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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lidkelain muuttamisesta

Asia
Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi 1ddkelain muuttamisesta (HE 267/2018 vp).
Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 30/2018 vp).

Piiitos

Eduskunta on hyviksynyt seuraavan lain:

Laki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 8 §:n 1 momentti, 4 a luvun otsikko, 30 §:n 1 momentti, 36 § ja
77 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 8 §:n 1 momentti laissa 773/2009, 4 a luvun otsikko ja 30 §:n 1 mo-
mentti laissa 330/2013, 36 § laissa 700/2002 ja 77 §:n 1 momentti laissa 1200/2013, seka

lisdtddn lakiin uusi 30 q § ja sen edelle uusi véliotsikko seka lakiin uusi 30 —30 u, 55 b ja
76 b § seuraavasti:

8§

Ladkkeitd saadaan valmistaa teollisesti vain Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
luvalla lddketehtaassa, jossa on hyviksyttavét tuotantotilat ja laitteet. Lupaan voidaan liittd4 eh-
toja. Lupa tarvitaan lddkkeiden niin tdydellista kuin osittaista valmistusta varten sekd osiinjaka-
mista, pakkaamista ja merkitsemisti varten.

HE 267/2018 vp Valmis
StVM 30/2018 vp 5.0
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4 a luku
Lidketurvatoiminta ja lidkevalmisteiden turvaominaisuudet

Soveltamisala ja mddritelmdit

30§

Témén luvun sddnndksid sovelletaan 14ddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluviin lddkevalmis-
teisiin, joilla on myyntilupa tai 22 §:n mukainen rekisterdinti. Ladkkeiden turvaominaisuuksia
koskevaa 30 ¢—30 u §:44 sovelletaan kuitenkin ainoastaan ihmisille tarkoitettuihin myyntiluval-
lisiin ladkevalmisteisiin.

Lddkevalmisteiden turvaominaisuudet

309§
Sellaisten lddkevalmisteiden, joilla on myyntilupa ja joiden toimittaminen edellyttdd lddke-

médrdystd, pakkauksissa on oltava ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdénnois-
td annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse vdirennettyjen ladkkei-
den pédsyn estdmisesti lddkkeiden lailliseen toimitusketjuun annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2011/62/EU, jéljempéna [lddkevddrenndsdirektiivi, ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tdydentdmisestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettu-
jen lddkkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset sédanndt anne-
tussa komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/161, jaljempéna lddkkeiden turvaominai-
suuksista annettu EU-asetus, tarkoitetut turvaominaisuudet, joiden avulla voidaan tarkistaa 148-
kevalmisteen aitous ja tunnistaa yksittdiset ladkevalmisteet. Luettelo lddkkeistd ja lddkeryhmistd,
joiden toimittaminen edellyttdd ladkemaardystd, mutta joissa ei kuitenkaan saa olla turvaominai-
suuksia, on mainitun asetuksen liitteessé 1.

Ladkevalmisteissa, joita saa toimittaa ilman lddkeméadrdystd, ei saa olla turvaominaisuuksia.
Luettelo ladkkeistd ja 1ddkeryhmistd, joiden toimittaminen ei edellyta ladkeméaardystd, mutta jois-
sa on kuitenkin oltava turvaominaisuudet, on lddkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-
asetuksen liitteessd II.

Myyntiluvan haltija saa potilasturvallisuuden varmistamiseksi kiinnittdd peukaloinnin paljas-
tavan mekanismin my0s mihin tahansa ihmisille tarkoitettuun myyntilupaa edellyttivén lddkeval-
misteen pakkaukseen. Peukaloinnin paljastavan mekanismin kéytostd ilman ladkeméaaraysti toi-
mitettavissa ihmisille tarkoitetuissa ladkevalmisteissa sekd ladkevalmisteissa, jotka on mainittu
ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen liitteessd I, on ilmoitettava Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

30r§
Edell4 8 §:ssé tarkoitettu valmistusluvan haltija saa peittdé tai poistaa ladkevalmisteessa olevat
turvaominaisuudet kokonaan tai osittain, jos se:
1) tarkastaa ennen turvaominaisuuksien peittdmisté tai poistamista kyseisen ldékevalmisteen
aitouden ja varmistaa, ettd laékevalmistetta ei ole peukaloitu;
2) korvaa poistettavat tai peitettivit turvaominaisuudet toisilla turvaominaisuuksilla, jotka
tayttavit 1ddkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa turvaominaisuuksille asete-
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tut vaatimukset ja joilla voidaan tarkistaa lddkevalmisteen aitous, tunnistaa ladkevalmiste ja pal-
jastaa ladkevalmisteen peukalointi yhté tehokkaasti kuin korvatuilla turvaominaisuuksilla; ja

3) noudattaa sovellettavaa ladkkeiden hyvéé tuotantotapaa.

Edelld 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetun turvaominaisuuksien korvaamisen saa tehdd vain si-
ten, ettei lddkevalmisteen pédllystd tai muuta pakkausmuotoa, joka on suoraan kosketuksessa
ladkkeeseen, avata.

30s§
Ladkkeen valmistajan vastuusta sdddetddn tuotevastuulaissa (694/1990). Myos tdmén lain
8 §:n mukaiseen valmistusluvan haltijaan, joka suorittaa 30 r §:n mukaista toimintaa, sovelletaan
mitd tuotevastuulaissa sdddetddn vahinkoa aiheuttaneen tuotteen valmistajasta tai tuottajasta.

30t8§
Edelld 9 §:n 3 momentin mukaisen kelpoisuusehdot tdyttdvén henkilon on varmistettava sel-
laisten ladkevalmisteiden osalta, jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille Euroopan unionis-
sa, ettd lddkevalmisteissa on 30 q §:ssé tarkoitetut turvaominaisuudet.

30u§

Ladketukkukaupan on tarkastettava lddkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistettava ladke-
valmisteen lddkevadrennosdirektiivissd ja lddkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-
asetuksessa tarkoitettu yksilollinen tunniste kéytostd ennen kuin lddkevalmiste luovutetaan eldin-
ladkdrille eldinladkintad varten, Sotilasapteekille taikka yliopistolle, korkeakoululle tai tieteelli-
selle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

36§

Ladketukkukaupassa on pidettdvé luetteloita ladkkeiden maahantuonnista, hankinnasta, varas-
toinnista, myynnisté ja niiden ldékevalmisteiden erdnumeroista, joissa on 30 q §:ssé tarkoitettu
turvaominaisuus. Luetteloita on sdilytettdva vahintddn 5 vuotta. Luetteloiden siséllosta ja sdily-
tyksestd voidaan séétdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

55b§

Apteekin ja sivuapteekin on toimittaessaan séhkoisestd lddkeméadrdyksestd annetun lain 3 §:n
8 kohdassa madriteltyja pkv-ladkkeitd tai huumausaineiksi luokiteltuja aineita siséltdvid ladke-
valmisteita tarkastettava apteekkijérjestelman vélitykselld, onko potilaalla voimassa oleva ap-
teekkisopimus. Jos potilaalla on voimassa oleva apteekkisopimus, ainoastaan sithen merkitty ap-
teekki tai sivuapteekki saa toimittaa tédllaisen laékevalmisteen.

Apteekkisopimuksella tarkoitetaan potilaan ja hénté hoitavan l4ékérin vélistd sopimusta, jolla
potilas sitoutuu noutamaan sopimuksen mukaiset ladkkeet vain yhdestd apteekista. Ladkéarin on
salassapitosdénnosten estdméttéd huolehdittava sopimuksen toteuttamisen kannalta valttamatto-
mien tietojen toimittamisesta potilaan valitsemaan apteekkiin, joka tallentaa sopimusta koskevat
tiedot apteekkijirjestelmaan.

Apteekkisopimusjérjestelmén hallinnoinnin yhteydessi kisitellyt henkilon terveyttd koskevat
henkil6tiedot ovat salassa pidettévii, jollei laissa toisin sdddetd. Apteekki saa salassapitosdédnnos-
ten estdmatti luovuttaa apteekkisopimuksen olemassaolon tarkastamiseksi valttimattomaét tiedot
muille apteekeille seké ilmoittaa hoidon toteutumisen arvioimiseksi valttimattomat potilasta kos-
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kevat tiedot hoitavalle 14édkérille. Ladkérin on kerrottava potilaalle ennen apteekkisopimukseen
sitoutumista apteekin oikeudesta luovuttaa kyseiset tiedot.

Yleistd

76 b §
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on lddkkeiden turvaominaisuuksista annetussa
EU-asetuksessa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen Suomessa.

77 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee huolehtia siitd, ettd lafdkevalmisteiden ja
ladkeaineiden valmistajat, lddkkeité kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavat yksikot, pitkélle ke-
hitetyssi terapiassa kdytettdvia ladkkeitd yksittdisen potilaan kdyttéon valmistavat yksikot, sopi-
musvalmistajat ja -analysoijat, 1adkkeiden prekliinisid turvallisuustutkimuksia suorittavat labora-
toriot, ladkevalmisteiden turvaominaisuuksien tallennusjérjestelma ja tallennusjérjestelmén ylla-
pitdjé, ladketukkukaupat, ladkkeiden vilittdjit, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja ladke-
keskukset sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd
edellyttdd. Liséksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun, ladk-
keen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan ladketurvatoimin-
nan ja toimitilat sekéd lddkevalmisteiden valmistuksessa kéytettdvien apuaineiden valmistajat.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tehdd tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteis-
tydssd Euroopan ladkeviraston kanssa.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .
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