Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
kumotaan laédkelain (395/1987) 86 § ja sen edelld oleva viliotsikko sekd 87, 87 a—87 d ja 88

§,

sellaisina kuin niisti ovat 86 ja 88 § laissa 296/2004 seki 87 ja 87 a—~87 d § laissa 773/2009,

muutetaan 15 aja 15b §, 17 §:n 1 momentin 6 kohta ja 3 momentti, 77 §:n 1 momentti seka
89§,

sellaisina kuin ne ovat, 15 a § laeissa 773/2009 ja 1200/2013, 15 b § laeissa 296/2004 ja
773/2009, 17 §:n 1 momentin 6 kohta laissa 853/2005 ja 3 momentti laissa 1200/2013, 77 §:n 1
momentti laissa 208/2019 sekd 89 § laeissa 1112/2010 ja 789/2016, seké

lisdtddn lakiin siitd lailla 853/2005 kumotun 81 §:n tilalle uusi 81 § ja 88 a §:n edelle uusi
véliotsikko, seuraavasti:

15a§

Tutkimusladkkeiden valmistus ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinistad lddketutkimusta
varten ja téllaisten ladkkeiden tuonti Euroopan talousalueen ulkopuolelta edellyttavit Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lupaa. Luvan saamisen edellytyksista sekd keskuksen nou-
dattamista menettelyistd sdddetddn ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ladketutkimuk-
sista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) N:o 536/2014 (lddketutkimusasetus) 61 artiklan 2—4 kohdassa. Lupaan voidaan
liittad lddkkeen valmistusta, luovutusta ja kéyttod koskevia sekd muita ladketurvallisuuden edel-
lyttdmié ehtoja. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa sddnndksié luvan kattavuudesta seké
menettelyssd sovellettavista aikarajoista.

Ladketutkimusasetuksen 61 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun patevyysvaatimukset
tayttdvan henkilon on tiytettdva ladkedirektiivin 49 artiklan 2 ja 3 kohdassa sééddetyt patevyys-
vaatimukset. Edelld 1 momentissa tarkoitetun luvanhaltijan on mahdollistettava se, ettd péte-
vyysvaatimukset tayttdva henkil6 voi suorittaa tehtdvinsa.

Tutkimusladkkeiden hyvistd tuotantotavoista sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 536/2014 taydentdmisestd tismentdmalld ihmisille tarkoitettujen tutkimus-
ladkkeiden hyvén tuotantotavan periaatteet ja ohjeet seka tarkastuksia koskevat jéarjestelyt an-
netussa komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2017/1569 (tutkimuslddkkeiden hyvid tuotan-
totapoja koskeva delegoitu asetus).

Ladketutkimusasetuksen 61 artiklan 5 kohdassa séddettyja poikkeuksia 1 momentissa tarkoi-
tettuun lupaan sovelletaan sairaala-apteekkiin ja lddkekeskukseen. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus antaa médrdyksid lddketutkimusasetuksen 61 artiklan 6 kohdassa tarkoite-
tuista vaatimuksista.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija saa teettdd tutkimusldikkeitd sopimusvalmistuk-
sena sekd suorituttaa sopimusanalysointia kokonaan tai osittain toisella 1 momentissa sdddetyt
edellytykset tayttavélld luvanhaltijalla. Edelld 4 momentissa tarkoitettu sairaala-apteekki ja 134-
kekeskus saa suorituttaa sopimusanalysointia kokonaan tai osittain 1 momentissa saddetyt edel-
lytykset tayttavalla luvanhaltijalla. Lidkeaineen tai ladkevalmisteen vapauttamisanalyyseja te-
kevilld sopimusanalysoijalla on oltava 1 momentin mukainen lupa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija saa valmistaa myyntiluvattomia oheislaékkeiti
ladketutkimusasetuksen 65 artiklassa sdddetyn mukaisesti.
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Tutkimus- ja oheislddkkeiden pakkausmerkinndistd sdddetddn lddketutkimusasetuksen X lu-
vussa. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa maérdykset kielid koskevista vaati-
muksista.

I15b§

Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisté ladketutkimusta suorittavalle, kliinisesté ladketut-
kimuksesta annetun lain (  / ) 3 §:n 1 momentissa tarkoitetulle tutkijalle saavat luovuttaa
tutkimusladkkeitd tdmén lain 15 a §:n 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija, lddketukkukauppa
sekd omaa toimintaansa varten 17 §:n nojalla tutkimuslddkkeitd tuonut sairaala-apteekki. Myyn-
tiluvallisia ladkkeitd saa luovuttaa tutkijalle myos ladketehtaasta ja apteekista.

Myyntiluvattomat oheisléékkeet saa tutkijalle luovuttaa niiden valmistaja sekd 17 §:n nojalla
niitd maahan tuonut.

Tiettyyn tutkimukseen sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa 15 a §:n 4 momentin nojalla
valmistettuja tutkimuslaikkeitd saadaan luovuttaa muihin tutkimukseen osallistuviin terveyden-
huollon toimintayksikoihin Suomessa.

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

6) kliinisiin lddketutkimuksiin tutkimusldakkeitd tai myyntiluvattomia oheisladkkeita se, jolla
on 15 a §:n 1 momentissa tai 32 §:ssé tarkoitettu lupa, seki sairaala-apteekki omaa toimintaansa
varten.

Jos liddkevalmiste, jolla on myyntilupa tai joka on rekisterdity, tuodaan Euroopan talousalu-
eeseen kuulumattomasta valtiosta, on maahantuojalla oltava 8 §:ssé tarkoitettu lupa ladkkeiden
teolliseen valmistamiseen. Maahantuojan tulee varmistua siitd, ettd Euroopan talousalueeseen
kuulumattomasta valtiosta maahantuoduille lddkevalmisteille on suoritettu Suomessa tai
muussa Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa lddkevalmisteen myyntiluvan vaatimus-
ten mukaisen laadun varmistamista koskeva tarkastus. Euroopan talousalueeseen kuulumatto-
mista valtioista maahantuoduille lddkevalmisteille suoritettavasta laaduntarkastuksesta sééde-
tadn valtioneuvoston asetuksella. Jos kliiniseen lddketutkimukseen tarkoitettu ldéke tuodaan Eu-
roopan talousalueeseen kuulumattomasta valtiosta, on maahantuojalla oltava 15 a §:n 1 momen-
tissa tarkoitettu lupa.

77§

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee huolehtia siité, ettd 1ddkevalmisteiden ja
ladkeaineiden valmistajat ja niitd maahan tuovat, pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavia laak-
keitd yksittdisen potilaan kdyttoon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat, 144k-
keiden prekliinisié turvallisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, lddketukkukaupat, ladkkei-
den vilittdjét, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset sekd Sotilasapteekki
tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen ldékevalvonta sitd edellyttda. Liséksi keskus voi tar-
kastaa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun, ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan lddketurvatoiminnan ja toimitilat sekd ladkeval-
misteiden valmistuksessa kédytettdvien apuaineiden valmistajat. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi tehdé tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistyossd Euroopan lddkeviraston
kanssa.



81§

Tutkimusladkkeitd 1ddketutkimusasetuksessa tarkoitettuihin kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistavan luvanhaltijan, joka 15 a §:n 1 momentin mukaisesti tarvitsee luvan toiminnalleen, tar-
kastukseen sovelletaan tutkimusladkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevaa delegoitua asetusta.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen suorittamaan ladketutkimusase-
tuksessa ja tutkimusladkkeiden hyvia tuotantotapoja koskevassa delegoidussa asetuksessa sdi-
detyt tutkimusladkkeisiin liittyvét, toimivaltaiselle viranomaiselle ja jasenvaltiolle sdddetyt teh-
tavat sekd kayttdmédn ndille sdddettyjéd valtuuksia. Keskuksen tarkastaja on toimivaltainen suo-
rittamaan tarkastajalle sdddetyt tehtavit sekd kayttdmédan tarkastajalle sdddettyjd valtuuksia.
Tarkastajan méadrayksiin sovelletaan 78 §:44. Tarkastus voidaan tehdd myds pysyvéisluontei-
seen asumiseen kéytettivissa tiloissa, jos on todennédkdistd syytd epdilld 1ddkkeen vaarantavan
ihmisen terveyden ja tarkastuksen suorittaminen on vélttdmétontd ihmisten terveyden suojaa-
miseksi taikka tarkastuksen suorittaminen on muuten vélttimatonta tutkimusldikkeiden hyvid
tuotantotapoja koskevan delegoidun asetuksen 17 tai 20 artiklassa sédédetyn velvoitteen toteut-
tamiseksi.

Kliiniset eldinlddketutkimukset

89§

Ladketehtaan, ladkkeita kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan tai niitd maahan tuovan lu-
vanhaltijan, lddkkeiden prekliinisié turvallisuustutkimuksia tekevin laboratorion, sopimusana-
lysointia tai sopimusvalmistusta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon ja laboratorion, ladke-
tukkukaupan, myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston aptee-
kin, Itd-Suomen yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen, pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettavia ladkkeita yksittdiselle potilaalle valmistavan yksikon sekd Sotilasapteekin
tulee pyydettdessd antaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle maksutta salassapito-
saannosten estamatti sellaiset 1adkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, lddke-
jakeluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvét tiedot ja selvitykset, jotka
ovat vilttiméattomét keskukselle tissd laissa, muussa laissa tai Euroopan unionin sdddoksessé
saddettyjen tehtdvien suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada edelld mainituilta tahoilta
potilaiden ja muiden henkildiden suojelemiseksi sekd muuten valvontatehtdviensd toteutta-
miseksi valttdmattdmat tiedot myos potilasasiakirjoista.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa La&-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle sen kehittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtivia,
laadunvalvontamaksun méédradmista seka tilastojen laatimista varten tarpeelliset yksildintia, tu-
loja ja menoja sekd muutoin taloudellista asemaa koskevat tiedot apteekkitoiminnasta seké ap-
teekin kanssa samassa toimitilassa harjoitetusta muusta liiketoiminnasta. Valtioneuvoston ase-
tuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid luovutettavista tiedoista. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méiardyksié tietojen antamisessa noudatettavasta me-
nettelysta.

Tama laki tulee voimaan 31 pdivana tammikuuta 2022.

Tamaén lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisid 1ddketutkimuksia, tutkimuslaakkeitd ja
oheislidkkeitd koskevia sddnnoksid sovelletaan noudattaen, miti ladketutkimusasetuksen 98 ar-
tiklassa sdddetdéin hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkei-



den kliinisissé tutkimuksissa koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maé-
rdysten ldhentdmisestd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY so-

veltamisesta.
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