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EDUSKUNNAN VASTAUS 23/2013 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lidkelain
muuttamisesta

Asia
Hallitus on vuoden 2012 valtiopdivilld antanut

eduskunnalle esityksensd laiksi lddkelain muut-
tamisesta (HE 200/2012 vp).

Valiokuntakisittely

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

Pdiitos
Nyt koolla oleva eduskunta on hyviksynyt seu-
raavan lain:

Laki

ladikelain muuttamisesta

Eduskunnan péiatoksen 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 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, sekd

lisdtddn lakiin uusi 23 ¢ ja 25 b §, 30 §:n edelle uusi luvun otsikko ja véliotsikko, lakiin uusi
30 b § ja sen edelle uusi véliotsikko, lakiin uusi 30 ¢—30 g § seké uusi 30 h § ja sen edelle uusi vé-
liotsikko, lakiin uusi 30 ija 30 j § sekd uusi 30 k § ja sen edelle uusi véliotsikko, lakiin uusi 30 1 § ja
sen edelle uusi véliotsikko, lakiin uusi 30 m § ja sen edelle uusi viliotsikko sekd lakiin uusi 30 n ja

30 o § seuraavasti:

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittdd lddkevalmisteen myyntilupaan ehtoja,
jos ne ovat tarpeen lddkkeen oikean ja turvalli-
sen kiyton varmistamiseksi. Ladkedirektiivin
soveltamisalaan kuuluvaan myyntilupaan kes-
kus voi liséksi liittdd ehtoja luvan mydntdmisen
jélkeisten turvallisuus- ja tehokkuustutkimusten
tekemisestd sekd epdiltyjen haittavaikutusten
kirjaamisesta tai ilmoittamisesta. Tarvittaessa

HE 200/2012 vp
StVM 3/2013 vp

myyntiluvassa vahvistetaan méérdajat ehtojen
tayttamiselle.

23 ¢ §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi pdittdd lddkedirektiivin soveltamisalaan
kuuluvan myyntiluvan myontdmisen jilkeen,
ettd myyntiluvan haltijan on toteutettava turval-
lisuustutkimus tai tehokkuustutkimus.

Myyntiluvan myontdmisen jalkeinen turvalli-
suustutkimus voidaan madrdtd toteutettavaksi,
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jos se on perusteltua lddkkeen turvallisuudesta
myyntiluvan myodntdmisen jilkeen saatujen tie-
tojen perusteella. Jos samat turvallisuustiedot
koskevat useampaa kuin yhta ladkettd, Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on
kuultava Euroopan lddkeviraston liddketurvalli-
suuden riskinarviointikomiteaa yhteisen turval-
lisuustutkimuksen suorittamisesta.

Myyntiluvan myodntdmisen jdlkeinen tehok-
kuustutkimus voidaan méadrdtd toteutettavaksi,
jos kliinisen tutkimuksen menetelmilld tai muu-
toin saadut tiedot antavat viitteitd siitd, ettd
aiempia tehokkuusarvioita saattaa olla tarpeen
merkittdvisti tarkistaa.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on annettava myyntiluvan haltijalle tiedoksi
kirjallinen ilmoitus aikomuksestaan méérata
velvoite myyntiluvan myontdmisen jdlkeiselle
tehokkuus- tai turvallisuustutkimukselle. Tutki-
musméidrdys on perusteltava, ja ilmoituksessa on
mainittava tutkimuksen toteuttamiselle asetetut
tavoitteet ja aikataulu. Myyntiluvan haltijalla on
oikeus esittdd Ladkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskuksen asettamassa kohtuullisessa méaa-
rdajassa kirjallisia huomautuksia tutkimusta
koskevasta velvoitteesta, jos myyntiluvan hal-
tija pyytda titd 30 pdivéan kuluessa kirjallisen il-
moituksen vastaanottamisesta.

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus péittdad velvoitteen médrdamisestd, velvoite
tulee osaksi myyntilupaa sen ehtona. Myynti-
luvan haltijan on vastaavasti péivitettdvd ris-
kienhallintajirjestelménsa tiltd osin.

Myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamista
koskeva hakemus tulee tehdd Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle kirjallisesti vii-
meistddn yhdeksin kuukautta ennen luvan tai re-
kisterdinnin voimassaolon pééttymistd. Jos kyse
on eldinldédkedirektiivin soveltamisalaan kuulu-
vasta lddkevalmisteesta, hakemus tulee kuiten-

kin tehdd vdhintddn kuusi kuukautta ennen lu-
van tai rekisterdinnin voimassaolon paéttymista.

25a§

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on laadittava arviointilausunto lddkevalmis-
teesta, jolle on haettu myyntilupaa. Arviointilau-
sunto on pdivitettdvé aina, kun ldékevalmisteen
laadusta, turvallisuudesta tai tehosta saadaan
uusia merkittdvid tietoja. Arviointilausunnon ja
sen perustelujen, joista on poistettu liike- ja am-
mattisalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot, on ol-
tava julkisesti saatavilla. Arviointilausuntoon on
sisdllyttdvd yhteenveto, joka sisdltdd ladkkeen
kéyttoehtoja kasittelevdn osuuden. Léddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on julkais-
tava lddkevalmistetta koskeva myyntilupapéa-
tds, myyntilupaan liitetyt ehdot ja tarvittaessa
tiedot ehtojen tdyttimiseen liittyvistd mééra-
ajoista, valmisteyhteenveto sekd pakkausseloste.

Jos kyse on eldinlddkedirektiivin soveltamis-
alaan kuuluvasta ladkevalmisteesta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on laadit-
tava, pidettdvi julkisesti saatavilla ja péivitettd-
vé arviointilausunto 1 momentissa sdédetylld ta-
valla kuitenkin ilman yhteenvetoa. Eldinlddke-
direktiivin soveltamisalaan kuuluvasta ladkeval-
misteesta julkaistaan myyntilupapdétos, valmis-
teyhteenveto seké pakkausseloste.

25b§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi perustellusta syystd myontdd poikkeuksia
ladkkeiden merkinnoissd ja pakkausselosteissa
annettavia tietoja koskevista sdadnnoksistd sekd
vapautuksen velvollisuudesta laatia lddkkeen
merkinnét ja pakkausseloste suomen ja ruotsin
kielelld, jos lddketta ei ole tarkoitettu toimitetta-
vaksi suoraan potilaalle tai jos lddkkeen osalta
ilmenee vakavia saatavuusongelmia eikd poik-
keuksien myontdminen vaaranna ihmisten tai
eldinten terveytta.



4 a luku

Lidketurvatoiminta

Soveltamisala ja mddritelmdt

30§

Tdmén luvun sddnnoksid sovelletaan lddke-
direktiivin soveltamisalaan kuuluviin myynti-
lupiin ja 22 §:n mukaisiin rekisterdinteihin.

Tatd lukua ei sovelleta eldinlddkedirektiivin
soveltamisalaan kuuluviin lddkevalmisteisiin lu-
kuun ottamatta ladketurvatoiminnasta vastaavaa
henkil6d, haittavaikutusrekisterid ja tuotevirhei-
den ilmoittamista, joista sdddetdén 30 c, 30 e ja
30 o §:ssd.

30a§

Téssé luvussa tarkoitetaan:

1) haittavaikutuksella ladkkeen aiheuttamaa
haitallista ja muuta kuin aiottua vaikutusta;

2) lddketurvajdrjestelmdlld jarjestelmad, jota
myyntiluvan haltija, rekisterdinnin haltija tai
Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
kéyttavat ladketurvatoimintaa koskevien tehta-
vien ja velvollisuuksien tdyttimisessd ja jonka
avulla seurataan myyntiluvan saaneiden tai re-
kisterdityjen lddkkeiden turvallisuutta ja voi-
daan havaita niiden riski-hyotysuhteessa havai-
tut muutokset;

3) lddketurvajdirjestelmdin kantatiedostolla
yksityiskohtaista kuvausta lddketurvajérjestel-
maésté, jota myyntiluvan ja rekisterdinnin haltija
kéyttdd yhtd tai useampaa sellaista 1ddkettd tai
valmistetta varten, jolle on mydnnetty myynti-
lupa tai joka on rekisterdity, ja

4) riskienhallintajdrjestelmdlld joukkoa l44-
keturvatoimintaan liittyvid toimenpiteitd, jotka
on suunniteltu ladkkeisiin liittyvien riskien tun-
nistamista, luonnehtimista, ehkidisemistd tai mi-
nimointia varten mukaan luettuna kyseisen toi-
minnan ja kyseisten toimenpiteiden tehokkuu-
den arvioiminen.
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Lddketurvajdrjestelmd, riskienhallintajdrjestel-
md ja haittavaikutusrekisteri

30b§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on lddketurvajirjestelma ladketurvatoimin-
taan liittyvien tehtdvien suorittamista ja Euroo-
pan unionin lddketurvatoimintaan osallistumista
varten. Ladketurvajirjestelmdd kiytetdédn tieto-
jen kerddmiseksi lddkkeen kaytostd aiheutuvista
ihmiseen kohdistuvista haittavaikutuksista, tyo-
perdiseen altistumiseen liittyvistd ihmiselld il-
menevistd haittavaikutuksista sekd muista 148k-
keen vaaroista, jotka liittyvét potilaiden tervey-
teen tai kansanterveyteen.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on tarkastettava ja arvioitava lafketurvajar-
jestelminsé sddnnollisesti ja raportoitava tulok-
set Euroopan komissiolle kahden vuoden vélein.

30c§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijalla on oltava lddketurvajér-
jestelmad, jonka avulla kaikki lddkkeen tiedot ar-
vioidaan tieteellisesti, harkitaan vaihtoehtoja
riskien minimoimiseksi ja ehkdisemiseksi ja to-
teutetaan tarvittaessa asianmukaisia toimen-
piteité.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijalla on oltava pysyvésti ja
jatkuvasti  kdytossddn lddketurvatoiminnasta
vastaava henkild, jolle kuuluvat lddketurvalli-
suuden varmistamiseen ja edistimiseen liittyvét
tehtdvédt. Léadketurvatoiminnasta vastaavalla
henkil6lld on oltava tehtdviensd vaatima koulu-
tus ja tyokokemus. Liadketurvatoiminnasta vas-
taavan henkilon kotipaikan on oltava Euroopan
unionin alueella. Myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoi-
tettava lddketurvatoiminnasta vastaavan henki-
16n nimi ja yhteystiedot Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle sekd Euroopan ladke-
virastolle. Myo0s eldinlddkedirektiivin sovelta-
misalaan kuuluvan lddkevalmisteen myynti-
luvan ja rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijalla
tulee olla jatkuvasti kéytettdvissddn ladketurva-
toiminnasta vastaava henkild, jonka kotipaikan
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tulee olla Euroopan unioniin kuuluvassa valtios-
sa.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia madrdyksid ladketurvatoi-
minnasta vastaavan henkilon tehtdvista.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tarvittaessa pyytdd myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijaa ni-
medmadn kansallisen tason ladketurvatoimin-
nasta vastaavan yhteyshenkilon, joka raportoi
ladketurvatoiminnasta vastaavalle henkildlle.

30d§

Sen lisdksi, mitd 30 ¢ §:ssd sdddetddn lddke-
turvajirjestelméstd, myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan yl-
lapitdmassé ladketurvajarjestelmassé on:

1) pidettdvi ylla ladketurvajirjestelmén kan-
tatiedostoa;

2) pidettidva kutakin lddkettd varten ylla ris-
kienhallintajirjestelméd, johon sisdllytetdén
my0s myyntilupaan liitetyt ehdot;

3) seurattava tuloksia toimenpiteisti, joiden
tarkoituksena on vihentéd riskejé ja jotka sisil-
tyvit riskienhallintasuunnitelmaan tai jotka ovat
vahvistettuja myyntilupaan liittyvid ehtoja;

4) paivitettdva riskienhallintajirjestelméi ja
seurattava lddketurvatietoja sen arvioimiseksi,
onko ilmennyt uusia riskejé, ovatko riskit muut-
tuneet tai onko lddkkeiden riski-hyotysuhde
muuttunut.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on tarkastettava ja arvioi-
tava ladketurvajirjestelménsd sddnnollisesti.
Lidketurvajdrjestelmidn kantatiedostoon on li-
sattdva tiedot tdrkeimmistd havainnoista tarkas-
tuksessa ja varmistettava, ettd havaintojen pe-
rusteella tehddédn ja toteutetaan asianmukainen
korjaussuunnitelma. Tiedot voidaan poistaa kor-
jausten tekemisen jéilkeen. Kopio kantatiedos-
tosta on pyynnostd toimitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle seitsemén
paivén kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia madrdyksid riskienhallinta-
jarjestelmén sisdllosta.

30e§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitdd
ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi
haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin tulee mer-
kitd kaikki rekisterinpitéjilld olevat ldéke- ja po-
tilasturvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset
tiedot lddkevalmisteen todetuista ja epdillyistd
haittavaikutuksista, ladkkeen kdyttdjan sairauk-
sista tai taipumuksista niihin, kaikesta laédkityk-
sestd, ladkitysten kdyttdaiheista ja lddkkeiden
haittavaikutuksista sekd lddkkeen kayttdjan yk-
siloimiseksi tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja
henkil6tunnus. Jos haittavaikutus ilmenee eldi-
messd, tulee rekisteriin kuitenkin potilaan tieto-
jen sijasta tallentaa eldimen omistajan yksildi-
miseksi tarpeelliset tiedot sekd eldinlaji. Rekis-
terinpitdjén tulee ilmoittaa rekisteriin merkityt
tiedot Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle. Lisdksi myyntiluvan haltijan tulee il-
moittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle toimivaltaisten viranomaisten aset-
tamista kielloista tai rajoituksista maissa, joissa
kyseinen valmiste on saatettu markkinoille, seki
kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat
vaikuttaa kyseisen valmisteen hyotyjen ja ris-
kien arviointiin.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot ylla-
pitdmédnsd valtakunnalliseen haittavaikutus-
rekisteriin 1ddke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi. Ladkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskus voi liséksi milloin tahansa pyytéa tie-
toja lddkevalmisteen riski-hyodtysuhteesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan sekd Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yll4-
pitdméssd haittavaikutusrekisterissd olevia tie-
toja saa kéyttdd vain lddkkeiden haittavaikutus-
ten seurantaan ja raportointiin, tieteelliseen tut-
kimukseen sekd ladkkeiden turvallisuuden ja ris-
ki-hyotysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kui-
tenkaan luovuttaa tai kdyttdd rekisterdityd kos-
kevaan péitoksentekoon. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen tulee luovuttaa



saamansa rokotetta koskevat tiedot Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle. Tietoja saa luovuttaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
yllapitaimdstd haittavaikutusrekisteristd tekni-
sen kdyttoyhteyden kautta. Ennen teknisen kayt-
toyhteyden avaamista tietoja pyytdvéan on esitet-
tava selvitys siité, ettd tietojen suojauksesta huo-
lehditaan asianmukaisesti.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi salassapitosddnndsten estiméttd luovuttaa
haittavaikutusrekisterissddn olevia henkilétieto-
ja terveydenhuollon toimintaa, tautien ennalta-
ehkdisya tai hoitoa koskevaa taikka néihin liitty-
vad madrattya tieteellistd tutkimusta varten, jos
rekisterdidyn yksityisyyden suoja turvataan hen-
kilotietolaissa (523/1999) sdddetylld tavalla. En-
nen tietojen luovuttamista tietosuojavaltuutetul-
le on varattava tilaisuus tulla kuulluksi. Pa4tok-
seen tietojen luovuttamisesta tulee liittdd rekis-
terdidyn yksityisyyden suojan turvaamiseksi tar-
peelliset méérdykset.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee sdilyttda
tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta myynti-
luvan tai rekisterdinnin voimassaoloajan péatty-
misestd. Sen jélkeen tiedot on hévitettdvd vuo-
den kuluessa, jollei Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus erityisestd syystd pidtd, ettd
tietojen sdilyttdmistd on jatkettava enintdén vii-
deksi vuodeksi kerrallaan. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen tulee séilyttdd tie-
dot haittavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin mer-
kitsemisesta.

Valtakunnallisesta haittavaikutusrekisteristé
sdddetddn lisdksi terveydenhuollon valtakunnal-
lisista henkildrekistereistd annetussa laissa
(556/1989). Laidkealan turvallisuus- ja kehit-
timiskeskus antaa tarkempia médrdyksid hait-
tavaikutusrekisterin ylldpidosta ja tietojen il-
moittamisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle. Liadkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi tarvittaessa antaa ladkkeen
médrddmiseen ja toimittamiseen oikeutetuille
ladkevalmisteiden haittavaikutusten ilmoitta-
mista koskevia madrayksia.
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30f§

Sen lisdksi mitd 30 e §:n 1 momentissa sda-
detddn, myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on kirjattava kaik-
ki sen tietoon Euroopan unionin alueella tai kol-
mansissa maissa saatetut haittavaikutuksia kos-
kevat epdilyt riippumatta siitd, perustuvatko ne
potilaiden tai terveydenhuollon ammattihenki-
16iden ilmoituksiin tai ovatko ne ilmenneet
myyntiluvan tai rekisterdinnin myontdmisen jil-
keisissd tutkimuksissa. Myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan
on varmistettava, ettd ilmoitukset ovat Euroo-
pan unionin alueella saatavilla yhdestd yhteys-
pisteesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava sdhkoi-
sesti kaikista Euroopan unionin alueella ilmen-
neistd vakavista haittavaikutuksista sen jésen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka
alueella haitallinen tapahtuma sattui. Jos epéilty
vakava haittavaikutus ilmenee Euroopan unio-
nin ulkopuolella, myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoi-
tettava asiasta Euroopan lddkevirastolle sekd
pyynndstd niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisil-
le viranomaisille, joissa lddkkeelle on mydnnet-
ty myyntilupa. Ilmoitus on tehtdvé 15 pédivén ku-
luessa siitd pdivéstd, jona myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija
sai tapauksen tietoonsa.

Léiédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sattuneista
vakavista haittavaikutuksista Euroopan lddke-
viraston EudraVigilance-tietokantaan viipymét-
td ja viimeistddn 15 pdivén kuluttua haittavaiku-
tuksia koskevan ilmoituksen vastaanottamisesta.

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenette-
lyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 27 artiklan mukai-
sesti Euroopan lddkeviraston seurannan koh-
teena olevien julkaisujen luettelossa tarkoitettu-
ja vaikuttavia aineita sisdltdvien ladkkeiden
myyntiluvan haltijoiden ei tarvitse ilmoittaa
EudraVigilance-tietokantaan niitd epdiltyja hait-
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tavaikutuksia, jotka mainitaan luetteloidussa
ladketieteellisessd  kirjallisuudessa. Myynti-
luvan haltijoiden on kuitenkin seurattava kaik-
kea muuta ladketieteellistd kirjallisuutta ja il-
moitettava kaikista epdillyistd haittavaikutuksis-
ta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on luotava menettely tis-
mallisten ja todennettavissa olevien tietojen saa-
miseksi epdiltyja haittavaikutuksia koskevien il-
moitusten tieteellistd arviointia varten. Myynti-
luvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijan on myos keréttédvd ilmoituksia
koskevia seurantatietoja ja toimitettava pdi-
vitykset Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimit-
tava yhteistydssd Euroopan lddkeviraston ja ja-
senvaltioiden kanssa epdiltyjéd haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten pééllekkéisyyksien ha-
vaitsemiseksi.

30g§
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-

sen on ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle
kaikista epdillyistd vakavista haittavaikutuksis-
ta, joista se saa tiedon terveydenhuollon ammat-
tihenkil6ltd tai potilaalta. Keskuksen on toimi-
tettava ilmoitukset sdhkoisesti EudraVigilance-
tietokantaan 15 pdivan kuluessa ilmoitusten vas-
taanottamisesta. Liséksi Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus ilmoittaa saamistaan haitta-
vaikutusilmoituksista kaikki rekisteriin merkit-
semdnsd tiedot, mukaan lukien henkilGtiedot,
kyseisen myyntiluvan tai rekisterdinnin halti-
jalle.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolle sekd Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle keskuksen tietoon tulleis-
ta ilmoituksista lddkkeen kéayttoon liittyvista
virheestd johtuvista epdillyistd haittavaikutuk-
sista. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen on vélittdmésti ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle epiillyistd

haittavaikutuksista, jotka on saatettu niiden tie-
toon.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on toimittava yhteistydssd Euroopan lddke-
viraston ja myyntiluvan haltijoiden kanssa ep4il-
tyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
paillekkdisyyksien havaitsemiseksi.

Tiedottaminen

30h§

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
ylldpitdé kansallista lddkkeitd késittelevdd verk-
kosivustoa, joka on yhteydessé ihmisille ja eldi-
mille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ld4-
keviraston perustamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004 26 artiklan mukaisesti perustet-
tuun Euroopan lddkealan verkkosivustoon.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen ylldpitamalld verkkosivustolla on 25 a §:ssé
sdddettyjen tietojen lisdksi julkisesti saatavilla
seuraavat tiedot:

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

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

3) tieto eri tavoista, joilla terveydenhuollon
ammattihenkild tai potilas voi ilmoittaa lddkkei-
den epdillyistd haittavaikutuksista Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

301§

Jos myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan tai rekisterdinnin haltija aikoo antaa ylei-
sen tiedonannon lddkkeen kayttoon liittyvistd
ladketurvaepdilyistd, haltijan on viipymaittd ja
viimeistdin tiedonannon antamisajankohtana il-
moitettava asiasta Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle, Euroopan lddkevirastolle
sekd Euroopan komissiolle.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on varmistettava, ettd



yleisolle annettavat tiedot esitetddn puolueetto-
masti ja etteivit ne ole harhaanjohtavia.

30j§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on ilmoitettava Euroopan komissiolle, Eu-
roopan ladkevirastolle ja Euroopan talousaluee-
seen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viran-
omaisille lddketurvaepdilyjad koskeviin tietoihin
liittyvastd yleisestd tiedonannosta vihintddn
24 tuntia ennen sen antamista, jollei kyse ole
kansanterveyden suojelun edellyttdmastd Kkii-
reellisestd tiedonannosta.

Jos yleiseen tiedonantoon siséltyy henkilGtie-
toja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja,
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetus-
sa lain (621/1999) sddnndsten sekd henkildtieto-
lain henkil6tietojen késittelyd koskevien sdén-
ndsten estdmaittd ilmoittaa téllaisia tietoja siltd
osin kuin niiden ilmoittaminen on valttimétonta
kansanterveyden suojelun vuoksi.

Mddrdaikaiset turvallisuuskatsaukset

30k §

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on toimitettava sdhkdi-
sesti Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle maédrdaikaiset turvallisuuskatsaukset,
jotka sisdltavit:

1) ladkkeen hyotyjen ja riskien kannalta mer-
kityksellisten tietojen yhteenvedot sekd tulokset
kaikista tutkimuksista, joissa on arvioitu tieto-
jen mahdollista vaikutusta myyntilupaan;

2) ladkkeen riski-hyotysuhteen tieteellisen ar-
vioinnin;

3) kaikki lddkkeen myynnin méariad koskevat
tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat ladkemaa-
rdysten lukuméérdd koskevat tiedot sekd arvio
ladkkeelle altistuneesta véestosta.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetddn,
21 a, 21 ¢, 22 ja 22 a §:ssd tarkoitetun myynti-
luvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan tai rekiste-
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roinnin haltijan on toimitettava méérdaikaiset
turvallisuuskatsaukset vain, jos:

1) Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus on asettanut tétd koskevan velvollisuuden
myyntiluvan ehdoksi 21 §:n 2 momentin tai
23 ¢ §:n nojalla; tai

2) Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus edellyttdd titd ladketurvatoimintaan liitty-
viin tietoihin perustuvien epdilyjen vuoksi tai
sen perusteella, ettd vaikuttavaa ainetta kos-
kevia myyntiluvan myontdmisen jdlkeisid maa-
rdaikaisia turvallisuuskatsauksia ei ole toimitet-
tu.

Madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimi-
tustiheys on mainittava myyntilupaa ja rekiste-
rointid koskevassa pdédtoksessd. Turvallisuuskat-
sausten toimituspdivdmdérit on laskettava péa-
toksentekopéivista.

Kiireellinen unionin menettely

3018

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on pantava vireille ladkedirektiivin 107 i ar-
tiklassa tarkoitettu kiireellinen unionin menette-
ly, jos se katsotaan lddketurvatoimintatietojen
arvioinnin tuloksena tarpeelliseksi, ilmoittamal-
la asiasta toisille Euroopan unionin jidsenval-
tioille, Euroopan lddkevirastolle ja Euroopan ko-
missiolle. [lmoitus on tehtdvé, jos Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus:

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
peruuttamista viliaikaisesti tai kokonaan;

2) harkitsee ldfikkeen toimittamisen kieltd-
misté;

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
uusimisesta kieltdytymist;

4) on saanut myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijalta tiedon siité, ettd timé on turvallisuus-
syistd keskeyttanyt lddkkeen markkinoille saat-
tamisen tai ryhtynyt toimenpiteisiin myynti-
luvan tai rekisterdinnin perumiseksi taikka ai-
koo tehdd niin;

5) katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisdi-
minen, suositellun annostuksen pienentdminen
tai kiyttotarkoitusten rajoittaminen on tarpeen.
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Jos ladkkeelld on myyntilupa tai rekisterdinti
useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa, asia
kasitellddn ladkedirektiivin kiireellistd menette-
lyé koskevien sddnndsten mukaisesti.

Tapauksissa, joissa kiireelliset toimenpiteet
ovat vilttamattomid kansanterveyden suojele-
miseksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi lykitd asianomaisen lddkkeen mark-
kinoille saattamista ja kieltdd sen kdyton, kun-
nes lopullinen pddtos on tehty. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen on viimeistddn
seuraavana arkipdivdnd ilmoitettava Euroopan
komissiolle, Euroopan lddkevirastolle ja muille
jasenvaltioille tdllaisen toimenpiteen perusteet.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin mydntimisen jdl-
keiset turvallisuustutkimukset

30m§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin myontdmisen jalkeistd turvalli-
suustutkimusta, joka toteutetaan non-interven-
tiotutkimuksena, ei saa suorittaa, jos tutkimuk-
sen tekeminen edistdd lddkkeen kayttod. Tervey-
denhuollon ammattihenkildlle saa maksaa tur-
vallisuustutkimukseen osallistumisesta korvaus-
ta ainoastaan kéytetystd ajasta ja aiheutuneista
kuluista.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi vaatia myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisterdinnin haltijaa toimittamaan tut-
kimussuunnitelmat ja tutkimuksen edistymisti
kuvaavat raportit sen jisenvaltion toimivaltaisil-
le viranomaisille, jonka alueella tutkimus teh-
déén.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on 12 kuukauden kulut-
tua tietojen keruun pédttymisestd asetettava
loppuraportti sen jisenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten saataville, jonka alueella tutki-
mus tehddén. Myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoi-
tettava uudet tiedot, joilla voi olla vaikutusta
ladkkeen riski-hydtysuhteen arviointiin, sen ja-
senvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa
ladkkeelle on myonnetty myyntilupa.

30n§

Sen lisdksi mitd 30 m §:ssé sdddetddn, myyn-
tiluvan ehdoksi 21 ja 23 ¢ §:n perusteella asete-
tun turvallisuustutkimuksen tekemisessi on nou-
datettava, mitd tdssi pykdldsséd sdddetdin.

Myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan on ennen turvallisuustutkimuksen teke-
mistd toimitettava tutkimussuunnitelma Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, jos
tutkimus on tarkoitus tehdd vain Suomessa. Kes-
kuksen on 60 piivdn kuluessa tutkimussuunni-
telman vastaanottamisesta pdétettivé tutkimus-
suunnitelman vahvistamisesta tai tutkimuksen
kieltdmisestd. Tutkimus voidaan aloittaa ainoas-
taan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen antaman kirjallisen vahvistuksen jil-
keen. Tutkimussuunnitelman vahvistamisen
edellytyksend on, ettd tutkimuksen tekeminen ei
edistd ladkkeen kayttod, tutkimuksen suunnitte-
lu téyttdd tutkimuksen tavoitteet ja tutkimus ei
ole kliininen lddketutkimus.

Tutkimuksen aloittamisen jidlkeen kaikki tut-
kimussuunnitelmaan tehtdavét merkittdvat muu-
tokset on ennen niiden toteuttamista ilmoitetta-
va Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on arvioitava muutokset ja ilmoitettava
myyntiluvan haltijalle niiden vahvistamisesta tai
vastustamisesta.

Kun tutkimus on saatettu paatokseen, lopulli-
nen tutkimusraportti on toimitettava Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 12 kuu-
kauden kuluessa tietojen keruun pédittymisestd,
jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus ole antanut kirjallisesti titd koskevaa vapau-
tusta.

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

Jos tutkimus tehdddn useammassa jdsenval-
tiossa, tutkimussuunnitelma, tutkimussuunnitel-
maan tehtdvat merkittdvdt muutokset ja lopulli-
nen tutkimusraportti on toimitettava ladketurval-
lisuuden riskinarviointikomitealle, joka paéttda



tutkimussuunnitelman vahvistamisesta, tutki-
muksen kieltdmisestd, muutosten hyvaksymises-
td ja loppuraportin toimittamista koskevasta va-
pautuksesta.

300§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa vélitto-
masti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle omasta aloitteestaan tapahtuvasta, 144-
kevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen liitty-
vistd valmisteen poistamisesta myynnisté tai sen
jakelun keskeyttdmisestd sekd lddketehtaasta
luovutetun lddkevalmisteen valmistukseen liitty-
vistd tuotevirheistd. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus antaa tarvittaessa tuotevirhei-
den ilmoittamista koskevia tarkempia maarayk-
sid.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen 2 §:n 4 momentissa, 23 ¢, 30 n, 59, 66, 80,
80 a, 87, 87 c, 88 a, 93 ja 101 §:ssi tarkoitettuja
paidtoksid on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin méédrad. Keskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n
mukaisia pddatoksid ei saa panna tdytdntoon en-
nen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Téma laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen tdmén lain voimaantuloa rekisterdéidyn
tai myyntiluvan saaneen lddkevalmisteen myyn-
tiluvan uudistamiseen sovelletaan téta lakia.

Myyntiluvissa ja rekisterdinneissd, jotka on

mydnnetty ennen 21 pdivdd heindkuuta 2012, on

paivini
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oltava 30 d §:n edellyttdma kantatiedosto myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin uudistamispaivasta tai
21 péivastd heindkuuta 2015 sen mukaan, kumpi
ajankohta on aiempi.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi padtoksellddn maaritd, ettd myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan on otettava kayttoon
30 d §:ssé tarkoitettu riskienhallintajérjestelma
myds sellaiselle lddkevalmisteelle, jolle on
myOnnetty myyntilupa tai rekisterdinti ennen
21 pdivdd heindkuuta 2012. Edellytyksend on,
ettd keskus epdilee olevan riskejé, jotka vaikut-
tavat myyntiluvan saaneen tai rekisteréidyn laa-
kevalmisteen riski-hydtysuhteeseen. Myynti-
luvan tai rekisterdinnin haltijan on téllin esitet-
tavd keskukselle yksityiskohtainen kuvaus ris-
kienhallintajérjestelmédstd, jonka se aikoo ottaa
kéyttoon. Paatosta tehtdessd noudatettavaan me-
nettelyyn sovelletaan 23 ¢ §:n 4 ja 5 momenttia.
Padtostd on noudatettava muutoksenhausta huo-
limatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toi-
sin maaraa.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia méérdyksid 30 k §:ssé tar-
koitettujen méérdaikaisten turvallisuuskatsaus-
ten toimittamisesta, jos myyntilupa tai rekiste-
rointi on mydnnetty ennen 21 péivdd heindkuuta
2012 ja koskee sellaista myyntilupaa tai rekiste-
rointid, joka on myonnetty vain Suomessa, eikd
sille ole vahvistettu unionin viitepdividmaaraa.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on tarkastettava ja arvioitava 30 b §:n mu-
kainen ladketurvajirjestelménsd ja raportoitava
tulokset Euroopan komissiolle ensimmaéisen ker-
ran viimeistdén 21 pdivénd syyskuuta 2013.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain
tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimiin.

Helsingisséd 12 pdivdnd maaliskuuta 2013
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