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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lddkelain
muuttamisesta

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 15 péiviand lokakuuta 2013 l&het-
tdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmiste-
levasti kisiteltdviaksi hallituksen esityksen edus-
kunnalle laiksi  lddkelain  muuttamisesta
(HE 155/2013 vp).

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- hallitussihteeri Mari Laurén ja neuvotteleva
virkamies Ulla Narhi, sosiaali- ja terveysmi-
nisterio

- lakimies Eeva-Sofia Kallio, Kela

- erikoistutkija Jan Nybondas, Kilpailu- ja ku-
luttajavirasto

- yliproviisori Anna von Bonsdorff-Nikander ja
yliproviisori Suvi Loikkanen, Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

- ylilddkdri Petri Volmanen, Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos

- erityisasiantuntija Riitta Vuorisalo, SOSTE
Suomen sosiaali- ja terveys ry

- farmaseuttinen johtaja Sirpa Peura, Suomen
Apteekkariliitto ry

- varatoiminnanjohtaja Risto Thalainen, Suo-
men Lédkariliitto ry

- lakimies Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry

- toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkais-
ladketeollisuus ry

- toimitusjohtaja Antti Vatanen, Apteekkitava-
ratukkukauppiaat ry ATY.

Lis#ksi kirjallisen lausunnon ovat antaneet

— Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto

— Suomen Farmasialiitto ry.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkela-
kia. Ehdotetulla lailla pantaisiin tdytdntodn Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston lddkedirektii-
viin tehdyt lddketurvatoimintaa koskevat muu-
tokset.

Laskelakiin ehdotetaan liséttaviksi eurooppa-
laista ladkemddrdystd koskeva sddnnds, joka
mahdollistaisi toisessa EU- tai ETA-valtiossa tai
Sveitsissd annetun lddkemédrdyksen toimittami-

HE 155/2013 vp

sen Suomessa. Pykdldlld saatettaisiin voimaan
ladkemadrdysten vastavuoroista tunnustamista
koskevat sddnndkset, jotka sisdltyvdt Euroopan
parlamentin ja neuvoston potilaan oikeuksia ra-
jat ylittdvissa terveydenhuollossa koskevaan di-
rektiiviin.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan 1 péivdnd joulukuuta 2013.
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VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Lakiehdotuksella pannaan tdytint6on ladke-
direktiiviin tehdyt ladketurvatoiminnan
muutokset ja potilasdirektiivin sddnnokset 144-
kemdidrdysten vastavuoroisesta tunnustamisesta
jdsenvaltioissa. Valiokunta pitdd lakiehdotusta
ladketurvatoiminnan tehostamisen ja potilaiden
liikkuvuuden kannalta tarpeellisena ja puoltaa
sen hyviksymista.

Lddketurva

Lakiehdotuksen 27 §:n mukaan myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava ladkevi-
ranomaisille lddkevalmisteen kauppaan tuomi-
sen tilapdisten tai pysyvien keskeytysten perus-
teista. Ilmoitukset on tehtdvd myds esimerkiksi
myyntiluvan peruuttamiseen liittyvistd toimen-
piteistd. Ilmoitusvelvollisuus koskee erityisesti
ladkkeiden turvallisuuteen liittyvid ongelmia.
Kauppaan tuomisesta ilmoittamiselle ehdotettu
madrdaika parantaa viranomaisten ja lddkkeitd
madrddvien ammattihenkiloiden mahdollisuutta
saada muun muassa sdhkoisen lddkkeiden méa-
rddmisen edellyttdmé ajantasainen tieto kaupan
olevista ladkkeista.

Ehdotetuilla lddketurvaa koskevilla sddnnok-
silld lisdtdédn Ladkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen tiedottamisvelvollisuuksia muille
jdsenvaltioille samoin kuin Euroopan lddkevi-
rastolle ja komissiolle. Ladketukkukaupan vas-
tuuta EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle tapahtu-
vasta lddkkeiden luovuttamisesta laajennetaan
nykyisestd. Muutoksen tavoitteena on estdd
EU:n laillisten jakelukanavien kdyttd kolman-
sissa maissa tapahtuvassa laittomassa toimin-
nassa.

Ehdotetun 27 §:n 4 momentin mukaan pyké-
1aa ei sovelleta eldinlddkkeisiin. Tarkoitus on
kuitenkin, etté rajaus eldinlddkkeiden soveltami-
sesta koskee vain 2 momenttia. Valiokunta eh-
dottaa sdéinndksen 1 ja 4 momenttien tismenta-
mistd tdmén mukaisesti.

Lidkemddrdysten tunnustaminen

Ladkeméddrdysten vastavuoroinen tunnustami-
nen helpottaa potilaiden liikkuvuutta ja turvaa
toisessa jdsenvaltiossa annetun hoidon jatku-
vuutta potilaan palattua kotimaahansa. Edelly-
tyksend ladkkeen toimittamiselle apteekista on,
ettd ladkemadrdys tdyttdd lainsddddnnon vaati-
mukset ja ettd madrattyd ladkettd saadaan pitda
kaupan Suomessa.

Vastavuoroisen tunnustamisen vuoksi muu-
tos mahdollistaa myds suomalaisten potilaiden
ladkkeiden ostamisen ulkomaisesta apteekista
kotimaisen lddkemadrdyksen nojalla. Pddsdédn-
toisesti vaikuttavan aineen perusteella kirjoitet-
tava lddkemadriys parantaa potilaiden mahdolli-
suuksia hankkia ladkarin maaraadmat lddkkeet ul-
komailla oleskelun aikana mahdollisimman
edullisesti ilman uuden lddkemadrayksen hank-
kimista. Eurooppalaisen ladkeméérdayksen kéyt-
toon voivat my0s vaikuttaa yksittdisten valmis-
teiden hintaerot eri maissa.

Apteekilla on lakiehdotuksen mukaan mah-
dollisuus kieltdytyd lddkkeen toimittamisesta,
jos on perusteltua syytd epdilld ladkemaédrayk-
sen aitoutta tai lddketieteellistd asianmukaisuut-
ta tai jos lddkemddrdys on epéselvd tai puutteel-
linen. Jos lddkemiddrdystd epdillddn viddrenne-
tyksi, sitd ei saa toimittaa, ennen kuin lddkkeen
toimittaja on ollut yhteydessa lddkkeen maédraa-
jédn lddkemdadrdyksen oikeellisuuden ja ladk-
keen oikean kédyton varmistamiseksi. Jos lddke-
maérdyksen oikeellisuutta ei voida varmistaa, ei
ladkettd tdllaisissa tapauksissa voida toimittaa.
Valiokunnan saaman selvityksen mukaan aptee-
kit voivat tehdé potilasdirektiivin nojalla nime-
tylle kansalliselle yhteyspisteelle lisdtietopyyn-
tojd ja pyytdd sitd selvittdmidn muun muassa
ladkkeen médrddjan lddkkeenmédrddmisoikeut-
ta.

Vaikuttavan aineen perusteella maéératyn
ladkkeen toimittamiseen sovelletaan lddkelain
57 ¢ §:44 ja sen nojalla annettuja lddkevaihtoa
koskevia sddnnoksid ja madrdyksid. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskus antaa tarvit-



taessa tarkempia madrdyksid ladkkeiden toimit-
tamisessa noudatettavista menettelytavoista.

Ladkkeen méddrddmiseen oikeutettujen tervey-
denhuollon ammattihenkildiden toimintaa yk-
sinkertaistaa eurooppalaisesta lddkemadriaykses-
td laadittu lomake, jonka tiedot poikkeavat vain
véhin kansallisesta lddkemadrayksestd. Vaikka
eurooppalainen ladkemadrdys voi olla joko kir-
jallinen tai sdhkoinen, se on kdytinndssd aluksi
kirjallinen. Esityksen perusteluissa arvioidaan,
ettd tulevina vuosina sdhkdisen lddkemadrayk-
sen kdyttd laajenee erityisesti Suomen ldhialu-
eilla Norjassa, Ruotsissa ja Virossa. Potilaan
hoidon kannalta on tirkedd pyrkid mahdollisim-
man pian sdhkoéisten ladkemadrdysten kdyttoon
my0s eurooppalaisen lddkeméadrdyksen osalta,
jotta lddkehoidoista saadaan kattavat tiedot poti-
lastietojérjestelmiin.

Eurooppalaisella ladkemééraykselld ei voi
Suomessa toimittaa ladkkeitd, jotka edellyttavit
taalld erityislddkemaddrdystd. Osa pidasiassa kes-
kushermostoon vaikuttavista lddkkeistd (pkv-
ladkkeet) on kuitenkin mahdollista toimittaa eu-
rooppalaisella lddkemadrdykselld, jos lddkkeen
médrddminen ei edellytd kansallisesti erityislda-
kemaddrdystd. Rajaus erityislddkemadriysté edel-
lyttaviin lddkkeisiin perustuu potilasdirektiivin
11 artiklan 6 kohtaan. Valiokunta pitda tarkea-
nd, ettd eurooppalaisen lddkemédrdyksen kiyt-
tdd seurataan ja ryhdytéén tarvittaessa toimenpi-
teisiin ladkkeiden védrinkdyton estimiseksi esi-

Helsingissd 6 pdivind marraskuuta 2013
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merkiksi laajentamalla erityislddkemé&érdystd
edellyttdvien ladkkeiden madraa.

Pidtosehdotus

Edella esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyviksytddn muutoin
hallituksen esityksen mukaisena paitsi
27 § muutettuna seuraavasti:

Valiokunnan muutosehdotukset

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle 144-
kevalmisteen:

(1 kohta kuten HE)

2) kauppaan tuomisen tilapdisista tai pysyvis-
td keskeytyksistd sekd ihmisille tarkoitettujen
lddkkeiden osalta ndiden toimenpiteiden perus-
teista vahintddn kaksi kuukautta ennen myynnin
keskeyttimistd, jollei erityisistd syistd muuta
johdu.

(2 ja 3 mom. kuten HE)

Tdmdn pykdlin 2 momentti ei koske eldin-
ladkkeita.

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj-  Juha Rehula /kesk
vpj. Anneli Kiljunen /sd
jés.  Johanna Jurva /ps
Laila Koskela /ps
Sanna Lauslahti /kok
Merja Makisalo-Ropponen /sd
Hanna Méntyla /ps

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

Annika Saarikko /kesk
Hanna Tainio /sd
Lenita Toivakka /kok
Anu Urpalainen /kok
Ulla-Maj Wideroos /r
Erkki Virtanen /vas.
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