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EDUSKUNNAN VASTAUS 134/2013 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lidkelain
muuttamisesta

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensi

Valiokuntakisittely
Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta

laiksi ladkelain muuttamisesta  mietinndn (StVM 17/2013 vp).
(HE 155/2013 vp).
Pdiitos
Eduskunta on hyvéksynyt seuraavan lain:
Laki

ladikelain muuttamisesta

Eduskunnan péiatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 23 a §:n 1 momentti, 27 §, 30 1 §:n 1 momentti ja 34 §:n

1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 23 a §:n 1 momentti ja 27 § laissa 773/2009, 30 1 §:n 1 momentti laissa
330/2013 ja 34 §:n 1 momentti laissa 853/2005, seké

lisdtddn 30 1 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 330/2013, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 ja
3 momentti siirtyvét 3 ja 4 momentiksi, seké lakiin uusi 56 a § seuraavasti:

23 a§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterditya 144-
kevalmistetta halutaan muuttaa tai kun tekninen
ja tieteellinen kehitys edellyttdd valmisteen
muuttamista, myyntiluvan tai rekisterdinnin hal-
tijan tulee tehda tistd hakemus Léédkealan turval-
lisuus- ja kehittaimiskeskukselle. Keskuksen tu-
lee hyviksyd muutos, jos se tdyttdd muutettaval-
le luvalle tai rekisterdinnille sdadetyt vaatimuk-
set. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee saattaa hakemus kaikkien niiden ja-
senvaltioiden késiteltdvaksi, jotka ovat myonté-
neet ladkevalmisteelle ladkedirektiivin nojalla
myyntiluvan. Ladkevalmisteen kaikki myohem-
mit vahvuudet, ldikemuodot, antoreitit ja pak-
kaustyypit sekd kaikki muutokset ja laajennuk-
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set tulevat osaksi alkuperdistd myyntilupaa tai
rekisterdintid, jollei ndille ole haettu erikseen
myyntilupaa tai rekisterdintid. Muutoksista, jot-
ka eivit olennaisesti vaikuta valmisteen myynti-
luvan tai rekisterdinnin edellytysten arviointiin,
on kuitenkin ainoastaan ilmoitettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle 144-
kevalmisteen:

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipdi-
véd ennen myynnin alkamista;
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2) kauppaan tuomisen tilapdisisté tai pysyvis-
td keskeytyksistd sekd ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta ndiden toimenpiteiden perus-
teista vahintdan kaksi kuukautta ennen myynnin
keskeyttdmistd, jollei erityisistd syistd muuta
johdu.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on lisdksi viipymatta il-
moitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle lddkevalmistetta koskevista kau-
pan pitdmisen pddttymiseen tai keskeytta-
miseen, myyntiluvan peruuttamiseen tai myynti-
luvan uusimisen hakematta jattdmiseen liittyvis-
td toimenpiteistddn sekd ndiden toimenpiteiden
perusteista. Mikéli tdllaiset toimenpiteet perus-
tuvat ladkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiivi-
seen riski-hydtysuhteeseen tai lddkkeiden tur-
vallisuuteen liittyviin ongelmiin, ilmoitus on
tehtdvd myds Euroopan lddkevirastolle. Jos toi-
menpiteisiin on ryhdytty EU- ja ETA-alueen ul-
kopuolella ladkkeen haitallisuuteen, tehoon, ne-
gatiiviseen riski-hydtysuhteeseen tai ladkkeiden
turvallisuuteen liittyvistd syistd, asiasta on vii-
pymattd ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ja Euroopan ldédkeviras-
tolle.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmistetta,
jolle Euroopan unionin toimielin on mydntényt
myyntiluvan, maahantuojan on ilmoitettava
tuonnista Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle ja myyntiluvan haltijalle. Ilmoitus
on tehtdvd vihintddn kuukautta ennen tuonnin
suunniteltua aloittamista.

Tamidn pykédldn 2 momentti ei koske eldin-
laakkeita.

3018

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on pantava vireille lddkedirektiivin 107 i ar-
tiklassa tarkoitettu kiireellinen unionin menet-
tely, jos se katsotaan lddketurvatoimintatietojen
arvioinnin tuloksena tarpeelliseksi, ilmoittamal-
la asiasta toisille Euroopan unionin jidsenval-
tioille, Euroopan ladkevirastolle ja Euroopan

2

komissiolle. Kiireellinen unionin menettely on
pantava vireille, jos Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus:

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
peruuttamista véliaikaisesti tai kokonaan;

2) harkitsee lddkkeen toimittamisen kielté-
mista;

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
uusimisesta kieltdytymistd;

4) on saanut myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijalta tiedon siité, ettd timé on turvallisuus-
syisté:

a) keskeyttinyt lddkkeen markkinoille saatta-
misen;

b) ryhtynyt tai aikoo ryhtyd toimenpiteisiin
myyntiluvan tai rekisterdinnin perumiseksi;

¢) ei ole hakenut myyntiluvan uusimista; tai

5) katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisda-
minen, suositellun annostuksen pienentdminen
tai ladkkeen kdyttotarkoitusten rajoittaminen on
tarpeen toteuttaa kiireellisena.

Jos 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettuja toi-
menpiteitd ei ole tarpeen toteuttaa kiireellisind,
Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on kuitenkin tehtdvd 1 momentissa tarkoitettu il-
moitus, jos se katsoo toimenpiteiden siitd huoli-
matta olevan tarpeen.

34§

Lidketukkukaupasta voidaan myyda tai muu-
toin luovuttaa lddkkeitd lddketehtaalle, toiselle
ladketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille,
Sotilasapteekille, sairaala-apteekille ja ldédke-
keskukselle sekéd eldinlddkarille eldinlddkintdd
varten. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai
madratty myytaviksi vain apteekeista, saadaan
lisdksi myyd4d ja muutoin luovuttaa niiden val-
misteiden vihittdismyyjille. Kun lddketukku
myy tai muutoin luovuttaa ladkkeitd EU- ja
ETA-alueen ulkopuolelle, sen on varmistettava,
ettd ladkkeitd toimitetaan vain sellaiselle toimi-
jalle, jolla on kyseisessd maassa laillinen oikeus
hankkia lddkkeitd lddketukkukaupasta. Myyties-
sd tai muutoin luovutettaessa EU- ja ETA-alueen
ulkopuolelle lddkkeitd, jotka tukkukauppa on
vastaanottanut EU- ja ETA-alueen ulkopuolelta
ilman, ettd niitd on maahantuotu unionin alueel-



le, tukkukaupan on varmistettava, ettd ldakkeité
hankitaan ainoastaan henkildiltd, joilla on kysei-
sessd maassa lupa tai oikeus toimittaa ladkkeitd
tukkukaupalle.

56a§

Apteekki toimittaa ihmisille tarkoitetun 1a4k-
keen toisessa Euroopan unioniin tai Euroopan
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa tai Sveit-
sissd annetun ldadkemdidrdyksen (eurooppalai-
nen lddkemddrdys) perusteella, jos eurooppalai-
sella lddkemadrdykselld madrattyd ladkettd saa-
daan pitdd kaupan lddkedirektiivin tai ihmisille
jaeldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yh-
teison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroo-
pan lddkeviraston perustamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
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N:o0 726/2004 nojalla ja 1ddkemadriys tayttaa ta-
mén lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten
mukaiset vaatimukset.

Apteekki voi kieltdytyd toimittamasta eu-
rooppalaisella  lddkemadraykselld madratyn
ladkkeen, jos on perusteltua syytd epiilla lddke-
madrdyksen aitoutta tai ladketieteellistd asian-
mukaisuutta, tai jos lddkemadrdys on epdselvi
tai puutteellinen.

Edelld 1 momentissa sdddettyd ei sovelleta
ladkevalmisteisiin, jotka edellyttdvdt ladke-
direktiivin 71 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
erityislddkemadrdysta.

Tama laki tulee voimaan kuuta

20

paivani
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