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Suomen kaltaisilla pienilla markkina-alueilla on jatkuvia haasteita eldinladkkeiden
saatavuudessa. Eldinlaakeasetus tuo uusia tyokaluja saatavuuden parantamiseksi.

Saatavuuden parantaminen ja hallinnon vihentdminen ovat eldinlddkeasetuksen padtavoitteita. Vaikka tavoitteet ovat

itsenadisia, niita edistdvat toimet tukevat toisiaan.

Osa eldinladkkeiden saatavuuden haasteista on maailmanlaajuisia, esimerkiksi vaikuttavan aineen valmistuksen
keskittyminen maantieteellisesti. Keskittymisen haasteita ei kuitenkaan pystyta ratkaisemaan alueellisella lainsdadannolla.
Euroopan unionin alueella voidaan sen sijaan pureutua eldinlddkevalmisteiden kansallisiin vaatimuksiin, jotka aiheuttavat

esteitd jasenvaltioiden viliselle kaupalle ja lisddvat kustannuksia.

Eldinldadkeasetus tarjoaa tukun keinoja, joita jasenvaltioiden lddkeviranomaiset harkintansa mukaan voivat kayttaa

eldinladkevalmisteiden paremman saatavuuden edistamiseen hallintoa purkamalla.

Myyntilupamenettelyihin tarkeitd muutoksia

Keskitetyllda myyntilupamenettelylld eldinlddkevalmiste saa myyntiluvan samalla kertaa kaikissa Euroopan unionin
jasenvaltioissa. Eldinlddkeasetuksessa keskitetty menettely sallitaan kaikille uusille myyntilupahakemuksille, kun

aikaisemmin se oli mahdollinen vain tietyille valmisteille.

Toinen merkittdvd muutos myyntilupamenettelyiden valikoimassa on uusi “suppeita markkinoita koskeva myyntilupa”. Sen
ydinajatuksena on, ettd eldinlddkevalmisteesta eldimelle tai kansanterveydelle koituvan hyddyn tulee olla suurempi kuin

riskin, joka aiheutuu siitd, ettd valmisteen myyntilupahakemuksessa ei esitetd kaikkia tavanomaiselta hakemukselta
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vaadittavia tutkimuksia.

Kyseinen myyntilupatyyppi on tarkoitettu eldinlajeille, jotka eivdt kuulu valtaeldinlajeihin, tai esimerkiksi sairauden

hoitoon, jota esiintyy hyvin suppealla maantieteelliselld alueella tai joka on hyvin harvinainen.

Eldinlddkepakkauksen merkintavaatimuksia lievennetdaan

Koska Suomi on hyvin pieni markkina-alue, voi suomen- ja ruotsinkielisestd pakkauksesta syntyva kustannus monesti estda

kauppaan tuonnin.

Ongelman seldttdmiseen eldinlddkeasetus tarjoaa uuden
Ongelman seldttdmiseen mahdollisuuden: poikkeukset pakkausten kansallisista
eldinléidkeasetus tarjoaa uuden kielivaatimuksista. Pienelld markkina-alueella voidaan sallia, ettd
eldinldadkevalmiste tuodaan jasenvaltiossa kauppaan suuren

mahdollisuuden: poikkeukset

pa kkausten kansallisista markkina-alueen mukaisessa pakkauksessa. Suomessa voitaisiin

L. . . tietyissa tapauksissa siis sallia esimerkiksi ranskan- tai
kielivaatimuksista.

saksankielisen pakkauksen kaupanolo.
Tama vahentdisi kauppaan tuomisen kustannuksia ja toivottavasti lisédisi lddkevalikoimaa. Samalla valtyttdisiin
erityislupamenettelyn aiheuttamalta hallinnolta. Erityisluvallisten eldinlddkevalmisteiden pakkauksen kieltd ei talla

hetkelld kontrolloida.

Eldinlddkeasetus mahdollistaa myos tiettyjen kielellisten pakkausmerkintojen korvaamisen kuvasymboleilla. Se edellyttaa
erillistd sdadosta yhteisesti sovituista Iyhenteistd ja kuvamerkeistd, eiké ole siten vield toteutettavissa. Joka tapauksessa
suunta toimenpiteilld on selked; eldinldadkevalmisteiden sujuvampi lilkkuminen jasenvaltioiden vélilld vihentamalla

jasenvaltiokohtaisia merkintoja.

Eldinlddkevalmisteet yhteisessd tietokannassa

Eldinlddkarin 1adkevalintaa ohjaavat kaskadisdannot tilanteissa, joissa potilaseldinlajille ei ole olemassa myyntiluvallista
valmistetta hoidettavaan sairauteen ja toiselle eldinlajille tai toiseen sairauteen tarkoitettua ladkevalmistetta joudutaan
kayttamaan valmisteyhteenvedosta poikkeavalla tavalla. Kaskadisdantdjen mukaan EU:ssa etusijalla ovat myyntiluvalliset
eldinlddkevalmisteet, sitten myyntiluvalliset ihmisille tarkoitetut lddkevalmisteet. Viimeisena kaskadijarjestyksessa ovat ex

tempore -valmisteet.

Kaskadisdantojen mukaisen lddkevalinnan mahdollistamiseksi on kaikkien EU:ssa myyntiluvallisten eldinlddkevalmisteiden
tiedot oltava helposti saatavilla. Tatd varten on perustettu EU:n eldinldédketietokanta (union product database, UPD), josta

tiedot 16ytyvat.

Tietokannan kaikki ominaisuudet eivit ole vield syksylld 2022 tdysin toimivia, mutta kehitystyo jatkuu. Tavoite on, ettd
lahitulevaisuudessa eldinlddketietokannasta 10ytyvat ajanmukaiset tiedot kaikista Euroopan unionissa myyntiluvallisista

eldinlddkevalmisteista, niiden valmisteyhteenvedot, pakkausselosteet seké tiedot kaupan olosta ja saatavuushdirioista.

Tietokannalla on tarkoitus korvata kansallisten ladkeviranomaisten jasenvaltiokohtaisia valmistetietokantoja, mutta myos

menettelyistd voidaan luopua, kun UPD:n kaikki toiminnot ovat valmiit ja toimivat hyvin.

Eldinldadkarin ladkevalintasddantojen muutokset ovat haaste liadkeviranomaiselle
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Elainladkeasetukseen on kirjattu vaatimus eldinladkevalmisteiden sujuvasta liikkumisesta jasenvaltioiden valilla.
Hoitovaihtoehtoa pohtiessaan eldinldaakérin tulee ensisijaisesti kdayttdd myyntiluvallista eldinlddkevalmistetta. Jos
sopivinta, seuraeldimelle tai tuotantoeldimelle, tarkoitettua vaihtoehtoa ei ole saatavilla omassa jasenvaltiossa, on
kaskadisddntdjen mukaan ladkevalinnan harkinta ulotettava eldinlddkeasetuksen mukaan koko unionin myyntiluvallisiin
eldinlddkevalmisteisiin. Vasta sen jadlkeen, jos koko EU:sta ei 10ydy eldimelle sopivaa myyntiluvallista valmistetta, voi

elainlaakari valita ihmiselle tarkoitetun ladkevalmisteen.

Kaskadisdaantojen muuttuminen painottamaan entistd enemmaén eldinten omia lddkevalmisteita, asettaa lddkeviranomaisen
lukuisien haasteiden eteen. Toisesta jasenvaltiosta hankittavan ladkevalmisteen kaytto edellyttdd Suomessa
lupamenettelyd. Eldinladkeasetusta edeltdneissa keskusteluissa pidettiinkin tiarkednd, ettd erityislupajédrjestelma sdilyy

jasenvaltioiden keinovalikoimassa helpottamaan lddkkeiden liikkumista jasenvaltioiden valilla.

Erityislupamenettely on viranomaisen harjoittamaa ldadkkeiden ennakkovalvontaa. Erityisluvan edellyttima hallinto on
maltillisella tasolla verrattuna silld saavutettavaan hyotyyn. Uusien kaskadisdédntojen nikokulmasta nykyisen menettelyn
heikkouksia ovat kuitenkin sen hitaus ja kalleus etenkin, kun huomioidaan, etta erityislupavalmisteet muodostavat melko

suuren osan suomalaisen eldinladkarin ladkevalikoimasta.

Monet saatavuuden parantamisen tyokalut tahtdavat erityisesti

Monet saatavuuden parantamisen myyntiluvallisten eldinldikevalmisteiden valikoiman
tyokalut tdhtddvdit erityisesti kasvattamiseen. Nditd mahdollisuuksia tulisi hyodyntda etenkin
myyn tiluvallisten pienilld markkina-alueilla. Jos kaupan olevien valmisteiden

.. g . valikoima olisi mahdollisimman monipuolinen,
eldinlddkevalmisteiden valikoiman P

. saatavuushairididen vaikutukset jdisivat pienemmiksi, ja myos
kasvattamiseen. . N . ) -
poikkeusmenettelyjen ja niiden vaatiman hallinnon tarve olisi

vahaisempi.

Hyodyt nahtavissa viiveella

Osa keinoista edellyttdd ladkeviranomaisilta rohkeaa hallinnon purkua, osa taas on kytkoksissa EU:n yhteiseen
tietokantahankkeeseen. Eldinlddketietokanta on vield osin keskenerdinen, ja myos siitd syysta kaikkia saatavuuden

parantamiseen tahtadvia tyokaluja ei voida ottaa valittomasti kdyttoon.

Eldinlddkeasetuksen hyodyt saatavuuden parantamisessa ndhdddn vasta asteittain ldhitulevaisuudessa.
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ELL

Eldinlaakari, Fimea

LISAA AIHEESTA

Eldinladkeasetuksen vaikutukset toimijoiden valvontaan
Eldinladkari! Huomioi ladkkeiden vaarinkayton riskit

Uusi tietokanta kokoaa eldinlddketiedot EU:ssa

Eldinladkkeiden toimittamiseen muutoksia

3/4



4/4



