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Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lidkelain muuttamisesta

JOHDANTO
Vireilletulo

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lddkelain muuttamisesta (HE 267/2018 vp): Asia on saa-
punut sosiaali- ja terveysvaliokuntaan mietinnén antamista varten.

Asiantuntijat

Valiokunta on kuullut:

- neuvotteleva virkamies Merituuli Mihka, sosiaali- ja terveysministerio

- lakimies Tiina Satti, sosiaali- ja terveysministerio

- jaostopdillikkoé Johanna Linnolahti, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
- laatupaillikko Teijo Yrjonen, Suomen Ladkevarmennus Oy

- lakimies Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry

- farmaseuttinen johtaja Charlotta Sandler, Suomen Apteekkariliitto ry

Valiokunta on saanut kirjallisen lausunnon:

- oikeusministerio

- tietosuojavaltuutettu Reijo Aarnio, tietosuojavaltuutetun toimisto
- Kansanelékelaitos

- Rinnakkaislddketeollisuus ry

- Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry

- Suomen Ladkériliitto ry

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutoksia lddkelakiin. Ehdotetulla lailla pantaisiin tdytdntéon ladkedi-
rektiivin lddkkeiden turvaominaisuuksia koskevat muutokset ja annettaisiin lddkkeiden turvaomi-
naisuuksia koskevan Euroopan unionin asetuksen taytantdonpanemiseksi tarvittavat sddnnokset.
Turvaominaisuuksien avulla mahdollistetaan yksittiisen lddkevalmisteen tunnistaminen ja aitou-
den tarkastaminen. Sddntelyn tavoitteena on estdd ladkevadrenndsten padtyminen ladkkeiden lail-
liseen jakelukanavaan.

Laissa ehdotetaan sdéddettaviksi siitd, milloin lddkevalmisteessa on oltava turvaominaisuudet ja
milloin siind ei saa olla turvaominaisuuksia. Lisédksi sdddettdisiin muun muassa siitd, milloin 144-
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kevalmisteen turvaominaisuudet saadaan osittain tai kokonaan peittié tai poistaa. Séddettdvaksi
ehdotetaan my®ds siitd, missé erityisissi tilanteisséd ladketukkukauppa tarkastaa lddkevalmisteen
turvaominaisuudet ja poistaa lddkevalmisteen yksilollisen tunnisteen kéytosta.

Lakiin ehdotetaan myos liséttaviksi sddnndkset niin sanotuista apteekkisopimuksista ja apteek-
kien velvollisuudesta tarkistaa apteekkisopimuksen voimassaolo. Apteekit tarkastavat Suomen
Apteekkariliiton ylldpitdmén vilityspalvelimen vilitykselld, onko asiakkaalla voimassa olevaa
apteekkisopimusta, kun apteekki toimittaa pdédasiassa keskushermostoon vaikuttavia lddkkeitd ja
huumausaineiksi luokiteltuja aineita siséltivid lddkevalmisteita. Ehdotetulla muutoksella saatet-
taisiin lainsédddéntd vastaamaan Euroopan unionin yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisia vaati-
muksia.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 9 péivénad helmikuuta 2019. Ajankohta perustuu Euroopan
unionin edellyttiméin kansallisen toimeenpanon aikatauluun.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT
Lddkkeiden turvaominaisuudet

Esityksen tavoitteena on saattaa kansallisesti voimaan lddkevairennosdirektiivin turvaominai-
suuksia koskevat kohdat sekéd panna tiytintoon lddkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-
asetuksen edellyttdmait kansalliset toimenpiteet.

Ladkeviadrenndsdirektiivin mukaan ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten ja rekisterdityjen
ladkemadraysté edellyttivien lddkevalmisteiden myyntipakkaukset on varustettava turvaominai-
suudella, jonka avulla yksittdinen lddkepakkaus voidaan identifioida, jéljittdd ja varmistua sen ai-
toudesta. Tukkumyyjé ja apteekki voivat turvaominaisuuden avulla varmistua lddkkeen aitoudes-
ta ja ulkopakkauksen koskemattomuudesta sekéd tunnistaa yksittiiset lddkepakkaukset. Tur-
vaominaisuuden voi purkaa tai muuttaa vain tarkasti sdédetyin edellytyksin.

Vairennetyt lddkkeet siséltavit tavallisesti laadultaan tai méaériltdén puutteellisia tai véaérid val-
mistusaineita, ja esimerkiksi vaikuttava aine voi puuttua kokonaan. Véérennetyt ladkkeet aiheut-
tavat merkittidvén terveysriskin niitd kdyttiville potilaille. Valiokunta pitéé tirkednd, ettd 1ddkkei-
den turvaominaisuuksilla voidaan parantaa ldaketurvallisuutta Euroopan unionin tasolla.

Hallituksen esityksesséd todetaan muutosten aiheuttavan taloudellisia vaikutuksia muun muassa
ladkkeiden valmistajille, myyntiluvan haltijoille, ldéketukkukaupoille ja lddkkeiden jakelijoille.
Valiokunta toteaa, ettd turvaominaisuuksien toimeenpano on tehtdvd mahdollisimman kustan-
nustehokkaasti, jotta kustannuksia ei siirtyisi ldékkeiden hintoihin ja siten lisdisi potilaille ja sai-
rausvakuutukselle aiheutuvia kustannuksia.

Apteekkisopimukset

Apteekkisopimuksella tarkoitetaan sopimusta, jolla potilas sitoutuu noutamaan sopimuksen mu-
kaiset ladkkeet vain yhdesté apteekista ja siihen, ettd apteekki voi vélittdd hoitoa koskevaa tietoa
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héntd hoitavalle l1adkérille ja tiedon apteekkisopimuksesta muille apteekeille. Kéytdnndssa ap-
teekkisopimusmenettelyd kaytetddn ladkejakelun tukena esimerkiksi potilailla, joilla on péihde-
tai ladkeriippuvuus tai tillaisen riippuvuuden syntymisen ehkdisemiseksi. Apteekkisopimusta on
kiytetty erdiden péddasiassa keskushermostoon vaikuttavien lddkkeiden (pkv-lddkkeet) ja huu-
mausaineiksi luokiteltuja aineita siséltédvien lddkevalmisteiden méarddmisen yhteydessd. Menet-
tely on perustunut sosiaali- ja terveysministerion asetukseen (33/2008). Esityksen tarkoituksena
on tehdd apteekkisopimusjérjestelyd koskevaan sddntelyyn EU:n tietosuoja-asetuksen edellytté-
mét muutokset.

Lakiin ehdotetun uuden 55 b §:n mukaan apteekilla ja sivuapteekilla on velvollisuus tarkastaa
sdhkoisestd 1ddkemadrdyksestd annetun lain 3 §:n 8 kohdassa tarkoitettujen pkv-ladkkeiden tai
huumausaineiksi luokiteltuja aineita siséltdvien lddkevalmisteiden toimittamisen yhteydessi ap-
teekkijérjestelmédstd, onko potilaalla voimassa olevaa apteekkisopimusta. Jos potilaalla on voi-
massa oleva apteekkisopimus, apteekkisopimuksessa olevan pkv-ladkkeen ja huumausaineeksi
luokiteltuja aineita sisdltdvdn lddkevalmisteen voi toimittaa ainoastaan apteekkisopimukseen
merkitty apteekki tai sivuapteekki.

Valiokunta ehdottaa 55 b §:n hyviksymistd tismennettynd siten, ettd 2 momentissa séddetddn
ladkédrin velvollisuudesta huolehtia salassapitosddnndsten estdméttd sopimuksen toteuttamisen
kannalta vilttimattomien tietojen toimittamisesta potilaan valitsemaan apteekkiin, joka tallentaa
sopimusta koskevat tiedot apteekkijérjestelmaén.

Valiokunta ehdottaa liséksi 55 b §:n 3 momentin tdsmentdmisté siten, etté apteekki saa salassapi-
tosddnnosten estimattd luovuttaa apteekkisopimuksen olemassaolon tarkastamiseksi vélttimétto-
mit tiedot muille apteekeille sekd ilmoittaa hoidon toteutumisen arvioimiseksi valttdmattomat
potilasta koskevat tiedot hoitavalle 1ddkarille. Ladkérin on kerrottava potilaalle ennen apteekki-
sopimukseen sitoutumista apteekin oikeudesta luovuttaa kyseiset tiedot. Valiokunta toteaa lisdk-
si, ettd apteekkisopimuksesta tulee tehdd potilaslain sddnnosten mukaisesti asianmukaiset mer-
kinnét potilasasiakirjoihin.

Hallituksen esityksen mukaan tulevaisuudessa apteekkisopimuksiin liittyvit tekniset toiminnot
on tarkoitus siirtdd osaksi sahkoisestd ladkemadrayksestd annetussa laissa (61/2007) sdddettya re-
septikeskusta, jolloin tiedot apteekkisopimuksista ovat kéytettivissd kyseisen kansallisen palve-
lun kautta. Toteutus edellyttdd muutoksia seki lainsdddantoon etté tietojarjestelmiin. Muutosten
suunnittelu on esityksen mukaan aloitettu sosiaali- ja terveysministeriossa.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS
Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paatdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 267/2018 vp sisdltyvin lakieh-
dotuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)
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Valiokunnan muutosehdotukset

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 momentti laissa 330/2013, 36 § laissa 700/2002 ja 77 §:n 1 momentti laissa 1200/2013
sekd

lisdtddn lakiin uusi 30 q § ja sen edelle uusi viliotsikko, sekéd 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 hyviksyttiavét tuotantotilat ja laitteet. Lupaan voidaan liittd4 eh-
toja. Lupa tarvitaan lddkkeiden niin tdydellista kuin osittaista valmistusta varten sekd osiinjaka-
mista, pakkaamista ja merkitsemisti varten.

4 a luku
Ladketurvatoiminta ja lidkevalmisteiden turvaominaisuudet
Soveltamisala ja mddritelmdt

308
Tamén luvun sdédnndksid sovelletaan lddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluviin ladkevalmis-
teisiin, joilla on myyntilupa tai 22 §:n mukainen rekisterdinti. Ladkkeiden turvaominaisuuksia
koskevia 30 ¢—30 u §:ié sovelletaan kuitenkin ainoastaan ihmisille tarkoitettuihin myyntiluval-
lisiin 1ddkevalmisteisiin.

Lddkevalmisteiden turvaominaisuudet

309§
Sellaisten ld4kevalmisteiden, joilla on myyntilupa ja joiden toimittaminen edellyttda ladke-

madrdystd, pakkauksissa on oltava ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnois-
td annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse vaédrennettyjen ladkkei-
den padsyn estdmisestd ladkkeiden lailliseen toimitusketjuun annetussa Euroopan neuvoston ja
parlamentin direktiivissd 2011/62/EU, jéljempéand lddkevidrennosdirektiivi, ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tdydentdmisesti vahvistamalla ihmisille tarkoitettu-
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jen ladkkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevista yksityiskohtaisista sdé&nnoista
annetussa komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/161, jaljempana lidkkeiden turvaomi-
naisuuksista annettu EU-asetus, tarkoitetut turvaominaisuudet, joiden avulla voidaan tarkistaa
ladkevalmisteen aitous ja tunnistaa yksittdiset 1ddkevalmisteet. Luettelo 1ddkkeistd ja 1adkeryhmi-
std, joiden toimittaminen edellyttdd ladkemaérdysté, mutta joissa ei kuitenkaan saa olla turvaomi-
naisuuksia, on mainitun asetuksen liitteessi 1.

Ladkevalmisteissa, joita saa toimittaa ilman lddkeméadrdystéd, ei saa olla turvaominaisuuksia.
Luettelo ladkkeistd ja 1ddkeryhmistd, joiden toimittaminen ei edellyta ladkeméaardystd, mutta jois-
sa on kuitenkin oltava turvaominaisuudet, on ld4kkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-ase-
tuksen liitteessa 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 ladkemaaraysti toi-
mitettavissa ihmisille tarkoitetuissa ladkevalmisteissa sekd ladkevalmisteissa, jotka on mainittu
ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen liitteessd I, on ilmoitettava Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

30r§

Edelld 8 §:ssé tarkoitettu valmistusluvan haltija saa peitti tai poistaa lddkevalmisteessa olevat
turvaominaisuudet kokonaan tai osittain, jos se:

1) tarkastaa ennen turvaominaisuuksien peittdmisté tai poistamista kyseisen ldékevalmisteen
aitouden ja varmistaa, ettd ldékevalmistetta ei ole peukaloitu;

2) korvaa poistettavat tai peitettidvit turvaominaisuudet toisilla turvaominaisuuksilla, jotka
tayttavit 1ddkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa turvaominaisuuksille asete-
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 sdddetidn tuotevastuulaissa (694/1990). My0s lain 8 §:n mu-
kaiseen valmistusluvan haltijaan, joka suorittaa 30 r §:n mukaista toimintaa, sovelletaan mité tuo-
tevastuulaissa sdddetédén 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 ladkevéddrennodsdirektiivisséd ja lddkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-ase-
tuksessa tarkoitettu yksil6llinen tunniste kéytdstd ennen kuin lddkevalmiste luovutetaan eldinlaa-
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kirille eldinlédkintié varten, Sotilasapteekille taikka yliopistolle, korkeakoululle tai tieteelliselle
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

36§

Ladketukkukaupassa on pidettdvé luetteloita lddkkeiden 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 sédtdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

55b§

Apteekin ja sivuapteekin on toimittaessaan sdhkdisestd lddkeméadrdyksestd annetun lain (61/
2007) 3 §:n 8 kohdassa madriteltyja pkv-ladkkeitéd tai huumausaineiksi luokiteltuja aineita sisil-
tavid ladkevalmisteita tarkastettava apteekkijarjestelmén vélitykselld, onko potilaalla voimassa
oleva apteekkisopimus. Jos potilaalla on voimassa oleva apteekkisopimus, ainoastaan sithen mer-
kitty apteekki tai sivuapteekki saa toimittaa tdllaisen 1ddkevalmisteen.

Apteekkisopimuksella tarkoitetaan potilaan ja hénté hoitavan l4ékérin vélistd sopimusta, jolla
potilas sitoutuu noutamaan sopimuksen mukaiset lddkkeet vain yhdestéd apteekista. Ladkéarin on
salassapitosddnndsten estiméttd huolehdittava sopimuksen toteuttamisen kannalta valttimatto-
mien tietojen toimittamisesta potilaan valitsemaan apteekkiin, joka tallentaa sopimusta koskevat
tiedot apteekkijarjestelmaén.

Apteekkisopimusjérjestelmén hallinnoinnin yhteydessi kisitellyt henkilon terveyttd koskevat
henkil6tiedot ovat salassa pidettévii, jollei laissa toisin sdddetd. Apteekki saa salassapitosdédnnos-
ten estimatta luovuttaa apteekkisopimuksen olemassaolon tarkastamiseksi valttaméattomat tiedot
muille apteekeille sekd ilmoittaa hoidon toteutumisen arvioimiseksi vélttdmattomat potilasta kos-
kevat tiedot hoitavalle ladkarille. Ladkarin on kerrottava potilaalle ennen apteekkisopimukseen
sitoutumista apteekin oikeudesta luovuttaa kyseiset tiedot.

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 ladkevalmisteiden ja
ladkeaineiden valmistajat, lddkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavat yksikot, pitkélle ke-
hitetyssa terapiassa kaytettavid ladkkeitd yksittdisen potilaan kéyttéon 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 Sotilasapteckki tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd
edellyttdd. Liséksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun, 1adk-
keen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan ladketurvatoimin-
nan ja toimitilat sekéd lddkevalmisteiden valmistuksessa kéytettdvien apuaineiden valmistajat.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tehdd tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteis-
tydssd Euroopan ladkeviraston kanssa.
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Tama laki tulee voimaan paivani kuuta 20 .
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