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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi Lifikelain muut-

tamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lad4-
kelakia. Ehdotetulla lailla pantaisiin tdytin-
toon ladkedirektiiviin tehdyt muutokset, joi-
den tarkoituksena on estdi lddkevadrennoksi-
en pdityminen ladkkeiden lailliseen jakelu-
kanavaan.

Ladkkeiden toimitusketjun luotettavuuden
varmistamiseksi l4dkelaissa ehdotetaan sda-
dettdviksi lddkkeiden vilittimisestd. Lisdksi
sdddettdisiin lddketehtaiden velvollisuudesta
varmistua siitd, ettd tahot, joilta lddketehtaat
vastaanottavat lddkeaineita, ovat rekisterdity-
neitd toimijoita ja ettd ne huolehtivat osaltaan
lddkkeiden hyvien tuotantotapojen toteutumi-
sesta. Lisidksi ladkelaissa ehdotetaan sdddet-
tdviksi eri toimijoiden velvollisuudesta il-
moittaa kansallisille toimivaltaisille viran-
omaisille epdillyistd ladkevadrennoksista.

296793

Liséksi ladkelaissa esitetdéin sdddettdviksi
sairaala-apteekkien mahdollisuudesta teettis
sopimusvalmistusta, tismennyksid liittyen
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen tekemiin lddkealan toimijoiden tarkastuk-
siin, tdismennyksid Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen toimivaltuuksiin poistaa
markkinoilta ladkkeitd sekd muutoksia koski-
en lddketehtaan ja lddketukkukaupan wvas-
tuunalaisena johtajana toimimista samassa
yhtiossd. Lakiehdotuksessa esitetdin myos
tdsmennettdviksi Lidkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen tiedonsaantioikeuksia
muilta valvontaviranomaisilta.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan
1 paivéand tammikuuta 2014.
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YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila
1.1 Lainsdidéanto ja kiytinto
Ladkkeiden valmistus

Léaikkeitd saadaan valmistaa teollisesti vain
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen luvalla lddketehtaassa, jossa on hyviksyt-
tdvdt tuotantotilat ja laitteet. Lidkkeiden
valmistuksesta ja maahantuonnista séddetiddn
lddkelaissa (395/1987) ja sen perusteella an-
netussa lddkeasetuksessa (693/1987). Lisaksi
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
on antanut asiasta useita maardyksia.

Ladketehtaalla on liddkelain 9 §:n mukaan
oltava vastuunalainen johtaja, joka wvastaa
muun muassa siitd, ettd ladkkeitd valmistetta-
essa noudatetaan lddkelain ja sen nojalla an-
nettuja  méadrdyksid.  Ladketehtaan vas-
tuunalaisen johtajan on oltava laillistettu
proviisori tai muun soveltuvan ylemmén
korkeakoulututkinnon suorittanut henkild.
Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan liséksi,
ettd hdn on toiminut riittivin ajan lddketeh-
taassa ladkkeiden valmistus- tai laadunvar-
mistustehtdvissd. Vastuunalainen johtaja ei
voi olla samanaikaisesti vastuunalaisena joh-
tajana toisessa yhtidssé, joka on saanut luvan
teollisesti valmistaa lddkkeitd. Vastuunalai-
nen johtaja ei voi my&skéin olla vastuunalai-
nen johtaja lddketukkukaupassa eikd myos-
kadn apteekkari, sairaala-apteekin hoitaja,
lagkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johta-
ja eikd apteekin tai sivuapteekin hoitaja.

Léaidketehtaassa on ldfikelain 11 §:n nojalla
noudatettava lddkkeiden hyvii tuotantotapoja
(Good Manufacturing Practice, GMP), jotka
vastaavat niitd periaatteita ja ohjeistoja, jotka
on hyviksytty Euroopan yhteisén sdannok-
siin ja farmaseuttisten valmisteiden tuotan-
non tarkastusten keskindisestd hyviksymises-
td tehtyyn yleissopimukseen (SopS 20/1971)
liittyen. Ladkkeiden hyvilld tuotantotavoilla
tarkoitetaan kdytdnndssd niitd lddkevalmis-
tuksen ja laadunvarmistuksen jirjestelyjd ja
menettelytapoja, joilla varmistetaan, ettid
ldadkkeet tiyttivit valmistuksen osalta kaikki

niille asetetut vaatimukset. Lidkevalmistei-
den valmistuksessa saa kdyttdd vain sellaisia
vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu ld4-
keaineiden hyvid tuotantotapoja koskevien
Euroopan unionin ohjeiden mukaisesti.

Léaiketehtaasta saa lddkelain 31 §:n nojalla
myydd tai muutoin luovuttaa ladkeaineita ja
tehtaan omia lddkevalmisteita vain toiselle
ladketehtaalle, ldagketukkukaupalle, apteekil-
le, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille ja ladkekeskukselle. Liikevalmis-
teita, joita ei ole sdddetty tai médritty myyta-
viksi vain apteekeista, saadaan lisdksi myyda
ja muutoin luovuttaa ndiden valmisteiden vé-
hittdismyyjille. Ladketehtaasta saa lisdksi
myydd tai muutoin luovuttaa ladkeaineita ja
omia lddkevalmisteita my0s yliopistolle, kor-
keakoululle ja tieteelliselle tutkimuslaitoksel-
le tutkimustoimintaa varten. Ladketehtaan tu-
lee tehdid tdstd ilmoitus Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle.

Apteekkari voi lddkelain 12 §:n nojalla
valmistuttaa yksittdisid lddkevalmisteita toi-
sessa apteekissa ja hankkia sieltd yksittdisid
ladkelain 17 §:n 1 momentin 3 kohdan mu-
kaisesti maahan tuotuja raaka-aineita omaa
valmistusta varten. Sairaala-apteekin tai ldd-
kekeskuksen mahdollisuudesta teettdd sopi-
musvalmistusta ei ole sdfdetty ldikelaissa.

Liadkkeiden maahantuonti

Ladkelain 17 §:n mukaan 14dkkeitd saa
tuoda maahan se, joka saa teollisesti valmis-
taa lddkkeits lddketehtaassa; se, jolla on l4d-
kelain 32 §:n mukaan on lupa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa; apteekkari, Hel-
singin yliopiston apteekki, Kuopion yliopis-
ton apteekki ja Sotilasapteekki apteekin toi-
mintaa ja lddkelain 12 §:n 2 momentissa tar-
koitettua toimintaa varten; sairaala-apteekki
yksittdistapauksissa asianomaisen sairaanhoi-
topiirin, sairaalan tai terveyskeskuksen omaa
ja lagkelain 62 §:n 3 momentissa tarkoitettua
toimintaa varten; yliopisto, korkeakoulu ja
tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoimin-
taansa varten; sekéd kliinisiin ldadketutkimuk-
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siin liséksi se, jolla on oikeus valmistaa ladk-
keitd kliinisiin ladketutkimuksiin.

Léaikeasetuksen 6 a §:n nojalla lddkkeiden
maahantuojien tulee varmistua siitd, ettd Eu-
roopan talousalueen ulkopuolisista maista
tuodut lddkkeet on valmistettu laillisten 143-
kevalmistajien toimesta noudattaen vdhintdédn
Euroopan unionin sddnndsten mukaisia ladak-
keiden hyvid tuotantotapoja. Lisiksi myynti-
luvallisten lddkevalmisteiden maahantuojan
tulee varmistua siitd, ettd Euroopan talous-
alueen ulkopuolisista maista maahantuotujen
ladkevalmisteiden jokaiselle erdlle on suori-
tettu Suomessa tai muussa Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa maassa ldikevalmis-
teen myyntiluvan vaatimusten mukaisen laa-
dun varmistamista koskeva tarkastus. Tarkas-
tus tulee Suomessa suorittaa Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen hyvéksy-
miissd laboratoriossa. Tarkastuksesta voidaan
luopua edellyttien, ettdi Euroopan yhteiso ja
maa, josta tuonti tapahtuu, ovat sopineet tar-
peellisista jérjestelyistd sen varmistamiseksi,
ettd lddkevalmisteen valmistaja noudattaa
vahintddn Euroopan yhteisén sdddosten mu-
kaisia lddkkeiden hyvid tuotantotapoja ja ettd
laaduntarkastustoimenpiteet suoritetaan
maassa, josta tuonti tapahtuu.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity ldidke-
valmiste tai kliinisiin lddketutkimuksiin tar-
koitettu lddkevalmiste tuodaan Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on maa-
hantuojalla oltava ldikelain 8 §:n mukainen
lupa ladkkeiden teolliseen valmistamiseen.

Liagketukkukauppa

Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan l44-
kelain 32 §:n mukaan kaikkea toimintaa,
jonka tarkoituksena on lidikkeitd koskevien
tilausten vastaanottaminen ja vilittiminen,
ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito nii-
den toimittamiseksi edelleen apteekeille, so-
siaali- ja terveydenhuollon toimintayksikaille
ja muille ldikelain 34, 35 ja 88 §:ssi tarkoite-
tuille tahoille tai lddkkeiden maasta viemi-
nen. Suomessa lidkkeiden tukkujakelu perus-
tuu  kiytdnndssd yksikanavaperiaatteeseen,
eli apteekki tai sairaala-apteekki hankkii ku-
takin ldgkettd vain yhdesti tukusta.

Ladkkeiden tukkukauppaa ei lddkelain
32 §:n 2 momentin mukaan kuitenkaan ole

ladkkeiden ja lddkevalmisteiden myynti vées-
tolle apteekeista tai muista lddkelain 38 §:n
mukaisista apteekin alaisista toimipisteisti,
lddkkeiden ja ladkevalmisteiden toimittami-
nen apteekista toiseen apteekkiin tai sosiaali-
ja terveydenhuollon toimintayksikk66n, sai-
raala-apteekista tai lddkekeskuksesta tapah-
tuva lddkkeiden ja lddkevalmisteiden toimit-
taminen lddkelain 62 §:n mukaisesti eikd
myyntiluvan haltijan tai hinen edustajansa
toimesta tapahtuva markkinointi ja laskutus,
johon ei liity valmisteiden hallussapitoa, ja-
kelua eiki varastointia.

Lédkelain 32 §:n 3 momentin mukaan
ldadkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa vain
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen luvalla. Luvan myontimisen edellytyk-
send on, ettd hakijan kdytdssd on asianmu-
kaiset tilat, laitteet ja vilineet lddkkeiden sii-
Iyttdmiseksi ja toiminnan varmistamiseksi
sekd ettd hakijalla on toiminnan edellyttimé
henkilkunta. Lupaan voidaan liitt44 toimin-
nan harjoittamista koskevia ehtoja.

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
tiossa Euroopan yhteisdjen sddnnésten mu-
kaisesti my&nnetyn tukkukauppaluvan tun-
nustamisesta ja ajasta, jonka kuluessa lupa-
hakemus on ratkaistava, sdddetidin lddkease-
tuksessa.

Ladkelain 33 §:n mukaan lddketukkukau-
passa on oltava vastuunalainen johtaja, joka
vastaa siitd, ettd ladketukkukaupasta myyti-
vat lddkkeet tdyttdvit niille asetetut vaati-
mukset ja ettd lddketukkukaupassa noudate-
taan lddkkeiden sdilyttimisests, késittelemi-
sestd ja merkitsemisestd annettuja madrayk-
sid ja ohjeita. Vastuunalainen johtaja vastaa
lisgksi  ldadketukkukaupan  lddkejakelun
asianmukaisuudesta. Lidketukkukaupan vas-
tuunalaisen johtajan on oltava laillistettu
proviisori. Vastuunalainen johtaja ei voi olla
samanaikaisesti vastuunalainen johtaja toi-
sessa yhtidssd, joka on saanut luvan harjoit-
taa ldadketukkukauppaa. Vastuunalainen joh-
taja ei voi my&skéin olla vastuunalainen joh-
taja ladketehtaassa eikd myoskéddn apteekka-
ri, sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen hoita-
ja, sotilasapteekin johtaja eikd apteekin tai
sivuapteekin hoitaja.

Ladketukkukaupasta voidaan myydd tai
muutoin luovuttaa liddkkeitd lddketehtaalle,
toiselle ladketukkukaupalle, apteekille, sivu-
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apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja ladkekeskukselle sekd eldinldgkérille
eldinlddkintdsd varten. Ladkevalmisteita, joita
ei ole sdddetty tai madritty myytiviksi vain
apteekeista, saadaan liséiksi myydd ja muu-
toin luovuttaa ndiden valmisteiden vihittdis-
myyjille. Ladketukkukaupasta voidaan liséksi
myydd tai muutoin luovuttaa ladkeaineita
muulle elinkeinonharjoittajalle kaytettiviksi
tuotantotoiminnassa muuhun tarkoitukseen
kuin lddkkeeksi sekd lddkkeitd lddkelain
17 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetuille
yliopistoille, korkeakouluille ja tieteelliselle
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

Ladketukkukaupan  laadunvarmistuksella
tarkoitetaan kaikkia niitd jérjestelyitd, joiden
avulla  lddketukkukaupassa  varmistetaan
ladkkeiden tehon, turvallisuuden ja laadun
sdilyminen jakeluketjun kaikissa vaiheissa
sekd toimenpiteitd, joilla vaatimuksia vas-
taamattomat lddikkeet voidaan poistaa myyn-
nist.

Pakkausmerkinnét

Ladkkeiden myyntipdillysmerkintjd kos-
kevat sdfnndkset on harmonisoitu Euroopan
unionissa lddkedirektiivin sddnnoksilla. Naitd
sddnnoksid vastaavasti Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus on lddkelain 25 §:n
3 momentin ja 35 §:n 3 momentin nojalla an-
tanut méadrdyksen ldadkevalmisteen myynti-
pddllysmerkinnéistd ja pakkausselosteesta
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen maédrdys 3/2013), joka velvoittaa
myyntiluvan haltijat merkitseméin lagkepak-
kaukseen muiden pakkausmerkintdjen lisdksi
erdnumeron ja pohjoismaisen tuotenumeron.
Rekisterdityihin perinteisiin kasvirohdosval-
misteisiin, homeopaattisiin ja antroposofisiin
valmisteisiin on merkittivd myos rekisterdin-
tinumero, mutta ei pohjoismaista tuotenume-
roa.

Lidkkeiden vihittdismyynti internetin kautta

Ladkelain 52 b §:n nojalla apteekkari, Hel-
singin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yli-
opiston apteekki voi tarjota apteekin palve-
luita my6s apteekin verkkopalvelun vilityk-
selld. Apteekin verkkopalvelun ylldpitéjalla

tulee olla internetsivut. Apteekin verkkopal-
velun ylldpitimisestd on tehtdvd ennakkoil-
moitus Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Ennakkoilmoitukseen on liitet-
tdva suunnitelma siitd, miten ladkelain 57 §:n
2 momentissa sdddetty lddkeneuvonta jirjes-
tetdén,

Ladkemadrdystd edellyttavid lddkkeitd saa
toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoas-
taan sihkoisestd lddkemidrdyksestd annetun
lain (61/2007) mukaisella sdahkoiselld lddke-
maardyksella.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee ylldpitdd ja pitdd julkisesti in-
ternetissd saatavilla olevaa ajantasaista luet-
teloa laillisista apteekin verkkopalveluista.
Apteekin verkkopalvelun internetsivuilla tu-
lee olla linkki keskuksen ylldpitaméén luette-
loon.

Lidkealan toimijoiden tarkastukset

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee ladkelain 77 §:n nojalla huoleh-
tia siitd, ettd lddkkeitd valmistavat eri luvan-
haltijat, ladkkeiden prekliinisid turvallisuus-
tutkimuksia suorittavat laboratoriot, ldike-
tukkukaupat ja apteekit, sivuapteekit, sairaa-
la-apteekit ja ladkekeskukset sekéd Sotilasap-
teekki tarkastetaan niin usein kuin asianmu-
kainen ldgkevalvonta sitd edellyttdd. Lisdksi
keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen,
apteekin verkkopalvelun, lddkkeen myyntilu-
van ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen re-
kisterdinnin haltijan l4dketurvatoiminnan ja
toimitilat ja lddkevalmisteiden valmistukses-
sa kdytettdvien apuaineiden valmistajat. Tar-
kastuksesta on pidettdva poytikirjaa. Tarkas-
tuksessa erityisesti huomioon otettavista asi-
oista ja tarkastusmenettelyn tarkemmasta si-
sillostd sekd poytikirjasta ja sen sdilyttimi-
sestd ja sdilytysajasta sdddetddn valtioneu-
voston asetuksella.

Ladkelain 78 §:n mukaan tarkastaja voi an-
taa midrdyksid havaittujen puutteiden kor-
jaamiseksi. Tarkastuksessa mahdollisesti an-
netun méaidrdyksen johdosta on viipyméttid
ryhdyttdvd asian vaatimiin toimenpiteisiin.
Madrdykseen tyytymittomilld on lddkelain
79 §:n nojalla oikeus tehdd Lidkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle wvaatimus
pddtoksen oikaisemisesta. Madrdyksen mu-
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kaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttivd oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen valtuudet poistaa lddke-erid markkinoilta

Lédkelain 101 §:n perusteella Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oi-
keus kieltdd lddkkeen maahantuonti, valmis-
tus, jakelu ja myynti sekd muu kulutukseen
luovutus, jos ilmenee tai on syytd epdilld, ettéd
myyntiluvan myontdmisen tai rekisterdinnin
edellytyksid ei endd ole olemassa taikka jos
lidkkeen wvalmistukseen tai maahantuontiin
liittyvid vaatimuksia ja velvoitteita ei ole tdy-
tetty. S&idnnds ei sovellu tuotevirhetapauk-
siin, joissa tietyn lddkevalmisteen yksittéisia
erid on tarve poistaa jakelusta ja myynnista.
Sadnnos ei mydskddn sovellu sellaiseen tilan-
teeseen, jossa epidillddn lddkevidrennOsti.
Lidkelain 30 o §:ssd on sdddetty myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijan ilmoitusvelvollisuudesta liit-
tyen tuotevirheisiin. Lidkelain 30 0§ val-
tuuttaa lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksen tarvittaessa antamaan tuo-
tevirheiden ilmoittamista koskevia tarkempia
maardyksii.

1.2 Euroopan unionin lainsaéidinto ja
kansainviilinen kehitys

Laskedirektiivi

Ladkkeiden myyntiin hyvaksymistd, lddke-
turvatoimintaa, lddkkeiden valmistusta, tuk-
kukauppaa ja maahantuontia koskevat sddn-
nokset on yhdenmukaistettu Euroopan unio-
nin sddnnoksilld. Keskeiset sdinnokset ovat
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sddnngistd (jaljempand
ladkedirektiivi), Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus EY N:o 726/2004/ ihmisille
ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteisén lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/82/EY eldinladkkeitd koskevista yhtei-
sOn sddnndistd (jaljempind eldinlddkedirek-
tiivi).

Ladkedirektiiviin on tehty lddkevadrennok-
sid koskien muutoksia Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivilld 2011/62/EU ladke-
direktiivin muuttamisesta siltd osin kuin on
kyse védrennettyjen lidkkeiden pédsyn esti-
misestd ldadkkeiden lailliseen toimitusketjuun
(licikevddrenndsdirektiivi). Ladkedirektiivin
piiriin on ladkkeiden toimitusketjun luotetta-
vuuden varmistamiseksi otettu huomioon
kaikki toimitusketjussa mukana olevat toimi-
jat mukaan lukien ldikkeiden wvilittdjat. Li-
siksi ladkedirektiiviin on lisdtty sddnnoksid
koskien ladketehtaiden velvollisuutta varmis-
tua siitd, ettd tahot, joilta lddketehtaat vas-
taanottavat ladkeaineita, ovat rekisterditynei-
td toimijoita ja huolehtivat osaltaan ldikkei-
den hyvien tuotantotapojen toteutumisesta.
Lisdksi direktiiviin sdddetddn eri toimijoiden
velvollisuudesta ilmoittaa kansallisille toimi-
valtaisille viranomaisille epdillyistd lddke-
vadrennoksisti.

Keskeisend uudistuksena direktiivissd sdi-
detddn niin sanotuista turvaominaisuuksista,
joiden avulla lddkkeiden aitous voidaan var-
mistaa ja lddkevddrennssten padsy lailliseen
jakeluketjuun voidaan estdd. Ladkedirektiivin
54 a artiklan 2 kohdan mukaan komissio an-
taa delegoiduilla sdddoksilld turvaominai-
suuksia koskevia sdint6jd aitouden tarkasta-
misen ja yksittdisten pakkausten tunnistami-
sen mahdollistavan yksilollisen tunnisteen
ominaisuudet ja tekniset vaatimukset. Dele-
goiduilla sdddoksilld annetaan myds sddannot,
joiden mukaisesti turvaominaisuudet voidaan
tarkastaa.

Ladkkeiden valmistuksessa noudatettavista
hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleis-
ohjeista on sdddetty ldadkedirektiivin 47 artik-
lan  nojalla  komission  direktiivissd
2003/94/EY ihmisille tarkoitettujen ladke-
valmisteiden ja ihmisille tarkoitettujen tutki-
muslddkkeiden hyvien tuotantotapojen peri-
aatteista ja yleisohjeista sekd komission di-
rektiivissd 91/412/ETY eldinladkkeiden hy-
vien tuotantotapojen periaatteista ja yleisoh-
jeista. Lis#ksi komission julkaisemassa op-
paassa "Guide to Good Manufacturing Prac-
tice for Medicinal Products” on yksityiskoh-
taisemmin selvitetty kuinka lddkevalmistei-
den ja lddkeaineiden tuotantoon ja laadun-
valvontaan liittyvit toiminnot tulee jérjestii,
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jotta ne tdyttavit em. direktiiveissd esitetyt
periaatteet.

Euroopan lddkeviraston (EMA) hallin-
noima EudraGMP -tietokanta sisiltdd tietoa
Euroopan unionin jdsenmaiden, Islannin,
Liechtensteinin ja Norjan kansallisten viran-
omaisten myontdmistéd ladkkeiden valmistus-
ja maahantuontiluvista. Se sisdltid my0s tie-
toja lddkkeiden hyvid tuotantotapoja koske-
vista GMP-todistuksista seki tehtaista, joiden
toiminta ei ole ldfikkeiden hyvien tuotantota-
pojen mukaista (GMP non-compliance).

Euroopan neuvoston ladkeviidrennysti ja vas-
taavia kansanterveytti vaarantavia rikoksia
koskeva yleissopimus

Euroopan neuvoston ministerikomitea hy-
viksyi Euroopan neuvoston lddkevadrennysta
ja vastaavia kansanterveytti vaarantavia ri-
koksia koskeva yleissopimuksen (CETS 211)
8 pdivini joulukuuta 2010. Suomi allekirjoit-
ti yleissopimuksen 28 pdiviand lokakuuta
2011. Yleissopimuksen tarkoituksena on
edistdd sellaisten rikosten torjumista, jotka
liittyvit ladkkeiden sekd terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden véadrentdmiseen.
Yleissopimuksella pyritdén torjumaan ladke-
vadrenndsten kauppaa asettamalla velvoite
sddtdd rangaistavaksi muun muassa védren-
nosten valmistaminen ja niiden laiton kaup-
pa. Kriminalisointimédrdysten lisdksi yleis-
sopimus sisiltdd rangaistuksia, oikeushenki-
16n vastuuta ja rikosoikeudellista toimivaltaa
koskevia sddnnoksid.

Oikeusministerié asetti 28 pdivdnd kesi-
kuuta 2012 ty6ryhmédn valmistelemaan voi-
maansaattamista sekd laatimaan ehdotuksen
yleissopimuksen edellyttimistd lainsdddan-
tomuutoksista. TySryhmén toimikausi paittyi
30.9.2013. Tyoryhmissd olivat edustettuina
oikeusministerion lainvalmisteluosasto, sisi-
asiainministerid, sosiaali- ja terveysministe-
ri6, Tullihallitus, Helsingin kdrdjdoikeus, Itd-
Uudenmaan syyttdjanvirasto, Suomen Asian-
ajajaliitto ja Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus (Fimea). Tydryhmén oli valmis-
teltava ehdotus yleissopimuksen edellytti-
mistd lainsdddantdmuutoksista. Mietintd oli
laadittava hallituksen esityksen muotoon.

1.3 Nykytilan arviointi

Liskevaidrennokset lddkkeiden laillisessa ja-
keluketjussa

Tunnistetiedoiltaan, tuotehistorialtaan tai
alkuperdltddan  védrennetyiksi  havaittujen
ladkkeiden m#drd on hilyttavasti lisddntynyt
Euroopan unionissa. Namé tuotteet siséltivét
tavallisesti laadultaan puutteellisia tai vairid
valmistusaineita, tai niistd puuttuu valmistus-
aineita tai niissd on vadrd médrd valmistusai-
neita, vaikuttavat aineet mukaan lukien, ja ne
aiheuttavat niin ollen merkittdvan uhan kan-
santerveydelle. Védirennettyja ladkkeitd ei
pdddy potilaille pelkistifin laittomasti vaan
my0s laillisen toimitusketjun kautta. Taméi
on erityinen uhka ihmisten terveydelle, ja voi
johtaa siihen, ettd potilas menettdd luotta-
muksen my6s ldadkkeiden lailliseen toimitus-
ketjuun.

Ladkkeiden tuotantoketjut ja jakeluverkos-
tot ovat nykyisin globaaleja ja monimuotoi-
sia, ja niihin kuuluu toimijoita, jotka eivit ole
ladkedirektiivin mukaisia ladketukkukauppi-
aita. Toimitusketjun luotettavuuden varmis-
tamiseksi ladkkeisiin liittyvissad lainsdddan-
nossi olisi otettava huomioon kaikki toimi-
tusketjussa mukana olevat toimijat. Niitd
toimijoita, joista ei ole sdddetty myGsk&didn
Suomen lainsdddanndssi, ovat sellaiset ldsk-
keiden vilittdjat, jotka osallistuvat ldgkkei-
den myynti- tai ostotapahtumaan ilman, ettd
itse myyvit tai ostavat niitd lddkkeitd ja il-
man, ettd omistavat niitd ja késittelevit niitd
fyysisesti. Suomesta poiketen, muissa unio-
nin jdsenmaissa ei ole yleisesti edellytetty
lagketukkukauppalupaa toimijoilta, jotka har-
joittavat tukkukaupaksi midriteltyd toimin-
taa, mutta ovat ulkoistaneet ldidkkeiden fyysi-
sen kisittelyn, eli varastoinnin, toiselle yri-
tykselle.

Vastuu sen varmistamisesta, etti lddkeval-
misteissa kiytettdvit vaikuttavat aineet, eli
lddkeaineet, on valmistettu lddkeaineiden hy-
vien tuotantotapojen mukaisesti, on l44-
keainetta valmistuksessa kayttavalld ladke-
valmistetehtaalla. Viddrennetyt vaikuttavat
aineet ja vaikuttavat aineet, jotka eivit taytd
niitd koskevia laddkedirektiivin vaatimuksia,
aiheuttavat vakavan kansanterveydellisen
vaaran. Niihin vaaroihin puututaan vahvis-
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tamalla lddkkeiden valmistajilta edellytetts-
vid tarkastusvaatimuksia ja lisdamélld ETA:n
ulkopuolelta tuotavien lidfkeaineiden kontrol-
lia.

Ligdketehtaan ja ladketukkukaupan vas-
tuunalainen johtaja

Suomessa on useita yhtiditd, jotka tuovat
ldadkkeitd sekd muista Euroopan talousalueen
maista ettd sen ulkopuolelta. Niiltd yhtioiltd
edellytetddn sekd lddketehdaslupaa ettd lupaa
harjoittaa ladkkeiden tukkukauppaa. Myynti-
luvallisten tai rekisterdityjen ldadkevalmistei-
den tai kliinisiin ld4ketutkimuksiin tarkoitettu
lddkevalmisteiden tuonti Euroopan talousalu-
een ulkopuolelta edellyttid ldikelain 17 §:n
mukaan lupaa lddkkeiden teolliseen valmis-
tukseen. Lidketehtaasta saa lddkelain 31 §:n
mukaan taas myydd ja muutoin luovuttaa
vain tehtaan omia ldidkevalmisteita, minki
vuoksi maahantuontia Euroopan talousalueen
sisdpuolelta ja lddkkeiden jakelua harjoittava
yhti6 tarvitsee tukkukauppaluvan,

Ladkelain mukaan seki lddketehdaslupa et-
td tukkukauppalupa edellyttivdt vastuun-
alaista johtajaa, mutta sama henkild ei voi
toimia molemmissa tehtdvissd samanaikai-
sesti. Yhtion, jolla on sekd lddketehdaslupa
ettd tukkukauppalupa, tulee siis palkata kaksi
eri henkil6d ladketukkukaupan ja lddketeh-
taan vastuunalaisiksi johtajiksi. Erityisesti
pienille yrityksille voi osoittautua hankalaksi
loytdd kelpoisuusehdot tdyttivid henkil6itd
vastuunalaisiksi johtajiksi.

Ladketehtaan ja ladketukkukaupan toimilu-
van edellytyksind on, ettd ladketehtaalla ja
ladketukkukaupalla on vastuunalainen johta-
ja. Lisiksi ladketehtaalla on oltava palveluk-
sessaan lddkedirektiivissd ja eldinlddkedirek-
tiivissd séddetyt kelpoisuusehdot tdyttava
henkild. Lagketehtaan vastuunalaisen johta-
jan tehtdvidt on midritelty lddkelain 9 §:sséd ja
kelpoisuusehdot tayttdvan henkilon tehtévat
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen madriyksessd ladkkeiden hyvistd tuotan-
totavoista (5/2012).

Ladketeollisuuden trendind on pitkdén ollut
eri toimintojen hankinta muilta toimijoilta.
Vastuunalaisen johtajan tai kelpoisuusehdot
tayttdvin henkilon tehtdvien ulkoistaminen
johtaa tilanteeseen, jossa toimiluvan haltijoil-

le sdddettyjd tehtdvid suorittaisi eri taho kuin
se, jolle toimilupa on my6nnetty. Téstd syys-
td olisi syytd tdsmentdd, ettd vastuunalaisen
johtajan ja kelpoisuusehdot tdyttivin henki-
16n on oltava suorassa tyosuhteessa tukku- tai
tehdasluvan haltijaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi lddkelain 101 §:n nojalla kieltdd ldazkkeen
maahantuonnin, valmistuksen ja jakelun jos
lddkkeen wvalmistukseen tai maahantuontiin
liittyvid vaatimuksia ja velvoitteita ei ole tdy-
tetty. Keskus voi 101 a §:n nojalla peruuttaa
ladkkeiden valmistus- tai tukkukauppatoi-
minnan harjoittamiseen my6nnetyn luvan vi-
liaikaisesti tai kokonaan, jos jokin luvan
myOntimisen ehdoista ei endé tiyty tai jos
jotakin turvallisuuden tai laadun kannalta
olennaista velvoitetta ei ole tiytetty.

Sairaala-apteekkien sopimusvalmistuttami-
nen

Sairaala-apteekkien mahdollisuudesta teet-
td4 sopimusvalmistuksena lddkkeitd ei ole
sdddetty lddkelaissa. Tdmi on tarkoittanut si-
14, ettd sairaala-apteekki ei voi teettdd ladk-
keitd sopimusvalmistuksena, eikd myoskdin
teettdd lddkkeiden kiyttokuntoon saattamista
toisessa sairaala-apteekissa.

Sairaala-apteekkien sopimusvalmistuttami-
sen tulisi olla mahdollista sen varmistami-
seksi, ettd potilaiden saamat liddkkeet on
valmistettu lddkkeiden hyvien tuotantotapo-
jen mukaisissa olosuhteissa. Sairaala-aptee-
kin mahdollisuus teettdi erityisolosuhteet ja
tilat edellyttidvida ladkevalmisteita sopimus-
valmistuksena toisessa sairaala-apteekissa
sekd teettdd siteilyturvallisuuden kannalta
erityistilat vaativien radiofarmaseuttisten
ldadkkeiden kdyttokuntoon saattamisen toises-
sa sairaala-apteekissa tai ldidketehtaassa, voisi
tuoda oleellisia kustannussdéstojd. Jokaisessa
sairaalassa ei tarvitsisi ylldpitdd kalliita eri-
koistiloja ldgkkeiden valmistamista varten,
jos nidmdi lddkkeet olisivat riittdvin nopeasti
saatavissa sopimusvalmistajalta.

Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen toimivaltuudet

Léadkelain 101 §:n perusteella Laidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oi-
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keus kieltdd ldikkeen maahantuonti, valmis-
tus, jakelu ja myynti sekd muu kulutukseen
luovutus, jos ilmenee tai on syyti epiilld, ettd
myyntiluvan my&ntdmisen tai rekisterdinnin
edellytyksié ei endd ole olemassa taikka jos
laakkeen valmistukseen tai maahantuontiin
liittyvid vaatimuksia ja velvoitteita ei ole tdy-
tetty. Sdannds ei sovellu tuotevirhetapauk-
siin, joissa tietyn lddkevalmisteen yksittdisid
tuotevirheen siséltévid erid on tarve poistaa
jakelusta ja myynnistd. Tuotevirhe on yleen-
sd ldadkkeen valmistuksessa tai kisittelyssd
syntynyt tahaton laatuvirhe, joka ei liity
myyntiluvan myontdmisen tai rekisterdinnin
edellytyksiin. Sdidnnds ei mydskddn sovellu
tilanteeseen, jossa epdillddn laillisessa jake-
luketjussa olevan védrennettyjd ladkkeitd.

2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

2.1 Tavoitteet

Ladkevadrennosdirektiivilli on  muutettu
ladkedirektiivid siltd osin kuin on kyse véa-
rennettyjen lddkkeiden péddsyn estdmisestd
ldadkkeiden lailliseen toimitusketjuun. Ehdo-
tuksen tavoitteena on saattaa kansallisesti
voimaan ladkevadrennosdirektiivin sadnnok-
set.

Oleellisimmat muutokset lddkedirektiiviin
ovat lddkeaineiden tuontia kolmansista mais-
ta koskevien vaatimuksien kiristyminen seki
sddntelyn ulottaminen ladkkeiden wvilittdjiin
sddntelyn ulottaminen lddkeaineiden valmis-
tukseen, maahantuontiin ja jakeluun, sdénte-
lyn ulottaminen lddkkeiden internetkauppaan
kuluttajille, toimivaltaisen lddkeviranomaisen
suorittamien tarkastuksien ulottaminen kaik-
kiin toimijoihin sek# tarkastuksia koskevien
periaatteiden ja ohjeiden yhdenmukaistami-
nen unionissa.

Ladkevadrennosdirektiivi  sisdltdd myos
ladkepakkauksien pakollisia turvaominai-
suuksia ja niiden tarkistamista koskevia m&a-
rdyksid. Direktiivin mukaan lddkemé&sraysti
edellyttivit ihmisille tarkoitettujen myynti-
luvallisten ja rekisterdityjen ladkevalmistei-
den myyntipakkaukset on varustettava turva-
ominaisuudella, jonka avulla kukin yksittdi-
nen liddkepakkaus voidaan identifioida, jiljit-

144 ja varmistua sen aitoudesta. Tukkumyyja
ja apteekki voisivat varmistua turvaominai-
suuden avulla ldikkeen aitoudesta ja ulko-
pakkauksen koskemattomuudesta sekd tun-
nistaa yksittdiset lddkepakkaukset. Turva-
ominaisuuden voisi purkaa tai sitd voisi
muuttaa vain tarkasti sdddetyin edellytyksin.
Komission on kuitenkin vield annettava tur-
vaominaisuuksia koskevat tarkemmat toi-
meenpanosidinndkset valvonnan kisittavii
sddntelymenettelyd kéyttien.

Ladkevadrennosdirektiivi  tulisi  saattaa
osaksi kansallista lainsdddiant6d viimeistddn
2 pdivand tammikuuta 2013. Vaatimuksia
Euroopan talousalueen ulkopuolella sijaitse-
vaa lddkeaineen valmistajaa koskevasta vie-
jdmaan kirjallisesta viranomaisvahvistuksesta
on sovellettava 2 pdivdnd heindkuuta 2013
alkaen. L##kepakkausten pakollisia turva-
ominaisuuksia koskevia vaatimuksia on so-
vellettava kolmen vuoden kuluttua siitd, kun
komissio on julkaissut niitd koskevat tdytéin-
toonpanosidddokset. Lidkkeiden  internet-
myyntiin liittyvid madrdyksid yhteison yhtei-
sestd logosta on sovellettava viimeistddn
vuoden kuluessa siitd, kun sitd koskevat tdy-
tdntoonpanosiidokset on julkaistu.

Osa ladkevidrenndsdirektiivin maaradmista
toimenpiteistd on toteutettu Suomen kansalli-
sessa lainsdddanndssd jo aiemmin. Esimer-
kiksi ladkkeiden internetkaupasta on apteekin
verkkopalvelua koskevat sdannokset, jotka
ovat tulleet voimaan helmikuussa 2011.
Suomen osalta oleelliset muutokset koskevat
ldadkkeiden vilittdjien tuomista lainsédddnnén
piiriin sekd kiristyneitd vaatimuksia koskien
ladkeaineiden tuontia Euroopan talousalueen
ulkopuolisista maista.

2.2 Keskeiset ehdotukset

Tukkumyynnin luotettavuuden varmistami-
nen

Laidkkeen valmistajan ja sen vdhittdismyy-
jan kuten apteekin vilissd voi tukkukaupan
liséiksi olla ldagkkeiden vilittdjid, jotka eivit
ole tukkukauppoja. Ehdotuksen mukaan
ldadkkeiden logistisen ketjun valvonta valmis-
tuksesta kuluttajalle laajenisi kattamaan
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my0s ladkkeen vilittajat siten, ettd niiden oli-
si ehdotetun 34 a §:n mukaan rekisterdidytta-
va Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen ylldpitiméddn rekisteriin ja lisdksi
noudatettava lddkkeiden hyvien jakelutapo-
jen (GDP, good distribution practices) vaati-
muksia soveltuvin osin.

Ladketukkukaupan olisi ladkelain muutta-
misesta annetun  lakiehdotuksen (HE
155/2013) 34 §:n mukaan varmistettava, ettd
niiden EU- ja ETA-alueen ulkopuoliset toi-
mittajat noudattavat GDP-vaatimuksia ja ettd
toimittajilla on toiminnan edellyttimé toimi-
lupa. Tiedot tukkukauppaluvista vietdisiin
EMA:n ylldpitimiin tietokantaan. Tietokan-
taan vietdisiin tarkastuksen perusteella anne-
tut todistukset GDP-vaatimuksien noudatta-
misesta. Tukkumyyjit velvoitettaisiin ilmoit-
tamaan viranomaiselle ldadkevadrennoksid
koskevat epdilyt.

Kolmansista maista tuotujen lddkeaineiden
tuotanto- ja jakeluketjun turvallisuuden pa-
rantaminen

Thmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten
tai rekisterGityjen lddkevalmisteiden valmis-
tajat vastaavat siitd, ettd niiden kiyttdmat
ladkeaineet on valmistettu, maahantuotu ja
jaeltu hyvien valmistustapojen (GMP-vaati-
mukset, good manufacturing practice) ja ja-
kelutapojen (GDP) mukaan. Niiden ladke-
valmisteiden valmistusluvan haltijoiden on
joko itse tai valtuuttamansa kolmannen osa-
puolen toimesta, auditoitava kiyttdmiensd
ladkeaineiden valmistajat, maahantuojat ja
jakelijat.

Thmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten
tai rekisterGityjen lddkevalmisteiden valmis-
tukseen kiytettdvien lddkeaineiden tuonnille
kolmansista maista Euroopan talousalueelle
asetetaan lddkevadrenndsdirektiivissd uudet
vaatimukset. Alueelle tuotavien lddkeainei-
den mukana tulisi olla lddkeaineen vienti-
maan viranomaisen antama Kirjallinen todis-
tus maan GMP-vaatimuksista ja valvonnasta.
Todistusta ei tarvittaisi, jos lddkeaineet tuo-
taisiin maasta, jonka komissio on listannut
maaksi, jonka valvonta vastaa unionin tasoa.
Poikkeustapauksissa  lddkkeiden  saannin
varmistamiseksi Euroopan talousalueen vi-

ranomaisen tarkastuksen perusteella antama
GMP-todistus voi korvata vientimaan kirjal-
lisen todistuksen. Lidkelakiin ehdotetaan
valtuutusta Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen midrdyksen antamiseksi [44-
keaineiden tuontia koskevista sddnngista.

Ladkevadrennosdirektiivilld sddntely ulote-
taan myds tullialueiden kautta tapahtuvaan
lddkkeiden kauttakulkuun. Komissio antaa
lddkedirektiivin 52 b artiklan 2 kohdan mu-
kaan ohjeet toimenpiteistd kauttakulussa ole-
vien ldadkevadrenndsepiilyjen osalta.

Lidketehtaiden ja ldadketukkukauppojen vas-
tuunalainen johtaja seki ladketehtaan kelpoi-
suusehdot tiyttiva henkild

Ehdotuksen mukaan yritykselld, jolla on
sekd ladketehdaslupa ettd tukkukauppalupa,
olisi mahdollista olla yksi vastuunalainen
johtaja, mikdli hin tdyttdd péitevyysvaati-
mukset molempiin tehtidviin. Vastuunalaisen
johtajan ja kelpoisuusehdot tdyttivian henki-
16n tulisi olla tehdas- tai tukkuluvan haltijan
palveluksessa suorassa tyGsuhteessa.

Sairaala-apteekkien mahdollisuus teettidd so-
pimusvalmistusta

Lakiehdotuksen mukaan sairaala-aptee-
keilla olisi mahdollisuus teettdd lddkkeiden
sopimusvalmistusta toisessa sairaala-aptee-
kissa sekd teettdd siteilyturvallisuuden kan-
nalta erityistilat vaativien radiofarmaseuttis-
ten lddkkeiden kiytt6kuntoon saattamisen
sairaala-apteekissa tai lddketehtaassa, jossa
on vaadittavat tilat. Vastaavaa oikeutta ei
niilld ole voimassa olevan lddkelain mukaan.
Toiminnasta tulisi ilmoittaa Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukseen, joka voi-
si antaa sopimusvalmistuttamisesta ja kéytto-
kuntoon teettimisestd tarkemmat médrdykset.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen tarkastusmenettelyt, toimivaltuudet ja
tiedonsaantioikeudet

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tarkastustoimintaan ehdotetaan lisét-
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tiaviksi tarkastuskohteisiin laskkeiden vélitta-
jat.

Léaidkelain kieltoja ja peruutuksia koskevaa
101 §:34 tdsmennettdisiin tuotevirhe- ja l44-
keviaidrennostilanteiden osalta siten, ettd Lid-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella
olisi oikeus madrati ladkkeen jakelu, myynti
sekd muu kulutukseen luovutus keskeytetté-
viksi ja lddke poistettavaksi markkinoilta, jos
on syyti epdilld, ettd lddke on védrennetty tai
ldadkkeeseen liittyy tuotevirhe.

Lisdksi ladkelakiin esitetddn lisadttaviksi
uusi 89b§, jossa sdddettdisiin Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen oikeu-
desta saa tietoja salassapitosddnndsten esti-
mittd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolta, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselta sekd Kansaneldkelaitokselta. Tie-
dot koskisivat Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston kohdalla sen tietoon tul-
leita l4dkitysvirhetapauksia sekd Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston lddk-
keen maédrddjain kohdistamia valvontatoi-
mia. Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta
pyydettivit tiedot koskisivat sen yllapitdmis-
14 rekistereistd saatavia tietoja ladkkeiden ai-
heuttamista epéillyistd haittavaikutuksista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla olisi lisdksi my6s ilman Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyynts-
akin ilmoittaa keskukselle tietoja liittyen ter-
veydenhuollon ammattihenkilon ammatin-
harjoittamisoikeuteen vaikuttavasta seikasta,
jos silld on vaikutusta lddkelain mukaisen lu-
van myOntdmiseen tai voimassaoloon. Kan-
saneldkelaitoksella olisi myds oikeus ilman
pyyntod ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle apteekkeja ja apteek-
kareita koskevia seikkoja, jotka vaikuttavat
lddkelain mukaisen luvan myoOntdmiseen tai
voimassaoloon.

3 Esityksen vaikutukset
3.1 Taloudelliset vaikutukset

Lakiesityksessd on kyse ennaltachkiisevis-
td toimenpiteistd, jotka ladkedirektiivilld on
sdddetty estdmiidn lddkevddrenndsten padsy
laillisiin jakelukanaviin ja toimenpiteet pe-
rustuvat komission arvioon tulevasta viiren-

noskehityksestd.  Vadrennoksistd  koituvia
kustannuksia on vaikea arvioida. Suomessa
ladkkeiden laillisessa jakeluketjussa ei ole
toistaiseksi havaittu lddkevidrennoksii.

Ladkkeiden tukkukauppa on kiytinnossi
pitkdlti yksikanavajédrjestelmd. Ladkkeiden
myynti ja jakelu on nikotiinikorvausvalmis-
teita lukuun ottamatta luvallista vain L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
valvonnassa ja tarkastusten piirissd olevista
apteekeista, sivuapteekeista, sairaala-aptee-
keista ja ladkekeskuksista. Pienend kielialu-
eena, ja pakkauksien kaksikielisyysvaatimus
huomioiden, Suomen laillista jakelu- ja toi-
mitusketjua sen nykyisessd muodossa ei nih-
déd kovin houkuttelevana kohteena lddkkeiden
vadrentijille.

Ladkkeiden vilittdjat tulevat uutena elin-
keinonharjoittajaryhméné rekistersintivelvol-
lisiksi ja tarkastuksien piiriin Suomessa ei
oleteta olevan montakaan vilittdjdd. Tulevai-
suuden mé#rdi on vaikea arvioida.

Sairaala-apteekin mahdollisuus teettd eri-
tyisolosuhteet ja -tilat edellyttivid lddkeval-
misteita sopimusvalmistuksena toisessa sai-
raala-apteekissa sekd mahdollisuus teettis sa-
teilyturvallisuuden kannalta erityistilat vaati-
vien radiofarmaseuttisten lidkkeiden kaytto-
kuntoon saattamisen toisessa sairaala-aptee-
kissa tai ladketehtaassa voi tuoda oleellisia
kustannussdistdjd. Jokaisessa sairaalassa ei
tarvitsisi yllapitdd kalliita erikoistiloja, jos
ndmi lddkkeet ovat riittdvin nopeasti saata-
vissa sopimusvalmistajalta.

Esityksen mukaan yhtidssd, jolla on seké
ladketehdaslupa ettd lddketukkukauppalupa,
voisi sama vastuunalainen johtaja huolehtia
saman yhtion sekid tehdas- ettd tukkutoimin-
nasta, jos hén téyttdd molempien tehtidvien
pitevyysvaatimukset. Tdmd muutos vaikut-
taisi positiivisesti ladkeyrityksien talouteen,
koska yleensd yksi henkild pystyisi hoita-
maan molemmat tehtdvit erityisesti toimin-
naltaan pienissd yrityksissd. Esityksen voi-
daan arvioida lisdédvin hieman pitevyysvaa-
timukset omaavien henkilSiden saatavuutta
lddketehtaisiin ja lddketukkukauppoihin.

Ehdotetut muutokset lisdévat jonkin verran
ladketehtaiden ja ladketukkukauppojen vel-
vollisuuksia. Kyse on kuitenkin pitkilti ole-
massa olevien laadunvalvonta- ja ilmoitus-
velvollisuuksien tdsmennyksistd, joten ehdo-
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tusten taloudellisten vaikutusten arvioidaan
jadvén varsin vihdisiksi.

3.2 Vaikutukset viranomaisten toimin-
taan

Ladkkeiden vilittdjien rekisterdinti ja tar-
vittaessa tehtdvid tarkastaminen ovat uusia
tehtdvid L#dkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle. Kolmansissa maissa sijaitse-
vien lddkeainetehtaiden tarkastukset saattavat
lisadntys lagkkeiden saannin varmistamisek-
si, mikéli kyseisten kolmansien maiden vi-
ranomaiset eivit anna vaadittavia todistuksia
tai hae pédsyd komission listalle maista, joil-
ta todistusta ei edellyteta.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen toiminta on pitkilti maksullista ja
maksut perustuvat kustannusvastaavuuteen.
Tamédn ehdotuksen mukaiset uudet tehtavit
huomioidaan jatkossa valmisteltaessa L&i-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
maksullisista suoritteista annettua sosiaali- ja
terveysministerion asetusta.

3.3 Ympiristovaikutukset

Ladkeaineita lddkkeiden valmistuksessa
kayttavat ladketehtaat ovat velvollisia audi-
toimaan lddkeainetehtaat ja ladkeaineiden ja-
kelijat. Odotettavissa olevat ympiristévaiku-
tukset liittyvét lisddntyneeseen matkustami-
seen kolmansissa maissa sijaitsevien 144-
keainetehtaiden ja -jakelijoiden tarkastami-
seksi ja auditoimiseksi. Ladketehtailta edelly-
tettyjen auditointien m#dréd tulee riippumaan
siitd, missd midrin teollisuus pystyy teke-
miin yhteistySté, silld esitys ei velvoita jo-
kaista lddketehdasta erikseen auditoimaan
kutakin lddkeaineiden valmistajaa ja jakeli-
jaa. Suomessa on noin kymmenen lddkeainei-
ta kdyttavad ladketehdasta.

Myds lddkeviranomainen voi lddkkeiden
saannin varmistamiseksi joutua tarkastamaan
kolmansissa maissa olevia liddkeainetehtaita
tapauksissa, joissa kyseisen vientimaan vi-
ranomainen ei myodnni tuotaville lddkeaineil-
le vaadittavaa kirjallista todistusta. Suomen
osalta EU/ETA:n ulkopuolella tehtdvien vi-
ranomaistarkastuksien vuosittaisen mé&irin
odotetaan lisddntyvin noin kymmenell.

3.4 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Ehdotettujen muutosten odotetaan ylldpit-
véan kuluttajien luottamusta laillisessa jakelu-
ketjussa olevien ladkkeiden turvallisuudesta.

4 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveys-
ministeridssd yhteistyossd Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskuksen kanssa.

Esitysluonnoksesta pyydettiin lausunnot
31taholta. Lausunnon toimittivat tyo- ja elin-
keinoministerié, oikeusministerid, sisiasi-
ainministerid, Léikealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto, Kansanelidkelaitos, Ap-
teekkariliitto, Léadketeollisuus ry, Suomen
Proviisoriyhdistys ry, Suomen eldinldaakéri-
liitto ry, Helsingin yliopiston apteekki, Ap-
teekkitavaratukkukauppiaat - Apoteksvaru-
grossisterna - ATY ry, Suomen La#kariliitto
- Finlands Likarforbund ry, Suomen Kunta-
liitto ry, Tehy ry, SOSTE Suomen sosiaali ja
terveys ry, Suomen Potilasliitto ry, Helsingin
yliopisto, Helsingin kaupungin Sosiaali- ja
terveysvirasto, Orion Oyj sekéd Jouni Kusnet-
soff.

Lausunnoissa pidettiin ehdotettuja muutok-
sia pddosin kannatettavina. Lausuntojen pe-
rusteella yhdenmukaistettiin ehdotuksen ki-
sitteiden kdyttod, tarkennettiin perusteluja ja
tehtiin joitakin ldhinnd teknisluonteisia muu-
toksia.

S Riippuvuus muista esityksisti

Ladkedirektiivii on muutettu 16 piivina
marraskuuta 2012 voimaan tulleella ldikedi-
rektiivin 2001/83/EY muuttamisesta lidike-
turvatoiminnan osalta annetulla Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivilld
2012/26/EU. Tamén niin sanotun toisen l44-
keturvadirektiivin kansalliseksi voimaansaat-
tamiseksi on valtioneuvosto antanut edus-
kunnalle 10 piivéni lokakuuta 2013 hallituk-
sen esityksen lddkelain muuttamiseksi (HE
155/2013). Hallituksen esityksessd esitetddn
lddkelain 34 §:n 1 momentin muuttamista si-
ten, ettd lddketukun myydessd tai muutoin
luovuttaessa lddkkeitd EU- ja ETA-alueen
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ulkopuolelle, sen olisi varmistettava, ettd
ladkkeita toimitetaan vain sellaiselle toimijal-
le, jolla on kyseisesséd maassa laillinen oikeus
hankkia ldidkkeitd lddketukkukaupasta. Lisak-
si myytdessd tai muutoin luovutettaessa EU-
ja ETA-alueen ulkopuolelle ladkkeitd, jotka
on vastaanotettu EU- ja ETA-alueen ulko-
puolelta ilman, ettd niitd on maahantuotu
unionin alueelle, tukkukaupan olisi varmis-
tettava, ettd lddkkeitd hankitaan ainoastaan

henkilsiltd, joilla on kyseisessd maassa lupa
tai oikeus toimittaa ladkkeitd tukkukaupalle.

Tilla esitykselld esitetddn lddkelain 34 §:n
3 momentin mairiyksenantovaltuutusséén-
nokseen lisdystd, jonka mukaan Liikealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi antaa
maidrdyksida my6s menettelytavoista, joilla
ladketukkukaupat varmistavat jakelemiensa
ldadkkeiden toimittajien ja vastaanottajien lail-
lisen oikeuden lddkkeiden toimittamiseen ja
vastaanottamiseen.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotuksen perustelut

2 §. Pykildassd sdddetddn lain soveltamis-
alasta. L#dkevadrennosdirektiivilld ladkedi-
rektiivid on laajennettu koskemaan myds
ldadkkeiden vilittdjid. Lidkelain 2 §:n 1 mo-
mentin soveltamisalaa laajennettaisiin vas-
taavasti koskemaan ihmisille tarkoitettujen
myyntiluvallisten ja rekisterdityjen lddke-
valmisteiden vilittdjid ja vilittdmistai.

3a§. Lakiin lisdttdisiin lddkedirektiivin
1 artiklan 1 kohdan alakohdan 33 mukainen
ladkevadrenncksen médritelma. Ladkevas-
renndkselld tarkoitettaisiin  lddkettd, josta
muusta syystd kuin tahattoman laatuvirheen
seurauksena esitetidn véirin:

1) jokin lddkkeen tunnistetieto, joita ovat:

a) pakkausmerkinnit ja pakkauksen omi-
naisuudet;

b) lddkkeen nimi;

¢) lddkkeen koostumus sisiltien kaikki
valmistusaineet sekd lddkkeen muut ai-
nesosat, jotka eivit ole lddkeaineita eivitkéd
pakkausmateriaaleja;

d) ladkkeen jonkin ainesosan vahvuus;

2) ladkkeen alkuperd, valmistaja, valmis-
tusmaa, alkuperdmaa tai myyntiluvan haltija;
taikka

3) lddkkeen tuotehistoria mukaan lukien
kaytettyihin jakelukanaviin liittyvit aineistot
ja asiakirjat.

Ladkevddrennss kattaisi myos lddkeainei-
den vidrenndkset, silld lddkelaissa lddkeai-
neet kuuluvat lidkkeen méidritelméan ja siten
lddkelain piiriin jo ennestdin. Ladkedirektii-

vin kisitteen ladke (Medicinal Product) ei ole
EU:ssa yleisesti tulkittu kattavan ladkeainetta
(vaikuttavaa ainetta), kuten lddkelain ld#k-
keen kisitteen. Téstd syystd direktiiviin on
nyt lisdtty vaikuttavan aineen mééritelma.
Lidkevadrennoksen maéadritelmd ei kuiten-
kaan kattaisi tahattomia laatuvirheita.

5e§. Lakiin lisdttdisiin uutena mdadritel-
mind apuaineen médritelmd. Maédritelma
poikkeaa jossain midrin lddkedirektiivin
1 artiklan 1 kohdan alakohdan 3 b:n mukai-
sesta madritelmistd. Poikkeama johtuu siit4,
ettd direktiivisséd kisite ladke ei pidd siséllddan
ladkeaineita (vaikuttavia aineita) toisin kuin
ladkelain ladkkeen madritelma. Jotta apuai-
neeksi ei luettaisi lddkeaineen valmistuksessa
kaytettyja ldhto- tai muita aineita, kiytetdéin
ehdotetussa méiéritelméissd késitettd 14dke-
valmiste direktiivissd kiytetyn lddke-kisit-
teen sijasta. Ehdotetun sddnndksen mukaan
apuaineella tarkoitettaisiin kaikkia lddkeval-
misteen ainesosia, jotka eivit ole lddkeaineita
eivitkd pakkausmateriaaleja.

8 §. Pykilidssi sdddetiin ladkkeiden teolli-
sen valmistuksen vaatimasta luvasta.

Pykdldan ehdotetaan lisdttaviksi uusi
3 momentti, jossa sdddettdisiin Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen velvolli-
suudesta merkitd valmistuslupaan liittyviit
tiedot Euroopan lddkeviraston yllapitdméan
tietokantaan. S@annds perustuu lddkedirektii-
vin 40 artiklan 4 kohtaan.

9 §. Pykildssd sdddetddn ladketehtaan vas-
tuunalaisesta johtajasta, vastuunalaisen johta-
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jan tehtdvistd ja kelpoisuusvaatimuksista se-
k& kelpoisuusehdot tayttavastd henkilosta.

Pykildn 1 momentin mukaan lddiketehtaalla
on oltava vastuunalainen johtaja, joka ensisi-
jaisesti vastaa siitd, ettd lddketehtaan valmis-
tamat ladkkeet tayttavit niille tissd laissa tai
sen nojalla annetuissa sddnndksissd ja maa-
rayksissd asetetut vaatimukset ja ovat laadul-
taan moitteettomia seké, ettd lddkkeitd teolli-
sesti valmistettaessa noudatetaan tdmén lain
ja sen nojalla lddkkeiden valmistuksesta ja
laadun valvonnasta annettuja madrayksia.

Pykdlin 1 momenttia tdsmennettdisiin si-
ten, ettd lddketehtaan vastuunalaisen johtajan
olisi oltava toimiluvan haltijan palveluksessa
suorassa tyOsuhteessa. Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen on voitava yk-
siselitteisesti soveltaa ladkelain 101 ja 101 a
§:id toimiluvanhaltijoihin tilanteissa, jotka
ovat aiheutuneet vastuunalainen johtajan tai
kelpoisuusehdot tiyttivin henkilon viirin-
kaytoksistd. Lidkelain 101 §:n mukaan L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella
on oikeus Kkieltdd lddkkeen maahantuonti,
valmistus, jakelu ja myynti sekd muu kulu-
tukseen luovutus, jos ilmenee tai on syytd
epdilld, ettd myyntiluvan myOntimisen tai
rekisterdinnin edellytyksid ei endd ole ole-
massa taikka jos ladkkeen valmistukseen tai
maahantuontiin liittyvid vaatimuksia ja vel-
voitteita ei ole tdytetty. Ladkelain 101 a §:n
mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskus voi peruuttaa lddkkeiden valmis-
tus- tai tukkukauppatoiminnan harjoittami-
seen myOnnetyn luvan viliaikaisesti tai ko-
konaan, jos jokin luvan myodntdmiseen liitty-
vd vaatimus ei en#d tdyty tai jos jotakin tur-
vallisuuden tai laadun kannalta olennaista
velvoitetta ei ole tiytetty. Toimiluvan haltija
ei voisi ulkoistaa vastuunalaisen johtajan teh-
tivid, eikd vastuunalaisen johtajan védrink&y-
tostapauksissa vedota siihen, ettd kyseessi ei
olisi toimiluvanhaltijan omaan henkil6kun-
taan kuuluvasta henkilosta.

Pykildn 2 momentin mukaan ldfiketehtaan
vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu
proviisori tai muun soveltuvan ylemmin
korkeakoulututkinnon suorittanut henkils.
Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan lisdksi,
ettd hén on toiminut riittdvan ajan lddketeh-
taassa lddkkeiden valmistus- tai laadunvar-
mistustehtdvissd. Vastuunalainen johtaja ei

voi olla samanaikaisesti vastuunalaisena joh-
tajana toisessa yhtidssd, joka on saanut luvan
teollisesti valmistaa lddkkeitd. Vastuunalai-
nen johtaja ei voi my&skéin olla vastuunalai-
nen johtaja lddketukkukaupassa eikid apteek-
kari, sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen
hoitaja, sotilasapteekin johtaja eikd apteekin
tai sivuapteekin hoitaja. Vastuunalaisen joh-
tajan kelpoisuusehdoista voidaan tarvittaessa
sddtad tarkemmin valtioneuvoston asetuksel-
la.

Pykéldan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi niin, ettd lddketehtaan vastuunalainen
johtaja ei voisi samanaikaisesti olla vas-
tuunalainen johtaja toisen yhtion ladketukku-
kaupassa. Ehdotettu muutos mahdollistaisi
sen, ettd ladketehtaan vastuunalainen johtaja
voisi toimia samanaikaisesti saman yhtion
ladketukkukaupassa. Yhtion, jolla on sekd
ladketehdaslupa ettd tukkukauppalupa, ei tar-
vitsisi palkata kahta eri henkil64 lddketukku-
kaupan ja lidketehtaan vastuunalaisiksi joh-
tajiksi, vaan saman yhtion sek# tehdas- ettd
tukkukauppatoimintojen vastuunalaiseksi
johtajaksi voitaisiin nimittdd sama henkils,
mikidli henkild tdyttdd molempien tehtdvien
pitevyysvaatimukset. Tdm# toisi helpotusta
erityisesti pienille yrityksille, joilla voi olla
vaikeuksia 16ytdd pitevyysvaatimukset tiyt-
tivid henkil6itd vastuunalaisiksi johtajiksi.

Pykélin 2 momentin sanamuotoa tdsmen-
nettiisiin vastaamaan 3 momenttia, jossa vii-
tataan vastuunalaisen johtajan pétevyysvaa-
timuksiin.

Pykdlin 3 momentin mukaan, jollei vas-
tuunalainen johtaja tdytd 2 momentissa todet-
tujen pétevyysvaatimusten lisdksi eldinladdke-
direktiivin 53 artiklassa tai lddkedirektiivin
49 artiklassa sdddettyjd kelpoisuusvaatimuk-
sia, luvanhaltijalla on oltava palveluksessaan
vahintddn yksi mainituissa direktiiveissd séd-
detyt kelpoisuusehdot tdyttdva henkils. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaa tarkempia madrdyksid kelpoisuusehdot
tiayttdvin henkilon tehtivisti.

Pykdlin 3 momenttia ehdotetaan tdsmen-
nettiviksi siten, ettd vaatimukset ladkedirek-
tilvin 49 artiklassa ja eldinlddkedirektiivin
53 artiklassa  sdddetyistd  kelpoisuusehdot
tayttavistd henkiloistd koskevat lddketehtaita,
jotka valmistavat ldikevalmisteita osittain tai
kokonaan. Kelpoisuusehdot tdyttdva henkilo
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edellytetddn yhteisSlainsdddannsssd, ja kiy-
tdnndssd myds Suomessa, vain lddkevalmis-
teita osittain tai kokonaan valmistavilta l44-
ketehtailta. Voimassa olevan sdénnoksen sa-
namuodon mukaan vaatimuksen voi tulkita
koskevan myds vain lddkeaineita valmistavia
ladketehtaita. Sdanndkseen ehdotetaan lisét-
taviksi pykildn 1 momenttia vastaavasti vaa-
timus siitd, ettd kelpoisuusehdot tdyttava
henkilén olisi oltava suorassa tyGsuhteessa
toimiluvan haltijaan.

Lisdksi pykédlan 3 momenttiin ehdotetaan
lisattavaksi perussddannds kelpoisuusehdot
tayttavan henkilon tehtdvistd. Kelpoisuuseh-
dot téyttava henkild vastaisi siitd, ettd yksit-
tdiset lddkevalmiste-erdt on valmistettu
myyntiluvan ja hyvien tuotantotapojen mu-
kaisesti. Lddkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskus voi voimassa olevaa sddnngstd
vastaavasti antaa tarkempia madrayksid kel-
poisuusehdot téyttivin henkildn tehtidvista.

Pykilin 4 momentin sanamuotoa tdsmen-
nettiisiin vastaamaan 3 momenttia, jossa vii-
tataan vastuunalaisen johtajan pitevyysvaa-
timuksiin.

11 §. Pykildssd sdddetddn lddkkeiden teol-
lisessa valmistuksessa noudatettavista ldsk-
keiden hyvistd tuotantotavoista. Voimassa
olevan sddnndksen mukaan ldikevalmistei-
den valmistuksessa saa kdyttdd vain sellaisia
vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu l4-
keaineiden hyvid tuotantotapoja koskevien
Euroopan unionin ohjeiden mukaisesti. L&4-
kedirektiivin muutoksella on laajennettu ih-
misille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai
rekisterdityjen ldadkevalmisteiden valmistajan
velvollisuuksia ja pykildd ehdotetaan muu-
tettavaksi vastaavasti.

Pykdlin 1 momentista poistettaisiin voi-
massa olevaan lakiin siséltyvd viittaus far-
maseuttisten valmisteiden tuotannon tarkas-
tusten keskindisestd hyviksymisestd tehtyyn
yleissopimukseen (SopS 20/1971). Kyseinen
sopimus (Pharmaceutical Inspection Conven-
tion, eli niin sanottu PIC-sopimus) on Suo-
men valtion vuonna 1971 ratifioima
(412/1971) laillisesti sitova valtiosopimus,
johon liittyen aiemmat sitovat lddkkeiden
hyvid tuotantotapoja koskevat (Good Manu-
facturing Practice) GMP-ohjeet oli annettu.
Tamédn sopimuksen nojalla ei ole endd voi-
massa GMP-ohjeistoja eikd Suomella ole

endd velvoitteita liittyen tdhdn sopimukseen,
vaikkakin sopimus on edelleen olemassa. Ai-
emmin, ennen Suomen Euroopan talousalu-
cen ja Euroopan unionin jdsenyyttd, viittaus
oli aiheellinen, koska PIC:n GMP oli Suo-
messa noudatettu GMP-ohje. Mainitun jise-
nyyden voimaantultuakin viittaus oli aiheel-
linen, koska EU ei ollut antanut 144dkeainei-
den valmistusta koskevaa GMP-ohjetta. Ny-
ky&dn viittaus on kuitenkin tarpeeton, silld
lddkeaineiden hyvid tuotantotapoja koskeva
ohjeisto on osa Euroopan unionin GMP-
opasta.

Pykdlan 1 momenttiin lisdttdisiin ladkedi-
rektiivin muutoksia vastaava sddnnds siiti,
ettd ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten
tai rekisterGityjen lddkevalmisteiden valmis-
tuksessa saisi kiyttdd vain sellaisia vaikutta-
via aineita, jotka on valmistettu ja jaeltu ld4-
keaineiden hyvid tuotanto- ja jakelutapoja
koskevien lddkedirektiivin 47 artiklan mukai-
sesti vahvistettujen periaatteiden ja ohjeiden
mukaisesti sddnnokseen ehdotetaan lis#tté-
viksi viittaus Euroopan unionin ohjeistuk-
seen. Lidketehtaan olisi varmistettava, etti
valmistajat, maahantuojat tai jakelijat, joilta
he saavat lddkeaineita, ovat rekisterdityneet
sen unionin jdsenvaltion toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle, johon ne ovat sijoittautuneet.
Liadketehtaan olisi my6s varmistettava, ettéd
ladkeaineiden valmistajat ja jakelijat noudat-
tavat hyvidi tuotantotapaa ja hyvid jakeluta-
poja tekemilld arviointikdyntejd lddkeainei-
den valmistus- ja jakelupaikoissa. Liiketeh-
taan on tehtdvd ndmi varmistukset joko itse
tai sopimuksella valtuuttamansa toimijan
kautta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta l4-
ketehtaan ladkelain mukaista vastuuta. Lisak-
si ladketehtaan olisi varmistettava, ettid apu-
aineet soveltuvat kaytettdviksi ldidkkeissa
noudattamalla hyvdi tuotantotapaa silloin,
kun apuainetta kdytetddn ihmisille tarkoitet-
tujen myyntiluvallisten tai rekisterGityjen
ladkevalmisteiden valmistukseen Ehdotettu
muutos vastaa lddkedirektiivin 46 artiklan
f alakohtaa.

Pykdlin 1 momenttiin lisdttdisiin lisdksi
mairdyksenantovaltuutus, jonka nojalla L#s-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi
antaa tarkempia midrdyksid lddkkeiden ja
apuaineiden hyvisti tuotanto- ja jakelutavois-
ta.
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Pykdldn 3 momentissa sdddettdisiin lddke-
tehtaan ilmoitusvelvollisuudesta koskien 144-
kevddrenndksid tai epdiltyjéd ladkevidrennok-
sid. Ladketehtaan olisi vilittomisti ilmoitet-
tava Liddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskukselle ja myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijalle, jos se saa tietoonsa, ettd markki-
noilla on tai epdillddn olevan lddkevéadren-
noksid lddketehtaan valmistusluvan piiriin
kuuluvista lddkkeista. Ilmoitusvelvollisuus ei
riippuisi siitd, onko lddkkeitd jaeltu laillisessa
toimitusketjussa vai laittomasti, mukaan lu-
kien internetin vilitykselld tapahtuva myynti.
Ehdotettu s@dnnds vastaisi pédpiirteissdin
ldadkedirektiivin 46 artiklan g alakohtaa, mut-
ta kattaisi kaikki lddketehtaan valmistusluvan
piiriin kuuluvat lddkkeet, mukaan lukien l44-
keaineet, eldinlddkkeet ja tutkimusldgkkeet.

14 §. Pykaldssd sdddetddn sairaala-apteek-
kien ja ladkekeskusten lddkevalmistuksesta.
Pykilin mukaan sairaala-apteekissa tai l44-
kekeskuksessa saadaan valmistaa lddkeval-
misteita sairaanhoitopiirin, sairaalan tai ter-
veyskeskuksen oman ja lddkelain 62 §:n
3 momentissa tarkoitetun toiminnan edellyt-
tdmidssd laajuudessa. Ladkkeitd valmistetta-
essa on noudatettava lddkkeiden hyvid tuo-
tantotapoja, jotka vastaavat niitd periaatteita
ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty Euroopan
yhteisjen sdannoksiin  ja farmaseuttisten
valmisteiden tuotannon tarkastusten keski-
ndisestd hyvidksymisestd tehtyyn yleissopi-
mukseen liittyen.

Pykdlddn ehdotetaan liséttiviksi uusi
2 momentti, jossa sdfdetdin sairaala-apteekin
mahdollisuudesta valmistuttaa pykildn 1 mo-
mentin tarkoittamia 14dkkeits, joiden valmis-
tus vaatii erityistiloja, toisessa sairaala-aptee-
kissa sopimusvalmistuksena. Lisiksi sairaa-
la-apteekki voisi teettdd siteilyturvallisuuden
kannalta erityistilat vaativien radioaktiivisten
ladkkeiden kayttokuntoon saattamisen toises-
sa sairaala-apteekissa tai Euroopan talousalu-
eella sijaitsevassa lddketehtaassa sopimus-
valmistuksena. Sairaala-apteekin olisi niin
ollen mahdollista teettds tai saattaa kaytto-
kuntoon erityisid valmistusolosuhteita edel-
Iyttavia ladkkeitd, kuten steriilejd ladkkeitd,
syopéldadkkeitd ja radioaktiivisia lddkkeitd
sellaisissa sairaala-apteekeissa tai lddketeh-
taissa, joissa on asianmukaiset tilat jo val-
miina. Sairaala-apteekin hoitajalla olisi vel-

vollisuus ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle sopimusvalmistukses-
ta. Lisdksi Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksella olisi toimivalta antaa mii-
rdyksid sopimusvalmistuksessa noudatetta-
vista menettelytavoista ja ilmoitusmenette-
lysta.

15a§. Pykildssd sdddetddn lddkkeiden
valmistamisesta kliinisiin lddketutkimuksiin.
Pykildn 2 momentista ehdotetaan poistetta-
vaksi virheellinen viittaus lddkelain 84 §:d4n.
Ligdkelain 84 §:ssd sdddetddn Elintarviketur-
vallisuusviraston oikeudesta tuoda maahan,
jaella ja myydd immunologisia eldinldgkkei-
td. Pykildn nojalla Elintarviketurvallisuusvi-
rastolla ei kuitenkaan ole lupaa valmistaa
ldadkkeita kliinisiin lddketutkimuksiin.

17 §. Pykildssd sdddetddn ladkkeiden maa-
hantuonnista.

Pykdlin 3 momentin mukaan maahan-
tuojalla on oltava 8 §:n mukainen lupa ldak-
keiden teolliseen valmistamiseen, jos myyn-
tiluvallinen tai rekisterdity ladkevalmiste tai
kliinisiin ladketutkimuksiin tarkoitettu ladke-
valmiste tuodaan Euroopan talousalueen ul-
kopuolisesta valtiosta. Saannokseen ehdote-
taan lisittaviksi, ettd lddkevalmisteiden maa-
hantuojan tulee varmistua siitd, etti Euroo-
pan talousalueen ulkopuolisista maista maa-
hantuoduille lddkevalmisteille on suoritettu
Suomessa tai muussa Euroopan talousaluee-
seen kuuluvassa maassa lddkevalmisteen
myyntiluvan vaatimusten mukaisen laadun
varmistamista koskeva tarkastus.

Pykildn 3 momenttiin ehdotetaan siirretti-
véksi voimassa olevan lain 33 §:n 2 momen-
tin valtuutussddnngs, jonka mukaan Euroo-
pan talousalueen ulkopuolisista maista maa-
hantuoduille l4ddkevalmisteille suoritettavasta
laaduntarkastuksesta sdfdettdisiin valtioneu-
voston asetuksella. Sdénndksen uudelleen si-
joittaminen olisi perusteltua, koska se koskee
kaikkea maahantuontia. Lisdksi sddnnds an-
taa nykyisessd paikassaan sen kisityksen, et-
td ldadketukkukauppatoimintaan yleisesti kuu-
luisi oikeus ldidkkeiden tuontiin ETA:n ulko-
puolelta. Myyntiluvallisten, rekisterdityjen ja
kliinisiin  ladketutkimuksiin  tarkoitettujen
ladkevalmisteiden tuonti ETA:n ulkopuolelta
edellyttdd kuitenkin voimassa olevan ldéke-
lain 17 §:n 3 momentin mukaan tehdasluvan.
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Lisdksi pykilddn ehdotetaan liséttaviksi
uusi 5 momentti, jonka tarkoituksena on tés-
mentdd Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen maahantuontioikeutta. Sen
mukaan Léadkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksella olisi oikeus tuoda maahan
ladkkeitd timén lain mukaisten valvontateh-
tdvien suorittamista varten. Kyse olisi esi-
merkiksi ndytteiden maahantuonnista L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
valvontalaboratoriossa suoritettavia tarkem-
pia tutkimuksia varten. Keskuksen tarkastajat
suorittavat kansainvélisen valvontayhteisty6n
perusteella esimerkiksi lddketehtaiden tarkas-
tuksia ulkomailla, johon saattaa liittyd néyt-
teiden ottoa ja laboratoriotutkimuksia.

17 a §. Léadkelakiin esitetddn liséttiviksi
uusi pykild, jolla saatetaan voimaan lddkedi-
rektiivin - 46 b artiklan uudet vaatimukset
koskien Euroopan unionin tai Euroopan talo-
usalueen ulkopuolelta ihmisille tarkoitettujen
myyntiluvallisten ja rekisterdityjen ladke-
valmisteiden valmistukseen tuotavia ladkeai-
neita.

Pykélan 1 momentin mukaan lddkeaineita
saisi maahantuoda ainoastaan, jos:

1) lddkeaineita valmistettaessa on noudatet-
tu vaatimuksia, jotka vastaavat vahintddn
ldadkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti vah-
vistettuja Euroopan unionin hyvin tuotanto-
tavan mukaisia vaatimuksia; ja

2) ladkeaineiden mukana on viejdnd toimi-
van kolmannen maan toimivaltaisen viran-
omaisen antama Kkirjallinen vahvistus siiti,
ettd

a) maasta viedyt ladkeaineet valmistavaan
laitokseen sovelletaan vaatimuksia, jotka
vastaavat vihintddn ladkedirektiivin 47 artik-
lan 3 kohdan mukaisesti vahvistettuja Euroo-
pan unionin hyvén tuotantotavan vaatimuk-
sia;

b) kyseinen valmistuslaitos kuuluu s#idn-
nollisen tiukan ja avoimen valvonnan sekd
toistuvien ja ilman ennakkoilmoitusta tehti-
vien tarkastusten, tai muiden vastaavien te-
hokkaiden tuotantotavan valvontatoimien pii-
riin, jotta varmistetaan vihintdfin vastaavan-
lainen kansanterveyden suojelu kuin Euroo-
pan unionissa; ja

¢) viejdnd toimiva kolmas maa toimittaa
tiedot havaituista vaatimusten noudattamatta
jattdmisistd viipymaéttd unionille.

Pykéldan 2 momentin mukaan edelld mainit-
tuja vaatimuksia viejimaan kirjallisesta vah-
vistuksesta ei sovellettaisi, jos viejimaa mai-
nitaan lddkedirektiivin 111 b artiklassa tar-
koitetussa komission yllapitdméassé luettelos-
sa.

Pykidldn 3 momentissa sdddettdisiin La-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen
mahdollisuudesta my6ntdd vapautus edelld
mainituista vaatimuksista. Mikili jokin EU-
tai ETA-valtio on tarkastanut vaikuttavaa ai-
netta vientiin valmistavan laitoksen ja on to-
dennut sen noudattavan ladkedirektiivin
47 artiklan mukaisesti vahvistettuja hyvén
tuotantotavan periaatteita ja yleisohjeita,
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voisi katsoessaan sen tarpeelliseksi lddkkei-
den saatavuuden varmistamiseen liittyvistéd
syistd poikkeuksellisesti myontdd vapautuk-
sen edelld mainituista vaatimuksista enintdén
hyvad tuotantotapaa koskevan todistuksen
voimassaoloajaksi. Tdman vapautusmahdol-
lisuuden kiyttimisestd Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen olisi ilmoitetta-
va Euroopan komissiolle.

Pykidldn 4 momentissa sdddettdisiin La-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
oikeudesta antaa tarkempia lddkeaineiden
tuontia koskevia médrdyksia.

30 o §. Pykildssd sdddetddn tuotevirheiden
ilmoittamisesta. Pykdldn mukaan myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijan tulee ilmoittaa vilittomésti
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle omasta aloitteestaan tapahtuvasta, 144-
kevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen liit-
tyvéstd valmisteen poistamisesta myynnistd
tai sen jakelun keskeyttdmisestd sekd ladke-
tehtaasta luovutetun lddkevalmisteen valmis-
tukseen liittyvistd tuotevirheistd. Liidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarvit-
taessa tuotevirheiden ilmoittamista koskevia
tarkempia médrayksi.

Pykildn 1 momenttiin ehdotetaan lisdtta-
viksi lddkedirektiivin 117 artiklan 2 kohdan
nojalla momentissa mainittujen tahojen vel-
vollisuudeksi ilmoittaa Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle myds havai-
tuista tai epdillyistd ladkevadrennoksista.

Pykéldan lisdttdisiin uusi 2 momentti, jossa
sdddettdisiin Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen madrdystenanto-oikeudesta.
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Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaisi tarvittaessa tarkempia maarayksii tuo-
tevirheiden ja lddkevddrenndsepdilyjen il-
moittamisesta.

30 p §. Lidkelakiin esitetddn liséttdviksi
uusi pykidld, jossa sdddettdisiin Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen velvolli-
suudesta antaa viipyméttd ennakkovaroitus
kaikille jdsenvaltioille ja kaikille kansallisen
ladkkeiden toimitusketjun toimijoille tilan-
teissa, joissa lddkkeen epdillddin aiheuttavan
vakavan kansanterveydellisen vaaran ja ky-
seinen tuote on ensimmdiiseksi tunnistettu
Suomessa. Jos téllaisten ladkkeiden todetaan
pddtyneen potilaille, Li#kealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen olisi ilman aiheetonta
viivéstystd tiedotettava asiasta. Tiedotteissa
on oltava riittdvésti tietoa epdillystd laatuvir-
heestd tai vddrenndksestd ja niihin liittyvistd
riskeistd. Saannos vastaa ladkedirektiivin 117
a artiklan 3 kohtaa.

318§. Pykilidssd sidddetddn lddkkeiden
myynnistd ja muutoin luovuttamisesta lddke-
tehtaasta. Pykilddan ehdotetaan lisdttdviksi
uusi 3 momentti, jonka mukaan Suomen ul-
kopuolelle ladkkeita saisi toimittaa ladketeh-
taasta vain sellaiselle toimijalle, jolla on ky-
seisessd maassa laillinen oikeus hankkia
ladkkeita lddketehtaasta. Ehdotettu lisdys oli-
si linjassa ldagkedirektiivin 85 a artiklan kans-
sa, koska ldgketehtaat harjoittavat omia val-
misteita jaellessaan ldadketukkukauppaa ja ja-
kelutoiminnassa on noudatettava lddkkeiden
hyvii jakelutapoja.

Samalla selkeytettidisiin lddkelain 5 luvun
otsikointia niin, etti otsikossa mainittaisiin
ladkkeiden myynnin lddketehtaasta ja laike-
tukkukaupan lisdksi myos ladkkeiden vilit-
tdminen. Otsikoinnin tarkentaminen selkeyt-
td4d luvun soveltamisalaa.

32 §. Pykilidssd séddetddn lddketukkukau-
pan harjoittamisesta ja sen edellyttdimastd
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen luvasta.

Pykdlin 1 momentin mukaan lddkkeiden
tukkukaupalla tarkoitetaan kaikkea toimintaa,
jonka tarkoituksena on ldikkeitd koskevien
tilausten vastaanottaminen ja vilittdminen
(1 kohta), ladkkeiden hankkiminen ja hallus-
sapito niiden toimittamiseksi edelleen aptee-
keille, sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikéille ja muille lddkelain 34, 35 ja 88

§:ssé tarkoitetuille tahoille (2 kohta) tai l4#k-
keiden maasta vieminen (3 kohta).

Pykdlin 2 momentissa sdddetdin toimin-
noista, jotka eivét kuitenkaan ole ladketuk-
kukauppaa. Lidkkeiden tukkukauppaa ei
esimerkiksi ole ladkkeiden ja lddkevalmistei-
den 38 §n mukainen myynti viestdlle tai
ladkkeiden ja ladkevalmisteiden toimittami-
nen apteekista toiseen apteekkiin tai sosiaali-
ja terveydenhuollon toimintayksikkdon.

Pykdlin 1 momentin 1 kohtaa ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd vilittdiminen korvat-
taisiin sanalla toimittaminen. Toimittamisella
tarkoitettaisiin muuta kuin 2 momentissa 144-
ketukkukaupan méiritelmén ulkopuolelle j&-
tettyd toimittamista. Vilittimisestd saddetti-
siin erikseen ehdotetussa uudessa 34 a §:ssé.

Pykildn 3 momentissa sdddetddn ladkkei-
den tukkukaupan edellytyksend olevasta
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen luvasta ja sen edellytyksistd. Pykilian
3 momenttiin ehdotetaan lisattdviksi Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
velvollisuus  toimittaa tukkukauppalupaan
liittyvit tiedot Euroopan lddkeviraston yllédpi-
tdmédn tietokantaan. Sddnnos vastaisi lddke-
direktiivin 77 artiklan 4 kohtaa seki lddkelain
8 §:n 3 momenttiin ehdotettua lisdysti.

33 §. Pykilidssd séddetddn lddketukkukau-
pan vastuunalaisesta johtajasta ja johtajan p#-
tevyysvaatimuksista.

Pykdlin 1 momenttia tdsmennettdisiin si-
ten, ettd lddketukkukauppaluvan haltijan vas-
tuunalaisen johtajan on oltava tukkukauppa-
luvan haltijan palveluksessa suorassa tydsuh-
teessa. Lisdys vastaisi edelld 9 §:n 1 moment-
tiin ehdotettua lisdystd, jonka mukaan lddke-
tehtaan vastuunalaisen johtajan olisi oltava
lddketehdasluvan haltijan palveluksessa suo-
rassa tydsuhteessa.

Pykildn voimassa oleva 2 momentti siirret-
tdisiin lain 17 §:ddn, joka koskee lddkkeiden
maahantuontia.

Pykéldn voimassa oleva 3 momentti siirret-
tdisiin pykildn 2 momentiksi ja sitd tdsmen-
nettiisiin siten, ettd vastuunalaisena johtajana
ei voi samanaikaisesti toimia vastuunalaisena
toisessa yhtiGssd, jolla on lddketehdaslupa.
Tami mahdollistaa sen, ettd saman yhtion,
jolla on sekd lddketehdaslupa ettd tukku-
kauppalupa, ei tarvitse palkata kahta eri hen-
kiloa ladketukkukaupan ja ladketehtaan vas-
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tuunalaisiksi johtajiksi. Vastuunalaisen johta-
jan pitevyysvaatimuksista voidaan sddtad
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Pykélddn lisdttdisiin lisdksi uusi 3 moment-
ti, jossa sédddettdisiin tukkukauppaluvan halti-
jan velvollisuudesta ilmoittaa vélittdmasti
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle sekd tarvittaessa myyntiluvan haltijalle
tukkukaupan vastaanottamista tai sille tarjo-
tuista ladkkeistd, joiden tukkukauppa toteaa
tai epiilee olevan ladkevidrennoksid. Sddn-
nos vastaa lddkedirektiivin 80 artiklan i ala-
kohtaa, mutta kattaisi kaikki tukkukaupan
toimiluvan piiriin kuuluvat 14ikkeet, mukaan
lukien lddkeaineet, eldinlddkkeet ja tutkimus-
lddkkeet.

34 §. Pykildssd sdddetddn lddkkeiden
myynnistd ja muutoin luovuttamisesta lddke-
tukkukaupasta.

Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi osana ladketurvadirektiivin kansallista
tdytintoonpanoa hallituksen esitykselld l44-
kelain muuttamisesta (HE 155/2013). Ehdo-
tuksen mukaan kun lddketukku myy tai muu-
toin luovuttaa ladkkeitd EU- ja ETA-alueen
ulkopuolelle, sen olisi varmistettava, ettd
ldadkkeitd toimitetaan vain sellaiselle toimijal-
le, jolla on kyseisessé maassa laillinen oikeus
hankkia lddkkeitd lddketukkukaupasta. Myy-
tdessd tai muutoin luovutettaessa EU- ja
ETA-alueen ulkopuolelle lddkkeitd, jotka
tukkukauppa on vastaanottanut EU- ja ETA-
alueen ulkopuolelta ilman, ettd niitd on maa-
hantuotu unionin alueelle, tukkukaupan olisi
varmistettava, ettd lddkkeitd hankitaan aino-
astaan henkildiltd, joilla on kyseisessd maas-
sa lupa tai oikeus toimittaa lddkkeitd tukku-
kaupalle.

Pykildn 3 momentin mukaan luovutettaes-
sa ladkkeitd 1 ja 2 momentissa tarkoitetuille
ostajille, tulee lddketoimitukseen liittda 144-
kettd koskevat tiedot siséltivi asiakirja. Las-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus an-
taa madrdykset asiakirjaan sisdllytettdvistd
tiedoista. Sddnnoksen midrdyksenantoval-
tuutusta ehdotetaan laajennettavaksi siten, et-
td Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voisi antaa madrdyksida myds menettely-
tavoista, joilla lddketukkukaupat varmistavat
jakelemiensa lddkkeiden toimittajien ja vas-
taanottajien laillisen oikeuden lidfkkeiden
toimittamiseen ja vastaanottamiseen.

34 a §. Lakiin lisdttdisiin uusi pykéld, jossa
sdddettdisiin ihmisille tarkoitettujen myynti-
luvallisten ja rekisterdityjen ldikkeiden vélit-
tdmisestd. Pykidld wvastaisi lddkedirektiivin
1 artiklan 17 a kohdassa ja 85 b artiklassa
sdddettyd. Pykildn edelle ehdotetaan lisdksi
uutta viliotsikkoa Ladkkeiden vilittdiminen.

Pykéldn 1 momentissa médriteltdisiin 1aak-
keiden vilittiminen ldfkedirektiivin mukai-
sesti. Lidkkeiden vilittdmiselld tarkoitettai-
siin kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta
vastaan harjoitettavaa toimintaa, joka liittyy
ladkkeiden myymiseen tai ostamiseen, mutta
eivit ole tukkukauppaa, ja joihin ei kuulu
fyysistd késittelyd ja jotka muodostuvat toi-
sen oikeushenkilon tai luonnollisen henkilén
puolesta itsendisesti kéytivistd neuvotteluis-
ta.

Pykélin 2 momentissa sdddettdisiin, ettd
ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai
rekisterdityjen lddkkeiden vilittdjélli olisi ol-
tava vakituinen osoite ja yhteystiedot Euroo-
pan unionin alueella. Lisdksi s&dnnoksessd
sdddettdisiin Suomeen sijoittuneen vilittdjan
velvollisuudesta tehdd ennen toiminnan aloit-
tamista vilittimistoimintaansa koskeva il-
moitus Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Keskuksen olisi julkaistava re-
kisterdidyt wvalittdjat internetissd kotisivul-
laan. Sadnnoksessd sdddettdisiin lisdksi Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen
oikeudesta antaa tarkempia maardyksid vélit-
tamistd koskevista vaatimuksista, ilmoitus-
menettelystd sekd vilittdjien rekisterdimises-
ta.

Pykdlin 3 momentissa sdddettdisiin Suo-
meen sijoittautuneen vilittdjan velvollisuu-
desta ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle havaitsemistaan tai epéi-
lemistéddn lidkevadrenndstapauksista.

52 b §. Pykildssd sdddetiddn apteekkipalve-
luiden tarjoamisesta apteekin verkkopalvelun
vélityksell.

Pykildn 1 momentissa sdddetddn apteekin
verkkopalveluiden ylldpitimisestd. Saannok-
seen lisdttdisiin  direktiivin 85 c artiklan
1 kohdan c-alakohtaa vastaava miiriys, jon-
ka mukaan apteekin verkkopalvelua yllapits-
vian apteekin on varmistuttava siitd, ettd
ladkkeen pitdiminen markkinoilla on laillista
siind valtiossa, johon ldfike myydé&in.
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Voimassa olevan pykélin 3 momentissa
sdddetddn Liadkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen velvollisuudesta ylldpitdd ja
pitdd julkisesti internetissd saatavilla olevaa
ajantasaista luetteloa laillisista apteekin
verkkopalveluista. Apteekin verkkopalvelun
internetsivuilla tulee olla linkki keskuksen
yllapitdmian luetteloon.

Pykdlin 3 momenttiin ehdotetaan lisétté-
viksi ladkedirektiivin 85 c artiklan kohtaa 4
vastaava sdinnds, jonka mukaan Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen internet-
sivuilla olisi oltava saatavilla tietoa kansalli-
sesta lainsddddnnostd, jota sovelletaan lddk-
keiden tarjoamiseen etdmyyntiin internetin
vilitykselld, mukaan luettuna tieto siité, ettd
ladkkeiden luokittelussa ja niiden toimi-
tusehdoissa voi olla jasenvaltiokohtaisia ero-
ja. Lisdksi keskuksen internetsivuilla tulisi
olla tietoa yhteisen tunnuksen tarkoituksesta
sekd taustatietoa yleis6lle internetin vilityk-
selld laittomasti toimitettavien laddkkeiden
riskeisté.

77 §. Pykildssd sdddetddn asianmukaisen
ladkevalvonnan edellyttamistd tarkastuksien
suorittamisesta. Pykéldédn tehdédédn ladkedirek-
tiivin 111 artiklan edellyttimi4 lisdyksia.

Pykdlin 1 momenttiin ehdotetaan lisétti-
viksi, ettd Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi tehdd tarkastuksia sovitun
mukaisessa yhteistydssd Euroopan lddkevi-
raston kanssa. Yhteistyd Euroopan lddkevi-
raston kanssa koskisi niitd pykéldssd mainit-
tuja toimijoita, joiden osalta on séddetty Eu-
roopan unionin yhteisistd tarkastusmenette-
lyistd eikd se kattaisi esimerkiksi apteekkeja.
Lisdksi pykéldan 1 momenttia muutetaan niin,
ettd tarkastettavien toimijoiden listaan lisd-
tdin myos ladkkeiden vilittdjét.

Pykildn 2 momentissa sdddetdén tarkastuk-
sen suorittamisesta. Sddnndksen mukaan tar-
kastaja on pédstettdvd kaikkiin toimipaikan
tiloihin. Tarkastuksessa on esitettdvd kaikki
tarkastajan pyytdmét asiakirjat, jotka ovat
tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Li-
siksi tarkastajalle on annettava maksutta hi-
nen pyytiménsid jiljenndkset tarkastuksen
toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista se-
ki ndytteet toimipisteessi olevista aineista ja
valmisteista erikseen tarkemmin tutkittavak-
si. Tarkastajalla on my0s oikeus ottaa valo-
kuvia tarkastuksen aikana.

Sadnndkseen ehdotetaan lisdttdviksi, ettd
tarkastus voidaan tarvittaessa tehdd ilman
ennakkoilmoitusta.  S&dnnokseen lisétddn
my0s perustuslakivaliokunnan kiytintod vas-
taava rajaus, jonka mukaan tarkastaja on
padstettdva kaikkiin toimipaikan tiloihin, joi-
ta ei kiytetd pysyvdisluonteiseen asumiseen.
Lisdksi sd@nnoksessd mainittu oikeus valo-
kuvien ottamiseen tarkastuksen yhteydessd
muutetaan oikeudeksi ottaa kuvatallenteita.

Pykildn 3 momentin mukaan tarkastukses-
ta on pidettivd poytikirjaa. Tarkastuksessa
erityisesti huomioon otettavista asioista ja
tarkastusmenettelyn tarkemmasta sisidllosta
sekd poytikirjasta ja sen siilyttimisestd ja
sdilytysajasta sdddetdfin valtioneuvoston ase-
tuksella. Sadnndkseen ehdotetaan lddkedirek-
titvin 111 artiklan 3 kohtaa vastaava lisdys,
jonka mukaan Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen olisi ennen poytikirjan
antamista annettava tarkastuksen kohteelle ti-
laisuus antaa lausunto tarkastushavainnoista.

Lisdksi pykdlddn ehdotetaan liséttdviksi
uusi 4 momentti, jonka mukaan L&dkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaisi tar-
kastuksen kohteelle pyydettdessd hyvdid tuo-
tantotapaa tai hyvii jakelutapoja koskeva to-
distus, jos tarkastuksen perusteella voidaan
todeta, ettd tehdas tai tukkukauppa noudattaa
hyvén tuotantotavan tai hyvien jakelutapojen
periaatteita ja yleisohjeita sellaisina kuin
niistd sdddetddn Euroopan unionin lainsés-
didnnossd. Lisdys koskisi lddketehtaiden ja
lddketuklkukauppojen tarkastuksia. Todistuk-
set vietdisiin EMA:n ylldpitimain tietokan-
taan.

89 b §. Ehdotettu pykild on uusi ja siind
sdddettdisiin Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen oikeudesta saada pyynnosti
maksutta ldidkelaissa sdddettyjen lupa- ja val-
vontatehtdvien suorittamiseksi tarpeellisia
tietoja ja selvityksid salassapitosddnnésten
estdmittd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolta, Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokselta sekd Kansaneldkelaitokselta.
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen oikeudesta tiedonsaantiin kyseiltd viran-
omaisilta sdddetddn Ladkealan turvallisuus-
ja  kehittamiskeskuksesta annetun lain
(593/2009) 7 §:ssé, jonka mukaan keskuksel-
la on oikeus saada tilasto- ja rekisteritietoja.
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Ehdotetun sddnnoksen tarkoituksena olisi pa-
rantaa keskuksen tiedonsaantioikeutta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolta saatavat tiedot voisivat koskea esi-
merkiksi sellaisten terveydenhuollon amma-
tinharjoittamisoikeuksien poistamista tai ra-
joittamista, jotka on sdddetty ldgkelain mu-
kaisen luvanvaraisen toiminnan edellytyk-
seksi. Lisiksi tiedot voisivat koskea Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tie-
toon tulleista haittavaikutuksiin johtaneita
ladkitysvirheitd. Tiedot Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston ladkkeen mai-
ragjadn kohdistamista mahdollisista valvon-
tatoimista voivat vaikuttaa esimerkiksi ldike-
lain 21 f §:n mukaisen erityisluvan antami-
seen.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta saa-
tavat tiedot voisivat olla sen ylldpitdmista re-
kistereistd saatavia tietoja esimerkiksi lddk-
keiden aiheuttamista epdillyistd epimuodos-
tumista sekd muista ldidkkeiden aiheuttamista
epdillyistd haittavaikutuksista. N4iitd tietoja
kuten Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolta saatavia lddkitysvirhetietoja-
kin tarvitaan lddkelain 30 b §:ssd sdddettyd
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen ladketurvajérjestelmés varten.

Kansanelédkelaitokselta saatavat tiedot voi-
sivat koskea esimerkiksi lddkkeiden toimit-
tamiseen liittyvid hintatietoja.

Ehdotetun pykélan mukaan Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi sa-
lassapitosdiinndsten estdmitti oikeus ilman
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen pyyntodkin ilmoittaa keskukselle sellai-
sesta  terveydenhuollon ammattihenkiloén
ammatinharjoittamisoikeuteen vaikuttavasta
seikasta, jolla voi olla vaikutusta timén lain
mukaisen luvan my6ntimiseen tai voimassa-
oloon. My®0s Kansanelédkelaitoksella olisi sa-
lassapitosddnndsten estdamittd oikeus ilman
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen pyyntodkin ilmoittaa keskukselle tietoon-
sa tulleista apteckkeja ja apteekkareita kos-
kevia seikkoja, joilla voi olla vaikutusta ti-
min lain mukaisen luvan myontdmiseen tai
voimassaoloon.

Ladkelain s#adnnosten mukaan ladketukku-
kaupan vastuunalaisen johtajan, apteekkarin,
apteekin viliaikaisen hoitajan ja sairaala-
apteekin hoitajan tulee olla laillistettu provii-

sori. L#dketehtaan vastuunalaisen johtajan
tulee olla laillistettu proviisori tai muun so-
veltuvan ylemmén korkeakoulututkinnon
suorittanut henkild. Lidkekeskuksen hoitajan
tulee olla laillistettu proviisori tai laillistettu
farmaseutti. My06s apteekkarin madradamalta
sivuapteekin hoitajalta edellytetéddn, ettd tima
on laillistettu proviisori tai farmaseutti. Li-
siksi lddkealain 21 f§:n perusteella Ld4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
myOntdd hakemuksesta erityisluvan lddkkeen
luovuttamiseksi kulutukseen. Lupahakemuk-
sen tulee sisdltdd myos ladkkeen madrddjan
selvitys niistd syistd, joiden takia valmistetta
tarvittaisiin. Sddnndksen perusteella L&i-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
saisi paremmin tietoja edelld mainittuihin lu-
piin liittyvien henkildiden ammatinharjoitta-
misoikeuden rajoituksista, poistamisesta tai
muista vastaavasti seikoista, joilla on merki-
tystd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen lupa- ja valvontatehtivien toteut-
tamisen kannalta.

101 §. Pykaldssd sdddetddn Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toimival-
tuuksista madritd erditd kieltoja ja peruutuk-
sia.

Sdannokseen ehdotetaan liséttiviksi uusi
2 momentti, jonka perusteella Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi 1 mo-
mentissa sdddetyn lisdksi madratd lddkkeen
jakelun, myynnin sekd muun kulutukseen
luovutuksen keskeytettdviksi ja poistamaan
ladkkeen markkinoilta, jos ilmenee tai on
syytd epdilld, ettd ladke on véidrennetty tai
ladkkeessd on tuotevirhe.

2 Tarkemmat sdfinnokset ja mai-
riykset

Léadkelakiin ehdotetaan lisdttdviksi Ld4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
erditd uusia valtuutuksia tarkempien méasra-
ysten antamiseen.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voisi antaa tarkempia midrdyksid ehdotetun
14 §:n 2 momentin nojalla sairaala-apteekin
ja ladkekeskuksen ldagkevalmistuksessa ja sai-
raala-apteekin sopimusvalmistuksessa nouda-
tettavista menettelytavoista sekd tarkempia
miirdyksid  ilmoitusmenettelystd. Lisdksi
lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
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voisi ehdotetun 17 a §:n 5 momentin nojalla
antaa tarkempia médrdyksida 17 a §:n 1 mo-
mentissa tarkoitusta ldfkeaineiden tuonnista
Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen
ulkopuolelta.

Ladkelain 30 o §:4dn liséttdisiin uusi 3 mo-
mentti, jonka nojalla Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus voisi antaa tarkempia
miirdyksid tuotevirheiden jaa lddkeviiren-
nosepdilyjen ilmoittamisesta.

Léadkelain 34 §:n 3 momentin mukaan luo-
vutettagssa ladkkeitd 1 ja 2 momentissa tar-
koitetuille ostajille, tulee ladketoimitukseen
liittad laakettd koskevat tiedot sisdltdva asia-
kirja. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus antaa médrdykset asiakirjaan sisélly-
tettidvistd tiedoista. Maiérdyksenantovaltuu-
tusta ehdotetaan laajennettavaksi niin, ettd
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voisi antaa tarkempia méadrdyksid asiakirjaan
merkittdvien tietojen liséiksi myGs menettely-
tavoista, joilla lddketukkukaupat varmistavat
jakelemiensa ladkkeiden toimittajien ja vas-
taanottajien laillisen oikeuden lddkkeiden
toimittamiseen ja vastaanottamiseen. Tar-
kennus vastaa 34 §:n 1 momenttiin hallituk-
sen esitykselld 155/2013 ehdotettua muutos-
ta.

Léaidkelakiin ehdotetaan liséttiviksi uusi
34 a §, jossa sdddettdisiin ihmisille tarkoitet-
tujen myyntiluvallisten tai rekisterGityjen
ladkkeiden vilittdmisestd. Pykéldn 2 momen-
tin mukaan Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voisi antaa tarkempia maardyk-
sid vilittamistd koskevista vaatimuksista, il-
moitusmenettelystd sekd vélittdjien rekiste-
roimisesta.

3 Voimaantulo

Ladkevddrenndsdirektiivi  oli  saatettava
kansallisella tasolla voimaan 2 pidiviin tam-
mikuuta 2013 mennessé, josta ldhtien niitd
erditd kohtia lukuun ottamatta on sovelletta-
va. Vaatimuksia Euroopan unionin ja Euroo-
pan talousalueen ulkopuolella sijaitsevaa ld4-
keaineen valmistajaa koskevasta kyseisen
viejimaan kirjallisesta viranomaisvahvistuk-
sesta on sovellettava 2 piivistd heindkuuta
2013 (lagkedirektiivin 46 b artikla). Laki on
tarkoitettu tulemaan voimaan 1 pédivind
tammikuuta 2014.

4 Suhde perustuslakiin ja sdati-
misjirjestys

Lakiehdotukseen sisdltyvét valtuutussédén-
nokset koskevat teknisluonteisia seikkoja,
joista sddtdminen lailla tai asetuksella ei olisi
tarkoituksenmukaista.  Valtuutussidinnokset
eivit koske yksilon oikeuksien ja velvolli-
suuksien perusteita. Ehdotukset L&dkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen mé&éra-
ystenantovaltuuksiksi on laadittu perustuslain
80 § huomioon ottaen riittdvin tdsméllisiksi
ja tarkkarajaisiksi.

Edelld olevan perusteella ehdotettu laki
voidaan s#atdd tavallisen lain sddtdmisjérjes-
tyksessi.

Edelld esitetyn perusteella annetaan edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

Laki

Lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

muutetaan lddkelain (395/1987) 2 §:n 1 momentti, 9 ja 11 §, 15 a §:n 2 momentti, 17 §:n
3 momentti, 30 o §, 5 luvun otsikko, 31 §, 32 §:n 1 ja 3 momentti, 33 §, 34 §:n 3 momentti, 52
b §:n 1 ja 3 momentti, sekd 77 § ja 81 a §, sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 1 momentti, 31 § ja
52 b §:n 1 ja 3 momentti laissa 1112/2010, 9 § osaksi lagissa 700/2002, 296/2004 ja 773/2009,
11 § osaksi laeissa 700/2002 ja 773/2009, 15 a §:n 2 momentti, 32 §:n 3 momentti ja 34 §:n
3 momentti laissa 773/2009, 17 §:n 3 momentti laissa 853/2005, 30 o § laissa 330/2013, 33 §
osaksi laissa 700/2002 ja 77 § laeissa 700/2002 ja 1112/2010 ja 81 a § laissa 700/2002, sekd

lisditcicn lakiin uusi 3 a ja S e §, 8 §:4dn, sellaisena kuin se on laeissa 700/2002 ja 773/2009,
uusi 3 momentti, 14 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 700/2002, uusi 2 momentti, 17 §:44n,
sellaisena kuin se on laeissa 853/2005 ja 773/2009, uusi 5 momentti, lakiin uusi 17aja30p §,
31 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 momentti, lakiin uusi 34 a § ja sen
edelle uusi viliotsikko, lakiin uusi 89 b § ja 101 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 773/2009,

uusi 2 momentti seuraavasti:

28

Tamai laki koskee ladkkeitd, niiden valmis-
tusta, maahantuontia, jakelua, vilittimistd ja
myyntid sekd muuta kulutukseen luovutusta,
edelld mainittua toimintaa harjoittavia ldske-
tehtaita, lddketukkukauppoja, ladkkeiden vi-
littdjid ja apteekkeja, lddkkeiden prekliinisid
turvallisuustutkimuksia tekevid laboratorioita
sekd ldadkkeiden valmistusta ja jakelua sairaa-
loissa ja terveyskeskuksissa.

3a§

Ldicikevdicirennokselld tarkoitetaan lddkettd,
josta muusta syystd kuin tahattoman laatu-
virheen seurauksena esitetddn védrin:

1) jokin lddkkeen tunnistetieto, joita ovat:

a) pakkausmerkinnit ja pakkauksen omi-
naisuudet;

b) lddkkeen nimi;

¢) lddkkeen koostumus sisiltien kaikki
valmistusaineet sekd lddkkeen muut ai-
nesosat, jotka eivit ole ldfkeaineita eivitkid
pakkausmateriaaleja;

d) lddkkeen jonkin ainesosan vahvuus;

2) ladkkeen alkuperd, valmistaja, valmis-
tusmaa, alkuperdmaa tai myyntiluvan haltija;
taikka

3) lddkkeen tuotehistoria mukaan lukien
kaytettyihin jakelukanaviin liittyvit aineistot
ja asiakirjat.

5ed
Apuaineella tarkoitetaan kaikkia lddkeval-
misteen ainesosia, jotka eivit ole lddkeaineita
eivitkd pakkausmateriaaleja.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vastaa lupaan liittyvien tietojen viemisestd
Euroopan lddkeviraston ylldpitim&idn tieto-
kantaan.

98
Léaiketehtaalla on oltava palveluksessaan
suorassa tyOsuhteessa vastuunalainen johtaja,
joka ensisijaisesti vastaa siité, etti lddketeh-
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taan valmistamat lddkkeet tayttavat niille tas-
sd laissa tai sen nojalla asetetut vaatimukset
ja ettd ne ovat laadultaan moitteettomia seki
siitd, ettd lddkkeitd teollisesti valmistettaessa
noudatetaan lddkkeiden valmistusta ja laadun
valvontaa koskevia timén lain sddnnoksid ja
niiden nojalla annettuja sdinnoksid ja mai-
rayksid.

Léadketehtaan vastuunalaisen johtajan on
oltava laillistettu proviisori tai muun soveltu-
van ylemmén korkeakoulututkinnon suoritta-
nut. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan li-
siksi, ettd hén on toiminut riittdvan ajan 144-
ketehtaassa ladkkeiden valmistus- tai laadun-
varmistustehtidvissd. Vastuunalainen johtaja
ei saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena
johtajana toisessa yhtiGsséd, joka on saanut
luvan teollisesti valmistaa ladkkeitd. Vas-
tuunalainen johtaja ei saa myskéin olla vas-
tuunalainen johtaja toisen yhtion ladketukku-
kaupassa eikéd apteekkari, sairaala-apteekin
tai ldadkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin
johtaja eiké apteekin tai sivuapteekin hoitaja.
Vastuunalaisen johtajan pitevyysvaatimuk-
sista voidaan tarvittaessa sddtdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Jollei vastuunalainen johtaja téytd 2 mo-
mentissa tarkoitettujen pitevyysvaatimusten
lisdksi eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sddnndistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 artik-
lassa tai ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kos-
kevista yhteison sddnndistd annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 49 artiklassa sdddettyja kelpoi-
suusvaatimuksia, on lddkevalmisteita osittain
tai kokonaan valmistavalla luvanhaltijalla ol-
tava palveluksessaan suorassa tydsuhteessa
vahintddn yksi mainituissa direktiiveissd séi-
detyt kelpoisuusehdot tiyttivd henkils. Kel-
poisuusehdot tiyttdva henkild vastaa siitd, et-
td ladkevalmiste-erdt on valmistettu myynti-
luvan ja hyvien tuotantotapojen mukaisesti.
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia méadrdyksid kelpoisuus-
ehdot tayttivin henkilon tehtévisti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétia
poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sdddetyistd
ladkkeiden laatua valvovan yksikon ja labo-
ratorion vastuunalaisen johtajan ja kelpoi-
suusehdot tayttivin henkilon pitevyysvaati-
muksista.

11§

Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty
lddkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti. La4-
kevalmisteiden valmistuksessa saa kéyttad
vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu ja jaeltu lddkeaineiden hyvii tuo-
tanto- ja jakelutapoja koskevien Euroopan
unionin ohjeiden mukaisesti. Ladketehtaan
on varmistettava, etti unionissa sijaitsevat
valmistajat, maahantuojat ja jakelijat, joilta
he saavat ihmisille tarkoitettujen myyntilu-
vallisten tai rekisterdityjen ladkkeiden val-
mistuksessa kaytettdvia lasdkeaineita, ovat re-
kisterdityneet sen unionin jdsenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle, johon ne ovat si-
joittautuneet. Ladketehtaan on tekemalld ar-
viointikdyntejd lddkeaineiden valmistus- ja
jakelupaikoissa varmistettava, ettd ladkeai-
neiden valmistajat ja jakelijat noudattavat
hyvdd tuotantotapaa ja hyvid jakelutapoja.
Lidketehtaan on tehtdvd edelld tarkoitetut
varmistukset itse tai valtuutettava ulkopuoli-
nen taho ne tekemdidn. Valtuutus ei rajoita
ladketehtaan tdmén lain mukaista vastuuta.
Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai
rekisterdityjen lddkevalmisteiden valmistajan
on méidriteltdva ladkevalmistuksessa kéytta-
milleen apuaineille asianmukaiset hyvit tuo-
tantotavat ja varmistettava, ettd niitd noudate-
taan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa tarkempia médrdyksid 1agk-
keiden ja apuaineiden hyvisti tuotanto- ja ja-
kelutavoista.

Ladketehtaan on ilmoitettava Liadkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijalle valit-
tomdsti, jos se saa tietoonsa, ettd markkinoil-
la on tai epiillddn olevan lidkevadrennoksia
ladketehtaan valmistusluvan piiriin kuuluvis-
ta ladkkeistd riippumatta siitd, onko lagkkeitd
jaeltu laillisesti vai laittomasti.

Sairaala-apteekki voi teettdd 1 momentissa
tarkoitetun lddkkeen valmistuksen tai kaytts-
kuntoon saattamisen toisessa  sairaala-
apteekissa silloin kun valmistus edellyttds
erityistiloja. Lisiksi sairaala-apteekki voi
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teettdd radioaktiivisten ldgkkeiden kayttokun-
toon saattamisen Euroopan talousalueella si-
jaitsevassa lddketehtaassa sopimusvalmistuk-
sena. Sopimusvalmistajan toimiluvan tulee
kattaa sopimuksella teetettivit toiminnot.
Ladkkeitd sopimusvalmistuttavan sairaala-
apteekin hoitajan on tehtdvd sopimusvalmis-
tuttamisesta ilmoitus Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle. Keskus voi antaa
miirdyksid menettelytavoista, joita sairaala-
apteekin ja ldikekeskuksen on noudatettava
ladkkeitd valmistaessaan ja sairaala-apteekin
on noudatettava ladkkeitd valmistuttaessaan
sekd tarkempia miadrdyksid ilmoitusmenette-
lysta.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi klii-
nisissd ladketutkimuksissa kdytettdvia laak-
keitd voivat valmistaa 8 §:sséd tarkoitetut lu-
vanhaltijat sekd 12 ja 14 §:ssd tarkoitetut
lddkkeiden valmistajat sen mukaisesti, mitd
tdssd laissa sdddetddn ja sen nojalla sdddetddn
ja madratddn. Niiden ladkevalmistajien on
tehtdvd ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle kliinisessé lddketutki-
muksessa kaytettivin ldikkeen valmistukses-
ta ennen valmistuksen aloittamista.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity ldike-
valmiste tai kliinisiin lddketutkimuksiin tar-
koitettu lddkevalmiste tuodaan Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on maa-
hantuojalla oltava 8 §:n mukainen lupa ld4k-
keiden teolliseen valmistamiseen. Edelld
mainittujen lddkevalmisteiden maahantuojan
tulee varmistua siitd, ettdi Euroopan talous-
alueen ulkopuolisista maista maahantuoduille
ladkevalmisteille on suoritettu Suomessa tai
muussa Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
sa maassa ldikevalmisteen myyntiluvan vaa-
timusten mukaisen laadun varmistamista
koskeva tarkastus. Euroopan talousalueen ul-
kopuolisista maista maahantuoduille ldzke-
valmisteille suoritettavasta laaduntarkastuk-
sesta séddetddn valtioneuvoston asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
saa tuoda maahan ladkkeitd, jotka ovat tar-
peen keskukselle téssi laissa sdddettyjen val-
vontatehtdvien suorittamiseksi. Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta ei edel-
lytetd 3 momentin mukaista lupaa.

17a§

Thmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten
tai rekisterdityjen ladkkeiden valmistukseen
kéytettdvid lddkeaineita saa tuoda Euroopan
unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuo-
lelta ainoastaan, jos seuraavat edellytykset
tayttyviit:

1) lddkeaineita valmistettaessa on noudatet-
tu vaatimuksia, jotka vastaavat vahintiddn
vahvistettuja Euroopan unionin hyvén tuo-
tantotavan mukaisia vaatimuksia;

2) ladkeaineiden mukana on viejdnd toimi-
van kolmannen maan toimivaltaisen viran-
omaisen antama Kkirjallinen vahvistus siiti,
etti:

a) maasta viedyt lddkeaineet valmistavaan
laitokseen sovelletaan vaatimuksia, jotka
vastaavat vihintddn ladkedirektiivin 47 artik-
lan kolmannen kohdan mukaisesti vahvistet-
tuja Euroopan unionin hyvin tuotantotavan
vaatimuksia;

b) kyseinen valmistuslaitos kuuluu s#idn-
nollisen tiukan ja avoimen valvonnan sekd
toistuvien ja ilman ennakkoilmoitusta tehti-
vien tarkastusten, tai muiden vastaavien te-
hokkaiden tuotantotavan valvontatoimien pii-
riin, jotta varmistetaan vihintdfin vastaavan-
lainen kansanterveyden suojelu kuin Euroo-
pan unionissa;

¢) viejdnd toimiva kolmas maa toimittaa
tiedot havaituista vaatimusten noudattamatta
jattdmisistd viipymaéttd unionille.

Edella tdssd pykélidssa tarkoitettuja vaati-
muksia ei sovelleta, jos viejimaa on lddkedi-
rektiivin 111 b artiklassa tarkoitetussa ko-
mission ylldpitdimissé luettelossa.

Jos jokin Euroopan unionin jidsenvaltio tai
Euroopan talousalueeseen kuuluva valtio on
tarkastanut vaikuttavaa ainetta vientiin val-
mistavan laitoksen ja on todennut sen nou-
dattavan ladkedirektiivin 47 artiklan mukai-
sesti vahvistettuja hyvin tuotantotavan peri-
aatteita ja yleisohjeita, Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi katsoessaan
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sen tarpeelliseksi lddkkeiden saatavuuden
varmistamiseen liittyvistd syistd poikkeuksel-
lisesti myontdd vapautuksen edelld téssd py-
kéldssé tarkoitetuista vaatimuksista enintdén
hyvad tuotantotapaa koskevan todistuksen
voimassaoloajaksi. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen on ilmoitettava vapau-
tuksen myodntdmisestd Euroopan komissiolle.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tarvittaessa antaa tarkempia middrdyksid
1 momentissa tarkoitusta lddkeaineiden tuon-
nista.

4 a luku
Lidketurvatoiminta

300§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa vilit-
tomésti Lidkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle omasta aloitteestaan tapahtu-
vasta, lddkevalmisteen tehoon tai turvallisuu-
teen liittyvdstd valmisteen poistamisesta
myynnistd tai sen jakelun keskeyttimisestd
sekd lddketehtaasta luovutetun ladkevalmis-
teen valmistukseen liittyvistd epdillyistd tuo-
tevirheistd. Liséksi myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan
tulee ilmoittaa keskukselle havaituista tai
epdillyistd lddkevadrennoksista.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia miirdyksid tuotevirhei-
den ja ldadkevidrennosepdilyjen ilmoittami-
sesta.

30p§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen on annettava viipyméttd ennakkova-
roitus kaikille jdsenvaltioille ja kaikille kan-
sallisen lddkkeiden toimitusketjun toimijoille
tilanteissa, joissa lidkkeen epiillddn aiheut-
tavan vakavan kansanterveydellisen vaaran ja
kyseinen tuote on ensimmdiseksi tunnistettu
Suomessa. Jos téllaisten lddkkeiden todetaan
padtyneen potilaille, Lidkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen on ilman aiheetonta
viivéstysti tiedotettava asiasta.

5 lTuku

Lidkkeiden myynti Lifiketehtaasta ja lia-
ketukkukaupasta seki liddkkeiden vilit-
timinen

Suomen ulkopuolelle ladkkeitd saa toimit-
taa lddketehtaasta vain sellaiselle toimijalle,
jolla on kyseisessd maassa laillinen oikeus
hankkia ladkkeitd ladketehtaasta.

32§

Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vastaan
harjoitettavaa toimintaa, jonka tarkoituksena
on:

1) ladkkeitd koskevien tilausten vastaanot-
taminen ja muu kuin 2 momentissa tarkoitet-
tu toimittaminen;

2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille,
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koille ja muille timén lain 34, 35 ja 88 §:ssd
tarkoitetuille tahoille; tai

3) lddkkeiden maasta vieminen.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla. Luvan mydntimisen edel-
lytyksend on, ettd hakijan kéytGssd on asian-
mukaiset tilat, laitteet ja vilineet lddkkeiden
sdilyttdmiseksi ja toiminnan varmistamiseksi
sekd ettd hakijalla on toiminnan edellyttima
henkildkunta. Lupaan voidaan liittd4 toimin-
nan harjoittamista koskevia ehtoja. L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus vas-
taa lupaan liittyvien tietojen viemisesti Eu-
roopan lddkeviraston ylldpitimiin tietokan-
taan.

338§

Léaidketukkukaupalla on oltava palvelukses-
saan suorassa tySsuhteessa vastuunalainen
johtaja, joka vastaa siitd, ettd ladketukkukau-
pasta myytivit 1ddkkeet tayttavit niille tdssd
laissa tai sen nojalla annetuissa sdinnoksissé
ja madrdyksissid asetetut vaatimukset ja ettd
ldadketukkukaupassa noudatetaan lddkkeiden
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sdilyttamisestd, kisittelemisestd ja merkitse-
misestd annettuja madrdyksid. Vastuunalai-
nen johtaja vastaa lisdksi lddketukkukaupan
lddkejakelun asianmukaisuudesta.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalai-
nen johtaja ei saa olla samanaikaisesti vas-
tuunalaisena johtajana toisessa yhtitssi, joka
on saanut luvan harjoittaa lddketukkukaup-
paa. Vastuunalainen johtaja ei saa my&skdin
olla vastuunalainen johtaja toisen yhtion 144-
ketehtaassa eikd apteekkari, sairaala-apteekin
tai lddkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin
johtaja eiké apteekin tai sivuapteekin hoitaja.
Vastuunalaisen johtajan pétevyysvaatimuk-
sista voidaan siitd4d tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella.

Ladketukkukaupan on ilmoitettava vilitt6-
misti Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle sekd tarvittaessa myyntiluvan
haltijalle tukkukaupan vastaanottamista tai
sille tarjotuista ldskkeistd, joiden se toteaa tai
epdilee olevan lddkevadrennoksid.

Luovutettaessa ladkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, lddketoimitukseen tu-
lee liittdd lddkettd koskevat tiedot sisdltdva
asiakirja. Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi antaa tarkempia midrdyksid
asiakirjaan merkittévistd tiedoista sekd me-
nettelytavoista, joilla ldiketukkukaupat var-
mistavat jakelemiensa lddkkeiden toimittaji-
en ja vastaanottajien laillisen oikeuden lésik-
keiden toimittamiseen ja vastaanottamiseen.

Lddkkeiden vdlittciminen

34a§

Lddkkeiden  vdlittimiselld  tarkoitetaan
kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vastaan
harjoitettavaa toimintaa,

1) joka liittyy ldadkkeiden myymiseen tai
ostamiseen, mutta joka ei ole tukkukauppaa;

2) johon ei kuulu ldgkkeiden fyysisté kisit-
telyid; ja

3) joka muodostuu oikeushenkilon tai
luonnollisen henkilén puolesta itsendisesti
kaytdvistd neuvotteluista.

Thmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten
tai rekisterdityjen lddkkeiden vilittdjalla on

oltava vakituinen osoite Euroopan unionin
alueella. Suomeen sijoittuneen lddkkeiden
valittdjdn on tehtdva vilitystoimintaansa kos-
keva ilmoitus Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle ennen toiminnan aloit-
tamista toiminnan rekisterdimiseksi. Keskuk-
sen on julkaistava rekisterdidyt vélittdjat in-
ternetissd kotisivullaan. Keskus voi antaa
tarkempia midrdyksid ldikkeiden vélittdmis-
td koskevista vaatimuksista ja ilmoitusmenet-
telystéd sekd vilittdjien rekisterGimisesta.

Ladkkeiden vilittdjan on ilmoitettava vélit-
tomésti Lidkealan turvallisuus ja kehittamis-
keskukselle ja tarvittaessa myyntiluvan halti-
jalle vilittédjélle tarjotuista ldfkkeistd, joiden
valittdjd toteaa tai epiilee olevan lddkevai-
rennoksid.

52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki
ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tar-
jota apteekin palveluita my6s apteekin verk-
kopalvelun vilitykselld. Apteekin verkkopal-
velun ylldpitdjalld tulee olla internetsivut.
Apteekin verkkopalvelua ylldpitdvin aptee-
kin on varmistuttava siitd, ettd lddkkeen pi-
tdminen markkinoilla on laillista siind valti-
ossa, johon lddke myyddin. Apteekin verk-
kopalvelun ylldpitdmisestd on tehtivi ennak-
koilmoitus L#dkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen on
liitettdvd suunnitelma siitd, miten jdljempand
57 §:n 2 momentissa sédddetty lddkeneuvonta
jirjestetddn. Toiminnan saa aloittaa, jollei
keskus ole 60 piivin kuluessa ilmoituksen
saapumisesta pyytinyt lisdselvitystd tésséd
pykéldssd tarkoitetuista seikoista tai kieltdnyt
toiminnan aloittamista. Toiminnan aloittami-
sesta, lopettamisesta ja olennaisista muutok-
sista on ilmoitettava keskukselle. Keskus voi
kieltdd toiminnan tai mésratd verkkopalvelun
lakkautettavaksi, jos tdssd pykildssd sdddetyt
edellytykset eivit tayty.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee ylldpitdd ja pitdd julkisesti in-
ternetissi saatavilla ajantasaista luetteloa lail-
lisista apteekin verkkopalveluista. Apteekin
verkkopalvelun internetsivuilla tulee olla
linkki keskuksen ylldpitdimaén luetteloon. Li-
siksi apteekin verkkopalvelun sivustoilla on
oltava selvdsti nikyvilla ldkedirektiivin
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85 ¢ artiklan mukainen Euroopan unionissa
kdytossd oleva yhteinen tunnus. L#dkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen internet-
sivuilla tulee olla saatavilla tietoa kansalli-
sesta lainsddddnnostd, jota sovelletaan lddk-
keiden tarjoamiseen etdmyyntiin internetin
vélitykselld, mukaan luettuna tieto siitd, ettd
ladkkeiden luokittelussa ja niiden toimi-
tusehdoissa voi olla eroja Euroopan unionin
jisenvaltioiden vililld. Lisdksi internetsivuil-
la tulee olla tietoa yhteisen tunnuksen tarkoi-
tuksesta sekd taustatietoa yleisolle tietoyh-
teiskunnan palvelujen avulla laittomasti toi-
mitettavien lddkkeiden riskeista.

77 §

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siitd, ettd lddkevalmis-
teiden ja ladkeaineiden valmistajat, ladkkeitd
kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavat yksi-
kot, pitkille kehitetyssd terapiassa kiytetts-
vid ladkkeitd yksittdisen potilaan kayttoéon
valmistavat yksikét, sopimusvalmistajat ja
-analysoijat, ldadkkeiden prekliinisid turvalli-
suustutkimuksia suorittavat laboratoriot, 144-
ketukkukaupat, lddkkeiden vilittdjét, aptee-
kit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lddke-
keskukset sekd Sotilasapteekki tarkastetaan
niin usein kuin asianmukainen ldgkevalvonta
sitd edellyttdd. Lisdksi keskus voi tarkastaa
apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopal-
velun, liddkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekister6innin haltijan
lddketurvatoiminnan ja toimitilat seki lddke-
valmisteiden valmistuksessa kéytettdvien
apuaineiden valmistajat. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskus voi tehdd tarkas-
tuksia sovitun mukaisessa yhteistyGssd Eu-
roopan liddkeviraston kanssa.

Tarkastus voidaan tarvittaessa tehdd ilman
ennakkoilmoitusta. Tarkastaja on pddstettdvi
kaikkiin toimipaikan tiloihin, joita ei kiytetd
pysyviisluonteiseen asumiseen. Tarkastuk-
sessa on esitettdvi kaikki tarkastajan pyyti-
mit asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkas-
tuksen toimittamiseksi. Lisfksi tarkastajalle
on annettava maksutta hénen pyytdmansa jil-
jenndkset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista sekd nidytteet toimi-
pisteessd olevista aineista ja valmisteista
erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajal-

la on myds oikeus ottaa kuvatallenteita tar-
kastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettdvd poytikirjaa.
Ennen poytikirjan antamista Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen olisi annet-
tava tarkastuksen kohteelle tilaisuus antaa
lausunto tarkastushavainnoista. Tarkastuk-
sessa erityisesti huomioon otettavista asioista
ja tarkastusmenettelyn tarkemmasta siséllosta
sekd poytikirjasta ja sen siilyttdmisestd ja
sdilytysajasta sdddetdfin valtioneuvoston ase-
tuksella.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus antaa pyydettidessd tarkastuksen kohteena
olevalle ldiketehtaalle ja lddketukkukaupalle
hyvad tuotantotapaa tai hyvid jakelutapoja
koskevan todistuksen, jos tarkastuksen perus-
teella voidaan todeta, ettd tehdas tai tukku-
kauppa noudattaa hyvdn tuotantotavan tai
hyvien jakelutapojen periaatteita ja yleisoh-
jeita sellaisina kuin niistd sdddetdin Euroo-
pan unionin lainsédddnndssd. Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus vastaa hyvai
tuotantotapaa tai hyvid jakelutapoja koskevi-
en todistusten viemisestd Euroopan lddkevi-
raston yllapitdimain tietokantaan.

89b§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos sekd
Kansaneldkelaitos ovat velvollisia pyynnésté
antamaan maksutta Lazkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle tissi laissa sdéddettyjen
lupa- ja wvalvontatehtivien suorittamiseksi
tarpeelliset tiedot ja selvitykset sen estimiitts,
mitd salassapitovelvollisuudesta sdddetdén.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on salassapitosddnndsten estaméitta
oikeus ilman Liidkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksen pyyntéédkin ilmoittaa kes-
kukselle sellaisesta terveydenhuollon ammat-
tihenkilén ammatinharjoittamisoikeuteen
vaikuttavasta seikasta, jolla voi olla vaikutus-
ta tdmdn lain mukaisen luvan myontdmiseen
tai voimassaoloon Kansanelidkelaitoksella on
salassapitosddnndsten estamittid oikeus ilman
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen pyyntodkin ilmoittaa keskukselle tietoon-
sa tulleista apteckkeja ja apteekkareita kos-
kevista seikoista, joilla voi olla vaikutusta
tdmén lain mukaisen luvan my6ntimiseen tai
voimassaoloon.
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101 § noilta myds, jos on syytd epdilld, ettd lddke
—————————————— on vidrennetty tai lidkkeessd on tuotevirhe.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus midritd ladkkeen jakelu, Tdma4 laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta
myynti sekd muu kulutukseen luovutus kes- 20 .
keytettdaviksi ja lddke poistettavaksi markki-

Helsingissé 7 pdividnd marraskuuta 2013

Paaministeri
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Sosiaali- ja terveysministeri Paula Risikko
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

Lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

muutetaan lddkelain (395/1987) 2 §:n 1 momentti, 9 ja 11 §, 15 a §:n 2 momentti, 17 §:n
3 momentti, 30 o §, 5 luvun otsikko, 31 §, 32 §:n 1 ja 3 momentti, 33 §, 34 §:n 3 momentti, 52
b §:n 1 ja 3 momentti, sekd 77 § ja 81 a §, sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 1 momentti, 31 § ja
52 b §:n 1 ja 3 momentti laissa 1112/2010, 9 § osaksi lagissa 700/2002, 296/2004 ja 773/2009,
11 § osaksi laeissa 700/2002 ja 773/2009, 15 a §:n 2 momentti, 32 §:n 3 momentti ja 34 §:n
3 momentti laissa 773/2009, 17 §:n 3 momentti laissa 853/2005, 30 o § laissa 330/2013, 33 §
osaksi laissa 700/2002 ja 77 § laeissa 700/2002 ja 1112/2010 ja 81 a § laissa 700/2002, sekd

lisditcicn lakiin uusi 3 a ja S e §, 8 §:4dn, sellaisena kuin se on laeissa 700/2002 ja 773/2009,
uusi 3 momentti, 14 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 700/2002, uusi 2 momentti, 17 §:44n,
sellaisena kuin se on laeissa 853/2005 ja 773/2009, uusi 5 momentti, lakiin uusi 17aja30p §,
31 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 momentti, lakiin uusi 34 a § ja sen
edelle uusi viliotsikko, lakiin uusi 89 b § ja 101 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 773/2009,
uusi 2 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28

Tamai laki koskee lddkkeitd, niiden valmis-
tusta, maahantuontia, jakelua ja myyntid sekd
muuta kulutukseen luovutusta, edelld mainit-
tua toimintaa harjoittavia ldsdketehtaita, ldske-
tukkukauppoja ja apteekkeja, lddkkeiden pre-
kliinisid turvallisuustutkimuksia tekevid labo-
ratorioita sekd lddkkeiden valmistusta ja jake-
lua sairaaloissa ja terveyskeskuksissa.

Ehdotus

28

Tami laki koskee lddkkeitd, niiden valmis-
tusta, maahantuontia, jakelua, vdlittdmistd ja
myyntid sekd muuta kulutukseen luovutusta,
edelld mainittua toimintaa harjoittavia ladke-
tehtaita, ladketukkukauppoja, lddkkeiden vi-
littdjid ja apteekkeja, lddkkeiden prekliinisid
turvallisuustutkimuksia tekevid laboratorioita
seki ladkkeiden valmistusta ja jakelua sairaa-
loissa ja terveyskeskuksissa.

3a§

Lidkevidrenndokselli tarkoitetaan lddket-
td, josta muusta syystd kuin tahattoman laa-
tuvirheen seurauksena esitetddn vddrin:

1) jokin lddkkeen tunnistetieto, joita ovat:

a) pakkausmerkinndt ja pakkauksen omi-
naisuudet;

b) licdkkeen nimi;

c) lddkkeen koostumus sisdltden kaikki
valmistusaineet sekd lddkkeen muut ai-
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9§

Léaidketehtaalla on oltava vastuunalainen
johtaja, joka ensisijaisesti vastaa siitd, ettd
ladketehtaan valmistamat lddkkeet tdyttavit
niille tdssd laissa tai sen nojalla annetuissa
sddnnoksissd ja mddrdyksissd asetetut vaati-
mukset ja ovat laadultaan moitteettomia sekd,
ettd ladkkeitd teollisesti valmistettaessa nou-
datetaan tdmin lain ja sen nojalla ladkkeiden
valmistuksesta ja laadun valvonnasta annettu-
ja madrdyksid.

Léaidketehtaan vastuunalaisen johtajan on ol-
tava laillistettu proviisori tai muun soveltuvan
ylemmin korkeakoulututkinnon suorittanut
henkild. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan
lisdksi, ettd hdn on toiminut riittivdn ajan
lddketehtaassa ladkkeiden valmistus- tai laa-
dunvarmistustehtdvissd. Vastuunalainen joh-
taja ei voi olla samanaikaisesti vastuunalaise-
na johtajana toisessa yhtidssd, joka on saanut
luvan teollisesti valmistaa lddkkeitd. Vas-
tuunalainen johtaja ei voi my6skdédn olla vas-
tuunalainen johtaja lddketukkukaupassa eikd
my0Oskiddn apteekkari, sairaala-apteekin tai
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nesosat, jotka eivdit ole lddkeaineita eiviitkd
pakkausmateriaaleja;

d) ldicikkeen jonkin ainesosan vahvuus;

2) lddkkeen alkuperd, valmistaja, valmis-
tusmaa, alkuperdmaa tai myyntiluvan haltija;
taikka

3) lddkkeen tuotehistoria mukaan lukien
kaytettyihin jakelukanaviin liittyvdt aineistot
Jja asiakirjat.

Jey
Apuaineella tarkoitetaan kaikkia lddke-
valmisteen ainesosia, jotka eivdt ole lddkeai-
neita eivdtkd pakkausmateriaaleja.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittciimiskeskus
vastaa lupaan liittyvien tietojen viemisestd
Euroopan lddkeviraston ylldpitimddn tieto-
kantaan.

98

Lidketehtaalla on oltava palveluksessaan
suorassa tydsuhteessa vastuunalainen johta-
ja, joka ensisijaisesti vastaa siitd, ettd ladke-
tehtaan valmistamat ldskkeet tayttavit niille
tdssd laissa tai sen nojalla asetetut vaatimuk-
set ja ettd ne ovat laadultaan moitteettomia
sekd siitd, ettd ladkkeitd teollisesti valmistet-
taessa noudatetaan ldidkkeiden valmistusta ja
laadun valvontaa koskevia tdamdn lain sddn-
noksid ja niiden nojalla annettuja sddnndksid
Jja mddrdyksid.

Lidketehtaan vastuunalaisen johtajan on
oltava laillistettu proviisori tai muun soveltu-
van ylemmin korkeakoulututkinnon suoritta-
nut. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan li-
s#ksi, ettd hdn on toiminut riittdvan ajan l44-
ketehtaassa lddkkeiden valmistus- tai laadun-
varmistustehtivissd. Vastuunalainen johtaja
ei saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena
johtajana toisessa yhtiGssd, joka on saanut
luvan teollisesti valmistaa ladkkeitd. Vas-
tuunalainen johtaja ei saa my6skdén olla vas-
tuunalainen johtaja foisen yhtion lidketukku-
kaupassa eikd apteekkari, sairaala-apteekin
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ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johta-
ja eikd apteekin tai sivuapteekin hoitaja. Vas-
tuunalaisen johtajan kelpoisuusehdoista voi-
daan tarvittaessa sdétdé tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 mo-
mentissa todettujen pitevyysvaatimusten li-
saksi eldinlddkkeitd koskevista yhteison sdén-
noistd annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/82/EY 53 artiklassa
tai ihmisille tarkoitettuja ldikkeitd koskevista
yhteison sddnndistd annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
49 artiklassa sdddettyjd kelpoisuusvaatimuk-
sia, luvanhaltijalla on oltava palveluksessaan
vahintddn yksi mainituissa direktiiveissd séé-
detyt kelpoisuusehdot tiyttdva henkils. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa
tarkemmat maéraykset tdmén henkilon tehté-
vista.

Ladkkeiden laadunvalvontaan kuuluvia teh-
tivid suorittavan yksikon ja laboratorion osal-
ta voidaan valtioneuvoston asetuksella sé#tda
poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sdiddetyistd
vastuunalaisen johtajan ja kelpoisuusehdot
tayttdvin henkilon kelpoisuusvaatimuksista.

11§

Léaiketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niité pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty
Euroopan yhteisén sd@nnoksiin ja farmaseut-
tisten valmisteiden tuotannon tarkastusten
keskindisestd hyviksymisestd tehtyyn yleis-
sopimukseen (SopS 20/1971) liittyen. Liske-
valmisteiden valmistuksessa saa kiyttdd vain
sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on valmis-
tettu lddkeaineiden hyviid tuotantotapoja kos-
kevien Euroopan unionin ohjeiden mukaises-
ti. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia médrdyksid hyvien
tuotantotapojen noudattamisesta ja siitd, milta
osin hyvét tuotantotavat koskevat myos 144-
kevalmisteiden valmistuksessa kéytettdvien
apuaineiden valmistusta.
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tai ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin
johtaja eikd apteekin tai sivuapteekin hoitaja.
Vastuunalaisen johtajan pdtevyysvaatimuk-
sista voidaan tarvittaessa sditdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 mo-
mentissa tarkoitettujen pétevyysvaatimusten
lisdksi eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sédnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 artik-
lassa tai ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevista yhteison sddnndistd annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 49 artiklassa sdddettyja kelpoi-
suusvaatimuksia, on lddkevalmisteita osittain
tai kokonaan valmistavalla luvanhaltijalla
oltava palveluksessaan suorassa tyosuhteessa
vihintddn yksi mainituissa direktiiveissé sda-
detyt kelpoisuusehdot tayttavda henkils. Kel-
poisuusehdot taytidvi henkilo vastaa siitd,
ettd lddkevalmiste-erdt on valmistettu myyn-
tiluvan ja hyvien tuotantotapojen mukaisesti.
Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia mdcdirdyksid kelpoisuus-
ehdot tayttdvin henkilon tehtivista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saataa
poikkeuksia 2 ja 3 momentissa siidetyistd
lidkkeiden laatua valvovan yksikon ja labo-
ratorion vastuunalaisen johtajan ja kelpoi-
suusehdot tdyttdvian henkilon pdrevyysvaati-
muksista.

11§

Lidketehtaassa on noudatettava lddkkeiden
hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty
ladkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti. La4-
kevalmisteiden valmistuksessa saa kiyttdd
vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu ja jaeltu ldidkeaineiden hyvii tuo-
tanto- ja jakelutapoja koskevien Euroopan
unionin ohjeiden mukaisesti. L#dketehtaan
on varmistettava, ettd unionissa sijaitsevat
valmistajat, maahantuojat ja jakelijat, joilta
he saavat ihmisille tarkoitettujen myyntilu-
vallisten tai rekisterdityjen lddkkeiden val-
mistuksessa kiytettdvia ldfkeaineita, ovat re-
kisterdityneet sen unionin jésenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle, johon ne ovat si-
joittautuneet. Ladketehtaan on tekemalld ar-
viointikdyntejd lddkeaineiden valmistus- ja
jakelupaikoissa varmistettava, ettd ladkeai-
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neiden valmistajat ja jakelijat noudattavat
hyvdd tuotantotapaa ja hyvid jakelutapoja.
Ladketehtaan on tehtdvd edelld tarkoitetut
varmistukset itse tai valtuutettava ulkopuoli-
nen taho ne tekemiin. Valtuutus ei rajoita
ladketehtaan tdman lain mukaista vastuuta.
Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai
rekisterdityjen ldadkevalmisteiden valmistajan
on midriteltivi lddkevalmistuksessa kaytté-
milleen apuaineille asianmukaiset hyvit tuo-
tantotavat ja varmistettava, ettd niitd noudate-
taan, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus voi antaa tarkempia madrayksia laak-
keiden ja apuaineiden hyvistd tuotanto- ja ja-
kelutavoista.

Lédketehtaan on ilmoitettava Lddkealan
turvallisuus-  ja  kehittimiskeskukselle  ja
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijalle vdlit-
tomdsti, jos se saa tietoonsa, ettd markkinoil-
la on tai epdilldcdn olevan ldcdkevdidrenndksic
lddketehtaan valmistusluvan piiriin kuuluvis-
ta lddkkeistd riippumatta siitd, onko ldckkei-
td jaeltu laillisesti vai laittomasti.

Sairaala-apteekki voi teettcici 1 momentissa
tarkoitetun lddkkeen valmistuksen tai kdytto-
kuntoon  saattamisen toisessa  sairaala-
apteekissa silloin kun valmistus edellyttiic
erityistiloja. Liscksi sairaala-apteekki voi
teettdid radioaktiivisten lddkkeiden kdayttokun-
toon saattamisen Euroopan talousalueella si-
Jaitsevassa ldcdketehtaassa  sopimusvalmis-
tuksena. Sopimusvalmistajan toimiluvan tu-
lee kattaa sopimuksella teetettiviit toiminnot.
Lddkkeitd sopimusvalmistuttavan sairaala-
apteekin hoitajan on tehtdvd sopimusvalmis-
tuttamisesta ilmoitus Lddkealan turvallisuus-
ja kehittiimiskeskukselle. Keskus voi antaa
mddrdyksid menettelytavoista, joita sairaala-
apteekin ja ldidkekeskuksen on noudatettava
lidkkeitd  valmistaessaan  ja  sairaala-
apteekin on noudatettava Idcdkkeitd valmistut-
taessaan—sekd tarkempia mddrdyksid ilmoi-
tusmenettelystd.
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Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi kliini-
sissd ladketutkimuksissa kaytettdvid ladkkeitd
voivat valmistaa 8 §:ssd tarkoitetut luvanhal-
tijat sekd 12, 14 ja 84 §:ssé tarkoitetut 1dak-
keiden valmistajat sen mukaisesti, mitd téssd
laissa sdddetddn ja sen nojalla sdfdetdéin tai
miiritddn. Ndiden lddkevalmistajien on teh-
tdvi ilmoitus Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle kliinisessa ldgketutkimuk-
sessa kiytettdvdn lddkkeen valmistuksesta
ennen valmistuksen aloittamista.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity ldske-
valmiste tai kliinisiin ld#ketutkimuksiin tar-
koitettu ldfikevalmiste tuodaan Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on maa-
hantuojalla oltava 8 §:n mukainen lupa la4k-
keiden teolliseen valmistamiseen.
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Edelld 1 momentissa sdddetyn lisiksi klii-
nisissd lddketutkimuksissa kiytettdvid lddk-
keitd voivat valmistaa 8 §:ssi tarkoitetut lu-
vanhaltijat sekd 12 ja 14 §:ssd tarkoitetut
ladkkeiden valmistajat sen mukaisesti, mitéd
tdssd laissa sdddetddn ja sen nojalla sdddetddn
ja madritddn. Niiden lddkevalmistajien on
tehtdvd ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle kliinisessd lddketutki-
muksessa kdytettdvian ldadkkeen valmistukses-
ta ennen valmistuksen aloittamista.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity ldidke-
valmiste tai kliinisiin lddketutkimuksiin tar-
koitettu ladkevalmiste tuodaan Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on maa-
hantuojalla oltava 8 §:n mukainen lupa ladk-
keiden teolliseen valmistamiseen. Edelldi
mainittujen Idcdkevalmisteiden maahantuojan
tulee varmistua siitd, ettd Euroopan talous-
alueen ulkopuolisista maista maahantuoduil-
le ldcdkevalmisteille on suoritettu Suomessa
tai muussa Euroopan talousalueeseen kuulu-
vassa maassa lddkevalmisteen myyntiluvan
vaatimusten mukaisen laadun varmistamista
koskeva tarkastus. Euroopan talousalueen
ulkopuolisista maista maahantuoduille Idd-
kevalmisteille suoritettavasta laaduntarkas-
tuksesta sdddetddn valtioneuvoston asetuk-
sella.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittcimiskeskus
saa tuoda maahan lddkkeitd, jotka ovat tar-
peen keskukselle tdssd laissa sdddettyjen val-
vontatehtdvien suorittamiseksi. Lddkealan
turvallisuus- ja kehittciimiskeskukselta ei edel-
Iytetd 3 momentin mukaista lupaa.

17a§

Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai
rekistercityjen lddkkeiden valmistukseen kdy-
tettivid lddkeaineita saa tuoda Euroopan
unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuo-
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lelta ainoastaan, jos seuraavat edellytykset
tayttyvdt:

1) lddkeaineita valmistettaessa on nouda-
tettu vaatimuksia, jotka vastaavat vihintddn
vahvistettuja Euroopan unionin hyvdn tuo-
tantotavan mukaisia vaatimuksia;

2) lddkeaineiden mukana on viejdnd toimi-
van kolmannen maan toimivaltaisen viran-
omaisen antama kirjallinen vahvistus siitd,
ettd:

a) maasta viedyt lddkeaineet valmistavaan
laitokseen sovelletaan vaatimuksia, jotka
vastaavat vihintddn lddkedirektiivin 47 ar-
tiklan kolmannen kohdan mukaisesti vahvis-
tettuja Euroopan umionin hyvdn tuotantota-
van vaatimuksia;

b) kyseinen valmistuslaitos kuuluu scdnnol-
lisen tiukan ja avoimen valvonnan sekd tois-
tuvien ja ilman ennakkoilmoitusta tehtdivien
tarkastusten, tai muiden vastaavien tehokkai-
den tuotantotavan valvontatoimien piiriin,
jotta varmistetaan vdhintddn vastaavanlai-
nen kansanterveyden suojelu kuin Euroopan
unionissa;

¢) viejdnd toimiva kolmas maa toimittaa
tiedot havaituista vaatimusten noudattamatta
Jdttamisistd viipymdittd unionille.

Edelld tdssd pykdldssd tarkoitettuja vaati-
muksia ei sovelleta, jos viejdmaa on lddkedi-
rektiivin 111 b artiklassa tarkoitetussa ko-
mission ylldpitamdssd luettelossa.

Jos jokin Euroopan unionin jdsenvaltio tai
Euroopan talousalueeseen kuuluva valtio on
tarkastanut vaikuttavaa ainetta vientiin val-
mistavan laitoksen ja on todennut sen nou-
dattavan lddkedirektiivin 47 artiklan mukai-
sesti vahvistettuja hyvdn tuotantotavan peri-
aatteita ja yleisohjeita, Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi katsoessaan sen
tarpeelliseksi ldcdkkeiden saatavuuden var-
mistamiseen liittyvistd syistd poikkeukselli-
sesti myontdd vapautuksen edelld téssd pykd-
ldssd tarkoitetuista vaatimuksista enintddn
hyvid tuotantotapaa koskevan todistuksen
voimassaoloajaksi. Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava va-
pautuksen myontdamisestd Euroopan komissi-
olle.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi tarvittaessa antaa tarkempia mdidrdyksici
1 momentissa  tarkoitusta  ldcdkeaineiden
tuonnista.
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4 a luku
Lidketurvatoiminta

300§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa vilit-
tomésti Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle omasta aloitteestaan tapahtuvas-
ta, ladkevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen
liittyvidstd valmisteen poistamisesta myynnis-
td tai sen jakelun keskeyttdmisestd sekd lad-
ketehtaasta luovutetun lddkevalmisteen val-
mistukseen liittyvistd tuotevirheistd. Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus an-
taa tarvittaessa tuotevirheiden ilmoittamista
koskevia tarkempia mdcirdyksid.

5 luku
Liikkeiden myynti Lifiketehtaasta ja Lii-
ketukkukaupasta
318§
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4 a luku
Lidketurvatoiminta

300§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa vilit-
toméasti Lidkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle omasta aloitteestaan tapahtu-
vasta, lddkevalmisteen tehoon tai turvallisuu-
teen liittyvdstd valmisteen poistamisesta
myynnistd tai sen jakelun keskeyttdmisestd
sekid lddketehtaasta luovutetun ldikevalmis-
teen valmistukseen liittyvista epdillyistd tuo-
tevirheistd. Lisdksi myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan
tulee ilmoittaa keskukselle havaituista tai
epdillyistd lddkevddrenndksistd.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittciimiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdyksid tuotevirhei-
den ja lddkevddrenndsepdilyjen ilmoittami-
sesia.

30p§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-

kuksen on annettava viipymdittd ennakkova-
roitus kaikille jasenvaltioille ja kaikille kan-
sallisen ldckkeiden toimitusketjun toimijoille
tilanteissa, joissa lddkkeen epdilldidn aiheut-
tavan vakavan kansanterveydellisen vaaran
ja kyseinen tuote on ensimmdiseksi tunnistet-
tu Suomessa. Jos tdillaisten lddkkeiden tode-
taan pddtyneen potilaille, Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen on ilman aihee-
tonta viivdstystd tiedotettava asiasta.

5 luku

Lidkkeiden myynti Liiiketehtaasta ja 13-
ketukkukaupasta sekd ldikkeiden vilitti-
minen

Suomen ulkopuolelle licdkkeitd saa toimit-
taa lddketehtaasta vain sellaiselle toimijalle,
jolla on kyseisessd maassa laillinen oikeus
hankkia lddkkeitd lddketehtaasta.
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32§

Laidkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea toimintaa, jonka tarkoituksena on:

1) ladkkeitd koskevien tilausten vastaanot-
taminen ja vilittiminen;

2) ldadkkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille,
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koille ja muille timén lain 34, 35 ja 88 §:ssd
tarkoitetuille tahoille; tai

3) ladkkeiden maasta vieminen.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Liddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla. Luvan myéntdmisen edel-
lytyksend on, ettd hakijan kidytdssd on asian-
mukaiset tilat, laitteet ja vilineet lddkkeiden
sdilyttdmiseksi ja toiminnan varmistamiseksi
sekd ettd hakijalla on toiminnan edellyttimi
henkilokunta. Lupaan voidaan liittdd toimin-
nan harjoittamista koskevia ehtoja.

338§

Léaiketukkukaupassa on oltava vastuunalai-
nen johtaja, joka vastaa siitd, ettd 1ddketukku-
kaupasta myytavit ldadkkeet tayttavit niille
tdssd laissa tai sen nojalla annetuissa sddn-
noksissd ja médrdyksissd asetetut vaatimukset
ja ettd lddketukkukaupassa noudatetaan ld4k-
keiden sdilyttimisestd, késittelemisestd ja
merkitsemisestd annettuja médrdyksid ja oh-
jeita. Vastuunalainen johtaja vastaa lisdksi
ladketukkukaupan lddkejakelun asianmukai-
suudesta.

Euroopan talousalueen ulkopuolisista mais-
ta maahantuoduille lddkevalmisteille suoritet-
tavasta laaduntarkastuksesta sdddetéddn valtio-
neuvoston asetuksella.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalai-
nen johtaja ei voi olla samanaikaisesti vas-
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328§

Lidkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vas-
taan harjoitettavaa toimintaa, jonka tarkoi-
tuksena on:

1) ladkkeitd koskevien tilausten vastaanot-
taminen ja muu kuin 2 momentissa tarkoitet-
tu toimittaminen;

2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille,
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koille ja muille tdmén lain 34, 35 ja 88 §:ssd
tarkoitetuille tahoille; tai

3) ladkkeiden maasta vieminen.

Lidkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla. Luvan mydntimisen edel-
lytyksend on, ettd hakijan kiytdssd on asian-
mukaiset tilat, laitteet ja vilineet ldfikkeiden
séilyttdmiseksi ja toiminnan varmistamiseksi
sekd ettd hakijalla on toiminnan edellyttiméa
henkilokunta. Lupaan voidaan liittd4 toimin-
nan harjoittamista koskevia ehtoja. Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus vas-
taa lupaan liittyvien tietojen viemisestd Eu-
roopan lddkeviraston ylldpitdmddn tietokan-
taan.

33§

Lidketukkukaupalla on oltava palvelukses-
saan suorassa tydsuhteessa vastuunalainen
johtaja, joka vastaa siitd, ettd ladketukkukau-
pasta myytivit 1ddkkeet tayttavit niille tdssd
laissa tai sen nojalla annetuissa sdinnoksissé
ja miirdyksissid asetetut vaatimukset ja ettd
ladketukkukaupassa noudatetaan lddkkeiden
sdilyttdmisestd, kisittelemisestd ja merkitse-
misestd annettuja midrdyksid. Vastuunalai-
nen johtaja vastaa lisdksi ladketukkukaupan
ladkejakelun asianmukaisuudesta.

Lddketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalai-
nen johtaja ei saa olla samanaikaisesti vas-
tuunalaisena johtajana toisessa yhtiossd, jo-
ka on saanut luvan harjoittaa ldcdketukku-
kauppaa. Vastuunalainen johtaja ei saa
mydoskddn olla vastuunalainen johtaja toisen
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tuunalaisena johtajana toisessa yhtiGssd, joka
on saanut luvan harjoittaa lddketukkukaup-
paa. Vastuunalainen johtaja ei voi my&skéén
olla vastuunalainen johtaja laiketehtaassa ei-
ki myoskdidn apteekkari, sairaala-apteekin tai
ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johta-
ja eikd apteekin tai sivuapteekin hoitaja. Vas-
tuunalaisen johtajan kelpoisuusehdoista voi-
daan s#itdd tarkemmin valtioneuvoston ase-
tuksella.

Luovutettaessa ldadkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, tulee lddketoimituk-
seen liittdd ladkettd koskevat tiedot sisdltavd
asiakirja. Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus antaa médrdykset asiakirjaan sisil-
lytettavisti tiedoista.
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yhtion lddketehtaassa eikd apteckkari, sai-
raala-apteckin tai lddkekeskuksen hoitaja,
sotilasapteekin johtaja eikd apteekin tai sivu-
apteekin hoitaja. Vastuunalaisen johtajan pd-
tevyysvaatimuksista voidaan sdcditdd tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

Lddketukkukaupan on ilmoitettava vilitto-
mdsti Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimis-
keskukselle sekd tarvittaessa myyntiluvan
haltijalle tukkukaupan vastaanottamista tai
sille tarjotuista lddkkeistd, joiden se toteaa
tai epdiilee olevan ldicikevdidrenndoksid.

Luovutettaessa lddkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, lddketoimitukseen tu-
lee liittad ladkettd koskevat tiedot sisdltava
asiakirja. Lidkealan turvallisuus- ja kehitt4-
miskeskus voi antaa tarkempia middrdyksid
asiakirjaan merkittcvistd tiedoista sekd me-
nettelytavoista, joilla lddketukkukaupat var-
mistavat jakelemiensa ldcikkeiden toimittajien
Jja vastaanottajien laillisen oikeuden ldcikkei-
den toimittamiseen ja vastaanoftamiseen.

Ldicikkeiden vdiliticiminen

34a§

Lidkkeiden vilittimisellid  tarkoitetaan
kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vas-
taan harjoitettavaa toimintaa,

1) joka liittyy ldcikkeiden myymiseen tai os-
tamiseen, mutta joka ei ole tukkukauppaa;

2) johon ei kuulu lddkkeiden fyysista kdsit-
telyd; ja

3) joka muodostuu oikeushenkilon tai luon-
nollisen henkilon puolesta itsendisesti kdytd-
vistd neuvotteluisia.

Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai
rekistercityjen ldidkkeiden vdlittdjdlld on ol-
tava vakituinen osoite Euroopan unionin alu-
eella. Suomeen sijoittuneen Idcdkkeiden vdilit-
tdjcin on tehtdva vdlitystoimintaansa koskeva
ilmoitus Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle ennen toiminnan aloittamista
toiminnan rekisteroimiseksi. Keskuksen on
Julkaistava rekisterdidyt vdlittdjdt internetis-
sd kotisivullaan. Keskus voi antaa tarkempia
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52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja
Itd-Suomen yliopiston apteekki voi tarjota ap-
teekin palveluita my&s apteekin verkkopalve-
lun vilitykselld. Apteekin verkkopalvelun yl-
ldpitdjalla tulee olla internetsivut. Apteekin
verkkopalvelun ylldpitdmisestd on tehtidvd
ennakkoilmoitus Légdkealan turvallisuus- ja
kehittaimiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen
on liitettdvd suunnitelma siitd, miten jiljem-
pind 57 §:n 2 momentissa sdddetty lddkeneu-
vonta jérjestetdin. Toiminnan saa aloittaa,
jollei keskus ole 60 p#ivin kuluessa ilmoituk-
sen saapumisesta pyytinyt lisdselvitystd tdssi
pykéldssd tarkoitetuista seikoista tai kieltdnyt
toiminnan aloittamista. Toiminnan aloittami-
sesta, lopettamisesta ja olennaisista muutok-
sista on ilmoitettava keskukselle. Keskus voi
kieltdd toiminnan tai madrédtd verkkopalvelun
lakkautettavaksi, jos tdssd pykildssa sdddetyt
edellytykset eivit tayty.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee yllépitd4 ja pitdd julkisesti inter-
netissé saatavilla olevaa ajantasaista luetteloa
laillisista apteekin verkkopalveluista. Aptee-
kin verkkopalvelun internetsivuilla tulee olla
linkki keskuksen ylldpitdiméén luetteloon.
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mdidrdyksid lddkkeiden vilittimistd koskevis-
ta vaatimuksista ja ilmoitusmenettelystd sekd
vdlittdjien rekisterdimisestd.

Lddgkkeiden vdlittdjan on ilmoitettava viilit-
tomdsti Lddkealan turvallisuus ja kehittdimis-
keskukselle ja tarvittaessa myyntiluvan halti-
Jjalle vdlittéjdlle tarjotuista lddkkeistd, joiden
vdlittdja toteaa tai epdilee olevan lddikevdid-
rennoksid.

52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki
ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tar-
jota apteekin palveluita my6s apteekin verk-
kopalvelun vilitykselld. Apteekin verkkopal-
velun yllapitdjéallda tulee olla internetsivut.
Apteekin verkkopalvelua ylldpitivin apteekin
on varmistutiava siitd, ettd lddkkeen pitdmi-
nen markkinoilla on laillista siind valtiossa,
Jjohon ldcdke myyddicin. Apteekin verkkopalve-
lun yllédpitdmisestd on tehtivd ennakkoilmoi-
tus Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle. Ennakkoilmoitukseen on liitettdva
suunnitelma siitd, miten jiljempand 57 §mn
2 momentissa sdddetty lddkeneuvonta jérjes-
tetddn. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus
ole 60 pédivéan kuluessa ilmoituksen saapumi-
sesta pyytinyt lisdselvitystd tissd pykaldssa
tarkoitetuista seikoista tai kieltdnyt toiminnan
aloittamista. Toiminnan aloittamisesta, lopet-
tamisesta ja olennaisista muutoksista on il-
moitettava keskukselle. Keskus voi kieltdd
toiminnan tai m#drdtd verkkopalvelun lak-
kautettavaksi, jos tdssd pykéldssi sédddetyt
edellytykset eivit tayty.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee ylldpitdd ja pitdd julkisesti in-
ternetissi saatavilla ajantasaista luetteloa lail-
lisista apteekin verkkopalveluista. Apteekin
verkkopalvelun internetsivuilla tulee olla
linkki keskuksen yllapitdmédn luetteloon. Li-
sdksi apteekin verkkopalvelun sivustoilla on
oltava selvisti  ndkyvilld lIddkedirektiivin
85 c artiklan mukainen Euroopan umionissa
kaytossd oleva yhteinen tunnus. Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen internet-
sivuilla tulee olla saatavilla tietoa kansalli-
sesta lainsddddnndstd, jota sovelletaan Iddik-
keiden tarjoamiseen etdmyyntiin internetin
valitykselld, mukaan luettuna tieto siitd, ettd
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77 §

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee huolehtia siiti, ettid lddkevalmis-
teiden ja lddkeaineiden valmistajat, lazikkeitd
kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavat yksi-
kat, pitkille kehitetyssd terapiassa kiytettivid
ladkkeitd yksittdisen potilaan kdyttoon val-
mistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -ana-
lysoijat, lddkkeiden prekliinisid turvallisuus-
tutkimuksia suorittavat laboratoriot, lddke-
tukkukaupat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-
apteekit ja ldidkekeskukset sekd Sotilasap-
teekki tarkastetaan niin usein kuin asianmu-
kainen ladkevalvonta sitd edellyttdd. Lisdksi
keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen,
apteekin verkkopalvelun, lddkkeen myyntilu-
van ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen re-
kisterdinnin haltijan lddketurvatoiminnan ja
toimitilat sekd ladkevalmisteiden valmistuk-
sessa kdytettdvien apuaineiden valmistajat.

Tarkastaja on paistettdvd kaikkiin toimi-
paikan tiloihin. Tarkastuksessa on esitettdva
kaikki tarkastajan pyytdmét asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Lisédksi tarkastajalle on annettava maksutta
hinen pyytdminsd jiljenndkset tarkastuksen
toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista se-
kd ndytteet toimipisteessd olevista aineista ja
valmisteista erikseen tarkemmin tutkittavaksi.
Tarkastajalla on my0s oikeus ottaa valokuvia
tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettdvd poytikirjaa.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otettavis-
ta asioista ja tarkastusmenettelyn tarkemmas-
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ladkkeiden luokittelussa ja niiden toimi-
tusehdoissa voi olla eroja Euroopan unionin
Jjdsenvaltioiden vdlilld. Lisdksi internetsivuil-
la tulee olla tietoa yhteisen tunnuksen tarkoi-
tuksesta sekd taustatietoa yleisolle tietoyh-
teiskunnan palvelujen avulla laittomasti toi-
mitettavien lddikkeiden riskeistd.

77 §

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siitd, ettd 1ddkevalmis-
teiden ja lddkeaineiden valmistajat, lddkkeitd
kliinisiin l&dketutkimuksiin valmistavat yksi-
kot, pitkille kehitetyssa terapiassa kiytettivid
ladkkeitd yksittdisen potilaan kiyttéon val-
mistavat yksik&t, sopimusvalmistajat ja -ana-
lysoijat, ladkkeiden prekliinisid turvallisuus-
tutkimuksia suorittavat laboratoriot, lddke-
tukkukaupat, ldcdkkeiden vdlittcjdr, apteekit,
sivuapteekit, sairaala-apteekit ja ladkekes-
kukset sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitéd
edellyttdad. Lisdksi keskus voi tarkastaa ap-
teekin palvelupisteen, apteekin verkkopalve-
lun, lddkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan
ladketurvatoiminnan ja toimitilat sekd l4édke-
valmisteiden valmistuksessa kéytettdvien
apuaineiden valmistajat. Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi tehdd tarkas-
tuksia sovitun mukaisessa yhteistyossd Eu-
roopan lddkeviraston kanssa.

Tarkastus voidaan tarvittaessa tehdd ilman
ennakkoilmoitusta. Tarkastaja on pédstettavi
kaikkiin toimipaikan tiloihin, joita ei kdiyteti
pysyvdisluonteiseen asumiseen. Tarkastuk-
sessa on esitettivd kaikki tarkastajan pyyti-
mit asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkas-
tuksen toimittamiseksi. Lisdksi tarkastajalle
on annettava maksutta hinen pyytdmansi jal-
jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista sekd niytteet toimi-
pisteessd olevista aineista ja valmisteista
erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajal-
la on my0s oikeus ottaa kuvatallenteita tar-
kastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettdvd pOytikirjaa.
Ennen poytdkirjan antamista Ldidkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen olisi annet-
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ta sisdllostd sekd poOytdkirjasta ja sen sdilyt-
tdmisestd ja sdilytysajasta sdddetddn valtio-
neuvoston asetuksella.
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tava tarkastuksen kohteelle tilaisuus antaa
lausunto tarkastushavainnoista. Tarkastuk-
sessa erityisesti huomioon otettavista asioista
ja tarkastusmenettelyn tarkemmasta sisdllosta
sekd poytikirjasta ja sen siilyttAmisestd ja
sdilytysajasta sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus antaa pyydettdessd tarkastuksen kohtee-
na olevalle lddketehtaalle ja Iddketukkukau-
palle hyvdd tuotantotapaa tai hyvid jakeluta-
poja koskevan todistuksen, jos tarkastuksen
perusteella voidaan todeta, ettd tehdas tai
tukkukauppa noudattaa hyvin tuotantotavan
tai hyvien jakelutapojen periaatteita ja yleis-
ohjeita sellaisina kuin niistd sdddetddn Eu-
roopan unionin lainsddddnndssd. Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus vastaa hy-
vdd tuotantotapaa tai hyvid jakelutapoja kos-
kevien todistusten viemisestd Euroopan ldd-
keviraston ylldpitdmdicn tietokantaan.

89b¢§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos se-
ki Kansaneldkelaitos ovat velvollisia pyyn-
nostd antamaan maksutta Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittcimiskeskukselle tdissd laissa
sdddettyjen lupa- ja valvontatehtivien suorit-
tamiseksi tarpeelliset tiedot ja selvitykset sen
estamdittd, mitd salassapitovelvollisuudesta
sdddetddn. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolla on salassapitosdicinndsten
estamdittd oikeus ilman Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen pyyntodkin il-
moittaa keskukselle sellaisesta terveyden-
huollon ammattihenkilon ammatinharjoitta-
misoikeuteen vaikuttavasta seikasta, jolla voi
olla vaikutusta tamdn lain mukaisen luvan
myontdmiseen tai voimassaoloon Kansaneld-
kelaitoksella on salassapitosddnnosten estd-
mdttd oikeus ilman Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen pyyntédkin ilmoittaa
keskukselle tietoonsa tulleista apteekkeja ja
apteekkareita koskevista seikoista, joilla voi
olla vaikutusta tdamdn lain mukaisen luvan
myontdmiseen tai voimassaoloon.
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Lddkealan turvallisuus- ja kehittciimiskes-
kuksella on oikeus mddrdtd Iddkkeen jakelu,
myynti sekd muu kulutukseen luovutus kes-
keytettaviksi ja lddke poistettavaksi markki-
noilta myds, jos on syytd epdilld, ettd lddke
on vddrennetty tai lddkkeessd on tuotevirhe.

Téimd laki tulee voimaan pdivind — kuuta
20 .
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