Hallituksen esitys Eduskunnalle laiks 1adkelain muut-

tamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi &
kelakia. Ehdotetuilla muutoksilla pantaisiin
taytantéon Euroopan yhteison uudet |88kke -
den myyntilupia ja |&8keturvatoimintaa kos-
kevat sddnnokset, jotka koskevat sekad ihmi-
sille tarkoitettuja ladkkeita etta el&inladkke -
ta Liséksi laékelakiin ehdotetaan tehtavaksi
erédita kansallisista tarpeista aiheutuvia muu-
toksia.

Kéytossd olevilla |adkkeilla tulee olla
myyntilupa. Myyntiluvan myontda hakemuk-
sesta Ladkelaitos tai Euroopan yhteisdjen
komissio. Lagkelain myyntilupien ja muiden
kul utukseen luovuttamista koskevien lupien
hakemista ja myontamista koskevat sdannd k-
set ehdotetaan uudistettaviksi. Ehdotuksen
mukaisesti myyntilupaperusteet poikkeavat
toisistaan sen perusteella, onko kysymykses-
s4 kokonaan uutta vaikuttavaa ainetta sisaltéd:
va ladke, jolle ei ole aiemmin mydnnetty
myyntilupaa Euroopan talousalueeseen kuu-
luvassa valtiossa vai muualla myyntiluvan
saanut valmiste, jolloin myonnettéava myynti-
lupa perustuu toisessa Euroopan tal ousal uee-
seen  kuuluvassa valtiossa myodnnettyyn
myyntilupaan. Myonnettavd myyntilupa on
voimassa viisi vuotta, minka jalkeen se tulee
uudistaa. Uudistamisen jakeen lupa on
yleensa voimassa toistai seksi.

Lisdksi |adkelaissa ehdotetaan saadettavak-
s perinteisten kasvirohdosvalmisteiden ja
homeopazttisten valmisteiden rekisterdinnis-
ta. Rekisterdintimenettelyt ovat jonkin verran
keveampia kuin lupamenettelyt. Myyntilupia
ja rekisterdinteja koskevat 1a8kelain séannd k-
set ehdotetaan uudistettavaksi sitten, ettd ne
kuvaavat aikaisempaa paremmin eri lupa ja

rekisterdintimenettelyjen eroja.

Jos akuperdisvalmistetta vastaavale rin-
nakkaisvalmisteelle haetaan myyntilupaa
viittaamalla akuperdisvamisteen myyntilu-
pahakemukseen, voitaisiin myyntilupahake-
mus ottaa késiteltdvéks aikaisintaan 8 vuo-
den kuluttua vertailuvalmisteen myyntiluvan
myontamisesta. Télla nen rinnakkaisléékkeen
myyntilupa tulisi voimaan aikaisintaan 10
vuoden kuluttua vertailuvalmisteen myynti-
luvan my6 ntémisesta.

Uusien sddnnosten mukaan |&8keturvatoi-
mintaa tehostetaan. Ladkkeiden myyntilupien
ja rekisterdintien haltijoiden velvollisuutta
raportoida haittavaikutuksista viranomaisille
ehdotetaan lagennettavaksi. Lisdks tiedon-
saantia haittavaikutuksista parannetaan siten,
ettd myos farmaseuttinen henkildstd voi il-
moittaa tietoonsa tulleista haittavaikutuksista.
Samalla |é8keval vontaviranomaisten oikeutta
jamahdollisuuksia saada tietoja parannetaan.

Ladkevaihtoa koskevia sddnnoksia ehdote-
taan muutettavaksi siten, etté |adkevaihdon
ulkopuolelle ragjattaisiin sellaiset |éékeval-
misteet, joiden vaikuttavan aineen vamis-
tusmenetelméa swbjaa ennen vuotta 1995
tehdyn hakemuksen perusteella myodnnetty
patentti, jonka myoéntdminen perustuu va-
mistettavan aineen uutuuteen, tai tallaiseen
patenttiin perustuva lisdsuojatodistus. Rajaus
e koskisi rinnakkaistuontivalmisteiden vaih-
tokel poisuutta,

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 30
paivana lokakuuta 2005. Voimaantulon gjat
kohta mééréytyy Euroopan yhteison |&8ke-
séanndsten toimeenpanolle sdadetyn maéré
gan perusteella.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila

1.1. Laakkeiden myyntilupajérjetelma

Lainsaadanto

Euroopan yhteisdn sddnndksilla on yhden-
mukaistettu |aékkeiden myyntiin hyvaksy-
mistd ja ladketurvaa koskevat Euroopan
unioniin ja Euroopan talousalueeseen kuul u-
vien valtioiden, jdljempana ETA-valtio, sdan-
nokset. Nama vuodesta 1965 lahtien annetut
useat sadannokset kodifioitiin vuonna 2001
voimaan tulleilla kahdella direktiivilla, Er-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja |adkkeita
koskevista yhteison sddnndistd, jajempéna
ihmislaakedirektiivi, ja Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivilla 2001/82/EY
elainldékkeita koskevista yhteisdn sddnnois-
ta, jaljempana eldinladkedirektiivi. Mainit-
tuihin direktiiveihin seka ihmisille ja eléaimil-
le tarkoitettuja 188kkeita koskevista yhteison
luvananto- ja valvontamenettelyista seka Eu-
roopan |&&kearviointiviraston perustamisesta
annettuun neuvoston asetukseen (ETY) N:o
2309/93, perustuen kaytdssa on ollut kolme
padasialista myyntiluvan hakemismenette-
lyd, keskitetty menettely, tunnustamismenet-
tely jakansallinen menettely.

Myyntilupia koskevat kansalliset sd&nno k-
set ovat |88kelaissa (395/1987), |88keasetik-
sessa (693/1987) seka ladkelaissa olevien
valtuutussdannosten perusteella  annetuissa
useissa Ladkelaitoksen madrayksissa. Tun-
nustamismenettelyyn ja kansalliseen menet-
telyyn perustuvat myyntiluvat myontaa L&&
kelaitos, joka vastaa myds muutoin |&8ke-
huollon yleisestd ohjauksestaja valvo nnasta.

Keski tetyn myyntiluvan myontda Euroopan
yhteisdbn komissio. Pakollista keskitettya
myyntilupamenettelyd on sovellettu muun
geenitekniikoilla valmistettuihin |aékkeisiin.
Liséks |88kkeen vamistga on voinut valita
joko keskitetyn menettelyn tai tunnustamis-
menettelyn muun muassa silloin, kun |&&ke
on valmistettu muilla kuin edelld mainituilla

bioteknologisilla menetelmill& tai |&8ke sisd-
téd kokonaan uutta vaikuttavaa aineitta .
Komission myontdma keskitetty myyntilupa
on voimassa kaikissa EU:n jasenvaltioissa.
Lisdksi ETA-valtiot Islanti ja Norja ovat
myontaneet kansallisen myyntiluvan komis-

Tunnustamismenettel yssa kansallista
myyntilupaa haetaan ensin yhdesta jésenval-
tiosta (viitgasenvaltio). Viitgasenvaltion
myonnettya myyntiluvan, tulee myyntiluvan
haltijan hakea erikseen myyntilupaa kaikista
niista jasenvaltioista joissa se haluaa saattaa
|&8kevalmisteen markkinoille. Hakiessaan
myyntilupaa muissa jasenvaltioissa hakija
voi viitata viitgjdsenvaltion myontadmaan
myyntilupaan ja asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen tulee tehda kansallinen paétok-
sensa tdméan pohjalta. Myyntilupa voidaan
taloin evétd ainoastaan erityisin kansanter-
veydellisin perustein.

Kolmas padasiallinen myyntilupamenettely
on kansallinen. Siind myyntilupaa haetaan
yleensa yhteen jasenvaltioon, joka ratkasee
asian sille toimitetun hakemusaineiston pe-
rusteella. Kansallisen myyntiluvan kasittely
vastaa pitkdti viitejasenvaltion noudattamaa
menettelya.

Seka tunnustamismenettelyssa ettd kansd-
lisessa menettelyssa myyntilupahakemuksen
sisdltd voi vaihddla lupahakemuksen koh-
teena olevan vamisteen mukaan. Myyntilu-
pahakemustyypit voidaan jakaa kahteen p&:
ryhmaan, taydelliset hakemukset ja lyhenre-
tyt hakemukset. Taydellinen hakemus tulee
tehda silloin, kun myyntilupaa haetaan val-
misteelle, jonka sisdltamaa |adkeainetta tai
|88keaineiden yhdistelméa e ole aiemmin
myyntiluvan saaneessa |a&keval misteessa.
Muissa tapauksissa voidaan tehda lyhennetty
hakemus. Lyhennetyn hakemuksen merkitté
vin ero taydelliseen hakemukseen verrattuna
on se, ettd lyhennetyssd hakemuksessa voi-
daan tapauskohtaisesti viitata farmakologis-
ten, toksikologisten ja kliinisten tutkimusten
tulosten osalta aiemmin myyntiluvan saaneen
val misteen myyntilupadokumentaatioon.

Rinnakkaistuonnille myénnettava myynti-



lupa tarkoittaa menettelya, jossa |aédkevalmis-
tetta tuo maahan muu kuin valmisteen aku-
perdisen myyntiluvan haltija tai sen edustgja.
Rinnakkaistuonnista ei ole sdannoksid Eu-
roopan unionissa. Toiminta ja siihen liittyvét
kéytannot perustuvat Euroopan yhteison -
russopimuksen mukaiseen tavaroiden vapaan
liikkuvuuden periaatteeseen. Liséksi Euroo-
pan yhteisdjen tuomioistuimen ratkaisuilla on
ohjattu rinnakkaistuontiin liittyvia 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. Rinnakkaistuojalta
edellytetdan erillista Ladkeldtoksen myodn-
tamada myyntilupaa. Rinnakkaisjakelulla ta-
koitetaan puolestaan keskitetyn menettelyn
kautta myyntiluvan saaneiden |&8kevamis-
teiden jakelua. Siihen ei tarvita Laakelaitok-
sen lupaa.

Mainittujen varsinaisten myyntilupien li-
séksi Ladkelaitos voi myontdd erdissa tapa
uksissa erityisperustein luvan myyda tai
kayttda lagkkeitd. Myyntiluvattoman |adke-
valmisteen kayttamiseksi voidaan myontéa
erityislupa, jos yksittdisen potilaan tai yksit-
téisen eldmen tai eldinryhman kayttoon el
ole kaytettédvissd muuta hoitoa. Kliinisissa
|&8ketutkimuksissa voidaan myds kayttaéa
myyntiluvattomia |&8kkeitd Laékelaitoksen
luvalla. Homeopaettisille ja antroposofisille
vamisteille on liséksi kaytdssa erityinen re-
Kisterdintimenettely.

Mydnnetyt myyntiluvat ovat méaraaikaisia
ja ne ovat voimassa 5 vuotta. Mé&aréaika nen
myyntilupa voidaan uudistaa hakemuksesta.
Myyntilupaa uudistettaessa otetaan huomi-
oon muun muassa |aékkeen kaytosta saadut
tiedot ja haittavaikutuksista saadut kokemuk-
set. Lis&ks l88kkeiden vaikutuksia seurataan
jatkuvasti méardaikaisten turvallisuuskatsa
usten avulla.

L &&keturvatoimintaan liittyy edelld kuvat-
tujen myyntilupien méaaréaikaisuuden ja mé&
réaikaisten turvallisuuskatsausten lisaksi ja-
kuva haittavaikutusseuranta seka |adkkeiden
vamistukseen ja jakeluun liittyva virar
omaisvalvonta. Tarkoituksena on varmistaa,
ettd kaikissa ETA-valtioissa valmistettavat,
jeeltavat ja myytavét |8akkeet tayttéavat samat

laatua, turvalisuutta ja tehoa koskevat vaa-
timukset.

Suomessa mydnnetyt myyntiluvat

Ladkelaitokselle tehtiin vuosina 2003 ja
2004 noin 1000 myyntilupahakemusta vuo-
dessa. M&ard on noussut kahtena viime
vuonna voimakkaasti, aiemmin vuotuiset he
kemusmaérét olivat 300 ja 400 vdlilla Ha
kemusten mé&rd on edelleen kasvanut vuo-
den 2005 alussa ja kasvu kohdistuu ldhes yk-
sinomaan kansalisiin myyntilupahakemuk-
siin.

Vataosa hakemuksista on tehty kansali-
sessa menettelyssd, eli myyntilupaa haetaan
ensivaiheessa vain Suomeen. Téllaisia hake-
muksia oli vuonna 2004 noin 600. Suurta
0saa nédisté kansallisista myyntiluvista kayte-
téén myodhemmin hyvaksi tunnustamismenet-
telyssd, jonka kautta haetaan Suomessa
mydnnetyn myyntiluvan tunnustamista muis-
sa ETA-maissa. Euroopan unionin lédkelai n-
sdddanndn mukaisia tunnustamismenettelyn
myyntilupahakemuksia oli noin 300 ja niista
noin puolet on ollut viitemaatehtévia Lisdksi
rinnakkaistuontilupia on myonnetty vuosit-
tain alle sata.

Vuonna 2004 tehdyistd myyntilupahake-
muksista vgjaat 70 prosenttia koski rinnak-
kaisvalmisteita (geneerisia ladkeval misteta).
Alkuperéisvalmisteiden myyntilupahakemus-
ten osuus oli 20 prosenttia ja rinnakkaistuon-
tihakemusten noin 10 prosenttia. El&inl&éke-
vamisteiden myyntilupahakemusten méaara
oli 36, mik& on noin 2 prosenttia myyntilu-
pahakemusten kokonaismaérasta.

1.2. Laakkeiden patenttisuojajaladk e-
vaihto

Ladkevaihto otettiin kayttéon 1 péivana
huhtikuuta 2003. Tarkoituksena oli tehostaa
siirtymista hoidolliselta teholtaan, turvalli-
suudeltaan ja laadultaan samanarvoisissa &
kevalmisteissa edullisempiin valmisteisiin.
Apteekin on vaihdettava |éékérin tai ham-
mad 88karin  |adkemdadraykseen  perustuva
|&8ke halvimpaan tai siita hinnaltaan vahan
poikkeavaan vaihtokelpoiseen |&8kevalmis-
teeseen, joka on yleisesti saatavilla. Apteekki
valitsee toimitettavan valmisteen paitsi jos



ostaja haluaa ostaa ostohetken tosiasiallisesti
halvinta valmistetta.

Ladkevaihto koskee niita |88kkeitd, jotka
kuuluvat L&3kelaitoksen luetteloon keske-
ndan vahtokelpoisista |a&kevamisteista.
Vaihtokelpoisiksi madritelléan |&&kevalmis-
teet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden mé&
rét ovat samanlaisi a ja jotka ovat keskendan
biologisesti samanarvoisia. Rinnakkaistuon-
tivalmiste on saman |&&kevalmisteen toisesta
ETA-maasta tuotu alkuperédisvalmiste, joten
kaikki rinnakkaistuontivalmisteet sisdltyvét
luetteloon. Ladkevaihdon piirissa on noin 41
prosenttia kaikista Suomessa myyntiluvan
saaneista ihmisille tarkoitetuista |é8keval mis-
teista. Ladkelaitoksen luetteloon sisdltyvét
vaihtokelpoiset myyntiluvan saaneet valmis-
teet, mutta niistd suurta osaa e ole tuotu
myyntiin apteekkeihin. Ladkevaihtoa valmis-
teltaessa tarkoituksena oli, ettd vaihto ei kos-
kisi patentilla suojattujalaékeaineita.

Suomessa on kuitenkin tullut 188kevai htoon
|&8kevalmisteita, joiden vaikuttavaa ainetta
suojaa patentti seka téllaisten vamisteiden
rinnakkaisvalmisteita. Erdat téllaiset innak-
kaisvalmisteet on myos tuotu apteekkeihin
myyntiin. Tama johtuu siita, ettd Suomessa
|&8keaine oli mahdollista patentoida vasta
vuonna 1995. Aikaisemmin uudelle |88ke-
keksinndlle oli mahdollista saada vain niin
sanottu menetel mépatentti, joka suojaa vain
|&8keaineen valmistusmenetelmaa. Jos kilpa-
leva yritys pystyy vamistamaan menetelmé&
patentilla suojatun |88keaineen toisella val-
mistusmenetelmall, on lé&keaine mahdollis-
ta tuoda myyntiin loukkaamatta alkuperaista
patenttia. L 88keai netta suojaavaa tuotepatert-
tia on voinut hakea vuodesta 1995 |&htien.
Myds menetelmépatentin hakeminen on edel-
leen mahdollista.

Niin sanotulla analogiamenetelmapatentilla
tarkoitetaan sellaista |é8keaineen valmistis-
menetelméan kohdistuvaa patenttia, jossa pe-
tenttia tarkoittava hakemus on tehty tai katso-
taan tehdyksi ennen vuotta 1995 ja menetd-
méan patentoitavuutta on perusteltu valmistet-
tavan aineen uutuudella. Samaan |88keainee-
seen mahdollisesti liittyvéat muut menetelmé
patentit koskevat 188keaineen valmistusme-
netelméan parannuksia tai uusia valmistusme-
netdmia

Ladkeyritykset hakevat 188kemolekyylille

patenttia molekyylin kehittdmisen aika sessa
vaiheessa ja la8kkeelle myodnnetéén myynti-
lupa vasta huomattavasti tdta myodhemmin.
Siksi Suomessa vasta harvan myynnissa ole-
van l&8kevalmisteen vaikuttavaa ainetta suo-
jaa tuotepetentti. Muissa ETA-valtioissa
EU:n uudet jasenmaat mukaan lukien on siir-
rytty tuotepaterttiin Suomea aikaisemmin.

Patenttilain (550/1968) mukaan seka mere-
telm& etta tuotepatenttisuojan pituus on 20
vuotta patenttihakemuksen tekopéivasta. Li-
séksi voidaan myontda lisdsuojatodi sus, joka
on voimassa enintédn viisi vuotta patentin
voimassaolon padttymisesta.  Alkuperédisen
valmisteen myyntiluvan hatijalla on yksin-
oikeus kayttéd myyntilupahakemuksen tie-
teellisia asiakirjoja niiden dokumentea
tiosuojan padttymiseen asti. Dokumentaa
tiosuojan pituus on kansallisessa ja tunnus-
tamismenettelyssa hyvaksytyille valmisteille
kuusi vuotta myyntiluvan myontamisesta.

Jos dokumentaatiosuoja paattyy ennen me-
netelmapatentin lakkaamista, voi eri mere-
telmalla valmistettu rinnakkai sval miste saada
myyntiluvan. Rinnakkaisvalmisteen myynti-
lupaa myOnnettdessa e oteta huomioon sita,
onko akuperédisvamisteella vo imassa olevaa
patenttia.

Marraskuusta 2005 |dhtien koko Euroopan
unionin aueella rinnakkaisvalmisteet voivat
tulla myyntiin vasta 10 tai 11 vuoden kulu-
tua alkuperéisvalmisteen myyntiluvan myon-
tamisesta. Uudistus tulee kuitenkin koske-
maan uusien sddnndsten voimaantulon ja-
keen tehtyjen alkuperéi sval misteiden myynti-
lupahakemusten  perusteella  mydnnettyja
myyntilupia. Siksi ne eivét vaikuta Suomessa
tala hetkella myyntiluvan saaneiden |aékke -
den dokumentaatiosuojaaikaan eika rinnak-
kaisvalmisteen myyntiluvan voimaantulon
gjankohtaan.

Sosiadli- ja terveysministerion toimeksian-
nosta Laaketeollisuus ry laati selvityksen
|88kevaihtoon kuuluvista, analogiamenetd-
méapatentin  suojaamista |a8kevalmisteista.
Selvityksen 391 alkuperédisvalmistetta sisd-
téneestd aineistosta 38 valmisteen dokumen-
taatiosuoja oli umpeutunut menetel mépaten-
tin ollessa edelleen voimassa ja vamisteet
olivat nykyisten kriteerien mukaan vaihto-
kelpoisia. Liséksi 26 muuta menetel mapaten-
tin suojaamaa valmistetta tulee vaihtokelpoi-



siksi niiden dokumentaatiosuojan umpeutu-
essa vuoteen 2013 mennessa. Kaikki 64 va-
mistetta eivat tule olemaan yhta aikaa on-
gelman piirissd, koska samalla kun dokumen-
taatiosuojia umpeutuu ja valmisteita tulee
vaihtokelpoisiksi, lakkaa vanhempien val-
misteiden patentteja jolloin valmisteet tulee
ottaa mukaan |&&8ke vaihtoon.

Edella mainituista vaihtokel poisuuden kri-
teerit tayttévistd 38 valmisteesta on kuusi
val mistetta sellaisia, joiden rinnakkaisvalmis-
teille on myonnetty myyntilupa. Né&ista kuu-
desta kahden valmisteen rinnakkaisva mis-
teet oli tuotu myyntiin apteekkiin. Kaytan-
nossa laékevaihto koski siis kahta patert-
tisuojattua |88keainetta sisdltéavaa 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. La&kkeiden myyntilupajarjestelma

Suomen voimassa oleva myyntilupajarjes-
telmajasiihen liittyva l&&keturvatoiminta pe-
rustuvat kayténnossa kokonaan yhteisolain-
saadantéon. Laadkelaitos myontéa kansdlises-
ti myyntiluvat ja muut |88kkeiden kulutuk-
seen luovuttamista koskevat luvat. Ladketur-
vatoimintaan osalistuvat kaikki |&88kealan
toimijat muun muassa haittavaikutusseuran-
nan ja muun laéketurvallisuuden varmistami-
seen liittyvan toiminnan kautta.

Nykyinen myyntilupajarjestelma on osoit-
tautunut pé&dosiltaan hyvin toimivaksi. Sen
vuoksi Euroopan yhteisdn uudistetuissa &
kesdénnoksissa on sdilytetty voimassa olevan
jarjestelman keskeiset piirteet. Kuitenkin ry-
kyiset sddnndkset ovat antaneet jasenvaltioil-
le jossain maarin mahdollisuuksia kansalli-
sesti  toisistaan poikkeaviin  jérjestelyihin.
Keskeisin nédistd on ollut akuperédisvalmis-
teen myyntilupahakemukseen liittyvan d-
neiston tietojen kayttéa koskeva suojaaika
eli dokumentaatiosuoja. Seka ihmislagdked-
rektiivin ettd elainlddkedirektiivin  mukaan
dokumentaatiosuojaaika on véhintdédn 6
vuotta, kuitenkin siten, etta jasenvaltiot saa

vat olla soveltamatta 6 vuoden méérdaikaa,
jos ladkettad suojannut patentti on rauennut.
Jésenvaltiot ovat soveltaneet sddnndsta eri
tavoin siten, ettd osassa on ollut kaytossa 10
vuoden dokumentaatiosuoja ja 0sassa, Suomi
mukaan lukien, 6 vuoden dokumentea
tiosuoja. Keskitetyssd menettelyssd myynti-
luvan saaneilla 188kevalmisteilla dokumen-
taatiosuoja on ollut 10 vuotta. Keskendan
poikkeavat dokumentaatiosuojagjat ovat
vaikuttaneet muun muassa siihen, mihin &
senvaltioihin rinnakkaislé8kkeité valmistavat
|88keyritykset ovat hakeneet myyntilupia.
Ehdotetut  yhdenmukaiset  dokumentae
tiosuoja-gjat selkeyttavét tilannetta jasenval-
tioiden valilla

Ladkkeen ja muiden tuotteiden rgja ei ole
kaikissa tapauksissa yksisditteisen selva
Ongelmia on esiintynyt muun muassa rajan-
vedossa ravintolisiin, 188kinndlisiin laitte-
siin ja myods kosmetiikkaan. Voimassa oleva
lainsdadantt ei ole méadritellyt selkedsti lain-
valintaa epasel vissa tilanteissa. Tama on joh-
tanut erilaisiin tulkintoihin ja tulkintaongel-
miin ETA-valtioissa seka tata kautta oikeu-
delliseen epavarmuuteen ja myo6s oikeuspro-
sesseihin. Sen vuoksi lainvalinta epéselvissa
tilantei ssa on tarpeen méaéaritella.

L adkevalmisteen myyntilupa on maaraa-
kainen ja se on voimassa 5 vuotta. Myyntilu-
van uudistamista tulee hakea vahintdan 3
kuukautta ennen madrdgjan paattymista
Myyntiluvan uudistamishakemusta kasitelté
essd Ladkelaitoksen tulee selvittdd, ettd
myyntiluvan edellytykset ovat edelleenkin
voimassa. Pitk&an kaytdssa olleiden ja vaiku-
tukseltaan  tunnettujen  ladkevalmisteiden
kohdalla myyntiluvan uudistamisen yhtey-
dessd e kaytannossa ole saatavissa uutta tie-
toa valmisteen vaikutuksista. Mahdolliset a-
emmin tuntemattomat haitta- ja muut vaiku-
tukset tulevat esiin muun |&8keturvatoimin-
nan yhteydessa. Sen vuoks nykyinen maaré&
aikainen myyntilupien uudistaminen on
osoittautunut tarpeettomaksi ja seké& myynti-
luvan haltijoiden etta La&dkelaitoksen kannd-
ta halinnollisesti raskaaksi menettelyksi.

Muun muassa eurooppalaiseen tunnusta
mismenettelyyn liittyen Suomesta on haettu
runsaasti myyntilupia |d8kevamisteille, joita
e ole tarkoitettu tédla myytavéksi. Myos
nadiden osalta myyntilupahakemusten, niiden



uusimisten ja maaraaikaisten turvallisuuska-
sausten kasittely on runsaasti hallinnollista
tyota aiheuttavaa ilman, ettd se hyodyttéisi

Suomen |&&kehuoltoa.

Samanaikaisesti aika-gjoin esiintyy tilante -
ta, joissa potilaiden hoidon kannata vattad
méttomien l88kevalmisteiden saat avuudessa
on ollut ongelmia eri syistéd. Saantiongelmia
on voitu osin paikata lédkkeiden velvoiteva-
rastoja hyddyntamalla. Mikéi valmisteella el
ole myyntilupaa, on Laékelaitos voinut
myontda erityislupia |aékkeiden tuomiseksi
maahan. Ladkkeiden saatavuuden ongelmat
vaarantavat hyvéan hoidon toteutumista ja po-
tilasturvallisuutta ja siksi ladkkeiden saata
vuutta on tarpeen parantaa.

Ladkelain myyntilupia koskevat séanno kset
perustuvat Suomen EU-jésenyytté edeltévaan
aikaan. Jasenyyden toteutuessa tehtiin lain
sdannoksiin vain valttdmattomat muutokset
ja huomattava osa myyntilupiin ja myos &
keturvatoimintaan liittyvasta sdantelystéa on
annettu La8kelaitoksen maarayksilla. Lisdksi
osittain on sovellettu suoraan yhteisolainsé:
dantéa ilman, etta yksittasia saannoksia olisi
taydellisesti implementoitu kansalliseen lain-
saadantdon. Talta osin 188kelaki ja sen perws-
teella annetut sé&dokset eivét ole olleet riittd:
van kattavat.

1.3.2. Laékkeiden patenttisuojajalédkevai h
to

Ladkevaihtoon voi tulla laékkeita patert-
tisuojan ollessa vield voimassa, toisin kuin
|&8kevaihtoa koskevan lain esitdistd (HE
165/2002) ilmenevédlla tavalla on ollut tarkoi-
tus. Eri menetelmalla valmistettu rinnakkais-
vamiste voi saada myyntiluvan akuperéis-
valmisteen dokumentaatiosuojan péittyd pa
tenttisuojasta huolimatta. Lagkkeet otetaan
|&8kevaihtoon, jos Ladkelaitos katsoo voi-
vansa sisdllyttéa ne vaihtokelpoisten valmis-
teiden luetteloon laékelain 57 b 8n 4 no-
mentin mukaisella tavalla

Y leensa rinnakkaisvientid ja -tuontiatapah-
tuu eri hintatason maiden valilla tilanteessa,
jossa akuperdisvalmisteella ei viela ole rin-
nakkaisvalmisteita misséén maassa tai jossa
niitd voi olla jo kakissa maissa patert-
tisuojan lakkaamisen vuoksi. Jos lédkevaih-
toon sisdllytetty akuperdisvalmiste lahtisi

hintakilpailuun menetelmépatentin  ollessa
voimassa, alkaisi rinnakkaisvienti muihin
ETA-maihin, joissa valmisteella ei vield ole
tuotepatentin  vuoksi  rinnakkaisvalmisteita.
Alkuperdisvamiste voitaisiin  vetdd pois
Suomen pieniltd markkinoilta muun ETA-
alueen hintatason séilyttamiseksi. Jos alkupe-
réisvalmisteet eivét lahde hintakilpailuun, ne
useimmiten vaihdetaan halvempaan rinnak-
kaisvalmisteeseen ja niiden myynti vahenee
voimakkaasti. Tilanne jatkuu, kunnes tuote-
patentit lakkaavat muualla ETA-alueella. Pa
tentin ja lisasuojatodistuksen yhteenlaskettu
suoja aika on maksimissaan 25 vuotta patert-
tihakemuksen tekemispéivasta. Jos menetd-
méapatenttia on haettu 12 vuotta ennen |a8ke-
vamisteen myyntilupaa, voivat rinnakkais-
vamisteet kaytanndssd saada myyntiluvan
seitsemén vuotta ennen patenttisuojan paé-
tymistd, koska rinnakkaisvalmiste voi hyo-
dyntd& alkuperdisvalmisteeseen liittyvia tu-
kimustietoja 6 vuoden kuluttua siita kun &
kuperdisvalmisteelle on myoénnetty myynti-
lupa.

Tutkivien la8keyritysten toimintamahdolli-
suuksien kannalta mahdollisuus |égkevaih-
toon patentin ollessa viela voimassa e ole
kohtuullista. Ilman toimenpiteité tilanne ja-
kuu vuoteen 2019 saakka. Siihen mennessa
ennen vuotta 1995 haettujen ladkeaineiden
menetelmapatentit ja niihin liittyvat -
saswojatodistukset viimeistadan |akkaavat.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset
2.1. Laakkeiden myyntilupajérjeselma
Myyntilupaj érjestelméa koskevien ehdotis-
ten tarkoituksena on toimeenpanna Euroopan
yhteison uudet |a8kesdannokset. |hmisladke-
direktiivia on muutettu 30 pdivéna maalis-
kuuta 2004 voimaan tulleilla kahdella direk-
tiivillg, ihmisille tarkoitettuja 188kkeita kos-
kevista yhteistn sddnndistéa annetun direktii-
vin 2001/83/EY muuttamisesta annetulla Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2004/27/EY , jdjempéna direktiivi
2004/27/EY jaihmisille tarkoitettuja |88kkei -
té koskevista sdanndiséd annetun direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta perinteisten kes-
virohdosvalmisteiden osalta annetulla Eu-



roopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2004/24/EY , jaljempéana kasvirohdosdirektii-
vi. Eldinla&kedirektiivia on vastaavasti muu-
tettu samanaikaisesti voimaan tulleella eldin-
|a8kkeita koskevista yhteisdn sdannoista an-
netun direktiivin 2001/82/EY muuttamisesta
annetulla Euroopan parl amentin ja neuvoston
direktiivilla 2004/28/EY, jaljempana direktii-
vi 2004/28/EY. Lisdks keskitettya myyntilu-
pajérjestelméd koskeva EU-asetus on uudis-
tettu kokonaan ihmisille ja elé@mille tarkoi-
tettuja 188kkeita koskevista yhteison lupa ja
valvontamenettelyistéd ja Euroopan |8dkevi-
raston perustamisesta annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:0 726/2004, jadljempand EU-asetus

Mainitut direktiivit tulee implementoida
kansallisesti viimeistéan 30 péivana lokakuu-
ta 2005 voimaan saatettavilla laeilla, asetuk-
sillajahallinnollisilla maarayksilla.

Mainituilla EU-s8annoksilla uudistetaan
nykyistd myyntilupgjérjestelmaé sen keskei-
set piirteet kuitenkin sdilyttéen. Myyntilupa
jarjestelmad koostuu jatkossakin keskitetysta
menettelystd, tunnustamismenettelysta ja
kansallisesta menettelysta. Niiden rinnalle
luodaan uusi hagjautettu myyntil upamenettely.
Muut keskeiset muutokset koskevat pakolli-
sen keskitetyn myyntilupamenettelyn lagjuut-
ta, myyntilupien voimassaoloa ja rinnakkais-
vamisteiden eli geneeristen |adkevalmista-
den myyntilupaséénnoksid seka perinteisten
kasvirohdosvalmisteiden rekisterdintimenet-
telya Lisdks uusilla sé@nnoksilla pyritdan
tehostamaan |ééketurvatoimintaa siten, etta
kéytdssa olevien ladkkeiden korkea laatu ja
turvallisuus voidaan turvata mahdollisimman
hyvin.

Uusien EU-séénndsten toimeenpanemisek-
si ehdotetaan, etta ladkelain myyntilupia ja
rekisterginti koskeva 4 luku uudistetaan ko-
konaan. Lukuun ehdotetaan liséttavaksi usa-
ta uusia pykdia ja edelleen voimaan jéévien
séannosten  pykaldnumerointia ehdotetaan
muutettavaksi. Tavoitteena on, etta |88kelain
sdannoksilla kuvattaisiin rykyistd paremmin
ja selkedmmin myyntilupajarjestelman kes-
keiset piirteet. Luvussa kuvattaisiin keskeiset
myyntilupatyypit ja myyntilupien hakemi-
seen, myontamiseen, muuttamiseen ja voi-
massa pitdmiseen liittyvét keskeiset séanno k-
set. Osa néista sddnnoksista on kokonaan w-

sa ja ne peustuvat EU-séannoksiin. Osa
sddnnoksista sisdltyy nyt Ladkelaitoksen
maarayksiin.

Tarkeimmaét lakiin ehdotettavat muutokset
liittyvat eri myyntilupatyyppien erityispiir-
teiden saéntelyyn. Naista on syytd mainita
erityisesti séénnokset rinnakkai svalmistei sta,
vakiintuneeseen 188kinnélliseen kayttoon pe-
rustuvasta myyntiluvasta, rinnakkaistuonti-
myyntiluvasta, véliaikaisesta luvasta ja eri-
tyisluvasta.

Rinnakka svalmisteen mééritelma uudistuu
siten, ettéd aikaisemmasta poiketen samaksi
vaikuttavaksi aineeksi voidaan katsoa ny-
kyi ga lagjemmin vaikuttavan aineen eri suo-
lat, esterit, isomeerit, isomeerien yhdi stelmét
ja johdannaiset, elleivdt ne ole merkittéavalla
tavalla erilaisia turvallisuutta tai tehoa kos-
kevilta ominaisuuksiltaan. Toinen merkittava
rinnakkaisvalmisteita koskeva muutos kos-
kee sité gjankohtaa, jolloin rinnakkaisvalmis-
teen myyntilupahakemus voidaan tehda viit-
taamalla alkuperdisvalmisteen (vertailuval-
miste) myyntilupahakemukseen liitettyihin
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tulok-
siin ja jolloin talainen rinnakkaisvamiste
voidaan tuoda myyntiin. Nama sédnnodkset on
yhdenmukaistettu uusilla EU-s88nnoksilla s-
ten, etta rinnakkaisvalmisteen myyntilupaha-
kemus voidaan tehdd 8 vuoden kuluttua d-
kuperdisvamisteen myyntiluvan myodntami-
sestd.  Rinnakkaisvalmiste voidaan tuoda
myyntiin padsdantdisesti 10 vuoden kulutua
akuperdisvalmisteen myyntiluvan voimaan-
tulosta. Tété 10 vuoden mééréa kaa voidaan
erdin edellytyksin pidentdd ihmisille tarkoite-
tuilla 188kkeilla 11 vuoteen ja eldinladkkeilla
aina 13 vuoteen.

Rinnakkaisvalmisteita koskevilla erityis-
sadnnoksilla pyritéén helpottamaan niiden
padsya markkinoille ja vélttamaan jo aiem-
min samalla vaikuttavalla aineella tehtyjen
tutkimusten tarpeetonta toistamista. Alkupe-
raisvalmisteen valmistajan oikeudet turva-
taan samalla séétdmall& mainittuihin tietoihin
viittaamiselle ja myyntiin tuomiselle pitkéh
k6t maardgjat. Nama akuperdisvalmistetta
suojaavat méadrdgjat ovat riippumattomia
muista immateriaalioikeuksista kuten patert-
tioikeuksi sta.

Rinnakkaistuonnista ja sen edellyttamasta
myyntiluvasta ei aikaisemmin ole ollut séan-



noksid ladkelaissa. Rinnakkaistuonnin sdan-
tdyn tarkoituksena on selkeyttédd lupgjarjes-
tdyja ja rinnakkaistuojan velvollisuuksia
muun muassa | é8keturvatoi minnassa.

EU-sdannoksiin  perustuen ehdotetaan li-
séksi otettavaksi kayttdon perinteisiin kasv-
rohdosvalmisteisiin sovellettava rekisterdin-
timenettely. Menettelya voidaan soveltaa sd-
laisiin kasvi perdisiin valmisteisiin, joita vas-
taavia valmisteita on ollut yhtgaksoisesti
myynnissa yli 30 vuoden gjan, josta vahin-
tédn 15 vuotta Euroopan unionin alueella. Li-
timuksia, joilla varmistutaan ndiden valmis-
teiden turvallisuudesta ilman ettd niilla on
tarvinnut tehda prekliinisia tai kliinisia |aéke-
tutkimuksia.

Perinteisten kasvirohdosvalmisteiden rekis-
terdintimenettelyn ohella séilytetddn jo a-
emmin kadytossd ollut homeopaattisten val-
misteiden rekisterdintimenettely. Voimassa
olevia sdannoksia ehdotetaan kuitenkin muu-
erikseen todettaisi antroposofisten vamiste-
den rekisterdintimenettelyd, vaan myos nédma
tulee rekisterdida homeopaattisina valmista-
na ihmislddkedirektiivin séénndsten muka-
sesti.

Ladkkeiden myyntiluvat ovat nykyisin
médrdaikaisia, maédrédgjan ollessa 5 vuotta.
Ehdotuksen mukaan méaéraaikai suussdanno k-
sid uudistetaan siten, ettd padsdantdisesti vain
ensimméisen kerran myodnnettava lupa on
madraaikainen. Taman jalkeen lupa olisi
voimassa toistaiseksi, ellei erityisesta 188ke-
turvallisuuteen liittyvasta syystd muuta joh-
du. Toisen kerran uudistettu lupa olisi aina
toistaiseksi voimassa. Jatkuvasta médraaika-
suudesta luopumiseen liittyy |&&keturvatoi-
minnan tehostaminen siten, etta ladkkeiden
vaikutuksia ja turvallisuutta seurataan aika-
sempaa tehostetummin. Nén mahdollisiin
ongelmiin voidaan aikaisempaa paremmin
puuttua muulloinkin kuin myyntilupien uu-
distamisen yhteydessé.

Kéaytannon ladkevalvonnan ja myos |&ake-
huollon kannalta yhtend ongelmana on ollut
tilanne, jossa myyntiluvan saaneita |aékkeita
e ole tuotu lainkaan myyntiin tai etta myyn-
nissa on ollut katkoja. Laédkehuollon ja poti-
laiden hoidon kannalta olisi tarpeen, etta
myyntiluvallisia lé8kevalmisteita olis saata

villa. Tdmén vuoksi ehdotetaan, ettd myynti-
luvan haltijoiden velvollisuutta pitéa |adke-
vamisteita tosiasiallisesti saatavilla tehoste-
taan. Ehdotuksen mukaan myyntilupa rauke-
aa jos valmistetta e ole tuotu myyntiin 3
vuoden kuluessa myyntiluvan mydntéamisesta
ta se on mydhemmin poissa myynnista 3
vuoden gan. Tasta madrédgjasta voitaisiin
kutenkin poiketa yksittéistapauksissa eri-
tyisperustein.

Ladkkeiden myyntilupgjérjestelmd ja sen
toimeenpano perustuu monin osin Euroopan
unionin ja Euroopan talousalueen jasenvalti-
oiden, Euroopan yhteiséjen komission, jd-
jempanad komissio, seka Euroopan |adkeviras-
ton, jaljempana EMEA, keskindiseen yhteis-
tyohon, josta selkednd esimerkkind on myyn-
tilupien tunnustamismenettely. Sen vuoksi
uusien EU-sdénnodsten toimeenpanoa on val-
misteltu yhteistytssd mainittujen tahojen
kanssa siten, ettd kansalliset sédnnokset ja
niiden soveltamiskaytannét tulisivat olemaan
yhtendiset.

2.2. Lé&dkevaihto

Ladkevaihtoa ehdotetaan tarkistettavaksi
vastaamaan nykyista paremmin |&&kevai hdon
akuperdisia tavoitteita. Ostgjan on ehdotuk-
sen mukaan mahdollista palata |&8karin mé&
rédmadn valmisteeseen. Lisdksi l88kkeen
vaihtokelpoisuuden mééritelméda ehdotetaan
muutettavaksi siten, etté ladkkeet eivét tule
|88kevaihtoon ennen patenttisuojan paatty-
mistd. Ladkevalmistetta ei voisi rinnakkais-
tuontivalmistetta lukuun ottamatta pitéa vaih-
tokelpoisena, jos alkuperdisvalmisteen vai-
kuttavan aineen valmistusmenetelmaa suojaa
Suomessa voimassa oleva menetel mépatentti
ta siihen liittyva lisdsuojatodistus ja téta
koskeva patenttinakemus on tehty ennen
vuotta 1995. Lisdksi edellytetédan, etté vaiku-
tavaa ainetta suojaa vahintdan viidessa ETA-
valtiossa tuotepatentti. Ehdotus parantaa tu-
kivan ja rinnakkaisvalmisteteollisuuden va-
list& tasapa noa.

Léaékevaihdon piirisséd on jo nyt menetd-
mapatentin suojaamia lé8keaineita sisdltavia
alkuperdisvamisteita ja niiden rinnakkais-
vamisteita. Ehdotuksen mukaan Lé&skela-
toksen tulee myyntiluvan haltijan pyynnosta
poistaa vaihtokelpoisten valmisteiden luette-
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losta patenttisuojassa olevat vamisteet ja
niiden rinnakkai sval misteet.

3. Esityksen vaikutukset

3.1. Myyntilupajarjestelma

Ladkkeiden myyntilupajérjestelmad koske-
vat muutokset vaikuttavat kaikkiin markki-
noilla oleviin vamisteisiin. Keskeisimmét
muutokset koskevat myyntilupien maéréa-
kaisuutta koskevia séénnoksid. Jakossa
myyntilupa uudistetaan padsdantdisesti vain
kerran. Ehdotettu uudistus keventés huomat-
tavasti myyntilupiin liittyvéa hallinnointia
niin ladkeyrityksissa kuin myos L a8kelaitok-
sessa. Toistuvista uusimisista aiheutuu myos
merkittavia kustannuksia |adkeyrityksille.
Myyntilupien pysyvan maérdaikaisuuden
poistaminen e kuitenkaan heikenna |&&ke-
turvalisuutta, koska samanaikaisesti |adke-
turvatoimintaa on tarkoitus tehostaa liséama-
[& muun muassa madraaikaisia turvallisuus-
katsauksia ja viranomaisille raportointia. Te-
hostuva |édketurvatoiminta aiheuttaa puoles-
taan lisdtyota ja kustannuksia |é8keyrityksille
ja Ladkelaitokselle. Kokonaisuutena myynti-
lupien jatkuvien uusimisten poistumisen ja
|&8keturvatoiminnan tehostumisen vaikut uk-
set kompensoivat suurelta osin toisensa niin
kustannusten kuin aiheutuvan tyonkin osalta.

Alkuperdisvalmisteiden ja niita koskevien
oikeuksien haltijoiden asemaa parannetaan
pidentamalla dokumentaatiosuojaaika 6
vuodesta 8 vuoteen ja liittamalla tahan se, &-
ta alkuperéi svalmisteen myyntilupa-aineistoa
hyoddyntavien rinnakkaisvalmisteiden myyn-
tiluvat voivat tulla voimaan aikaisintaan 10
vuoden kuluttua alkuperéisvalmisteen myyn-
tiluvasta. Tamén ohella |88kekehitysta pyri-
téan edistdméaén lykkddmalla rinnakkaisval-
misteen myyntiluvan voimaantul ogjankohtaa,
jos akuperadisvalmisteelle on kehitetty uusia
hoitoindikaatioita 8 vuoden maérédajassa tai
jos elédinldékkeelle on tullut uusia kohde-
elainlagjgja. Pisimmillaan ihmisille tarkoitetun
rinnakkaisvalmisteen myyntiluvan  saanti
vois lykkaantya 11 vuoteen akuperéisval-
misteen myyntiluvan voimaantulosta ja eléin-
|é8kkeel1& 13 vuoteen.

Nama nykyiseen verrattuna usean vuoden
pidennykset voivat hidastaa alkuperéisval-

misteiden kanssa kilpailevien léékevalmis-
teiden tuloa myyntiin. Myyntiin tulon gat+
kohtaan vaikuttaa kuitenkin myds patentti-
lainsdadantd. Sen vuoksi mainittujen sdan-
nosten taloudelliset vaikutukset eri |agkeyri-
tyksille, yhteiskunnalle ja |adkkeiden kaytta
jille eivét ole arvioitavissa.

Rinnakkaisldakkeen médrittely 5 ¢ 8§:ssa
ehdotetulla tavalla mahdollistaa toisaalta sen,
etta la8kevaihdon piiriss olevien ladkeval-
misteiden méddré kasvaa. Ehdotetun mééri-
telmdn mahdollistaessa eri suolojen, esterien
ja isomeerien méaarittelyn rinnakkaisvamis-
teiks, voi Ladkeaitos madritella télaiset
valmisteet keskenddn vaihtokelpoisiksi &
kevalmisteiksi.

3.2. Ladkevaihto

Ehdotuksella el puututa |éékeaineiden pa
tenttien tai lisdsuojatodistusten mydntami-
seen, niiden voimassaoloon tai dokumentea:
tion suoja-aikaan eika silla ole vaikutuksia
niihin. Rinnakkaisvalmisteiden mahdollisuu-
det saada myyntilupa ja tulla markkinoille
eivat muutu. Mydskadn ri nnakkaistuontiaja -
vientia koskevat sédnnokset, mukaan lukien
rinnakkaistuontivalmisteiden tulo 188kevaih-
toon, eivat muutu.

Ehdotuksen mukaan L&gkelaitos ei ota |&-
kevamisteita luetteloon, jos akuperdisval-
misteen sisdltdma vaikuttava aine olisi suo-
jattu patentilla tai lisésuojatodistuksella. Es-
tys e vaikuta Kelan toimintaan eika apteek-
keihinladkevaihdon toteuttgina.

Y hteensd 38 alkuperai svalmistetta voisi nyt
tulla lagkevaihtoon, jos niiden rinnakkais-
vamiste saisi myyntiluvan. Jatkossa tilanne
koskee 26 muuta alkuperédisvalmistetta. Syk-
sylla 2004 kaksi valmistetta oli kaytannossa
vaihdossa, koska niiden ri nnakkaisval misteet
oli tuotu myyrtiin apteekkeihin. Ehdotetun
muutoksen teoreettisia vaikutuksia on arvioi-
tu Kelan tekemilld laskelmilla. Laskelmat
ovat perustuneet olettamaan, jonka mukaan
vuonna 2003 asiakkaille olisi edella mainittu-
jen 38 vamisteen sijasta aina toimitettu hd-
vempi rinnakkaisvalmiste ja etta rinnakkais-
vamisteen hinnanero akuperéisvalmistee-
seen olisi ollut 5 — 50 prosenttia. Ladkevaih-
dossa nyt olevien kahden akuperéisvalmis-
teen rinnakkaisvalmisteet ovat 20 — 30 pro-



senttia  akuperdisvalmisteita  halvemmat.
Hintaero on dten samaa luokkaa kuin sella-
silla akuperdis- ja rinnakkaisvalmisteille,
jotka eivét ole mukana lédkevaihdossa. L&
kevaihdossa mukana olevien kahden akupe-
réisvamisteen myynti on pudonnut puoleen
aikaisemmasta. Jos kakille vaihtokelpoisille
38 vamisteelle olisi myynnissa 20 prosenttia
halvemmat rinnakkaisvalmisteet ja alkupe-
raisvamisteiden myynti laskiss 50 prosert-
tiin, syntyis sdastéa vuoden 2003 tasolla
22,2 miljoonaa euroa. Tasta asiakkaan sé&sto
olisi 8,4 miljoonaa euroa ja Kelan sdast6 13,9
miljoonaa euroa.

Edella mainittu 22,2 miljoonan euron séés-
td on teoreettinen. Vain pienelle osale pa
tenttisuojatuista valmisteista ndyttéa tulevan
myyntiin rinnakkaisvalmisteita, joten saasto
voi realisoitua vain osittain. S&8astd e myds-
k&an voi nousta edelld mainittuun lukuun.
Saastot tulevat lisééntymaan vahitellen pa
tenttisuojattujen valmisteiden tullessa rin-
nakkaisvalmisteineen vaihtoon, mutta samd-
la aikaisemmin vaihtoon tulleiden valmiste-
den patentteja lakkaa.

Laskelmissa e ole otettu huomioon hinta
kil pailua, joka on tuonut kaksi kolmannesta
|&8kevaihdon téhénastisista saastbistd. L&
kevaihto el kuitenkaan synnyta hint akilpailua
tilanteessa, jossa alkuperdisvalmisteen mah-
dollisuudet kilpailuun paterttisuojan ollessa
viela voimassa ovat heikot. L&ékevaihdossa
olevien kahden alkuperdisvalmisteen ja nii-
den rinnakkaisvalmisteiden hintakilpailu ei
ole kdynnistynyt, mutta alkuperéisvalmiste-
den myyntiosuudet ovat véhentyneet voi-
makkaasti.

Ehdotus vahentaa lyhyella aikavalilla poti-
laille ja |88kekorvaugjarjestelmélle syntyvia
sdastoja. Kustannusvaikutukset eivét ole suu-
ria, koska lédkevaihto toteutuisi vain osalle
vamisteista eika hintakilpailun tuomia séés-
toja syntyisi. Kéytéannossa ehdotus siirtéa po-
tilaille ja léékekorvausj&ajestelmalle syntyvét
saastot tilanteeseen, jossa akuperdisvalmis-
teen vaikuttavan aneen patenttisuoja lakkaa.
Talléin vamisteet on syytd saada mukaan
|&8kevaihtoon ja tall6in edellytykset sddstéja
tuovalle hintakilpailulle ovat olemassa.

Mahdollisuus 188kevaihtoon patenttisuojan
ollessa voimassa merkitsee alkuperéisvalmis-
teen myyntiluvan haltijalle Suomessa uhkaa,
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joka todenndkoisesti toteutuu vain pienelta
osin. Vaikutus yritykseen olisi kuitenkin suu-
ri, jos aikaiseen |&&kevaihtoon tuleva valmis-
te vastais suuresta osssta yrityksen myyntié.
Suurin vaikutus oliss Suomen MSD:hen ja
Pfizeriin, joiden kokonaismyynnistd noin
puolet muodostuu niiden vamisteiden
myynnistd, jotka voivat tulla vaihtoon paten-
tin voimassaoloaikana. Vaikutus olisi suuri
myds Astra Zenecaan, Galdermaan, Wyet-
hiin, daxoSmithKlineen, Novartikseen, S
nofi- Aventikseen ja Schering-Ploughin. On-
gelma pienenee sitd mukaa, kun markkinoille
tulee tuotepatentin suojaamia valmisteita ja
menetelmapatentin suojaamien |88keaineiden
paenttisuojat paéttyvat.

Ehdotus turvaa tutkivan |&8keteollisuuden
toimintamahdollisuuksia vastapainona do-
kumentaatiosuojan lakatessa kaynnistyvalle
|&8kevaihdolle ja voimakkaalle hintakilpa-
lulle, seka lisda |a8keteollisuuden toiminnan
ennustettavuutta ja vakautta. Ratkaisu va-
kauttaa |adkeyritysten toimintamahdollisuuk-
sia myds koko ETA-alueella, koska liian &
kaisen ladkevaihdon luomaa painetta hinta
kilpailuun ja siitd seuraavaan rinnakkaisvien-
tiin e synny.

Rinnakkaisvalmisteen oikeus saada myyn-
tilupa akuperdisvalmisteen dokumentea
tiosuojan umpeuduttua ja patentin ollessa
vield voimassa sédilyy ehdotuksen mukaan
ennallaan. Rinnakkaisvalmisteen myynti ta
pahtuu samoin kuin muiden lédkevaihdon u-
kopuolella olevien rinnakkaisvalmisteiden
myynti. Se riippuu valmisteen hi nnoittelusta
ja gitd, kuinka paljon |a8karit maaréavét niita
vamistenimella. Ladkemarkkinat ovat rin-
nakkaisvamistgiien kannalta hieman va-
kaammat kuin ne olisivat rinnakkaisvalmis-
teiden kuuluessa lédkevaihtoon.

Rinnakkaistuontivalmisteet ovat ehdotik-
sen mukaan jatkossakin vaihtokelpoisia d-
kuperéi sval mistajan toimesta maahantuotujen
valmisteiden kanssa. Suomea halvemmasta
ETA-maasta rinnakkaistuotu vamiste var-
mistaa, ettd suoraan tuodun akuperdisval-
misteen hinta ei ole ETA-a uetta korkeampi.

V oimaantul oséannoksella vai htokel poisten
valmisteiden luettelosta ehdotetaan poistetta
vaksi patenttisuojattuja |édkeaineita sisdltévat
kuusi akuperdisvalmistetta rinnakkaisval-
misteineen. Kaytanndssa muutos koskee vain
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kahta alkuperdisvamistetta myyntiin tuotu-
ne rinnakkaisvalmisteineen. Alkuperéisva-
misteen myynti lisdéntyy, mutta niiden hin-
nat eivét todenndkoisesti nouse, koska |&8ke-
vaihto e ole kdynnistéanyt ndiden valmista-
den hintakilpailua. Luettelosta poistettavien
rinnakkai svalmisteiden myyntiluvan haltijoil -
le ehdotus merkitsee paluuta |a8kewaihtoa
edeltédneeseen tilanteeseen. Vamisteet séilyt-
tavat myyntiluvan mutta niiden myynti edel-
lytté& muiden la8kevaihdon ulkopuolella ole-
vien l88kkeiden tavoin, ettd |88kéari madréa
niita valmistenimell&. Kaikki alkuperéiset ja -
rinnakkaisvalmisteet ovat 188kevaihdon suh-
teen samassa asemassa riippumatta sSiita,
ovatko ne saaneet myyntiluvan ennen vai ja-
keen t&man lain voimaan tuloa

Kokonaisuutena voidaan arvioida, etta dr
dotetut muutokset rinnakkaislégkkeita kos-
keviin sddnnoksiin eivdt vaikuta juurikaan
awhoidon l&dkekustannuksiin, Osa ehdote-
tuista muutoksista hidastaa kilpailevien &
kevalmisteiden tuloa myyntiin ja |88kevaih-
toon. Samalla erityisesti rinnakkaisvalmis-
teen méaéritelma lisda vaihtokel poisten |aéke-
val misteiden mé&raa.

4. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja

terveysministeriéssa. Luonnoksesta hallitik-
sen esitykseksi, on pyydetty ja saatu lausunto
noin 40 eri taholta. Lausunnolla ollut esitys-
luonnos oli nyt eduskunnalle annettavaa |l
jempi ja padosa annetuista lausunnoista koski
tahan esitykseen sisdtymattomia ehdotuksia,
kuten nikotiiniko rvaushoitoon tarkoitettujen
|&8kevalmisteiden myyntia muualla kuin g-
teekeissa ja ladkkeiden tukkuhintojen yh-
denmukaistamista. Téhan esitykseen sisdlty-
via sdanndksia EU:n uuden |88kelainsdadan-
nén implementoimiseksi pidettiin lausun-
noissa perusteltuina ja padosin asianmuka-
sesti valmisteltuina. Lausuntojen perusteella
on tehty tarpeelliseksi todetut korjaukset en-
dotettuihin szadosteksteihin.

Patenttisuojattujen  |d8kevalmisteiden ja
niiden rinnakkaisvalmisteiden rajaamista
|88kevaihdon ulkopuolelle sekd kannatettiin
etta vastustettiin. Ehdotusta kannattivat muun
muassa kauppa- ja teollisuus ministerio, @
tentti- ja rekisterihallitus, kilpailuvirasto ja
Ladketeollisuus ry. Ehdotusta vastustivat
muun muassa sosiaali- ja terveysalan tutki-
mus- ja kehittdmiskeskus, Suomen Apteek-
kariliitto, Hyvéan Mielen Apteekit ja Pohjois-
Savon sairaanhoitopiiri. Lisdksi erédilla lau-
sunnonantgjilla oli teknisluonteisia korjaus-
ehdotuksia. Korjausehdotusten perusteel la on
tehty muutoksia pykal&uo nnoksiin.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

2 §. Pykdlassa méaéritelléan lain sovelta
misala. S8annosta ehdotetaan erdin osin té&-
mennettavaksi. Lisaksi lain soveltamisen u-
kopuolelle ragjattaisiin erdat akvaariokalojen
ja lemmikkieléinten hoitoon kéaytettéavét val-
misteet.

Pykaldn 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd siind todetaan ladkkeiden
myyntiluvan lisdksi |a8kevalmisteiden rekis-
terdinti. Rekistertitavia |a8keval misteita ovat
5 a 8:ssa tarkoitetut perinteiset kasvirohdos-
vamisteet ja 5 b 8:ssa tarkoitetut homeopaa-
tiset valmisteet.

Pykalan nykyisen 3 momentin perusteella

meopaattisiin ja antroposofisiin valmisteisiin.
Lakiin ehdotettavien muutosten vuoksi séan-
noksen pykaaviittaukset tulisi tarkistaa. Li-
séksi momenttiin ehdotetaan liséttévéksi uusi
séannos, jonka mukaan |88kelain sdannoksia
e sovellettais valmisteisiin, joita kaytetéan
ainoastaan akvaariokalojen lois-, sieni- tai
bakteeritautien hoitoon eikd vain lemmikkina
pidettavien hakkilintujen, terraarioeldinten tai
pikkujyrsijéiden vitamiinivalmisteisiin. Eh-
dotettu sé&nnds mahdollistaa sen, etté ndiden
valmistukseen ja myyntiin ei sovelleta |a8ke-
lain myyntilupaa eikd myyntipaikkaa koske-
via séannoksia. Vaikka asiasta el ole erillistéa
séannostd, on jo nykyisin mainittuja akvaa-



riokaloille ja lemmikkieldimille tarkoitettuja
vamisteita myyty lemmikkielénkaupoista
eika niilta ole edellytetty myyntilupaa. Ehdo-
tettu sd8nnos perustuu eldinladkedirektiivin 4
artiklan 2 ko htaan.

Pykalan 4 momentissa séadetédan Euroopan
unionin toimielinten tekemien padtosten
huomioon ottamisesta. Euroopan l&8kearvi-
ointiviraston nimi on muutettu Euroopan 18
kevirastoksi, mik& ehdotetaan otettavaksi
huomioon sdannoksessa.

3 8. Pykdlassd on ladkkeen madritelma.
Madritelmaa on muutettu Euroopan yhteiso-
jen ladkelainsdadanntssa siten, ettd maéri-
telmassd todetaan aikaisemmasta poiketen
nimenomaisesti farmakologinen, immunolo-
ginen tai metabolinen vaikutustapa. Vastaava
muutos ehdotetaan tehtdvaksi myds pykalan
2 momenttiin. Lisdksi sédnnoksen kieliasua
selvennetddn. Ehdotettu tdsmennys ei aiheuta
asiallista muutosta sovellettavaan 188kkeen
mé&éritelmaan.

Pyka&an ehdotetaan myos liséttéavaksi w-
siin EU-séénnodksiin perustuen 3 momentti,
jonka mukaan valmiste tulisi ensisijaisesti
madritella 188kkeeks sellaisissa epaselvissa
tapauksissa, joissa aine tai valmiste tayttéa
seka ladkkeen etta jonkin muun vamisteen
méaaritelman. Kéaytannossa télaisia rganveto-
ongelmia on ollut useisiin muihin valmiste-
ryhmiin, kuten ravintolisiin, kosmeettisiin
valmisteisiin ja laakinndllisiin laitteisiin. Eh-
dotetun sddnnoksen perusteella epaselvissa
tapauksissa tulkinnassa tulisi ensisijassa p&&-
tya siihen, ettd vamiseeseen sovelletaan
la&kelain saénnbksid, ellei toisenlaiseen tu-
kintaan ole erityisid syita.

4 §. Pykélassa madritellaan |a8kevalmiste.
Pykdldn 2 momentin mukaan eri |édkeval-
misteeksi katsotaan valmiste, joka sisdltéa
samoja | d8keai neita, mutta eroaa toisesta | &
kevalmisteesta |88kemuodoltaan tai |1&
keai nepitoisuudeltaan. Uusien EU-
sddnnosten mukaan |&8kemuodoltaan tali
vahvuudeltaan poikkeavat valmisteet voidaan
katsoa samaan myyntilupaan kuuluviksi,
mink& vuoksi nykyinen 2 momentin séannos
ehdotetaan selvyyden vuoksi poistettavaksi.

Nykyi nen 2 momentti ehdotetaan korvatta-
vaksi uudella 2 momentilla, jonka mukaan
myds ihmisperéinen veriplasma, jonka val-
mistuksessa kaytetddn teollista prosessia, on
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|&8kevamiste. Sen sijaan l|adkevamisteita
eivét ole ihmisesta perdisin olevat kokoveri,
verisolut ja veriplasma, jota el ole kasitelty
teollisella prosessilla. Muutos perustuu ih-
misladkedirektiivin 3 artiklan 6 ko htaan.

5 a 8. Lakiin ehdotetaan liséttavaks uusi 5
a §, jossa madriteltéisiin perinteinen kasu-
rohdosvalmiste. Mé&aritelma perustuu ihmis-
|&8kedirektiivin 1 artiklan 29 ja 30 kohtaan.
Saannoksen mukaan perinteinen kasviroh-
dosvalmiste on sellainen ihmiselle tarkoitettu
|88kevalmiste, jonka vaikuttavinna aineina on
yksi tai useampi kasviperdnen aine tai tuote
tai niiden yhdistelmia. Lisdks valmisteen tu-
lee téyttda lain 22 §:n 1 momentissa sdadetyt
rekisterdinnin edellytykset, jotta se voitaisiin
katsoa lain tarkoittamaksi perinteiseksi kasui-
rohdosvd misteeksi. Néista edellytyksista
voidaan todeta muun muassa, ettd valmiste
soveltuu koostumuksensa ja kayttdaiheensa
puolesta kaytettavaksi ilman [88karin tele-
maa diagnoosia, |ddkemaardysta tai hoidon
valvontaa, valmiste on tarkoitettu otettavaksi
suun kautta, ulkoisesti tai inhalaationa, val-
misteen perinteisesta kaytosta ja turvallisus-
desta seka famakologisista vaikutuksista ja
tehosta on riittavét tiedot ja etté valmiste tai
Sitd vastaava valmiste on ollut ennen hake-
muksen tekopéivaa |88kkeena kaytossa yhtéa
jaksoisesti vahintdédn 30 vuoden gjan, josta
15 vuotta Euroopan talousalueeseen kuulu-
vassa valtiossa. Lisdks edellytetdan, etta
vamiste ei tayta lain 21, 21 b tai 22 §&n mu-
kaisen myyntiluvan edellytyksid. Jos nama
myyntiluvan edellytykset tayttyvét, e val-
misteelle voi hakea rekisterdintid, vaan sille
tulee hakea myyntilupa.

Perinteinen kasvirohdosvalmiste on |&éke-
valmisteen méaritelmén mukainen valmiste.
Taméan vuoksi |a8kevalmisteita koskevat
séannokset koskevat myos perinteisia kasu-
rohdosvalmisteita, jollei laissa erikseen toisin
mai nita.

5 b 8. Lakiin ehdotetaan lisdttavaksi uusi 5
b §, jossa madriteltdisiin homeopaattinen
vamiste. S&&nnoksen mukaan homeopaatti-
nen valmiste on ld8kevalmiste. Sen tulee olla
vamistettu Eiroopan farmakopeassa tai sen
puuttuessa jasenvaltiossa viralisesti kayte-
tyissa farmakopeoissa kuvatun homeopaatti-
sen vamistusmenetelman mukaisesti. Vd-
miste voi myo6s olla valmistetu useammasta
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homeopaatti sesta kannasta.

Pykaldn 2 momentin mukaan homeopaatti-
sia valmisteita koskevia séénnoksia sovelle-
taan myods muihin vamisteisiin, jotka on
valmistettu 1 momentin tarkoittamin homeo-
paattisin menetelmin. Tallaisia muita valmis-
teita ovat muun muassa antroposofisiksi ku-
sutut valmisteet.

5 ¢ §. Ehdotettavassa uudessa 5 ¢ §:ssd
médriteltdisiin vertailuvalmiste ja rinnak-
kaisvalmiste. Vertailuvamisteella tarkoite-
taan |adkevalmistetta, jonka myyntilupaha-
kemukseen on liitetty myds tiedot valmisted -
la tehdyista prekliinisista ja kliinisista tutki-
muksista. Rinnakkaisvalmisteella tarkoite-
taan ladkevamistetta, jonka vaikuttavat a-
neet ja niiden pitoisuudet ovat samat kuin
vertailuvalmisteella. Lisdksi rinnakkaisval-
misteella tulee olla sama |d8kemuoto kuin
vertailuvalmisteella. Poikkeuksena tasta ovat
kuitenkin valittomasti 188keainetta vapautta-
vat, suun kautta annosteltavat |&8kemuodot.
Nain ollen esimerkiksi tabletteja ja kapseleita
pidetdén jatkossa samana ladkemuotona. Sen
sijaan esimerkiksi pitkavaikutteisia depot- tai
enterotabletteja el pidetd samana |adkemuo-
tonatabletin kanssa.

Rinnakkaisvalmisteen méaritelméa on uu-
sissa EU-sdannoksissa muutettu siten, etta
aikaisemmasta poiketen jatkossa vaikuttavan
aineen eri suoloja, estereitd, eettereitd, iso-
meerejd, isomeerien seoksia, kompleksegja ja
johdannaisia voidaan pitéd samana vaikutta-
vana aineena. Edellytyksena on kuitenkin, &-
ta vertailuvalmisteessa ja rinnakkaisvalmis-
teessa kaytettavét vaikuttavat aineet eivét ole
merkittavalla tavala erilaisia turvalisuutta
tal tehoa tai niitd molempia koskevilta omi-
naisuuksi [taan.

5 d §. Ehdotettavassa uudessa pykalassa
médriteltaisiin  |a8kkeellinen kaasu. Mé&éri-
telman lisd8minen on tarpeen, koska ehdo-
tuksen mukaan |&8kkeellisilté kaasuilta edel-
lytetéddn jatkossa myyntilupaa. Maéritelman
mukaan |aékkeellisid kaasuja olisivat sella-
set kaasut ja kaasuseokset, joilla on farmako-
loginen vaikutus ja joita kaytetédén terapeutti-
seen, diagnostiseen tai profylaktiseen tarkoi-
tukseen. Lisdksi télaisen kaasun tulee olla
vamistettu ja tarkastettu |aékkeiden hyvien
tuotantotapojen mukai sesti.

6 8. Voimassa olevan pykdan mukaan

Ladkelaitoksen tehtdvand on tarvittaessa
paéttad, onko ainetta tai valmistetta pidettéava
|88kkeend. Saanndsté ehdotetaan sdvyyden
vuoksi muutettavaksi siten, etté Laskelaitok-
sen tulisi vastaavalla tavalla méaaritella myos
se, onko ainetta tai valmistetta pidettéava g-
rinteisend  kasvirohdosvalmisteena tai ho-
meopaattisena val misteena.

11 8. Pykdassa sdadetddn hyvien tuotanto-
tapojen noudattamisesta 188kkeiden valmis-
tuksessa. Pykdan 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi liséamalla sithen sdannds, jon-
ka mukaan myds ladkevalmisteiden vamis-
tuksessa kaytettévien vaikuttavien aineiden
tulee olla valmistettu |88keaineita koskevien
hyvien tuotantotapojen mukaisesti. Ehdotettu
lisdys perustuu ihmisl&kedirektiivin 46 a ja
47 artikloihin ja elé@inlddkedirektiivin 50— 51
artikloihin. Tarkempia ohjeita hyvista tuotan-
totavoista annetaan Euroopan unionin toi-
meda. Kansalisesti L&dkelaitos voi antaa
tarkempia maarayksia hyvien tuotantotapojen
noudattamisesta seka siitd, milté osin vaati-
mukset koskevat myOs apuaineiden vamis-
tusta. Ehdotettu muutos e vaikuttaisi ennen
lain voimaantuloa vamistettuihin |agkeval-
misteisiin. Samoin sdannodksen soveltamises-
sa voidaan ottaa huomioon se, ettd lain voi-
maantullessa |adkeyrityksilla voi olla vaiku-
tavia aineita, joiden osdta |&&keaineita kos-
kevien hyvien tuotantotapojen noudattamista
e ole selvitettdvissa. Téallaisia raakaraineita
voi daan kuitenkin kayttda jos niiden laadun
valvonta ja kaikki aineet on tutkittu ja hyvak-
sytty kaytettdvaksi asianmukaisesti erékoh-
taisesti.

17 8. Pykdlassa sdddetdan |aékkeiden mae
hantuonnista. S&nnoksen 1 momentissa on
lueteltu ne tahot, jotka saavat tuoda |d8kkeita
Suomeen. Momentin 5 kohdan mukaan tie-
teellinen tutkimuslaitos saa tuoda 188kkeita
tutkimustoimintaansa varten. Tieteellisella
tutkimuslaitoksella on tarkoitettu yliopistoja
ja korkeakouluja. Tieteellisen tutkimuslaitok-
sen kasite on osin epaselva eika lakitekstin
perusteella ole yksiselitteisen selvad, saavat-
ko yliopistot tai korkeakoulut tuoda 188kkeita
tutkimustoimintaansa varten. Siksi sédnndsta
ehdotetaan muutettavaks siten, ettéa siina
mainittaisiin yliopistot ja korkeakoulut tie-
teellisen tutkimuslaitoksen liséksi.

Pykdlan 2 momentissa séadetdan erillinen



maahantuonnin ilmoitusvelvollisuus sdaraala
apteekeille jatieteellisille tutkimuslaitoksille.
Pykaldn 1 momenttiin ehdotetun muutoksen
perusteella lisdtddn myods 2 momenttiin mai-
ninta yliopistojen ja korkeakoulujen ilmoi-
tusvelvolli suudesta.

Pykddn 3 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaks ihmisldékedirektiivin 40 artiklan 3
kohtaan, eléinld&kedirektiivin 44 artiklan 3
kohtaan ja l&&ketutkimusdirektiivin 13 artik-
lan 1 kohtaan perustuen, etta Euroopan tal o-
usalueen ulkopuolisesta valtiosta |&&keval-
misteita tuovalla tulee olla |&&kelain 8 &:n
mukainen lupa lédkkeiden teolliseksi valmis-
tamiseksi. Vaatimus koskee myyntiluvallisia,
rekisterdityja ja kliinisiin 188ketutkimuksiin
tarkoitettuja |88kevalmisteita. Aikaisemmin
vastaavaa saannosta ei ole ollut | 88kel ai ssa.

Pykdldan 4 momentti, jonka perusteella
elinkeinonharjoittagja voi tuoda maahan &
keaineita tuotantotoimintaansa varten, vastaa
voimassa olevan lain 17 8:n 3 momenttia.

4 uku. Myyntilupaja rekister dinti

Lain 4 luku ehdotetaan uudistettavaksi ko-
konaan. Ehdotettavassa uudessa 4 luvussa
saddettdisiin |adkevalmisteiden lupa- jarekis-
terintimenettelyista ottaen huomioon Eu-
roopan unionin sdannokset myyntiluvi sta ja
rekisterdinnista Luvun uudistuksen yhtey-
dessd osa nyt |88keasetuksessa seka L &dke-
latoksen eri maérayksissa olevista sédnnd k-
sista otettaisiin l1aakelakiin siten, ettd laissa
on todettu kaikki keskeiset myyntilupia ja re-
kisterointeja koskevat sdannokset. Padosa lu-
vun sddnnoksistd muuttuisi ainakin osittain.
Jdjempana pykdaakohtaisissa perusteluissa
on todettu mahdollinen vastaavuus voimassa
olevan lain sédnnoksiin.

Luvun soveltamisala

20 8. Pykalassa todetaan, etta myyntilupaa
jarekisterdintia koskevan 4 luvun séannoks &
sovelletaan |&8kevalmisteisiin. Ehdotuksen
mukaan sdannosta selvennettdsiin liséamalla
siihen myos 188kkeelliset kaasut. Ladkkeelli-
sid kaasuja koskisivat ehdotuksen mukaan
samat vaatimukset kuin |&8kevalmisteita
Nykyisin la8kkeellisia kaasuja on voitu myy-
damyds ilman myyntilupaa.
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20 a 8. Lakiin ehdotetaan lisdttavaks uusi
20 a 8 Ehdotettu pykadla vastaisi pitkalti
voimassa olevan lain 21 8:n 1 momenttia,
jonka mukaan véestdlle myytavalla |a8ke-
valmisteella tulee olla L&8kelaitoksen tai Eu-
roopan unionin toimielimen (komission)
myontama lupa. Lisdyksena nykyiseen sdan-
nokseen olisi todettu myyntiluvan lisaksi
valmisteen rekisterdinti, joka koskee perin-
teisia kasvirohdosvalmisteita ja homeopaatti-
siavamisteita

21 §. Pykdldssa saadetddn myyntiluvan
myontamisesta |&8kevalmisteelle. Voimassa
olevaa sddnnostd ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettéd nyt pykdlan 3 ja 4 momenteissa
kasiteltavista erityisluvasta sekd maa ja met-
sétalousministerion oikeudesta myontéa eri-
tyistapauksissa lupa eléinléékkeen maahan-
tuontiin ja kayttoon sdadettdisiin erikseen
lain 21 f ja 21 g 8:ssd. Lisaksi pykaldan eh-

Pykadlan 1 momentissa sdadetdan edellytyk-
sistd, joiden toteutuessa myyntilupa myonne-
tédn. Luvan myontava viranomainen on L&
kelaitos. Lainkohdassa todettasiin myds, etta
Ladkelaitos e voi myodntéa myyntilupaa | &
kevalmisteelle, jolle tulee hakea EU-
asetuksen 726/2004 perusteella niin sanottua
keskitettyd myyntilupaa. Lisdksi 1 momen-
tissa todettaisiin edellytykset, joiden tulee to-
teutus, jotta 188kevalmisteelle voidaan mydn-
téd myyntilupa. Né&ita perusteita ovat valmis-
teen tarkoituksenmukaisuus, positiivinen ris-
ki-hyotysuhde, yleisten vamistukselle ja lea
dulle asetettujen vaatimusten toteutuminen,
vaikutusten asianmukainen selvittaminen ja
valmistetta koskevien tietojen asianmukainen
ilmoittaminen.

Pykaan 2 momentin mukaan myyntilupaan
voidaan liittéa ladkkeen oikean ja turvallisen
kayton edellyttdamia ehtoja. Endot rgjoittavat
myyntiluvallisen vamisteen myyntia tai
kayttdd. Ne ovat kuitenkin valmisteen haitta
vaikutusten ja sen kayttoon liittyvien riskien
vuoksi usein vattdmattomia potilaiden tai
kayttgjien suojelemiseksi. Téllaisia ehtoja
voivat olla esimerkiksi, etta |88ketta saa kayt-
té4 vain sairaalaolosuhteissa, ettd sen ostami-
nen edellyttéd ladkdrin maar dystd, tai etta
|&8kkeen méaéréd ainoastaan erikoislagkari.
Eléinl&ke voidaan esimerkiksi ragjoittaa vain
déi nlédkéarin annettavaksi, jos sen turvallinen
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kéaytto edellyttéa erityi sosaamista.

Myyntilupa voi olla 3 momentin mukaan
myds ehdollinen siten, etta |&8kevalmisteen
kéyton edellytyksend on myyntiluvan halti-
jalta edellytettavét erityiset toimenpiteet. Td-
laisia voisivat olla esimerkiksi tehon osoit-
tamiseksi tarvittavat lisétutki mukset. Selvitys
erityisehtojen toteuttamisesta tulee tehda
vuosittain Lagkelaitokselle. Jos |&8kevalmis-
teen myyntilupa on maarétty ehdolliseksi, on
L &ékelaitoksen julkaistava ehdollisuuden pe-
rusteet ja ne toimenpiteet, joita ehdollisuus
edellyttad. Jos selvitystd el tehdd, raukeaa
myyntilupa 29 8:n 1 momentin 1 kohdan pe-
rusteella

Ihmisld8kedirektiivin 6 artiklan 2 kohdan
mukaan myyntilupaa e kuitenkaan vaadita
radioaktiiviselta 188kkeeltd, joka vamistetaan
kayttohetkella myyntiluvallisia radionuklid-
generaattoreita, radioaktiivisia kantaliuoksia
ta vamisteyhdistelmia kayttden. Taa kos-
keva sddnnds ehdotetaan lisdttavaksi 21 8:n 4
momentiksi.

21 a 8. Lakiin lisittavaksi ehdotettavassa
21 a 8:ssd sdddettéisiin rinnakkaisvalmistei-
siin sovellettavasta kevennetysta myyntilu-
pamenettelysta ja tdman kevennetyn menette-
lyn edellytyksista.

Kokonaan uuden l88kkeen kehittdmisessa
yksi merkittavimmista osista, seké siihen k-
luvan gjan ettd kustannusten osalta, ovat
valmisteella suoritettavat tutkimukset. Né&ta
tutkimuksia ovat ihmisilla tehtavét kliiniset
|d8ketutkimukset ja Kliinista vaihetta edelté
vat tutkimukset, joita ovat muun muassa
farmakol ogiset jatoksikol ogiset tutkimukset.

EU-sdannosten mukaan la8kevalmisteelle,
joka sisdltéa samaa vaikuttavaa ainetta kuin
aiemmin myyntiluvan saanut |&&kevalmiste,
voidaan hakea myyntilupaa viittaamalla pre-
kliinisten ja Kkliinisten tutkimusten osalta
myyntiluvan  saaneen  vertdluvalmisteen
myyntilupahakemuksen aineistoon. Téama
menettely on katsottu perustelluksi muun
muassa sen vuoksi, ettd ndin voidaan vélttda
ihmisilla jo tehtyjen kliinisten ladketutkimus-
ten toistaminen. Eldinléékkeen myyntilupa
hakemuksessa voidaan viitata myos tehtyihin
turvallisuus- jajdamatutkimuksiin.

Biologisten l188kevalmisteiden osalta |&dke-
turvallisuuden varmistamiseksi saattaa ku-
tenkin olla vattéméaontd, ettd rinnakkais-

valmisteelle on tehty ainakin rajoitetusti sekéa
prekliinisia etta kliinisia tutkimuksia, jos bio-
logisen la8kevalmisteen raaka-aineet tai val-
mistusprosessit  poikkeavat vertailuvalmis-
teen vastaavista. Sen vuoksi myyntiluvan
myontéava Ladkelaitos voi edellyttés, etta
myyntilupahakemukseen tulee liittéa tulokset
aslanomaisella valmisteella tehdyistd tutki-
muksista. Laskelaitoksen tulee tarvittaessa
antaa madraykset siitd, miten raaka-aineiden
ja vamistusmenetelmien yhdenmukaisuus
tu ee osoittaa

Alkuperdisen ladkkeen (vertailuvalmiste)
kehittdjan immateriaalioikeuksien suojaami-
seksi on kuitenkin saadetty, etté |adketutki-
muksia koskevia tietoja voidaan hyodyntda
vasta médragjan jakeen haettaessa myyntilu-
paa kilpailevalle vamisteelle (dokumentae
tiosuoja). Voimassa olevien EU-sddnndsten
mukaan dokumentaatiosuoja on vahintéén 6
vuotta, mikad on kéytdssa myods Suomessa.
Keskitetyn menettelyn l&a8kkeilla maardaika
on 10 vuotta. Téma 10 vuoden madrdaika on
kéytdssd myos osassa EU:n jésenvaltioita
Uusiin EU-séénnoksiin perustuen dokumen-
taatiosuojaa koskevat séannokset uudistetaan
ja yhdenmukai stetaan. Nama yhdenmukai ste-
tut médragjat ehdotetaan kansallisesti sdadet-
taveks ladkelaissa

Ehdotuksen 1 momentin mukaan rinnak-
kaisvalmisteelle voitaisiin hakeamyyntil upaa
lyhennetylla hakemuksella kahdeksan vuo-
den kuluttua siitd, kun vertailuvalmisteelle
myodnnettiin myyntilupa.

Ehdotettavassa 2 momentissa otettaisiin
huomioon tilanteet, joissa myyntilupahake-
muksen kohteena oleva vamiste e vastaa
tdysin lain 5 ¢ 8n mukaista rinnakkaisval-
misteen mééritelmaé. Talldin asianmukaisten
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tulok-
set tulee toimittaa myyntilupahakemuksen
yhteydessa. Eléinlaédkkeilla tulee lisdksi toi-
mittaa tiedot asianmukaisista turvallisuus- ja
jddmatutkimuksista. Sama koskee tilannetta,
jossa biologista samanarvo isuutta ei ole voitu
osoittaa  biologista hyvaksikaytettavyytta
koskevissa tutkimuksissa taikka valmisteen
terapeuttinen  kayttotarkoitus tai antoreitti
poikkeavat vertailuvalmisteesta.

Pykda 3 momentin mukaan rinnakkais-
vamisteen myyntilupa e voisi kuitenkaan
tulla voimaan ennen kuin vertailuvalmisteen



myyntiluvan myontamisesta on kulunut 10
vuotta. Taté 10 vuoden méérédaikaa pidennet-
téisiin 11 vuoteen, jos vertailuvalmisteen
myyntiluvan hal tija saa 8 vuoden kuluessa
myyntiluvan myodntéamisesta luvan |88keval -
misteen |adkevalmisteelle luvan uudelle tai
uusille  hoidollisille  kayttétarkoituksille.
Edellytyksend pidennykselle on lisdksi, etta
kayttotarkoituksen laajennus tuottaa huoma-
tavaa hyttya olemassa oleviin hoitomuotoi-
hin verrattuna. Vaikka rinnakkaisvalmisteen
myyntilupa tuleekin voimaan vasta 10 tai 11
vuoden kuluttua alkuperédisvalmisteen myyn-
tiluvan myontémisestd, tulee Ladkelaitoksen
késitella hakemus ja antaa paétos lain 25 8:n
4 momentin perusteella annetussa valtioneu-
voston asetuksessa sdddettéavassd maardaj -
sa. Méadrédaika on EU-sd8nnoksiin perustuen
210 vuorokautta.

Eldinldékkeen osata markkinointiyksinoi-
keutta voidaan 4 momentin perusteella pi-
dentd3, jos myyntilupaa lagjennetaan koske-
maan uusia tuotantoelé@inlajgja. Pidennys on
yksi vuos kutakin tuotantoeldinlgjia kohden.
Enimmadispidennys on kuitenkin 3 vuotta. Pi-
dennys edellyttéda liséksi, ettd myyntiluvan
kattamien elé@inlgjien osalta on haettu myods
vahvistus jédmien enimmaisméadrille. Piden-
nystéa el voi kuitenkaan tehda eldinld8kkeelle,
jonka myyntilupa on myo nnetty 30 pavana
huhtikuuta 2004 tai sitd ennen. Ehdotettu
gjallinen rgjoitus perustuu eléinléskedirektii-
vin 13 artiklan 5 kohtaan.

Pykdldn 5 momentin mukaan rinnakkais-
valmisteen myyntilupa vois kuitenkin tulla
voimaan vasta 13 vuotta vertailuvamisteen
myyntiluvan myontamisesta silloin, kun ky-
symyksessa on eléinlddke, joka on tarkoitettu
kaloille, mehiléisille tai erdille muille erik-
seen maaréttaville eldinlgjeille.

Laissa e ole erikseen séadetty sanktioita
kauppaan tuomista koskevien maérdaikojen
rikkomisesta. Jos myyntiluvan saanut |88ke-
valmiste tuodaan markkinoille ennen kuin
myyntilupa tulee voimaan, voidaan taldin
soveltaarikoslain 44 luvun 5 8:n |8&kerikosta
tai ladkelain 98 8:n ladkerikkomusta koske-
vaa sdannosta Lisdks vertailuvalmisteen
myyntiluvan haltijalla voi olla mahdollisuus
hakea vahingonkorvausta rinnakkaisvalmis-
teen myyntiluvan haltijalta.

21 b 8 Uudessa 21 b 8ssa sdadetdan
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myyntiluvan hakemisesta silloin kun aiem-
min myyntiluvan saaneen |adkeva misteen
myyntiluvan haltija on antanut toiselle vad-
mistajalle oikeuden viitata myyntiluvallisen
vamisteen asiakirjaaineistoon. Télaisessa
tilanteessa hakemuksen kohteena olevan &
kevalmisteen osdlta voidaan viitata jo myyn-
tiluvan saaneen |88kevalmisteen asiakirjoissa
todettuihin tutkimusten tuloksiin. Edellytyk-
send on kuitenkin, ettd hakemuksen kohteena
olevan |&&kevalmisteen vaikuttavien aineiden
laatu ja madrd seka ladkemuoto ovat samat
kuin aiemmin myyntiluvan saaneella vamis-
teella

21 c 8. Lakiin lisdttavaks ehdotettavassa
uudessa 21 c¢ 8:ssd sdadetddn myyntiluvan
myontamisesté silloin, kun |&8kevalmigteen
sisdltamilla vaikuttavilla aineilla on ollut \a-
kiintunut ladkinnallinen kéyttd Euroopan ta
lousalueeseen kuuluvassa valtiossa vahintdan
10 vuoden ajan. Vakiintuneen kaytén peris-
teella jatetyn myyntilupahakemuksen on d-
tava itsendinen hakemus, eika siind voi viita
ta muun vamisteen myyntilupaan. Alkupe-
raistutkimusten sijasta turvallisuus ja teho
voidaan osoittaa julkaistulla tieteellisella kir-
jallisuudellatai tieteellisilla atikkeleilla.

Jos |a&kevalmiste koostuu useista eri vai-
kuttavista aineista (yhdistelmavalmiste) ja
kaikki vaikuttavat aineet ovat sellaisia, joita
sisdltavilla vamisteilla on myyntilupa, ei ta-
laisista yksittéisista vaikuttavista aineista ta-
vitse 2 momentin mukaan toimittaa preklii-
nisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia eika
televasta tieteellisesta kirjalisuudesta. Sen
sijaan vaikuttavien aneiden yhdistelmésté on
toimitettava myyntilupaa haettaessa asian-
mukaiset tukimustulokset seka prekliinisista
etta kliinisista tutkimuksista. Lisdksi eldin-
| 88kkei sté tulee tarvittaessa toimittaa tul ok set
turvallisuus ja jddmétutkimuksista. Uusien
yhdistelméavalmisteiden osalta hakemusco-
kumentaatioon sisdltyviin prekliinisiin  ja
kliinisiin tutkimuksiin seka eléinléékke den
osalta myos turvallisuus ja jaamatutkimuk-
siin sovelletaan 21 a §:n mukaisia dokumen-
taatiosuoja-aikoja.

Jos muutoshakemuksen perusteel la yleises-
ti hyvéksytylle |é8keaineelle hyvaksytdan uw-
s kayttotarkoitus merkittavien prekliinisten
tal kliinisten tutkimusten perusteella, voi rin-
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nakkaisval misteen myyntiluvan haltija hakea
3 momentin mukaan vastaavaa muutosta né-
hin tutkimuksiin viitaten aikaisintaan vuoden
kuluttua siitd, kun vertailuvalmisteen myynti-
lupaa on muutettu. S&&nnoksen mukaisella
vuoden maaragjalla pyritéén edistdmadan w-
sien kayttdaiheiden tutkimista ja kehittamista
antamalla tutkimus- ja kehitystyon tekijoille
vuoden gaks yksinoikeus ndiden tulosten
kaupalliseen  hyddyntdmiseen.  Mainittua
vuoden mééréaikaa voidaan soveltaa vain
kerran.

Pykaan 4 momentti koskee eléinlaékkeita,
joille on tehty uusia jaamien enimmai smaéaria
(MRL-arvoja) koskevia tutkimuksia ja uusia
kliinisia tutkimuksia myyntiluvan saamiseksi
uudelle tuotantoeldinlgjille. Tallaiset tutki-
mukset saadaan ottaa huomioon toisen |&:
kevalmisteen myyntilupahakemuksessa a-
kaisintaan 3 vuoden kuluttua niihin perustu-
van ensimmaisen myyntiluvan myontamises-
ta. Ehdotettu séénnds ja sen mukainen 3 vuo-
den mé&rdaika turvaavat séadettyja tutkimuk-
sia tehneelle yritykselle sen, etté se voi saada
tutkimuksiin sijoitetut investoinnit takaisin.
Talla pyritdén edistamaan tutkimustoimintaa
ja sitd kautta eléinten 188kinnassa tarpeellis-
ten |&8keval misteiden saat avuutta.

Ehdotetut sdannokset perustuvat ihmisl&:
kedirektiivin 10 a artiklaan ja eld@inléédked-
rektiivin 13 a artiklaan.

Erityiset lupamenettelyt

21 d 8. Pykélassa ehdotetaan sasdettavaksi
|88kkeiden rinnakkai stuonnissa sovellettavas-
ta myyntilupamenettelystd. Rinnakkaistuon-
nilla tarkoitetaan toimintaa, jossa |éékeval-
misteen tuo maahan muu kuin alkuperéisen
myyntiluvan haltija. Rinnakkaistuontia ha-
joittava yritys hyodyntéd Euroopan unionin
jasenvaltioiden vélilla olevia hintaeroja os-
tamalla |88kevalmistetta valtiosta, jossa hin-
nat ovat matalat ja vieméalla valmisteen kor-
kean hintatason maahan.

Rinnakkaistuotavan |88kevalmisteen tulee
vastata koostumukseltaan suoratuotua val-
mistetta. Vamiste voi kuitenkin poiketa d-
kuperdisen vamistgjan suoratuomasta val-
misteesta esimerkiksi vériltéan. Myos pakka
us voi poiketa vdhdisessd méaarin suora
tuodusta valmisteesta  Rinnakkai stuodun

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

21 e 8. Ehdotettavassa uudessa pykéléssa
séadetdan ladkevamisteelle myonnettavasta
vélidkaisesta luvasta. Tallainen lupa voidaan
myontéd myyntiluvan tavanomaisista perws-
teista poiketen jos menettelyyn on erityisia
perusteita kansanterveydellisen vaaran vuo k-
si. Tadlainen kansanterveydellinen vaara voi
olla tilanteessa, jossa véestda uhkaa tartunta
tauti, kemiallinen tai muu vaaratilanne taikka
ydinséteily, jonka torjumiseksi ei ole kaytet-
tavissa myyntiluvallista |d8keval mistetta eika
asiamukaista hoitoa. Ladkelaitos voi myontéa
valmisteelle tallaisessa tilanteessa véliaika-
sen luvan. Lupa edellyttéisi, ettd ndin voita-
siin saada kayttéon ladkevalmiste, jolle ei
voitaisi myontda normaalia myyntilupaa es-
merkiksi kesken olevien Kliinisten |188ketut-
kimusten vuoksi, mutta jonka voitaisiin arvi-
oida olevan tehokas uhan ehkéisyssa tai a-
heutuneiden sairauksien hoidossa. Lain ta-
koittama menettely mahdollistaisi sen, etta
sddnnoksen mukaisessa erityistilanteessa uusi
|&8kevalmiste voitaisiin seada tavanomaista
nopeammin yleiseen kayttdon.

Myonnettava lupa oliss méaéréaikainen.
Médrdgjan paédtyttyd valmisteen myynti ja
muu kaytettavaksi luovuttaminen tulisi lopet-
taa, jollei valmisteelle ole mydnnetty nor-
maalia myyntilupaa tai jollei Ladkelatos ole
jatkanut véliaikaisen luvan voimassaoloa-
kaa. Talainen jatkaminen olisi mahdollista
ainoastaan siind tapauksessa, ettd véliaika-
sen luvan myodntéamisen edellytykset olisivat
edelleen olemassa uutta paatdsta tehtéessa.

21 f 8. Ladkelaitos voi voimassa olevan 21
8:n 4 momentin perusteella myontaéd myynti-
luvattoman  |&&kevalmisteen  kulutukseen
luovuttamiseksi madrdaikaisen erityisluvan,
jos siihen on erityisia hoidollisia, kansanter-
veydellisia tai elainladkinnallisia perusteita.
Erityislupia myonnetéén esimerkiksi tilan-
teissa, joissa myyntiluvan haltija onitse \e-
tényt valmisteen pois myynnista ja peruutta-
nut myyntiluvan. Télaisissa tilanteissa, eri-
tyisesti jos kaytetévissd e ole korvaavaa
|&8kevalmistetta, on valmisteen kayttamisek-
s myonnetty erityislupia. Erityisluvalla ed-
merkiksi apteekki on voinut tuoda léékeval-
misteita maahan yksittéisen henkilon kayttdéa
varten.



Erityislupamenettelyn mahdollistava sdan-
nos ehdotetaan jatkossa sédddettavaksi lakiin
otettavassa 21 f 8:ssi. Samalla séénnosta eh-
dotetaan muutettavaksi siten, etta siind nyt
oleva maininta erityisluvan rajaamisesta yk-
sittéistapauksiin poistetaan osin tulkinnanva-
raisena ja epaselvyyksia aiheuttavana. Ehdo-
tettavan uuden saannoksen perusteella L&&
kelaitos voisi myontda erityisluvan |aéke-
valmisteen kayttamiseksi seka yksittdisen po-
tilaan hoidossa etta my6s mééritellyn potilas-
ta vaestoryhman taikka hoitopaikan kéyt-
toon. Erityidupa voitaisiin siten myontéa
esimerkikss  myyntiluvattoman  rokotteen
kéyttamiseksi, jos siihen on erityisia kansa-
terveydellisia tai eld@inladkinnallisia perusta-
ta. Vakka erityislupamenettelya voitaisiin
ehdotuksen mukaan jatkossa soveltaa muu-
toinkin kuin yksittdisten henkildiden |&&ke-
hoidon varmistamiseksi, erityislupamenette-
lya tulisi kuitenkin soveltaa vain silloin kun
|adkevalmisteelle e voisi hakea tai myontéa
21 tai 21 e 8:n mukaista lupaa.

21 g 8. Voimassa olevan 21 8:n 4 momen-
tin mukaan maa ja metsétal ousministerio voi
vakavan eléintautiepidemian sattuessa myon-
téd elainlddkevalmisteelle maahantuonti- ja
kéayttdluvan. Edellytyksena on, etté sopivaa
valmistetta ei ole muuten sedtavilla tai jos
eldintautitilanne muuten niin vaatii ja jokin
Euroopan talousalueeseen kuuluva valtio on
myontanyt valmisteelle myyntiluvan. Ehdo-
tettu sdannds ehdotetaan siirrettéavaksi uudek-
si 21 g 8§ksi. Asiasisdloltdan sddnnds ei
muutu S8annos perustuu eléinld&kedirektii-
vin 7 artiklaan.

Rekister dinti

22 8. Voimassa olevassa 22 8:ssd séadetaan
siitd, kenella on oikeus hakea myyntilupaa.
Jatkossa asiasta ehdotetaan sdddettavaksi lain
25 8:ssé

Ehdotuksen mukaan 22 8§:ssé séédettéisiin
ihmisille tarkoitetun perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnistéa. Ehdotettu re-
kisteréintimenettely perustuu kasvirohdosd-
rektiiviin 2004/24/EY ja rekisterdinnin edel-
lytykset ovat osin kevyemmat kuin myynti-
luvalla. Edellytyksenda on muun muassa se,
etta rekistertitavaks haettua valmistetta vas-
taava valmiste on ollut kaytossa yli 30 vuo-

19

den gjan, josta véhintéén 15 vuotta Euroopan
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa, ja sen
vaikutuksista ja turvallisuudesta on asianmu-
kaiset tiedot. Lisaksi |adkemuoto on rajoitettu
suun kautta, ulkoisesti tai inhalaationa otetta:
vaksi. Vamiste el myoskaan saa olla sella-
nen, jolle tulis hakea lain 21 tai 21 c &n
mukaista myyntilupaa tai 22 a §&:n mukaista
rekisterdintia. Jos yksittdisen valmisteen
osdlta on epaselvad, pitédkd sille hakea
myyntilupaa vai voidaanko se rekisterdida
taman sddnnoksen perusteella, tulee Ladke-
laitoksen ratkaista asia 6 8:n 1 momentin pe-
rusteella

Pykdlan 2 momentin perusteella voidaan
poiketa 1 momentin 4 kohdassa olevasta vaa-
timuksesta, jonka mukaan perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen tulee olla ollut kéytdssa
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
ossa véhintéan 15 vuoden gan. Edellytykse-
na on kuitenkin, ettéd Euroopan |&keviraston
kasvirohdosvalmistekomitea on laatinut val-
misteesta yhteison kasvimonografian seka et-
ta ladketurvallisuustekijét eivat esta rekiste-
réinti&

Pykdéan 3 momentin mukaan L&ékelaitos
voi liittéa rekisterdintiin perinteisen kasv-
rohdosvalmisteen oikean ja turvallisen kéy-
ton edellyttdmia ja myyntipaikkaa koskevia
ehtoja. Jos Laékelaitos ei ole asettanut myyn-
tipaikkaa koskevaa ehtoa, vo idaan perinteisia
kasvirohdosvalmisteita myyda 38 §:n perws-
teella muuallakin kuin apteekeissa.

22 a 8. Ehdotuksen mukaan pykélassa sé
detd8n homeopaattisen vamisteen rekiste-
réinnistd. Voimassa olevassa laissa homeo-
paattisten valmisteiden rekisterdinnista sé
detédn 21 a §:ssi.

Ehdotuksen mukaan homeopaattinen val-
miste voidaan rekisterdida vain, jos valmiste
e sisdlla enempédd kuin yhden kymmenestu-
hannesosan (1/10 000) kantaliuosta tai
enempéa kuin yhden sadasosan (1/100) pie-
nimmasta tavanomai sessa | éékehoi dossa kéy-
tetystd, |d8kemadraysta edellyttavan ladkea-
neen annoksesta. Vamisteella el saa myos-
k&an olla 188kkeel lista kayttdaihetta ja sen tu-
lee olla suun kautta tai ulkoisesti otettava.
Kaikkien edella mainittujen edellytysten -
lee tayttya samanaikaisesti. Eléimelle tarkoi-
tettu homeopaattisella valmisteella voi ku-
tenkin olla myds muu farmakopean muka-
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nen antoreitti .

Homeopaattisen vamisteen rekisterdintiin
voidaan liittd& valmisteen turvallisen ja oike-
an k&yton edellyttdmia ja myyntipaikkaa
koskevia ehtoja. Jos myyntipaikkaa koskevia
ehtoja e ole, voidaan néita valmisteita myy-
déa 38 8:n perusteella muuallakin kuin aptee-
keissa

Pykdén 3 momentin perusteella apteekissa
valmistettua homeopaattista valmistetta ei
tarvitse rekisterdidd, vaan sitd tulee tehda
rekisterdinnin sijasta ennakkoilmoitus L 88ke-
laitokselle.

Erinéiset saannok set

23 8. Pykdlassi ehdotetaan sdddettavaksi
muiden Euroopan talousalueeseen kuul uvien
valtioiden toimivaltaisten |d8keviranomaisten
tekemien paatdsten ja niiden kéasiteltavana
olevien hakemusten huomioon ottamisesta
kasiteltéessé vastaavia hakemuksia Suomes-
sa. Euroopan unionin ladkkeitd koskevat
sdannokset edellyttavét, ettd muiden viran-
omaisten tekemét padtokset otetaan huomi-
oon tehtdessd kansallisia pédatoksia. EU:n
|d8kesddnnosten mukaan haettaessa myynti-
lupaa useissa jasenvaltioissa, tulee yhden
toimia niin sanottuna viitemaana, jonka te-
keman péatdksen perusteella muut jésenval-
tiot tekevdt oman myyntilupapaéttksensa.
Tété kutsutaan tunnustamismenettelyksi tai
hajautetuksi menettelyksi. Liséksi tunnusta
mismenettelyyn liittyy mahdollisuus saattaa
asia Euroopan unionin toimielimen ratkaista-
vaksi, jos yksittdinen jasenvaltio e voi ty-
vaksya viitemaan tekem&a ratkaisua. Naista
menettelyistd sdddetédén pykédlén 1 ja 2 no-
menti ssa.

Pykdan 3 momentin mukaan L&akelaitos
voi myontéa |aékevalmisteelle myyntil uvan,
vaikka Kkyseisen vamisteen myyntilupaa
koskeva hakemus olisi saatettu Euroopan
unionin toimielimen ratkaistavaksi jonkin
toisen viranomaisen kuin L&3kelatoksen
toimesta. Tallaisessa tapauksessa Laskela-
toksen tulee kuitenkin ottaa omasta aloittees-
taan huomioon EU:n toimielimen asiassa &
kanaan antama ratkaisu ja tarvittaessa ryhtya
toimenteisiin myénnetyn myyntiluvan muu-
tamiseks EU:n péddtoksen mukaiseksi. Jos
mydnnettya myyntilupaa joudutaan muutta-

maan tdman sddnnoksen perusteella, tulee
asiaa kasitellessa ottaa huomioon myos, mita
hallintolaissa (434/2003) sdadetddn muun
muassa asianosai sen kuulemisesta.

Pykalan 4 momentissa saatetaan voimaan
uutena sadnnodksenda neuvoston direktiivin
96/22/EY , jéljempadna hormonikieltodirektii-
vi, mukainen kielto, jonka mukaan myyntilu-
pia tai muita kulutukseen luovuttamislupia ei
saa myontda tuotantoeldimille kaytettaville
elainlédkevamisteille, jotka sisdltavét estro-
geenisesti, gestageenisesti tai androgeeni sesti
tailkka beetaadrenergisesti (beeta-agonisti-
sesti) vaikuttavia aineita, ellei kayttotarkoi-
tusta ole erikseen salittu mainitussa hor-
monikieltodirektiivissa. Kiellon tarkoitukse-
na on estda ndiden aineiden kasvunedistd
miskayttd. Aineille saisi yha myontda myyn-
tiluvan tai muun kulutukseen luovuttamista
koskevan luvanhormonikieltodirektiivin mu-
kaisiin kayttotarkoituksiin. Tallaisia kaytto-
tarkoituksia ovat esimerkiksi kavioelénten
hengitystiesairauksien hoito seka tietyt li-
saantymiseen liittyvét késittelyt.

Stilbeeneille, stilbeenijohdannaisille seka
niiden suoloille ja estereille sek& kilpirauha
sen toimintaa lamaavia (tyreostaattisia) ainei-
ta sisdltéville valmisteille ei mydskdan sasi
myontéd myyntilupia tai muita kulutukseen-
luovuttamislupia millekdén eléinlgjille kay-
tettaville elé@inléékevalmisteille. Ehdotuksen
mukaan tyreostaateille olisi kuitenkin edel-
leenkin mahdollista myontaa erityislupa seu-
ragldinten hoitoon. Kaytannossa erityislupa
menettely tulisi sovellettavaksi |ahinna kil@-
rauhasen ylitoimintaa sairastavien Kkissojen
hoidossa vélttaméattomien |&&kevalmisteiden
saamiseksi kayttoon. Seuraeldimilla tarkoite-
taan koiria ja kissoja sekéd muita lemmikkeina
pidettavia elamid, kuten kaneja, minisikoja,
hillereitata jyrsijoita

23 a 8. Pykdlassa sdddetdén myyntiluvan
tal rekisterdinnin muuttamisesta. Voimassa
olevassa laissa néista séadetéan 26 8:ssi. Eh-
dotettu s&8nnds vastaa monin osin vo imassa
olevaa séanndstd, mutta siind on otettu huo-
mioon uudistetut EU-s88nnokset.

Pykdlan 1 momentin mukaan myyntiluval-
lisen ja rekisterdidyn valmisteen muuttami-
nen edellyttda padsaantoisesti Laékelaitoksd-
le tehtédvad hakemusta. Ladkelaitoksen tulee
hyvéksyd muutos, jos se téyttda muutettaval -



le luvdle tai rekisterdinnille muutoinkin ase-
tettavat edellytykset. Esimerkiksi uusi kéayt-
toaihe voi edellyttéd asianmukaisten Kliinis-
ten tutkimusten suorittamista. Muutettaessa
myyntilupaa tai rekisterdintig, tulevat muu-
tokset osaksi alkuperéistd myyntilupaatai re-
kisterointid, ellei muutetulle valmisteelle ole
haettu kokonaan uutta myyntilupaa tai rekis-
terdintid. Jos valmistetta koskeva muutos e
vaikuta olennaisesti myyntiluvan tai rekiste-
réinnin  perusteisiin, voidaan muutoksesta
tehdd pelkéastéén ilmoitus L&dkelaitokselle
myyntiluvan tai rekisterdinnin muutoshake-
muksen sijasta. Jos Ladkelaitos ei kutenkaan
pida pelkkdd ilmoitusta riittavand, voi se
edellyttad, etté ilmoituksen sijasta tulee tehda
muutoshakemus.

Lain 24 8n mukaan ensimmaisen kerran
myonnetty myyntilupa ja rekisterdinti ovat
voimassa 5 vuotta. Tahan liittyen ehdotetaan
2 momentissa sdadettdvaksi, ettd muutettu
myyntilupa ja rekisterdinti ovat voimassa a-
kuperdisen méadrdgjan mukaisesti. Tehty
muutos e siten muuta alkuperdisen myynti-
luvan tai rekisterdinnin voimassaol oaikaa.

Pykdan 3 momentin mukaan L&akelaitos
antaa tarkemmat maérdykset muutoshake-
musten tekemi sesta ja il moituksista.

23 b 8. Lakiin lisdttavéksi ehdotettavassa
uudessa 23 b 8:ss& ehdotetaan, etta rinnak-
kaisvalmisteen myyntiluvan hdtija saa hyo-
dyntda reseptiehdon poistamiseksi tehtyjen
tutkimusten tuloksia aikaisintaan vuoden ku-
luttua siitd kun vertailuvalmisteelle on hy-
vaksytty reseptiehdon poistava myyntiluvan
muutos. Reseptiehdon poistaminen tulee kui-
tenkin aina tehda tapauskohtasesti ottaen
huomioon |88keturvallisuuteen vaikuttavat
tekijat, kuten ladkevamisteiden vahvuudet.
Sddnnoksen tarkoituksena on edistéa téllais-
ten tutkimusten tekemisté turvaamalla tutki-
musten tekijoille vuoden gjaksi yksinoikeus
pitdd valmistettaan myynnissa itsehoitol 8&k-
keena.

S&annds perustuu ihmisladkedirektiivin 74
aartiklaan.

24 8. Pykdlassi ehdotetaan sdddettavaksi
myyntiluvan ja rekisteréinnin voimassaol os-
ta. Uudelle la8kevamisteelle ensimmaéista
kertaa myoOnnettdva myyntilupa on aina méé
réaikainen ja madrdaika on 5 vuotta. Ma&ér&
gan jalkeen myyntilupa voidaan uusia ja se
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on voimassa toistaiseksi. Ladketurvallisuu-
teen liittyvista erityisista syista johtuen L&
kelaitos voi kuitenkin pééttad, ettd myos w-
sittu lupa on voimassa vain 5 vuotta. Toisen
kerran uudistettava myyntilupa myonnetéan
toistaiseksi voimassa olevaksi. Vastaava -
riaate koskee perinteisten kasvirohdosvalmis-
teiden ja homeopaattisten valmisteiden rekis-
terdintia

Myyntiluvan ja rekisterdinnin uudistamista
koskeva hakemus tehddén L&dkelatokselle
kirjallisesti. Hakemus tulee tehda véhi ntédan
kuusi kuukautta ennen luvan tai rekisteréin-
nin voimassaolon padttymista. Jos hakemusta
el tehdd madréagjassa, myonnetty myyntilupa
tal rekisterdinti raukeaa.

25 8. Laékelain kumotun 25 &:n tilalle e
dotettavassa uudessa pykaassa sdadettdsiin
siitd, kenelle myyntilupatai rekisteréinti voi-
daan myontéa. Nyt tastd on sdadetty voimas-
saolevan lain 22 ja30 8:ssi

Pykalan 1 momentin mukaan myyntilupa ja
véliaikainen lupa sekd rekisterdinti voidaan
myontéd Euroopan talousalueeseen kuul u-
vaan valtioon sijoittautuneelle luonnolliselle
henkildlle tai oikeushenkildlle. S&&nnds vas-
taavoimassaolevan lain 22 §:n 1 momenttia.

Erityislupa voidaan 2 momentin mukaan
myontad apteekille, sivuapteekille, sotilasg-
teekille, sairaala-apteekille, |&&ketukkukau-
palle, la8ketehtaalle, Kansanterveyslaitoksd-
le ja Elainld&kinta ja elintarviketutkimusla-
tokselle. Samat tahot ovat olleet aiemminkin
oikeutettuja hakemaan erityislupaa ja sa&
maan sen. Erityislupaan oikeutetuista on a-
emmin saadetty |a8keasetuksessa.

Pykdléan 3 momentin mukaan lupaa ja e-
kisterdintia sekd ndiden muuttamista tai w-
distamista on haettava Laskelaitokselle teh-
tavalla kirjalisella ja allekirjoitetulla hake-
muksella. Hakemukselta edellytetddn voi-
massa olevan lain mukaisesti alekirjoitusta,
jotta Ladkelaitos voi varmistua hakemuksen
asianmukaisuudesta. Lisaksi lain 23 a 8n 1
momentissa tarkoitettu ilmoitus muutoksista,
joita on tehty myyntiluvalliseen |é&kevalmis-
teeseen, mutta joiden perusteella e tarvitse
hakea muutosta myyntilupaa, tulee tehda kir-
jallisesti jaallekirjoitettuna L kel aitokselle.

Tarkemmat méardykset hakemusten ja il-
moitusten tekemisestd ja sisdllostd antaa
Ladkelaitos pykdlan 3 momentissa olevan
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valtuutussédnnoksen perusteella. Légkelatos
madréd myos vamisteiden myyntipadllys-
merkinnoista ja pakkausselosteen sisdlytté
mi sesta | d8kepakkauk seen.

Hakemusasioiden kasittelyagjat sdadetddn
pykaan 4 momentin mukaan valtioneuvoston
asetuksella. Kaytannossd madragjat perustu-
vat padosin Euroopan unionin eri sdadoksiin.

25 a 8. Lakiin ehdotetaan lisdttéavaks uusi
25 a §, jossa saadettéisiin 188keva misteesta
laadittavasta arviointilausunnosta seké val-
mistetta ja myyntilupaa koskevien tietojen
julkisuudesta. Pykdlan 1 momentin mukaan
L &8kelaitoksen on laadittava arviointilausun-
to l&8kevalmisteesta, jolle on haettu myynti-
lupaa. Arviointilausunto on myyntilupapé-
toksen perusteena. Jos uudelle valmisteelle
on haettu enssimmaisend EU-maana myynti-
lupaa Laékelaitokselta, on laadittu arviointi-
lausunto lisdksi osdtaan perusteena muiden
jasenvaltioiden tehdessa padttksensa kyseista
|&8kevalmistetta koskevasta myyntilupaha-
kemuksesta. Arviointilausunto on péivitetté
vaaina, kun ladkeva misteen laadusta, turval-
lisuudesta ja tehosta saadaan uusia merkitté
via tietoja. Arviointilausunto tulisi olla julki-
sesti saatavilla. Talldin siita tulisi poistaa lii-
ke- ja ammattisalaisuuden piiriin kuuluvat
tiedot.

Liséksi ehdotetaan, etta Ladkelaitoksen on
julkaistava myyntilupahakemuksen ratkaise-
misen jalkeen myyntilupapaétos ja l&ékeval -
mistetta koskeva val misteyhteenveto.

S&annos perustuu ihmisladkedirektiivin 21
artiklan 3 ja 4 kohtiin seka 125 artiklaan ja
elainlddkedirektiivin 25 artiklan 3 ja 4 koh-
tiin.

26 8. Voimassa olevassa 26 8:sséd sdade-
téédn myyntiluvallisen 188kevalmisteen muu-
toksista. Néitd koskevat sddnnokset ehdote-
taan jatkossa otettavaksi uuteen 23 8§:&an.
Ehdotuksen mukaan 26 §:ssi sdédettdisiin
jatkossa ladkevalmisteen myyntiluvan tai pe-
rinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdin-
nin hatijan velvollisuudesta huolehtia siita,
etté |88kkeiden tukkukaupat ja apteekit voi-
vat saada nédita vamisteita jatkuvasti. Saan-
noksen tarkoituksena on turvata potilaiden ja
muiden |a8kkeiden kayttgjien tarpeen muka-
nen ladkitys. Nykyisin tédlaista séannosta ei
ole ja kdytanndssa on esiintynyt tilanteita,
joissa lagjastikin kdyttssa olleiden lé8keval-

misteiden saatavuudessa on ollut |88kehoito-
jen asianmukaisen toteutumisen kannalta
merkittavia puutteita. Ehdotettu sdénnos -
rustuu ihmislédkedirektiivin 81 artiklaan.
Ladkelakiin lisdttava sddnnds koskisi kuiten-
kin my0s eléinlédkkeita.

IImoitusvelvollisuus

27 8. Voimassa olevassa 27 8:ssd sdadetdan
myyntiluvan peruuttamisesta. Ehdotuksen
mukaan myyntiluvan peruuttamista koskevat
sadnnokset olisivat jatkossa 29 8:ssé. Lain 27
8:ss8 sdadettaisiin ehdotuksen mukaan |8ake-
valmisteen kauppaan tuonnista tehtavista i-
moituksista. IImoitusvelvollisuuden tarkoi-
tuksena on turvata |88keval vonnasta ja | ééke-
turvatoiminnasta vastaavalle Ladkelaitokselle
tiedot kaikista kdytossa olevista valmisteista.
Kauppaan tuonnilla tarkoitetaan sitd, etta
valmiste on tilattavissa ja saatavissa tukku-
kaupasta.

Pykdan 1 momentin mukaan kauppaan
tuomisesta on ilmoitettava Ladkelaitokselle
viimeistdan viikon kuluessa myynnin akami-
sesta. lImoitusvelvollisuus koskee Léskela-
toksen myontdman myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan tai rekisteréinnin peris-
teella kauppaan tuotavien valmisteiden lis&k-
s myds Euroopan unionin toimielimen
myontamadn myyntilupaan perustuvia | 88ke-
vamisteita. [Imoitus |a&kevalmisteen kaupan
pitdmisen padttymisesta ja keskeytyksestd on
tehtdva véhintdan kaks kuukautta etukéateen,
jollei erityisista syistd muuta johdu. Tallainen
erityinen syy voi olla esimerkiksi silloin kun
valmisteen tuotannossa on ollut héirio, jota el
ole tiedetty mainitussa maéraajassa.

Pykdlan 2 momentissa sdadetéén velvolli-
suudesta ilmoittaa |édkevalmisteen maahan-
tuonnista, jos sille on myodnnetty myyntilupa
keskitetyssd menettelyssa ja maahantuoja ei
ole myyntiluvan haltija. Télaisesta rinnak-
kaisjakelusta on ilmoitettava L 88kelaitokselle
vahintddn kuukautta ennen tuonnin suunnitd-
tua aoittamista. Liséksi tuonnista on ilmoi-
tettava myyntiluvan haltijalle samassa gjassa.

Ehdotetut 1 momentin séénnokset perustu-
vat ihmidaékedirektiivin 23 a artiklaan ja
elainlddkedirektiivin 27 a artiklaan. Maahan-
tuonnista ilmoittamista koskeva 2 nmomentti
perustuu ihmislddkedirektiivin 76 artiklan 3



kohtaan ja eldinlagkedirektiivin 65 artiklan 5
kohtaan.

M ak sut

28 8. Voimassa olevan lain 28 §:ssd sddde-
té8n erdiden tutkimusten tekemisestd aiheu-
tuvien kustannusten korvaamisesta. Mainittu
sdannds ehdotetaan siirrettéavaksi 29 8&n 5
momentiksi. Ehdotuksen mukaan 28 8:ssd
séadettaisiin myyntiluvista ja rekisteréinneis-
ta perittévistd maksuista. Saénnoksen mu-
kaan maksuista voitaisiin sééitéa sosiadli- ja
terveysministerion asetuksella. Lisaksi L&
kelaitos voisi antaa tarkempia madrayksia
maksujen suoritt amisesta.

Ehdotettu s88nnds vastaa sisdlloltéan voi-
massa olevan lain 23 8:n s&dnnosta ja siind
on ainoastaan tarkistettu pykéalaviittaukset
vastaamaan muuttunutta pykalien numeroin-
tia. Maksut méaraytyvéat valtion maksuperis-
telain  mukaan omakustannushinnoittelun
mukaisesti. Laédkelaitoksen l|adkevalvonta
toiminta on nettobudjetoitua ja kustannukset
katetaan  kokonaisuudessaan  keréttavilla
maksui lla.

Myyntiluvan ja rekisteréinnin raukeami-
nen tai peruuttaminen

29 8. Pykdlassi ehdotetaan sdddettavaksi
myyntiluvan ja rekisteréinnin raukeamisesta
ja peruuttamisesta. Raukeamista ja peruutta
mista koskevat sédnnokset perustuvat ihmis-
|&8ke- jaeldinld8kedirektiivien sddnnoksiin.

Raukeamisesta sadadettdisiin pykdén 1
momentissa. Raukeamisen perusteena olisi
[&hinn& myyntiluvan tai rekisteréinnin halti-
jan maksu- tai muun vastaavan velvoitteen
laiminlyonti. Télainen olisi 1 kohdassa to-
dettu ehdolliseen myyntilupaan liittyvan
maérdaikaisen selvityksen laiminlyonti. N&
ma selvitykset voivat liittya esimerkiksi 18
keturvallisuuden varmistami seksi tarvittaviin
toimenpiteisiin. Momentin 2 kohdan mukaan
vuosimaksun laiminlyonti johtaisi myyntilu-
van raukeamiseen. Lisdksi 3 kohdan mukaan
myyntilupa ja rekisteréinti raukeavat, jos
vamistetta e ole tuotu kauppaan 3 vuoden
kuluessa myyntiluvan tai rekisteréinnin
myontdmisesta tai jos valmiste on ollut yht&
jaksoisesti poissa markkinoilta kolmen vuo-
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den gjan. Suomessa myyntiluvan saaneen ja
rekisterdidyn ladkevalmisteen tulee olla
myynni ssd Suomessa.

Pykaldn 2 momentissa sdadettdisiin myyn-
tiluvan ja rekisterbinnin peruuntumisesta
Ladkelaitos voisi peruuttaa myyntiluvan ja
rekisterdinnin, jos uusin tutkimuksin tai muu-
toin on voitu osoittag, etta luvan myontami-
sen tai rekisteréinnin edellytyksia ei enda ole
olemassa. Kaytédnnossa geruuttaminen johtuu
yleensa |88keturvallisuuteen liittyvista syista.
Tallainen tekija voi olla esimerkiksi lagjan
kéyton perusteella saadut uudet tiedot vd-
mi steen riski -hyotysuhteesta.

Peruuttaminen voidaan tehda myos valia-
kaisesti, jos myyntiluvan tai rekisterdinnin
edellytysen selvittdmiseksi on tarpeen tehda
tutkimuksia. Jos selvitykset osoittavat , etta
mainitut edellytykset ovat eddleen olemassa,
jatkuu myyntiluvan tai rekisteréinnin voi-
massaolo véliaikaisen keskeytyksen jakeen
akuperéisen paatoksen mukaisena.

Pykaéan 3 momentissa sdadetéén mahdolli-
suudesta poiketa myyntiluvan tai rekisteréin-
nin raukeamisesta, vaikka valmistetta ei oli-
sikaan tuotu myyntiin 3 vuoden kuluessa
myyntiluvan tai rekisteréinnin myodntémises-
ta ta myynnissa pitdminen olisi keskeytynyt
3 vuoden gjaksi. Paatoksen siitd, ettd myynti-
lupa tai rekisterdinti e raukea, tekee Ladke-
laitos hakemuksesta. Perusteena poikkeuksd -
le tulee olla ihmigen tai eldinten terveyteen
tal muuhun erityiseen seikkaan liittyva syy.
Tama syy voi olla esimerkiksi se, etta |adke-
vamisteelle e ole ollut perusteltua kayttoa.
Esimerkkin& on tilanne, jossa jotakin tartun-
tatautia e ole esiintynyt Suomessa useisiin
vuosiin, mutta mahdollisuus sairauden le-
vidmiseen mydhemmin on olemassa. Asian-
mukaisten hoitotoimenpiteiden varmistami-
seksi on taléin perusteltua, ettd myyntilupa
tal rekisterdinti ovat jatkuvasti voimassa.
N&in valmiste voidaan tarvittaessa saada ro-
peasti kayttéon.

Lisdksi erddt Euroopan unionin ulkopuoli-
set valtiot saattavat edellyttdd, etta siella
markkinoitavalla |88kkeell& on voimassa ole-
va myyntilupa jossakin Euroopan unionin
vatiossa. Télaisia valtioita ovat esimerkiksi
eréét Afrikan maat. Sen vuoksi niissa kaytet-
taville ladkevalmisteille, joita e tarvita Suo-
messa, on voitu hakea myyntilupaa taalla
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Myyntiluvan voimassa pitéamiselle voi myds
talloin olla hyvaksyttava peruste, vaikka
valmiste e olisikaan ollut Suomessa myyn-
niss&.

Hakemus myyntiluvan tai rekisterdinnin g-
tamiseksi voimassa 3 momentin mukaisissa
poikkeustilanteissa on tehtéava vahintdan 3
kuukautta ennen 3 vuoden méaérdajan pai-
tymista ja Lagkelaitoksen tulee tehda paétos
asiassa viimeistédn kuukauden kuluessa ha
kemuksen vastaanottami sesta.

Pykalan 4 momentissa séddetéan myyntilu-
van ja rekisterdinnin raukeamisen ja peruu-
tamisen ilmoittamisesta Euroopan |éékeviras-
tolle ja Euroopan talousalueen jasenvaltioi-
den toimivaltaisille |88kevalvontaviranoma-
sille sekd komissiolle. Tieto raukeamisista ja
erityisesti peruutuksista on tarpeen Euroopan
lagjuisen |&&keturvatoiminnan varmistami-
seksi. Ladkelaitoksen on myds julkaistava
tiedot peruutuksista.

Jos myyntiluvan tai rekisteréinnin valia-
kaiseen peruuttamiseen liittyen on tehty L&
kelatoksen toimesta vamistetta koskevia
tutkimuksia, voidaan pykdldan 5 momentin
mukaan nama kustannukset maaréta koko-
naan tai osittain myyntiluvan tai rekisterdin-
nin haltijan suoritettavaksi.

30 8. Pykdla vastaa pédosin voimassa ole-
van lain 30 b §:84. Ehdotetussa 30 §:ssé sé
detddn myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja perinteisen kasvirohdosvamisteen
rekisterdinnin haltijalle velvollisuus pitéa lu-
etteloa kaikista tietoon tulleista haittavaiku-
tuksista. Velvollisuus koskee seka todettuja
ettd epdiltyja haitallisia vaikutuksia ja niista
on liséksi ilmoitettava Laékelaitokselle.
Muutoksena nykyiseen sdanntkseen on vel-
vollisuus tehda vastaava ilmoitus L&kela-
tokselle myos kaikista Euroopan talousaluee-
seen kuuluvien valtioiden toimivaltaisten v-
ranomaisten asettamista kielloista ja rajoituk-
sista, joilla voi olla vaikutusta valmisteen
riski- hy6tysuhteen arviointiin. Liséks L &ake-
laitoksella on 1 momentin mukaan oikeus
pyytéa milloin tahansa tietoja |88kevalmis-
teen riski-hyotysuhteesta. Tassd pykéalassa
saadetyt velvoitteet eivdt koske homeopaatti-
sia vamisteita.

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

jdlatulee olla jatkuvasti kaytettavissaan 18
keturvatoiminnasta vastaava henkild. Voi-
massa oleva saannds muuttuisi siten, etta eh-
dotuksen mukaan vastaavan henkilén kot-
paikan tulee olla Euroopan talousalueeseen
kuuluvassa val tiossa.

Pykdlan 3 momentissa séadetéan L adkela-
tokselle valtuus antaa tarkempia maérayksia
|&8keturvatoiminnasta. Madrayksid voidaan
liséksi antaa | 88keturvatoiminnasta vastaavan
henkil6n tehtévista. Ladkelaitos voi my6s ar
taa | dékkeen madraamiseen ja toimittamiseen
oikeutetuille henkil6ille méarayksia ja ohjeita
haittavaikutusten ilmoittamisesta. Voimassa
olevan lan mukaan ohjeita voidaan antaa
vain ladkareille, hammadadkéreille ja eldin-
|&&kéreille. Ehdotuksen mukaan valtuutus
lagjennettaisiin  koskemaan myo6s ladkkeen
toimittamiseen oikeutettuja proviisoreita ja
farmaseuttgja. Lagjennus ehdotetaan tehtd
vaksi, koska apteekkien asiakaspalvelussa
toimivat proviisorit ja farmaseutit saavat
|adkkeita kayttavilta henkildilta usein palas-
tetta ja tietoja |adkkeiden vaikutuksista. Hyo-
dyntamalla myos |aékkeiden kayttdon ja vai-
kutuksiin perehtyneen apteekkihenkil 6ston
tietoja ja asiantuntemusta, on |&éketurvatoi-
mintaa edelleen mahdollista tehostaa.

30 a 8. Ehdotettu 30 a § vastaa voimassa
olevan lain 30 c¢ 884 ja siind sdadetdén
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisteréinnin haltijan velvollisuudesta il-
moittaa Ladkelaitokselle omasta aloitteesta
tapahtuvasta valmisteen poistamisesta myyn-
nisté tai jakelun keskeyttéamisesta seka tuote-
virheista. Velvollisuus koskee tilanteita, jotka
perustuvat valmisteen tehoon tai turvallisuu-
teen. Pykdlan mukaan L&dkelaitoksella on
oikeus antaa tarvittaessa tarkempia maarayk-
siatuotevirheiden ilmoittamisesta.

31 8. Pykdlassa saddetdén siitd, kenelle
|&8ketehtaasta voidaan myyda 1&8kkeita
Séannoksen mukaan sellaisia rohdosvalmis-
teita ja homeopaattisia valmisteita, joita ei
ole mé&rétty myyt dvdks vai apteekeista, saa
myyda ja luovuttaa myds vahittdismyyijille.
Lain 4 lukuun ehdotettujen muutosten vuoksi
viittausséannosta on tarpeen muuttaa. Muu-
tos ehdotetaan tehtévaksi siten, ettéd oikeus
luovuttaa |é8kevalmisteita suoraan vahittéis-
myyjille koskee kaikkia sellaisia 188keval-
misteita, joita el ole maardtty myytavaksi go-



teekeista. Tallaisia voivat olla 22 8:ssa ta-
koitetut perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja
22 a §:ssa tarkoitetut homeopaattiset valmis-
teet. Jos muidenkin l&8kevalmisteiden myyn-
ti salitaan my6hemmin muualla kuin aptee-
keissa, voitaisiin sdannotksen perusteella né-
td vamistdta myyda ja luovuttaa suoraan
niiden vahittéismyyijille. Tarkoituksena on,
ettd muualla kuin apteekeissa tapahtuvaa
myyntid lagjennetaan jatkossa nikotiinikor-
vaushoitoon tarkoitettuihin itsehoitovalmis-
teisiin. Ehdotetun muutoksen perusteella
|88k etehtaasta suoraan vahittéismyyijille.

Pykddn 3 momenttiin ehdotetaan liséksi
tehtéavaksi 17 8:n 1 momentin 5 kohdan muu-
tokseen perustuva muutos, jonka mukaan sii-
né todetaan tieteellisen tutkimuslaitoksen |-
séksi yliopisto ja korkeakoulu. Pykalan 2
momentti olis samansisdltdinen kuin voi-
massa ol evassalaissa.

32 8. Pykalassa sdadetddn |asdkkeiden tuk-
kukaupalta edellytettdvasta luvasta. Pykdaa
ehdotetaan muutettavaksi siten, etta siina oli-
si myos laékkeiden tukkukaupan maaritelma.
Méaaritelma perustuu ihmidaakedirektiivin 1
artiklassa olevaan méaéritelmaan. Sdannoksen
mukaan myds homeopaattisten valmisteiden
tukkukauppa edellyttéisi Ladkelaitoksen lu-
paa. Velvollisuuden lagjentaminen myds
homeopaattisiin valmisteisiin perustuu ihmis-
|a8kedrektiivin 85 artiklaan.

Ladkkeiden tukkukaupan maaritelma olisi
pykdédn 1 momentissa. Lainkohdan tarkoit-
tamaa toimintaa olisi kaikki toiminta, jossa
|d8kkeita ja |adkevalmisteita valitetédn niita
myyville tai kayttaville tahoille kuten aptee-
keille, sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikdille seka muille niita kayttaville a-
ganisaatioille kuten yliopistoille ja korkea
kouluille. My6s 188kevalmisteiden toimitta
minen eldinlddkéreille, jotka voivat edelleen
myyda laédkkeita eldinten omistgjille olisi
laissa tarkoitettua |aékkeiden tukkukauppaa.
Samoin la8kkeiden toimittaminen vientiin
olisi laissatarkoitettua tukkukauppaa.

Pykdlan 2 momentissa tdsmennettéisiin 1
momenttia maarittelemalla yksil6idysti tilan-
teet, jolloin toimintaa e katsottaisi tukku-
kaupaksi, vaikka se ehk& muutoin voisi téyt-
téd 1 momentin mukaiset edellytykset. Tuk-
kukaupaks e katsottaisi lain 38 &:n tarkoit-
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tamaa myyntid vaestolle, apteekkien vdista
|a8kemyyntid, l88kkeiden toimittamista ap-
teekista sosiaali- tai terveydenhuollon laitok-
siin eilka lain 62 8§:ssa tarkoitettua |&8kkeiden
toimittamista sairaalaapteekeista tai |adke-
keskuksista muihin sosiaali- ja terveyden-
huollon toimintayksikéihin. Tukkukauppa-
toimintaa ei olisi mydskaan myyntiluvan hd-
tijan tai sen edustajan toiminta silloin kun
toimintaan e liity ladkkeiden hallussapitoa
tai jakelua. Ehdotettu séénnts mahdollistaisi
|&8kkeen myyntiluvan haltijalle valinnan sen
osalta, hakeeko se tukkukauppalupaa vai ei.
Jos yrityksen toimintaan e liity lainkaan
|&8kkeiden hallussapitoa tai jakelua, e lupaa
tarvita. Hallussapidoksi katsotaan pykaan
tarkoittamassa mielessa myds |adkenaytte -
den hallussapito.

Pykaan 3 momentissa todettaisiin 188kkei-
den tukkukaupan luvanvaraisuus. S&8nnos
vastaa voimassa olevan lain 1 momenttia
Luvanvaraisuus perustuu ihmisléékedirektii-
vin 77 artiklaan.

Pykdéan 4 momentissa on valtuutussaan-
nos, jonka mukaan valtioneuvoston asetuk-
sella sdadetdadn muualla Euroopan talousal u-
eeseen kuuluvassa valtiossa myonnetyn |8&k-
keiden tukkukaupan luvan tunnustamisesta
sekd lupakasittelyn méérégjasta. Ehdotettu
s8annds vastaa vo imassa olevan lain 32 8:n 1
ja2 momentissa olevia val tuutussdannoksia.

34 8. Pykdassa sdadetdan |adkkeiden toi-
mittamisesta ladketukkukaupasta. Pykdlan 1
momenttiin ehdotetaan tehtévaksi muualla
kuin apteekeissa myytévien |adkevalmiste-
den osdta vastaava muutos kuin edella 31
§:aan.

Pykdlan 2 momenttiin ehdotetaan liséksi
tehtavaksi 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. Pykélassa saadetdan |agkenaytte -
den toimittamisesta |ééketehtaasta ja |adke-
tukkukaupasta. Pykdléan 1 momerttiin ehdo-
tetaan tehtévéksi muuala kuin apteekeissa
myytéavien lédkevalmisteiden osalta vastaava
muutos kuin edella 31 ja 34 &:iin.

38 §. Pykdlassa sdddetddn |adkkeiden
myynnista vaestdlle. Ladkelakiin ehdotettu-
jen muutosten johdosta muutetaan pykal8ssa
olevat Vviittaukset perinteisia kasvirohdos-
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valmisteita ja homeopaattisia valmisteita kos-
keviin 22 ja22 a §:iin.

57 b 8. Pykdassa sdddetéén |adkevaihdos-
ta. Pykdlan 4 ja 5 momenteissa olevat séan-
nokset ehdotetaan siirrettéavaksi uusiin 57 ¢ ja
57 d &:iin. Nédiden siirtojen johdosta pykaan
1 momentissa oleva viittaus 4 momenttiin tu-
lis muuttaa viittaukseksi 57 ¢ 8:4an.

Uudistettavan pykdldn 2 momentti, jossa
sdddetddn vaihtokel poisten |d8kevalmiste den
halvimman hinnan maarittelysta, sdilyisi e
dotuksen mukaan voimassa olevan lain mu-
kaisena.

Pykdlan 3 momentissa on sddnnokset &
kevaihtoa koskevista rajoituksista. Momentin
voimassa ollessa apteekin tulee toimittaa s
maa vamistetta tai potilaan niin halutessa
halvinta vaihtokelpoista valmistetta. Séan-
noksen tarkoituksena on estda tilanteet, jossa
vuoden ladkkeet késittavan reseptin peris-
teella asiakkaalle toimitettaisiin eri ostoker-
roilla erinimisia |&kevalmisteita. S&&nnods on
kuitenkin osoittautunut ongelmalliseksi, kos-
ka potilas e ole voinut mydhemmilla osto-
kerroilla pdata |a8kemaéraykseen merkittyyn
valmisteeseen, vaikka hén olisi jostakin syys-
ta ollut tyytyméton apteekin toimittamaan
|88keval misteeseen. Tallaisissa tilanteissa po-
tilaan on tul lut hankkia uusi resepti, mikéa on
aiheuttanut tarpeetonta vaivaa niin potilaalle
kuin myd6s hanté hoitavalla l188karille. Lisdksi
tieto diitd, ettd potilas e voi mychemmin
lata alkuperdisen ladkemadrayksen muka-
seen |&8kevalmisteeseen on joissakin tapauk-
sessa johtanut siihen, etté potilas e ole e
lunnut ostaa halvempaa val mistetta.

Ehdotuksen mukaan paasdanténa olisi edel-
leenkin se, etta |&8kemadrdyksen voimassa
ollessa toimitetaan jokaisella ostokerralla
samaa |adketta Saénndkseen ehdotettavan
muutoksen myo6ta |a8kkeen ostgjalla olisi
kuitenkin oikeus palata mythemmill& osto-
kerroilla 188kemadrdyksen mukaiseen val-
misteeseen. Lisdksi 188kkeen ostagjalla séilyisi
edelleenkin mahdollisuus valita jokaisella os-
tokerralla halvin vaihtoehto.

57 c¢ 8. Lakiin ehdotetaan lisdttéavaksi uusi
57 ¢ §, jonka 1 momentissa séadettéisiin
L &8kelaitoksen velvollisuudesta laatia |uette-
lo keskenddn vaihtokelpoisista |&8keva mis-
teita sekd vaihtokelpoisuuden perusteista

S&44nnos vastaisi voimassa olevan 57 b 8:n 4
momenttia. Pykdlan 2 — 5 momenteissa sé
dettéisiin tarkemmin vaihtokel poisuuden -
rusteista

Pykaldn 2 momentissa séadettdisiin vaihto-
kelpoisuuden rgjoittamisesta  alkuperéisval-
misteen patentin tai patentin lisdsuojatodis-
tuksen perusteella. Ehdotuksen mukaan vaih-
tokelpoiseksi e saisi maaréta |adkeva mistet-
ta, jos alkuperdisen ladkevalmisteen vaiku-
tavan aineen vamistusmenetelméa suojaa
Suomessa vuonna 1994 tai sitd ennen tehdyn
hakemuksen perusteella myonnetty analo-
giamenetelmapatentti tai siithen liittyva li-
sasuojatodistus. Anal ogiamenetel mapatentil -
la tarkoitetaan sellaista patenttia, jonka val-
mistusmenetelman patentoitavuus on peris-
tunut valmistettavan aineen uutuuteen. Ky-
seisen |adkevalmisteen vaikuttavalla ainedlla
tuee my6s olla voimassa oleva tuotepatentti
tal lisasuojatodistus vahintddn viidessa Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa.
Lisdksi myyntiluvan haltijan tulisi toimittaa
L &8kelaitokselle selvitys 1 — 2 kohtien téyt-
tymisesta kahden kuukauden sisdlld siita, kun
myyntilupa on myo nnetty.

Esitys on rgattu valmisteisiin, joiden vai-
kuttavaa ainetta tarkoittava patenttihakemus
on tehty tai katsottava tehdyksi vuo nna 1994
ta tatd ennen, koska vuoden 1995 austa Iu-
kien |&8keaineelle on voitu hakea itse valmis-
tetta suojaava patentti (tuotepatentti). Ehdo-
tetun rgauksen ulkopuolelle jéisivét siten pa
tentit, joita tarkoittava hakemus on tehty en-
nen tammikuun 1 pédivéa 1995 ja jotka ta-
koittavat muuta kuin anaogiamenetelmaa ja
patentit, joita tarkoittava hakemus on tehty 1
péivana tammikuuta 1995 tai sen jalkeen.

Sdvitys menetelmapatentin tai siihen liit-
tyvan lisésuojatodistuksen voimassa olosta
olis toimitettava L&8kelaitokselle viimeis-
tédn nelja kuukautta myyntiluvan myontami-
sen jalkeen. Nain péatds |adkevalmisteiden
jattdmisesta vaihtokelpoisten vamisteiden
luettelon ulkopuolelle tehtéisiin paljon ennen
mahdollisten rinnakkaisval misteiden myynti-
lupia. Ma&rdaika ko skisi seka L adkelaitoksen
ettd Euroopan unionin toimielimen myoént&
mid myyntilupia. Selvityksen antaisi myynti-
luvan haltija, joka voi olla joko alkuperdsen
|a8kevalmisteen kehittgja tai kayttéluvan €li
lisenssin haltija.



Sekd patentti ettd lisasuojatodistus voivat
raueta, jos niisté e ole suoritettu vuosimak-
sua tai esimerkiksi tuomioistuinkasittelyn
seurauksena. Siksi 2 momentissa edel lytetdan
patentin tai lisdsuojatodistuksen voimassa
oloa. Myyntiluvan haltijan tulisi 3 momentin
mukaisesti toimittaa vuosittain lokakuussa
L a&kelaitokselle Patentti- ja rekisterihallituk-
sen antama rekisteriote patentin tai lisdsuoja
todistuksen voimassaolosta. Taman lisaksi
patentin tai lisésuojatodistuksen lakkaamises-
ta olisi ilmoitettava La&dkelaitokselle valitto-
masti, jotta Ladkelaitos vois tarvittaessa $-
sdllyttéd |aékevalmisteen ja sen rinnakkais-
vamisteet vaihtokelpoisten vamisteiden Iu-
etteloon.

Jos alkuperédisvalmisteen myyntiluvan hd-
tija laiminldisi patenttia tai lisésuojatodistis-
ta koskevan selvityksen toimittamisen, ei
|&8kevalmistetta 4 momentin mukaan enda
téaman jalkeen rgjattaisi vaihdon ulkopuolelle.
Pykdan 4 momentissa saadettdisiin myos
uudelleen voimaan seetetun patentin tai li-
sasuojatodistuksen huomioon  ottamisesta.
Jos patentinhakija tai patentinhaltija on k&-
sinyt oikeudenmenetyksen (esimerkiksi vuo-
simaksu on jaényt maksamatta sdadettyna a-
kana), hdn voi hakea oikeuksiensa palautta-
mista patenttilain 71 a8:ss esitettyjen séan-
nosten mukaisesti. Lakia sovelletaan myos li-
sasuojatodistiksen haltijaan. Jos patentti tai
lisdsuojatodistus saatetaan uudelleen voi-
maan, on paatos tasta annettava L adkel aitok-
selle viimei stéén kahden kuukauden kuluessa
sen antamisesta, jotta |88kevalmiste rgjatta-
siin uudelleen pois 188kevaihdosta.

Pykddan 5 momentissa séadettéisiin, etta
kaikki rinnakkaistuontivalmisteet voitaisiin
madritella keskendén vaihtokelpoisiksi. Rin-
nakkaistuontivalmisteet olisivat siis suoraan
tuodun akuperaisvalmisteen kanssa edelleen
vaihtokel poisia

Ladkelaitos harkitsee kunkin myyntiluvan
saaneen |éékevalmisteen mahdollista sisallyt-
témista vaihtokelpoisten valmisteiden luette-
loon. Téaman lisdksi Laskelaitoksen tulisi esi-
tyksen mukaan jattéa myyntiluvan saanut a-
kuperdinen l&8kevalmiste ja sen mahdolliset
rinnakkaisvalmisteet luettelon ulkopuolélle,
jos myyntiluvan haltija on esittanyt edella
kuvatun selvityksen menetelmapatentin tai li-
sasuojatodistuksen voimassaolosta. Ladkela-
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toksella e olisi asiassa harkintavaltaa eika
sen ndin tarvitsis kuulla rinnakkaisvalmis-
teiden myyntiluvan haltijoita. Laékelaitoksd-
la el olisi my6skaén tarvetta varmistaa selvi-
tyksessa annettujen tietojen paikkansa pit&
vyytta. Laadkelaitoksen laatima vaihtokel pois-
ten valmisteiden luettelo on normipaétds, jo-
hon el voi hakea muutosta.

57 d 8. La&kelain kumottavaksi ehdotetus-
sa 57 b 8&n 5 momentissa séddetdan, mista
|&8kevaihtoon liittyvista asioista voidaan an-
taa tarkempia maérayksia sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella. Téma kumottava
momentti siirrettéisiin uudeksi 57 d 8ks.
Siihen liséttéisiin valtuutus séétéa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella tarkemmin sii-
t&d, miten 57 ¢ &n 2 momentin 3 kohdassa
tarkoitettu selvitys laaditaan ja mika sen $-
sdlto tulee olla

Ladkelaitos rajaisi selvityksen perusteella
|&8kevalmisteen ja sen rinnakkaisvalmisteet
ilman harkintavaltaa. Sen el my&skééan tarvit-
sisi erikseen selvittda patenttien tai lisdsuoja
todistusten voimassaoloa, vaan tama tapahr
tuisi selvitykseen liitettévilla asiakirjoilla.
Siks Ladkelaitokselle annettavan selvityksen
tulis olla selked ja luotettava ja tésté sééadet-
téisiin ministerion asetuksella. Tarkoituksena
on, ettd selvitykseen tulisi liittda rekiste-
réidyn patenttiasiamiehen valaehtoinen todis-
tus siitd, ettd |&kevalmisteen vaikuttavan a-
neen valmistusmenetelmaa suojaa Suomessa
voimassa oleva analogiamenetel mépatentti,
jota tarkoittava hakemus on tehty tai katsot-
tava tehdyksi ennen vuotta 1995, tai téla-
seen patenttiin  perustuva lisdsuojatodistus.
Todistukseen liittyisi tieto myds viidessa
muussa ETA -maassa olevasta tutepatentista
tal lisésuojatodistuksesta. Patenttiasiamiehen
antaman todistuksen selkeyden lisddmiseksi
siitd tulisi kayda selvasti ilmi 188keaineen
nimi ja padivamaarg, johon asti anal ogiamere-
telmapatentti tai siihen liittyva lisésuojatodis-
tus ovat vo imassa.

Rekisterdidyt patenttiasiamiehet kuuluvat
Patentti- ja rekisterihallituksen yllapitdmaan
rekisteriin ja heidan tehtavistdan on sdadetty
patenttiasiamiehista annetussa laissa
(552/1967). Patenttiasiamiehen todistuksen
vuoksi selvitykseen ei tarvitsisi liittéa kopioi-
ta patenttiasiakirjoista tai lisasuojatodistik-
sesta. Patenttiasiakirjoja on erittdin runsaasti
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eikd yksisivuista lisdsuojatodistusta pysty
tulkitsemaan ilman patenttiasiakirjoja

77 8. Pyk&lassi sdadetéan |88kealan toimi-
joiden toiminnan tarkastuksista. Pykdlan 1
momentissa on sdadetty niista yksikoista,
joiden toimintaa ja toimintayksikoita L adke-
laitos voi tarkastaa. S&&nnotksen mukai ga
tarkastusoikeutta ehdotetaan |agjennettavaksi
koskemaan myods ladkevalmistuksessa kéy-
tettavien apuaineiden valmistgjat. Lisdksi
lainkohdan sanamuotoa ehdotetaan selven-
nettavaksi.

77 a 8. Lakiin ehdotetaan lisdttéavaks uusi
77a 8, jonka mukaan eldinlddkkeen myynti-
luvan haltija velvoitetaan antamaan Laakela-
toksen pyynnésta neuvoja ja ohjeita, jotta
neuvoston direktiivin 96/23/EY sddnndsten
nojalla nimetyissa laboratoriossa voidaan ot-
taa kayttéon eléi nldékejéamien osoittamiseen
kéaytettéava analyyttinen menetel ma.

81 ja 84 8. Pykdlissa sdddetdan Elainl&:
kintd ja elintarviketutkimuslaitoksen, Kan-
santerveyslaitoksen ja Suomen Punaisen Ris-
tin ladkevalmistuksesta, maahantuonnista ja
jakelusta seka téman toiminnan tarkastuksis-
ta. Mainituilla laitoksilla on suoraan lain
sadnnbkseen perustuen oikeus valmistaa,
tuoda ja jaella lé8kkeita ilman etté niilla on 8,
15 a tai 32 §:ssatarkoitettua lupaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tilvien  200L/20/EY, 200L/82/EY ja
2001/83/EY sddnndkset huomioon ottaen oli-
si perusteltua, etta Eléinldakinta ja elintarv-
ketutkimuslaitoksen, Kansanterveyslaitoksen
ja Suomen Punaisen Ristin toiminta perustu-
s toimivaltaisen viranomaisen myontamaan
lupaan ja tdman perusteella tapahtuvaan toi-
minnan valvontaan samoin kuin muidenkin
|a8kkeita valmistavien, maahan tuovien jaja
kelevien tahojen toiminta. Nain ollen naita
toimijoita koskisivat myds kaikki edelld ma-
nittujen pykalien mukaisten luvanhaltijoiden
oikeudet ja velvoitteet.

Edella olevan perusteella 81 § ja sen edella
oleva valiotsikko sekd 84 § ehdotetaan ku-
mottaviksi. Mainitut laitokset voisivat Ku-
tenkin harjoittaa voimassa oleviin sdannt k-
siin perustuvaa toimintaa vuoden 2007 lop-
puun saakka lain voimaantulosd&anno ksiin
otettavan siirtymasdannoksen perusteella.
Siirtyméaajan jalkeen laitoksilla tulisi olla
asianmukainen lupa ladkkeiden maahantuon-

nin, vamistuksen jajakelun ho itamiseen.

87 c 8. Pykdlan perusteella Laékelaitos voi
maarata Kliinisen ladketutkimuksen kes-
keytettavaksi tai lopetettavaksi, jos tutkimuk-
sen edellytykset eivét tayty. Pykdlan 3 no-
mentissa sdddetdédn Ladkelaitokselle velvalli-
suus ilmoittaa tutkimuksen keskeytysta tai
|opettamista koskevasta maarayksesta muun
muassa Euroopan |aékevirastolle ja Euroopan
talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimi-
vataisille viranomaisille. Ilmoitusvelvolli-
suutta ehdotetaan lagjennettavaksi siten, etta
Ladkelaitoksen tulee ilmoittaa maaraykses-
tédn niille eettisille toimikunnille, jotka ovat
antaneet tutkikmuksesta lausunnon. Lisdksi
lainkohdassa oleva maininta Euroopan &
kearviointivirastosta muutetaan Euroopan
|&8kevirastoksi.

89 a8. Lakiin ehdotetaan liséttéavas uusi
89 a §, jossa sdadettdisiin Laékelaitoksen
velvollisuudesta ilmoittaa Euroopan unionin
komissiolle, Euroopan talousalueen jésenval -
ticille ja Euroopan ladkevirastolle |&&keval-
vonnan yhteydessd tai muutoin tietoonsa
saamista sellaisista seikoista, joista on asiaa
koskevien Euroopan yhteisdjen sdanndsten
mukaan tehtéva ilmoitus mainituille tahoille.
IImoitukset on tehtéva sal assapitoa koskevien
sadnnosten estamatta. Kaytannossa ilmoitus-
velvollisuuden piiriin e kuulu sellaisia tieto-
ja, joiden perusteella yksittdinen henkil6 voi-
taisiin tunnistaa. Tiedot voivat kuitenkin $-
sdltda lilke- ja ammattisalaisuuden piiriin
kuuluvia tietoja. lImoitusvelvollisuus koskee
myds tietojen tallentamista Euroopan |agke-
viraston yll&pitamiin tietokantoihin.

IImoitusvelvollisuudesta voidaan todeta
esimerkkiné ihmisl88kedirektiivin 122 artikla
ja eldinldékedirektiivin 90 artikla, jotka vel-
voittavat jasenvaltioiden toimivaltaiset vi-
ranomaiset toimittamaan toisilleen tietoja
muun muassa myyntilupien edellytysten téyt-
tymisen takaamiseksi.

91 8. Pykdldssd sdadetdan |&&kkeiden
markkinoinnista. Lahtokohtana markkinoin-
nille tulee olla la8kkeen asianmukaiseen
kéyttoon kannustaminen. Pykdlan 1 momen-
tissa todetaan lisdksi, ettd markkinoinnissa
annettavien tietojen tulee olla ladkkeen omi-
naisuuksista laaditun yhteenvedon tietojen
mukainen. Sdannoksen terminol ogiaa ehdote-
taan muutettavaksi siten, etta tietojen edelly-



tetddn olevan ladkkeen hyvaksytyn vamis-
teyhteenvedon mukaisia. Vamisteyhteenve-
don késite vastaa kaytettya terminologiaa pe-
remmin kuin ominaisuuksista laadittu yh-
teenveto.

Pykdldn 2 momentin viimeiseen virkkee-
seen ehdotetaan lisdksi tehtavaksi myyntilu-
pia ja rekisterdintia koskevien sdanntsten
muutoksen johdosta tekninen muutos. Saan-
noksen mukaan muiden kuin Suomessa
myyntiluvallisten ja rekisteroityjen |a&ke-
vamisteiden markkinointi on kielletty. Myos
Euroopan unionin toimielimen myoéntamét
myyntiluvat ovat lainkohdan tarkoittamia
Suomessa voimassa ol evia myyntilupia.

Pykdlan 3 momentissa oleva viittaus 1
momenttiin ehdotetaan muutettavaksi viitta:
ukseksi sekd 1 ettd 2 momenttiin.

91 a 8. Pykdlassa sdddetéén vaestolle koh-
distettavasta |&&kkeiden markkinoinnista.
Véestolle saa markkinoida vain ilman resep-
tia myytavia itsehoitol 88kkeitd, ei kuitenkaan
sellaisia, jotka sisdltavdt huumausaineiksi
luokiteltuja aineita.

Pykdlan 1 momenttia ehdotetaan tdsmen-
nettdvaksi siten, ettd myds psykotrooppisia
aineita sisdltavien ladkeva misteiden markki-
nointi  kielletdan. Psykotrooppisten valmis-
teiden markkinointikielto vastaa direktiivin
2001/83/EY 88 artiklan 1 kohdassa olevaa
sédnnostd.  Lisdks sadnnostd  ehdotetaan
muutettavaksi direktiivin 2001/27/EY mu-
kaisesti siten, ettd muistutusmarkkinoinnissa
saa mainita lédkevalmisteen nimen liséksi
myo6s kansainvélisen yleisnimen ta tavara
merkin.

Pykdlan 2 momentin mukaan véestolle
kohdistettavassa itsehoitoléékkeiden ma-
nonnassa e saa mainita terapeuttista vaiku-
tuksista tuberkuloosiin, sukupuolitauteihin,
muihin vakaviin tartuntatauteihin, syépadan ja
muihin kasvainsairauksiin, krooniseen unet-
tomuuteen tai diabetekseen tai muihin a-
neenvaihduntasairauksiin. S&8nnos on pers-
tunut ihmislddkedirektiiviin. Mainittu direk-
tilvin  sd8nndés on kumottu direktiivilla
2004/27/EY, minka vuoksi 91 a &n 2 nmo-
mentti ehdotetaan tarpeettomana kumotta-
vaksi.

91 b 8. Pykalassi sdddetddn |adkkeen méa
rédmiseen ja toimittamiseen oikeutetuille
henkil6ille kohdistettavasta markkinoinnista.
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Pykdldn 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi ihmisladkedirektiivin 91 artiklan 2
kohdan mukaisesti siten, ettd myds muistu-
tusmarkkinointi on sallittua mainituille hen-
kidille.

94 8. Aiemmin kumotun 94 8&:n tilalle e+
dotetaan otettavaksi séannos, jonka rmukaan
|&8kevalmisteen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin halti-
jdla on oltava tietedlinen palveluyksikko,
joka on vastuussa lédkevalmisteen markki-
NoiNnissa annettavista tiedoista. S&8nnos vas-
taavoimassaolevan lain 30 d §:8a

2. Tarkemmat sddnnokset ja maa-
raykset

Lakiin ehdotettuihin muutoksiin liittyen
tullaan erikseen valmistelemaan |a8keasetuk-
sen sekd la8kevaihdosta annetun sosiadi- ja
terveysministerion  asetuksen  (210/2003)
muutokset. Liséksi Lagdkelaitos osin uudistaa
ja osin kumoaa nykyiset |adkkeiden myynti-
lupgjérjestelmaan liittyvat maérayksensa s-
ten ettd uudet méér aykset ovat annettavan
lain mukaiset. Asetuksen muutos ja L édkela-
toksen madraykset on tarkoitus saattaa voi-
maan saman aikaisesti tdman lain voimaantu-
lon kanssa.

3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 30 pé-
vana lokakuuta 2005. Voimaantul ogjankohta
perustuu i hmisladkedirektiivin muuttamisesta
annettuun direktiiviin 2004/27/EY, eldinl&:
kedirektiivin muuttamisesta annettuun direk-
tiiviin 2004/28/EY ja kasvirohdosdirektiiviin
2004/24/EY, joiden mukaan jasenvaltioiden
on saatettava mainittujen direktiivien muka-
set kansalliset sd8nndkset voimaan viimeis-
téén edella mainittuna pdivana.

Ennen lain voimaantul oa myonnetyt myyn-
tiluvat ovat olleet méardaikaisia. Ne tulee
uudistaa, jotta myyntiluvan voimassaolo ja-
kuisi. Myyntiluvat tulee uudistaa myds siina
tapauksessa, etta ne on uudistettu jo aika-
semmin ennen nyt ehdotettavien sddnndsten
voimaantuloa. Jos aemmin myyntiluvan
saanut |éékevalmiste, on uuden lain muka-
nen perinteinen kasvirohdosvalmiste, e val-
misteelle endd myonneta uutta myyntilupaa,
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vaan se tulee rekisterdida uusien séénnosten
mukaiseksi perinteiseksi kasvirohdosva mis-
teeksi. Lain 5 a 8:n maaritelman mukaisia pe-
rinteisid kasvirohdosvalmisteita voi lain voi-
maantullessa olla myynnissa myos elinta-
vikkeina. Téllaisille vamisteille tulisi ehdo-
tuksen mukaan hakea 22 8:n mukaista rekis-
terdintid vuoden 2007 loppuun mennessa. Jos
rekisterdintia on haettu maaréaikaan mennes-
s4, voi vamiste olla myynnissa rekisterdi-
méattomana siihen saakka kunnes L&dkelaitos
on kasitellyt rekisterdintihakemuksen.

Jos myyntiluvan voimassaolo padityy a-
kaisemmin kuin 6 kuukauden kuluttua lain
voimaantulosta, uudistaminen voidaan tehda
lain 24 8:n 2 momentissa sdadetysta kuuden
kuukauden maaragjasta poiketen vahintdan 3
kuukautta ennen myyntiluvan voimassaolon
paattymista. Tata kolmen kuukauden méaéré
aikaa sovelletaan nyt voimassa olevien séan-
ndsten mukaan.

Aiemmin ennen uuden lain voimaantuloa
uudistettujen myyntilupien osata uudista
mishakemus voi pagsdantdisesti olla yksin-
kertaisempi kuin enssimmaista kertaa uudis-
tettavalla myyntiluvalla. Sen vuoksi ehdote-
taan, ettd Ladkelaitoksen tulis antaa téllais-
ten valmisteiden uudistamiseen liitettavista
selvityksisté ja asiakirjoista erilliset madr&
ykset, jolloin aiemmissa uudistamisissa sea
dut tiedot voidaan ottaa huomioon.

Lain 20 8&n muutoksen perusteella myynti-
lupavaatimus lagjennetaan koskemaan myo6s
|&akkeellisia kaasuja. Koska myyntilupavaa-
timus on uusi, eikd nyt myynnissa oleville
vamisteille ole kdytanndssa mahdollista saa
da myyntilupaa vadittdmasti lain tultua voi-
maan, ehdotetaan ladkkeellisten kaasujen
osalta siirtyméakauden jarjestelyd, joka mah-
dollistaa niiden kaytdn siihen saakka, kunnes
Ladkelaitos on ratkaissut myyntilupahake-
muksen. Myyntilupaa tulee hakea vuoden
2006 loppuun mennessd. Jos hakemusta ei
ole tehty maardaikaan mennessa, ei myynti-
luvattoman lagkkeellisen kaasun kaupan pi-
téaminen ole sallittua.

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

tilupien osalta endotetaan séadettavaksi, etta
niita koskeva dokumentaatiosuoja on nyt
voimassa olevien sd&nndsten mukainen.
Keskitetyssa menettelyssd myyntiluvan see
neille dokumentaatiosuojaaika olisi 19 pé-
vana marraskuuta 2005 tai sitd ennen tehtyyn
hakemukseen perustuvilla myyntiluvilla 10
vuotta. Mainittu méérdaika perustuu direktii-
veihin 2004/27/EY ja 2004/28/EY . Suomessa
myyntiluvan saaneelle |&&kevalmisteelle -
kumentaatiosuoja on 6 vuotta jos myyntilu-
pahakemus on tehty ennen uuden lain voi-
maantuloa.  Lisaksi  rinnakkaisvalmisteen
myyntilupa tulee voimaan heti L&8kelaitok-
sen annettua pddtoksensd, jos myyntilupaha-
kemuksessa on viitattu vertailuval misteeseen,
jota koskeva myyntilupahakemus on tehty
ennen tamaén lain vo imaantul oa.

Lain 29 8&n 1 momentin 3 kohdan mukaan
myyntiluvan saanut |88keval miste tai rekiste-
roity perinteinen kasvirohdosvalmiste on tuo-
tava kauppaan 3 vuoden kuluessa myyntilu-
van tai rekisterdinnin myontamisesta. Ehdo-
tuksen mukaan ennen lain voimaantuloa
myyntiluvan saaneiden |88kevalmisteiden
kohdalla méaréaika lasketaan lain voimaan-
tuosta.

Eldinlagkinté ja elintarviketutkimuslaitok-
sen, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen Fu-
naisen Ristin lakiin perustuva erioikeus 18&-
keiden vamistukseen, maahantuontiin ja ja
keluun ehdotetaan kumottavaksi, jolloin nii-
den tulee hakea mainittua toimintaa varten
|&8kelain mukaista lupaa. Ehdotuksen mu-
kaan mainitut laitokset voivat kuitenkin ja-
kaa nykyisiin sd8nndksiin perustuvaa toimin-
taa vuoden 2007 loppuun saakka. Taman
toiminnan valvontaan sovellettaisiin kuiten-
kin heti lain voimaantulosta lukien samoja
sadnnoksia kuin luvan saaneisiin yrityksiin.

Lain 57 c 8n mukaan laékkeet, joiden
vamistusmenetelméda suojaa ennen vuotta
1995 heettu analogiamenetelmépatentti  tai
siihen perustuva lisasuojatodistus, e saisi ot-
taa vaihtokelpoisten |a&kkeiden luetteloon,
jos selvitys patentin tai lisdsuojatodistuksen
voimassaolosta on tehty neljan kuukauden
kuluessa myyntiluvan myontéamisesta. Ma-
nittua mééraaikaa ei voi soveltaa ennen lain
voimaantuloa myoénnettyihin - myyntilupiin.
Siksi ehdotetaan, ettd niiden osalta selvitys
patentin tai lisdsuojatodistuksen voimassa



olosta tulee tehda neljan kuukauden kuluessa
lain voimaantulogta. Saman |&&kevalmisteen
eri maahantuogjien tuomat valmisteet voita-
sin kuitenkin méaritella keskendén vaihto-
kelpoisiksi patentin tai lisdsuojatodistuksen
voimassaol osta huolimatta.

L aakelaitoksen vaihtokelpoisten |agkeval-
tal lisésuojatodistuksella suojattuja valmiste-
ta ja niiden rinnakkaisvalmisteet. L&ékelaitos
poistaisi ndma valmisteet luettelosta lain tu-
lessa voimaan, jos alkuperéisvalmisteen
myyntiluvan haltija antaisi neljan kuukauden
sisdla téman lain voimaantul osta selvityksen
57 ¢ 8:n 2 momentin 1 ja 2 kohtien tayttymi-
sestd. Luettelon muutokset tehtéisiin Lagke-
laitoksen paatoksellda ilmoitusta seuraavan
luettelon valmistelun yhteydessa.

4. Saatamisjarjestys

Osa hallituksen esitykseen sisdltyvista
dotuksista koskee perustuslain mukaan pe-
rusoikeuksien piiriin kuuluvia asioita. Télla-
sa ovat ehdotuksen mukaiset lupamenettelyt
sekd 188kkeiden hintojen maaraytymista kos-
kevat sdannokset. Lisdksi |adkevaihtoa kos-
kevat muutosehdotukset saattavat olla merki-
tyksellisia perusoikeuksien kannalta.

Esityksen mukaan |88ketukkukaupan pe-
rustaminen edellyttéa Ladkelaitoksen myon-
tamaa lupaa. Samoin 188kkeiden myynti edel-
lyttdd myyntilupaa tai rekisterdinti taikka
erdissa tapauksissa Ladkelatoksen muutoin
myontamaa erityisté lupaa. Elinkei notoimin-
taa koskevien lupamenettelyjen yhteydessa
on arvioitava se, onko lupamenettely so-
pusoinnussa perustuslain 18 8:n turvaaman
elinkeinovapauden kanssa.

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pi-
tényt elinkeinovapautta perustuslain muka-
sena pdasdanténg, mutta se on myds katso-
nut, ettd elinkeinotoiminnan luvanvaraisuus
on erdissa tilanteissa mahdollista (PeVL
23/2000 vp ja 28/2001 vp). Lisdksi perusoi-
keusuudistuksen esitbiden nimenomaisen
maininnan mukaan elinkeinojen luvanvara-
suus tulee osittain séilymaan uudistuksen jd-
keenkin erityisesti esimerkiksi terveyden ja
turvallisuuden suojaamiseksi (HE 309/1993).

Esityksen mukaiset lupamenettelyt liittyvét
|&8kejakeluun. Kun otetaan huomioon, etta
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|88kkeet ovat niiden hoidollisesta merkityk-
sestd huolimatta saman aikaisesti myos -
tentiaalisen terveysriskin aiheuttavia valmis-
teita, ovat laékkeisiin ja lédkehuoltoon liitty-
vét toiminnot yleismaailmallisesti lagjasti ja
yksityiskohtaisesti séanneltyja. Lupamenette-
lyilla turvataan se, ettd kaytettavien 188kke -
den laatu, teho ja turvallisuus ovat téllaisilta
tuotteilta edellytettavalla tasolla. L&dketu-
vallisuuden varmistamiseksi e ole riittavas,
ettd pelkastdan niiden valmistus on luvanva-
raista, vaan myos ladakkeiden jakeluun liittyy
sellaisia riskejd, jotka edellyttavét luvanva-
raisuutta. Monen |a8kevalmisteiden séilytys
ja kuljetus edellyttéavét erityisia vamiuksia,
jotta valmisteiden turvallisuus voidaan taata.
Lisaks virheellisen 188kityksen ja ladkkeiden
haittavaikutusten vuoksi on valttamatonta, et-
ta myos laékkeiden jakeluketju toimii taysin
virheettomasti. Tamén ohella on otettava
huomioon, ettd monet |&8kevalmisteet sisd-
tévat huumausaineeksi luokiteltavia aineita

Edella olevan perusteella ehdotetut lupa
menettelyt, jotka perustuvat Euroopan yhtei-
sbjen sdannoksiin, ovat tarpeellisia 188kkeita
kayttéavien turvallisuuden takaamiseksi.

Esityksen 57 ¢ ja 57 d &:n mukaiset ehdo-
tukset, joilla eréét patenttisuojatut l&dkeval-
misteet rgjataan ladkevaihdon ulkopuolelle
kaventavat rinnakkaisvalmisteisiin keskitty-
van ladketeollisuuden kilpailumahdollisuuk-
sia. Sadannokset elvéat kuitenkaan estda mah-
dollisuutta saada myyntilupa ja tuoda |&gke-
valmiste kauppaan. Taman vuoksi ja kun rin-
nakkaisvalmistgjien perustuslain mukaiseen
elinkeinovapauteen tai omaisuuden suojaan
e voida kasoa kuuluvan oikeuttasiihen, etta
yrityksen |a&kevalmiste tulisi vaihdetuksi
|&8kdrin maarédman ladkevalmisteen sjaan,
e etenkaan siltd osin kun valmisteita el ole
tuotu kauppaan ennen ehdotettujen séénnos-
ten voimaan tuloa, e ehdotusta voida pitéa
dinkeinovapautta koskevien séanndsten vas-
taisena

Esityksessd ehdotettua vaihtokel poisen &
kevalmisteen madritelmda sovellettaisiin
myds ennen lain voimaantuloa kaytossa ole-
vaan, Ladkelaitoksen laatimaan vaihtokel-
poisten ladkevamisteiden luetteloon. Voi-
maantul osddnntksen mukaan lain voimaan-
tuon jalkeen annettavasta seuraavasta vaih-
tokelpoisten |188kevalmisteiden luettelosta
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poistettaisiin myods ne |a8kevalmisteet, joita
esityksen mukaisesti ei enda lain voimaantu-
loa voisi ottaa luetteloon. Té@lta osin on syyta
arvioida, etté puuttuuko ehdotus télté osin jo
syntyneeseen oikeustilaan tavalla, joka on
kohtuuton. Vaikka kysymyksessa olis lailla
aun akaen luotu erityisjarjestely, on perws-
tuslakivaliokunnan kéytannon mukaan oma-
suuden suojaan puuttuvaa sdantelya arvioita
va perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytys-
ten, kuten séantelyn tarkoituksen hyvaksytté
vyyden ja sdantelyn oikeasuhtaisuuden, kan-
nalta (PeVL 63/2002 vp, PeVL 1/2003 vp,
PeVL 21/2004 vp). Perustuslakivaliokunnan
kannanotoista ilmenee omaisuudenswja
saannokseen liittyva periaate, jonka mukaan
oikeussubjektien luottamugta ja perusteltuja
taloudellisia odotuksia tulee kunnioittaa.
Tama edellyttdd, etta yksilon luottamusta tu-
lee kunnioittaa sitd vahvemmin, mitéa perws-
tellummasta ja konkreettissmmasta varalli-
suusarvoisesta dkeudesta tai odotuksesta on
kysymys. Erityisesti on kunnioitettava sd-
laisten etuuksien pysyvyyttd, jotka ovat jo
eraantyneet maksettaviksi. Luottamusta epa
méédrdisempien ja vasta pitkdn gan paasta
mahdollisesti realisoituvien taloudellisten
odotusten osalta e ole tarpeen suojata yhta
tehokkaasti.

Ladkevaihdon mahdollinen alkaminen a-
kaisemmin kuin |88kevaihtoa koskevien eS-
toiden mukaan on ollut tarkoitus, merkitsee
kohtuutonta uhkaa akuperdisvalmisteille,
joiden vaikuttavaa ainetta suojaa ennen vuot-
ta 1995 tehtyyn hakemukseen perustuva me-
netelmapatentti tai lisasuojatodistus, koska
|&8kevaihdon seurauksena téllaisten vamis-
teiden myynti voi vahentya huomattavasti.
Myynnin kohtuuton vdheneminen voidaan
estéd ainoastaan poistamalla télaiset luette-
lossa jo olevat alkuperdisvalmisteet ja niiden
rinnakkai svalmisteet. Jos aiemmin vaihtokel-
poisten valmisteiden luetteloon otettuja alku-
perdisvalmisteita ja niiden rinnakkaisvalmis-
teita e poistettaisi luettelossa, olisivat |aéke-
valmisteet keskenddn eriarvoisessa asemassa
sen perusteella, ovatko rinnakkaisval migteet
saaneet myyntiluvan ennen vai jalkeen tdman
lain voimaantulon.

Vaihtokelpoisten |d8kevalmisteiden luette-
loon siséltyy kuusi menetelméapatentilla suo-
jattua akuperdisvamistetta ja niista vain

kahden rinnakkaisvalmisteet on tuotu ap-
teekkiin myyntiin, joten voimaantuloséan-
noksen kaytanndn merkitys on pieni. Niiden-
kéan vamisteiden osalta, joita voimaantul o-
sadnnds kaytannossa koskee, e sdannds vai-
kuta taannehtivasti, koska taloudelliset vai-
kutukset kohdistuisivat vasta lain voimaantu-
lon jalkeiseen aikaan. Ehdotus ei mydskaan
estéd rinnakkaisvalmisteiden myyntid, vaan
ainoastaan rajaa ne pois ladkevaihdon piiris-
ta Naiden ladkkeiden myynti on siten edel-
leenkin mahdollista ja riippuvaistaléagkarin
madrayksestd, kuten muidenkin |&kevaihdon
ulkopuolella olevien reseptilddkkeiden koh-
dalla. Sen vuoksi ehdotus, joka rgaa joitakin
nyt |&8kevaihdon piirissa olevia valmisteita
sen ulkopuoléelle ei ole ristiriidassa perustus-
lain 15 &:n tarkoittaman omaisuuden suojan
kanssa.

Ehdotuksen tarkoitus on selventda séénte-
lya sekd diirtya akuperdisvalmisteiden ja
rinnakkaisvalmisteiden vélisen tasapainon
kannalta nykyistd oikeudenmukaisempaan
jarjestelméén. Ehdotus el vaikuttaisi rinnak-
kalsvalmisteiden oikeuteen pddstd markki-
noille tai pysya siella. Taman vuoksi ehdotus
on perwgeiltaan hyvaksyttava ja painavan
tarpeen vaatima, eika se mydskaan johda oi-
keussubjektiivien  kannalta  kohtuuttomiin
lopputuloksiin.

Ehdotuksessa on useita valtuutusséanno k-
sig, joiden perusteella vationeuvoston ase-
tuksella, sosiadli- ja terveysministerion ase-
tuksella tai Ladkelaitoksen maarayksella voi-
daan antaa tarkempia sdénnoksia erikseen
madritellyistd asioista. Nama valtuutussdan-
nokset eivéat koske yksilon oikeuksien ja vel-
vollisuuksien perusteita koskevan séaddsval-
lan delegointia. Ladkelaitokselle annetut val-
tuudet koskevat teknisluonteisia seikkoja,
joista sAdaminen lailla tai asetuksella ei olisi
tarkoituksenmukai sta.

Edell& olevan perusteellaja kun lakien mu-
kaisia lupamenettelyja koskevia sdannoksia
on merkittavasti tdsmennetty voimassa ole-
vaan lakiin verrattuna, hallitus katsoo, etta
ehdotettu laki voidaan s&étéa tavalisen lain
saatami g arj estyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttavaksi seuraava lakiehdo-
tus:



Lakiehdotus

L aki

|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan pddtoksen mukai sesti

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

sellaisina kuin niistd ovat 81 §, 84 8:n edessé oleva valiotsikko ja 91 a §:n 2 momentti laissa
700/2002 ja 84 § osaksi ma nitussa laissa;

muutetaan 2 8:n 2— 4 momentti, 3 §, 4 8:n 2 momentti, 6 §, 11 &n 1 momentti, 17 §, 4 luku,
31lja32 8§, 34 8n1ja2 momentti, 35 8&n 1 momentti, 38 § 57 b §, 77 8n 1 momentti, 87 c
8:n 3 momentti, 91 §, 91 a 8:n 1 momentti ja91 b §:n 2 momentti,

sellaisina kuin niistéd ovat 2 &:n 3 momentti ja 34 8:n 1 momentti laissa 1046/1993, 2 §:n 4
momentti, 11 8:n 1 momentti, 32 §, 35 8&:n 1 momentti, 91 §, 91 a8&n 1 momentti ja9l b &n 2
momentti mainitussa laissa 700/2002, 3 § osaksi mainitussa laissa 1046/1993, 6 § laissa
248/1993, 17 § viimeksi mainitussa laissa ja laissa 296/2004, 4 luku siihen my6hemmin 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 sek& 77 8:n 1 momentti
ja87 ¢ 8:n 3 momentti mainitussalaissa296/2004, sekéa

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

tun 94 8:ntilalle uusi 94 8§ seuraavasti:

Téassa laissa saddetdan lisaksi |adkevalmis-
teen myyntiluvasta ja rekisterdinnista seka
edella 1 momentissa tarkoitettua toimintaa
koskevasta muustavalvonnasta.

Taman lain séénnoksia ei sovelleta valmis-
teisiin, joita kdytetdén ainoastaan akvaarioka
lojen lois-, Seni- tai bakteeritautien hoitoon
eikd vain lemmikkeina pidettédvien hakkilin-
tujen, terraariodldinten tai pikkujyrsijoiden
vitamiinivalmisteisiin. Lain 22 a 8:ssa tarkoi-
tettuihin homeopaattisiin valmisteisiin ei -
velleta55 8:n 1 momenttia.

Taman lain myyntiluvan myontamista, 1&
kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan liit-
tyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja
|&8kkeen kulutukseen luovuttamisen kielta
misté koskevia sédnndksia ei sovelleta |a8ke-
vamisteisiin, joiden myyntiluvan myontami-
sesté ja muusta siihen liittyvasta valvonnasta
paattéd Euroopan ladkevirasto taikka Euroo-
pan yhteison komissio tai neuvosto (Euroo-
pan unionin toimielin) siten kuin siita Euroo-
pan yhteisdn sdadoksissa sdddetdan. Jos ih-
misten tai eldinten terveyden taikka ympéris-

ton suojeleminen sité kiireellisesti vaatii,
Laékelaitos voi véliaikaisesti kieltdd |adke-
valmisteen kulutukseen luovuttamisen, kun-
nes Euroopan unionin toimielin on ratkaissut
asian. Tassd momentissa tarkoitettujen &
kevalmisteiden kauppaantuontiin ja valvo n-
taan liittyvista maksuista voidaan sdétéd -
sadi- ja terveysministerion asetuksella
Maksun suuruus maaraytyy sen mukaan, mi-
ta vation maksuperustelaissa (150/1992)
séadetéan. Laédkelaitos voi antaa tarkempia
madrayksia tdssa momentissa tarkoitettujen
|88kevalmisteiden kauppaantuonnista ja val-
vonnasta silté osin kuin asiasta e ole séédet-
ty Euroopan yhteison sdadoksissa tai toimi-
valtaa el ole pidéatetty Euroopan unionin toi-
mielimille.

38

Ladkkeella tarkoitetaan valmistetta tai a-
netta, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai U-
koisesti kaytettyna parantaa, lievittéa tai en-
kéistd sairautta tai sen oireita ihmisessa tai
eléi messa.

Ladkkeeks katsotaan myds sisdisesti tai
ulkoisesti kaytettava aine tai aineiden yhdis-
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telmd, jota voidaan kayttéa ihmisen tai eld-
men elintoimintojen palauttamiseksi, kor-
jaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen,
immunologisen tai metabolisen vaikutuksen
avulla taikka terveydentilan tai sairauden
syyn selvittéamiseksi.

Epéselvissd tapauksissa, joissa tuote voi
kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata ladkkeen ja muualla lainsdddanntssa
tai Euroopan unionin sdadoksissd olevan
muun valmisteen mééritelmas, sovelletaan
vamigeeseen ensisijassa, mita |aékkeesta on
séadetty.

Ladkevamisteeksi katsotaan myds ihmi-
sesta perdisin oleva veriplasma, jonka val-
mistuksessa kaytetédn teollista prosessia

5a8§

Perinteisella kasvirohdosvalmisteella ta-
koitetaan sellaista ihmiselle tarkoitettua 18
kevamistetta, joka sisdltédd vaikuttavina a-
neina yhté tai useampaa kasviperéista ainetta,
yhté tal useampaa kasvirohdostuotetta taikka
niiden yhdistelmia ja joka tayttéa 22 8n 1
momentissa saadetyt rekigerdinnin edelly-
tykset. Perinteinen kasvirohdosvalmiste voi
lisdks sisdltédd vitamiingja tai kivennéisainei-
ta, jos ne edistavét kasviperdisten vaikuttavi-
en dneiden vaikutusta.

5b§

Homeopaattisella valmisteella tarkoitetaan
|a8keval mistetta, joka on velmistettu homeo-
paattisista kannoista Euroopan farmakopess-
sa kuvatun tai sen puuttuessa jésenvaltioissa
virallisesti kéytetyissa farmakopeoissa kuva-
tun homeopaattisen  valmistusmenetelman
mukaisesti. Homeopaattinen valmiste voi ol-
la valmistettu useammasta homeopaattisesta
kannasta.

Homeopaattisia valmisteita koskevia séan-
noksid sovelletaan myds muihin vamiste-
siin, jotka on valmistettu 1 momentin muka-
silla homeopaattisilla menetelmill&

5c8§
Vertailuvalmisteella tarkoitetaan |éékeval-
mistetta, jolle on mydnnetty 21 §:n mukainen

myyntilupa tai jolle Euroopan talousaluee-
seen kuuluva valtio on myontanyt el &inl 8&k-
keita koskevista yhteisdn séénndista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/82/EY, jaljempéana elainlaakedirek-
tiivi, 5 artiklan tai ihmisille tarkoitettuja
|88kkeita koskevista yhteison sdanndista an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston d-
rektiivin 2001/83/EY 8 artiklan mukaisen
myyntiluvan tai Euroopan yhteisd on mydn-
téanyt myyntiluvan.

Rinnakkaisvalmisteella tarkoitetaan |&&ke-
vadmistetta, joka on vaikuttavien aineiden
laadun ja madran osalta koostumukseltaan
samanlainen, jolla on sama ladkemuoto ja
jonka biologinen samanarvoisuus vertailu-
valmisteen kanssa on osoitettu biologista hy-
vaksikaytettavyyttd koskevissa asianmuka-
sissa tutkimuksissa. Vaikuttavan aineen eri
suoloja, estereitd, eettereitd, isomeerejd, iso-
meerien seoksia, kompleksgja ja johdannaisia
pidetéén samana vaikuttavana aineena, ella-
vét niiden turvallisuutta tai tehoa koskevat
ominaisuudet eroa toisistaan merkittavala
tavalla. Myyntiluvan hakijan on toimitettava
tarvittavat lisdtiedot vaikuttavan aineen eri-
laisten suolojen, estereiden tai johdannaisten
turvallisuuden tai tehon osoittamiseksi. Eri-
laisia suun kautta annettavia, |88keainetta \é-
littdmasti vapauttavia lé&kemuotoja pidetdén
samana lédkemuotona. Biologista hyvaks-
kaytettavyytta koskevia tutkimuksia el tarvit-
se tehdd, jos myyntiluvan hakija osoittaa rin-
nakkaisvalmisteen tayttdvan asianomaisissa
Euroopan unionin komission antamissa yksi-
tyiskohtai sissa ohjeissa maaritellyt perusteet.

5d8

Ladkkeellisella kaasulla tarkoitetaan kaa-
sua tal kaasuseosta, jonka kayttd perustuu
farmakologiseen vaikutukseen, joka on ta-
koitettu annosteltavaksi potilaalle hoidolli-
seen, diagnostiseen tai ehkaisevédn tarkoi-
tukseen ja joka on vamistettu ja tarkastettu
|&8kkeiden hyvien tuotantotapojen mukaises-
ti.

68
Ladkelaitoksen tehtdvana on tarvittaessa
paéttdd, onko ainetta tai valmistetta pidettava
|&8kkeend, perinteisend kasvirohdosvalmis-
teenatai homeopaatti sena val misteena.



118

L 88ketehtaassa on noudatettava |&d8kkeiden
hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niité pe-
riagtteita ja ohjeistoja, jotka on hyvaksytty
Euroopan yhteistn sdannoksiin ja farmaseut-
tisten vamisteiden tuotannon tarkastusten
keskindisestd hyvaksymisesta tehltyyn yleis-
sopimukseen (SopS 20/1971) liittyen. L&&
kevamisteiden valmistuksessa saa kayttda
ainoastaan vaikuttavia aineita, jotka on val-
mistettu |&8keaineiden hyvia tuotantotapoja
koskevien Euroopan unionin ohjeiden mu-
kaisesti. Ladkelaitos voi antaa tarkempia
madrayksia hyvien tuotantotapojen nouda-
tamisesta ja siitd, milta osin hyvét tuotanto-
tavat koskevat myos |a&kevamisteiden val-
mistuksessa kaytettvien apuaineiden valmis-
tusta.

178§

L 88kkeita saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa 188kkei-
ta | d8ketehtaassa;

2) se, jolla 32 &:n mukaan on lupa harjoit-
taaladkkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Kuopion yliopiston apteekki ja Sotilasg-
teekki apteekin toimintaaja 12 8:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairaalaapteekki  yksittdistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen omaa ja 62 8:n 3 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

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

6) kliinisiin lagketutkimuksiin lisdksi se,
jolla on oikeus valmistaa |adkkeita Kkliinisiin
|&8ketutk muksiin.

Sairaala apteekin, yliopiston, korkeakoulun
ja tietedlisen tutkimuslaitoksen on tehtéava
maahantuonnista ilmoitus L 88kelaitokselle.

Jos myyntiluvallinen tai rekistertity |aéke-
valmiste tai Kliinisiin 1&8ketutkimuksiin ta-
koitettu ladkevalmiste tuodaan Euroopan ta
lousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on maa
hantuojalla oltava 8 8:n mukainen lupa 18-
keiden teolliseksi valmistamiseksi.

Muu kuin 1 momentin 3 kohdassa ta-
koitettu elinkeinonharjoittgja voi tuoda mae
han |8&keaineita tuotantotoi mintaansa varten.

35

Téastéa maahantuonnista elinkeinonharjoittajan
on tehtavailmoitus L 88kelaitokselle.

4 luku
Myyntilupajarekister dinti
Luvun soveltamisala

208
Taman luvun sdannoksid sovelletaan 18
kevalmisteisiin ja la8kkeellisiin kaasuihin,
jotka on valmistettu teollisesti tai tuotu mae
han.

20a8
Ladkevalmisteen myynti vaestélle tai muu
kulutukseen luovuttaminen edellyttéd, etta
L d8kelaitos on myontanyt valmisteelle luvan
tai rekisterdinyt sen taman lain mukaisesti tai
ettd silla on Euroopan unionin toimielimen
myontamamyyntilupa.

Myyntilupa

218

Ladkelaitos myontéd myyntiluvan muulle
kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen mukaiselle
|88keval misteelle, jos:

1) vamiste on todettu |d8kkeena tarkoitik-
senmukai seksi;

2) vamigtetta ei voida pitéa vaarallisena
potilaan terveydelle, kayttgjdlle tai kansat-
terveydelle eika eldinldaketta sen kayttota-
koitus huomioonottaen voida myéskaan pitéa
vaardlisena kuluttgjale, ympéristdlle tai
kohde-eldimelle, kun otetaan huomioon val-
misteen hyodylliset vaikutukset sthteessa sen
laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyviin
riskeihin (riski -hy6tysuhde);

3) vamiste tayttdd farmakopean tai muut
vastaavat sille asetettavat valmistusta ja laa
tua koskevat vaatimukset;

4) ladkeaineen ja ladkevalmisteen vaiku-
tukset on selvitetty asianmukaisilla prekliiri-
sillajakliinisillatutkimuksilla; ja

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

Ladkevalmisteen myyntilupaan voidaan
liittda ehtoja, jos ne ovat tarpeen ladkkeen
oikean jaturvallisen kdyton varmistamiseksi.



36

Myyntilupa voi olla erityisista l&8kkeen
turvallisuuteen tai tehoon liittyvista syista
ehdollinen siten, ettd myyntiluvan haltijala
on velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa méa
réttyja toimenpiteitd. Ladkelaitos julkaisee
perusteet, joiden vuoksi myyntilupa on
myonnetty ehdollisena sekd tiedon edellyt-
tamistéén toimenpiteistd. Myyntiluvan halti-
jan tulee tehda L&dkelaitokselle selvitys
myyntiluvan ehtojen toteutumisesta vuosit-
tain.

Myyntilupaa e vaadita radioaktiiviselta
|adkkeeltd, joka valmistetaan kéayttohetkella
kéyttéden radionuklidigeneraattoreita, valmis-
teyhdistelmia tai radioaktiivisia kantaliuok-
sig, joillaon myyntilupa.

21a8

Poiketen siitd, mita 21 §8:n 1 momentin 4
kohdassa séadetdan ja rajoittamatta teollisten
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainséadannon soveltamista, hakijan el
tarvitse toimittaa prekliinisten ja Kliinisten
tutkimusten tuloksia eika eldinldékkeesta
mydsk&an turvdlisuus- ja jéématutkimusten
tuloksia, jos hakija voi osoittaa, etta lupaa
haetaan rinnakkaisvalmisteelle, joka vastaa
sellaista vertailuvamistetta, jolla on tai on
ollut 21 &n mukainen lupa tai Euroopan &
lousalueeseen kuuluvan valtion taikka Eu-
roopan yhteisbn myoéntdma myyntilupa va-
hintédn kahdeksan vuoden gan. Jos biolog-
sen ladkevalmisteen osalta erityisesti raaka-
aineet tai valmistusprosessit eroavat vertailu-
vamisteesta, tulee myyntiluvan hakijan liit-
td&4 hakemukseen tulokset Laakelaitoksen
erikseen maardamista prekliinisista ja kliin-
sista tutkimuksista. Ladkelaitoksen tulee ta-
vittaessa antaa tarkemmat méadraykset siita,
miten raaka aineiden ja valmistusmenetelmi-
en yhdenmukaisuus tul ee osoittaa.

Asianmukaisten prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tulokset seka elainladkkeista
myds asianmukaisten turvallisuus- ja jé@mé
tutkimusten tulokset tulee kuitenkin toimittaa
jos valmiste e vastaa tdysin 5 ¢ 8:n mukaista
rinnakk ai svalmisteen méaaritelmaa tai jos bio-
logista sananarvoisuutta e ole voitu osoittaa
biologista hyvéaksikaytettavyytta koskevissa
tutkimuksissa taikka valmisteen terapeuttinen
kayttotarkoitus tai antoreitti poikkeavat ver-
tailuvalmisteesta.

Rinnakkaisvamisteen myyntilupa tulee
voimaan akaisintaan 10 vuoden kuluttua
vertailuvalmisteen alkuperéisen myyntiluvan
myontamisestad. Jos vertailuvalmisteen myyn-
tiluvan haltija saa myyntiluvan myontamista
seuraavien kahdeksan vuoden aikana luvan
yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle
kayttétarkoitukselle, joiden on luvan saami-
seksi tehdyssa tieteellisessd arvioinnissa ka-
sottu tuottavan huomattavaa kliinistéa hyotya
olemassa oleviin hoitomuotoihin verrattuna,
tulee myyntilupa voimaan aikaisintaan 11
vuoden kuluttua vertailuvalmisteen alkupe-
réisen myyntiluvan myont &misesta.

Jos uutta vaikuttavaa ainetta sisiltévé elin-
|&8ke on tarkoitettu yhdelle tai useammalle
tuotantoeld melle, pidennetddn 2 momentissa
tarkoitettua 10 vuoden jaksoa yhdelld vuo-
ddla joka kerran, kun lupa lagjennetaan kos-
kemaan uutta tuotantoeldinlgjia. Pidennys voi
kuitenkin olla enintéén kolme vuotta. Piden-
nyksen edellytyksena on, etta myyntiluvan
lagjennus myonnetdéan viiden vuoden kulues-
sa vertailuvalmisteen myyntiluvan myontéa
misestd. Pidennyksen edellytyksena on lissk-
s, ettéd myyntiluvan haltija on tehnyt yhte-
sbn menettelystéa eldinlddkejé@mien eni m-
maismaarien vahvistamiseksi eldinperdisissa
elintarvikkeissa annetun neuvoston asetuksen
(ETY) 2377/90, jdljempéana jaamaasetus,
mukaisen hakemuksen jaamien enimmais-
madrien vahvistamiseksi luvan kohteena ole-
vien eéinlgiien osdta Téassd momentissa
tarkoitettua 10-vuotigakson pidennysta ei voi
tehda ela@inladkkeelle, jonka vertailuvalmis-
teen myyntilupa on myoénnetty 30 pévana
huhtikuuta 2004 tai sitd ennen.

Kaloille, mehiléisille tai muille el&inl&ske-
direktiivin 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelya noudattaen nimetyille lgjeille ta-
koitetun rinnakkaisl88kkeen myyntilupa tulee
kuitenkin voimaan akaisintaan 13 vuoden
kuluttua  vertailuvalmisteen myyntiluvan
myontami sesté.

21b 8§

Haettaessa myyntilupaa 188kevalmisteelle,
jonka vaikuttavien aineiden laatu ja maara
sekd la&kemuoto ovat samat kuin aiemmin
myyntiluvan saaneella valmisteella ja myyn-
tiluvan haltija on antanut suostumuksensa
taman valmisteen myyntilupahakemuksen



asiakirjoissa olevien farmaseuttisten, preklii-
nisten ja kliinisten tutkimustulosten seka
eladinldékkeen osalta myos turvalisuus- ja
jéaématutkimusten tulosten kayttamiseen, el
myyntilupahakemukseen tarvitse liittda ta-
laisten tutkimusten tuloksia.

21c§

Poiketen siitd, mitd 21 8:n 1 momentin 4
kohdassa sdéadetéén ja rajoittamatta teollisten
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainséadannon soveltamista, myyntilu-
van hakijan ei tarvitse toimittaa |d8kevalmis-
teesta prekliinisten ja Kkliinisten tutkimusten
tuloksia eika eldinlddkkeestd myoskaan tu-
valisuus- ja jadmétutkimusten tuloksia, jos
hén osoittaa, ettéd valmisteen siséltémia vai-
kuttavia aineita on vakiintuneesti kaytetty
l&&kinndllisesti  jossakin  Euroopan ta
lousalueeseen kuuluvassa valtiossa véhintéan
kymmenen vuoden gan ja niiden teho on
tunnustettu ja niiden turvallisuustaso on ty-
vaksytty. Teho ja turvallisuustaso tulee td-
I6in osoittaa asianmukaisella tieteellisella
kirjallisuudella siten kuin L&akelaitos ta-
kemmin maaréa.

Jos ladkevalmiste sisdltda useita myyntilu-
van saaneiden |&&kevalmisteiden koostumuk-
seen kuuluvia vaikuttavia aineita, joita e a-
kaisemmin ole kaytetty yhdistelmana hoidol-
lisiin tarkoituksiin, on yhdistel masté toimitet-
tava prekliinisten ja kliinsten tutkimusten
seka eldinladkkeen osalta tarvittaessa myds
turvallisuus ja ja@matutkimusten tulokset.
Yhdistelman yksittéisista vaikuttavista a-
neista el sen sijaan tarvitse toimittaa mainit-
tujen tutkimusten tuloksia eikd myoskaan 1
momentissa tarkoitettuja julkaisuviitteita.
Uusien useita |aéékeaineita sisdltévien yhdis-
telmien rinnakkaisvalmisteisiin sovelletaan
21 a 8n 1 ja 3 — 5 momenttien mukaisia
maardaikoja.

Jos yleisesti hyvaksytylle l18akeaineelle hy-
vaksytddn uusi kayttotarkoitus merkittévien
prekliinisten tai kliinisten tutkimusten pers-
teella, voidaan rinnakkaisvalmisteelle hakea
uusi kayttétarkoitus nédiden tutkimusten pe-
rusteella aikaisintaan vuoden kuluttua verta-
luvalmisteen myyntiluvan muuttamisesta.
Rajoitus koskee vain ensimmaista uutta kayt-
totarkoitusta.

Jos tuotantoel éimelle tarkoitetulle el&inl&:
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kevamisteelle on tehty uusia jéémien eni m-
maismadria koskevia tutkimuksia jéé@maase-
tuksen mukaisesti sekd uusia kliinisia tutki-
muksia myyntiluvan saamiseksi toiselle tuo-
tantoelé@inlgille ja ndma tutkimukset on otet-
tu huomioon 1 momentin mukaista myynti-
lupaa myonnettdessa, voi toinen myyntiluvan
hakija viitata ndihin tutkimuksiin arkaisintaan
kolmen vuoden kuluttua niihin perustuvan
ensimmaisen myyntiluvan myd ntémisesta.

Erityiset lupamenettel yt

21d8§

Jos ladkevalmisteen, jolle on myonnetty
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu kuin
myyntiluvan haltija tai tdman maahantuontiin
valtuuttama edustgja, tulee |88kevalmisteella
olla rinnakkaistuontimyyntilupa. L&ékelaitos
myontéa  rinnakkaistuontimyyntiluvan, jos
rinnakkai stuotavan ja aiemmin myyntiluvan
saaneen valmisteen vdlilla e ole terapeuttista
eroa. Rinnakkaistuontimyyntilupa voidaan
myontéa vain Euroopan talousal ueeseen kuu-
luvasta valtiosta tuotavalle |é8keval mi geelle.

2le8§

L&akelaitos voi myontda 21 8:n 1 ja 2 mo-
mentissa séadetysta poiketen véaliaikaisen lu-
van |adkevalmisteen kayttamiseen, jos siihen
on erityisid perusteita haitallisten taudind-
heuttgjien, toksiinien tai kemiallisten ainei-
den tai haitalisen ydinsdteilyn epéillyn tai
todetun levidmisen perusteella, eika kaytettad
vissd ole muuta asianmukaista hoitoa tai &
ketta

211§

Ladkelaitos voi erityisistd hoidollisista tai
kansanterveydellisista syista myontda 21 8:n
egamatta médraaikaisen luvan (erityisiupa)
|&8kevalmisteen luovuttamiseksi  kulutuk-
seen. Erityi slupamenettelysta ja erityisluvan
myontdmisen edellytyksista voidaan sddtda
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

2198
Sen estaméttd, mitd tassd laissa sdadetddn
myyntiluvasta, maa- ja metsétalousmini sterio
voi vakavan eldntautiepidemian sattuessa
myontad |88kevalmisteelle maahantuonti- ja
kéayttoluvan, jos sopivaa valmistetta el muu-
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toin olisi saatavilla tai jos eléintautitilanne
muuten niin vaatii ja jokin toinen Euroopan
tal owsalueeseen kuuluva valtio on myontényt
valmisteelle myyntiluvan eléinladkedirektii-
vin mukaisesti. Luvasta on ilmoitettava vii-
pymaétta L kel aitokselle.

Reki ster 6inti

22§

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle ta-
koitetun perinteisen kasvirohdosvalmisteen
on oltava rekisterdity. Laakelaitos rekisterdi
perinteisen kasvirohdosval misteen, jos:

1) vamiste soveltuu koostumuksensa ja
kéyttdaiheensa puolesta kaytettéavaksi ilman
|&8karin tekemaa diagnoosia, 188kemaaraysta
ta hoidon valvontaa;

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

3) vamisteen perinteisesta kaytosta ja tu-
vallisuudesta sekd farmakologisista vaiku-
tuksistajatehostaon riittavét tiedot;

4) vamiste tal sitd vastaava valmiste, jossa
on samat vaikuttavat aineet, sama tai saman-
kaltainen kaytttaihe, sama vahvuus ja annos-
tus sek& sama tai samankaltainen antoreitti
kuin hakemuksen kohteena olevalla vamis-
teella, on ollut ennen hakemuksen tekopéivaa
|a8kkeena kaytdssa yhtdjaksoisesti vahintéan
30 vuoden gjan, josta 15 vuotta Euroopan ta-
lousal ueeseen kuuluvassa valtiossa; ja

5) valmiste ei téyta 21 tai 21 ¢ 8:n muka-
sen myyntiluvan eika 22 a 8:n mukaisen re-
kisterdinnin edellytyksia.

Jos rekisteréintia on haettu valmisteelle, jo-
ta on kaytetty Euroopan tal ousalueeseen kuu-
luvissa valtioissa véhemman kuin 15 vuotta
ja joka muutoin tayttdd 1 momentissa sdade-
tyt rekisterdinnin edellytykset, L&ékelaitok-
sen on saatettava asia Euroopan |&&kevires-
ton kasvirohdosvalmistekomitean késiteltd:
vaksi. Mainitusta 15 vuoden kayttdaikaedel-
lytyksestéd voidaan poiketa, jos komitea laatii
vamisteesta yhteisbn  kasvimonografian.
Kasvimonografia on otettava huomioon lo-
pullista padtosta tehtdessd, ellei erityisesta
|&8keturvallisuuteen liittyvasta syysta muuta
johdu.

Ladkelaitos voi liittda rekisterdintiin ehtoja

perinteisen kasvirohdosvalmisteen oikean ja
turvalisen kéytdon varmistamiseksi seka
myyntipaikkaa koskevia ehtoja.

22a8§

Kulutukseen luovutettavan homeopaattisen
valmisteen, johon e sovelleta 21 §:n mukais-
ta myyntilupamenettelyd, on oltava rekiste-
roity. Ladkelaitos rekisterdi télaisen vamis-
teen, jos:

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

2) valmisteen merkinndista tai mistéan nii-
hin liittyvistd tiedoista e ilmene erityista
| d8kkeellisté kayttoai hetta;

3) vamiste e sisdlla enempaa kuin yhden
kymmenestuhannesosan  kantaliuosta  tai
enempédi kuin yhden sadasosan pienimmasta
tavanomaisessa |adkehoidossa kaytetystd,
|&8kemaardysta edellyttévéan |&8keaineen an-
noksesta; ja

4) valmiste el téyta 21 8:n mukaisen myyn-
tiluvan edellytyksia

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

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista
v mistetta e rekisterdidd, mutta siitd on
tehtava ennakkoilmoitus L adkelaito kselle.

Erinaiset sdannokset

23§

L d8kelaitoksen tulee ottaa myyntiluvan ja
rekisterdinnin myontéamista ja ladkevalmis-
teen muuttamista koskevaa asiaa kéasitelles-
sddn huomioon toisen Euroopan tal ousal uee-
seen kuuluvan valtion toimivaltai sessa | é8ke-
valvontaviranomaisessa vireilla olevat hake-
mukset seka toimivaltaisen viranomaisen -
kemdat padtokset sekd noudattaa Euroopan
unionin toimielimen myyntiluvan myonté
mistd, la8kevalmisteen muuttamista ja
myonnetyn luvan peruuttamista tai |aékkeen
kulutukseen luovuttamisen kieltdmistd kos-
kevia padtoksia siten kuin niistd sdddetéén
Euroopan yhteison séadoksissé.

Jollei Lagkelaitos voi hyvaksya toisen Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion hy-



vaksymaa tai ehdottamaa ihmisille tarkoite-
tun ladkevalmisteen arviointilausuntoa, val-
misteyhteenvetoa, pakkausselostetta tai pak-
kausmerkintgja vakavan kansanterveydelli-
sen riskin vuoksi taikka elé@inlddkkeen osalta
ihmisille, elaimille tai ympéristolle mahdolli-
sesti aiheutuvan riskin vuoksi, sen on annet-
tava yksityiskohtainen ja perusteltu selvitys
kannastaan kyseiselle jasenvaltiolle ja myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin taikka sen muutok-
sen hakijalle. L&dkelaitoksen tulee ottaa
huomioon Euroopan komission ohjeet vaka-
van kansanterveydellisen riskin taikka ihmi-
sille, eldimille tai ympéristolle mahdollisesti
aiheutuvan riskin arvioinnissa.

Jos Suomen liséksi yhden tai useamman
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisessa |agkevalvontaviranomaises-
sa vireilla oleva hakemus on saatettu Euroo-
pan unionin toimielimen ratkaistavaksi jon-
kin muun viranomaisen kuin La&akelaitoksen
toimesta, voi Léadkelaitos tastd huolimatta
hakijan pyynnosta myontéa 188kkeelle myyn-
tiluvan. Euroopan unionin toimielimen rd-
kaistua asian Ladkelaitoksen tulee omasta
aloitteestaan ryhtya toimenpiteisiin myont&
mansa myyntiluvan muuttamiseksi Euroopan
unionin toimielimen paétdksen mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta |&&kevalmisteen ku-
lutukseen luovuttamista koskevaa lupaa e
myonneta eléinlédkevalmisteelle, joka sisd-
téa tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista
vaikutusta omaavien aineiden ja beta
agonistien kayton kieltdmisesta 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 beetaagonistisesti vaikuttavia aineita. Ty-
reostaattisesti vaikuttavia aneita sisdltavélle
elainld&kevamisteelle voidaan  kuitenkin
myontéa erityislupa seuragldmen sarauden
hoitoon.

23a8

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisteroitya
|&8kevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttda
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai re-
kister6innin haltijan tulee tehda tasta hake-
mus Laakelaitokselle. Laédkelaitoksen tulee
hyvéksyd muutos, jos se téyttda muutettaval -
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le luvalle tai rekisterdinnille séédetyt vaati-
mukset. L adkevalmisteen kaikki mydhemmat
vahvuudet, ladkemuodot, antoreitit ja pak-
kaustyypit sekd kaikki muutokset ja lagjen-
nukset tulevat osaksi alkuperdista myyntilu-
paa tai rekisterdintia, jollei néille ole haettu
erikseen myyntilupaa tai rekisteréintia. Muu-
toksista, jotka eivét olennaisesti vaikuta val-
misteen myyntiluvan tai rekisteréinnin edel-
lytysten arviointiin, on kuitenkin ainoastaan
ilmoitettava L d8kelaitoksel le.

Jos |88kevalmisteen myyntilupa tai rekiste-
réinti on méaérdaikainen, muutettu lupa tai
rekisterdinti on voimassa alkuperdisen mé
réajan mukaisesti.

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

23b§

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka mu-
kaan ihmiselle tarkoitetun |&&kevalmisteen
saa toimittaa vain |&&kemaérayksen perws-
teella (reseptiehto), on poistettu myyntiluvan
haltijan tekemien lagjojen prekliinisten tai
kliinisten tutkimusten perusteella, voi toisen
samaa vaikuttavaa ainetta siséltévén |adke-
valmisteen myyntiluvan haltija hakea resep-
tiehdon poistamista ndiden tutkimusten pe-
rusteella aikaisintaan vuoden kuluttua verta-
luvalmisteen myyntiluvan ehdon muuttami-
sesta

24§

Edella 21 — 21 d §:ss4 tarkoitettu myynti-
lupa seké 22 ja 22 a 8:ssé tarkoitettu rekiste-
réinti on voimassa viisi vuotta siitd kun lupa
ta rekisterinti myoénnettiin  ensimmaisen
kerran. Lupa ja rekisterdinti voidaan uudis-
taa. Uudistettu myyntilupa ja rekisterdinti
ovat voimassa toistaiseksi, ellei Ladkelaitos
|88keturvallisuuteen perustuvista syista paéta,
ettd my6s uusittu lupa tai rekisteréinti on
voimassa viisi vuotta. Toisen viisivuotiskau-
den jal keen uudistettava lupa ja rekisterdinti
ovat voimassa toistaiseksi.

Myyntiluvan tai rekisteréinnin uudistamis-
ta koskeva hakemus tulee tehda L &8kelaitok-
selle kirjallisesti véahintddn kuus kuukautta
ennen luvan tai rekisterdinnin voimassaolon
paattymista.
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258

Edelld 21 — 21 d 8§:ss tarkoitettu myynti-
lupa ja 21 e 8:ssd tarkoitettu véliaikainen lu-
pa seka rekisterdinti voidaan myontéa luon-
nolliselle henkildlle tai oikeushenkildlle, joka
on sijoittautunut Euroopan talousalueeseen
kuuluvaan valtioon.

Erityislupa voidaan myontaa apteekille, g-
vuapteekille, Sotilasapteekille, sairaalaap-
teekille, 188ketukkukaupalle, |adketehtaalle,
Kansanterveyslaitokselle, Elédinlddkintd ja
elintarviketutkimuslaitokselle ja Suomen Pu-
naiselle Ristille.

Lupaa ja rekisterdintia sekd ndiden muu-
tamista tai uudistamista on haettava Lagke-
latokselle tehtavalla kirjallisella ja allekirjoi-
tetulla hakemuksella. Myds 23 a 8&n 1 no-
mentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtéva L&
kelaitokselle kirjallisesti ja ilmoitus on alle-
kirjoitettava. Ladkelaitos antaa tarkemmat
madraykset tassa luvussa tarkoitettujen ha
kemusten ja ilmoitusten tekemisesta seka
niihin liitettavista selvityksista seka myynti-
paallysmerkinndistd ja pakkausselosteen s-
sdllyttémi sesté |88k epakkauk seen.

Ajasta, jonka kuluessa lupa, rekisterginti-,
muutos- tai uudistamishakemus on ratkaista-
va, sé&detdan valtioneuvoston asetuksella.

25a8§

Ladkelaitoksen on laadittava arviointilar
sunto ladkevalmisteesta, jolle on haettu
myyntilupaa. Arviointilausunto on pdaivitetté
va aina kun l88kevalmisteen laadusta, turval-
lisuudesta tai tehosta saadaan uusia merkitté:
viatietoja. Arviointilausunnon ja sen peruste-
lujen, joista on poistettu liike- ja amma-
tisalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot, on olta-
va julkisesti saatavilla. L&dkelaitoksen on
julkaistava lé8kevalmistetta koskeva myynti-
lupapéétds ja val misteyhteenveto.

26 §

Myyntiluvan haltijan ja 22 8:ssa tarkoite-
tun rekisterdinnin haltijan on huolehdittava
Siit, ettd myyntiluvan saanutta |88kevalmis-
tetta sekd rekisterditya perinteista kasviroh-
dosvalmistetta on jatkuvasti ladkkeiden tuk-
kukauppojen ja apteekkien saatavissa potila-
den jamuiden kayttgjien tarvetta vastaavasti.

Ilmoitusvel vollisuus

278

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava
Ladkelaitokselle |adkevalmisteen kauppaan
tuomisesta, kaupan pitédmisen paattymisesta
sekd kaupan pitamisen tilapaisisté keskeytyk-
sistd. Kauppaan tuomisesta on ilmoitettava
viimeistéan viikon kuluessa myynnin alkami-
sesta. IImoitus |88kevamisteen kaupan pité&
misen padttymisesta ja keskeytyksestd on
tehtava vahintdén kaks kuukautta etukéteen,
jollei erityisista syistd muutajohdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen |&8keval mis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontanyt myyntiluvan, maahantuojan on
ilmoitettava tuonnista Ladkelaitokselle ja
myyntiluvan haltijalle. IImoitus on tehtéva
vahintddn kuukautta ennen tuonnin suunnitd -
tua a oittamista.

Maksut

288
Edella 21 — 21 g 8:ssé tarkoitetut luvat, 22
ja22 a §:ssa tarkoitetut rekisterdinnit seka 23
a 8:ssd tarkoitettu myyntiluvan ja rekiste-
réinnin muuttaminen ovat maksullisia. Mak-
sut voidaan maarété suoritettaviksi etukéteen.
Liséksi lupaan ja rekisterdintiin liittyvista
toimenpiteistéd voidaan perid maksuja koko-
naan ta osittain vuosimaksuna. Maksuista
sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella, ottaen huomioon, mité
valtion maksuperustelaissa (150/1992) tai sen
nojalla maksuista sdddetddn tai maadrataan.
Ladkelaitos voi antaa tarkempia madrayksia

maksujen suorittamisesta.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin raukeaminen
tai peruuttaminen

298

Myyntilupa ja rekisterdinti raukeaa, jos sen
haltija:

1) e ole tehnyt ehdollisesta myyntiluvasta
21 &n 3 momentissa tarkoitettua vuotuista
selvitystéd méaérdajassa;

2) e ole suorittanut 28 §:ssa tarkoitettua
vuosimaksua méaaraaj assa; tai



3) e ole tuonut valmistetta kauppaan kol-
men vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekis-
terGinnin myontamisesta tai kaupan pitami-
nen on ollut yhtgaksoisesti keskeytyneena
kolmen vuoden ajan.

Lisdks Ladkelaitos voi peruuttaa myynti-
luvan ja rekisteréinnin, jos uusin tutkimuksin
tai muutoin on voitu osoittaa, ettd luvan
myontamisen tai rekisteréinnin edellytyksia
el enda ole. Myyntilupa ja rekisteréinti voi-
daan peruuttaa véliaikaisesti tarvittavien tu-
myyntiluvan myontémisen tai rekisterdinnin
edellytyksidei endaole.

Ladkelaitos voi ihmisten tai eléinten ter-
veyteen liittyvista tai muista erityisista syista
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan hake-
muksesta paéttda, ettei myyntilupa tai rekis-
teréinti raukea 1 momentin 3 kohdassa ma-
nitulla perusteella. Myyntiluvan ja rekiste-
réinnin haltijan on tehtava Ladkelaitokselle
hakemus myyntiluvan tai rekisteréinnin voi-
massaolon jatkumisesta vahintéén 3 kuukaut-
ta ennen 3 vuoden médrdgjan tayttymista
Ladkelaitoksen on annettava paétds asiassa
kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanot-
tami sesta.

L d8kelaitoksen on ilmoitettava 2 ja 3 mo-
menttiin perustuvasta myyntiluvan ja perin-
teisen kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin
raukeamisesta ja peruuttamisesta Euroopan
|&&kevirastolle ja Euroopan talousalueen j
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.
Kansanterveyden suojelemiseksi  tehdysta
Kiireellisesta padtoksesta on ilmoitettava vii-
meistédn seuraavana arkipaivana. llmoitus on
talloin tehtdva myos Euroopan unionin ko-
missiolle. Kaikki myyntiluvan ja rekisteroin-
nin peruuttamista koskevat padtokset on ju-
kaistava.

Edella 2 momentissa tarkoitetuista tutki-
muksista aiheutuvat vattamattomat kustan-
nukset voidaan méaaréta kokonaan tai osittain
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan suori-
tettaviksi.

308
Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterGinnin haltijan tulee
pitéa luetteloa kaikista tietoonsa tulleistal &
kevalmisteen todetuista ja epéillyista haitalli-
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sista vaikutuksista ja ilmoittaa niistd Laske-
laitokselle. Ilmoitus on tehtédva myds Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvan valtion toimi-
valtaisen viranomaisen asettamista kielloista
ta rgjoituksista, jotka voivat vaikuttaa val-
misteen riski-hyotysuhteen arviointiin. L&
kelaitos voi lisdksi milloin hyvénsa pyytéa
tietojaladkeval misteen riski - hydtysuhteesta.
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekiste-
réinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti kéytet-
tévissdan |adketurvatoiminnasta vastaava
henkil 8, jonka kotipaikan tulee olla Euroopan
tal ousal ueeseen kuuluvassa valtiossa
Léadkelaitos antaa tarkempia madrayksia 1
momentissa tarkoitetusta luettelonpidosta ja
ilmoittamisesta sekd |&8keturvatoiminnasta
vastaavan henkilon tehtévistd. Ladkelaitos
VoI tarvittaessa antaa | 88kkeen méaéraémiseen
ja toimittamiseen oikeutetuille henkildille
|&8kevalmisteiden haittavaikutusten ilmoit-
tamista koskevia méarédyksiaja ohjeita.

30a8

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
jarekisteréinnin haltijan tulee ilmoittaa vélit-
tomasti Ladkelaitokselle omasta a oitteestaan
tapahtuvasta, |dékevalmisteen tehoon tai tu-
vallisuuteen liittyvastd valmisteen poistami-
sesta myynnisté tai sen jakelun keskeyttémi-
sesté seka |88ketehtaasta luovutetun |&8ke-
valmisteen valmistukseen liittyvista tuotevir-
heistd. Ladkelaitos antaa tarvittaessa tuote-
virheiden ilmoittamista koskevia tarkempia
méaarayksia.

318

L é8ketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa tehtaan omia |&8keval misteita toi-
selle ladketehtaalle, la8ketukkukaupalle, ap-
teekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sa-
raala apteekille ja ladkekeskukselle. L &dke-
vamisteita, joita e ole sdadetty tai maaratty
myytéviksi vain apteekeista, saadaan lisdksi
myyda ja muutoin luovuttaa ndiden valmis-
teiden vahittaismyyijille.

L é8ketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa |&8keaineita toiselle 188ketehtaalle
jaladketukkukaupalle.

L é8ketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa omia |é8kevalmisteita myds 17 8:n
1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopis-
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tolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutk-
muslaitokselle  tutkimustoimintaa  varten.
Ladketehtaan tulee tehda tasta ilmoitus L&&
kelaitokselle.

328

Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea toimintaa, jonka tarkoituksenaon

1) la8kkeita koskevien tilausten vastaanot-
taminen javéalittaminen;

2) la8kkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille,
sosiadli- ja terveydenhuollon toimintayks-
kéille jamuille tdmén lain 34, 35 ja 88 8:ssa
tarkoitetuillet ahoille; tai

3) la8kkeiden maasta vieminen.

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan
ole laakkeiden ja ld8kevalmisteiden 38 &:n
mukainen myynti véaestolle, ladkkeiden ja
|&8kevalmisteiden toimittaminen apteekista
toiseen apteekkiin tai sosiaali- ja terveyden-
huollon toimintayksikkoon, sairaala
apteekista tai |adkekeskuksesta tapahtuva
|&8kkeiden ja |édkevalmisteiden toimittami-
nen 62 8:n mukaisesti eikd myyntiluvan hd-
tijan ta hdnen edustajansa toimesta tapahtu-
va markkinointi ja laskutus, johon e liity
vamisteiden hallussapitoa, jakelua eika va-
rastointia.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Ladkelaitoksen luvalla. Luvan myont&
misen edellytyksena on, etta hakijan kaytossa
on asianmukaiset tilat, laitteet ja vélineet
|&8kkeiden séi lyttamiseksi ja toiminnan var-
mistamiseksi sekd, ettd hakijalla on toimin-
nan edellyttdma henkildkunta. Lupaan voi-
daan liittd& toiminnan harjoittamista koskevia
ehtoja.

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
tiossa Euroopan yhteistjen sdanndsten nu-
kaisesti myonnetyn tukkukauppaluvan tun-
nustamisesta ja gjasta, jonka kuluessa lupa
hakemus on ratkaistava, séddetéén valtioneu-
voston asetuksella

348
L d8ketukkukaupasta voidaan myyda tai
muutoin luovuttaa |&8kkeita |&8ketehtaalle,
toiselle 188ketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja ladkekeskukselle seka eldinladkarille
eldinlagkintda varten. Ladkevamisteita, joita

el ole séddetty tai maaratty myytaviksi vain
apteekeista, saadaan lisdkss myyda ja muu-
toin luovuttaa ndiden valmisteiden vahittéis-
myyijille.

L adketukkukaupasta voidaan liséksi myyda
ta muutoin luovuttaa ladkeaineita muulle
elinkeinonharjoittgjale kaytettdvaksi tuotan-
totoiminnassa muuhun tarkoitukseen kuin
|88kkeeksi seka laakkeita 17 8:n 1 momentin
5 kohdassa tarkoitetuille yliopistoille, kor-
keakouluille ja tieteelliselle tutkimuslaitok-
selle tutkimustoimi ntaa varten.
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L d8ketehtaasta ja |adketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta |a8kkeitd |&8ké
reille, hammad d&kéreill e, eléinléékéreille -
kéa apteekkareille, sairadaapteekin hoitgjille
ja l88kekeskuksen hoitgjille ndyte- ja péivys-
tystarkoituksiin. Ladkevamisteita, joitaei ole
saadetty tai maaratty myytavaks vain aptee-
keista, saa vastaavasti luovuttaa ndiden val-
misteiden vahittéismyyijill e.
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Ladkkeitd saa myyda vaestdlle ainoastaan
41 ja 42 §:ssa tarkoitetuista apteekeista ja 52
8:ss4 tarkoitetuista sivuapteekeista ja |adke-
kaapeista. Edella 22 §:ssa tarkoitettuja perin-
teisia kasvurohdosvalmisteita ja 22 a 8:ssd
tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita saa
kuitenkin myyda myds muualla, ellei Ladke-
laitos rekisterdinnin yhteydessa maaréa, etta
valmistetta saa myyda vain apteekeista, sivu-
apteekeistatal 188kekaapeista.

57b 8§

Toimittaessaan |adkérin tai hammasl 88ka-
rin 188keméaaraykseen perustuvaa |&dkeva-
mistetta apteekin on vaihdettava |éékevalmis-
te havimpaan tai ditd hinnaltaan vahan
poikkeavaan, 57 c 8:ss tarkoitetun L askela-
toksen luettelon mukaiseen vaihtokel poiseen
|88kevalmisteeseen, joka on yleisesti saata
villa La&kevalmiste on hinnataan véahan
poikkeava, jos hinnanero:

1) halvimpaan alle 40 euroa maksavaan
vai htokel poiseen valmisteeseen on pienempi
kuin 2 eurog; tai

2) 40 euroa tai sitd enemman maksavaan



halvimpaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen
on pienempi kuin 3 euroa.

Keskendédn vaihtokelpoisten |a&kevalmis-
teiden halvimmaksi hinnaksi maégritell&&n
kunkin vuosineljanneksen ensimméisen pé-
van perusteella tuolloin halvimman valmis-
teen arvonlisdverollinen vahittésmyyntihin-
ta

Vaihtoa e kuitenkaan saa tehdd, jos 18&-
keen méarégja on kieltéanyt vaihdon |188ketie-
teellisella tai hoidollisella perusteella teke-
malla kiellosta merkinnan ladkemaaraykseen
ta jos ladkkeen ostgja kieltda vaihdon. L&
kemaérayksen voimassa ollessa apteekin tu-
lee toimittaa samaa valmistetta. Jos samalla
|d8kemadrayksella toimitetaan |adkettd useita
kertoja, 188kkeen ostajalla on kuitenkin oike-
us ostaa myohemmilla kerroilla 188kemaér &
yksen mukaista |d8kevalmistetta. Ladkkeen
ostgjalla on lisdksi aina halutessaan oikeus
saada toimitushetkell& hanelle tosiasidlisesti
halvin vaihtokelpoinen |éékevalmiste, jollei
|d8kkeen ma&rdgja ole kieltanyt vaihtoa 1&:
ketieteellisin tai hoidollisin peristein.

57¢c8§
Laakelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nddn vaihtokelpoisista |&8kevalmisteista.

Vaihtokelpoisiksi voidaan médritella |88ke-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden
madréat ovat samanlaisia ja jotka ovat keske-
naan biologsesti samanarvoisia.

Ladkevalmistetta ja sen rinnakkaisvalmis-
teita ei saa kuitenkaan méaritella vaihtokel -
poiseksi, jos:

1) la&kevamisteen vaikuttavan aineen
valmistusmenetel méa suojaa voimassa oleva
paentti, jota tarkoittava hakemus on tehty tai
on katsottava tehdyksi ennen vuotta 1995 ja
jonka vamistusmenetelméan patentoitavuus
on perustunut vamistettavan aineen uu-
tuuteen, taikka tdlaiseen patenttiin perustuva
lisésuojatodi stus;

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

3) la&kevalmisteen myyntiluvan haltija toi-
mittaa Ladkelaitokselle selvityksen 1 ja 2
kohtien tayttymisesté neljan kuukauden sisa-
[& myyntiluvan my6 ntémisesta.
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Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan on
liséksi toimitettava L aakelaitokselle Patentti-
ja rekisterihallituksen antama rekisteriote 2
momentin 1 kohdassa tarkoitetun patentin tai
lisdsuojatodistusten voimassaolosta vuosit-
tain lokakuussa. Patentin ja lissuojatodis-
tuksen voimassaolon lakkaamisesta on ilmoi-
tettava valittomasti Lagkeldtokselle.

Jos keskendén vaihtokelpoisten |&ékeval-
misteiden luetteloon on otettu |88keval miste -
ta sen vuoksi, ettd akuperdisvalmisteen
myyntiluvan haltija e ole esittényt méara
gjassa 2 momentissa tarkoitettuja selvityksia,
e vamisteita saa endd mythemmin poistaa
luettelosta 2 momentin 1 kohdassa tarkoite-
tun patentin tal lisasuojatodistuksen peris-
teella. Poistaminen luettelosta voi kuitenkin
tapahtua, jos patentinhaltija tai lisdsuojato-
distuksen haltija on tehnyt patenttilain
(550/1967) 71 a 8:n mukaisen esityksen, joka
on hyvaksytty ja patentti tai lisdsuojatodistus
on ndin saatettu uudelleen voimaan edella 2
momentissa mainitun maérdgjan jakeen.
Padtos esityksen hyvaksymisestéa on annetta-
va L&3kelaitokselle kahden kuukauden kul u-
essa hyvaksymisesta.

Tassd pykalssa sdédetysta poiketen saman
|88kevalmisteen eri maahantuojien tuomat
vamisteet voidaan méadritella keskenddn
vaihtokelpoisiksi.

57d§

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sdétda, etta myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokel poisten 18
kevalmisteiden hinnat véhintédadn 14 pévaa
ennen kunkin vuosineljanneksen ensimmais-
ta paivaa sosiadi- ja terveysministerion ase-
tuksella maéréttavalle viranomaiselle ja |&&k-
keiden hintatietoja sédnnonmukaisesti yll&g-
téville muille tahoille. Liséksi ministerion
asetuksella voidaan s&étéa viranomaisen vel-
vollisuudesta julkaista luettelo vaihtokelpoi-
sista |88kkeista ja niiden hinnoista. Sosiaali-
ja terveysministerién asetuksella voidaan ta-
vittaessa antaa tarkemmat sd&nnokset 57 ¢ §
2 momentin 3 kohdassa tarkoitetun selvityk-
sen laatimisesta ja sisall osta.

778
Ladkelaitoksen tulee huolehtia siita, etta
|d8kevalmisteiden valmistgjat, |88keaineiden
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vamistgjat, ladkkeitd kliinisiin laketutki-
muksiin  valmistavat yksikot, sopimusana-
lysointia tai muuta sopimusvamistusta &
kevamistgjale suorittavat yksikét ja labora
toriot, l&8ketukkukaupat, apteekit, sivuaptee-
kit, sairaala-apteekit ja |88kekeskukset seka
Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
asianmukainen ladkevalvonta sita eckllyttaa.
Liséksi Laakelaitos voi tarkastaa |88kkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan |a8keturva-
toiminnan ja toimitilat sekd léékevalmista-
den valmistuksessa kaytettavien apuaineiden
vamistajat.

77 a8

Eléinlddkkeen myyntiluvan haltijan on an-
nettava L adkelaitoksen pyynnosta neuvoja ja
ohjeita, jotta elavissa eldmissa ja niista sea
tavissa elintarvikkeissa olevien 1adkejéémien
osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteista
annetun neuvoston direktiivin - 96/23/EY
sédnnosten nojalla nimetyssa laboratoriossa
voidaan ottaa kayttoon eldinlddkejadmien
osoittamiseen kaytettéava analyyttinen mere-
telma.

L d8kelaitoksen on ilmoitettava antamastaan
méérayksesta valittomasti Euroopan yhteison
komissiolle, Euroopan |&&kevirastolle ja Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden
|&8kevalvonnasta vastaaville toimivaltaisille
viranomaisille seka asianomaisille eettisille
toimikunnille. llmoitukseen on liitettava an-
netun maérayksen perustelut.

89a8

L a8kelaitoksen tulee ilmoittaa salassapito-
sdannosten estaméttd Euroopan yhteison ko-
missiolle, Euroopan |&&kevirastolle ja Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvien valtioiden
toimivaltasille ladkevalvontaviranomaisille
sekd tallentaa Euroopan ladkeviraston yllap-
tdmiin tietokantoihin kaikki |&&kevalvonnan
ja l&8keturvatoiminnan yhteydessd saadut
tiedot, jotka Euroopan yhteison lainsdadan-
nossa edellytetdan ilmoitettaviksi mainituille
tahoille tai tallennettaviksi Euroopan |88kev-
raston yllapitamiin tietokantoihin.

918

Ladkemarkkinoinnin  on  kannustettava
|88kkeen asianmukaiseen kayttéon. Markki-
Nnoinnissa annettavien tietojen on oltava | 8&k-
keen hyvaksytyn valmisteyhteenvedon tieto-
jen mukaisia.

Ladkkeiden markkinointi e saa houkutella
véestoa | adkkeen tarpeettomaan kayttéon, an-
taa erhedllista tai liioittelevaa kuvaa valmis-
teen koostumuksesta, akuperéstd tai |&sk-
keellisesta merkityksesta taikka olla muulla
vastaavalla tavalla epdasiallista. Ladkkeena
saa mainostaa tai markkinoida ainoastaan
téssa laissa tarkoitettuja |aékkeitd. Kiellettya
on sellaisen l&8kevalmisteen markkinointi,
jolla e ole Suomessa voimassa olevaa myyn-
tilupaata rekisteréintia.

Sen lisdksi, mita 1 ja 2 momentissa on s&t
detty, on voimassa, mita kuluttajansuojalais-
sa (38/1978) markkinoinnin sééntelysta on
saadetty.

91a8§

Véestdlle ei saa markkinoida |édkemaar&
yksella toimitettavia eik& huumausaineita tai
psykotrooppisia aineita sisdltéavia ladkeval-
misteita. Vaestoon kohdistuvassa markki-
noinnissa ma noksessa on oltava mainittuna
ainakin ladkkeen nimi sekd yleisnimi, jos
|&8ke sisdltéa ainoastaan yhden vaikuttavan
aineen, lédkevalmisteen oikean jaturvallisen
kéyton kannalta tarpeelliset tiedot seka ni-
menomainen ja helposti luettavissa oleva le-
hotus lukea huolellisesti ladkkeen kayttba
koskevat erilliset ohjeet. Poikkeuksena on
kuitenkin l&8kevalmisteen muistutusmarkki-
nointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita
ainoastaan léékevalmisteen nimen, sen kan-
sainvélisen yleisnimen tai tavaramerkin seka
lisdksi myyntiluvan tai rekisterdinnin halti-

Ladkkeen madradmiseen tai toi mittamiseen
oikeutetuille henkildille kohdistuvan ladke-
mainonnan on sisdllettava olennaiset tiedot
|88kkeesta ja sen kaytosta. Poikkeuksena on
kuitenkin lagkevalmisteen muistutusmarkki-
nointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita
ainoastaan ladkevalmisteen nimen, sen kan-



sainvédlisen yleisnimen tai tavaramerkin seka
lisdksi myyntiluvan tai rekisteréinnin halti-
jan.

948
Ladkevalmisteen myyntiluvan ja perinte-
sen  kasvirohdosvalmisteen  rekisteréinnin
haltijalla on oltava tieteellinen palveluyksik-
ko, joka on vastuussa |88kevalmisteen mark-
kinoinnissa annettavista ti edoista.

Tama laki tulee voimaan 30 paivana loka
kuuta 2005. Lain 17 8§&n 3 monmentti tulee
kuitenkin voimaan 1 péivand kesdkuuta
2006.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantéonpanon edellyttdmiin toimeng-
tasin.

Ennen taman lain voimaantuloa myyntilu-
van saaneen l&dkevalmisteen myyntilupa tu-
lee uudistaa taman lain mukaisesti. Jos
myyntiluvan voimassaolo paéttyy kuuden
kuukauden kuluessa tdméan lain voimaantu-
losta, voidaan uudistamishakemus tehda 24
8n 2 momentissa sdadetystd méaéraagjasta
poiketen, kuitenkin véhintdédn kolme kuu-
kautta ennen myyntiluvan voimassaolon
paattymista. Jos tdman lain voimaantullessa
voimassa oleva myyntilupa on uudistettu yh-
den ta useamman kerran ennen lain voi-
maantuloa, Ladkelaitos antaa erilliset méar &
ykset téllaiseen uudistamishakemukseen lii-
tettavista selvityksistd ja asiakirjoista

Jos |éékevalmisteella, jokaon 5 a 8:ssa ta-
koitetun madritelmén mukainen perinteinen
kasvrohdosvalmiste, on tdmén lain voimaan
tullessa voimassa oleva myyntilupa, tulee
Laékelaitoksen muuttaa myyntilupa sitd w-
distettaessa 22 8:n mukaiseksi rekisterdinnik-
si. Jos 5 a 8:n méaéritelman mukainen |&&ke-
valmiste on ennen tdméan lain voimaantuloa
luokiteltu elintarvikkeeksi, on valmisteelle
na joulukuuta 2007. Jos rekisterdintia on re-
ettu mainittuun madrdaikaan mennessg, saa
téssa momentissa tarkoitettua perinteista kas-
virohdosval mistetta myyda ilman rekisteroin-
tid siihen saakka kunnes L&dkelaitos on anta
nut padtoksensd hakemuksesta. Ladkeval-
misteelle, jolle on mydnnetty myyntilupa
rohdosval misteena, mutta joka ei ole 5 a 8:n
tarkoittama perinteinen kasvirohdosvalmiste,
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tulee hakea myyntilupa viimeistdan 31 pé-
vana joulukuuta 2007.

L a8kkeelliselle kaasulle, joka on myynnis-
s4 tdmén lain voimaan tullessa ja jolla el ole
myyntilupaa, tulee hakea myyntilupa vii-
meistdan 31 pédivana joulukuuta 2006. Jos
myyntilupaa on haettu mainittuun maaréa-
kaan mennessd, saa ladkkeellistd kaasua
myyda ilman myyntilupaa siihen saakka
kunnes Lé&akelaitos on antanut pddtdksensa
hakemuksesta. Lé&dkelaitos voi kuitenkin
kieltda |a8kkeellisen kaasun myynnin |&8ke-
lan 101 8:ss& mainituilla perusteilla ennen
kuin myyntilupahakemusta koskeva paétos
on annettu.

Jos Euroopan yhteisd on myoéntanyt myyn-
tiluvan ladkevalmisteelle, jota koskeva
myyntilupahakemus on tehty 19 péaivéana
marraskuuta 2005 tai sité ennen, on 21 a 8:n
1 momentissa tarkoitettu madraaika kymme-
nen vuotta. Muiden ennen tdméan lain voi-
maantuloa tehtyyn myyntilupahakemukseen
perustuvien vertailuvalmisteiden osalta mé&
réaika on kuusi vuotta. Jos vertailuvalmis-
teelle on haettu myyntilupaa ennen taman
lain voimaantuloa, e rinnakkaisvamisteen
myyntilupaan sovelleta 21 a 8§n 2 — 4 no-
menttia.

Jos ladkevalmiste on saanut myyntiluvan
ennen tdman lain voimaantuloa, lasketaan 29
8:n 1 momentin 3 kohdan mukainen kolmen
vuoden méadrdaika tdman lain voimaantul os-
ta

Elainl &&kinté ja elintarviketutkimuslaitos,
Kansanterveyslaitos ja Suomen Punainen
Risti saavat tuoda maahan, valmistaa jajaella
|&8kkeitda tdman lain voimaan tullessa voi-
massa ol leiden sdanndsten mukaisesti vuoden
2007 loppuun saakka. Sen jakeen la8kkeiden
maahantuonti, valmistus ja jakelu edellytta
vét niiltd tdméan lain mukaista lupaa. El&in-
la8kintd ja elintarviketutkimuslaitoksen,
Kansanterveyslaitoksen ja Suomen Punaisen
Ristin suorittamaa | é8kke den maahantuontia,
vamistusta ja jakelua valvotaan lain voi-
maantul osta |8htien 77 8:ssd sééadetyn muka-
sesti.

Jos ladkeval misteelle on myodnnetty myyn-
tilupa ennen tdman lain voimaantuloa ja
myyntiluvan haltija esittéa Ladkelaitokselle
neljan kuukauden kuluessa témén lain voi-
maantulosta 57 ¢ 8§:n 2 momentin 3 kohdassa
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tarkoitetun selvityksen 57 ¢ 8n 2 momentin
1 kohdassa tarkoitetun patentin tai lisasuoje
todistuksen voimassaolosta, ei aiemmin vaih-
tokelpoiseksi maéaritteleméatonta val mistetta
ja sen rinnakkaisvalmisteita saa maaritella
vaihtokelpoisiksi patentin ja lis&uojatodis-
tuksen ollessa voimassa. Saman |agkevalmis-
teen eri maahantuojien tuomat val misteet
voidaan kuitenkin mééritell& keskenddn vaih-
tokelpoisiksi patentin tai lisésuojatodi stuksen
voimassaol osta huolimatta.

Jos ladkevalmiste ja sen rinnakkaisvalmis-
teet on médritelty vaihtokelpoisiksi téaman
lain voimaantullessa, tulee L&3kelaitoksen

Helsingissa 26 péivana el okuuta 2005

poistaa vamisteet vaihtokelpoisten valmis-
teiden luettdosta, jos myyntiluvan haltija
esittéd ndjan kuukauden kuluessa témén lain
voimaantulosta 57 ¢ 8:n 2 momentin 3 koh-
dan mukaisen selvityksen. Poisto tulee tehda
laadittaessa patenttia tai lisasuojatodistusta
koskevan selvityksen tekemista seuraava kes-
kenddn vaihtokelpoisten lé8kevalmisteiden
luettelo. Saman |a&kevalmisteen eri maahan-
tuojien tuomat valmisteet voidaan kuitenkin
madritel|a keskenddn vaihtokelpoisiksi paten-
tin tai lisésuojatodistuksen voimassaolosta
huolimatta.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Sinikka Monkéare
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Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

kumotaan 10 péivana huhtikuuta 1987 annetun lagkelain (395/1987) 81 §, 84 8:n edessé ole-
vavdliotsikko, 84 § ja91 a 8:n 2 momentti

sellaisina kuin niista ovat 81 §, 84 8:n edessa oleva véliotsikko ja 91 a §:n 2 momentti |laissa
700/2002 ja 84 § osaksi ma nitussa laissa;

muutetaan 2 8:n 2— 4 momentti, 3 §, 4 8:n 2 momentti, 6 §, 11 &:n 1 momentti, 17 §, 4 luku,
31ja32 8§, 34 8&n 1ja2 momentti, 35 8&n 1 momentti, 38 § 57 b §, 77 &n 1 momentti, 87 c
8:n 3 momentti, 91 §, 91 a 8: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 8:n 1 momentti, 32 §, 35 8:n 1 momentti, 91 §, 91 a8&n 1 momentti ja91l b 8&n 2
momentti mainitussa laissa 700/2002, 3 § osaksi mainitussa laissa 1046/1993, 6 § laissa
248/1993, 17 § viimeksi mainitussa laissa ja laissa 296/2004, 4 luku siihen mythemmin 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
ja87 ¢ &:n 3 momentti mainitussalaissa296/2004, seka

lisAtdan lakiinuus 5a—5d, 57 ¢, 57 d, 77 aja 89 a 8 sekd mainitulla lailla700/2002 kumo-

tun 94 8&:ntilalle uusi 94 8§ seuraavasti:

Voimassa oleva | aki

Tassi laissa sdadetdan lisaksi |adkeval-
misteen myyntiluvasta ja edella 1 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa koskevasta
muusta valvonnasta.

Taméan lain 21 a 8:ssa tarkoitettuihin to-
meopaattisiin ja antroposofisiin vamistei-
siin el sovelleta 3 luvun eikéa 21, 22, 24, 26,
29, 30, 32, 33, 36 ja 37 8n,55 8n 1 no-
mentin sek& 57 ja 58 §: n sdannoksi .

Taman lain myyntiluvan myontamista,
| &8k eval misteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamis-
ta ja la&kkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltdmistd koskevia sédnnoksia ei sovelleta
|&8kevalmisteisiin, joiden  myyntiluvan
myontamisesta ja muusta siihen liittyvasta

Ehdotus

Tassa laissa sdadetddn lisdksi |adkeval-
misteen myyntiluvasta ja rekisteréinnista
sekd edella 1 momentissa tarkoitettua toi-
mintaa koskevasta muusta valvonnasta.

Taman lain sdadnnoksid ei sovelleta val-
misteisiin, joita kaytetddn ainoastaan ak-
vaariokalojen lois, sieni- tai bakteeritau-
tien hoitoon eika vain lemmikkeina pidetta-
vien hakkilintujen, terraarioeldinten tai
pikkujyrsijéiden vitamiinivalmisteisiin. Lain
22 a 8:ssa tarkoitettuihin homeopaattisiin
valmisteisiin ei soelleta 55 §:n 1 momert-
tia

Taman lain myyntiluvan myontamista,
|&8keval misteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvia maksuja, myyntiluvan peruuttamis-
ta ja ladkkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltdmisté koskevia sdannoksia ei sovelleta
|&8kevalmisteisiin, joiden  myyntiluvan
myontémisesta ja muusta siihen liittyvasta
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Voimassa oleva | aki

valvonnasta paéttéd Euroopan |éékearvioin-
tivirasto taikka Euroopan yhteison komissio
tal neuvosto (Euroopan unionin toimielin)
siten kuin siitd Euroopan yhteison saadok-
sissa sdadetéan. Jos ihmisten tai eldinten
terveyden taikka ympériston suojeleminen
Sitd kiiredllisesti vaatii, Ladkelaitos voi V&
liaikaisesti kieltéa |a8kevalmisteen kulutik-
seen luovuttamisen, kunnes Euroopan uni o-
nin toimielin on ratkaissut asian. T&ssd
momentissa tarkoitettujen 188kevamistei-
den kauppaantuontiin ja valvontaan liitty-
vistd maksuista voidaan séatéa sosiadi- ja
terveysministerion  asetuksella.  Maksun
suuruus maaraytyy sen mukaan, mita valti-
on maksuperustelaissa (150/1992) sdade-
téan. Ladkelaitos voi antaa tarkempia méaé
réyksia tédssa momentissa tarkoitettujen 18&
kevalmisteiden kauppaantuonnista ja val-
vonnasta silté osin kuin asiasta ei ole sé&
detty Euroopan yhteison sédoksissa tai
toimivaltaa e ole pidétetty Euroopan unio-
nin toimielimille.

38

L&8kkeella tarkoitetaan valmistetta tai a-
netta, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai
ulkoisesti kaytettynd parantaa, lievittéa tai
ehkaista sairautta tahi sen oireita ihmisessa
taikkaeldimessa.

Ladkkeeks katsotaan myoOs ihmisen tai
eldmen terveydentilan tai sairauden syyn
selvittamiseks taikka elintoimintojen pa
lauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttami-
seksi sisdisesti tai ulkoisesti kaytettdava 1
momentissa tarkoitettu valmiste tai aine.

Ladkevalmiste, joka sisdltéd samoja 18&
keaineita, mutta eroaa toisesta lagkevalmis-
teesta |d8kemuodoltaan tai |&dkeainepitoi-
suudeltaan, katsotaan eri valmisteeksi.

Ehdotus

valvonnasta paéttdd Euroopan |adkevirasto
taikka Euroopan yhteison komissio tai neu-
vosto (Euroopan unionin toimielin) siten
kuin siitd Euroopan yhteison sdddoksissa
sdddetadn. Jos ihmisten tai eldnten tervey-
den taikka ympériston suojeleminen sita
kiireellisesti vaatii, Ladkelaitos voi vdia-
kaisesti kieltéa |adkeval misteen kulutukseen
luovuttamisen, kunnes Euroopan unionin
toimielin on ratkaissut asian. Tassa momen-
tissa tarkoitettujen |188kevalmisteiden kaup-
paantuontiin ja valvontaan liittyvista mak-
suista voidaan sédtéa sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella. Maksun suuruus méé-
raytyy sen mukaan, mita valtion maksupe-
rustelaissa (150/1992) sdadetéén. Ladkela-
tos voi antaa tarkempia madrayksia tassa
momentissa tarkoitettujen ladkevalmiste-
den kauppaantuonnista ja valvonnasta silta
osin kuin asiasta e ole sdadetty Euroopan
yhteison sdadoksissd tai toimivaltaa ei ole
pidétetty Euroopan unionin toimielimille.

38

Ladkkeella tarkoitetaan valmistetta tai a-
netta, jonka tarkoituksena on siséisesti tai
ulkoisesti kaytettyna parantaa, lievittéa tai
ehkéista sairautta tai sen oireita ihmisessa
tal eld messa.

Ladkkeeks katsotaan myds sisdisesti tai
ulkoisesti kaytettava aine tai aineiden yh-
distelmd, jota voidaan kayttda ihmisen tai
eldimen elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tal muuttamiseksi farmako-
logisen, immunologisen tai metabolisen vai-
kutuksen avulla taikka terveydentilan tai
sairauden syyn selvittamiseksi.

Epaselvissd tapauksissa, joissa tuote voi
kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata ladkkeen ja muualla lainsdadannés-
sa tai Euroopan unionin saddoksissa olevan
muun valmisteen maaritelmaa, velletaan
valmisteeseen ensisijassa, mita |adkkeesta
on saédetty.

Ladkevalmisteeksi katsotaan myods ihmi-
sesté perdisin oleva veriplasma, jonka val-
mistuksessa kaytetaan teollista prosessia.
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Ehdotus

5a8§

Perinteisella kasvirohdosvalmisteella
tarkoitetaan sellaista ihmiselle tarkoitettua
|&dkevalmistetta, joka sisaltéaa vaikuttavina
aineina yhta tai useampaa kasviperéaista ai-
netta, yhta tai useampaa kasvirohdostuotet-
ta taikka niiden yhdistelmia ja joka tayttaa
22 8n 1 momentissa saddetyt rekisterdin-
nin edellytykset. Perinteinen kasvirohdos-
valmiste voi lisdksi siséltaa vitamiingja tai
kivennaisaineita, jos ne edistavat kasvipe-
r&isten vaikuttavien aineiden vaikutusta.

5bg

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

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

5c§

Vertailuvalmisteella tarkoitetaan |adke-
valmistetta, jolle on mydnnetty 21 8:n nu-
kainen myyntilupa tai jolle Euroopan talo-
usalueeseen kuuluva valtio on myontanyt
elainlaakkeita koskevista yhteisdon saan-
ndista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY, jaljem
pana elainlaakedirektiivi, 5 artiklan tai h-
misille tarkoitettuja |adkkeita koskevista yh-
teisdn sdanndista annetun Euroopan par-
lamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2001/83/EY 8 artiklan mukaisen myyntilu-
van tai Euroopan yhteisd on myontanyt
myyntiluvan.

Rinnakkaisvalmisteella tarkoitetaan |&&-
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 asiannu-
kaisissa tutkimuksissa. Vaikuttavan aineen
eri suoloja, estereitd, eettereitd, isomeereja,
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68
Ladkelaitoksen tehtavana on tarvittaessa
paéttad, onko ainetta tai valmistetta pidett &
va |aékkeena.

118

L&3ketehtaassa on noudatettava |&8kkei-
den hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat
niita periaatteita ja ohjeistoja, jotka on ty-
véksytty Euroopan yhteisdjen sdannoksiin
ja farmaseuttisten vamisteiden tuotannon
tarkastusten keskindisesta hyvaksymisesta
tehtyyn yleissopimukseen (SopS 20/1971)
liittyen. La&kelaitos voi antaa tarkempia
méar 8yksia hyvien tuotantotapojen noudat-
tamisesta.

Ehdotus

isomeerien seoksia, kompleksegja ja johdan-
naisia pidetddn samana vaikuttavana ai-
neena, elleivat niiden turvallisuutta tai €-
hoa koskevat ominaisuudet eroa toisistaan
merkittavalla tavalla. Myyntiluvan hakijan
on toimitettava tarvittavat lisatiedot vaikut-
tavan aineen erilaisten suolojen, estereiden
tai johdannaisten turvallisuuden tai tehon
osoittamiseksi. Erilaisia suun kautta annet-
tavia, ladkeainetta valittdmasti vapauttavia
|&adkemuotoja pidetddn samana |aékemuo-
tona. Biologista hyvéaksikaytettavyytta kos-
kevia tutkimuksia ei tarvitse tehdd, jos
myyntiluvan hakija osoittaa rinnakkaisval-
misteen tayttavan asianomaisissa Euroopan
unionin komission antamissa yksityiskohtai-
sissa ohjeissa madritellyt perusteet.

5d8

Laakkeellisella kaasulla tarkoitetaan
kaasua tai kaasuseosta, jonka kayttd perus-
tuu farmakologiseen vaikutukseen, joka on
tarkoitettu annosteltavaksi potilaalle hoi-
dolliseen, diagnostiseen tai ehkaisevaan
tarkoitukseen ja joka on valmistettu ja tar-
kastettu 1aakkeiden hyvien tuotantotapojen
mukai sesti.

68
Laékelaitoksen tehtdvand on tarvittaessa
paéttda, onko ainetta tai valmistetta pidettd:
va laakkeend, perinteisena kasvirohdosval-
misteena tai homeopaatti sena val misteena.

118

L&ketehtaassa on noudatettava |188kke -
den hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat
niita periaatteita ja ohjeistoja, jotka on ty-
vaksytty Euroopan yhteison sddnnoksiin ja
farmaseuttisten valmisteiden tuotannon ta-
kastusten keskinaisestéa hyvaksymisesta teh-
tyyn yleissopimukseen (SopS 20/1971) liit-
tyen. Ladkevalmisteiden valmistuksessa saa
kayttédd ainoastaan vaikuttavia aineita, jot-
ka on valmistettu l&akeaineiden hyvia tuo-
tantotapoja koskevien Euroopan unionin
ohjeiden mukaisesti. Ladkelaitos voi antaa
tarkempia maarayksia hyvien tuotantotapo-
jen noudattamisesta ja siita, miltd osin hy-
vat tuotantotavat koskevat myoés |adkeval-
misteiden valmistuksessa kaytettavien apu-
aineiden valmi stusta.
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178

L 88kkeité saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa |&sk-
keita |adketehtaassa;

2) e, jolla 32 §&:n mukaan on lupa harjoit-
taa |l d8kkeiden 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) sairaalaapteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan
tai terveyskeskuksen omaa ja 62 8:n 3 mo-
menti ssa tarkoitettua toimintaa varten;

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimus-
toimintaansa varten; seké

6) kliinisiin ladketutkimuksiin lisiksi se,
jolla on oikeus valmistaa |aakkeita kliinisiin
|adketukimuksiin.

Sairaala apteekin ja tieteellisen tutkimus-
laitoksen on tehtdva maahantuonnista ilmoi-
tus | 88kelaitokselle.

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda
maahan |&8keaineita tuotantotoimintaansa
varten. Tastd maahantuonnista elinkeinon-
harjoittgjan on tehtéva ilmoitus |&skel aitok-
sdle.

4 luku
Myyntilupa jarekisterdinti
Luvun soveltamisala
208
Taméan luvun sdannoksia sovelletaan 18&

kevamisteisiin, jotka on valmistettu teolli-
sesti tai tuotu maahan.

51

Ehdotus

17§

L 88kkeita saa tuoda maahan:

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

2) se, jolla 32 §8:n mukaan on lupa harjoit-
taa la8kkei den tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki, Kuopion yliopiston apteekki ja Soti-
|asapteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2
momentissa tarkoitettua toi mintaa varten;

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

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

6) kliinisiin |88ketutkimuksiin lisdksi se,
jolla on oikeus valmistaa |88kkeita kliinisiin
| &8ketutkimuksiin.

Sairaala apteekin, yliopiston, korkeakou-
lun ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on teh-
téva maahantuonnista ilmoitus L &88kelaitok-
selle.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity 18a-
kevalmiste tai Kliinisiin laaketutkimuksiin
tarkoitettu |aakeval miste tuodaan Euroopan
talousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on
maahantuojalla oltava 8 8:n mukainen lupa
|&ékkeiden teolliseksi valmistamiseksi.

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa ta-
koitettu elinkeinonharjoittgja voi tuoda
maahan l|édkeaineita tuotantotoimintaansa
varten. Tastd maahantuonnista elinkeinon-
harjoittgjan on tehtéava ilmoitus L&dkela-
tokselle.

4 luku
Myyntilupa ja rekisterdinti
Luvun soveltamisala

208
Taman luvun sddnnoksid sovelletaan 18
kevamisteisiin ja laakkeellisiin kaasuihin,
jotka on vamistettu teollisesti tai tuotu
maahan.
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Luvan edellytykset

218

L&adkevalmistetta saa myyda vaestdlle tai
muutoin luovuttaa kulutukseen 188kel aitok-
sen tai Euroopan unionin toimielimen luval-
la. Myyntiluvan edellytyksena on:

1) etté valmiste on todettu |é8kkeena ter-
koituksenmukai seksi;

2) ettel valmistetta sen kayttttarkoitus
huomioon ottaen voida pitéa kayttgale
vaaralisena;

3) etad vamiste tayttad 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

Laadkelaitos antaa maaraykset selvityksis-
t4, jotka vaaditaan 1 momentissa sdadetty-
jen edellytysten osoittamiseksi sellaisilta
perinteisesti |aakkeellisesti kaytetyilta val-
misteilta, joiden vaikuttava ainesosa on tai
vaikuttavat ainesosat ovat peréisin kasvi-
tai eldinkunnasta, bakteereista tai kiven-
naisaineista (rohdosval misteet). Mita tassa
sdadetdan, e koske vitamiinivalmisteita,
joiden sisdltdma vitamiinimaara ylittaa 83
8:ss4 tarkoitetussa |aakeluettelossa sdade-
tyn maaran.

Ladkevalmisteen myyntilupaan voidaan
liittéd ehtoja.

Ehdotus

20a8
Laakevalmisteen myynti vaestélle tai muu
kulutukseen luovuttaminen edellyttad, etta
Ladkelaitos on myontanyt valmisteelle lu-
van tai rekisterdinyt sen tdman lain mukai-
sesti tai etté silla on Euroopan unionin toi-
mielimen myéntama myyntilupa.

Myyntilupa

218

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

1) vamiste on todettu |&ékkeena tarkoi-
tuksenmukai seksi;

2) valmistetta ei voida pitaa vaarallisena
potilaan terveydelle, kayttdjalle tai kansan-
terveydelle eiké eldinl&aketta sen kayttotar-
koitus huomioonottaen voida mydskaan pi-
tdd vaarallisena kuluttajalle, ymparistdlle
tai kohde-eldimelle, kun otetaan huomioon
valmisteen hyddylliset vaikutukset suhteessa
sen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liitty-
viin riskeihin (riski-hy6tysuhde);

3) vamiste téyttda farmakopean ta muut
vastaavat sille asetettavat valmistusta ja lee-
tua koskevat vaatimukset;

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

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot
on asianmukaisesti ilmoitettu.

Ladkevalmisteen myyntilupaan voidaan
liittda ehtoja, jos ne ovat tarpeen ladkkeen
oikean ja turvallisen kayton varmistami sek-
Si.

Myyntilupa voi olla erityisista laakkeen
turvallisuuteen tai tehoon liittyvista syista
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L a8kelaitos voi erityisista sairaanhoidolli-
sista syistd myontda 1 momentin estamatta
luvan lé8kevalmisteen kulutukseen luovut-
tamiseen yksittaistapauksissa. Luvan myon-
témisen edellytyksista voidaan sééatéa tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

Sen estdméttéd, mité tassa |aissa séddetédn
myyntiluvasta, voi maa- ja metsétal ousmi-
nisterié vakavan eldintautiepidemian sattu-
essa, mikali sopivaa valmistetta el ole muu-
ten saatavilla tai jos eléintautitilanne muu-
ten niin vaatii ja jokin toinen jasenvaltio on
myontanyt valmisteelle myyntiluvan eéin-
ld8kkeita koskevista yhteisdn sddnnoista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY mukaisesti, myon-
téd valmisteelle maahantuonti- ja kayttolu-
van. Luvasta on ilmoitettava viipymétta
La&kelaitokselle.

Eraiden homeopaattisten ja antropofisten
valmisteiden rekisterdinti

21 a8

Edella 21 8:ssi tarkoitettua myyntilupaa
el vaadita |a8kelaitoksen rekisteréimélle
Euroopan farmakopeassa tai Euroopan tal o-
usalueeseen kuuluvan valtion virallisessa
farmakopeassa kuvatun valmistusmenetel-
man mukaan valmistetulle homeopaattiselle
tai antroposofiselle valmisteelle, joka on
tarkoitettu otettavaksi suun kautta tai kéy-
tettévaks ulkoisesti ja jolle e ilmoiteta mi-
tédn erityista terapeuttista kédyttotarkoitusta
ja joka e sisdlla enempdd kuin yhden
kymmenestuhannesosan  kantaliuosta tai
enempéaa kuinyhden sadasosan pienimmaés-

53

Ehdotus

ehdollinen siten, ettda myyntiluvan haltijalla
on velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa
madrattyja toimenpiteitd. Ladkelaitos jul-
kaisee perusteet, joiden vuoksi myyntilupa
on myodnnetty ehdollisena seka tiedon edd-
Iyttamistaéan toimenpiteistd. Myyntiluvan
haltijan tulee tehda Laakelaitokselle selvi-
tys myyntiluvan ehtojen toteutumisesta vuo-
sittain.

Myyntilupaa ei vaadita radioaktiiviselta
|&dkkeeltd, joka valmistetaan kayttohetkella
kayttéen radionuklidigeneraattoreita, val-
misteyhdistelmia tai radioaktiivisia kanta-
liuoksia, joilla on myyntilupa.

Katso21f 8.

Katso 219 §

Katso Rekisterdinti

Katso 22 a§
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t& tavanomai sessa | 88kehoi dossa kaytetyst,
|adkemaaraysta edellyttavan |a8keaineen
annoksesta.

Homeopaattisia vamisteita, jotka on tar-
koitettu eldimille, joita kéytetddn ihmisra
vinnoksi tai joiden tuotteita kaytetédn téhan
tarkoitukseen, ei voida rekisterdida

Rekisterdintia voi hakea valmisteen
kauppaantuonnista vastaava henkild. Reki s-
terdintiin voidaan liittda ehtoja.

Ladkelaitos antaa maaraykset rekisterdin-
nistd, rekisterdintihakemukseen liitettévista
selvityksisté ja myyntipaallysmerkinndista

Taman pykéan sddnnoksista poiketen g-
teekissa valmistetusta homeopaattisesta ja
antroposofisesta valmisteesta tulee tehda
ennakkoilmoitus |88kel aitokselle.

Ehdotus

21a8

Poiketen siitd, mitd 21 8:n 1 momentin 4
kohdassa sédddetaan ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamigta
koskevan lainsdadannon soveltamista, haki-
jan e tarvitse toimittaa prekliinisten ja klii-
nisten tutkimusten tuloksia eika eléinlaak-
keesta myoskaan turvallisuus- ja jaamatut-
kimusten tuloksia, jos hakija voi osoittaa,
ettd lupaa haetaan rinnakkaisvalmi seelle,
joka vastaa sellaista vertailuvalmistetta,
jolla on tai on ollut 21 8§:n mukainen lupa
tai Euroopan talousal ueeseen kuuluvan val-
tion mikka Euroopan yhteison myontama
myyntilupa vahintdan kahdeksan vuoden
ajan. Jos biologisen |adkevalmi steen osalta
erityisesti raaka-aineet tai valmistusproses-
sit eroavat vertailuval misteesta, tulee myyn-
tiluvan hakijan liittaa hakemukseen tul okset
Laakelaitoksen erikseen maaraamista pre-
kliinisista ja kliinisista tutkimuksista. Laa-
kelaitoksen tulee tarvittaessa antaa tar-
kemmat maaraykset siitd, miten raaka-
aineiden ja valmistusmenetelmien yhden-
mukai suus tul ee osoittaa.

Asianmukaisten prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tulokset seké el&inlaakkeista
myds asianmukaisten turvallisuus ja jéa-
matutkimusten tulokset tulee kuitenkin toi-
mittaa jos valmiste e vastaa taysin 5 ¢ &n
mukaigta rinnakkaisval misteen maaritelmaa
tai jos biologista samanarvoisuutta ei ole
voitu osoittaa biologista hyvaksikaytetta-
vyyttd koskevissa tutkimuksissa taikka val-
misteen terapeuttinen kayttétarkoitus tai
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Ehdotus

antoreitti poikkeavat vertailuval misteesta.

Rinnakkaisvalmisteen myyntilupa tulee
voimaan aikaisintaan 10 vuoden kuluttua
vertailuvalmisteen alkuperdisen myyntilu-
van myontamisesta. Jos vertailuvalmisteen
myyntiluvan haltija saa myyntiluvan myon-
tamista seuraavien kahdeksan vuoden aika-
na luvan yhdelle tai useanmalle uudelle te-
rapeuttiselle kayttétarkoitukselle, joiden on
luvan saamiseksi tehdyssa tieteellisessa ar-
vioinnissa katsottu tuottavan huomattavaa
kliinista hy6tya olemassa oleviin hoitomuo-
toihin verrattuna, tulee myyntilupa voimaan
aikaisintaan 11 vuoden kuluttua vertailu-
valmisteen alkuperdaisen myyntiluvan myon-
tami sesta.

Jos uutta vaikuttavaa ainetta sisaltava
elainlagke on tarkoitettu yhdelle tai use-
ammalle tuotantoeldimelle, pidennetaan 2
momentissa tarkoitettua 10 vuoden jaksoa
yhdella vuodella joka kerran, kun lupa laa-
Jennetaan koskemaan uutta tuotantoel ainla-
jia. Pidennys voi kuitenkin olla enintédan
kolme wvuotta. Pidennyksen edellytyksena
on, etta myyntiluvan laajennus mydnnetaan
viiden vuoden kuluessa vertailuvalmisteen
myyntiluvan myontamisestd. Pidennyksen
edellytyksena on lisdksi, ettd myyntiluvan
haltija on tehnyt yhteisbn menettelysta
eldinladkejaamien enimmaismaarien vah-
vistamiseksi eldinperaisissa elintarvikkeissa
annetun  neuvoston  asetuksen  (ETY)
2377/90, jaljempana jaamaasetus, mukai-
sen hakemuksen jaamien enimmaismaarien
vahvistamiseksi luvan kohteena olevien
elainlajien osalta. Tassd momentissa tar-
koitettua 10-vuotisjakson pidennysta ei voi
tehda elainladkkeelle, jonka vertailuval mis-
teen myyntilupa on myonnetty 30 paivana
huhtikuuta 2004 tai sita ennen.

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

21b 8§
Haettaessa myyntilupaa |aékevalmisted-
le, jonka vaikuttavien aineiden laatu ja
maara seka |adkemuoto ovat samat kuin ai-
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emmin myyntiluvan saaneella valmisteella
ja myyntiluvan haltija on antanut suostu-
muksensa taman valmisteen myyntilupaha-
kemuksen asiakirjoissa olevien farmaseut-
tisten, prekliinisten ja kliinisten tutkimustu-
losten seké eléinladkkeen osalta myos tur-
vallisuus- ja jaamatutkimusten tulosten
kayttamiseen, e myyntilupahakemukseen
tarvitse liittda tallaisten tutkimusten tulok-
sia.

21c8§

Poiketen siitd, mitd 21 8:n 1 momentin 4
kohdassa sédddetaan ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista
koskevan  lainsdadanndn  soveltamista,
myyntiluvan hakijan e tarvitse toimittaa
|&akevalmisteesta prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia eikd eldinladkkeesta
mydskaan turvallisuus- ja jaamatutki musten
tuloksia, jos han osoittaa, ettd valmisteen
sisdltamia 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 talléin osoittaa asianmukai-
sella tieteellisella kirjallisuudella siten kuin
Laakel aitos tarkemmin maar aa.

Jos |adkevalmiste sisaltda useita myynti-
luvan saaneiden ladkevalmisteiden koostu-
mukseen kuuluvia vaikuttavia aineita, joita
el aikaisemmin ole kaytetty yhdistelméana
hoidollisiin tarkoituksiin, on yhdistelmasta
toimitettava prekliinisten ja kliinisten tutki-
musten seka eldinladkkeen osalta tarvitta-
essa myos turvallisuus- ja jadmétutkimusten
tulokset. Yhdistelman yksittaisista vaikutta-
vista aineista e sen sijaan tarvitse toimittaa
mainittujen tutkimusten tuloksia eika myds-
kdan 1 momentissa tarkoitettuja julkaisu-
viitteitd. Uusien useita |a8keaineita sisalta-
vien yhdistelmien rinnakkaisvalmisteisiin
sovelletaan 21 a 8:n 1 ja 3 — 5 momenttien
mukaisia maaraaikoja.

Jos yleisesti hyvaksytylle laakeaineelle
hyvaksytdan uusi kayttotarkoitus merkitta-
vien prekliinisten tai kliinisten tutkimusten
perusteella, voidaan rinnakkaisvalmisteelle
hakea uusi kayttotarkoitus ndiden tutkimus-
ten perusteella aikaisintaan vuoden kulut-
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tua vertailuvalmisteen myyntiluvan muut-
tamisesta. Rajoitus koskee vain ensimmais-
ta uutta kayttotar koitusta.

Jos tuotantoeldimelle tarkoitetulle el&ain-
|adkevalmisteelle on tehty uusia jadmien
enimmaismaaria koskevia tutkimuksia j&a-
maasetuksen rukaisesti sek&a uusia kliinisia
tutkimuksia myyntiluvan saamiseksi toiselle
tuotantoeldinlajille ja ndméa tutkimukset on
otettu huomioon 1 momentin mukaista
myyntilupaa myonnettdessd, voi toinen
myyntiluvan hakija viitata ndihin tutkimuk-
siin aikaisintaan kolmen vuoden kuluttua
niihin perugtuvan ensimmaisen myyntiluvan
myontamisesta.

Erityiset lupamenettel yt

21d8§

Jos |adkevalmisteen, jolle on mydnnetty
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu
kuin myyntiluvan haltija tai tdaman maahan-
tuontiin valtuuttama edustaja, tulee |adke-
valmisteella olla rinnakkaistuontimyyntilu-
pa. Ladkelaitos myontaa rinnakkaistuonti-
myyntiluvan, jos rinnakkaistuotavan ja a-
emmin myyntiluvan saaneen valmisteen \a-
lilla el ole terapeuttista eroa. Rinnakkais-
tuontimyyntilupa voidaan myontaa vain Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvasta valtios-
tatuotavalle |a8keval misteelle.

21e§

Laakelaitos voi myontaa 21 8n 1 ja 2
momentissa saadetystd poiketen véliaikai-
sen luvan |aakeval misteen kayttamiseen, jos
siihen on erityisid perusteita haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallis-
ten aineiden tai haitallisen ydingiteilyn
epaillyn tai todetun levidgmisen perugeella,
eika kaytettavissa ole muuta asianmukaista
hoitoa tai |aaketta.

Katso 21 §:n 4 momentti 211§

Laskelaitos voi erityisista hoidollisista tai
kansanterveydellisistd syistd myontéa 21
8:n estamatta maaraaikaisen luvan (erityis-
lupa) ladkevalmisteen luovuttamiseksi kulu-
tukseen. Erityislupanenettelysta ja erityis-
luvan mydntamisen edellytyksista voidaan
sadtda tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
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Katso 21 §:n 5 momentti

Luvan hakija ja kasittelyaika

228

Myyntilupaa voi hakea |&8kevalmisteen
kauppaantuonnista vastaava, Euroopan ta
lousalueelle  gijoittautunut  luonnollinen
henkilo tai oikeushenkild

2 momentti on kumottu lailla 416/1995
Ajasta, jonkakuluessa myyntilupahakemus
on ratkaistava, séadetédn valtioneuvoston
asetuksella.

Ehdotus

sella

219§

Sen estaméttd, mita tassa laissa sdadetdan
myyntiluvasta, maa- ja metsdtal ousministe-
rié voi vakavan eldintautiepi demian sattues-
sa myontda |aékevalmisteelle maahantuon-
ti- ja kéyttdluvan, jos sopivaa valmistetta e
muutoin olisi saatavilla tai jos eldintautiti-
lanne muuten niin vaatii ja jokin toinen Eu-
roopan talousalueeseen kuuluva valtio on
myontanyt valmisteelle myyrtiluvan eléin-
|&dkedirektiivin mukaisesti. Luvasta on il-
moitettava viipymaétta L d8kel aitokselle.

Katso 25 §

Rekisterdinti

228

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tar-
koitetun perinteisen kasvirohdosval misteen,
johon ei sovellettu 21 §:n mukaista myynti-
lupamenettelya, on oltava rekisterdity. Laa-
kelaitos rekister6i perinteisen kasvirohdos-
valmi steen, jos.

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja
kayttdai heensa puolesta kaytettavaksi ilman
|&akarin tekemaa diagnoosia, ladkemaara-
ysta tai hoidon valvontaa;

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

3) valmisteen perinteisesta kaytosta ja
turvallisuudesta seké farmakologisista vai-
kutuksista jatehosta onriittavét tiedot;

4) valmiste tai sita vastaava valmiste, jos-
sa on samat vaikuttavat aineet, sama tai
samankaltainen kayttdaihe, sama vahvuus
ja annostus seka sama tai samankaltainen
antoreitti kuin hakemuksen kohteena oleval -
la valmisteella, on ollut ennen hakemuksen
tekopaivaa ladkkeena kaytdssa yhtajaksoi-
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sesti vahintdan 30 vuoden ajan, josta 15
vuotta Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
savaltiossa; ja

5) valmiste ei tayta 21 tai 21 b 8:n mukai-
sen myyntiluvan eika 22 a §:n mukaisen re-
kister6innin edellytyksia.

Jos rekisterdintia on haettu valmisteelle,
jota on kaytetty Euroopan talousalueeseen
kuuluvissa valtioissa véhemman kuin 15
vuotta ja joka muutoin tayttda 1 momentis-
sa sdadetyt rekisterdinnin edellytykset,
Ladkelaitoksen on saatettava asia Euroo-
pan ladkeviraston kasvirohdosval misteko-
mitean kasiteltavaksi. Mainitusta 15 vuoden
kayttoaikaedellytyksestd voidaan poiketa,
jos komitea laatii valmisteesta yhteison
kasvimonografian. Kasvimonografia on
otettava huomioon lopullista paatosta teh-
taessq, elle erityisesta ladketurvallisuuteen
liittyvasta syystd muuta johdu.

Ladkelaitos voi liittda rekisterdintiin é-
toja perinteisen kasvirohdosvalmisteen oi-
kean ja turvallisen kayton varmistamiseksi
sek& myynti pai kkaa koskevia ehtoja.

Katso21a§ 22 a8

Kulutukseen luovutettavan homeopaatti-
sen valmisteen , johon ei sovelleta 21 &:n
mukaista myyntilupamenettelyd, on oltava
rekisterdity. Laakelaitos rekister6i tallaisen
valmi steen, jos.

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta tai ulkoisesti, eldimelle kaytettavalla
valmisteella voi olla my6s muu farmakope-
assa kuvattu antoreitti;

2) valmisteen merkinndista tai mistaan
niihin liittyvista tiedoista ei ilmene erityista
|a8kkeel listé kayttoaihetta;

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

4) valmiste ei taytd 21 8n mukaisen
myyntiluvan edellytyksia.

Laadkelaitos voi liittéaa rekisterdintiin en-
toja valmisteen turvallisen ja oikean kayttn
varmistamiseksi sekd myyntipaikkaa koske-
via ehtoja.

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista
valmistetta e rekisterdidd, mutta siitd on
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Maksut

238

Edella 21 8:ss& tarkoitettu lupa ja 21 a
8:ss54 tarkoitettu rekisterdinti ovat maksulli-
sia. Maksut voidaan méaarété suoritettaviksi
etukéteen. Lisdksi lupaan ja rekisterdintiin
liittyvista toimenpiteista voidaan peria mak-
suja kokonaan tai osittain vuosimaksuna.
Maksuista séadetéan takemmin sosiadi- ja
terveysministerion asetuksella, ottaen huo-
mioon, mita valtion maksuperustelaissa tai
sen nojalla maksuista séadetdan tai maar &
téan. Ladkelaitos voi antaa tarkempia méé
rayksia maksujen suorittamisesta.

Katso30a8§

Ehdotus

tehtava ennakkoil moitus Laakel aitoksel le.

Katso 28 §

Erinaiset saannokset

23§

Laakelaitoksen tulee ottaa myyntiluvan ja
rekisterdinnin myontamista ja ladkeva mis-
teen muuttamista koskevaa asiaa kéasitelles-
séan huomioon toisen Euroopan talousalu-
eeseen kuuluvan valtion toimivaltaisessa
| &ékevalvontaviranomaisessa vireilla olevat
hakemukset seké toimivaltaisen viranoma-
sen tekemét paatokset sekd noudattaa Eir
roopan unionin toimielimen myyntiluvan
myontamista, 1a8kevalmisteen muuttamista
ja myonnetyn luvan peruuttamista tai 1a8k-
keen kulutukseen luovuttamisen kieltamista
koskevia paatoksia siten kuin niista saade-
téaan Euroopan yhteison saadoksissa

Jollei Laakelaitos voi hyvaksya toisen Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion
hyvaksymaa tai ehdottamaa ihmisille tar-
koitetun |&8kevalmisteen arviointilausun-
toa, valmisteyhteenvetoa, pakkausselo stetta
tai pakkausmerkintoja vakavan kansanter-
veydellisen riskin vuoksi taikka elainl&ak-
keen osalta ihmisille, elaimille tai ympéaris-
t6lle mahdollisesti aiheutuvan riskin vuoksi,
sen on annettava yksityiskohtainen ja pe-
rugeltu selvitys kannastaan kyseiselle ja-
senvaltiolle ja myyntiluvan tai rekisterdin-
nin taikka sen muutoksen hakijalle. Lagke-
laitoksen tulee ottaa huomioon Euroopan
komission ohjeet vakavan kansanterveydd-
lisen riskin taikka ihmisille, eldimille tai
ymparistolle mahdollisesti aiheutuvan ris-
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Katso 26 §

61

Ehdotus

kin arvioinnissa.

Jos Suomen lisdksi yhden tai useamman
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisessa  laakeval vontaviranomai-
sessa vireilla oleva hakemus on saatettu
Euroopan unionin toimielimen ratkaista-
vaksi jonkin muun viranomaisen kuin Laa-
kelaitoksen toimesta, voi Ladkelaitos tasta
huolimatta hakijan pyynnosta myontaa
|adkkeelle myyntiluvan. Euroopan unionin
toimielimen ratkaistua asian L&akelaitok-
sen tulee omasta aloitteestaan ryhtya toi-
menpiteisin - myontamansa  myyntiluvan
muuttamiseksi Euroopan unionin toimieli-
men paatoksen mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta |&8kevalmisteen
kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa
el mydnneta eléinlagkevalmisteelle, joka g-
saltéa tiettyjen hormonaalista tai tyrostaat-
tista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-
agonistien kayton kieltamisesta kotielain-
tuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY,
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
annetussa neuvoston direktiivissa 96/22/EY
tarkoitettuja hormonaalisesti, tyreostaatti-
sesti tai beeta-agonistisesti vaikuttavia a-
neita. Tyreostaattisesti vaikuttavia aineita
sisaltavalle elainladkevalmisteelle voidaan
kuitenkin mydntaa erityislupa seuraeléimen
sairauden hoitoon.

23a8§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterditya
|&8kevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tietedlinen kehitys edellyttéa
vamisteen muuttamista, myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan tulee tehda tasta e
kemus Lagkelaitokselle. Laakelaitoksen u-
lee hyvaksya muutos, jos se tayttdd muutet-
tavalle luvalle tai rekisterdinnille saadetyt
vaatimukset. Ladkevalmisteen kaikki myo-
hemmét vahvuudet, |d8kemuodot, antoreitit
ja pakkaustyypit seka kaikki muutokset ja
lagjennukset tulevat osaksi alkuperaista
myyntilupaa tai rekisterdintia, jollei naille
ole haettu erikseen myyntilupaa tai rekiste-
réintia. Muutoksista, jotka eivét olennaises-
ti vaikuta valmisteen myyntiluvan tai rekis-
teréinnin edellytysten arviointiin, on Kku-
tenkin ainoastaan ilmoitettava L 88kelaitok-
selle.

Jos ladkevalmisteen myyntilupa tai rekis-
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248
Myyntilupa on voimassa viisi vuotta. Lu-
pa voidaan uudistaa viideks vuodeks ker-
rallaan. Myyntiluvan uudistamista koskeva
hakemus tulee tehda vahintéén kolme kuu-
kauttae nnen lupakauden p&atty mista.

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

25 8 on kumottu lailla 339/1993
Katso 22 §

Ehdotus

terdinti on maaraaikainen, muutettu lupa
tai rekisterdinti on voimassa alkuperaisen
maar aajan mukaisesti.

L d8kelaitos antaa tarkempia mdadrayksia 1
ja 2 momentissa tarkoitetuista muutoksi sta,
muutoshakemuksesta, muutoksesta ilmoit-
]tamisesta ja niihin sovellettavasta menette-
ysta

23b§

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka mu-
kaan ihmiselle tarkoitetun [&8kevalmisteen
saa toimittaa vain |adkemaarayksen perus-
teella (reseptiehto), on poistettu myyntilu-
van haltijan tekemien laajojen prekliinisten
tai kliinisten tutkimusten perusteella, voi
toisen samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavan
|&akevalmisteen myyntiluvan haltija hakea
reseptiehdon poistamista naiden tutkimus-
ten perusteella aikaisintaan vuoden kulut-
tua vertailuvalmisteen myyntiluvan ehdon
muuttami sesta.

24 8
Edell& 21 — 21 d §:ssé tarkoitettu myynti-
lupa sekéd 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettu rekis-
teréinti on voimassa viisi vuotta siitd kun
lupa tai rekisterdinti mydnnettiin ensimmai-
sen kerran. Lupa ja rekisteréinti voidaan
uudistaa. Uudistettu myyntilupa ja rekiste-
réinti ovat voimassa toistaiseksi, ellei Laa-
kelaitos |aaketurvallisuuteen perustuvista
syista paata, ettda myos uusittu lupa tai re-
kisterdinti on voimassa viisi vuotta. Toisen
viisivuotiskauden jalkeen uudistettava lupa
jarekisterdinti ovat voimassa toi staiseksi.
Myyntiluvan tai rekisteréinnin uudista-
mista koskeva hakemus tulee tehda L &dke-
laitokselle kirjallisesti vahintdan kuus kuu-
kautta ennen luvan tai rekisteréinnin voi-
massaol on paattymista.

258

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

Erityislupa voidaan myontaa apteekille,
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Katso 30 §

Katso 22 §

268

Jos myyntiluvan saanutta |88keval mistetta
halutaan muuttaa tai kun tekninen ja tieteel-
linen kehitys edellyttdd l|adkevalmisteen
muuttamista, myyntiluvan haltijan tulee
tehda tasta hakemus |édkelaitokselle. Muu-
toksista, jotka eivat olennaisesti vaikuta
|&8kevalmisteen myyntiluvan edellytysten
arviointiin, on Kkuitenkin ainoastaan ilmoi-
tettava |a8kel aitokselle.

2 momentti on kumottu lailla 939/1993.

L a8kelaitos antaa tarkempia madrayksia 1
momentissa tarkoitetuista muutoksista ja
niihin sovellettavasta menettel ysta

Katso 29 §

63

Ehdotus

sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille, lagdketukkukaupalle, |aaketeh-
taalle, Kansanterveyslaitokselle, Elainlaa-
kintd- ja elintarviketutkimuslaitokselle ja
Suomen Punaiselle Ristille.

Lupaa ja rekisterdintia seka naiden muut-
tamista tai uudistamista on haettava Laake-
laitokselle tehtavalla kirjallisella ja allekir-
joitetulla hakemuksella. Myos 23 a &n 1
momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtava
Ladkelaitokselle kirjallisesti ja ilmoitus on
alekirjoitettava. Laékelaitos antaa tarkem-
mat madraykset tassd luvussa tarkoitettujen
hakemusten ja ilmoitusten tekemisesta seka
niihin liitettavista selvityksistd sekd myyn-
tipddllysmerkinndista ja pakkausselosteen
sisallyttami sesta | 88k epakkaukseen.

Ajasta, jonka kuluessa lupa-, rekisteroin-
ti-, muutos- tai uudistamishakemus on ra-
kaistava, sdddetddn valtioneuvoston asetuk-
sella

25a8§

Ladkelaitoksen on laadittava arviointi-
lausunto ladkevalmisteesta, jolle on haettu
myyntilupaa. Arviointilausunto on péivitet-
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. Laakelaitok-
sen on julkaistava lagkeval mistetta koskeva
myyntilupapaatos ja val misteyhteenveto.

Katso 23 a§

26 8
Myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssa tarkoite-
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Myyntiluvan ja rekister 6innin peruuttami-
nen

278

Laakelaitos voi peruuttaa myyntiluvan tai
21 a 8:ssa tarkoitetun rekisterdinnin, jos
uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu
osoittaa, etté luvan myontamisen tai rekiste-
réinnin edellytyksia ei enda ole olemassa.
myontamisen tai rekisterdinnin edellytyksia
el endd ole olemassa, |adkelaitos voi vdlia-
kaisesti peruuttaa luvan tai rekisterdinnin
tarvittavien tutkimusten suorittamisen a&-
S.

Erinaisia saannoksia

288
Edella 27 8:ss84 mainituissa tapauksissa
alheutuneet vattamattomat tutkimuskustan-

Ehdotus

tun rekisterdinnin haltijan on huolehdittava
sitd, ettd myyntiluvan saanutta |égkeval-
mistetta seka rekisterditya perinteista kasvi-
rohdosvalmi stetta on jatkuvasti |aékkeiden
tukkukauppojen ja apteekkien saatavissa
potilaiden ja muiden kayttdjien tarvetta
vastaavasti.

Ka so 29 §:n 2 momentti

IImoitusvel vollisuus

278

Myyntiluvan, rinnakkai stuontimyyntiluvan
ja rekisteréinnin haltijan on ilmoitettava
Laakel aitokselle |adkevalmisteen kauppaan
tuomisesta, kaupan pitamisen paattymisesta
sekda kaupan pitamisen tilapaisistd keskey-
tyksista. Kauppaan tuomisesta on ilmoitet-
tava viimeistaan viikon kuluessa myynnin
alkamisesta. IImoitus |éakevalmisteen kau-
pan pitamisen paattymisestd ja keskeytyk-
sestd on tehtéva \ahintdan kaksi kuukautta
etukateen, jollel erityisistd syistd muuta
johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen |dakeval mis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontanyt myyntiluvan, maahantuojan on
ilmoitettava tuonnista Laadkelaitokselle ja
myyntiluvan haltijalle. IImoitus on tehtéva
vahintddn kuukautta ennen tuonnin suunni-
teltua aloittamista.

Katso 29 §&:n 5 momentti
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nukset voidaan maarata kokonaan tai osit-
tain myyntiluvan tai rekisteréinnin heltijan
suoritettavaksi.

Katso 23 §

298
Myyntiluvan haltijan on mahdollisuuksien
mukaan huolehdittava siita, ettd myyntil u-
van mukaista |88kevalmistetta voidaan kes-
keytyksettd toimittaa |&ékkeiden tukku-
kauppaan.

Katso 27 §

Ehdotus

Maksut

28 §

Edella 21 — 21 g 8:ssatarkoitetut luvat,
22 ja 22 a 8:ssa tarkoitetut rekisterdinnit
sekd 23 a 8:ssa tarkoitettu myyntiluvan ja
rekisterdinnin muuttaminen ovat maksulli-
sia Maksut voidaan méaarétd suoritettaviksi
etukateen. Lisdksi lupaan ja rekisterdintiin
liittyvista toimenpiteisté voidaan peria mak-
suja kokonaan tai osittain vuosimaksuna.
Maksuista sdadetéan tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella, ottaen huo-
mioon, mita valtion maksuperustelaissa
(150/1992) tai sen nojalla maksuista sééde-
tédn ta maaratéan. Ladkelaitos voi antaa
tarkempia méaarayksid maksujen suorittami-
Ssesta.

Katso 26 §

Myyntiluvan ja rekisterdinnin raukeaminen
tai peruuttaminen

298

Myyntilupa ja rekisterdinti raukeaa, jos
sen haltija:

1) el ole tehnyt ehdollisesta myyntiluvasta
21 8:n 3 momentissa tarkoitettua vuotuista
selvitystéd maardajassa;

2) ei ole suorittanut 28 8:ssA tarkoitettua
vuosi maksua maaréajassa,; tai

3) e ole tuonut valmistetta kauppaan
kolmen vuoden kuluessa myyntiluvan tai re-
kisteréinnin myontamisesta tai kaupan -
taminen on ollut yht&jaksoisesti keskeyty-
neena kol men vuoden ajan.

Lisdksi Ladkelaitos voi peruuttaa myynti-
luvan ja rekisterdinnin, jos uusin tutkimuk-
sin tai muutoin on voitu osoittaa, ettd luvan
myodntamisen tai rekisteréinnin edellytyksia
e endd ole. Myyntilupa ja rekisterdinti voi-
daan peruuttaa valiaikaisesti tarvittavien
tutkimusten gjaksi, jos on syyta epailla, etta
myyntiluvan myontamisen tai rekisteréinnin
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Katso 28 §

308
Ladkelaitos antaa tarkemmat maaraykset
téssa luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja siihen liitettavista selvityksistd seka
myyntipaallysmerkinndista ja pakkaussel os-
teen sisallyttamisesté | d8kepakkaukseen.

Katso30b §

Ehdotus

edellytyksid ei endaole.

Laadkelaitos voi ihmisten tai elainten ter-
veyteen liittyvista tai muista erityisista syis-
ta myyntiluvan tai rekisteréinnin haltijan
hakemuksesta paattad, ettei myyntilupa tai
rekisterginti raukea 1 momentin 3 kohdassa
mainitulla perusteella. Myyntiluvan ja re-
kisterdinnin haltijan on tehtdva Laakelai-
tokselle hakemus myyntiluvan tai rekiste-
réinnin voimassaolon jatkumisesta vahin-
téadn 3 kuukautta ennen 3 vuoden maara-
ajan tayttymista. Ladkelaitoksen on annd-
tava paatds asiassa kuukauden kuluessa
hakemuksen vastaanottami sesta.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava 2 ja 3
momenttiin perustuvasta myyntiluvan ja pe-
rinteisen  kasvirohdosvalmisteen rekiste-
réinnin raukeamisesta ja peruuttamisesta
Euroopan lagkevirastolle ja Euroopan ta-
lousalueen jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Kansanterveyden suojelemi-
seksi tehdysta kiireellisestd paatoksesta on
ilmoitettava viimeistddn seuraavana arki-
paivana. Ilmoitus on talléin tehtava myos
Euroopan unionin komissiolle. Kaikki
myyntiluvan ja rekisterdinnin peruuttamista
koskevat paatokset on julkaistava.

Edella 2 momentissa tarkoitetuista tutki-
muksista aiheutuvat valttamattomat kustan-
nukset voidaan maarétéd kokonaan tai osit-
tain myyntiluvan tai rekisteréinnin haltijan
suoritettaviksi.

Katso 25 §&:n 3 momentti

308

Ladkevamisteen myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tu-
lee pitéé luetteloa kaikista tietoonsa tulleista
|88keval misteen todetuista ja epéillyista ha-
talisista vaikutuksista ja ilmoittaa niista
L&akelaitokselle. IImoitus on tehtéava myos
Euroopan talousal ueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisen viranomaisen asettamista
kielloista tai rajoituksista, jotka voivat vai-
kuttaa valmisteen riski-hyotysuhteen arvi-
ointiin. Laakelaitos voi lisdksi milloin ty-
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30a8

Ladkelaitos ottaa myyntiluvan myont &
mista ja ladkevalmisteen muuttamista kos-
kevaa asiaa kasitellessdén huomioon toisen
valtion toimivaltaisen viranomaisen teke-
man padtoksen sekd noudattaa Euroopan
unionin toimielimen myyntiluvan myoént &
mistd, |&kevamisteen muuttamista ja
myonnetyn luvan peruuttamista tai |88kkeen
kulutukseen luovuttamisen kieltdamista kos-
kevaa padtosta siten kuin siité Euroopan yh-
tei sbn séadoksi ssa sdadetaan.

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

Laakel aitos maaraa tarkemmin 1 momen-
tissa tarkoitettuja asioita kasiteltédessa nou-
datettavasta menettel ysta.

Katso30c 8§

30b8§

67

Ehdotus

vansa pyytaa tietoja ladkevalmisteen riski-
hyotysuhteesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisterdinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti
kaytettavissaan |adketurvatoiminnasta ves-
taava henkil®, jonka kotipaikan tulee olla
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
tiossa.

Ladkelaitos antaa tarkempia maarayksia
1 momentissa tarkoitetusta luettelonpidosta
ja ilmoittamisesta seka laaketurvatoimin-
nasta vastaavan henkilon tehtavista. L agke-
laitos voi tarvittaessa antaa |dakkeen méa-
réamiseen ja toimittamiseen oikeutetuille
henkiltille la8kevalmisteiden haittavaiku-
tusten ilmoittamista koskevia mééréyksia ja
ohjeita.

Katso 23 §

30a8§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa
valittomasti Laékelaitokselle omasta aloit-
teestaan tapahtuvasta, |&&kevalmisteen te-
hoon tai turvallisuuteen liittyvasta valmis-
teen poistamisesta myynnisté tai sen jakelun
keskeyttamisesta seka | d8ketehtaasta luow-
tetun |a&kevalmisteen valmistukseen liitty-
vistd tuotevirheistd. Léaékelaitos antaa ta-
vittaessa tuotevirheiden ilmoittamista kos-
keviatarkempiamaarayksia.



68
Voimassa oleva | aki

L d8kevalmisteen myyntiluvan haltijan tu-
lee pitéad luettel oa kaikista tietoonsa tulleista
|d8keval misteen todetuista ja epéillyista hai-
talisista vaikutuksista ja ilmoittaa niista
|a8kelaitokselle. Myyntiluvan haltijalla -
lee olla jatkuvasti kaytettévissdan haittavai-
kutusten seurannasta vastaava henkild.
Ladkelaitos antaa tarkempia maardyksia
edelld tarkoitetusta luettelonpidosta ja il-
moittamisesta seka haittavaikutusten seu-
rannasta vastaavan henkil6n tehtévista.

La8kelaitos voi tarvittaessa antaa 188ka-
reille, hammasl&dkareille ja elé@inladkéreille
|&8kevalmisteiden haittavaikutusten ilmoit-
tamista koskevia maérayksiajaohjeita.

30c§

Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa 18&
kelaitokselle omasta aoitteestaan tapaht u-
vasta, |éékevalmisteen tehoon tai turvalli-
suuteen liittyvéasta valmisteen poistamisesta
markkinoilta tai sen jakelun keskeyttéami-
sestéd sekd |aéketehtaasta luovutetun |ééke-
vamisteen vamistukseen liittyvista tuote-
virheistd. Ladkelaitos antaa tarvittaessa two-
tevirheiden ilmoittamista koskevia tarkem-
piamaarayksia.

30d8
Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijala
on oltava tieteellinen palveluyksikkd, joka
on vastuussa |aékevalmisteen markkinoin-
nissa annettavista tiedoista.

318

L d8ketehtaasta voidaan myyda tai muu-
toin luovuttaa tehtaan omia |88keval misteita
toiselle |aéketehtaalle, |ddketukkukaupalle,
apteekille, sivuapteekille, sotilasapteekille,
sairaalaapteekille ja |&8kekeskukselle.
Edella 21 a 8:ssa tarkoitettuja homeopaatti-
sa ja antroposofisia valmisteita saadaan li-
séksi myyda tai muutoin luovuttaa valmis-
teiden tukkukauppiaille seka sellaisia edella
mainittuja valmisteita ja 21 8:n 2 momen-
tissa tarkoitettuja rohdosvalmisteita, joita
rekisterdinnin tai myyntiluvan myoéntami-
sen yhteydessd ei ole madrétty myytavaksi
ainoastaan apteekeista, ndiden valmisteiden
vahittaismyyijille.

L é8ketehtaasta voidaan myyda tai muu-

Ehdotus

Katso 30 §

Katso30a§

Katso 94 §

318

L 88ketehtaasta voidaan myyda tai muu-
toin luovuttaa tehtaan omia |88kevalmisteita
toiselle |&8ketehtaalle, l&8ketukkukaupalle,
apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille,
sairaalaapteekille ja ladkekeskukselle.
Ladkevalmisteita, joita ei ole sdadetty tai
madratty myytaviksi vain apteekeista, saa-
daan lisdksi myyda ja muutoin luovuttaa
néaiden valmisteiden vahittaismyyijille.

L &8ketehtaasta voidaan myyda tai muu-
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toin luovuttaa | d8keai neita toiselle |adketeh-
taalle jaladketukkukaupalle.

L 88ketehtaasta voidaan myyda tai muu-
toin luowttaa omia |88kevalmisteita myds
17 8:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa var-
ten. Ladketehtaan tulee tehda tasta ilmoitus
|a8kelaitokselle.

328§

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
Ladkelaitoksen luvala. Luvan edellytykse-
nad on, ettd kaytossa on asianmukaiset tilat,
laitteet ja valineet |188kkeiden séilyttamisek-
s ja toiminnan varmistamiseksi sekd, etta
luvan haltijalla on toiminnan edellyttdma
henkilokunta. Lupaan voidaan liittéa toi-
minnan harjoittamista koskevia ehtoja. Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtios
sa Euroopan yhteisdjen sdanndsten mukai-
sesti myodnnetyn tukkukauppaluvan tunnus
tamisesta sdadetdan valtioneuvoston ase-
tuksella.

Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on
ratkeistava, séddetdén valtioneuvoston ase-

69

Ehdotus

toin luovuttaa | 88keai neita toisell e | adketeh-
taalle jaladketukkukaupalle.

L 88ketehtaasta voidaan myyda tai muu-
toin luovuttaa omia |aékevalmisteita myos
17 &n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle
yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa var-
ten. Lasketehtaan tulee tehda tasta ilmoitus
L aakelaitoksell e.

328

Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea toimintaa, jonka tarkoituksena on

1) la8kkeita koskevien tilausten vastaan-
ottaminen ja valittaminen;

2) |a8kkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille,
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayks-
kéille ja muille tamén lain 34, 35 ja 88
§:ss4 tarkoitetuille tahoille; tai

3) ladkkeiden maagta vieminen.

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan
ole laakkeiden ja lagdkevalmisteiden 38 §:n
mukainen myynti vaestolle, ladkkeiden ja
|&dkevalmisteiden toimittaminen apteekista
toiseen apteekkiin tai sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikkéon, sairaala-
apteekista tai laakekeskuksesta tapahtuva
|adkkeiden ja laakevalmisteiden toimittari-
nen 62 §:n mukaisesti eika myyntiluvan hal-
tijan tai hdnen edustajansa toimesta tapah-
tuva markkinointi ja laskutus, johon e liity
valmisteiden hallussapitoa, jakelua eika va-
rastointia.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Ladkelaitoksen luvalla. Luvan myon-
témisen edellytyksend on, ettd hakijan kéy-
tdssa on asianmukaiset tilat, laitteet ja vali-
neet lagkkeiden séilyttémiseksi ja toiminnan
varmistamiseksi sekd, ettd hakijalla on toi-
minnan edellyttdma henkildkunta. Lupaan
voidaan liittd&d toiminnan harjoittamista
koskeviaehtoja.

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa
valtiossa Euroopan yhteisdjen sadnnosten
mukaisesti myonnetyn tukkukauppaluvan
tunnustamisesta ja gasta, jonka kuluessa
lupahakemus on ratkaistava, saadetdan val-
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tuksella.

348

L 88ketukkukaupasta voidaan myyda tai
muutoin luovuttaa |88kkeita |88ketehtaalle,
toiselle ladketukkukaupalle, apteekille, si-
vuapteekille, sotilasapteekille, sairaada
apteekille ja la8kekeskukselle seka eléin-
|a&karille eldinlagkintda varten. Edellda 21 a
8:ss4 tarkoitettuja homeopagttisia ja antro-
posofisia vamisteita saadaan lisdksi myyda
tai muutoin luovuttaa valmisteiden tukku-
kauppiaille seké sellaisia edella mainittuja
valmisteita ja 21 §&:n 2 momentissa tarkoi-
tettuja rohdosval misteita, joita rekisterdin-
nin tai myyntiluvan myéntémisen yhteydes-
s e ole maardtty myytéavaks ainoastaan
apteekeista, ndiden vamisteiden vahittéi s-
myyjille.

L é8ketukkukaupasta saadaan lisaksi myy-
dé tal muutoin luovuttaa |a8keaineita muul-
le elinkeinonharjoittajalle kaytettéavaksi tw-
tantotoiminnassa muuhun  tarkoitukseen
kuin ladkkeeks seka lddkkeita 17 &n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle tutki-
muslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

358

L 88ketehtaasta ja |adketukkukaupasta vo i-
daan luovuttaa vastikkeetta 188kkeita |a8ka-
reille, hammadaékéareille, eléainladkéreille
sekd apteekkareille, sairaala apteekin hoita
jille ja |aékekeskuksen hoitgjille ndyte- ja
paivystystarkoituksiin. Sellaisia 21 a 8:ssd
tarkoitettuja homeopagattisia ja antroposofi-
sia valmisteita ja 21 8:n 2 momentissa tar-
koitettuja rohdosvalmisteita, joita re-
kisterdinnin tai myyntiluvan myontamisen
yhteydessa ei ole maarétty myytavaks a-
noastaan apteekeista, voidaan |adketehtaasta
tal tukkukaupasta vastaavasti luovuttaa néy-
tetarkoituksiin ndiden valmisteiden véhit-
taismyyijille.

388
Ladkkeitd saadaan véaestdlle myyda airo-
astaan 41 ja 42 §:ssa tarkoitetuista aptee-
keista ja 52 8:ssd tarkoitetuista sivuaptee-

Ehdotus

tioneuvo ston asetuksella.

348
L 88ketukkukaupasta voidaan myyda tai
muutoin luovuttaa 18kkeita |88ketehtaalle,
toiselle |adketukkukaupalle, apteekille, S-
vuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala
apteekille ja |aékekeskukselle seka eldin-
|a&kérille dainldékintdd varten. Ladkeval-
misteita, joita e ole sdadetty tai maaréatty
myytaviksi vain apteekeista, saadaan lisaksi
myyda ja muutoin luovuttaa néiden valmis-

teiden vahittai smyyjille.

L é8ketukkukaupasta voidaan lisdksi myy-
da tai muutoin luovuttaa |adkeaineita muu-
le einkeinonharjoittajalle kaytettéavaksi
tuotantotoiminnassa muuhun tarkoitukseen
kuin l|adkkeeksi seka |adkkeita 17 8&n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetuille yliopis-
toille, korkeakouluille ja tieteelliselle tu-
kimuslaitoksell e tutkimustoi mintaa varten.

358

L 88ketehtaasta ja | d8ketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta |88kkeita | 88ka-
reille, hammaslédkéreille, elainlddkareille
sekd& apteekkareille, sairaalaapteekin hoita-
jille ja ladkekeskuksen hoitgjille nayte- ja
paivystystarkoituksiin.  Laakevalmisteita,
joita ei ole saddetty tai maaratty myytavaksi
vain apteekeista, saa vastaavasti luovuttaa
naiden valmisteiden vahittaismyyjille.

388
L d8kkeita saa myyda vaestolle ainoastaan
41 ja 42 8:ssa tarkoitetuista apteekeista ja
52 8:ssi tarkoitetuista sivuapteekeista ja
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keistajalédkekaapeista lukuun ottamatta 21
8n 2 momentissa tarkoitettuja rohdosval-
misteita ja 21 a 8:ss4 tarkoitettuja homeo-
paattisia ja antroposofisia valmisteita, ellei
ld&kelaitos myyntiluvan myodntamisen tai
rekisterdinnin yhteydessd maarad, etta val-
mistetta saadaan myyda vain edellda maini-
tuista apteekeista.

57b §

Toimitettaessa |é&kérin tai hammasl é8ka-
rin |d8keméaéraykseen perustuvaa |adketta
on apteekin vaihdettava |&8kevalmiste hal-
vimpaan tai siita hinnataan vdhan poikkea
vaan, 4 momentissa tarkoitetun L&akela-
toksen luettelon mukaiseen vaihtokelpoi-
seen |a8kevalmisteeseen, joka on yleisesti
saatavilla. Ladkevalmiste on hinnaltaan \&-
héan poikkeava, jos hinnanero:

1) halvimpaan alle 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.

Keskendédn vaihtokelpoisten |&é&kevamis-
teiden halvimmaksi hinnaksi méaritell&én
kunkin  vuosineljgnneksen ensimmaisen
misteen arvonlisaverollinen véhittaismyyn-
tihi nta

Vaihtoa e kuitenkaan saa tehdd, jos 188k-
keen maaréga on kieltdnyt vaihdon |&aske-
tieteellisella tai hoidollisella perusteella te-
kemalla kiellosta merkinnan |a8kemaarayk-
seen tai jos |aékkeen ostgja kieltéd vaihdon.
L a8kemadrayksen voimassa ollessa aptee-
kin tulee toimittaa samaa vamistetta. L &85-
keen ostgjalla on kuitenkin aina halutessaan
oikeus saada toimitushetkella hanelle tosi-
asialisesti halvin vaihtokelpoinen |&dke-
vamiste, jollei 188kkeen maaragja ole kiel-
tanyt vaihtoa |a8ketieteellisin tai hoidallisin
perustein.

Ladkelaitoksen tulee laatia luettelo kes-
kendan vaihtokelpoisista |adkeval misteista.
Vaihtokelpoisiksi voidaan maaritell& |aake-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja nii-

71

Ehdotus

|a8kekaapeista. Edella 22 §:ssa tarkoitettu-
ja perinteisia kasvirohdosvalmisteita ja 22
a 8§:ssa tarkoitettuja homeopaeattisia valmis-
teita saa kuitenkin myyda myds muualla,
ellei Ladkelaitos rekisterdinnin yhteydessa
maaréa, ettd valmistetta saa myyda vain g-
teekeista, sivuapteekeista tai |adkekaapeis-
ta.

57b§

Toimittaessaan |&&kérin tai hammasl 88ka-
rin |a8kemaéradykseen perustuvaa ladkeval-
mistetta apteekin on vaihdettava |&8keval-
miste hal vimpaan tai siitd hinnaltaan vahan
poikkeavaan, 57 ¢ 8:ssd tarkoitetun La&dke-
laitoksen luettelon mukaiseen vaihtokel poi-
seen |a8kevalmisteeseen, joka on yleisesti
saatavilla. Laékevalmiste on hinnaltaan &
hén poikkeava, jos hinnanero:

1) halvimpaan alle 40 euroa maksavaan
vaihtokelpoiseen valmisteeseen on pienem-
pi kuin 2 eurog; tai

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

Keskendan vaihtokelpoisten 188keval mis-
teiden halvimmaksi hinnaksi méaaritelldan
kunkin vuosineljanneksen ensimmaisen pa-
van perustedla tuolloin halvimman valmis-
teen arvonlisdverollinen vahitté smyyntihin-
ta.

Vaihtoa e kuitenkaan saa tehda, jos 18&-
keen maaraga on kieltdnyt vaihdon |aéke-
tieteellisella tai hoidollisella perusteella -
kemalla kiellosta merkinnan |éékemaérayk-
seen tai jos ladkkeen ostaja kieltda vaihdon.
Ladkemadrayksen voimassa ollessa aptee-
kin tulee toimittaa samaa vamistetta. Jos
samalla |adkemadrayksella toimitetaan
|adketta useita kertoja, |adkkeen ostajalla
on kuitenkin oikeus ostaa myéhemmilla ker-
roilla |adkemaarayksen mukaista |aakeval-
mistetta. Ladkkeen ostgjalla on liséks aina
halutessaan oikeus saada toimitushetkella
hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokel poi-
nen ld8kevalmiste, jollei 188kkeen maéradja
ole kieltanyt vaihtoa |&8ketieteellisin tai
hoidollisin perugein.
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den maarat ovat samanlaisia ja jotka ovat
keskenaan biologisesti samanarvoisia.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sdataa, etta myyntilu-
van haltijan on ilmoitettava vaihtokel pois-
ten ladkevalmisteiden hinnat vahintaan 14
péaivaa ennen kunkin vuosineljanneksen en-
simmaista paivaa sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella madr attavalle viranomai-
selle ja |adkkeiden hintatietoja séannoénmu-
kaisesti yllapitaville muille tahoille. Lisaksi
ministerion asetuksella voidaan saatéa -
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luet-
telo vaihtokelpoisista ladkkeista ja niiden
hinnoista.

Katso 57 b § 4 momentti

Ehdotus

57c8§

Ladkelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nddn vaihtokelpoisista |adkevalmisteista.
Vaihtokelpoisiksi voidaan méaéritella |88ke-
vamisteet, joiden vaikuttavat aineet ja nii-
den méaardt ovat samanlaisia ja jotka ovat
kesken&én biologisesti samanarvoisia.

Ladkevalmistetta ja sen rinnakkaisvalmis-
teita el saa kuitenkaan maaritelld vaihb-
kelpoiseksi, jos:

1) la8kevalmisteen vaikuttavan aineen
valmistusmenetelmaa suojaa voimassa ole-
va patentti, jota tarkoittava hakemus on
tehty tai on katsottava tehdyksi ennen vuot-
ta 1995 ja jonka val mistusmenetelméan pa-
tentoitavuus on perustunut valmistettavan
aineen uutuuteen, taikka téllaiseen patent-
tiin perustuva lisasuojatodistus;

2) lagkevalmisteen vaikuttavalla aineella
on voimassa oleva tuotepatentti tai siihen
perustuva lisdsuojatodistus vahintéan vii-
dessd Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
savaltiossa; ja

3) ladkevalmisteen myyntiluvan haltija
toimittaa Ladkelaitokselle selvityksen 1 ja 2
kohtien tayttymisesta neljan kuukauden $-
salla myyntiluvan mydntémisesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan on
lisAksi toimitettava Ladkelaitokselle Patent-
ti- ja rekisterihallituksen antama rekiste-
riote 2 momentin 1 kohdassa tarkoitetun
patentin tai lisdsuojatodistusten voimassa-
olosta vuosittain lokakuussa. Patentin ja li-
sasuojatodistuksen voimassaolon lakkaarri-
sesta on ilmoitettava valittomasti Laakelai-
tokselle.
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Katso 27 b § 5 momentti

778

Laadkelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd
|a8ketehtaat, |a8kkeita kliinisiin |a8ketutki-
muksiin valmistavat yksikét, sogmusana
lysointia tai muuta sopimusval mistusta |&&
kevalmistgjalle suorittavat yksikét ja labo-
raoriot, |adketukkukaupat, apteekit, sivugp-
teekit, sairaalaapteekit ja ladkekeskukset
seka sotilasapteekki tarkastetaan niin usein

73

Ehdotus

Jos keskendan vaihtokel poisten |agkeval-
misteiden luetteloon on otettu |aékevalmis-
teita sen vuoksi, etta alkuperaisvalmisteen
myyntiluvan haltija ei ole esittéanyt maara-
gjassa 2 momentissa tarkoitettuja selvityk-
sig, e valmisteita saa endd mydhemmin
poistaa luettelosta 2 momentin 1 kohdassa
tarkoitetun patentin tai lisasuojatodistuksen
perusteella. Poistaminen luettel osta voi kui-
tenkin tapahtua, jos patentinhaltija tai -
sasuojatodistuksen haltija on tehnyt patent-
tilain (550/1967) 71 a 8:n mukaisen esityk-
sen, joka on hyvaksytty ja patentti tai |-
sasuojatodistus on ndin saatettu uudelleen
voimaan edelld 2 momentissa mainitun
madraajan jalkeen. Paatos esityksen hyvak-
symisestd on annettava Laakelaitokselle
kahden kuukauden kuluessa hyvéaksymises-
ta.

Tassa pykalassd sdadetystd poiketen sa-
man |aakevalmisteen eri maahantuojien
tuomat valmisteet voidaan maaritella kes-
kendan vaihtokelpoisiksi.

57d§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa séétéa, ettd myyntilu-
van haltijan on ilmoitettava vaihtokelpois-
ten l&88kevalmisteiden hinnat vahintéén 14
péaivaa ennen kunkin vuosineljanneksen en-
simméista péivaa sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella méaréttavéle viranoma-
selle ja l88kkeiden hintatietoja sédnnénmu-
kaisesti yllapitaville muille tahoille. Lisaksi
ministerion asetuksella voidaan s&&téa vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luet-
telo vaihtokelpoisista 188kkeistéa ja niiden
hinnoista. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan tarvittaessa antaa tar-
kemmat sdanndkset 57 ¢ § 2 momentin 3
kohdassa tarkoitetun selvityksen laatimises-
tajasisallosta.

778

La&akelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd
|adkevalmisteiden valmistajat, laakeaind-
den valmistajat, ladkkeita Kkliinisiin 188ke-
tutkimuksiin - valmistavat yksikét, sop-
musanalysointia tai muuta sopimusval mis-
tusta 188kevamistgjalle suorittavat yksikot
ja laboratoriot, |88ketukkukaupat, apteekit,
sivuapteekit, sairaalaapteekit ja l88kekes-
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kuin asianmukainen |88kevalvonta sité edel -
Iyttéd. Lisdksi Laékelaitos voi tarkastaa
ld8kkeen myyntiluvan haltijan |&&ketuna-
toiminnan jatoimitilat.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava antamas-
taan madrayksesta valittémasti Euroopan
yhteistjen komissiolle, Euroopan |édkear-
viointivirastolle ja Euroopan talousaluee-
seen kuuluvien valtioiden la8kevalvonnasta
vastaaville toimivaltaisille viranomaisille.
IImoitukseen on liitettdva annetun maarayk-
sen perustel ut.

918§
Ladkemarkkinoinnin on kannustettava
|a8kkeen asianmukaiseen kayttoon. Mar k-

Ehdotus

kukset seka Sotilasapteekki tarkastetaan
niin usein kuin asianmukainen |ad&kevalvon-
ta sitd edellyttéd. Lisaksi Laakelaitos voi
tarkastaa |&8kkeen myyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijan |&&keturvatoiminnan ja toimitilat
seké |adkevalmisteiden valmistuksessa kay-
tettévien apuaineiden valmistajat.

77 a8
Elainlaakkeen myyntiluvan haltijan on
annettava Ladkelaitoksen pyynndsta neuvo-
jajaohjeita, jotta elavissa eldimissa ja niis-
té saatavissa elintarvikkeissa olevien 18a-
keainejdamien osalta suoritettavista tarkas-
tustoimenpiteista annetun neuvoston direk-
tiivin 96/23/EY sdanndsten nojalla nimetys-
sé laboratoriossa voidaan ottaa kayttoon
elainlaakejadmien osoittamiseen kaytettava

analyyttinen menetel ma.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava antamas-
taan madrayksesta valittbmasti Euroopan
yhteison komissiolle, Euroopan |aakeviras-
tolle ja Euroopan tal ousalueeseen kuuluvien
valtioiden |adkevalvonnasta vastaaville toi-
mivaltaisille viranomaisille sekd asian-
omaisille eettisille toimikunnille. 1Imoituk-
seen on liitettdva annetun madréyksen pe-
rustelut.

89a8§

Ladkelaitoksen tulee ilmoittaa salassapi-
tosdanndsten estamattd Euroopan yhteison
komissiolle, Euroopan ladkevirastolle ja
Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden toimivaltaisille |adkevalvontaviran-
omaisille sekéa tallentaa Euroopan |adkevi-
raston yllapitamiin tietokantoihin kaikki
|adkevalvonnan ja laaketurvatoiminnan yh-
teydessa saadut tiedot, jotka Euroopan yh-
teison lainsdddannossa edellytetdan ilmoi-
tettaviksi mainituille tahoille tai tallennd-
taviksi Euroopan ladkeviraston yllapitamiin
tietokantoihin.

918
Lasgkemarkkinoinnin on kannustettava
|&8kkeen asianmukaiseen kayttéon. Mark-
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kinoinnissa annettavien tietojen on oltava
|d8kkeen ominaisuuksista laaditun yhteen-
vedon tietojen mukaisia.

La&dkkeiden markkinointi ei saa houkutel-
la véestda | 88kkeen tarpeettomaan kayttoon,
antaa erheellista tai liioittelevaa kuvaa val-
misteen koostumuksesta, alkuperasta tai
|88kkeellisestd merkityksestd taikka olla
muulla vastaavalla tavalla epaasidlista
L a8kkeend saa mainostaa tai markkinoida
ainoastaan tassa laissa tarkoitettuja 188kkei-
tad. Kiellettyd on sellaisen 188kevalmisteen
markkinointi, jolla el ole tdaméan lain 21 &:n
1 momentin mukaista myyntilupaa Suomes-
satai jota ei ole rekisterdity 21 a 8:n nu-
kai sesti.

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

91a8§

Vaestolle ei saa markkinoida |88keméaér &
yksella toimitettavia elkd huumausaineita
sisdtavia ladkevalmisteita. Vaestéon koh-
distuvassa markkinoinnissa mainoksessa on
oltava mainittuna ainakin l188kkeen nimi se-
k& yleisnimi, jos ld8ke sisdltda ainoastaan
yhden vaikuttavan aineen, |&d8kevalmisteen
oikean ja turvalisen kayton kanndta ter-
peelliset tiedot sekd nimenomainen ja hel-
posti luettavissa oleva kehotus lukea huolel -
lisesti ladkkeen kayttéa koskevat erilliset
ohjeet. Poikkeuksena on kuitenkin |aéke-
valmisteen muistutusmarkkinointi. Muistu-
tusmarkkinoinnissa saa mainita ainosstaan
|a8kevalmisteen nimen tai l&8kevalmisteen
nimen jamyyntiluvan haltijan.

Laskkeen maaraamiseen tai toimittami-
seen oikeutetuille henkilille kohdistuvan
|&8kemainonnan on sisdllettéava olennaiset
tiedot 188kkeesta ja sen kaytosta.

75

Ehdotus

kinoinnissa annettavien tietojen on oltava
|d8kkeen hyvaksytyn valmisteyhteenvedon
tietojen mukaisia.

La&dkkeiden markkinointi ei saa houkutd -
la véestoa |adkkeen tarpeettomaan kayttoon,
antaa erheellista tai liioittelevaa kuvaa val-
misteen koostumuksesta, akuperdsta tai
|88kkeellisestéd merkityksesta taikka olla
muulla vastaavala tavalla epaasialista
La8kkeena saa mainostaa tai markkinoida
ainoastaan tassa laissa tarkoitettuja |aakke -
ta Kiellettya on sellaisen |éékevalmisteen
markkinointi, jolla el ole Suomessavoimas-
sa olevaa myyntilupaatai rekisterdintia.

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

91ag

Véestdlle el saa markkinoida |édkeméaéré
yksella toimitettavia eikd huumausaineita
tai psykotrooppisia aineita sisdltavia |adke-
vamisteita. Vaesttéon kohdistuvassa mark-
kinoinnissa mainoksessa on oltava mainit-
tuna ainakin ladkkeen nimi sekd yleisnimi,
jos ladke sisdltéa ainoastaan yhden vaiku-
tavan aineen, |adkevalmisteen oikean ja tu-
vallisen kayttn kannalta tarpeelliset tiedot
sekd nimeromainen ja helposti luettavissa
oleva kehotus lukea huolellisesti 188kkeen
kayttoa koskevat erilliset ohjeet. Poikkelk-
sena on kuitenkin |88kevalmisteen muistu-
tusmarkkinointi. M uistutusmarkkinoinnissa
saa mainita ainoastaan |88kevalmisteen ni-
men, sen kansainvélisen yleisnimen tai &-
varamerkin seka lisdksi myyntiluvan tai re-
kister 6innin hatijan.

Laskkeen maaraamiseen ta toimittami-
seen oikeutetuille henkiléille kohdistuvan
|adkemainonnan on siséllettava olennaiset
tiedot 188kkeestd ja sen kaytosta. Poikkeuk-
sena on kuitenkin |&akevalmisteen muistu-
tusmarkkinointi. Muistutusmar kkinoinnissa
saa mainita ainoastaan |aakevalmisteen
nimen, sen kansainvéalisen yleisnimen tai
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94 § on kumottu lailla700/2002
Katso 30d §

Ehdotus

tavaramerkin seka liséksi myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan.

948
L 88kevalmisteen myyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin
haltijalla on oltava tieteellinen palveluyk-
sikko, joka on vastuussa ladkevalmisteen
markkinoinnissa annettavista tiedoista.

Tama laki tulee wimaan 30 paivana b-
kakuuta 2005. Lain 17 8:n 3 momentti tulee
kuitenkin voimaan 1 paivana kesakuuta
2006.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantéonpanon edellyttdmiin toimen-
piteisiin.

Ennen taméan lain voimaantuloa myynti-
luvan saaneen laakeval misteen myyntilupa
tulee uudistaa tamén lain mukaisesti. Jos
myyntiluvan voimassaolo paattyy kuuden
kuukauden kuluessa tamén lain voimaantu-
losta, voidaan uudistamishakemus tehda 24
8:n 2 momentissa sdadetystd maéraajasta
poiketen, kuitenkin vahintddn kolme kuu-
kautta ennen myyntiluvan voimassaolon
paattymista. Jos taman lain voimaantulles-
sa voimassa oleva myyntilupa on uudistettu
yhden tai useamman kerran ennen lain
voimaantuloa, Ladkelaitos antaa erilliset
madraykset tallaiseen uudistamishakemuk-
seen liitettavista selvityksista ja asiakirjois-
ta.

Jos lagkevalmisteella, joka on 5 a 8:ss4
tarkoitetun maaritelman mukainen perin-
teinen kasvirohdosvalmiste, on tadméan lain
voimaan tullessa voimassa oleva myyntilu-
pa, tulee Ladkelaitoksen muuttaa myyntilu-
pa sitd uudistettaessa 22 8:n mukaiseksi re-
kisteroinniksi. Jos 5 a §:n maaritelman mu-
kainen ladkevalmiste on ennen téman lain
voimaantuloa luokiteltu elintarvikkeeksi, on
valmisteelle haettava rekisterdintia viimeis-
téaan 31 péivana joulukuuta 2007. Jos rekis-
terdintia on haettu mainittuun maaraaikaan
mennessd, saa tassd momentissa tarkoitet-
tua perinteistd kasvirohdosvalmistetta myy-
da ilman rekisterdintia siihen saakka kun-
nes Laédkelaitos on antanut paatdksensa ha-
kemuksesta.  Laakevalmisteelle, jolle on
myonnetty myyntilupa rohdosvalmisteena,
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mutta joka ei ole 5 a 8:n tarkoittama perin-
teinen kasvirohdosvalmiste, tulee hakea
myyntilupa viimeistddn 31 paivana joulu-
kuuta 2007.

Laakkeelliselle kaasulle, joka on myynnis-
s4 tdman lain voimaan tullessa ja jolla ei
ole myyntilupaa, tulee hakea myyntilupa
viimeistdan 31 paivana joulukuuta 2006.
Jos myyntilupaa on haettu mainittuun maa-
raaikaan mennessd, saa |aakkeellista kaa-
sua myyda ilman myyntilupaa siihen saakka
kunnes Laakelaitos on antanut paatdksensa
hakemuksesta. Laakelaitos voi kuitenkin
kieltaa ladkkeellisen kaasun myynnin |agke-
lain 101 8:ss& mainituilla perusteilla ennen
kuin myyntilupahakemusta koskeva paatts
on annettu.

Jos Euroopan yhteisd on myoéntanyt
myyntiluvan 1adkevalmisteelle, jota koskeva
myyntilupahakemus on tehty 19 paivana
marraskuuta 2005 tai sitd ennen, on 21 a
8n 1 momentissa tarkoitettu maaraaika
kymmenen vuotta. Muiden ennen tamén lain
voimaantuloa tehtyyn myyntilupahakemuk-
seen perustuvien vertailuvalmisteiden osal-
ta maaraaika on kuusi vuotta. Jos vertailu-
valmisteelle on haettu myyntilupaa ennen
téméan lain voimaantuloa, ei rinnakkaisval-
misteen myyntilupaan sovelleta21 a 8:n2—
4 momenttia.

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

Elainlaakintd- ja elintarviketutkimuslai-
tos, Kansanterveyslaitos ja Suomen Punai-
nen Risti saavat tuoda maahan, valmistaa
ja jaella ladkkeitd tdméan lain voimaan tul-
lessa voimassa olleiden sdanndsten mukai-
sesti vuoden 2007 loppuun saakka. Sen jal-
keen ladkkeiden maahantuonti, valmistus ja
jakelu edellyttavat niilta tamén lain mukais-
ta lupaa. Elainlaakinta- ja elintarviketutki-
muslaitoksen, Kansanterveyslaitoksen ja
Suomen Punaisen Ristin suorittamaa |a8k-
keiden maahantuontia, valmistusta ja jake-
lua valvotaan lain voimaantulosta lahtien
77 8:ssa sdadetyn mukai sesti.

Jos ladkeval misteelle on myonnetty myyn-
tilupa ennen tdman lain voimaantuloa ja
myyntiluvan haltija esittad Laakelaitokselle
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Ehdotus

neljan kuukauden kuluessa tdmén lain voi-
maantulosta 57 ¢ §:n 2 momentin 3 kohdas-
sa tarkoitetun selvityksen 57 ¢ &:n 2 no-
mentin 1 kohdassa tarkoitetun patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolosta, e a-
emmin vaihtokel poiseksi maarittelematonta
valmistetta ja sen rinnakkaisvalmisteita saa
madritelld vaihtokelpoisiksi patentin ja li-
sasuojatodistuksen ollessa voimassa. Sa-
man ladkevalmisteen eri maahantuojien
tuomat valmisteet voidaan kuitenkin méaari-
tella keskendéan vaihtokelpoisiksi patentin
tai lisdsuojatodistuksen  voimassaolosta
huolimatta.

Jos ladkevalmiste ja sen rinnakkaisval-
misteet on madritelty vaihtokelpoisiksi ta-
man lain voimaantullessa, tulee L&aakelai-
toksen poistaa valmisteet vaihtokelpoisten
valmisteiden luettelosta, jos myyntiluvan
haltija esittdd neljan kuukauden kuluessa
taman lain voimaantulosta 57 ¢ 8:n 2 no-
mentin 3 kohdan mukaisen selvityksen.
Poisto tulee tehda laadittaessa patenttia tai
lisdsuojatodistusta koskevan selvityksen -
kemista seuraava keskendan vaihtokel pois-
ten ladkevalmisteiden luettelo. Saman 1&a-
kevalmisteen eri maahantuojien tuomat
valmisteet voidaan kuitenkin méaéaritella
keskendan vaihtokelpoisiksi patentin tai li-
sasuojatodistuksen voimassaolosta huoli-
matta.



