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Luonnos sosiaali- ja terveysministerion asetukseksi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lausunto koskien luonnosta sosiaali- ja
terveysministerion asetukseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista
suoritteista

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta sosiaali- ja terveysministerién
asetukseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus (jaljempana Fimea) kiittda mahdollisuudesta lausua luonnoksesta ja
esittad lausuntonaan seuraavaa:

1. Eldinlaakkeet

Ladkevalvontaan liittyvat muut luvat, rekisteréinnit, paatokset, todistukset ja ilmoitukset:

Asetusluonnoksen liitteen kohdan 6 osalta Fimea kiinnittda huomiota seuraaviin kohtiin:

1. "Laake-/vaikuttavan aineen ETA:lle tuojan ja jakelijan rekisteréinti”, jonka osalta on lisaksi
tdsmennetty seuraavaa: “maksua ei perita toimiluvanhaltijoilta, jotka tuovat ladke-/vaikuttavia
aineita omaan ladkelaissa 8 §, 15 a § tai eldinladkeasetuksen 88 artiklassa tarkoitettuun
valmistukseen.”
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Fimean nakemyksen mukaan kyseisen kohdan muotoilun tulisi olla seuraavanlainen:

"Eldinladkkeen vaikuttavan aineen ETA:lle tuojan ja jakelijan rekisterdinti

maksua ei peritad toimiluvanhaltijoilta, jotka tuovat eldinladkkeen vaikuttavia aineita omaan laakelain
8 §:ssd tai eldinladkeasetuksen 88 artiklassa tarkoitettuun valmistukseen.”

Kyseisen kohdan tulisi siis koskea vain eldinlaakkeiden vaikuttavia aineita, eika sen sijaan ihmisille
kaytettavia ladkeaineita, silla niiden osalta noudatetaan edelleen ladkelain vaatimuksia, mika
tarkoittaa edellytysta ldadkelain 8 §:n tai 32 §:n mukaisesta luvasta. Tasta samasta syysta kyseisesta
kohdasta pitdisi poistaa myos viittaus ladkelain 15 a §:3an, joka sanamuotonsa mukaan koskee vain
tutkimuslaakkeiden valmistusta ja tuontia ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinista
ladketutkimusta varten.

2. ”Elainladke/vaikuttavan aineen valmistajan rekisteréinti”

"Kliinisessa eldinladketutkimuksessa kaytettavan ladke-/vaikuttavan aineen valmistaja”

Edelld mainittuja kohtia ehdotetaan selkeytettavaksi yksinkertaisesti muotoon:

"Elainladkkeen vaikuttavan aineen valmistajan rekisterdinti”

Kliinisessa eldinlaaketutkimuksessa kaytettavan vaikuttavan aineen valmistaja”

Fimea katsoo, ettd kyseiset kohdat on tarkoitettu koskemaan vain eldinlaakkeita ja siten on tarve
kayttaa vain termia ”vaikuttava aine”, eika lainkaan termia ”ladkeaine”.

3. ”Lupa laakkeiden valmistamiseen kliinisiin laaketutkimuksiin ja/tai eldinlaaketutkimuksiin

(Ladkelaki 15 a §)”

Fimean ndkemyksen mukaan tdma kohta tulisi kirjata muotoon:

”Lupa ladkkeiden tai eldinlaakkeiden valmistamiseen kliinisiin ladketutkimuksiin ja/tai
eldinladketutkimuksiin

(Ladkelaki 8 §, 15 a §)”
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Tama johtuu siita, ettd EU:n eldinlddkeasetus (2019/6) ei koske tutkimukseen tarkoitettuja
eldinladkkeita ja tallaisten valmistamiseen siis yha edellytettdisiin [adkelain 8 §:n mukaista lupaa.
Ladkelain 15 a § puolestaan koskee sanamuotonsa mukaan vain ihmisille tarkoitettujen laakkeiden
kliinisiin 1adketutkimuksiin kdytettavia tutkimuslaakkeita.

4. ”Lddkelain 27 §:n nojalla tehtavan ladkkeen saatavuushairioilmoituksen kasittely”

Kyseinen kohta tulisi Fimean nakemyksen mukaan tasmentaa niin, etta siind mainitaan myos
eldinladkkeet. Eldinladkkeita koskeva unionin tietokanta ei toimi viela kattavasti ja luotettavasti, ja
saatavuushairidilmoitusten rooli on siten edelleen tarked myos eldinladkkeiden osalta.

5. Myos liitteen kohdan 6 otsikko tulisi muuttaa sellaiseen muotoon, ettd siind mainitaan seka
ldakevalvonta ettd eldinldakevalvonta.

Toiminnan harjoittamiseen liittyvat tarkastukset

Tarkastusmaksujen osalta eldinladkkeet tulisi Fimean nakemyksen mukaan mainita erikseen myds
seuraavissa kohdissa:

"Laakkeita, eldinlaakkeita tai vaikuttavia aineita kliinisiin ladketutkimuksiin tai
eldinladketutkimuksiin valmistavan toimijan ja sopimusanalysointia

harjoittavan laboratorion tarkastus, kotimaa"

"Ladkkeita tai eldinlaakkeita kliinisiin ladketutkimuksiin tai eldinladketutkimuksiin valmistavan
toimijan ja sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion tar-kastus, ulkomaat."

Lisaksi edella mainituista kohdista ehdotetaan vaihdettavan sana "yksikké” ilmaisuksi “toimija”.

Tukkukauppa koskevat kohdat
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Asetusluonnoksen liitteen sellaisia kohtia, joissa sdddetaan ladketukkukauppaa koskevista maksuista
voisi Fimean ndakemyksen mukaan selkeyden vuoksi laajentaa siten, etta niissd mainitaan myos
"eldinlddketukkukauppa”. Perusteluna tdlle on se, etta termin “l1ddke” voidaan mahdollisesti EU:n
eldin-ladkeasetukseen liittyvien kansallisten lainsdadantémuutosten jalkeen katsoa kattavan vain
ihmisille kaytettavaksi tarkoitetut ladkkeet.

Vientitodistukset

Edellda mainitusta syysta johtuen Fimea esittdaa muotoilua “Ladkkeiden ja eldinladkkeiden...” myds
asetusluonnoksen liitteen kohtaan 5, jossa nyt lukee:

”Laakkeiden ulkomaille vientiin liittyvat lddkkeiden teollista valmistusta ja tukkukauppaa koskevat
todistukset”

Eldinldakkeiden muutoshakemukset

Fimea ehdottaa, ettd asetusluonnoksen liitteen kohtien 2.2.1, 2.2.2 ja 2.2.3 osalta termi ”arviointia
vaativat muutoshakemukset” muutettaisiin muotoon ”arviointia edellyttavat muutoshakemukset”,
mika sopisi ilmaisutavaltaan paremmin yhteen esimerkiksi komission taytantéénpanoasetuksen (EU)
2021/17 termiston kanssa. Kyseisessa taytantdonpanoasetuksessa on vahvistettu lista sellaisista
eldinladkkeiden myyntilupien ehtojen muutoksista, jotka eivat edellyta arviointia.

2. Kliiniset ladketutkimukset

Perustelumuistion sivulla 2 todetaan, etta ladketutkimusasetuksen mukaisia kasittelyja koskee
Fimean ja Tukijan yhteinen maksuasetus (103/2022). Fimea nostaa esille, onko maksuasetuksessa
tarpeen tarkentaa, etta silta osin kuin ldadaketutkimusasetuksen mukaisiin kasittelyihin sovelletaan
tata erillista maksuasetusta 103/2022, Fimean maksuasetuksessa saadetyt kliinisiin
ladketutkimuksiin liittyvat lupien ja ilmoitusten kasittelymaksut (liite | kohta 6) koskevat vanhan
lainsaddanndn mukaisia tutkimuksia.

3. Lopuksi

Muilta osin Fimea kannattaa asetusluonnoksessa ehdotettuja paivityksia ja muutoksia ja pitaa
ehdottoman tarkedna, etta uusi asetus saadaan voimaan 1.9.2022 alkaen.
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