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Vaikutustapa erottaa laakkeen laitteesta

Erkki Palva, Kimmo Linnavuori
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Laakkeita ja terveydenhuollon laitteita voidaan kayttaa samoihin kayttotarkoituksiin.
Terveydenhuollon laitteina voidaan myyda valmisteita, joiden paaasiallinen vaikutustapa ei
ole farmakologinen. Laitelainsaddannon mukaisten tuotteiden viranomaissaantely on
kevyempaa ja mahdollistaa nopeamman ja laajemman markkinoille paasyn.

Apteekin itsehoitovalikoimaan tutustuessaan torméaa yha useammin siihen, ettd kaikki samaan ladkkeelliseen tarkoitukseen
myytdvit tuotteet eivit olekaan ladkkeitd. Joukossa on terveydenhuollon laitelainsddddnnon mukaisesti CE-merkinnalla

varustettuja tuotteita.

Silmén kostuttamiseen tarkoitettujen valmisteiden kohdalla CE-merkintddn on jo totuttu, mutta CE-merkitty pihkasalva,
ulostuslddke ja perdapukamavoide saattavat herdttdd ihmetystd. Miksi ne eivit ole 1ddkkeitd? Olemmehan yleensd tottuneet
ajattelemaan, ettd kyseessd on ladke, jos tuotetta kiytetddn ladkkeelle tyypillisilld annostelutavoilla kuten voiteina,

silmatippoina tai injektioina ja sille esitetadn ladkkeellinen kédyttotarkoitus.

Laki maadrittelee laikkeen ja terveydenhuollon laitteen

Tutustuminen lddkkeen ja terveydenhuollon laitteen madritelmiin auttaa ymmartamaan, mistd on kysymys. Ladkkeelld
tarkoitetaan lddkelain 3§:n mukaan valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on parantaa, lievittda tai ehkaista sairautta.
Laakkeeksi katsotaan my0s aineet, joita voidaan kayttaa elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka terveydentilan tai sairauden syyn

selvittamiseksi.

Terveydenhuollon laitteella puolestaan tarkoitetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 58:n mukaan
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laitetta tai tarviketta, joka on tarkoitettu ihmisen sairauden, vamman tai vajavuuden diagnosointiin, ehkdisyyn,
tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen, anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun
taikka hedelméittymisen sdatelyyn paaasiallisen vaikutusmekanismin ollessa muu kuin farmakologinen, metabolinen tai

immunologinen.

Arvioitaessa sitd, kumman lain soveltamisalaan tuote kuuluu, on siis otettava huomioon erityisesti tuotteen padasiallinen
vaikutustapa. Epdselvissi tilanteissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata kumpaakin

madritelméd, sovelletaan tuotteeseen ensi sijassa ladkelakia.

Tuotteen paidasiallinen vaikutustapa ratkaisee luokittelun

samanlaisia. Kdyttotarkoituksen perusteella ei siten voi tehda selvda eroa tuoteryhmien kesken.

Laite-termi on hieman harhaanjohtava, silld tuotteen olomuodolla ei ole tdssd merkitystd. Laitteen ei siis tarvitse olla

mikadn mekaaninen laite, vaan se voi olla neste, nieltdava kapseli tai jopa injisoitava valmiste.

Erottavana tekijana on vaikutustapa, jonka osalta lddkkeen tunnusmerkkind pidetddn farmakologista, immunologista tai
metabolista vaikutusta. Jos vaikutustapa on muu kuin lddkkeelle ominainen, timan poissulkumaaritelmidn mukaan tuote

kuuluu laitelainsadddnnon piiriin, tietysti edellyttden, ettd kayttotarkoitus vastaa ladkinnallisen laitteen méadritelmaa.

Nyrkkisaantona voidaan ajatella, ettd laitteen vaikutus kohdesoluun tai elimistoon ei vality reseptorimolekyylin kanssa
tapahtuvan reaktion kautta. Oma lukunsa ovat valmisteet, joilla on erotettavissa sekd ”lddkkeellinen” ettd ”laitteellinen”
vaikutusmekansmi. Silloin on pohdittava, kumpi vaikutuksista on ensisijainen ja kokonaisvaikutukselle olennaisempi, silld

tama ratkaisee luokituksen.

Myyntilupamenettely on ldadkevalvonnan keskeinen tyokalu

Ladkevalvonnassa keskeisend tydkaluna on myyntilupamenettely, jossa valvontaviranomainen tarkastaa ja arvioi ladketta
koskevan teho-, turvallisuus- ja laatudokumentaation ja padttda sen perusteella myyntiluvan myontdamisestd. Tarvittavan
aineiston laajuus vaihtelee lddkkeen aiotun kayttotarkoituksen seka vaikuttavien aineiden tuttuuden ja ominaisuuksien

perusteella.

Ladkkeen myyntiluvan yllapitoon liittyy koko tuotteen elinkaaren kestévia velvoitteita myyntiluvan haltijalle. Velvoitteet
koskevat muun muassa turvallisuusseurantaa ja tuoteinformaation ajanmukaisuutta. Ladkkeiden valmistus seka tukku- ja

vihittdisjakelu ovat samoin viranomaisen yksityiskohtaisesti sddtelemid ja luvanvaraisia.

Ladkkeitd voidaan muutamia poikkeuksia (nikotiinivalmisteet ja harkinnan mukaan perinteiset rohdosvalmisteet) lukuun
ottamatta myyda vain apteekeissa. Kynnys uuden tuotteen saamiseksi markkinoille ladkestatuksella on tasta syysta korkea,

ja kustannukset muodostuvat suuriksi.

Terveydenhuollon laitteiden valmistaja vastaa tuotteen vaatimustenmukaisuudesta

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonnassa tuotteet on ominaisuuksiensa perusteella jaettu eri tuoteluokkiin
niihin liittyvien riskien mukaisesti. Markkinoille saattaminen ei edellytd myyntilupaa, vaan valmistaja vastaa tuotteen

vaatimustenmukaisuudesta.

Laakintdlaitedirektiivin maarittelemiin niin sanottuihin olennaisiin vaatimuksiin kuuluu aina kliininen arviointi tuotteen

tehosta ja kdytettdvyydestd sekd riskianalyysi, milld pyritddan varmistamaan laitteen turvallisuus potilaalle ja kayttdjille.
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Alhaisen riskin laitteiden kohdalla valmistaja voi tehdad vaatimustenmukaisuuden arvioinnin itse, mutta muiden osalta

tarvitaan ulkopuolisen puolueettoman evaluointilaitoksen, niin kutsutun ilmoitetun laitoksen, myontama sertifikaatti.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistukseen ja jakeluun ei myoskaan kohdistu ladkelainsdddannon kaltaisia
lupamekanismeja. Vaatimustenmukaisuus osoitetaan CE-merkinnilld, joka avaa myyntikanavat kaikkialle EU-maihin ilman

rajoituksia.

Laite on ilmoitettava valmistajan kotimaan viranomaisen (Suomessa Valvira) ylldpitimadn laiterekisteriin.
Valvontaviranomaisen on puututtava asiaan, mikéli se havaitsee, ettd tuote ei ole ladkinnallisen laitteen madritelmén
mukainen tai ettd se ei tdytd olennaisia vaatimuksia. Samoin on toimittava, jos laitteen kayttoon liittyy potilaalle tai

laitteen kayttdjdlle aiheutuneita vaara- tai haittatilanteita.

Ladkkeitd ja terveydenhuollon laitteita koskevat markkinointisdddokset poikkeavat myos toisistaan. Laitteiden osalla

direktiiviin perustuen rajoitetumpaa ja hyvin yksityiskohtaisesti sdddeltya.

Luokittelukdytdnnot vaihtelevat

Terveydenhuollon laitteiden osalta luokitteluun vaikuttavat myos eri EU-maissa sijaitsevien ilmoitettujen laitosten

omaksumat kdytannot.

Tilanteen kirjavuus johtunee osin myos valvontamekanismien historiaan liittyvistd syistd. Aiemmin on hyvin yleisesti
ajateltu, ettd lddkkeelliseen tarkoitukseen kdytettdvit suun kautta nautittavat tai injisoitavat valmisteet
vaikutusmekanismista riippumatta olisivat 1ddkkeitd. Tima ajatustapa nikyy edelleen vahvasti myyntiluvallisten
ladkkeiden valikoimassa. Myohemmin mukaan tulleen laitelainsddaddnnon méaaritelmét ovat ruvenneet horjuttamaan tata

perinteistd intuitiivista luokitteluperustaa.

Vaihtelevien luokittelukdytdntojen takia syntyy kdytannossa tilanteita, joissa hyvin samantapaisia, joskus jopa identtisia,
tuotteita on markkinoilla seké ladkkeena ettda CE-merkittyna laitteena. Yleensa on kyse tuotteista, joita on aiemmin myyty
myyntiluvallisina lddkkeind, mutta kevyempi laitepuolen sdately on johtanut valmistajia valitsemaan timén kanavan

sellaisissa tapauksissa, joissa vaikutustapaa voidaan tulkita ei-farmakologiseksi.
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