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Laki

lddkelain muuttamisesta

Eduskunnan paédtoksen mukaisesti

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

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

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

8§

Ladkkeitd saadaan valmistaa teollisesti vain Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen luvalla lddketehtaassa, jossa on hyviksyttivit tuotantotilat ja laitteet. Lupaan voi-
daan liittd4 ehtoja. Lupa tarvitaan lddkkeiden niin tdydellistd kuin osittaista valmistusta
varten seké osiinjakamista, pakkaamista ja merkitsemisti varten.

4 a luku

Liaidketurvatoiminta ja ldlikevalmisteiden turvaominaisuudet

Soveltamisala ja mddritelmdit

30§

Tédmén luvun sddnnoksia sovelletaan ldékedirektiivin soveltamisalaan kuuluviin ladke-
valmisteisiin, joilla on myyntilupa tai 22 §:n mukainen rekisterdinti. Ladkkeiden tur-
vaominaisuuksia koskevaa 30 ¢—30 u §:44 sovelletaan kuitenkin ainoastaan ihmisille tar-
koitettuihin myyntiluvallisiin ld4kevalmisteisiin.

Lddkevalmisteiden turvaominaisuudet

309§
Sellaisten lddkevalmisteiden, joilla on myyntilupa ja joiden toimittaminen edellyttda
ladkemaaraysta, pakkauksissa on oltava ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhtei-
sOn sddanndisti annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse véa-
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rennettyjen ladkkeiden padsyn estdmisesti ldékkeiden lailliseen toimitusketjuun annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2011/62/EU, jéljempénd lddkevddren-
nosdirektiivi, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tdydentdmi-
sestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden pakkauksissa olevia turvaominai-
suuksia koskevat yksityiskohtaiset sddnnot annetussa komission delegoidussa asetuksessa
(EU) 2016/161, jaljempana lddkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus, tarkoite-
tut turvaominaisuudet, joiden avulla voidaan tarkistaa lddkevalmisteen aitous ja tunnistaa
yksittdiset ladkevalmisteet. Luettelo lddkkeistd ja lddkeryhmistd, joiden toimittaminen
edellyttdd ladkemadrdystd, mutta joissa ei kuitenkaan saa olla turvaominaisuuksia, on mai-
nitun asetuksen liitteessa I.

Ladkevalmisteissa, joita saa toimittaa ilman lddkemaérdysté, ei saa olla turvaominai-
suuksia. Luettelo ladkkeista ja lddkeryhmistd, joiden toimittaminen ei edellytd ladkemaa-
rdystd, mutta joissa on kuitenkin oltava turvaominaisuudet, on lddkkeiden turvaominai-
suuksista annetun EU-asetuksen liitteessé I1.

Myyntiluvan haltija saa potilasturvallisuuden varmistamiseksi kiinnittdd peukaloinnin
paljastavan mekanismin myos mihin tahansa ihmisille tarkoitettuun myyntilupaa edellyt-
tdvin ladkevalmisteen pakkaukseen. Peukaloinnin paljastavan mekanismin kdytosté il-
man lddkemaariysta toimitettavissa ihmisille tarkoitetuissa lddkevalmisteissa seki ladke-
valmisteissa, jotka on mainittu lddkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen
liitteessd I, on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

30r§

Edella 8 §:ssé tarkoitettu valmistusluvan haltija saa peittdd tai poistaa ladkevalmistees-
sa olevat turvaominaisuudet kokonaan tai osittain, jos se:

1) tarkastaa ennen turvaominaisuuksien peittimisté tai poistamista kyseisen 1ddkeval-
misteen aitouden ja varmistaa, ettd lddkevalmistetta ei ole peukaloitu;

2) korvaa poistettavat tai peitettdvit turvaominaisuudet toisilla turvaominaisuuksilla,
jotka tayttavit lddkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa turvaominai-
suuksille asetetut vaatimukset ja joilla voidaan tarkistaa 1ddkevalmisteen aitous, tunnistaa
ladkevalmiste ja paljastaa lddkevalmisteen peukalointi yhtd tehokkaasti kuin korvatuilla
turvaominaisuuksilla; ja

3) noudattaa sovellettavaa ladkkeiden hyviaa tuotantotapaa.

Edelld 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetun turvaominaisuuksien korvaamisen saa tehda
vain siten, ettei ladkevalmisteen paallystd tai muuta pakkausmuotoa, joka on suoraan kos-
ketuksessa lddkkeeseen, avata.

30s§

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

30t§
Edelld 9 §:n 3 momentin mukaisen kelpoisuusehdot tayttdvan henkilon on varmistet-
tava sellaisten lddkevalmisteiden osalta, jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille
Euroopan unionissa, etti lddkevalmisteissa on 30 q §:ssé tarkoitetut turvaominaisuudet.

30u§
Ladketukkukaupan on tarkastettava lddkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistettava
ladkevalmisteen ladkevaarennosdirektiivissa ja lddkkeiden turvaominaisuuksista annetus-
sa EU-asetuksessa tarkoitettu yksilollinen tunniste kaytostd ennen kuin ladkevalmiste luo-
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vutetaan eldinléékarille eldinlddkintdd varten, Sotilasapteekille taikka yliopistolle, korkea-
koululle tai tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

36§

Ladketukkukaupassa on pidettdva luetteloita 1adkkeiden maahantuonnista, hankinnasta,
varastoinnista, myynnisti ja niiden lddkevalmisteiden erdnumeroista, joissa on 30 q §:ssé
tarkoitettu turvaominaisuus. Luetteloita on sdilytettdvd vdhintddn 5 vuotta. Luetteloiden
sisdllostd ja sdilytyksestd voidaan sddtdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

55b§

Apteekin ja sivuapteekin on toimittaessaan sahkdisestd ladkemaadrayksestd annetun lain
3 §:n 8 kohdassa madriteltyja pkv-ladkkeitd tai huumausaineiksi luokiteltuja aineita sisél-
tavid ladkevalmisteita tarkastettava apteekkijarjestelmén vélitykselld, onko potilaalla voi-
massa oleva apteekkisopimus. Jos potilaalla on voimassa oleva apteekkisopimus, ainoas-
taan sithen merkitty apteekki tai sivuapteekki saa toimittaa tllaisen lddkevalmisteen.

Apteekkisopimuksella tarkoitetaan potilaan ja hénta hoitavan 1ddkarin vilistd sopimus-
ta, jolla potilas sitoutuu noutamaan sopimuksen mukaiset ladkkeet vain yhdesta apteekis-
ta. Ladkédrin on salassapitosddnnosten estimattd huolehdittava sopimuksen toteuttamisen
kannalta vilttimattdmien tietojen toimittamisesta potilaan valitsemaan apteekkiin, joka
tallentaa sopimusta koskevat tiedot apteekkijarjestelméaén.

Apteekkisopimusjérjestelmén hallinnoinnin yhteydessd késitellyt henkilon terveytté
koskevat henkil6tiedot ovat salassa pidettdvia, jollei laissa toisin sdddetd. Apteekki saa sa-
lassapitosddnndsten estimattd luovuttaa apteekkisopimuksen olemassaolon tarkastami-
seksi vilttamattomat tiedot muille apteekeille sekd ilmoittaa hoidon toteutumisen arvioi-
miseksi valttdimattomat potilasta koskevat tiedot hoitavalle ladkérille. Ladkérin on kerrot-
tava potilaalle ennen apteekkisopimukseen sitoutumista apteekin oikeudesta luovuttaa ky-
seiset tiedot.

Yleistd

76b §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on ladkkeiden turvaominaisuuksista anne-
tussa EU-asetuksessa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen Suomessa.

77 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee huolehtia siitd, ettd ladkevalmis-
teiden ja lddkeaineiden valmistajat, 1adkkeité kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavat yk-
sikot, pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettavid ladkkeitd yksittdisen potilaan kayttoon
valmistavat yksikdt, sopimusvalmistajat ja -analysoijat, lddkkeiden prekliinisid turvalli-
suustutkimuksia suorittavat laboratoriot, lddkevalmisteiden turvaominaisuuksien tallen-
nusjarjestelma ja tallennusjarjestelmén yllapitdja, ladketukkukaupat, 1ddkkeiden valittdjat,
apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskukset sekd Sotilasapteekki tarkaste-
taan niin usein kuin asianmukainen lddkevalvonta siti edellyttidd. Liséksi keskus voi tar-
kastaa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun, lddkkeen myyntiluvan ja perin-
teisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan l4dketurvatoiminnan ja toimitilat
sekd ladkevalmisteiden valmistuksessa kdytettdvien apuaineiden valmistajat. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi tehdd tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistydssd
Euroopan ladkeviraston kanssa.

Tama laki tulee voimaan 23 pdivand helmikuuta 2019.
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