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Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lausunto luonnoksesta esitykseksi maa- ja
metsatalousministerion asetukseksi eldinladkkeiden kaytosta ja luovutuksesta

Maa- ja metsatalousministeri6 (MMM) on pyytanyt Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselta (Fimea) lausuntoa otsikon mukaiseen asetusluonnokseen liittyen. Fimea kiittda mi-
nisteriéta sdadosvalmistelusta sekd mahdollisuudesta lausua tassa asiassa, joka on merkitta-
valla tavalla yhteydessa Fimean valvontatehtaviin kuuluviin asiakokonaisuuksiin. Lausunto-
naan Fimea toteaa kunnioittavasti seuraavaa:

Vaikka elainlddkkeiden kayttd itsessaan kuuluu MMM:n hallinnonalalle, on asiakokonaisuu-
della kuitenkin laheinen kytkenta ja heijastevaikutuksia esimerkiksi Fimean suorittamaan elain-
laakkeiden kulutukseen luovuttamista koskevaan lupaharkintaan ja valvontaan. Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 elainlaakkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoa-
misesta (elainladkeasetus) tavoitteiden ja elainladkkeiden rationaalisen kaytdon kehittamisen
puitteissa Fimea kiinnittda lausunnon aluksi yleisella tasolla huomiota elainlddkkeiden varalle
luovuttamista koskevaan jarjestelyyn ja toisaalta mikrobilddkeresistenssin ehkaisemiseen liit-
tyviin seikkoihin. Lausunnon loppuun on koottu muita, tasmallisempia ja saannoskohtaisia huo-
mioita lausuttavasta asetusluonnoksesta.

Elainlaakkeiden varalle luovuttamista koskevan jarjestelyn osalta Fimea kiinnittda ministerion
huomiota tarpeeseen arvioida jarjestelyn asianmukaisuutta eldinladkeasetuksen ja sen tavoit-
teiden valossa. Eldinladkeasetuksen vallitsevana lahtdékohtana on eldinladkemaaraysta edel-
lyttadvien eldinlddkkeiden maardaminen ainoastaan eldimille, jotka eldinladkari on tutkinut.
Fimean ymmarryksen mukaan useissa muissa jasenvaltioissa vallitsevana kaytantona on, etta
elainlddkari ei saa luovuttaa juurikaan eldinlaakkeitd, vaan suurin osa eldinladkkeista maara-
taan.

Elainlaakeasetuksen maaritelman mukaan mikrobilaakkeilla tarkoitetaan mita tahansa mikro-
organismeihin suoraan vaikuttavaa ainetta, jota kaytetdan infektioiden tai infektiotautien hoi-
toon tai ehkaisyyn, mukaan lukien antibiootit, viruslaakkeet, sienilaakkeet ja alkueldinlaakkeet.
Fimea esittda huomiona, ettd jos luovuttaminen koskee pelkastaan antibiootteja, tama pitaisi
tasmentaa.

Erityinen ongelmallisuus eldinladkeasetuksen tavoitteiden kannalta on nahtavissa mikrobilaak-
keiden varalle luovuttamisessa. Elainladkeasetus rajoittaa mikrobilaakkeiden kayttéa ja maa-
raamista elaimille mikrobiladakeresistenssin riskin vahentamiseksi. Resitaalissa 47 todetaan,
ettd mikrobiladkkeiden tulisi olla saatavilla vain eldinladkemaaraysta vastaan. Lisaksi 105 ar-
tiklan perusteella 5 paivaa voimassa olevan mikrobiladketta koskevan elainladkemaarayksen
saa antaa vain elainlaakarin itse tutkittua elaimen. Talta osin on aiheelliselta arvioida, taytty-
vatko eldinladkeasetuksen vaatimukset varalle luovutuksen tapauksessa, jossa diagnoosin te-
keminen jaa lopulta kaytdnndssa eldinten omistajan/pitajan tehtavaksi? Elainladkeasetuksen
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tavoitteita edistaisi myds se, etta jo l1ahtékohtaisesti, eikd vain toistuvien infektioiden tapauk-
sessa, pitaisi pyrkid mikrobiologiseen diagnoosiin seka herkkyysmaaritykseen, koska tietyissa
infektioissa resistenttien bakteerien osuus on suuri.

Elainlaakeasetus velvoittaa toimiin paitsi mikrobilaakeresistenssin, myos loislagkeresistenssin
vahentamiseksi. Loishaatdvalmisteiden kayttda on ammattikunnan puolesta tdsmennetty (ru-
tiini-loishaatdjen vahentaminen), ja muutettu niin ettd se perustuu todettuun tarpeeseen ja
diagnoosiin. Myds Euroopan laakevirasto pohtii esimerkiksi seuraelainten loislaakkeiden ym-
paristoriskinarvioinnin kiristyksia. Olisi hyva pohtia, voisiko kansallisella asetuksella luoda
edellytyksia toimille, joiden pohjalta luotaisiin kansalliset suositukset loisladkkeiden kaytdlle
samaan tapaan kuin antibiooteille (Mikrobiladkkeiden kayttdsuositukset elainten tarkeimpiin
tulehdus- ja tartuntatauteihin, Evira 2016).

Mikali Idékkeiden varalle luovuttamista ei muuten ndhda ongelmallisena, olisi eldinladkease-
tuksen 105 ja 107 artiklojen (huomioitava myds esimerkiksi asetuksen resitaali 47) perusteella
kuitenkin aiheellista harkita vahintdankin antibioottien profylaktisen kaytén rajaamista koko-
naan varalle luovuttamista koskevan jarjestelyn ulkopuolelle. Profylaktinen kaytté on kaytan-
ndssa aina niin sanottua off-label kaytt6a, koska antibioottia sisaltavien elainladkkeiden hyvak-
sytyissa indikaatioissa ei enaa tulisi olla profylaksiaa (kts. esimerkiksi Euroopan laakeviraston
ohjeisto EMA/CVMP/AWP/237294/2017).

Asetusluonnoksessa kaytettyjen maaritelmien osalta Fimea ehdottaa harkittavaksi 4.2 §:n 1
kohdan hoidosta vastaavan eldinldékérin -maaritelman tarkastamista siten, etta maaritelma
kytkettaisiin esimerkiksi elainlaakeasetuksen 105(3) artiklaa vastaavan kaltaisesti elaimen tai
elainryhman tutkimiseen. Talldin hoidosta vastaava elainlaakari olisi se, joka elaimen tai elain-
ryhman on itse tutkinut. Asetusluonnoksessa naytetdan useassa kohdassa kaytetyn termia
“eldinldékevalmiste”, joka ei ole yhtenevaista elainladkeasetuksen sdanndsten kanssa, koska
elainlddkeasetuksen suomenkielisessa versiossa kaytetty termi on yksinkertaisesti ja lyhyesti
“eléinldédke”.

Ehdotetun saadoksen rakenteen puolesta Fimea pitda perusteltuna vanhan asetuksen liitera-
kenteesta luopumista nyt ehdotetun pykalamuotoisen ratkaisun ollessa muotoilultaan selke-
ampi ja tavanomaisempi.

Muita saannoskohtaisia tarkempia huomioita:

- Elainladketilauksia koskien Fimea kiinnittda huomiota ehdotettuun 5.2 §:84an ja kat-
so0o0, etta rippumatta siitd mihin eldinlddkkeet tilataan toimitettavaksi, vaatimus
kaikkien elainlaaketilauksien tekemisesta kirjallisesti olisi perusteltu 1aake- ja laaki-
tysturvallisuutta varmistavana ja ladkehavikkia vahentavana saannéksena. Myds
silloin, kun elainlaakkeet tilataan elainladkarin vakituiseen osoitteeseen tai vas-
taanottopaikkaan, jossa elainladkari itse valvoo elainlddkkeiden vastaanottamista,
on elainlddkarin vahvistama kirjallinen elainlaéketilaus laake- ja 1&akitysturvallisuu-
den kannalta turvallisin tapa varmistaa elainladkarin antaman tilauksen ja toimitet-
tavien/toimitettujen elainldakkeiden vastaavuus. Talléin valtetdan suullisten tilaus-
ten tai kolmannen osapuolen (esimerkiksi eldintenhoitajan) antamien tilausten vaa-
rinymmarrykset ja niiden seurauksena virheelliset elainlaaketoimitukset. Virheelli-
sesti toimitetut ja palautetut elainlaakkeet paatyvat ladkejatteeksi. Eldinlaaketilauk-
sen sisallosta ja sen antamisesta tulisi myos saataa tarkemmin esimerkiksi MMM:n
tulevassa asetuksessa elainladke- ja ladkerehumaaraysten antamisesta.

- Ehdotetun 8.3 §:n mukaan elainlaakkeita, joiden antaminen tai antotapa elaimelle
edellyttaa elainladkarin ammattitaitoa, saa antaa vain eldinlaakari. Fimea ehdottaa
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tahan sdannokseen selvyyden vuoksi tasmennysta, jonka mukaan myds sellaisia
elainlaakkeita, joiden antaminen on elainladkkeen myyntiluvassa rajattu vain elain-
laakarille, saisi antaa ainoastaan elainlaakari. Vaikka tdman vaatimuksen voitaisiin
toisaalta ajatella sisaltyvan jo luonnoksessa nyt ehdotettuun muotoiluun, huomioi-
taisiin talla lisayksella ja tdsmennyksella asianmukaisesti ja paremmin se tarkea
elainladkkeen turvalliseen kayttdéon liittyva arviointityd, joka suoritetaan myyntilu-
paharkinnan yhteydessa.

- Ehdotetun 9 §:n 4 ja 5 momentti sisaltaisivat pykalanumerokohtaiset viittaukset 1aa-
kelakiin seka naiden sdanndsten nojalla annettuun valtioneuvoston asetukseen
(1088/2002). Kyseisten viittausten osalta Fimea muistuttaa, ettei viitattuja sdannok-
sia ja mainittua asetusta ole viela tarkastettu ja paivitetty siten kuin elainladkease-
tus edellyttaisi ja sdannoksiin voi myods sisaltya ristiriitaisuuksia elainladkeasetuk-
sen kanssa. Tulevaisuudessa my0s viitatut pykala- ja saadésnumerot voivat muut-
tua, mika edellyttaisi paivittdamaan myos nyt lausuttavana olevaa asetusta. Tassa
mielessa joustavampi ratkaisu saattaisi olla pykalakohtaisten viittausten sijasta viit-
taaminen yleisemmalla tasolla vain I&akelakiin ja sen nojalla annettuihin sadadok-
siin. Jatkossa tulisi myds joko sosiaali- ja terveysministerion tai MMM:n hallinnon-
alalla arvioida tarve ja mahdollisuus saataa tasmentavasti erityisesti elainlaakarin
toimesta tapahtuvasta sellaisten Suomessa myyntiluvattomien eldinladkkeiden
maahantuonnista ja tuotavista maarista, joita kaytetaan tietyn elaimen elinikaiseen
hoitoon.

- Ehdotetun 10.3 §:n saanndksen, jonka mukaan elaimista on otettava naytteita la-
boratoriotutkimuksia varten vahintaan kerran vuodessa osalta Fimea huomauttaa
tasmentamistarpeesta, ettei sdannds kaikissa tapauksissa sovellu seuraeldimiin ja
esittaa harkittavaksi, tulisiko esimerkiksi seuraelainten kroonisia tulehdussairauk-
sia koskien saataa erikseen taman asian osalta.

- Ehdotetun 11 §:n mukaan lddkkeen myyntiluvan ehtoihin sisédltymattoman kayton
osalta elainlaakarin on otettava mahdollisuuksiensa mukaan huomioon laakeai-
neen tehoon ja turvallisuuteen vaikuttavat seikat. Fimea ehdottaa tummennetun
ilmaisun poistamista sdannoksesta. Esimerkiksi elainlddkeasetuksen 112(1) artik-
lassa lahdetaan siita, ettd myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytté tapahtuu elain-
laakarin valittémalla henkildkohtaisella vastuulla, jonka jalkikateisessa arvioinnissa
toki voivat tulla huomioitavaksi erilaiset kohtuullisuusndkdkulmat ilman sdannok-
seen ehdotettua, tdssad tummennettua ilmaisuakin. Tallainen ilmaisu ei mydskaan
vaikuta olevan johdonmukainen esimerkiksi asetusluonnoksen 9.3 §:n ehdotetun
sdannodksen muotoilun kanssa.

- Ehdotetun 14.2 §:n osalta Fimea katsoisi hyddylliseksi tasmentaa vahintaankin pe-
rustelumuistiossa annettavin esimerkein, etta minkalaiset sdannosehdotuksessa
mainitut rajoitukset tassa yhteydessa katsotaan "kayttéa koskeviksi”. Ovatko ky-
seessa esimerkiksi joidenkin ihmisille tarkoitettujen 1adkevalmisteiden valmisteyh-
teenvetoon kirjatut vasta-aiheet tai esimerkiksi vaatimus siita, etta hoito aloitetaan
tietyn osa-alan erikoislaakarin toimesta? On tarkeaa, ettd ehdotetusta sdannok-
sesta huolimatta myos elainlaakareita koskevat jatkossakin esimerkiksi PKV- ja
huumausaineldaakkeiden hankintaan liittyvat rajoitukset. Samoin vahintaankin pe-
rustelumuistion tasolla olisi aiheellista tismentaa, ettei Fimean erityislupa tarkoita
Fimean sallineen erityisluvallisen ladkevalmisteen kayttoa elaimilla tai luovutusta
eldinten 1a3kintaan, ellei erityislupa ole nimenomaisesti eldimia koskeva. Peruste-
lumuistiossa olisi aiheellista nostaa esiin myds elainlaakarin korostunut vastuu kay-
tettdessa ihmisille myyntilupansa puolesta tarkoitettuja I1ddkevalmisteita elainten
hoitoon.
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Ehdotetussa 14.3 §:ssa saadettaisiin luonnonvaraisten riistaelainten Iaakitsemisen
ajankohdasta. Samankaltainen saantely koskien luonnonkalojen laakitsemista kui-
tenkin puuttuu asetusehdotuksesta.

Elainladkkeiden luovutusta koskien Fimea ehdottaa arvioitavaksi tarpeen saataa
tasmallisesti ja tarkkarajaisesti tiettyjen erityistilanteiden varalta, esimerkiksi mah-
dollisuudesta luovuttaa yksittaisen annoksen tietynlaisia elainlaakkeita (esimerkiksi
ketamiinia vaikuttavana aineena sisaltavaa) poliisille tai muille viranomaisille vaik-
kapa kiireellisia suureldimen nukutustilanteita varten.

Ehdotetun 29 §:n osalta Fimea kiinnittdd huomiota siihen, ettei ehdotetussa saan-
noksessa vaadittaisi antamaan tietoa eldinladkkeen lddkemuodosta ja vahvuu-
desta, ja ehdottaa harkitsemaan myds ndiden mainitsemista kyseisessa saannok-
sessa. Epaselvyyksien valttamiseksi voisi olla myos tarpeen tdydentaa asetusluon-
noksen 29 §:n vaatimuksia siten, etta kaikki eldinten laakitsemisesta annetun lain
(387/2014) 23 §:ssa annettavaksi vaaditut tiedot olisi mainittu myoés tassa asetuk-
sen 29 §:ssa.
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