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Laki

ladkelain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 30 pdivédnd joulukuuta 2013

Eduskunnan péitdksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 2 §n 1 momentti, 9 §, 11 §:n 1 momentti, 15 a §n 2
momentti, 17 §:n 3 momentti, 30 o §, 5 luvun otsikko, 32 §:n 1 ja 3 momentti, 33 §, 34 §:n
3 momentti, 52 b §:n 1 ja 3 momentti sekéd 77 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 1 momentti, 31 § ja 52 b §:n 1 ja 3 momentti laissa
1112/2010, 9 § osaksi laeissa 700/2002, 296/2004 ja 773/2009, 11 §:n 1 momentti, 15 a §:n
2 momentti, 32 §:n 3 momentti ja 34 §:n 3 momentti laissa 773/2009, 17 §:n 3 momentti ja
32 §:n 1 momentti laissa 853/2005, 30 o § laissa 330/2013, 33 § osaksi laissa 700/2002 ja 77 §
lacissa 700/2002 ja 1112/2010, sekid

lisdtddn lakiin uusi 3 aja 5 e §, 8 §:d4n, sellaisena kuin se on laeissa 700/2002 ja 773/2009,
uusi 3 momentti, 11 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 700/2002 ja 773/2009, uusi
3 momentti, 14 §:ddn, sellaisena kuin se on laissa 700/2002, uusi 2 momentti, 17 §:ddn,
sellaisena kuin se on laeissa 853/2005 ja 773/2009, uusi 5 momentti, lakiin uusi 17 a ja 30 p §,
31 §:4dn, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 momentti, lakiin uusi 34 a § ja sen
edelle uusi véliotsikko, lakiin uusi 89 b § ja 101 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 773/2009,
uusi 2 momentti seuraavasti:

2§ 3a§

Tama laki koskee lddkkeitd, niiden valmis-
tusta, maahantuontia, jakelua, vilittdmista ja
myyntid sekd muuta kulutukseen luovutusta,
edelld mainittua toimintaa harjoittavia ladke-
tehtaita, ladketukkukauppoja, lddkkeiden vé-
littdjid ja apteekkeja, ldadkkeiden prekliinisid
turvallisuustutkimuksia tekevid laboratorioita
sekd lddkkeiden valmistusta ja jakelua sairaa-
loissa ja terveyskeskuksissa.

StVM 30/2013
EV 206/2013

Lddkevddrennokselld tarkoitetaan ladketta,
josta muusta syystd kuin tahattoman laatuvir-
heen seurauksena esitetdén viérin:

1) jokin ladkkeen tunnistetieto, joita ovat:

a) pakkausmerkinnét ja pakkauksen omi-
naisuudet;

b) lddkkeen nimi;

c) ladkkeen koostumus siséltden kaikki
valmistusaineet sekd ladkkeen muut aines-
osat, jotka eivit ole lddkeaineita eivitka pak-
kausmateriaaleja;

d) lddkkeen jonkin ainesosan vahvuus;
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2) ladkkeen alkuperd, valmistaja, valmis-
tusmaa, alkuperdmaa tai myyntiluvan haltija;
taikka

3) ladkkeen tuotehistoria mukaan lukien
kiytettyihin jakelukanaviin liittyvét aineistot
ja asiakirjat.

5e§
Apuaineella tarkoitetaan kaikkia ladkeval-
misteen ainesosia, jotka eivit ole lddkeaineita
eivitkd pakkausmateriaaleja.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus vastaa lupaan liittyvien tietojen viemi-
sestd Euroopan lddkeviraston ylldpitimaan
tietokantaan.

9§

Léadketehtaalla on oltava palveluksessaan
suorassa tyOsuhteessa vastuunalainen johtaja,
joka ensisijaisesti vastaa siitd, ettd ladketeh-
taan valmistamat lddkkeet tdyttavit niille
tdssd laissa tai sen nojalla asetetut vaatimuk-
set ja ettd ne ovat laadultaan moitteettomia
sekd siitd, ettd ladkkeitd teollisesti valmistet-
taessa noudatetaan ldadkkeiden valmistusta ja
laadun valvontaa koskevia timin lain sdin-
noksid ja niiden nojalla annettuja sddnnoksid
ja maarayksia.

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on
oltava laillistettu proviisori tai muun soveltu-
van ylemmén korkeakoulututkinnon suoritta-
nut. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan li-
sdksi, ettd hdn on toiminut riittdvén ajan 14a-
ketehtaassa ladkkeiden valmistus- tai laadun-
varmistustehtévissd. Vastuunalainen johtaja
el saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena
johtajana toisessa yhtiossd, joka on saanut
luvan teollisesti valmistaa ladkkeitd. Vas-
tuunalainen johtaja ei saa myoOskaén olla vas-
tuunalainen johtaja toisen yhtion ladketukku-
kaupassa eikd apteekkari, sairaala-apteekin
tai ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin
johtaja eikd apteekin tai sivuapteekin hoitaja.
Vastuunalaisen johtajan pitevyysvaatimuk-
sista voidaan tarvittaessa sditdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 mo-

mentissa tarkoitettujen patevyysvaatimusten
lisdksi eldinlddkedirektiivin 53 artiklassa tai
ladkedirektiivin 49 artiklassa sdddettyjd kel-
poisuusvaatimuksia, on lddkevalmisteita osit-
tain tai kokonaan valmistavalla luvanhalti-
jalla oltava palveluksessaan suorassa tyosuh-
teessa véhintddn yksi mainituissa direktii-
veissd sdddetyt kelpoisuusehdot tayttdva hen-
kilo. Kelpoisuusehdot tayttdva henkild vastaa
siitd, ettd lddkevalmiste-erdt on valmistettu
myyntiluvan ja hyvien tuotantotapojen mu-
kaisesti. Liadkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi antaa tarkempia méadrdyksid
kelpoisuusehdot tdyttdvdan henkilon tehté-
vista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saataa
poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sdddetyistd
ladkkeiden laatua valvovan yksikon ja labora-
torion vastuunalaisen johtajan ja kelpoisuus-
ehdot téyttdvan henkilon pétevyysvaatimuk-
sista.

11§

Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty
ladkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti. Laa-
kevalmisteiden valmistuksessa saa kayttdd
vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu ja jaeltu lddkeaineiden hyvid tuo-
tanto- ja jakelutapoja koskevien Euroopan
unionin ohjeiden mukaisesti. Laédketehtaan on
varmistettava, ettd unionissa sijaitsevat val-
mistajat, maahantuojat ja jakelijat, joilta he
saavat ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallis-
ten tai rekisterdityjen lddkkeiden valmistuk-
sessa kaytettivid lddkeaineita, ovat rekisterdi-
tyneet sen unionin jdsenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, johon ne ovat sijoittau-
tuneet. Léadketehtaan on tekemélld arviointi-
kéyntejd lddkeaineiden valmistus- ja jakelu-
paikoissa varmistettava, ettd lddkeaineiden
valmistajat ja jakelijat noudattavat hyvaa tuo-
tantotapaa ja hyvid jakelutapoja. Lédketeh-
taan on tehtidva edelld tarkoitetut varmistuk-
set itse tai valtuutettava ulkopuolinen taho ne
tekemédn. Valtuutus ei rajoita lddketehtaan
tdmin lain mukaista vastuuta. Thmisille tar-
koitettujen myyntiluvallisten tai rekisteroity-
jen lddkevalmisteiden valmistajan on mééri-
teltdvd lddkevalmistuksessa kéyttdmilleen
apuaineille asianmukaiset hyvét tuotantotavat
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ja varmistettava, ettd niitd noudatetaan. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia méadrdyksid ladkkeiden ja
apuaineiden hyvistd tuotanto- ja jakeluta-
voista.

Ladketehtaan on ilmoitettava Léédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijalle vélit-
tomaésti, jos se saa tietoonsa, ettd markki-
noilla on tai epdilldén olevan lddkevéiren-
noksid ladketehtaan valmistusluvan piiriin
kuuluvista ladkkeistd riippumatta siitd, onko
ladkkeitd jaeltu laillisesti vai laittomasti.

Sairaala-apteekki voi teettdd 1 momentissa
tarkoitetun ladkkeen valmistuksen tai kaytto-
kuntoon saattamisen toisessa sairaala-aptee-
kissa silloin kun valmistus edellyttdd erityis-
tiloja. Liséksi sairaala-apteekki voi teettdd ra-
dioaktiivisten lddkkeiden kédyttokuntoon saat-
tamisen Euroopan talousalueella sijaitsevassa
ladketehtaassa sopimusvalmistuksena. Sopi-
musvalmistajan toimiluvan tulee kattaa sopi-
muksella teetettdvit toiminnot. Ladkkeitd so-
pimusvalmistuttavan sairaala-apteekin hoita-
jan on tehtdvd sopimusvalmistuttamisesta il-
moitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Keskus voi antaa médrdyksid
menettelytavoista, joita sairaala-apteekin ja
laakekeskuksen on noudatettava ladkkeitd
valmistaessaan ja sairaala-apteekin on nouda-
tettava ladkkeitd valmistuttaessaan seki tar-
kempia maérayksid ilmoitusmenettelysta.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi klii-
nisissd ladketutkimuksissa kéytettdvid ladk-
keitd voivat valmistaa 8 §:ssd tarkoitetut lu-
vanhaltijat sekd 12 ja 14 §:ssd tarkoitetut
ladkkeiden valmistajat sen mukaisesti, mité
tdssé laissa sdddetdéin ja sen nojalla sdddetddn
ja madratddn. Niiden lddkevalmistajien on
tehtdvd ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kliinisessd ladketutki-
muksessa kéytettdvin ladkkeen valmistuk-
sesta ennen valmistuksen aloittamista.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity ladke-
valmiste tai kliinisiin lddketutkimuksiin tar-
koitettu lddkevalmiste tuodaan Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on maa-
hantuojalla oltava 8 §:n mukainen lupa ladk-
keiden teolliseen valmistamiseen. Edelld mai-
nittujen lddkevalmisteiden maahantuojan tu-
lee varmistua siitd, ettd  Euroopan
talousalueen ulkopuolisista maista maahan-
tuoduille ladkevalmisteille on suoritettu Suo-
messa tai muussa Euroopan talousalueeseen
kuuluvassa maassa lddkevalmisteen myynti-
luvan vaatimusten mukaisen laadun varmista-
mista koskeva tarkastus. Euroopan talous-
alueen ulkopuolisista maista maahantuoduille
ladkevalmisteille suoritettavasta laaduntar-
kastuksesta sdddetdén valtioneuvoston ase-
tuksella.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus ja Tulli saavat tuoda maahan ladkkeita,
jotka ovat tarpeen niille téssd laissa sdddetty-
jen valvontatehtdvien suorittamiseksi. Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta tai
Tullilta ei edellytetdi 3 momentin mukaista
lupaa.

17a§

Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten
tai rekisterdityjen lddkkeiden valmistukseen
kéytettdvid lddkeaineita saa tuoda Euroopan
unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuo-
lelta ainoastaan, jos seuraavat edellytykset
tiayttyvat:

1) ladkeaineita valmistettaessa on nouda-
tettu vaatimuksia, jotka vastaavat vahintdén
vahvistettuja Euroopan unionin hyvéin tuotan-
totavan mukaisia vaatimuksia;

2) ladkeaineiden mukana on viejéné toimi-
van kolmannen maan toimivaltaisen viran-
omaisen antama kirjallinen vahvistus siita,
etta:

a) maasta viedyt ldékeaineet valmistavaan
laitokseen sovelletaan vaatimuksia, jotka vas-
taavat vahintddn lddkedirektiivin 47 artiklan
kolmannen kohdan mukaisesti vahvistettuja
Euroopan unionin hyvén tuotantotavan vaati-
muksia;

b) kyseinen valmistuslaitos kuuluu sddn-
nollisen tiukan ja avoimen valvonnan sekd
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toistuvien ja ilman ennakkoilmoitusta tehta-
vien tarkastusten, tai muiden vastaavien te-
hokkaiden tuotantotavan valvontatoimien pii-
riin, jotta varmistetaan vdhintddn vastaavan-
lainen kansanterveyden suojelu kuin Euroo-
pan unionissa;

c) viejdnd toimiva kolmas maa toimittaa
tiedot havaituista vaatimusten noudattamatta
jattdmisistd viipymattd unionille.

Edelld tdssd pykildssd tarkoitettuja vaati-
muksia ei sovelleta, jos viejdmaa on lddkedi-
rektiivin 111 b artiklassa tarkoitetussa komis-
sion ylldpitdmaissa luettelossa.

Jos jokin Euroopan unionin jésenvaltio tai
Euroopan talousalueeseen kuuluva valtio on
tarkastanut vaikuttavaa ainetta vientiin val-
mistavan laitoksen ja on todennut sen noudat-
tavan ladkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti
vahvistettuja hyvén tuotantotavan periaatteita
ja yleisohjeita, Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskus voi katsoessaan sen tarpeelli-
seksi lddkkeiden saatavuuden varmistamiseen
liittyvistd syistd poikkeuksellisesti myontda
vapautuksen edelld tdssd pykéldssd tarkoite-
tuista vaatimuksista enintddn hyvai tuotanto-
tapaa koskevan todistuksen voimassaolo-
ajaksi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on ilmoitettava vapautuksen
myOntdmisestd Euroopan komissiolle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi tarvittaessa antaa tarkempia madrayk-
sid 1 momentissa tarkoitusta lddkeaineiden
tuonnista.

4 a luku
Liaiketurvatoiminta

300§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa vilit-
tomasti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle omasta aloitteestaan tapahtu-
vasta, lddkevalmisteen tehoon tai turvallisuu-
teen liittyvdstd valmisteen poistamisesta
myynnistd tai sen jakelun keskeyttimisestd
sekd ladketehtaasta luovutetun lddkevalmis-
teen valmistukseen liittyvistd epiillyistd tuo-
tevirheistd. Lisdksi myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan
tulee ilmoittaa keskukselle havaituista tai
epdillyistd ladkevadrennoksista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi antaa tarkempia méériyksié tuotevir-
heiden ja lddkeviddrenndsepdilyjen ilmoitta-
misesta.

30p§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on annettava viipymattd ennakkova-
roitus kaikille jésenvaltioille ja kaikille kan-
sallisen ladkkeiden toimitusketjun toimijoille
tilanteissa, joissa ladkkeen epdilldén aiheutta-
van vakavan kansanterveydellisen vaaran ja
kyseinen tuote on ensimmaéiseksi tunnistettu
Suomessa. Jos téllaisten lddkkeiden todetaan
padtyneen potilaille, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen on ilman aiheetonta
viivastysté tiedotettava asiasta.

5 luku

Liadkkeiden myynti lidketehtaasta ja
lidketukkukaupasta seki lddkkeiden
vilittiminen

Suomen ulkopuolelle 1ddkkeitd saa toimit-
taa lddketehtaasta vain sellaiselle toimijalle,
jolla on kyseisessd maassa laillinen oikeus
hankkia ldédkkeitd lddketehtaasta.

32§

Liidikkeiden  tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vastaan
harjoitettavaa toimintaa, jonka tarkoituksena
on:

1) ladkkeitd koskevien tilausten vastaanot-
taminen ja muu kuin 2 momentissa tarkoi-
tettu toimittaminen;

2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille,
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koille ja muille tdimén lain 34, 35 ja 88 §:ssd
tarkoitetuille tahoille; tai

3) lddkkeiden maasta vieminen.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla. Luvan myontimisen edel-
lytyksend on, ettd hakijan kdytdssd on asian-
mukaiset tilat, laitteet ja vilineet lddkkeiden
sdilyttdmiseksi ja toiminnan varmistamiseksi



1200/2013 5

sekd ettd hakijalla on toiminnan edellyttima
henkilokunta. Lupaan voidaan liittd4 toimin-
nan harjoittamista koskevia ehtoja. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskus vastaa lu-
paan liittyvien tietojen viemisestd Euroopan
ladkeviraston ylldpitdmédn tietokantaan.

33§

Ladketukkukaupalla on oltava palvelukses-
saan suorassa tyOsuhteessa vastuunalainen
johtaja, joka vastaa siitd, ettd ladketukkukau-
pasta myytévit ladkkeet tayttavit niille tdssa
laissa tai sen nojalla annetuissa saannoksissi
ja méadrdyksissd asetetut vaatimukset ja ettd
ladketukkukaupassa noudatetaan lddkkeiden
sdilyttdmisestd, késittelemisestd ja merkitse-
misestd annettuja madrdyksid. Vastuunalai-
nen johtaja vastaa lisdksi lddketukkukaupan
ladkejakelun asianmukaisuudesta.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalai-
nen johtaja ei saa olla samanaikaisesti vas-
tuunalaisena johtajana toisessa yhtidssd, joka
on saanut luvan harjoittaa lddketukkukaup-
paa. Vastuunalainen johtaja ei saa myoskéan
olla vastuunalainen johtaja toisen yhtion 144-
ketehtaassa eikd apteekkari, sairaala-apteekin
tai ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin
johtaja eikd apteekin tai sivuapteekin hoitaja.
Vastuunalaisen johtajan pétevyysvaatimuk-
sista voidaan sdétdd tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella.

Ladketukkukaupan on ilmoitettava valittd-
misti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle sekd tarvittaessa myyntiluvan
haltijalle tukkukaupan vastaanottamista tai
sille tarjotuista ladkkeistd, joiden se toteaa tai
epdilee olevan ladkevadrennoksia.

Luovutettaessa ladkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, lddketoimitukseen tu-
lee liittdd ladkettd koskevat tiedot sisdltédvi
asiakirja. Léadkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi antaa tarkempia maédrdyksid
asiakirjaan merkittivistd tiedoista sekd me-
nettelytavoista, joilla ladketukkukaupat var-
mistavat jakelemiensa ladkkeiden toimittajien
ja vastaanottajien laillisen oikeuden ladkkei-
den toimittamiseen ja vastaanottamiseen.

Lddkkeiden vdlittiminen

34a§

Lddkkeiden  vdlittdmiselld  tarkoitetaan
kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vastaan
harjoitettavaa toimintaa:

1) joka liittyy ladkkeiden myymiseen tai
ostamiseen, mutta joka ei ole tukkukauppaa;

2) johon ei kuulu lddkkeiden fyysisté kisit-
telyd; ja

3) joka muodostuu oikeushenkilon tai
luonnollisen henkilén puolesta itsendisesti
kaytévistd neuvotteluista.

Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten
tai rekisterdityjen ladkkeiden vélittdjalld on
oltava vakituinen osoite Euroopan unionin
alueella. Suomeen sijoittuneen ladkkeiden va-
littdjdn on tehtdvd vilitystoimintaansa kos-
keva ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle ennen toiminnan aloitta-
mista toiminnan rekisterdimiseksi. Keskuk-
sen on julkaistava rekisteroidyt valittdjét in-
ternetissd kotisivullaan. Keskus voi antaa tar-
kempia maidrdyksid lddkkeiden vélittdmistd
koskevista vaatimuksista ja ilmoitusmenette-
lystéd seka vilittdjien rekisterdimisesta.

Ladkkeiden vilittdjan on ilmoitettava valit-
tomasti Ladkealan turvallisuus ja kehittdmis-
keskukselle ja tarvittaecssa myyntiluvan halti-
jalle vilittdjélle tarjotuista ladkkeistd, joiden
valittdja toteaa tai epdilee olevan ladkevaa-
rennoksid.

52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki
ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tar-
jota apteekin palveluita myds apteekin verk-
kopalvelun vilitykselld. Apteekin verkkopal-
velun yllapitdjalla tulee olla internetsivut.
Apteekin verkkopalvelua ylldpitdvan aptee-
kin on varmistuttava siitd, ettd ladkkeen pita-
minen markkinoilla on laillista siind val-
tiossa, johon lddke myydédén. Apteekin verk-
kopalvelun ylldpitdmisestd on tehtdvd ennak-
koilmoitus Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen on lii-
tettdvd suunnitelma siitd, miten jiljempéand
57 §:n 2 momentissa sdddetty lddkeneuvonta
jérjestetddn. Toiminnan saa aloittaa, jollei
keskus ole 60 péivin kuluessa ilmoituksen
saapumisesta pyytanyt lisdselvitystd tdssd py-
kéldssd tarkoitetuista seikoista tai kieltidnyt
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toiminnan aloittamista. Toiminnan aloittami-
sesta, lopettamisesta ja olennaisista muutok-
sista on ilmoitettava keskukselle. Keskus voi
kieltda toiminnan tai maaritd verkkopalvelun
lakkautettavaksi, jos téssd pykadldssd sdddetyt
edellytykset eivit tayty.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee ylldpitdd ja pitda julkisesti inter-
netissd saatavilla ajantasaista luetteloa lailli-
sista apteekin verkkopalveluista. Apteekin
verkkopalvelun internetsivuilla tulee olla
linkki keskuksen ylldpitiméan luetteloon. Li-
saksi apteekin verkkopalvelun sivustoilla on
oltava selvisti nakyvilld lddkedirektiivin 85 ¢
artiklan mukainen Euroopan unionissa kéy-
tossd oleva yhteinen tunnus. Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen internetsi-
vuilla tulee olla saatavilla tietoa kansallisesta
lainsdaddnnostd, jota sovelletaan lddkkeiden
tarjoamiseen etdmyyntiin internetin valityk-
selld, mukaan luettuna ticto siité, ettd ladkkei-
den luokittelussa ja niiden toimitusehdoissa
voi olla eroja Euroopan unionin jisenvaltioi-
den vililla. Liséksi internetsivuilla tulee olla
tietoa yhteisen tunnuksen tarkoituksesta seka
taustatietoa yleisolle tietoyhteiskunnan palve-
lujen avulla laittomasti toimitettavien 1adk-
keiden riskeista.

77 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siité, ettd lddkevalmis-
teiden ja lddkeaineiden valmistajat, ladkkeitd
kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavat yksi-
kot, pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettdvia
ladkkeitd yksittdisen potilaan kéyttoon val-
mistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -ana-
lysoijat, ladkkeiden prekliinisid turvallisuus-
tutkimuksia suorittavat laboratoriot, ladketuk-
kukaupat, ladkkeiden vilittdjat, apteekit, si-
vuapteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskuk-
set sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd
edellyttdd. Lisdksi keskus voi tarkastaa aptee-
kin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun,
ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan 144-
keturvatoiminnan ja toimitilat sekd laakeval-
misteiden valmistuksessa kéytettdvien apuai-
neiden valmistajat. Ladkealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskus voi tehdé tarkastuksia sovi-
tun mukaisessa yhteisty0ssd Euroopan ladke-
viraston kanssa.

Tarkastus voidaan tarvittaessa tehdd ilman
ennakkoilmoitusta. Tarkastaja on péaéstettava
kaikkiin toimipaikan tiloihin, joita ei kdytetd
pysyvaisluonteiseen asumiseen. Tarkastuk-
sessa on esitettdva kaikki tarkastajan pyyta-
mait asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkas-
tuksen toimittamiseksi. Liséksi tarkastajalle
on annettava maksutta hidnen pyytiménsa jal-
jenndkset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista sekd ndytteet toimi-
pisteessd olevista aineista ja valmisteista erik-
seen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on
my0s oikeus ottaa kuvatallenteita tarkastuk-
sen aikana.

Tarkastuksesta on pidettdvd poytikirjaa.
Ennen poytikirjan antamista Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annet-
tava tarkastuksen kohteelle tilaisuus antaa
lausunto tarkastushavainnoista. Tarkastuk-
sessa erityisesti huomioon otettavista asioista
ja tarkastusmenettelyn tarkemmasta sisallosta
sekd poytdkirjasta ja sen sdilyttimisestd ja
sdilytysajasta sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus antaa pyydettdessé tarkastuksen kohteena
olevalle ladketehtaalle ja ladketukkukaupalle
hyvad tuotantotapaa tai hyvid jakelutapoja
koskevan todistuksen, jos tarkastuksen perus-
teella voidaan todeta, ettd tehdas tai tukku-
kauppa noudattaa hyvin tuotantotavan tai hy-
vien jakelutapojen periaatteita ja yleisohjeita
sellaisina kuin niistd sdddetdéin Euroopan
unionin lainsédddanndssd. Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus vastaa hyvii tuo-
tantotapaa tai hyvid jakelutapoja koskevien
todistusten viemisestd Euroopan lddkeviras-
ton yllapitiméan tietokantaan.

Tietojenantovelvollisuus

89§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos sekd
Kansaneldkelaitos ovat velvollisia pyynnosti
antamaan maksutta Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle tissé laissa sdédettyjen
lupa- ja valvontatehtdvien suorittamiseksi tar-
peelliset tiedot ja selvitykset sen estdmaétta,
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mitd salassapitovelvollisuudesta sdddetdin.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on salassapitosdédnndsten estimaétta
oikeus ilman Liékealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen pyyntdékin ilmoittaa keskuk-
selle sellaisesta terveydenhuollon ammatti-
henkilon ammatinharjoittamisoikeuteen vai-
kuttavasta seikasta, jolla voi olla vaikutusta
tdmin lain mukaisen luvan mydontdmiseen tai
voimassaoloon. Kansaneldkelaitoksella on
salassapitosddnndsten estdmatti oikeus ilman
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen pyyntddkin ilmoittaa keskukselle tie-
toonsa tulleista apteekkeja ja apteekkareita
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koskevista seikoista, joilla voi olla vaikutusta
tdméan lain mukaisen luvan myontdmiseen tai
voimassaoloon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus madritd lddkkeen jakelu,
myynti sekd muu kulutukseen luovutus kes-
keytettaviksi ja ladke poistettavaksi markki-
noilta myos, jos on syytd epdilld, ettd lddke
on viadrennetty tai lddkkeessd on tuotevirhe.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammi-
kuuta 2014.

Tasavallan Presidentti
SAULI NIINISTO

Sosiaali- ja terveysministeri Paula Risikko
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