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Laki

lidkelain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 4 pdivand marraskuuta 2005

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

kumotaan 10 pédivand huhtikuuta 1987 annetun ladkelain (395/1987) 81 §, 84 § ja sen edelld
oleva viliotsikko sekd 91 a §:n 2 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 81 §, 84 §:n edelld oleva viliotsikko ja 91 a §:n 2 momentti laissa
700/2002 ja 84 § osaksi viimeksi mainitussa laissa,

muutetaan 2 §:n 2—4 momentti, 3 §, 4 §:n 2 momentti, 6 §, 11 §:n 1 momentti ja 17§, 4
luku, 31 ja 32 §, 34 §:n 1 ja 2 momentti, 35 §:n 1 momentti, 38 §, 77 §:n 1 momentti, 87 ¢ §:n
3 momentti, 91 §, 91 a §:n 1 momentti ja 91 b §:n 2 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 3 momentti ja 34 §:n 1 momentti laissa 1046/1993, 2 §:n
4 momentti, 11 §:n 1 momentti, 32 §, 35 §:n 1 momentti, 91 §, 91 a §:n 1 momentti ja 91 b §:n
2 momentti mainitussa laissa 700/2002, 3 § osaksi mainitussa laissa 1046/1993, 6 § laissa
248/1993, 17 § viimeksi mainitussa laissa ja laissa 296/2004, 4 luku sithen my6hemmin tehtyine
muutoksineen, 31 § osaksi mainituissa lacissa 248/1993 ja 1046/1993, 38 § viimeksi mainitussa
laissa ja mainitussa laissa 700/2002 sekd 77 §:n 1 momentti ja 87 ¢ §:n 3 momentti mainitussa
laissa 296/2004, seka

lisditdcn lakiin uusi 5 a—>5 d, 77 a ja 89 a § sekd mainitulla lailla 700/2002 kumotun 94 §:n
tilalle uusi 94 § seuraavasti:
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Tassd laissa sdddetddn lisdksi lddkevalmis-
teen myyntiluvasta ja rekisterdinnistd seka
edelld 1 momentissa tarkoitettua toimintaa
koskevasta muusta valvonnasta.

Tamén lain sddnnoksié ei sovelleta valmis-
teisiin, joita kdytetddn ainoastaan akvaario-
kalojen lois-, sieni- tai bakteeritautien hoitoon
eikd vain lemmikkeind pidettdvien hakkilin-
tujen, terraarioeldinten tai pikkujyrsijoiden
vitamiinivalmisteisiin. Lain 22 a §:ssd tar-
koitettuihin homeopaattisiin valmisteisiin ei
sovelleta 55 §:n 1 momenttia.

Tamén lain myyntiluvan myontdmisté, 144-
kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan liit-
tyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja
ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltd-
mistd koskevia sddannoksid ei sovelleta 144-
kevalmisteisiin, joiden myyntiluvan myonté-
misestd ja muusta sithen liittyvéstd valvon-
nasta paittdd Euroopan lddkevirasto taikka
Euroopan yhteison komissio tai neuvosto
(Euroopan unionin toimielin) siten kuin siitd
Euroopan yhteison sdéddoksissa sidddetddn. Jos
ihmisten tai eldinten terveyden taikka ympa-
riston suojeleminen sitd kiireellisesti vaatii,
Ladkelaitos voi véliaikaisesti kieltdd lddke-
valmisteen kulutukseen luovuttamisen, kun-
nes Euroopan unionin toimielin on ratkaissut
asian. Téssd momentissa tarkoitettujen ladke-
valmisteiden kauppaantuontiin ja valvontaan
liittyvistd maksuista voidaan sditdd sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella. Maksun
suuruus madrdytyy sen mukaan, miti valtion
maksuperustelaissa  (150/1992) sdddetdan.
Laikelaitos voi antaa tarkempia méadrayksid
tdssd momentissa tarkoitettujen ladkevalmis-
teiden kauppaantuonnista ja valvonnasta siltd
osin kuin asiasta ei ole sdddetty Euroopan
yhteison sdddoksissd tai toimivaltaa ei ole
pidatetty Euroopan unionin toimielimille.

38

Lddkkeelld tarkoitetaan valmistetta tai ai-
netta, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai
ulkoisesti kdytettynd parantaa, lievittdd tai
ehkiistd sairautta tai sen oireita ihmisessé tai
eldimessa.

Ladkkeeksi katsotaan myos sisdisesti tai
ulkoisesti kdytettdva aine tai aineiden yhdis-
telmé, jota voidaan kéyttdd ihmisen tai eldi-
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men elintoimintojen palauttamiseksi, korjaa-
miseksi tai muuttamiseksi farmakologisen,
immunologisen tai metabolisen vaikutuksen
avulla taikka terveydentilan tai sairauden
syyn selvittdmiseksi.

Epéselvissd tapauksissa, joissa tuote voi
kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata ladkkeen ja muualla lainsdddanndssa
tai Euroopan unionin sdddoksissd olevan
muun valmisteen mééritelmid, sovelletaan
valmisteeseen ensi sijassa, mité lddkkeestd on
sdadetty.

Ladkevalmisteeksi katsotaan myds ihmi-
sestd perdisin oleva veriplasma, jonka val-
mistuksessa kdytetddn teollista prosessia.

5ay§

Perinteiselld kasvirohdosvalmisteella tar-
koitetaan sellaista ihmiselle tarkoitettua 144-
kevalmistetta, joka sisdltdd vaikuttavina ai-
neina yhtd tai useampaa kasviperdisti ainetta,
yhtd tai useampaa kasvirohdostuotetta taikka
niiden yhdistelmid ja joka tayttdd 22 §:n 1
momentissa sdddetyt rekisterdinnin edellytyk-
set. Perinteinen kasvirohdosvalmiste voi li-
sdksi sisdltdd vitamiineja tai kivennéisaineita,
jos ne edistdvit kasviperdisten vaikuttavien
aineiden vaikutusta.

5b3§

Homeopaattisella valmisteella tarkoitetaan
ladkevalmistetta, joka on valmistettu homeo-
paattisista kannoista Euroopan farmakopeassa
kuvatun tai sen puuttuessa jdsenvaltioissa
virallisesti kéytetyissd farmakopeoissa kuva-
tun homeopaattisen valmistusmenetelmén
mukaisesti. Homeopaattinen valmiste voi olla
valmistettu useammasta homeopaattisesta
kannasta.

Homeopaattisia valmisteita koskevia séén-
noksid sovelletaan my6s muihin valmisteisiin,
jotka on valmistettu 1 momentin mukaisilla
homeopaattisilla menetelmilla.

5¢3§
Vertailuvalmisteella tarkoitetaan ladkeval-
mistetta, jolle on mydnnetty 21 §:n mukainen
myyntilupa tai jolle Euroopan talousalueeseen
kuuluva valtio on myontényt eldinlddkkeitd
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koskevista yhteison sddnndistd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY, jaljempéand eldinlddkedirektiivi,
5 artiklan tai ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sddnndistd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 8 artiklan mukaisen myyntiluvan
tai Euroopan yhteisé on myoOntinyt myynti-
luvan.

Rinnakkaisvalmisteella tarkoitetaan ladke-
valmistetta, joka on vaikuttavien aineiden
laadun ja miidrdn osalta koostumukseltaan
samanlainen, jolla on sama ladkemuoto ja
jonka biologinen samanarvoisuus vertailuval-
misteen kanssa on osoitettu biologista hyvak-
sikdytettdvyyttd koskevissa asianmukaisissa
tutkimuksissa. Vaikuttavan aineen eri suoloja,
estereitd, eettereitd, isomeerejd, isomeerien
seoksia, komplekseja ja johdannaisia pidetdaan
samana vaikuttavana aineena, elleivit niiden
turvallisuutta tai tehoa koskevat ominaisuudet
eroa toisistaan merkittdvalld tavalla. Myyn-
tiluvan hakijan on toimitettava tarvittavat
lisdtiedot vaikuttavan aineen erilaisten suo-
lojen, estereiden tai johdannaisten turvalli-
suuden tai tehon osoittamiseksi. Erilaisia suun
kautta annettavia, lddkeainetta valittomasti
vapauttavia lddkemuotoja pidetddn samana
ladkemuotona. Biologista hyvéksikdytetta-
vyyttd koskevia tutkimuksia ei tarvitse tehda,
jos myyntiluvan hakija osoittaa rinnakkais-
valmisteen tdyttdvdn asianomaisissa Euroo-
pan unionin komission antamissa yksityis-
kohtaisissa ohjeissa maédritellyt perusteet.

5d§

Lddkkeelliselld kaasulla tarkoitetaan kaa-
sua tai kaasuseosta, jonka kdyttd perustuu
farmakologiseen vaikutukseen, joka on tar-
koitettu annosteltavaksi potilaalle hoidolli-
seen, diagnostiseen tai ehkéisevain tarkoituk-
seen ja joka on valmistettu ja tarkastettu
ladkkeiden hyvien tuotantotapojen mukai-
sesti.

6§

Ladkelaitoksen tehtdvind on tarvittaessa
paéttdd, onko ainetta tai valmistetta pidettdva
ladkkeend, perinteisend kasvirohdosvalmis-
teena tai homeopaattisena valmisteena.

11§
Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
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hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd
periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyvéksytty
Euroopan yhteison sdédnnoksiin ja farmaseut-
tisten valmisteiden tuotannon tarkastusten
keskindisestd hyvidksymisestd tehtyyn yleis-
sopimukseen (SopS 20/1971) liittyen. Ladke-
valmisteiden valmistuksessa saa kayttda ai-
noastaan vaikuttavia aineita, jotka on valmis-
tettu ladkeaineiden hyvid tuotantotapoja kos-
kevien Euroopan unionin ohjeiden mukai-
sesti. Ladkelaitos voi antaa tarkempia méaa-
rayksid hyvien tuotantotapojen noudatta-
misesta ja siitd, miltd osin hyvit tuotantotavat
koskevat myos lddkevalmisteiden valmistuk-
sessa kiytettdvien apuaineiden valmistusta.

17§

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa laak-
keitd lddketehtaassa;

2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoit-
taa lddkkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki, Kuopion yliopiston apteekki ja Soti-
lasapteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2
momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairaala-apteekki yksittdistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen omaa ja 62 §:n 3 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

5) yliopisto, korkeakoulu ja tieteellinen
tutkimuslaitos tutkimustoimintaansa varten;
seka

6) Kkliinisiin laaketutkimuksiin lisdksi se,
jolla on oikeus valmistaa lddkkeitd kliinisiin
ladketutkimuksiin.

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkea-
koulun ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on
tehtdvd maahantuonnista ilmoitus Ladkelai-
tokselle.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity ladke-
valmiste tai kliinisiin ladketutkimuksiin tar-
koitettu lddkevalmiste tuodaan Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on maa-
hantuojalla oltava 8 §:n mukainen lupa 14ak-
keiden teolliseen valmistamiseen.

Muu kuin 1 momentin 1—3 kohdassa
tarkoitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda
maahan lddkeaineita tuotantotoimintaansa
varten. Tastd maahantuonnista elinkeinonhar-
joittajan on tehtdva ilmoitus Ladkelaitokselle.
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4 Tuku
Myyntilupa ja rekisterointi
Luvun soveltamisala

20 §

Tamén luvun sddnnoksid sovelletaan [44-
kevalmisteisiin ja lddkkeellisiin kaasuihin,
jotka on valmistettu teollisesti tai tuotu
maahan.

20 a §

Ladkevalmisteen myynti véestolle tai muu
kulutukseen luovuttaminen edellyttds, ettd
Ladkelaitos on myontinyt valmisteelle luvan
tai rekisterdinyt sen timén lain mukaisesti tai
ettd silld on Euroopan unionin toimielimen
myontdma myyntilupa.

Myyntilupa

21§

Ladkelaitos myontdd myyntiluvan muulle
kuin ihmisille ja eldimille tarkoitettuja 14dk-
keitd koskevista yhteison lupa- ja valvonta-
menettelyistd ja Euroopan lddkeviraston pe-
rustamisesta annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
liitteen mukaiselle lddkevalmisteelle, jos:

1) valmiste on todettu lddkkeend tarkoi-
tuksenmukaiseksi;

2) valmistetta ei voida pitdd vaarallisena
potilaan terveydelle, kéyttdjélle tai kansan-
terveydelle eikéd eldinlddkettd sen kayttotar-
koitus huomioon ottaen voida mydskadn pitda
vaarallisena kuluttajalle, ympéristolle tai
kohde-eldimelle, kun otetaan huomioon val-
misteen hyddylliset vaikutukset suhteessa sen
laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyviin
riskeihin (riski-hyotysuhde);

3) valmiste tdyttdd farmakopean tai muut
vastaavat sille asetettavat valmistusta ja laatua
koskevat vaatimukset;

4) lddkeaineen ja lddkevalmisteen vaiku-
tukset on selvitetty asianmukaisilla prekliini-
silld ja kliinisilld tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on
asianmukaisesti ilmoitettu.

Ladkevalmisteen myyntilupaan voidaan
liittdd chtoja, jos ne ovat tarpeen lddkkeen
oikean ja turvallisen kdyton varmistamiseksi.

N:o 853

Myyntilupa voi olla erityisistd ladkkeen
turvallisuuteen tai tehoon liittyvistd syistd
ehdollinen siten, ettd myyntiluvan haltijalla
on velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa maa-
rattyjd toimenpiteitd. Ladkelaitos julkaisee
perusteet, joiden vuoksi myyntilupa on myon-
netty ehdollisena seké tiedon edellyttdmistdén
toimenpiteistd. Myyntiluvan haltijan tulee
tehdd Ladkelaitokselle selvitys myyntiluvan
ehtojen toteutumisesta vuosittain.

Myyntilupaa ei vaadita radioaktiiviselta
ladkkeeltd, joka valmistetaan kayttohetkelld
kéyttden radionuklidigeneraattoreita, valmis-
teyhdistelmié tai radioaktiivisia kantaliuoksia,
joilla on myyntilupa.

21 a §

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4
kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta teollisten
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainsdédddnnon soveltamista, hakijan ei
tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia eikd eldinlddkkeestd
my0Oskddn turvallisuus- ja jadmitutkimusten
tuloksia, jos hakija voi osoittaa, ettd lupaa
haetaan rinnakkaisvalmisteelle, joka vastaa
sellaista vertailuvalmistetta, jolla on tai on
ollut 21 §:n mukainen lupa tai Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion taikka Eu-
roopan yhteison mydntdma myyntilupa vi-
hintddn kahdeksan vuoden ajan. Jos biologi-
sen lddkevalmisteen osalta erityisesti raaka-
aineet tai valmistusprosessit eroavat vertailu-
valmisteesta, tulee myyntiluvan hakijan liittda
hakemukseen tulokset Lédkelaitoksen erik-
seen madraamistd prekliinisistd ja kliinisistd
tutkimuksista. Ladkelaitoksen tulee tarvit-
taessa antaa tarkemmat méédrdaykset siitd,
miten raaka-aineiden ja valmistusmenetel-
mien yhdenmukaisuus tulee osoittaa.

Asianmukaisten prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tulokset sekd eldinlddkkeistd
my0s asianmukaisten turvallisuus- ja jaidma-
tutkimusten tulokset tulee kuitenkin toimittaa,
jos valmiste ei vastaa tdysin 5 ¢ §:n mukaista
rinnakkaisvalmisteen mééritelméa tai jos bio-
logista samanarvoisuutta ei ole voitu osoittaa
biologista hyvéksikiytettivyyttd koskevissa
tutkimuksissa taikka valmisteen terapeuttinen
kayttotarkoitus tai antoreitti poikkeavat ver-
tailuvalmisteesta.
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Rinnakkaisvalmisteen myyntilupa tulee
voimaan aikaisintaan kymmenen vuoden ku-
luttua vertailuvalmisteen alkuperdisen myyn-
tiluvan myontédmisesta. Jos vertailuvalmisteen
myyntiluvan haltija saa myyntiluvan myon-
tdmistd seuraavien kahdeksan vuoden aikana
luvan yhdelle tai useammalle uudelle tera-
peuttiselle kayttotarkoitukselle, joiden on lu-
van saamiseksi tehdyssd tieteellisessd arvi-
oinnissa katsottu tuottavan huomattavaa klii-
nistd hyotyd olemassa oleviin hoitomuotoihin
verrattuna, tulee myyntilupa voimaan aikai-
sintaan 11 vuoden kuluttua vertailuvalmisteen
alkuperdisen myyntiluvan myontidmisesta.

Jos uutta vaikuttavaa ainetta siséltiva eldin-
ladke on tarkoitettu yhdelle tai useammalle
tuotantoeldimelle, pidennetidén 3 momentissa
tarkoitettua kymmenen vuoden jaksoa yhdelld
vuodella joka kerran, kun lupa laajennetaan
koskemaan uutta tuotantoeldinlajia. Pidennys
voi kuitenkin olla enintdén kolme vuotta.
Pidennyksen edellytyksend on, ettd myynti-
luvan laajennus myonnetddn viiden vuoden
kuluessa  vertailuvalmisteen —myyntiluvan
myoOntdmisestd. Pidennyksen edellytyksend
on liséksi, ettd myyntiluvan haltija on tehnyt
yhteison  menettelystd  eldinlddkejidmien
enimmadisméadrien vahvistamiseksi eldinperéi-
sissé elintarvikkeissa annetun neuvoston ase-
tuksen (ETY) 2377/90, jaljempana jddmdase-
tus, mukaisen hakemuksen jddmien enim-
méismairien vahvistamiseksi luvan kohteena
olevien eldinlajien osalta. Tdssd momentissa
tarkoitettua kymmenvuotisjakson pidennysta
el voi tehdd eldinlddkkeelle, jonka vertailu-
valmisteen myyntilupa on myonnetty 30
pdivand huhtikuuta 2004 tai sitd ennen.

Kaloille, mehiléisille tai muille eldinlddke-
direktiivin 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen nimetyille lajeille tar-
koitetun rinnakkaislddkkeen myyntilupa tulee
kuitenkin voimaan aikaisintaan 13 vuoden
kuluttua  vertailuvalmisteen = myyntiluvan
myOntdmisestd.

21 b §

Haettaessa myyntilupaa lddkevalmisteelle,
jonka vaikuttavien aineiden laatu ja maéaéird
sekd ladkemuoto ovat samat kuin aiemmin
myyntiluvan saaneella valmisteella ja myyn-
tiluvan haltija on antanut suostumuksensa
tdmén valmisteen myyntilupahakemuksen
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asiakirjoissa olevien farmaseuttisten, preklii-
nisten ja Kkliinisten tutkimustulosten sekd
eldinlddkkeen osalta my0s turvallisuus- ja
jdamétutkimusten tulosten kayttdmiseen, ei
myyntilupahakemukseen tarvitse liittda tal-
laisten tutkimusten tuloksia.

21 ¢ §

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4
kohdassa sdéddetdédn ja rajoittamatta teollisten
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainsddddnnon soveltamista, myyntilu-
van hakijan ei tarvitse toimittaa ladkevalmis-
teesta prekliinisten ja kliinisten tutkimusten
tuloksia eiké eldinlddkkeestd myoskdin tur-
vallisuus- ja jaamétutkimusten tuloksia, jos
hidn osoittaa, ettd valmisteen sisidltimid vai-
kuttavia aineita on vakiintuneesti kéytetty
ladkinnéllisesti jossakin Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa vihintddn
kymmenen vuoden ajan ja niiden teho on
tunnustettu ja niiden turvallisuustaso on hy-
viksytty. Teho ja turvallisuustaso tulee tilloin
osoittaa asianmukaisella tieteelliselld kirjalli-
suudella siten kuin Lédkelaitos tarkemmin
maaraa.

Jos ladkevalmiste siséltdéd useita myyntilu-
van saaneiden lddkevalmisteiden koostumuk-
seen kuuluvia vaikuttavia aineita, joita ei
aikaisemmin ole kéytetty yhdistelméné hoi-
dollisiin tarkoituksiin, on yhdistelmédstéd toi-
mitettava prekliinisten ja kliinisten tutkimus-
ten sekd eldinladkkeen osalta tarvittaessa
myoOs turvallisuus- ja jadmaétutkimusten tu-
lokset. Yhdistelmén yksittiisista vaikuttavista
aineista ei sen sijaan tarvitse toimittaa mai-
nittujen tutkimusten tuloksia eikd myoskdén
1 momentissa tarkoitettuja julkaisuviitteita.
Uusien useita lddkeaineita sisdltdvien yhdis-
telmien rinnakkaisvalmisteisiin sovelletaan
21 a §n 1 ja 3—5 momentin mukaisia
maiirdaikoja.

Jos yleisesti hyvéksytylle lddkeaineelle
hyviksytddn uusi kiyttdtarkoitus merkitta-
vien prekliinisten tai kliinisten tutkimusten
perusteella, voidaan rinnakkaisvalmisteelle
hakea uusi kayttotarkoitus ndiden tutkimusten
perusteella aikaisintaan vuoden kuluttua ver-
tailuvalmisteen myyntiluvan muuttamisesta.
Rajoitus koskee vain ensimmaista uutta kayt-
totarkoitusta.

Jos tuotantoeldimelle tarkoitetulle eldinldé-
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kevalmisteelle on tehty uusia jddmien enim-
miismidrid koskevia tutkimuksia jadméaase-
tuksen mukaisesti sekd uusia kliinisid tutki-
muksia myyntiluvan saamiseksi toiselle tuo-
tantoeldinlajille ja ndma tutkimukset on otettu
huomioon 1 momentin mukaista myyntilupaa
myoOnnettdessd, voi toinen myyntiluvan hakija
viitata néihin tutkimuksiin aikaisintaan kol-
men vuoden kuluttua niithin perustuvan en-
simmdisen myyntiluvan myontdmisesta.

Erityiset lupamenettelyt

21d§

Jos ladkevalmisteen, jolle on myonnetty
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu kuin
myyntiluvan haltija tai timdn maahantuontiin
valtuuttama edustaja, tulee lddkevalmisteella
olla rinnakkaistuontimyyntilupa. Laékelaitos
myontdd rinnakkaistuontimyyntiluvan, jos
rinnakkaistuotavan ja aiemmin myyntiluvan
saaneen valmisteen vélilld ei ole terapeuttista
eroa. Rinnakkaistuontimyyntilupa voidaan
myontid vain Euroopan talousalueeseen kuu-
luvasta valtiosta tuotavalle ladkevalmisteelle.

21 e §

Ladkelaitos voi myontdd 21 §:n 1 ja 2
momentissa sdddetystid poiketen viliaikaisen
luvan ladkevalmisteen kdyttdmiseen, jos sii-
hen on erityisid perusteita haitallisten taudin-
aiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten ainei-
den tai haitallisen ydinséteilyn epdillyn tai
todetun levidmisen perusteella, eikd kidytet-
tdvissd ole muuta asianmukaista hoitoa tai
ladkett.

21 3§

Ladkelaitos voi erityisistd hoidollisista tai
kansanterveydellisistd syistdi myontdd 21 §:n
estdmattd madrdaikaisen luvan (erityislupa)
ladkevalmisteen luovuttamiseksi kulutukseen.
Erityislupamenettelysti ja erityisluvan myon-
tdmisen edellytyksistd voidaan séétié tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

21 g §
Sen estamittd, mitd tdssd laissa sdddetddn

myyntiluvasta, maa- ja metsitalousministerio
voi vakavan elédintautiepidemian sattuessa
myontdd lddkevalmisteelle maahantuonti- ja
kéayttoluvan, jos sopivaa valmistetta ei muu-
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toin olisi saatavilla tai jos eldintautitilanne
muuten niin vaatii ja jokin toinen Euroopan
talousalueeseen kuuluva valtio on myontanyt
valmisteelle myyntiluvan eldinlddkedirektii-
vin mukaisesti. Luvasta on ilmoitettava vii-
pymaéttd Ladkelaitokselle.

Rekisterointi

22§

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tar-
koitetun perinteisen kasvirohdosvalmisteen
on oltava rekisterdity. Ladkelaitos rekisteroi
perinteisen kasvirohdosvalmisteen, jos:

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja
kayttoaiheensa puolesta kaytettdviksi ilman
ladkadrin tekeméd diagnoosia, ladkemaaraysti
tai hoidon valvontaa;

2) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta, ulkoisesti tai inhalaationa;

3) valmisteen perinteisestd kaytostd ja
turvallisuudesta sekd farmakologisista vaiku-
tuksista ja tehosta on riittdvit tiedot;

4) valmiste tai sitd vastaava valmiste, jossa
on samat vaikuttavat aineet, sama tai saman-
kaltainen kéyttoaihe, sama vahvuus ja annos-
tus sekd sama tai samankaltainen antoreitti
kuin hakemuksen kohteena olevalla valmis-
teella, on ollut ennen hakemuksen tekopaivad
ladkkeend kaytossd yhtédjaksoisesti vihintdan
30 vuoden ajan, josta 15 vuotta Euroopan
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa; ja

5) valmiste ei tdytd 21 tai 21 ¢ §n
mukaisen myyntiluvan eikd 22 a §:n mukai-
sen rekisteroinnin edellytyksia.

Jos rekisterdintid on haettu valmisteelle,
jota on kiytetty Euroopan talousalueeseen
kuuluvissa valtioissa vdhemmén kuin 15
vuotta ja joka muutoin tdyttdd 1 momentissa
sdaddetyt rekisteroinnin edellytykset, Ladke-
laitoksen on saatettava asia Euroopan laédke-
viraston kasvirohdosvalmistekomitean kasi-
teltdvdksi. Mainitusta 15 vuoden kéyttdaika-
edellytyksestd voidaan poiketa, jos komitea
laatii valmisteesta yhteison kasvimonogra-
fian. Kasvimonografia on otettava huomioon
lopullista padtosta tehtdessd, ellei erityisesti
ladketurvallisuuteen liittyvéstd syystd muuta
johdu.

Laakelaitos voi liittdd rekisterdintiin ehtoja
perinteisen kasvirohdosvalmisteen oikean ja
turvallisen kdyton varmistamiseksi sekd
myyntipaikkaa koskevia ehtoja.
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22 a §

Kulutukseen luovutettavan homeopaattisen
valmisteen, johon ei sovelleta 21 §:n mukaista
myyntilupamenettelyi, on oltava rekisterdity.
Ladkelaitos rekisteroi tédllaisen valmisteen,
jos:

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta tai ulkoisesti; eldimelle kéytettdvalla
valmisteella voi olla myds muu farmako-
peassa kuvattu antoreitti;

2) valmisteen merkinndistd tai mistddn
niihin liittyvistd tiedoista ei ilmene erityistd
ladkkeellistd kayttdaihetta;

3) valmiste ei sisdlld enempéd kuin yhden
kymmenestuhannesosan  kantaliuosta  tai
enempdd kuin yhden sadasosan pienimmésti
tavanomaisessa lddkehoidossa kaytetystd, 144-
kemaiérdystd edellyttdvin lddkeaineen annok-
sesta; ja

4) valmiste ei tiytd 21 §:n mukaisen
myyntiluvan edellytyksié.

Laidkelaitos voi liittda rekisterdintiin ehtoja
valmisteen turvallisen ja oikean kdyton var-
mistamiseksi sekd myyntipaikkaa koskevia
ehtoja.

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista
valmistetta ei rekisterdidd, mutta siitd on
tehtdvd ennakkoilmoitus Lédkelaitokselle.

Erindiset sddnnokset

23§

Ladkelaitoksen tulee ottaa myyntiluvan ja
rekisterdinnin myontdmistd ja lddkevalmis-
teen muuttamista koskevaa asiaa kisitelles-
sdan huomioon toisen Euroopan talousaluee-
seen kuuluvan valtion toimivaltaisessa lddke-
valvontaviranomaisessa vireilld olevat hake-
mukset sekd toimivaltaisen viranomaisen te-
kemait péaidtokset sekd noudattaa Euroopan
unionin toimielimen myyntiluvan myonta-
mistéd, lddkevalmisteen muuttamista ja myon-
netyn luvan peruuttamista tai ladkkeen kulu-
tukseen luovuttamisen kieltimistd koskevia
paitoksid siten kuin niistd sdddetddn Euroo-
pan yhteison sdadoksissé.

Jollei Léadkelaitos voi hyvédksyd toisen
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
hyvéksyméi tai ehdottamaa ihmisille tarkoi-
tetun lddkevalmisteen arviointilausuntoa, val-
misteyhteenvetoa, pakkausselostetta tai pak-
kausmerkintdjd vakavan kansanterveydellisen
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riskin vuoksi taikka eldinlddkkeen osalta
ihmisille, eldimille tai ympéristdlle mahdol-
lisesti atheutuvan riskin vuoksi, sen on
annettava yksityiskohtainen ja perusteltu sel-
vitys kannastaan kyseiselle jasenvaltiolle ja
myyntiluvan tai rekisterdinnin taikka sen
muutoksen hakijalle. Léadkelaitoksen tulee
ottaa huomioon Euroopan komission ohjeet
vakavan kansanterveydellisen riskin taikka
ihmisille, eldimille tai ympéristdlle mahdol-
lisesti aiheutuvan riskin arvioinnissa.

Jos Suomen lisdksi yhden tai useamman
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisessa ladkevalvontaviranomaisessa
vireilld oleva hakemus on saatettu Euroopan
unionin toimielimen ratkaistavaksi jonkin
muun viranomaisen kuin Ladkelaitoksen toi-
mesta, voi Ladkelaitos tdstd huolimatta haki-
jan pyynnostd myontdd lddkkeelle myyntilu-
van. Euroopan unionin toimielimen ratkaistua
asian Lédkelaitoksen tulee omasta aloittees-
taan ryhtyd toimenpiteisiin myontiménsd
myyntiluvan muuttamiseksi Euroopan unio-
nin toimielimen péitdksen mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta lddkevalmisteen
kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa ei
myodnnetd eldinlddkevalmisteelle, joka sisél-
tdd tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista
vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonis-
tien kayton kieltdmisestd kotieldintuotannossa
ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja
88/299/ETY kumoamisesta annetussa neu-
voston direktiivissd 96/22/EY tarkoitettuja
hormonaalisesti, tyreostaattisesti tai beta-ago-
nistisesti vaikuttavia aineita. Tyreostaattisesti
vaikuttavia aineita siséltdville eldinlddkeval-
misteelle voidaan kuitenkin myontéé erityis-
lupa seuraeldimen sairauden hoitoon.

23 a §

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisteroitya
ladkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttdd
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai re-
kister6innin haltijan tulee tehdé téstd hakemus
Ladkelaitokselle. Ladkelaitoksen tulee hyvak-
syd muutos, jos se tiyttdd muutettavalle
luvalle tai rekisterdinnille sédddetyt vaatimuk-
set. Ladkevalmisteen kaikki myShemmaét vah-
vuudet, lddkemuodot, antoreitit ja pakkaus-
tyypit sekd kaikki muutokset ja laajennukset
tulevat osaksi alkuperdistd myyntilupaa tai
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rekisterdintid, jollei ndille ole haettu erikseen
myyntilupaa tai rekisterdintid. Muutoksista,
jotka eivét olennaisesti vaikuta valmisteen
myyntiluvan tai rekisterdinnin edellytysten
arviointiin, on kuitenkin ainoastaan ilmoitet-
tava Ladkelaitokselle.

Jos lddkevalmisteen myyntilupa tai rekis-
teréinti on méadrdaikainen, muutettu lupa tai
rekisterdinti on voimassa alkuperdisen méaa-
rdajan mukaisesti.

Ladkelaitos antaa tarkempia méérayksid 1
ja 2 momentissa tarkoitetuista muutoksista,
muutoshakemuksesta, muutoksesta ilmoitta-
misesta ja niihin sovellettavasta menettelysta.

23 b §

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka mu-
kaan ihmiselle tarkoitetun lddkevalmisteen
saa toimittaa vain lddkemadrdyksen perus-
teella (reseptiehto), on poistettu myyntiluvan
haltijan tekemien laajojen prekliinisten tai
kliinisten tutkimusten perusteella, voi toisen
samaa vaikuttavaa ainetta sisdltivin lddke-
valmisteen myyntiluvan haltija hakea resep-
tichdon poistamista ndiden tutkimusten pe-
rusteella aikaisintaan vuoden kuluttua vertai-
luvalmisteen myyntiluvan ehdon muuttami-
sesta.

24§

Edelld 21 ja 21 a—21 d §:ssd tarkoitettu
myyntilupa sekd 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettu
rekisterdinti on voimassa viisi vuotta siitd kun
lupa tai rekisterdinti myonnettiin ensimmai-
sen kerran. Lupa ja rekisterdinti voidaan
uudistaa. Uudistettu myyntilupa ja rekiste-
rointi ovat voimassa toistaiseksi, jollei Laé-
kelaitos lddketurvallisuuteen perustuvista
syistd paitd, ettd myds uusittu lupa tai
rekisterdinti on voimassa viisi vuotta. Toisen
viisivuotiskauden jilkeen uudistettava lupa ja
rekisterdinti ovat voimassa toistaiseksi.

Myyntiluvan tai rekisterdinnin uudista-
mista koskeva hakemus tulee tehdd Ladke-
laitokselle kirjallisesti vdhintddn kuusi kuu-
kautta ennen luvan tai rekisterdinnin voimas-
saolon péattymista.

25§
Edelld 21 ja 21 a—21 d §:ssé tarkoitettu
myyntilupa ja 21 e §:ssd tarkoitettu véliai-
kainen lupa seka rekisterdinti voidaan myon-
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tdd luonnolliselle henkildlle tai oikeushenki-
16lle, joka on sijoittautunut Euroopan talous-
alueeseen kuuluvaan valtioon.

Erityislupa voidaan myontdd apteekille,
sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-ap-
teekille, ladketukkukaupalle, lddketehtaalle,
Kansanterveyslaitokselle, Eldinldékinta- ja
elintarviketutkimuslaitokselle ja Suomen Pu-
naiselle Ristille.

Lupaa ja rekisterdintid sekd ndiden muut-
tamista tai uudistamista on haettava Ladke-
laitokselle tehtavilld kirjallisella ja allekirjoi-
tetulla hakemuksella. Myds 23 a §n 1
momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtiva
Laidkelaitokselle kirjallisesti ja ilmoitus on
allekirjoitettava. Léadkelaitos antaa tarkemmat
médrdykset tissd luvussa tarkoitettujen hake-
musten ja ilmoitusten tekemisestd sekd niihin
liitettavistd selvityksistd sekd myyntipééllys-
merkinnodistd ja pakkausselosteen siséllytta-
misestd ladkepakkaukseen.

Ajasta, jonka kuluessa lupa-, rekisterdinti-,
muutos- tai uudistamishakemus on ratkais-
tava, sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

25 a §

Laidkelaitoksen on laadittava arviointilau-
sunto lddkevalmisteesta, jolle on haettu
myyntilupaa. Arviointilausunto on péivitet-
tdvd aina kun lddkevalmisteen laadusta, tur-
vallisuudesta tai tehosta saadaan uusia mer-
kittdvia tietoja. Arviointilausunnon ja sen
perustelujen, joista on poistettu liike- ja
ammattisalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot, on
oltava julkisesti saatavilla. Ladkelaitoksen on
julkaistava ladkevalmistetta koskeva myynti-
lupapditos ja valmisteyhteenveto.

26§

Myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssé tarkoitetun
rekisterdinnin haltijan on huolehdittava siitd,
ettd myyntiluvan saanutta lddkevalmistetta
sekd rekisterdityd perinteistd kasvirohdosval-
mistetta on jatkuvasti lddkkeiden tukkukaup-
pojen ja apteekkien saatavissa potilaiden ja
muiden kayttdjien tarvetta vastaavasti.

Ilmoitusvelvollisuus

27§
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisteroinnin haltijan on ilmoitettava
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Ladkelaitokselle ladkevalmisteen kauppaan
tuomisesta, kaupan pitdmisen paédttymisestd
sekd kaupan pitdmisen tilapdisistd keskeytyk-
sistd. Kauppaan tuomisesta on ilmoitettava
viimeistddn viikon kuluessa myynnin alka-
misesta. Ilmoitus lddkevalmisteen kaupan
pitdmisen paittymisestd ja keskeytyksestd on
tehtdva vihintddn kaksi kuukautta etukéteen,
jollei erityisistd syistd muuta johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontdnyt myyntiluvan, maahantuojan on
ilmoitettava tuonnista Léékelaitokselle ja
myyntiluvan haltijalle. Ilmoitus on tehtidva
vahintddn kuukautta ennen tuonnin suunni-
teltua aloittamista.

Maksut

28 §

Edelld 21 ja 21 a—21 g §:ssd tarkoitetut
luvat, 22 ja 22 a §:ssd tarkoitetut rekisterdin-
nit sekd 23 a §:ssd tarkoitettu myyntiluvan ja
rekisterdinnin muuttaminen ovat maksullisia.
Maksut voidaan méddritd suoritettaviksi etu-
kiteen. Liséksi lupaan ja rekisterdintiin liit-
tyvistd toimenpiteistd voidaan perid maksuja
kokonaan tai osittain vuosimaksuna. Mak-
suista sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella ottaen huomioon,
mitd valtion maksuperustelaissa tai sen no-
jalla maksuista sdadetdédn tai madratdan. Laa-
kelaitos voi antaa tarkempia madrdyksid
maksujen suorittamisesta.

Myyntiluvan ja rekisteroinnin raukeaminen
tai peruuttaminen

29§

Myyntilupa ja rekisterdinti raukeaa, jos sen
haltija:

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

2) ei ole suorittanut 28 §:ssd tarkoitettua
vuosimaksua médrdajassa; tai

3) ei ole tuonut valmistetta kauppaan
kolmen vuoden kuluessa myyntiluvan tai
rekisterdinnin mydntédmisestd tai kaupan pi-
tdminen on ollut yhtdjaksoisesti keskeyty-
neend kolmen vuoden ajan.
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Liséksi Ladkelaitos voi peruuttaa myynti-
luvan ja rekisterdinnin, jos uusin tutkimuksin
tal muutoin on voitu osoittaa, cttd luvan
myoOntdmisen tai rekisterdinnin edellytyksié ei
endd ole. Myyntilupa ja rekisterdinti voidaan
peruuttaa véliaikaisesti tarvittavien tutkimus-
ten ajaksi, jos on syytd epdilld, ettd myynti-
luvan myontdmisen tai rekisterdinnin edelly-
tyksid ei endd ole.

Laidkelaitos voi ihmisten tai eldinten ter-
veyteen liittyvistd tai muista erityisistd syistd
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan hake-
muksesta paittad, ettei myyntilupa tai rekis-
terdinti raukea 1 momentin 3 kohdassa
mainitulla perusteella. Myyntiluvan ja rekis-
terdinnin haltijan on tehtdva Léédkelaitokselle
hakemus myyntiluvan tai rekisterdinnin voi-
massaolon jatkumisesta véhintddn kolme kuu-
kautta ennen kolmen vuoden médriajan téyt-
tymistd. Ladkelaitoksen on annettava paitos
asiassa kuukauden kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava 2 ja 3
momenttiin perustuvasta myyntiluvan ja pe-
rinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdin-
nin raukeamisesta ja peruuttamisesta Euroo-
pan lddkevirastolle ja Euroopan talousalueen
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomai-
sille. Kansanterveyden suojelemiseksi teh-
dystd kiireellisestd paitoksestd on ilmoitet-
tava viimeistddn seuraavana arkipdivédni. Il-
moitus on tdlloin tehtdvd myos Euroopan
unionin komissiolle. Kaikki myyntiluvan ja
rekisterdinnin peruuttamista koskevat paatok-
set on julkaistava.

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

30§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitdd
luetteloa kaikista tietoonsa tulleista ldékeval-
misteen todetuista ja epdillyistd haitallisista
vaikutuksista ja ilmoittaa niistd Ladkelaitok-
selle. Ilmoitus on tehtdvd myds Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltai-
sen viranomaisen asettamista kielloista tai
rajoituksista, jotka voivat vaikuttaa valmis-
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teen riski-hyotysuhteen arviointiin. Léédkelai-
tos voi lisdksi milloin hyvénsi pyytda tietoja
ladkevalmisteen riski-hydtysuhteesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekiste-
roinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti kdytet-
tdvissddn lddketurvatoiminnasta vastaava
henkild, jonka kotipaikan tulee olla Euroopan
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa.

Ladkelaitos antaa tarkempia méédrdyksia 1
momentissa tarkoitetusta luettelonpidosta ja
ilmoittamisesta sekd lddketurvatoiminnasta
vastaavan henkilon tehtévistd. Ladkelaitos voi
tarvittaessa antaa ladkkeen médrddmiseen ja
toimittamiseen oikeutetuille henkil6ille 144-
kevalmisteiden haittavaikutusten ilmoitta-
mista koskevia midrdyksid ja ohjeita.

30 a §

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa vé-
littomasti Ladkelaitokselle omasta aloittees-
taan tapahtuvasta, ladkevalmisteen tehoon tai
turvallisuuteen liittyvéstd valmisteen poista-
misesta myynnisté tai sen jakelun keskeytté-
misestd sekd lddketehtaasta luovutetun ldédke-
valmisteen valmistukseen liittyvistd tuotevir-
heistd. Ladkelaitos antaa tarvittaessa tuotevir-
heiden ilmoittamista koskevia tarkempia mééa-
rayksid.

5 luku

Liadkkeiden myynti ldfiketehtaasta ja 14a-
ketukkukaupasta

318§

Ladketehtaasta voidaan myydé tai muutoin
luovuttaa tehtaan omia lddkevalmisteita toi-
selle lddketehtaalle, ladketukkukaupalle, ap-
teekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sai-
raala-apteekille ja ladkekeskukselle. Ladke-
valmisteita, joita ei ole sdddetty tai maéritty
myytéviksi vain apteekeista, saadaan liséksi
myydd ja muutoin luovuttaa ndiden valmis-
teiden véhittdismyyjille.

Ladketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa lddkeaineita toiselle lddketehtaalle
ja ladketukkukaupalle.

Léadketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa omia ladkevalmisteita myos 17 §:n
1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopis-
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tolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimus-
laitokselle tutkimustoimintaa varten. Ladke-
tehtaan tulee tehdd tdstd ilmoitus Ladkelai-
tokselle.

32§

Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea toimintaa, jonka tarkoituksena on:

1) ladkkeitd koskevien tilausten vastaanot-
taminen ja vilittdminen;

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

3) ladkkeiden maasta vieminen.

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan
ole lddkkeiden ja ladkevalmisteiden 38 §:n
mukainen myynti védestolle, lddkkeiden ja
ladkevalmisteiden toimittaminen apteekista
toiseen apteekkiin tai sosiaali- ja terveyden-
huollon toimintayksikk6on, sairaala-aptee-
kista tai ladkekeskuksesta tapahtuva ladkkei-
den ja lddkevalmisteiden toimittaminen
62 §:n mukaisesti eikd myyntiluvan haltijan
tai hinen edustajansa toimesta tapahtuva
markkinointi ja laskutus, johon ei liity val-
misteiden hallussapitoa, jakelua eikd varas-
tointia.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Lédkelaitoksen luvalla. Luvan myonta-
misen edellytyksend on, ettd hakijan kaytossa
on asianmukaiset tilat, laitteet ja vélineet
ladkkeiden sdilyttdmiseksi ja toiminnan var-
mistamiseksi seki ettd hakijalla on toiminnan
edellyttdmé henkilokunta. Lupaan voidaan
liittd4 toiminnan harjoittamista koskevia eh-
toja.

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
tiossa Euroopan yhteisdjen sddnndsten mu-
kaisesti myonnetyn tukkukauppaluvan tun-
nustamisesta ja ajasta, jonka kuluessa lupa-
hakemus on ratkaistava, sdddetddn valtioneu-
voston asetuksella.

34§
Ladketukkukaupasta voidaan myyda tai
muutoin luovuttaa ladkkeitd ladketehtaalle,
toiselle ladketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja lddkekeskukselle sekd eldinlddkarille
eldinldadkintdd varten. Ladkevalmisteita, joita
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ei ole sdddetty tai madritty myytdviksi vain
apteekeista, saadaan lisdksi myydd ja muutoin
luovuttaa nédiden valmisteiden vihittdismyy-
jille.

Ladketukkukaupasta voidaan lisédksi myyda
tai muutoin luovuttaa lddkeaineita muulle
elinkeinonharjoittajalle kéytettidvéksi tuotan-
totoiminnassa muuhun tarkoitukseen kuin
ladkkeeksi sekd ladkkeitd 17 §:n 1 momentin
5 kohdassa tarkoitetuille yliopistoille, korkea-
kouluille ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle
tutkimustoimintaa varten.

35§

Ladketehtaasta ja lddketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta ladkkeitd ladka-
reille, hammaslddkareille, eldinladkareille
sekd apteekkareille, sairaala-apteekin hoita-
jille ja ladkekeskuksen hoitajille ndyte- ja
paivystystarkoituksiin. Ladkevalmisteita,
joita ei ole sdddetty tai maaritty myytdvaksi
vain apteekeista, saa vastaavasti luovuttaa
ndiden valmisteiden véhittdismyyjille.

38§

Ladkkeitd saa myyda véestolle ainoastaan
41 ja 42 §:ssd tarkoitetuista apteekeista ja
52 §:ssé tarkoitetuista sivuapteekeista ja lda-
kekaapeista. Edelld 22 §:ssd tarkoitettuja pe-
rinteisid kasvirohdosvalmisteita ja 22 a §:ssd
tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita saa
kuitenkin myydd myods muualla, jollei Laa-
kelaitos rekisterdinnin yhteydessd maaraa,
ettd valmistetta saa myyda vain apteekeista,
sivuapteekeista tai lddkekaapeista.

77§

Ladkelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd
ladkevalmisteiden valmistajat, lddkeaineiden
valmistajat, ladkkeitd kliinisiin ladketutki-
muksiin valmistavat yksikot, sopimusanaly-
sointia tai muuta sopimusvalmistusta ladke-
valmistajalle suorittavat yksikot ja laborato-
riot, ladketukkukaupat, apteekit, sivuapteekit,
sairaala-apteekit ja ladkekeskukset sekd So-
tilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
asianmukainen ladkevalvonta sitd edellyttda.
Lisdksi Ladkelaitos voi tarkastaa ladkkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan lddketurvatoi-
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minnan ja toimitilat sekd lddkevalmisteiden
valmistuksessa kéytettdvien apuaineiden val-
mistajat.

77 a §

Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on an-
nettava Lédkelaitoksen pyynnostd neuvoja ja
ohjeita, jotta eldvissd eldimissd ja niistd
saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen aineiden
ja niiden jddmien osalta suoritettavista tar-
kastustoimenpiteisté ja direktiivien
85/358/ETY ja 86/469/ETY sekd pidtosten
89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta
annetun neuvoston direktiivin 96/23/EY sdin-
ndsten nojalla nimetyssé laboratoriossa voi-
daan ottaa kayttoon eldinlddkejddmien osoit-
tamiseen kidytettdvd analyyttinen menetelma.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava antamas-
taan madrayksestd vélittomasti Euroopan yh-
teison komissiolle, Euroopan lddkevirastolle
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien val-
tioiden lddkevalvonnasta vastaaville toimival-
taisille viranomaisille sekd asianomaisille
eettisille toimikunnille. IImoitukseen on lii-
tettdvd annetun madrdyksen perustelut.

89 a §

Ladkelaitoksen tulee ilmoittaa salassapito-
sddnndsten estdméttd Euroopan yhteison ko-
missiolle, Euroopan lddkevirastolle ja Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toi-
mivaltaisille ladkevalvontaviranomaisille
sekd tallentaa Euroopan lddkeviraston yllapi-
tdmiin tietokantoihin kaikki ladkevalvonnan
ja lddketurvatoiminnan yhteydessd saadut
tiedot, jotka Euroopan yhteisén lainsdddéan-
ndssd edellytetddn ilmoitettaviksi mainituille
tahoille tai tallennettaviksi Euroopan ladke-
viraston ylldpitdmiin tietokantoihin.

91§

Ladkemarkkinoinnissa on kannustettava
ladkkeen asianmukaiseen kayttoon. Markki-
noinnissa annettavien tietojen on oltava ladk-
keen hyviksytyn valmisteyhteenvedon tieto-
jen mukaisia.

Laédkkeiden markkinointi ei saa houkutella
viestod ladkkeen tarpeettomaan kayttdon,
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antaa erheellistd tai liioittelevaa kuvaa val-
misteen koostumuksesta, alkuperdsta tai ladk-
keellisestd merkityksestd taikka olla muulla
vastaavalla tavalla epdasiallista. Léadkkeend
saa mainostaa tai markkinoida ainoastaan
tissé laissa tarkoitettuja ladkkeitd. Kiellettyd
on sellaisen lddkevalmisteen markkinointi,
jolla ei ole Suomessa voimassa olevaa myyn-
tilupaa tai rekisterdintid.

Sen lisdksi, mitd 1 ja 2 momentissa
sdddetddn, on voimassa, mitd kuluttajansuo-
jalaissa (38/1978) sdddetdan markkinoinnin
sddntelysta.

91 a §

Viestolle ei saa markkinoida 1ddkemaéra-
ykselld toimitettavia eikd huumausaineita tai
psykotrooppisia aineita sisdltdvid ladkeval-
misteita. Védestoon kohdistuvassa markki-
noinnissa mainoksessa on oltava mainittuna
ainakin lddkkeen nimi sekd yleisnimi, jos
ladke sisdltdd ainoastaan yhden vaikuttavan
aineen, lddkevalmisteen oikean ja turvallisen
kdyton kannalta tarpeelliset tiedot sekd ni-
menomainen ja helposti luettavissa oleva
kehotus lukea huolellisesti lddkkeen kayttod
koskevat erilliset ohjeet. Poikkeuksena on
kuitenkin lddkevalmisteen muistutusmarkki-
nointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita
ainoastaan ladkevalmisteen nimen, sen kan-
sainvélisen yleisnimen tai tavaramerkin seké
lisdksi myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan.

Ladkkeen madrddmiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkildille kohdistuvan ldédke-
mainonnan on sisillettdvd olennaiset tiedot
ladkkeestd ja sen kdytostid. Poikkeuksena on
kuitenkin lddkevalmisteen muistutusmarkki-
nointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita
ainoastaan ldadkevalmisteen nimen, sen kan-
sainvélisen yleisnimen tai tavaramerkin seké
liséksi myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan.

94 §
Ladkevalmisteen myyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin hal-
tijalla on oltava tieteellinen palveluyksikko,
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joka on vastuussa lddkevalmisteen markki-
noinnissa annettavista tiedoista.

Tédmai laki tulee voimaan 7 pédivdnd mar-
raskuuta 2005. Lain 17 §:n 3 momentti tulee
kuitenkin voimaan 1 pdivina kesidkuuta 2006.
Tdmén lain sddnnokset koskevat kaikkia
lupa-, rekisterdinti-, muutos- ja uudistusha-
kemuksia, jotka on tehty 30 piivdnd loka-
kuuta 2005 tai sen jéilkeen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Ennen tdmén lain voimaantuloa myyntilu-
van saaneen lddkevalmisteen myyntilupa tu-
lee uudistaa tdmédn lain mukaisesti. Jos
myyntiluvan voimassaolo paittyy kuuden
kuukauden kuluessa tdmin lain voimaantu-
losta, voidaan uudistamishakemus tehda
24 §:n 2 momentissa sdddetystd midrdajasta
poiketen, kuitenkin véhintddn kolme kuu-
kautta ennen myyntiluvan voimassaolon péét-
tymistd. Jos tdmidn lain voimaan tullessa
voimassa oleva myyntilupa on uudistettu
yhden tai useamman kerran ennen lain voi-
maantuloa, Léadkelaitos antaa erilliset mé&a-
raykset tillaiseen uudistamishakemukseen lii-
tettdvistd selvityksistd ja asiakirjoista.

Jos lddkevalmisteella, joka on 5 a §:ssd
tarkoitetun maééritelmédn mukainen perintei-
nen kasvirohdosvalmiste, on timén lain voi-
maan tullessa voimassa oleva myyntilupa,
tulee Ladkelaitoksen muuttaa myyntilupa sitd
uudistettaessa 22 §:n mukaiseksi rekisterdin-
niksi. Jos 5 a §:n médritelmédn mukainen
ladkevalmiste on ennen tdmén lain voimaan-
tuloa luokiteltu elintarvikkeeksi, on valmis-
teelle haettava rekisterdintid viimeistddn 31
paivina joulukuuta 2007. Jos rekisterdintid on
haettu mainittuun méidrdaikaan mennessi, saa
tdssd momentissa tarkoitettua perinteistd kas-
virohdosvalmistetta myyda ilman rekisterdin-
tid siithen saakka kunnes Ladkelaitos on
antanut paédtoksensd hakemuksesta. Ladkeval-
misteelle, jolle on myonnetty myyntilupa
rohdosvalmisteena, mutta joka ei ole 5 a §:ssd
tarkoitettu perinteinen kasvirohdosvalmiste,
tulee hakea tdmén lain mukainen myyntilupa
uudistettaessa lain voimaan tullessa voimassa
oleva myyntilupa.

Ladkkeelliselle kaasulle, joka on myyn-
nissd tdmén lain voimaan tullessa ja jolla ei
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ole myyntilupaa, tulee hakea myyntilupa
viimeistddn 31 pdivéand joulukuuta 2007. Jos
myyntilupaa on haettu mainittuun méériai-
kaan mennessd, saa lddkkeellistd kaasua
myydd ilman myyntilupaa sithen saakka,
kunnes Liadkelaitos on antanut péaiatoksensi
hakemuksesta. Ladkelaitos voi kuitenkin kiel-
tdd ladkkeellisen kaasun myynnin ladkelain
101 §:ssd mainituilla perusteilla ennen kuin
myyntilupahakemusta koskeva péétds on an-
nettu.

Jos Euroopan yhteisé on myontdnyt myyn-
tiluvan lddkevalmisteelle, jota koskeva myyn-
tilupahakemus on tehty 19 pédivdnd marras-
kuuta 2005 tai sitd ennen, on 21 a §:n 1
momentissa tarkoitettu madrdaika kymmenen
vuotta. Muiden ennen tdmén lain voimaan-
tuloa tehtyyn myyntilupahakemukseen perus-
tuvien vertailuvalmisteiden osalta méérdaika
on kuusi vuotta. Jos vertailuvalmisteelle on
haettu myyntilupaa ennen tdmén lain voi-

Helsingissd 4 péiviand marraskuuta 2005
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maantuloa, ei rinnakkaisvalmisteen myynti-
lupaan sovelleta 21 a §:n 2—4 momenttia.

Jos ladkevalmiste on saanut myyntiluvan
ennen tdmin lain voimaantuloa, lasketaan
298§n 1 momentin 3 kohdan mukainen
kolmen vuoden médrdaika tdimédn lain voi-
maantulosta.

Eldinladkintd- ja elintarviketutkimuslaitos,
Kansanterveyslaitos ja Suomen Punainen
Risti saavat tuoda maahan, valmistaa ja jaella
ladkkeitd tdmédn lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden sdénndsten mukaisesti vuoden
2007 loppuun saakka. Sen jilkeen lddkkeiden
maahantuonti, valmistus ja jakelu edellyttavat
niiltd tdmén lain mukaista lupaa. Elédinlda-
kintd- ja elintarviketutkimuslaitoksen, Kan-
santerveyslaitoksen ja Suomen Punaisen Ris-
tin suorittamaa lddkkeiden maahantuontia,
valmistusta ja jakelua valvotaan lain voimaan
tultua 77 §:n mukaisesti.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen
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Tasavallan presidentin asetus

Suomen ulkomaanedustustojen sijaintipaikoista annetun tasavallan presidentin asetuksen
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 14 pédivind lokakuuta 2005

Tasavallan presidentin paatoksen mukaisesti, joka on tehty ulkoasiainministerin esittelysta,

muutetaan Suomen ulkomaanedustustojen sijaintipaikoista 3 pdivand maaliskuuta 2000
annetun tasavallan presidentin asetuksen (262/2000) 4 §:n 2 momentti, sellaisena kuin se on
asetuksessa 578/2001, seuraavasti:

————————————— Tdama asetus tulee voimaan 1 pédivind
Suomella on ldhetetyn virkamiehen joh-  maaliskuuta 2006.

tama konsulaatti Las Palmasissa (Espanja) ja Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
Goteborgissa (Ruotsi). ryhtyé sen tdytantdonpanon edellyttimiin toi-
————————————— menpiteisiin.

Helsingissd 14 pdivianad lokakuuta 2005

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Ulkoasiainministeri Erkki Tuomioja
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Verohallituksen paitos

Oy Stockmann Auto Ab:n ja Autotalo Jurvakainen Oy:n verottamisesta Konsernivero-
keskuksessa

Annettu Helsingissd 31 pdivind lokakuuta 2005

Verohallitus on 18 pdivand joulukuuta
1995 annetun verohallintolain (1557/95)
13 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa
637/1997, médrannyt Konserniverokeskuksen

Helsingissd 31 pdivianad lokakuuta 2005

toimivaltaiseksi verovirastoksi Oy Stock-
mann Auto Ab ja Autotalo Jurvakainen Oy
-nimisten yritysten verotuksessa 1.11.2005
lukien.

Padjohtaja Jukka Tammi

Ylitarkastaja Niklas Finne
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