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Sosiaali- ja terveysministerid on pyytényt lausuntoa hallituksen esityksestd
Liskealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta.

Ladkelaitos toteaa sifdésvalmisteluun ja lausunnonantoon varatun ajan ly-
hyeksi, miké nikyy myds Ladkelaitoksen lausunnon siséltdimien komment-
tien ja muutosehdotusten suurena méadrand. Lazkelaitos onkin halukas an-
tamaan asiantuntija-apua lakiesityksen jatkovalmisteluun.

Laskelaitoksen lausunto on jaettu ohessa kahteen osaan, joista ensimméinen
sisiltdd yleiset, hallituksen esityksen asiasiséltoon liittyvat kommentit ja
muutosesitykset. Jaljempéna tuodaan esille saddostekniikkaan liittyvid, la-
hinni teknisluoteisia muutostarpeita.

Lausuttavana olevassa hallituksen esityksen luonnoksessa on viitattu tekni-
siin muutoksiin, joita ollaan tekeméssd muihin lakeihin. Néiden osalta Laé-
kelaitos haluaa huomauttaa, etté Liikelaitos olisi halunnut lausua myds lii-
telaeista ja pitis muutosten tekemistéd ndihin valttdmattoméand. Lidkelaitos
haluaa varata itselldin mahdollisuuden lausua ndistd mydhemmin.
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I HALLITUKSEN ESITYKSEN ASIASISALTOON LIITTYVAT KOMMENTIT

1. Johdanto

2. Nykytila
Hallituksen esityksen yleisperusteluissa johdannossa ja nykytilan kuvauk-
sessa on esitetty sosiaali- ja terveysministerion alaisten, 14skehuollon ohja-
ukseen, kehittdimiseen ja valvontaan osallistuvien laitosten nykyinen vas-
tuunjako ja tehtévit.

Laskelaitoksen nikemyksen mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston nykytilan kuvaus ei ole oikeassa suhteessa Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen nykytilan kuvaukseen. Nykytilan kuvauksessa tulisi
nikyé se, mitd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtéviksi on kirjattu
”Suomalainen potilasturvallisuus strategia 2009 —2013” —julkaisussa. Té-
mién julkaisun mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos kokoaa ja analysoi
tietoa potilasturvallisuudesta. Lis#ksi julkaisussa on tarkemmin listattu Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtéviksi seuraavaa:
”Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) tehtivéné on
e tukea potilasturvallisuusstrategian kdyténnon toimeenpanoa ja jal-
kauttamista toimintayksikoihin,
e kehittdd vélineitd ja tydtapoja,
o edistid potilasturvallisuustutkimusta,
e seurata potilasturvallisuuden kehittymisté kansallisten indikaattorei-
den avulla,
e edistdd kansallista yhteisty6td sosiaali- ja terveydenhuollon organi-
saatioiden kesken seké
e olla mukana alan kansainvélisessd yhteistyossa.”

Liskkeiden hintalautakunnan ja Kansaneldkelaitoksen rooli
Uuden keskuksen tehtévi olisi lakiluonnoksen 2 §:n 1 momentin 8 kohdan
mukaan tuottaa ldskehoidon ja lddkeaineiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointeja ja koordinoida kansallisesti niiden tuottamista lukuun ot-
tamatta sairausvakuutuslaissa (1224/2004) tarkoitettua ldgkevalmistekoh-
taista korvattavuutta.

L#skelaitos haluaa kyseenalaistaa, miksi lddkkeiden hintalautakunnan ja
Kansaneldkelaitoksen tehtdviin liittyvé uudelleenarviointi on jétetty teke-
miittd. Esitys on téltd osin myos ristiriidassa selvitysmies Huttusen raportin
kanssa, jossa esitettiin nimenomaisesti, ettd hoidollisen ja taloudellisen ar-
von arvioinnissa tulisi kaikissa yhteyksissé kdyttd4 samanlaisia kriteerejé.

Laikelaitos katsoo, ettd uudella keskuksella tulisi olla ainakin yhteistyon
rakentamiseen liittyvé rooli, jolloin se voisi saada tdmén toteuttamiseksi tie-
toja Hilalta. Laikelaitos jattd4 harkittavaksi edellyttddko tdémé sairausva-
kuutuslain muuttamista.

Hallituksen esityksen luonnoksen 16 sivun 6 kappaletta tulisi myos tdsmen-
td4 ja kertoa lddkkeiden hintalautakunnan ja Kansanelékelaitoksen tehtdvien
“rajapintayhteistyosta”.




Nykytilan arviointi (s.11)

3 (12)

Hallituksen esityksen Nykytilan arviointi -kappaleessa esitetdén useita véit-
timid, joiden sis#lto jad himérdksi ja yksiloiméttomaksi.

Kappaleessa esitetdéin mm. Likelaitoksen ja Valviran toiminnoissa ja ta-
voitteissa olevan péillekk&isyyksié ja kattavuusaukkoja néitd kuitenkaan
tarkemmin eritteleméttd. Liséksi on esitetty 14idkealan tutkimuksen olevan
pirstaleista ja koordinoimatonta, li&kepoliittiseen pagtoksentekoon liittyvén
rekisteritiedon olevan hajanaista ja koordinoimatonta. Ladkelaitos katsoo,
ettd viitteiden perusteluiksi ja asian havainnollistamiseksi olisi syyti esittdd
konkreettisia esimerkkejd mahdollisista nykytilan ongelmista.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

GLP-toiminta (s.14)

Li#kelaitos pitid tirkednd, ettd 14idkkeiden prekliinisiin turvallisuustutki-
muksiin liittyvé GLP-valvonta keskitetddn muun ldfkealan valvonnan yh-
teyteen lddkevalvontaviranomaisen vastuulle. Asiasta tulee séétis tarkem-
min my0s lddkelaissa.

Hallituksen esityksen 14 sivun kolmanteen kappaleeseen Lidkelaitos ehdot-
taa seuraavaa lisdystid: “Nykyisin hyvés laboratoriokéytéantoon eli GLP
(Good Laboratory Practise) -valvontaan liittyvét tehtévét ovat jakautuneet
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja Ladkelaitoksen kesken.
Asiasta on s#idetty kemikaalilaissa, sen sijaan l44kelaissa asiasta ei ole
sainnoksid. Tam4 lainsdidanndn puute on syyté korjata, jotta 14dkkeiden
prekliinisille turvallisuustutkimuksille saadaan asianmukainen séfidéspohja
samalla, kun liddkealan hallintoa ollaan keskittdmé#ssé yhteen virastoon.”

Tieteellisen neuvonnan antaminen

Lakiluonnoksen 2 §:n 1 momentin 7 kohdassa on uuden viraston tehtévéksi
hahmoteltu muun muassa lddke-epidemiologisen, lidkepolitiikkaan liitty-
viin ja lddketaloustieteellisen tutkimuksen tekeminen sekd kliinisiin lddke-
tutkimuksiin liittyvén tieteellisen neuvonnan antaminen.

Ladkelaitos haluaa kyseenalaistaa tdssi yhteydessé kéytetyn “tieteellinen
neuvonta” —termin sisillon. Asia konkretisoituu hallituksen esityksen sivul-
la 12, jossa on kirjoitettu, ettd ” Léidkealan tutkimuksessa sovelletaan usei-
den tieteenalojen menetelmii. Keskeisimmait lddkealan tutkimuksen 1&hes-
tymistavat ovat laske-epidemiologia, lddketaloustiede ja ladkepolitiikan tut-
kimus. > Kliinisen ldsketutkimuksen tuntemusta uudella laitoksella tulee
olemaan vain valvontaroolissa. (lakiluonnoksen 9 §:n 3 momentti).

Laikelaitos haluaa korostaa, ettd se ymmartéa tieteellisen neuvonnan téssi
yhteydessd normaalina viranomaistyoni, jota Ladkelaitos tekee jo télld het-
kelld osana laikkeiden ennakkovalvontaa kansallisesti (Laki lddkelaitokses-
ta 2 §) ja Euroopan lédkeviraston asiantuntijana (Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus N:o 726/2004). Sédddspohja neuvonnalle 16ytyy myds
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hallintolaissa. Jos uuden keskuksen halutaan antavan muunlaista kliinisié
lasketutkimuksia koskevaa tieteellisti neuvontaa, aiheuttaa se merkittévid
jadviysongelmia. Lidkelaitos ehdottaa tieteellistéd neuvontaa koskevan eril-
lisen maininnan poistamista keskuksen tehtavista.

4. Esityksen vaikutukset

Esityksen vaikutuksia kuvaavasta osasta Ladkelaitos toteaa yleisesti, ettd
esitys vaatii siltd osin vield paljon ty§stdmist.

Hallituksen esityksen laatimisohjeissa korostetaan, ettd esityksen vaikutuk-
sissa pitdisi kuvata ehdotettujen sdfinndsten soveltamisesta johtuvia tosiasi-
allisia vaikutuksia. Li#kelaitos katsoo esityksen vaikutusten ldhtokohdan
olevan myds virheellinen, koska siini 1dhdeté#n ajatuksesta, ettd uusi laitos
sijoitetaan Kuopioon, eikd uusien séénngsten soveltamisesta.

Esityksen vaikutuksissa puuttuu myos kokonaan vaikutusten arviointi lai-
toksen asiakkaiden, 14ike- ja laitealan yritysten ja muiden sidosryhmien
kannalta. Li#kelaitoksen nikemyksen mukaan niiden vaikutusten arviointi
on vilttdméton osa sdddosvalmistelua.

Taloudelliset vaikutukset (s.16)
Eduskunnan valtiovarainvaliokunta on valtion tilinpa&toskertomuksesta
vuodelta 2004 antamassaan mietinndssd 28/2005 vp. linjannut, ettd laki-
muutosten ja uusien lakien vaikutuksia tulisi selvittéé tilinpaatoskertomuk-
sessa esimerkiksi 3-5 vuotta eteenpéin lain voimaantulosta.

Taloudellisissa vaikutuksissa tulee kuvata tarkasti, miten uudet tehtévit re-
sursoidaan. Hallituksen esitysluonnoksessa uusien tehtévien resurssitarpee-
seen viitataan nyt vain epdmédraisesti. Ladkelaitos katsoo, ettd asia tulisi
selkeyttdd ja méidritelld selkedsti myds tutkimus- ja kehittdmistoimintaan
tarvittavat voimavarat ja niiden rahoituspohja.

Hallituksen esitykseen tulisi lisétd uuden laitoksen henkiloston méiri ja
henkildtydvuosien jakautuminen valvontatehtidvien ja uusien tehtévien kes-
ken. My6s muihin laitoksiin/ muista laitoksista siirtyvien virkojen méérét
tulisi kuvata. Liikelaitos jattdd harkittavaksi, esitetddnkd ndmaé tiedot itse
hallituksen esityksessd vai budjetin laatimisen yhteydessi. Jos edelld mai-
nittuja tietoja ei esitetd hallituksen esityksessd, tulee rakenteellisten muutos-
ten kuitenkin nikyi selkedsti hallituksen esityksen taloudellisissa vaikutuk-
sissa.

Taloudellisista vaikutuksista ei t4lld hetkelld ole selkeésti havaittavissa se
seikka, ettd Liikelaitos on nettobudjetoitu virasto. Tétd seikkaa tulee koros-
taa esityksessi. Taloudellisissa vaikutuksissa tulisi myos huomioida se, ettéd
valtion talousarvioméérirahalla rahoitetaan bruttomenojen ja bruttotulojen
mukainen erotus, joka vuoden 2009 talousarvion mukaan oli 1,3 miljoonaa
euroa. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet —valvonta ei kuulu maksulli-
sen toiminnan piiriin, joten em. 1,3 miljoonan euron summalla on pé4asi-
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assa rahoitettu terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet —osasto eli jatkossa
tdmi raha tulisi pddosin siirtyméén Valviraan.

Taloudellisissa vaikutuksissa on kustannushy&tyjen osalta kerrottu, ettd ny-
kyisti edullisempi toimintaympéristd tuo mukanaan kustannushydtyjé ja et-
td syntyvit sidstot kattavat alueellistamisen lisdkustannukset merkittavaltd
osin muutamassa vuodessa laitoksen toiminnan siirrytty4 lopullisesti Kuo-
pioon. Vaikuttaa silté, ettd edelld mainittu arvio on esitetty puutteellisten
tietojen perusteella, koska toimitilojen vuokrakustannuksista mahdollisesti
syntyvit sidstot saattavat kulua lisdéntyneisiin matkakustannuksiin vililld
Kuopio-Helsinki-Kuopio.

Taloudellisia vaikutuksia kuvaavassa kappaleessa esitetédn, ettd keskuksen
perustamisesta aiheutuvat lisdkustannukset olisivat yhteensd noin 7 miljoo-
naa euroa. Vuoden 2009 lisikustannuksiksi keskuksen perustamisesta on
hallituksen esityksen luonnoksessa esitetty 300 000 euroa, joka summa on
Liskelaitoksen nikemyksen mukaan alimitoitettu. Keskuksen perustami-
sesta aiheutuvia lisdkustannuksia syntyy siirtymékauden aikana vuosina
2010 — 2014 ja niiden osalta kustannukset tarkentuvat myshemmin siirty-
mésuunnitelman valmistuttua.

Vaikutukset viranomaisten toimintaan (s.17)

Ligkelaitos nikee tarpeelliseksi téltd osin korostaa, ettd muutoksella ediste-
tdsn myos tietojen saamista valvontaviranomaisilta tutkimus- ja kehittdmis-
tehtévid varten.

Vaikutukset henkildstoon (s.18)

Henkilostovaikutusten osalta esitykseen tulisi lisétd maininta uuden laitok-
sen tarvitsevan myds hallinnollista ja juridista asiantuntemusta ja osaamista.
Taloudellisissa tai henkildstovaikutuksissa tulee huomioida uuden ylijohta-
jan viran perustaminen.

Haittavaikutusrekisteri (s5.9)

Implanttirekisteri

Ladkelaitos haluaa korostaa, etté rokotteiden ja rokotusten haittavaikutusre-
kistereiden lainsdaddnndllinen pohja tulee saattaa kuntoon. THL:n rooli ro-
kotusten ja rokotusohjelmien valvojana tulee niky# lainsdddannossé erilli-
send uuden keskuksen rokotteiden ldfiketurvallisuuden valvojan roolista.

Hallituksen esityksen luonnoksen 9 sivulla on kerrottu haittavaikutusrekis-
teristd. Kyseisen kappaleen viimeinen virke: *Tité sédtelyé ei télld esityk-
selld ehdoteta muutettavaksi.” antaa mielikuvan siitd, ettd haittavaikutusre-
kisterijirjestelméén ei ole tarkoitus kajota. Téssé lienee kysymys védrinké-
sityksestd, koska THL:lle on syytid antaa itsendinen oikeus yllépité4 roko-
tusohjelman toteuttamisroolissaan rokotusten haittavaikutusrekisterié, kun
taas Lagkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksessa rokotteiden haittavai-
kutuksia késiteltdisiin osana lddkelain mukaista lddketurvatoimintaa.

Laskelaitos on laatinut esityksen sosiaali- ja terveysministeriolle 29.9.2008
laiksi ladkinnallisisti laitteista ja antanut hallituksen esityksen luonnoksesta
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lausunnon 17.11.2008. T#ss# yhteydessé Lifkelaitos on esittényt, ettd im-
planttirekisteri siirrettdisiin THL:&4n.

Edelld mainitun esityksen ensisijainen tarkoitus on implementoida yhteisén
lains#Adantod kansalliseen lainsdddédntdon. Implanttirekisterilld ei ole suo-
ranaista yhteyttd yhteison lainsd&ddnt66n ja tastd syytd Ladkelaitos ehdot-
taa, ettd kyseinen implanttirekisterin muutos tehtdisiin nyt lausunnolla ole-
valla hallituksen esitykselld. Kéytinndssé asia voitaisiin tehdd muuttamalla
valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun asetuksen 10 §:44 sek li-
saamilli terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettuun lakiin uusi 15
a §, jossa siddettdisiin velvollisuudesta ilmoittaa tietoja implanttirekisteriin.

1 MUUT, HALLITUKSEN ESITYKSEEN LIITTYVAT TEKNISET KOMMENTIT'

Kirjoitusvirheisiin verrattavissa olevat muutosehdotukset

Esityksen useassa kohdassa puhutaan lddkehuollon uudelleen organisoin-
nista, ldsdkehuollon tehtdvien ja lidkealan osaamisen kokoamisesta uuteen
laitokseen, vaikka kysymys lienee lddkehuollon hallinnon uudelleen organi-
soinnista ja lddkehuollon hallinnon tehtévista.

Esityksen péasiallisen sisillon toisen kappaleen ensimmdinen virke tulisi
kirjoittaa kuulumaan seuraavasti: Esityksen tavoitteena on keskittds lddke-
huollon hallinto uudelleen siten, etti Lidkealan turvallisuus- ja kehittéimis-
keskukseen keskitetdsn 148kealan hallinto.

Esityksen péiasiallisen sisillon toinen kappale, toinen virhe pitéisi kuulua
seuraavasti: Keskuksen tehtivikokonaisuuksiksi ehdotetaan 14ékealan lupa-
ja valvontatehtivii sekd lddkealan tutkimus- ja kehittdmistehtévid.

Johdanto-kappaleen sivun 2 ensimmaisesté kappaleesta tulisi poistaa seu-
raava virke: ”Valvonta kattaa kliiniset ldsketutkimukset, lddkkeiden valmis-
tuksen ja jakeluketjun sekd ladkkeiden kiyttoon liittyvien haittavaikutusten
rekisterdinnin ja arvioinnin.” Saman kappaleen viimeinen virke tulisi muut-
taa kuulumaan seuraavasti: Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
kasittelee valvontatehtiviensd osana ladkkeiden médrddmiseen oikeutettu-
jen terveydenhuollon ammattihenkil6iden valvontaa.

Johdanto-kappaleessa sivulla 2, toisessa kappaleessa ensimméinen virke
tulisi kirjoittaa kuulumaan seuraavasti: Esityksessé ehdotetaan perustetta-
vaksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus, johon kootaan lddkealan
valvonta-, ohjaus- ja kehittdmistehtévid seké ndit4 tehtévid tukevaa osaa-
mista. Samaan kappaleeseen tulisi kirjoittaa auki my®os se, ettd kudosasiat ja
veripalveluasiat siirtyvit myds uudelle keskukselle. Lagkelaitos pyytda
my®&s, etti saman kappaleen viimeinen virke ” Laakkeisiin liittyvd osaami-
nen saadaan nykyistd paremmin osaksi sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lujirjestelm3d™ avattaisiin, jotta siitd selvidisi mitd sillé tarkoitetaan.

! Alleviivaukset koskevat hallituksen esitysluonnokseen tehtdvid muutoksia
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Liskelaitoksen nykytilaa kuvaavien perusteluiden sivun 3, kolmas kappale
tulisi alkaa seuraavasti: Lidkelaitos myontéé toimilupia lahes kaikille 148-
kealan elinkeinoharjoittajille, mukaan lukien kudoslaitosten ja veripalvelu-
laitosten luvat sekéd huumausaineisiin liittyvét luvat.

Sivun 3 viimeisessi kappaleessa tulisi korostaa Likelaitoksen roolia l4aki-
tysturvallisuudessa. Lisiksi seuraava teksti ”Apteekkilupiin liittyvié lupa-
hakemuksia késitelldin Lizkelaitoksessa vuosittain noin 70 lupaa ja 1500
eri hakemusta.” tulisi muuttaa kuulumaan seuraavasti: ”Légkelaitos myo6n-
t#i4 vuosittain noin 70 apteekkilupaa. Apteekkilupien hakijoiden hakemuk-
sia késitelld4n vuosittain noin 1500.”

Sivulla 4 tulisi neljinnen kappaleen viimeinen virke kuulua seuraavasti:
Laboratorio vastaa my6s veriplasmaperdisten liskevalmisteiden erdkohtai-
sesta valvonnasta.

Sivun 4 viides kappale tulisi kuulua seuraavasti: Lagkelaitoksen vastuulla
on my®&s useita lddkehuollon varautumiseen sekd varmuus- ja velvoitevaras-
tointiin liittyvid tehtivig, joista on sdddetty ladkkeiden velvoitevarastoinnis-
ta annetussa laissa (979/2008).

Sivun 5 neljinnessé kappaleessa tulisi kdydi ilmi se, ettd lddkinnédllisten
laitteiden osalta ei ole olemassa myyntilupamenettelyyn verrattavaa ennak-
kovalvontaa, vaan toiminta perustuu jilkivalvontaan.

Sivulla 7 Valviraa koskevassa nykytilan kuvauksessa on kirjoitettu virheel-
lisesti kappaleessa nelj4, etté Valviralla olisi koordinaatiovastuu sekd ter-
veydenhuollon ettd sosiaalihuollon valvonnassa.

Sivun 9 neljinnen kappaleen toinen virke tulisi muuttaa kuulumaan seuraa-
vasti: ” Terveyden ja hyvinvoinnin laitos kéytt4d4 haittavaikutusrekisterin
tietoja rokotusohjelman hyotyjen ja haittojen vertailuun ja Likelaitos kéyt-
tid samoja tietoja lddkkeisiin liittyvédn viranomaisvalvontaan.”

Sivun 10 viidennesti kappaleesta tulisi poistaa suluissa oleva teksti seuraa-
vasti: Jokaisessa jisenmaassa on ldsikevalvontaviranomainen, jonka tehté-
viin kaikissa jisenmaissa kuuluvat ldskkeiden myyntilupien my6ntdminen,
laaketurvallisuudesta huolehtiminen ja (usein myds) l4dketehdas- ja lddke-
tukkukauppalupien mydntidminen. Joissakin maissa, esimerkiksi Tanskassa
ja Norjassa, myos ladkkeiden hinnoittelu ja lddkekorvaukset kuuluvat 144-
keviranomaisen tehtéviin. (Suomen lis#iksi myds esimerkiksi Ranskassa,
Tanskassa ja Englannissa lifikeviranomaisen tehtéviin kuuluu my6s lakin-
nillisten laitteiden ja tarvikkeiden valvonta.) Yleisend suuntauksena néyt-
tiisi olevan, ettd ladkeviranomaisen tehtivit pikemminkin lisddntyvat kuin
vahenevit.

Seuraavan kappaleen osalta Li#kelaitos haluaa kiinnittds huomioita kirjoi-
tusvirheeseen ja ehdottaa seuraavaa muutosta: Ladkehoidon kehittdmiskes-
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kuksen tehtévini on siitd annetun asetuksen mukaan koota ja arvioida klii-
nisti l4ikehoitoa koskevaa tietoa sekd koulutuksen ja tiedonvélityksen
avulla kehittdd laakehoitokdytintdjd. Saman kappaleen viimeinen virke
kuuluu seuraavasti: ”Vihiiset voimavarat eivit ole riittdneet ladketiedon
vilittimiseen viestolle kuin poikkeustapauksissa.” Taltd osin Ladkelaitos
haluaa kysy4, tuleeko voimavaroja nyt liséttaviksi.

Hallituksen esityksen sivulla 16 ensimméisessé kappaleessa viitataan vir-
heellisesti elimien, kudosten ja solujen 144ketieteelliseen kéyttoon. Kysei-
nen kappale tulisi muuttaa kuulumaan seuraavasti: “Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen tehtdvind olisi...... ihmisessd kivtettdviksi tarkoite-
tun ihmisveren, -elinten, -kudosten ja -solujen laadun ja turvallisuuden val-
vonta sek# huumausainelainsédidénnossé séddetyt tehtidvit.”

Hallituksen esityksen sivulla 16 neljinnessé kappaleessa on kirjoitettu, ettd
] is#ksi keskuksen tehtiivini olisi edistiid ja koordinoida luotettavan Jdike-
tiedon tarjoamista viestolle ja terveydenhuollon ammattilaisille.” Téltd osin
Liikelaitos haluaa kysy4, tulisiko edistdminen ja koordinointi korvata ko-
koamisella ja tuottamisella.

Hallituksen esityksen sivun 23 toiseksi viimeinen kappale tulisi muokata
kuulumaan seuraavasti: ”On olennaista, ettd tehtdvid suorittaessaan L#4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus toimii yhteistydssd kansallisten vi-
ranomaisten, eri yliopistojen ja tutkimuslaitosten seké alan jérjestojen ja
muiden toimijoiden kanssa. Sama koskee yhteistyotd sosiaali- ja terveyden-
huollon yksik&iden (sairaalat, terveyskeskukset, vanhustenhuollon yksikot)
kanssa. Tamé yhteisty® toisaalta nostaisi esiin palvelujirjestelmén tutki-
mus- ja kehittimistarpeita. Toisaalta yhteistyd tarjoaisi mahdollisuuden oh-
jata yksikoiden kiyténtojd esimerkiksi perusliskevalikoimien muodostami-
sessa.”

Hallituksen esityksen sivun 25 ensimmaisessi kappaleessa on kirjoitusvir-
hevirhe liittyen Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen nimeen.

Nykytilasta puuttuu farmakopeatoiminnan nyKytilaa koskeva osuus (s. 2-6)

Liikelaitoksen nykytilaa koskevasta osuudesta puuttuu kokonaan farmako-
peatoiminnan nykytilaa koskeva osuus, mistd johtuen jéljempéna sivulla 21
perusteluosa koskien lakiehdotuksen 2§:n 1 momentin 3 kohtaa on hiukan
virheellinen. Tésté syystd farmakopeatoiminnan nykytila olisi syytd kuvata
yleisperustelujen kappaleessa 2 esim. seuraavast:

L askelaitos vahvistaa l4#kelain (395/1987) 82 §:n nojalla Suomessa nou-
datettavan farmakopean. Suomen ratifioima kansainvilinen sopimus (Suo-
men Saidéskokoelman sopimussarja; N:o 34/1982; Convention of Europe-
an Pharmacopoeia ja sen voimaansaattamista koskeva valtioneuvoston Ase-
tus 507/1982) velvoittaa Suomea osallistumaan Euroopan farmakopean
valmisteluun ja ryhtyméén toimenpiteisiin, joilla Euroopan farmakopea
vahvistetaan virallisesti noudatettavaksi. Likelaitos hoitaa tétd farmakope-
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an valmistelutehtidvid osallistumalla Euroopan farmakopeakomission ja sen
asiantuntijaryhmien tySskentelyyn seké tekemalld tarvittaessa yhteispoh-
joismaisesti muuta l4dkealaan liittyvéd standardointia kuten Lagkelaitokses-
ta annetun lain (35/1993) 2§ edellyttii. Lagkelaitoksen péivittdiseen tyohon
kuuluu yhteistyd Euroopan neuvoston lddkkeiden laatuasioista vastaavan
yksikén EDQM:n (European Directorate for the Quality of Medicines
&HealthCare) kanssa. Euroopan farmakopea siséltdd laaketeollisuutta, 184-
ketukkukauppaa, apteekkeja ja li#fkevalvontaviranomaisia sitovat laatuvaa-
timukset laskeaineille, apuaineille ja lagkevalmisteille. Lagkelaitos toimii
Suomessa kansallisena farmakopeaviranomaisena.

Liskelaitoksen yhteydessd toimii Farmakopeakomitea, josta séédetddn
Laskelaitoksesta annetun valtioneuvoston asetuksen (132/1993) 16§:n 1
momentissa. Farmakopeakomitean tehtévini on tehdé esityksié ja antaa
lausuntoja farmakopeaa koskevista asioista.”

THL:sti siirtyvit tehtivit (s.15 ja 17)

Toimialasidnnos (1 §)

Tehtivisiinnos (2 §)

Hallituksen esityksen luonnoksen Toteuttamisvaihtoehdot-kappaleen lopus-
sa tulisi kertoa, ettd THL:std ehdotetaan siirrettdviksi uuteen virastoon
laskkeisiin liittyvat tutkimus- ja kehittdmistoimet. T4mé4 seikka on kerrottu
hallituksen esityksen sivulla 17, mutta téssékin kohdin mainintaa tulisi yk-
siloida.

Lakiluonnoksen 1 §:std tulisi poistaa viittaus kudoksiin tai korjata viittaus
vastaamaan uuden laitoksen tehtvid siten ettd siind nikyisivét myos veri-
valmisteisiin ja huumausaineisiin liittyvét tehtdvét. Saannos voisi kuulua
esimerkiksi seuraavasti: ”Ligkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
sosiaali- ja terveysministeritn alainen keskusvirasto. joka edistdd viestdn
tervevtti ja turvallisuutta valvomalla liikkeitd, veri- ja kudostuotteita seké
kehittimailli 144kealaa.”

Lakiluonnoksen 2 §:n tehtévien kirjauksessa tulisi noudattaa yhtenevad
kéytintod joko mainitsemalla valvonta- ja lupamenettelyt erikseen tai kéyt-
tien valvonta-termid kattamaan myos toimilupa- ja niihin verrattavat p4a-
tosmenettelyt.

Prekliiniselle Liliketutkimusten valvonta (2 §:n 1 mom 2 kohta)

Lakiluonnoksen 2 §:n 1 momentin 2 kohdasta saa virheellisen késityksen,
ettd uusi laitos antaisi lupia myds prekliinisille tutkimuksille. Tamé ei pidd
paikkansa, vaan uuden laitoksen tehtdving olisi ainoastaan antaa testausla-
boratoriolle hyviksynnin valtuutetuksi testauslaboratorioksi. Séénndsluon-
noksen perusteluissa olisi myos selvyyden vuoksi syytd lisité viittaus GLP-
tarkastukseen. Lisdksi prekliinen tutkimus voitaisiin perusteluissa selventdd
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seuraavasti: Prekliiniselld tutkimuksella tarkoitetaan ladkkeilld tehtdvad
kliinistd tutkimusta edeltfivid non-kliinistd turvallisuustutkimusta, jossa tut-
kitaan muun muassa...” silldi non-kliininen on termi, jota kéytetdfin
OECD:ssd GLP- tason tutkimuksista

Farmakopeatyd (2 §:n 1 momentin 3 kohta)

2 §:n 1 momentin 3 kohdan perustelut tulisivat kuulua seuraavasti: “Tehtd-
vi vastaisi laskelain 82§:ss4 ja Liikelaitoksesta annetun lain 2§:ssé siédet-
tyjd Ladkelaitoksen tehtdvid.” Liséksi tdssd perustelukappaleessa tulisi sel-
kedsti ilmaista, ettd lakiehdotuksen 2§:n 1 momentin 3 kohdassa mainittu
»alan standardointityd™ tarkoittaa sekd Euroopan farmakopeaa koskevan
yleissopimuksen mukaista farmakopean valmisteluty6td ettd muuta alan
standardointity6ts, jos farmakopean valmisteluvelvoitetta ei erikseen laissa
mainita.

Verituotteisiin liittyviit tehtiiviit (2 §:n 1 momentin 4 kohta)
Saiannoksen kohdan voisi muuttaa kuulumaan seuraavasti:

*huolehtia ihmisessi kivtettiaviksi tarkoitetun ihmisveren ja sen osien laa-
dun ja turvallisuuden seké veripalvelulaitosten valvonnasta;”

Kudoslaki (2 §:n 1 momentin 5 kohta)

Lakiluonnoksen 1 momentin 5 kohdassa viitataan elinten, kudosten ja solu-
jen ladketieteelliseen kdyttoon ja lisdksi kohdassa on painovirhe. S&&nndk-
sen kohta pitdisi muuttaa kuulumaan seuraavasti: “huolehtia ihmisessd kéy-
tettiiviksi tarkoitettujen ihmiselinten, -kudosten ja —solujen laadun ja turval-
lisuuden sek# kudoslaitosten valvonnasta”

Jos siirtoelinten laadun ja turvallisuuden valvonta tulee uuden Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tehtidviksi, kudoslakiin (101/2001) tu-
lee tehdi tarvittavat muutokset; ndin myds Ladkelaitoksen vastuulla jo ol-
leen kudoslaitosten valvonnan osalta.

HTA (2 §:n 1 momentin 8 kohta)

Uuden laitoksen tehtdvi olisi lakiluonnoksen 2 §:n 1 momentin 8 kohdan
mukaan tuottaa ldskehoidon ja ldikeaineiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointeja ja koordinoida kansallisesti niiden tuottamista lukuun ot-
tamatta sairausvakuutuslaissa (1224/2004) tarkoitettua lddkevalmistekoh-
taista korvattavuuden. T#ltd osin on syytd havaita, ettd esitys on ristiriidassa
Huttusen raportin kanssa, jossa esitettiin nimenomaisesti, ettd hoidollisen ja
taloudellisen arvon arvioinnissa tulisi kaikissa yhteyksissd kéyttdd saman-
laisia kriteerejé.

Apteekkitoiminnan kehittiiminen (2 §:n 1 momentin 10 kohta)
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Liskelaitos nikee ongelmallisena sen, ettd lakiin nostetaan yhden yksityi-
sen, valvonnan kohteena olevan elinkeinoharjoittajan toiminnan kehittdmi-
nen. Taltd osin Lidkelaitos ehdottaa, ettd muotoilu olisi yleisempi kuten
esimerkiksi “kehitt4 l4ikealaa ja ldskehuollon toimivuutta”

Velvoitevarastointilakiin liittyviit tehtéiviit (2 §:n 1 momentin 11 kohta)

Lakiluonnoksen 2 §:n 1 momentin 11 kohdan mukaan uuden laitoksen teh-
tavini olisi “huolehtia valmiusasioita koskevassa lainsdddénndssa sille séé-
detyistd tehtdvistd” Tiltd osin tarkoitettanee ld&ikehuollon yleiseen varau-
tumiseen liittyvistd asioista ja velvoitevarastointilainsdddénnossd séédetyis-
t4 tehtdvistd.

Tiltd osin myds hallituksen esityksen luonnoksen 23 sivun 7 kappaletta tu-
lisi muokata.

Valvontalautakunnan tehtiivit (4 §:n 2 momentti)

Ehdotetun 4 §:n 2 momenttiin tulisi valvontalautakunnan tehtdviin lisétéd
seuraava:

3) ihmisen elimien ja kudoksien lddketieteellisestd kiytostd annetun lain 20
b §:ssé tarkoitetun luvan myontdmistd sekd sanotun lain 20 m §:ssé tarkoi-
tettua luvan peruuttamista;

Niytteiden ottaminen (6 §)

Lakiehdotuksen 6§:44n sekd vastaavaan tekstiin sivulla 24 tulisi tehdé seu-
raava lisdys “Keskuksella on lddkkeiden ja niiden kéyttoon liittyvien véli-
neiden ja tarvikkeiden laadun valvontaa seké farmakopeaty6td varten oike-
us ottaa korvauksetta niytteitd ...” Nykytilanteessa tarvittavia niytteitd
farmakopeatoimintaa varten on saatu alan toimijoilta ilman selkedd s&ddos-
pohjaa. Kisite “laadun valvonta” ei téssd yhteydessi ole ollut riittévén yksi-
selitteinen, mistd johtuen on syntynyt epéselvié tilanteita.

Valtuutussiinnos liittyen keskuksen organisaatiorakennelmaan (9 §:n 3 momentti)

Lakiluonnoksen 9 §:n 3 momentin mukaan viraston organisaatio on jérjes-
tettéivd siten, ettd valvonta on toiminnallisesti erilldéin riskinarvioinnista, tie-
teellisestd tutkimuksesta ja laboratoriotutkimuksesta.

Liikelaitos haluaa kommentoida, ettd lakiluonnos koskee keskusta eiké vi-
rastoa ja ettd oleellista on tutkimuksen ja kehittdmisen erottaminen valvon-
nasta. Lakiluonnoksessa tai ainakin sen perusteluissa pitdisi yksiselitteisesti
mainita, mitkd toiminnat on pidettéva erillaén.

Momentin siséltd ei ole nykyisessd muodossaan ymmérrettdvd, eikd ole
selvid, mitd tarkoitetaan riskinarvioinnilla tissi yhteydessd. Ladkelaitos ko-
rostaa, ettd riskinarviointi on oleellinen lddkevalvonnan tytkalu esim. tar-
kastustoiminnassa, tuotevirheiden kisittelyssé ja liséksi lddketurvatoiminta
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perustuu kokonaisuudessaan riskinarviointiin ja myyntilupatoiminta hyd-
ty/riskin arviointiin. Laboratoriotutkimukset osana markkinoilla olevien
ladkkeiden laadunvalvontaa ovat niin ikdn oleellinen osa lddkevalvontaa.




