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Hallituksen esitys laiksi lalikelain muuttamises-

ta

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 17 pédivand maaliskuuta 2009 1a-
hettdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmis-
televasti késiteltdvdksi hallituksen esityksen
laiksi ladkelain muuttamisesta (HE 21/2009 vp).

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- johtaja Pekka Jarvinen ja lakimies Kirsi Ruu-
honen, sosiaali- ja terveysministerid

- eldinlddkintdneuvos Leena Risdnen, maa- ja
metsidtalousministerid

- tutkimusprofessori Elina Hemminki, Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos

osastonjohtaja Tuula Honkanen-Buzalski,

Elintarviketurvallisuusvirasto Evira

- osastopaillikko Pekka Kurki ja osastopadllik-
ko Eija Pelkonen, Ladkelaitos

- léédnineldinlddkdri Tapani Parviainen, Eteld-
Suomen lddninhallitus

- farmaseuttinen johtaja Sirpa Peura, Suomen
Apteekkariliitto ry

- puheenjohtaja Sanna Hellstrom, Suomen
Eldinlaakariliitto

- lakimies Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry

- tutkijaprofessori Akseli Hemminki.

Lis#ksi kirjallisen lausunnon ovat antaneet

— Rinnakkaislddketeollisuus ry

— Maa- ja metsitaloustuottajain Keskusliitto
MTK.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkela-
kia. Ehdotetulla lailla toimeenpantaisiin kaksi
Euroopan unionissa annettua direktiivin muutos-
ta sekd parannettaisiin mahdollisuuksia torjua
erditd vakavia eldintauteja.

Euroopan parlamentin ja neuvoston pitkille
kehitetyssd terapiassa kéytettdvistd ladkkeistd
annetulla asetuksella on muutettu ihmisille tar-
koitettuja lddkkeitd koskevaa direktiivid siten,
ettd geeni- ja soluterapiaan sekd kudosmuok-
kaukseen perustuvien lddkevalmisteiden valmis-
taminen myos yksittdisille potilaille yksilolli-
seen kiyttoon edellyttdd kansallisen viranomai-
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sen lupaa sekd erityisten laatuvaatimusten téyt-
tymistd. Direktiivin muutoksen perusteella 144-
kelakiin ehdotetaan lisdttdviksi sdédnnds, jonka
mukaan Ladkelaitos myontdd luvan tillaiseen
valmistukseen. Lisdksi Ladkelaitoksen tulisi an-
taa tarvittavat médrdykset lupamenettelystd ja
laatuvaatimuksista. L#htokohtana laatuvaati-
muksille ovat jo olemassa olevat sddnnokset, jot-
ka médrittelevdt muun muassa sairaaloissa ja ap-
teekeissa yksittéisille potilaille valmistettavien
ladkkeiden valmistukselle asetettavat laatuvaati-
mukset.
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Ehdotetulla lailla pantaisiin lisdksi tdytdn-
toon Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivi, joka koskee hormonien, tyreostaattien ja
beetaagonistien kayttod eldimille.

Esityksessd ehdotetaan my0s muutettavaksi
ladkelakia siten, ettd Elintarviketurvallisuusvi-
rastolle annettaisiin oikeus tuoda maahan, myy-
dé ja jaella erdiden vaarallisten eldintautien eh-
kéisyyn tarvittavia immunologisia eldinlddkkei-
td. Samalla lakiin otettaisiin valtuutussdannos,
jonka perusteella maa- ja metsdtalousministe-
rién asetuksella voitaisiin kieltdd sellaisten
eldinrokotteiden kaytto, joista voi aiheutua hait-
taa eldintautien vastustukselle Suomessa tai
elintarviketurvallisuudelle.

Lisdksi lddkkeiden tukkuhintaa koskevaa lain
37 a §:44 ehdotetaan tdydennettdvéksi ladkkei-
den viitehinnan kdyttdonoton vuoksi. Ehdotuk-
sen mukaan ldékkeen maahantuoja tai valmista-
ja voi antaa koneellisen annosjakelun toteutta-
jalle alennusta lddkkeen valtakunnallisesti kéy-
tosséd olevasta tukkuhinnasta. Koneellisessa an-
nosjakelussa kéytetyn ldékkeen vaihtaminen rin-
nakkaislddkkeeseen ei ole taloudellisista ja tek-
nisistd syistd mahdollista lyhyelld varoitusajal-
la. Sallimalla méérdaikaiset alennukset mahdol-
listetaan se, ettd annosjakelua kiyttiville henki-
161le ei aiheutuisi taloudellista vahinkoa ladkkei-
den hintojen vaihdellessa.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettdvit
lddkkeet

Geeni- ja soluterapiaan ja kudosmuokkaukseen
perustuvien lddkkeiden valmistamiseen yksittdi-
sille potilaille on EU:n lddkesdénndsten perus-
teella edellytettivd viranomaisten lupaa ja eri-
tyisten laatuvaatimusten tdyttymistd. Ehdotetun
ladkelain 15 ¢ §:n mukaan lupaviranomaisena
Suomessa on Ladkelaitos, joka antaa myds tar-
kemmat méérdykset valmistuksessa noudatetta-
vista vaatimuksista.

Léadkkeiden valmistuksen laatuvaatimuksilla
varmistetaan lddketurvatoimintaa ja valmistei-
den jdljitettdvyyttd varten tarvittavien tietojen
saaminen ja valmisteen turvallisuuteen ja annos-
tukseen liittyvid yksityiskohtia. Valiokunnan
asiantuntijakuulemisissa on esitetty epdilyja sii-
td, ettd 15 ¢ §:ssd tarkoitetuilta 1adkkeiltd vaadit-
taisiin samoja laatuvaatimuksia kuin teollisessa
ladketuotannossa valmistetuilta ladkkeilta, mika
nostaisi ndiden ladkkeiden valmistuskustannuk-
sia kohtuuttomasti.

Hallituksen esityksen perusteella Lidkelai-
toksen médrayksissd tismennettdvien laatuvaati-

musten on tarkoitus olla vastaavia kuin muissa
EU-maissa, ja niissd on tarkoitus ottaa huo-
mioon toiminnan luonne. Valiokunta korostaa,
ettd annettavissa méérdyksissd tulee ottaa ta-
sapainoisella tavalla huomioon mahdollisuudet
ladketieteellisten hoitomenetelmien kehittdmi-
seen seki ladke- ja potilasturvallisuus. Valvon-
takustannusten ei tule olla kohtuuttomia ja
laatutestauksia tulee tehdd kuhunkin terapiaan
jarkevisti soveltaen. Esimerkiksi pitkélle kehit-
tyneessd yksilollisessd terapiassa ei tule vaatia
jokaisen valmistuserdn testausta lddkkeiden
teollisessa valmistuksessa edellytettdvilla GMP-
ohjeiston mukaisilla testeilld.

Esityksen eldinlddkintéa ja koneellista annos-
jakelua koskevat sddnnokset on tarpeen saattaa
voimaan mahdollisimman pian. Koska Ladkelai-
toksen edelld mainitun méiédrdayksen valmistelus-
sa on tarpeen ottaa huomioon 15 ¢ §:ssé tarkoi-
tettujen lddkkeiden erityisvaatimukset ja tehdd
yhteistyotd EU:n ja muiden jdsenvaltioiden val-
vontaviranomaisten kanssa, valiokunta ehdottaa
voimaantulosddnnoksen muuttamista siten, ettd
15 ¢ § voidaan saattaa voimaan joitakin kuukau-
sia mybhemmin kuin muu laki.



Lddkkeiden annosjakelu

Ladkkeiden viitehinnan kéayttoonoton vuoksi
my0s koneellisessa annosjakelussa olevien ladk-
keiden hinnat voivat muuttua nopeasti, eikd
muutosten huomioon ottaminen lyhyelld varoi-
tusajalla ole esityksen mukaan taloudellisista ja
teknisistd syistd mahdollista. Ehdotetun 37 a §:n
perustelujen mukaan sallimalla lyhytaikainen
hinnan alentaminen koneellisessa annosjakelus-
sa kaytettdville ladkkeille mahdollistetaan se,
ettei viitehinnan ylittdva osuus jai potilaan mak-
settavaksi.

Valiokunta pitdd alennusmahdollisuutta saa-
dun selvityksen perusteella tarkoituksenmukai-
sena ja katsoo, ettei potilaan maksuosuus ko-
neellisessa annosjakelussa olevasta ladkkeestd
saa muodostua muita suuremmaksi, jos ladketta
ei voida vaihtaa halvempaan rinnakkaisvalmis-
teeseen muusta kuin potilaasta johtuvasta syys-
td. Sadnnoksen tdytdntoonpanossa tulee valio-
kunnan kédsityksen mukaan huolehtia siitd, ettd
ladkkeen hinnasta annettava alennus siirtyy poti-
laan maksamaan hintaan.

Eldinlddkintd

Eldinladkkeiden kiyttod koskevilla lddkelain
sdannosehdotuksilla on pantu  tdytdntoon
EU:n eldinlddkedirektiivin 7 ja 8 artiklat. Ehdo-
tetun 21 g §:n nojalla Elintarviketurvallisuusvi-
rasto voi sallia vakavien eldintautiepidemioiden
ehkdisemiseksi immunologisen eldinlddkkeen
maahantuonnin ja kdyton, vaikka ladkkeelld ei
olisi myyntilupaa. Ehdotetussa 21 h §:ssd toteu-
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tetaan eldinlddkedirektiivin 71 artiklassa mainit-
tu kansallisten viranomaisten mahdollisuus kiel-
tdd eldintautien vastustamista tai elintarviketur-
vallisuutta haittaavien immunologisten eléin-
ladkkeiden kaytto. Lisdksi ehdotetaan niin kut-
sutun hormonikieltodirektiivin tdytdntdonpanon
edellyttdmid muutoksia lddkelain 23 §:44n.

Sisdllollisesti merkittdvin  muutosehdotus
koskee ladkelain 84 §:d4n ehdotettua Elintarvi-
keturvallisuusviraston oikeutta tuoda maahan,
myyda ja jaella sellaisia eldinrokotteita ja muita
valmisteita, joita ei muutoin ole Suomessa saata-
villa. S4dnnds on tarpeen erityisesti sen vuoksi,
ettd muun muassa raivotautisyottirokotteiden
maahantuonti muulla tavoin on osoittautunut
vaikeaksi. Valiokunta pitdd eldinldékintdd kos-
kevia lddkelain muutoksia perusteltuina.

Pédtosehdotus

Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyviksytddn muutoin
hallituksen esityksen mukaisena paitsi
voimaantulosddnnés muutettuna seu-
raavasti:

Tédma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta
20 . Lain 15 ¢ § tulee kuitenkin voimaan pdivi-
nd kuuta 20 .

(2 mom. kuten HE)



StVM 8/2009 vp — HE 21/2009 vp

Helsingissd 1 pdivand huhtikuuta 2009

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Juha Rehula /kesk Hakan Nordman /r

vpj. Sirpa Asko-Seljavaara /kok Pdivi Rdsdnen /kd

jis.  Risto Autio /kesk Paula Sihto /kesk
Maria Guzenina-Richardson /sd Satu Taiveaho /sd
Arja Karhuvaara /kok Lenita Toivakka /kok
Marjaana Koskinen /sd Erkki Virtanen /vas
Jukka Mikeld /kok vjds. Merja Kuusisto /sd.

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.
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