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Valtioneuvoston kirjelmi Eduskunnalle komission eh-
dotuksesta liéikehuollon uudistamiseksi (lidkepaketti)

Perustuslain 96 §:n 2 momentin perusteella
lahetetddan Eduskunnalle Euroopan yhteisdjen
komission 10 péivanid joulukuuta 2008 teke-
ma chdotus 1) direktiiviksi direktiivin
2001/83/EY ja asetukseksi asetuksen (EY)
n:o 726/2004 muuttamisesta ladketurvatoi-
minnan osalta, 2) direktiiviksi direktiivin
2001/83/EY ja asetukseksi asetuksen (EY)
n:o 726/2004 muuttamisesta reseptilddkkeitd

Helsingissd 26 pdivand helmikuuta 2009

koskevan yleisolle tiedottamisen osalta,
3) direktiiviksi direktiivin 2001/83/EY muut-
tamisesta siltd osin kun kyse on lailliseen ja-
kelukanavaan pddsyn estamisestd ladkkeiltd,
jotka ovat identiteetin, historian tai alkuperén
osalta védrennettyjd, sekd 4) komission lda-
kealaa koskevaksi tiedonannoksi, sekd muis-
tio ehdotuksesta.

Peruspalveluministeri Paula Risikko
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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO

MUISTIO
EU/2008/1747

EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVEIKSI DI-
REKTIIVIN 2001/83/EY JA ASETUKSEN (EY) N:O 726/2004 MUUTTAMISESTA
LAAKETURVATOIMINNAN JA RESEPTILAAKKEITA KOSKEVAN YLEISOLLE

TIEDOTTAMISEN OSALTA,

DIREKTIIVIN 2001/83/EY MUUTTAMISESTA SIL-

TA OSIN KUN KYSE ON LAILLISEEN JAKELUKANAVAAN PAASYN ESTAMI-
SESTA LAAKKEILTA, JOTKA OVAT IDENTITEETIN, HISTORIAN TAI ALKU-
PERAN OSALTA VAARENNETTYJA, SEKA KOMISSION LAAKEALAA KOSKE-
VAKSI TIEDONANNOKSI

1. Yleista

Euroopan yhteison sddnnoksilld on yhden-
mukaistettu lddkkeiden hyvaksymistd myyn-
tiin ja lddketurvaa koskevat Euroopan unio-
niin ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien
valtioiden sddnndkset. Téarkeimmaét ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevat sddnnokset
ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivi 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnndista, jal-
jempéna ihmisladkedirektiivi, sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
726/2004 ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja val-
vontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston
perustamisesta.

Euroopan yhteisdjen komissio antoi 8 pii-
vénd joulukuuta 2008 niin sanotun lddkepa-
ketin, johon kuuluu viisi sdddosehdotusta ja
tiedonanto. Sdddosehdotuksilla muutettaisiin
ihmisladkedirektiivid ja asetusta 726/2004
ladketurvatoiminnan, virallisessa jakelukana-
vassa olevien védrennosten estdmisen ja vé-
estolle annettavan tiedon osalta. Sdddosehdo-
tukset perustuvat perustamissopimuksen 95
artiklaan, jonka tavoitteena on sisdmarkki-
noiden toteuttaminen ja toiminta. Ehdotusten
hyvaksymisestd pédtettdisiin madrdenemmis-
tolld yhteispadtosmenettelya kayttden.

1.1. Laiketurvatoiminta

EUmn  ladkelainsdddédnnon ladketurvatoi-
mintaa koskevat sddnnokset sisdltivat myyn-
tiluvan saaneiden lddkkeiden haittavaikutus-
ten seurannan, ongelmien arvioinnin ja nii-
den perusteella tehtdvit toimenpiteet. Ladke-

turvajérjestelmién kuuluvat tehtivit ja vas-
tuut on jaettu jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, Euroopan lddkevirastolle, jil-
jempand EMEA, ja komissiolle. EMEA
koordinoi jésenvaltioiden ladketurvatoimia.
Tyonjako riippuu lddkkeen myyntilupatyy-
pistd niin, ettd jésenvaltiot kantavat pddvas-
tuun hajautetussa menettelyssd myyntiluvan
saaneista ladkkeistd (kansalliset myyntilu-
vat). EMEAIlla ja komissiolla on enemmén
tehtdvid ja vastuuta keskitetyn myyntiluvan
saaneiden ladkkeiden osalta.

Léédketurvatoiminnassa on todettu puuttei-
ta. Nykyiset sddnnokset eivdt ota riittdvasti
huomioon markkinoilla olevien lddkkeiden
erilaisia ominaispiirteitd ja riskiprofiileja eikd
haittavaikutuksista saatavia tietoja hyodynne-
td tarpeeksi. Eri osapuolten roolit ja velvolli-
suudet eivit ole riittdvén selvid, etenkin kan-
sallisen myyntiluvan omaavien ladkkeiden
osalta pédidtoksenteko on hidasta, ladketurva-
toiminnan ldpindkyvyys ja eri toimijoiden
koordinointi on heikkoa, yritysten lddketur-
vajérjestelmit edellyttévit turhaa byrokratiaa
ja riskien seurantaan sisdltyy turhia tehtivid
ja paéllekkéisyyksia.

1.2. Laakeviirennokset

Ladkevadrennokset voivat siséltdd liian va-
hin vaikuttavaa ainetta tai sitd ei ole ollen-
kaan, ja joskus ne sisdltdavét vaarad vaikutta-
vaa ainetta. Véadrennokset voivat olla laadul-
taan huonoja, tehottomia tai vaarallisia. Niitd
voi tulla lailliseen lddkejakelukanavaan kai-
kissa valmistuksen ja vahittdismyynnin véli-
sisséd vaiheissa. Usein védrennetyt lddkkeet
tai niiden siséltdmat lddkeaineet on valmistet-
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tu EUmn ulkopuolella kolmansissa maissa,
joissa viranomaisten valvonta on heikompaa
kuin EU:ssa.

EU:n rajalla paljastuneet lddkevadrennokset
lisddntyivdt 380 prosenttia vuodesta 2005
vuoteen 2006. Lisdksi lddkevadrenndsten
ladkkeiden riskiprofiilli on muuttumassa.
Viadrennokset eivdt endd koske ainoastaan
eldmédntapaan liittyvid ladkkeitd vaan yhé
useammin innovatiivisia ja elintirkeitd 144k-
keitd. Liséksi tillaiset tuotteet tulevat myyn-
tiin yhad useammin laillisen lddkejakeluketjun
kautta. Silti selvésti eniten vadrennoksia tulee
yhteis66n Internetin kautta tilattuna.

Komissio on arvioinut laillisessa jakelu-
kanavassa olevista viddrennoksistd koituvia
kustannuksia. Sen arvion mukaan viirennok-
sistd koituisi EU:n alueella suorina ja epasuo-
rina menoina vuoteen 2020 mennessi 9,5 ja
116 miljardin euron vililld olevat kustannuk-
set, ellei niitd aleta estdd nykyistd tehok-
kaammin.

Ladkevadrennokset ovat osa kansainvalistd
rikollisuutta ja niiden ehkdiseminen tarkoit-
taa mm. EU:n ulkorajojen vahvistamista yh-
teistyOssé tullin kanssa, yhteisty6td kolman-
sien maiden kanssa, rikoslainsddddnnon vah-
vistamista ja harmonisointia, uuden teknolo-
gian hyviksikayttod rikollisuuden estimisek-
si sekd kansalaisten tietoisuuden nostamista.
Lidkelainsdddantoon tehtdvit muutokset ovat
ainoastaan osa kokonaisuutta, jolla vairen-
noksid voi estii.

1.3. Viestolle annettava lddkeinformaa-
tio

Ladkemarkkinointia koskevat sddnnokset
sisdltyviat  ihmislddkedirektiiviin. Vuonna
2001 komissio ehdotti direktiiviin tehtdvéalla
muutoksella viiden vuoden kokeilua, jonka
aikana ladketeollisuus saisi antaa kolmen
ladkeryhmén reseptildédkkeistd tietoa suoraan
véestolle. Neuvosto ja parlamentti katsoivat,
ettd ehdotus olisi voinut johtaa lddkkeiden
kuluttajamarkkinointiin ja ne hylkésivit sen.
Komissiota pyydettiin raportoimaan viiden
vuoden kuluttua unionin potilasinformaatiota
koskevasta tilanteesta ja tekemién tarvittaes-
sa lainsdddantoehdotuksia.

Komission vuonna 2007 julkaiseman,
ladkkeitd tiedottamiskdytintdja koskevan ra-

portin mukaan eri jdsenvaltioiden potilaat
saavat eri tavoin tietoa ladkkeistd. Saatavissa
olevan tiedon méérd ja laatu riippuvat muun
muassa potilaan mahdollisuuksista kayttad
Internetid. Thmislddkedirektiivissd kielletddn
yleisolle suunnattu, lddkemaardystd edellyt-
tdvien lddkkeiden mainonta ja markkinointi.
Direktiivi ei sisdlld markkinoinnin mééritel-
méé ja lisdksi jésenvaltiot tulkitsevat sdén-
noksié eri tavoin. Tdmén seurauksena eri ja-
senvaltioissa tiedon tarjonta ja kansalaisten
mahdollisuudet saada tietoa ladkkeistd ovat
erilaiset.

Neuvoston kesdkuussa 2008 antamissa 148-
keinformaatiota koskevissa paételmissd pi-
dettiin tarkednd sailyttdd lddkemarkkinoinnin
kielto ja erottaa markkinointi informaatiosta.
Péételmissé painotettiin muun muassa tarvet-
ta kontrolloida nykyistd paremmin lddkemaa-
rdystd edellyttdvien ladkkeiden epédsuoraa
markkinointia.

2. Ehdotusten piAdasiallinen sisél-
to

2.1. Komission ldikealaa koskeva tie-
donanto

Komission tiedonannon taustana ovat 14&-
kealaan liittyvdt haasteet. Eurooppalaisen
ladketeollisuuden asema suhteessa esimer-
kiksi Yhdysvaltoihin on heikentynyt, ladk-
keiden saatavuusongelmia esiintyy erityisesti
pienilld markkinoilla, lddkeala globalisoituu
ja tieteen kehitys on nopeaa. Tiedonanto si-
séltdd 25 toimenpidettd, joilla pyritddn vas-
taamaan néihin haasteisiin. Toimenpiteisiin
siséltyvit komission yhti aikaa tiedonannon
kanssa antamat sddddsehdotukset, jotka kos-
kevat ladkevaarennoksid, ladketurvatoimintaa
ja potilasinformaatiota.

Toimet 1-7 keskittyvét ldadkkeiden parem-
paan saatavuuteen. Ladkkeiden saatavuutta
pienilld markkina-alueilla vahvistetaan, 1a4k-
keiden hinnoittelu- ja korvauspéitoksia kos-
kevan transparenssidirektiivin soveltamista
tehostetaan, lisdtddn toimijoiden tiedonvaih-
toa ja yhteistyotd ladkkeiden hinnoittelussa ja
korvattavuudessa, jésenvaltioiden yhteistyotd
ladkkeiden suhteellisen vaikuttavuuden arvi-
oinnissa kehitetddn, geneeristen ja itsehoito-
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ladkkeiden saatavuutta parannetaan ja arvioi-
daan ladkemarkkinoiden toimivuus yksityis-
kohtaisesti.

Tiedonannon kahdeksantena toimena on
arvioida kliinisid l4dketutkimuksia koskevan
direktiivin toimivuutta. Toimet 9-12 pyrkivét
turvallisempaan lddkitykseen paremmin in-
formoiduille kansalaisille. Sddddsehdotusten
ohella komission vetimédn Léadkefoorumin
potilasinformaatiota koskevia ehdotuksia
viedddn eteenpdin ja tehdddn ehdotukset
ladkkeiden haitallisten ymparistovaikutusten
vahentdmiseksi.

Toimet 14-23 liittyvét kansainvélisen yh-
teistyon tehostamiseen lddkevédrennodsten
ehkdisyn, pandemian torjunnan, lddkkeiden
turvallisuuden, standardoinnin ja vapaakau-
pan aloilla. Toimet 24-25 liittyvdt voimaan
tulleen, kehittyneité terapioita koskevan ase-
tuksen vaikutusten seurantaan ja sen arvioin-
tiin, edellyttddkd uusien teknologioiden ku-
ten farmakogenomiikan kéyttoon otto uusia
yhteis0sdadoksia.

2.2. Lidketurvatoimintaa koskevat sii-
dosehdotukset

Ehdotusten tarkoitus on parantaa kansan-
terveyden suojelua, yksinkertaistaa nykyistd
ladketurvatoimintajarjestelmid ja tdtd kautta
lisdtd ladketeollisuuden ja viranomaisten te-
hokkuutta. Ehdotukset pohjautuvat nykyisistad
sadnnoksistd saatuihin kokemuksiin ja niilld
muutettaisiin ihmislédékedirektiivia ja EU-
asetusta 726/2004. Komissio arvioi, ettd véi-
hintddn kolmannes lddkkeiden haittavaiku-
tuksista voitaisiin estdd ja ehdotetut toimen-
piteet voisivat estdd néistd 1 — 10 prosenttia.

Ehdotuksessa selvennettdisiin vastuutaho-
jen rooleja ja velvollisuuksia. Jadsenvaltiot
olisivat edelleen padvastuussa ladketurvalli-
suudesta mutta niiden yhteistyotd ja tyonja-
koa parannettaisiin. Ladkeyritysten vastuita
selvennettiisiin, etenkin niiden velvollisuutta
monitoroida valmisteidensa turvallisuutta ja
antaa viranomaisille tita koskevat tiedot.

EMEAn koordinointiroolia vahvistettaisiin.
Sinne perustettaisiin uusi tieteellinen komitea
kasittelemddn lddketurva-asioita. P#dtdkset
tehtdisiin komitean esityksestd joko ihmis-
ladkekomiteassa, sen koordinaatioryhméssé
tai komissiossa. EMEAn hallintoneuvosto

valitsisi komiteaan kymmenen jidsenmaiden
chdottamaa asiantuntijaedustajaa varajéseni-
neen ja komissio nimedisi viisi asiantuntijaa
varajdsenineen. Komiteaan kuulumattomien
jasenmaiden edustajilla olisi ldsnéolo-oikeus,
mutta he eivit saisi pyrkid vaikuttamaan kes-
kusteluihin. Kansallisen myyntiluvan saanei-
den ladkevalmisteiden vakavia turvallisuus-
kysymysten késittelyd varten luotaisiin toi-
mintatapa.

Ladketurvallisuuteen liittyvien asioiden 1a-
pindkyvyyttd ja kommunikaatiokanavia lisat-
tdisiin perustamalla videstolle ja terveyden-
huollon ammattihenkilGille suunnattu inter-
netportaali  lddketurvallisuuteen  liittyvad
viestintdd varten. Ladkevalmisteiden valmis-
teyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen lisét-
tdisiin uusi “avaintieto”- osio, joka sisdltdisi
mm. oleellisen turvallisuustiedon. Jdsenmais-
sa tapahtuvaa, turvallisuutta koskevaa tiedot-
tamista pyrittdisiin yhtendistimién ja koor-
dinoimaan nykyistd paremmin. Useampaa
kuin yhtd jasenvaltiota koskevaa turvalli-
suusongelmaa koskeva tiedottaminen koor-
dinoitaisiin aina keskitetysti EMEAssa.

Haittavaikutusraportointiin ehdotetaan teh-
tavaksi merkittdvid muutoksia. Jos ladkkeelld
on myyntilupa useammassa kuin yhdessa ja-
senvaltiossa, toimitetaan yksittdisen potilaan
haittavaikutusraportit nykydén useisiin mai-
hin ja tdstd seuraa pdillekkiisid arviointeja.
Ehdotuksen mukaan sekd myyntiluvan halti-
jat etté kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
raportoisivat kaiken ladketurvallisuustiedon
EU:n yhteiseen EudraVigilance-tietokantaan.
Yritysten raportointivelvoitetta laajennettai-
siin niin, ettd niiden tulisi raportoida 15 vuo-
rokauden méérdajassa kaikki vakavat haitta-
vaikutukset EU:sta ja sen ulkopuolelta, ja 90
vuorokauden kuluessa muut EU:ssa ilmen-
neet haittavaikutukset. Jasenvaltioiden viran-
omaiset kerdisivdt haittavaikutusraportteja
omissa maissaan sattuneista haittavaikutuk-
sista terveydenhuollon ammattilaisilta ja uu-
tena asiana myos kuluttajilta. Kansalliset vi-
ranomaiset raportoisivat 15 vuorokauden ku-
luessa EudraVigilance-tietokantaan. My0s
yliannostukset ja ladkitysvirheet pitdisi rapor-
toida.

Laédkeyritysten ladketurvajérjestelmid kos-
kevaa raportointia yksinkertaistettaisiin ja sii-
td koituvaa hallinnollista taakkaa vahennet-
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tdisiin. Edellytys myyntilupahakemukseen si-
sdltyvistd yksityiskohtaisesta lddketurvalli-
suusjarjestelmasté tuli voimaan vuonna 2005
mutta se on jo osoittautunut hallinnollisesti
raskaaksi. Vaatimusta yksinkertaistettaisiin
siten, ettd hakemukseen sisdltyisi ainoastaan
ladketurvajarjestelmén paddelementit. Yritys-
ten olisi pidettdva kuitenkin itsellddn jérjes-
telmiéédn koskevat ajantasaiset ja yksityiskoh-
taiset tiedot.

Ladkeyritykset ovat vapaaehtoisesti laati-
neet riskinhallintaa varten suunnitelmat joil-
lekin lddkkeilleen. Ehdotuksen mukaan ris-
kinhallintasuunnitelma olisi valmisteltava
kaikille uusille lddkkeille. Myyntiluvan ai-
emmin saaneille lddkkeille suunnitelma vaa-
dittaisiin tarvittaessa. Suunnitelman laajuus
riippuisi lddkkeen sisdltdmien riskien koosta.

Valvonnan piiriin  otettaisiin  sellaiset
myyntiluvan myontdmisen jilkeen tehtévit
turvallisuustutkimukset, jotka eivdt kuulu
ladketutkimusdirektiivin soveltamisalaan
(PASS-tutkimukset). Ladkeyrityksen olisi 14-
hetettdvd tutkimussuunnitelma etukéteen
kansalliselle viranomaiselle tai lddketurva-
komitealle, tutkimustulokset olisi julkaistava
ja tutkimus voisi johtaa myyntiluvan muu-
toksiin. Tarkoitus olisi erityisesti varmistua
siitd, ettd tutkimukset eivét olisi markkinoin-
titutkimuksia ja ettd niistd esiin tulevaa tur-
vallisuustietoa seurattaisiin jarjestelméallises-
ti.

EMEAn tehtiviksi tulisi seurata tieteellistd
kirjallisuutta ja lisdtd kirjallisuudesta 16ytyvat
haittavaikutuksia koskevat tapausselostukset
EudraVigilance-tietokantaan. Jasenvaltioiden
pitiisi huolehtia tiedon vaihdosta ladkeviran-
omaisten ja potilasturvallisuudesta vastaavi-
en viranomaisten valilla.

Myo6s myyntiluvan haltijoilta vaadittavien
madrdaikaisten turvallisuuskatsausten maa-
rddn ja késittelyyn ehdotetaan muutoksia.
Turvallisuusprofiililtaan vakiintuneiden
ladkkeiden rutiininomaisista turvallisuuskat-
sauksista luovuttaisiin. Nykyisin vapaaehtoi-
nen jisenvaltioiden vélinen, turvallisuuskat-
sausten késittelyd koskeva tydnjako tulisi di-
rektiiviin perustuvaksi toimintamalliksi. Uusi
ladketurvakomitea késittelisi sellaiset turval-
lisuuskatsausten arviointiraportit, jotka kos-
kisivat vidhintddn kahdessa jdsenmaassa
myyntiluvallista valmistetta.

2.3. Sidadosehdotus toimiksi, joilla este-
tadn tunnistetiedoiltaan, tuotehisto-
rialtaan tai alkuperiltiin véiren-
nettyjen ldfikkeiden piésy lailliseen
jakeluketjuun

Komissio  esittdd  ihmislddkedirektiivin
muuttamista laillisessa lddkejakeluketjussa
olevien ladkevddrenndsten estdmiseksi. Tar-
koitus olisi varmistaa lddkepakkausten au-
tenttisuus, lisitd tukkumyynnin luotettavuutta
ja tehostaa lddkeaineiden valvontaa. Liséksi
tehostettaisiin ladkkeisiin liittyvid tarkastuk-
sia ja sanktioita ja velvoitettaisiin jdsenvaltiot
yhteistyohon tullin kanssa. Myyntiluvan hal-
tijat saatettaisiin vastuuseen vidrennetyistd
ladkkeista.

Lddkepakkausten aitouden varmistaminen

Ladkemadrdystd edellyttiviin ladkkeisiin
esitetddn turvaominaisuutta kuten esimerkik-
si sinettid tai tuotekoodia, joiden avulla kukin
ladkepakkaus voidaan identifioida ja jaljittaa,
sekd varmistua sen aitoudesta. Tukkumyyja
ja apteekki voisivat varmistua turvaominai-
suuden avulla lddkkeen aitoudesta ja ulko-
pakkauksen koskemattomuudesta sekd tun-
nistaa yksittdiset lddkepakkaukset. Myyntilu-
van haltijan olisi raportoitava védrenndsepdi-
lynsd toimivaltaiselle viranomaiselle. Turva-
ominaisuuden voisi purkaa tai sitd voisi
muuttaa vain tarkasti sdddetyin edellytyksin.

Komissio antaisi tarkemmat toimeenpano-
sdannokset valvonnan késittavad sadntely-
menettelyd kdyttden. Arvioidessaan véiren-
tamisriskin olevan vdhiinen komissio voisi
sulkea ladkkeitd erdiden turvaominaisuutta
koskevien vaatimusten ulkopuolelle. Arvios-
sa pitdisi ottaa huomioon ladkkeen tai ladke-
ryhmien véadrenndsriskiin vaikuttavat tekijét
kuten lddkkeen hinta ja myynti, aiempien
vadrennoOstapausten maard, ladkkeiden eri-
tyispiirteet ja lddkkeelld hoidettavan sairau-
den vakavuus.

Tukkumyynnin luotettavuuden varmistaminen

Ladkkeen valmistajan ja sen véhittdismyy-
jan vilissd on tukkumyyjén liséksi usein
my0s monia muita toimijoita. Ehdotuksen
mukaan lddkkeiden logistisen ketjun valvonta
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laajenisi kattamaan my6s ndméi muut toimijat
siten, ettd ne otettaisiin useimpien tukkumyy-
jid koskevien sddnndsten piiriin. Tukku-
myynnin valvontaa kiristettdisiin ja viran-
omaisten velvollisuuksia valvoa ladkkeiden
hyvien jakelutapojen (GDP-vaatimukset eli
good distribution practices) noudattamista li-
sattdisiin. Tukkumyyjien olisi varmistettava
joko itse tai hyvidksyménsa tahon kautta, ettd
niiden alihankkijat noudattavat GDP-
vaatimuksia. Liséksi tukkumyyjit varmistai-
sivat toistensa toimintaa. Toimivaltaisten vi-
ranomaisten tarkastuksissa hyvéksytyt tuk-
kumyyjét rekisterditdisiin EMEAn yllapita-
midn tietokantaan. Tukkumyyjit velvoitet-
taisiin raportoimaan ilman myyntilupaa ole-
vat lddkkeet viranomaiselle ja lddkevadren-
noksid koskevat epdilyt myyntiluvan haltijal-
le tai védrennetyn tavaramerkin haltijalle.

Lddkeaineiden valvonnan parantaminen

Myyntiluvan haltijat vastaavat siitd, ettd
ladkeaineet on valmistettu hyvien valmistus-
tapojen (GMP-vaatimukset, good manufactu-
ring practices) mukaan. Myyntiluvan haltija
voisi  huolehtia  vaatimustenmukaisuuden
valvonnasta itse tai se voisi kéyttdd valvon-
taan uutena menettelynd kolmatta osapuolta,
joka olisi ladkevalvontaviranomaisen hyvak-
syma.

Ladkeaineiden valmistusta kolmansissa
maissa ja niiden tuontia EU:n alettaisiin val-
voa nykyistd tehokkaammin. Tarkennettai-
siin, ettd ihmislddkedirektiivi koskee myos
niitd tukkumyyjid, jotka kuljettavat lddkkeitd
kolmansista maista yhteison kautta eteen-
pdin. Sa4nnot eivat siis endd rajoittuisi yhtei-
son alueelle tarkoitettuihin 1adkkeisiin. EU:n
tuotavilla ladkkeilld pitdisi olla GMP-
vaatimuksia koskeva todistus. Todistusta ei
tarvittaisi, jos lddkkeet tuotaisiin maasta jon-
ka valvonta vastaa EU:n tasoa. Ladkeaineita
EU:n kolmansista maista tuovien toimijoiden
olisi ilmoitettava toiminnastaan toimivaltai-
selle viranomaiselle.

2.4. Viestolle annettavaa tietoa koske-
vat siddosehdotukset

Ehdotuksen tarkoitus on parantaa potilaille
suunnattua tiedottamista koskevia oikeudelli-

sia puitteita ja silld muutettaisiin ihmisladke-
direktiivid ja EU-asetusta 726/2004. Ehdo-
tuksen mukaan ladkeyritykset voisivat antaa
véestolle tietoa lddkemaidrdystd edellyttivistd
ladkkeistd mutta kielto markkinoida tillaisia
ladkkeitd sdilytettdisiin.

Ehdotuksen artikla 100b siséltdd ne ladk-
keisiin liittyvdt tiedot, joita lddkeyritykset
saisivat antaa viestolle. Tietoa saisi antaa
terveydenhuollon ammattihenkildille tarkoi-
tetusta valmisteyhteenvedosta ja potilaille
tarkoitetusta, lddkepakkauksiin sisdltyvasti
pakkausselosteesta joko sellaisenaan tai eri
tavalla esitettynd. Tietoa voisi antaa myos
ladkkeiden hinnoista ja lddkkeiden vaikutuk-
sesta ymparistoon sekd antaa tiedonantoja ja
jakaa viitemateriaalia liittyen esimerkiksi
pakkausmuutoksiin tai haittavaikutusvaroi-
tuksiin. Edelleen yritys voisi antaa lddkkee-
seen liittyvad tietoa ei-interventiotutkimuk-
sista, keinoista ehkéistd ja hoitaa sairautta
sekd tietoa joka esittdd valmisteen estettdvin
tai hoidettavan tilan yhteydessa.

Edelld mainittua tietoa koskisivat tiedon
julkaisuun kéytettdvia valineitd, tiedolta edel-
lytettdvid laatukriteereitd ja tiedon valvontaa
koskevat uudet sddnnokset. Nama sddnnokset
eivit koskisi sellaista tietoa, jota lddkeyrityk-
set voivat jo nyt julkaista ja jota ei pidetd
markkinointina. Téllaista tietoa ovat muun
muassa ihmisten terveyteen ja sairauteen liit-
tyvit tiedot silloin kun niillé ei ole edes epé-
suoraa yhteyttd ladkkeeseen.

Ehdotuksen 100 b:n mukaista tiedon jul-
kaisuun saisi kdyttdd internetid ja tiedon jul-
kaisevan jdsenvaltion méiirittelemid tervey-
denhoitoalan julkaisuita. Liséksi yleison kir-
jallisiin kysymyksiin saisi vastata. Tietoa ei
saisi antaa televisiossa ja radiossa.

Internetsivustot pitisi rekisterdidd johon-
kin jasenvaltioon ennen niiden avaamista ja
rekisterdivd valtio valvoisi sivuston siséltoa.
Sivujen olisi siséllettdvd valmisteyhteenveto
ja pakkausseloste, eikd sivuja saisi linkittad
muuta kuin sellaisiin sivustoihin, jotka myds
on rekisterdity. Muiden valtioiden tulisi tun-
nustaa rekisterdineen valtion hyviksymat si-
vut edellyttden etti niissd ei ole kd&dnndsvir-
heitd. Farmasian komitea antaisi lausunnon,
jos jésenvaltiot eivdt pédsisi yhteisymmaér-
rykseen.

Laatukriteerit edellyttdisivit, ettd tieto on
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objektiivista, ymmarrettdvdd ja luotettavaa.
Tiedon pitdisi perustua potilaiden yleisiin
tarpeisiin ja odotuksiin, olla todennettavissa
ja sisdltdd esitetyn ndyton taso. Kirjoittajaa ja
kaytettyja julkaisuja koskevat tiedot olisi an-
nettava. Tiedon olisi oltava ajanmukaista ja
sisdllettdvd julkaisupdivdmddrd tai tekstin
viimeinen muokkauspiivd. Se ei saisi johtaa
harhaan tai olla ristiriitaista valmisteyhteen-
vedon ja pakkausselosteen kanssa.

Jasenvaltioiden olisi jarjestettava ladkeyri-
tysten antaman tiedon sisdllon, laadun ja ja-
kelukanavien valvonta. Valtiot paattaisivit
valvonnasta ja sanktioista valvonnan ajan-
kohtaa lukuun ottamatta. Valvonta olisi jil-
kivalvontaa silloin jos toinen jésenvaltio on
jo hyviksynyt internetsivuston, jos kyse on
toimivaltaisten viranomaisten aiemmin hy-
viaksymadsta tiedosta eli valmisteyhteenvedos-
ta ja pakkausselosteesta, tai jos tiedon laa-
dusta voidaan varmistua muuten. Sen sijaan
muu artiklassa 100 b:ssd sdéddetty tieto kuten
esimerkiksi hintoja ja tutkimuksia koskeva
tieto olisi tarkastettava ennakolta. Keskitetyn
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta
EMEA huolehtisi ennakkovalvonnasta.

Komissio valmistelisi sallittua informaatio-
ta koskevat tarkemmat sddnnokset sddntely-
menettelyd kayttden.

3. Ehdotuksen vaikutukset Suo-
melle

Asetusehdotukset olisivat suoraan Suomes-
sa sovellettavaa yhteisdlainsdadantdd. Direk-
titviehdotukset olisi pantava toimeen lddke-
lakiin ja —asetukseen tehtdvilld muutoksilla
siirtyméajan puitteissa.

Viaidrenndsten estimiseksi esitetyt toimet
auttaisivat varmistamaan, ettei Suomen viral-
liseen ladkejakelujirjestelmddn péadse ladke-
vadrennoksid. Ladkepakkauksiin lisattavat
turvaominaisuudet lisdisivdt huomattavasti
etenkin lddkkeiden valmistajien kustannuk-
sia. Ladkkeiden tukkumyynnin luotettavuutta
lisddvat toimet eivdt juurikaan vaikuttaisi
Suomeen, koska Suomessa ei ole ldadkeval-
mistuksen ja véhittiisjakelun vilissd varsi-
naisten tukkumyyjien liséksi muita toimijoi-
ta. Myoskddn kolmansista maista tuotavilta
ladkkeiltd edellytettivd todistus GMP-

vaatimusten tdyttymisestd ei vaikuttaisi
Suomeen koska Suomessa on tdmé vaatimus
ollut jo pitkdan. Ladkelaitoksen tyota lisdisi
ladkepakkausten turvamerkintdjd koskeva
valvontaty6 ja etenkin velvollisuus hyvéksya
toimijoita suorittamaan lddkkeiden GMP-
tarkastuksia.

Ladketurvaa koskevat ehdotukset vihentéi-
sivét ladkeyritysten hallinnollista ty6té ja nii-
den kustannuksia. Osa ehdotuksista vahentai-
si Lédkelaitoksen hallinnollista ty6td ja osa
lisdisi sitd, eikd ehdotusten nettovaikutus ole
tdssd vaiheessa arvioitavissa. Jos paillekkdi-
sistd haittavaikutusraporteista siirrytddn yh-
teen EudraVigilance-tietokantaan tehtdvéin
ilmoitukseen ja rutiininomaisista turvalli-
suuskatsauksista luovutaan, vidhenee Ladke-
laitoksen ty6. Potilaiden suora haittavaiku-
tusraportointi sekd PASS-tutkimusten ilmoit-
tamisvelvollisuus merkitsevat Ladkelaitok-
selle lisétyota.

Ladketeollisuudelle ehdotetut uudet mah-
dollisuudet kuluttajainformaatioon tarkoittai-
si Ladkelaitokselle runsaasti lisdd valvonta-
tyotd. Yritysten informaatio keskittyisi to-
denndkoisesti kalliisiin lddkeuutuuksiin, ja
ehdotus saattaisi lisétd ladkarikdyntejd, 144k-
keiden kayttda ja lddkemenoja.

4. Asian kisittely

Komissio on antanut sdfddsehdotukset ja
tiedonannon 8 péivdnd joulukuuta 2008.
Neuvoston tyéryhméd on kokoontunut nelja
kertaa. Sosiaali- ja terveysministerié on saa-
nut komission ehdotuksista lausunnot seu-
raavilta tahoilta: Apteekkitavaratukkukaup-
piaat ry, Helsingin yliopiston apteekki, Kan-
saneldkelaitos, Kansanterveyslaitos, Lédke-
laitos, Ladketeollisuus ry, Turun yliopiston
ladketieteellinen tiedekunta, Rajavartiolaitos,
Rinnakkaisladketeollisuus ry, Sosiaali- ja
terveysjarjestojen yhteistyojarjestd YTY ry,
Sosiaali- ja terveysministerion talous- ja
suunnitteluosasto, Suomalainen Ladkériseura
Duodecim - Kéypa hoito, Suomen Apteekka-
riliitto, Suomen Farmasialiitto, Suomen Laa-
kariliitto, Suomen Potilasliitto, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos, Tyd- ja elinkeinominis-
terid, Helsingin ja Uudenmaan sekéd Pirkan-
maan sairaanhoitopiirit.
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Péadsaantoisesti lausunnoissa on kannatettu
ladketurvajirjestelmédd ja védrenndsten eh-
kédisemistd koskevia sdddosehdotuksia, suh-
tauduttu myoOnteisesti komission tiedonan-
toon ja varauksella tai kielteisesti potilasin-
formaatiota koskevaan sdadosehdotukseen.

EU jaosto 33 (terveysjaosto) on kisitellyt
asiaa 27.1.2009.

5. Valtioneuvoston kanta
5.1.

Komission lidikealaa koskeva tie-
donanto

Valtioneuvosto katsoo komission tiedon-
annon kisittelevin lddkealan térkeitd tulevai-
suuden haasteita. Eurooppalaista ladketutki-
mus- ja kehittimistoimintaa on tirked edis-
tdd. Geneeristen ladkkeiden kdyton edistdmi-
nen on ainoa tiedonannossa esitetty lddkekus-
tannuksiin vaikuttava toimenpide, joten li-
sddntyvien ladkekustannusten jésenvaltioille
tuomia paineita olisi voinut korostaa enem-
mén. Tiedonannossa ei mydskédn ole késitel-
ty ladketeollisuuden etujen ja kansantervey-
den edistdmisen yhteensovittamisessa synty-
vid ongelmia. Valtioneuvosto kannattaa ko-
mission ehdottamia toimenpiteitd lukuun ot-
tamatta potilaille annettavaa lddkeinformaa-
tiota koskevaa ehdotusta, johon sisdltyy on-
gelmia.

5.2. Lidketurvatoiminta

Valtioneuvosto pitdd lddketurvatoimintaa
koskevia uudistuksia pddosin kannatettavina.
Niiden myd6téd toimet kohdistetaan todellisiin
ladketurvallisuusongelmiin  rutiiniraportoin-
nin sijasta, selkiytetddn eri osapuolten vastui-
ta ja velvollisuuksia sekd parannetaan EU:n
ladketurvatoiminnan tehokkuutta poistamalla
padllekkéistd raportointia ja keskittdmalla
toimintaa. Ehdotus on sisdlldllisesti keskei-
siltd osiltaan asianmukainen. Erditad kohtia tu-
lisi kuitenkin vield muokata ja pohtia joiden-
kin kohtien tarpeellisuutta.

Ladketurva-asioita tulee keskittdd ja toi-
saalta EMEA:n ihmislddkekomitean tehtdviin
kuuluu nyt seké ennakko- ettd jalkivalvontaa.
Siksi EMEAan perustettava uusi lddketurval-
lisuuskomitea on tdrked uudistus. Vaikka eh-
dotuksen mukainen 15-jdseninen komitea

voisi olla toiminnallisesti tehokkaampi, olisi
parempi ratkaisu ottaa komiteaan kaikkien
jasenvaltioiden edustajat. Téalldin se voisi
paittda itsendisesti ja hallinnolliset viiveet
viltettéisiin. Ehdotettu malli sisédltdd mahdol-
lisuuden, ettd niiden jisenmaiden asiantunti-
joita, joita jokin kisittelyyn otettu turvalli-
suusongelma koskee, ei olisi mukana komi-
tean tyOskentelyssa.

Valtioneuvosto kannattaa ladketurvallisuut-
ta koskevan avoimuuden lisddmistd. Muutok-
set on toteutettava niin ettd tiedot annetaan
ymmarrettdvasti ja ettei tiedon jakaminen
tyollistd viranomaisia kohtuuttomasti. Uuden
eurooppalaisen ldéketurvallisuusportaalin pe-
rustaminen lisdisi terveydenhuollon ammat-
tihenkildiden ja kansalaisten tietoa ladkkeis-
td. Portaalissa olisi hyvd varmistua, ettd kan-
sallisten  terveydenhuoltojdrjestelmien  ja
viestintdkulttuurien erityispiirteet otetaan
huomioon. “Avaintieto”-kappaleen lisdys
valmisteyhteenvetoihin ja pakkausselosteisiin
on selked parannus.

PASS-tutkimuksia varten ehdotettu uusi
valvontajérjestelmi on hallinnollisesti raskas,
tarpeeltaan kyseenalainen ja sen asettamat
médrdajat lyhyet. Olisi kuitenkin hyodyllistéd
sadtdd yhteisotasolla PASS-tutkimuksista ja
maédritelld interventiokasite. PASS-
tutkimusten tekemisen markkinointitarkoi-
tuksiin voisi estdd ottamalla ndmé tutkimuk-
set markkinointia koskevien sédénndsten pii-
riin.

Haittavaikutusraportointiin ehdotetut muu-
tokset vdhentdvit paillekkdistd tyotd ja ovat
kannatettavia. Kaikkien haittavaikutustieto-
jen ohjaaminen EudraVigilance-tietokantaan
on linjakas ratkaisu. Se kuitenkin edellyttda
tietokannalta erittdin hyvéa toimivuutta eiké
nykyinen tietokanta ole valmis ehdotettuihin
tehtéviin. Viranomaisilla tulisi olla sama aika
raportoida ei-vakavat haittavaikutukset kuin
ladkeyrityksiltd. Siirtyminen l4dkérin kautta
tapahtuvasta haittavaikutusten raportoinnista
suoraan kuluttajaraportointiin ei todenndkoi-
sesti ole hyodyllistd suhteessa uuden jarjeste-
lyn aiheuttamana ty6hon.

Valtioneuvosto kannattaa myyntiluvanhal-
tijoilta vaadittavien turvallisuuskatsausten
médrddn ja késittelyyn ehdotettuja muutok-
sia. Jos turvallisuusprofiililtaan vakiintunei-
den ladkkeiden rutiininomaisista turvalli-
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suuskatsauksista luovutaan, vapautuu voima-
varoja tirkedmpien turvallisuusasioiden ka-
sittelyyn. Tamé edellyttdd yksiselitteisté
madrittelyd siitd, missd tilanteissa miiriai-
kaisia turvallisuuskatsauksia ei edellyteta.
Jarjestelmd selkeytyy, kun jdsenmaiden
nykyisin vapaachtoisesti toimiva turvalli-
suuskatsausten késittely muuttuu pakollisek-
si. Useammassa kuin yhdessd jésenvaltiossa
myyntiluvallista valmistetta koskevien tur-
vallisuuskatsausten arviointiraporttien késit-
tely ehdotetulla tavalla olisi kuitenkin hallin-
nollisesti raskas. Tulisi harkita menettely4,
jossa uusi komitea kisittelisi asiat vain ja-
senmaiden ollessa erimielisid, lukuun otta-

matta keskitetyn —myyntilupajirjestelmén
ladkkeit.
5.3. Laidkeviirennokset

Viairenndkset aiheuttavat ladketeollisuuden
taloudellisten menetysten ohella potilaille
terveysriskejd ja lisddvit vaaraa, ettd kulutta-
jat menettdvit luottamuksensa lddkehuolto-
jarjestelmadn. Valtioneuvosto péddosiin kan-
nattaa ehdotuksia, joilla voidaan estdd ladke-
vadrennOsten pddsyd lailliseen lddkejakelu-
kanavaan. Tédmé on tirkedd my6s Suomessa,
vaikka tdilld ei toistaiseksi olekaan todettu
laillisessa  kanavassa  lddkevaddrennoksia.
Suomeen tulleet vdirenndkset on tilattu In-
ternetin kautta tai yksityishenkildt ovat tuo-
neet niitd maahan. Todellinen haaste onkin
Internetin kautta tilattavat ladkkeet, joista
erittdin suuri osa on védrennoksid. Internet-
myynti on kuitenkin rajattu ehdotuksen ulko-
puolelle.

Viidrenndsten torjunta edellyttda useita eri-
laisia toimenpiteitd ja eri osapuolten tiivistd
yhteistyotd globaalilla tasolla. Nyt esitetyt
yhteison ladkelainsddddnnon muutokset ovat
vain osa tdtd kokonaisuutta. Valtioneuvosto
pitad tirkednd, ettd komission esittdiméit muu-
tokset koskevat koko harmonisoidun sdéinte-
lyn kohteena olevaa lddkejakeluketjua sen eri
vaiheineen ja toimijoineen. Osa komission
ehdottamista toimenpiteistd saattaa kuitenkin
olla liian raskaita ja kalliita niistd saataviin
hyétyihin verrattuna. Véirennoksistd koitu-
via kustannuksia on erittdin vaikea arvioida,
joten myds toimenpiteiden mitoittaminen on
haasteellista.

Turvaominaisuuksien lisddminen ldédke-
pakkauksiin vaikeuttaa védrennoksid. Joita-
kin turvaominaisuuksia kuten pakkauskohtai-
sia tuotekoodeja voitaisiin kéyttdd myds
muihin tarkoituksiin kuten tukkujen ja ap-
teekkien varastonhallintaan ja l4dketurvatoi-
mintaan. Turvaominaisuuksia koskevista
vaatimuksista on tdrked sddtdd harmonisoi-
dusti, silld nyt kéytettévit erilaiset tuotekoo-
dausjérjestelmit aiheuttavat tarpeettomia
kustannuksia ja logistisia ongelmia.

Turvaominaisuudet lisdisivdt huomattavasti
etenkin lddkkeiden valmistajien kustannuksia
ja ne loisivat painetta lddkkeiden hintoihin.
Siksi turvaominaisuudet on suhteutettava
niistd saatavaan hyotyyn. Itsehoitolddkkei-
den véidrentdminen on harvinaista, joten ne
on ehdotuksen mukaisesti asianmukaista jét-
tdd uusien velvoitteiden piiristd. Komissio
paéttéisi tarkemmista menettelyistd, mika tar-
joaa tarpeellisen jouston. Alan tekninen kehi-
tys on nopeaa ja on myds vaikea ennustaa
vadrennostilannetta siind vaiheessa kun ja-
senvaltiot panevat ehdotetun direktiivin tay-
tantoon.

Valtioneuvosto kannattaa mahdollisuutta
joustaa turvaominaisuutta koskevista vaati-
muksesta ja katsoo, ettd vaatimuksista pitdisi
luopua silloin, kun lddke on edullinen, sitd
myydddn véhin tai lddkkeen vadrentdmispo-
tentiaali on muusta syystd pieni. Turvaomi-
naisuus ei myOskddn saisi estdd rinnakkais-
vientid ja muuta uudelleenpakkaamista. Rin-
nakkaisvienti edellyttdd ulkopakkauksen
avaamista ja ladkkeen siirtimistd rinnakkais-
viejan ulkopakkaukseen.

Euroopassa on havaittu vddrennoksid tuk-
kukauppojen vilisessd kaupassa. Monissa
valtioissa on lddkkeen valmistajan ja vihit-
tdismyyjén vilissd lddketukkukaupan lisdksi
monia muita toimijoita. Saattamalla ne sa-
maan asemaan lupien, toiminnan ja valvon-
nan osalta varmistetaan jarjestelmén luotetta-
vuutta verrattain pienilld muutoksilla. Tosin
tukkukaupoille esitetty vaatimus varmistaa
toistensa toimintaa on melko raskas uudistus
hy6tyynsd ndhden. Suomeen néilld ehdotuk-
silla ei olisi vaikutusta koska Suomessa 144-
ketukkukauppa tilaa lddkevalmisteet suoraan
ladkkeen valmistajalta.

Valtioneuvosto pitdd erittdin kannatettava-
na kiristdd lddkkeiden kolmansista maista ta-
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pahtuvaa lddketuontia koskevia vaatimuksia.
Séantely tulisi kuitenkin ulottaa myds tulli-
alueiden kautta tapahtuvaan lddkkeiden kaut-
takulkuun. Suomi on kauttakulkumaa 14adk-
keiden Vendjaltd ja muista kolmansista mais-
ta tapahtuvalle kaupalle. Vaikka tulli valvoo
kauttakulkua, on puutteellisten sddnndsten
vuoksi vapaakauppa-alueella tapahtuvaan
toimintaan hyvin vaikea puuttua.
Valtioneuvosto ei kannata toimivaltaisten
viranomaisten lddkeainevalvontaa koskevien
tehtdvien lisdamistd siten, ettd viranomaiset
hyviksyisivit GMP-tarkastuksia tekevit toi-
mijat. Ehdotus olisi liian raskas uusi viran-
omaistehtdvé siitd saatavaan hyotyyn ndhden.
Nyt ladkeyritykset voivat tarkastaa [&aa-
keainevalmistajia ~ kolmannen  osapuolen
avulla ja tdlloin yritykset vastaavat itse nii-
den kolmansien osapuolten patevyydesta.
5.4. Potilaille annettava lidkeinformaa-
tio

Ladkeyrityksille esitetyt mahdollisuudet
antaa kuluttajille tietoa lddkeméadraystd edel-
lyttévistd ladkkeistd ovat laajemmat kuin
vuonna 2004 hyldtty ehdotus, jossa ehdotet-
tiin kolmea lddkeryhméi koskevaa maiirdai-
kaista tiedottamista. Ehdotukset eivét rajoitu
tiettyihin lddkeryhmiin eivitkd méiriaikaan,
joskin uutena elementtind ehdotukseen sisil-
tyy informaatiolta edellytettévit yksityiskoh-
taiset laatuvaatimukset ja valvontamekanis-
mi.

Ehdotus perustuu potilaiden eriarvoiseen
tiedonsaantiin sekd yhteison nykyisten séén-
nosten ongelmiin kuten markkinoinnin tarkan
madritelmén ja lddkeyritysten tiedottamista
koskevien  yksityiskohtaisten  sddnnosten
puutteeseen. Ehdotus ei kuitenkaan sisilla
téllaisia tdsmallisid ja tarkkarajaisia sdannok-
sid, ja valtioneuvosto pitid tillaisten sddnnds-
ten laatimista tarpeellisena.

Valtioneuvosto ei kannata ladkeyrityksille
annettavia uusia tiedotusmahdollisuuksia lu-
kuun ottamatta tiedottamista valmisteyhteen-
vedosta ja pakkausselosteesta, jotka ovat 144-
keviranomaisten hyviksymid tietoja. Potilai-
den térkein lddkkeitd ja muita terveydenhuol-
lon hoitomenetelmid koskevan tiedon ldhde
myds jatkossa ovat terveydenhuollon ammat-
tihenkil6t ja riippumattomat tahot kuten L&a-

kehoidon kehittdmiskeskus Rohto. Ellei niité
uusia tiedotusmahdollisuuksia luoda, el
myoskddn tarvita niiden valvomiseksi ehdo-
tettua uutta raskasta jarjestelmaa.

Ehdotus hdmartiisi tiedottamisen ja mark-
kinoinnin rajaa eikd se varmistaisi kansanter-
veyden suojelun korkeaa tasoa perustamisso-
pimuksen 152 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
Ladkeyritykset todenndkoisesti keskittdisivét
tiedotuksen suuren kaupallisen arvon omaa-
viin lddkkeisiin. Tdmi voisi lisdtd tallaisten
ladkkeiden turhaa kayttoad ja ladkekustannuk-
sia sekd voisi johtaa terveyspalveluiden epa-
tarkoituksenmukaiseen kayttoon.

Valtioneuvosto toteaa, ettd ehdotetut laatu-
vaatimukset ja valvontajérjestelmi eivét kos-
ke ihmisladkedirektiiviin sisdltyvdad mahdol-
lisuutta, jonka mukaan lddkeyritykset voivat
antaa tietoa terveydestd ja sairaudesta edel-
lyttden ettd tiedottaminen ei sisdlld lddke-
markkinointia. Témén s&dnndksen nojalla
jarjestetty tiedotus esimerkiksi erektiohdi-
rioladkkeistd on kuitenkin siséltinyt ladke-
markkinointia.

Léadkeyrityksille annettavien tiedotusmah-
dollisuuksien hallitsemiseksi esitetddn uutta
kansallista ja EMEA-tasoista valvontaa.
Vaikka valvonnan kansalliselle organisoin-
nille on ehdotuksessa jitetty laaja liikkuma-
vara, merkitsevit ehdotetut valvonta- ja sank-
tiojarjestelmdt runsaasti uutta hallintotyota
kansallisille viranomaisille ja EMEAlle. Val-
vonta ei todennédkdisesti kykene tdysin esti-
miin informaation liukumista markkinoin-
niksi ja se on liséksi vastoin yhteison periaa-
tetta vihentda turhaa byrokratiaa.

Valtioneuvoston mielesté ehdotettu valvon-
tajarjestelméd ja etenkin ennakkovalvonnan
jérjestiminen lisdisi rajallisten valvontavoi-
mavarojen kayttdd epitarkoituksenmukaisel-
la tavalla. Ehdotus informaation ennakkotar-
kastamisesta on myds valtiosddntooikeuden
ndkokulmasta ongelmallinen. Perustuslain 12
§:ssd turvataan sananvapaus jokaiselle. Sa-
nanvapauteen sisdltyy oikeus ilmaista, julkis-
taa ja vastaanottaa tietoja, mielipiteitd ja mui-
ta viestejd kenenkddn ennakolta estdmatta.
Perustuslain  sananvapaussdédntely  suojaa
myos markkinointia ja muuta kaupallista
viestintdd. Perustuslakivaliokunta ei toistai-
seksi ole ottanut kantaa perustuslain 12 §:ssé
olevan ennakkoesteiden kiellon ehdottomuu-
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teen tai sithen, olisivatko ennakolliset esteet ~ vuoksi tarpeellisena saada asiasta perustusla-
mainonnan ja markkinoinnin sééntelyssd  kivaliokunnan lausunto.
mahdollisia. Valtioneuvosto pitdd tdmén
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