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EDUSKUNNAN VASTAUS 23/2013 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lääkelain
muuttamisesta

Asia
Hallitus on vuoden 2012 valtiopäivillä antanut
eduskunnalle esityksensä laiksi lääkelain muut-
tamisesta (HE 200/2012 vp).

Valiokuntakäsittely
Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinnön (StVM 3/2013 vp).

Päätös
Nyt koolla oleva eduskunta on hyväksynyt seu-
raavan lain:

Laki
lääkelain muuttamisesta

Eduskunnan päätöksen mukaisesti
kumotaan lääkelain (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 ja 30 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, sekä 
lisätään lakiin uusi 23 c ja 25 b §, 30 §:n edelle uusi luvun otsikko ja väliotsikko, lakiin uusi

30 b § ja sen edelle uusi väliotsikko, lakiin uusi 30 c—30 g § sekä uusi 30 h § ja sen edelle uusi vä-
liotsikko, lakiin uusi 30 i ja 30 j § sekä uusi 30 k § ja sen edelle uusi väliotsikko, lakiin uusi 30 l § ja
sen edelle uusi väliotsikko, lakiin uusi 30 m § ja sen edelle uusi väliotsikko sekä lakiin uusi 30 n ja
30 o § seuraavasti:

21 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
voi liittää lääkevalmisteen myyntilupaan ehtoja,
jos ne ovat tarpeen lääkkeen oikean ja turvalli-
sen käytön varmistamiseksi. Lääkedirektiivin
soveltamisalaan kuuluvaan myyntilupaan kes-
kus voi lisäksi liittää ehtoja luvan myöntämisen
jälkeisten turvallisuus- ja tehokkuustutkimusten
tekemisestä sekä epäiltyjen haittavaikutusten
kirjaamisesta tai ilmoittamisesta. Tarvittaessa

myyntiluvassa vahvistetaan määräajat ehtojen
täyttämiselle. 
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

23 c §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

voi päättää lääkedirektiivin soveltamisalaan
kuuluvan myyntiluvan myöntämisen jälkeen,
että myyntiluvan haltijan on toteutettava turval-
lisuustutkimus tai tehokkuustutkimus. 

Myyntiluvan myöntämisen jälkeinen turvalli-
suustutkimus voidaan määrätä toteutettavaksi,
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jos se on perusteltua lääkkeen turvallisuudesta
myyntiluvan myöntämisen jälkeen saatujen tie-
tojen perusteella. Jos samat turvallisuustiedot
koskevat useampaa kuin yhtä lääkettä, Lääke-
alan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on
kuultava Euroopan lääkeviraston lääketurvalli-
suuden riskinarviointikomiteaa yhteisen turval-
lisuustutkimuksen suorittamisesta. 

Myyntiluvan myöntämisen jälkeinen tehok-
kuustutkimus voidaan määrätä toteutettavaksi,
jos kliinisen tutkimuksen menetelmillä tai muu-
toin saadut tiedot antavat viitteitä siitä, että
aiempia tehokkuusarvioita saattaa olla tarpeen
merkittävästi tarkistaa. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen on annettava myyntiluvan haltijalle tiedoksi
kirjallinen ilmoitus aikomuksestaan määrätä
velvoite myyntiluvan myöntämisen jälkeiselle
tehokkuus- tai turvallisuustutkimukselle. Tutki-
musmääräys on perusteltava, ja ilmoituksessa on
mainittava tutkimuksen toteuttamiselle asetetut
tavoitteet ja aikataulu. Myyntiluvan haltijalla on
oikeus esittää Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen asettamassa kohtuullisessa mää-
räajassa kirjallisia huomautuksia tutkimusta
koskevasta velvoitteesta, jos myyntiluvan hal-
tija pyytää tätä 30 päivän kuluessa kirjallisen il-
moituksen vastaanottamisesta.

Jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus päättää velvoitteen määräämisestä, velvoite
tulee osaksi myyntilupaa sen ehtona. Myynti-
luvan haltijan on vastaavasti päivitettävä ris-
kienhallintajärjestelmänsä tältä osin. 

24 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Myyntiluvan tai rekisteröinnin uudistamista
koskeva hakemus tulee tehdä Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle kirjallisesti vii-
meistään yhdeksän kuukautta ennen luvan tai re-
kisteröinnin voimassaolon päättymistä. Jos kyse
on eläinlääkedirektiivin soveltamisalaan kuulu-
vasta lääkevalmisteesta, hakemus tulee kuiten-

kin tehdä vähintään kuusi kuukautta ennen lu-
van tai rekisteröinnin voimassaolon päättymistä. 

25 a §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-

sen on laadittava arviointilausunto lääkevalmis-
teesta, jolle on haettu myyntilupaa. Arviointilau-
sunto on päivitettävä aina, kun lääkevalmisteen
laadusta, turvallisuudesta tai tehosta saadaan
uusia merkittäviä tietoja. Arviointilausunnon ja
sen perustelujen, joista on poistettu liike- ja am-
mattisalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot, on ol-
tava julkisesti saatavilla. Arviointilausuntoon on
sisällyttävä yhteenveto, joka sisältää lääkkeen
käyttöehtoja käsittelevän osuuden. Lääkealan
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on julkais-
tava lääkevalmistetta koskeva myyntilupapää-
tös, myyntilupaan liitetyt ehdot ja tarvittaessa
tiedot ehtojen täyttämiseen liittyvistä määrä-
ajoista, valmisteyhteenveto sekä pakkausseloste.

Jos kyse on eläinlääkedirektiivin soveltamis-
alaan kuuluvasta lääkevalmisteesta, Lääkealan
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on laadit-
tava, pidettävä julkisesti saatavilla ja päivitettä-
vä arviointilausunto 1 momentissa säädetyllä ta-
valla kuitenkin ilman yhteenvetoa. Eläinlääke-
direktiivin soveltamisalaan kuuluvasta lääkeval-
misteesta julkaistaan myyntilupapäätös, valmis-
teyhteenveto sekä pakkausseloste.

25 b §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

voi perustellusta syystä myöntää poikkeuksia
lääkkeiden merkinnöissä ja pakkausselosteissa
annettavia tietoja koskevista säännöksistä sekä
vapautuksen velvollisuudesta laatia lääkkeen
merkinnät ja pakkausseloste suomen ja ruotsin
kielellä, jos lääkettä ei ole tarkoitettu toimitetta-
vaksi suoraan potilaalle tai jos lääkkeen osalta
ilmenee vakavia saatavuusongelmia eikä poik-
keuksien myöntäminen vaaranna ihmisten tai
eläinten terveyttä.
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4 a luku 

Lääketurvatoiminta 

Soveltamisala ja määritelmät

30 § 
Tämän luvun säännöksiä sovelletaan lääke-

direktiivin soveltamisalaan kuuluviin myynti-
lupiin ja 22 §:n mukaisiin rekisteröinteihin. 

Tätä lukua ei sovelleta eläinlääkedirektiivin
soveltamisalaan kuuluviin lääkevalmisteisiin lu-
kuun ottamatta lääketurvatoiminnasta vastaavaa
henkilöä, haittavaikutusrekisteriä ja tuotevirhei-
den ilmoittamista, joista säädetään 30 c, 30 e ja
30 o §:ssä.

30 a § 
Tässä luvussa tarkoitetaan: 
1) haittavaikutuksella lääkkeen aiheuttamaa

haitallista ja muuta kuin aiottua vaikutusta; 
2) lääketurvajärjestelmällä järjestelmää, jota

myyntiluvan haltija, rekisteröinnin haltija tai
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
käyttävät lääketurvatoimintaa koskevien tehtä-
vien ja velvollisuuksien täyttämisessä ja jonka
avulla seurataan myyntiluvan saaneiden tai re-
kisteröityjen lääkkeiden turvallisuutta ja voi-
daan havaita niiden riski-hyötysuhteessa havai-
tut muutokset; 

3) lääketurvajärjestelmän kantatiedostolla
yksityiskohtaista kuvausta lääketurvajärjestel-
mästä, jota myyntiluvan ja rekisteröinnin haltija
käyttää yhtä tai useampaa sellaista lääkettä tai
valmistetta varten, jolle on myönnetty myynti-
lupa tai joka on rekisteröity, ja 

4) riskienhallintajärjestelmällä joukkoa lää-
keturvatoimintaan liittyviä toimenpiteitä, jotka
on suunniteltu lääkkeisiin liittyvien riskien tun-
nistamista, luonnehtimista, ehkäisemistä tai mi-
nimointia varten mukaan luettuna kyseisen toi-
minnan ja kyseisten toimenpiteiden tehokkuu-
den arvioiminen. 

Lääketurvajärjestelmä, riskienhallintajärjestel-
mä ja haittavaikutusrekisteri 

30 b § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-

sella on lääketurvajärjestelmä lääketurvatoimin-
taan liittyvien tehtävien suorittamista ja Euroo-
pan unionin lääketurvatoimintaan osallistumista
varten. Lääketurvajärjestelmää käytetään tieto-
jen keräämiseksi lääkkeen käytöstä aiheutuvista
ihmiseen kohdistuvista haittavaikutuksista, työ-
peräiseen altistumiseen liittyvistä ihmisellä il-
menevistä haittavaikutuksista sekä muista lääk-
keen vaaroista, jotka liittyvät potilaiden tervey-
teen tai kansanterveyteen. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen on tarkastettava ja arvioitava lääketurvajär-
jestelmänsä säännöllisesti ja raportoitava tulok-
set Euroopan komissiolle kahden vuoden välein. 

30 c § 
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja

rekisteröinnin haltijalla on oltava lääketurvajär-
jestelmä, jonka avulla kaikki lääkkeen tiedot ar-
vioidaan tieteellisesti, harkitaan vaihtoehtoja
riskien minimoimiseksi ja ehkäisemiseksi ja to-
teutetaan tarvittaessa asianmukaisia toimen-
piteitä. 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisteröinnin haltijalla on oltava pysyvästi ja
jatkuvasti käytössään lääketurvatoiminnasta
vastaava henkilö, jolle kuuluvat lääketurvalli-
suuden varmistamiseen ja edistämiseen liittyvät
tehtävät. Lääketurvatoiminnasta vastaavalla
henkilöllä on oltava tehtäviensä vaatima koulu-
tus ja työkokemus. Lääketurvatoiminnasta vas-
taavan henkilön kotipaikan on oltava Euroopan
unionin alueella. Myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisteröinnin haltijan on ilmoi-
tettava lääketurvatoiminnasta vastaavan henki-
lön nimi ja yhteystiedot Lääkealan turvallisuus-
ja kehittämiskeskukselle sekä Euroopan lääke-
virastolle. Myös eläinlääkedirektiivin sovelta-
misalaan kuuluvan lääkevalmisteen myynti-
luvan ja rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijalla
tulee olla jatkuvasti käytettävissään lääketurva-
toiminnasta vastaava henkilö, jonka kotipaikan



EV 23/2013 vp — HE 200/2012 vp

4

tulee olla Euroopan unioniin kuuluvassa valtios-
sa. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
voi antaa tarkempia määräyksiä lääketurvatoi-
minnasta vastaavan henkilön tehtävistä.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
voi tarvittaessa pyytää myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisteröinnin haltijaa ni-
meämään kansallisen tason lääketurvatoimin-
nasta vastaavan yhteyshenkilön, joka raportoi
lääketurvatoiminnasta vastaavalle henkilölle.

30 d §
Sen lisäksi, mitä 30 c §:ssä säädetään lääke-

turvajärjestelmästä, myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisteröinnin haltijan yl-
läpitämässä lääketurvajärjestelmässä on:

1) pidettävä yllä lääketurvajärjestelmän kan-
tatiedostoa;

2) pidettävä kutakin lääkettä varten yllä ris-
kienhallintajärjestelmää, johon sisällytetään
myös myyntilupaan liitetyt ehdot; 

3) seurattava tuloksia toimenpiteistä, joiden
tarkoituksena on vähentää riskejä ja jotka sisäl-
tyvät riskienhallintasuunnitelmaan tai jotka ovat
vahvistettuja myyntilupaan liittyviä ehtoja; 

4) päivitettävä riskienhallintajärjestelmää ja
seurattava lääketurvatietoja sen arvioimiseksi,
onko ilmennyt uusia riskejä, ovatko riskit muut-
tuneet tai onko lääkkeiden riski-hyötysuhde
muuttunut. 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisteröinnin haltijan on tarkastettava ja arvioi-
tava lääketurvajärjestelmänsä säännöllisesti.
Lääketurvajärjestelmän kantatiedostoon on li-
sättävä tiedot tärkeimmistä havainnoista tarkas-
tuksessa ja varmistettava, että havaintojen pe-
rusteella tehdään ja toteutetaan asianmukainen
korjaussuunnitelma. Tiedot voidaan poistaa kor-
jausten tekemisen jälkeen. Kopio kantatiedos-
tosta on pyynnöstä toimitettava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle seitsemän
päivän kuluessa pyynnön vastaanottamisesta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
voi antaa tarkempia määräyksiä riskienhallinta-
järjestelmän sisällöstä.

30 e §
Lääkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-

tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisteröinnin haltijan tulee pitää
lääke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi
haittavaikutusrekisteriä. Rekisteriin tulee mer-
kitä kaikki rekisterinpitäjällä olevat lääke- ja po-
tilasturvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset
tiedot lääkevalmisteen todetuista ja epäillyistä
haittavaikutuksista, lääkkeen käyttäjän sairauk-
sista tai taipumuksista niihin, kaikesta lääkityk-
sestä, lääkitysten käyttöaiheista ja lääkkeiden
haittavaikutuksista sekä lääkkeen käyttäjän yk-
silöimiseksi tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja
henkilötunnus. Jos haittavaikutus ilmenee eläi-
messä, tulee rekisteriin kuitenkin potilaan tieto-
jen sijasta tallentaa eläimen omistajan yksilöi-
miseksi tarpeelliset tiedot sekä eläinlaji. Rekis-
terinpitäjän tulee ilmoittaa rekisteriin merkityt
tiedot Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle. Lisäksi myyntiluvan haltijan tulee il-
moittaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle toimivaltaisten viranomaisten aset-
tamista kielloista tai rajoituksista maissa, joissa
kyseinen valmiste on saatettu markkinoille, sekä
kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat
vaikuttaa kyseisen valmisteen hyötyjen ja ris-
kien arviointiin. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot yllä-
pitämäänsä valtakunnalliseen haittavaikutus-
rekisteriin lääke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi. Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voi lisäksi milloin tahansa pyytää tie-
toja lääkevalmisteen riski-hyötysuhteesta.

Lääkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisteröinnin haltijan sekä Lääke-
alan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen yllä-
pitämässä haittavaikutusrekisterissä olevia tie-
toja saa käyttää vain lääkkeiden haittavaikutus-
ten seurantaan ja raportointiin, tieteelliseen tut-
kimukseen sekä lääkkeiden turvallisuuden ja ris-
ki-hyötysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kui-
tenkaan luovuttaa tai käyttää rekisteröityä kos-
kevaan päätöksentekoon. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen tulee luovuttaa



EV 23/2013 vp — HE 200/2012 vp

5

saamansa rokotetta koskevat tiedot Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle. Tietoja saa luovuttaa
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen
ylläpitämästä haittavaikutusrekisteristä tekni-
sen käyttöyhteyden kautta. Ennen teknisen käyt-
töyhteyden avaamista tietoja pyytävän on esitet-
tävä selvitys siitä, että tietojen suojauksesta huo-
lehditaan asianmukaisesti.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
voi salassapitosäännösten estämättä luovuttaa
haittavaikutusrekisterissään olevia henkilötieto-
ja terveydenhuollon toimintaa, tautien ennalta-
ehkäisyä tai hoitoa koskevaa taikka näihin liitty-
vää määrättyä tieteellistä tutkimusta varten, jos
rekisteröidyn yksityisyyden suoja turvataan hen-
kilötietolaissa (523/1999) säädetyllä tavalla. En-
nen tietojen luovuttamista tietosuojavaltuutetul-
le on varattava tilaisuus tulla kuulluksi. Päätök-
seen tietojen luovuttamisesta tulee liittää rekis-
teröidyn yksityisyyden suojan turvaamiseksi tar-
peelliset määräykset.

Lääkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisteröinnin haltijan tulee säilyttää
tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta myynti-
luvan tai rekisteröinnin voimassaoloajan päätty-
misestä. Sen jälkeen tiedot on hävitettävä vuo-
den kuluessa, jollei Lääkealan turvallisuus- ja
kehittämiskeskus erityisestä syystä päätä, että
tietojen säilyttämistä on jatkettava enintään vii-
deksi vuodeksi kerrallaan. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen tulee säilyttää tie-
dot haittavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin mer-
kitsemisestä.

Valtakunnallisesta haittavaikutusrekisteristä
säädetään lisäksi terveydenhuollon valtakunnal-
lisista henkilörekistereistä annetussa laissa
(556/1989). Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus antaa tarkempia määräyksiä hait-
tavaikutusrekisterin ylläpidosta ja tietojen il-
moittamisesta Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus voi tarvittaessa antaa lääkkeen
määräämiseen ja toimittamiseen oikeutetuille
lääkevalmisteiden haittavaikutusten ilmoitta-
mista koskevia määräyksiä.

30 f §
Sen lisäksi mitä 30 e §:n 1 momentissa sää-

detään, myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisteröinnin haltijan on kirjattava kaik-
ki sen tietoon Euroopan unionin alueella tai kol-
mansissa maissa saatetut haittavaikutuksia kos-
kevat epäilyt riippumatta siitä, perustuvatko ne
potilaiden tai terveydenhuollon ammattihenki-
löiden ilmoituksiin tai ovatko ne ilmenneet
myyntiluvan tai rekisteröinnin myöntämisen jäl-
keisissä tutkimuksissa. Myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja rekisteröinnin haltijan
on varmistettava, että ilmoitukset ovat Euroo-
pan unionin alueella saatavilla yhdestä yhteys-
pisteestä. 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisteröinnin haltijan on ilmoitettava sähköi-
sesti kaikista Euroopan unionin alueella ilmen-
neistä vakavista haittavaikutuksista sen jäsen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka
alueella haitallinen tapahtuma sattui. Jos epäilty
vakava haittavaikutus ilmenee Euroopan unio-
nin ulkopuolella, myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisteröinnin haltijan on ilmoi-
tettava asiasta Euroopan lääkevirastolle sekä
pyynnöstä niiden jäsenvaltioiden toimivaltaisil-
le viranomaisille, joissa lääkkeelle on myönnet-
ty myyntilupa. Ilmoitus on tehtävä 15 päivän ku-
luessa siitä päivästä, jona myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja rekisteröinnin haltija
sai tapauksen tietoonsa. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sattuneista
vakavista haittavaikutuksista Euroopan lääke-
viraston EudraVigilance-tietokantaan viipymät-
tä ja viimeistään 15 päivän kuluttua haittavaiku-
tuksia koskevan ilmoituksen vastaanottamisesta. 

Ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä
koskevista yhteisön lupa- ja valvontamenette-
lyistä ja Euroopan lääkeviraston perustamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 27 artiklan mukai-
sesti Euroopan lääkeviraston seurannan koh-
teena olevien julkaisujen luettelossa tarkoitettu-
ja vaikuttavia aineita sisältävien lääkkeiden
myyntiluvan haltijoiden ei tarvitse ilmoittaa
EudraVigilance-tietokantaan niitä epäiltyjä hait-
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tavaikutuksia, jotka mainitaan luetteloidussa
lääketieteellisessä kirjallisuudessa. Myynti-
luvan haltijoiden on kuitenkin seurattava kaik-
kea muuta lääketieteellistä kirjallisuutta ja il-
moitettava kaikista epäillyistä haittavaikutuksis-
ta. 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisteröinnin haltijan on luotava menettely täs-
mällisten ja todennettavissa olevien tietojen saa-
miseksi epäiltyjä haittavaikutuksia koskevien il-
moitusten tieteellistä arviointia varten. Myynti-
luvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
röinnin haltijan on myös kerättävä ilmoituksia
koskevia seurantatietoja ja toimitettava päi-
vitykset Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle. Myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisteröinnin haltijan on toimit-
tava yhteistyössä Euroopan lääkeviraston ja jä-
senvaltioiden kanssa epäiltyjä haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten päällekkäisyyksien ha-
vaitsemiseksi.

30 g § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-

sen on ilmoitettava Euroopan lääkevirastolle
kaikista epäillyistä vakavista haittavaikutuksis-
ta, joista se saa tiedon terveydenhuollon ammat-
tihenkilöltä tai potilaalta. Keskuksen on toimi-
tettava ilmoitukset sähköisesti EudraVigilance-
tietokantaan 15 päivän kuluessa ilmoitusten vas-
taanottamisesta. Lisäksi Lääkealan turvallisuus-
ja kehittämiskeskus ilmoittaa saamistaan haitta-
vaikutusilmoituksista kaikki rekisteriin merkit-
semänsä tiedot, mukaan lukien henkilötiedot,
kyseisen myyntiluvan tai rekisteröinnin halti-
jalle. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolle sekä Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle keskuksen tietoon tulleis-
ta ilmoituksista lääkkeen käyttöön liittyvästä
virheestä johtuvista epäillyistä haittavaikutuk-
sista. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston sekä Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen on välittömästi ilmoitettava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle epäillyistä

haittavaikutuksista, jotka on saatettu niiden tie-
toon. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen on toimittava yhteistyössä Euroopan lääke-
viraston ja myyntiluvan haltijoiden kanssa epäil-
tyjä haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
päällekkäisyyksien havaitsemiseksi. 

Tiedottaminen 

30 h § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

ylläpitää kansallista lääkkeitä käsittelevää verk-
kosivustoa, joka on yhteydessä ihmisille ja eläi-
mille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön
lupa- ja valvontamenettelyistä ja Euroopan lää-
keviraston perustamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004 26 artiklan mukaisesti perustet-
tuun Euroopan lääkealan verkkosivustoon. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen ylläpitämällä verkkosivustolla on 25 a §:ssä
säädettyjen tietojen lisäksi julkisesti saatavilla
seuraavat tiedot: 

1) yhteenveto sellaisten lääkkeiden riskien-
hallintasuunnitelmista, joille on myönnetty
myyntilupa tai jotka on rekisteröity tämän lain
mukaisesti;

2) luettelo 1 momentissa mainitun asetuksen
23 artiklassa tarkoitetuista lääkkeistä; 

3) tieto eri tavoista, joilla terveydenhuollon
ammattihenkilö tai potilas voi ilmoittaa lääkkei-
den epäillyistä haittavaikutuksista Lääkealan
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

30 i § 
Jos myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-

luvan tai rekisteröinnin haltija aikoo antaa ylei-
sen tiedonannon lääkkeen käyttöön liittyvistä
lääketurvaepäilyistä, haltijan on viipymättä ja
viimeistään tiedonannon antamisajankohtana il-
moitettava asiasta Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle, Euroopan lääkevirastolle
sekä Euroopan komissiolle.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisteröinnin haltijan on varmistettava, että
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yleisölle annettavat tiedot esitetään puolueetto-
masti ja etteivät ne ole harhaanjohtavia. 

30 j §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-

sen on ilmoitettava Euroopan komissiolle, Eu-
roopan lääkevirastolle ja Euroopan talousaluee-
seen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viran-
omaisille lääketurvaepäilyjä koskeviin tietoihin
liittyvästä yleisestä tiedonannosta vähintään
24 tuntia ennen sen antamista, jollei kyse ole
kansanterveyden suojelun edellyttämästä kii-
reellisestä tiedonannosta. 

Jos yleiseen tiedonantoon sisältyy henkilötie-
toja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja,
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetus-
sa lain (621/1999) säännösten sekä henkilötieto-
lain henkilötietojen käsittelyä koskevien sään-
nösten estämättä ilmoittaa tällaisia tietoja siltä
osin kuin niiden ilmoittaminen on välttämätöntä
kansanterveyden suojelun vuoksi. 

Määräaikaiset turvallisuuskatsaukset 

30 k § 
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja

rekisteröinnin haltijan on toimitettava sähköi-
sesti Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle määräaikaiset turvallisuuskatsaukset,
jotka sisältävät: 

1) lääkkeen hyötyjen ja riskien kannalta mer-
kityksellisten tietojen yhteenvedot sekä tulokset
kaikista tutkimuksista, joissa on arvioitu tieto-
jen mahdollista vaikutusta myyntilupaan; 

2) lääkkeen riski-hyötysuhteen tieteellisen ar-
vioinnin; 

3) kaikki lääkkeen myynnin määrää koskevat
tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat lääkemää-
räysten lukumäärää koskevat tiedot sekä arvio
lääkkeelle altistuneesta väestöstä.

Poiketen siitä, mitä 1 momentissa säädetään,
21 a, 21 c, 22 ja 22 a §:ssä tarkoitetun myynti-
luvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan tai rekiste-

röinnin haltijan on toimitettava määräaikaiset
turvallisuuskatsaukset vain, jos: 

1) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus on asettanut tätä koskevan velvollisuuden
myyntiluvan ehdoksi 21 §:n 2 momentin tai
23 c §:n nojalla; tai

2) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus edellyttää tätä lääketurvatoimintaan liitty-
viin tietoihin perustuvien epäilyjen vuoksi tai
sen perusteella, että vaikuttavaa ainetta kos-
kevia myyntiluvan myöntämisen jälkeisiä mää-
räaikaisia turvallisuuskatsauksia ei ole toimitet-
tu. 

Määräaikaisten turvallisuuskatsausten toimi-
tustiheys on mainittava myyntilupaa ja rekiste-
röintiä koskevassa päätöksessä. Turvallisuuskat-
sausten toimituspäivämäärät on laskettava pää-
töksentekopäivästä. 

Kiireellinen unionin menettely

30 l § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-

sen on pantava vireille lääkedirektiivin 107 i ar-
tiklassa tarkoitettu kiireellinen unionin menette-
ly, jos se katsotaan lääketurvatoimintatietojen
arvioinnin tuloksena tarpeelliseksi, ilmoittamal-
la asiasta toisille Euroopan unionin jäsenval-
tioille, Euroopan lääkevirastolle ja Euroopan ko-
missiolle. Ilmoitus on tehtävä, jos Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus:

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisteröinnin
peruuttamista väliaikaisesti tai kokonaan; 

2) harkitsee lääkkeen toimittamisen kieltä-
mistä; 

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisteröinnin
uusimisesta kieltäytymistä; 

4) on saanut myyntiluvan tai rekisteröinnin
haltijalta tiedon siitä, että tämä on turvallisuus-
syistä keskeyttänyt lääkkeen markkinoille saat-
tamisen tai ryhtynyt toimenpiteisiin myynti-
luvan tai rekisteröinnin perumiseksi taikka ai-
koo tehdä näin; 

5) katsoo, että uuden vasta-aiheen lisää-
minen, suositellun annostuksen pienentäminen
tai käyttötarkoitusten rajoittaminen on tarpeen. 



EV 23/2013 vp — HE 200/2012 vp

8

Jos lääkkeellä on myyntilupa tai rekisteröinti
useammassa kuin yhdessä jäsenvaltiossa, asia
käsitellään lääkedirektiivin kiireellistä menette-
lyä koskevien säännösten mukaisesti. 

Tapauksissa, joissa kiireelliset toimenpiteet
ovat välttämättömiä kansanterveyden suojele-
miseksi, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi lykätä asianomaisen lääkkeen mark-
kinoille saattamista ja kieltää sen käytön, kun-
nes lopullinen päätös on tehty. Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskuksen on viimeistään
seuraavana arkipäivänä ilmoitettava Euroopan
komissiolle, Euroopan lääkevirastolle ja muille
jäsenvaltioille tällaisen toimenpiteen perusteet. 

Myyntiluvan ja rekisteröinnin myöntämisen jäl-
keiset turvallisuustutkimukset 

30 m § 
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja

rekisteröinnin myöntämisen jälkeistä turvalli-
suustutkimusta, joka toteutetaan non-interven-
tiotutkimuksena, ei saa suorittaa, jos tutkimuk-
sen tekeminen edistää lääkkeen käyttöä. Tervey-
denhuollon ammattihenkilölle saa maksaa tur-
vallisuustutkimukseen osallistumisesta korvaus-
ta ainoastaan käytetystä ajasta ja aiheutuneista
kuluista. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
voi vaatia myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisteröinnin haltijaa toimittamaan tut-
kimussuunnitelmat ja tutkimuksen edistymistä
kuvaavat raportit sen jäsenvaltion toimivaltaisil-
le viranomaisille, jonka alueella tutkimus teh-
dään. 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisteröinnin haltijan on 12 kuukauden kulut-
tua tietojen keruun päättymisestä asetettava
loppuraportti sen jäsenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten saataville, jonka alueella tutki-
mus tehdään. Myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisteröinnin haltijan on ilmoi-
tettava uudet tiedot, joilla voi olla vaikutusta
lääkkeen riski-hyötysuhteen arviointiin, sen jä-
senvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa
lääkkeelle on myönnetty myyntilupa. 

30 n § 
Sen lisäksi mitä 30 m §:ssä säädetään, myyn-

tiluvan ehdoksi 21 ja 23 c §:n perusteella asete-
tun turvallisuustutkimuksen tekemisessä on nou-
datettava, mitä tässä pykälässä säädetään. 

Myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan on ennen turvallisuustutkimuksen teke-
mistä toimitettava tutkimussuunnitelma Lääke-
alan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle, jos
tutkimus on tarkoitus tehdä vain Suomessa. Kes-
kuksen on 60 päivän kuluessa tutkimussuunni-
telman vastaanottamisesta päätettävä tutkimus-
suunnitelman vahvistamisesta tai tutkimuksen
kieltämisestä. Tutkimus voidaan aloittaa ainoas-
taan Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen antaman kirjallisen vahvistuksen jäl-
keen. Tutkimussuunnitelman vahvistamisen
edellytyksenä on, että tutkimuksen tekeminen ei
edistä lääkkeen käyttöä, tutkimuksen suunnitte-
lu täyttää tutkimuksen tavoitteet ja tutkimus ei
ole kliininen lääketutkimus. 

Tutkimuksen aloittamisen jälkeen kaikki tut-
kimussuunnitelmaan tehtävät merkittävät muu-
tokset on ennen niiden toteuttamista ilmoitetta-
va Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on arvioitava muutokset ja ilmoitettava
myyntiluvan haltijalle niiden vahvistamisesta tai
vastustamisesta. 

Kun tutkimus on saatettu päätökseen, lopulli-
nen tutkimusraportti on toimitettava Lääkealan
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 12 kuu-
kauden kuluessa tietojen keruun päättymisestä,
jollei Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus ole antanut kirjallisesti tätä koskevaa vapau-
tusta. 

Myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan on arvioitava, onko tutkimuksen tulok-
silla vaikutusta myyntilupaan, ja tarvittaessa toi-
mitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle myyntiluvan muuttamista koskeva
hakemus. 

Jos tutkimus tehdään useammassa jäsenval-
tiossa, tutkimussuunnitelma, tutkimussuunnitel-
maan tehtävät merkittävät muutokset ja lopulli-
nen tutkimusraportti on toimitettava lääketurval-
lisuuden riskinarviointikomitealle, joka päättää
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tutkimussuunnitelman vahvistamisesta, tutki-
muksen kieltämisestä, muutosten hyväksymises-
tä ja loppuraportin toimittamista koskevasta va-
pautuksesta.

30 o §
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja

rekisteröinnin haltijan tulee ilmoittaa välittö-
mästi Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle omasta aloitteestaan tapahtuvasta, lää-
kevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen liitty-
västä valmisteen poistamisesta myynnistä tai sen
jakelun keskeyttämisestä sekä lääketehtaasta
luovutetun lääkevalmisteen valmistukseen liitty-
vistä tuotevirheistä. Lääkealan turvallisuus- ja
kehittämiskeskus antaa tarvittaessa tuotevirhei-
den ilmoittamista koskevia tarkempia määräyk-
siä.

102 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen 2 §:n 4 momentissa, 23 c, 30 n, 59, 66, 80,
80 a, 87, 87 c, 88 a, 93 ja 101 §:ssä tarkoitettuja
päätöksiä on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin määrää. Keskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n
mukaisia päätöksiä ei saa panna täytäntöön en-
nen kuin ne ovat saaneet lainvoiman. 
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Tämä laki tulee voimaan      päivänä      kuuta
20    .

Ennen tämän lain voimaantuloa rekisteröidyn
tai myyntiluvan saaneen lääkevalmisteen myyn-
tiluvan uudistamiseen sovelletaan tätä lakia.

Myyntiluvissa ja rekisteröinneissä, jotka on
myönnetty ennen 21 päivää heinäkuuta 2012, on

oltava 30 d §:n edellyttämä kantatiedosto myyn-
tiluvan tai rekisteröinnin uudistamispäivästä tai
21 päivästä heinäkuuta 2015 sen mukaan, kumpi
ajankohta on aiempi. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
voi päätöksellään määrätä, että myyntiluvan tai
rekisteröinnin haltijan on otettava käyttöön
30 d §:ssä tarkoitettu riskienhallintajärjestelmä
myös sellaiselle lääkevalmisteelle, jolle on
myönnetty myyntilupa tai rekisteröinti ennen
21 päivää heinäkuuta 2012. Edellytyksenä on,
että keskus epäilee olevan riskejä, jotka vaikut-
tavat myyntiluvan saaneen tai rekisteröidyn lää-
kevalmisteen riski-hyötysuhteeseen. Myynti-
luvan tai rekisteröinnin haltijan on tällöin esitet-
tävä keskukselle yksityiskohtainen kuvaus ris-
kienhallintajärjestelmästä, jonka se aikoo ottaa
käyttöön. Päätöstä tehtäessä noudatettavaan me-
nettelyyn sovelletaan 23 c §:n 4 ja 5 momenttia.
Päätöstä on noudatettava muutoksenhausta huo-
limatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toi-
sin määrää.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
voi antaa tarkempia määräyksiä 30 k §:ssä tar-
koitettujen määräaikaisten turvallisuuskatsaus-
ten toimittamisesta, jos myyntilupa tai rekiste-
röinti on myönnetty ennen 21 päivää heinäkuuta
2012 ja koskee sellaista myyntilupaa tai rekiste-
röintiä, joka on myönnetty vain Suomessa, eikä
sille ole vahvistettu unionin viitepäivämäärää.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen on tarkastettava ja arvioitava 30 b §:n mu-
kainen lääketurvajärjestelmänsä ja raportoitava
tulokset Euroopan komissiolle ensimmäisen ker-
ran viimeistään 21 päivänä syyskuuta 2013.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä lain
täytäntöönpanon edellyttämiin toimiin. 

Helsingissä 12 päivänä maaliskuuta 2013
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