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ladkelain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 3 pdivand toukokuuta 2013

Eduskunnan péitoksen 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, seka

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

uusi 30 n ja 30 o § seuraavasti:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi liittdd ladkevalmisteen myyntilupaan
ehtoja, jos ne ovat tarpeen lddkkeen oikean ja
turvallisen kdyton varmistamiseksi. Ladkedi-
rektiivin soveltamisalaan kuuluvaan myynti-
lupaan keskus voi lisdksi liittdd ehtoja luvan
myontdmisen jélkeisten turvallisuus- ja te-
hokkuustutkimusten tekemisesté seké epdilty-
jen haittavaikutusten kirjaamisesta tai ilmoit-
tamisesta. Tarvittaessa myyntiluvassa vahvis-
tetaan médrdajat ehtojen tayttdmiselle.

23 ¢ §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi paittda ladkedirektiivin soveltamis-
alaan kuuluvan myyntiluvan mydntdmisen
jalkeen, ettd myyntiluvan haltijan on toteutet-
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tava turvallisuustutkimus tai tehokkuustutki-
mus.

Myyntiluvan myontdmisen jilkeinen tur-
vallisuustutkimus voidaan maérita toteutetta-
vaksi, jos se on perusteltua ladkkeen turvalli-
suudesta myyntiluvan myontdmisen jélkeen
saatujen tietojen perusteella. Jos samat tur-
vallisuustiedot koskevat useampaa kuin yhtd
ladkettd, Lédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen on kuultava Euroopan lddkevi-
raston ladketurvallisuuden riskinarviointiko-
miteaa yhteisen turvallisuustutkimuksen suo-
rittamisesta.

Myyntiluvan myontdmisen jélkeinen te-
hokkuustutkimus voidaan mairétéd toteutetta-
vaksi, jos kliinisen tutkimuksen menetelmilla
tai muutoin saadut tiedot antavat viitteitd
siitd, ettd aiempia tehokkuusarvioita saattaa
olla tarpeen merkittivasti tarkistaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
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kuksen on annettava myyntiluvan haltijalle
tiedoksi kirjallinen ilmoitus aikomuksestaan
madritd velvoite myyntiluvan mydntdmisen
jélkeiselle tehokkuus- tai turvallisuustutki-
mukselle. Tutkimusmaiirdys on perusteltava,
ja ilmoituksessa on mainittava tutkimuksen
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja aikataulu.
Myyntiluvan haltijalla on oikeus esittdd Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
asettamassa kohtuullisessa méédrdajassa kir-
jallisia huomautuksia tutkimusta koskevasta
velvoitteesta, jos myyntiluvan haltija pyytda
tatd 30 pdivan kuluessa kirjallisen ilmoituk-
sen vastaanottamisesta.

Jos Laikealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus paittdd velvoitteen méadrddmisests,
velvoite tulee osaksi myyntilupaa sen ehtona.
Myyntiluvan haltijan on vastaavasti paivitet-
téava riskienhallintajirjestelmansa taltd osin.

Myyntiluvan tai rekisterdinnin uudista-
mista koskeva hakemus tulee tehdd Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
kirjallisesti viimeistddn yhdeksin kuukautta
ennen luvan tai rekisterdinnin voimassaolon
padttymistd. Jos kyse on eldinlddkedirektiivin
soveltamisalaan  kuuluvasta lddkevalmis-
teesta, hakemus tulee kuitenkin tehdd vahin-
tddn kuusi kuukautta ennen luvan tai rekiste-
roinnin voimassaolon pééttymista.

25a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on laadittava arviointilausunto ldédke-
valmisteesta, jolle on haettu myyntilupaa. Ar-
viointilausunto on péivitettdva aina, kun 144-
kevalmisteen laadusta, turvallisuudesta tai te-
hosta saadaan uusia merkittavié tietoja. Arvi-
ointilausunnon ja sen perustelujen, joista on
poistettu litke- ja ammattisalaisuuden piiriin
kuuluvat tiedot, on oltava julkisesti saatavilla.
Arviointilausuntoon on sisdllyttdvd yhteen-
veto, joka sisdltdd ladkkeen kayttoehtoja ka-
sittelevdn osuuden. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskuksen on julkaistava ladkeval-
mistetta koskeva myyntilupapdétds, myynti-
lupaan liitetyt ehdot ja tarvittaessa tiedot eh-
tojen tdyttdmiseen liittyvisti maédrdajoista,
valmisteyhteenveto sekd pakkausseloste.

Jos kyse on eldinlddkedirektiivin sovelta-

misalaan kuuluvasta lddkevalmisteesta, Lia-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on laadittava, pidettdvé julkisesti saatavilla ja
paivitettavd arviointilausunto 1 momentissa
sdddetylld tavalla kuitenkin ilman yhteenve-
toa. Eldinladkedirektiivin  soveltamisalaan
kuuluvasta  lddkevalmisteesta  julkaistaan
myyntilupapditos, valmisteyhteenveto sekd
pakkausseloste.

25b§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi perustellusta syystd myontdd poik-
keuksia lddkkeiden merkinnoissa ja pakkaus-
selosteissa annettavia tietoja koskevista séén-
noksistd sekd vapautuksen velvollisuudesta
laatia ldadkkeen merkinnét ja pakkausseloste
suomen ja ruotsin kielelld, jos lddkettd ei ole
tarkoitettu toimitettavaksi suoraan potilaalle
tai jos lddkkeen osalta ilmenee vakavia saata-
vuusongelmia eikd poikkeuksien myontdmi-
nen vaaranna ihmisten tai eldinten terveytta.

4 a luku
Liidketurvatoiminta

Soveltamisala ja mddritelmdt

30§
Tédméin luvun sddnnoksid sovelletaan 144-
kedirektiivin  soveltamisalaan  kuuluviin

myyntilupiin ja 22 §:n mukaisiin rekisterdin-
teihin.

Tatd lukua ei sovelleta eldinlddkedirektii-
vin soveltamisalaan kuuluviin lddkevalmistei-
siin lukuun ottamatta lddketurvatoiminnasta
vastaavaa henkilod, haittavaikutusrekisterid
ja tuotevirheiden ilmoittamista, joista sédde-
tddan 30 c, 30 e ja 30 o §:ssi.

30a§

Téssd luvussa tarkoitetaan:

1) haittavaikutuksella ladkkeen aiheutta-
maa haitallista ja muuta kuin aiottua vaiku-
tusta;

2) lddketurvajdrjestelmdlld jarjestelmaa,
jota myyntiluvan haltija, rekisterdinnin haltija
tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus kayttavit ladketurvatoimintaa koskevien
tehtdvien ja velvollisuuksien tiyttdmisessa ja
jonka avulla seurataan myyntiluvan saanei-
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den tai rekisterdityjen ladkkeiden turvalli-
suutta ja voidaan havaita niiden riski-hydtys-
uhteessa havaitut muutokset;

3) lddketurvajdirjestelmdn kantatiedostolla
yksityiskohtaista kuvausta lddketurvajérjes-
telmistd, jota myyntiluvan ja rekisterdinnin
haltija kéyttda yhté tai useampaa sellaista 144-
kettd tai valmistetta varten, jolle on myon-
netty myyntilupa tai joka on rekisterdity, ja

4) riskienhallintajdrjestelmdlld  joukkoa
ladketurvatoimintaan liittyvid toimenpiteita,
jotka on suunniteltu lddkkeisiin liittyvien ris-
kien tunnistamista, luonnehtimista, ehkéise-
misté tai minimointia varten mukaan luettuna
kyseisen toiminnan ja kyseisten toimenpitei-
den tehokkuuden arvioiminen.

Lddketurvajdrjestelmd, riskienhallintajdrjes-
telmd ja haittavaikutusrekisteri

30b§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on lddketurvajarjestelmad ladketurva-
toimintaan liittyvien tehtdvien suorittamista
ja Euroopan unionin lddketurvatoimintaan
osallistumista varten. Ladketurvajirjestelmad
kdytetddan tietojen kerddmiseksi ladkkeen
kaytostd aiheutuvista ihmiseen kohdistuvista
haittavaikutuksista, tyoperdiseen altistumi-
seen liittyvistd ihmiselld ilmenevistd haitta-
vaikutuksista sekd muista lddkkeen vaaroista,
jotka liittyvét potilaiden terveyteen tai kan-
santerveyteen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on tarkastettava ja arvioitava ladke-
turvajérjestelminsd sdénnollisesti ja raportoi-
tava tulokset Euroopan komissiolle kahden
vuoden vélein.

30c§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijalla on oltava lddketur-
vajarjestelmd, jonka avulla kaikki ladkkeen
tiedot arvioidaan tieteellisesti, harkitaan vaih-
toehtoja riskien minimoimiseksi ja ehkdise-
miseksi ja toteutetaan tarvittaessa asianmu-
kaisia toimenpiteité.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijalla on oltava pysyvisti
ja jatkuvasti kéytossddn ladketurvatoimin-
nasta vastaava henkild, jolle kuuluvat ladke-
turvallisuuden varmistamiseen ja edistdmi-

seen liittyvét tehtavit. Ladketurvatoiminnasta
vastaavalla henkil6lld on oltava tehtdviensa
vaatima koulutus ja tyokokemus. Ladketurva-
toiminnasta vastaavan henkilon kotipaikan on
oltava Euroopan unionin alueella. Myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijan on ilmoitettava lddketurvatoi-
minnasta vastaavan henkilon nimi ja yhteys-
tiedot Lédédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle sekd Euroopan lddkevirastolle.
Myds eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan
kuuluvan lddkevalmisteen myyntiluvan ja
rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijalla tulee
olla jatkuvasti kiytettidvissddn lddketurvatoi-
minnasta vastaava henkild, jonka kotipaikan
tulee olla Euroopan unioniin kuuluvassa val-
tiossa.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia madrdyksié ladketur-
vatoiminnasta vastaavan henkilon tehtivista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi tarvittaessa pyytdd myyntiluvan, rin-
nakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijaa nimedmiin kansallisen tason lddke-
turvatoiminnasta vastaavan yhteyshenkilon,
joka raportoi ladketurvatoiminnasta vastaa-
valle henkildlle.

30d§

Sen liséksi, mitd 30 c §:ssd sdddetdan 134-
keturvajdrjestelméstd, myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin halti-
jan ylldpitdméssd lddketurvajérjestelmissa
on:

1) pidettiva ylld lddketurvajarjestelmén
kantatiedostoa;

2) pidettdvd kutakin lddkettd varten ylld
riskienhallintajérjestelméé, johon sisdllyte-
tddn myos myyntilupaan liitetyt ehdot;

3) seurattava tuloksia toimenpiteisti, joi-
den tarkoituksena on vdhentéa riskejé ja jotka
sisdltyvét riskienhallintasuunnitelmaan tai
jotka ovat vahvistettuja myyntilupaan liitty-
vid ehtoja;

4) péivitettdvd riskienhallintajarjestelmaa
ja seurattava lddketurvatietoja sen arvioimi-
seksi, onko ilmennyt uusia riskejd, ovatko
riskit muuttuneet tai onko lddkkeiden riski-
hyo6tysuhde muuttunut.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterinnin haltijan on tarkastettava ja
arvioitava lddketurvajirjestelménsé saannolli-
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sesti. Ladketurvajarjestelmin kantatiedostoon
on lisdttava tiedot tirkeimmistd havainnoista
tarkastuksessa ja varmistettava, etté havainto-
jen perusteella tehddin ja toteutetaan asian-
mukainen korjaussuunnitelma. Tiedot voi-
daan poistaa korjausten tekemisen jilkeen.
Kopio kantatiedostosta on pyynnosté toimi-
tettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle seitsemén pdivin kuluessa pyyn-
noén vastaanottamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi antaa tarkempia méaardyksid riskien-
hallintajérjestelmén sisallosta.

30e§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pi-
tdd lddke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin
tulee merkitd kaikki rekisterinpitéjélld olevat
ladke- ja potilasturvallisuuden varmistami-
seksi tarpeelliset tiedot ladkevalmisteen tode-
tuista ja epdillyistd haittavaikutuksista, ladk-
keen kéyttdjan sairauksista tai taipumuksista
nithin, kaikesta ladkityksestd, ladkitysten
kayttoaiheista ja ladkkeiden haittavaikutuk-
sista sekd lddkkeen kéyttdjan yksildimiseksi
tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja henkil6tun-
nus. Jos haittavaikutus ilmenee eldimessd, tu-
lee rekisteriin kuitenkin potilaan tietojen si-
jasta tallentaa eldimen omistajan yksiloimi-
seksi tarpeelliset tiedot sekd eldinlaji. Rekis-
terinpitdjan tulee ilmoittaa rekisteriin merki-
tyt tiedot Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle. Lisdksi myyntiluvan haltijan
tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskukselle toimivaltaisten viran-
omaisten asettamista kielloista tai rajoituk-
sista maissa, joissa kyseinen valmiste on saa-
tettu markkinoille, sekd kaikista muista uu-
sista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen
valmisteen hydtyjen ja riskien arviointiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot
yllapitdmadnsa valtakunnalliseen haittavaiku-
tusrekisteriin lddke- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi lisdksi milloin tahansa
pyytdad tietoja lddkevalmisteen riski-hyotys-
uhteesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-

tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan sekid
Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen yllépitiméissd haittavaikutusrekisterissi
olevia tietoja saa kayttdd vain lddkkeiden
haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin,
tieteelliseen tutkimukseen sekd lddkkeiden
turvallisuuden ja riski-hyotysuhteen arvioin-
tiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai
kayttdd rekisterdityd koskevaan paidtdksente-
koon. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee luovuttaa saamansa rokotetta
koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle. Tietoja saa luovuttaa Léddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ylldpita-
mistd  haittavaikutusrekisteristd  teknisen
kayttoyhteyden kautta. Ennen teknisen kéyt-
toyhteyden avaamista tietoja pyytdvan on esi-
tettdvd selvitys siitd, ettd tietojen suojauk-
sesta huolehditaan asianmukaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi salassapitosddnndsten estamatti luo-
vuttaa haittavaikutusrekisterissddn  olevia
henkildtietoja  terveydenhuollon toimintaa,
tautien ennaltachkdisyd tai hoitoa koskevaa
taikka ndihin liittyvdd maérdttyd tieteellistd
tutkimusta varten, jos rekisterdidyn yksityi-
syyden suoja turvataan henkildtietolaissa
(523/1999) sdddetylld tavalla. Ennen tietojen
luovuttamista tietosuojavaltuutetulle on va-
rattava tilaisuus tulla kuulluksi. Paitokseen
tietojen luovuttamisesta tulee liittdd rekiste-
roidyn yksityisyyden suojan turvaamiseksi
tarpeelliset médrdykset.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
sdilyttdd tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta
myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolo-
ajan padttymisestd. Sen jilkeen tiedot on hi-
vitettdvd vuoden kuluessa, jollei Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus erityisestd
syystd péitd, ettd tietojen sdilyttdmistd on
jatkettava enintddn viideksi vuodeksi kerral-
laan. Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee siilyttdd tiedot haittavaiku-
tuksista 50 vuotta rekisteriin merkitsemisesta.

Valtakunnallisesta  haittavaikutusrekiste-
ristd sdddetddn liséksi terveydenhuollon val-
takunnallisista henkilorekistereistd annetussa
laissa (556/1989). Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus antaa tarkempia madrayksia
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haittavaikutusrekisterin ylldpidosta ja tietojen
ilmoittamisesta Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle. Léédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi tarvittaessa antaa
ladkkeen médrdamiseen ja toimittamiseen oi-
keutetuille ldadkevalmisteiden haittavaikutus-
ten ilmoittamista koskevia maarayksia.

30§
Sen lisdksi mitd 30 ¢ §:n 1 momentissa
sdddetddn, myyntiluvan, rinnakkaistuonti-

myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on kir-
jattava kaikki sen tietoon Euroopan unionin
alueella tai kolmansissa maissa saatetut hait-
tavaikutuksia koskevat epdilyt riippumatta
siitd, perustuvatko ne potilaiden tai tervey-
denhuollon ammattihenkildiden ilmoituksiin
tai ovatko ne ilmenneet myyntiluvan tai re-
kisterdinnin myontdmisen jélkeisissd tutki-
muksissa. Myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on var-
mistettava, ettd ilmoitukset ovat Euroopan
unionin alueella saatavilla yhdestd yhteyspis-
teesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava sdh-
koisesti kaikista Euroopan unionin alueella
ilmenneistd vakavista haittavaikutuksista sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jonka alueella haitallinen tapahtuma sattui.
Jos epdilty vakava haittavaikutus ilmenee Eu-
roopan unionin ulkopuolella, myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan on ilmoitettava asiasta Euroopan laé-
kevirastolle sekd pyynnostd niiden jasenvalti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa
ladkkeelle on mydnnetty myyntilupa. Ilmoi-
tus on tehtdvd 15 pdivdn kuluessa siitd pdi-
vastd, jona myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltija sai tapa-
uksen tietoonsa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sat-
tuneista vakavista haittavaikutuksista Euroo-
pan lddkeviraston EudraVigilance-tietokan-
taan viipymadttd ja viimeistddn 15 pidivan ku-
luttua haittavaikutuksia koskevan ilmoituksen
vastaanottamisesta.

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenette-
lyistd ja Euroopan lddkeviraston perustami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-

voston asetuksen (EY) N:o 726/2004 27 ar-
tiklan mukaisesti Euroopan lddkeviraston
seurannan kohteena olevien julkaisujen luet-
telossa tarkoitettuja vaikuttavia aineita sisél-
tdvien ladkkeiden myyntiluvan haltijoiden ei
tarvitse ilmoittaa EudraVigilance-tietokan-
taan niitd epdiltyjd haittavaikutuksia, jotka
mainitaan luetteloidussa laédketieteellisessd
kirjallisuudessa. Myyntiluvan haltijoiden on
kuitenkin seurattava kaikkea muuta ldéketie-
teellistd kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista
epaillyistd haittavaikutuksista.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on luotava menet-
tely tdsmaéllisten ja todennettavissa olevien
tietojen saamiseksi epdiltyjd haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten tieteellistd arviointia
varten. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekister6innin haltijan on myds ke-
rattava ilmoituksia koskevia seurantatietoja ja
toimitettava pdivitykset Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle. Myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan on toimittava yhteistyossd Euroopan
ladkeviraston ja jasenvaltioiden kanssa epdil-
tyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
padllekkéisyyksien havaitsemiseksi.

30g§

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan lddkeviras-
tolle kaikista epdillyistd vakavista haittavai-
kutuksista, joista se saa tiedon terveyden-
huollon ammattihenkil0lté tai potilaalta. Kes-
kuksen on toimitettava ilmoitukset sdahkdi-
sesti EudraVigilance-tietokantaan 15 pdivén
kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta. Li-
siksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ilmoittaa saamistaan haittavaikutusil-
moituksista kaikki rekisteriin merkitseménsa
tiedot, mukaan lukien henkildtiedot, kyseisen
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijalle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle sekd Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle keskuksen
tietoon tulleista ilmoituksista 1ddkkeen kéyt-
toon liittyvéstd virheestd johtuvista epdil-
lyistd haittavaikutuksista. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston sekd Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen on vilittdmasti
ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
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tamiskeskukselle epdillyistd haittavaikutuk-
sista, jotka on saatettu niiden tietoon.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on toimittava yhteistydssd Euroopan
ladkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden
kanssa epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten pédllekkéisyyksien havaitsemi-
seksi.

Tiedottaminen

30h §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus yllapitdd kansallista lddkkeitd késittele-
vaa verkkosivustoa, joka on yhteydessi ihmi-
sille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koske-
vista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd
ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 26 artiklan mu-
kaisesti perustettuun Euroopan lddkealan
verkkosivustoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen yllapitdmalld verkkosivustolla on 25
a §:ssé sdddettyjen tietojen liséksi julkisesti
saatavilla seuraavat tiedot:

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

2) luettelo 1 momentissa mainitun asetuk-
sen 23 artiklassa tarkoitetuista ladkkeisti;

3) tieto eri tavoista, joilla terveydenhuollon
ammattihenkild tai potilas voi ilmoittaa 144k-
keiden epdillyistd haittavaikutuksista Lédke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

301§

Jos myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan tai rekisterdinnin haltija aikoo antaa
yleisen tiedonannon lddkkeen kayttoon liitty-
vistd lddketurvaepdilyistd, haltijan on viipy-
méttd ja viimeistdén tiedonannon antamis-
ajankohtana ilmoitettava asiasta Léddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, Euroo-
pan lddkevirastolle sekd Euroopan komissi-
olle.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on varmistettava,
ettd yleisolle annettavat tiedot esitetddn puo-
lueettomasti ja etteivdt ne ole harhaanjohta-
via.

305§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan komissi-
olle, Euroopan lddkevirastolle ja Euroopan
talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimi-
valtaisille viranomaisille lddketurvaepiilyja
koskeviin tietoihin liittyvéstd yleisestd tie-
donannosta vihintddn 24 tuntia ennen sen
antamista, jollei kyse ole kansanterveyden
suojelun edellyttimasti kiireellisestd tiedon-
annosta.

Jos yleiseen tiedonantoon siséltyy henkilo-
tietoja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia
tietoja, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa lain (621/1999) sddnnosten
sekd henkil6tietolain henkilGtietojen kisitte-
lyéd koskevien sddnndsten estdmaittd ilmoittaa
téllaisia tietoja siltd osin kuin niiden ilmoitta-
minen on valttimatontd kansanterveyden
suojelun vuoksi.

Mddrdaikaiset turvallisuuskatsaukset

30k §

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava sih-
koisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle madrdaikaiset turvallisuuskat-
saukset, jotka siséltdvat:

1) lddkkeen hyotyjen ja riskien kannalta
merkityksellisten tietojen yhteenvedot sekd
tulokset kaikista tutkimuksista, joissa on arvi-
oitu tietojen mahdollista vaikutusta myyntilu-
paan;

2) ladkkeen riski-hyotysuhteen tieteellisen
arvioinnin;

3) kaikki lddkkeen myynnin méaraa koske-
vat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat 144-
keméaraysten lukuméédrdd koskevat tiedot
sekd arvio ladkkeelle altistuneesta viestosta.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdide-
tddn, 21 a, 21 c, 22 ja 22 a §:ssé tarkoitetun
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijan on toimitettava
maédrdaikaiset turvallisuuskatsaukset vain,
jos:

1) Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus on asettanut titd koskevan velvolli-
suuden myyntiluvan ehdoksi 21 §mn 2 mo-
mentin tai 23 ¢ §:n nojalla; tai

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
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keskus edellyttdd titd ladketurvatoimintaan
liittyviin  tietoihin perustuvien epdilyjen
vuoksi tai sen perusteella, ettd vaikuttavaa
ainetta koskevia myyntiluvan mydntdmisen
jalkeisid méardaikaisia turvallisuuskatsauksia
ei ole toimitettu.

Mairéaikaisten turvallisuuskatsausten toi-
mitustiheys on mainittava myyntilupaa ja re-
kisterdintid koskevassa padtoksessd. Turvalli-
suuskatsausten toimituspdivdmadrdt on las-
kettava paitoksentekopaivasta.

Kiireellinen unionin menettely

3018

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on pantava vireille lddkedirektiivin
107 1 artiklassa tarkoitettu kiireellinen unio-
nin menettely, jos se katsotaan ladketurvatoi-
mintatietojen arvioinnin tuloksena tarpeelli-
seksi, ilmoittamalla asiasta toisille Euroopan
unionin jasenvaltioille, Euroopan ladkeviras-
tolle ja Euroopan komissiolle. Ilmoitus on
tehtdvé, jos Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus:

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
peruuttamista viliaikaisesti tai kokonaan;

2) harkitsee lddkkeen toimittamisen kielta-
misté;

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin
uusimisesta kieltdytymistd;

4) on saanut myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijalta tiedon siitd, ettd timé on turvalli-
suussyistd keskeyttinyt lddkkeen markki-
noille saattamisen tai ryhtynyt toimenpiteisiin
myyntiluvan tai rekisterdinnin perumiseksi
taikka aikoo tehdi néin;

5) katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisddmi-
nen, suositellun annostuksen pienentdminen
tai kéayttotarkoitusten rajoittaminen on tar-
peen.

Jos ladkkeelld on myyntilupa tai rekiste-
rointi useammassa kuin yhdessd jdsenvalti-
ossa, asia késitellddn ladkedirektiivin kiireel-
listd menettelyd koskevien sdanndsten mukai-
sesti.

Tapauksissa, joissa kiireelliset toimenpi-
teet ovat vilttdmittomid kansanterveyden
suojelemiseksi, Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus voi lykita asianomaisen ladk-
keen markkinoille saattamista ja kieltdd sen
kdyton, kunnes lopullinen pditds on tehty.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on viimeistddn seuraavana arkipdivana
ilmoitettava Euroopan komissiolle, Euroopan
ladkevirastolle ja muille jdsenvaltioille tallai-
sen toimenpiteen perusteet.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin myontdmisen
Jélkeiset turvallisuustutkimukset

30m §

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin myontdmisen jélkeistd tur-
vallisuustutkimusta, joka toteutetaan non-in-
terventiotutkimuksena, ei saa suorittaa, jos
tutkimuksen tekeminen edistdd lddkkeen
kayttod. Terveydenhuollon ammattihenkildlle
saa maksaa turvallisuustutkimukseen osallis-
tumisesta korvausta ainoastaan kaytetystd
ajasta ja aiheutuneista kuluista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi vaatia myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijaa toimit-
tamaan tutkimussuunnitelmat ja tutkimuksen
edistymistd kuvaavat raportit sen jdsenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille, jonka alueella
tutkimus tehdaén.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on 12 kuukauden
kuluttua tietojen keruun paittymisesté asetet-
tava loppuraportti sen jasenvaltion toimival-
taisten viranomaisten saataville, jonka alueel-
la tutkimus tehdddn. Myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin halti-
jan on ilmoitettava uudet tiedot, joilla voi olla
vaikutusta lddkkeen riski-hyotysuhteen arvi-
ointiin, sen jdsenvaltion toimivaltaisille vi-
ranomaisille, jossa lddkkeelle on myonnetty
myyntilupa.

30n §

Sen lisdksi mitd 30 m §:ssd sdddetddn,
myyntiluvan ehdoksi 21 ja 23 ¢ §:n perus-
teella asetetun turvallisuustutkimuksen teke-
misessd on noudatettava, mité tassd pykéldssd
sdddetddn.

Myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntilu-
van haltijan on ennen turvallisuustutkimuk-
sen tekemistd toimitettava tutkimussuunni-
telma Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle, jos tutkimus on tarkoitus tehda
vain Suomessa. Keskuksen on 60 péivan ku-
luessa tutkimussuunnitelman vastaanottami-
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sesta paitettdvd tutkimussuunnitelman vah-
vistamisesta tai tutkimuksen kieltdmisesta.
Tutkimus voidaan aloittaa ainoastaan Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen an-
taman kirjallisen vahvistuksen jilkeen. Tutki-
mussuunnitelman vahvistamisen edellytyk-
send on, ettd tutkimuksen tekeminen ei edista
ladkkeen kayttod, tutkimuksen suunnittelu
tayttdd tutkimuksen tavoitteet ja tutkimus ei
ole kliininen lddketutkimus.

Tutkimuksen aloittamisen jdlkeen kaikki
tutkimussuunnitelmaan tehtédvit merkittavat
muutokset on ennen niiden toteuttamista il-
moitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on arvioitava muutokset
ja ilmoitettava myyntiluvan haltijalle niiden
vahvistamisesta tai vastustamisesta.

Kun tutkimus on saatettu paatokseen, lo-
pullinen tutkimusraportti on toimitettava L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
12 kuukauden kuluessa tietojen keruun péét-
tymisestd, jollei Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus ole antanut kirjallisesti tatd
koskevaa vapautusta.

Myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntilu-
van haltijan on arvioitava, onko tutkimuksen
tuloksilla vaikutusta myyntilupaan, ja tarvit-
taessa toimitettava Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle myyntiluvan muutta-
mista koskeva hakemus.

Jos tutkimus tehdddn useammassa jésen-
valtiossa, tutkimussuunnitelma, tutkimus-
suunnitelmaan tehtidvat merkittdvat muutok-
set ja lopullinen tutkimusraportti on toimitet-
tava ladketurvallisuuden riskinarviointikomi-
tealle, joka paittdd tutkimussuunnitelman
vahvistamisesta, tutkimuksen kieltimisesta,
muutosten hyvéksymisestd ja loppuraportin
toimittamista koskevasta vapautuksesta.

300§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa vélit-
tomasti Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle omasta aloitteestaan tapahtu-
vasta, lddkevalmisteen tehoon tai turvallisuu-
teen liittyvdstd valmisteen poistamisesta
myynnistd tai sen jakelun keskeyttimisestd
sekd lddketehtaasta luovutetun lddkevalmis-
teen valmistukseen liittyvistd tuotevirheista.
Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

antaa tarvittaessa tuotevirheiden ilmoitta-
mista koskevia tarkempia maardyksia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 23 ¢, 30 n, 59,
66, 80, 80 a, 87, 87 ¢, 88 a, 93 ja 101 §:ssd
tarkoitettuja paatoksid on noudatettava muu-
toksenhausta huolimatta, jollei muutoksenha-
kuviranomainen toisin méairdd. Keskuksen
40, 41, 52 ja 54 §:n mukaisia paitoksid ei saa
panna tdytdntdon ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman.

Tamai laki tulee voimaan 1 pdividnéd kesi-
kuuta 2013.

Ennen tdmén lain voimaantuloa rekisterdi-
dyn tai myyntiluvan saaneen lddkevalmisteen
myyntiluvan uudistamiseen sovelletaan tétd
lakia.

Myyntiluvissa ja rekisterdinneissd, jotka
on myodnnetty ennen 21 pidivdd heindkuuta
2012, on oltava 30 d §:n edellyttimi kanta-
tiedosto myyntiluvan tai rekisterdinnin uudis-
tamispéivastd tai 21 paivastd heindkuuta 2015
sen mukaan, kumpi ajankohta on aiempi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi paatokselldédn madratd, ettd myyntilu-
van tai rekisterdinnin haltijan on otettava
kayttoon 30 d §:sséd tarkoitettu riskienhallin-
tajarjestelmd myos sellaiselle ladkevalmis-
teelle, jolle on mydnnetty myyntilupa tai re-
kisterdinti ennen 21 péivad heindkuuta 2012.
Edellytyksend on, ettd keskus epdilee olevan
riskejd, jotka vaikuttavat myyntiluvan saa-
neen tai rekisterdidyn lddkevalmisteen riski-
hyotysuhteeseen. Myyntiluvan tai rekiste-
roinnin haltijan on talldin esitettédvd keskuk-
selle yksityiskohtainen kuvaus riskienhallin-
tajarjestelméstd, jonka se aikoo ottaa kéyt-
toon. Padtostd tehtiessd noudatettavaan me-
nettelyyn sovelletaan 23 ¢ §n 4 ja 5
momenttia. Pdétosté on noudatettava muutok-
senhausta huolimatta, jollei muutoksenhaku-
viranomainen toisin maaria.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia midrdyksid 30 k
§:ssd tarkoitettujen madrdaikaisten turvalli-
suuskatsausten toimittamisesta, jos myynti-
lupa tai rekisterdinti on myonnetty ennen 21
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pdivad heindkuuta 2012 ja koskee sellaista
myyntilupaa tai rekisterdintid, joka on myon-
netty vain Suomessa, eikd sille ole vahvis-
tettu unionin viitepdivimaaraa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on tarkastettava ja arvioitava 30 b §:n

Helsingissd 3 péivana toukokuuta 2013

mukainen ladketurvajéirjestelménsd ja rapor-
toitava tulokset Euroopan komissiolle ensim-
mdiisen kerran viimeistddn 21 pdivdnd syys-
kuuta 2013.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain téytédntdonpanon edellyttimiin toimiin.
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