1(22)
(Luonnos 12.9.2018)

STMO081:00/2018

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ladkelain muuttamisesta
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan uutta séantelya laékelakiin. Ehdotetulla lailla pantaisiin tdytantoon laakedi-
rektiivin ld&kkeiden turvaominaisuuksia koskevat muutokset. Esityksen tarkoituksena on myos panna
kansallisesti taytantoon ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen edellyttamét kansalliset
toimenpiteet. Turvaominaisuuksien avulla mahdollistetaan yksittaisen ladkevalmisteen tunnistami-
nen ja aitouden tarkastaminen. Saantelyn tavoitteena on estaa ladkevaarennosten padatyminen laak-
keiden lailliseen jakelukanavaan.

Ladkelaissa ehdotetaan sédédettavaksi muun muassa siitd, milloin la&kevalmisteessa.on oltava turva-
ominaisuudet ja milloin ladkevalmisteessa ei saa olla turvaominaisuuksia. Liséksi laékelaissa saa-
dettaisiin muun muassa siit4, milloin ladkevalmisteen turvaominaisuudet saa osittain tai kokonaan
peittdd tai poistaa. La&kelaissa esitetdan saddettavaksi myos sitd, missé erityisissa tilanteissa ladke-
tukkukauppa tarkastaa ladkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistaa ladkevalmisteen yksildllisen
tunnisteen kaytosta.

Ladkevalmisteen turvaominaisuuksia koskevien sdannosten liséksi laakelakiin esitetddn sédannetta-
vaksi niin sanotuista apteekkisopimuksista. Apteekkariliitto yllapitaa apteekkisopimusjarjestelmaa,
jonka vélityksell& apteekkien tulee p&dasiassa keskushermostoon vaikuttavien laédkkeiden (pkv-laak-
keiden) oston yhteydessé tarkistaa, onko asiakkaalla voimassa olevaa apteekkisopimusta. Ehdote-
tulla muutoksella saatettaisiin ladkelaki vastaamaan Eurogpan unionin yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaisia vaatimuksia silta osin, kuin ladkelain nojalla kasitellaan asetuksessa tarkoitettuja henkilo-
tietoja.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan-9 paivana helmikuuta 2019.
YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila

1.1 Lainsdadanto ja kaytanté

Laakevalmisteiden turvaominaisuudet

Laakkeiden turvallisuus on térkeda kansanterveyden kannalta. Kansalaisten on voitava luottaa sii-
hen, etta ladkevalmisteet ovat hyvalaatuisia. Ladkkeiden tuominen markkinoille tai niiden kayttota-
van tai valmistuksen muuttaminen edellyttavat myyntilupaa. Ladketurvatoiminnan avulla edistetaan
jo myyntiluvan saaneiden ladkkeiden turvallisuutta. Ladketurvatoimintaan osallistuvat kaikki laake-
alan toimijat muun muassa haittavaikutusseurannan ja muun ladketurvallisuuden varmistamiseen
liittyvan toiminnan kautta.

Laékkeiden myyntiin hyvaksymistd, ladketurvatoimintaa, ladkkeiden valmistusta, tukkukauppaa ja
maahantuontia koskevat sdéannokset on yhdenmukaistettu Euroopan unionin saannoksilla. Keskei-
nen saannds on Euroopan neuvoston ja parlamentin direktiivi 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja
la&kkeitd koskevista yhteison sadnnoista (jaljempana ladkedirektiivi). Kansallisesti myyntiluvista,
ladketurvatoiminnasta, laédkkeiden valmistuksesta, tukkukauppasta ja maahantuonnista sadnnellaan
la&kelaissa (395/1987) ja sen perusteella annetussa ladkeasetuksessa (693/1987).
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Laakevaarennos on tarkoituksellisesti ja vilpillisesti vaarinmerkitty ladkevalmiste. Laékevaaren-
nosta on kuitenkin l&hes mahdoton tunnistaa. Ladkkeen kayttaja ei voi tunnistaa ladkevéaarennosta
laékevalmisteen ulkon&dn perusteella ja asiantuntijatkin tarvitsevat ladkevaarenndksen tunnistami-
seen usein lisatutkimuksia. La&kevaarennosten tunnistamiseen onkin kehitetty teknologiaratkaisuja,
joiden avulla vaarennetyt ladkevalmisteet saataisiin pois markkinoilta.

Apteekkisopimukset

Apteekkisopimuksista sdadetdan sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa opioidiriippuvaisten
vieroitus- ja korvaushoidosta eréilla ladkkeilld (33/2008). Asetuksen mukaisesti apteekkisopimuk-
sella tarkoitetaan sopimusta, jolla potilas sitoutuu noutamaan sopimuksen mukaiset laakkeet vain
yhdesté apteekista ja sitoutuu siihen, ettd apteekki voi valittda hoitoa koskevaa tietoa hanté hoita-
valle laékérille ja tiedon apteekkisopimuksesta muille apteekeille. Sopimuksen mukaisia laakkeita
saa maaraté ainoastaan asetuksen 4 §:ssa maaritellyn hoitopaikan toiminnasta vastaava laakari tai
hénen tdhan tehtavadn osoittamansa laakarit heidén toimiessaan kKyseisessa tehtavassa.

Apteekkisopimusmenettely on tarkoitettu padasiassa vieroitus- ja.korvaushoitopotilaiden laékejake-
lun hallinnan tueksi. Potilas ja la&kéari tekevét kirjallisen sopimuksen laékehoidosta. VVaarinkayttoon
soveltuvia ladkkeita on potilaan ndin mahdollista saadavain yhdelta laakarilta ja nimetysta aptee-
kista. Sopimukseen kirjatulla apteekilla on lupa ilmoittaa sopimuksen voimassaolosta muille aptee-
keille. Apteekit pidattaytyvat toimittamasta hoito-ohjelmasta poikkeavia, lain séhkoisesta ladkemaa-
rayksesté (61/2007) 38 kohdassa 8 maariteltyja pkv-ladkkeita taimuita vaarinkaytettavia laakkeita.
Apteekki ei ole apteekkisopimuksen osapuoli, mutta vastaa kaytdnnossa siitd, etta ladkehoito toteu-
tuu sopimuksessa sovitulla tayalla.

Apteekit tallentavat apteekkisopimuspotilaiden sopimustiedot Suomen Apteekkariliiton yllapita-
maan vaélityspalvelimeen. Apteekki tallentaa sopimustiedot omaan apteekkijarjestelmaansé, joka
edelleen tallentaa valityspalvelimelle potilaan tunnistetiedot ja sopimuksen voimassaoloajan. Jotta
apteekki voi selvittdd, onko asiakkaalla voimassaolevaa apteekkisopimusta, lahettaa apteekkijarjes-
telma valityspalvelimelle henkilotunnuskyselyn aina, kun apteekissa toimitetaan kenen tahansa asi-
akkaan pkv- tai huumausainereseptia. Sopimustietojen tallentaminen perustuu sopimuspotilaan an-
tamaan_ suostumukseen, mutta muiden kuin sopimuspotilaiden kohdalla mahdollisen sopimuksen
olemassaolon tarkistaminen vélityspalvelimelta edellyttaa lainsdddannon tarkentamista. ApteekKi
toimii sopimustietoihin liittyvien henkilGtietojen rekisterinpitdjand ja Suomen Apteekkariliitto on
henkil6tietojen késittelijgna. Aiemmin muiden kuin sopimusasiakkaiden henkilétietojen kasittelyyn
apteekkisopimusjérjestelméssa on ollut tietosuojalautakunnan lupa, mutta se ei ole EU:n yleisen tie-
tosuoja-asetuksen myoéta toimivaltainen mydntaméaan lupia.

Apteekkisopimusmenettelyssd on mukana 790 toimipistetta (97% apteekeista). Kaikilla apteekeilla
on kaytdssaan apteekkijarjestelmd, jolla apteekkisopimusjarjestelmaan voi liittyd. Suomen Apteek-
kariliitto ei peri sopimusjarjestelméaén liittymisesta maksua.

Laékelain (395/1978) 6 luvussa saddetéédn apteekeista. La&kelain 558:ss8 sdddetaan apteekkitoimin-
nan tehtédvista ja velvoitteista, muun muassa velvollisuudesta huolehtia siitd, ettd ladkevalmisteen
myyntiin tai kulutukseen luovuttamiseen on asianmukainen lupa.
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Euroopan unionin lainsdadanto ja kansainvalinen kehitys
Laakevalmisteiden turvaominaisuudet

Ladkedirektiivi

Uutena keinona laéketurvallisuuden varmistamiseksi ovat laédkevalmisteiden turvaominaisuudet.
Niitd koskevat sadnnokset ovat uusia. Niiden avulla halutaan estaa ladkevéaarennosten paatyminen
ladkkeen kayttajalle lagkkeiden laillisessa ladkejakeluketjussa. Laillisilla jakelukanavilla tarkoite-
taan laillistettuja apteekkeja, sairaala-apteekkeja, ladketukkukauppoja ja rinnakkaislaaketuojia. Lait-
tomilla jakelukanavilla tarkoitetaan esimerkiksi tilaamista verkon kautta laittomilta jakelijoilta.

Ladkkeiden myyntiin hyvaksymist4, ladketurvatoimintaa, laakkeiden valmistusta, tukkukauppaa ja
maahantuontia koskevat sdédnndkset on yhdenmukaistettu Euroopan unionin'saannoksilla. Keskei-
nen sadnnds on Euroopan neuvoston ja parlamentin direktiivi 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja
laékkeitd koskevista yhteison sdanndista (jaljempéana laédkedirektiivi).

Laakkeiden turvaominaisuuksista on saadetty direktiivilla 2011/62/EU laékedirektiivin muuttami-
sesta siltd osin kuin on kyse vaarennettyjen laédkkeiden paasyn. estamisesté laakkeiden lailliseen toi-
mitusketjuun (jaljempana ladkevaarenndsdirektiivi) ja komission delegoidulla asetuksella N:o (EU)
2016/161 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY taydentdmisesté vahvista-
malla ihmiselle tarkoitettujen laékkeiden pakkauksissa oleviaiturvaominaisuuksia koskevat yksityis-
kohtaiset s&annot (jaljempéné lagkkeiden turvaeminaisuuksista annettu EU-asetus).

Laakevalmisteen turvaominaisuudella tarkoitetaan ladkevalmisteeseen kiinnitettavaa yksilollista
tunnistetta ja peukaloinnin paljastavaa mekanismia. Yksilollisella tunnisteella tarkoitetaan turva-
ominaisuutta, joka mahdollistaa yksittaisen ladkepakkauksen tunnistamisen ja aitouden tarkastami-
sen (ladkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus 3 artikla). Peukaloinnin paljastavalla me-
kanismilla asetuksen mukaan tarkeitetaan turvaominaisuutta, jonka avulla voidaan tarkistaa, onko
ladkepakkausta peukaloitu (esimerkiksi avattu).

Laakevaarennosdirektiivin mukaan ladkemaardysté edellyttavat ihmisille tarkoitetut ladkevalmisteet
on paasaantoisesti varustettava turvaominaisuudella. llman ladkemé&éardysté saatavissa ladkepak-
kauksissa ei paasaantoisesti saa olla turvaominaisuuksia (laékedirektiivi 54 a artikla). Molemmista
edelld mainituista kohdista voidaan poiketa, jos ladkevalmiste on mainittu ladkkeiden turvaominai-
suuksista annetun EU-asetuksen 45 artiklan mukaisessa luettelossa. Ladkedirektiivissa annetaan li-
séksi jasenvaltiolle mahdollisuus potilasturvallisuuden varmistamiseksi ulottaa peukaloinnin paljas-
tavan mekanismin soveltamisala koskemaan mita tahansa laakkeita.

La&kedirektiivin 47 a artiklassa on lisaksi sdadetty edellytykset, milloin turvaominaisuuksia saa
osittain tai kokonaan poistaa tai peittédd. Ladkedirektiivissa sdédetddn myods valmistusluvan haltijoi-
den direktiivin 85/374/ETY (neuvoston direktiivi tuotevastuuta koskevien jasenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentdmisestd) mukaisesta vastuusta ja ladkedirektiivin 48
artiklassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tayttdvan henkilon velvollisuudesta tarkastaa, etta turva-
ominaisuudet on kiinnitetty ladkkeisiin, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille unionissa.
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Laakevaarennosdirektiivi sisaltad ladkepakkauksien pakollisia turvaominaisuuksia ja niiden tarkis-
tamista koskevien maaraysten lisaksi myods saannoksia ladkevaarennoksista. Direktiivin ladkevaa-
rennoksid koskevat sadnnokset on toteutettu Suomen kansallisessa lainsaadanndssé jo aikaisemmin.

Saannokset ovat tulleet voimaan 1. pdivand tammikuuta 2014.

Ladkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus

Komissio antoi 2.10.2015 delegoidun asetuksen N:o (EU) 2016/161 Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/83/EY taydentdmisestd vahvistamalla ihmiselle tarkoitettujen ladkkeiden
pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset sdéannét (ladkkeiden turvaomi-
naisuuksista annettu EU-asetus). Komissio antoi delegoidun asetuksen laakedirektiivin 54 a artiklan
2 kohdan perusteella. Asetusta sovelletaan 9.2.2019 alkaen.

Laakkeiden turvaominaisuuksista annettua EU-asetusta sovelletaan a) ladkemaaraysta edellyttaviin
la&kkeisiin, joiden pakkauksessa on oltava turvaominaisuudet direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan
1 kohdan nojalla, paitsi jos ladke sisaltyy asetuksen liitteessa | vahvistettuun luetteloon ja b) ilman
ladkemadraysta saataviin ladkkeisiin, jotka sisaltyvét ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun ase-
tuksen Il vahvistettuun luetteloon. Lisaksi asetusta.sovelletaan c),laékkeisiin, joihin jasenvaltiot
ovat ulottaneet yksilollisen tunnisteen tai peukaloinnin paljastavan mekanismin soveltamisalan 1a4-
kedirektiivin mukaisesti.

Asetuksessa vahvistetaan jarjestelma, jossa ladkkeiden tunnistaminen ja niiden aitouden tarkastami-
nen taataan kaikkien turvaominaisuuksilla varustettujen.ldédkkeiden osalta koko toimitusketjun kat-
tavalla tarkastusjarjestelmalla (ladkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus johdanto kohta
4). L&é&kkeen aitouden varmistamiseksi-koko teimitusketjun kattavassa tarkastusjarjestelméassa on
vélttdméatontd tarkastaa molemmat turvaominaisuudet. Yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastami-
sella pyritd&n varmistamaan, etta la&ke on perdisen laakkeen lailliselta valmistajalta. Peukaloinnin
paljastavan mekanismin eheyden tarkastaminen osoittaa, onko ladkepakkaus avattu tai onko pak-
kausta muutettu sen jalkeen, kun se lahti valmistajalta. Tavoitteena on varmistaa, etta la&kepak-
kauksen sisalté on aito (ladkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus johdanto kohta 15).

Laakkeen pakkaukseen sijoitettujen turvaominaisuuksien aitous ja eheys on tarkastettava silloin,
kun ladke toimitetaan yleisolle. Tukkukauppiaiden on liséksi tarkastettava ladkkeet, joihin liittyy
korkeampi vaarentamisriski, toimitusketjun kaikissa vaiheissa. Yksilollisen tunnisteen aitouden tar-
kastaminen on suoritettava vertaamalla asianomaista yksilollistd tunnistetta tallennusjérjestelméssa
séilytettyihin laillisiin yksilollisiin tunnisteisiin. Kun pakkaus toimitetaan yleisolle, jaellaan unionin
ulkopuolelle tai.muissa erityistilanteissa, yksilollinen tunniste olisi poistettava kaytosta tallennusjar-
jestelmésta (laakkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus johdanto kohta 4).

Asetuksen 3 artiklan mukaan yksil6llisen tunnisteen kéaytosta poistamisella tarkoitetaan asetuksen
31 artiklassa tarkoitettuun tallennusjérjestelméén tallennetun yksiléllisen tunnisteen aktiivisen tilan
muuttamista tilaan, joka estaa sen, ettd kyseisen yksil6llisen tunnisteen aitoutta ei voida tarkastaa
onnistuneesti toista kertaa. Aktiivisella yksilollisell& tunnisteella tarkoitetaan yksil6llistd tunnistetta,
jota ei ole poistettu kaytosta tai joka ei ole enda poistettuna kéytosta.
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Yksilollisen tunnisteen tekniset vaatimukset

Asetuksen 4 ja 5 artiklojen mukaan valmistajien on sijoitettava ladkepakkaukseen yksiléllinen tun-
niste, jonka on oltava numeeristen tai aakkosnumeeristen merkkien sarja, ja joka on yksilollinen tie-
tylle ladkepakkaukselle. Yksilollisen tunnisteen on sisallettava tietyt asetuksen 4 artiklan mukaiset
dataelementit. Yksil6llinen tunniste on koodattava kaksiuloitteisiin viivakoodiin, jonka on oltava
koneellisesti luettava Data Matrix. Viivakoodi on painettava pakkauksen sileélle, yhtendiselle ja
heijastamattomalle pinnalle. VValmistajien on 7 artiklan mukaan painettava tuotekoodi ja sarjanu-
mero ihmisen luettavassa muodossa.

Turvaominaisuuksien tarkastaminen

Valmistajien, tukkukauppiaiden ja henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa. ladkkeita ylei-
sOlle on turvaominaisuuksia tarkastaessaan tarkastettava yksilollisen tunnisteen aitous ja peukaloin-
nin paljastavan mekanismin eheys. Tarkastaessaan yksilollisen tunnisteen aitoutta yksilollista tun-
nistetta on verrattava tallennusjarjestelmaén tallennettuihin yksilollisiin tunnisteisiin. Yksilollinen
tunniste on katsottava aidoksi, kun tallennusjarjestelméssa on aktiivinen yksiléllinen tunniste, jonka
tuotekoodi ja sarjanumero ovat samat kuin tarkastettavalla yksilollisell& tunnisteella (I&&kkeiden tur-
vaominaisuuksista annettu EU-asetus 10 ja 11 artiklat).

Jos valmistajalla, tukkukauppiaalla tai henkil6illa, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa laékkeita
yleisolle, on syyta uskoa, ettd la&dkkeen pakkausta.on peukaloitu tai jos turvaominaisuuksien tarkas-
tus osoittaa, ettd laéke ei ehké ole aito, niiden on ilmoitettava asiasta valittomasti asianomaisille toi-
mivaltaisille viranomaisille (ladkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus 18, 24 ja 30 artik-
lat).

Tallennusjarjestelméanperustaminen, yllapito ja saavutettavuus

Laakkeiden valmistajien ja myyntiluvan haltijoiden on perustettava voittoa tavoittelematon oikeus-
henkild tai oikeushenkil6itd, joka perustaa tallennusjérjestelmén, johon turvaominaisuuksia koske-
vat tiedot tallennetaan (asetus 31 artikla). Tallennusjarjestelmaa perustaessaan tallennusjérjestelméaa
perustavan oikeushenkilon on kuultava véhintaan tukkukauppiaita, henkil6it4, joilla on lupa tai val-
tuudet toimittaa ladkkeita yleisolle ja asianomaisia kansallisia toimivaltaisia viranomaisia. Tukku-
kauppiaiden ja henkiloiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa laakkeita yleisélle, on oikeus osal-
listua tallennusjarjestelmén perustamista ja yllapitoa varten perustettuun oikeushenkilé6n vapaaeh-
toispohjalta ja maksutta. Tallennusjérjestelmésté aiheutuvista kustannuksista vastaavat turvaominai-
suuksilla varustettujen ladkkeiden valmistajat.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten velvollisuudet

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on valvottava niiden alueella fyysisesti sijaitsevan arkis-
ton toimintaa (asetus 44 artikla). Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komis-
siolle kdsikauppaldakkeista, joihin ne katsovat liittyvan vaarentamisriskin. Toimivaltaiset viran-
omaiset voivat ilmoittaa komissiolle ilman ladkemé&éaraysta saatavista ladkkeistd, joihin ne eivét
katso liittyvan véarentdmisriskié (asetuksen 46 artikla).
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Apteekkisopimukset

Euroopan Unionin yleista tietosuoja-asetusta sovelletaan 25.5.2018 alkaen. Asetuksessa saadetaan
henkil6tietojen késittelysta ja kasittelyperusteita. Terveytta koskevat tiedot siséltyvat asetuksen 9
artiklan mukaisiin erityisiin henkilGtietoryhmiin, joita kansallisessa lainsdadéannossé kutsutaan arka-
luonteisiksi henkildtiedoiksi. Asetuksen 87 artikla mahdollistaa jasenvaltioille sdantelyn kansallis-
ten henkildtunnusten kasittelemisen edellytyksisté.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti henkilGtietojen kasit-
tely on sallittua kansallisessa lainsaddannossa sdédetyn lakisaateisen tehtavan perusteella. Laéke-
laissa saadettdisiin apteekkisopimuksiin liittyva kéasittely apteekin lakisaateiseksi tehtavaksi.

Kaésittelyperusteita erityisten henkil6tietoryhmien kasittelylle on asetuksen 9 artiklassa. 9 artiklan 2
kohdan g alakohdan mukaan erityisten henkil6tietoryhmien kasittely on sallittua, jos kasittely on
tarpeen tarkedd yleista etua koskevasta syysté unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon no-
jalla, edellyttden etté kasittely on oikeassa suhteessa tavoitteeseen nahden; kasittelyssa noudatetaan
keskeisilta osin oikeutta henkil6tietojen suojaanja lainsaéddanngssa sdadetaan asianmukaisista ja eri-
tyisistd toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

9 artiklan 2 kohdan h alakohdan mukaan erityisten henkilotietoryhmien tietojen késittely on sallit-
tua, jos kasittely on tarpeen ennalta ehkaisevaa tai. tyoterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia var-
ten, tyontekijan tyokyvyn arvioimiseksi, ladketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaali-
huollollisen hoidon tai ké&sittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja
jarjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon perusteella tai tervey-
denhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen.mukaisesti ja noudattaen 3 kohdassa esitettyja
edellytyksia ja suojatoimia.

Edelld mainittuja9 artiklan 2 kohdan h alakohdassa tarkoitettuihin tarkoituksiin henkilétietoja voi-
daan 9 artiklan 3 kohdan mukaan késitell&, kun kyseisia tietoja kasittelee tai niiden kasittelysté vas-
taa ammattilainen, jolla on lakisaateinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion
lainséadannon perusteella tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien sdéntojen perusteella,
taikka toinen henkild, jotaniin ikdan sitoo lakisaateinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden
tai jasenvaltion lainsaddannon tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien séantdjen perus-
teella. Apteekissa tyoskentelevilld on l&ddkelain 90 8:n mukaan salassapitovelvollisuus.

1.2 Nykytilan arviointi
Laakevalmisteiden turvaominaisuudet

Ladkevadrennodsdirektiivin johdannon mukaan tunnistetiedoiltaan, tuotehistorialtaan tai alkuperal-
tdan vaarennetyiksi havaittujen laédkkeiden maaré on halyttavasti lisdéédntynyt Euroopan unionissa.
N&ma tuotteet siséltavéat tavallisesti laadultaan puutteellisia tai vaarid valmistusaineita, tai niista
puuttuu valmistusaineita tai niissa on vaara maaré valmistusaineita, vaikuttavat aineet mukaan lu-
kien, ja ne aiheuttavat ndin ollen merkittdvan uhan kansanterveydelle. Virheet voivat liittyd myos
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la&kevalmisteen tunnistettavuuteen pakkausmerkinngissa tai muussa laékevalmistetta koskevassa
informaatiossa.

Laakevaarennostapauksia raportoidaan jatkuvasti kaikkialta maailmasta. Kehittyneissd maissa
(muun muassa EU-jasenvaltiot, Australia, Kanada, Japani, Uusi-Seelanti ja Yhdysvallat) 1aadkevaa-
renndksid on tullut ilmi vahén suhteessa ladkkeiden kokonaisméaaraan. Kehitysmaissa vaarennoksia
voi olla jopa 10-30 % markkinoilla olevista ladkkeista. Erityisen huolestuttavaa on ld&kevaarennos-
ten paasy laillisiin laékejakelukanaviin eli ladketukkukauppoihin ja apteekkeihin. Naiden tapausten
ma&ara on viime vuosina lisdantynyt myos kehittyneissa maissa ja EU:ssa. Kemission tekeman vai-
kutusarvion mukaan EU:n alueella raportoitiin 2 ladkevaarenndstapausta vuonna 2012, 12 tapausta
vuonna 2013 ja 15 tapausta vuonna 2014. Suurin riski ld&kevaarennoksille 'on seksuaaliseen toimin-
toihin, narastykseen, syomishéiridihin ja ahdistuneisuuteen tarkoitettujen laakevalmisteiden ryh-
missé. My0ds Suomessa on I0ydetty laakkeiden laillisesta jakelusta laakevaarennoksiksi katsottavia
ladkkeitd. Laakevaarenndsten esiintyminen on erityinen uhka ihmisten terveydelle,ja voi johtaa sii-
hen, ettd potilas menettdd luottamuksen myos ladkkeiden lailliseen toimitusketjuun.

Apteekkisopimukset

Vaikka apteekkisopimusjarjestelma ei suoranaisesti sisalla terveyttd koskevia tietoja, antaa pelkka
jarjestelmaan kuuluminen seka potilaan tietoihin sisaltyvat laaketiedot vélillisesti tietoa yksilon ter-
veydentilasta (paihde- tai laakeriippuvuus). Niiltd osin kuin henkil6tietojen kasittely koskee apteek-
kisopimuksen osapuolena olevan potilaan henkilttietojen kasittelyd, on apteekeilla oikeus kasitella
arkaluonteisia henkil6tietoja sopimukseen siséltyvan suostumuksen perusteella.

Asetuksessa opioidiriippuvaisten vieroitus- ja'korvaushoidosta erdilla la&kkeilla (33/2008), jossa
apteekkisopimusmenettelysta saadetaan, ei.tarkemmin kuvata, minkélaista henkil6tietojen kasittelya
apteekkisopimustoiminta edellyttdd. Muiden kuin sopimuksen tehneiden pkv-laakkeita hakevien
asiakkaiden tietojen tarkistamiseen ei ole nykyisessa lainsdddanndssa EU:n yleisen tietosuoja-ase-
tuksen mukaisia perusteita.

Apteekkisopimusmenettelyn tavoitteena on péihde- ja la&keriippuvuuksista karsivien vieroittaminen
riippuvuudesta suunnitelmallisen‘ladkehoidon avulla. Péaihde- ja ladkeriippuvuus on merkittava yh-
teiskunnallinen ongelma. Térked yleinen etu puoltaa ongelmista kérsivien potilaiden hoidon jarjes-
tamista kysymyksessa olevalla tavalla.

Kyselyt apteekkisopimusjérjestelmaan tehdaan asiakkaan henkilétunnuksen avulla. Henkil6tunnusta
ei pidetd arkaluonteisena henkilGtietona, mutta sen kasittelyyn liittyy erityisvaatimuksia, jotka on
huomioitava henkilétunnusta kasiteltdessa. Asetus mahdollistaa, etta jasenvaltiot sadntelevat jatkos-
sakin kansallisten henkil6tunnusten késittelemisen edellytyksista. Hallituksen esityksessé tietosuo-
jalaiksi pysytettdisiin henkil6tunnuksen késittelyyn liittyva nykyinen saantely, ja henkilétunnuksen
késittely olisi jatkossakin sallittua (ilman suostumusta), kun se on tarkeéé rekisterdidyn yksiselit-
teiseksi yksiloimiseksi, muun muassa rekisterdidyn tai rekisterinpitajan oikeuksien ja velvollisuuk-
sien toteuttamiseksi tai laissa sdédetyn tehtdvan suorittamiseksi. Apteekkisopimusmenettely edellyt-
t44 asiakkaan yksildintia, joten henkildtunnuksen késittely on sallittua myds asetuksen ja sitd imple-
mentoivan kansallisen saantelyn nojalla.
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2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset enhdotukset
2.1 Tavoitteet
Laakevalmisteiden turvaominaisuudet

Esityksen tavoitteena on saattaa kansallisesti voimaan ladkevaarenndsdirektiivin turvaominaisuuk-
sia koskevat kohdat. Esityksen tarkoituksena olisi liséksi panna taytantéon ladkkeiden turvaominai-
suuksista annetun EU-asetuksen edellyttdmat kansalliset toimenpiteet.

Laakevaarennosdirektiivin mukaan ladkemaaraysta edellyttavat ihmisille tarkoitettujen myyntiluval-
listen ja rekisterdityjen ladkevalmisteiden myyntipakkaukset on varustettava turvaominaisuudella,
jonka avulla yksittéinen ladkepakkaus voidaan identifioida, jéaljittda ja varmistua sen aitoudesta. I1-
man ladkemaardysta saatavissa ladkkeitd ei padsaantoisesti saa olla turvaominaisuuksia. Jasenvaltiot
voivat laajentaa turvaominaisuuksien soveltamisalaa. Tukkumyyjé ja apteekki voisivat varmistua
turvaominaisuuden avulla ladkkeen aitoudesta ja ulkopakkauksen koskemattomuudesta seka tunnis-
taa yksittaiset ladkepakkaukset. Turvaominaisuuden voi purkaa tai sitd voisi muuttaa vain tarkasti
séadetyin edellytyksin.

Laakevaarennosdirektiivin turvaominaisuuksia koskevia saannoksia on ldédkevaarennosdirektiivin
mukaan sovellettava kolmen vuoden kuluttua siitd, kun komissio on julkaissut niitd koskevat taytan-
toonpanosaannokset. Asetusta sovelletaan 9.2.2019 alkaen.

Osa ladkevaarenndsdirektiivin maaradmisté toimenpiteista.on toteutettu Suomen kansallisessa lain-
sédadanndssa jo aiemmin.

Apteekkisopimukset

Esityksen tavoitteena on varmistaa, ettd asetuksen 33/2008 mukaista apteekkisopimustoimintaa ja
siihen liittyvaa henkilotietojen kasittelyd voidaan jatkaa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen asetta-
mien vaatimusten puitteissa.

2.2 Keskeiset ehdotukset

Laakevaarennosdirektiivin taytantdon panemiseksi esityksessd ehdotetaan saantelya ladkelakiin
la&kkeiden turvaominaisuuksien liittyen. Esityksella pannaan taytantéon myos ladkkeiden turvaomi-
naisuuksista annettu EU-asetus asetuksen edellyttamalld tavalla. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 288 artiklan 2 kohdan mukaan asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sel-
laisenaan kaikissa jasenvaltioissa. L&d&kkeiden turvaominaisuuksista annetussa asetuksessa on asioita,
joissa mahdollistetaan kansalliset ratkaisut.

Esityksell& ehdotetaan uutta séantelyé ladkelakiin. Kansallisen l&adkelain liséksi luonnollisesti sovelle-
taan laakkeiden turvaominaisuuksista annettua EU-asetusta, jossa ladkevalmisteiden turvaominaisuuk-
sista on saadetty yksityiskohtaisesti.
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Laadkevaarennosdirektiivin taytantoon panemiseksi esityksessd ehdotetaan, ettd l1ddkemaaraysta
edellyttavissa ihmisille tarkoitetuissa myyntiluvallisissa ladkevalmisteissa on oltava turvaominai-
suudet. Turvaominaisuuksien avulla voidaan tarkastaa laakevalmisteen aitous ja tunnistaa yksittaiset
la&kevalmisteet. Turvaominaisuuksien lisddmista ei kuitenkaan edellyteté ladkevalmisteisiin, jotka
on mainittu ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 45 artiklan 1 kohdan mukai-
sessa luettelossa. lIman ladkeméaéraysta myytévissa ladkevalmisteissa turvaominaisuutta ei paésaan-
tOisesti saa olla. Turvaominaisuudet on kuitenkin lisattava ilman lddkemaaraysta myytaviin laake-
valmisteisiin, jos ne olisi mainittu ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 45 artik-
lan 2 kohdan mukaisessa luettelossa.

Esityksessa ehdotetaan la&kevadrennosdirektiivista johtuvaa saantelya, jolloin 1adkevalmisteen tur-
vaominaisuudet voi kokonaan tai osittain peittaa tai poistaa. Esityksessa asetetaan turvaominaisuuk-
sien peittamiselle tai poistamiselle ladkevadrenndsdirektiivin mukaiset tiukat edellytykset. Lisaksi
turvaominaisuuksien peittdmisesta tai poistamisessa on sovellettava laédkkeiden hyvaé tuotantota-
paa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo turvaominaisuuksien peittamisté tai poista-
mista.

Esityksessa ehdotetaan laékedirektiivin saantelystd johtuen, etta valmistusluvanhaltijat katsotaan
tuottajiksi ja he ovat tuotevastuulaissa (694/1990) séadetyin-ehdoinvastuussa vahingosta.

Esityksessa mukaan ladkelain 9 §:ssd mainitut kelpoisuusehdot tayttavalla henkil6ll4 olisi velvolli-
suus tarkastaa sellaisten ladkevalmisteiden osalta, jotka on tarkoitettu saatettavaksi markkinoille
unionissa, ettd turvaominaisuuden on‘laakevalmisteessa. Ehdotus-on la&kevaarennosdirektiivin mu-
kainen.

Laakkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa sédadetaan laékevalmisteiden turvaomi-
naisuuksia koskevat yksityiskohtaiset sdéannot. Asetuksen 23 artiklan mukaan jésenvaltiot voivat
edellyttad, ettd tukkukauppiaat tarkastavat turvaominaisuudet ja poistavat yksildllisen tunnisteen
kaytosta ennen kuin ladkevalmiste toimitetaan jollekin asetuksen 23 artiklassa mainituista henki-
I0ista tai laitoksista. Edellytyksena turvaominaisuuksien tarkastamiselle ja yksiléllisen tunnisteen
poistamiselletallaisissa tilanteissa asetuksessa on asetettu, etta se on tarpeen jasenvaltioiden alu-
eella toimivan toimitusketjun erityispiirteiden huomioon ottamiseksi. Tastd johtuen laékelakiin eh-
dotetaan, etté ladketukkukaupan on tarkastettava turvaominaisuudet ja poistettava ladkevalmisteen
yksiléllinen tunniste kaytésta ennen kuin ladkevalmiste luovutetaan eldinlaékarille, Sotilasapteekille
tai yliopistolle tai muulle yliopistolle tai muulle korkea-asteen oppilaitokselle tai tieteelliselle tutki-
muskeskukselle, joka kayttaa laakkeitd tutkimus- tai koulutustarkoituksiin.

Ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen taytantdonpanossa lahtékohtana olisi, ettd L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus hoitaisi l1a&dkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuk-
sessa toimivaltaiselle viranomaiselle sd&detyt tehtdvat. La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus olisi
toimivaltainen viranomainen valvomaan ja tarkastamaan tallennusjarjestelmén ja tallennusjarjestelman
yllapitajan. Laakkeiden turvallisuus- ja kehittdmiskeskus olisi toimivaltainen viranomainen suoritta-
maan myos muut ladkkeiden turvaominaisuuksista annetut tehtavét, ellei laissa toisin sdédeta.

Apteekkisopimukset
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Jotta vaatimus lainsdéddantoon perustuvasta ja tarkeéa yleistd etua koskevasta syysté henkildtietojen
késittelyperusteena voidaan tayttaa, esitetdadn apteekkien tehtéviin lisattavéksi velvoite tarkistaa
pkv-ladkkeiden oston yhteydessd, onko ladketta ostavalla asiakkaalla voimassa oleva apteekkisopi-
mus, jonka perusteella apteekin tulisi pidattaytya toimittamasta ladke silloin, kun kyseessé ei ole so-
pimuksessa nimetty apteekki.

3 Esityksen vaikutukset
3.1 Taloudelliset vaikutukset
Ladkevalmisteiden turvaominaisuudet

Lakiesityksessa on kyse ladkedirektiivissa sdédetyistd ennaltaehkaisevista toimenpiteistd, jotta 1aa-
kevéaarennoksia ei paasisi ladkkeen laillisiin jakelukanaviin. Toimenpiteet perustuvat komission ar-
vioon tulevasta ladkevaarennoskehityksestd. Vaarennoksista aiheutuvia kokonaiskustannuksia on
vaikea arvioida. Suomessa ladkkeiden laillisessa jakelukanavassa on havaittu yksittdisia laédkevaa-
rennoksia.

Laakkeiden tukkukauppa on kéytdnnossé pitkalti'yksikanavajéarjestelma. Laakkeiden myynti ja ja-
kelu on nikotiinikorvausvalmisteita lukuun ottamatta luvallista vain Lééakealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen valvomista ja tarkastamista apteekeista; sivuapteekeista, sairaala-apteekeista ja
ladkekeskuksista. Laakkeitd on mahdollista myyda ja jakaa myos apteekin verkkokaupan valityk-
sella.

Esityksen kokonaistaloudellisia vaikutuksia on.mahdoton arvioida tarkasti. Selvéa on, etté ehdotetut
muutokset aiheuttavat taloudellisia vaikutuksia ladkkeen valmistajille, ladkkeiden myyntiluvan hal-
tijoille, ladketukkukaupoille ja ladkkeen jakelijoille (apteekeille ja sairaala-apteekeille). Kustannuk-
set liittyvat jarjestelma- ja laiteinvestointeihin, prosessien kehittdmiseen ja henkildstén koulutuk-
seen. Lisaksi ehdotetut muutokset.aiheuttavat lisimenoja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle.

Laakkeiden turvaominaisuuksista.annetun asetuksen 31 artiklan mukaan turvaominaisuuksilla va-
rustettujen la&kkeiden valmistajien ja myyntiluvan haltijoiden on perustettava yksi tai useampi oi-
keushenkild, joka perustaaja yllapitaa tallennusjarjestelmad, johon turvaominaisuuksia koskevat
tiedot tallennetaan. Tallennusjarjestelmastd aiheutuvista kustannuksista vastaavat turvaominaisuuk-
silla varustettujen ladkkeiden valmistajat ladkedirektiivin 54 a artiklan 2 kohdan e alakohdan mukai-
sesti.

Suomessa laédkevarmennusjérjestelmén toteuttamiseksi on perustettu Suomen La&kevarmennus Oy
—yhtid. Yhtion omistajia ovat L&&keteollisuus ry, Orion Oyj, Rinnakkaislaaketeollisuus ry, Suomen
Ladkerinnakkaistuojat ry, Suomen Apteekkariliitto seké L&ake- ja Terveyshuolto. Yhtiosta aiheutu-
vat kustannukset peritddn Suomen markkinoilla toimivilta turvaominaisuuksilla varustettujen 1aak-
keiden myyntiluvanhaltijoilta.
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Suomen Ladkevarmennus Oy:sta saatujen tietojen mukaan turvaominaisuuksilla varustettujen l1&&k-
keiden myyntiluvan haltijoilta peritddn Suomessa tasasuuruinen maksu. Maksulla katetaan laakevar-
mennusjarjestelman yll&pitdmisestd Suomessa aiheutuvat kustannukset, Suomen Ladkevarmennus
Oy:n hallinnolliset kustannukset sek& Suomen osuus Euroopan keskustietokannan (ns. Hub) kustan-
nuksista. Suomen Ladkevarmennus Oy:n arvion mukaan kustannukset ovat kokonaisuudessaan noin
1,7 miljoonaa euroa ja myyntiluvan haltijan vuosimaksu tulee todennakdisesti olemaan 5 000 —

10 000 euron vélilla. Tama edellyttad, ettd Suomessa toimivien myyntiluvanhaltijoiden maéra pysyy
nykyiselld tasolla (noin 300 myyntiluvanhaltijaa).

Laakkeiden turvaominaisuusjérjestelmén toteuttamisesta aiheutuu kustannuksia myos muille alan
toimijoille. Apteekkitoimijoilta saatujen tietojen mukaan Suomessa toimiville apteekeille turvaomi-
naisuusjarjestelméan toteuttamisesta aiheutuu kokonaisuudessaan noin 2,8 miljoonan euron kustan-
nukset. Tadma tarkoittaa noin 3 500 euron kustannusta jokaista apteekkitoimipistetta kohden. Ap-
teekkitoimipisteisiin on laskettu yksityiset padapteekit ja niiden sivuapteekit seka yliopistojen aptee-
kit ja Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekit (yhteensd 812 apteekkitoimipistettd). Kustannukset
sisaltavat laitteisto- ja ohjelmistokustannukset seké henkilékunnalle annettavan koulutuksen. Suo-
men Apteekkariliitosta arvioidaan, etté lisédksi apteekkien tietojérjestelméatoimittajille aiheutuu kus-
tannuksia jarjestelman kehittdmisestd, suunnittelemisesta ja testaamisesta noin 80 000 euroa. Myos
laéketurvaominaisuuksien késittely ja uloslukeminen tulee aiheuttamaan apteekeille lisatyota.

Suomessa on yhteensé 25 sairaala-apteekkia, joista 5 toimii yliopistollisissa sairaaloissa ja 20
muissa sairaaloissa. Lisédksi Suomessa on 87 ladkekeskusta. Yliopistollisten sairaaloiden sairaala-
apteekkien apteekkareiden arvion mukaan yliopistollisten sairaaloiden sairaala-apteekeille turva-
ominaisuusjarjestelman toteuttamisesta aiheutuu keskimaérin vahintdén 220 000 euron kulut sai-
raala-apteekkia kohden. Kustannukset siséltavét tietojarjestelma- ja laitteistokuluja, sek& myos hen-
Kilosto- ja koulutuskuluja. Muille sairaala-apteekeille ja ladkekeskuksille aiheutuu myés kuluja riip-
puen turvaominaisuusjarjestelman toteuttamisesta.

Laaketurvaominaisuusjarjestelmén suunnittelemisesta, toteuttamisesta ja henkilokunnan kouluttami-
sesta aiheutuu kustannuksia myos ladkkeiden tukkujakelijoille.

Apteekkisopimukset

Esityksen taloudelliset vaikutukset ovat vahaiset. Lahes kaikki apteekit kayttavat apteekkisopimus-
jarjestelmaa jo nykyisin. Jarjestelmaa yllapitava Apteekkariliitto ei peri liittymisestad maksua. Niille
apteekeille, jotka lakimuutosten johdosta liittyvét apteekkisopimusjérjestelmaén, kustannuksia voi
tulla niiden kayttdmaan apteekkijérjestelmaan liittyen.

3.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Laakevalmisteiden turvaominaisuudet

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaisi ldéketurvaominaisuusjarjestelmén viranomais-

valvonnasta. Tehtava olisi uudenlainen valvonnan muoto osana ladkevalvontaa. Toimivaltainen vi-
ranomainen valvoisi Suomen alueella sijaitsevan tallennusjérjestelmén toimintaa, perustamista ja
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yllapitoa seka tutkisi mahdolliset ld&kevaarennostapaukset. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen on toimitettava raportit valvontatoimistaan Euroopan laakevirastolle. Toimivaltaisella
viranomaisella on paasy laékkeiden turvaominaisuuksia koskeviin tietoihin, kun laake on toimitus-
ketjussa tai kun se on toimitettu yleisolle, vedetty takaisin tai poistettu markkinoilta.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen toiminta on pitkélti maksullista ja maksut perustuvat
kustannusvastaavuuteen. Tdman ehdotuksen mukainen uusi tehtdvd huomioidaan jatkossa valmis-
teltaessa Léaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksullisista suoritteista annettua sosiaali-
ja terveysministerion asetusta.
Apteekkisopimukset
Esityksella varmistetaan apteekkisopimustoiminnan edellyttdman henkilGtietojen késittelyn oikeelli-
suus. Tama on edellytyksena sille, ettd apteekkisopimustoiminnan edellyttama tiedoenvaihto voi val-
takunnallisesti toteutua.
3.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Laakevalmisteiden turvaominaisuudet

Esitettyjen muutosten odotetaan yllapitavéan kuluttajien luottamusta laillisessa jakeluketjussa ole-
vien ladkkeiden turvallisuuteen.

Apteekkisopimukset

Paihde- ja laékeriippuvuus on merkittava yhteiskunnallinen ongelma, ja esityksella varmistetaan
mahdollisuus jatkaa apteekkisopimustoimintaa ja sité Kautta tukea paihde- ja ladkeriippuvaisten |&a-
kehoitoa sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 33/2008 tarkoittamalla tavalla.

4 Asian valmistelu

4.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssa yhteistyossa Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen kanssa,

Kesken

4.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen
Kesken

5 Riippuvuus muista esityksista

Kesken
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotuksen perustelut

30 8: Pykalan soveltamisalaan ehdotetaan lisattavaksi, ettd ladkkeiden turvaominaisuuksia koskevia
sdannoksia sovellettaisiin ainoastaan ihmisille tarkoitettuihin myyntiluvallisiin ld&kevalmisteisiin.

30 q 8: Pykalall pantaisiin taytantoon ladkedirektiivin 54 artiklan o alakohta ja 54 a artiklan 1
kohta. Pykéalan ensimmaisessa momentissa saéadettaisiin, ettd ladkemaaraystasedellyttavissa inmisille
tarkoitetuissa myyntiluvallisissa ldakevalmisteissa olisi oltava turvaominaisuudet, joiden avulla voi-
taisiin tarkastaa ladkevalmisteen aitous ja tunnistaa yksittaiset ld&dkevalmisteet. Turvaominaisuuk-
sien kiinnittamista ei siten edellytettdisi esimerkiksi elaimille tarkoitettuihin valmisteisiin eika val-
misteisiin, joille ei ole myonnetty myyntilupaa (esimerkiksi erityisluvallisetwalmisteet). Ladkemaa-
raysta edellyttavissa ladkevalmisteissa ei myodskaan tarvitsisi olla turvaominaisuuksia, jos ne olisi
siséllytetty ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 45 artiklan'l kohdassa tarkoitet-
tuun luettelossa. Tama vastaisi ladkedirektiivin sdéntelyés

Pykalan toisessa momentissa saddettéisiin, ettd ilman ladkemaaréysta myytavissa ladkevalmisteissa
ei saisi olla turvaominaisuuksia. IIman ladkemaaraysta myytévissa laakevalmisteissa olisi kuitenkin
oltava turvaominaisuudet, jos ladkevalmiste olisi lisattyslaakkeiden turvaominaisuuksista annetun
asetuksen 45 artiklan 2 kohdan mukaiseen luetteloon. Tamé vastaisi laakedirektiivin sadntelya.

Pykalan kolmannen momentin mukaan myyntiluvan haltija voisi-potilasturvallisuuden varmista-
miseksi Kiinnittdd peukaloinnin paljastavan:mekanismin myods mihin tahansa ihmisille tarkoitetun
myyntiluvallisen ladkevalmisteen ladkepakkaukseen. Myyntiluvan haltijan olisi ilmoitettava peuka-
loinnin paljastavan mekanismin kaytosta ilman reseptid myytavissé ihmisille tarkoitetuissa ladke-
valmisteissa ja ladkevalmisteissa, jotka on mainittu ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-
asetuksen 45 artiklan X’kohdan mukaisessa luettelossa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Tama vastaisi ladkedirektiivin 54 a artiklan 5 kohdan 3 alakohtaa, jonka mukaan jasenvaltio
voi potilasturvallisuuden varmistamiseksi ulottaa peukaloinnin paljastavan mekanismin koskemaan
mita tahansa laakkeita.

30 r §: Pykélassa pantaisiin taytantoon ladkedirektiivin 47 a artiklan 1 kohta. Pykalassa saadettaisiin
edellytykset sille, milloin valmistusluvan haltija saisi poistaa tai peittdé ladkevalmisteen turvaomi-
naisuudet kokonaan tai. osittain. La&kevaarennosdirektiivin johdanto-osan 12 kohdan mukaan jokai-
sella l48kkeitd pakkaavalla toimitusketjun toimijalla on oltava valmistuslupa. Valmistusluvan hal-
tija, joka ei olisi.laékkeen alkuperéinen valmistaja, saisi poistaa tai peittaa turvaominaisuuksia aino-
astaan tiukin edellytyksin. Turvaominaisuudet olisi korvattava vastaavilla turvaominaisuuksilla l1aa-
kevalmistetta uudelleen pakattaessa. Tiukkojen edellytysten pitéisi antaa riittavéat takeet siitd, etta
vadrennettyjé ladkkeité ei péasisi toimitusketjuun, jotta voidaan suojella potilaita sekd myyntiluvan
haltijoiden ja valmistajien etuja.

Pykalassa saadettaisiin, ettd valmistusluvan haltijan olisi 1adkevalmisteen turvaominaisuuksia peit-
thessa tai poistaessa tarkastettava laédkevalmisteen aitous ja varmistettava, ettei la&dkevalmistetta ole
peukaloitu. Valmistusluvan haltijan olisi korvattava poistettavat turvaominaisuudet uusilla turva-
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ominaisuuksilla, jotka tayttaisivat ladkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa turva-
ominaisuuksille asetetut vaatimukset ja joiden avulla voitaisiin tarkastaa ladkevalmisteen aitous,
tunnistaa la&kevalmiste ja paljastaa peukalointi yhté tehokkaasti kuin korvatuilla turvaominaisuuk-
silla. Turvaominaisuuksien korvaaminen olisi pystyttavé tekeméaén avaamatta laékevalmisteen pak-
kausta sellaisena kuin se on mééritelty ladkedirektiivin 1 artiklan 23 kohdassa. Laakedirektiivin 1
artiklan 23 kohdan mukaan turvaominaisuuksien korvaaminen olisi tehtdvé avaamatta ladkkeen
paallysta tai muuta pakkausmuotoa, joka on suoraan kosketuksessa ladkkeeseen. Valmistusluvan
haltijan olisi noudatettava sovellettavaa ladkkeiden hyvaa tuotantotapaa, ladkevalmisteen myyntilu-
paa koskevaa kohdemaan lainsdadantoa ja myyntilupaan sisaltyvia ehtoja. Laéakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus valvoisi turvaominaisuuksien peittamisesta ja poistamisesta annettujen sdéannos-
ten noudattamista.

30 s § Pykalassa saadettdisiin valmistusluvan haltijoiden vastuusta ja taytantoon pantaisiin laakedi-
rektiivin 47 a artiklan 2 kohta. Laakevaarenndsdirektiivin johdanto-osan 13 kohdan mukaan val-
mistusluvan haltijat, jotka uudelleenpakkaavat ladkkeitd, ovat tuotevastuuta koskevien lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten maaraysten lahentdmisesté annetussa neuvoston direktiivissa 85/374/ETY
séadetyin ehdoin vastuussa vahingoista edelld mainitussa direktiivissé saddetyissa tapauksissa.

30 t § Pykélassa saadettaisiin, ettd laakelain 9 §:n kelpoisuusehdot tayttavan henkilon olisi varmis-
tettava, ettd 30 q 8:ssd tarkoitetut turvaominaisuudet olisivat ladkevalmisteessa. Pykalaan on tehty
lisdys ladkedirektiivin 51 artiklaan tehtya lisdysta vastaavasti.

30 u 8§ Laakkeiden turvaominaisuuksista annetun-EU-asetuksen 23 artiklan mukaan jasenvaltiot voivat
edellyttad, ettd tukkukauppias tarkastaa turvaeminaisuudet ja poistaa ladkkeen yksilollisen tunnisteen
kaytosta ennen kuin ladke toimitetaan asetuksen.artiklassa 23 luetelluille tahoille. Artiklan 23 edellytyk-
sena turvaominaisuuksien poistamiselle on, etté se'on tarpeen jasenvaltion alueella toimivan toimitus-
ketjun erityispiirteiden huomioon ottamiseksi.

Lain eldinten la&kitsemisesta (387/2014) 14 8:ssa saddetddn eldinlaakarin oikeudesta hankkia l1&4&k-
keita apteekista ja ladketukkukaupasta elainlaaketieteellista tai eldinlaakinnallisté tarkoitusta varten.
Elainladkarille’on 15 §:n mukaan saéddetty oikeus luovuttaa laakkeité eldimen omistajalle tai halti-
jalle elaimen hoitoa tai jatkohoitoa varten tai toiselle eldinlaakarille elainlaékinnalliseen tai elainlaa-
ketieteelliseen tarkoitukseen kéytettavéksi. La&kelain 34 §:ssa sdédetaan ladketukkukaupan mahdol-
lisuudesta myyda tai muutoin luovuttaa laédkevalmisteita yliopistoille, korkeakouluille ja tieteelli-
selle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten. Liséksi ladketukkukaupasta voidaan myyda tai
muutoin luovuttaa ladkkeita Sotilasapteekille. Edella mainittujen toimijoiden ladkkeiden hankinta
la&ketukkukaupasta on pienimuotoista ja epatyypillista toimintaa verrattuna apteekkien ja sairaala-
apteekkien laakkeiden'hankintaan. Tasta syysta turvaominaisuuksien tarkastamiseen ja poistami-
seen liittyvien toimenpiteiden toimeenpano saattaisi aiheuttaa niille merkittévid haasteita. Tdman
vuoksi ladketukkukaupan olisi tarkastettava ladkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistettava laake-
valmisteen yksil6llinen tunniste k&ytosta ennen kuin ladkevalmiste luovutetaan eldinlaékérille, Soti-
lasapteekille tai yliopistolle tai muulle korkea-asteen oppilaitokselle tai tieteelliselle tutkimuskes-
kukselle, joka kéayttaa ladkkeita tutkimus- tai koulutustarkoituksiin. EU-asetuksen 23 artiklan mu-
kaan jasenvaltiot voivat edellyttdd tukkukauppiasta tarkastamaan turvaominaisuudet ja poistamaan
yksil6llisen tunnisteen kéytostd ennen ladkkeiden toimittamista esimerkiksi eldinlaékéareille, asevoi-
mille ja yliopistoille tai muille korkea-asteen oppilaitoksille, jotka k&yttavat laédkkeitéd tutkimus- ja
koulutustarkoituksiin.
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36 §: Pykélaan ehdotetaan lisattavaksi, ettd ladketukkukaupan olisi pidettava luetteloa myos aina-
kin niiden ld&kevalmisteiden erd&numeroista, joissa on 30 q §:ssé tarkoitettu turvaominaisuus. Pykala
vastaisi ladkedirektiivin 80 artiklan e alakohdan viidettd luetelmakohtaa.

55 §: 55 §8:44n esitetadn lisattdvaksi uusi 4 momentti, jossa saddettéisiin apteekin velvollisuudesta
tarkastaa lain sahkoisestd ladkemaarayksesta (61/2007) 38:n kohdassa 8 tarkoitetun pkv-ladkkeen
tai muun vaarinkaytettdvan ladkkeen oston yhteydessd, onko asiakkaalla voimassa oleva apteekki-
sopimus, jonka perusteella ladkkeen toimittamisesta tulisi pidattaytya. Lisaykselld varmistetaan riit-
tava lakiperusta apteekkisopimustoiminnan edellyttdmaan henkil6tietojen kasittelyyn.

77 8: Pykalaan ehdotetaan lisattavéaksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle velvollisuus
tarkastaa Suomessa sijaitseva tallennusjarjestelma, johon tallenngtaan tiedot,ld&kevalmisteiden tur-
vaominaisuuksista, ja tallennusjérjestelmén yllapitdja. Tallennusjéarjestelman valvonnasta saadetdan
la&kkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 44 artiklassa.

80 b §: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus olisi pykalan mukaan ld&kkeiden turvaominai-
suuksista annetussa EU-asetuksessa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen Suomessa. Pykélassa
yksiloitaisiin selkeyden vuoksi, ettd Ladkealan turvallisuus=yja kehittdmiskeskus olisi toimivaltainen
valvomaan ja tarkastamaan tallennusjarjestelman, johon,tallennetaan tiedot laékevalmisteiden turva-
ominaisuuksista, ja tallennusjarjestelman yllapitajé. Lisaksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus olisi toimivaltainen suorittamaan muut ladkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-ase-
tuksessa olevat tehtavat. Tallaisia Laakealan turvallisuus= ja kehittamiskeskukselle kuuluvia tehtavia
olisivat esimerkiksi 43 artiklassa saddetty jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tiedonantovel-
vollisuus, 44 artiklassa sdédetty-tallennusjarjestelmén valvonta ja 46 artiklassa sdédetyt komissiolle teh-
tavat ilmoitukset.

2 Tarkemmat saannokset ja maaraykset
kesken
3 Voimaantulo

Ladkkeiden turvaominaisuuksista:annettua EU-asetusta sovelletaan 9 péivana helmikuuta 2019.
Lain ehdotetaan tulevan voimaan 9 paivané helmikuuta 2019.

4 Suhde perustuslakiin ja sdatamisjarjestys

Hallitus katsoo, etté ehdotettu laki voidaan sataa tavallisen lain saatdmisjérjestyksessa.
Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttavaksi seuraava lakiehdotus:
Lakiehdotus

Laki ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
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muutetaan ladkelain (395/1987)
kesken

lisatéan lakiin uusi.., seuraavasti:
kesken

4 a luku
Laaketurvatoiminta ja ladkkeiden turvaominaisuudet
Soveltamisala ja maaritelmat

308

Taman luvun saannoksia sovelletaan ladkedirektiivin soveltamisalaan kuuluviin myyntilupiin ja 22
8:n mukaisiin rekisterdinteihin. T&sta poiketen ladkkeiden turvaominaisuuksia koskevia sdannoksia
sovelletaan kuitenkin ainoastaan ihmisille tarkoitettuinin myyntiluvallisiin.la&dkevalmisteisiin.

30q8

Laakemaaraysta edellyttavissa ihmisille tarkoitetuissa myyntiluvallisissa ladkevalmisteissa on ol-
tava turvaominaisuudet, joiden avulla voidaan tarkastaa ld&kevalmisteen aitous ja tunnistaa yksittai-
set ladkevalmisteet. Edellé olevaa ei kuitenkaan sovelleta ladkevalmisteisiin, jotka on mainittu laék-
keiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 45 artiklan 1 kohdan mukaisessa luettelossa.

IIman ladkemaaraystd myytavissé ladkevalmisteissa ei'saa olla turvaominaisuuksia. Turvaominai-
suudet on kuitenkin lisattava ilman ladkemaardysta‘myytavaan ladkevalmisteeseen, jos ilman ladke-
madraystad myytava laakevalmiste.on mainittu ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuk-
sen 45 artiklan 2<kohdan mukaisessa luettelossa.

Myyntiluvan haltija voi potilasturvallisuuden varmistamiseksi kiinnittad peukaloinnin paljastavan
mekanismin my6s mihin tahansa ihmisille tarkoitettuun myyntiluvallisen ladkevalmisteen ladkepak-
kaukseen. Peukaloinnin paljastavan mekanismin kéytosta ilman reseptia myytavissa inmisille tar-
koitetuissa ladkevalmisteissa ja ladkevalmisteissa, jotka on mainittu ladkkeiden turvaominaisuuk-
sista annetun EU-asetuksen 45 artiklan 1 kohdan mukaisessa luettelossa, on ilmoitettava L&&kealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

30rs§

Valmistusluvan haltija voi peitt&d tai poistaa ladkevalmisteen turvaominaisuudet kokonaan tai osit-
tain, jos
1) valmistusluvan haltija tarkastaa kyseisen ladkevalmisteen aitouden ja varmistaa, ettd ladke-
valmistetta ei ole peukaloitu,
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2) valmistusluvan haltija korvaa poistettavat tai peitettavat turvaominaisuudet toisilla turvaomi-
naisuuksilla, jotka tayttavat ladkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa tur-
vaominaisuuksille asetetut vaatimukset ja joilla voidaan tarkastaa la&dkevalmisteen aitous,
tunnistaa laékevalmiste ja paljastaa la&dkevalmisteen peukalointi yhté tehokkaasti kuin kor-
vatuilla turvaominaisuuksilla ja

3) valmistusluvan haltija noudattaa sovellettavaa ladkkeiden hyvaa tuotantotapaa.

Edelld 1 momentin 2 kohdassa tarkoitettu turvaominaisuuksien korvaaminen on tehtdava avaamatta
la&kevalmisteen paallysté tai muuta pakkausmuotoa, joka on suoraan kosketuksessa ladkkeeseen.

30s§

Valmistusluvan haltijat katsotaan tuottajiksi ja he ovat tuotevastuulaissa (694/1990) sdadetyin eh-
doin vastuussa vahingoista.

30t§

Ladkelain 9 §:ssd sdédetyt kelpoisuusehdot tayttdvan henkilon on varmistettavasellaisten ladkeval-
misteiden osalta, jotka on tarkoitettu saatettavaksi markkinoille unionissa, etta 30 q 8:ss4 tarkoitetut
turvaominaisuudet ovat ld&kevalmisteessa.

30us§

Laaketukkukaupan on ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 23 artiklan mukaan
tarkastettava ladkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistettava ladkevalmisteen yksilollinen tunniste
kaytosta ennen kuin ladkevalmiste luovutetaan
1. eldinl&ékarille,
2. Sotilasapteekille tai
3. yliopistolle tai muulle korkea-asteen oppilaitokselle tai tieteelliselle tutkimuskes-
kukselle, joka kayttaa laakkeita tutkimus- tai koulutustarkoituksiin.

368

Laaketukkukaupassa on pidettava luetteloita ladkkeiden maahantuonnista, hankinnasta, varastoin-
nista, myynnisté ja niiden ladkevalmisteen eranumeroista, joissa on 30 q 8:ssd tarkoitettu turvaomi-
naisuus. Luetteloita on sdilytettava vahintaan 5 vuotta. Luettelon sisalldsta ja séilytyksesta voidaan
s&ataa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Toimitettaessa apteekista tai sivuapteekista lain sdhkoisesta ladkemaarayksesta (61/2007) 3 §:n koh-
dassa 8 madriteltyja pkv-laékkeita on tarkistettava, onko ostajalla timan lain 388 7 kohdassa tarkoi-
tettu voimassa oleva apteekkisopimus, jonka perusteella 14&dkkeen toimittamisesta tulee pidattaytya.
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778

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulee huolehtia siita, ettd ladkevalmisteiden ja ladke-
aineiden valmistajat, ladkkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavat yksikot, pitkalle kehitetyssa
terapiassa kéytettavia ladkkeita yksittdisen potilaan kayttoon valmistavat yksikot, sopimusvalmista-
jat ja -analysoijat, ld&dkkeiden prekliinisia turvallisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, la&keval-
misteiden turvaominaisuuksien tallennusjarjestelma ja tallennusjérjestelmén yllapitéja, ladketukku-
kaupat, laékkeiden valittajat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskukset seka Sotilas-
apteekki tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen ladkevalvonta sitd edellyttaa. Lisaksi keskus
voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun, ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan ladketurvatoiminnan ja toimitilat seka laakevalmistei-
den valmistuksessa kéytettavien apuaineiden valmistajat. L&akealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus voi tehda tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistydssa Euroopan ladkeviraston-kanssa.

80bs§

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on laékkeiden turvaominaisuuksista‘annetussa EU-ase-
tuksessa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen’Suomessa.-L.aakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus on toimivaltainen viranomainen valvomaan ja tarkastamaan tallennusjarjestelman ja tallen-
nusjarjestelman yll&pitdjan 44 artiklan mukaan. Ladkealan:turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toi-
mivaltainen viranomainen suorittamaan myos muut ladkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-
asetuksessa saadetyt tehtavat, ellei tassa laissatai.muussa laissa toisin saadeta.

Tama laki tulee voimaan 9 péivana helmikuuta,2019.

Helsingissa paivana kuuta 2019

Paaministeri Juha Sipila

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
muutetaan ladkelain (395/1987) ..., seka

kesken



lisataan lakiin uusi ...:
kesken
Voimassa oleva laki

4 a luku

Lagketurvatoiminta

Soveltamisala ja maaritelméa

30 §&: Taman luvun sdannoksia sovelletaan
ladkedirektiivin soveltamisalaan kuuluviin
myyntilupiin ja 22 §:n mukaisiin rekisterdin-
teihin.
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Ehdotus

4 a luku

Laaketurvatoiminta ja ladkkeiden turvaomi-
naisuudet

Soveltamisala ja maaritelmét

30 §&: Taman luvun sdannoksia sovelletaan
laakedirektiivin soveltamisalaan kuuluviin
myyntilupiin ja 22 §:n mukaisiin rekisteroin-
teihin. Tastapoiketen laékkeiden turvaomi-
naisuuksia koskevia saannoksia sovelletaan
kuitenkin ainoastaan ihmisille tarkoitettuihin
myyntiluvallisiin 1aakevalmisteisiin.

30,q § Laakemaaradysta edellyttavissa ihmi-
sille tarkoitetuissa myyntiluvallisissa ladke-
valmisteissa on oltava turvaominaisuudet,
joiden.avulla voidaan tarkastaa laakevalmis-
teen aitous ja tunnistaa yksittdiset ladkeval-
misteet. Edella olevaa ei kuitenkaan sovelleta
laakevalmisteisiin, jotka on mainittu ladkkei-
den turvaominaisuuksista annetun EU-ase-
tuksen'45 artiklan 1 kohdan mukaisessa luet-
telossa.

lIman ladkemaaraysta myytévissa ladkeval-
misteissa ei saa olla turvaominaisuuksia. Tur-
vaominaisuudet on kuitenkin lisattava ilman
lddkemaaraystd myytdvaan ladkevalmistee-
seen, jos ilman ladkeméaaraysta myytava laa-
kevalmiste on mainittu ladkkeiden turvaomi-
naisuuksista annetun EU-asetuksen 45 artik-
lan 2 kohdan mukaisessa luettelossa.

Myyntiluvan haltija voi potilasturvallisuuden
varmistamiseksi kiinnittda peukaloinnin pal-
jastavan mekanismin my6s mihin tahansa ih-
misille tarkoitettuun myyntiluvallisen laéke-
valmisteen ladkepakkaukseen. Peukaloinnin
paljastavan mekanismin kaytosta ilman re-
septid myytévissa ihmisille tarkoitetuissa 1aa-
kevalmisteissa ja ladkevalmisteissa, jotka on
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mainittu ladkkeiden turvaominaisuuksista an-
netun EU-asetuksen 45 artiklan 1 kohdan
mukaisessa luettelossa, on ilmoitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

30 r § Valmistusluvan haltija voi peittaa tai
poistaa ladkevalmisteen turvaominaisuudet
kokonaan tai osittain, jos

1 valmistusluvan haltija tarkastaa ky-
seisen laakevalmisteen aitouden ja
varmistaa, ettd ladkevalmistetta ei ole
peukaloitu,

2 valmistusluvan haltija korvaa poistet-
tavat tai peitettavat turvaominaisuu-
det toisilla turvaominaisuuksilla,
jotka tayttavat ladakkeiden turvaomi=
naisuuksista annetussa EU-asetuk-
sessa turvaominaisuuksille asetetut
vaatimukset ja joilla.voidaan tarkas-
taa ladkevalmisteen aitous; tunnistaa
ladkevalmiste japaljastaa ladkeval-
misteen peukalointi.yhta tehokkaasti
kuin korvatuilla turvaominaisuuksilla
ja

3 valmistusluvan haltija noudattaa so-
vellettavaa'ladkkeiden hyvéa tuotan-
totapaa.

Edella.1 momentin 2 kohdassa tarkoitettu
turvaominaisuuksien korvaaminen on tehtava
avaamatta ladkevalmisteen paallysta tai
muuta pakkausmuotoa, joka on suoraan kos-
ketuksessa laakkeeseen.

30 s § Valmistusluvan haltijat katsotaan tuot-
tajiksi ja he ovat tuotevastuulaissa
(694/1990) sdadetyin ehdoin vastuussa va-
hingoista.

30t § Ladkelain 9 8:sséd saadetyt kelpoisuus-
ehdot tayttavan henkilén on varmistettava
sellaisen l&adkevalmisteiden osalta, jotka on
tarkoitettu saatettavaksi markkinoille uni-
onissa, ettd 30 g §:ssé tarkoitetut turvaomi-
naisuudet ovat ladkevalmisteessa.

30 u 8§ Ladketukkukaupan on ladkkeiden tur-
vaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 23
artiklan mukaan tarkastettava ladkevalmis-



36 8§ Laédketukkukaupassa on pidettava luette-
loita ladkkeiden maahantuonnista, hankin-
nasta, varastoinnista ja myynnistd. Luetteloita
on sdilytettdva vahintaan viisi vuotta. Luette-
lon sisallosta ja séilytyksestd voidaan saatéé
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

77 § Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siité; ettd ladkevalmis-
teiden ja ladkeaineiden valmistajat, laakkeita
Kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavat yksi-
kot, pitkalle kehitetyssa terapiassa kéytettavia
ladkkeita yksittaisen potilaan kayttoon val-
mistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -ana-
lysoijat, ladkkeiden prekliinisia turvallisuus-
tutkimuksiasuorittavat laboratoriot, ladketuk-
kukaupat, laakkeiden vélittajat, apteekit, sivu-
apteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskukset
seké Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein
kuin asianmukainen ladkevalvonta sit4 edel-
lyttad. Lisaksi keskus voi tarkastaa apteekin
palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun,
la&kkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisteréinnin haltijan 14a-
keturvatoiminnan ja toimitilat sek& ladkeval-
misteiden valmistuksessa kéytettavien apuai-
neiden valmistajat. La4kealan turvallisuus- ja
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teen turvaominaisuudet ja poistettava ladke-
valmisteen yksilollinen tunniste kaytosta en-
nen kuin l&dkevalmiste luovutetaan
1. elainlaékarille,
2. Sotilasapteekille tai
3. Yyliopistolle tai muulle kor-
kea-asteen oppilaitokselle
tai tieteelliselle tutkimus-
keskukselle, jokakayttaa
la&kkeitd tutkimus- tai
koulutustarkoituksiin.

36 8§ Ladketukkukaupassa on pidettava luette-
loita ladkkeiden maahantuonnista, hankin=
nasta, varastoinnista,myynnista ja niiden laa-
kevalmisteen€ranumeroista, joissa on 30 g
8:ss4 tarkoitettu,turvaominaisuus. Luetteloita
on séilytettava vahintaén viisi vuotta. Luette-
lon siséllosta ja sdilytyksesta voidaan saataa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

558 Toimitettaessa apteekista tai sivuaptee-
Kista lain sahkoisesta ladkemaardyksesta
(61/2007) 3 &:n kohdassa 8 madriteltyja pkv-
ladkkeita on tarkistettava, onko ostajalla ta-
man lain"388 7 kohdassa tarkoitettu voimassa
oleva apteekkisopimus, jonka perusteella
laakkeen toimittamisesta tulee pidattaytyé.

77 § Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee huolehtia siita, etta laakeval-
misteiden ja ladkeaineiden valmistajat, 1a4k-
keitd Kliinisiin ld&ketutkimuksiin valmistavat
yksikot, pitkélle kehitetyssa terapiassa kay-
tettavia ladkkeita yksittdisen potilaan kéyt-
t6on valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat
ja -analysoijat, ladkkeiden prekliinisia turval-
lisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot,
laékevalmisteiden turvaominaisuuksien tal-
lennusjarjestelma ja tallennusjarjestelman
yllapitaja, ladketukkukaupat, ladkkeiden véa-
litt4jat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-aptee-
kit ja ladkekeskukset sekad Sotilasapteekki
tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen
ldékevalvonta sitd edellyttad. Lisaksi keskus
voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, aptee-
kin verkkopalvelun, ladkkeen myyntiluvan ja
perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekiste-
roinnin haltijan l&dketurvatoiminnan ja toimi-
tilat seké ladkevalmisteiden valmistuksessa



kehittamiskeskus voi tehda tarkastuksia sovi-
tun mukaisessa yhteistydssa Euroopan ladke-
viraston kanssa.
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kaytettavien apuaineiden valmistajat. Laake-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
tehda tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteis-
tydssa Euroopan ladkeviraston kanssa.

80 b 8§ L&akealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus on laakkeiden turvaominaisuuksista
annetussa EU-asetuksessa tarkoitettu toimi-
valtainen viranomainen Suomessa. Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus-on toimival-
tainen viranomainen valvomaan ja tarkasta-
maan tallennusjarjestelmén ja tallennusjérjes-
telman yllapitajan 44 artiklan mukaan. Laa-
kealan turvallisuus- ja'kehittamiskeskus on
toimivaltainen viranomainen suorittamaan
my6s muut ladkkeiden turvaominaisuuksista
annetussa EU<asetuksessa saadetyt tehtévat,
ellei tassd laissaitai muussa laissa toisin saa-
deta.



