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Laki

lddkelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 27 §, 55 §:n 1 momentti sekd 56 §, sellaisina kuin ne
ovat, 27 § laissa 978/2013, 55 §:n 1 momentti laissa 895/1996 ja 56 § laissa 1112/2010,
seki

lisdtddn lakiin uusi 19 a §, 37 §:44n uusi 2 ja 3 momentti, lakiin uusi 89 cja 101 b § ja
102 §:4én, sellaisena kuin se on laeissa 1039/2015 ja 1101/2016, uusi 7 momentti seuraa-
vasti:

3 luku
Liaidkkeiden maahantuonti

19a3§

Jos saatavuushdirio tai saatavuushdirion todenndkodinen uhka kohdistuu ldadkevalmis-
teeseen tai lddkeaineeseen, joka on kdyttoaiheeltaan henked uhkaavan tai ilman ladketta
etenevén tai terveydentilaa merkittivisti heikentivin tilan tai sairauden ennaltachkiisyyn
tai hoitoon tarkoitettu tai jolla on kansanterveydellisesti suuri merkitys, sosiaali- ja ter-
veysministerid voi paitoksellddn médrdaikaisesti rajoittaa tai kohdentaa lddkevalmisteen
tai ladkeaineen jakelua, myyntid tai kulutukseen luovutusta tai méaritd timén ladkeval-
misteen tai lddkeaineen asettamisesta maérédaikaisesti etusijalle jakelussa, jos se on kan-
santerveyden suojelemiseksi vélttimatonta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa paétoksessdin sosiaali- ja terveysministerio voi aset-
taa ehtoja lddkevalmisteiden tai ld4keaineiden kayttokohteista, rajoituksen tai kiellon ajal-
lisesta kestosta, mééréllisistd rajoitteista, apteekkien menettelystd poikkeustilanteissa,
ladkkeiden toimitusvileistd tai muista vastaavista asioista. Padtos on voimassa kerrallaan
enintddn kuuden kuukauden miirdajan. Méardaikaa voidaan tarvittaessa jatkaa saatavuus-
héirion tai sen todennédkodisen uhan jatkuessa.

Jos se joka harjoittaa 8, 21, 32, 38 a, 61 tai 62 §:ssé tarkoitettua toimintaa, ei noudata
tdman pykéldn nojalla annettua padtostd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
kieltda toiminnanharjoittajaa jatkamasta tai toistamasta menettelyédén tai maarita toimin-
nanharjoittajan muutoin tiyttiméaan laissa sdddetyt velvoitteensa.

27§
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle l1ddkevalmisteen:
1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipdivdd ennen myynnin alkamista;
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2) kauppaan tuomisen tilapdisisté tai pysyvistéd keskeytyksisti seké ihmisille tarkoitet-
tujen ladkkeiden osalta ndiden toimenpiteiden syistd ja perusteista vahintédén kaksi kuu-
kautta ennen myynnin keskeyttdmisté, jollei erityisistd syistd muuta johdu.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun toimijan on lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen pyynnosté annettava keskukselle lddkkeiden myyntiméaérid koskevat tiedot
sekd toimijan hallussa olevat ladkemaéraysten lukuméérid koskevat tiedot.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on lisdksi viipy-
mattd ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ldékevalmistetta kos-
kevista kaupan pitdmisen paittymiseen tai keskeyttdmiseen, myyntiluvan peruuttamiseen
tai myyntiluvan uusimisen hakematta jéttamiseen liittyvistd toimenpiteistdén sekd ndiden
toimenpiteiden perusteista. Mikéli téllaiset toimenpiteet perustuvat ladkkeen haitallisuu-
teen, tehoon, negatiiviseen riski-hyotysuhteeseen tai ladkkeiden turvallisuuteen liittyviin
ongelmiin, ilmoitus on tehtdvd myos Euroopan ladkevirastolle. Jos toimenpiteisiin on ryh-
dytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella lddkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiiviseen ris-
ki-hydtysuhteeseen tai ladkkeiden turvallisuuteen liittyvistd syistd, asiasta on viipymaétta
ilmoitettava Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja Euroopan lddkevirastolle.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmistet-
ta, jolle Euroopan unionin toimielin on mydntényt myyntiluvan, maahantuojan on ilmoi-
tettava tuonnista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja myyntiluvan haltijal-
le. Ilmoitus on tehtdvé vahintddn kuukautta ennen tuonnin suunniteltua aloittamista.

Tamaén pykédldn 3 momentti ei koske eldinlddkkeita.

Ladketukkukaupan tulee viipymaéttd ilmoittaa lddkkeitd tilanneelle apteekille, sairaala-
apteekille, lddkekeskukselle tai eldinlaédkarille tilatun ladkkeen jakelukatkoksesta. Ladke-
tukkukaupan tulee sisdllyttdd ilmoitukseen tiedot lddkkeen saatavuushdiriostd seké arvio
toimituskatkoksen kestosta.

Ladketukkukaupan tulee viipymatté ilmoittaa Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle ja kaikille apteekeille, sairaala-apteekeille, ladkekeskuksille ja eldinladkareille
ladkejakelun héirio- ja keskeytystilanteesta, jolla on merkittava vaikutus lddkejakelun to-
teuttamiselle.

558§

Apteekissa on pidettdvé sen tavanomaisen asiakaskunnan vahintdan kahden viikon kes-
kimadraistd tarvetta vastaava maard ladkkeitd ja 1ddkkeiden kayttdon tarvittavia vélineita
ja tarvikkeita sekd sidetarpeita. Apteekin varastointivelvoite ei koske lddkevalmisteita,
joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen vahittdishinta on toimitushetkelld korkeam-
pi kuin 1 000 euroa eikd pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia
ladkkeitd, joille ei ole sddnnollistd kysyntéa tai joita ei sddnnollisesti toimiteta kyseisesti
apteekista potilaille. Apteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia my6s téllaisten 1aak-
keiden saatavuudesta alueellaan.

56 §

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellinen maéra farmaseuttisen tutkinnon suo-
rittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siit4, ettd apteekin koko henkilokun-
ta osallistuu riittdvisti tdydennyskoulutukseen. Taydennyskoulutusta jirjestettdessd on
otettava huomioon henkildkuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyotehtavit.

Apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen sekéd apteekin verkkopalvelussa kay-
tettdvien tilojen tulee soveltua ladkkeiden myyntiin ja varastointiin. Ladkkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kéytettdvien tilojen tulee olla tihén tarkoitukseen soveltuvia ja va-
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rustettuja. Apteekkarin tulee tehdd asianmukaiset toimenpiteet, jotta asiattomilla ei ole
paésyd apteekin tiloihin.

Ladkkeiden myynnin tulee tapahtua apteekissa ja sivuapteekissa yhdesté yhtendisesti
asiakastilasta. Apteekin tai sivuapteekin ldékkeet tulee varastoida tdhdn yhtendiseen asia-
kastilaan tai apteekin tai sivuapteekin vélittoméssa laheisyydessé sijaitsevaan, apteekin tai
apteekkarin yksinomaan hallinnoimaan tilaan. Apteekin verkkopalvelun tulee tapahtua
kyseisen apteekin tai apteekkarin yksinomaan hallinnoimista tiloista.

Tietojenantovelvollisuus

89¢§
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee antaa sosiaali- ja terveysministe-
ridlle salassapitosddnndsten estamaittd timén lain 19 a §:ssé tarkoitetun paatoksen tekemi-
seksi valttamattomat tiedot ja selvitykset.

Erddt kiellot ja peruutukset

101b§
Laékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi asettaa uhkasakon 19 a §:n 3 momen-

tissa annetun méérdyksen ja kiellon tehosteeksi. Uhkasakosta sdddetdén uhkasakkolaissa
(1113/1990).

Sosiaali- ja terveysministerion 19 a §:n nojalla antamaan paatokseen saa hakea muutos-
ta valittamalla hallinto-oikeuteen. Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdddetddan
oikeudenkdynnisti hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019). Ensimmadisessa virkkees-
sd tarkoitettu sosiaali- ja terveysministerion paatos ja timén lain 19 a §:n 3 momentin no-
jalla annettu Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pdétds voidaan panna tdytin-
toon muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Tama laki tulee voimaan 13 pdivana heindkuuta 2020.

Apteekkien on saatettava apteekkien lddkkeiden ja lddkkeiden kadyttoon tarvittavien va-
lineiden ja tarvikkeiden seké sidetarpeiden mééra tdméan lain mukaisiksi kuuden kuukau-
den kuluessa tdmén lain voimaantulosta.

Naantalissa 9 pdivani heindkuuta 2020

Tasavallan Presidentti
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