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Lausuntopyyntdnne STM/4606/2008

KOMISSION TIEDONANTO LAAKEALAN TULEVAISUUDESTA SEKA SAADOSEHDO-
TUKSET POTILASINFORMAATIOSTA, LAAKETURVALLISUUDESTA JA LAAKEVAA.-
RENNOKSISTA

Sosiaali- ja terveysministerit on viitekohdassa mainitulla kirjeellaén pyyta-
nyt lausuntoa EY':n komission ld&kepaketista, joka siséltdd tiedonannon ja
useita sdadosehdotuksia. Ladkelaitos lausuu asian johdosta seuraavaa:

1. Tiedonanto ladkealan tulevaisuudesta

Komission tiedonanto ladkealan tulevaisuudennékymista EU:ssa pyrkii vas-
taamaan kolmeen tiedonannossa mainittuun keskeiseen haasteeseen, nimit-
tain Euroopan pienenevaan rooliin ladkeinnovaatioissa, laédkkeiden saata-
vuusongelmiin erityisesti pienilla markkinoilla seka ladkealan globalisoi-
tumiseen.

Ratkaisuna haasteisiin esitetddn 25-kohtainen tavoiteohjelma, jonka tavoit-
teena on yhtendisemmat ja kannattavat ladkemarkkinat EU:ssa, globalisaa-
tion tarjoamien mahdollisuuksien hyvéksikayttd seka tieteen kehityksen
hyddyntdminen potilaiden kayttoon palauttamalla EU:n rooli l4dkeinnovaa-
tioissa.

Tavoitteet 1-7 keskittyvét ladkkeiden parempaan saatavuuteen ja ovat kaik-
ki Suomen kannalta erityisen kannatettavia tavoitteita. Tavoite 1 pienten
markkina-alueiden erityisongelmien ratkaisemiseksi on Suomelle merkitta-
va. Tavoite 5 nostaa esiin jasenvaltioiden yhteistyon ladkkeiden suhteellisen
vaikuttavuuden arvioinnissa. Tdmén osalta on hyva kiinnittdd huomiota sii-
hen, ettd EY:n asetuksen 726/2004 60 artiklaan on jo nykyiselldan kirjattu
EMEAnN tehtavéksi (komission pyynnostd) ladkkeiden hoidollisen lisdarvon
madrittdmiseen liittyvan menetelmatiedon kerddminen jadsenmaista. Komis-



2(7)

sio ei ole toistaiseksi ollut t4ssd asiassa aktiivinen. Kuudenneksi tavoitteek-
si on Kirjattu geneeristen laédkkeiden markkinoille paésyn ja saatavuuden
varmistaminen, mik& on tarkea ladkekustannusten hillinnén kannalta. Sa-
massa tavoitteessa esitetadn myos tutkittavaksi itsehoitoldékkeiden saata-
vuuden parantamista.

Tiedonannon kahdeksantena tavoitteena on selvittéda, miten kliinisia laake-
tutkimuksia koskevan direktiivin toimivuutta erityisesti suurten monikes-
kustutkimusten kannata voitaisiin parantaa. Saddosten toimivuus tutkijalah-
toisten tutkimusten osalta on syytad myos selvittaa.

Kohdat 9, 10, 11 ja 13 viittaavat komission antamiin laaketurvatoimintaa,
ladkeinformaatiota ja la&kevéaéarenndsten ehkaisya koskeviin saddosehdo-
tuksiin, niitd koskevat kommentit on esitetty sdéadésehdotusten yhteydessa.

Tavoitteet 14-23 liittyvat kansainvalisen yhteistyon tehostamiseen laéke-
vadrenngdsten ehkaisyn, pandemiatorjunnan, ladkkeiden turvallisuuden,
standardoinnin ja vapaakaupan aloilla. Tavoitteet ovat kannatettavia ja niil-
I& voidaan vahentad globalisaatioon liittyvia laaketurvallisuutta uhkaavia
lieveilmigita.

Kaksi viimeista tavoitetta liittyvat toisaalta jo voimaan tulleen, kehittyneitéa
terapioita koskevan lainsdddannon vaikutusten seurantaan ja toisaalta sen
arviointiin, tarvitaanko uusien ”-omiikka” —teknologioiden kaytt6on ottoa
varten uusia yhteis6saadoksia.

2. Laakevaarennoksia ja ladkkeiden laitonta kauppaa koskeva direktiiviehdotus

Aloitteen tavoitteena on suojella EU-kansalaisia entista tehokkaammin 18a-
kevéaarennosten aiheuttamilta haitoilta. Aloite on kevéaan 2008 aikana kay-
nyt laajalla konsultaatiokierroksella. La&kelaitos on lausunut esityksesté
EYn komissiolle 9.5.2008 paivatylla lausunnolla. Laé&kelaitoksen komissi-
olle antamassa lausunnossa on otettu huomioon kansalliset lausunnot kes-
keisiltd toimijoilta (Suomen laakériliitto, Ladketeollisuus ry., Suomen far-
masialiitto, STM vakuutusosasto).

Komission direktiiviluonnoksessa ladkevaarennoksia koskevan EU-
lainsaadannon uudistamiseksi esitetddn muutoksia ladkkeiden maahantuon-
tiin kolmansista maista, ldédketukkukauppaan, la&kevalmistukseen ja la&k-
keiden pakkauksiin liittyviin saadoksiin.

Laakkeiden ja ladkeaineiden maahantuontia kolmansista maista EUhun eh-
dotetaan saadeltavaksi nykyista tarkemmin. Komission ehdotuksessa sééan-
telya ei ole kuitenkaan ehdotettu ulotettavaksi tullialueiden kautta tapahtu-
vaan laékkeiden kauttakulkuun. Laakelaitoksen nakemyksen mukaan Suo-
mi on kauttakulkumaa ladkeaineiden Vendjalta ja muista kolmansista mais-
ta tapahtuvalle kaupalle. Kauttakulku on tullin valvonnassa, mutta puutteel-
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listen sdddosten vuoksi vapaakauppa-alueella tapahtuvaan toimintaan on
hyvin vaikea puuttua. Laakelaitos on vuoden 2008 aikana keskustellut Tul-
lin kanssa laékkeiden ja ladkeaineiden Suomen kautta tapahtuvaan vélitys-
toimintaan liittyvista menettelyista. Laakelaitos ndkee maahantuontiin liit-
tyvien saddosten tarkentamisen ja kiristdmisen erityisen tarpeelliseksi.

Komission ehdotuksessa ladkejakeluun liittyvaa toimintaa ehdotetaan tar-
kennettavaksi maaritteleméalld mm. laékkeisiin ja erityisesti ladkeaineisiin
liittyva valitystoiminta. L&a&keaineiden kauppa EUssa on tdhén saakka ollut
paasaantoisesti viranomaistoiminnan ulottumattomissa. Ladkeaineiden vali-
tystoiminta on potentiaalinen uhkatekija arvioitaessa ladkevaarennoksien
paasya lailliseen laékejakelukanavaan. Vaikka laakeaineiden valitystoimin-
taa ei tapahdu Suomessa ja ehdotuksella ei ole suoria kansallisia vaikutuk-
sia, on komission ehdotusta pidettéva tarpeellisena.

Komission ehdotuksessa esitetdadn kaikkeen EUn sisalla tapahtuvaan ladke-
tukkukauppaan auditointimenettelyd, jossa tukkukaupat varmistuvat tois-
tensa toiminnasta. Ehdotetun menettelyn taustalla lienee Euroopassa havai-
tut vadrinkaytokset tukkukauppojen valisessé kaupassa. Suomalaisessa jar-
jestelméssa ladkejakelua suorittavat ladketukkukaupat vastaanottavat laake-
valmisteet paasadntoisesti suoraan ladketehtaalta. EUn laakejakelun kannal-
ta auditointimenettelyn kéyttéonoton voidaan katsoa olevan raskas ja teho-
ton prosessi ladkevadrennoksien vastaisena toimena. Mikéli 1adketukku-
kauppaan kohdistuvaa valvontaa katsotaan tarpeelliseksi lisata, Laakelai-
toksen ndkemyksen mukaan lisadminen tulisi tapahtua viranomaisvalvon-
nan kautta.

Komissio ehdottaa muutoksia ladkeaineiden kolmansissa maissa tapahtuvan
la&keaineiden valmistuksen GMP-kelpoisuuden toteamiseen liittyviin kéy-
tantoihin. Nykyisesté ladkkeen valmistajien vastuulla tapahtuvan auditoin-
nin rinnalle ehdotetaan luotavaksi jérjestelmd, jossa viranomaiset akkredi-
toivat toimijoita suorittamaan GMPn toteamiseen liittyvia tarkastuksia.
Ladkelaitoksen ndkemyksen mukaan komission ehdotus menettelysta ei ole
kannatettava. Laaketeollisuudella on jo nykyisellddn mahdollisuus kayttaa
kolmansien osapuolten tekemid auditointeja. Naissé tilanteissa teollisuus on
vastannut itse auditoijien patevyydesta. Ladkelaitoksen nakemyksen mu-
kaan valmistajan vastuu kolmansissa maissa tapahtuvan la&keaineiden val-
mistuksen GMP-kelpoisuuden varmistamisessa tulisi sailyttaa ja entisestaan
vahvistaa.

Komission ehdotuksessa esitetddn laékereseptilla toimitettavien ladkeval-
misteiden pakkauksiin lisattavaksi vadrentdmista estavia ja tunnistamista
parantavia ominaisuuksia. Ehdotetut menettelyt lisdavat laédkkeiden jaljitet-
tavyyttd ja vaikeuttavat vaarentamista, joiden avulla ladkehoidon turvalli-
suutta on mahdollista parantaa. Naiden ominaisuuksien lisdédminen kaikkiin
la&kevalmisteisiin on kuitenkin toteutukseltaan kallis ja raskas operaatio.

Komission luonnos keskittyy nykyisen laékejakeluketjun turvallisuuteen
tahtdaviin toimiin. Luonnoksessa ei ole otettu kantaa ladkkeiden henkil6-
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kohtaiseen maahantuontiin tai l&&kkeiden internetkauppaan, jotka Suomen
kannalta ovat merkittdvimmat kansanterveydelliset nimenomaisesti laéke-
vaarennoksiin liittyvat unkakuvat.

3. Reseptiladkeinformaatiota koskevat direktiivi- ja asetusehdotukset

Komission ehdotus direktiivin 2001/83/EC:n ja asetuksen 726/2004 muut-
tamiseksi luo kanavan laakeyrityksille reseptiladkkeitd koskevan informaa-
tion jakamiseksi kuluttajille. Ehdotettu uusi s&&ddosto koskee markkinointi-
maadritelman ulkopuolelle jadvaa reseptiladkkeitd koskeva informaatiota.
Sen tarkoituksena on yhtendistaa eri jasenmaissa vallitsevia kéytantoja ja
varmistaa jaettavan informaation laatu.

Uuden saddoksen soveltamisalan ulkopuolelle jadvat endotuksen mukaan
ihmisen terveyttd ja sairautta kasittelevd informaatio siltd osin kuin se ei
edes epasuorasti viittaa ladkevalmisteisiin seka terveydenhuollon ammatti-
laisten vélitykselld potilaille jaettavaksi tarkoitettu, myyntiluvan haltijan
tuottama informaatio.

Uutena kohtana laakeyrityksille sallittaisiin reseptiladkkeitd koskeva vaes-
tolle suunnattu informaatio, jonka siséltd perustuu valmisteyhteenvetoon,
pakkausselosteeseen ja julkisiin arviointiraportteihin. Lisaksi sallittaisiin
tuotteiden ymparistdvaikutuksiin, hintoihin sek& pakkausmuutoksiin ja hait-
tavaikutusvaroituksiin liittyva tiedottaminen. Sallittua olisi myds resepti-
la&kkeiden kayttoon liittyviin ei-interventiotutkimuksiin liittyvéa tiedottami-
nen sekd informaatio, jossa ladkevalmiste esitellaan sairauden hoidon tai
ehkaisyn yhteydessa.

Uuden méaritelméan mukaiselle informaatiolle on luonnoksessa maaritelty
jakelukanaviksi terveyteen liittyvét julkaisut, ladkkeisiin liittyvat verk-
kosivustot ja kuluttajien kirjallisiin kysymyksiin vastaaminen. Kiellettya
olisi television ja radion kéyttd seké aktiivinen suorajakelu postin tai inter-
netin vélityksella.

Jaettavan informaation sisallolle on esitetty laatuvaatimukset, joiden suh-
teen ei ole huomautettavaa.

Internet-sivustojen osalta saéadosehdotus siséaltad ennakkotarkastusmeka-
nismin, jonka mukaan téllaista informaatiota sisaltavat sivut tulisi rekiste-
roidé, ja rekisterdintimaan viranomainen valvoisi sisaltoa (keskitetyn
myyntiluvan valmisteiden osalta valvonta olisi EMEAnN vastuulla), ja mui-
den maiden tulisi lahtokohtaisesti hyvéksya kyseinen informaatio sellaise-
naan, mikali siind ei ole kddnnosvirheita. Ei-interventiotutkimuksiin liittyva
materiaali olisi niin ikddn ennakkotarkastuksen alaista. Muilta osin sovellet-
taisiin jalkivalvontaa. Valvonnan kansalliselle organisoinnille on ehdotuk-
sessa jatetty laaja lilkkumavara. Joka tapauksessa ehdotetun kaltaisen en-
nakkovalvonnan jarjestdminen lisdisi entuudestaan rajallisten valvonta-
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resurssien kayttoa epatarkoituksenmukaisella tavalla eika sité voi pitaa
kannatettavana.

Ehdotus toisi nykyisin sallitun informaation rinnalle uuden, sisall6ltaan re-
septiladkemarkkinointimateriaalia l&heisesti muistuttavan tiedottamistavan,
jossa laékeyritysten olisi sallittua valmisteyhteenvedon puitteissa jakaa ra-
joitetuissa valineissa tuotekohtaista informaatiota ja esittaa sitd myos sai-
rauden hoidon ja ehkéisyn yhteydessa. Sallittua olisi siten esimerkiksi kasi-
tella vaikkapa yhden sairauskokonaisuuden ehkéisya ja hoitoa ja esitella sii-
na yhteydessa ainoastaan yrityksen oma tuote. Ehdotuksen mukainen in-
formaatio olisi omiaan hdmartaméaan kasitysta eri hoito- ja ehkaisytapojen
merkityksestd, eika sitd voi pitaa toivottavana kehityssuuntana.

4. Lagketurvatoiminnan kehittamiseen liittyvat direktiivi- ja asetusehdotukset

Komission ehdotus ladketurvatoimintaa koskeviksi muutoksiksi on laaja ja
silld on merkittévia vaikutuksia seka laakeyritysten ettd viranomaisten toi-
mintaan. Ehdotus perustuu komission toimesta tehtyyn ladketurvatoimintaa
koskevaan selvitykseen. Uudistukset ovat padosin kannatettavia ja selkiyt-
tavat ja tehostavat EU:n laéketurvatoimintaa.

Ehdotuksen mukaan ladketurvatoimintaa varten perustetaan oma tieteelli-
nen komitea, kun tahén asti la&keturva-asioita on kasitelty CHMP:n ladke-
turvatyoryhmassa. Jarjestelméad monimutkaistaisi kuitenkin se, etta taman
uuden komitean kasittelemét asiat kiertavat lahes kaikissa tapauksissa edel-
leen joko EMEAN ldékevalmistekomitean (CHMP) tai koordinaatioryhmén
(CMD-h) kautta, mika on omiaan aiheuttamaan turhaa hallinnollista viivet-
td. Uuden laéketurvakomitean kokoonpano on huomattavan suppea, ase-
tusehdotuksen mukaan siihen kuuluisi vain kymmenen jasenmaiden ehdot-
tamaa asiantuntijaedustajaa ja viisi komission nimedméaa asiantuntijaa vara-
jasenineen. Kaikkien jasenmaiden edustajilla olisi lisaksi lasndolo-oikeus,
mutta he eivat saisi pyrkia vaikuttamaan keskusteluihin. Suppea komitean
kokoonpano saattaa olla toiminnallisesti tehokkaampi kuin suurempi, mutta
esitetty malli sisaltaa sen mahdollisuuden, etta niiden jdsenmaiden asiantun-
tijoita, joita jokin kasittelyyn otettu turvallisuusongelma koskee, ei olisi
lainkaan mukana komitean tydskentelyssé ja kannanmuodostuksessa.

Laaketurvallisuuteen liittyvan viestinnén tehostamiseksi ehdotetaan uuden
eurooppalaisen ladketurvallisuusportaalin perustamista. Tavoitteena on
koordinoida ja yhtendistaa tarkeista turvallisuusasioista tiedottamista ja-
senmaissa. Useaa jasenmaata koskevaa turvallisuusongelmaa koskevaa tie-
dottamista koordinoitaisiin aina keskitetysti. Ehdotus on padosin kannatet-
tava edellyttden, ettd kansallisten terveydenhuoltojérjestelmien ja viestinta-
kulttuurien erityispiirteet otetaan huomioon.
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Ladkevalmisteiden turvallisuustiedon helpommaksi 16ytamiseksi ehdote-
taan valmisteyhteenvetoihin lisattavéksi uusi "avaintieto”-kappale. Ehdotus
on selked parannus nykytilaan verrattuna.

Direktiiviehdotus sisaltdd uuden valvontajérjestelmén sellaisille myyntilu-
van myontamisen jélkeisille turvallisuustutkimuksille ("PASS-tutkimus™),
jotka eivat kuulu Kliinisié la&ketutkimuksia koskevan direktiivin sovelta-
misalaan. Valvontamalli perustuisi myyntiluvanhaltijan ilmoitusvelvolli-
suuteen, ja viranomaisella olisi 60 paivéa aikaa reagoida ilmoitukseen. Il-
moitus tehtéisiin kansalliselle viranomaiselle, jos tutkimus tehd&an vain yh-
dessa jasenvaltiossa, ja muissa tapauksissa ilmoitukset kasittelisi uusi ladke-
turvakomitea. Tallainen luonnosteltu PASS-tutkimusten valvonta on seka
jasenmaille ettd komitealle resurssimielessé vaativa uusi tehtdva. Useampaa
jasenvaltiota koskevien tutkimusten valvonnan asettaminen uuden laéketur-
vakomitean tehtévaksi kuormittaa komiteaa tarpeettomasti rutiiniluontoisel-
la valvontatehtavélla ja on aikataulullisesti epérealistista ottaen huomioon
60 paivan kasittelyajan. Epaselvéksi jaa, mihin perustuu tarve perustaa tay-
sin uusi, hallinnollisesti raskas valvontamenettely sellaisille tutkimuksille,
joissa myyntiluvan saaneita ladkkeita kdytetadn normaalilla tavalla niiden
valmisteyhteenvetojen mukaisesti. Sdadokselle ei ainakaan esiteta tervey-
den suojeluun tai ladketurvallisuuteen liittyvié perusteluja.

Haittavaikutusraportointiin ehdotetaan tehtdvaksi merkittavia muutoksia.
Myyntiluvanhaltijat raportoisivat ehdotuksen mukaan ainoastaan EU:n yh-
teiseen EudraVigilance-tietokantaan eikd en&a ollenkaan erikseen jésen-
maihin. Raportointivelvoitetta laajennettaisiin niin, etta teollisuuden tulisi
raportoida 15 vrk madréajassa kaikki vakavat haittavaikutukset EU:sta ja
sen ulkopuolelta, ja 90 vrk kuluessa ei-vakavat haittavaikutukset EU:sta.
Jasenmaiden viranomaiset keraisivét haittavaikutusraportteja omissa mais-
saan sattuneista haittavaikutuksista terveydenhuollon ammattilaisilta ja uu-
tena asiana myos kuluttajilta, ja kansallisten viranomaisten tulisi raportoida
nama kaikki 15 vrk:ssa EudraVigilance-tietokantaan. On epéselvaa, miksi
viranomaisilta edellytetdan ei-vakavien haittavaikutusten nopeutettua rapor-
tointia toisin kuin ladkeyrityksiltd. Tama ei vaikuta toiminnan priorisoinnin
kannalta jarkevalta. Kuluttajaraportoinnin kdyttoonottoa puoltavat joiden-
kin maiden suotuisat kokemukset tallaisten raporttien laadusta, mutta epéa-
selvad on, mik& on niiden signaaliarvo suhteessa resurssitarpeeseen. Ns.
Kirjallisuusraporttien raportointivelvollisuudesta luopuminen on kannatetta-
va uudistus.

Myyntiluvanhaltijoilta vaadittavien turvallisuuskatsausten maaréan ja kasit-
telyyn ehdotetaan myds muutoksia. Turvallisuusprofiililtaan vakiintuneiden
ladkkeiden rutiininomaisista turvallisuuskatsauksista luovuttaisiin, mika pe-
rustellulla tavalla vapauttaisi resurssia tarkedmpien turvallisuusasioiden ka-
sittelyyn. Jasenvaltioiden valilla vapaaehtoisella pohjalla tapahtuva turvalli-
suuskatsausten kasittelyn tydnjako tulisi direktiiviin perustuvaksi toiminta-
malliksi, mik& selkiyttaisi jarjestelman asemaa. Kaikki véhintdan kahdessa
jasenmaassa myyntiluvallista valmistetta koskevien turvallisuuskatsausten
arviointiraportit k&siteltaisiin uudessa ladketurvakomiteassa ja sitten ne vie-
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14 kiertaisivat joko CHMP:n tai CMD-h:n kautta. Ehdotettu késittelytapa on
hallinnollisesti raskas ja kuormittaa komiteoita tarpeettoman paljon. Tulisi
harkita menettelyja, joissa komiteakésittelya kaytettaisiin muun kuin keski-
tetyn jarjestelman osalta ainoastaan erimielisyyden sattuessa.

Ylijohtaja, professori Hannes Wahlroos

Osastopaallikko, professori Erkki Palva
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