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1. Yleista

Euroopassa jopa yli 50 prosenttia lasten
hoitoon kaytettavista |a8kkeista on sellaisia,
joiden vaikutuksia lapsiin ei ole tutkittu ja
joita e ole nimenomaisesti hyvaksytty kéy-
tettdvaksi lasten 1a8kinndssa. Tama merkitsee
huomattavaa ongelmaa lasten |&&kehoidon
toteuttamisessa, koska lapselle maéaratyn
|d8kkeen tehosta ja turvallisuudesta e ole
saatavilla kattavaa tutkimustietoa.

Y htend syyna siihen, etta useimpien 18&-
keiden vaikutuksia lapsiin ei ole tutkittu, ovat
tutkimuksiin liittyvat eettiset kysymykset.
Nama kysymykset on nyt kuitenkin otettu
huomioon kliinisistd 188ketutkimuksista an-
netussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2001/20/EY, jonka sdannokset
on toimeenpantu Suomessa 1 péivana touko-
kuuta 2004 voimaan tulleilla sé&ddésmuutok-
silla. Myds muut EU-jasenvaltiot ovat toi-
meenpanneet vastaavat kliinisia ladketutki-
muksia koskevat séénnokset. Liséks voidaan
todeta, ettd eettinen ongelma syntyy myos
silloin, jos lapselle madrataan |aakettd, jonka
vaikutuksista lapseen ei ole tutkimukseen pe-
rustuvaa tietoa.

Yhdysvalloissa lapsilla kaytettéavien 18&-
keiden tehon ja turvallisuuden tutkimusta ja
lapsilla kaytettavien |d8kkeiden maéréa on li-
satty menestyksellisesti lainsdadanndlld, joka
tarjoaa kannustimia ja myos velvoitteita las-
tenléékkeita tuottavalle |88keteollisuudelle.

Neuvosto kehotti 14 péivana joulukuuta
2000 antamassaan paatdslauselmassa komis-
siota tekemdan ehdotuksensa lastenl&ékke -
den tutkimuksen ja kehittdmisen tukemiseksi
seka tarvittaviksi halinnollisiksi ja muiksi
toimenpiteiks siten, etté lasten erityistarpeet
otetaan huomioon niin markkinoille tulevien

kuin myds jo markkinoilla olevien |agkke -
den osdlta

2. Ehdotuksen péaaasiallinen sisalto

Ehdotuksessa esitetddn annettavaksi asetus
lapsille tarkoitetuista |88kkeista seka tehtéd
vaks muutoksia kolmeen EU-s&&dokseen.
Ehdotetun asetuksen tavoitteena on parantaa
eurooppalaisten lasten terveytta lisdamalla
lapsille tarkoitettuihin 188kkeisiin liittyvaa
tutkimusta ja kehittdmista seka lasten |agkin-
ndllisten tarpeiden huomioon ottamigta
myyntilupia myonnettaessa.

Ehdotuksen padtavoitteena on lisété lapsille
tarkoitettujen |a8kkeiden kehittdmistd, var-
mistaa tallaisten |&dékkeiden tutkimuksen lea
dukkuus, huolehtia, etta lapsille suunnatuille
|88kkeille hankitaan asianmukainen juuri téata
tarkoitusta koskeva myyntilupa, parantaa
kéaytettdvissa olevia tietoja ladkkeiden kéay-
tosta lasten hoitamiseksi seké ssavuttaa ndma
tavoitteet ilman turhia lapsilla tehtavia kliiri-
sia tutkimuksia ja noudattaen kliinisia |agke-
tutkimuksia koskevaa EU-direktiivia,

Euroopan léékeviraston (EMEA) yhtey-
teen perustettava pediatrian komitea on e
dotuksen péétavoitteiden saavuttamisen kan-
nalta keskeisessé asemassa. Pediatrian komi-
tea, jolla tulee olla asiantuntemusta ja
osaamista lasten |adkehoidosta, 1&8kka-
den kehittdmisesta ja arvioinnista vastaa
la&kkeiden myyntiluvan edellytyksena
olevien pediatristen tutkimussuunnite-
mien arvioinnista ja hyvaksymisesta seka
vastaa pagatoksista, jotka liittyvét poikke-
uksen ja lykkaysten myontamiseen
myyntiluvan hakijale. Lisaks pediatrian
komitea voi arvioida tutkimussuunnite-
man noudattamista ja tutkimusten tulok-



sia T?/t')&%ién pediatrian komitea tarkas-
telee [apsilla tehtavien tutkimusten tera-
peuttisia hydtyja ja estéa tarpeettomat
tutkimukset.

Ehdotuksen keskeisena periaatteena on
Sg etté ennen uuden ladkkeen myyntilupaha-
kemuksen jattamista myyntiluvan hakijan tu-
lee laatia pediatrinen tutkimussuunnitelma.
Tutkimus lapsilla on tehtéva vain silloin, kun
|d8kkeesta voidaan ol ettaa olevan hydtya lgp-
sille. Lapsilla tehtavat tutkimukset eivat saa
viivastyttdd myyntiluvan my6 ntdmista mu-
den vaestoryhmien hoitoon. Kaikkien lop-
puun saatettujen ja hyvaksyttyjen pediatristen
tutkimussuunnitelmien mukaisesti suoritettu-
jen tutkimusten tulokset on esitettdva myyn-
tilupahakemuksen yhteydess, ellei pediatri-
an komitea ole myontényt poikkeusta tai 1yk-
kaysta

Myyntilupahakemusta  kasitellesséén
lupaviranomaisen on tarkistettava, etta
hyvaksyttya pediatrista tutkimussuunni-
telmaa on noudatettu. Jos myyntilupaha
kemuksessa esitetaén |agkkeelle vahin-
téan yks hyvéaksytyn pediatrisen tutki-
musohjelman tuloksiin perustuva pediat-
rinen kayttotarkoitus, myyntilupahak e-
mus voidaan kasitella EU:n keskitettya
myyntilupamenettelya kayttaen.

Erilaisilla EU-tason palkkioilla ja kannus-
timilla pyritddn lisddmaan lastenldékkeisiin
liittyvéa tutkimusta ja kehittamista.

Palkkioksi ja kannustimeksi uusille |a8k-
keille ja patenttisuojan tai lisasuojatodis-
tuksen piiriin kuuluville tuotteille myon-
netddn kuuden kuukauden jatkoaika pe-
tentin  lisdsuojatodistuksen  voimassa
oloon, mikdi kaikkia hyvaksytyn pediat-
risen tutkimusohjelman sisdtamia toi-
menpiteitd on noudatettu, Kyseinen tuote
on hyvéksytty kaikissa jasenvaltioissa ja
valmisteyhteenvedossa annetaan asian-
mukaiset tiedot tutkimustuloksista. Kos-
ka lisasuojatodistuksen pidennys myon-
netéén lapsilla tehdyista tutkimuksista a-
ka sen osoittamisesta, ettd |adke on tur-
vallinen ja tehokas lapsilla kaytettyna,
pidennyksen saa myds siina tapauksessa,
etta lupaa pediatriseen kayttotarkoituk-
seen e myonnetd. Hyvaksytyn |a8kkeen
valmisteyhteenvetoon on kuitenkin kirjat-
tava asianmukaiset tiedot lapsille tehtyjen

tutkimusten tuloksista.

Palkkioksi ja kannustimeksi niille jo kéy-
tossd oleville |&8kkeille, joilla el endd ole te-
ollisoikeudellista suojaa ehdotetaan uuden-
laista lastenlédkkeen myyntilupaa (Pae-
diatric Use Marketing Authorisation —
PUMA). = Lastenldgkkeen myyntiluvan
myontamisessd  noudatetaan ~ “kayttssa
olevia lupamenettelyja, mutta lupa myon-
netéan nimenomaan J)elkastaan lgpsille
kehitetylle  l&8kevalmistedlle. Les-
tenladkkeen myyntiluvan saaneen |&8k-
keen nimessa voidaan hyodyntda vastea
van aikuisten kayttéon hyvaksytyn vd-
misteen kauppanimed. L astenl8&kkeen
myyntiluvan = saaneen  |adkkeen  tuo-
tenimeen on kuitenkin liitettava ylain-
deksina merkitty kirjain P helpottamaan
valmisteen tunnistamista ja laskemaara
yksen tekemista.

EU:n harvinaisld8keasetuksen perusteella
hyvaksytyille harvinaislaakkeille ehdote-
taan markkinointiyksinoikeuden kym-
menvuotisen keston jatkamista kahteen-
toista vuoteen, jos myds lasten hoitoon
liittyvét tietovaatimukset tayttyveét.

Naiden palkkioiden ja kannustimien |-
saksi ihtasbssﬁ ja jasenvaltiossa vois
ehdotuksen mukaan olla muita kannusti-
mia, joilla lastenldakkeitd koskevaa tut-
kimusta ja kehittamista ja niiden saata-
vuutta parannetaan. Muista toteutetuista
kannustintoimenpiteistd tulis avoimuu-
den varmistamiseksi toimittaa tiedot ko-
missiolle.

Merkittéavia kannustimia ovat lisdks
ehdotukseen sisdltyvd EMEA:n antama
maksuton tieteellinen neuvonta |astenl8&k-
keiden kehittgjille, hakemusten késittelymak-
sujen alentaminen ja tiettyjen arviointien
suorittaminen maksutta.

Paallekkaisten lapsilla tehtavien tutkimus-
ten valttamiseksi ja lastenlaskkeiden kaytosta
sagtavien tietojen lisddmiseksi ehdotetaan
kliinisten 188ketutkimusten tietokannan (Eud-
raCT) yhteyteen perustettavaan tietokantaan
kerdttdvaks tiedot kaikista meneilléén ole-
vista ja paddtokseen saatetuista pediatrisista
tutkimuksista ja niiden tuloksista.

Ehdotuksen mukaan pediatrian komite-
an tulee laatia luettelo lapsiin liittyvista
hoidollisista tarpeista. Luettelon perus-



teena tulee olla selvitys Iéékkeiden_n%-
kyisesta kaytosta Euroopassa. Lisaksi éh-
dotetaan perustettavaks yhteison verkos-
to, l|(oka yhdist&a toisiinsa jasenvaltioiden
verkot ja kliiniset tutkimuskeskukset.
Verkoston avulla véitetdan tarvittavaa
osaamista Euroopan tasolla ja helpote-
taan tutkimusten tekemistd, liséttéan yh-
teisty6ta ja valtetdan tutkimusten pasl-
lekkaisyys. _

Ehdotuksen mukaan ennen sen voi-
maantuloa padtokseen saatetut Kkliiniset
|88ketutkimukset eivét oikeuta asetukses-
sa ehdotettaviin EU-tason palkkioihin tai
kannustimiin. Ne otetaan kuitenkin huo-
mioon ehdotuksessa olevien vaatimusten
osdlta, ja yritykset velvoitetaan toimitta-
maan tutkimustensa tulokset toimivatai-
selle viranomaiselle asetuksen tullessa
voimaan.

3. Ehdotuksen vaikutukset Suomel-
le

Asetus olisi suoraan Suomessa sovelletta
vaa yhteisolainsdadantéd. Ehdotuksella olisi
véhédisia taloudellisia vaikutuksia, jotka joh-
tuvat jasenvaltioiden viranomaisiin kohdi ste-
tusta velvollisuudesta toimittaa EudraCT:n
yhteyteen perustettavaan tietokantaan tiedot
kaikista meneilléén olevista ja padtokseen
saatetuista lastenl @8ketutkimuksista yhtei sts-
s4 ja sen ulkopuolella. Ehdotettu tietojen ar-
tovelvollisuus tulee lisdamaan L&dkelaitok-
sen tehtavia

Ehdotus edellyttéa kansallisen patenttilain
70 ¢ &n muuttamista siten, etta myos li-
sasuojatodistuksen voimassaolon jatkamista
koskevasta hakemuksesta tulisi suorittaa
maksu, mika vastaisi |adkkeiden lisdsuojato-
distuksen aikaansaamista koskevan asetuksen
8 artiklan 2 kohtaan esitettyd muutosta. Li-
séks ehdotus edellyttdd kansallisen paent-
tiasetuksen muuttamista joidenkin lisdsuoja
todistusta koskevien sdanndsten osalta.

4. Asian kasittely

Komissio on antanut asetusehdotuksen 29
paivana syyskuuta 2004. Neuvoston tyoryh-
ma on kokoontunut kahdesti. Sosiadli- ja ter-
veysministerié on saanut lausunnot komisg-

on asetusehdotuksesta seuraavilta tahoilta:
kauppa- ja teollisuusministerio, Lagkelai-
tos, Suomen Akatemia, L&dketeollisuus
% Suomen Lastenlédkariyhdistys ry,

omen Potilagdliitto ry, omen Fa-
masialiitto ry, Suomen Apteekkariliitto
'r&/, Suomen Lagkariliitto ry ja Yliopiston

pteekki, Helsingin yliopiston |&aketie-
teellinen tiedekunta, Turun Tyliopiston
|a8ketieteellinen tiedekunta, Tampereen

yliopiston |&&ketieteellinen tiedekunta,
Kuopion yliopiston farmaseuttinen ja
| &8keti et

linen tiedekunta, Helsingin La
Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntary h-
méa, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri, Varsi-
nais-Suomen saraanhoitopiiri, Pohjois-
Savon sairaanhoitopiiri  ja  Pohjois-
Pohjanmaan sairaanhoitopiiri. Terveysa-
osto on kasitellyt asetusehdotusta koko-
uksessaan 18 paivana marraskuuta 2004.

5. Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa komission ehdo-
tusta. Yhdenmukaiset menettelytavat, kan-
nustimet ja palkkiot ja velvoitteet lisddvét
kansanterveyttd ja lapsille tarkoitettujen
|adkkeiden kehittamista, lastenlddkkeiden
tutkimuksen laatua seka parantavat kaytett&
vissa olevia tietoja |adkkei den kaytosta lasten
hoidossa.

Ehdotettu asetus on sisall6llisesti keskeisil-
ta osiltaan asianmukainen. Kolmen yksityis-
kohdan osalta on kuitenkin perusteltua poh-
tig, tulisiko asetusta viela tdsmentda tai muut-
taa.

Pediatrian komitea on jasenmaaraltaan riit-
téava, mutta puutteena voidaan pitéa sitg, etta
ehdotuksen mukaan pediatrian komitean &
senilla e ole muiden EMEA:n tieteellisten
komiteoiden tapaan vargjasenid. Siksi ehdo-
tusta tulisi muuttaa siten, etta jasenilla tulisi
olla vargjasen, joka voisi osdlistua taysival-
taisesti kokoukseen varsinaisen jésenen ol-
|essa poissa kokouksesta.

Patentin lisasuojatodistuksen voimassaolon
jatkamista koskeva ehdotus aiheuttaa t&-
mennys- ja muutostarpeita seka asetusehdo-
tukseen ettd kansallisiin séadoksiin. Asetuk-
sen soveltamista sen voimaantul ohetkell& vi-
reilla oleviin lisdsuojatodistushakemuksiin
tulee vield selventdd. Ehdotuksen mukaan li-



sasuojatodistuksen  kuuden kuukauden pi-
dennyksen myoéntaminen edellyttd&d myynti-
lupaa koskevan jéljenntksen liséksi tarvitta
essa jdljenndkset myyntiluvista kaikissa
muissa jasenvaltioissa. Kaikkien myyntilu-
papéétdsten jaljenndsten toimittaminen nii-
den akuperaisilla kielilla olisi hallinnollisesti
raskasta seka patentinhakijan etté patenttivi-
ranomaisen kannalta. Parempi vaihtoehtoinen
menettely olisi lisasuojatodistuksen hakijan
antama vakuutus siitd, ettd asetuksen muka-

set myyntilupaa koskevat edellytykset ovat
tayttyneet kaikissa jasenvaltioissa tai hakijan
mahdollisuus viitata nykyiseen keskitettyyn
myyntilupamenettel yyn.

EudraCT tietokannan yhteyteen keréttévien
tietojen osalta tulisi asetusta tasment&a siten,
ettd raportointi koskisi niita tutkimuksia, jot-
ka tehddén asetuksen voimaantulon jalkeen,
mutta raportointi ennen asetuksen voimaan-
tuoa tehtyjen tutkimusten osalta olisi vapaa-
ehtoista.



