teréinnin edellytysten arviointiin, on kui-
tenkin ainoastaan ilmoitettava L aékelaitok-
selle.
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248
Myyntilupa on voimassa viisi vuotta. Lu-
pa voidaan uudistaa viideksi vuodeks ker-
rallaan. Myyntiluvan uudistamista koskeva
hakemus tulee tehda vahintdan kolme kuu-
kautta ennen lupakauden padéttymista.

Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 23
8: s34 tarkoitettua vuosimaksua e ole suori-
tettu maaraajassa.

25 8§ on kumottu lailla 339/1993
Katso 22 §

Ehdotus

Jos la8kevalmisteen myyntilupa tai rekis-
teréinti on madraaikainen, muutettu lupa
tai rekiserdinti on voimassa alkuperéaisen
madr aajan mukaisesti.

L adkelaitos antaa tarkempia madrayksia 1
ja 2 momentissa tarkoitetuista muutoksista,
muutoshakemuksesta, muutoksesta ilmoit-
Itamisesta ja niihin sovellettavasta menette-
ysta

23b§

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka mu-
kaan ihmisdlle tarkoitetun laakeval misteen
saa toimittaa vain ladkemadrayksen perus-
tedla (reseptiento), on poistettu myyntilu-
van haltijan tekemien laajojen prekliinisten
tai Kliinisten tutkimusten perusteella, voi
toisen samaa vaikuttavaa ainetta sisaltévan
|a8kevalmisteen myyntiluvan haltija hakea
reseptiehdon poistamista naiden tutkimus-
ten perusteella aikaisintaan vuoden kulut-
tua vertailuvalmisteen myyntiluvan ehdon
muuttamisesta.

248

Edella 21 — 21 d §:ssa tarkoitettu myynti-
lupa seka 22 ja 22 a 8:ssa tarkoitettu rekis-
terdinti on voimassa viisi vuotta siitd kun
lupa tai rekisterdinti myonnettiin ensimmai-
sen kerran. Lupa ja rekisteréinti voidaan
uudistaa. Uudistettu myyntilupa ja rekiste-
rointi ovat voimassa toistaiseksi, ellel Laa-
kelaitos |aaketurvallisuuteen perustuvista
syista paata, ettd myos uusittu lupa tai re-
kisterdinti on voimassa viis vuotta. Toisen
viisivuotiskauden jalkeen uudistettava lupa
jarekisterdinti ovat voimassa toistaiseksi.

Myyntiluvan tai rekisteréinnin uudista-
mista koskeva hakemus tulee tehda L &8ke-
laitokselle kirjallisesti vahintaan kuusi kuu-
kautta ennen luvan tai rekisteréinnin voi-
massaol on paattymista.

258

Edella 21 — 21 d §:ssa tarkoitettu myynti-
lupa ja 21 e 8:ss4 tarkoitettu valiaikainen
lupa sekd rekisterdinti voidaan myontaa
luonnolliselle henkilélle tai oikeushenkil 6I-
le, joka on sijoittautunut Euroopan talous-
alueeseen kuuluvaan valtioon.
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Katso 30 §

Katso 22 §

268

Jos myyntiluvan saanutta |88keval mistetta
halutaan muuttaa tai kun tekninen jatieted -
linen kehitys edelyttda |adkevalmisteen
muuttamista, myyntiluvan haltijan tulee
tehda tésta hakemus |&&kelaitokselle. Muu-
toksista, jotka eivdt olennaisesti vaikuta
|&8kevalmisteen myyntiluvan edellytysten
arviointiin, on kuitenkin ainoastaan ilmoi-
tettava l88kelaitokselle.

2 momentti on kumottu lailla 939/1993.

L &8kelaitos antaa tarkempia madrayksia 1
momentissa tarkoitetuista muutoksista ja
niihin sovellettavasta menettel ysta.

63

Ehdotus

Erityidupa voidaan myontda apteekille,
sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille, |adketukkukaupalle, laaketeh-
taalle, Kansanterveydaitokselle, Eléinlaa-
kintd- ja dintarviketutkimuslaitokselle ja
Suomen Punaiselle Ristille.

Lupaa ja rekisterdintia sek& naiden muut-
tamista tai uudistamista on haettava Ladke-
laitokselle tehtavalla kirjallisella ja allekir-
joitetulla hakemuksella. My6s 23 a &n 1
momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtava
Ladkelaitokselle kirjallisesti ja ilmoitus on
alekirjoitettava. Ladkelaitos antaa tarkem-
mat méardykset téssa luvussa tarkoitettujen
hakemusten ja ilmoitusten tekemisesta seka
niihin liitettavista selvityksista seka myyn-
tipaallysmerkinndista ja pakkausselosteen
sisdllyttamisesta | a8kepakkaukseen.

Ajasta, jonka kuluessa lupa-, rekisterdin-
ti-, muutos- tai uudistamishakemus on rat-
kaistava, saadetdan valtioneuvoston asetuk-
sella

25a8

Laakelaitoksen on laadittava arviointi-
lausunto |aakevalmisteesta, jolle on haettu
myyntilupaa. Arviointilausunto on paivitet-
tava aina kun ladkevalmisteen laadusta,
turvallisuudesta tai tehosta saadaan uusia
merkittavia tietoja. Arviointilausunnon ja
sen perustelujen, joista on poistettu liike- ja
ammattisalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot,
on oltava julkisesti saatavilla. Lagkelaitok-
sen on julkaistava laakevalmistetta koskeva
myyntilupapéatos ja val misteyhteenveto.

Katso 23 a§
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Katso 29 §

Myyntiluvan ja rekister 6innin peruuttami-
nen

278

Ladkelaitos voi peruuttaa myyntiluvan tai
21 a 8:ssa tarkoitetun rekisterdinnin, jos
uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu
0soittaa, ettd luvan myontdmisen tai rekiste-
réinnin edellytyksid el enda ole olemassa.
myontamisen tai rekisteréinnin edellytyksia
el enda ole olemassa, 188kelaitos voi véliai-
kaisesti peruuttaa luvan tai rekisterdinnin
tarvittavien tutkimusten suorittamisen ajak-
S.

Ehdotus

26 8§

Myyntiluvan haltijan ja 22 8:ssé tarkoite-
tun rekisterdinnin haltijan on huolehdittava
siitd, ettd myyntiluvan saanutta 188keval-
mistetta seka rekisterditya perinteista kasvi-
rohdosvalmistetta on jatkuvasti |aakkeiden
tukkukauppojen ja apteekkien saatavissa
potilaiden ja muiden kayttgjien tarvetta
vastaavasti.

Katso 29 §&:n 2 momentti

Ilmoitusvel vollisuus

278

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava
Ladkelaitokselle |adkevalmisteen kauppaan
tuomisesta, kaupan pitamisen paattymisesta
sekd kaupan pitdmisen tilapdisista keskey-
tyksistd. Kauppaan tuomisesta on ilmoitet-
tava viimeistddn viikon kuluessa myynnin
alkamisesta. IImoitus l&&kevalmisteen kau-
pan pitdmisen paattymisesta ja keskeytyk-
sestd on tehtéva vahintdan kaks kuukautta
etukdteen, jollel erityissta syistd muuta
johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen laakevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontanyt myyntiluvan, maahantuojan on
ilmoitettava tuonnista Laakelaitokselle ja
myyntiluvan haltijalle. Ilmoitus on tehtava
vahintddn kuukautta ennen tuonnin suunni-
teltua aloittamista.
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Erindisia sadnnoksia

288
Edella 27 8:ss8 mainituissa tapauksissa
alheutuneet valttamattomat tutkimuskustan-
nukset voidaan maarédta kokonaan tai osit-
tain myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan
suoritettavaksi.

Katso 23 §

298
Myyntiluvan haltijan on mahdollisuuksien
mukaan huolehdittava sitg, ettd myyntilu-
van mukaista |88keval mistetta voidaan kes-
keytyksettéd toimittaa l|a8kkeiden tukku-
kauppaan.

Katso 27 8§

65
Ehdotus

Katso 29 &:n 5 momentti

Maksut

28§

Edella 21 — 21 g 8:ssa tarkoitetut luvat,
22 ja 22 a 8:ssa tarkoitetut rekisterdinnit
sekd 23 a 8:ss4 tarkoitettu myyntiluvan ja
rekisteréinnin muuttaminen ovat maksulli-
sia. Maksut voidaan maaréta suoritettaviksi
etukateen. Lisaksi lupaan ja rekisterdintiin
liittyvista toimenpiteista voidaan perié mak-
suja kokonaan tai osittain vuosimaksuna.
Maksuista séadetéén tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella, ottaen huo-
mioon, mitd valtion maksuperustelaissa
(150/1992) tai sen nojalla maksuista séade-
téan ta madrétdan. Ladkelaitos voi antaa
tarkempia maarayksia maksujen suorittami-
sesta

Katso 26 §

Myyntiluvan ja rekister innin raukeaminen
tai peruuttaminen

298

Myyntilupa ja rekisterginti raukeaa, jos
sen haltija:

1) e ole tehnyt ehdollisesta myyntiluvasta
21 8:n 3 momentissa tarkoitettua vuotuista
selvitysta maaraajassa;

2) el ole suorittanut 28 8§:ssa tarkoitettua
vuosimaksua maar aajassa; tai

3) e ole tuonut valmistetta kauppaan
kolmen vuoden kuluessa myyntiluvan tai re-
kisteréinnin myontamisesta tai kaupan pi-
téminen on ollut yhtdjaksoisesti keskeyty-
neena kolmen vuoden ajan.

LisAks Ladkelaitos voi peruuttaa myynti-
luvan ja rekisterdinnin, jos uusin tutkimuk-
sin tai muutoin on voitu osoittaa, etta luvan



66
Voimassa oleva | aki

Katso 28 §

308
Ladkelaitos antaa tarkemmat maardykset
tassa luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja sihen liitettvista selvityksista seka
myyntipaallysmerkinndisté ja pakkaussel os-
teen sisdllyttamisesta | é8kepakkaukseen.

Katso30 b §

Ehdotus

myontamisen tai rekisterdinnin edellytyksia
e endd ole. Myyntilupa ja rekisterdinti voi-
daan peruuttaa valiaikaisesti tarvittavien
tutkimusten gjaksi, jos on syyta epéilla, etta
myyntiluvan myéntamisen tai rekisteréinnin
edellytyksia el enda ole.

Laakelaitos voi ihmisten tai eléinten ter-
veyteen liittyvista tai muista erityisista syis-
td myyntiluvan tai rekisteréinnin haltijan
hakemuksesta paattaa, ettei myyntilupa tai
rekisterdinti raukea 1 momentin 3 kohdassa
mainitulla perusteella. Myyntiluvan ja re-
kister6innin haltijan on tehtava Laakelai-
tokselle hakemus myyntiluvan tai rekiste-
réinnin voimassaolon jatkumisesta vahin-
tdan 3 kuukautta ennen 3 vuoden méadra-
gjan tayttymista. Ladkelaitoksen on annet-
tava padtds asiassa kuukauden kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava 2 ja 3
momenttiin perustuvasta myyntiluvan ja pe-
rinteisen kasvirohdosvalmisteen rekiste-
réinnin raukeamisesta ja peruuttamisesta
Euroopan |&8kevirastolle ja Euroopan ta-
lousalueen jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Kansanterveyden suojelemi-
seks tehdysta kiireellisesta paatdksesta on
ilmoitettava viimeistdan seuraavana arki-
paivana. Ilmoitus on talléin tehtéava myds
Euroopan unionin  komissiolle.  Kaikki
myyntiluvan ja rekisterinnin peruuttamista
koskevat paatokset on julkaistava.

Edell& 2 momentissa tarkoitetuista tutki-
muksista aiheutuvat valttaméttomét kustan-
nukset voidaan méaréta kokonaan tai osit-
tain myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan
suoritettaviksi.

Katso 25 &:n 3 momentti

308

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekister innin haltijan tu-
lee pitéa luettel oa kaikista tietoonsa tulleista
|88kevalmisteen todetuista ja epéillyista hai-
talisista vaikutuksista ja ilmoittaa niista
Ladkelaitokselle. IImoitus on tehtava myos
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30a8

Ladkelaitos ottaa myyntiluvan myonté-
mista ja ladkevalmisteen muuttamista kos-
kevaa asiaa késitellessdén huomioon toisen
valtion toimivaltaisen viranomaisen teke-
man pagtoksen sek& noudattaa Euroopan
unionin toimielimen myyntiluvan myontéa
mistd, ladkevamisteen muuttamista ja
myoénnetyn luvan peruuttamistatai |aékkeen
kulutukseen luovuttamisen kieltéamista kos-
kevaa pdatosta siten kuin siité Euroopan yh-
tei son saddoksi ssa séédetéan.

Edella 1 momentissa tarkoitettujen asioi-
den kasittelyajoista sdadetdan valtioneu-
voston asetuksella.

Laakelaitos maaraa tarkemmin 1 momen-
tissa tarkoitettuja asioita kasiteltédessa nou-
datettavasta menettelysta.

Katso30c §

67
Ehdotus

Euroopan tal ousal ueeseen kuuluvan valtion
toimvaltaisen viranomaisen asettamista
kielloista tai rajoituksista, jotka voivat vai-
kuttaa valmisteen riski-hyotysuhteen arvi-
ointiin. Laakelaitos voi lisaksi milloin hy-
vansa pyytaa tietoja ladkevalmisteen riski-
hyotysuhteesta.

Myyntiluvan,  rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisterdinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti
kaytettavissaan 1aaketurvatoiminnasta vas-
taava henkilQ, jonka kotipaikan tulee olla
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
tiossa.

Ladkelaitos antaa tarkempia maarayksia
1 momentissa tarkoitetusta |uettelonpidosta
ja ilmoittamisesta seka |aaketurvatoimin-
nasta vastaavan henkilon tehtavista. L&ske-
laitos voi tarvittaessa antaa |adkkeen méaa-
rdamiseen ja toimittamiseen oikeutetuille
henkilGille l&8kevalmisteiden haittavaiku-
tusten ilmoittamista koskevia méérayksia ja
ohjeita.

Katso 23 §

30a8

Myyntiluvan,  rinnakkaistuonti myyntilu-
van ja rekisterinnin haltijan tulee ilmoittaa
valittomasti Ladkelaitokselle omasta aoit-
teestaan tapahtuvasta, ladkevalmisteen te-
hoon tai turvallisuuteen liittyvasta valmis-
teen poistamisesta myynnista tai sen jakelun
keskeyttamisesta seka |88ketehtaasta luovu-
tetun |a&kevalmisteen valmistukseen liitty-
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30b 8

L &8kevalmisteen myyntiluvan haltijan tu-
lee pitéa luettel oa kaikista tietoonsa tulleista
|88kevalmisteen todetuista ja epéillyista hai-
talisista vaikutuksista ja ilmoittaa niista
|a8kelaitokselle. Myyntiluvan haltijalla tu-
lee ollajatkuvasti kaytettéavissdan haittavai-
kutusten seurannasta vastaava henkilo.
Ladkelaitos antaa tarkempia madrdyksia
edella tarkoitetusta luettelonpidosta ja il-
moittamisesta sekd haittavaikutusten seu-
rannasta vastaavan henkildn tehtavista.

Ladkelaitos voi tarvittaessa antaa |adkéa
reille, hammasléékéreille ja eldinlédkéreille
|&8kevalmisteiden haittavaikutusten ilmoit-
tamista koskevia médrayksiaja ohjeita.

30c§

Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa |&&
kelaitokselle omasta aloitteestaan tapahtu-
vasta, 188kevalmisteen tehoon tai turvali-
suuteen liittyvasta valmisteen poistamisesta
markkinoilta tai sen jakelun keskeyttami-
sesta seké |adketehtaasta luovutetun 188ke-
vamisteen valmistukseen liittyvista tuote-
virheista. Ladkelaitos antaa tarvittaessa tuo-
tevirheiden ilmoittamista koskevia tarkem-
pia madarayksia.

30d8
Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijalla
on oltava tieteellinen palveluyksikko, joka
on vastuussa |&8kevalmisteen markkinoin-
nissa annettavista tiedoista.

318

L &8ketehtaasta voidaan myyda tai muu-
toin luovuttaa tehtaan omia l88keval misteita
toiselle l88ketehtaalle, 188ketukkukaupalle,
apteekille, sivuapteekille, sotilasapteekille,
sairadla-apteekille ja |adkekeskukselle.
Edella 21 a 8:ssé tarkoitettuja homeopaatti-
Sia ja antroposofisia valmisteita saadaan li-
séks myyda tai muutoin luovuttaa valmis-
teiden tukkukauppiaille seké sellaisia edella
mainittuja valmisteita ja 21 8:n 2 momen-
tissa tarkoitettuja rohdosvalmisteita, joita

Ehdotus

vista tuotevirheista Ladkelaitos antaa tar-
vittaessa tuotevirheiden ilmoittamista kos-
keviatarkempia maarayksia.

Katso 30 §

Katso 30 a§

Katso 94 §

318

L &8ketehtaasta voidaan myyda tai muu-
toin luovuttaa tehtaan omia |adkevalmisteita
toiselle l88ketehtaalle, 188ketukkukaupalle,
apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille,
sairadla-apteekille ja |adkekeskukselle.
Ladkevalmisteita, joita € ole saddetty tai
madratty myytaviks vain apteekeista, saa-
daan lisdkss myyda ja muutoin luovuttaa
néiden valmisteiden vahittaismyyjille.
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rekisterinnin tai myyntiluvan myontami-
sen yhteydessd ei ole méarétty myytavaksi
ainoastaan apteekeista, ndiden valmisteiden
vahittaismyyjille.

L &8ketehtaasta voidaan myyda tai muu-
toin luovuttaa |é8keaineita toiselle 1 88keteh-
taalle jal&aketukkukaupalle.

L &8ketehtaasta voidaan myyda tai muu-
toin luovuttaa omia ladkevalmisteita myds
17 8&n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa var-
ten. Ladketehtaan tulee tehda tasta ilmoitus
|&8kelaitokselle.

328

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
Ladkelaitoksen luvala. Luvan edellytykse-
na on, ettd kdyttssi on asianmukaiset tilat,
laitteet ja valineet |a8kkeiden séilyttamisek-
si ja toiminnan varmistamiseksi sekd, etta
luvan haltijalla on toiminnan edellyttdma
henkilokunta. Lupaan voidaan liittéa toi-
minnan harjoittamista koskevia ehtoja. Eu-
roopan talousal ueeseen kuuluvassa valtios-
sa Euroopan yhteisjen sdanndsten mukai-

69
Ehdotus

L &8ketehtaasta voidaan myyda tai muu-
toin luovuttaa |é8keaineita toiselle 1 88keteh-
taalle jal&&ketukkukaupalle.

L &8ketehtaasta voidaan myyda tai muu-
toin luovuttaa omia ladkevalmisteita myds
17 8&n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle
yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa var-
ten. Ladketehtaan tulee tehda tasta ilmoitus
L a8kelaitokselle.

328

Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea toimintaa, jonka tarkoituksena on

1) |a8kkeita koskevien tilausten vastaan-
ottaminen ja valittdminen;

2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseks edelleen apteekeille,
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koille ja muille tamén lain 34, 35 ja 88
8:ssa tarkoitetuille tahoille; tai

3) |aékkeiden maasta vieminen.

Ladkkeiden tukkukauppaa e kuitenkaan
ole ladkkeiden ja ladkevalmisteiden 38 &:n
mukainen myynti vaestdlle, 1aakkeiden ja
|a8kevalmisteiden toimittaminen apteekista
toiseen apteekkiin tai sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikkdon, sairaala-
apteekista tai laakekeskuksesta tapahtuva
|adkkeiden ja |aakeval misteiden toimittami-
nen 62 8:n mukaisesti eika myyntiluvan hal-
tijan tai hénen edustajansa toimesta tapah-
tuva markkinointi ja laskutus, johon & liity
valmisteiden hallussapitoa, jakelua eika va-
rastointia.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Ladkelaitoksen luvala. Luvan myon-
témisen eddllytyksena on, etté hakijan kay-
tossa on asianmukaiset tilat, laitteet ja vali-
neet |&8kkeiden séilyttémiseks jatoiminnan
varmistamiseksi sekd, etta hakijalla on toi-
minnan edellyttaméa henkildkunta. Lupaan
voidaan liittéd toiminnan harjoittamista
koskevia ehtoja.
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sesti myonnetyn tukkukauppaluvan tunnus-
tamisesta sdadetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on
ratkaistava, saadetdan valtioneuvoston ase-
tuksella.

348

L d8ketukkukaupasta voidaan myyda tai
muutoin luovuttaa 188kkeita |88ketehtaalle,
toiselle ladketukkukaupalle, apteekille, si-
vuapteekille, sotilasapteekille, sairaala-
apteekille ja |aékekeskukselle seka elédin-
|adkarille elainlaakintda varten. Edella 21 a
8:s54 tarkoitettuja homeopaattisia ja antro-
posofisia valmisteita saadaan lisdksi myyda
ta muutoin luovuttaa valmisteiden tukku-
kauppiaille seka sellaisia edella mainittuja
valmisteita ja 21 8:n 2 momentissa tarkoi-
tettuja rohdosvalmisteita, joita rekisterdin-
nin tai myyntiluvan myoéntamisen yhteydes-
s4 e ole maaratty myytavaksi ainoastaan
apteekeista, ndiden vamisteiden véhittais-
myyjille.

L &8ketukkukaupasta saadaan liséksi myy-
data muutoin luovuttaa | 88keaineita muul-
le elinkeinonharjoittgjalle kaytettévaksi tuo-
tantotoiminnassa muuhun  tarkoitukseen
kuin l88kkeeks sekd ladkkeitd 17 8n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle tutki-
muslaitoksell e tutkimustoimintaa varten.

358

L &8ketehtaasta ja |&8ketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta | 88kkeita | &8ka-
reille, hammasladkéareille, elainladkareille
sekda apteekkareille, sairaaa-apteekin hoita-
jille ja laékekeskuksen hoitgjille nayte- ja
paivystystarkoituksiin. Sellaisa 21 a 8:ss&
tarkoitettuja homeopagettisia ja antroposofi-
sia vamisteita ja 21 8:n 2 momentissa tar-
koitettuja rohdosvalmisteita, joita rekiste-
réinnin tai myyntiluvan myontamisen yh-
teydessd ei ole maarétty myytavaks ainoas-
taan apteekeista, voidaan |88ketehtaasta tai
tukkukaupasta vastaavasti luovuttaa nayte-
tarkoituksiin ndiden valmisteiden vahit-
taismyyjille.

Ehdotus

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa
valtiossa Euroopan yhteisdjen sadnnésten
mukaisesti  myonnetyn  tukkukauppaluvan
tunnustamisesta ja gasta, jonka kuluessa
lupahakemus on ratkaistava, séadetéan val-
tioneuvoston asetuksella.

348
L d8ketukkukaupasta voidaan myyda tai
muutoin luovuttaa 188kkeita |88ketehtaalle,
toiselle ladketukkukaupalle, apteekille, si-
vuapteekille, Sotilasapteekille, sairaaa-
apteekille ja ladkekeskukselle seka elédin-
|a8kérille elanlagdkintéd varten. Ladkeval-
misteita, joita e ole sdadetty tai méaaréatty
myytéviksi vain apteekeista, saadaan lisaks
myyda ja muutoin luovuttaa néiden valmis-

teiden vahittaismyyjille.

L &8ketukkukaupasta voidaan lisdksi myy-
da tai muutoin luovuttaa | 88keaineita muul -
le elinkeinonharjoittagjale kaytettévaksi tuo-
tantotoiminnassa muuhun  tarkoitukseen
kuin lagkkeeks seka ladkkeitd 17 &n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetuille yliopis-
toille, korkeakouluille ja tietedlliselle tut-
kimusl aitoksell e tutki mustoi mintaa varten.

358

L &8ketehtaasta ja |&8ketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta |88kkeita | &8ka-
reille, hammasladkareille, elainladkareille
sekda apteekkareille, sairaala-apteekin hoita-
jille ja laékekeskuksen hoitgjille nayte- ja
paivystystarkoituksiin.  Ladkevalmisteita,
joita ei ole sAadetty tai maaratty myytavaks
vain apteekeista, saa vastaavasti luovuttaa
néiden valmisteiden vahittaismyyjille.
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388

L &8kkeitd saadaan véestdlle myyda aino-
astaan 41 ja 42 §:ssa tarkoitetuista aptee-
keista ja 52 §:ssa tarkoitetuista sivuaptee-
keista ja |adkekaapei sta lukuun ottamatta 21
8:n 2 momentissa tarkoitettuja rohdosval-
misteita ja 21 a 8:ssa tarkoitettuja homeo-
paattisia ja antroposofisia valmisteita, elle
|&8kelaitos myyntiluvan myontamisen tai
rekisterdinnin yhteydessa maarag, etta val-
mistetta saadaan myyda vain edella maini-
tuista apteekeista.

57b 8§

Toimitettaessa 188kérin tai hammasl 88kéa-
rin ladkemadraykseen perustuvaa |adketta
on apteekin vaihdettava |aékevalmiste hal-
vimpaan tai sitd hinnaltaan vahan poikkea-
vaan, 4 momentissa tarkoitetun L&gkelai-
toksen luettelon mukaiseen vaihtokelpoi-
seen |a8kevalmisteeseen, joka on yleisesti
saatavilla. L&&kevalmiste on hinnaltaan véa
hén poikkeava, jos hinnanero:

1) halvimpaan ale 40 euroa maksavaan
vaihtokel poiseen valmisteeseen on pienem-
pi kuin 2 eurog; tai

2) 40 euroa tai enemman maksavaan hal-
vimpaan vaihtokel poiseen valmisteeseen on
pienempi kuin 3 euroa.

Keskendan vaihtokelpoisten |a8kevalmis-
teiden halvimmaks hinnaksi maaritell&an
kunkin  vuosineljanneksen  ensmmaisen
misteen arvonlisdverollinen vahittdismyyn-
tihinta.

Vahtoa e kuitenkaan saa tehdg, jos 188k-
keen maarégja on kietanyt vaihdon |&8ke-
tieteellisella tai hoidollisella perusteella te-
kemalla kiellosta merkinnan |aékemaarayk-
seen tai jos ladkkeen ostgja kieltéa vaihdon.
L d8kemadrayksen voimassa ollessa aptee-
kin tulee toimittaa samaa valmistetta. L &8k-
keen ostgjalla on kuitenkin aina halutessaan
oikeus saada toimitushetkella hanelle tosi-
asidlisesti halvin vaihtokelpoinen |&8ke-
vamiste, jollei |adkkeen maaraga ole kiel-
tanyt vaihtoa |é8ketieteellisin tai hoidollisin
perustein.

71
Ehdotus

388

L &8kkeitd saa myyda vaestoll e ainoastaan
41 ja 42 8§:ssa tarkoitetuista apteekeista ja
52 8:ssd tarkoitetuista sivuapteekeista ja
|é8kekaapeista. Edella 22 §:ssa tarkoitettu-
ja perinteisia kasvirohdosvalmisteita ja 22
a 8:ss tarkoitettuja homeopaattisia valmis-
teita saa kuitenkin myydd myds muualla,
ellei Ladkelaitos rekisterdinnin yhteydessa
maaras, etta valmistetta saa myyda vain ap-
teekeista, sivuapteekeista tai |adkekaapeis-
ta.

57b§

Toimittaessaan |&8karin tai hammasl 88ké&-
rin ladkemadraykseen perustuvaa laakeval-
mistetta apteekin on vaihdettava |aékeval-
miste halvimpaan tai siitd hinnaltaan véhéan
poikkeavaan, 57 c 8§:ssa tarkoitetun L&&ke-
laitoksen |uettelon mukaiseen vaihtokel poi-
seen |d8kevalmisteeseen, joka on yleisesti
saatavilla. L&&kevalmiste on hinnaltaan véa
hén poikkeava, jos hinnanero:

1) halvimpaan ale 40 euroa maksavaan
vaihtokel poiseen valmisteeseen on pienem-
pi kuin 2 eurog; tai

2) 40 euroa tai sita enemman maksavaan
halvimpaan vaihtokel poiseen valmisteeseen
on pienempi kuin 3 euroa.

Keskendan vaihtokelpoisten |a8kevalmis-
teiden halvimmaks hinnaksi méagritell&an
kunkin vuosineljanneksen ensimméisen péi-
van perustedlla tuolloin halvimman valmis-
teen arvonlisaverollinen vahittéa smyyntihin-
ta

Vahtoa e kuitenkaan saa tehdg, jos 188k-
keen maarégja on kietanyt vaihdon |&8ke-
tieteellisella tai hoidollisella perusteella te-
kemalla kiellosta merkinnan |aékemaarayk-
seen tai jos ladkkeen ostgja kieltéa vaihdon.
L d8kemadrayksen voimassa ollessa aptee-
kin tulee toimittaa samaa valmistetta. Jos
samalla ladkemaddrayksella toimitetaan
|a8kettd useita kertoja, |adkkeen ostajalla
on kuitenkin oikeus ostaa myéhemmilla ker-
roilla 1agkemaarayksen mukaista laskeval-
mistetta. Ladkkeen ostgjalla on lisdksi aina
halutessaan oikeus saada toimitushetkella
hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoi-
nen |88kevalmiste, jollei |a8kkeen maaraga
ole kieltdnyt vaihtoa l|agketietedlisin tai
hoidollisin perustein.
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Laakelaitoksen tulee laatia luettelo kes-
kendén vaihtokelpoisista |adkeval misteista.
Vaihtokelpoisiks voidaan maaritella 1aake-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja nii-
den maarat ovat samanlaisia ja jotka ovat
kesken&aan biologisesti samanarvoisia.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sadtéa, etta myyntilu-
van haltijan on ilmoitettava vaihtokel pois-
ten |d8kevalmisteiden hinnat vahintdan 14
péivaa ennen kunkin vuosineljanneksen en-
simmaista paivad sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella maarattavalle viranomai-
selle ja 1&8kkeiden hintatietoja sdanndnmu-
kaisesti yllapitaville muille tahoille. Lisaks
ministerion asetuksella voidaan saatéa vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luet-
telo vaihtokelpoisista ladkkeistéa ja niiden
hinnoista.

Katso 57 b § 4 momentti

Ehdotus

57c8§

L&8kelaitoksen tulee laatia luettel o keske-
nddn vaihtokelpoisista l|adkevalmisteista.
Vaihtokelpoisiks voidaan méaritella 188ke-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja nii-
den mé&rdt ovat samanlaisia ja jotka ovat
kesken&an biol ogisesti samanarvoisia.

Ladkevalmistetta ja sen rinnakkaisvalmis-
teita e saa kuitenkaan maaritella vaihto-
kelpoiseksi, jos:

1) la&kevalmisteen vaikuttavan aineen
valmistusmenetel mad suojaa voimassa ole-
va patentti, jota tarkoittava hakemus on
tehty tai on katsottava tehdyksi ennen vuot-
ta 1995 ja jonka valmistusmenetelman pa-
tentoitavuus on perustunut valmistettavan
aineen uutuuteen, taikka téllaiseen patent-
tiin perustuva lisésuojatodistus;

2) laakevalmisteen vaikuttavalla aineella
on voimassa oleva tuotepatentti tai siihen
perustuva lisasuojatodistus vahintédan vii-
dessa Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
savaltiossa; ja

3) ladkevalmisteen myyntiluvan haltija
toimittaa Ladkelaitokselle selvityksen 1 ja 2
kohtien tayttymisestd neljan kuukauden si-
salla myyntiluvan myontami sesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan on
lisaks toimitettava Ladkelaitokselle Patent-
ti- ja rekisterihallituksen antama rekiste-
riote 2 momentin 1 kohdassa tarkoitetun
patentin tai lisdsuojatodistusten voimassa-
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Katso 27 b § 5 momentti

778
L&akelaitoksen tulee huolehtia sita, etta
|&8ketehtaat, |a8kkeita kliinisiin 188ketutki-
muksiin valmistavat yksikot, sopimusana-
lysointia tai muuta sopimusvamistusta 18-
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olosta vuosittain lokakuussa. Patentin ja li-
sasuojatodistuksen voimassaolon lakkaami-
sesta on ilmoitettava valittomasti Lagkelai-
tokselle.

Jos keskendan vaihtokelpoisten |adkeval-
misteiden luetteloon on otettu |aakevalmis-
teita sen vuokd, etta alkuperaisvalmisteen
myyntiluvan haltija el ole esittanyt maara-
gjassa 2 momentissa tarkoitettuja selvityk-
sia, e valmisteita saa enda myéhemmin
poistaa luettelosta 2 momentin 1 kohdassa
tarkoitetun patentin tai lisdsuojatodistuksen
perusteella. Poistaminen luettel osta voi kui-
tenkin tapahtua, jos patentinhaltija tai li-
sasuojatodistuksen haltija on tehnyt patent-
tilain (550/1967) 71 a 8:n mukaisen esityk-
sen, joka on hyvaksytty ja patentti tai li-
sasuojatodistus on nain saatettu uudelleen
voimaan edella 2 momentissa mainitun
madraajan jalkeen. Paatos esityksen hyvak-
symisestd on annettava Laakelaitokselle
kahden kuukauden kuluessa hyvaksymises-
ta.

Tassi pykaldssa sdadetystd poiketen sa-
man |adkevalmisteen eri maahantuojien
tuomat valmisteet voidaan madritella kes-
kenaan vaihtokel poisiksi.

57d8§

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sdétad, etta myyntilu-
van haltijan on ilmoitettava vaihtokelpois-
ten l88kevalmisteiden hinnat véhintédn 14
paivaa ennen kunkin vuosineljanneksen en-
simmaista paivaa sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella maaréttavalle viranomai-
selle ja ladkkeiden hintatietoja s&annonmu-
kaisesti yllapitaville muille tahoille. Lisaksi
ministerion asetuksella voidaan séétéa vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luet-
telo vaihtokelpoisista |a8kkeistd ja niiden
hinnoista Sosiaali- ja terveysministeritn
asetuksella voidaan tarvittaessa antaa tar-
kemmat sddnnokset 57 ¢ § 2 momentin 3
kohdassa tarkoitetun selvityksen laatimises-
taja sisallosta.

778
Lasdkelaitoksen tulee huolehtia siitd, etta
|d8kevalmisteiden valmistajat, |aakeainei-
den valmistajat, 188kkeita kliinisiin 188ke-
tutkimuksiin - valmistavat yksikét, sopi-
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kevalmistgjale suorittavat yksikét ja labo-
ratoriot, l|a8ketukkukaupat, apteekit, sivuap-
teekit, sairadla-apteekit ja ladkekeskukset
sekda sotilasapteekki tarkastetaan niin usein
kuin asianmukainen |&8kevalvonta sité edel -
Iyttdd. Lisdksi L&dkelaitos voi tarkastaa
la8kkeen myyntiluvan hatijan |&&keturva-
toiminnan jatoimitilat.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava antamas-
taan madrayksestd vdlittomasti Euroopan
yhteistjen komissiolle, Euroopan |&8kear-
viointivirastolle ja Euroopan talousaluee-
seen kuuluvien valtioiden |é8kevalvonnasta
vastaaville toimivaltaisille viranomaisille.
IImoitukseen on liitettéva annetun maérayk-
sen perustel ut.

Ehdotus

musanalysointia tai muuta sopimusvalmis-
tusta |88kevalmistgjalle suorittavat yksikot
ja laboratoriot, ladketukkukaupat, apteekit,
sivuapteekit, sairaaa-apteekit ja |dakekes
kukset sekd Sotilasapteekki tarkastetaan
niin usein kuin asianmukainen |&&kevalvon-
ta St edellyttéd. Lisdksi Laékelaitos voi
tarkastaa 188kkeen myyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijan |88keturvatoiminnan ja toimitilat
seké laakevalmisteiden valmistuksessa kay-
tettavien apuaineiden valmistajat.

77a8
Elainlaakkeen myyntiluvan haltijan on
annettava Laakelaitoksen pyynndsta neuvo-
jajaohjeita, jotta elavissd eldimissa ja niis-
tA saatavissa dintarvikkeissa olevien |aa-
keaingjaamien osalta suoritettavista tarkas-
tustoimenpiteista annetun neuvoston direk-
tiivin 96/23/EY saanndsten nojalla nimetys-
sa laboratoriossa voidaan ottaa kayttéon
eldinladkejddmien osoittamiseen kaytettava

analyyttinen menetel ma.

Laakelaitoksen on ilmoitettava antamas-
taan madrdyksestd vdlittomasti Euroopan
yhteison komissiolle, Euroopan laakeviras-
tolle ja Euroopan talousal ueeseen kuuluvien
valtioiden |88kevalvonnasta vastaaville toi-
mivaltaisille viranomaisille sekd asian-
omaisille eettisille toimikunnille. [Imoituk-
seen on liitettéva annetun maéréyksen pe-
rustelut.

89a8

Ladkelaitoksen tulee ilmoittaa salassapi-
tosdannosten estamattd Euroopan yhteison
komissiolle, Euroopan l|adkevirastolle ja
Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden toimivaltaisille |aakevalvontaviran-
omaisille seka tallentaa Euroopan |a8kevi-
raston yllapitamiin tietokantoihin kaikki
|adkevalvonnan ja ladketurvatoiminnan yh-
teydessa saadut tiedot, jotka Euroopan yh-
teisbn lainsdddannossa edellytetdan ilmoi-
tettaviksi mainituille tahoille tai tallennet-
taviksi Euroopan |a8keviraston yllapitamiin
tietokantoihin.
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918§

Ladkemarkkinoinnin  on  kannustettava
|&8kkeen asianmukaiseen kayttéon. Mark-
kinoinnissa annettavien tietojen on oltava
|&8kkeen ominaisuuksista laaditun yhteen-
vedon tietojen mukaisia.

L &8kkeiden markkinointi e saa houkutel-
la vaestoa | d8kkeen tarpeettomaan kayttoon,
antaa erheellistd tai liioittelevaa kuvaa val-
misteen koostumuksesta, akuperasta tai
|a8kkeellisestd merkityksesta taikka olla
muulla vastaavalla tavalla epdasidlista
L&dkkeena saa mainostaa tai markkinoida
ainoastaan t&ssa laissa tarkoitettuja |akkei -
ta. Kidlettya on sellaisen 188kevalmisteen
markkinointi, jolla el ole tdman lain 21 &n
1 momentin mukaista myyntilupaa Suomes-
sa tai jota e ole rekisterdity 21 a 8:n mu-
kaisesti.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa on séadet-
ty, on voimassa, mita kuluttajansuojalaissa
(38/1978) markkinoinnin sdantelystd on
saadetty.

9lag

Véestdlle e saa markkinoida |a8keméaré-
yksella toimitettavia eikd huumausaineita
sisdtavia ladkevalmisteita. Vaestéon koh-
distuvassa markkinoinnissa mainoksessa on
oltava mainittuna ainakin l188kkeen nimi se-
k& yleisnimi, jos |&8ke sisdltda ainoastaan
yhden vaikuttavan aineen, |&&kevalmisteen
oikean ja turvallisen kayton kannalta tar-
pedlliset tiedot sekd nimenomainen ja hel-
posti luettavissa oleva kehotus lukea huol el -
lisesti |&8kkeen kayttoa koskevat erilliset
ohjeet. Poikkeuksena on kuitenkin |&&ke-
valmisteen muistutusmarkkinointi. Muistu-
tusmarkkinoinnissa saa mainita ainoastaan
|a8kevalmisteen nimen tai |aékevalmisteen
nimen ja myyntiluvan haltijan.

Laakkeen madraamiseen ta toimittami-
seen oikeutetuille henkildille kohdistuvan
|&8kemainonnan on sisdllettava olennaiset
tiedot |adkkeesta ja sen kaytosta.
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918

Ladkemarkkinoinnin  on  kannustettava
|a8kkeen asianmukaiseen kayttéon. Mark-
kinoinnissa annettavien tietojen on oltava
|a8kkeen hyvaksytyn valmisteyhteenvedon
tietojen mukaisia.

L adkkeiden markkinointi e saa houkutel-
la vaestoa | d8kkeen tarpeettomaan kayttoon,
antaa erheellisté tai liioittelevaa kuvaa val-
misteen koostumuksesta, akuperasta tai
|88kkeellisestd merkityksesta taikka olla
muulla vastaavalla tavalla epdasidlista
La&dkkeena saa mainostaa tai markkinoida
ainoastaan t&ssa laissa tarkoitettuja lagkkei -
ta. Kidlettya on sellaisen 188kevalmisteen
markkinointi, jollae ole Suomessa voimas-
sa olevaa myyntilupaatai rekisterdintia.

Sen lisdksi, mitd 1 ja 2 momentissa on
saadetty, on voimassa, mita kuluttajansuoja-
laissa (38/1978) markkinoinnin sdantelysta
on saadetty.

91a8

Vaestolle e saa markkinoida |1&8kemaaré-
yksella toimitettavia eikd huumausaineita
tai psykotrooppisia aineita sisdtavia ladke-
vamisteita. Vaestoon kohdistuvassa mark-
kinoinnissa mainoksessa on oltava mainit-
tuna ainakin laékkeen nimi seka yleisnimi,
jos laéke sisdltda ainoastaan yhden vaikut-
tavan aineen, |&&kevalmisteen oikean ja tur-
vallisen kéytén kannalta tarpeelliset tiedot
seka nimenomainen ja heposti luettavissa
oleva kehotus lukea huol€dllisesti ladkkeen
kayttoa koskevat erilliset ohjeet. Poikkeuk-
sena on kuitenkin |88kevalmisteen muistu-
tusmarkkinointi. M uistutusmarkkinoinnissa
saa mainita ainoastaan 188kevalmisteen ni-
men, sen kansainvalisen yleisnimen tai ta-
varamerkin seka liséksi myyntiluvan tai re-
kisterdinnin haltijan.

Laakkeen madraamiseen ta toimittami-
seen oikeutetuille henkiléille kohdistuvan
|&8kemainonnan on sisdllettava olennaiset
tiedot |adkkeesta ja sen kaytosta. Poikkeuk-
sena on kuitenkin lagkevalmisteen muistu-
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94 § on kumottu lailla 700/2002
Katso 30d §

Ehdotus

tusmarkkinointi. Muistutusmar kkinoinnissa
saa mainita ainoastaan |&adkevalmisteen
nimen, sen kansainvalisen yleisnimen tai
tavaramerkin seka lisdksi myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan.

94 8
L &8kevalmisteen myyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin
haltijalla on oltava tietedlinen paveluyk-
sikkd, joka on vastuussa l&adkevalmisteen
markkinoinnissa annettavista tiedoista.

Tama laki tulee voimaan 30 paivana lo-
kakuuta 2005. Lain 17 8 n 3 momentti tulee
kuitenkin voimaan 1 pdivana kesdkuuta
2006.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantdonpanon edellyttamiin toimen-
piteisiin.

Ennen tdméan lain voimaantuloa myynti-
luvan saaneen |aakevalmisteen myyntilupa
tulee uudistaa téman lain mukaisesti. Jos
myyntiluvan voimassaolo paattyy kuuden
kuukauden kuluessa tdmén lain voimaantu-
|osta, voidaan uudistamishakemus tehda 24
8:n 2 momentissa sdadetystd madraajasta
poiketen, kuitenkin vahintadn kolme kuu-
kautta ennen myyntiluvan voimassaolon
paattymista. Jos taman lain voimaantulles-
sa voimassa oleva myyntilupa on uudistettu
yhden tai useamman kerran ennen lain
voimaantuloa, Laakelaitos antaa erilliset
madraykset téllaiseen uudistamishakemuk-
seen liitettavista selvityksisté ja asiakirjois-
ta.

Jos ladkevalmistedlla, joka on 5 a 8:ssa
tarkoitetun maaritelman mukainen perin-
teinen kasvirohdosvalmiste, on taman lain
voimaan tullessa voimassa oleva myyntilu-
pa, tulee Ladkelaitoksen muuttaa myyntilu-
pa sitd uudistettaessa 22 §:n mukaiseksi re-
kisteréinniksi. Jos 5 a 8:n maaritelman mu-
kainen ladkevalmiste on ennen taman lain
voimaantuloa luokiteltu elintarvikkeeksi, on
valmisteelle haettava rekisterdintia viimeis-
tédan 31 paivana joulukuuta 2007. Jos rekis-
teréintid on haettu mainittuun maaraaikaan
mennessd, saa tassa momentissa tarkoitet-
tua perinteista kasvirohdosvalmistetta myy-
da ilman rekisterdintia siihen saakka kun-
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nes Laakelaitos on antanut paattksensa ha-
kemuksesta. Laakevalmisteelle, jolle on
myonnetty myyntilupa rohdosval misteena,
mutta joka ei ole 5 a 8:n tarkoittama perin-
teinen kasvirohdosvalmiste, tulee hakea
myyntilupa viimeistdan 31 paivana joulu-
kuuta 2007.

Ladkkeelliselle kaasulle, joka on myynnis-
s4 taman lain voimaan tullessa ja jolla e
ole myyntilupaa, tulee hakea myyntilupa
viimeistaan 31 pdivand joulukuuta 2006.
Jos myyntilupaa on haettu mainittuun maa-
rdaikaan mennessd, saa ladkkeellistd kaa-
sua myyda ilman myyntilupaa siihen saakka
kunnes Laakelaitos on antanut paattksensa
hakemuksesta. Laakelaitos voi  kuitenkin
kieltaa laakkeellisen kaasun myynnin laake-
lain 101 8:ssa mainituilla perusteilla ennen
kuin myyntilupahakemusta koskeva paatos
on annettu.

Jos Euroopan yhteisd on myontanyt
myyntiluvan |agkevalmisteelle, jota koskeva
myyntilupahakemus on tehty 19 paivana
marraskuuta 2005 tai sita ennen, on 21 a
8n 1 momentissa tarkoitettu maaraaika
kymmenen vuotta. Muiden ennen taméan lain
voimaantuloa tehtyyn myyntilupahakemuk-
seen perustuvien vertailuvalmisteiden osal-
ta maaraaika on kuus vuotta. Jos vertailu-
valmisteelle on haettu myyntilupaa ennen
téman lain voimaantuloa, e rinnakkaisval-
misteen myyntilupaan sovelleta 21 a 8:n 2 —
4 momenttia.

Jos ladkevalmiste on saanut myyntiluvan
ennen taman lain voimaantuloa, lasketaan
29 8&n 1 momentin 3 kohdan mukainen
kolmen vuoden méaraaika tdman lain voi-
maantul osta.

Elainlaakinta- ja eintarviketutkimuslai-
tos, Kansanterveyslaitos ja Suomen Punai-
nen Risti saavat tuoda maahan, valmistaa
ja jadlla ladkkeita taman lain voimaan tul-
lessa voimassa olleiden sddnnésten mukai-
sesti vuoden 2007 loppuun saakka. Sen jal-
keen |adkkeiden maahantuonti, valmistus ja
jakelu edellyttavat niilta taméan lain mukais-
ta lupaa. Elainladkinta- ja elintarviketutki-
muslaitoksen, Kansanterveyslaitoksen ja
Suomen Punaisen Ristin suorittamaa |&ak-
keiden maahantuontia, valmistusta ja jake-
lua valvotaan lain voimaantulosta lahtien
77 8:ssa sdadetyn mukai sesti.
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Jos |aakeval misteelle on myonnetty myyn-
tilupa ennen tamén lain voimaantuloa ja
myyntiluvan haltija esittda Laakelaitokselle
neljan kuukauden kuluessa taman lain voi-
maantulosta 57 ¢ 8:n 2 momentin 3 kohdas-
sa tarkoitetun selvityksen 57 ¢ 8&n 2 mo-
mentin 1 kohdassa tarkoitetun patentin tai
lisasuojatodistuksen voimassaolosta, e ai-
emmin vaihtokelpoiseksi maarittel ematonta
valmistetta ja sen rinnakkaisvalmisteita saa
madritella vaihtokelpoisiks patentin ja li-
sasuojatodistuksen ollessa voimassa. Sa-
man |adkevalmisteen eri maahantuojien
tuomat valmisteet voidaan kuitenkin maari-
tella keskenddn vaihtokelpoisiks patentin
tai lisAsuojatodistuksen  voimassaolosta
huolimatta.

Jos ladkevalmiste ja sen rinnakkaisval-
misteet on madritelty vaihtokelpoisiks té-
man lain voimaantullessa, tulee Ladkelai-
toksen poistaa valmisteet vaihtokelpoisten
valmisteiden luettdlosta, jos myyntiluvan
haltija esittdd nejan kuukauden kuluessa
tdman lain voimaantulosta 57 ¢ 8:n 2 mo-
mentin 3 kohdan mukaisen selvityksen.
Poisto tulee tehda laadittaessa patenttia tai
lisAsuojatodistusta koskevan selvityksen te-
kemista seuraava keskenddn vaihtokel pois-
ten |a8kevalmisteiden luettelo. Saman |&a-
kevalmisteen eri maahantuojien tuomat
valmisteet voidaan kuitenkin maaritella
kesken&an vaihtokelpoisiks patentin tai li-
sasuojatodistuksen  voimassaolosta huoli-
matta.



