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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi Lifikelain muut-

tamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi la4-
kelakia. Ehdotetulla lailla pantaisiin tdytin-
t66n Euroopan parlamentin ja neuvoston l44-
kedirektiiviin  tehdyt lddketurvatoimintaa
koskevat muutokset.

Ladkelakiin ehdotetaan lisattdvaksi eu-
rooppalaista ldadkem&irdystd koskeva sddn-
nds, joka mahdollistaisi toisessa EU- tai
ETA-valtiossa tai Sveitsissd annetun ldike-

296711

méidrdyksen toimittamisen Suomessa. Pyka-
ldlld saatettaisiin voimaan lddkemé&srdysten
vastavuoroista tunnustamista koskevat sifin-
nokset, jotka sisdltyvit Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston potilaan oikeuksia rajat ylit-
tavissd terveydenhuollossa koskevaan direk-
tiiviin.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan 1 péivini joulukuuta 2013.
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Euroopan unionin s&dnnoksilld on yhden-
mukaistettu lddkkeiden hyviksymistd myyn-
tiin ja ladketurvaa koskevat Euroopan unio-
niin ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien
valtioiden sddnnokset. Tarkeimmét ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevat sdfnnokset
ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivi 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (jal-
jempénd lddkedirektiivi) sekd Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
726/2004 ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ldadkkeitd koskevista yhteison lupa- ja val-
vontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta (jaljempéand £ U-lddkeasetus).

Ladkedirektiivia on ladketurvatoiminnan
osalta muutettu kaksi kertaa. Ensimméinen
ladketurvamuutos tehtiin 15 péiviand joulu-
kuuta 2010 voimaan tulleella ihmisille tar-
koitettuja ldadkkeitd koskevista yhteison sdén-
noistd annetun direktiivin 2001/83/EY muut-
tamisesta annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilld 2010/84/EY (jiljem-
pind ensimmdinen lddketurvadirektiivi). Di-
rektiivi 2010/84/EY on toimeenpantu kansal-
lisesti lddkelain muuttamisesta annetulla lail-
la (330/2013), joka tuli voimaan 1 pdivina
kesdkuuta 2013.

Toinen lddketurvaa koskeva lddkedirektii-
vin muutos tehtiin 16 piivind marraskuuta
2012 voimaan tulleella direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta ladketurvatoi-
minnan osalta annetulla Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivillda 2012/26/EU
(jaljempand foinen lddketurvadirektiivi). Li-
siksi 4 pdivéand joulukuuta 2012 tuli voimaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EU) N:o 1027/2012 EU-ladkeasetuksen
muuttamisesta lddketurvatoiminnan osalta.

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat
9 pdiviand maaliskuuta 2011 direktiivin poti-
laiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylitta-
vissd terveydenhuollossa (2011/24/EU, jél-
jempand potilasdirektiivi), jonka ldhtdkohta-
na on, ettd potilas saa hakea vapaasti terve-
yspalveluja toisesta EU- tai ETA-valtiosta ja
Sveitsistd. Potilaalla on direktiivin mukaan
oikeus saada korvaus rajat ylittivin tervey-

denhuollon palvelun kustannuksista samoin
perustein kuin jos kustannus olisi syntynyt
potilaan kotimaassa. Potilasdirektiivi sisaltad
my0s sddnnokset lddkemddrdysten vastavuo-
roisesta  tunnustamisesta  jdsenvaltioissa
(11 artikla). Potilasdirektiivin nojalla komis-
sio on antanut 20 pdivinid joulukuuta 2012
tdytintoonpanodirektiivin toimenpiteistd toi-
sessa jdsenvaltiossa annettujen lddkemddra-

ysten tunnustamisen helpottamiseksi
(2012/52/EU, jdljempéand [dcdkemdicirdysdi-
rektiivi).

Toinen lddketurvadirektiivi saatetaan kan-
sallisesti voimaan ehdotetulla lddkelain muu-
toksella. Potilasdirektiivin sdénnokset lddke-
madrdysten vastavuoroisesta tunnustamisesta
jasenvaltioissa saatetaan kansallisesti voi-
maan osin ehdotetulla lddkelain muutoksella
ja osin lddkkeen madrddamisestd annetun sosi-
aali- ja  terveysministeribn  asetuksen
(1088/2010, jdljempidnd [Idckkeenmdicirddi-
misasetus) muutoksella.

2 Nykytila
2.1 Lainsididénto ja kiytinto

Ladkkeiden tuominen markkinoille tai nii-
den kidyttdtavan tai valmistuksen muuttami-
nen edellyttdvit myyntilupaa. Liikkeiden
myyntilupajirjestelmi perustuu lddkedirek-
tilvin ja EU-lddkeasetuksen sddnnoksiin.
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
(Fimea) myontdd myyntiluvat kansallisesti ja
Euroopan komissio my&dntdd myyntiluvat ko-
ko Euroopan alueelle. Myyntilupajérjestel-
mistd sdddetddn lddkelaissa (395/1987) ja
sen perusteella annetussa ldikeasetuksessa
(693/1987). Lisdksi Fimea on antanut asiasta
useita myyntilupiin liittyvid méaérayksia.
Ligdkelakia sovelletaan my6s rekistersitdviin
perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin ja rekis-
terditdviin homeopaattisiin valmisteisiin.

Ladketurvatoiminnan avulla edistetdin jo
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden turvalli-
suutta. L#dketurvatoimintaan osallistuvat
kaikki ladkealan toimijat muun muassa hait-
tavaikutusseurannan ja muun l&dketurvalli-
suuden varmistamiseen liittyvin toiminnan
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kautta. Ladketurvatoimintaa koskevat sddn-
nokset ovat tarpeen kansanterveyden suoje-
lemiseksi.

Léaidkelakia on muutettu ensimméiisen 144-
keturvadirektiivin johdosta 1 péiviand kesé-
kuuta 2013 voimaan tulleella lailla ldgkelain
muuttamisesta (330/2013). Laki sisdlsi sddn-
noksid mm. myyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan velvollisuudesta perustaa lddketurva-
jirjestelma sekd haittavaikutusraportoinnista.

Laidkkeen madrddmisestd on sédédetty lddk-
keenmédrdaamisasetuksessa. Asetuksen 2 §:n
1 momentin 3 kohdan mukaan reseptiladk-
keitd saa toimittaa apteekista vain lddkema-
rdykselld. Lainsdddinndssd ei ole erillisid
sddnnoksid ulkomailla kirjoitettujen léike-
miirdysten toimittamisesta suomalaisesta ap-
teekista. Ladkeasetuksen 29 §:n mukaan Fi-
mea maidrdd ne perusteet, missd laajuudessa
Ruotsissa, Tanskassa, Norjassa tai Islannissa
laillistetun lddkérin sanotuissa maissa kirjoit-
tamien, muita kuin vuoden 1961 huumausai-
neyleissopimuksen listoissa I, II ja IV sekid
psykotrooppisia aineita koskevan yleissopi-
muksen listoissa | ja Il mainittuja huumaus-
aineita koskevien lddkemadrdysten perusteel-
la voidaan toimittaa ldikkeitdi Suomessa. Fi-
mean 19 pidivind marraskuuta 2011 lagkkei-
den toimittamisesta antaman médrayksen
(5/2011) kohdan 5.6. mukaan lddkérien Is-
lannissa, Norjassa, Ruotsissa tai Tanskassa
kirjoittamat lddkeméadrdykset saa toimittaa
Suomessa madriyksen edellytysten tdyttyes-
sd.

Varsinaisia huumausaineita, alkoholeja tai
muita sellaisia ladkevalmisteita, joita ladkéri
on oikeutettu médrddmadn vain sdilytettaval-
14 ladkemédrdykselld, ei pohjoismaisella 144-
kemiidrdykselld saa toimittaa. Toimitettavan
lddkevalmisteen tulee lisdksi olla Suomessa
ja ladkemddrayksen alkuperimaassa myynti-
luvan saanut lddkevalmiste tai apteekissa
valmistettava ladkevalmiste. Ladkemaardyk-
seen tulee merkitd toimitetun ladkevalmis-
teen nimi. Jos ldikevalmisteella on eri nimi
eri pohjoismaissa, valmiste voidaan toimit-
taa, jos se muuten on vastaava. Pohjoismai-
nen ldadkemddrdys voi olla alkuperdinen tai
uusittu. Jos kdyttéohjetta esimerkiksi kielen
takia ei kyetd selvittdmidn, ladkemddriys
saadaan toimittaa, jos potilas ilmoittaa ym-
mirtivinsi kidyttdohjeen. Ohjelippuun kirjoi-

tetaan tédllsin kiyttdohjeen sijasta "Anvindes
enligt anvisningarna pa receptet" tai sama
asia asiakkaan kayttamilla kielelld.

2.2 Kansainvilinen kehitys seki EU:n
lainséiadinto

Ladkkeiden myyntiin hyvidksymistd ja 144-
keturvatoimintaa koskevat sddnnokset on yh-
denmukaistettu Euroopan unionin sddnnok-
silld. Keskeiset sddnnokset ovat ladkedirek-
tilvi ja eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sddnndistd annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2001/82/EY (jéljempénd
eldginldcdkedirektiivi). Niiden perusteella l4sk-
keiden tehon ja turvallisuuden valvonta voi-
daan yleisesti jakaa ennakko- ja jélkivalvon-
taan.

Ladkkeiden ennakkovalvonnan keskeinen
elementti on myyntilupajérjestelmd. L&dke-
ja eldinlddkedirektiiveilld on harmonisoitu
ladkkeiden myyntiluvan hakemista ja niihin
liittyvid menettelyjé, lddkepakkausten mer-
kint6jd ja pakkausselosteita, ladkkeiden val-
mistusta ja tuontia, lddkkeiden tukkukauppaa,
ladkkeiden markkinointia sekd lddketurva-
toimintaa koskevat s#dnndkset Euroopan
unionin alueella. Li#ke- ja eldinldikedirek-
tiiveji sovelletaan lddkkeiden lisiksi myos
osittain perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin
ja homeopaattisiin valmisteisiin.

Ensimmiisen lddketurvadirektiivin jilkeen
ilmeni lisimuutostarpeita, joiden korjaami-
seksi annettiin toinen lddketurvadirektiivi.
Toisen ldfketurvadirektiivin tarkoituksena on
varmistaa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
sisimarkkinoiden moitteeton toiminta ja
EU:n kansalaisten terveyden parempi suojelu
muun muassa myyntilupaprosessien toimi-
vuuden parantamisella unionin tasolla. Di-
rektiivilld pyritddn erityisesti puuttumaan
EU:n ladketurvajirjestelmissd havaittuihin
heikkouksiin ja lisdamddn jarjestelmén Ia-
pindkyvyyttd ja tehokkuutta tapauksissa,
joissa todetaan turvallisuuteen liittyvid huo-
lenaiheita. Erityisesti tarkoituksena on laa-
jentaa jdsenvaltioiden viranomaisten tiedon-
saantia myyntiluvan haltijoilta ladketurvaan
liittyvistd asioista. Lisdksi tarkoituksena on
lisétd jasenvaltioiden keskindistd tiedonvaih-
toa sekd jasenvaltioiden ja Euroopan ldgdkevi-
raston vilistd tiedonvaihtoa. Sddnndkset poh-
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jautuvat aiempien sddnndsten soveltamisesta
saatuihin kokemuksiin.

Potilasdirektiivin 11 artiklan mukaan EU-
tai ETA-valtiossa tai Sveitsissd annettu l44-
kemiirdys voidaan hyviksyé toisessa EU- tai
ETA-valtiossa tai Sveitsissd, jos lddkemadra-
ys tayttdd voimassa olevan kansallisen lain-
sddddnnon vaatimukset ja lddkemadrdyksessd
tarkoitetulla lddkkeelld on myyntilupa siinid
valtiossa, jossa ldike aiotaan hankkia. L#4-
keméidrdysten tunnustamista voidaan direk-
tilvin mukaan rajoittaa vain, jos se on syrji-
matontd sekd valttamatontd ja oikeasuhteista
ihmisten terveyden turvaamiseksi, tai jos yk-
sittdisen lddkemédrdyksen aitouteen, sisil-
toon tai ymmaérrettivyyteen kohdistuu perus-
teltuja epdilyksid. Kansallisten sidfinndsten
nojalla apteekin tyontekijalld on kuitenkin
oikeus kieltdytyd direktiivin sitd rajoittamatta
toimittamasta toisessa valtiossa madréttyd
ladkettd. Lidkemadrdysten vastavuoroisen
tunnustamisen yhtend tarkoituksena on var-
mistaa potilaalle toisessa valtiossa annetun
hoidon asianmukainen jatkuminen potilaan
palattua kotimaahansa. Potilasdirektiivin 11
artiklan 6 kohdan mukaan ldadkemaérdysten
vastavuoroista tunnustamista ei kuitenkaan
sovelleta lddkkeisiin, jotka edellyttivit 144-
kedirektiivin mukaista erityisldsikemiarayst.

Potilasdirektiivin sdannokset tulevat Sveit-
sid sitoviksi, kun Sveitsi saattaa siihen sisél-
tyvit sddnnokset osaksi kansallista lainsdd-
dént6ddn. Tilld hetkelld Sveitsi ei kuitenkaan
sovella potilasdirektiivin sd&nnéksid mukaan
luettuna reseptin tunnustamista koskevat
sddnndkset. Tamai tarkoittaa sité, ettd Sveitsin
kohdalla vastavuoroinen tunnustaminen ei
vield toteudu.

Laidkemadrdysdirektiivissi mééritelld&n
tunnustettavan lddkemdirdyksen vdhimmaéis-
tietosisdllot. Direktiivin mukaan lddkemé&drd-
yksen on siséllettdvd potilaan tunnistetiedot,
ladkemdadrayksen antopdivin, lddkemaardyk-
sen antajan tunnistetiedot sekd lddkemadra-
yvksen kohteena olevan liddkkeen tunnistetie-
dot.

2.3 Nykytilan arviointi
Ladkelailla on saatettu kansallisesti voi-

maan ensimméinen lddketurvadirektiivi, joka
sisdlsi ladketurvatoiminnan keskeiset sidén-

nokset. Toisella ladketurvadirektiivilld korja-
taan EU:n tasolla ladketurvatoiminnasta an-
netuissa sddnnoksissi todettuja epikohtia,
jotka liittyvét viranomaisten viliseen tiedon-
vaihtoon ja viranomaisten myyntiluvan halti-
joilta saamien lddketurvaan liittyvien tietojen
laajuuteen.

Myyntiluvan haltijoita ei nykyisin edellyte-
td ilmoittamaan syitd myyntiluvan peruutta-
miselle tai lddkkeen markkinoilta poistami-
selle. Niin ollen nykyisin ei voida sulkea
pois sitd mahdollisuutta, ettd vapaachtoinen
myyntiluvan peruuttaminen tai lddkkeen
markkinoilta poistaminen myyntiluvan halti-
jan toimesta voisi johtaa siihen, ettd myynti-
luvan haltija ei késittele esiin tulleita turvalli-
suuskysymyksiid, erityisesti, jos yritys ei ole
avoin mahdollisten turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden suhteen.

Koska voimassa olevassa lainsdddannossa
ei ole erillisid sddnnoksid toisessa EU- tai
ETA-valtiossa tai Sveitsissd annetun ldike-
miirdyksen toimittamisesta Suomessa, l44-
kelakiin on potilasdirektiivin toimeenpane-
miseksi syytd lisétd tiatd koskevat sddannokset.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Ladkelakiin tehtdvien ladketurvatoimintaa
koskevien lisdysten tarkoituksena on toi-
meenpanna  kansallisesti  lddkedirektiivin
muuttamisesta annetun lidiketurvadirektiivin
sddnnokset sekéd potilasdirektiivin maarayk-
set lddkemidrdysten vastavuoroisesta tunnus-
tamisesta jdsenvaltioissa. Potilasdirektiivi tu-
lee saattaa osaksi kansallista lainsdaddantoa
25 pdivddn lokakuuta 2013 mennessé ja ldd-
keturvadirektiivi 28 pdivéin lokakuuta 2013
mennessd.

Myyntiluvan tai rekisteréinnin haltijan on
tehtavd hakemus Fimealle, kun myyntiluvan
saanutta tai rekisterdityd ladkevalmistetta ha-
lutaan muuttaa tai kun tekninen ja tieteellinen
kehitys edellyttdd valmisteen muuttamista.
Ehdotetun 23 a §:n mukaan Liidkealan turval-
lisuus- ja kehittdimiskeskuksen olisi saatetta-
va hakemus myos kaikkien niiden jasenvalti-
oiden kisiteltdviksi, jotka ovat myontineet
lagkevalmisteelle myyntiluvan.

Myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan olisi
ehdotetun 27 §:n mukaan ilmoitettava Fime-
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alle ladkevalmisteen kauppaan tuomisen tila-
pdisten tai pysyvien keskeytysten lisdksi
my0s ndiden perusteista. Lisdksi myyntilu-
van tai rekisterdinnin haltijan olisi ilman ai-
heetonta viivéstystd ilmoitettava Fimealle ja
Euroopan lddkevirastolle omista kaupan pi-
tdmisen padittymiseen, kaupan pitdmisen kes-
keytykseen, myyntiluvan peruuttamiseen ja
myyntiluvan uusimisen hakematta jéttdmi-
seen liittyvistd toimenpiteistd sekd néiden pe-
rusteista. Erityisesti olisi ilmoitettava, jos
ndmi toimenpiteet perustuvat lddkkeen hai-
tallisuuteen, tehoon, negatiiviseen riski-
hyotysuhteeseen tai ladkkeiden turvallisuu-
teen liittyviin ongelmiin. Jos edelld maini-
tuista syistd johtuen toimenpiteisiin on ryh-
dytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella, my6s
siitd olisi viipymittd ilmoitettava Fimealle.

Ehdotetun 30 1 §:n mukaan Fimean olisi
ilmoitettava lddketurvatoiminnan tietojen ar-
viointiin perustuvien huolenaiheiden perus-
teella muille Euroopan unionin jéisenvaltioil-
le, Euroopan lddkevirastolle ja komissiolle,
jos se katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisédd-
minen, suositellun annostuksen pienentdmi-
nen tai lddkkeen kiyttotarkoitusten rajoitta-
minen on tarpeen, mutta toimenpiteita ei kui-
tenkaan ole tarpeen tehdi kiireellisind. Fime-
alla olisi kuitenkin velvollisuus panna vireille
unionin kiireellinen menettely, jos se katsoo,
ettd uuden vasta-aiheen lisddminen, suositel-
lun annostuksen pienentdminen tai lddkkeen
kayttotarkoitusten rajoittaminen olisi tarpeen
tehda kiireellisena.

Ehdotetussa 34 §:sséd sdddettiisiin, ettd 144-
ketukun myydessd tai muutoin luovuttaessa
ladkkeita EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle
sen on varmistettava, ettd lddkkeitd toimite-
taan vain sellaiselle toimijalle, jolla on kysei-
sessd maassa laillinen oikeus hankkia ld4k-
keitd ldadketukkukaupasta. Lisdksi myytdessd
tai muutoin luovutettaessa EU- ja ETA-
alueen ulkopuolelle lddkkeitd, jotka on vas-
taanotettu EU- ja ETA-alueen ulkopuolelta
ilman, ettd niitd on maahantuotu unionin alu-
eelle, tukkukaupan on varmistettava, ettd
lddkkeitd hankitaan ainoastaan henkiloiltd,
joilla on kyseisessd maassa lupa tai oikeus
toimittaa lddkkeitd tukkukaupalle.

Ladkelakiin ehdotetaan lisdttiviksi uusi 56
a §, jossa séddettdisiin, ettd toisessa EU- tai
ETA-valtiossa tai Sveitsissid annettu niin sa-

nottu eurooppalainen ladkemidrdys hyviksy-
tddn suomalaisessa apteekissa, jos lddkemad-
rdys tdyttdd voimassa olevan lainsddddnnon
ja sen nojalla annettujen sddnndsten vaati-
mukset ja lidkemddrdykselld madrittyd l44-
kettd saadaan pitdd kaupan lddkedirektiivin
tai EU-ladkeasetuksen nojalla Suomessa. Ap-
teekki voisi jattdd eurooppalaisella 1ddkemaa-
rdykselld médratyn lddkkeen toimittamatta,
jos apteekissa herdd perusteltu epdilys l44-
keméirdyksen aitoudesta tai lddketieteellises-
td asianmukaisuudesta tai jos lddkemdadrdys
on epdselvd tai puutteellinen. Ehdotuksen
mukaan ldadkemadrdysten vastavuoroista tun-
nustamista ei sovelleta lddkkeisiin, jotka
edellyttivit erityislddkemdadrdystd. Suomessa
kaytettivid  erityislddkemédrdyksid — ovat
huumausainelddkemddrdys ja erillinen siily-
tettdvd ladkemadrdys.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Ladketurvaa koskevien ehdotusten arvioi-
daan lisddvén jonkin verran lddketeollisuuden
velvollisuuksia. Esitys toisi kuitenkin vain
viahdn muutoksia jo aikaisemmin annettuihin
sdddoksiin perustuvaan lddketurvatoimintaan,
ja taloudellisten vaikutusten arvioidaan jda-
vén varsin vihiisiksi.

Reseptien tunnustamista koskeva ehdotus
lisdd jonkin verran apteekkien tyotd. Muissa
EU- tai ETA-valtioissa tai Sveitsissi laadittu-
jen ladkemddrdysten perusteella toimitettavi-
en lddkkeiden midrdd on vaikea arvioida,
mutta méidrd tulee oletettavasti pysymédn
maltillisena.

4.2 Vaikutukset viranomaisten ja ap-
teekkien toimintaan

Ehdotuksen ladketurvaa koskevat sdddokset
lisdisiviit jonkin verran Fimean hallinnollista
tyOtd, mutta henkilGstoresursseja ei keskuk-
sen oman arvion mukaan tarvittaisi lisdi.
Lagketukkujen vientitoimintaan liittyen toi-
mijat (esimerkiksi tullivarastossa toimivat
tukkukaupat sekd vientid harjoittavat tukut ja
lddketehtaat) ovat jo sédnndllisten tarkastuk-
sien piirissd ja se, miten toimijat varmistuvat
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tavarantoimittajiensa ja asiakkaidensa oikeu-
desta myydi tai vastaanottaa ldagkkeitd, selvi-
tetddn osana nykyisid tarkastusmenettelyja.

Ehdotuksen lddkemidrdysten vastavuorois-
ta tunnustamista koskevat sddnnokset lisiisi-
vét Fimean ty6téd jonkin verran, silld sen tulee
huomioida eurooppalaista lddkeméadraysta
koskevat sddnnokset antaessaan lddkelain
57 §:n 3 momentin nojalla tarkempia madra-
vksid lddkkeiden toimittamisesta.

Ehdotuksen mukaan apteekit voisivat toi-
mittaa ihmisille tarkoitetun lddkkeen euroop-
palaisen ldadkemaidrdyksen perusteella, jos
ladkemdadrdys tdyttdd voimassa olevan lain-
sddddnnon ja sen nojalla annettujen sdannds-
ten mukaiset vaatimukset. Apteekki voisi
kieltiytyd toimittamasta eurooppalaisella
ladkemadraykselld madrdtyn ldadkkeen, jos on
perusteltua syytd epdilla ladkemaardyksen ai-
toutta tai lddketieteellistd asianmukaisuutta,
siséltod tai jos lddkemddrdys on episelvi tai
puutteellinen. Ehdotuksen mukainen ladke-
miirdysten aitouden, asianmukaisuuden ja
sisdllon arviointi lisdisi apteekkien tyGtd ja
kustannuksia. Aitouden arvioimiseen kuulu-
vat esimerkiksi lidkkeen madrddjan oikeelli-
suuden ja lddkemidrdyksen sisdllon arviointi.
Eurooppalaiselle reseptille ei aseteta kieli-
vaatimuksia, mikd my6s osaltaan lisdisi jon-
kin verran apteekkien tyota.

Kansallisten sddddsten mukaan ladkkeitd
apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on
apteekin farmaseuttisen henkil6kunnan neu-
voilla ja opastuksella pyrittivd varmistumaan
siitd, ettd ladkkeen kiyttdjd on selvilld 1ddk-
keen oikeasta ja turvallisesta kdytostd ladke-
hoidon onnistumisen varmistamiseksi. Eu-
rooppalaista lddkemdadrdystd toimitettaessa
apteekin olisi erityisesti huomioitava potilaan
mahdollisesti puutteellisesta  kielitaidosta
johtuvat ymmirtdmisvaikeudet, mikd osal-
taan myo0s lisdisi apteekkien ty6té ja velvolli-
suuksia.

Eurooppalainen lddkemidrdys kirjoitettai-
siin pédsddntoisesti vaikuttavan aineen perus-
teella. Jos lddkeméadrdiyksen kohteena oleva
tuote olisi biologinen lddke, olisi lddkem&i-
rayksessd kdytettdvd lddkevalmisteen kaup-
panimed. Jos lddkemddrdyksen antanut ter-
veydenhuollon ammattihenkild pitdd ladke-
tieteellisistd syistd valttimittomind méadrata
tiettyd lddkevalmistetta, hinen olisi ldike-

maidrdyksessd esitettivd lyhyesti syyt kaup-
panimen kiytt6on. Suomessa ladkemadrayk-
sen kirjoittaminen vaikuttavan aineen perus-
teella on jo nyt mahdollista, mutta kiytéin-
nossid valtaosa lddkeméddrayksistd on kirjoi-
tettu ja kirjoitetaan nykyisin kauppanimen
perusteella. Ladkevalmisteen valinta lddke-
maidrdykseen kirjoitetun vaikuttavan aineen
perusteella, samoin kuin lddkeméddrayksen
oikeellisuuden tarkistaminen lisdisivét ap-
teekkien tyotd. Kuluja aiheuttavat myds
mahdolliset yhteydenotot ldadkkeen madraa-
jiin.

Eurooppalainen lddkemiérdys ei suuresti
poikkea tavallisesta, kirjallisesti tai sdhkoi-
sesti annettavasta lddkemddrayksestd. Sen tu-
lee kuitenkin sisdltdd hieman eri tiedot kuin
kansallisen  tavallisen lddkem&drdyksen.
Lidkkeen midrddamiseen oikeutettujen ter-
veydenhuollon ammattihenkiliden toimin-
nan yksinkertaistamiseksi Kansanelikelaitos
julkaisee my6s eurooppalaisesta lddkemé&dri-
yksestd lomakkeen, jota lddkkeen midrddmi-
seen oikeutettujen terveydenhuollon ammat-
tihenkildiden tulee lddkkeenmadrdamisase-
tuksen 12 §:n 1 momentin mukaisesti ensisi-
jaisesti kayttdd laatiessaan eurooppalaisen
ladkemiirdyksen. Lomakkeen tavoitteena on
yksinkertaistaa eurooppalaisen ladkemé&dri-
yksen toteutusta ja ldskkeen madrdadmista.
Lomakkeen suunnittelu ja toteutus aiheutta-
vat kuluja sekd Kansaneldkelaitokselle ettd
potilastietojérjestelmien toteuttajille.

Eurooppalaisella lidkemiardykselli ei voisi
toimittaa ldskkeitd, jotka toimitusmaan kan-
sallisen lainsdddannén mukaan edellyttavit
erityislddkemadrdystd. Suomessa kiytettdvid
erityisladkemadrdyksid ovat huumausaine-
ladkemiirdys ja erillinen sdilytettdiva lddke-
miirdys, joista sdfdetddin ladkkeenmadris-
misasetuksessa. Eurooppalaisella lddkemia-
raykselld toimitettavan lddkevalikoiman ra-
jaaminen lisdisi osaltaan ladketurvallisuutta.

5 Asian valmistelu
51 Valmisteluvaiheet ja -aineisto
Esitys on valmisteltu virkaty6ni sosiaali- ja

terveysministeriossd ja Léidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksessa.
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5.2 Lausunnot ja niiden huomioon otta-
minen

Esitysluonnoksesta pyydettiin lausunnot 28
taholta. Lausuntonsa antoivat tyd- ja elinkei-
noministerié, maa- ja metsitalousministerio,
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Kansan-
eldkelaitos, Elintarviketurvallisuusvirasto,
Suomen Apteekkariliitto, Kuntaliitto, Laike-
teollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry,
Suomen Potilasliitto ry, SOSTE Suomen so-
siaali ja terveys ry ja Suomalainen L&dkari-
seura Duodecim.

Lausunnonantajat pitivit ehdotettuja muu-
toksia kannatettavina. Lidikemadrdysten tun-
nustamista koskevan ehdotetun lddkelain 56
a §:n osalta osa lausunnonantajista kiinnitti

huomiota siihen, ettd ehdotettu EU- tai ETA-
valtiossa tai Sveitsissd laadittujen 1ddkemaa-
rdysten tunnustamista koskeva séinnds on
ristiriidassa pohjoismaisten ldfkemidrdysten
tunnustamista  koskevan laikeasetuksen
29 §:n kanssa. Lidkeasetuksen 29 § tullaan
kumoamaan tarpeettomana. Ehdotukseen on
tehty lausuntojen perusteella lisdksi teknis-
luonteisia ja selventévid korjauksia.

6 Riippuvuus muista esityksisti

Potilasdirektiivin muut kuin lddkemésrdys-
ten vastavuoroista tunnustamista koskevat
sddnnokset saatetaan kansallisesti voimaan
sdatamilla erillinen laki rajat ylittdvéstd ter-
veydenhuollosta, jota koskeva hallituksen
esitys (HE 103/2013) on annettu eduskunnal-
le 12 pdivind syyskuuta 2013,

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotuksen perustelut
1.1 Laikelaki

23 a §. Pykildssd sdddetddn myyntiluvan
saaneen tai rekister6idyn lddkevalmisteen
muutoksista ja niistd tehtdvistd hakemuksista
tai ilmoituksista Liadkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

Pykilin 1 momentin mukaan myyntiluvan
tai rekister6innin haltijan on tehtdva hakemus
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle, kun myyntiluvan saanutta tai rekisterdi-
tyd ladkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttid
valmisteen muuttamista. Keskuksen tulee
hyvaksyd muutos, jos se tdyttdd muutettaval-
le luvalle tai rekisterdinnille sdddetyt vaati-
mukset. Ladkevalmisteen kaikki myshemmait
vahvuudet, lddkemuodot, antoreitit ja pak-
kaustyypit sekd kaikki muutokset ja laajen-
nukset tulevat osaksi alkuperdistd myyntilu-
paa tai rekisterdintid, jollei niille ole haettu
erikseen myyntilupaa tai rekisterdintid. Muu-
toksista, jotka eivét olennaisesti vaikuta val-
misteen myyntiluvan tai rekister6innin edel-
lytysten arviointiin, on kuitenkin ainoastaan

ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle.

Pykdlin 1 momenttiin ehdotetaan lisétti-
viksi sddnnds, jonka nojalla Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskuksen olisi saatet-
tava hakemus myds kaikkien niiden jasenval-
tioiden kisiteltdviksi, jotka ovat my&ntineet
lidkevalmisteelle lddkedirektiivin  nojalla
myyntiluvan. Lisdys vastaisi lddkedirektiivin
35 artiklaa. Ladkedirektiivin 35 artiklan mu-
kaan markkinoille saattamista koskevan lu-
van haltijan hakemus lddkedirektiivin sdén-
nosten mukaisesti annetun markkinoille saat-
tamista koskevan luvan muuttamiseksi on
saatettava kaikkien niiden jdsenvaltioiden ka-
siteltdviksi, jotka ovat jo antaneet luvan asi-
anomaiselle ladkkeelle. Ladkedirektiivin mu-
kaisia myyntilupamenettelyjd ovat tunnusta-
mismenettely ja hajautettu menettely. Tarkoi-
tuksena on parantaa jidsenvaltioiden keski-
ndistd tiedonvaihtoa.

27 §. Pykilidssd sdddetddn myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekistergin-
nin haltijan ilmoitusvelvollisuudesta. Myyn-
tiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja re-
kisterdinnin haltijan on pykilin 1 momentin
mukaan ilmoitettava Lidkealan turvallisuus-
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ja kehittamiskeskukselle lddkevalmisteen
kauppaan tuomisesta, kaupan pitdmisen p#at-
tymisestd sekd kaupan pitdmisen tilapdisistd
keskeytyksistd. Kauppaan tuomisesta on il-
moitettava  viimeistddn viikon kuluessa
myynnin alkamisesta. lImoitus ldgkevalmis-
teen kaupan pitdmisen pédttymisestd ja kes-
keytyksestd on tehtdva vdhintddn kaksi kuu-
kautta etukiiteen, jollei erityisistd syistd muu-
ta johdu.

Sddnnostd ehdotetaan muutettavaksi vas-
taamaan lddkedirektiivid. Pykdldan 1 moment-
tiin esitetddn lisattdvaksi ladkedirektiivin
23 a artiklaa vastaavasti, ettd myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdin-
nin haltijan olisi kauppaan tuomisen lisiksi
ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle lddkevalmisteen kauppaan
tuomisen tilapdisten tai pysyvien keskeytys-
ten lisdksi myos ndiden perusteista vahintdédn
kaksi kuukautta etukiteen, jollei erityisistd
syisti muuta johdu. Ilmoitusvelvollisuus
koskisi tilanteita, joissa lddkettd ei jostain
syystd pystytd toimittamaan,

Lisdksi pykédlan 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi niin, ettd myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin halti-
jan olisi tehtdvd ilmoitus kauppaan tuomises-
ta kahdeksan arkipdivdd ennen myynnin al-
kamista.

Pykdldan ehdotetaan lisdttavdksi uusi
2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti
siirtyy 3 momentiksi. Pykildédn lisdttdisiin li-
siksi uusi 4 momentti, jonka mukaan pykéld
ei koskisi eldinlddkkeita.

Pykéldn 2 momentti vastaisi ladkedirektii-
vin 123 artiklaa, joka koskee myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekistergin-
nin haltijan velvollisuutta ilmoittaa sen aloit-
teesta tapahtuvista toimenpiteistd. Saannok-
sen mukaan myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan olisi
ilmoitettava viipyméttd Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle kaupan pitd-
misen pédttymiseen, kaupan pitdmisen kes-
keytykseen, myyntiluvan peruuttamiseen ja
myyntiluvan uusimisen hakematta jéttdmi-
seen liittyvistd toimenpiteistddn sekd ndiden
toimenpiteiden perusteista. Jos tillaiset toi-
menpiteet perustuvat lddkkeen haitallisuu-
teen, tehoon, negatiiviseen riski-hyoty-
suhteeseen tai lddkkeiden turvallisuuteen liit-

tyviin ongelmiin, ilmoitus olisi tehtdvd myos
Euroopan ldgkevirastolle. Jos toimenpiteisiin
on ryhdytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella
lddkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiivi-
seen riski-hyStysuhteeseen tai lddkkeiden
turvallisuuteen liittyvistd syistd, siitd olisi
viipyméttd ilmoitettava Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskukselle ja Euroopan
ldadkevirastolle. Ilmoitusvelvollisuus koskisi
tilanteita, joissa ladkkeen myyntiluvan, rin-
nakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterGinnin
haltija on ryhtynyt toimiin lddkkeen fyysisen
saatavuuden lopettamiseksi tai keskeyttdmi-
seksi tai myyntiluvan muuttamiseksi.

Ilmoitusvelvollisuudesta sdiddetéin ladkedi-
rektiivin 23 a artiklassa, jonka ~mukaan
myyntiluvan haltijan on ilmoitettava jisen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle jos
kyseisen lddkkeen markkinoille saattaminen
keskeytyy tilapdisesti tai pysyvésti. llmoitus
on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun otta-
matta tehtdvd vihintdin kaksi kuukautta en-
nen lddkkeen markkinoille saattamisen kes-
keytymistd. Myyntiluvan haltijan on ilmoitet-
tava toimivaltaiselle viranomaiselle tillaisen
toimenpiteen perusteet 123 (2) artiklan mu-
kaisesti.

Ladkedirektiivin 123 artiklan =~ mukaan
myyntiluvan haltijan on ilmoitettava asian-
omaisille jisenvaltioille viipymittd kaikista
toimenpiteistd, jotka timé on toteuttanut kes-
keyttddkseen lddkkeen kaupan pitdmisen,
poistaakseen lddkkeen markkinoilta, pyy-
tddkseen myyntiluvan peruuttamista tai jét-
tddkseen hakematta myyntiluvan uusimista,
sekd tdllaisten toimenpiteiden perusteet.
Myyntiluvan haltijan on erityisesti ilmoitet-
tava, perustuvatko téllaiset toimenpiteet jo-
honkin 116 artiklassa tai 117 (1) artiklassa
sdddetyistd perusteista. Ilmoitus on tehtdvi
my6s EU- ja ETA-alueen ulkopuolella teh-
dyistd toimenpiteistd, jotka ovat perustuneet
johonkin 116 artiklassa tai 117 (1) artiklassa
sdddettyyn perusteeseen. Jos toimenpiteet
ovat perustuneet 116 tai 117 (1) artiklassa
sdddettyyn perusteeseen, ilmoitus on aina
tehtivd myo6s Euroopan ldskevirastolle.

Ladkedirektiivin 116 artiklan ja 117 (1) ar-
tiklan mukaiset perusteet liittyvit lddkkeen
haitallisuuteen, puuttuvaan terapeuttiseen te-
hoon, episuotuisaan riski-hy&tysuhteeseen
tai siihen, etté lddkkeelld ei katsota olevan te-
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rapeuttista tehoa, kun on osoitettu, ettd silld
ei voida saavuttaa hoidollisia tuloksia. Lisdk-
si artikloissa mainitut perusteet liittyvét
myyntilupahakemuksen yhteydessi esitettyi-
hin virheellisiin tietoihin, myyntiluvan ehdon
tayttamatta jattdmiseen, lddkkeen tai valmis-
tusaineiden tutkimusten tai valmistusproses-
sin vélivaiheessa suoritettavien tutkimusten
suorittamatta jittdmiseen tai siihen, ettd lddk-
keen koostumusta ei ole laadun tai méérien
suhteen ilmoitettu.

301 §. Pykildssd sdddetddn unionin kiireel-
lisestd menettelystd, joka Fimean on pantava
vireille, jos se arvioi sen ldadketurvatoiminta-
tietojen arvioinnin tuloksena tarpeelliseksi.
Ilmoitus unionin kiireellisen menettelyn vi-
reille saattamiseksi on pykélin 1 momentin
mukaan tehtdvi, jos Fimea harkitsee myynti-
luvan tai rekisteréinnin peruuttamista viliai-
kaisesti tai kokonaan (1 kohta), ladkkeen
toimittamisen kieltdmistd (2 kohta), myynti-
luvan tai rekisterSinnin uusimisesta kieltdy-
tymistd (3 kohta). Ilmoitus on pykéildn
1 momentin 4 kohdan mukaan tehtdvd myds,
jos Fimea saanut myyntiluvan tai rekiste-
roinnin haltijalta tiedon siitd, ettd tdmé on
turvallisuussyistd  keskeyttdnyt liddkkeen
markkinoille saattamisen tai ryhtynyt toi-
menpiteisiin myyntiluvan tai rekisterdinnin
perumiseksi taikka aikoo tehdd ndin. Pykaldn
1 momentin 5 kohdan mukaan ilmoitusvel-
vollisuus koskee myds tilanteita jos Fimea
katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisddminen,
suositellun annostuksen pienentiminen tai
kayttotarkoitusten rajoittaminen on tarpeen.

Pykdldn 1 momentin 5 kohtaa esitetddn
muutettavaksi siten, ettd Fimean olisi ilmoi-
tettava lddketurvatoiminnan tietojen arvioin-
tiin perustuvien huolenaiheiden perusteella
muille Euroopan unionin jésenvaltioille, Eu-
roopan ldidkevirastolle ja komissiolle, jos se
katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisddminen,
suositellun annostuksen pienentiminen tai
ladkkeen kayttotarkoitusten rajoittaminen
olisi tarpeen tehdi kiireellisen.

Pykilddn esitetddn lisdttaviksi uusi 2 mo-
mentti, jonka mukaan Fimean olisi kuitenkin
tehtdvd 1 momentissa tarkoitettu ilmoitus
my0s vaikka 1 momentin 5 kohdassa tarkoi-
tettuja toimenpiteitd ei ole tarpeen toteuttaa
kiireellisind, mutta jos se katsoo toimenpitei-
den siitd huolimatta olevan tarpeen.

Ehdotetut muutokset vastaisivat unionin
kiireellistd menettelyd koskevan ldadkedirek-
tilvin 107 i artiklan muutosta. Artiklan la
kohdan mukaan kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen velvollisuus panna vireille
unionin kiireellinen menettely koskee myos
tilanteita, joissa se on saanut myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijalta tiedon siitd, ettd timi
ei turvallisuussyisti ole hakenut myyntiluvan
uusimista. Toimivaltaisella viranomaisella ei
ole kuitenkaan ehdotonta velvollisuutta pan-
na vireille unionin kiireellistd menettelyi, jos
se katsoo tarpeelliseksi uuden vasta-aiheen
lisddmisen, suositellun annostuksen pienen-
tdmisen tai kéyttStarkoitusten rajoittamisen.
Ndissé tapauksissa kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava asiasta Euroo-
pan unionin jisenvaltioille, Euroopan lddke-
virastolle ja komissiolle. Jos kansallinen toi-
mivaltainen viranomainen kuitenkin katsoo,
ettd uuden vasta-aiheen lisddminen, suositel-
lun annostuksen pienentiminen tai kiyttStar-
koitusten rajoittaminen on tarpeellista toteut-
taa kiireellisind, on sen pantava vireille unio-
nin kiireellinen menettely.

34 §. Pykildssd sdddetddn ladkkeiden luo-
vuttamisesta lddketukkukaupasta. Pykéldn
I momentin mukaan lddketukkukaupasta
voidaan myydi tai muutoin luovuttaa ladk-
keitd lddketehtaalle, toiselle lddketukkukau-
palle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasaptee-
kille, sairaala-apteekille ja ldskekeskukselle
sekd eldinlddkirille eldinlddkintdid varten.
Lidkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai
miiritty myytiviksi vain apteekeista, saa-
daan lisdksi myydd ja muutoin luovuttaa nii-
den valmisteiden vihittdismyyjille.

Pykidldn 1 momenttiin ehdotetaan lisdtt4-
viksi lddkedirektiivin 85 a artiklaan perustu-
va sdinnds, jonka mukaan ldiketukun myy-
dessd tai muutoin luovuttaessa ladkkeitd EU-
ja ETA-alueen ulkopuolelle, sen on varmis-
tettava, ettd 144kkeitd toimitetaan vain sellai-
selle toimijalle, jolla on kyseisessd maassa
laillinen oikeus hankkia lddkkeitd lddketuk-
kukaupasta. Lisdksi myytidessd tai muutoin
luovutettaessa EU- ja ETA-alueen ulkopuo-
lelle 14dkkeitd, jotka on vastaanotettu EU- ja
ETA-alueen ulkopuolelta ilman, ettd niitd on
maahantuotu unionin alueelle, tukkukaupan
on varmistettava, ettd lddkkeitd hankitaan ai-
noastaan henkil6iltd, joilla on kyseisessd



HE 155/2013 vp 1

maassa lupa tai oikeus toimittaa ladkkeitd
tukkukaupalle.

Ehdotuksen taustalla on ldikkeiden turval-
lisuuden varmistaminen my0s tilanteissa,
joissa ladkkeet on tarkoitettu vientiin EU:n
ulkopuolelle. Vientid harjoittavat lddketehtaat
ja tukkukaupat sekd tullivarastoissa toimivat
ladketukkukaupat ovat osa laillista ladkejake-
luketjua EU:ssa. Sen estidmiseksi, ettdi EU:n
laillisesta jakeluketjusta pédsisi lddkkeitad
kolmansien maiden laittomaan jakelukana-
vaan, tai ettd laittomasta ldhteestd perdisin
olevia ladkkeitd padsisi EU:n kautta kolman-
sien maiden lailliseen jakeluketjuun, s#dde-
tdén 85 a artiklassa EU:n alueella sijaitsevat
toimijat varmistamaan, ettd sekd niiden kol-
mansissa maissa sijaitsevat ldfkkeiden toi-
mittajat ettd vastaanottajat ovat sijaintimais-
saan laillisesti oikeutettuja kyseessd olevaan
toimintaan.

56 a §. Lidkelakiin ehdotetaan lisattidviksi
uusi 56 a §, jonka 1 momentissa sdddettdi-
siin, ettd toisessa EU- tai ETA-valtiossa tai
Sveitsissd annettu eurooppalainen ladkemas-
rdys hyviksytddn suomalaisessa apteekissa,
jos ladkem#drdys tdyttdd voimassa olevan
lainsddd&nnon ja sen nojalla annettujen sééin-
ndsten vaatimukset ja lddkemiddrdykselld
miarittyd lddkettd saadaan pitdd kaupan l44-
kedirektiivin tai EU-lddkeasetuksen nojalla
Suomessa. Potilasdirektiiviin perustuvan la4-
kemadrdysten vastavuoroisen tunnustamisen
yhteni tarkoituksena on varmistaa potilaalle
toisessa valtiossa annetun hoidon asianmu-
kainen jatkuminen potilaan palattua kotimaa-
hansa.

Ladkkeenmidraamisoikeudesta sdddetddn
kansallisissa sdddoksissd. Ladkkeen voi méa-
ratd kunkin jdsenvaltion lainsdddinnon nojal-
la lddkkeitd madrddmidn oikeutettu tervey-
denhuollon ammattihenkild. Lidkkeenmai-
rddmisoikeuden piirissd olevien ammattihen-
kiloiden médrd voi jdsenvaltioissa olla Suo-
messa saddettyd laajempi. Ladkemédrdyksen
tunnustamisen edellytyksend kuitenkin on,
ettd ladkemé&drdyksen on laatinut henkild, jol-
la on lddkkeenmidrddmisoikeus siind valtios-
sa, jossa ladkemddrdys on laadittu. Lidkkeen
toimittamatta jéttdmisen perusteena ei voi ol-
la se seikka, ettd kyseiselld ammattihenkild-
ryhmilld ei Suomessa ole lddkkeenm&arad-
misoikeutta.

Eurooppalainen ladkeméiridys voi olla joko
kirjallinen tai sdhkoinen. Kaytdnndssd eu-
rooppalaiset lddkemiddrdykset ovat alkuun
kirjallisia. Sdhkoiseen muotoon siirtyminen
koko EU:n laajuisesti edellyttdd mittavia tie-
tojérjestelmauudistuksia, joiden voidaan ar-
vioida vievdn vuosia. Eurooppalaisen sdhkgi-
sen ladkemidrdyksen toteutusta on kehitetty
EU:n epSOS-kokeilussa, joka paittyy vuo-
den 2013 lopussa. Nihtdvissd on, ettd tulevi-
na vuosina sidhkéisen lddkemidirdyksen kiyt-
16 laajenee erityisesti Suomen lghialueilla,
Norjassa, Ruotsissa ja Virossa.

Pykdlin 1 momentissa mainittujen edelly-
tysten tdyttymisestd huolimatta apteekki voisi
2 momentin mukaan jittdd eurooppalaisella
ladkemiardykselld médrdtyn lidkkeen toimit-
tamatta, jos apteekissa herdd perusteltu epii-
lys ladkemddrdyksen aitoudesta tai ladketie-
teellisestd asianmukaisuudesta tai jos lddke-
miirdys on epéselvi tai puutteellinen. Sdin-
nds perustuu potilasdirektiivin 11 artiklan
1 kohdan b alakohtaan. Liikemadriysdirek-
tiivi velvoittaa lddkkeen mddrddjaa merkit-
semddn lddkemidrdykseen ammatillisen pi-
tevyyden, suorat yhteystiedot (sd@hkopos-
tiosoite ja puhelinnumero tai faksinumero
kansainviliselld suuntanumerolla varustettu-
na) sekd tyosoitteen (mukaan lukien tiedon
valtiosta), joita apteekissa voidaan hyddyntdd
ladkemadrdyksen aitouden selvittimisessa.
Aitouden arvioimiseen kuuluvat esimerkiksi
lddkkeen midrddjian oikeellisuuden ja lddke-
miérdyksen sisidllon arviointi.

Sen tarkistamisessa, onko toisessa jésen-
valtiossa toimiva liadkkeen médriddjd oikeutet-
tu madrdamadn ladkettd, voidaan hyddyntidd
my0s sisdmarkkinoiden tietojenvaihtojérjes-
telmdd (niin kutsuttua IMI-jdrjestelmdd).
IMI-jirjestelméstd sdddetddn Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:o 1024/2012 hallinnollisesta yhteisty6sté
sisimarkkinoiden tietojenvaihtojirjestelmés-
sd ja komission pidtéksen 2008/49/EY ku-
moamisesta.  IMI-jarjestelmdd  kdytetddn
my0s terveydenhuollon ammattihenkilistad
annetussa laissa (559/1994) tarkoitetussa
ammattipdtevyyden tunnustamismenettelyssi
jasenvaltioiden vilisend tietojenvaihtojérjes-
telménd. Yleistd tietoa lddkeméadrdysten tun-
nustamisesta antavat potilasdirektiivin nojal-
la nimetyt kansalliset yhteyspisteet. Potilas-
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direktiivi on tarkoitus saattaa kansallisesti
voimaan lailla rajat ylittivdstd terveyden-
huollosta (HE 103/2013). Esityksen mukaan
kansallinen yhteyspiste olisi Suomessa sijoi-
tettu Kansanelikelaitokseen.

Pykéldan 3 momentilla saatettaisiin voimaan
potilasdirektiivin 11 artiklan 6 kohdan rajoi-
tussddnnds, jonka mukaan ladkemadrdysten
vastavuoroista tunnustamista ei sovelleta
ladkkeisiin, jotka edellyttivit lddkedirektiivin
71 artiklan 2 kohdan mukaista erityisléike-
madrdystd.  Ladkedirektiivin - 71 artiklan
2 kohdan mukaan ldgkkeeltd voidaan edellyt-
a4 erityisladkemadrdystd, jos (i) ldadke sisil-
td4 vapauttamattomina midrind ainetta, joka
on luokiteltu huumaus- tai psykotrooppiseksi
aineeksi kansainvélisissd yleissopimuksissa
tai jos (ii) lddke todennidkdisesti aiheuttaa
vadrin kdytettynd merkittdvan vadrinkdyton
vaaran, johtaa riippuvuuteen tai sitd kidyte-
tddn laittomiin tarkoituksiin tai jos (iii) ldtke
siséltdd aineen, jota sen uutuuden tai ominai-
suuksien vuoksi voitaisiin varotoimenpiteené
pitdd tdmin luettelon ii kohdassa tarkoitet-
tuun luokkaan kuuluvana.

Rajoituksen soveltamisalaa tarkastellaan
kunkin jidsenmaan kansallisen lainsddddnnon
mukaisesti. Suomessa kiytettdvid erityislas-
kemiirdyksid ovat huumausainelddkemé&dri-
ys ja erillinen sédilytettdva lddkemddrdys, jois-
ta sdfidetddn ladkkeenmaidrddmisasetuksessa.
Huumausaineladkemadrdystd  edellytetddn
vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen
(SopS 43/65) luetteloiden L, II ja IV ja psyko-
trooppisia aineita koskevan yleissopimuksen
(SopS 60/76) listojen luetteloiden 1 ja II mu-
kaisia aineita sisdltaviltd lddkevalmisteilta.
Sdilytettdvdd lddkemadrdystd edellytetddn
asetuksen 1088/2010 mukaan (i) lddkeval-
misteelta, jonka myyntilupaan on liitetty ehto
sdilytettavastd ladkemadrdyksestd tai (ii) jos
ladkevalmisteen sisdltdmit pédasialliset vai-
kuttavat aineet on mainittu Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdimiskeskuksen vahvistamassa
luettelossa niistd lddkeaineista, joita saa toi-
mittaa vain lddkeméirdykselld ja jotka on va-
rustettu etuliitteelld ZA tai PA. Erityisldike-
méidrdykselld toimitettavia lddkevalmisteita
koskeva rajoitus sulkee Suomessa pois l44-
kemadrdysten tunnustamisen piiristd osan
pddasiassa keskushermostoon vaikuttavista
ns. pkv-ladkkeistd, mutta ei kuitenkaan kaik-

kia. Vahvasti riippuvuutta aiheuttavat niin
sanotut euforisoivat kipulddkkeet eivdt kuu-
luisi ladkeméadrdyksen tunnustamisen piiriin.
Fimea voisi antaa tarkempia méaérdyksia
ladkemiidrdyksen toimittamisesta lddkelain
57 §:n 3 momentin valtuutussddnnéksen no-
jalla. Sen perusteella Fimea voisi antaa tar-
vittavat mafdrdykset myds eurooppalaisen
ladkemiirdyksen toimittamisesta.

2 Tarkemmat sdfinnokset ja mai-
riykset

Laidkkeenmiidradmisasetuksessa sdddetddn
perusteista, jotka tulee ottaa huomioon lik-
keitd madrattiaessd, sekd ladkemadrdyksen si-
sillostd ja muodosta. Asetukseen tehdddn po-
tilasdirektiivin  ja ladkemadrdysdirektiivin
ladkemiirdysten tunnustamiseen liittyvien
sddnnosten kansalliseksi toimeenpanemiseksi
tarpeellisia muutoksia, jotka koskevat muun
muassa lddkeméadrdykseen merkittivid tieto-
ja.
Pohjoismaisten ldadkeméddrdysten tunnusta-
mista koskevan ldadkeasetuksen 29 §:n tullaan
kumoamaan, koska potilasdirektiivissd s#é-
detty reseptin tunnustaminen koskee EU- ja
ETA-valtioita ja kattaa ndin ollen my6s 144-
keasetuksen 29 §:ssid mainitut valtiot.

3 Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 péi-
vand joulukuuta 2013.

4 Suhde perustuslakiin ja sdati-
misjirjestys

Lakiehdotuksen mukaan ladkelakiin tehtéi-
siin muutoksia, jotka vaikuttavat myyntilu-
pamenettelyihin sekd myyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijan lddketurvatoimintaa koske-
viin  velvollisuuksiin.  Elinkeinotoimintaa
koskevien lupamenettelyjen yhteydessd on
arvioitava, onko menettely sopusoinnussa pe-
rustuslain 18 §:n turvaaman elinkeinovapau-
den kanssa.

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pi-
tdnyt elinkeinovapautta perustuslain mukai-
sena pddsddnténd, mutta se on myo6s katso-
nut, ettd luvanvaraisuus on erdissi tilanteissa
mahdollista (PeVL 23/2002 vp ja 28/2001
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vp). Lisdksi perusoikeusuudistuksen esitoi-
den nimenomaisen maininnan mukaan elin-
keinon luvanvaraisuus tulee osittain séily-
miin uudistuksen jilkeenkin erityisesti esi-
merkiksi terveyden ja turvallisuuden suojaa-
miseksi (HE 309/1993 vp).
Perustuslakivaliokunta on ottanut kantaa
ladkealan lupamenettelyihin vuosina 2002 ja
2005 antamissaan lausunnoissa (PeVL
19/2002 vp ja PeVL 33/2005 vp). Niissd va-
liokunta on todennut, ettid ehdotettujen lupa-
menettelyjen sddtdmiseksi on ollut perusoi-
keusjirjestelmin edellyttdmit painavat ja hy-
vaksyttavit syyt, kun otetaan huomioon l4i-

kevalmisteiden turvallisuuden ja véeston ter-
veyden edellyttdmit vaatimukset. Talld pe-
rusteella ehdotettuja muutoksia voidaan pitdd
perusoikeusjirjestelmén edellyttimilla taval-
la perusteltuina.

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

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

Laki

Lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

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

1 momentti,

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

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

23a§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterdityd
ladkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttdd
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai re-
kisterdinnin haltijan tulee tehdi tdstd hake-
mus Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Keskuksen tulee hyviksyd muu-
tos, jos se tdyttdd muutettavalle luvalle tai re-
kisterdinnille s#ddetyt vaatimukset. L#i-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tulee saattaa hakemus kaikkien niiden jdsen-
valtioiden kisiteltidviksi, jotka ovat myonti-
neet lddkevalmisteelle lddkedirektiivin nojal-
la myyntiluvan. Ladkevalmisteen kaikki
myShemmit vahvuudet, lddkemuodot, anto-
reitit ja pakkaustyypit sekd kaikki muutokset
ja laajennukset tulevat osaksi alkuperiistid
myyntilupaa tai rekisterdintid, jollei nille ole
haettu erikseen myyntilupaa tai rekisterdin-
tid. Muutoksista, jotka eivit olennaisesti vai-
kuta valmisteen myyntiluvan tai rekisterdin-
nin edellytysten arviointiin, on kuitenkin ai-
noastaan ilmoitettava Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle.

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekister6innin haltijan on ilmoitettava
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle ladkevalmisteen:

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipéi-
vad ennen myynnin alkamista;

2) kauppaan tuomisen tilapéisistd tai pysy-
vistd keskeytyksistd sekd ndiden toimenpitei-
den perusteista vdhintddn kaksi kuukautta
ennen myynnin keskeyttdmistd, jollei erityi-
sistéd syistd muuta johdu.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on lisdksi viipymit-
td ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskukselle ladkevalmistetta koske-
vista kaupan pitdmisen pédttymiseen tai kes-
keyttdmiseen, myyntiluvan peruuttamiseen
tai myyntiluvan uusimisen hakematta jtté-
miseen liittyvistd toimenpiteistdin sekd nii-
den toimenpiteiden perusteista. Mikili tillai-
set toimenpiteet perustuvat ldadkkeen haitalli-
suuteen, tehoon, negatiiviseen riski-hyoty-
suhteeseen tai lddkkeiden turvallisuuteen liit-
tyviin ongelmiin ilmoitus on tehtdivd myos
Euroopan lddkevirastolle. Jos toimenpiteisiin
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on ryhdytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella
ladkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiivi-
seen riski-hyStysuhteeseen tai lddkkeiden
turvallisuuteen liittyvistd syistd, asiasta on
viipyméttd ilmoitettava Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskukselle ja Euroopan
lagkevirastolle.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myOntinyt myyntiluvan, maahantuojan on
ilmoitettava tuonnista Li#kealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle ja myyntilu-
van haltijalle. llmoitus on tehtdvd véhintdédn
kuukautta ennen tuonnin suunniteltua aloit-
tamista.

Tamaé pykild ei koske eldinlddkkeits.

301§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on pantava vireille lddkedirektiivin
107 i artiklassa tarkoitettu kiireellinen unio-
nin menettely, jos se katsotaan lddketurva-
toimintatietojen arvioinnin tuloksena tarpeel-
liseksi, ilmoittamalla asiasta toisille Euroo-
pan unionin jidsenvaltioille, Euroopan laike-
virastolle ja Euroopan komissiolle. Kiireelli-
nen unionin menettely on pantava vireille,
jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus:

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisteréinnin
peruuttamista viliaikaisesti tai kokonaan;

2) harkitsee lddkkeen toimittamisen kielté-
misté;

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
uusimisesta kieltdytymisti;

4) on saanut myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijalta tiedon siitd, ettd timid on turvalli-
suussyisti:

a) keskeyttinyt lddkkeen markkinoille saat-
tamisen;

b) ryhtynyt tai aikoo ryhtyd toimenpiteisiin
myyntiluvan tai rekister6innin perumiseksi;

c) ei ole hakenut myyntiluvan uusimista;
tai

5) katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisddmi-
nen, suositellun annostuksen pienentdminen
tai lddkkeen kayttotarkoitusten rajoittaminen
on tarpeen toteuttaa kiireellisena.

Jos 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettuja
toimenpiteitd ei ole tarpeen toteuttaa kiireel-

lisind, Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on kuitenkin tehtdvd 1 momentis-
sa tarkoitettu ilmoitus, jos se katsoo toimen-
piteiden siitd huolimatta olevan tarpeen.

34§

Ladketukkukaupasta voidaan myydid tai
muutoin luovuttaa liddkkeitd lddketehtaalle,
toiselle ladketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja ladkekeskukselle sekd eldinldzkérille
eldginlddkintdd varten. Ladkevalmisteita, joita
ei ole sdddetty tai madritty myytiviksi vain
apteekeista, saadaan liséiksi myydd ja muu-
toin luovuttaa nididen valmisteiden véhittdis-
myyjille. Kun ldagketukku myy tai muutoin
luovuttaa lagkkeitd EU- ja ETA-alueen ulko-
puolelle, sen on varmistettava, ettd ladkkeitad
toimitetaan vain sellaiselle toimijalle, jolla on
kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia
ladkkeitd lddketukkukaupasta. Myytdessd tai
muutoin luovutettaessa EU- ja ETA-alueen
ulkopuolelle lddkkeitd, jotka tukkukauppa on
vastaanottanut EU- ja ETA-alueen ulkopuo-
lelta ilman, ettd niitd on maahantuotu unionin
alueelle, tukkukaupan on varmistettava, ettd
lddkkeitd hankitaan ainoastaan henkiloiltd,
joilla on kyseisessd maassa lupa tai oikeus
toimittaa lddkkeitd tukkukaupalle.

56a§

Apteekki toimittaa ihmisille tarkoitetun
ladkkeen toisessa Euroopan unioniin tai Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa
tai Sveitsissd annetun lddkemédrdyksen (eu-
rooppalainen Iddkemdidrdys) perusteella, jos
eurooppalaisella lddkemddrdykselld médrit-
tyd ldadkettd saadaan pitdd kaupan ldgkedirek-
titvin tai ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteis6n lupa- ja val-
vontamenettelyisti ja Euroopan ldékeviraston
perustamisesta annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 nojalla ja ladkemddrdys tayttad ta-
min lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten
mukaiset vaatimukset.

Apteekki voi kieltdytyd toimittamasta eu-
rooppalaisella ladkemédrdykselld madrdtyn
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ladkkeen, jos on perusteltua syytd epdilld rektiivin 71 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
ladkemadrdayksen aitoutta tai lddketieteellistd  erityislddkemadrdysti.

asianmukaisuutta, tai jos lddkemédrdys on
epaselvi tai puutteellinen. Tdmaé laki tulee voimaan péivind kuu-

Edelld 1 momentissa sdddettyd ei sovelleta ta20 .
ladkevalmisteisiin, jotka edellyttavit ladkedi-

Helsingissé 10 pdivini lokakuuta 2013

Paaministeri

JYRKI KATAINEN

Sosiaali- ja terveysministeri Paula Risikko
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

Lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

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

1 momentti,

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

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

Voimassa oleva laki

23a§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterdityd
ladkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttdd
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai re-
kisterdinnin haltijan tulee tehdi tistd hake-
mus Lidkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskukselle. Keskuksen tulee hyviksyd muu-
tos, jos se tayttdd muutettavalle luvalle tai re-
kisterdinnille s#dddetyt vaatimukset. Ladke-
valmisteen kaikki mychemmét vahvuudet,
lidkemuodot, antoreitit ja pakkaustyypit seké
kaikki muutokset ja laajennukset tulevat
osaksi alkuperdistd myyntilupaa tai rekiste-
rointid, jollei ndille ole haettu erikseen myyn-
tilupaa tai rekisterdintid. Muutoksista, jotka
eivit olennaisesti vaikuta valmisteen myynti-
luvan tai rekisterdinnin edellytysten arvioin-
tiin, on Kkuitenkin ainoastaan ilmoitettava
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle.

27§
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava L44-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle

Ehdotus

23a§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterdityd
ladkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttdd
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai re-
kisterdinnin haltijan tulee tehda tdstd hake-
mus Lifkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Keskuksen tulee hyviksyd muu-
tos, jos se tayttdd muutettavalle luvalle tai re-
kisterdinnille sdddetyt vaatimukset. Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
tulee saattaa hakemus kaikkien niiden jcsen-
valtioiden kdsiteltdvdiksi, jotka ovat myontd-
neet lddkevalmisteelle Iddkedirektiivin nojal-
la  myyntiluvan. Liadkevalmisteen kaikki
myShemmit vahvuudet, lddkemuodot, anto-
reitit ja pakkaustyypit sekd kaikki muutokset
ja laajennukset tulevat osaksi alkuperiistd
myyntilupaa tai rekisterdintié, jollei niille ole
haettu erikseen myyntilupaa tai rekisterdintié.
Muutoksista, jotka eivét olennaisesti vaikuta
valmisteen myyntiluvan tai rekisterdinnin
edellytysten arviointiin, on kuitenkin ainoas-
taan ilmoitettava Lé&dkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle.

278§
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava L44-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
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Voimassa oleva laki

ladkevalmisteen kauppaan tuomisesta, kaupan
pitdimisen padttymisestd sekd kaupan pitdmi-
sen tilapdisistd keskeytyksisti. Kauppaan
tuomisesta on ilmoitettava viimeistdfin viikon
kuluessa myynnin alkamisesta. Ilmoitus 144-
kevalmisteen kaupan pitdimisen pédttymisesti
ja keskeytyksestd on tehtdvd vdhintddn kaksi
kuukautta etukiteen, jollei erityisistd syistd
muuta johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontdnyt myyntiluvan, maahantuojan on
ilmoitettava tuonnista Lidkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle ja myyntiluvan halti-
jalle. Ilmoitus on tehtdvd vahintdin kuukautta
ennen tuonnin suunniteltua aloittamista.

301§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on pantava vireille lddkedirektiivin
107 i artiklassa tarkoitettu kiireellinen unio-
nin menettely, jos se katsotaan lddketurva-
toimintatietojen arvioinnin tuloksena tarpeel-
liseksi, ilmoittamalla asiasta toisille Euroopan
unionin jdsenvaltioille, Euroopan ld#keviras-
tolle ja Euroopan komissiolle. Ilmoitus on

HE 155/2013 vp

Ehdotus

ladkevalmisteen:

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arki-
pdivdd ennen myynnin alkamista;

2) kauppaan tuomisen tilapdisistd tai pysy-
vistd keskeytyksistd sekd ndiden toimenpitei-
den perusteista véhintddn kaksi kuukautia
ennen myynnin keskeyttamistd, jollei erityi-
sistdi syistd muuta johdu.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
Jja rekisterdinnin haltijan on lisciksi viipymdit-
td ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle Iddkevalmistetta koske-
vista kaupan pitdmisen pddttymiseen tai kes-
keyttimiseen, myyntiluvan peruuttamiseen tai
myyntiluvan uusimisen hakematta jcttdmi-
seen liittyvistd toimenpiteistddn sekd ndiden
toimenpiteiden perusteista. Mikdli tdllaiset
toimenpiteet perustuvat lddkkeen haitallisuu-
teen, tehoon, negatiiviseen  riski-hyéty-
suhteeseen tai lddkkeiden turvallisuuteen liit-
tyviin ongelmiin ilmoitus on tehtdvd myos
Euroopan lddkevirastolle. Jos toimenpiteisiin
on ryhdytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella
ladkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiivi-
seen riski-hyotysuhteeseen tai lddkkeiden
turvallisuuteen liittyvistd syistd, asiasta on
viipymdttd ilmoitettava Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle ja Euroopan
lddkevirastolle.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontdnyt myyntiluvan, maahantuojan on
ilmoitettava tuonnista Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle ja myyntiluvan
haltijalle. llmoitus on tehtdvd vahintddn kuu-
kautta ennen tuonnin suunniteltua aloittamis-
ta.

Téimd pykdld ei koske eldinldcikkeitd.

301§

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on pantava vireille lddkedirektiivin
107 i artiklassa tarkoitettu kiireellinen unio-
nin menettely, jos se katsotaan ladketurva-
toimintatietojen arvioinnin tuloksena tarpeel-
liseksi, ilmoittamalla asiasta toisille Euroo-
pan unionin jidsenvaltioille, Euroopan liike-
virastolle ja Euroopan komissiolle. Kiireelli-
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tehtdvi, jos Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus:

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
peruuttamista viliaikaisesti tai kokonaan;

2) harkitsee lddkkeen toimittamisen kieltéd-
mist;

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisteréinnin
uusimisesta kieltdytymisti;

4) on saanut myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijalta tiedon siitd, ettd tim# on turvalli-
suussyistd keskeyttdnyt lddkkeen markkinoil-
le saattamisen tai ryhtynyt toimenpiteisiin
myyntiluvan tai rekisterdinnin perumiseksi
taikka aikoo tehdi ndin; tai

5) katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisddmi-
nen, suositellun annostuksen pienentdminen
tai kayttotarkoitusten rajoittaminen on tar-
peen.

34§

Ladketukkukaupasta voidaan myydd tai
muutoin luovuttaa lddkkeitd laidketehtaalle,
toiselle lddketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja ladkekeskukselle sekd eldinlddkarille
eldinlddkintdd varten. Lidkevalmisteita, joita
ei ole sdddetty tai madritty myytdviksi vain
apteekeista, saadaan lisdksi myydi ja muutoin
luovuttaa ndiden valmisteiden véhittdismyy-
jille.

Ehdotus

nen unionin menettely on pantava vireille, jos
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus:

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
peruuttamista véliaikaisesti tai kokonaan;

2) harkitsee lddkkeen toimittamisen kieltd-
mistd;

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
uusimisesta kieltdytymisti;

4) on saanut myyntiluvan tai rekisterinnin
haltijalta tiedon siitd, ettd timid on turvalli-
suussyista:

a) keskeyttanyt ladkkeen markkinoille saat-
tamisen;

b) ryhtynyt fai aikoo ryhtyd toimenpiteisiin
myyntiluvan tai rekisterdinnin perumiseksi,

¢) ei ole hakenut myyntiluvan uusimista; tai

5) katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisddmi-
nen, suositellun annostuksen pienentdminen
tai lddkkeen kayttotarkoitusten rajoittaminen
on tarpeen foteuttaa kiireellisendi.

Jos 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettuja
toimenpiteitd ei ole tarpeen toteuttaa kiireel-
lisind, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimis-
keskuksen on kuitenkin tehtivd 1 momentissa
tarkoitettu ilmoitus, jos se katsoo toimenpi-
teiden siitd huolimatta olevan tarpeen.

34§

Lidketukkukaupasta voidaan myydd tai
muutoin luovuttaa lddkkeitd ladketehtaalle,
toiselle lddketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja ladkekeskukselle sekd eldinldazkérille
eldinladkintdd varten. Ladkevalmisteita, joita
ei ole sdddetty tai madratty myytdviksi vain
apteekeista, saadaan lisiksi myydd ja muu-
toin luovuttaa nédiden valmisteiden véhittdis-
myyjille. Kun Idcketukku myy tai muutoin
luovuttaa lddkkeitd EU- ja ETA-alueen ulko-
puolelle, sen on varmistettava, ettd lddkkeitd
toimitetaan vain sellaiselle toimijalle, jolla
on kyseisessd maassa laillinen oikeus hank-
kia lddkkeita lddketukkukaupasta. Myytdessd
tai muutoin luovutettaessa EU- ja ETA-
alueen ulkopuolelle lddkkeitd, jotka tukku-
kauppa on vastaanottanut EU- ja ETA-
alueen ulkopuolelta ilman, ettd niitd on maa-
hantuotu unionin alueelle, tukkukaupan on
varmistettava, ettd Ilddkkeitd hankitaan aino-
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astaan henkildiltd, joilla on kyseisessd maas-
sa lupa tai oikeus toimittaa lddkkeitd tukku-
kaupalle.

56a§

Apteekki toimittaa ihmisille tarkoitetun
léickkeen toisessa Euroopan unioniin tai Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa
tai Sveitsissd annetun lddkemdcdrdyksen (eu-
rooppalainen lddkemdidrdys) perusteella, jos
eurooppalaisella lddkemddrdaykselld mdidrdit-
tyd lddkettd saadaan pitdd kaupan Iddkedi-
rektiivin tai ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ldidkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvon-
tamenettelyisti ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 nojalla ja Iddkemddrdys (tdyitdc
timdn lain ja sen nojalla annettujen sddn-
ndosten mukaiset vaatimukset.

Apteekki voi kieltdytyd toimittamasta eu-
rooppalaisella ldidkemdcdirdykselld mddrdtyn
ladkkeen, jos on perusteltua syytd epdilli
ladkemdidrdyksen aitoutta tai lddketieteellistdi
asianmukaisuutta, tai jos lddkemdcirdys on
epdselvd tai puutteellinen.

Edelia 1 momentissa sdddettyd ei sovelleta
ladkevalmisteisiin, jotka edellyttivdt Iddkedi-
rektiivin 71 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
erityislicikemdcirdystd.

Téimd laki tulee voimaan pdivind — kuu-
ta20 .
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