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EDUSKUNNAN VASTAUS 124/2005 vp

Hallituksen esitys laiksi lddkelain muuttami-
sesta

Asia Valiokuntakdisittely

Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensd Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
laiksi lddkelain muuttamisesta (HE 108/2005  mietinnon (StVM 17/2005 vp).
vp).

Paiitos

Eduskunta on hyvéksynyt seuraavan lain:

Laki

lddkelain muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

kumotaan 10 pdivdnid huhtikuuta 1987 annetun ladkelain (395/1987) 81 §, 84 § ja sen edelld oleva
viliotsikko sekd 91 a §:n 2 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 81 §, 84 §:n edelld oleva viliotsikko ja 91 a §:n 2 momentti laissa 700/2002
ja 84 § osaksi viimeksi mainitussa laissa,

muutetaan 2 §:n 2—4 momentti, 3 §, 4 §:n 2 momentti, 6 §, 11 §:n 1 momentti ja 17 §, 4 luku, 31 ja
32§, 34 §:n 1 ja2 momentti, 35 §:n 1 momentti, 38 §, 77 §:n 1 momentti, 87 c §:n 3 momentti, 91 §,
91 a §:n 1 momentti ja 91 b §:n 2 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 3 momentti ja 34 §:n 1 momentti laissa 1046/1993, 2 §:n 4 mo-
mentti, 11 §:n 1 momentti, 32 §, 35 §:n 1 momentti, 91 §, 91 a §:n 1 momentti ja91 b §:n 2 momentti
mainitussa laissa 700/2002, 3 § osaksi mainitussa laissa 1046/1993, 6 § laissa 248/1993, 17 § vii-
meksi mainitussa laissa ja laissa 296/2004, 4 luku sithen mydhemmin tehtyine muutoksineen, 31 §
osaksi mainituissa laeissa 248/1993 ja 1046/1993, 38 § viimeksi mainitussa laissa ja mainitussa lais-
sa 700/2002 sekd 77 §:n 1 momentti ja 87 ¢ §:n 3 momentti mainitussa laissa 296/2004, seka

lisditddn lakiin uusi 5 a—5 d, 77 a ja 89 a § sekd mainitulla lailla 700/2002 kumotun 94 §:n tilalle
uusi 94 § seuraavasti:

28 Tamain lain sddnnodksid el sovelleta valmistei-
—————————————— siin, joita kidytetddn ainoastaan akvaariokalojen
Tassd laissa sdddetddn lisdksi ladkevalmis-  lois-, sieni- tai bakteeritautien hoitoon eiké vain
teen myyntiluvasta ja rekisterdinnistd sekd edel- lemmikkeind pidettdvien hikkilintujen, terraa-
14 1 momentissa tarkoitettua toimintaa koske- rioeldinten tai pikkujyrsijoiden vitamiinivalmis-
vasta muusta valvonnasta. teisiin. Lain 22 a §:ssd tarkoitettuihin homeo-
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paattisiin valmisteisiin ei sovelleta 55 §:n 1 mo-
menttia.

Tamén lain myyntiluvan myontdamisti, 1ddke-
valmisteen muuttamista, myyntilupaan liittyvia
maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja ladk-
keen kulutukseen luovuttamisen kieltdmistd kos-
kevia sddnnoksid ei sovelleta lddkevalmistei-
siin, joiden myyntiluvan myOntdmisestd ja
muusta siihen liittyvéstd valvonnasta paittiad Eu-
roopan lddkevirasto taikka Euroopan yhteison
komissio tai neuvosto (Euroopan unionin toimi-
elin) siten kuin siitd Euroopan yhteison saadok-
sissd sdddetddn. Jos ihmisten tai eldinten tervey-
den taikka ympériston suojeleminen sité kiireel-
lisesti vaatii, Lidkelaitos voi viliaikaisesti kiel-
tdd ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamisen,
kunnes Euroopan unionin toimielin on ratkais-
sut asian. Tdssd momentissa tarkoitettujen 144-
kevalmisteiden kauppaantuontiin ja valvontaan
liittyvistd maksuista voidaan sditdad sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella. Maksun suuruus
madrdytyy sen mukaan, mitd valtion maksupe-
rustelaissa (150/1992) sidddetddn. Lidkelaitos
voi antaa tarkempia midrdyksia tdssd momentis-
sa tarkoitettujen lddkevalmisteiden kauppaan-
tuonnista ja valvonnasta siltd osin kuin asiasta ei
ole sdddetty Euroopan yhteison sdddoksissa tai
toimivaltaa ei ole piditetty Euroopan unionin
toimielimille.

3§

Lddikkeelld tarkoitetaan valmistetta tai ainet-
ta, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoises-
ti kdytettyna parantaa, lievittdd tai ehkiistd sai-
rautta tai sen oireita ihmisessa tai eldimessa.

Ladkkeeksi katsotaan myos sisdisesti tai ul-
koisesti kdytettdva aine tai aineiden yhdistelma,
jota voidaan kidyttdd ihmisen tai eldimen elintoi-
mintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen
tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka ter-
veydentilan tai sairauden syyn selvittdmiseksi.

Episelvissi tapauksissa, joissa tuote voi kaik-
ki sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata
ladkkeen ja muualla lainsdddannossé tai Euroo-
pan unionin sdddoksissd olevan muun valmis-

teen madritelmédd, sovelletaan valmisteeseen
ensi sijassa, mitd ladkkeestd on sdddetty.

Lidkevalmisteeksi katsotaan myds ihmisesta
perdisin oleva veriplasma, jonka valmistuksessa
kiytetddn teollista prosessia.

5a8$

Perinteiselld kasvirohdosvalmisteella tarkoi-
tetaan sellaista ihmiselle tarkoitettua ladkeval-
mistetta, joka siséltdd vaikuttavina aineina yhtd
tai useampaa kasviperdistd ainetta, yhtd tai
useampaa kasvirohdostuotetta taikka niiden yh-
distelmid ja joka tdyttdd 22 §:n 1 momentissa
sdddetyt rekisterdinnin edellytykset. Perintei-
nen kasvirohdosvalmiste voi lisdksi sisdltdd vi-
tamiineja tai kivenndisaineita, jos ne edistdvit
kasviperdisten vaikuttavien aineiden vaikutusta.

5b§

Homeopaattisella valmisteella tarkoitetaan
ladkevalmistetta, joka on valmistettu homeo-
paattisista kannoista Euroopan farmakopeassa
kuvatun tai sen puuttuessa jdsenvaltioissa viral-
lisesti kéytetyissd farmakopeoissa kuvatun ho-
meopaattisen valmistusmenetelmédn mukaisesti.
Homeopaattinen valmiste voi olla valmistettu
useammasta homeopaattisesta kannasta.

Homeopaattisia valmisteita koskevia sddn-
noksid sovelletaan myds muihin valmisteisiin,
jotka on valmistettu 1 momentin mukaisilla ho-
meopaattisilla menetelmilli.

5c¢8§

Vertailuvalmisteella tarkoitetaan lddkeval-
mistetta, jolle on myo6nnetty 21 §:n mukainen
myyntilupa tai jolle Euroopan talousalueeseen
kuuluva valtio on myontényt eldinlddkkeitd kos-
kevista yhteison sddnndistd annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY, jéljempidnd eldinlddkedirektiivi, 5
artiklan tai ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kos-
kevista yhteison sddnndistd annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin



2001/83/EY 8 artiklan mukaisen myyntiluvan tai
Euroopan yhteisd on myontinyt myyntiluvan.

Rinnakkaisvalmisteella tarkoitetaan ladkeval-
mistetta, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja
madrdn osalta koostumukseltaan samanlainen,
jolla on sama lddkemuoto ja jonka biologinen sa-
manarvoisuus vertailuvalmisteen kanssa on
osoitettu biologista hyviksikaytettivyyttd kos-
kevissa asianmukaisissa tutkimuksissa. Vaikut-
tavan aineen eri suoloja, estereitd, eettereitd, iso-
meerejd, isomeerien seoksia, komplekseja ja
johdannaisia pidetddn samana vaikuttavana ai-
neena, elleivdt niiden turvallisuutta tai tehoa
koskevat ominaisuudet eroa toisistaan merkitti-
villa tavalla. Myyntiluvan hakijan on toimitetta-
va tarvittavat lisdtiedot vaikuttavan aineen eri-
laisten suolojen, estereiden tai johdannaisten
turvallisuuden tai tehon osoittamiseksi. Erilai-
sia suun kautta annettavia, lddkeainetta valitto-
misti vapauttavia lddkemuotoja pidetddn sama-
na lddkemuotona. Biologista hyviksikéytetti-
vyyttd koskevia tutkimuksia ei tarvitse tehdd, jos
myyntiluvan hakija osoittaa rinnakkaisvalmis-
teen tdyttdvin asianomaisissa Euroopan unionin
komission antamissa yksityiskohtaisissa ohjeis-
sa midritellyt perusteet.

5d§

Lddkkeelliselld kaasulla tarkoitetaan kaasua
tai kaasuseosta, jonka kéytté perustuu farmako-
logiseen vaikutukseen, joka on tarkoitettu an-
nosteltavaksi potilaalle hoidolliseen, diagnosti-
seen tai ehkidisevddn tarkoitukseen ja joka on
valmistettu ja tarkastettu lidkkeiden hyvien tuo-
tantotapojen mukaisesti.

6§

Liadkelaitoksen tehtdvind on tarvittaessa pdét-
tdd, onko ainetta tai valmistetta pidettdvi ladk-
keend, perinteisend kasvirohdosvalmisteena tai
homeopaattisena valmisteena.

11§

Lidketehtaassa on noudatettava lddkkeiden
hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd peri-
aatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty Euroo-
pan yhteison sddnnoksiin ja farmaseuttisten val-
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misteiden tuotannon tarkastusten keskindisestd
hyviksymisestd  tehtyyn  yleissopimukseen
(SopS 20/1971) liittyen. Ladkevalmisteiden val-
mistuksessa saa kdyttdd ainoastaan vaikuttavia
aineita, jotka on valmistettu lddkeaineiden hy-
vid tuotantotapoja koskevien Euroopan unionin
ohjeiden mukaisesti. Liaédkelaitos voi antaa tar-
kempia midrdyksid hyvien tuotantotapojen nou-
dattamisesta ja siitd, miltd osin hyvit tuotantota-
vat koskevat myos lddkevalmisteiden valmistuk-
sessa kidytettdvien apuaineiden valmistusta.

17 §

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa ladkkeitd
ladketehtaassa;

2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki,
Kuopion yliopiston apteekki ja Sotilasapteekki
apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momentissa tar-
koitettua toimintaa varten;

4) sairaala-apteekki yksittdistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen omaa ja 62 §:n 3 momentissa
tarkoitettua toimintaa varten;

5) yliopisto, korkeakoulu ja tieteellinen tutki-
muslaitos tutkimustoimintaansa varten; seka

6) kliinisiin lddketutkimuksiin lisdksi se, jol-
la on oikeus valmistaa ladkkeitd kliinisiin lddke-
tutkimuksiin.

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakoulun
ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on tehtdvd maa-
hantuonnista ilmoitus Léékelaitokselle.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity ladkeval-
miste tai kliinisiin lddketutkimuksiin tarkoitettu
ladkevalmiste tuodaan Euroopan talousalueen
ulkopuolisesta valtiosta, on maahantuojalla olta-
va 8 §:n mukainen lupa ldadkkeiden teolliseen
valmistamiseen.

Muu kuin 1 momentin 1—3 kohdassa tarkoi-
tettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maahan 144-
keaineita tuotantotoimintaansa varten. Téastd
maahantuonnista elinkeinonharjoittajan on teh-
tavid ilmoitus Ladkelaitokselle.
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4 luku

Myyntilupa ja rekisterdinti

Luvun soveltamisala

20 §
Tdmin luvun sddnnoksid sovelletaan lddke-
valmisteisiin ja lddkkeellisiin kaasuihin, jotka
on valmistettu teollisesti tai tuotu maahan.

20a§

Lidkevalmisteen myynti vdestolle tai muu ku-
lutukseen luovuttaminen edellyttdd, ettd Lidke-
laitos on myontdnyt valmisteelle luvan tai rekis-
terdinyt sen tdmén lain mukaisesti tai ettd silla
on Euroopan unionin toimielimen myontima
myyntilupa.

Myyntilupa

21§

Lidkelaitos myontdd myyntiluvan muulle
kuin ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenette-
lyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen mukaiselle
ladkevalmisteelle, jos:

1) valmiste on todettu ldikkeend tarkoituk-
senmukaiseksi;

2) valmistetta ei voida pitdd vaarallisena poti-
laan terveydelle, kéyttédjille tai kansanterveydel-
le eikd eldinlddkettd sen kiyttotarkoitus huo-
mioon ottaen voida myoskiin pitdd vaarallisena
kuluttajalle, ympiristolle tai kohde-eldimelle,
kun otetaan huomioon valmisteen hyodylliset
vaikutukset suhteessa sen laatuun, turvallisuu-
teen ja tehoon liittyviin riskeihin (riski-hyoty-
suhde);,

3) valmiste tdyttdd farmakopean tai muut vas-
taavat sille asetettavat valmistusta ja laatua kos-
kevat vaatimukset;

4) ldadkeaineen ja lddkevalmisteen vaikutuk-
set on selvitetty asianmukaisilla prekliinisilld ja
kliinisilld tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on
asianmukaisesti ilmoitettu.

4

Lidkevalmisteen myyntilupaan voidaan liit-
tad ehtoja, jos ne ovat tarpeen lddkkeen oikean ja
turvallisen kdyton varmistamiseksi.

Myyntilupa voi olla erityisistd lddkkeen tur-
vallisuuteen tai tehoon liittyvistd syistd ehdolli-
nen siten, ettd myyntiluvan haltijalla on velvol-
lisuus toteuttaa myyntiluvassa maérittyjd toi-
menpiteitd. Ladkelaitos julkaisee perusteet, joi-
den vuoksi myyntilupa on myonnetty ehdollise-
na sekd tiedon edellyttimistddn toimenpiteista.
Myyntiluvan haltijan tulee tehdad Léékelaitoksel-
le selvitys myyntiluvan ehtojen toteutumisesta
vuosittain.

Myyntilupaa ei vaadita radioaktiiviselta 1adk-
keeltd, joka valmistetaan kayttohetkelld kédyt-
tden radionuklidigeneraattoreita, valmisteyhdis-
telmid tai radioaktiivisia kantaliuoksia, joilla on
myyntilupa.

21a$

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4 koh-
dassa sdddetddn ja rajoittamatta teollisten ja kau-
pallisten oikeuksien suojaamista koskevan lain-
sddaddnnon soveltamista, hakijan ei tarvitse toi-
mittaa prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tu-
loksia eikd eldinlddkkeestd myoskddn turvalli-
suus- ja jadmitutkimusten tuloksia, jos hakija
voi osoittaa, ettd lupaa haetaan rinnakkaisval-
misteelle, joka vastaa sellaista vertailuvalmistet-
ta, jolla on tai on ollut 21 §:n mukainen lupa tai
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion taik-
ka Euroopan yhteisén myontdmé myyntilupa vi-
hintddn kahdeksan vuoden ajan. Jos biologisen
ladkevalmisteen osalta erityisesti raaka-aineet
tai valmistusprosessit eroavat vertailuvalmis-
teesta, tulee myyntiluvan hakijan liittd4d hake-
mukseen tulokset Ladkelaitoksen erikseen méi-
radamistd prekliinisistd ja kliinisista tutkimuksis-
ta. Liddkelaitoksen tulee tarvittaessa antaa tar-
kemmat médrdykset siitd, miten raaka-aineiden
ja valmistusmenetelmien yhdenmukaisuus tulee
osoittaa.

Asianmukaisten prekliinisten ja kliinisten tut-
kimusten tulokset sekd eldinlddkkeistd myos
asianmukaisten turvallisuus- ja jadmitutkimus-
ten tulokset tulee kuitenkin toimittaa, jos val-
miste ei vastaa tdysin 5 ¢ §:n mukaista rinnak-



kaisvalmisteen méaaritelméa tai jos biologista sa-
manarvoisuutta ei ole voitu osoittaa biologista
hyviksikdytettavyyttd koskevissa tutkimuksissa
taikka valmisteen terapeuttinen kayttotarkoitus
tai antoreitti poikkeavat vertailuvalmisteesta.

Rinnakkaisvalmisteen myyntilupa tulee voi-
maan aikaisintaan kymmenen vuoden kuluttua
vertailuvalmisteen alkuperdisen myyntiluvan
myontdmisestd. Jos vertailuvalmisteen myynti-
luvan haltija saa myyntiluvan myontdmistd seu-
raavien kahdeksan vuoden aikana luvan yhdelle
tai useammalle uudelle terapeuttiselle kayttotar-
koitukselle, joiden on luvan saamiseksi tehdys-
sd tieteellisessd arvioinnissa katsottu tuottavan
huomattavaa kliinistd hyotyd olemassa oleviin
hoitomuotoihin verrattuna, tulee myyntilupa
voimaan aikaisintaan 11 vuoden kuluttua vertai-
luvalmisteen alkuperdisen myyntiluvan myonti-
misesti.

Jos uutta vaikuttavaa ainetta sisdltidvi eldin-
ladke on tarkoitettu yhdelle tai useammalle tuo-
tantoeldimelle, pidennetdin 3 momentissa tar-
koitettua kymmenen vuoden jaksoa yhdelld vuo-
della joka kerran, kun lupa laajennetaan koske-
maan uutta tuotantoeldinlajia. Pidennys voi kui-
tenkin olla enintdén kolme vuotta. Pidennyksen
edellytyksend on, ettd myyntiluvan laajennus
myonnetddn viiden vuoden kuluessa vertailuval-
misteen myyntiluvan myontdmisestd. Pidennyk-
sen edellytyksend on lisdksi, ettd myyntiluvan
haltija on tehnyt yhteison menettelysté eldinlda-
kejddmien enimmédismaidrien vahvistamiseksi
eldinperdisissé elintarvikkeissa annetun neuvos-
ton asetuksen (ETY) 2377/90, jiljempénd jdd-
mdasetus, mukaisen hakemuksen jadmien enim-
miismédrien vahvistamiseksi luvan kohteena
olevien eldinlajien osalta. Tdssd momentissa tar-
koitettua kymmenvuotisjakson pidennysti ei voi
tehdd eldinlddkkeelle, jonka vertailuvalmisteen
myyntilupa on myonnetty 30 pdivdnd huhtikuu-
ta 2004 tai sitd ennen.

Kaloille, mehildisille tai muille eldinlddke-
direktiivin 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen nimetyille lajeille tarkoi-
tetun rinnakkaislddkkeen myyntilupa tulee kui-
tenkin voimaan aikaisintaan 13 vuoden kuluttua
vertailuvalmisteen myyntiluvan myontdmisesta.
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21b§

Haettaessa myyntilupaa lddkevalmisteelle,
jonka vaikuttavien aineiden laatu ja médrd sekd
ladkemuoto ovat samat kuin aiemmin myyntilu-
van saaneella valmisteella ja myyntiluvan halti-
ja on antanut suostumuksensa tdmin valmisteen
myyntilupahakemuksen asiakirjoissa olevien
farmaseuttisten, prekliinisten ja kliinisten tutki-
mustulosten seké eldinlddkkeen osalta myos tur-
vallisuus- ja jaddmédtutkimusten tulosten kaytta-
miseen, ei myyntilupahakemukseen tarvitse liit-
tdd tallaisten tutkimusten tuloksia.

21c¢c§

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4 koh-
dassa sdddetddn ja rajoittamatta teollisten ja kau-
pallisten oikeuksien suojaamista koskevan lain-
sddaddnnon soveltamista, myyntiluvan hakijan ei
tarvitse toimittaa lddkevalmisteesta prekliinis-
ten ja kliinisten tutkimusten tuloksia eiké eldin-
ladkkeestd myoskéddn turvallisuus- ja jadmatut-
kimusten tuloksia, jos hin osoittaa, ettd valmis-
teen sisdltdmid vaikuttavia aineita on vakiintu-
neesti kdytetty ladkinnillisesti jossakin Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa vihin-
tddn kymmenen vuoden ajan ja niiden teho on
tunnustettu ja niiden turvallisuustaso on hyvik-
sytty. Teho ja turvallisuustaso tulee tdll6in osoit-
taa asianmukaisella tieteelliselld kirjallisuudella
siten kuin Lidkelaitos tarkemmin mééraa.

Jos lddkevalmiste sisdltdd useita myyntiluvan
saaneiden lddkevalmisteiden koostumukseen
kuuluvia vaikuttavia aineita, joita ei aikaisem-
min ole kiytetty yhdistelménd hoidollisiin tar-
koituksiin, on yhdistelmésti toimitettava prek-
liinisten ja kliinisten tutkimusten seké eldinladk-
keen osalta tarvittaessa myos turvallisuus- ja
jadmitutkimusten tulokset. Yhdistelmidn yksit-
tdisistd vaikuttavista aineista ei sen sijaan tarvit-
se toimittaa mainittujen tutkimusten tuloksia
eikd myoskddn 1 momentissa tarkoitettuja jul-
kaisuviitteitd. Uusien useita lddkeaineita sisdltd-
vien yhdistelmien rinnakkaisvalmisteisiin sovel-
letaan 21 a §:n 1 ja 3—5 momentin mukaisia
miirdaikoja.

Jos yleisesti hyviksytylle lddkeaineelle hy-
viksytddn uusi kiyttotarkoitus merkittdvien
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prekliinisten tai kliinisten tutkimusten perusteel-
la, voidaan rinnakkaisvalmisteelle hakea uusi
kayttotarkoitus ndiden tutkimusten perusteella
aikaisintaan vuoden kuluttua vertailuvalmisteen
myyntiluvan muuttamisesta. Rajoitus koskee
vain ensimmdistd uutta kdyttotarkoitusta.

Jos tuotantoeldimelle tarkoitetulle eldinldidke-
valmisteelle on tehty uusia jddmien enimmdis-
midrid koskevia tutkimuksia jadmiasetuksen
mukaisesti sekd wuusia kliinisid tutkimuksia
myyntiluvan saamiseksi toiselle tuotantoeldinla-
jille ja ndmid tutkimukset on otettu huomioon
1 momentin mukaista myyntilupaa myonnet-
tdessd, voi toinen myyntiluvan hakija viitata néi-
hin tutkimuksiin aikaisintaan kolmen vuoden
kuluttua niihin perustuvan ensimmaéisen myynti-
luvan myontdmisesta.

Erityiset lupamenettelyt

21d§

Jos lddkevalmisteen, jolle on mydnnetty
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu kuin
myyntiluvan haltija tai timdn maahantuontiin
valtuuttama edustaja, tulee lddkevalmisteella
olla rinnakkaistuontimyyntilupa. Lidkelaitos
myOntdd rinnakkaistuontimyyntiluvan, jos rin-
nakkaistuotavan ja aiemmin myyntiluvan saa-
neen valmisteen vililld ei ole terapeuttista eroa.
Rinnakkaistuontimyyntilupa voidaan myontidd
vain Euroopan talousalueeseen kuuluvasta val-
tiosta tuotavalle lddkevalmisteelle.

2l e §

Lidkelaitos voi myontdd 21 §:n 1 ja 2 momen-
tissa sdddetystéd poiketen viliaikaisen luvan 144-
kevalmisteen kiyttdmiseen, jos siihen on erityi-
sid perusteita haitallisten taudinaiheuttajien,
toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haitalli-
sen ydinséteilyn epdillyn tai todetun levidmisen
perusteella, eikd kéytettivissd ole muuta asian-
mukaista hoitoa tai 1ddkettd.

21 f§
Liadkelaitos voi erityisistd hoidollisista tai
kansanterveydellisistd syistd myontdd 21 §:n es-
timattd madrdaikaisen luvan (erityislupa) ladke-
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valmisteen luovuttamiseksi kulutukseen. Eri-
tyislupamenettelystd ja erityisluvan myontdmi-
sen edellytyksistd voidaan s&ditdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

21g8§

Sen estdmittd, mitd tdssd laissa sdddetdidn
myyntiluvasta, maa- ja metsdtalousministerid
voi vakavan eldintautiepidemian sattuessa
myontdd lddkevalmisteelle maahantuonti- ja
kiyttoluvan, jos sopivaa valmistetta ei muutoin
olisi saatavilla tai jos eldintautitilanne muuten
niin vaatii ja jokin toinen Euroopan talousaluee-
seen kuuluva valtio on myoOntidnyt valmisteelle
myyntiluvan eldinlddkedirektiivin mukaisesti.
Luvasta on ilmoitettava viipymittd Lizdkelaitok-
selle.

Rekisterointi

22 §

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tarkoite-
tun perinteisen kasvirohdosvalmisteen on oltava
rekisterdity. Ladkelaitos rekisterdi perinteisen
kasvirohdosvalmisteen, jos:

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja kéyt-
toaiheensa puolesta kiytettdviksi ilman 1didka-
rin tekeméé diagnoosia, lddkemddriystd tai hoi-
don valvontaa;

2) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta, ulkoisesti tai inhalaationa;

3) valmisteen perinteisestd kidytosti ja turval-
lisuudesta sekd farmakologisista vaikutuksista ja
tehosta on riittidvét tiedot;

4) valmiste tai sitd vastaava valmiste, jossa on
samat vaikuttavat aineet, sama tai samankaltai-
nen kiyttdaihe, sama vahvuus ja annostus seka
sama tai samankaltainen antoreitti kuin hake-
muksen kohteena olevalla valmisteella, on ollut
ennen hakemuksen tekopdivdd lddkkeend kiy-
tossd yhtdjaksoisesti vihintddan 30 vuoden ajan,
josta 15 vuotta Euroopan talousalueeseen kuulu-
vassa valtiossa; ja

5) valmiste ei tdytd 21 tai 21 ¢ §:n mukaisen
myyntiluvan eikd 22 a §:n mukaisen rekisterdin-
nin edellytyksia.



Jos rekisterdintid on haettu valmisteelle, jota
on kiytetty Euroopan talousalueeseen kuuluvis-
sa valtioissa vihemmain kuin 15 vuotta ja joka
muutoin tdyttdd 1 momentissa sdddetyt rekiste-
roinnin edellytykset, Lizdkelaitoksen on saatetta-
va asia Euroopan lddkeviraston kasvirohdosval-
mistekomitean késiteltdviksi. Mainitusta 15
vuoden kiyttdaikaedellytyksestd voidaan poike-
ta, jos komitea laatii valmisteesta yhteison kas-
vimonografian. Kasvimonografia on otettava
huomioon lopullista padtostd tehtdessi, ellei eri-
tyisestd lddketurvallisuuteen liittyvéstd syysta
muuta johdu.

Lidkelaitos voi liittdd rekisterdintiin ehtoja
perinteisen kasvirohdosvalmisteen oikean ja tur-
vallisen kdyton varmistamiseksi sekd myynti-
paikkaa koskevia ehtoja.

22a§

Kulutukseen luovutettavan homeopaattisen
valmisteen, johon ei sovelleta 21 §:n mukaista
myyntilupamenettelyd, on oltava rekisterdity.
Lidkelaitos rekisteroi tédllaisen valmisteen, jos:

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta tai ulkoisesti; eldimelle kdytettdavilld val-
misteella voi olla myds muu farmakopeassa ku-
vattu antoreitti;

2) valmisteen merkinnGisté tai mistddn niihin
liittyvisté tiedoista ei ilmene erityistad ladkkeel-
listd kdyttoaihetta;

3) valmiste ei sisdlli enempédd kuin yhden
kymmenestuhannesosan kantaliuosta tai enem-
pdd kuin yhden sadasosan pienimmistd tavan-
omaisessa lddkehoidossa kéytetystd, ladkemaa-
rdysté edellyttdavin lddkeaineen annoksesta; ja

4) valmiste ei tdytd 21 §:n mukaisen myynti-
luvan edellytyksii.

Liadkelaitos voi liittdd rekisterdintiin ehtoja
valmisteen turvallisen ja oikean kdyton varmis-
tamiseksi sekd myyntipaikkaa koskevia ehtoja.

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista
valmistetta ei rekisteroidd, mutta siitd on tehti-
vi ennakkoilmoitus Ladkelaitokselle.
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Erindiiset sddnnokset

23 §

Ladkelaitoksen tulee ottaa myyntiluvan ja re-
kisterdinnin myontdmistd ja lddkevalmisteen
muuttamista koskevaa asiaa kisitellessidéin huo-
mioon toisen Euroopan talousalueeseen kuulu-
van valtion toimivaltaisessa lddkevalvontaviran-
omaisessa vireilld olevat hakemukset sekid toi-
mivaltaisen viranomaisen tekemit paidtokset
sekd noudattaa Euroopan unionin toimielimen
myyntiluvan myontdmistd, lddkevalmisteen
muuttamista ja myonnetyn luvan peruuttamista
tai lddkkeen kulutukseen luovuttamisen kielté-
mistéd koskevia pditoksid siten kuin niistéd sdide-
tddn Euroopan yhteison sdddoksissi.

Jollei Laékelaitos voi hyviéksyi toisen Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvan valtion hyvéksy-
mii tai ehdottamaa ihmisille tarkoitetun lddke-
valmisteen arviointilausuntoa, valmisteyhteen-
vetoa, pakkausselostetta tai pakkausmerkintdja
vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi
taikka eldinldikkeen osalta ihmisille, eldimille
tai ympiristolle mahdollisesti aiheutuvan riskin
vuoksi, sen on annettava yksityiskohtainen ja
perusteltu selvitys kannastaan kyseiselle jdsen-
valtiolle ja myyntiluvan tai rekisterdinnin taik-
ka sen muutoksen hakijalle. Léékelaitoksen tu-
lee ottaa huomioon Euroopan komission ohjeet
vakavan kansanterveydellisen riskin taikka ih-
misille, eldimille tai ympéristolle mahdollisesti
aiheutuvan riskin arvioinnissa.

Jos Suomen lisdksi yhden tai useamman Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimi-
valtaisessa lddkevalvontaviranomaisessa vireil-
14 oleva hakemus on saatettu Euroopan unionin
toimielimen ratkaistavaksi jonkin muun viran-
omaisen kuin Lidkelaitoksen toimesta, voi Lai-
kelaitos tdstd huolimatta hakijan pyynnostd
myontdd lddkkeelle myyntiluvan. Euroopan
unionin toimielimen ratkaistua asian Ladkelai-
toksen tulee omasta aloitteestaan ryhtyi toimen-
piteisiin myontdménsd myyntiluvan muuttami-
seksi Euroopan unionin toimielimen piitdksen
mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta lddkevalmisteen kulu-
tukseen luovuttamista koskevaa lupaa ei myon-
netd eldinlddkevalmisteelle, joka sisdltdd tietty-
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jen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta
omaavien aineiden ja beta-agonistien kéyton
kieltimisestd kotieldintuotannossa ja direktii-
vien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY
kumoamisesta annetussa neuvoston direktiivis-
sd 96/22/EY tarkoitettuja hormonaalisesti, ty-
reostaattisesti tai beeta-agonistisesti vaikuttavia
aineita. Tyreostaattisesti vaikuttavia aineita si-
sdltdaville eldinlddkevalmisteelle voidaan kui-
tenkin myontid erityislupa seuraeldimen sairau-
den hoitoon.

23a§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterdityd 144-
kevalmistetta halutaan muuttaa tai kun tekninen
ja tieteellinen kehitys edellyttdd valmisteen
muuttamista, myyntiluvan tai rekisterdinnin hal-
tijan tulee tehdd tdstd hakemus Ladkelaitokselle.
Lidkelaitoksen tulee hyviksyd muutos, jos se
tdyttdd muutettavalle luvalle tai rekisterdinnille
sdaddetyt vaatimukset. Ladkevalmisteen kaikki
myohemmait vahvuudet, lddkemuodot, antoreitit
ja pakkaustyypit sekd kaikki muutokset ja laa-
jennukset tulevat osaksi alkuperdistd myyntilu-
paa tai rekisterdintii, jollei ndille ole haettu erik-
seen myyntilupaa tai rekisterdintid. Muutoksis-
ta, jotka eivit olennaisesti vaikuta valmisteen
myyntiluvan tai rekisterdinnin edellytysten ar-
viointiin, on kuitenkin ainoastaan ilmoitettava
Laikelaitokselle.

Jos ladkevalmisteen myyntilupa tai rekiste-
rointi on médrdaikainen, muutettu lupa tai rekis-
terdinti on voimassa alkuperdisen midrdajan
mukaisesti.

Liadkelaitos antaa tarkempia maardyksid 1 ja 2
momentissa tarkoitetuista muutoksista, muutos-
hakemuksesta, muutoksesta ilmoittamisesta ja
niihin sovellettavasta menettelysta.

23b§

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka mukaan
ihmiselle tarkoitetun lddkevalmisteen saa toimit-
taa vain lidkemiiridyksen perusteella (reseptieh-
to), on poistettu myyntiluvan haltijan tekemien
laajojen prekliinisten tai kliinisten tutkimusten
perusteella, voi toisen samaa vaikuttavaa ainetta
sisdltdvin lddkevalmisteen myyntiluvan haltija

hakea reseptiehdon poistamista ndiden tutkimus-
ten perusteella aikaisintaan vuoden kuluttua ver-
tailuvalmisteen myyntiluvan ehdon muuttami-
sesta.

24 §

Edelld 21 ja 21 a—21 d §:ssd tarkoitettu
myyntilupa sekd 22 ja 22 a §:ssd tarkoitettu re-
kisterdinti on voimassa viisi vuotta siitd kun
lupa tai rekisterdinti myOnnettiin ensimmaéisen
kerran. Lupa ja rekisterdinti voidaan uudistaa.
Uudistettu myyntilupa ja rekisterdinti ovat voi-
massa toistaiseksi, jollei Lidkelaitos ladketur-
vallisuuteen perustuvista syistd paitd, ettd myos
uusittu lupa tai rekisterdinti on voimassa viisi
vuotta. Toisen viisivuotiskauden jidlkeen uudis-
tettava lupa ja rekisterdinti ovat voimassa tois-
taiseksi.

Myyntiluvan tai rekisteréinnin uudistamista
koskeva hakemus tulee tehdd Ladkelaitokselle
kirjallisesti vdhintddn kuusi kuukautta ennen lu-
van tai rekisterdinnin voimassaolon paéttymista.

258§

Edelld 21 ja 21 a—21 d §:ssé tarkoitettu
myyntilupa ja 21 e §:ssé tarkoitettu véliaikainen
lupa seki rekisterdinti voidaan myontdd luon-
nolliselle henkildlle tai oikeushenkildlle, joka
on sijoittautunut Euroopan talousalueeseen kuu-
luvaan valtioon.

Erityislupa voidaan myontédd apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille,
ladketukkukaupalle, lddketehtaalle, Kansanter-
veyslaitokselle, Eldinlddkintd- ja elintarviketut-
kimuslaitokselle ja Suomen Punaiselle Ristille.

Lupaa ja rekisterdintid sekd ndiden muutta-
mista tai uudistamista on haettava Lidkelaitok-
selle tehtdvilld kirjallisella ja allekirjoitetulla
hakemuksella. Myds 23 a §:n 1 momentissa tar-
koitettu ilmoitus on tehtdvi Lidkelaitokselle kir-
jallisesti ja ilmoitus on allekirjoitettava. Lidke-
laitos antaa tarkemmat méaardykset tidssd luvussa
tarkoitettujen hakemusten ja ilmoitusten tekemi-
sestd sekd niihin liitettdvistd selvityksistd sekd
myyntipdédllysmerkinndistd ja pakkausselosteen
sisdllyttamisestd ladkepakkaukseen.



Ajasta, jonka kuluessa lupa-, rekisterdinti-,
muutos- tai uudistamishakemus on ratkaistava,
sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

25a8§

Lidkelaitoksen on laadittava arviointilausun-
to ladkevalmisteesta, jolle on haettu myyntilu-
paa. Arviointilausunto on piivitettivd aina kun
ladkevalmisteen laadusta, turvallisuudesta tai te-
hosta saadaan uusia merkittivia tietoja. Arvioin-
tilausunnon ja sen perustelujen, joista on poistet-
tu liike- ja ammattisalaisuuden piiriin kuuluvat
tiedot, on oltava julkisesti saatavilla. Lidkelai-
toksen on julkaistava lddkevalmistetta koskeva
myyntilupapditos ja valmisteyhteenveto.

26 §

Myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssi tarkoitetun
rekisterdinnin haltijan on huolehdittava siité,
ettd myyntiluvan saanutta lidkevalmistetta sekd
rekisterdityd perinteistd kasvirohdosvalmistetta
on jatkuvasti lddkkeiden tukkukauppojen ja ap-
teekkien saatavissa potilaiden ja muiden kiytti-
jien tarvetta vastaavasti.

Ilmoitusvelvollisuus

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava Lidkelai-
tokselle lddkevalmisteen kauppaan tuomisesta,
kaupan pitdmisen pddttymisestd sekd kaupan pi-
tdmisen tilapdisistd keskeytyksistd. Kauppaan
tuomisesta on ilmoitettava viimeistddn viikon
kuluessa myynnin alkamisesta. Ilmoitus lidike-
valmisteen kaupan pitdmisen péittymisestd ja
keskeytyksestd on tehtdvd vihintddn kaksi kuu-
kautta etukiteen, jollei erityisistd syistd muuta
johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmistetta,
jolle Euroopan unionin toimielin on myd&ntinyt
myyntiluvan, maahantuojan on ilmoitettava
tuonnista Li#kelaitokselle ja myyntiluvan halti-
jalle. Ilmoitus on tehtdvd vihintddn kuukautta
ennen tuonnin suunniteltua aloittamista.
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Maksut

28 §

Edelld 21 ja 21 a—21 g §:ssé tarkoitetut lu-
vat, 22 ja 22 a §:ssd tarkoitetut rekisterdinnit
sekid 23 a §:ssd tarkoitettu myyntiluvan ja rekis-
terdinnin muuttaminen ovat maksullisia. Mak-
sut voidaan méirdtd suoritettaviksi etukéteen.
Liséksi lupaan ja rekisterdintiin liittyvistd toi-
menpiteistd voidaan perid maksuja kokonaan tai
osittain vuosimaksuna. Maksuista sdddetéén tar-
kemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella ottaen huomioon, miti valtion maksuperus-
telaissa tai sen nojalla maksuista sdddetddn tai
midrdtddn. Léadkelaitos voi antaa tarkempia
médrdyksid maksujen suorittamisesta.

Mpyyntiluvan ja rekisterdinnin raukeaminen tai
peruuttaminen

29§

Myyntilupa ja rekisterdinti raukeaa, jos sen
haltija:

1) ei ole tehnyt ehdollisesta myyntiluvasta
21 §:n 3 momentissa tarkoitettua vuotuista selvi-
tystd médrdajassa;

2) ei ole suorittanut 28 §:ssi tarkoitettua vuo-
simaksua mé#drdajassa; tai

3) ei ole tuonut valmistetta kauppaan kolmen
vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekisterdinnin
myontdmisesti tai kaupan pitdminen on ollut yh-
tdjaksoisesti keskeytyneend kolmen vuoden
ajan.

Lisdksi Laidkelaitos voi peruuttaa myyntilu-
van ja rekisterdinnin, jos uusin tutkimuksin tai
muutoin on voitu osoittaa, ettd luvan myontimi-
sen tai rekisterdinnin edellytyksid ei endd ole.
Myyntilupa ja rekisterdinti voidaan peruuttaa
viliaikaisesti tarvittavien tutkimusten ajaksi, jos
on syyta epdilld, ettd myyntiluvan myontdmisen
tai rekisterdinnin edellytyksii ei enéé ole.

Lidkelaitos voi ihmisten tai eldinten tervey-
teen liittyvistd tai muista erityisistd syistd myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin haltijan hakemuksesta
paittda, ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea
1 momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on tehta-
vi Ladkelaitokselle hakemus myyntiluvan tai re-
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kisterdinnin voimassaolon jatkumisesta véhin-
tddn kolme kuukautta ennen kolmen vuoden
midrdajan tayttymistd. Ladkelaitoksen on annet-
tava pddtos asiassa kuukauden kuluessa hake-
muksen vastaanottamisesta.

Lidkelaitoksen on ilmoitettava 2 ja 3 mo-
menttiin perustuvasta myyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin rau-
keamisesta ja peruuttamisesta Euroopan ladkevi-
rastolle ja Euroopan talousalueen jdsenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille. Kansanter-
veyden suojelemiseksi tehdystd kiireellisestd
paitoksestd on ilmoitettava viimeistdin seuraa-
vana arkipdivdnd. Ilmoitus on tdlloin tehtidva
my6s Euroopan unionin komissiolle. Kaikki
myyntiluvan ja rekisterdinnin peruuttamista
koskevat pditokset on julkaistava.

Edelld 2 momentissa tarkoitetuista tutkimuk-
sista aiheutuvat vélttimadttomdt kustannukset
voidaan médritd kokonaan tai osittain myyntilu-
van tai rekisterdinnin haltijan suoritettaviksi.

30§

Lidkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitda
luetteloa kaikista tietoonsa tulleista lddkeval-
misteen todetuista ja epdillyistd haitallisista vai-
kutuksista ja ilmoittaa niistd Ladkelaitokselle.
Ilmoitus on tehtdvd myds Euroopan talousaluee-
seen kuuluvan valtion toimivaltaisen viranomai-
sen asettamista kielloista tai rajoituksista, jotka
voivat vaikuttaa valmisteen riski-hyotysuhteen
arviointiin. Lidkelaitos voi lisdksi milloin hy-
vinsd pyytid tietoja ladkevalmisteen riski-hyo-
tysuhteesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdin-
nin haltijalla tulee olla jatkuvasti kdytettdvis-
sddan lddketurvatoiminnasta vastaava henkilo,
jonka kotipaikan tulee olla Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa.

Lidkelaitos antaa tarkempia midrdyksia
1 momentissa tarkoitetusta luettelonpidosta ja
ilmoittamisesta seki lddketurvatoiminnasta vas-
taavan henkilon tehtdvistd. Lidkelaitos voi tar-
vittaessa antaa ladkkeen maédrdamiseen ja toimit-
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tamiseen oikeutetuille henkildille lddkevalmis-
teiden haittavaikutusten ilmoittamista koskevia
midrdyksid ja ohjeita.

30a§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa vélitto-
misti Ladkelaitokselle omasta aloitteestaan ta-
pahtuvasta, lddkevalmisteen tehoon tai turvalli-
suuteen liittyvdstd valmisteen poistamisesta
myynnisti tai sen jakelun keskeyttdmisestad seka
ladketehtaasta luovutetun lddkevalmisteen val-
mistukseen liittyvistd tuotevirheistd. Lidkelai-
tos antaa tarvittaessa tuotevirheiden ilmoitta-
mista koskevia tarkempia midrdyksia.

5 luku

Lidkkeiden myynti laiketehtaasta ja ldédke-
tukkukaupasta

318§

Lidketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa tehtaan omia lddkevalmisteita toiselle
ladketehtaalle, ladketukkukaupalle, apteekille,
sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja ladkekeskukselle. Ladkevalmisteita, joi-
ta ei ole sdddetty tai madrdtty myytdviksi vain
apteekeista, saadaan lisiksi myydd ja muutoin
luovuttaa ndiden valmisteiden vahittdismyyjille.

Lidketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa lddkeaineita toiselle lddketehtaalle ja
ladketukkukaupalle.

Lidketehtaasta voidaan myydid tai muutoin
luovuttaa omia lddkevalmisteita myos 17 §:n
1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopistol-
le, korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimuslai-
tokselle tutkimustoimintaa varten. Lidketehtaan
tulee tehdd téstd ilmoitus Lédkelaitokselle.

32§
Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan kaik-
kea toimintaa, jonka tarkoituksena on:
1) lddkkeitd koskevien tilausten vastaanotta-
minen ja vilittiminen;
2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille, so-



siaali- ja terveydenhuollon toimintayksikéille ja
muille timin lain 34, 35 ja 88 §:ssé tarkoitetuil-
le tahoille; tai

3) ladkkeiden maasta vieminen.

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole
ladkkeiden ja lddkevalmisteiden 38 §:n mukai-
nen myynti viestolle, lddkkeiden ja lddkevalmis-
teiden toimittaminen apteekista toiseen apteek-
kiin tai sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikkoon, sairaala-apteekista tai lddkekes-
kuksesta tapahtuva lddkkeiden ja lddkevalmis-
teiden toimittaminen 62 §:n mukaisesti eikd
myyntiluvan haltijan tai hdnen edustajansa toi-
mesta tapahtuva markkinointi ja laskutus, johon
ei liity valmisteiden hallussapitoa, jakelua eika
varastointia.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa vain
Lidkelaitoksen luvalla. Luvan myoOntdmisen
edellytykseni on, ettd hakijan kidytdssd on asian-
mukaiset tilat, laitteet ja vilineet lddkkeiden sii-
Iyttdmiseksi ja toiminnan varmistamiseksi seka
ettd hakijalla on toiminnan edellyttdma henkil6-
kunta. Lupaan voidaan liittd4 toiminnan harjoit-
tamista koskevia ehtoja.

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtios-
sa Euroopan yhteisdjen sddnnosten mukaisesti
myonnetyn tukkukauppaluvan tunnustamisesta
ja ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on rat-
kaistava, sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

34§

Lidketukkukaupasta voidaan myydé tai muu-
toin luovuttaa ldidkkeitd ladketehtaalle, toiselle
ladketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille,
Sotilasapteekille, sairaala-apteekille ja lddke-
keskukselle sekid eldinlddkérille eldinlddkintda
varten. Lidkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai
madrdtty myytdviksi vain apteekeista, saadaan
lisdksi myyda ja muutoin luovuttaa ndiden val-
misteiden vahittdismyyjille.

Ladketukkukaupasta voidaan lisdksi myyda
tai muutoin luovuttaa lddkeaineita muulle elin-
keinonharjoittajalle kéytettdviksi tuotantotoi-
minnassa muuhun tarkoitukseen kuin ldadkkeek-
si sekd lddkkeitd 17 §:n 1 momentin 5 kohdassa
tarkoitetuille yliopistoille, korkeakouluille ja
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tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoi-

mintaa varten.

35§

Lidketehtaasta ja ladketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd lddkéareil-
le, hammaslédkireille, eldinlddkireille sekd ap-
teekkareille, sairaala-apteekin hoitajille ja 144-
kekeskuksen hoitajille ndyte- ja pdivystystarkoi-
tuksiin. Lddkevalmisteita, joita ei ole sdddetty
tai midrdtty myytdviksi vain apteekeista, saa
vastaavasti luovuttaa nédiden valmisteiden vihit-
tdismyyjille.

38§

Ladkkeitd saa myydd viéestolle ainoastaan 41
ja 42 §:ssi tarkoitetuista apteekeista ja 52 §:ssé
tarkoitetuista sivuapteekeista ja lddkekaapeista.
Edelld 22 §:ssd tarkoitettuja perinteisid kasvi-
rohdosvalmisteita ja 22 a §:ssé tarkoitettuja ho-
meopaattisia valmisteita saa kuitenkin myyda
my06s muualla, jollei Laédkelaitos rekisterdinnin
yhteydessd maardd, ettd valmistetta saa myyda
vain apteekeista, sivuapteekeista tai ladkekaa-
peista.

77 §

Laskelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd 144-
kevalmisteiden valmistajat, lddkeaineiden val-
mistajat, lddkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin
valmistavat yksikot, sopimusanalysointia tai
muuta sopimusvalmistusta lddkevalmistajalle
suorittavat yksikot ja laboratoriot, lddketukku-
kaupat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit
ja ladkekeskukset sekd Sotilasapteekki tarkaste-
taan niin usein kuin asianmukainen lddkevalvon-
ta sitd edellyttdd. Lisdksi Ladkelaitos voi tarkas-
taa lddkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan l4ddke-
turvatoiminnan ja toimitilat seki lddkevalmistei-
den valmistuksessa kéytettivien apuaineiden
valmistajat.

11
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77 a §

Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on annet-
tava Lidkelaitoksen pyynnostid neuvoja ja ohjei-
ta, jotta eldvissd eldimissd ja niistd saatavissa
tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden
jdamien osalta suoritettavista tarkastustoimenpi-
teistd ja direktiivien 85/358/ETY ja 86/469/ETY
sekd padtosten 89/187/ETY ja 91/664/ETY ku-
moamisesta annetun neuvoston direktiivin
96/23/EY sddnnosten nojalla nimetyssé labora-
toriossa voidaan ottaa kayttoon eldinlddkejda-
mien osoittamiseen kdytettdvd analyyttinen me-
netelma.

Liidkelaitoksen on ilmoitettava antamastaan
midrdyksestd vilittomasti Euroopan yhteison
komissiolle, Euroopan lddkevirastolle ja Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvien valtioiden lddke-
valvonnasta vastaaville toimivaltaisille viran-
omaisille sekd asianomaisille eettisille toimi-
kunnille. Ilmoitukseen on liitettdivd annetun
midrdyksen perustelut.

89 as

Liadkelaitoksen tulee ilmoittaa salassapito-
sddnnosten estdimattd Euroopan yhteison komis-
siolle, Euroopan ldédkevirastolle ja Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltai-
sille ladkevalvontaviranomaisille seké tallentaa
Euroopan lddkeviraston ylldpitdmiin tietokantoi-
hin kaikki lddkevalvonnan ja lddketurvatoimin-
nan yhteydessd saadut tiedot, jotka Euroopan
yhteison lainsdddidnnossd edellytetdéin ilmoitet-
taviksi mainituille tahoille tai tallennettaviksi
Euroopan lddkeviraston ylldpitdmiin tietokantoi-
hin.

91§

Ladkemarkkinoinnissa on kannustettava 1dik-
keen asianmukaiseen kiyttoon. Markkinoinnis-
sa annettavien tietojen on oltava ldadkkeen hy-
viksytyn valmisteyhteenvedon tietojen mukai-
sia.

Ladkkeiden markkinointi ei saa houkutella
viestod lddkkeen tarpeettomaan kidyttoon, antaa
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erheellistd tai liioittelevaa kuvaa valmisteen
koostumuksesta, alkuperéstd tai lddkkeellisestd
merkityksestd taikka olla muulla vastaavalla ta-
valla epdasiallista. Lddkkeend saa mainostaa tai
markkinoida ainoastaan tdssd laissa tarkoitettu-
ja ladkkeitd. Kiellettyd on sellaisen lddkevalmis-
teen markkinointi, jolla ei ole Suomessa voimas-
sa olevaa myyntilupaa tai rekisterdinti.

Sen lisdksi, mitd 1 ja 2 momentissa sddde-
tddn, on voimassa, mitd kuluttajansuojalaissa
(38/1978) sdddetddan markkinoinnin sdédntelysta.

91 a§

Viestolle ei saa markkinoida lddkemadrayk-
selld toimitettavia eikd huumausaineita tai psy-
kotrooppisia aineita sisdltiavid ladkevalmisteita.
Viestoon kohdistuvassa markkinoinnissa mai-
noksessa on oltava mainittuna ainakin lddkkeen
nimi sekd yleisnimi, jos lddke sisdltdd ainoas-
taan yhden vaikuttavan aineen, lidkevalmisteen
oikean ja turvallisen kdyton kannalta tarpeelli-
set tiedot sekd nimenomainen ja helposti luetta-
vissa oleva kehotus lukea huolellisesti lddkkeen
kiyttod koskevat erilliset ohjeet. Poikkeuksena
on kuitenkin lddkevalmisteen muistutusmarkki-
nointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita
ainoastaan ldikevalmisteen nimen, sen kansain-
vilisen yleisnimen tai tavaramerkin seké lisédksi
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan.

Lidkkeen méadrddmiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkil6ille kohdistuvan lddkemai-
nonnan on sisdllettivd olennaiset tiedot 1ddk-
keestd ja sen kédytostd. Poikkeuksena on kuiten-
kin lddkevalmisteen muistutusmarkkinointi.
Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita ainoas-
taan lddkevalmisteen nimen, sen kansainvilisen
yleisnimen tai tavaramerkin seki lisidksi myynti-
luvan tai rekisterdinnin haltijan.

94 §
Ladkevalmisteen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin haltijalla
on oltava tieteellinen palveluyksikko, joka on



vastuussa lddkevalmisteen markkinoinnissa an-
nettavista tiedoista.

Tama laki tulee voimaan pdivina kuuta
2005. Lain 17 §:n 3 momentti tulee kuitenkin
voimaan 1 pdivdni kesdkuuta 2006. Tdmén lain
saannokset koskevat kaikkia lupa-, rekisterdin-
ti-, muutos- ja uudistushakemuksia, jotka on teh-
ty 30 pdivéand lokakuuta 2005 tai sen jialkeen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé sen
tdytantoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Ennen tdmin lain voimaantuloa myyntiluvan
saaneen lddkevalmisteen myyntilupa tulee uu-
distaa tdmén lain mukaisesti. Jos myyntiluvan
voimassaolo pdittyy kuuden kuukauden kulues-
sa tdmin lain voimaantulosta, voidaan uudista-
mishakemus tehdid 24 §:n 2 momentissa sddde-
tystd mddrdajasta poiketen, kuitenkin véhintddn
kolme kuukautta ennen myyntiluvan voimassa-
olon péittymistd. Jos timén lain voimaan tulles-
sa voimassa oleva myyntilupa on uudistettu yh-
den tai useamman kerran ennen lain voimaantu-
loa, Ladkelaitos antaa erilliset madrdaykset tdllai-
seen uudistamishakemukseen liitettdvistd selvi-
tyksistd ja asiakirjoista.

Jos lddkevalmisteella, joka on 5 a §:ssi tar-
koitetun méaritelmén mukainen perinteinen kas-
virohdosvalmiste, on timén lain voimaan tulles-
sa voimassa oleva myyntilupa, tulee Lidkelai-
toksen muuttaa myyntilupa sitd uudistettaessa
22 §:n mukaiseksi rekisterdinniksi. Jos 5 a §:n
madritelmdn mukainen lddkevalmiste on ennen
tdmén lain voimaantuloa luokiteltu elintarvik-
keeksi, on valmisteelle haettava rekisterdintid
viimeistddn 31 padividnd joulukuuta 2007. Jos re-
kisterdintid on haettu mainittuun méiédrdaikaan
mennessi, saa tissd momentissa tarkoitettua pe-
rinteistd kasvirohdosvalmistetta myydd ilman
rekisterdintid siithen saakka kunnes Lidkelaitos
on antanut pditoksensd hakemuksesta. Lidke-
valmisteelle, jolle on myoOnnetty myyntilupa
rohdosvalmisteena, mutta joka ei ole 5 a §:ssé
tarkoitettu perinteinen kasvirohdosvalmiste, tu-
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lee hakea timidn lain mukainen myyntilupa uu-
distettaessa lain voimaan tullessa voimassa ole-
va myyntilupa.

Ladkkeelliselle kaasulle, joka on myynnissi
tamin lain voimaan tullessa ja jolla ei ole myyn-
tilupaa, tulee hakea myyntilupa viimeistdin 31
pdiviand joulukuuta 2007. Jos myyntilupaa on
haettu mainittuun méirdaikaan mennessi, saa
ladkkeellistd kaasua myydd ilman myyntilupaa
sithen saakka, kunnes Liidkelaitos on antanut
padtoksensd hakemuksesta. Lidkelaitos voi kui-
tenkin kieltdd lddkkeellisen kaasun myynnin l144-
kelain 101 §:ssd mainituilla perusteilla ennen
kuin myyntilupahakemusta koskeva pditos on
annettu.

Jos Euroopan yhteisd on myontianyt myyntilu-
van ladkevalmisteelle, jota koskeva myyntilupa-
hakemus on tehty 19 pédividnd marraskuuta 2005
tai sitd ennen, on 21 a §:n 1 momentissa tarkoi-
tettu médrdaika kymmenen vuotta. Muiden en-
nen tdmén lain voimaantuloa tehtyyn myyntilu-
pahakemukseen perustuvien vertailuvalmistei-
den osalta méddrdaika on kuusi vuotta. Jos vertai-
luvalmisteelle on haettu myyntilupaa ennen té-
maén lain voimaantuloa, ei rinnakkaisvalmisteen
myyntilupaan sovelleta 21 a §:n 2—4 moment-
tia.

Jos lddkevalmiste on saanut myyntiluvan en-
nen timin lain voimaantuloa, lasketaan 29 §:n
1 momentin 3 kohdan mukainen kolmen vuoden
médrdaika tdmén lain voimaantulosta.

Eldinladkintd- ja elintarviketutkimuslaitos,
Kansanterveyslaitos ja Suomen Punainen Risti
saavat tuoda maahan, valmistaa ja jaella lddkkei-
td tdmin lain voimaan tullessa voimassa ollei-
den sddnnodsten mukaisesti vuoden 2007 lop-
puun saakka. Sen jdlkeen lddkkeiden maahan-
tuonti, valmistus ja jakelu edellyttdvit niiltd ti-
min lain mukaista lupaa. Eldinlddkinti- ja elin-
tarviketutkimuslaitoksen, Kansanterveyslaitok-
sen ja Suomen Punaisen Ristin suorittamaa lddk-
keiden maahantuontia, valmistusta ja jakelua
valvotaan lain voimaan tultua 77 §:n mukaisesti.
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Helsingissd 25 pdivind lokakuuta 2005
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