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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lddkelain
muuttamisesta

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 12 paivdnd helmikuuta 2013 l4het-
tdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmis-
televasti késiteltdvdksi hallituksen esityksen

eduskunnalle laiksi lddkelain muuttamisesta
(HE 200/2012 vp).

Asiantuntijat
Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- neuvotteleva virkamies Ulla Nérhi ja hallitus-
sihteeri Mari Laurén, sosiaali- ja terveys-
ministeriod

- yliproviisori Suvi Loikkanen, Léaédkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

- erityisasiantuntija Mia Bengtstrom, Léadke-
teollisuus ry

- toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkais-
ladketeollisuus ry

- toimitusjohtaja Antti Vatanen, Apteekkita-
varatukkukauppiaat ry ATY.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ladke-
lakia. Ehdotetulla lailla pantaisiin tdytinto6n ne
ladketurvatoimintaa koskevat muutokset, jotka
on tehty ladkedirektiiviin. Lisdksi lakiin ehdo-
tetaan tehtdviksi myyntiluvan ja rekisterdinnin
hakemiseen ja myontdmiseen liittyvid tdsmen-
nyksid, jotka aiheutuvat lddketurvatoimintaa
koskevien sddnndsten uudistamisesta.
Ladkedirektiivid on muutettu siten, ettd sii-
hen on lisdtty ladketurvatoimintaa yksityiskoh-
taisesti sddnteleva uusi luku. Liséksi direktiivin
myyntilupia koskeviin sdédnndksiin on tehty 144-
keturvatoiminnan uudistamisesta johtuvia tds-
mennyksid. Direktiivin muutosten vuoksi 144-
kelakiin ehdotetaan liséttdviksi uusi ladketur-
vatoimintaa koskeva luku, jossa sdddettdisiin
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen

HE 200/2012 vp

sekd myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan teh-
tavistd ja velvollisuuksista lddketurvatoiminnan
osalta.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltija olisi
velvollinen  ylldpitimddn  lddketurvajérjes-
telmid, jonka avulla seurataan myyntiluval-
listen ja rekisterdityjen valmisteiden turvalli-
suutta ja voidaan havaita niiden riski-hyotysuh-
teessa tapahtuvat muutokset. Viranomaisvalvon-
nan piiriin tulisivat myds myyntiluvan myon-
tdmisen jélkeiset turvallisuustutkimukset. L&a-
keturvajérjestelmddn kuuluvaa haittavaikutus-
raportointia koskevia sddnnoksid yhtendistettdi-
siin Euroopan unionin alueella.

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

Versio 2.0
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VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Ladkelakiin ehdotettujen muutosten tarkoituk-
sena on panna tdytantoon EU:n lddkedirektiivin
ladketurvatoimintaa koskevat uudet sdéinndkset
ja lisétéd siten lddkevalvonnan prosessien avoi-
muutta ja ldpindkyvyyttd. Ladkkeiden haittavai-
kutukset aiheuttavat komission arvion mukaan
vuosittain kymmenien miljardien eurojen kus-
tannukset EU:n alueella. Ladketurvasddnndsten
muutoksella voidaan lddkehaittojen kustannuk-
sia vahentdd optimistisen arvion mukaan jopa 10
prosenttia.

Ladketurvaan liittyvit tehtévit ja vastuut on
jaettu komissiolle, jdsenvaltioiden viranomai-
sille ja Euroopan lddkevirastolle, joka myds
koordinoi jdsenvaltioiden lddketurvatoimintaa.
Ladkkeen myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijoi-
den on perustettava lddketurvajirjestelmd, jo-
hon sisillytettdvien tietojen on oltava viran-
omaisten saatavilla tarkastuksia varten. Ladke-
turvatoiminnan ldpindkyvyyden lisdédmiseksi ja-
senvaltioiden on perustettava véestolle ja ter-
veydenhuollon ammattihenkildille tarkoitettu
internetportaali lddketurvallisuutta koskevaa
viestintdd varten.

Haittavaikutusten raportointi keskitetdin jat-
kossa Euroopan ladkeviraston ylldpitdiméan val-
misteilla olevaan tietokantaan. Tietokannan luo-
minen yksinkertaistaa myyntiluvan haltijoiden
ja kansallisten viranomaisten vélistd tietojen
vaihtoa ja vdhentdd eri jdsenmaissa tehtdvéa
padllekkéista tyotd. Esityksesséd arvioidaan kui-
tenkin uusien tehtdvien edellyttdvén viiden hen-
kilotyovuoden lisdystd muun muassa myynti-
luvan myontdmisen jilkeisten turvallisuustutki-
musten ilmoitusjérjestelmddn ja haittavaiku-
tusten kuluttajaraportointijarjestelméddn liit-
tyviin tehtéviin Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksessa. Lainsdddidntdd on tarkoitus
myOhemmin tdydentdd muun muassa haitta-
vaikutusten ilmoittamista koskevista maéra-
ajoista sddtdmailld, kun yhteinen tietokanta on
kiaytettdvissd. Valiokunta puoltaa lakiehdotuk-
sen hyviaksymistd seuraavin muutoksin.

Yksityiskohtaiset perustelut

30 ¢ §. Valiokunta ehdottaa pykdldan lisit-
taviksi uuden 4 momentin, jonka perusteella
muun muassa myyntiluvan haltijaa voidaan pyy-
tdd nimedmdin kansallisen tason lddketurva-
toiminnasta vastaava yhteyshenkild. Nimedmi-
nen voi olla tarpeen esimerkiksi tilanteissa, jois-
sa ladketurvatoiminnasta vastaava henkild hoi-
taa tehtdvaansd Suomen ulkopuolelta.

30e§. Pykdlin 6 momentista ehdotetaan
poistettavaksi valtuutus, josta sdddetddn 30 ¢ §:n
3 momentissa.

30 g 9. Pykdlin 1 momenttia ehdotetaan tés-
mennettdvaksi siten, ettd Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdimiskeskus ilmoittaa myynti-
luvan haltijalle kaikki haittavaikutuksista rekis-
teriin merkitseménsé tiedot henkildtiedot mu-
kaan lukien. Henkildtietojen ilmoittaminen on
tarpeen haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
paillekkiisyyksien havaitsemiseksi.

30m . Pykildssd tarkoitetut tutkimukset il-
moitetaan suoraan eurooppalaiseen tutkimus-
rekisteriin, jossa ne ovat myds toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla. Pykéldn 3 momentti
ehdotetaan muutettavaksi tdmén kiytdnnoén mu-
kaiseksi.

Voimaantulosddnnéds. Valiokunta ehdottaa, ettd
2 momentin viimeinen virke poistetaan tarpeet-
tomana.

Pddtosehdotus

Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyviksytidn muutet-
tuna seuraavasti:
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Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

muutetaan 21 §:n 2 momentti, 24 §:n 2 momentti, 25 a, 30 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, seké

lisdtddn lakiin uusi 23 ¢ ja 25b §, 30 §:n edelle uusi luvun otsikko ja viliotsikko, lakiin uusi
30 b § ja sen edelle uusi viliotsikko, lakiin uusi 30 c—30 g ja 30 h § ja sen edelle uusi véliotsikko,
lakiin uusi 301, 30 j ja 30 k § ja sen edelle uusi véliotsikko, lakiin uusi 30 1 § ja sen edelle uusi
viliotsikko, lakiin uusi 30 m § ja sen edelle uusi viliotsikko seké lakiin uusi 30 n ja 30 o § seuraa-

vasti:

21,23 c¢,24,25aja25b§
(Kuten HE)

4 a luku

Liidketurvatoiminta

Soveltamisala ja mddritelmdt

30ja30as§
(Kuten HE)

Lddketurvajdrjestelmd, riskienhallintajdrjestel-
md ja haittavaikutusrekisteri

30b§
(Kuten HE)

30c§

(1—3 mom. kuten HE)

Liidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tarvittaessa pyytdd myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijaa ni-
medmddn kansallisen tason lddketurvatoimin-
nasta vastaavan yhteyshenkilon, joka raportoi
lddketurvatoiminnasta vastaavalle henkilolle.
(Uusi)

30d§
(Kuten HE)

30e§

(1—5 mom. kuten HE)

Valtakunnallisesta haittavaikutusrekisteristé
sdddetdén liséksi terveydenhuollon valtakunnal-
lisista henkilorekistereistd annetussa laissa
(556/1989). Léadkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus antaa tarkempia méérdyksid hait-
tavaikutusrekisterin ylldpidosta ja tietojen il-
moittamisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle (poist.). Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi tarvittaessa antaa 1adk-
keen médrddmiseen ja toimittamiseen oikeute-
tuille lddkevalmisteiden haittavaikutusten il-
moittamista koskevia méérayksia.

30 f§
(Kuten HE)

30g§
Lédkealan 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 sdhkdisesti EudraVigilance-
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tietokantaan 15 pdivan kuluessa ilmoitusten vas-
taanottamisesta. Lisdksi Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus ilmoittaa saamistaan haitta-
vaikutusilmoituksista kaikki rekisteriin merkit-
semdnsd tiedot, mukaan lukien henkilétiedot,
kyseisen myyntiluvan tai rekisterdinnin halti-
jalle.
(2 ja 3 mom. kuten HE)

Tiedottaminen
30h—30j §

(Kuten HE)
Mddrdaikaiset turvallisuuskatsaukset
30k §

(Kuten HE)

Kiireellinen unionin menettely

3018
(Kuten HE)

Myyntiluvan ja rekisterdinnin myontdmisen jdl-
keiset turvallisuustutkimukset

30m §

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on 12 kuukauden kulut-
tua tietojen keruun pédttymisestd asetettava
loppuraportti sen jasenvaltion toimivaltaisten vi-
ranomaisten saataville, jonka alueella tutkimus
tehdddn. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava
uudet tiedot, joilla voi olla vaikutusta lddkkeen
riski—hyotysuhteen arviointiin, sen jésenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille, jossa ladkkeelle
on myonnetty myyntilupa.

30n,300ja102§
(Kuten HE)

Voimaantulosddnnos

(1 mom. kuten HE)

Ennen tdmén lain voimaantuloa rekisterdidyn
tai myyntiluvan saaneen lddkevalmisteen myyn-
tiluvan uudistamiseen sovelletaan tétd lakia.
(Poist.)

(3—7 mom. kuten HE)

Helsingissd 6 paivind maaliskuuta 2013

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Juha Rehula /kesk

vpj. Anneli Kiljunen /sd

jas.  Outi Alanko-Kahiluoto /vihr
Sanni Grahn-Laasonen /kok
Laila Koskela /ps
Sanna Lauslahti /kok
Merja Mékisalo-Ropponen /sd

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

Hanna Mintyld /ps

Annika Saarikko /kesk

Lenita Toivakka /kok

Anu Vehvildinen /kesk

Ulla-Maj Wideroos /r
vjds. Ari Jalonen /ps.
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