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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi Lifikelain muut-

tamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessid ehdotetaan muutettavaksi ldske-
lakia. Ehdotetulla lailla pantaisiin tAytint6on
ne ladketurvatoimintaa koskevat muutokset,
jotka on tehty ladkedirektiiviin. Liséksi lakiin
ehdotetaan tehtdviksi myyntiluvan ja rekiste-
roinnin hakemiseen ja myontdmiseen liittyvia
tdsmennyksid, jotka aiheutuvat lddketurva-
toimintaa koskevien sdénndsten uudistamises-
ta.

Ladkedirektiivid on muutettu siten, etti sii-
hen on lisdtty lddketurvatoimintaa yksityis-
kohtaisesti sddntelevd uusi luku. Lisdksi di-
rektiivin myyntilupia koskeviin sddnnoksiin
on tehty ladketurvatoiminnan uudistamisesta
johtuvia tdsmennyksid. Direktiivin muutosten
vuoksi ladkelakiin ehdotetaan liséttévéksi uusi
ladketurvatoimintaa koskeva luku, jossa sdi-

296262

dettéisiin Lidkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen sekd myyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijan tehtédvisti ja velvollisuuksista
ladketurvatoiminnan osalta.

wMyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija olisi
velvollinen yllapitiméan ladketurvajirjestel-
mié, jonka avulla seurataan myyntiluvallisten
ja rekisterdityjen valmisteiden turvallisuutta
ja voidaan havaita niiden riski-hy&tysuhteessa
tapahtuvat muutokset. Viranomaisvalvonnan
piiriin tulisivat my6s myyntiluvan myontédmi-
sen jalkeiset turvallisuustutkimukset. Ladke-
turvajérjestelmédn kuuluvaa haittavaikutusra-
portointia koskevia sddnnoksid yhtendistettdi-
siin Euroopan unionin alueella.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan 1 paivand helmikuuta 2013.
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YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila
1.1 Lainsdidéanto ja kiytinto

Ladkkeiden tuominen markkinoille tai nii-
den kéyttStavan tai valmistuksen muuttami-
nen edellyttdvit myyntilupaa. Liskkeiden
myyntilupajérjestelma perustuu ihmisille tar-
koitettuja ladkkeitd koskevista yhteison séén-
nodistd annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2001/83/EY, jdljempé-
nd lddkedirektiivi, ja ihmisille ja eldimille tar-
koitettuja ladkkeitd koskevista yhteisdn lupa-
ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkevi-
raston perustamisesta annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY)
N:o 726/2004. Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskus myontdd myyntiluvat kansalli-
sesti ja Euroopan komissio mydntdd myynti-
luvat koko Euroopan alueelle.

Myyntilupajérjestelmastd sdddetdan ladke-
laissa (395/1987) ja sen perusteella annetussa
ladkeasetuksessa (693/1987). Lisdksi Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on
antanut asiasta useita myyntilupiin liittyvid
miirdyksii. Lidkelakia sovelletaan myos re-
kister6itéviin perinteisiin kasvirohdosvalmis-
teisiin ja rekisterditdviin homeopaattisiin
valmisteisiin.

Myyntiluvan my6ntiminen perustuu haki-
jan esittiméin dokumentaatioon valmisteen
lddkkeellisestd laadusta, sen tehosta ja turval-
lisuudesta hyviksytyssi kidyttdaiheessa.
Myyntiluvan mydntdmisen yhteydessé saata-
villa oleva tieto lddkevalmisteen turvallisuu-
desta on kuitenkin rajallista. Kliinisiin ldske-
tutkimuksiin liittyen tieto kiytosti rajoittuu
tutkimuksiin osallistuneisiin potilasryhmiin
sekd kéyttdaiheisiin ja tieto suurilla viesto-
ryhmilld tai erityispotilasryhmilld on puutteel-
lista. Samoin lddkkeen suhteellisen lyhyet
kayttoajat tutkimusten yhteydessi vaikeutta-
vat pitkdaikaisen turvallisuuden arviointia.

Léadketurvatoiminnan avulla edistetién jo
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden turvalli-
suutta.

Ladketurvatoimintaan osallistuvat kaikki
lddkealan toimijat muun muassa haittavaiku-

tusseurannan ja muun ldfketurvallisuuden
varmistamiseen liittyvén toiminnan kautta.

Ladketurvatoimintaa koskevat sddnnokset
ovat tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi.
Voimassa olevista sddnnoksistd keskeinen on
lddkelain 30 §, jossa sdédetéddn haittavaikutus-
rekisteristd. Haittavaikutusrekisterijdrjestelma
perustuu lddkedirektiiviin ja eldinlddkkeitd
koskevista yhteistn sddnndistd annettuun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin
2001/82/EY, jaljempani eldinlddkedirektiivi.

Haittavaikutuksella tarkoitetaan sellaista
lddkevalmisteen aiheuttamaa haitallista ja ta-
hatonta vaikutusta, joka esiintyy ihmisill4 sai-
rauden ehkiisyyn, taudin méiritykseen tai
hoitoon tai elintoimintojen palauttamiseen,
korjaamiseen tai muuntamiseen tavanomai-
sesti kiytettyjen annosten yhteydessé.

Myyntiluvan haltijalla on velvollisuus il-
moittaa epdillyistd vakavista haittavaikutuk-
sista Suomessa ja epdillyistd vakavista odot-
tamattomista haittavaikutuksista EU:n ulko-
puolella. Vakavalla haittavaikutuksella tarkoi-
tetaan kuolemaan johtavaa, henkeéd uhkaavaa,
sairaalahoidon aloittamista tai jatkamista vaa-
tivaa, pysyvéin tai merkittévidn toimintaes-
teisyyteen tai -kyvyttémyyteen johtavaa vai-
kutusta tai synnynndistd epdimuodostumaa.
Odottamattomalla haittavaikutuksella tarkoi-
tetaan haittavaikutusta, jonka luonne, voi-
makkuus tai seuraus ei ole yhdenmukainen
lddkevalmistetta koskevan valmisteyhteenve-
don kanssa.

Myyntiluvan haltijan on kirjattava kaikki
Suomessa sattuneet lddkkeiden médrddmiseen
tai toimittamiseen oikeutettujen henkiliden
myyntiluvan haltijan tietoon saattamat epdil-
lyt vakavat haittavaikutukset ja ilmoitettava
niistd Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle viipymattd ja viimeistddn 15 vuo-
rokauden kuluttua tiedon vastaanottamisesta.

Myyntiluvan haltijan on kirjattava kaikki
muut Suomessa sattuneet epdillyt vakavat ja
muut haittavaikutukset, jotka tdyttavat komis-
sion antaman ladketurvaohjeiston raportointi-
perusteet ja joista sen kohtuudella voidaan
odottaa tietdvén, ja ilmoitettava niistd La4-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle
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viipymattd ja viimeistddn 15 vuorokauden ku-
luttua tiedon saamisesta.

Myyntiluvan haltijan on huolehdittava siit4,
ettd kaikista EU:n ulkopuolella ilmenneistd
epdillyistd vakavista odottamattomista haitta-
vaikutuksista ja epiilyt lddkkeen kautta tapah-
tuvista tartunnan-aiheuttajan levidmisesti il-
moitetaan viipymaéttd ja viimeistddn 15 vuo-
rokauden kuluttua tietojen saamisesta komis-
sion antaman lddketurvaohjeiston mukaisesti
siten, ettd ne ovat Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen sekd Euroopan ldadkevi-
raston kiytettavissi.

Kaikista epdillyistd haitallisista vaikutuksis-
ta on pidettdvi kirjaa. Haittavaikutusrekisterid
koskevaa sddnnostd muutettiin henkildrekiste-
reitd koskevien tdsmallisyysvaatimusten osal-
ta lailla 773/2009.

Haittavaikutusrekisterid koskevan voimassa
olevan lddkelain 30 §:n 1 momentissa on sii-
detty myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijalle
velvollisuus pitdd haittavaikutusrekisterié,
jonne tulee tallentaa potilasturvallisuuden ja
ladketurvallisuuden kannalta tarpeelliset
sddnnoksessd tarkemmin méadritellyt tiedot.
Myyntiluvan ja rekisterginnin haltijalla on
velvollisuus ilmoittaa rekisteriin talletetut tie-
dot Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle, joka puolestaan ylldpitdd valtakun-
nallista haittavaikutusrekisteria ldzke- ja poti-
lasturvallisuuden varmistamiseksi. Liséksi
ladkkeiden madrddamiseen ja toimittamiseen
oikeutetut henkil6t ilmoittavat Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle tietoja
haittavaikutuksista. Sen lisdksi, ettd myynti-
luvan ja rekisterginnin haltijoiden on ilmoitet-
tava haittavaikutuksista, tulee myds Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) ilmoittaa
tartuntatautilain (583/1986) 12 b §:n
(596/2009) nojalla rokotteita koskevat haitta-
vaikutukset Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen yllapitdmédn valtakunnalliseen haitta-
vaikutusrekisteriin on ilmoitettu haittavaiku-
tusepdilyjé seuraavasti:

v. 2011 1575 ilmoitusta
v. 2010 2060 ilmoitusta
v. 2009 1550 ilmoitusta
v. 2008 1291 ilmoitusta
v. 2007 1229 ilmoitusta

Vuoden 2010 ja 2009 osalta ilmoitusmaardd
kasvattivat pandeemista influenssarokotusta
koskevat haittavaikutusilmoitukset.

Haittavaikutusrekisteriin merkittyji tietoja
saa pddsidntoisesti kayttds vain ladkkeiden
haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin,
tieteelliseen tutkimukseen ja ladkkeen riski-
hy&tysuhteen arviointiin. Lisdksi haittavaiku-
tusrekisterid koskevan lddkelain 30 §:ssd on
sdddetty tietojen luovuttamisesta, haittavaiku-
tusrekisterissi olevien tietojen sdilytysajasta
ja ladketurvatoiminnasta vastaavasta henki-
16std. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle on annettu valtuutus antaa tar-
kempia madriyksii.

Ilmoituksen lddkkeen haittavaikutuksesta
voi tehdé séhkoisesti tai erilliselld lomakkeel-
la. Terveydenhuollon ammattilaiset voivat
tehd& ilmoituksen myds sdhkoisesti FiMNet -
kayttdjatunnuksilla.

Terveydenhuollon ammattilaisten tekemi
haittavaikutusten ilmoittaminen muiden 144k-
keiden kuin rokotteiden osalta on perustunut
vapaachtoisuuteen, silld lainsdadantd ei vel-
voita ilmoituksen tekemiseen. Rokotteiden
osalta tartuntatautilaki edellyttdd terveyden-
huollon ammattilaisia ilmoittamaan tiedot
THL:lle.

Léaikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
ilmoittaa tietoonsa saatettuja haittavaikutuksia
Euroopan lddkevirastolle ja WHO:lle. Keskus
on ilmoittanut Euroopan ldgdkevirastolle tie-
don vakavista haittavaikutuksista ja WHO:lle
tiedon kaikista ilmoituksista.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
arvioi jokaisen keskukseen tulleen haittavai-
kutusilmoituksen. Haitan vakavuusaste ja
mahdollinen syy-yhteys lddkkeeseen arvioi-
daan. Lisdksi selvitetiin, onko kyse turvalli-
suusongelmasta, joka edellyttdi tarkempia li
siselvityksié.

Kaikkien kansallisten EU-jdsenmaissa toi-
mivien lddkevirastojen tulee viestittdd toisil-
leen mahdollisista uusista, havaituista ldsk-
keiden turvallisuusongelmista. Uusi havaittu
ongelma kisitelldin Euroopan lddkeviraston
lddkevalmistekomitean alaisessa ladketurva-
tyoryhmissi, joka koostuu EU-jdsenmaiden
ladketurva-asiantuntijoista. Tydryhmi arvioi
kaiken eri lahteistd saadun tiedon. Tama arvi-
ointity6 voi johtaa muutoksiin ladkkeen val-
misteyhteenvedon ja pakkausselosteen turval-
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lisuustiedoissa tai jos valmisteen hyo6ty-
haittasuhde arvioidaan epdsuotuisaksi, arvi-
ointity6 voi aiheuttaa valmisteen myyntiluvan
peruuntumiseen.

Léaidkelain 21 §:n 2 ja 3 momenttien nojalla
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi liittdd ladkevalmisteen myyntilupaan ehto-
ja, jos ne ovat tarpeen lddkkeen oikean ja tur-
vallisen kidyton varmistamiseksi. Tdmén pe-
rusteella Lidkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus on asettanut esimerkiksi ehtoja,
joiden mukaan ldgkkeen kdyttdminen on rajat-
tu vain sairaalaolosuhteisiin tai ladkkeen mai-
rddminen on rajoitettu vain erikoisladkérille.

Léaidkelain 24 §:n 1 momentin nojalla l4sk-
keen myyntilupa tai rekisterdinti on voimassa
viiden vuoden méériajan siitd, kun lupa tai
rekisterdinti mydnnettiin ensimmdiisen kerran.
Se voidaan uudistaa niin, ettd lupa tai rekiste-
réinti on voimassa toistaiseksi, ellei Li4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus 144-
keturvallisuuteen liittyvisti syistd pédtd, ettd
myd3s uusittu lupa tai rekisterdinti on voimas-
sa viisi vuotta.

Ladkelain 25 a §:n mukaan Légkealan tuval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen on laadittava
arviointilausunto lddkevalmisteesta, jolle on
haettu myyntilupaa. Arviointilausuntoa on
piivitettdva, sen on oltava julkisesti saatavilla
ja lisdksi on julkaistava lddkevalmistetta kos-
keva myyntilupapiitos ja valmisteyhteenveto.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
on antanut méérayksen (5/2010) ladketurva-
toiminnasta, joka koskee ihmiselle tarkoitettu-
ja ladkevalmisteita. Madrdykselld on saatettu
kansallisesti voimaan ne ldadkedirektiivin 1d4-
keturvatoimintaa koskevat vaatimukset, jotka
ovat perustuneet ladkedirektiiviin Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2004/24/EY ja Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivilld 2004/27/EY tehtyihin
muutoksiin.

Myyntiluvan haltijalla on velvollisuus toi-
mittaa viranomaiselle médraaikaisia turvalli-
suuskatsauksia (PSUR, Peridoc Safety Update
Report). Miirdaikaisessa turvallisuuskatsauk-
sessa on oltava tieteellinen arvio lddkkeen
hyddyistd ja haitoista. Katsausten toimitta-
misaikataulu muuttuu sen perusteella, kuinka
kauan ladke on ollut markkinoilla.

Myyntiluvan hakijan tai haltijan on lisdksi
tarvittaessa toimitettava arvioitavaksi ladke-

valmistetta koskeva riskienhallintasuunnitel-
ma (RMP, Risk Management Plan). Riskien-
hallintasuunnitelmassa kuvataan suunnitellut
lddketurvatoiminnan jérjestelyt, joilla 144k-
keen kéytt6on liittyvid riskejd voidaan tunnis-
taa ja luonnehtia seké ehkiistd tai vihentdd.
Riskienhallintasuunnitelma sisdltda ladkkeen
turvallisuustiedot ja tavat, joilla lddkkeen tur-
vallisuutta seurataan seki arvion ladkkeen
riskien minimointitoimien tarpeellisuudesta ja
suunnitelman riskien minimointitoimenpiteis-
td. Riskienhallintasuunnitelma on pidettavi
ajan tasalla lddkkeestd saatujen uusien turval-
lisuustietojen mukaan.

Jos muita vaatimuksia ei ole asetettu myyn-
tiluvan my6ntdmisen edellytykseksi tai luvan
myOntimisen jilkeen, kaikki haittavaikutuk-
sia koskevat tiedot on toimitettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle mésra-
aikaisten turvallisuuskatsausten muodossa
viipyméttid pyynnosti tai vihintiédn joka kuu-
des kuukausi myyntiluvan myontédmisesti
valmisteen markkinoille tuloon asti.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen madrdysten mukaan méirdaikaiset
turvallisuuskatsaukset on myds toimitettava
viipyméttid pyynnosti tai enintdin kuuden
kuukauden vilein ensimméisen kahden mark-
kinoille saattamista seuraavan vuoden aikana
ja kerran vuodessa kahden seuraavan vuoden
ajan. Myyntiluvan uudistamisen jilkeen maa-
rdaikaiset turvallisuuskatsaukset on toimitet-
tava joka kolmas vuosi tai pyydettiessi vii-
pymiittd, jollei uudistamisen yhteydessi ole
muuta péitetty.

Maédraaikoihin voi hakea muutosta myynti-
lupahakemuksen yhteydessi tai myyntiluvan
myontadmisen jilkeen.

Maéiraaikaisessa turvallisuuskatsauksessa
myyntiluvan haltija tekee yhteenvedon ldk-
keen turvallisuusprofiilista ja ldgketieteellisen
arvion siitd, onko ladkkeen turvallisuusprofii-
lissa tapahtunut muutoksia. Maérdaikainen
turvallisuuskatsaus sisdltdd kaiken seuranta-
aikana kertyneen turvallisuustiedon, kuten
esimerkiksi yksityiskohtaiset tiedot kaikista
ilmoitetuista tai muuten tietoon tulleista epdil-
lyistd haittavaikutuksista, kirjallisuusrapor-
teista ja tieteellisistd tutkimuksista.

Myyntiluvanhaltijoiden toimittamien méa-
rdaikaisten turvallisuuskatsausten arvioinnissa
painopiste on siirtynyt kansallisten tehtdvien
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hoidosta Euroopan unionin jasenvaltioiden
kesken organisoituun tyénjakoon ja niin sa-
nottuihin viitemaatehtéviin. T4lld menettelylld
on vihennetty eri jésenvaltioissa tehtdvad
padllekkdistd tyotd, kun turvallisuuskatsausten
arvioinnista on vastannut kaikkien jasenmai-
den puolesta sovittujen jisenmaiden viran-
omaiset.

Léaikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen mééridyksissd lddketurvatoiminnasta
miaratiin myos ladketurvatoiminnasta vas-
taavan henkil6n tehtavistd. Ladketurvatoimin-
nasta vastaavan henkil6n tulee perustaa ja yl-
lapitdd sellaista jarjestelmad, jolla taataan, ettd
kaikki yrityksen henkil6stdlle ja lddke-
esittelijoille ilmoitetut tiedot epéillyisti hait-
tavaikutuksista keritdén, arvioidaan ja késitel-
la4n siten, ettd ne ovat saatavissa yhdesti pai-
kasta koko Euroopan unionissa. Lisdksi 1ddke-
turvatoiminnasta vastaavan henkilon tulee
valmistella Li#kealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle midrdaikaiset turvallisuus-
katsaukset seké huolehtia keskuksen selvitys-
pyyntdihin vastaamisesta ja niihin liittyvien
tietojen toimittamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
tekee my0s lddketurvatoiminnan tarkastuksia.
Lidketurvatoiminnan tarkastusten tarkoituk-
sena on varmistaa, ettd myyntiluvan haltija
tayttdd ladketurvatoimintaan liittyvit velvoit-
teensa lainsdddannon edellyttdmailld tavalla.
Tarkastus voi kohdistua mihin tahansa myyn-
tiluvan haltijan ld4keturvajirjestelmén osaan,
mukaan lukien ulkopuoliset palveluntarjoajat,
sopimuskumppanit seki sisaryritykset. Lidke-
turvatoiminnan tarkastukset voivat olla tar-
kastusohjelmaan perustuvia rutiinitarkastuksia
tai erityisestd syystd tehtdvid kohdennettuja
tarkastuksia, joissa aloitteentekiji voi olla
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,
toisen EU-jdsenmaan viranomainen tai Eu-
roopan lddkevirasto.

Ladketurvallisuuteen liittyvistd asioista tie-
dottaminen on tirked osa turvallisen ja tehok-
kaan lddkehoidon toteuttamista. Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus julkaisee
verkkosivuillaan lddketurvallisuustiedotteita.
Tiedotteet voivat koskea esimerkiksi uutta k-
sittelyssd olevaa turvallisuusongelmaa tai ne
voivat siséltdd ohjeita terveydenhuollon am-
mattilaisille ja potilaille ldskkeen turvallisesta
kaytostd. Tiedotteina julkaistaan myGs esi-

merkiksi Euroopan ldadkeviraston kannanotto-
ja ladkkeen kéyton rajoittamisesta tai suosi-
tuksia myyntiluvan peruuttamisesta tai véliai-
kaisesta peruuttamisesta. Sen lisiksi La4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus jul-
kaisee verkkosivuillaan myyntiluvanhaltijoi-
den tiedotteita terveydenhuollon ammattilai-
sille yhteistydssd myyntiluvanhaltijoiden
kanssa.

Terveydenhuollon valtakunnallisista henki-
l6rekistereistd annetussa laissa (556/1989) ja
sen nojalla annetussa asetuksessa (774/1989)
sdddetddn sellaisista eri viranomaisten piti-
misti valtakunnallisista keskusrekistereisti,
jotka sisdltavit henkilon terveydentilaa, saira-
utta tai vammaisuutta taikka haneen kohdis-
tettuja hoitotoimenpiteiti tai niihin verrattavia
toimia koskevia tietoja.

Tartuntatautilain (583/1986) 12 b §:ssd sdi-
detdédn Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
velvollisuudesta yllédpitid rokotteiden haitta-
vaikutusrekisterii.

Terveydenhuollon ammattihenkildiden tulee
sdadanndksen perusteella ilmoittaa kaikista tie-
toonsa tulleista rokotteen todetuista tai epiil-
lyistd haittavaikutuksista Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle.

Tartuntatautilain 12 b §:n mukaan Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos luovuttaa tiedot ro-
kotteiden haittavaikutusrekisteristd Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle ja vas-
taavasti Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus luovuttaa myyntiluvan tai rekisterdin-
nin haltijalta saamansa rokotetta koskevat tie-
dot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle.
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen ylldpitdmén valtakunnallisen haittavaiku-
tusrekisterin ja Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen rokotusohjelman hyétyjen ja haitto-
jen vertailuun yllapitimét rekisterit ovat ro-
kotteiden osalta sisillsltdén samanlaisia. Ro-
kotteiden haittavaikutusrekisteriin sovelletaan
terveydenhuollon valtakunnallisista henkils-
rekistereistd annettua lakia.

1.2 Euroopan unionin lainsiidinto

Ladkkeiden myyntiin hyviksymistd ja 144-
keturvatoimintaa koskevat sddanndkset on yh-
denmukaistettu Euroopan unionin sdanndksil-
14. Keskeiset sddnnokset ovat ladkedirektiivi
ja eldinladkedirektiivi. Niiden perusteella
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ladkkeiden tehon ja turvallisuuden valvonta
voidaan yleisesti jakaa ennakko- ja jilkival-
vontaan.

Laikkeiden ennakkovalvonnan keskeinen
elementti on myyntilupajirjestelma. Lidke- ja
eldinladkedirektiiveilld on harmonisoitu 144k-
keiden myyntiluvan hakemista ja niihin liitty-
vid menettelyjd, lddkepakkausten merkintdja
ja pakkausselosteita, ladkkeiden valmistusta
ja tuontia, ldikkeiden tukkukauppaa, ladkkei-
den markkinointia seki lddketurvatoimintaa
koskevat sddannokset Euroopan unionin alu-
eella. Lidke- ja eldinladkedirektiivejd sovelle-
taan ladkkeiden lisdksi my6s osittain perintei-
siin kasvirohdosvalmisteisiin ja homeopaatti-
siin valmisteisiin.

Edelld mainittujen direktiivien seké jdsen-
valtioiden kansallisen lainsdddanndn nojalla
myyntilupien hakemisessa on kolme péiasial-
lista menettelyé: tunnistamismenettely, hajau-
tettu menettely ja kansallinen menettely.

Léaike- ja eldinldikedirektiivin lisdksi on
annettu joukko asetuksia, jotka séfintelevit
myyntilupien myontdmistd ja uudistamista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa 726/2004 ihmisille ja eldimille tarkoitet-
tuja ladkkeitd koskevista yhteisén lupa- ja
valvontamenettelyisti ja Euroopan lédikeviras-
ton perustamisesta séddetidn lddkkeiden
myyntiluvan mydntdmisestd keskitetyssd me-
nettelyssd. Keskitetyn myyntiluvan myontida
Euroopan komissio.

Myyntiluvan hakeminen keskitetyssd me-
nettelyssi on sdddetty pakolliseksi muun mu-
assa yhdistelmd DNA-tekniikalla, erdilld gee-
nitekniikoilla valmistettuihin 1d4kkeisiin ja
pitkille kehitetyssid terapiassa kiytettdviin
ladkkeisiin. Lisdksi l1ddkkeen valmistaja on
voinut vapaaehtoisesti valita keskitetyn
myyntilupamenettelyn muun muassa silloin,
kun lddke on valmistettu muilla kuin edelld
mainituilla bioteknologisilla menetelmill4 tai
ladke sisdltdad kokonaan uutta vaikuttavaa ai-
netta. Komission myontdma keskitetty myyn-
tilupa on voimassa kaikissa jasenvaltioissa.

EU:n lddketurvatoimintaa koskevat séén-
nokset siséltavit myyntiluvan saaneiden 1adk-
keiden haittavaikutusten seurannan, lidketur-
vallisuusongelmien arvioinnin ja niiden pe-
rusteella tehtivit toimenpiteet. Ladketurvajér-
jestelmédn kuuluvat tehtévit ja vastuut on ja-
ettu jasenvaltioiden toimivaltaisille viran-

omaisille, Euroopan lddkevirastolle ja komis-
siolle. Euroopan ladkevirasto koordinoi ja-
senvaltioiden lddketurvatoimia. TyOnjako
riippuu lddkkeen myyntilupatyypisti siten, et-
td jasenvaltiot kantavat padvastuun hajaute-
tussa menettelyssd myyntiluvan saaneista
ladkkeistd ja kansallisista myyntiluvista. Eu-
roopan ladkevirastolla ja komissiolla on
enemmén tehtdvii ja vastuuta keskitetyn
myyntiluvan saaneiden ladkkeiden osalta.

Léadketurvatoimintaa koskevien sdinndsten
muuttaminen on osa Euroopan komission an-
tamaa lddkepakettia, jonka komissio antoi 8
pdivind joulukuuta 2008.

Léadketurvatoimintaa koskevilla sddnnoksil-
14 selvennetiéin myyntiluvan haltijoiden ja
toimivaltaisten viranomaisten rooleja ja vel-
vollisuuksia. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten yhteisty6té ja tyonjakoa on pa-
rannettu.

1.3 Nykytilan arviointi

Koska ldgkkeiden turvallisuudesta saadaan
kattavat tiedot vasta, kun ne on saatettu mark-
kinoille, yhteniiset ladketurvatoiminnan kéy-
tdnndt ovat tarpeen, jotta markkinoilla oleviin
ladkkeisiin liittyvit turvallisuusongelmat voi-
daan tehokkaasti havaita, arvioida ja torjua.

Léaidkedirektiivin lddketurvatoimintaa kos-
kevien muutosten taustalla ovat EU:n yhtei-
sestd tydnjaosta sopiminen, lddketurvatoimin-
nan kaytantéjen yhdenmukaistaminen ja
avoimuuden ja ldpingkyvyyden parantaminen.
Ligdkkeiden erilaisten ominaispiirteiden ja ris-
kiprofiilien huomioon ottamista ja epiiltyjen
tai todennettujen haittavaikutusten raportoin-
nin kautta saatavan tiedon tehokasta hyddyn-
tdmistd ladketurvaongelmien tunnistamisessa
ja arvioinnissa koko EU:n alueella pyritdin
edistdmé&dn. Eri osapuolten rooleja ja velvolli-
suuksia selvennetéin padtdksenteon nopeut-
tamiseksi, padllekkiisen tyon vihentdmiseksi
ja ldpindkyvyyden parantamiseksi.

Ladketurvatoimintaa koskevien uusien
saannosten tarkoituksena on parantaa kansan-
terveyden suojelua, yksinkertaistaa nykyista
jirjestelmad ja lisétd lddketurvallisuuden seu-
rantaan osallistuvien toimijoiden eli myynti-
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luvan haltijoiden ja , kansallisten viranomais-
ten toiminnan tehokkuutta.

2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Ladkelakiin tehtdvien padasiassa ladketur-
vatoimintaa koskevien lisdysten tarkoituksena
on toimeenpanna EU:n uudet sdinndkset 144-
keturvatoiminnasta.

Léaidkedirektiivid on muutettu 20 péivini
tammikuuta 2011 voimaan tulleella Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2010/84/EU ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison sddnndistd annetun direk-
tiivin 2001/83/EY muuttamisesta ldsiketurva-
toiminnan osalta.

Lisdksi keskitettyd myyntilupajirjestelmad
koskevaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta on muutettu 1 pdivand tammikuuta
2011 voimaan tulleella Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella 1235/2010 ihmisille
ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd sekd
Euroopan lddkeviraston perustamisesta anne-
tun asetuksen 726/2004 ja pitkille kehitetyssd
terapiassa kiytettivistd lddkkeistd annetun
asetuksen 1394/2007 muuttamisesta ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevan ldsketurva-
toiminnan osalta.

Mainittu direktiivi tulisi saattaa osaksi kan-
sallista lainsdddantod viimeistddn 21 pdivand
heingkuuta 2012.

Ladketurvasédinnosten kansalliseksi toi-
meenpanemiseksi ehdotetaan, etti lddkelakiin
lisdtddn uusi 4 a luku, joka koskee ldadketurva-
toimintaa. Lukuun siséltyisi my&s nykyistd
haittavaikutusrekisterid koskeva sddnnos. Lu-
vun sddnndkset olisivat pddasiassa uusia ja ne
perustuisivat ldgkedirektiiviin tehtyihin ja
lddketurvatoimintaa koskeviin uudistettuihin
saannoksiin. Lisdksi uuteen lddketurvatoimin-
taa koskevaan lukuun siirrettdisiin joitakin
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen miardyksissi olevia vastaavia mésrayk-
sid.

Laikkeiden myyntilupia koskevaan l4dke-
lain 4 lukuun ehdotetaan tehtaviksi muutok-
set, jotka perustuvat lddketurvatoimintaa kos-
kevien uudistettujen sd@nndsten huomioimi-
seen myyntilupien my&ntdmisessd. Liséksi
lukuun tehtdisiin muutokset, jotka johtuvat

Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle tulleista julkaisuvelvoitteista.

Mainituilla sdénnoksilld vudistettaisiin ny-
kyisti lddketurvatoimintaa sen keskeiset piir-
teet kuitenkin sdilyttden.

Myyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan olisi
perustettava lddketurvajirjestelmd yhden tai
useamman myyntiluvan saaneen lddkkeen tai
rekisterdidyn valmisteen seurantaa ja valvon-
taa varten. Jarjestelméén liittyvit tiedot olisi
tallennettava ladketurvajérjestelmén kantatie-
dostoon, jonka olisi aina oltava viranomaisen
saatavilla tarkastusta varten. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskuksen vastaisi
nididen lddketurvajérjestelmien valvonnasta.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan olisi
suunniteltava kuhunkin yksittiiseen lddkkee-
seen ja rekisterditdvadn valmisteeseen liittyvi
ladketurvatoiminta riskienhallintajérjestelméa
soveltaen. Toimenpiteiden olisi oltava oikeas-
sa suhteessa tunnistettuihin ja potentiaalisiin
riskeihin seké kyseisti ldzkettd tai valmistetta
koskevien lisitietojen tarpeeseen nihden. Li-
siksi olisi varmistettava, ettd riskienhallinta-
jarjestelmin keskeiset toimenpiteet siséllyte-
tdén ehtoina myyntilupaan ja rekisterdintiin.

Kansanterveyssyisté olisi tarpeen tdydentida
myyntiluvan myontimishetkelld saatavilla ol-
leita tietoja lisédtiedoilla myyntiluvan saanei-
den ladkkeiden turvallisuudesta ja tietyissd
tapauksissa my6s niiden tehosta. Sen vuoksi
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sella olisi valtuudet velvoittaa myyntiluvan
haltija tekemé&én myyntiluvan tai rekisterdin-
nin myontdmisen jélkeisid turvallisuus- ja te-
hokkuustutkimuksia. Tdma velvoite voitaisiin
asettaa myyntiluvan mydntdmishetkelld ja se
olisi myyntiluvan ehto. Téllaisten tutkimusten
tarkoituksena voisi olla sellaisten tietojen ke-
rddminen, joiden avulla voidaan arvioida
ldadkkeiden turvallisuutta tai tehokkuutta péi-
vittdisessd ladkekaytossd. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voisi asettaa vel-
voitteen my6s myyntiluvan myéntdmisen jal-
keen.

Nykyisin vapaaehtoinen, jisenvaltioiden vi-
linen turvallisuuskatsausten kisittelyid koske-
va tydnjako olisi sdddetty ldadkedirektiiviin pe-
rustuvaksi toimintamalliksi. Madrdaikaisten
turvallisuuskatsausten toimitustiheys ja — péi-
vamédrd yhdenmukaistettaisiin, jotta voitai-
siin suorittaa yhteinen arviointi mé4riaikais-
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ten turvallisuuskatsausten tyénjakomenette-
lyssd ja maarétd unionin viitepdivi, josta toi-
mituspédivimadrit lasketaan. Euroopan léike-
virasto julkistaa unionin viitepdivid ja madra-
aikaisten turvallisuuskatsausten toimitustihe-
yttd koskevan luettelon Euroopan lddkealan
www-portaalia kdyttden. Médrdaikaisten tur-
vallisuuskatsausten yhteisen arvioinnin perus-
teella koko unionin alueella sovellettaisiin
yhdenmukaisia toimenpiteit.

Léadkelain 3 §:n lddkkeen méaritelméi kattaa
my0s eldimille tarkoitetut ladkkeet. Ladkelain
saannoksid sovelletaan sekd ihmisille ettd
eldimille tarkoitettuihin lagkkeisiin ellei so-
veltamisalaa poikkeuksellisesti ole rajoitettu.
Lakiehdotuksessa on huomioitu, etti lddke-
turvadirektiivi ei koske eldmille tarkoitettuja
ladkkeitd. Tamdn johdosta niissd muutettavis-
sa ladkelain sddnnoksissd, jotka koskevat
myyntilupia ja rekisterdintid sekd ladketurva-
toimintaa, on huomioitu sddnndsten erilainen
soveltaminen toisaalta ihmisille tarkoitettui-
hin ja toisaalta eldimille tarkoitettuihin 14d4k-
keisiin.

Muutokset koskisivat myds rekisterditdvid
valmisteita siltd osin, kun direktiivin 16 g ar-
tiklassa on sdddetty myyntilupia ja ladketur-
vatoimintaa koskevien sddnndsten soveltami-
sesta niihin.

Ladketurvallisuuteen liittyvien asioiden la-
pindkyvyyttd on lisdtty velvoittamalla jésen-
valtioita perustamaan viestolle ja terveyden-
huollon ammattihenkil6ille suunnattu inter-
netportaali lddketurvallisuuteen liittyvida vies-
tintd4 varten. Jisenmaissa tapahtuvaa, lddke-
turvallisuutta koskevaa tiedottamista on pyrit-
ty yhtendistdimiin ja koordinoimaan nykyistad
paremmin. Euroopan lddkevirasto koordinoi
keskitetysti tiedottamista silloin, kun on kyse
sellaisten lddkkeiden turvallisuusongelmasta,
joilla on myyntilupa useammassa kuin yhdes-
sd jasenvaltiossa.

Haittavaikutusraportointiin tehddin merkit-
tdvid muutoksia. Sekd myyntiluvan haltijoi-
den etti kansallisten toimivaltaisten viran-
omaisten haittavaikutusraportointi tulee kes-
kittymidn Euroopan ladkeviraston ylldpité-
midn EudraVigilance-tietokantaan sen jal-
keen, kun tietokanta on toiminnassa.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan ra-
portointivelvoitetta on laajennettu siten, etti
niiden tulee raportoida 15 vuorokauden mii-

rdajassa kaikki vakavat haittavaikutukset Eu-
roopan talousalueelta ja sen ulkopuolelta.
Muut haittavaikutukset kuin vakavat haitta-
vaikutukset niiden on raportoitava 90 vuoro-
kauden kuluessa. Sen lisdksi jasenvaltioiden
viranomaiset vastaanottavat raportteja epiil-
lyistd tai todennetuista haittavaikutuksista
oman maansa terveydenhuollon ammattilaisil-
ta ja uutena asiana my0s kuluttajilta. Kansal-
liset viranomaiset raportoivat ndiltd saamansa
tiedot vakavista haittavaikutuksista 15 vuoro-
kauden kuluessa ja muista haittavaikutuksista
90 vuorokauden kuluessa EudraVigilance-
tietokantaan. Myyntiluvan haltijoiden on tu-
tustuttava ilmoituksiin EudraVigilance-
tietokannan kautta.

Suora raportointi EudraVigilance-
tietokantaan ei kuitenkaan ala heti, vaan kuu-
den kuukauden kuluttua siitd, kun tietokanta
on toiminnassa ja Euroopan lddkevirasto on
ilmoittanut siitd. Siihen asti sovelletaan direk-
tiivissi esitettyjd siirtymasadannoksii.

My6s myyntiluvan ja rekisterdinnin halti-
joilta vaadittaviin madrdaikaisiin turvallisuus-
katsauksiin ja niiden toimittamiseen on tehty
muutoksia. Nykyisin vapaaehtoinen, jisenval-
tioiden vilinen turvallisuuskatsausten késitte-
ly4 koskeva tydnjako on sdéddetty lidkedirek-
tiiviin perustuvaksi toimintamalliksi. M#4ra-
aikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheys
ja -pdivdmdird yhdenmukaistetaan, jotta voi-
daan suorittaa yhteinen arviointi mégraaikais-
ten turvallisuuskatsausten tyonjakomenette-
lyssé ja midritd unionin viitepiivi, josta toi-
mituspédivimairit lasketaan. Euroopan léike-
virasto julkistaa unionin viitepdivid ja madra-
aikaisten turvallisuuskatsausten toimitustihe-
yttd koskevan luettelon Euroopan lddkealan
www-portaalia kdyttden. Madrdaikaisten tur-
vallisuuskatsausten yhteisen arvioinnin perus-
teella koko unionin alueella sovelletaan yh-
denmukaisia toimenpiteitd. Madrdaikaiset tur-
vallisuuskatsaukset tullaan toimittamaan
my®0s suoraan EudraVigilance-tietokantaan,
mutta niidenkin osalta suoraan toimittamiseen
siirtymisen ajankohta on avoinna. Maér4ai-
kaiset turvallisuuskatsaukset tullaan toimitta-
maan suoraan 12 kuukauden kuluttua siit4,
kun tietokanta on toiminnassa ja Euroopan
ladkevirasto on ilmoittanut asiasta.

Direktiiviin siséltyy komissiolle toimivalta
antaa delegoituja sdddoksii lddketurvatoimin-
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taan liittyen. Liséksi komissiolla on toimivalta
antaa taytintoonpanosianndksid siitd, milloin
myyntiluvan my&ntdmisen jilkeisten tehok-
kuustutkimusten suorittaminen voi olla tar-
peen.

3 Esityksen vaikutukset

3.1 Taloudelliset vaikutukset

Komission tekemén vaikutusarvioinnin mu-
kaan Euroopan unionin alueella vuosittain
noin 3—10 %:ssa tapauksista potilaiden sai-
raalaan oton syyni ovat lddkkeiden aiheutta-
mat haittavaikutukset. Tadmai aiheuttaa vuosit-
tain noin 2,5—8.4 miljardin euron kustannuk-
set EU:n alueella. Lisdksi on arvioitu, ettd
ladkkeiden haittavaikutukset aiheuttavat EU:n
alueella vuosittain muita kuin sairaalahoidon
kustannuksia noin 63,2 miljardia euroa. Suo-
ria kustannuksia aiheuttavat sairaalahoidon li-
siksi ladkkeiden haittavaikutusten aiheuttama
muu mahdollinen sairaanhoito ja kuntoutus.
Episuoria kustannuksia aiheutuu esimerkiksi
sairauspoissaoloista. Tarkkoja kustannuksia
on kuitenkin vaikea laskea, koska haitan mé-
rittely juuri ldfikkeestd johtuvaksi on haasta-
vaa.

On my®0s arvioitu, ettd noin 30 % lddkkeen
haittavaikutuksista olisi estettdvissd. Keinoja
ovat ldadkkeiden haittavaikutusriskin tiedos-
taminen ja tunteminen, ja my6s tiedon jaka-
minen. Riskid haittavaikutuksiin voidaan
my0s pienentid esimerkiksi tehostamalla hait-
tavaikutusten havaitsemista ja ilmoittamista,
ja lisddamailla haittavaikutuksiin liittyvéa tie-
dottamista terveydenhuollon ammattilaisille
ja potilaille.

Komission tekemén arvion mukaan uusien
lddketurvasdinndsten my6ta olisi mahdollista
estdd optimistisen arvion mukaan noin 10 %
(2,4 miljardia euroa) ja konservatiivisen arvi-
on mukaan noin 1 % (0,24 miljardia euroa)
ladkkeiden haittavaikutuksista aiheutuvia kus-
tannuksia.

Lisédksi on arvioitu, ettd lddketurvatoimintaa
koskevat ehdotukset vihentidisivit ladkeyri-
tysten hallinnollista ty6td ja niiden kustan-
nuksia.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
on arvioinut, ettd ladketurvatoimintojen re-
surssivaikutus edellyttdd vuodesta 2013 lahti-

en viisi henkil6ty6vuotta lisdd sekd koor-
dinointitehtéviin ettd ladketieteellisiin asian-
tuntijatehtidviin. Uusia tehtdvid ovat muun
muassa myyntiluvan mydntdmisen jilkeisten
turvallisuustutkimusten ilmoitusjirjestelmin
rakentaminen ja yllédpito, ldgkkeiden haitta-
vaikutusten kuluttajaraportointijarjestelmén
rakentaminen ja ylldpito seki ladkkeiden
myyntilupa- ja turvallisuustietojen jatkuva
julkaiseminen. Lisdresurssitarpeet olisi tarkoi-
tus kattaa Lidkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskuksen valvontaan liittyvilld maksuilla.

3.2 Vaikutukset viranomaisten toimin-

taan

Ladketurvatoimintaa koskevat uudet séén-
nokset toisaalta lisddvit ja toisaalta vihenti-
vét Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen tyoti.

Suora haittavaikutusraportointi EudraVigi-
lance-tietokantaan yksinkertaistaa myyntilu-
van haltijoiden ja kansallisten viranomaisten
vélistd tietojen vaihtoa yksittdisiin haittavai-
kutusraportteihin liittyen. Toisaalta timén
edellytyksend on EudraVigilance-tietokannan
toiminnallinen sujuvuus, eiké siitd saatava
hyoty konkretisoidu ennen tietokannan toi-
mintaan saattamista. EU:n yhteisestd tyonja-
osta sopiminen yhtendistii ja yksinkertaistaa
kaytantojda EU:n alueella ja siten vihent&d eri
jdsenvaltioissa tehtdvis pésllekkidistd tyota.
Samaa vaikuttavaa ainetta sisiltdvien lddkkei-
den médrdaikaisten turvallisuuskatsausten yh-
teinen arviointi sovitun tySnjaon ja unionin
yhteisten viitepdivien mukaisesti yhdenmu-
kaistaa ja tehostaa lddketurvatoimintaa ja vé-
hentéi jdsenvaltioiden tekemad paillekkéista
tyOta seka tiivistdd yhteistyOtd. Viranomaisen
toiminnan kannalta ldfiketurvatoiminta entista
enemmin keskittyy kunkin jasenvaltion teh-
taviksi annettujen valmisteiden seurantaan
sovitun tyénjaon mukaisesti.

Liséresursseja vaativia toimintoja ovat eri-
tyisesti kuluttajaraportoinnin kdyttodnotto,
turvallisuussignaalien havaitsemiseen ja arvi-
oimiseen liittyvat prosessit ja myyntiluvan
myontadmisen jilkeisten turvallisuustutkimus-
ten valvontaan liittyvit toiminnot. Lisdtyotd
tulevat vaatimaan myos ladketurvatoiminnan



HE 200/2012 vp 1

laatujdrjestelmien kehittdminen ja kansallisen

ladkkeitd kisittelevin www-portaalin ylldpito.

3.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Ladketurvatoimintaa koskevien sdanndsten
yhtend tavoitteena on ladkevalvontaan liitty-
vien prosessien avoimuuden ja ldpindkyvyy-
den parantaminen seki lddketurvatoimintaan
liittyvien kdytdntdjen yhdenmukaistaminen
Euroopan unionin alueella. Tll4 tuetaan sekd
kansalaisten ettd terveydenhuollon ammatti-
laisten luottamusta lddketurvallisuutta valvo-
van viranomaisverkoston toimintaan.

Léadketurvatoiminnan avoimuuden lisd&dmi-
seksi jdsenvaltiot yllapitavét lddkkeitd koske-
via internet-portaaleja, joiden kautta jaetaan
ladketurvatoimintaan liittyvaa tietoa tervey-
denhuollon ammattilaisille ja kansalaisille.
Terveydenhuollon ammattihenkiléiden rooli
lddketurvallisuuden seurannassa on edelleen
keskeinen, mutta lddketurvatoimintaa koske-
vien sddnnosten kautta kansalaisten mahdolli-
suutta osallistua lddketurvatoimintaan ediste-
tddn epdiltyjen haittavaikutusten potilasrapor-
toinnin kautta. My6s kansalaisten tiedonsaan-
timahdollisuutta ladketurvakysymyksiin liit-
tyen parannetaan.

Kansalaisten ja terveydenhuollon ammatti-
laisten luottamusta lddketurvallisuutta valvo-
van viranomaisverkoston toimintaan edesaut-
taa myos riski-hyotyperusteinen arvioin-
tindkokulma, toimintatapojen yhdenmukais-
taminen EU:n alueella, voimavarojen jaettu
kaytts, avoin tiedottaminen ja oikea-aikaisten
ja oikeasuhtaisten valvontatoimenpiteiden
kaytts lddketurvallisuuden edistdmiseksi.

4 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysmi-
nisteriossd Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen tekemin esityksen pohjalta.

Esitysluonnoksesta pyydettiin lausunnot
seuraavilta tahoilta: Ty6- ja elinkeinoministe-
ri6, Oikeusministerié, Lidkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus, Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Itd-Suomen yliopiston apteekki, Kuntaliit-
to, Suomen Ladkiriliitto, Suomen Far-
masialiitto, Suomen Proviisoriyhdistys, Hel-
singin kaupungin terveyskeskus. Lausuntoja
saatiin 17 kappaletta ja niissd puollettiin ylei-
sesti esitystd. Lausunnoissa esitetyt korjaus-
ehdotukset on suurelta osin huomioitu valmis-
teluvaiheessa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotuksen perustelut

21 §. Pykildssd sdddetddn myyntiluvan
myoéntdmisen edellytyksistd. Voimassaolevan
21 §:n 2 momentin mukaan lddkkeen myynti-
lupaan voidaan liittd4 ehtoja, jos ne ovat tar-
peen lddkkeen oikean ja turvallisen kéyton
varmistamiseksi. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on asettanut esimerkiksi eh-
toja, jonka mukaan lddkkeen kdyttiminen on
rajattu vain sairaalaolosuhteisiin tai lddkkeen
méirddminen on rajoitettu vain erikoislaika-
rille.

Pykildn 2 momenttia ehdotetaan télté osin
tdsmennettdviksi madrittelemalld sen lisdksi
ladkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvien
myyntilupien osalta tarkemmin muita myynti-
lupaan liitettdvia ehtoja. Ehdotettu muutos
vastaa lddkedirektiivin 21 a artiklaa, jossa on
sdddetty lddkkeen myyntiluvan myontimisen
ehdoista. Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voisi ladkedirektiivin sovelta-
misalaan kuuluvien myyntilupien osalta liittaa
my3s ehtoja myyntiluvan mydntdmisen jil-
keisten turvallisuustutkimusten tai myyntilu-
van myOntdmisen jélkeisten tehokkuustutki-
musten tekemisestd sekd epdiltyjen haittavai-
kutusten kirjaamisesta tai ilmoittamisesta.
Tarvittaessa myyntiluvassa vahvistettaisiin
méiériajat ehtojen tiyttdmiselle. Turvallisuus-
tai tehokkuustutkimuksen tekeminen voitai-
siin ndin ollen asettaa tehtéviksi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittaimiskeskuksen edellyt-
tdmissd midrdajassa.

23 ¢ §. Pykildssd sdddettdisiin myyntiluvan
myOntimisen jdlkeen tehtédvistd turvallisuus-
ja tehokkuustutkimuksista. Ehdotettu sdfinngs
on uusi ja se vastaisi lddkedirektiivin 22 a ar-
tiklaa.

Pykéldan 1 momentin mukaan Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi paéttaa
myyntiluvan my&ntidmisen jilkeen, ettd 144-
kedirektiivin soveltamisalaan kuuluvan
myyntiluvan haltijan olisi toteutettava turval-
lisuus- tai tehokkuustutkimus. Myyntiluvan
myoéntamisen jélkeiselld turvallisuustutki-
muksella tarkoitettaisiin myyntiluvan saanee-
seen ldfkkeeseen liittyvid tutkimusta, jonka
tarkoituksena on tunnistaa, luonnehtia tai il-

maista médrillisesti myyntiluvan saaneeseen
ldadkkeeseen liittyvi turvallisuusvaara, vahvis-
taa ladkkeen turvallisuus tai mitata riskienhal-
lintatoimenpiteiden tehokkuutta.

Pykildn 2 ja 3 momentissa sdddettdisiin
niistd perusteista, joiden nojalla Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi méra-
td tehtdviksi myyntiluvan my6ntimisen jl-
keisen tutkimuksen. Turvallisuustutkimus
voitaisiin maaritd toteutettavaksi, jos siithen
on perusteita lddkkeen turvallisuudesta myyn-
tiluvan my6ntimisen jilkeen saatujen tietojen
perusteella. Jos samat turvallisuustiedot kos-
kisivat useampaa kuin yhta lddketta, Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
olisi Euroopan ldgkeviraston lddketurvalli-
suuden riskinarviointikomiteaa kuultuaan
kannustettava asianomaisia myyntiluvan hal-
tijoita suorittamaan yhteinen turvallisuustut-
kimus. Myyntiluvan my6ntdmisen jilkeinen
tehokkuustutkimus voitaisiin puolestaan m#-
ratd tehtdviksi, jos tietdmys sairaudesta tai
kliinisen tutkimuksen menetelmét antavat
viitteitd siitd, ettd aiempia tehokkuusarvioita
saattaisi olla tarpeen merkittévisti tarkistaa.

Pykilidn 4 ja 5 momenteissa séddettéisiin
menettelystd, jota noudattaen Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi asettaa
velvollisuuden turvallisuus- tai tehokkuustut-
kimuksen tekemiseen. Jos Li#kealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus pééttiisi velvoitteen
asettamisesta, velvoite tulisi osaksi myyntilu-
paa sen ehtona.

24 §. Pykildssd sdddetddn myyntiluvan ja
rekister6innin voimassaolosta ja sen uudista-
misesta.

Pykildn 2 momentissa sdddetddn myyntilu-
van tai rekisterdinnin uudistamishakemuksen
maériajasta. Momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd myyntiluvan tai rekister6innin
uudistamista koskeva hakemus tulisi tehdd
nykyisen kuuden kuukauden sijasta vihintiddn
yhdeksén kuukautta ennen myyntiluvan tai
rekisterdinnin voimassaolon paittymisté.
Muutos vastaisi lddkedirektiivin 24 artiklaan
tehtyd muutosta.

Muutos ei koskisi eldimille tarkoitettuja
lddkkeitd. Niiden osalta hakemuksen jéttoaika
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sdilyisi edelleen nykyisend kuutena kuukaute-
na ennen luvan voimassaolon pdéttymista.

25 a §. Pykdlassd sdddetiddn Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen arviointi-
lausunnosta ja myyntilupia koskevien tietojen
julkaisemisesta. Voimassaolevaa 25 a §:44
muutettaisiin vastaamaan ldadkedirektiivin 21
artiklaa. Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen julkaisisi nykyistd enemmén
myyntiluvan saanutta lddkevalmistetta koske-
vaa tietoa.

Pykéldan 1 momentti vastaisi arviointilau-
sunnon osalta pddasiassa voimassa olevaa 1
momenttia. Julkaistavaan arviointilausuntoon
tulisi sisdllyttdad yhteenveto, joka sisiltdd
ldadkkeen kiyttoehtoja kisitteleviin osuuden.
Yhteenveto pitdisi kirjoittaa yleisdlle ymmér-
rettdvilld tavalla. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen pitdisi julkaista 1ddke-
valmisteen myyntilupapéétoksen ja valmis-
teyhteenvedon lisdksi uusina tietoina myds
pakkausseloste, myyntilupaan liittyvit ehdot
sekd tarvittaessa tiedot ehtojen tiyttimiseen
liittyvistd madrdajoista. Kdytdnnossd La-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
julkaissut pakkausselosteet jo nyt internet-
sivuillaan, vaikka voimassaoleva 25 a § ei ole
tdhin velvoittanut. Julkaistavat ehdot voisivat
olla myyntiluvan my&ntdmiseen liittyvid ehto-
ja tai ehtoja myyntiluvan mydntdmisen jil-
keisten turvallisuus- tai tehokkuustutkimusten
suorittamisesta.

Pykildn 2 momentin mukaan eldinlédikedi-
rektiivin soveltamisalaan kuuluvien léske-
valmisteiden osalta julkaiseminen on rajoite-
tumpaa. Sd4nnds vastaisi niiden osalta nykyti-
lannetta.

25 b §. Lakiin liséttdisiin uusi 25 b §, jossa
sdddettdisiin poikkeusmahdollisuudesta
myyntipdillysmerkinnéiltd ja pakkausselos-
teilta ldadkedirektiivin nojalla vaadittavista tie-
doista ja kéytettdviasti kielestd. Ehdotettu
poikkeusmahdollisuus vastaisi lddkedirektii-
vin 63 artiklassa olevaa sdanngsta.

Léaidkelain 21 §:n 1 momentin 5 kohdan pe-
russdinndksen mukaan myyntiluvan myon-
tdminen edellyttia, ettd valmisteen koostumus
ja muut tiedot on asianmukaisesti ilmoitettu.
Tamain perusteella myyntiluvan mydntdminen
edellyttdd myos ladkkeiden merkintjen ja
pakkausselosteiden téyttivin lddkedirektiivin
V osaston mukaiset vaatimukset, jotka on

kansallisesti voimaansaatettu Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdimiskeskuksen madrayksil-
14.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voisi kuitenkin perustellusta syystd myontid
poikkeuksia lddkkeiden merkinngissé ja pak-
kausselosteissa annettavia tietoja koskevista
sdaannoksistd. Poikkeuksia voitaisiin myos
my0ntié velvollisuudesta laatia lddkkeen
merkinnit ja pakkausseloste suomen- ja ruot-
sinkielelld. Poikkeuksia voitaisiin my&ntdi
ainoastaan, jos ladkettd ei olisi tarkoitettu
toimitettavaksi suoraan potilaalle tai jos laak-
keen osalta ilmenisi vakavia saatavuusongel-
mia, eikd poikkeuksien my6ntiminen vaaran-
taisi ihmisten terveytti. Poikkeusten myonti-
minen voisi olla perusteltua esimerkiksi pie-
nimenekkisen lddkevalmisteen osalta. Ehdo-
tettu sd@nnds koskisi myos eldinlddkkeitd, joi-
den osalta vastaava sd@annds on eldinlddkedi-
rektiivin 61 artiklassa.

29 §. Voimassa olevassa pykildssi séidde-
tdian myyntiluvan ja rekisterdinnin raukeami-
sesta ja peruuttamisesta. Pykidldn 4 momentis-
sa sdddetddn lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen velvollisuudesta ilmoit-
taa rauenneista ja peruutetuista myyntiluvista
ja rekisterdinneistd Euroopan lédikevirastolle
ja Euroopan talousalueen jdsenvaltioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille. Kansanterveyden
suojelemiseksi tehdysti kiireellisestd padtok-
sestd on momentin mukaan ilmoitettava vii-
meistéin seuraavana arkipdivand. [lmoitus on
tdlldin tehtdvd myds Euroopan unionin ko-
missiolle. Pykéldn 4 momenttia vastaavasta
ladkedirektiiviin siséltyvistd ilmoitusvelvolli-
suudesta esitetdsn sdddettdviksi ladkelain uu-
dessa 30 1 §:sséd. Pykédldn 4 momentti esitetddn
kumottavaksi tarpeettomana.
4aluku.  Liiketurvatoiminta

Ladkelakiin ehdotetaan lisdttaviksi uusi
ladketurvatoimintaa koskeva luku. Ehdotetus-
sa uudessa luvussa sdédettiisiin lidketurva-
toimintaan liittyvistad uudistetuista vaatimuk-
sista ja menettelyisti lddkedirektiivin uudet
ladketurvatoimintaa koskevat sd@nnkset
huomioon ottaen. Lisdksi lukuun siirrettdisiin
voimassa olevassa 4 luvussa olevat sdannok-
set haittavaikutusrekisteristi ja tuotevirheiden
ilmoittamisesta.
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30 §. Voimassa olevassa 30 §:ssi sdddetdén
haittavaikutusrekisteristd. Maardykset esite-
tddn pddasiassa siirrettdviksi sisalloltdan
muuttumattomina lddkelain uuteen 30 e §:44n.
Voimassa olevan pykildn 6 momentissa séi-
detddn lddketurvatoiminnasta vastaavasta
henkilGsté, josta esitetddn kuitenkin saadetta-
viksi 30 ¢ §:n 2 momentissa.

Ehdotetussa pykildssé séddettéisiin ldfke-
turvatoimintaa koskevan 4 a luvun sovelta-
misalasta. Lédkedirektiivi ja sen lddketurva-
toimintaa koskevat uudistetut sdannokset kos-
kevat vain ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd, jo-
ten lukua sovellettaisiin 1 momentin mukaan
lddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluviin
myyntilupiin ja 22 §:n mukaisiin rekistergita-
viin perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin.

Lukua ei sovellettaisi haittavaikutusrekiste-
rid koskevaa 30 e §:44 ja tuotevirheiden il-
moittamista koskevaa 30 o §:44 lukuun otta-
matta eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan
kuuluviin lddkevalmisteisiin.

30 a §. Voimassa olevassa pykaldssi séddde-
tddn myyntiluvan, rinnakkaismyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan velvollisuudesta ilmoit-
taa Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle valmisteen poistamisesta myynnisti
tai sen jakelun keskeyttdmisesti seki tuote-
virheistd. Muutetun ladkedirektiivin 107 artik-
lassa sdddetddn myyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan haittavaikutusten ilmoitusvelvollisuu-
desta. [Imoitusvelvollisuudesta sééddettiisiin
ehdotuksen mukaan 30 a §:n sijasta haittavai-
kutuksia koskevan uuden 4a luvun 30 f §:ss4.

Lakiin liséttdisiin uusina maéritelminé hait-
tavaikutuksen, ladketurvajirjestelman, ladke-
turvajérjestelmin kantatiedoston ja riskienhal-
lintajarjestelmén médritelmat. Madritelmat
perustuvat ladkedirektiivin 1 artiklaan tehtyi-
hin lisdyksiin.

Haittavaikutuksella tarkoitettaisiin ldikkeen
aiheuttamaa haitallista ja muuta kuin aiottua
vaikutusta.

Ladketurvajérjestelmilli tarkoitettaisiin jér-
jestelmii, jota myyntiluvan haltija, rekiste-
roinnin haltija ja Léfkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus kayttivit ladketurvatoimin-
taa koskevien tehtédvien ja velvollisuuksien
tayttamisessd. Ladketurvajérjestelmin avulla
seurattaisiin myyntiluvan saaneiden lddkkei-
den turvallisuutta ja voitaisiin havaita niiden
riski-hy6tysuhteessa havaitut muutokset. Vi-

ranomaisen ja myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijan ldadketurvajirjestelmit olisivat toisis-
taan erillisi jdrjestelmia.

Léaidketurvajirjestelmiin kantatiedostolla tar-
koitettaisiin yksityiskohtaista kuvausta ldke-
turvajérjestelmisti, jota myyntiluvan ja rekis-
terGinnin haltija kdyttds yhtd tai useampaa
sellaista lddkettd varten, jolle on mydnnetty
myyntilupa tai joka on rekisterdity.

Riskienhallintajirjestelmélla tarkoitettaisiin
joukkoa lddketurvatoimintaan liittyvii toi-
menpiteitd, jotka olisi suunniteltu lddkkeisiin
liittyvien riskien tunnistamista, luonnehtimis-
ta, ehkdisemisti tai minimointia varten, mu-
kaan luettuna kyseisen toiminnan ja kyseisten
toimenpiteiden tehokkuuden arvioiminen.

30 b §. Ehdotetussa pykilédssa sdddettdisiin
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle yleinen velvollisuus ylldpitdd omaa ld4-
keturvajérjestelmid. Ehdotettu sddnnds vas-
taisi lddkedirektiivin 101 artiklaa.

Pykildn 1 momentin mukaan keskus yllapi-
tdisi lddketurvajirjestelmai ladketurvatoimin-
taan liittyvien tehtdvien suorittamista ja EU:n
ladketurvatoimintaan osallistumista varten.
Lidketurvajidrjestelmad kdytettdisiin tietojen
kerddmiseksi lddkkeen kaytostd aiheutuvista
ihmiseen kohdistuvista haittavaikutuksista,
tyOperdiseen altistumiseen liittyvistd ihmiselld
ilmenevistd haittavaikutuksista sekd muista
ladkkeen vaaroista, jotka liittyvat potilaiden
terveyteen tai kansanterveyteen.

Pykildn 2 momentin mukaan Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen olisi tar-
kastettava ja arvioitava lddketurvajérjestel-
mansi sddannéllisesti ja raportoitava tarkastuk-
sen tulokset Euroopan komissiolle kahden
vuoden vilein. Lain siirtymésdénndsten mu-
kaan ensimmaéinen tarkastus olisi tehtivi vii-
meistdin 21 pdivani syyskuuta 2013 mennes-
sd.

30 c §. Pykilassd saddettdisiin myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin
haltijan velvollisuudesta pitdd ylla niiden
omaa ladketurvajirjestelmii. Ehdotettu sddn-
nos vastaisi lddkedirektiivin 104 artiklaa.
Lidketurvajirjestelmén avulla myyntiluvan
tai rekisteréinnin haltija arvioisi kaikki val-
misteen tiedot tieteellisesti, harkitsisi vaihto-
ehtoja riskin minimoimiseksi ja ehkdisemi-
seksi seké toteuttaisi tarvittaessa asianmukai-
set toimenpiteet.
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Pykildn 2 momentin mukaan myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin
haltijalla olisi oltava pysyvisti ja jatkuvasti
kaytossédn lddketurvatoiminnasta vastaava
henkild, jolle kuuluvat l4ddketurvallisuuden
varmistamiseen ja edistdmiseen liittyvit teh-
tavat. Ladketurvatoiminnasta vastaavalla hen-
kilolla on oltava tehtdviensd vaatima koulutus
ja tydkokemus. Liséksi lddketurvatoiminnasta
vastaavan henkil6n kotipaikan olisi oltava Eu-
roopan unionin alueella. Myyntiluvan, rin-
nakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan pitdisi ilmoittaa lddketurvatoiminnas-
ta vastaavan henkildn nimi ja yhteystiedot
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle sekéd Euroopan lddkevirastolle. My0s
eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan kuulu-
vien myyntilupien sekd rinnakkaismyyntilu-
pien haltijalla olisi oltava lddketurvatoimin-
nasta vastaava henkil6. Tamai vastaisi voimas-
sa olevan ladkelain 30 §:n 6 momenttia.
Sadnnds siirrettdisiin ehdotuksen mukaisesti
30 ¢ §:n 2 momenttiin.

Pykéldn 3 momentin mukaan Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voisi antaa
tarkempia médrayksii ladketurvatoiminnasta
vastaavan henkil6n tehtéivisti.

30 d §. Pykilissa sdddettiisiin tarkemmin
lddketurvajirjestelmén ylldpidosta, tarkasta-
misesta sekd korjaamisesta.

Pykilan 1 momentin mukaan myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin
haltijan yllapitdmé&ssé lddketurvajirjestelmas-
sd olisi lisdksi pidettidva ylla ladketurvajirjes-
telmén kantatiedostoa ja riskienhallintajérjes-
telmii kutakin l4dkettd varten, seurattava tu-
loksia riskienminimointitoimenpiteist4, jotka
siséltyvit riskienhallintasuunnitelmaan tai
vahvistettuun myyntilupaan liittyviin ehtoihin
sekd pdivitettivi riskienhallintajérjestelméé ja
seurattava lafketurvatietoja sen arvioimiseksi,
onko ilmennyt uusia riskejd, ovatko riskit
muuttuneet tai onko lddkkeiden riski—
hy6tysuhde muuttunut.

Pykildn 2 momentin mukaan myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan olisi tarkastettava ja arvioitava l4dke-
turvajérjestelménsi sdaannollisesti. Ladketur-
vajarjestelmin kantatiedostoon olisi lisdttava
tiedot tdrkeimmistd havainnoista tarkastuk-
sessa. Lisidksi myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekister6innin haltijan olisi

varmistettava, ettd havaintojen perusteella
tehtiisiin ja toteutettaisiin asianmukainen kor-
jaussuunnitelma. Havainnointitiedot voitaisiin
poistaa korjausten tekemisen jilkeen. Kes-
kukselle olisi toimitettava kopio kantatiedos-
tosta viimeistdédn seitsemén pdivin kuluttua
keskuksen tekemén pyynnén vastaanottami-
sesta.

Pykildn 3 momentin mukaan Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa
tarkempia mirdyksié riskienhallintajérjes-
telmén sisallosta.

30 e §. Voimassa oleva 30 § ehdotetaan siir-
rettaviksi 30 e §:ksi. Voimassaolevassa pyka-
ldssd sdddetddn haittavaikutusrekisteristd seké
sithen merkittivisti tiedoista ja se koskee 144-
kevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijoita. Lisdksi py-
kéldssd sdddetddn Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen tehtévistd haittavaiku-
tusrekisteriin liittyen.

Voimassa olevaan pykilain tehtéisiin lisak-
si joitakin tarkentavia muutoksia. Pykilan 1
momenttia muutettaisiin vastaamaan lddkedi-
rektiivin muutettua 23 artiklaa saatamalla
myyntiluvan haltijan velvollisuudeksi ilmoit-
taa Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle toimivaltaisten viranomaisten aset-
tamista kielloista tai rajoituksista maissa, jois-
sa kyseinen valmiste on saatettu markkinoille,
sekd kaikista muista uudista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen hyGtyjen
ja riskien arviointiin.

Pykildn 2—3 momentit vastaisivat voimassa
olevan lain 30 §:n 2-3 momenttia.

Pykildn 4 momentissa sdddetddn Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeu-
desta luovuttaa haittavaikutusrekisterissdin
olevia henkilGtietoja tarkemmin méaritellyis-
sd tapauksissa. Sddnnokseen lisdttdisiin sel-
ventidvd maininta siitd, ettd henkilStietoja voi-
daan salassapitosddnndsten estimitta luovut-
taa sadnnoksessd tarkemmin maéritellyissa ti-
lanteissa.

Pykildn 1-5 momentit séilyisivit ennallaan
ja vastaisivat voimassa olevan lain 30 §:44.

30 f §. Pykalidssa sdddettdisiin myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin
haltijan velvollisuudesta haittavaikutusten kir-
jaamiseen ja ilmoittamiseen. Myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
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haltijalla olisi lisdksi velvollisuus ilmoittaa
epdillyistd vakavista haittavaikutuksista. Eh-
dotettu sdénnds olisi uusi ja se vastaisi ldike-
direktiivin 107 artiklaa. Koska EudraVigilan-
ce-jirjestelmin on arvioitu tulevan toiminta-
kuntoon vasta vuosien 20142015 aikana, il-
moitusvelvollisuudet sdddettdisiin ladkedirek-
tiivin muuttamisesta annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 2010/84/EU
2 artiklan siirtymisddnndksen mukaan tehté-
viksi Lidkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskukselle.

Ehdotetun pykildn 1 momentin mukaan sen
lisdksi mitd 30 e §:n 1 momentissa sdddetdin,
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan olisi kirjattava kaikki
niiden tietoon Euroopan unionissa tai Euroo-
pan unionin ulkopuolella saatetut epdillyt
haittavaikutukset riippumatta siitd, ovatko ne
potilaiden tai terveydenhuollon ammattihen-
kiloiden ilmoituksia vai ilmenneet myyntilu-
van tai rekisterdinnin myodntdmisen jalkeisissé
tutkimuksissa. Myyntiluvan, rinnakkaistuon-
timyyntiluvan tai rekisterdinnin haltija ei néin
ollen saisi kieltdytyd huomioimasta potilaan
tai terveydenhuollon ammattihenkil51td saatu-
ja ilmoituksia epdillyistd haittavaikutuksista.
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan olisi myds varmistetta-
va, ettd ilmoitukset ovat EU:ssa saatavilla yh-
destd yhteyspisteesti.

Pykildn 2 momentin mukaan myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan olisi ilmoitettava kaikista Euroopan
unionissa ilmenneistd vakavista haittavaiku-
tuksista sen jdsenvaltion toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle, jonka alueella haitallinen tapah-
tuma sattui. [lmoitus annettaisiin Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle, jos
haittavaikutus on ilmennyt Suomessa. Jos
epdilty vakava haittavaikutus ilmenisi Euroo-
pan unionin ulkopuolella, myyntiluvan, rin-
nakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan olisi ilmoitettava siitd Euroopan la4-
kevirastolle sekd pyynnosté niiden jisenvalti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa
lddkkeelle on myOnnetty myyntilupa. Ilmoitus
olisi tehtdva viimeistddn 15 paivin kuluessa
siitd pdivistd, jona myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija
saisi tapauksen tietoonsa.

Pykéldn 3 momentin mukaan Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus ilmoittaisi
saamansa tiedot Suomessa sattuneista haitta-
vaikutuksista Euroopan lddkeviraston Eudra-
Vigilance - tietokantaan viipymitti ja vii-
meistddn 15 pdivén kuluttua haittavaikutuksia
koskevan ilmoituksen vastaanottamisesta.
Keskuksen ilmoitusvelvollisuus koskisi Suo-
messa tapahtuneista haittavaikutuksista saa-
puneita ilmoituksia, mutta ei niitd myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan tai rekiste-
réinnin haltijan tekemid haittavaikutusilmoi-
tuksia, jotka on sille muuten pyynnosté toimi-
tettu.

Pykildn 4 momentin mukaan Euroopan 144-
keviraston seurannan kohteena asetuksen
(EY) N:0 726/2004 27 artiklan mukaisesti
olevien julkaisujen luettelossa tarkoitettuja
vaikuttavia aineita sisdltdvien lddkkeiden
myyntiluvan haltijoiden ei tarvitse ilmoittaa
niitd epdiltyji haittavaikutuksia, jotka maini-
taan luetteloidussa ladketieteellisessi kirjalli-
suudessa, mutta myyntiluvan haltijoiden on
seurattava kaikkea muuta ladketieteellistd kir-
jallisuutta ja ilmoitettava kaikista epdillyista
haittavaikutuksista. Asetuksen 27 artiklan pe-
rusteella Euroopan ladkevirasto seuraa vali-
koitua lddketieteellistd kirjallisuutta ja etsii
siitd ilmoituksia tiettyjd vaikuttavia aineita si-
siltdvien ladkkeiden epdillyistd haittavaiku-
tuksista. Virasto julkaisee luettelon seurannan
kohteena olevista vaikuttavista aineista ja l44-
ketieteellisestd kirjallisuudesta. Sddnndksen
tarkoituksena olisi rajoittaa sellaisia haittavai-
kutusilmoituksia, jotka perustuvat yleisesti
tiedossa oleviin ja lddketieteellisesti doku-
mentoituihin tietoihin.

Ehdotetun sdinnoksen soveltaminen edel-
lyttad, ettd vaikuttava aine on mainittu Euroo-
pan lddkeviraston julkaisemalla listalla ja
EudraVigilance-tietokanta on toiminnassa.
Muussa tapauksessa 4 momentin poikkeus-
sdannostd ei sovellettaisi haittavaikutusten il-
moittamiseen.

Ehdotetun sddnnksen 5 momentin mukaan
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan olisi luotava menettely
tasmiillisten ja todennettavissa olevien tieto-
jen saamiseksi epdiltyjé haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten tieteellistd arviointia
varten. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisterdinnin haltijan olisi lisiksi ke-



HE 200/2012 vp 17

rattdava ilmoituksia koskevia seurantatietoja ja
toimitettava péivitykset Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle. Myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan olisi my®&s toimittava yhteistydssd Eu-
roopan lddkeviraston ja jasenvaltioiden kanssa
epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoi-
tusten paillekkdisyyksien havaitsemiseksi.

30 g §. Pykilassi saddettdisiin haittavaiku-
tuksia koskevasta Lifkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen ilmoitusvelvollisuudes-
ta. Ehdotettu sdédnnds on uusi ja vastaa ladke-
direktiivin 107 a artiklaa.

Pykéldan 1 momentin mukaan Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen olisi il-
moitettava Euroopan lddkevirastolle kaikista
epdillyistd vakavista haittavaikutuksista, joista
se saa tiedon terveydenhuollon ammattihenki-
161t4 tai potilaalta. Ehdotettu ilmoitusvelvolli-
suus olisi uusi. Keskuksen olisi toimitettava
tarkoitetut ilmoitukset sihkoisesti EudraVigi-
lance-tietokantaan 15 péivén kuluessa ilmoi-
tusten vastaanottamisesta. Médrdaika olisi
sama kuin myyntiluvan ja rekisterdinnin halti-
joilta tulleiden haittavaikutusilmoitusten ky-
seessd ollen. Lis#ksi keskus ilmoittaisi saa-
mistaan haittavaikutusilmoituksista kyseisen
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijalle. Kun
EudraVigilance-jirjestelmé olisi toiminnassa,
ilmoittaminen myyntiluvan ja rekisterginnin
haltijalle ei endd olisi tarpeen.

Ehdotetun sdannéksen 2 momentin mukaan
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen olisi ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle sekéd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle keskuksen tietoon
tulleista ilmoituksista lddkkeen kayttéon liit-
tyvistd virheestd johtuvista epdillyistd haitta-
vaikutuksista. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston seki Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen olisi puolestaan vilittomésti
ilmoitettava keskukselle epdillyistd haittavai-
kutuksista, jotka on saatettu niiden tietoon.

Pykéldn 3 momentin mukaan Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen olisi
toimittava yhteistyGssa Euroopan ldidkeviras-
ton ja myyntiluvan haltijoiden kanssa epéilty-
ja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
padllekkiisyyksien havaitsemiseksi.

30 h §. Pykildssd sdddettdisiin Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen velvolli-
suudesta ylldpitds lddkkeitd koskevaa verk-

kosivustoa sekd verkkosivuston sisallosta.
Ehdotettu sd@nnds vastaisi ladkedirektiivin
106 artiklaa ja sen tarkoituksena olisi parantaa
yleison tiedonsaantia lddkkeist4 ja luoda il-
moituskanava terveydenhuollon ammattihen-
kilsille seki potilaille epdillyistd haittavaiku-
tuksista ilmoittamiselle. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen muista julkaisu-
tehtivistd on sdddetty lakiehdotuksen

25 a §:ss.

Pykildn 1 momentin mukaan Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus yllapitdisi
kansallista ldgkkeitd kisittelevad verkkosivus-
toa, joka on yhteydessd Euroopan lddkeviras-
ton perustamisesta annetun asetuksen (EY)
N:0 726/2004 26 artiklan mukaisesti perustet-
tuun Euroopan ldédkealan verkkosivustoon.
Kyseessd olevan artiklan nojalla Euroopan
ladkevirasto tulee perustamaan ja pitdméén
ylla sivustoa, jolla levitetddn ja julkaistaan
tietoa sellaisista ldgkkeistd, joille on mySnnet-
ty myyntilupa unionin alueella. Keskuksen
verkkosivustolla julkaistaisiin ehdotetun
sddanndksen 2 momentin mukaan ja 25 a §:ssd
sdddetyn lisdksi myds yhteenveto sellaisten
ladkkeiden riskienhallintasuunnitelmista, joil-
le on my&nnetty myyntilupa tai rekisterdinti
tdmén lain mukaisesti, luettelo asetuksen
(EY) N:0 726/2004 23 artiklassa tarkoitetuista
lisdseurannassa olevista ldagkkeistd sekd tieto
eri tavoista, joilla terveydenhuollon ammatti-
henkildsto ja potilaat voivat ilmoittaa 144k-
keiden epdillyisti haittavaikutuksista L44-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.
Verkkosivustoilla julkaistaisiin titd varten
myds lomakepohjat Lagkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle tehtdvid ilmoituksia
varten.

Sivustoilla julkaistaisiin nykyisti kaytint6a
vastaavasti my6s Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen antamia lddketurvatie-
dotteita.

30 i §. Pykildan 1 momentissa sdddettdisiin
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan velvollisuudesta ilmoit-
taa etukiiteen Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle, Euroopan lddkevirastolle ja
komissiolle, jos se aikoo antaa yleisen tiedon-
annon ladkkeen kayttoon liittyvisté ladketur-
vaepdilyisti.

Pykildn 2 momentissa sdddettiisiin tiedot-
tamiselle asetettavista vaatimuksista.
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Ehdotettu sdann6s on uusi ja se vastaa 144-
kedirektiivin 106 a artiklan 1 alakohtaa. Vas-
taava vaatimus on ollut Li#kealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen antamissa ldike-
turvatoimintaa koskevissa médrayksissa.

30 j §. Pykaldssd sdddettdisiin Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ilmoi-
tusvelvollisuudesta sekd keskuksen oikeudes-
ta julkaista muuten salassa pidettivia tietoja.
Ehdotettu sddnnds olisi uusi ja se vastaisi 144-
kedirektiivin 106 a artiklaa.

Pykéldan 1 momentin mukaan Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella olisi
velvollisuus informoida etukiteen ladketurva-
epdilyihin liittyvisté yleisistd tiedonannoista.
Keskuksen olisi ilmoitettava Euroopan ko-
missiolle, Euroopan ldfikevirastolle ja Euroo-
pan unionin jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille lddketurvaepdilyja koskeviin
tietoihin liittyvéstd yleisestd tiedonannosta
vihintddn 24 tuntia ennen sen antamista, ellei
kyse olisi kansanterveyden suojelun edellyt-
tdmaisti kiireellisestd tiedonannosta.

Pykéldan 2 momentin mukaan, jos Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen anta-
maan yleiseen tiedonantoon siséltyisi henkilo-
tietoja tai litkesalaisuuden piiriin kuuluvia tie-
toja, keskus voisi viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain (621/1999) seké
henkilGtietolain (523/1999) henkilGtietojen
kasittelyd koskevien sddnndsten estimittd il-
moittaa tiedot, jos niiden ilmoittaminen olisi
valttiméatontd kansanterveyden suojelun
vuoksi. Yleisessé tiedonannossa voitaisiin
esimerkiksi joutua julkaisemaan lddkevalmis-
teen kulutustietoja, jotka kuuluvat muuten lii-
kesalaisuuden nojalla salassa pidettdviin tie-
toihin.

30 k §. Pykilissa sdddettdisiin madrdaikai-
sista turvallisuuskatsauksista, niiden sisdllosta
sekd niiden toimittamiseen liittyvistd menette-
lyistd. Ehdotettu sd@nnds olisi lain tasolla uusi
ja se vastaa ladkedirektiivin 107 b ja 107 c ar-
tikloita. Velvollisuus madrdaikaisten turvalli-
suuskatsausten toimittamiseen on perustunut
jo voimassa olevaan lddkedirektiiviin. Maa-
rdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittami-
sesta ja niihin liittyvistd médrdajoista on sii-
detty Ligkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen antamassa ladketurvatoimintaa
koskevassa midrdyksesséd 5/2010. Médridai-
kaisia turvallisuuskatsauksia kiytetdin sen

arvioimiseksi, onko ilmennyt uusia riskeji tai
ovatko riskit muuttuneet tai onko ladkkeiden
riski-hy6tysuhde muuttunut.

Ehdotetun pykildn 1 momentin mukaan
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan olisi toimitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
médrdaikaiset turvallisuuskatsaukset sdhkoi-
sesti. Lisdksi momentissa sdddetdin méiiriai-
kaisten turvallisuuskatsausten sisallosta.

Maéiraaikaiset turvallisuuskatsaukset tultai-
siin myShemmin sddtdméan toimitettavaksi
suoraan Euroopan lddkevirastolle, kun viras-
ton EudraVigilance-tietokanta siltd osin saa-
daan toimintaan. Kun Euroopan ldgkevirasto
ilmoittaa tietokannan olevan toiminnassa,
velvollisuus turvallisuuskatsausten toimitta-
miseen Euroopan lddkevirastolle alkaisi 12
kuukauden kuluttua ilmoituksesta.

Jos kyse on lain 21 a §:n mukaisesta rin-
nakkaisvalmisteelle mySnnetystd myyntilu-
vasta, 21 ¢ §:n mukaisesta vakiintuneeseen
ldadkinnalliseen kdyttoon perustuvasta myynti-
luvasta, 22 §:n mukaisesta rekisterdidysti pe-
rinteisestd kasvirohdosvalmisteesta tai 22 a
§:n mukaisesta homeopaattisesta valmisteesta,
miérdaikainen turvallisuuskatsaus pitéisi toi-
mittaa vain pykélidn 2 momentissa sdddetyissi
poikkeustapauksissa. Ndiden sddnndsten mu-
kaisen myyntiluvan tai rekisteréinnin haltijan
pitéisi toimittaa méérdaikaiset turvallisuuskat-
saukset, jos Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus on asettanut sellaisen toimittami-
sen myyntiluvan ehdoksi 21 §:n 2 momentin
tai 23 ¢ §:n nojalla. Lisiksi keskus voisi erik-
seen edellyttdd madrdaikaisten turvallisuus-
katsausten toimittamista lddketurvatoimintaan
liittyviin tietoihin perustuvien epéilyjen vuok-
si tai sen perusteella, ettd vaikuttavaa ainetta
koskevia myyntiluvan my6ntimisen jdlkeisid
miériaikaisia turvallisuuskatsauksia ei ole
toimitettu.

Pykéldn 3 momentin mukaan médriaikais-
ten turvallisuuskatsausten toimitustiheys olisi
mainittava myyntilupaa ja rekisterdintid kos-
kevassa piitoksessi. Turvallisuuskatsausten
toimituspéivimaiirit olisi laskettava padtok-
sentekopdivésta.

30 1§. Pykildssd saddettdisiin kiireellisestd
unionin menettelystd. Pykild on uusi ja se
vastaa lddkedirektiivin 107 i artiklaa.
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Ehdotetun sddnnéksen 1 momentin mukaan
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen olisi pantava vireille kiireellinen unionin
menettely ilmoittamalla toisille jasenvaltioil-
le, Euroopan ldikevirastolle ja komissiolle ti-
lanteesta, jossa kiireellinen toiminta katsotaan
tarpeelliseksi ladketurvatoimintatietojen arvi-
oinnin tuloksena. Keskuksen olisi tehtéva il-
moitus tapauksissa, joissa se harkitsisi myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin peruuttamista viliai-
kaisesti tai kokonaan, ladkkeen toimittamisen
kieltamistd taikka myyntiluvan tai rekiste-
réinnin uusimisesta kieltdytymisté. Lisdksi
keskuksen tulisi tehdi ilmoitus, kun se on
saanut myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijal-
ta tiedon siitd, ettd myyntiluvan tai rekiste-
roinnin haltija on turvallisuussyistd keskeyt-
tanyt ladkkeen markkinoille saattamisen tai
ryhtynyt toimenpiteisiin myyntiluvan tai re-
kister6innin perumiseksi taikka aikoo tehdd
niin. Keskuksen tulisi tehd4 ilmoitus myds,
kun se katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisdi-
minen, suositellun annostuksen pienentimi-
nen tai kdyttotarkoitusten rajoittaminen on
tarpeen.

Pykildn 2 momentin mukaan jos kyseiset
lddkkeet ovat saaneet myyntiluvan tai rekiste-
roinnin useammassa kuin yhdessi jisenvalti-
ossa, asia késiteltdisiin lddkedirektiivin kii-
reellistd menettelyd koskevien sddnnésten
mukaisesti. Talloin turvallisuusepdily kisitel-
tdisiin Euroopan ldadkeviraston menettelyssd,
jonka lopputuloksena jidsenvaltiot voisivat
joutua toteuttamaan menettelyssd médriteltyja
lddketurvallisuustoimenpiteita.

Pykéldan 3 momentin mukaan tapauksissa,
joissa kiireelliset toimenpiteet olisivat viltta-
mittémid kansanterveyden suojelemiseksi,
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voisi lykétd asianomaisen lddkkeen markki-
noille saattamista ja kieltda sen kdyton, kun-
nes lopullinen p#ét6s on tehty. Keskuksen oli-
si viimeistd#n seuraavana arkipdivand ilmoi-
tettava komissiolle, Euroopan ladkevirastolle
ja muille jdsenvaltioille tillaisen toimenpiteen
perusteet.

30 m §. Pykilissi sdddettdisiin myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
roinnin mydntdmisen jalkeisistd turvallisuus-
tutkimuksista. Ehdotettu sddnnds on uusi ja se
vastaa lddkedirektiivin 107 m artiklaa. Ehdo-
tettu pykéld koskisi kaikkia myyntiluvan, rin-

nakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan alulle panemia, hallinnoimia tai ra-
hoittamia turvallisuustutkimuksia riippumatta
siitd, tehddénko ne vapaaehtoisesti taikka 21
tai 23 ¢ §:n perusteella myyntilupaan liittyvi-
nd pakollisena ehtona.

Pykaldn 1 momenttiin siséltyvdn padsadn-
non mukaan myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin myontédmisen
jéilkeistd turvallisuustutkimusta, joka suorite-
taan non-interventiotutkimuksena, ei saisi
suorittaa, jos tutkimuksen tekeminen edistda
ladkkeen kiyttod. Non-
interventiotutkimuksena suoritettavalla turval-
lisuustutkimuksella tarkoitetaan sellaista tut-
kimusta, jossa ladke tai lddkkeet midritdin
tavanomaiseen tapaan myyntiluvassa mari-
teltyjen edellytysten mukaisesti. Tutkimus-
suunnitelmassa ei etukéteen madrétd potilaan
erityisestd hoito-ohjelmasta, tutkimus on osa
tavanomaista ldgketieteellista kiytintod ja
pdatos ladkkeen médradmisestd on tdysin riip-
pumaton tutkimukseen mukaan ottamista
koskevasta padtoksestd. Potilaisiin ei saa so-
veltaa ylimédrdisia diagnostisia tai seuranta-
menetelmid ja tietojen analysoinnissa kiyte-
tdén epidemiologisia menetelmi.

Terveydenhuollon ammattihenkil6lle saisi
maksaa turvallisuustutkimukseen osallistumi-
sesta korvausta ainoastaan kiytetysti ajasta ja
aiheutuneista kuluista. Palkkiota ei saisi esi-
merkiksi maksaa potilaiden rekrytoimisesta
tutkimukseen eikd muita vastaavia ylimé&rai-
sid kannustimia saisi tarjota.

Pykildn 2 momentin mukaan Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi vaatia
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijaa toimittamaan tutkimus-
suunnitelmat ja tutkimuksen edistymisti ku-
vaavat raportit sen jdsenvaltion toimivaltaisil-
le viranomaisille, jonka alueella tutkimus teh-
daan.

Pykildn 3 momentin mukaan myyntiluvan
ja rekisterinnin haltijan olisi 12 kuukauden
kuluttua tietojen keruun pésttymisesti toimi-
tettava loppuraportti sen jisenvaltion toimi-
valtaisille viranomaisille, jonka alueella tut-
kimus tehdddn. Myyntiluvan, rinnakkaistuon-
timyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan olisi
liséiksi ilmoitettava uudet tiedot, joilla voi olla
vaikutusta lddkkeen riski—hy6tysuhteen arvi-
ointiin, sen jasenvaltion toimivaltaisille vi-
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ranomaisille, jossa ladkkeelle on mydnnetty
myyntilupa. Jo tutkimuksen aikana myynti-
luvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijan olisi seurattava tuotettua tie-
toa ja arvioitava sen vaikutuksia kyseisen
ladkkeen riski—hy&tysuhteeseen.

30 n §. Ehdotettu séaannds olisi uusi ja se
koskisi sellaisia myyntiluvan mydntdmisen
jilkeen tehtédvid turvallisuustutkimuksia, joi-
den tekeminen on asetettu 21 §:n perusteella
myyntiluvan mySntdmisen ehdoksi tai 23 ¢
§:n perusteella myyntiluvan mydntdmisen jil-
keen. Niitd koskeva viranomaisvalvonta olisi
sdddetty tiukemmaksi kuin vapaaehtoisissa
tutkimuksissa, joissa myyntiluvan tai rekiste-
roinnin haltijalla on ldhinni velvollisuus toi-
mittaa tietoja tutkimussuunnitelmasta, tutki-
muksen edistymisestd ja loppuraportista. Eh-
dotettu sddnnos vastaisi ladkedirektiivin 107
n-107 q artikloita.

Pykildn 1 momentin mukaan myyntiluvan
myOntimisen jélkeisissd turvallisuustutki-
muksissa pitdisi noudattaa 30 m §:n lisdksi
ehdotettua pykildd, jos kyse on myyntiluvan
ehdoksi lain 21 ja 23 §:n perusteella asetettu-
jen turvallisuustutkimusten tekemisesti.

Pykilédn 2-5 momenttien sdéntely koskisi
sellaisten myyntiluvan my6ntdmisen jalkeis-
ten turvallisuustutkimusten tekemistd, jossa
tutkimus on tarkoitus tehdé vain Suomessa.

Pykéldn 2 momentin mukaan tutkimuksen
aloittaminen edellyttdisi Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen hyviksyntiad
tutkimussuunnitelmalle. Myyntiluvan haltijal-
la olisi ennen turvallisuustutkimuksen teke-
mistd velvollisuus toimittaa tutkimussuunni-
telma L&dkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle, jonka olisi 60 pdivin kuluessa
tutkimussuunnitelman vastaanottamisesta
padtettdva sen vahvistamisesta tai kieltimises-
td. Tutkimuksen saisi aloittaa vasta keskuksen
antaman kirjallisen vahvistuksen jilkeen.
Myds tutkimussuunnitelman vahvistamisen
edellytyksistd sdddettdisiin 2 momentissa.

Pykildn 3 momentti edellyttdisi myyntilu-
van haltijan ilmoittavan tutkimussuunnitel-
maan tehtdvistd merkittdvistd muutoksista
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle, joka voisi vahvistaa tai vastustaa ehdo-
tettuja muutoksia. Pykildn 4 momentin perus-
teella lopullinen tutkimusraportti olisi toimi-
tettava keskukselle. Myyntiluvan haltijan olisi

5 momentin mukaan myds arvioitava, onko
tutkimuksen tuloksilla vaikutusta myyntilu-
paan ja tarvittaessa toimitettava keskukselle
myyntiluvan muuttamista koskeva hakemus.

Pykildn 6 momentissa sdéddettiisiin tilan-
teesta, jossa myyntiluvan mydntdmisen jil-
keinen turvallisuustutkimus suoritettaisiin
useammassa jasenvaltiossa. Siind tapauksessa
tutkimussuunnitelma, siithen tehtdvit merkit-
tdvit muutokset ja lopullinen tutkimusraportti
toimitettaisiin Euroopan lddkeviraston l4dke-
turvallisuuden riskinarviointikomitealle, joka
olisi toimivaltainen kisittelem&én tutkimus-
suunnitelman ja siihen tehtdvien muutosten
vahvistamisen tai kieltimisen taikka anta-
maan vapautuksen tutkimusraportin toimitta-
misesta.

30 o0 §. Voimassa oleva 30 a § ehdotetaan
siirrettdviksi 30 o §:ksi. Pykéldssd sdddetddan
tuotevirheiden ilmoittamisesta. S&4nngs vas-
taa voimassa olevan lain tuotevirheiden il-
moittamista koskevaa pykilai eikd siihen eh-
doteta tehtédviksi sisdllollisid muutoksia.

102 §. Pykaldssd sdddetddan muutoksenhaus-
ta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen paitoksiin. Pykildn 4 momentissa
sdddetdfin lainvoimaa vailla olevien keskuk-
sen pdidtdsten noudattamisesta. Momenttiin
ehdotetaan tehtdviksi tAismennys, jolla lisét-
tdisiin erdiden ladketurvatoimintaa koskevien
keskuksen p#dtésten noudattamisesta muu-
toksenhausta huolimatta. Nitd vilittomasti
noudatettavia keskuksen péitoksid olisivat
ehdotetun 23 ¢ §:n mukainen paitds myynti-
luvan myontédmisen jilkeisen turvallisuus- tai
tehokkuustutkimuksen toteuttamisesta, ehdo-
tetun 30 d §:n mukainen p#étds riskienhallin-
tajarjestelmin kdyttoon ottamisesta sekd eh-
dotetun 30 n §:n mukainen p##tés myyntilu-
van myOntdmisen jilkeisen turvallisuustutki-
muksen tutkimussuunnitelman kieltdmisesti.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen paatosten viliton taytintdénpanokel-
poisuus on perusteltua. Keskuksen 23 ¢ §:n
mukaisen padtdksen perusteena ovat lddketur-
vallisuuteen ja terveyden suojeluun liittyvit
syyt ja 30 d §:n perusteena puolestaan epéilyt
riskeistd, jotka saattavat vaikuttaa lddkkeen
riski-hyStysuhteeseen.

Lain 30 n §:n mukaisen tutkimussuunnitel-
man vahvistamisen estiisi se, ettd tutkimus
edistiisi ldikkeen kayttod, kyse olisi kliinises-
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14 ladgketutkimuksesta tai suunnitelma ei tdyt-
tdisi tutkimuksen tavoitteita.

2 Tarkemmat sdfiinnokset ja mai-
riykset

Ladkelakiin ehdotetaan lisattavaksi Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
erditd uusia valtuutuksia tarkempien méérays-
ten antamiseen. Keskus voisi antaa tarkempia
miérdyksid 30 ¢ §:n perusteella lddketurva-
toiminnasta vastaavan henkil6n tehtdvistd ja
30 k §:n perusteella maarsaikaisten turvalli-
suuskatsausten toimittamisesta erdiden kan-
sallisten myyntilupien ollessa kyseessa.

Liséksi 30 e §:n 7 momenttiin siséltyisi val-
tuutus antaa tarkempia méérdyksid haittavai-
kutusrekisterinpidosta ja tietojen ilmoittami-
sesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle seka eldinladkedirektiivin sovel-
tamisalaan kuuluvien lddkevalmisteiden osal-
ta ladketurvatoiminnasta vastaavan henkiln
tehtidvistd. Valtuutussdénnos vastaa kéytin-
ndssd voimassaolevaa sddnndsti ja muutos
tehtdisiin eldinlddkedirektiivin, jota nyt uudis-
tettavat 1ddketurvasddnnokset eivit koske,
vuoksi.

Lakiin ehdotettujen ja jo olemassa olevien
miirdystenantovaltuuksien perusteella Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus tulee
osittain uudistamaan myyntiluvan hakemista
ja yllapitamistd sekd siihen liittyvid muita
maardyksii. Lisdksi keskus tulee antamaan
lddketurvatoimintaa koskevia uusia méaarayk-
sid ehdotettujen médrdystenantovaltuuksien
puitteissa.

3 Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 p#ivi-
né helmikuuta 2013. Direktiivi olisi tullut
saattaa osaksi kansallista lainsdddantdd vii-
meistéddn 21 pdivani heindkuuta 2012.

4 Suhde perustuslakiin ja sdati-
misjirjestys

Lakiehdotuksen mukaan ldgkelakiin tehtdi-
siin muutoksia, jotka vaikuttavat myyntilu-
pamenettelyihin sekd myyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijan l4d4keturvatoimintaa koskeviin
velvollisuuksiin. Elinkeinotoimintaa koskevi-

en lupamenettelyjen yhteydessd on arvioitava,
onko menettely sopusoinnussa perustuslain 18
§:n turvaaman elinkeinovapauden kanssa.

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pité-
nyt elinkeinovapautta perustuslain mukaisena
padsddnténd, mutta se on myds katsonut, ettd
luvanvaraisuus on erdissé tilanteissa mahdol-
lista (PeVL 23/2002 vp ja 28/2001 vp). Lisék-
si perusoikeusuudistuksen esitdiden nimen-
omaisen maininnan mukaan elinkeinon lu-
vanvaraisuus tulee osittain sdilyméén uudis-
tuksen jédlkeenkin erityisesti esimerkiksi ter-
veyden ja turvallisuuden suojaamiseksi (HE
309/1993 vp).

Perustuslakivaliokunta on ottanut kantaa
lddkealan lupamenettelyihin vuosina 2002 ja
2005 antamissaan lausunnoissa (PeVL
19/2002 vp ja PeVL 33/2005 vp). Niissd va-
liokunta on todennut, ettd ehdotettujen lupa-
menettelyjen sadtdmiseksi on ollut perusoike-
usjérjestelmén edellyttimit painavat ja hy-
vaksyttivit syyt kun otetaan huomioon ladke-
valmisteiden turvallisuuden ja vieston ter-
veyden edellyttamit vaatimukset. T#ll4 perus-
teella ehdotettuja muutoksia voidaan pitdi pe-
rusoikeusjarjestelmin edellyttamalla tavalla
perusteltuna.

Ehdotuksessa on myds sddnnoksii, jotka
liittyvit lainsdddédntdvallan siirtimisti sédénte-
levddn perustuslain 80 §:d4n. Ehdotuksen 30 c
§:sséd on valtuutussddnnds, jonka perusteella
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen miirdykselli voitaisiin antaa tarkempia
sddnnoksid ladketurvatoiminnasta vastaavan
henkilén tehtidvistd ja 30 k §:n perusteella
médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimit-
tamisesta erdiden kansallisten myyntilupien
ollessa kyseessd. Lisdksi 30 e §:n 7 moment-
tiin siséltyisi valtuutus antaa tarkempia méé-
rdyksid haittavaikutusrekisterinpidosta ja tie-
tojen ilmoittamisesta keskukselle seki eldin-
ladkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvien
ladkevalmisteiden osalta ladketurvatoiminnas-
ta vastaavan henkilon tehtivista.

Lakiehdotukseen sisiltyvit valtuutusséin-
nokset koskevat teknisluonteisia seikkoja,
joista sddtdminen lailla tai asetuksella ei olisi
tarkoituksenmukaista. Valtuutussddannokset
eivit koske yksilon oikeuksien ja velvolli-
suuksien perusteita. Ehdotukset Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen madriys-
tenantovaltuuksiksi on laadittu perustuslain
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80 § huomioon ottaen riittdvan tasmillisiksi ja
tarkkarajaisiksi. Edelld esitetyn perusteella annetaan edus-

Edelld olevan perusteella ehdotettu laki kunnan hyvaksyttdviksi seuraava lakiehdotus:
voidaan s#été4 tavallisen lain sédtimisjirjes-
tyksessé.
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Lakiehdotus

Laki

Lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

kumotaan lddkelain (395/1987) 29 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 773/2009,

muutetaan 21 §:n 2 momentti, 24 §:n 2 momentti, 25 a, 30 ja30 a § ja 102 §:n 4 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 21 §:n 2 momentti laissa 853/2005, 24 §:n 2 momentti, 25 a, 30 ja
30 a § laissa 773/2009 ja 102 §:n 4 momentti laissa 1112/2010, sekd

lisditcicin lakiin uusi 23 ¢ ja 25 b §, 30 §:n edelle uusi luvun otsikko ja viliotsikko, lakiin uusi
30 b § ja sen edelle uusi viliotsikko, lakiin uusi 30 c—30 g ja 30 h § ja sen edelle uusi viliot-
sikko, lakiin uusi 30 i, 30 j ja 30 k § ja sen edelle uusi véliotsikko, lakiin uusi 30 1 § ja sen
edelle uusi viliotsikko, lakiin uusi 30 m § ja sen edelle uusi véliotsikko seki lakiin uusi 30 n

ja 30 o § seuraavasti:

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi liittd4 lddkevalmisteen myyntilupaan ehto-
ja, jos ne ovat tarpeen liddkkeen oikean ja tur-
vallisen kdyt6én varmistamiseksi. Ladkedirek-
tiivin soveltamisalaan kuuluvaan myyntilu-
paan keskus voi lisdksi liittdd ehtoja luvan
myOntimisen jélkeisten turvallisuus- ja te-
hokkuustutkimusten tekemisesti sekd epiilty-
jen haittavaikutusten kirjaamisesta tai ilmoit-
tamisesta. Tarvittaessa myyntiluvassa vahvis-
tetaan m#drdajat ehtojen tayttamiselle.

23¢§

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi paattad ladkedirektiivin soveltamisalaan
kuuluvan myyntiluvan mydntdmisen jalkeen,
ettd myyntiluvan haltijan on toteutettava tur-
vallisuustutkimus tai tehokkuustutkimus.

Myyntiluvan my6ntdmisen jilkeinen turval-
lisuustutkimus voidaan mé#rati toteutettavak-
si, jos se on perusteltua ladkkeen turvallisuu-
desta myyntiluvan my&ntdmisen jdlkeen saa-
tujen tietojen perusteella. Jos samat turvalli-
suustiedot koskevat useampaa kuin yhté [44-
kettd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on kuultava Euroopan ladkeviras-

ton ladketurvallisuuden riskinarviointikomite-
aa yhteisen turvallisuustutkimuksen suoritta-
misesta.

Myyntiluvan my6ntimisen jilkeinen tehok-
kuustutkimus voidaan méirati toteutettavaksi,
jos kliinisen tutkimuksen menetelmill3 tai
muutoin saadut tiedot antavat viitteit§ siit4,
ettd aiempia tehokkuusarvioita saattaa olla
tarpeen merkittévisti tarkistaa.

Léaikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on annettava myyntiluvan haltijalle
tiedoksi kirjallinen ilmoitus aikomuksestaan
maaritd velvoite myyntiluvan my6ntdmisen
jalkeiselle tehokkuus- tai turvallisuustutki-
mukselle. Tutkimusméirdys on perusteltava
ja ilmoituksessa on mainittava tutkimuksen
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja aikataulu.
Myyntiluvan haltijalla on oikeus esittad L.a4-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
asettamassa kohtuullisessa miaérdajassa kirjal-
lisia huomautuksia tutkimusta koskevasta
velvoitteesta, jos myyntiluvan haltija pyytda
titd 30 pdivin kuluessa kirjallisen ilmoituksen
vastaanottamisesta.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus pédttdd velvoitteen madrddmisestd,
velvoite tulee osaksi myyntilupaa sen ehtona.
Myyntiluvan haltijan on vastaavasti pdivitet-
tdvi riskienhallintajirjestelminsi téltd osin.
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Myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamista
koskeva hakemus tulee tehd4 L4dkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle kirjallises-
ti viimeistddn yhdeksdn kuukautta ennen lu-
van tai rekisterdinnin voimassaolon p#itty-
mistd. Jos kyse on eldinldgkedirektiivin sovel-
tamisalaan kuuluvasta lddkevalmisteesta, ha-
kemus tulee kuitenkin tehdd véhintédén kuusi
kuukautta ennen luvan voimassaolon péétty-
misti.

25a§

Léaikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on laadittava arviointilausunto ladke-
valmisteesta, jolle on haettu myyntilupaa. Ar-
viointilausunto on pdivitettdvi aina kun l44-
kevalmisteen laadusta, turvallisuudesta tai te-
hosta saadaan uusia merkittdvid tietoja. Arvi-
ointilausunnon ja sen perustelujen, joista on
poistettu liike- ja ammattisalaisuuden piiriin
kuuluvat tiedot, on oltava julkisesti saatavilla.
Arviointilausuntoon on sisdllyttdvd yhteenve-
to, joka sisdltad 1ddkkeen kdyttoehtoja kisitte-
levin osuuden. Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksen on julkaistava ladkeval-
mistetta koskeva myyntilupapéitos, myynti-
lupaan liitetyt ehdot ja tarvittaessa tiedot ehto-
jen téyttdmiseen liittyvistd médrdajoista, val-
misteyhteenveto sekd pakkausseloste.

Jos kyse on eldinlddkedirektiivin sovelta-
misalaan kuuluvasta ladkevalmisteesta, Li4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
on laadittava, pidettivi julkisesti saatavilla ja
pdivitettdva arviointilausunto 1 momentissa
sdddetylld tavalla kuitenkin ilman yhteenve-
toa. Eldinladkedirektiivin soveltamisalaan
kuuluvasta lddkevalmisteesta julkaistaan
myyntilupapiitds, valmisteyhteenveto seki
pakkausseloste.

25b§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi perustellusta syystd myontidd poikkeuksia
lddkkeiden merkinngissé ja pakkausselosteis-
sa annettavia tietoja koskevista sddnnoksista
sekd vapautuksen velvollisuudesta laatia
ladkkeen merkinnit ja pakkausseloste suo-
men- ja ruotsinkielelld, jos ladketti ei ole tar-
koitettu toimitettavaksi suoraan potilaalle tai
jos lddkkeen osalta ilmenee vakavia saata-

vuusongelmia, eikd poikkeuksien mydntdami-
nen vaaranna ihmisten tai eldinten terveytt.

4 a luku
Lidketurvatoiminta

Soveltamisala ja mddritelmdt

30 §

Tédmén luvun sdidnnoksid sovelletaan ladke-
direktiivin soveltamisalaan kuuluviin myynti-
lupiin ja 22 §:n mukaisiin rekisterdinteihin.

Titd lukua ei sovelleta eldinlddkedirektiivin
soveltamisalaan kuuluviin lddkevalmisteisiin
lukuun ottamatta lddketurvatoiminnasta vas-
taavaa henkil64, haittavaikutusrekisterid ja
tuotevirheiden ilmoittamista, joista sdddetdédn
30 ¢ §:ssd, 30 e §:ssd ja 30 o §:ssé.

30a§

Téssé luvussa tarkoitetaan:

1) haittavaikutuksella 1dikkeen aiheutta-
maa haitallista ja muuta kuin aiottua vaiku-
tusta;

2) ladketurvajdrjestelmdilld  jarjestelmis,
jota myyntiluvan haltija, rekisterdinnin halti-
ja tai Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus kéyttavit lddketurvatoimintaa koske-
vien tehtdvien ja velvollisuuksien tdyttdmi-
sessd ja jonka avulla seurataan myyntiluvan
saaneiden tai rekisterdityjen lddkkeiden tur-
vallisuutta ja voidaan havaita niiden riski-
hy6tysuhteessa havaitut muutokset;

3) lddketurvajdrjestelmdn kantatiedostolla
yksityiskohtaista kuvausta lddketurvajérjes-
telmistd, jota myyntiluvan ja rekisterdinnin
haltija kayttdd yhtd tai useampaa sellaista
ladkettd tai valmistetta varten, jolle on
myonnetty myyntilupa tai joka on rekisterdi-
ty, ja

4y riskienhallintajdrjestelmdlld  joukkoa
lddketurvatoimintaan liittyvid toimenpiteiti,
jotka on suunniteltu ladkkeisiin liittyvien ris-
kien tunnistamista, luonnehtimista, ehk&ise-
mistid tai minimointia varten, mukaan luettu-
na kyseisen toiminnan ja kyseisten toimenpi-
teiden tehokkuuden arvioiminen.
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Lddketurvajdrjestelmd, riskienhallintajérjes-
telmd ja haittavaikutusrekisteri

30b§

Léaikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on lddketurvajérjestelma ldadketurva-
toimintaan liittyvien tehtévien suorittamista ja
Euroopan unionin lddketurvatoimintaan osal-
listumista varten. Ladketurvajirjestelmés kiy-
tetddn tietojen kerddmiseksi lddkkeen kaytosta
aiheutuvista ihmiseen kohdistuvista haittavai-
kutuksista, tySperdiseen altistumiseen liitty-
vistd ihmiselld ilmenevistd haittavaikutuksista
sekd muista ldadkkeen vaaroista, jotka liittyvit
potilaiden terveyteen tai kansanterveyteen.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on tarkastettava ja arvioitava ldske-
turvajdrjestelménsa sa@annollisesti ja raportoi-
tava tulokset Euroopan komissiolle kahden
vuoden vilein.

30c§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekistersinnin haltijalla on oltava ladketur-
vajirjestelmi, jonka avulla kaikki lddkkeen
tiedot arvioidaan tieteellisesti, harkitaan vaih-
toehtoja riskien minimoimiseksi ja ehkdisemi-
seksi ja toteutetaan tarvittaessa asianmukaisia
toimenpiteita.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisteréinnin haltijalla on oltava pysyvisti
ja jatkuvasti kiiytossddn lddketurvatoiminnas-
ta vastaava henkild, jolle kuuluvat lddketur-
vallisuuden varmistamiseen ja edistimiseen
liittyvit tehtdvit. Ladketurvatoiminnasta vas-
taavalla henkil6lld on oltava tehtdviensé vaa-
tima koulutus ja tyokokemus. Ligketurvatoi-
minnasta vastaavan henkildn kotipaikan on
oltava Euroopan unionin alueella. Myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijan on ilmoitettava ladketurva-
toiminnasta vastaavan henkilon nimi ja yh-
teystiedot Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle sekd Euroopan lddkevirastol-
le. My®6s eldinlddkedirektiivin sovelta-
misalaan kuuluvan ladkevalmisteen myynti-
luvan ja rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijal-
la tulee olla jatkuvasti kdytettidvissddn 1ddke-
turvatoiminnasta vastaava henkild, jonka ko-
tipaikan tulee olla Euroopan unioniin kuulu-
vassa valtiossa.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi antaa tarkempia masrayksid ladketurva-
toiminnasta vastaavan henkilon tehtavisti.

30d§

Sen lisiksi mitd 30 ¢ §:ssé sdddetddn liddke-
turvajérjestelméstd, myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan
ylldpitimissa lddketurvajirjestelmissi on:

1) pidettivd ylld lddketurvajérjestelmén
kantatiedostoa;

2) pidettavd kutakin ladkettd varten ylld
riskienhallintajirjestelméd, johon sisillyte-
tddn my6s myyntilupaan liitetyt ehdot;

3) seurattava tuloksia toimenpiteistd, joiden
tarkoituksena on vihenté riskejd ja jotka si-
siltyvit riskienhallintasuunnitelmaan tai jot-
ka ovat vahvistettuja myyntilupaan liittyvid
ehtoja;

4) paivitettdva riskienhallintajérjestelméi ja
seurattava lddketurvatietoja sen arvioimisek-
si, onko ilmennyt uusia riskejd, ovatko riskit
muuttuneet tai onko lddkkeiden riski—
hy6tysuhde muuttunut.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on tarkastettava ja
arvioitava lddketurvajirjestelminsi saannolli-
sesti. Lidketurvajirjestelmin kantatiedostoon
on liséttivi tiedot tirkeimmistd havainnoista
tarkastuksessa ja varmistettava, ettd havainto-
jen perusteella tehddin ja toteutetaan asian-
mukainen korjaussuunnitelma. Tiedot voi-
daan poistaa korjausten tekemisen jéilkeen.
Kopio kantatiedostosta on pyynndsté toimitet-
tava Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle seitsemén péivan kuluessa pyynnén
vastaanottamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi antaa tarkempia méérayksié riskienhallin-
tajdrjestelmin sisallosta.

30e§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pi-
td4 ldske- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin
tulee merkitd kaikki rekisterinpitéjalld olevat
ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamisek-
si tarpeelliset tiedot ladkevalmisteen todetuis-
ta ja epdillyistéd haittavaikutuksista, lidkkeen
kayttdjdn sairauksista tai taipumuksista niihin,
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kaikesta ladkityksestd, 1adkitysten kiyttoai-
heista ja ladkkeiden haittavaikutuksista sekd
ldadkkeen kéyttdjan yksildimiseksi tarpeelliset
tiedot, kuten nimi ja henkil6tunnus. Jos hait-
tavaikutus ilmenee eldimessé, tulee rekisteriin
kuitenkin potilaan tietojen sijasta tallentaa
eldimen omistajan yksiloimiseksi tarpeelliset
tiedot sekd eldinlaji. Rekisterinpitédjéan tulee
ilmoittaa rekisteriin merkityt tiedot Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Lisiksi
myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa L44-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista tai rajoituksista maissa, joissa ky-
seinen valmiste on saatettu markkinoille, seki
kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat
vaikuttaa kyseisen valmisteen hy&tyjen ja ris-
kien arviointiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot ylla-
pitdimé&nsi valtakunnalliseen haittavaikutus-
rekisteriin ladke- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Li#kealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi lisdksi milloin tahansa
pyytid tietoja ladkevalmisteen riski-
hy6tysuhteesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan seki
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen ylldpitdméssid haittavaikutusrekisterissi
olevia tietoja saa kdyttdd vain ladkkeiden hait-
tavaikutusten seurantaan ja raportointiin, tie-
teelliseen tutkimukseen seké ldikkeiden tur-
vallisuuden ja riski—hy&tysuhteen arviointiin.
Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai kayttaa
rekisterdityd koskevaan péitoksentekoon.
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen tulee luovuttaa saamansa rokotetta koske-
vat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle. Tietoja saa luovuttaa Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen ylldpitamastd
haittavaikutusrekisteristd teknisen kayttoyh-
teyden kautta. Ennen teknisen kdyttoyhteyden
avaamista tietoja pyytdvin on esitettivi selvi-
tys siitd, ettd tietojen suojauksesta huolehdi-
taan asianmukaisesti.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi salassapitosddnndsten estamittd luovuttaa
haittavaikutusrekisterisséén olevia henkilGtie-
toja terveydenhuollon toimintaa, tautien en-
naltaehk&isy4 tai hoitoa koskevaa taikka nii-

hin liittyvad madrttyé tieteellistd tutkimusta
varten, jos rekisterdidyn yksityisyyden suoja
turvataan henkil6tietolaissa (523/1999) sddde-
tyll4 tavalla. Ennen tietojen luovuttamista tie-
tosuojavaltuutetulle on varattava tilaisuus tul-
la kuulluksi. Pd4tokseen tietojen luovuttami-
sesta tulee liittdd rekisterdidyn yksityisyyden
suojan turvaamiseksi tarpeelliset madrdykset.

Laidkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
sdilyttdd tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta
myyntiluvan tai rekister6innin voimassaolo-
ajan paittymisestd. Sen jilkeen tiedot on hi-
vitettéivd vuoden kuluessa, jollei Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus erityisestd
syystd péitd, ettd tietojen sdilyttimistd on jat-
kettava enintdin viideksi vuodeksi kerrallaan.
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen tulee sdilyttdd tiedot haittavaikutuksista
50 vuotta rekisteriin merkitsemisesti.

Valtakunnallisesta haittavaikutusrekisteristi
sdddetdiin lisdksi terveydenhuollon valtakun-
nallisista henkil6rekistereistd annetussa laissa
(556/1989). Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus antaa tarkempia médrayksid hait-
tavaikutusrekisterin ylldpidosta ja tietojen il-
moittamisesta Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle seki eldinlddkedirektiivin
soveltamisalaan kuuluvien myyntilupien osal-
ta ladketurvatoiminnasta vastaavan henkilén
tehtdvistd. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi tarvittaessa antaa lidkkeen
miirddmiseen ja toimittamiseen oikeutetuille
lddkevalmisteiden haittavaikutusten ilmoitta-
mista koskevia médrdyksii.

30§

Sen lisdksi mitd 30 ¢ §:n 1 momentissa sad-
detddn, myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisterdinnin haltijan on kirjattava
kaikki sen tietoon Euroopan unionin alueella
tai kolmansissa maissa saatetut haittavaiku-
tuksia koskevat epdilyt riippumatta siitd, pe-
rustuvatko ne potilaiden tai terveydenhuollon
ammattihenkildiden ilmoituksiin tai ovatko ne
ilmenneet myyntiluvan tai rekister6innin
myontadmisen jilkeisissd tutkimuksissa.
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterSinnin haltijan on varmistettava, ettd
ilmoitukset ovat Euroopan unionin alueella
saatavilla yhdesti yhteyspisteesté.
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Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava sidh-
koisesti kaikista Euroopan unionin alueella
ilmenneistd vakavista haittavaikutuksista sen
jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jonka alueella haitallinen tapahtuma sattui.
Jos epdilty vakava haittavaikutus ilmenee Eu-
roopan unionin ulkopuolella, myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan on ilmoitettava asiasta Euroopan 144-
kevirastolle sekd pyynnosti niiden jisenvalti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa
ladkkeelle on myodnnetty myyntilupa. llmoitus
on tehtdvd 15 paivan kuluessa siitd paivisti,
jona myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltija sai tapauksen tie-
toonsa.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sattuneis-
ta vakavista haittavaikutuksista Euroopan l4i-
keviraston EudraVigilance-tietokantaan vii-
pymitta ja viimeistddn 15 pdivén kuluttua
haittavaikutuksia koskevan ilmoituksen vas-
taanottamisesta.

[hmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeita
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenette-
lyistd ja Euroopan ldfikeviraston perustami-
sesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004
27 artiklan mukaisesti Euroopan lddkeviraston
seurannan kohteena olevien julkaisujen luette-
lossa tarkoitettuja vaikuttavia aineita sisalti-
vien lddkkeiden myyntiluvan haltijoiden ei
tarvitse ilmoittaa EudraVigilance-tietokantaan
niitd epdiltyji haittavaikutuksia, jotka maini-
taan luetteloidussa ladketieteellisessi kirjalli-
suudessa. Myyntiluvan haltijoiden on kuiten-
kin seurattava kaikkea muuta ladketieteellistéd
kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista epaillyis-
td haittavaikutuksista.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on luotava menettely
tasmiillisten ja todennettavissa olevien tieto-
jen saamiseksi epdiltyjd haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten tieteellistd arviointia
varten. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisterdinnin haltijan on my6s kerat-
tdvi ilmoituksia koskevia seurantatietoja ja
toimitettava péivitykset Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle. Myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin
haltijan on toimittava yhteistyGssd Euroopan
lddkeviraston ja jésenvaltioiden kanssa epdil-

tyj4 haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
padllekkiisyyksien havaitsemiseksi.

30g§

Léaikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan lddkeviras-
tolle kaikista epdillyistd vakavista haittavaiku-
tuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon
ammattihenkilSlté tai potilaalta. Keskuksen
on toimitettava ilmoitukset sdhkdisesti Eud-
raVigilance-tietokantaan 15 piivin kuluessa
ilmoitusten vastaanottamisesta. Liséksi La4-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus il-
moittaa saamistaan haittavaikutusilmoituksis-
ta kyseisen myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijalle.

Léaikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle sekd Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle keskuksen tie-
toon tulleista ilmoituksista ldikkeen kayttoon
liittyviistd virheestd johtuvista epdillyistd hait-
tavaikutuksista. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston sekd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen on vilittdméisti ilmoitettava
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle epdillyistd haittavaikutuksista, jotka on
saatettu niiden tietoon.

Léaikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on toimittava yhteisty6ssd Euroopan
ladkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden
kanssa epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten pdillekkiisyyksien havaitsemi-
seksi.

Tiedottaminen

30h§

Léaikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
yllépitad kansallista 1ddkkeits kisittelevia
verkkosivustoa, joka on yhteydessd ihmisille
ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Eu-
roopan liddkeviraston perustamisesta annetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004 26 artiklan mu-
kaisesti perustettuun Euroopan ladkealan
verkkosivustoon.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen yllapitamidlla verkkosivustolla on
25 a §:ssd sdddettyjen tietojen liséksi julki-
sesti saatavilla seuraavat tiedot:
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1) yhteenveto sellaisten ladkkeiden riskien-
hallintasuunnitelmista, joille on mydénnetty
myyntilupa tai jotka on rekisterdity tAdmin
lain mukaisesti;

2) luettelo 1 momentissa mainitun asetuk-
sen 23 artiklassa tarkoitetuista 144kkeisté;

3) tieto eri tavoista, joilla terveydenhuollon
ammattihenkild tai potilas voi ilmoittaa lddk-
keiden epdillyistd haittavaikutuksista L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

301§

Jos myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van tai rekisterdinnin haltija aikoo antaa ylei-
sen tiedonannon lddkkeen kiytt6on liittyvistd
lddketurvaepdilyistd, haltijan on viipymiitts ja
viimeistdfin tiedonannon antamisajankohtana
ilmoitettava asiasta Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle, Euroopan lddkeviras-
tolle sekd Euroopan komissiolle.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on varmistettava, et-
td yleis6lle annettavat tiedot esitetdéin puolu-
eettomasti ja etteivit ne ole harhaanjohtavia.

30§

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle,
Euroopan ladkevirastolle ja Euroopan talous-
alueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisil-
le viranomaisille ldgketurvaepdilyja koskeviin
tietoihin liittyvéstd yleisestd tiedonannosta
vahintdén 24 tuntia ennen sen antamista, jollei
kyse ole kansanterveyden suojelun edellytti-
mistd kiireellisestd tiedonannosta.

Jos yleiseen tiedonantoon sisiltyy henkils-
tietoja tai litkesalaisuuden piiriin kuuluvia tie-
toja, Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa lain (621/1999) sddnndsten
sekd henkilttietolain (523/1999) henkil&tieto-
jen kisittelyd koskevien sddnndsten estamatta
ilmoittaa tdllaisia tietoja siltd osin, kuin niiden
ilmoittaminen on vilttimatontd kansanter-
veyden suojelun vuoksi.

Mddrdaikaiset turvallisuuskatsaukset

30k §
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava sih-
koisesti Lédkealan turvallisuus- ja kehitté-

miskeskukselle méadrdaikaiset turvallisuus-
katsaukset, jotka sisdltavét:

1) ldadkkeen hyétyjen ja riskien kannalta
merkityksellisten tietojen yhteenvedot, sekd
tulokset kaikista tutkimuksista, joissa on ar-
vioitu tietojen mahdollista vaikutusta myynti-
lupaan;

2) ladkkeen riski-hyotysuhteen tieteellisen
arvioinnin;

3) kaikki lddkkeen myynnin midriid koske-
vat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat
ladkemadrdysten lukumédrid koskevat tiedot,
sekd arvio lddkkeelle altistuneesta véestosta.

Poiketen siitd, mitdi 1 momentissa s##de-
tddn, 21 a §:ssd, 21 c §:ssé, 22 §:ssd ja
22 a §:ssd tarkoitetun myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan tai rekisterinnin hal-
tijan on toimitettava maérdaikaiset turvalli-
suuskatsaukset vain, jos:

1) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus on asettanut titi koskevan velvolli-
suuden myyntiluvan ehdoksi 21 §:n 2 mo-
mentin tai 23 ¢ §:n nojalla; tai

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus edellyttdd tatd lddketurvatoimintaan
liittyviin  tietoihin perustuvien epiilyjen
vuoksi tai sen perusteella, ettd vaikuttavaa
ainetta koskevia myyntiluvan myontdmisen
jilkeisid médrdaikaisia turvallisuuskatsauksia
ei ole toimitettu.

Maédraaikaisten turvallisuuskatsausten toi-
mitustiheys on mainittava myyntilupaa ja re-
kisterdintid koskevassa pédtoksessa. Turvalli-
suuskatsausten toimituspdiviméirit on lasket-
tava piitoksentekopdivisti.

Kiireellinen unionin menettely

3018

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. [lmoitus
on tehtdvd, jos Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus:

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisterinnin
peruuttamista viliaikaisesti tai kokonaan;
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2) harkitsee ladkkeen toimittamisen kieltd-
misti;

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
uusimisesta kieltdytymisti;

4) on saanut myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijalta tiedon siitd, ettd tdimd on turvalli-
suussyistd keskeyttinyt ladkkeen markkinoil-
le saattamisen tai ryhtynyt toimenpiteisiin
myyntiluvan tai rekisterSinnin perumiseksi
taikka aikoo tehdi néin;

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

een.

Jos lddkkeelld on myyntilupa tai rekisterdin-
ti useammassa kuin yhdessé jisenvaltiossa,
asia késitellddn ladkedirektiivin kiireellistd
menettelyd koskevien sdédnndsten mukaisesti.

Tapauksissa, joissa kiireelliset toimenpiteet
ovat vilttamattomid kansanterveyden suoje-
lemiseksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi lykétd asianomaisen ldskkeen
markkinoille saattamista ja kieltdd sen kdyton,
kunnes lopullinen p#itds on tehty. Lagdkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on vii-
meistddn seuraavana arkipdiving ilmoitettava
Euroopan komissiolle, Euroopan laédkeviras-
tolle ja muille jdsenvaltioille tdllaisen toimen-
piteen perusteet.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin myontdmisen
Jdlkeiset turvallisuustutkimukset

30m §

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisteréinnin mySntdmisen jilkeistd tur-
vallisuustutkimusta, joka toteutetaan non- in-
terventiotutkimuksena, ei saa suorittaa, jos
tutkimuksen tekeminen edistdd ladkkeen kayt-
t6d. Terveydenhuollon ammattihenkil6lle saa
maksaa turvallisuustutkimukseen osallistumi-
sesta korvausta ainoastaan kiytetysti ajasta ja
aiheutuneista kuluista.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi vaatia myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekister6innin haltijaa toimit-
tamaan tutkimussuunnitelmat ja tutkimuksen
edistymistéd kuvaavat raportit sen jdsenvaltion

toimivaltaisille viranomaisille, jonka alueella
tutkimus tehdaan.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on 12 kuukauden ku-
luttua tietojen keruun pééttymisesti toimitet-
tava loppuraportti sen jasenvaltion toimival-
taisille viranomaisille, jonka alueella tutkimus
tehdddn. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyn-
tiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitet-
tava uudet tiedot, joilla voi olla vaikutusta
lddkkeen riski—hyotysuhteen arviointiin, sen
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille,
jossa lddkkeelle on myénnetty myyntilupa.

30n§

Sen lisdksi mitd 30 m §:ssd sdddetdin,
myyntiluvan ehdoksi 21 ja 23 ¢ §:n perusteel-
la asetetun turvallisuustutkimuksen tekemi-
sessd on noudatettava, mité tdssd pykélassa
sdddetddn.

Myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntilu-
van haltijan on ennen turvallisuustutkimuksen
tekemistd toimitettava tutkimussuunnitelma
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle, jos tutkimus on tarkoitus tehdé vain
Suomessa. Keskuksen on 60 péivin kuluessa
tutkimussuunnitelman vastaanottamisesta
padtettdva tutkimussuunnitelman vahvistami-
sesta tai tutkimuksen kieltamisestd. Tutkimus
voidaan aloittaa ainoastaan Lifkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskuksen antaman kirjal-
lisen vahvistuksen jidlkeen. Tutkimussuunni-
telman vahvistamisen edellytyksend on, ettd
tutkimuksen tekeminen ei edistd lddkkeen
kayttod, tutkimuksen suunnittelu tayttas tut-
kimuksen tavoitteet ja tutkimus ei ole kliini-
nen ladketutkimus.

Tutkimuksen aloittamisen jilkeen kaikki
tutkimussuunnitelmaan tehtavit merkittavat
muutokset on ennen niiden toteuttamista il-
moitettava Lidkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen on arvioitava muutokset
ja ilmoitettava myyntiluvan haltijalle niiden
vahvistamisesta tai vastustamisesta.

Kun tutkimus on saatettu péitékseen, lopul-
linen tutkimusraportti on toimitettava L44-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle
12 kuukauden kuluessa tietojen keruun p#it-
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tymisestd, jollei Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ole antanut kirjallisesti tata
koskevaa vapautusta.

Myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntilu-
van haltijan on arvioitava, onko tutkimuksen
tuloksilla vaikutusta myyntilupaan ja tarvitta-
essa toimitettava Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle myyntiluvan muutta-
mista koskeva hakemus.

Jos tutkimus tehdéidn useamassa jasenvalti-
ossa, tutkimussuunnitelma, tutkimussuunni-
telmaan tehtdvat merkittaviat muutokset ja lo-
pullinen tutkimusraportti on toimitettava l44-
keturvallisuuden riskinarviointikomitealle,
joka padttis tutkimussuunnitelman vahvista-
misesta, tutkimuksen kieltdmisestd, muutos-
ten hyviksymisesti ja loppuraportin toimit-
tamista koskevasta vapautuksesta.

3008

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisteréinnin haltijan tulee ilmoittaa vélit-
tomisti Lidkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle omasta aloitteestaan tapahtuvasta,
lddkevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen liit-
tyvistd valmisteen poistamisesta myynnisti
tai sen jakelun keskeyttdmisestd sekd ldzdke-
tehtaasta luovutetun lagkevalmisteen valmis-
tukseen liittyvistd tuotevirheistd. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarvit-
taessa tuotevirheiden ilmoittamista koskevia
tarkempia madrdyksi.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 23 ¢, 30 n, 59,
66, 80, 80 a, 87,87 c, 88 a, 93, ja 101 §:ssd
tarkoitettuja pd4toksid on noudatettava muu-
toksenhausta huolimatta, jollei muutoksenha-
kuviranomainen toisin midrad. Keskuksen 40,
41, 52 ja 54 §:n mukaisia paatoksid ei saa
panna taytantoon ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman.

Tamai laki tulee voimaan
20 .

Ennen tdmidn lain voimaantuloa rekiste-
roidyn tai myyntiluvan saaneen lidkevalmis-
teen myyntiluvan uudistamiseen sovelletaan
titd lakia. Jos lddkedirektiivin sovelta-
misalaan kuuluvan myyntiluvan tai rekiste-
rdinnin voimassaolo péittyy vuoden kuluessa
timén lain voimaantulosta, uudistamishake-
mus voidaan tehdd 24 §:n 2 momentissa sidi-
detystd mé&drdajasta poiketen, viimeistddn
kuusi kuukautta ennen myyntiluvan voimas-
saolon padttymista.

Myyntiluvissa ja rekisterdinneissé, jotka on
my0nnetty ennen 21 péivad heindkuuta 2012,
on oltava 30 ¢ §:n edellyttimi kantatiedosto
myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamis-
pdivistd tai 21 pdivéstd heindkuuta 2015 sen
mukaan, kumpi ajankohta on aiempi.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi padtokselldin madritd, ettd myyntiluvan
tai rekisterinnin haltijan on otettava kiyt-
t66n 30 ¢ §:ssd tarkoitettu riskienhallintajar-
jestelmd myos sellaiselle lddkevalmisteelle,
jolle on mydnnetty myyntilupa tai rekiste-
rointi ennen 21 pidivdd heindkuuta 2012.
Edellytyksend on, ettd keskus epdilee olevan
riskejd, jotka wvaikuttavat myyntiluvan saa-
neen tai rekisterdidyn lddkevalmisteen riski—
hyotysuhteeseen. Myyntiluvan tai rekiste-
roinnin haltijan on talldin esitettdva keskuk-
selle yksityiskohtainen kuvaus riskienhallin-
tajdrjestelmastd, jonka se aikoo ottaa kiyt-
toon. Padtostd tehtdessd noudatettavaan me-
nettelyyn sovelletaan 23 ¢ §:n 4 ja 5 moment-
tia. Padtostd on noudatettava muutoksenhaus-
ta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin masrai.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia madrdyksid 30 k §:ssd
tarkoitettujen méadrdaikaisten turvallisuuskat-
sausten toimittamisesta, jos myyntilupa tai
rekisterdinti on mydnnetty ennen 21 piivdd
heindkuuta 2012 ja koskee sellaista myynti-
lupaa tai rekisterdintid, joka on myOnnetty
vain Suomessa eikd sille ole vahvistettu
unionin viitepdivAmaaraa.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen on tarkastettava ja arvioitava 30 b §:n
mukainen lddketurvajirjestelminsé ja rapor-
toitava tulokset Euroopan komissiolle en-

pdivind kuuta
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simmiisen kerran viimeistddn 21 péivind Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
syyskuuta 2013, lain tdytdntéonpanon edellyttdmiin toimiin,

Helsingissé 20 pdivina joulukuuta 2012

Paaministeri

JYRKI KATAINEN

Sosiaali- ja terveysministeri Paula Risikko
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Lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

kumotaan ladkelain (395/1987) 29 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 773/2009,

muutetaan 21 §:n 2 momentti, 24 §:n 2 momentti, 25 a, 30 ja30 a § ja 102 §:n 4 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 21 §:n 2 momentti laissa 853/2005, 24 §:n 2 momentti, 25 a, 30 ja
30 a § laissa 773/2009 ja 102 §:n 4 momentti laissa 1112/2010, sekd

lisditcicn lakiin uusi 23 ¢ ja25 b §, 30 §:n edelle uusi luvun otsikko ja viliotsikko, lakiin uusi
30 b § ja sen edelle uusi viliotsikko, lakiin uusi 30 c—30 g ja 30 h § ja sen edelle uusi viliot-
sikko, lakiin uusi 30 i, 30 j ja 30 k § ja sen edelle uusi viliotsikko, lakiin uusi 30 1 § ja sen
edelle uusi viliotsikko, lakiin uusi 30 m § ja sen edelle uusi véliotsikko seki lakiin uusi 30 n
ja 30 o § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

Léadkevalmisteen myyntilupaan voidaan liittdd ~ Lddkealan turvallisuus- ja kehitidmiskeskus
ehtoja, jos ne ovat tarpeen lizikkeen oikean ja  Vo? liittdd Iddkevalmisteen myyntilupaan ehto-
turvallisen kiyton varmistamiseksi. Ja, jos ne ovat tarpeen laal.ckeen. "”‘Z?.“”J a tur-

vallisen kéyton varmistamiseksi. Léidkedirek-
titvin soveltamisalaan kuuluvaan myyntilu-
paan keskus voi lisdksi liittada ehtoja luvan
myontdmisen jdlkeisten turvallisuus- ja tehok-
kuustutkimusten tekemisestd sekd epdiiltyjen
haittavaikutusten kirjaamisesta tai ilmoitta-
misesta. Tarvittaessa myyntiluvassa vahviste-
taan mddrdajat ehtojen tayticimiselle.

23c§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskeskus
voi pddttdd lddkedirektiivin soveltamisalaan
kuuluvan myyntiluvan myontimisen jilkeen,
ettd myyntiluvan haltijan on toteutettava tur-
vallisuustutkimus tai tehokkuustutkimus.

Myyntiluvan myontdmisen jdlkeinen turval-
lisuustutkimus voidaan mddrdtd toteutetta-
vaksi, jos se on perusteltua lddkkeen turvalli-
suudesta myyntiluvan myontdmisen jilkeen
saatujen tietojen perusteella. Jos samat tur-
vallisuustiedot koskevat useampaa kuin yhtd
léicikettd, Léckealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen on kuultava Euroopan Idicikevi-
raston lddketurvallisuuden riskinarviointiko-
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Myyntiluvan tai rekisterginnin uudistamista
koskeva hakemus tulee tehdd Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle kirjallisesti
vahintddn kuusi kuukautta ennen luvan tai re-
kisterdinnin voimassaolon pééttymista.

25a§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on laadittava arviointilausunto ladke-
valmisteesta, jolle on haettu myyntilupaa. Ar-
viointilausunto on pdivitettivi aina kun lddke-
valmisteen laadusta, turvallisuudesta tai tehos-
ta saadaan uusia merkittivii tietoja. Arviointi-
lausunnon ja sen perustelujen, joista on pois-
tettu liike- ja ammattisalaisuuden piiriin kuu-
luvat tiedot, on oltava julkisesti saatavilla.

33
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miteaa yhteisen turvallisuustutkimuksen suo-
rittamisesta.

Myyntiluvan myontdmisen jdlkeinen tehok-
kuustutkimus voidaan mddrditd toteutettavak-
si, jos kliinisen tutkimuksen menetelmilld tai
muutoin saadut tiedot antavat viitteitd siitd,
ettd aiempia tehokkuusarvioita saattaa olla
tarpeen merkittivdsti tarkistaa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksen on annettava myyntiluvan haltijalle
tiedoksi kirjallinen ilmoitus aikomuksestaan
mddrdtd velvoite myyntiluvan myontimisen
Jdlkeiselle tehokkuus- tai turvallisuustutki-
mukselle. Tutkimusmddrdys on perusteltava
Jja ilmoituksessa on mainittava tutkimuksen
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja aikataulu.
Myyntiluvan haltijalla on oikeus esittdc Léd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
asettamassa kohtuullisessa mddrdajassa kir-
Jjallisia huomautuksia tutkimusta koskevasta
velvoitteesta, jos myyntiluvan haltija pyytdc
tditdi 30 pdivan kuluessa kirjallisen ilmoituk-
sen vastaanottamisesta.

Jos Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus pdcittdd velvoitteen mddirddmisestd,
velvoite tulee osaksi myyntilupaa sen ehtona.
Myyntiluvan haltijan on vastaavasti pdivitet-
tavd riskienhallintajdrjestelmcdinsd tdltd osin.

Myyntiluvan tai rekisteréinnin uudistamista
koskeva hakemus tulee tehdd Liskealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle kirjallises-
ti viimeistddn yhdeksdn kuukautta ennen lu-
van tai rekisterdinnin voimassaolon pdcitty-
mistd. Jos kyse on eldinldcdkedirektiivin sovel-
tamisalaan kuuluvasta Ilcicikevalmisteesta, ha-
kemus tulee kuitenkin tehdd véhintddn kuusi
kuukautta ennen luvan voimassaolon pdcitty-
mistdi.

25a8
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-

kuksen on laadittava arviointilausunto ldike-
valmisteesta, jolle on haettu myyntilupaa. Ar-
viointilausunto on péivitettivé aina kun 144-
kevalmisteen laadusta, turvallisuudesta tai te-
hosta saadaan uusia merkittavid tietoja. Arvi-
ointilausunnon ja sen perustelujen, joista on
poistettu liike- ja ammattisalaisuuden piiriin
kuuluvat tiedot, on oltava julkisesti saatavilla.
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Ligdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen on julkaistava lddkevalmistetta koskeva
myyntilupapdtds ja valmisteyhteenveto.

29§

Myyntilupa ja rekisterdinti raukeaa, jos sen
haltija:

1) ei ole tehnyt ehdollisesta myyntiluvasta
21 §:n 3 momentissa tarkoitettua vuotuista
selvitystd méidriajassa;

2) ei ole suorittanut 28 §:ss4 tarkoitettua
vuosimaksua méiirdajassa; tai

3) ei ole tuonut valmistetta kauppaan kol-
men vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekiste-
réinnin mydntdmisestid tai kaupan pitdminen
on ollut yhtdjaksoisesti keskeytyneend kolmen
vuoden ajan.

Lis#ksi Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi peruuttaa myyntiluvan ja rekis-
terGinnin, jos uusin tutkimuksin tai muutoin
on voitu osoittaa, ettd luvan my&ntdmisen tai
rekisterdinnin edellytyksid ei enédd ole. Myyn-
tilupa ja rekisterdinti voidaan peruuttaa viliai-
kaisesti tarvittavien tutkimusten ajaksi, jos on
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Arviointilausuntoon on sisdllyttivdi yhteenve-
to, joka sisdltdd lddkkeen kayttoehtoja kdsitte-
leviin osuuden. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksen on julkaistava lddkeval-
mistetta koskeva myyntilupapéétss, myyntilu-
paan liitetyt ehdot ja tarvittaessa tiedot ehto-
Jen tavttimiseen liittyvistd mdcdrdajoista,
valmisteyhteenveto sekd pakkausseloste.

Jos kyse on eldinldcdkedirektiivin sovelta-
misalaan kuuluvasta lddkevalmisteesta, Lici-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on laadittava, pidettivd julkisesti saatavilla ja
pdivitettavd arviointilausunto 1 momentissa
sdddetylla tavalla kuitenkin ilman yhteenve-
toa. Eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan
kuuluvasta ldidkevalmisteesta julkaistaan
myyntilupapdcitos, valmisteyhteenveto sekd
pakkausseloste.

25b¢

Lddkealan turvallisuus- ja kehittciimiskeskus
voi perustellusta syystd myontdd poikkeuksia
léickkeiden merkinndissd ja pakkausselosteis-
sa annettavia tietoja koskevista sddnndoksistd
sekd vapautuksen velvollisuudesta laatia
lddkkeen merkinndt ja pakkausseloste suo-
men- ja ruotsinkielelld, jos ldckettd ei ole tar-
koitettu toimitettavaksi suoraan potilaalle tai
jos lddkkeen osalta ilmenee vakavia saata-
vuusongelmia, eikd poikkeuksien mydntdmi-
nen vaaranna ihmisten tai eldinten terveyttd.

29§

Myyntilupa ja rekisterdinti raukeaa, jos sen
haltija:

1) ei ole tehnyt ehdollisesta myyntiluvasta
21 §:n 3 momentissa tarkoitettua vuotuista
selvitystd madrdajassa;

2) ei ole suorittanut 28 §:ssi tarkoitettua
vuosimaksua miirdajassa; tai

3) ei ole tuonut valmistetta kauppaan kol-
men vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekiste-
rdinnin mydSntdmisestd tai kaupan pitdminen
on ollut yhtdjaksoisesti keskeytyneeni kol-
men vuoden ajan.

Lisdksi Léddkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi peruuttaa myyntiluvan ja rekis-
teréinnin, jos uusin tutkimuksin tai muutoin
on voitu osoittaa, ettd luvan mydntdmisen tai
rekisterdinnin edellytyksid ei endd ole. Myyn-
tilupa ja rekisterdinti voidaan peruuttaa véili-
aikaisesti tarvittavien tutkimusten ajaksi, jos
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syytd epiilld, ettd myyntiluvan mySntdmisen
tai rekister6innin edellytyksii ei endi ole.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvistid
tai muista erityisistd syistd myyntiluvan tai re-
kisterdinnin haltijan hakemuksesta pééttés,
ettei myyntilupa tai rekistersinti raukea 1
momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on teh-
tdvd Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle hakemus myyntiluvan tai rekisterdin-
nin voimassaolon jatkumisesta vihintdan kol-
me kuukautta ennen kolmen vuoden mééra-
ajan tayttymistd. Léadkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen on annettava piitds asi-
assa kuukauden kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava 2 ja 3 momenttiin pe-
rustuvasta myyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisterdinnin raukeamises-
ta ja peruuttamisesta Euroopan ldckevirastol-
le ja Euroopan talousalueen jcisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille. Kansantervey-
den suojelemiseksi tehdystd kiireellisestd pdid-
toksestd on ilmoitettava viimeistddn seuraa-
vana arkipdivdnd. llmoitus on tdlloin tehtdvd
myds Euroopan unionin komissiolle. Kaikki
myyntiluvan ja rekisterdinnin peruuttamista
koskevat pdcditékset on julkaistava.

Edelld 2 momentissa tarkoitetuista tutki-
muksista aiheutuvat valttamattomat kustan-
nukset voidaan miritd kokonaan tai osittain
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan suori-
tettaviksi.

30§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitia
lddke- ja potilasturvallisuuden varmistamisek-
si haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin tulee
merkitd kaikki rekisterinpitdjalld olevat tiedot
ladkevalmisteen todetuista ja epdillyistd hait-
tavaikutuksista, potilaan sairauksista tai tai-
pumuksista niihin, kaikesta ld#kityksestd, 144-

Ehdotus

on syytd epdilld, ettd myyntiluvan my&ntdmi-
sen tai rekisterdinnin edellytyksid ei endi ole.
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvisti
tai muista erityisisté syistd myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan hakemuksesta p#attas,
ettei myyntilupa tai rekistersinti raukea 1
momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on teh-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle hakemus myyntiluvan tai rekiste-
réinnin voimassaolon jatkumisesta vdhintdan
kolme kuukautta ennen kolmen vuoden méaa-
rdajan tdyttymistd. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen on annettava paitos asi-
assa kuukauden kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta.
(Kumotaan 4 mom.)

Edelld 2 momentissa tarkoitetuista tutki-
muksista aiheutuvat valttimattdmat kustan-
nukset voidaan maériti kokonaan tai osittain
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan suori-
tettaviksi.

4 a luku
Liiiiketurvatoiminta
Soveltamisala ja mddritelmiit

308

Tdmdn luvun sddnnoksic sovelletaan ldicike-
direktiivin soveltamisalaan kuuluviin myynti-
lupiin ja 22 §:n mukaisiin rekisterdinteihin.

Tcitd lukua ei sovelleta eldinldcdkedirektiivin
soveltamisalaan kuuluviin lddkevalmisteisiin
lukuun ottamatta lddketurvatoiminnasta vas-
taavaa henkildd, haittavaikutusrekisterid ja
tuotevirheiden ilmoittamista, joista sdddetdidn
30 ¢ §:ssd, 30 e $:s8d ja 30 0 §:ssd.
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kitysten kéyttdaiheista ja lddkkeiden haittavai-
kutuksista seké potilaan yksildimiseksi tar-
peelliset tiedot, kuten nimi ja henkilStunnus.
Jos haittavaikutus ilmenee eldimessi, tulee re-
kisteriin kuitenkin potilaan tietojen sijasta tal-
lentaa eldimen omistajan yksiloimiseksi tar-
peelliset tiedot seki eldinlaji, jossa haittavai-
kutus on ilmennyt. Rekisterinpitdjan tulee il-
moittaa rekisteriin merkityt tiedot Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. [lmoi-
tus on tehtivd my6s Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion toimivaltaisen viranomaisen
asettamista kielloista tai rajoituksista, jotka
voivat vaikuttaa valmisteen riski-hy&tysuhteen
arviointiin.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot ylla-
pitimadnsi valtakunnalliseen haittavaikutus-
rekisteriin lddke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi lisiksi milloin hyvinsé pyy-
td4 tietoja lddkevalmisteen riski-
hyotysuhteesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan sekd La4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
ylldpitimissa haittavaikutusrekisterissd olevia
tietoja saa kiyttd4 vain lddkkeiden haittavai-
kutusten seurantaan ja raportointiin, tieteelli-
seen tutkimukseen seki ldadkkeiden turvalli-
suuden ja riski—hy6tysuhteen arviointiin. Tie-
toja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai kéyttaa re-
kisterdityd koskevaan péstoksentekoon. La4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
tulee luovuttaa saamansa rokotetta koskevat
tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle.
Tietoja saa luovuttaa Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen ylldpitimasti haitta-
vaikutusrekisteristé teknisen kdyttoyhteyden
kautta. Ennen teknisen kéyttoyhteyden avaa-
mista tietoja pyytdvin on esitettivi selvitys
siitd, ettd tietojen suojauksesta huolehditaan
asianmukaisesti.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi luovuttaa haittavaikutusrekisterissdén ole-
via henkil6tietoja terveydenhuollon toimintaa,
tautien ennaltachkiisyé tai hoitoa koskevaa
taikka néihin liittyvad madrattya tieteellistd
tutkimusta varten, jos rekisterdidyn yksityi-
syyden suoja turvataan henkil6tietolaissa
(523/1999) sdddetylld tavalla. Ennen tietojen
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luovuttamista on varattava tietosuojavaltuute-
tulle tilaisuus tulla kuulluksi. Pditokseen tieto-
jen luovuttamisesta tulee liittda rekisterdidyn
yksityisyyden suojan turvaamiseksi tarpeelli-
set médrdykset.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee sdilyt-
td4 tiedot haittavaikutuksista myyntiluvan tai
rekisterdinnin voimassaoloajan piittymisesté
50 vuotta. Sen jilkeen tiedot on hévitettivi
vuoden kuluessa, jollei Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus erityisestd syysti
paata, ettd tietojen sdilyttamistd on jatkettava
enintdéin viideksi vuodeksi kerrallaan. L44-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
tulee sdilyttda tiedot haittavaikutuksista 50
vuotta rekisteriin merkitsemisesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekiste-
roinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti kiytetti-
vissddn ladketurvatoiminnasta vastaava henki-
16, jonka kotipaikan tulee olla Euroopan talo-
usalueeseen kuuluvassa valtiossa.

Valtakunnallisesta haittavaikutusrekisterista
on lisiksi voimassa, miti siitd sdiddetidsn ter-
veydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekis-
tereistd annetussa laissa (556/1989). Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa
tarkempia madrayksid haittavaikutusrekiste-
rinpidosta, tietojen ilmoittamisesta L#dkealan
turvallisuus- ja kehittaimiskeskukselle sekd
lddketurvatoiminnasta vastaavan henkilén teh-
tivista.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi tarvittaessa antaa lddkkeen madrdadmiseen
ja toimittamiseen oikeutetuille henkilille 144-
kevalmisteiden haittavaikutusten ilmoittamista
koskevia médriyksié.

30a§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisteréinnin haltijan tulee ilmoittaa vélit-
tomisti Lidkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle omasta aloitteestaan tapahtuvasta,
ldd-kevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen
liittyviistd valmisteen poistamisesta myynnisti
tai sen jakelun keskeyttamisestd sekd ldzdke-
tehtaasta luovutetun lagkevalmisteen valmis-
tukseen liittyvistd tuotevirheistd. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarvit-
taessa tuotevir-heiden ilmoittamista koskevia
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30a$

Tdssd luvussa tarkoitetaan:

1) haittavaikutuksella [ddkkeen aiheutta-
maa haitallista ja muuta kuin aiottua vaiku-
tusta;

2) lidketurvajirjestelmdlld jdrjestelmdd,
jota myyntiluvan haltija, rekisterdinnin halti-
ja tai Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskus kayttdavit Ilddketurvatoimintaa koske-
vien tehtivien ja velvollisuuksien (dyttdmi-
sessd ja jonka avulla seurataan myyntiluvan
saaneiden tai rekisterdityjen ldckkeiden tur-
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vallisuutta ja voidaan havaita niiden riski-
hydtysuhteessa havaitut muutokset;

3) lidiketurvajiirjestelmdin kantatiedostolla
vksityiskohtaista kuvausta Iddketurvajdrjes-
telmdistd, jota myymtiluvan ja rekisterdinnin
haltija kayttdda yhtd tai useampaa sellaista
ladkettd tai valmistetta varten, jolle on
myonnetty myyntilupa tai joka on rekisterdi-

4) riskienhallintajéirjestelmdlli  joukkoa
lddketurvatoimintaan liittyvid toimenpiteitd,
Jotka on suunniteltu ldcdkkeisiin liittyvien ris-
kien tunnistamista, luonnehtimista, ehkdise-
mistd tai minimointia varten, mukaan luettu-
na kyseisen toiminnan ja kyseisten toimenpi-
teiden tehokkuuden arvioiminen;

Liiiiketurvajirjestelmd, riskienhallintajir-
Jjestelmd ja haittavaikutusrekisteri

306§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksella on lddketurvajdrjestelmd Idcketurva-
toimintaan liittyvien tehtdvien suorittamista ja
Euroopan unionin lddketurvatoimintaan osal-
listumista varten. Ldcdketurvajdrjestelmdici
kdytetddn tietojen kerddmiseksi lcidkkeen kdy-
tostd aiheutuvista ihmiseen kohdistuvista hait-
tavaikutuksista, tyoperdiseen altistumiseen
liityvistd ihmiselld ilmenevistd haittavaiku-
tuksista sekd muista lddkkeen vaaroista, jotka
liityvdt potilaiden terveyteen tai kansanter-
veyteen.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksen on tarkastettava ja arvioitava Idcke-
turvajdrjestelmdnsd sdcnndollisesti ja rapor-
toitava tulokset Euroopan komissiolle kahden
vuoden viilein.

30cs

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
Jja rekisterdinnin haltijalla on oltava lddike-
turvajdrjestelmd, jonka avulla kaikki lddkkeen
tiedot arvioidaan tieteellisesti, harkitaan
vaihtoehtoja riskien minimoimiseksi ja ehkdi-
semiseksi ja toteutetaan tarvittaessa asianmu-
kaisia toimenpiteitd.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
Jja rekisterdinnin haltijalla on oltava pysyvdsti
Ja jatkuvasti kéytdssddn lddketurvatoiminnas-
ta vastaava henkild, jolle kuuluvat Idiciketur-
vallisuuden varmistamiseen ja edistimiseen
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liityvdt tehtavdt. Ladketurvatoiminnasta vas-
taavalla henkilolld on oltava tehtdviensd vaa-
tima koulutus ja tyokokemus. Lddketurvatoi-
minnasta vastaavan henkilon kotipaikan on
oltava Euroopan unionin alueella. Myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
rdinnin haltijan on ilmoitettava lidketurva-
toiminnasta vastaavan henkilon nimi ja yh-
teystiedot Liickealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle sekd FEuroopan lddkevirastol-
le. Myds eldinldcdkedirektiivin sovelta-
misalaan kuuluvan lddkevalmisteen myyntilu-
van ja rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijalla
tulee olla jatkuvasti kdytettdvissdidn Ilddketur-
vatoiminnasta vastaava henkilo, jonka koti-
paikan tulee olla Euroopan unioniin kuulu-
vassa valtiossa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdyksid lddketurva-
toiminnasta vastaavan henkilon tehtdvistd.

30d§

Sen lisdksi mitc 30 ¢ §:ssd sdddetddn ldd-
keturvajdrjestelmdstd, myyntiluvan, rvinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin halti-
jan yllapitamdssd lddketurvajdrjestelmdissd
on:

1) pidettiva ylla lddketurvajcirjestelmdn
kantatiedostoa;

2) pidettavd kutakin lddkettd varten ylld
riskienhallintajdrjestelmdd, johon sisdllyte-
tadn myds myyntilupaan liitetyt ehdot;

3) seurattava tuloksia toimenpiteistd, joi-
den tarkoituksena on vihentdd riskejd ja jot-
ka sisdltyvdt riskienhallintasuunnitelmaan tai
Jjotka ovat vahvistettuja myyntilupaan [iitty-
vid ehtoja;

4) pdivitettiva riskienhallintajcrjestelmdid
Jja seurattava lddketurvatietoja sen arvioimi-
seksi, onko ilmennyt uusia riskejd, ovatko
riskit muuttuneet tai onko lddkkeiden riski—
hydtysuhde muuttunut,

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
Jja rekisterdinnin haltijan on tarkastettava ja
arvioitava lddketurvajdrjestelmdnsd sddnnol-
lisesti. Ldcketurvajdrjestelmdn kantatiedos-
toon on lisdttdvd tiedot tarkeimmistd havain-
noista tarkastuksessa ja varmistettava, ettd
havaintojen perusteella tehddcdn ja toteute-
taan asianmukainen korjaussuunnitelma.
Tiedot voidaan poistaa korjausten tekemisen
Jélkeen. Kopio kantatiedostosta on pyynnostd
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toimitettava Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle seitsemdn pdivin kuluessa
PYynndn vastaanottamisesta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittciimiskeskus
voi antaa tarkempia mdcdrdyksid riskienhal-
lintajdrjestelmdn siscllostd.

30es

Lddkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitdid
ladke- ja potilasturvallisuuden varmistami-
seksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin tu-
lee merkitd kaikki rekisterinpitdjdlld olevat
ldicike- ja potilasturvallisuuden varmistami-
seksi tarpeelliset tiedot lddikevalmisteen tode-
tuista ja epdillyistd haittavaikutuksista, lddk-
keen kayttdjan sairauksista tai taipumuksista
niihin, kaikesta ldcdkityksestd, lddkitysten
kayttoaiheista ja lddkkeiden haittavaikutuk-
sista sekd lddikkeen kayttdjdn yksiloimiseksi
tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja henkilotun-
nus. Jos haittavaikutus ilmenee eldimessd, tu-
lee rekisteriin kuitenkin potilaan tietojen si-
Jasta tallentaa eldimen omistajan yksiloimi-
seksi tarpeelliset tiedot sekd eldinlaji. Rekis-
terinpitdjcn tulee ilmoittaa rekisteriin merki-
wt tiedot Léidkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle. Lisciksi myyntiluvan haltijan
tulee ilmoittaa Liidkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle toimivaltaisten viran-
omaisten asettamista kielloista tai rajoituksis-
ta maissa, joissa kyseinen valmiste on saatet-
tu markkinoille, sekd kaikista muista uusista
tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen val-
misteen hyotyjen ja riskien arviointiin.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot ylld-
pitdmdcdnsd valtakunnalliseen haittavaikutus-
rekisteriin Idcdke- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi liscksi milloin tahansa
pyyidd tietoja lddikevalmisteen riski-
hydtysuhteesta.

Lddkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan sekd Lid-
kealan turvallisuus- ja kehittiimiskeskuksen
vildapitimdissd haittavaikutusrekisterissd ole-
via tietoja saa kayttdd vain lddkkeiden haitta-
vaikutusten seurantaan ja raportointiin, tie-
teelliseen tutkimukseen sekd Icidkkeiden tur-
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vallisuuden ja riski-hydtysuhteen arviointiin.
Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai kéyt-
tdd rekisteroityd koskevaan pdcitoksentekoon.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen tulee luovuttaa saamansa rokotetta kos-
kevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle. Tietoja saa luovuttaa Lidkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskuksen ylldpitimdstd
haittavaikutusrekisteristd teknisen kdyttoyh-
teyden kautta. Ennen teknisen kdyttoyhteyden
avaamista tietoja pyytdvdn on esitettdvd selvi-
tys siitd, ettd tietojen suojauksesta huolehdi-
taan asianmukaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi salassapitosdicnndsten estdmdittd luovut-
taa haittavaikutusrekisterissddn olevia henki-
lotietoja terveydenhuollon toimintaa, tautien
ennaltaehkdisyd tai hoitoa koskevaa taikka
ndihin liittyvdd mddrdttyd tieteellistd tutki-
musta varten, jos rekisteroidyn vksityisyyden
suoja turvataan henkilotietolaissa (523/1999)
sdddetylld tavalla. Ennen tietojen luovutta-
mista tietosuojavaltuutetulle on varattava ti-
laisuus tulla kuulluksi. Pddtokseen tietojen
luovuttamisesta tulee liittdd rekisterdidyn yk-
sityisyyden suojan turvaamiseksi tarpeelliset
mdidrdykset.

Lddkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee sdilyt-
tad tiedot 50 vuotta haittavaikutuksista myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin voimassaoloajan
pddttymisestd. Sen jdlkeen tiedot on hdvitettd-
vd vuoden kuluessa, jollei Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus erityisestd syystd
pddtd, ettd tietojen sdilyttdmistd on jatkettava
enintddn viideksi vuodeksi kerrallaan. Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
tulee sdilyttdd tiedot haittavaikutuksista 50
vuotta rekisteriin merkitsemisestd.

Valtakunnallisesta haittavaikutusrekisteris-
ta sdddetddn lisciksi terveydenhuolion valta-
kunnallisista henkilorekistereistd annetussa
laissa (556/1989). Lddkealan turvallisuus- ja
kehittcimiskeskus antaa tarkempia mdicirdyksid
haittavaikutusrekisterin ylldpidosta ja tietojen
ilmoittamisesta Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle sekd eldinldcikedirektiivin
soveltamisalaan kuuluvien myyntilupien osal-
ta lddketurvatoiminnasta vastaavan henkilon
tehtavistd. Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
timiskeskus voi tarvittaessa antaa Iddkkeen
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mddrddmiseen ja toimittamiseen oikeutetuille
lddkevalmisteiden haittavaikutusten ilmoitta-
mista koskevia mdcirdyksid.

307§

Sen liscksi miti 30 e $:n 1 momentissa sdidi-
detdidn, myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisterdinnin haltijan on kirjattava
kaikki sen tietoon Euroopan unionin alueella
tai kolmansissa maissa saatetut haittavaiku-
tuksia koskevat epdiilyt riippumatta siitd, pe-
rustuvatko ne potilaiden tai terveydenhuollon
ammattihenkildiden ilmoituksiin tai ovatko ne
ilmenneet myyntiluvan tai rekisteréinnin
myontdmisen jdlkeisissd tutkimuksissa. Myyn-
tiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekis-
terdinnin haltijan on varmistettava, ettd il-
moitukset ovat Euroopan unionin alueella
saatavilla yhdestd yhteyspisteestd.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
Jja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava sdh-
koisesti kaikista Euroopan unionin alueella
ilmenneistd vakavista haittavaikutuksista sen
Jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
Jjonka alueella haitallinen tapahtuma sattui.
Jos epdilty vakava haittavaikutus ilmenee Fu-
roopan unionin ulkopuolella, myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekistercinnin
haltijan on ilmoitettava asiasta Euroopan
ladkevirastolle sekd pyynnostd niiden jdsen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille,
joissa lddkkeelle on myonnetty myyntilupa.
1Imoitus on tehtdvd 15 pdivin kuluessa siitd
pdivdstd, jona myyntiluvan ja rekisterdinnin
haltija sai tapauksen tietoonsa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sattu-
neista vakavista haittavaikutuksista Euroopan
lddkeviraston EudraVigilance-tietokantaan
vilpymdttd ja viimeistddn 15 pdivan kuluttua
haittavaikutuksia koskevan ilmoituksen vas-
taanottamisesta.

1hmisille ja eldimille tarkoitettuja licikkeitd
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenette-
lyistd ja Euroopan Iddkeviraston perustami-
sesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004
27 artiklan mukaisesti Euroopan Iddkeviras-
ton seurannan kohteena olevien julkaisujen
luettelossa tarkoitettuja vaikuttavia aineita si-
sdltavien lddkkeiden myyntiluvan haltijoiden
ei tarvitse ilmoittaa EudraVigilance-
tietokantaan niitd epdiltyjd haittavaikutuksia,
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Jjotka mainitaan luetteloidussa ldciketieteelli-
sessd kirjallisuudessa. Myyntiluvan haltijoi-
den on kuitenkin seurattava kaikkea muuta
ldiciketieteellistd kirjallisuutta ja ilmoitettava
kaikista epdillyistd haittavaikutuksista.
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
Jja rekisterdinnin haltijan on luotava menette-
ly tismdllisten ja todennettavissa olevien tie-
tojen saamiseksi epdiiltyjd haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten tieteellistd arviointia
varten. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisteréinnin haltijan on myos ke-
rdttava ilmoituksia koskevia seurantatietoja
Jja toimitettava pdivitykset Liidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle. Myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekistercinnin
haltijan on toimittava yhteistyossd Euroopan
ladkeviraston ja jasenvaltioiden kanssa epdil-
wjd haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
pddllekkdisyyksien havaitsemiseksi.

308§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan ldidkeviras-
tolle kaikista epdiillyistd vakavista haittavai-
kutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuol-
lon ammattihenkiloltd tai potilaalta. Keskuk-
sen on toimitettava ilmoitukset scihkoisesti
EudraVigilance-tietokantaan 15 pdivin kulu-
essa ilmoitusten vastaanottamisesta. Lisdksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
ilmoittaa saamistaan haittavaikutusilmoituk-
sista kyseisen myyntiluvan tai rekisteréinnin
haltijalle.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle sekd Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle keskuksen tie-
toon tulleista ilmoituksista ldcdkkeen kdyttoon
liittyvdsta virheestd johtuvista epdillyistd
haittavaikutuksista. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston sekd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen on vdlittomdisti ilmoi-
tettava Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskukselle epdillyistd haittavaikutuksista,
Jjotka on saatettu niiden tietoon.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksen on toimittava yhteistyossd Euroopan
ladkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden
kanssa epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten pddllekkdisyyksien havaitsemisek-
Si.
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Tiedottaminen

30h§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskeskus
yildapitdd kansallista lddkkeitd kdsittelevdid
verkkosivustoa, joka on yhteydessd ihmisille
Jja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
vhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Eu-
roopan lddkeviraston perustamisesta annetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004 26 artiklan mu-
kaisesti perustettuun Euroopan lddkealan
verkkosivustoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen ylldpitimdlld verkkosivustolla on 25 a
§:ssd sdddettyjen tietojen liscksi julkisesti
saatavilla seuraavat tiedot:

1) yhteenveto sellaisten ldidkkeiden riskien-
hallintasuunnitelmista, joille on mydnnetty
myyntilupa tai jotka on rekisterdity tdmdn
lain mukaisesti;

2) luettelo 1 momentissa mainitun asetuk-
sen 23 artiklassa tarkoitetuista Ididkkeistd;

3) tieto eri tavoista, joilla terveydenhuolion
ammattihenkilo tai potilas voi ilmoittaa lddk-
keiden epdillyistd  haittavaikutuksista Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

30iy

Jos myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van tai rekisterdinnin haltija aikoo antaa ylei-
sen tiedonannon lddkkeen kayttoon liittyvistd
lddketurvaepdilyistd, haltijan on viipymdittd ja
viimeistddn tiedonannon antamisajankohtana
ilmoitettava asiasta Lédkealan turvallisuus-
Jja kehittimiskeskukselle, Euroopan lddikevi-
rastolle sekd Euroopan komissiolle.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
Jja rekisterdinnin haltijan on varmistettava, et-
ti yleisolle annettavat tiedot esitetddn puolu-
eettomasti ja etteivdt ne ole harhaanjohtavia.

307§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle,
Euroopan lddkevirastolle ja Euroopan talo-
usalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltai-
sille viranomaisille ldidketurvaepdilyji koske-
viin tietoihin liittyvdstd yleisestd tiedonannos-
ta vdéhintdcdn 24 tuntia ennen sen antamista,
joliei kyse ole kansanterveyden suojelun edel-
Iyttdimdstd kiireellisestd tiedonannosta.



HE 200/2012 vp 45
Voimassa oleva laki Ehdotus

Jos yleiseen tiedonantoon sisdltyy henkilo-
tietoja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia
tietoja, Lddkealan turvallisuus- ja kehittdimis-
keskus voi viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa lain (621/1999) scicnndsten
sekd henkilotietolain (523/1999) henkilotieto-
Jen kdsittelyd koskevien sdcnndsten estdmdittd
ilmoittaa tdllaisia tietoja siltd osin, kuin nii-
den ilmoittaminen on vdlttdmdtontd kansan-
terveyden suojelun vuoksi.

Middrdaikaiset turvallisuuskatsaukset

30ks

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava
sdahkoisesti Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle mdcdrdaikaiset turvallisuus-
katsaukset, jotka siscltdvdit:

1) lddkkeen hyotyjen ja riskien kannalta
merkityksellisten tietojen yhteenvedot, sekd
tulokset kaikista tutkimuksista, joissa on ar-
vioitu tietojen mahdollista vaikutusta myynti-
lupaan;

2) lddkkeen riski-hyotysuhteen tieteellisen
arvioinnin,

3) kaikki lddkkeen myynnin mddrdd koske-
vat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat
lddkemdidrdysten lukumdidrdd koskevat tie-
dot, sekdi arvio Idcikkeelle altistuneesta viies-
1ostd.

Poiketen siitdi, miti 1 momentissa sdcide-
tidn, 21 a §:ssd, 21 ¢ §:ssd, 22 §:ssdja 22 a
§:ssd  tarkoitetun myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan
on toimitettava mddrdaikaiset turvallisuus-
katsaukset vain, jos:

1) Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskus on asettanut tdtd koskevan velvolli-
suuden myyntiluvan ehdoksi 21 ¢:n 2 mo-
mentin tai 23 ¢ §:n nojalla; tai

2) Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskus edellyttdd tatd lddketurvatoimintaan
liityviin tietoihin perustuvien epdilyjen vuok-
si tai sen perusteella, ettd vaikuttavaa ainetta
koskevia myyntiluvan myontdmisen jilkeisid
mddrdaikaisia turvallisuuskatsauksia ei ole
toimifettuy.

Mddrdaikaisten turvallisuuskatsausten toi-
mitustiheys on mainittava myyntilupaa ja re-
kisterointid koskevassa pdcitoksessd. Turvalli-
suuskatsausten toimituspdivdmdidrdt on las-
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kettava pdcditéksentekopdivdistd.
Kiireellinen unionin menettely

301¢

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen on pantava vireille lddkedirektiivin
107 i artiklassa tarkoitettu kiireellinen unio-
nin menettely, jos se katsotaan Idcdketurva-
toimintatietojen arvioinnin tuloksena tarpeel-
liseksi, ilmoittamalla asiasta toisille Euroo-
pan unionin jdsenvaltioille, Euroopan lidike-
virastolle ja Euroopan komissiolle. llmoitus
on tehtivd, jos Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskus:

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
peruuttamista viliaikaisesti tai kokonaan,

2) harkitsee Ilddkkeen toimittamisen kieltd-
mistd;

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
uusimisesta kieltdytymistd;

4) on saanut myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijalta tiedon siitd, ettd tamd on turvalli-
suussyistd keskeyttanyt lddkkeen markkinoille
saattamisen tai  ryhtynyt  toimenpiteisiin
myyntiluvan tai rekisterdinnin  perumiseksi
taikka aikoo tehdd ndin;

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

Jos lddkkeelld on myyntilupa tai rekiste-
rdinti useammassa kuin yhdessd jdsenvaltios-
sa, asia kasitellcicn Idcdkedirektiivin kiireellis-
ti menettelyd koskevien sdcdnnosten mukaises-
1.

Tapauksissa, joissa kiireelliset toimenpiteet
ovat valttiamdittomid kansanterveyden suoje-
lemiseksi, Lédkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus voi lykdtd asianomaisen Ididkkeen
markkinoille saattamista ja kieltdid sen kdy-
ton, kunnes lopullinen pddtos on tehty. Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
on viimeistddn seuraavana arkipdivind ilmoi-
tettava Euroopan komissiolle, Euroopan ldid-
kevirastolle ja muille jasenvaltioille tdllaisen
toimenpiteen perusteel.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin myontimisen
Jjélkeiset turvallisuustutkimukset

30ms



HE 200/2012 vp 47
Voimassa oleva laki Ehdotus

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
Jja rekisterdinnin myontdmisen jélkeistd tur-
vallisuustutkimusta, joka toteutetaan non- in-
terventiotutkimuksena, ei saa suorittaa, jos
tutkimuksen tekeminen edistdd Ildckkeen kdyt-
tod. Terveydenhuollon ammattihenkilolle saa
maksaa turvallisuustutkimukseen osallistumi-
sesta korvausta ainoastaan kdytetystd ajasta
Jja aiheutuneista kuluista.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittcimiskeskus
voi vaatia myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijaa toimit-
tamaan tutkimussuunnitelmat ja tutkimuksen
edistymistd kuvaavat raportit sen jdsenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille, jonka alueella
tutkimus tehddidn.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
Jja rekisterdinnin haltijan on 12 kuukauden
kuluttua tietojen keruun pddittymisestd toimi-
tettava loppuraportti sen jdsenvaltion toimi-
valtaisille viranomaisille, jonka alueella tut-
kimus tehdddn. Myyntiluvan, rinnakkaistuon-
timyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on il-
moitettava uudet tiedot, joilla voi olla vaiku-
tusta ldcikkeen riski—hydtysuhteen arviointiin,
sen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisil-
le, jossa ldckkeelle on myonnetty myyntilupa.

30n¢

Sen liscksi mitd 30 m §:ssd sdddetddn,
myyntiluvan ehdoksi 21 ja 23 ¢ §:n perusteel-
la asetetun turvallisuustutkimuksen tekemi-
sessd on noudatettava, mitd tdssd pykdlcdissd
sddidetdicn.

Myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan on ennen turvallisuustutkimuksen te-
kemistd toimitettava tutkimussuunnitelma
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle, jos tutkimus on tarkoitus tehdd vain
Suomessa. Keskuksen on 60 pdivin kuluessa
tutkimussuunnitelman vastaanottamisesta
pddtettivd tutkimussuunnitelman vahvistami-
sesta tai tutkimuksen kieltimisestd. Tutkimus
voidaan aloittaa ainoastaan Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antaman
kirjallisen vahvistuksen jdlkeen. Tutkimus-
suunnitelman vahvistamisen edellytyksend on,
ettd tutkimuksen tekeminen ei edistd Ildcikkeen
kayttod, tutkimuksen suunnittelu (Gytidd tut-
kimuksen tavoitteet ja tutkimus ei ole kliininen
léicketutkimus.

Tutkimuksen aloittamisen jdlkeen kaikki tut-
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Léaikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a,
87,87 ¢, 88 a, 93,94 ja 101 §:ssi tarkoitettuja
paatoksid on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomai-
nen toisin madrdd. Keskuksen 40, 41, 52 ja 54
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kimussuunnitelmaan tehtdvdt merkittavdit
muutokset on ennen niiden toteuttamista il-
moitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
timiskeskukselle. Léickealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen on arvioitava muutokset
Ja ilmoitettava myyntiluvan haltijalle niiden
vahvistamisesta tai vastustamisesta.

Kun tutkimus on saatettu pdcditékseen, lopul-
linen tutkimusraportti on toimitettava Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
12 kuukauden kuluessa tietojen keruun pdcit-
tymisestd, jollei Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ole antanut kirjallisesti téitd
koskevaa vapautusta.

Myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan on arvioitava, onko tutkimuksen tu-
loksilla vaikutusta myyntilupaan ja tarvittaes-
sa toimitettava Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle myyntiluvan muuttamista
koskeva hakemus.

Jos tutkimus tehdddn useamassa jcisenvalti-
ossa, tutkimussuunnitelma, tutkimussuunni-
telmaan tehtdvdt merkittcvit muutokset ja lo-
pullinen tutkimusraportti on toimitettava ldd-
keturvallisuuden riskinarviointikomitealle, jo-
ka pddttdd tutkimussuunnitelman vahvistami-
sesta, tutkimuksen kieltdmisestc, muutosten
hyviksymisestd ja loppuraportin toimittamis-
ta koskevasta vapautuksesta.

3009

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
Jja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa vdlit-
tomdsti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle omasta aloitteestaan tapahtuvas-
ta, ldicikevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen
liityvdstd valmisteen poistamisesta myynnistd
tai sen jakelun keskeyttdamisestd sekd Idcike-
tehtaasta luovutetun Idcdkevalmisteen valmis-
tukseen liittyvistd tuotevirheistd. Ldidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarvit-
taessa tuotevirheiden ilmoittamista koskevia
tarkempia mddrdyksid.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 23 ¢, 30 n, 59,
66, 80, 80 a, 87, 87 ¢, 88 a, 93, ja 101 §:ssé
tarkoitettuja padtoksid on noudatettava muu-
toksenhausta huolimatta, jollei muutoksenha-
kuviranomainen toisin mééirdia. Keskuksen 40,
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§:n mukaisia paatoksii ei saa panna tdytin-
t66n ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Ehdotus

41, 52 ja 54 §:n mukaisia paiatoksid ei saa
panna taytdnto6n ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman.

Tdamd laki tulee voimaan  pdivind  kuuta
20 .

Ennen tamdn lain voimaantuloa rekiste-
roidyn tai myyntiluvan saaneen Iddkevalmis-
teen myyntiluvan uudistamiseen sovelletaan
tita lakia. Jos lddkedirektiivin  sovelta-
misalaan kuuluvan myyntiluvan tai rekiste-
rdinnin voimassaolo pdcittyy vuoden kuluessa
timdn lain voimaantulosta, uudistamishake-
mus voidaan tehdd 24 $:n 2 momentissa sdd-
detystd mddrdajasta poiketen, viimeistdcin
kuusi kuukautta ennen myyntiluvan voimas-
saolon pddttymistd.

Myyntiluvissa ja rekisterdinneissd, jotka on
myonnetty ennen 21 pdivdd heindkuuta 2012,
on oltava 30 ¢ §:n edellyttcimd kantatiedosto
myyntiluvan tai rekisteroinnin  uudistamis-
pdivdstd tai 21 pdivdstd heindkuuta 2015 sen
mukaan, kumpi ajankohta on aiempi.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi pdcdtoksellddn mddrdtd, ettd myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijan on otettava kdyt-
toon 30 c §.ssd tarkoitettu riskienhallintajcir-
Jestelmd myos sellaiselle lddkevalmisteelle,
jolle on myonnetty myyntilupa tai rekisteréin-
ti ennen 21 pdivdd heindkuuta 2012, Edelly-
tyksend on, ettd keskus epdilee olevan riske-
Jjd, jotka vaikuttavat myyntiluvan saaneen tai
rekisteroidyn lidkevalmisteen riski—
hydtysuhteeseen. Myyntiluvan tai  rekiste-
rdinnin haltijan on tdlldin esitettivd keskuk-
selle yksityiskohtainen kuvaus riskienhallin-
tajdrjestelmdstd, jonka se aikoo ottaa kdyt-
toon. Pddtostd tehtdessd noudatettavaan me-
nettelyyn sovelletaan 23 ¢ $:n 4 ja 5 moment-
tia. Pddtostd on noudatettava muutoksenha-
usta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin mddrdd.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittciimiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdyksid 30 k §.ssd
tarkoitettujen mdcdrdaikaisten turvallisuus-
katsausten toimittamisesta, jos myyntilupa tai
rekistercinti on myonnetty ennen 21 pdivdid
heindkuuta 2012 ja koskee sellaista myynti-
lupaa tai rekisterdintid, joka on mydnnetty
vain Suomessa eikd sille ole vahvistettu
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unionin viitepdivdmddr did.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen on tarkastettava ja arvioitava 30 b
§:n mukainen lddketurvajdrjestelmdnsd ja
raportoitava tulokset Euroopan komissiolle
ensimmdiisen kerram viimeistdcdn 21 pdivind
syyskuuta 2013.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytantoonpanon edellyttcimiin toimiin.




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


