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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lääkelain muut-
tamisesta 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi lää-
kelakia. Ehdotetulla lailla pantaisiin täytän-
töön Euroopan parlamentin ja neuvoston lää-
kedirektiiviin tehdyt lääketurvatoimintaa 
koskevat muutokset.  

Lääkelakiin ehdotetaan lisättäväksi eu-
rooppalaista lääkemääräystä koskeva sään-
nös, joka mahdollistaisi toisessa EU- tai 
ETA-valtiossa tai Sveitsissä annetun lääke-

määräyksen toimittamisen Suomessa. Pykä-
lällä saatettaisiin voimaan lääkemääräysten 
vastavuoroista tunnustamista koskevat sään-
nökset, jotka sisältyvät Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston potilaan oikeuksia rajat ylit-
tävässä terveydenhuollossa koskevaan direk-
tiiviin. 

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan 1 päivänä joulukuuta 2013. 

————— 
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YLEISPERUSTELUT 

1  Johdanto 

Euroopan unionin säännöksillä on yhden-
mukaistettu lääkkeiden hyväksymistä myyn-
tiin ja lääketurvaa koskevat Euroopan unio-
niin ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien 
valtioiden säännökset. Tärkeimmät ihmisille 
tarkoitettuja lääkkeitä koskevat säännökset 
ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivi 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja 
lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä (jäl-
jempänä lääkedirektiivi) sekä Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 
726/2004 ihmisille ja eläimille tarkoitettuja 
lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- ja val-
vontamenettelyistä ja Euroopan lääkeviraston 
perustamisesta (jäljempänä EU-lääkeasetus). 

Lääkedirektiiviä on lääketurvatoiminnan 
osalta muutettu kaksi kertaa. Ensimmäinen 
lääketurvamuutos tehtiin 15 päivänä joulu-
kuuta 2010 voimaan tulleella ihmisille tar-
koitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön sään-
nöistä annetun direktiivin 2001/83/EY muut-
tamisesta annetulla Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivillä 2010/84/EY (jäljem-
pänä ensimmäinen lääketurvadirektiivi). Di-
rektiivi 2010/84/EY on toimeenpantu kansal-
lisesti lääkelain muuttamisesta annetulla lail-
la (330/2013), joka tuli voimaan 1 päivänä 
kesäkuuta 2013. 

Toinen lääketurvaa koskeva lääkedirektii-
vin muutos tehtiin 16 päivänä marraskuuta 
2012 voimaan tulleella direktiivin 
2001/83/EY muuttamisesta lääketurvatoi-
minnan osalta annetulla Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivillä 2012/26/EU 
(jäljempänä toinen lääketurvadirektiivi). Li-
säksi 4 päivänä joulukuuta 2012 tuli voimaan 
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 
(EU) N:o 1027/2012 EU-lääkeasetuksen 
muuttamisesta lääketurvatoiminnan osalta. 

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 
9 päivänä maaliskuuta 2011 direktiivin poti-
laiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylittä-
vässä terveydenhuollossa (2011/24/EU, jäl-
jempänä potilasdirektiivi), jonka lähtökohta-
na on, että potilas saa hakea vapaasti terve-
yspalveluja toisesta EU- tai ETA-valtiosta ja 
Sveitsistä. Potilaalla on direktiivin mukaan 
oikeus saada korvaus rajat ylittävän tervey-

denhuollon palvelun kustannuksista samoin 
perustein kuin jos kustannus olisi syntynyt 
potilaan kotimaassa. Potilasdirektiivi sisältää 
myös säännökset lääkemääräysten vastavuo-
roisesta tunnustamisesta jäsenvaltioissa 
(11 artikla). Potilasdirektiivin nojalla komis-
sio on antanut 20 päivänä joulukuuta 2012 
täytäntöönpanodirektiivin toimenpiteistä toi-
sessa jäsenvaltiossa annettujen lääkemäärä-
ysten tunnustamisen helpottamiseksi 
(2012/52/EU, jäljempänä lääkemääräysdi-
rektiivi). 

Toinen lääketurvadirektiivi saatetaan kan-
sallisesti voimaan ehdotetulla lääkelain muu-
toksella. Potilasdirektiivin säännökset lääke-
määräysten vastavuoroisesta tunnustamisesta 
jäsenvaltioissa saatetaan kansallisesti voi-
maan osin ehdotetulla lääkelain muutoksella 
ja osin lääkkeen määräämisestä annetun sosi-
aali- ja terveysministeriön asetuksen 
(1088/2010, jäljempänä lääkkeenmäärää-
misasetus) muutoksella.  
 
 
2  Nykyt i la  

2.1 Lainsäädäntö ja käytäntö 

Lääkkeiden tuominen markkinoille tai nii-
den käyttötavan tai valmistuksen muuttami-
nen edellyttävät myyntilupaa. Lääkkeiden 
myyntilupajärjestelmä perustuu lääkedirek-
tiivin ja EU-lääkeasetuksen säännöksiin. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
(Fimea) myöntää myyntiluvat kansallisesti ja 
Euroopan komissio myöntää myyntiluvat ko-
ko Euroopan alueelle. Myyntilupajärjestel-
mästä säädetään lääkelaissa (395/1987) ja 
sen perusteella annetussa lääkeasetuksessa 
(693/1987). Lisäksi Fimea on antanut asiasta 
useita myyntilupiin liittyviä määräyksiä. 
Lääkelakia sovelletaan myös rekisteröitäviin 
perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin ja rekis-
teröitäviin homeopaattisiin valmisteisiin. 

Lääketurvatoiminnan avulla edistetään jo 
myyntiluvan saaneiden lääkkeiden turvalli-
suutta. Lääketurvatoimintaan osallistuvat 
kaikki lääkealan toimijat muun muassa hait-
tavaikutusseurannan ja muun lääketurvalli-
suuden varmistamiseen liittyvän toiminnan 
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kautta. Lääketurvatoimintaa koskevat sään-
nökset ovat tarpeen kansanterveyden suoje-
lemiseksi. 

Lääkelakia on muutettu ensimmäisen lää-
keturvadirektiivin johdosta 1 päivänä kesä-
kuuta 2013 voimaan tulleella lailla lääkelain 
muuttamisesta (330/2013). Laki sisälsi sään-
nöksiä mm. myyntiluvan ja rekisteröinnin 
haltijan velvollisuudesta perustaa lääketurva-
järjestelmä sekä haittavaikutusraportoinnista. 

Lääkkeen määräämisestä on säädetty lääk-
keenmääräämisasetuksessa. Asetuksen 2 §:n 
1 momentin 3 kohdan mukaan reseptilääk-
keitä saa toimittaa apteekista vain lääkemää-
räyksellä. Lainsäädännössä ei ole erillisiä 
säännöksiä ulkomailla kirjoitettujen lääke-
määräysten toimittamisesta suomalaisesta ap-
teekista. Lääkeasetuksen 29 §:n mukaan Fi-
mea määrää ne perusteet, missä laajuudessa 
Ruotsissa, Tanskassa, Norjassa tai Islannissa 
laillistetun lääkärin sanotuissa maissa kirjoit-
tamien, muita kuin vuoden 1961 huumausai-
neyleissopimuksen listoissa I, II ja IV sekä 
psykotrooppisia aineita koskevan yleissopi-
muksen listoissa I ja II mainittuja huumaus-
aineita koskevien lääkemääräysten perusteel-
la voidaan toimittaa lääkkeitä Suomessa. Fi-
mean 19 päivänä marraskuuta 2011 lääkkei-
den toimittamisesta antaman määräyksen 
(5/2011) kohdan 5.6. mukaan lääkärien Is-
lannissa, Norjassa, Ruotsissa tai Tanskassa 
kirjoittamat lääkemääräykset saa toimittaa 
Suomessa määräyksen edellytysten täyttyes-
sä.  

Varsinaisia huumausaineita, alkoholeja tai 
muita sellaisia lääkevalmisteita, joita lääkäri 
on oikeutettu määräämään vain säilytettäväl-
lä lääkemääräyksellä, ei pohjoismaisella lää-
kemääräyksellä saa toimittaa. Toimitettavan 
lääkevalmisteen tulee lisäksi olla Suomessa 
ja lääkemääräyksen alkuperämaassa myynti-
luvan saanut lääkevalmiste tai apteekissa 
valmistettava lääkevalmiste. Lääkemääräyk-
seen tulee merkitä toimitetun lääkevalmis-
teen nimi. Jos lääkevalmisteella on eri nimi 
eri pohjoismaissa, valmiste voidaan toimit-
taa, jos se muuten on vastaava. Pohjoismai-
nen lääkemääräys voi olla alkuperäinen tai 
uusittu. Jos käyttöohjetta esimerkiksi kielen 
takia ei kyetä selvittämään, lääkemääräys 
saadaan toimittaa, jos potilas ilmoittaa ym-
märtävänsä käyttöohjeen. Ohjelippuun kirjoi-

tetaan tällöin käyttöohjeen sijasta "Användes 
enligt anvisningarna på receptet" tai sama 
asia asiakkaan käyttämällä kielellä. 
 
2.2 Kansainvälinen kehitys sekä EU:n 

lainsäädäntö 

Lääkkeiden myyntiin hyväksymistä ja lää-
keturvatoimintaa koskevat säännökset on yh-
denmukaistettu Euroopan unionin säännök-
sillä. Keskeiset säännökset ovat lääkedirek-
tiivi ja eläinlääkkeitä koskevista yhteisön 
säännöistä annettu Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivi 2001/82/EY (jäljempänä 
eläinlääkedirektiivi). Niiden perusteella lääk-
keiden tehon ja turvallisuuden valvonta voi-
daan yleisesti jakaa ennakko- ja jälkivalvon-
taan. 

Lääkkeiden ennakkovalvonnan keskeinen 
elementti on myyntilupajärjestelmä. Lääke- 
ja eläinlääkedirektiiveillä on harmonisoitu 
lääkkeiden myyntiluvan hakemista ja niihin 
liittyviä menettelyjä, lääkepakkausten mer-
kintöjä ja pakkausselosteita, lääkkeiden val-
mistusta ja tuontia, lääkkeiden tukkukauppaa, 
lääkkeiden markkinointia sekä lääketurva-
toimintaa koskevat säännökset Euroopan 
unionin alueella. Lääke- ja eläinlääkedirek-
tiivejä sovelletaan lääkkeiden lisäksi myös 
osittain perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin 
ja homeopaattisiin valmisteisiin. 

Ensimmäisen lääketurvadirektiivin jälkeen 
ilmeni lisämuutostarpeita, joiden korjaami-
seksi annettiin toinen lääketurvadirektiivi. 
Toisen lääketurvadirektiivin tarkoituksena on 
varmistaa ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden 
sisämarkkinoiden moitteeton toiminta ja 
EU:n kansalaisten terveyden parempi suojelu 
muun muassa myyntilupaprosessien toimi-
vuuden parantamisella unionin tasolla. Di-
rektiivillä pyritään erityisesti puuttumaan 
EU:n lääketurvajärjestelmässä havaittuihin 
heikkouksiin ja lisäämään järjestelmän lä-
pinäkyvyyttä ja tehokkuutta tapauksissa, 
joissa todetaan turvallisuuteen liittyviä huo-
lenaiheita. Erityisesti tarkoituksena on laa-
jentaa jäsenvaltioiden viranomaisten tiedon-
saantia myyntiluvan haltijoilta lääketurvaan 
liittyvistä asioista. Lisäksi tarkoituksena on 
lisätä jäsenvaltioiden keskinäistä tiedonvaih-
toa sekä jäsenvaltioiden ja Euroopan lääkevi-
raston välistä tiedonvaihtoa. Säännökset poh-
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jautuvat aiempien säännösten soveltamisesta 
saatuihin kokemuksiin. 

Potilasdirektiivin 11 artiklan mukaan EU- 
tai ETA-valtiossa tai Sveitsissä annettu lää-
kemääräys voidaan hyväksyä toisessa EU- tai 
ETA-valtiossa tai Sveitsissä, jos lääkemäärä-
ys täyttää voimassa olevan kansallisen lain-
säädännön vaatimukset ja lääkemääräyksessä 
tarkoitetulla lääkkeellä on myyntilupa siinä 
valtiossa, jossa lääke aiotaan hankkia. Lää-
kemääräysten tunnustamista voidaan direk-
tiivin mukaan rajoittaa vain, jos se on syrji-
mätöntä sekä välttämätöntä ja oikeasuhteista 
ihmisten terveyden turvaamiseksi, tai jos yk-
sittäisen lääkemääräyksen aitouteen, sisäl-
töön tai ymmärrettävyyteen kohdistuu perus-
teltuja epäilyksiä. Kansallisten säännösten 
nojalla apteekin työntekijällä on kuitenkin 
oikeus kieltäytyä direktiivin sitä rajoittamatta 
toimittamasta toisessa valtiossa määrättyä 
lääkettä. Lääkemääräysten vastavuoroisen 
tunnustamisen yhtenä tarkoituksena on var-
mistaa potilaalle toisessa valtiossa annetun 
hoidon asianmukainen jatkuminen potilaan 
palattua kotimaahansa. Potilasdirektiivin 11 
artiklan 6 kohdan mukaan lääkemääräysten 
vastavuoroista tunnustamista ei kuitenkaan 
sovelleta lääkkeisiin, jotka edellyttävät lää-
kedirektiivin mukaista erityislääkemääräystä. 

Potilasdirektiivin säännökset tulevat Sveit-
siä sitoviksi, kun Sveitsi saattaa siihen sisäl-
tyvät säännökset osaksi kansallista lainsää-
däntöään. Tällä hetkellä Sveitsi ei kuitenkaan 
sovella potilasdirektiivin säännöksiä mukaan 
luettuna reseptin tunnustamista koskevat 
säännökset. Tämä tarkoittaa sitä, että Sveitsin 
kohdalla vastavuoroinen tunnustaminen ei 
vielä toteudu. 

Lääkemääräysdirektiivissä määritellään 
tunnustettavan lääkemääräyksen vähimmäis-
tietosisällöt. Direktiivin mukaan lääkemäärä-
yksen on sisällettävä potilaan tunnistetiedot, 
lääkemääräyksen antopäivän, lääkemääräyk-
sen antajan tunnistetiedot sekä lääkemäärä-
yksen kohteena olevan lääkkeen tunnistetie-
dot. 
 
2.3 Nykytilan arviointi 

Lääkelailla on saatettu kansallisesti voi-
maan ensimmäinen lääketurvadirektiivi, joka 
sisälsi lääketurvatoiminnan keskeiset sään-

nökset. Toisella lääketurvadirektiivillä korja-
taan EU:n tasolla lääketurvatoiminnasta an-
netuissa säännöksissä todettuja epäkohtia, 
jotka liittyvät viranomaisten väliseen tiedon-
vaihtoon ja viranomaisten myyntiluvan halti-
joilta saamien lääketurvaan liittyvien tietojen 
laajuuteen.  

Myyntiluvan haltijoita ei nykyisin edellyte-
tä ilmoittamaan syitä myyntiluvan peruutta-
miselle tai lääkkeen markkinoilta poistami-
selle. Näin ollen nykyisin ei voida sulkea 
pois sitä mahdollisuutta, että vapaaehtoinen 
myyntiluvan peruuttaminen tai lääkkeen 
markkinoilta poistaminen myyntiluvan halti-
jan toimesta voisi johtaa siihen, että myynti-
luvan haltija ei käsittele esiin tulleita turvalli-
suuskysymyksiä, erityisesti, jos yritys ei ole 
avoin mahdollisten turvallisuuteen liittyvien 
huolenaiheiden suhteen. 

Koska voimassa olevassa lainsäädännössä 
ei ole erillisiä säännöksiä toisessa EU- tai 
ETA-valtiossa tai Sveitsissä annetun lääke-
määräyksen toimittamisesta Suomessa, lää-
kelakiin on potilasdirektiivin toimeenpane-
miseksi syytä lisätä tätä koskevat säännökset. 
 
3  Esityksen tavoit teet  ja  keskei set  

ehdotukset  

Lääkelakiin tehtävien lääketurvatoimintaa 
koskevien lisäysten tarkoituksena on toi-
meenpanna kansallisesti lääkedirektiivin 
muuttamisesta annetun lääketurvadirektiivin 
säännökset sekä potilasdirektiivin määräyk-
set lääkemääräysten vastavuoroisesta tunnus-
tamisesta jäsenvaltioissa. Potilasdirektiivi tu-
lee saattaa osaksi kansallista lainsäädäntöä 
25 päivään lokakuuta 2013 mennessä ja lää-
keturvadirektiivi 28 päivään lokakuuta 2013 
mennessä. 

Myyntiluvan tai rekisteröinnin haltijan on 
tehtävä hakemus Fimealle, kun myyntiluvan 
saanutta tai rekisteröityä lääkevalmistetta ha-
lutaan muuttaa tai kun tekninen ja tieteellinen 
kehitys edellyttää valmisteen muuttamista. 
Ehdotetun 23 a §:n mukaan Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskuksen olisi saatetta-
va hakemus myös kaikkien niiden jäsenvalti-
oiden käsiteltäväksi, jotka ovat myöntäneet 
lääkevalmisteelle myyntiluvan. 

Myyntiluvan tai rekisteröinnin haltijan olisi 
ehdotetun 27 §:n mukaan ilmoitettava Fime-
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alle lääkevalmisteen kauppaan tuomisen tila-
päisten tai pysyvien keskeytysten lisäksi 
myös näiden perusteista. Lisäksi myyntilu-
van tai rekisteröinnin haltijan olisi ilman ai-
heetonta viivästystä ilmoitettava Fimealle ja 
Euroopan lääkevirastolle omista kaupan pi-
tämisen päättymiseen, kaupan pitämisen kes-
keytykseen, myyntiluvan peruuttamiseen ja 
myyntiluvan uusimisen hakematta jättämi-
seen liittyvistä toimenpiteistä sekä näiden pe-
rusteista. Erityisesti olisi ilmoitettava, jos 
nämä toimenpiteet perustuvat lääkkeen hai-
tallisuuteen, tehoon, negatiiviseen riski-
hyötysuhteeseen tai lääkkeiden turvallisuu-
teen liittyviin ongelmiin. Jos edellä maini-
tuista syistä johtuen toimenpiteisiin on ryh-
dytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella, myös 
siitä olisi viipymättä ilmoitettava Fimealle. 

Ehdotetun 30 l §:n mukaan Fimean olisi 
ilmoitettava lääketurvatoiminnan tietojen ar-
viointiin perustuvien huolenaiheiden perus-
teella muille Euroopan unionin jäsenvaltioil-
le, Euroopan lääkevirastolle ja komissiolle, 
jos se katsoo, että uuden vasta-aiheen lisää-
minen, suositellun annostuksen pienentämi-
nen tai lääkkeen käyttötarkoitusten rajoitta-
minen on tarpeen, mutta toimenpiteitä ei kui-
tenkaan ole tarpeen tehdä kiireellisinä. Fime-
alla olisi kuitenkin velvollisuus panna vireille 
unionin kiireellinen menettely, jos se katsoo, 
että uuden vasta-aiheen lisääminen, suositel-
lun annostuksen pienentäminen tai lääkkeen 
käyttötarkoitusten rajoittaminen olisi tarpeen 
tehdä kiireellisenä. 

Ehdotetussa 34 §:ssä säädettäisiin, että lää-
ketukun myydessä tai muutoin luovuttaessa 
lääkkeitä EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle 
sen on varmistettava, että lääkkeitä toimite-
taan vain sellaiselle toimijalle, jolla on kysei-
sessä maassa laillinen oikeus hankkia lääk-
keitä lääketukkukaupasta. Lisäksi myytäessä 
tai muutoin luovutettaessa EU- ja ETA-
alueen ulkopuolelle lääkkeitä, jotka on vas-
taanotettu EU- ja ETA-alueen ulkopuolelta 
ilman, että niitä on maahantuotu unionin alu-
eelle, tukkukaupan on varmistettava, että 
lääkkeitä hankitaan ainoastaan henkilöiltä, 
joilla on kyseisessä maassa lupa tai oikeus 
toimittaa lääkkeitä tukkukaupalle. 

Lääkelakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 56 
a §, jossa säädettäisiin, että toisessa EU- tai 
ETA-valtiossa tai Sveitsissä annettu niin sa-

nottu eurooppalainen lääkemääräys hyväksy-
tään suomalaisessa apteekissa, jos lääkemää-
räys täyttää voimassa olevan lainsäädännön 
ja sen nojalla annettujen säännösten vaati-
mukset ja lääkemääräyksellä määrättyä lää-
kettä saadaan pitää kaupan lääkedirektiivin 
tai EU-lääkeasetuksen nojalla Suomessa. Ap-
teekki voisi jättää eurooppalaisella lääkemää-
räyksellä määrätyn lääkkeen toimittamatta, 
jos apteekissa herää perusteltu epäilys lää-
kemääräyksen aitoudesta tai lääketieteellises-
tä asianmukaisuudesta tai jos lääkemääräys 
on epäselvä tai puutteellinen. Ehdotuksen 
mukaan lääkemääräysten vastavuoroista tun-
nustamista ei sovelleta lääkkeisiin, jotka 
edellyttävät erityislääkemääräystä. Suomessa 
käytettäviä erityislääkemääräyksiä ovat 
huumausainelääkemääräys ja erillinen säily-
tettävä lääkemääräys.  
 
 
4  Esityksen vaikutukset  

4.1 Taloudelliset vaikutukset 

Lääketurvaa koskevien ehdotusten arvioi-
daan lisäävän jonkin verran lääketeollisuuden 
velvollisuuksia. Esitys toisi kuitenkin vain 
vähän muutoksia jo aikaisemmin annettuihin 
säädöksiin perustuvaan lääketurvatoimintaan, 
ja taloudellisten vaikutusten arvioidaan jää-
vän varsin vähäisiksi. 

Reseptien tunnustamista koskeva ehdotus 
lisää jonkin verran apteekkien työtä. Muissa 
EU- tai ETA-valtioissa tai Sveitsissä laadittu-
jen lääkemääräysten perusteella toimitettavi-
en lääkkeiden määrää on vaikea arvioida, 
mutta määrä tulee oletettavasti pysymään 
maltillisena. 
 
4.2 Vaikutukset viranomaisten ja ap-

teekkien toimintaan 

Ehdotuksen lääketurvaa koskevat säädökset 
lisäisivät jonkin verran Fimean hallinnollista 
työtä, mutta henkilöstöresursseja ei keskuk-
sen oman arvion mukaan tarvittaisi lisää. 
Lääketukkujen vientitoimintaan liittyen toi-
mijat (esimerkiksi tullivarastossa toimivat 
tukkukaupat sekä vientiä harjoittavat tukut ja 
lääketehtaat) ovat jo säännöllisten tarkastuk-
sien piirissä ja se, miten toimijat varmistuvat 
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tavarantoimittajiensa ja asiakkaidensa oikeu-
desta myydä tai vastaanottaa lääkkeitä, selvi-
tetään osana nykyisiä tarkastusmenettelyjä. 

Ehdotuksen lääkemääräysten vastavuorois-
ta tunnustamista koskevat säännökset lisäisi-
vät Fimean työtä jonkin verran, sillä sen tulee 
huomioida eurooppalaista lääkemääräystä 
koskevat säännökset antaessaan lääkelain 
57 §:n 3 momentin nojalla tarkempia määrä-
yksiä lääkkeiden toimittamisesta. 

Ehdotuksen mukaan apteekit voisivat toi-
mittaa ihmisille tarkoitetun lääkkeen euroop-
palaisen lääkemääräyksen perusteella, jos 
lääkemääräys täyttää voimassa olevan lain-
säädännön ja sen nojalla annettujen säännös-
ten mukaiset vaatimukset. Apteekki voisi 
kieltäytyä toimittamasta eurooppalaisella 
lääkemääräyksellä määrätyn lääkkeen, jos on 
perusteltua syytä epäillä lääkemääräyksen ai-
toutta tai lääketieteellistä asianmukaisuutta, 
sisältöä tai jos lääkemääräys on epäselvä tai 
puutteellinen. Ehdotuksen mukainen lääke-
määräysten aitouden, asianmukaisuuden ja 
sisällön arviointi lisäisi apteekkien työtä ja 
kustannuksia. Aitouden arvioimiseen kuulu-
vat esimerkiksi lääkkeen määrääjän oikeelli-
suuden ja lääkemääräyksen sisällön arviointi. 
Eurooppalaiselle reseptille ei aseteta kieli-
vaatimuksia, mikä myös osaltaan lisäisi jon-
kin verran apteekkien työtä. 

Kansallisten säädösten mukaan lääkkeitä 
apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on 
apteekin farmaseuttisen henkilökunnan neu-
voilla ja opastuksella pyrittävä varmistumaan 
siitä, että lääkkeen käyttäjä on selvillä lääk-
keen oikeasta ja turvallisesta käytöstä lääke-
hoidon onnistumisen varmistamiseksi. Eu-
rooppalaista lääkemääräystä toimitettaessa 
apteekin olisi erityisesti huomioitava potilaan 
mahdollisesti puutteellisesta kielitaidosta 
johtuvat ymmärtämisvaikeudet, mikä osal-
taan myös lisäisi apteekkien työtä ja velvolli-
suuksia.  

Eurooppalainen lääkemääräys kirjoitettai-
siin pääsääntöisesti vaikuttavan aineen perus-
teella. Jos lääkemääräyksen kohteena oleva 
tuote olisi biologinen lääke, olisi lääkemää-
räyksessä käytettävä lääkevalmisteen kaup-
panimeä. Jos lääkemääräyksen antanut ter-
veydenhuollon ammattihenkilö pitää lääke-
tieteellisistä syistä välttämättömänä määrätä 
tiettyä lääkevalmistetta, hänen olisi lääke-

määräyksessä esitettävä lyhyesti syyt kaup-
panimen käyttöön. Suomessa lääkemääräyk-
sen kirjoittaminen vaikuttavan aineen perus-
teella on jo nyt mahdollista, mutta käytän-
nössä valtaosa lääkemääräyksistä on kirjoi-
tettu ja kirjoitetaan nykyisin kauppanimen 
perusteella. Lääkevalmisteen valinta lääke-
määräykseen kirjoitetun vaikuttavan aineen 
perusteella, samoin kuin lääkemääräyksen 
oikeellisuuden tarkistaminen lisäisivät ap-
teekkien työtä. Kuluja aiheuttavat myös 
mahdolliset yhteydenotot lääkkeen määrää-
jiin.  

Eurooppalainen lääkemääräys ei suuresti 
poikkea tavallisesta, kirjallisesti tai sähköi-
sesti annettavasta lääkemääräyksestä. Sen tu-
lee kuitenkin sisältää hieman eri tiedot kuin 
kansallisen tavallisen lääkemääräyksen. 
Lääkkeen määräämiseen oikeutettujen ter-
veydenhuollon ammattihenkilöiden toimin-
nan yksinkertaistamiseksi Kansaneläkelaitos 
julkaisee myös eurooppalaisesta lääkemäärä-
yksestä lomakkeen, jota lääkkeen määräämi-
seen oikeutettujen terveydenhuollon ammat-
tihenkilöiden tulee lääkkeenmääräämisase-
tuksen 12 §:n 1 momentin mukaisesti ensisi-
jaisesti käyttää laatiessaan eurooppalaisen 
lääkemääräyksen. Lomakkeen tavoitteena on 
yksinkertaistaa eurooppalaisen lääkemäärä-
yksen toteutusta ja lääkkeen määräämistä. 
Lomakkeen suunnittelu ja toteutus aiheutta-
vat kuluja sekä Kansaneläkelaitokselle että 
potilastietojärjestelmien toteuttajille.  

Eurooppalaisella lääkemääräyksellä ei voisi 
toimittaa lääkkeitä, jotka toimitusmaan kan-
sallisen lainsäädännön mukaan edellyttävät 
erityislääkemääräystä. Suomessa käytettäviä 
erityislääkemääräyksiä ovat huumausaine-
lääkemääräys ja erillinen säilytettävä lääke-
määräys, joista säädetään lääkkeenmäärää-
misasetuksessa. Eurooppalaisella lääkemää-
räyksellä toimitettavan lääkevalikoiman ra-
jaaminen lisäisi osaltaan lääketurvallisuutta. 
 
 
5  Asian valmiste lu 

5.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto 

Esitys on valmisteltu virkatyönä sosiaali- ja 
terveysministeriössä ja Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksessa. 
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5.2 Lausunnot ja niiden huomioon otta-
minen 

Esitysluonnoksesta pyydettiin lausunnot 28 
taholta. Lausuntonsa antoivat työ- ja elinkei-
noministeriö, maa- ja metsätalousministeriö, 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus, 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Kansan-
eläkelaitos, Elintarviketurvallisuusvirasto, 
Suomen Apteekkariliitto, Kuntaliitto, Lääke-
teollisuus ry, Rinnakkaislääketeollisuus ry, 
Suomen Potilasliitto ry, SOSTE Suomen so-
siaali ja terveys ry ja Suomalainen Lääkäri-
seura Duodecim. 

Lausunnonantajat pitivät ehdotettuja muu-
toksia kannatettavina. Lääkemääräysten tun-
nustamista koskevan ehdotetun lääkelain 56 
a §:n osalta osa lausunnonantajista kiinnitti 

huomiota siihen, että ehdotettu EU- tai ETA-
valtiossa tai Sveitsissä laadittujen lääkemää-
räysten tunnustamista koskeva säännös on 
ristiriidassa pohjoismaisten lääkemääräysten 
tunnustamista koskevan lääkeasetuksen 
29 §:n kanssa. Lääkeasetuksen 29 § tullaan 
kumoamaan tarpeettomana. Ehdotukseen on 
tehty lausuntojen perusteella lisäksi teknis-
luonteisia ja selventäviä korjauksia. 
 
6  Riippuvuus muis ta es i tyks istä  

Potilasdirektiivin muut kuin lääkemääräys-
ten vastavuoroista tunnustamista koskevat 
säännökset saatetaan kansallisesti voimaan 
säätämällä erillinen laki rajat ylittävästä ter-
veydenhuollosta, jota koskeva hallituksen 
esitys (HE 103/2013) on annettu eduskunnal-
le 12 päivänä syyskuuta 2013.  

 
 
 
 

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1  Lakiehdotuksen perustelut  

1.1 Lääkelaki 

23 a §. Pykälässä säädetään myyntiluvan 
saaneen tai rekisteröidyn lääkevalmisteen 
muutoksista ja niistä tehtävistä hakemuksista 
tai ilmoituksista Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle. 

Pykälän 1 momentin mukaan myyntiluvan 
tai rekisteröinnin haltijan on tehtävä hakemus 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle, kun myyntiluvan saanutta tai rekisteröi-
tyä lääkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun 
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttää 
valmisteen muuttamista. Keskuksen tulee 
hyväksyä muutos, jos se täyttää muutettaval-
le luvalle tai rekisteröinnille säädetyt vaati-
mukset. Lääkevalmisteen kaikki myöhemmät 
vahvuudet, lääkemuodot, antoreitit ja pak-
kaustyypit sekä kaikki muutokset ja laajen-
nukset tulevat osaksi alkuperäistä myyntilu-
paa tai rekisteröintiä, jollei näille ole haettu 
erikseen myyntilupaa tai rekisteröintiä. Muu-
toksista, jotka eivät olennaisesti vaikuta val-
misteen myyntiluvan tai rekisteröinnin edel-
lytysten arviointiin, on kuitenkin ainoastaan 

ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskukselle. 

Pykälän 1 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi säännös, jonka nojalla Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen olisi saatet-
tava hakemus myös kaikkien niiden jäsenval-
tioiden käsiteltäväksi, jotka ovat myöntäneet 
lääkevalmisteelle lääkedirektiivin nojalla 
myyntiluvan. Lisäys vastaisi lääkedirektiivin 
35 artiklaa. Lääkedirektiivin 35 artiklan mu-
kaan markkinoille saattamista koskevan lu-
van haltijan hakemus lääkedirektiivin sään-
nösten mukaisesti annetun markkinoille saat-
tamista koskevan luvan muuttamiseksi on 
saatettava kaikkien niiden jäsenvaltioiden kä-
siteltäväksi, jotka ovat jo antaneet luvan asi-
anomaiselle lääkkeelle. Lääkedirektiivin mu-
kaisia myyntilupamenettelyjä ovat tunnusta-
mismenettely ja hajautettu menettely. Tarkoi-
tuksena on parantaa jäsenvaltioiden keski-
näistä tiedonvaihtoa. 

27 §. Pykälässä säädetään myyntiluvan, 
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteröin-
nin haltijan ilmoitusvelvollisuudesta. Myyn-
tiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja re-
kisteröinnin haltijan on pykälän 1 momentin 
mukaan ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- 
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ja kehittämiskeskukselle lääkevalmisteen 
kauppaan tuomisesta, kaupan pitämisen päät-
tymisestä sekä kaupan pitämisen tilapäisistä 
keskeytyksistä. Kauppaan tuomisesta on il-
moitettava viimeistään viikon kuluessa 
myynnin alkamisesta. Ilmoitus lääkevalmis-
teen kaupan pitämisen päättymisestä ja kes-
keytyksestä on tehtävä vähintään kaksi kuu-
kautta etukäteen, jollei erityisistä syistä muu-
ta johdu. 

Säännöstä ehdotetaan muutettavaksi vas-
taamaan lääkedirektiiviä. Pykälän 1 moment-
tiin esitetään lisättäväksi lääkedirektiivin 
23 a artiklaa vastaavasti, että myyntiluvan, 
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteröin-
nin haltijan olisi kauppaan tuomisen lisäksi 
ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskukselle lääkevalmisteen kauppaan 
tuomisen tilapäisten tai pysyvien keskeytys-
ten lisäksi myös näiden perusteista vähintään 
kaksi kuukautta etukäteen, jollei erityisistä 
syistä muuta johdu. Ilmoitusvelvollisuus 
koskisi tilanteita, joissa lääkettä ei jostain 
syystä pystytä toimittamaan.  

Lisäksi pykälän 1 momenttia ehdotetaan 
muutettavaksi niin, että myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja rekisteröinnin halti-
jan olisi tehtävä ilmoitus kauppaan tuomises-
ta kahdeksan arkipäivää ennen myynnin al-
kamista. 

Pykälään ehdotetaan lisättäväksi uusi 
2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti 
siirtyy 3 momentiksi. Pykälään lisättäisiin li-
säksi uusi 4 momentti, jonka mukaan pykälä 
ei koskisi eläinlääkkeitä. 

Pykälän 2 momentti vastaisi lääkedirektii-
vin 123 artiklaa, joka koskee myyntiluvan, 
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteröin-
nin haltijan velvollisuutta ilmoittaa sen aloit-
teesta tapahtuvista toimenpiteistä. Säännök-
sen mukaan myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisteröinnin haltijan olisi 
ilmoitettava viipymättä Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle kaupan pitä-
misen päättymiseen, kaupan pitämisen kes-
keytykseen, myyntiluvan peruuttamiseen ja 
myyntiluvan uusimisen hakematta jättämi-
seen liittyvistä toimenpiteistään sekä näiden 
toimenpiteiden perusteista. Jos tällaiset toi-
menpiteet perustuvat lääkkeen haitallisuu-
teen, tehoon, negatiiviseen riski-hyöty-
suhteeseen tai lääkkeiden turvallisuuteen liit-

tyviin ongelmiin, ilmoitus olisi tehtävä myös 
Euroopan lääkevirastolle. Jos toimenpiteisiin 
on ryhdytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella 
lääkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiivi-
seen riski-hyötysuhteeseen tai lääkkeiden 
turvallisuuteen liittyvistä syistä, siitä olisi 
viipymättä ilmoitettava Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle ja Euroopan 
lääkevirastolle. Ilmoitusvelvollisuus koskisi 
tilanteita, joissa lääkkeen myyntiluvan, rin-
nakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteröinnin 
haltija on ryhtynyt toimiin lääkkeen fyysisen 
saatavuuden lopettamiseksi tai keskeyttämi-
seksi tai myyntiluvan muuttamiseksi.  

Ilmoitusvelvollisuudesta säädetään lääkedi-
rektiivin 23 a artiklassa, jonka mukaan 
myyntiluvan haltijan on ilmoitettava jäsen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle jos 
kyseisen lääkkeen markkinoille saattaminen 
keskeytyy tilapäisesti tai pysyvästi. Ilmoitus 
on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun otta-
matta tehtävä vähintään kaksi kuukautta en-
nen lääkkeen markkinoille saattamisen kes-
keytymistä. Myyntiluvan haltijan on ilmoitet-
tava toimivaltaiselle viranomaiselle tällaisen 
toimenpiteen perusteet 123 (2) artiklan mu-
kaisesti.  

Lääkedirektiivin 123 artiklan mukaan 
myyntiluvan haltijan on ilmoitettava asian-
omaisille jäsenvaltioille viipymättä kaikista 
toimenpiteistä, jotka tämä on toteuttanut kes-
keyttääkseen lääkkeen kaupan pitämisen, 
poistaakseen lääkkeen markkinoilta, pyy-
tääkseen myyntiluvan peruuttamista tai jät-
tääkseen hakematta myyntiluvan uusimista, 
sekä tällaisten toimenpiteiden perusteet. 
Myyntiluvan haltijan on erityisesti ilmoitet-
tava, perustuvatko tällaiset toimenpiteet jo-
honkin 116 artiklassa tai 117 (1) artiklassa 
säädetyistä perusteista. Ilmoitus on tehtävä 
myös EU- ja ETA-alueen ulkopuolella teh-
dyistä toimenpiteistä, jotka ovat perustuneet 
johonkin 116 artiklassa tai 117 (1) artiklassa 
säädettyyn perusteeseen. Jos toimenpiteet 
ovat perustuneet 116 tai 117 (1) artiklassa 
säädettyyn perusteeseen, ilmoitus on aina 
tehtävä myös Euroopan lääkevirastolle. 

Lääkedirektiivin 116 artiklan ja 117 (1) ar-
tiklan mukaiset perusteet liittyvät lääkkeen 
haitallisuuteen, puuttuvaan terapeuttiseen te-
hoon, epäsuotuisaan riski-hyötysuhteeseen 
tai siihen, että lääkkeellä ei katsota olevan te-
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rapeuttista tehoa, kun on osoitettu, että sillä 
ei voida saavuttaa hoidollisia tuloksia. Lisäk-
si artikloissa mainitut perusteet liittyvät 
myyntilupahakemuksen yhteydessä esitettyi-
hin virheellisiin tietoihin, myyntiluvan ehdon 
täyttämättä jättämiseen, lääkkeen tai valmis-
tusaineiden tutkimusten tai valmistusproses-
sin välivaiheessa suoritettavien tutkimusten 
suorittamatta jättämiseen tai siihen, että lääk-
keen koostumusta ei ole laadun tai määrien 
suhteen ilmoitettu. 

30 l §. Pykälässä säädetään unionin kiireel-
lisestä menettelystä, joka Fimean on pantava 
vireille, jos se arvioi sen lääketurvatoiminta-
tietojen arvioinnin tuloksena tarpeelliseksi. 
Ilmoitus unionin kiireellisen menettelyn vi-
reille saattamiseksi on pykälän 1 momentin 
mukaan tehtävä, jos Fimea harkitsee myynti-
luvan tai rekisteröinnin peruuttamista väliai-
kaisesti tai kokonaan (1 kohta), lääkkeen 
toimittamisen kieltämistä (2 kohta), myynti-
luvan tai rekisteröinnin uusimisesta kieltäy-
tymistä (3 kohta). Ilmoitus on pykälän 
1 momentin 4 kohdan mukaan tehtävä myös, 
jos Fimea saanut myyntiluvan tai rekiste-
röinnin haltijalta tiedon siitä, että tämä on 
turvallisuussyistä keskeyttänyt lääkkeen 
markkinoille saattamisen tai ryhtynyt toi-
menpiteisiin myyntiluvan tai rekisteröinnin 
perumiseksi taikka aikoo tehdä näin. Pykälän 
1 momentin 5 kohdan mukaan ilmoitusvel-
vollisuus koskee myös tilanteita jos Fimea 
katsoo, että uuden vasta-aiheen lisääminen, 
suositellun annostuksen pienentäminen tai 
käyttötarkoitusten rajoittaminen on tarpeen. 

Pykälän 1 momentin 5 kohtaa esitetään 
muutettavaksi siten, että Fimean olisi ilmoi-
tettava lääketurvatoiminnan tietojen arvioin-
tiin perustuvien huolenaiheiden perusteella 
muille Euroopan unionin jäsenvaltioille, Eu-
roopan lääkevirastolle ja komissiolle, jos se 
katsoo, että uuden vasta-aiheen lisääminen, 
suositellun annostuksen pienentäminen tai 
lääkkeen käyttötarkoitusten rajoittaminen 
olisi tarpeen tehdä kiireellisenä.  

Pykälään esitetään lisättäväksi uusi 2 mo-
mentti, jonka mukaan Fimean olisi kuitenkin 
tehtävä 1 momentissa tarkoitettu ilmoitus 
myös vaikka 1 momentin 5 kohdassa tarkoi-
tettuja toimenpiteitä ei ole tarpeen toteuttaa 
kiireellisinä, mutta jos se katsoo toimenpitei-
den siitä huolimatta olevan tarpeen. 

Ehdotetut muutokset vastaisivat unionin 
kiireellistä menettelyä koskevan lääkedirek-
tiivin 107 i artiklan muutosta. Artiklan 1a 
kohdan mukaan kansallisen toimivaltaisen 
viranomaisen velvollisuus panna vireille 
unionin kiireellinen menettely koskee myös 
tilanteita, joissa se on saanut myyntiluvan tai 
rekisteröinnin haltijalta tiedon siitä, että tämä 
ei turvallisuussyistä ole hakenut myyntiluvan 
uusimista. Toimivaltaisella viranomaisella ei 
ole kuitenkaan ehdotonta velvollisuutta pan-
na vireille unionin kiireellistä menettelyä, jos 
se katsoo tarpeelliseksi uuden vasta-aiheen 
lisäämisen, suositellun annostuksen pienen-
tämisen tai käyttötarkoitusten rajoittamisen. 
Näissä tapauksissa kansallisen toimivaltaisen 
viranomaisen on ilmoitettava asiasta Euroo-
pan unionin jäsenvaltioille, Euroopan lääke-
virastolle ja komissiolle. Jos kansallinen toi-
mivaltainen viranomainen kuitenkin katsoo, 
että uuden vasta-aiheen lisääminen, suositel-
lun annostuksen pienentäminen tai käyttötar-
koitusten rajoittaminen on tarpeellista toteut-
taa kiireellisinä, on sen pantava vireille unio-
nin kiireellinen menettely. 

34 §. Pykälässä säädetään lääkkeiden luo-
vuttamisesta lääketukkukaupasta. Pykälän 
1 momentin mukaan lääketukkukaupasta 
voidaan myydä tai muutoin luovuttaa lääk-
keitä lääketehtaalle, toiselle lääketukkukau-
palle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasaptee-
kille, sairaala-apteekille ja lääkekeskukselle 
sekä eläinlääkärille eläinlääkintää varten. 
Lääkevalmisteita, joita ei ole säädetty tai 
määrätty myytäviksi vain apteekeista, saa-
daan lisäksi myydä ja muutoin luovuttaa näi-
den valmisteiden vähittäismyyjille. 

Pykälän 1 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi lääkedirektiivin 85 a artiklaan perustu-
va säännös, jonka mukaan lääketukun myy-
dessä tai muutoin luovuttaessa lääkkeitä EU- 
ja ETA-alueen ulkopuolelle, sen on varmis-
tettava, että lääkkeitä toimitetaan vain sellai-
selle toimijalle, jolla on kyseisessä maassa 
laillinen oikeus hankkia lääkkeitä lääketuk-
kukaupasta. Lisäksi myytäessä tai muutoin 
luovutettaessa EU- ja ETA-alueen ulkopuo-
lelle lääkkeitä, jotka on vastaanotettu EU- ja 
ETA-alueen ulkopuolelta ilman, että niitä on 
maahantuotu unionin alueelle, tukkukaupan 
on varmistettava, että lääkkeitä hankitaan ai-
noastaan henkilöiltä, joilla on kyseisessä 
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maassa lupa tai oikeus toimittaa lääkkeitä 
tukkukaupalle. 

Ehdotuksen taustalla on lääkkeiden turval-
lisuuden varmistaminen myös tilanteissa, 
joissa lääkkeet on tarkoitettu vientiin EU:n 
ulkopuolelle. Vientiä harjoittavat lääketehtaat 
ja tukkukaupat sekä tullivarastoissa toimivat 
lääketukkukaupat ovat osa laillista lääkejake-
luketjua EU:ssa. Sen estämiseksi, että EU:n 
laillisesta jakeluketjusta pääsisi lääkkeitä 
kolmansien maiden laittomaan jakelukana-
vaan, tai että laittomasta lähteestä peräisin 
olevia lääkkeitä pääsisi EU:n kautta kolman-
sien maiden lailliseen jakeluketjuun, sääde-
tään 85 a artiklassa EU:n alueella sijaitsevat 
toimijat varmistamaan, että sekä niiden kol-
mansissa maissa sijaitsevat lääkkeiden toi-
mittajat että vastaanottajat ovat sijaintimais-
saan laillisesti oikeutettuja kyseessä olevaan 
toimintaan. 

56 a §. Lääkelakiin ehdotetaan lisättäväksi 
uusi 56 a §, jonka 1 momentissa säädettäi-
siin, että toisessa EU- tai ETA-valtiossa tai 
Sveitsissä annettu eurooppalainen lääkemää-
räys hyväksytään suomalaisessa apteekissa, 
jos lääkemääräys täyttää voimassa olevan 
lainsäädännön ja sen nojalla annettujen sään-
nösten vaatimukset ja lääkemääräyksellä 
määrättyä lääkettä saadaan pitää kaupan lää-
kedirektiivin tai EU-lääkeasetuksen nojalla 
Suomessa. Potilasdirektiiviin perustuvan lää-
kemääräysten vastavuoroisen tunnustamisen 
yhtenä tarkoituksena on varmistaa potilaalle 
toisessa valtiossa annetun hoidon asianmu-
kainen jatkuminen potilaan palattua kotimaa-
hansa.  

Lääkkeenmääräämisoikeudesta säädetään 
kansallisissa säädöksissä. Lääkkeen voi mää-
rätä kunkin jäsenvaltion lainsäädännön nojal-
la lääkkeitä määräämään oikeutettu tervey-
denhuollon ammattihenkilö. Lääkkeenmää-
räämisoikeuden piirissä olevien ammattihen-
kilöiden määrä voi jäsenvaltioissa olla Suo-
messa säädettyä laajempi. Lääkemääräyksen 
tunnustamisen edellytyksenä kuitenkin on, 
että lääkemääräyksen on laatinut henkilö, jol-
la on lääkkeenmääräämisoikeus siinä valtios-
sa, jossa lääkemääräys on laadittu. Lääkkeen 
toimittamatta jättämisen perusteena ei voi ol-
la se seikka, että kyseisellä ammattihenkilö-
ryhmällä ei Suomessa ole lääkkeenmäärää-
misoikeutta. 

Eurooppalainen lääkemääräys voi olla joko 
kirjallinen tai sähköinen. Käytännössä eu-
rooppalaiset lääkemääräykset ovat alkuun 
kirjallisia. Sähköiseen muotoon siirtyminen 
koko EU:n laajuisesti edellyttää mittavia tie-
tojärjestelmäuudistuksia, joiden voidaan ar-
vioida vievän vuosia. Eurooppalaisen sähköi-
sen lääkemääräyksen toteutusta on kehitetty 
EU:n epSOS-kokeilussa, joka päättyy vuo-
den 2013 lopussa. Nähtävissä on, että tulevi-
na vuosina sähköisen lääkemääräyksen käyt-
tö laajenee erityisesti Suomen lähialueilla, 
Norjassa, Ruotsissa ja Virossa. 

Pykälän 1 momentissa mainittujen edelly-
tysten täyttymisestä huolimatta apteekki voisi 
2 momentin mukaan jättää eurooppalaisella 
lääkemääräyksellä määrätyn lääkkeen toimit-
tamatta, jos apteekissa herää perusteltu epäi-
lys lääkemääräyksen aitoudesta tai lääketie-
teellisestä asianmukaisuudesta tai jos lääke-
määräys on epäselvä tai puutteellinen. Sään-
nös perustuu potilasdirektiivin 11 artiklan 
1 kohdan b alakohtaan. Lääkemääräysdirek-
tiivi velvoittaa lääkkeen määrääjää merkit-
semään lääkemääräykseen ammatillisen pä-
tevyyden, suorat yhteystiedot (sähköpos-
tiosoite ja puhelinnumero tai faksinumero 
kansainvälisellä suuntanumerolla varustettu-
na) sekä työosoitteen (mukaan lukien tiedon 
valtiosta), joita apteekissa voidaan hyödyntää 
lääkemääräyksen aitouden selvittämisessä. 
Aitouden arvioimiseen kuuluvat esimerkiksi 
lääkkeen määrääjän oikeellisuuden ja lääke-
määräyksen sisällön arviointi. 

Sen tarkistamisessa, onko toisessa jäsen-
valtiossa toimiva lääkkeen määrääjä oikeutet-
tu määräämään lääkettä, voidaan hyödyntää 
myös sisämarkkinoiden tietojenvaihtojärjes-
telmää (niin kutsuttua IMI-järjestelmää). 
IMI-järjestelmästä säädetään Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 
N:o 1024/2012 hallinnollisesta yhteistyöstä 
sisämarkkinoiden tietojenvaihtojärjestelmäs-
sä ja komission päätöksen 2008/49/EY ku-
moamisesta. IMI-järjestelmää käytetään 
myös terveydenhuollon ammattihenkilöistä 
annetussa laissa (559/1994) tarkoitetussa 
ammattipätevyyden tunnustamismenettelyssä 
jäsenvaltioiden välisenä tietojenvaihtojärjes-
telmänä. Yleistä tietoa lääkemääräysten tun-
nustamisesta antavat potilasdirektiivin nojal-
la nimetyt kansalliset yhteyspisteet. Potilas-
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direktiivi on tarkoitus saattaa kansallisesti 
voimaan lailla rajat ylittävästä terveyden-
huollosta (HE 103/2013). Esityksen mukaan 
kansallinen yhteyspiste olisi Suomessa sijoi-
tettu Kansaneläkelaitokseen. 

Pykälän 3 momentilla saatettaisiin voimaan 
potilasdirektiivin 11 artiklan 6 kohdan rajoi-
tussäännös, jonka mukaan lääkemääräysten 
vastavuoroista tunnustamista ei sovelleta 
lääkkeisiin, jotka edellyttävät lääkedirektiivin 
71 artiklan 2 kohdan mukaista erityislääke-
määräystä. Lääkedirektiivin 71 artiklan 
2 kohdan mukaan lääkkeeltä voidaan edellyt-
tää erityislääkemääräystä, jos (i) lääke sisäl-
tää vapauttamattomina määrinä ainetta, joka 
on luokiteltu huumaus- tai psykotrooppiseksi 
aineeksi kansainvälisissä yleissopimuksissa 
tai jos (ii) lääke todennäköisesti aiheuttaa 
väärin käytettynä merkittävän väärinkäytön 
vaaran, johtaa riippuvuuteen tai sitä käyte-
tään laittomiin tarkoituksiin tai jos (iii) lääke 
sisältää aineen, jota sen uutuuden tai ominai-
suuksien vuoksi voitaisiin varotoimenpiteenä 
pitää tämän luettelon ii kohdassa tarkoitet-
tuun luokkaan kuuluvana. 

Rajoituksen soveltamisalaa tarkastellaan 
kunkin jäsenmaan kansallisen lainsäädännön 
mukaisesti. Suomessa käytettäviä erityislää-
kemääräyksiä ovat huumausainelääkemäärä-
ys ja erillinen säilytettävä lääkemääräys, jois-
ta säädetään lääkkeenmääräämisasetuksessa. 
Huumausainelääkemääräystä edellytetään 
vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen 
(SopS 43/65) luetteloiden I, II ja IV ja psyko-
trooppisia aineita koskevan yleissopimuksen 
(SopS 60/76) listojen luetteloiden I ja II mu-
kaisia aineita sisältäviltä lääkevalmisteilta. 
Säilytettävää lääkemääräystä edellytetään 
asetuksen 1088/2010 mukaan (i) lääkeval-
misteelta, jonka myyntilupaan on liitetty ehto 
säilytettävästä lääkemääräyksestä tai (ii) jos 
lääkevalmisteen sisältämät pääasialliset vai-
kuttavat aineet on mainittu Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskuksen vahvistamassa 
luettelossa niistä lääkeaineista, joita saa toi-
mittaa vain lääkemääräyksellä ja jotka on va-
rustettu etuliitteellä ZA tai PA. Erityislääke-
määräyksellä toimitettavia lääkevalmisteita 
koskeva rajoitus sulkee Suomessa pois lää-
kemääräysten tunnustamisen piiristä osan 
pääasiassa keskushermostoon vaikuttavista 
ns. pkv-lääkkeistä, mutta ei kuitenkaan kaik-

kia. Vahvasti riippuvuutta aiheuttavat niin 
sanotut euforisoivat kipulääkkeet eivät kuu-
luisi lääkemääräyksen tunnustamisen piiriin. 

Fimea voisi antaa tarkempia määräyksiä 
lääkemääräyksen toimittamisesta lääkelain 
57 §:n 3 momentin valtuutussäännöksen no-
jalla. Sen perusteella Fimea voisi antaa tar-
vittavat määräykset myös eurooppalaisen 
lääkemääräyksen toimittamisesta.  
 

2  Tarkemmat säännökset  ja  mää-
räykset  

Lääkkeenmääräämisasetuksessa säädetään 
perusteista, jotka tulee ottaa huomioon lääk-
keitä määrättäessä, sekä lääkemääräyksen si-
sällöstä ja muodosta. Asetukseen tehdään po-
tilasdirektiivin ja lääkemääräysdirektiivin 
lääkemääräysten tunnustamiseen liittyvien 
säännösten kansalliseksi toimeenpanemiseksi 
tarpeellisia muutoksia, jotka koskevat muun 
muassa lääkemääräykseen merkittäviä tieto-
ja. 

Pohjoismaisten lääkemääräysten tunnusta-
mista koskevan lääkeasetuksen 29 §:n tullaan 
kumoamaan, koska potilasdirektiivissä sää-
detty reseptin tunnustaminen koskee EU- ja 
ETA-valtioita ja kattaa näin ollen myös lää-
keasetuksen 29 §:ssä mainitut valtiot. 
 

3  Voimaantulo 

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 päi-
vänä joulukuuta 2013.  
 
4  Suhde perustuslaki in ja  säätä-

misjärjestys  

Lakiehdotuksen mukaan lääkelakiin tehtäi-
siin muutoksia, jotka vaikuttavat myyntilu-
pamenettelyihin sekä myyntiluvan ja rekiste-
röinnin haltijan lääketurvatoimintaa koske-
viin velvollisuuksiin. Elinkeinotoimintaa 
koskevien lupamenettelyjen yhteydessä on 
arvioitava, onko menettely sopusoinnussa pe-
rustuslain 18 §:n turvaaman elinkeinovapau-
den kanssa.  

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pi-
tänyt elinkeinovapautta perustuslain mukai-
sena pääsääntönä, mutta se on myös katso-
nut, että luvanvaraisuus on eräissä tilanteissa 
mahdollista (PeVL 23/2002 vp ja 28/2001 
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vp). Lisäksi perusoikeusuudistuksen esitöi-
den nimenomaisen maininnan mukaan elin-
keinon luvanvaraisuus tulee osittain säily-
mään uudistuksen jälkeenkin erityisesti esi-
merkiksi terveyden ja turvallisuuden suojaa-
miseksi (HE 309/1993 vp). 

Perustuslakivaliokunta on ottanut kantaa 
lääkealan lupamenettelyihin vuosina 2002 ja 
2005 antamissaan lausunnoissa (PeVL 
19/2002 vp ja PeVL 33/2005 vp). Niissä va-
liokunta on todennut, että ehdotettujen lupa-
menettelyjen säätämiseksi on ollut perusoi-
keusjärjestelmän edellyttämät painavat ja hy-
väksyttävät syyt, kun otetaan huomioon lää-

kevalmisteiden turvallisuuden ja väestön ter-
veyden edellyttämät vaatimukset. Tällä pe-
rusteella ehdotettuja muutoksia voidaan pitää 
perusoikeusjärjestelmän edellyttämällä taval-
la perusteltuina. 

Edellä olevan perusteella ehdotettu laki 
voidaan säätää tavallisen lain säätämisjärjes-
tyksessä. 
 

Edellä esitetyn perusteella annetaan edus-
kunnan hyväksyttäväksi seuraava lakiehdo-
tus: 
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Lakiehdotus 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Laki 

lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääkelain (395/1987) 23 a §:n 1 momentti, 27 §, 30 l §:n 1 momentti ja 34 §:n 

1 momentti,  
sellaisina kuin ne ovat, 23 a §:n 1 momentti ja 27 § laissa 773/2009, 30 l §:n 1 momentti 

laissa 330/2013 ja 34 §:n 1 momentti laissa 853/2005, sekä 
lisätään 30 l §:ään, sellaisena kuin se on laissa 330/2013, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 

2 ja 3 momentti siirtyvät 3 ja 4 momentiksi, sekä lakiin uusi 56 a § seuraavasti: 
 

23 a § 

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisteröityä 
lääkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun 
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttää 
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai re-
kisteröinnin haltijan tulee tehdä tästä hake-
mus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle. Keskuksen tulee hyväksyä muu-
tos, jos se täyttää muutettavalle luvalle tai re-
kisteröinnille säädetyt vaatimukset. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
tulee saattaa hakemus kaikkien niiden jäsen-
valtioiden käsiteltäväksi, jotka ovat myöntä-
neet lääkevalmisteelle lääkedirektiivin nojal-
la myyntiluvan. Lääkevalmisteen kaikki 
myöhemmät vahvuudet, lääkemuodot, anto-
reitit ja pakkaustyypit sekä kaikki muutokset 
ja laajennukset tulevat osaksi alkuperäistä 
myyntilupaa tai rekisteröintiä, jollei näille ole 
haettu erikseen myyntilupaa tai rekisteröin-
tiä. Muutoksista, jotka eivät olennaisesti vai-
kuta valmisteen myyntiluvan tai rekisteröin-
nin edellytysten arviointiin, on kuitenkin ai-
noastaan ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle. 
— — — — — — — — — — — — — —  

27 § 
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan 

ja rekisteröinnin haltijan on ilmoitettava 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle lääkevalmisteen:  

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipäi-
vää ennen myynnin alkamista;  

2) kauppaan tuomisen tilapäisistä tai pysy-
vistä keskeytyksistä sekä näiden toimenpitei-
den perusteista vähintään kaksi kuukautta 
ennen myynnin keskeyttämistä, jollei erityi-
sistä syistä muuta johdu. 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan 
ja rekisteröinnin haltijan on lisäksi viipymät-
tä ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle lääkevalmistetta koske-
vista kaupan pitämisen päättymiseen tai kes-
keyttämiseen, myyntiluvan peruuttamiseen 
tai myyntiluvan uusimisen hakematta jättä-
miseen liittyvistä toimenpiteistään sekä näi-
den toimenpiteiden perusteista. Mikäli tällai-
set toimenpiteet perustuvat lääkkeen haitalli-
suuteen, tehoon, negatiiviseen riski-hyöty-
suhteeseen tai lääkkeiden turvallisuuteen liit-
tyviin ongelmiin ilmoitus on tehtävä myös 
Euroopan lääkevirastolle. Jos toimenpiteisiin 
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on ryhdytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella 
lääkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiivi-
seen riski-hyötysuhteeseen tai lääkkeiden 
turvallisuuteen liittyvistä syistä, asiasta on 
viipymättä ilmoitettava Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle ja Euroopan 
lääkevirastolle.  

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen 
edustaja aikoo tuoda Suomeen lääkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on 
myöntänyt myyntiluvan, maahantuojan on 
ilmoitettava tuonnista Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle ja myyntilu-
van haltijalle. Ilmoitus on tehtävä vähintään 
kuukautta ennen tuonnin suunniteltua aloit-
tamista. 

Tämä pykälä ei koske eläinlääkkeitä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

30 l § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on pantava vireille lääkedirektiivin 
107 i artiklassa tarkoitettu kiireellinen unio-
nin menettely, jos se katsotaan lääketurva-
toimintatietojen arvioinnin tuloksena tarpeel-
liseksi, ilmoittamalla asiasta toisille Euroo-
pan unionin jäsenvaltioille, Euroopan lääke-
virastolle ja Euroopan komissiolle. Kiireelli-
nen unionin menettely on pantava vireille, 
jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus: 

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisteröinnin 
peruuttamista väliaikaisesti tai kokonaan; 

2) harkitsee lääkkeen toimittamisen kieltä-
mistä; 

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisteröinnin 
uusimisesta kieltäytymistä;  

4) on saanut myyntiluvan tai rekisteröinnin 
haltijalta tiedon siitä, että tämä on turvalli-
suussyistä: 

a) keskeyttänyt lääkkeen markkinoille saat-
tamisen;  

b) ryhtynyt tai aikoo ryhtyä toimenpiteisiin 
myyntiluvan tai rekisteröinnin perumiseksi;  

c) ei ole hakenut myyntiluvan uusimista; 
tai 

5) katsoo, että uuden vasta-aiheen lisäämi-
nen, suositellun annostuksen pienentäminen 
tai lääkkeen käyttötarkoitusten rajoittaminen 
on tarpeen toteuttaa kiireellisenä. 

Jos 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettuja 
toimenpiteitä ei ole tarpeen toteuttaa kiireel-

lisinä, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen on kuitenkin tehtävä 1 momentis-
sa tarkoitettu ilmoitus, jos se katsoo toimen-
piteiden siitä huolimatta olevan tarpeen. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

34 § 
Lääketukkukaupasta voidaan myydä tai 

muutoin luovuttaa lääkkeitä lääketehtaalle, 
toiselle lääketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja lääkekeskukselle sekä eläinlääkärille 
eläinlääkintää varten. Lääkevalmisteita, joita 
ei ole säädetty tai määrätty myytäviksi vain 
apteekeista, saadaan lisäksi myydä ja muu-
toin luovuttaa näiden valmisteiden vähittäis-
myyjille. Kun lääketukku myy tai muutoin 
luovuttaa lääkkeitä EU- ja ETA-alueen ulko-
puolelle, sen on varmistettava, että lääkkeitä 
toimitetaan vain sellaiselle toimijalle, jolla on 
kyseisessä maassa laillinen oikeus hankkia 
lääkkeitä lääketukkukaupasta. Myytäessä tai 
muutoin luovutettaessa EU- ja ETA-alueen 
ulkopuolelle lääkkeitä, jotka tukkukauppa on 
vastaanottanut EU- ja ETA-alueen ulkopuo-
lelta ilman, että niitä on maahantuotu unionin 
alueelle, tukkukaupan on varmistettava, että 
lääkkeitä hankitaan ainoastaan henkilöiltä, 
joilla on kyseisessä maassa lupa tai oikeus 
toimittaa lääkkeitä tukkukaupalle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

56 a § 
Apteekki toimittaa ihmisille tarkoitetun 

lääkkeen toisessa Euroopan unioniin tai Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa 
tai Sveitsissä annetun lääkemääräyksen (eu-
rooppalainen lääkemääräys) perusteella, jos 
eurooppalaisella lääkemääräyksellä määrät-
tyä lääkettä saadaan pitää kaupan lääkedirek-
tiivin tai ihmisille ja eläimille tarkoitettuja 
lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- ja val-
vontamenettelyistä ja Euroopan lääkeviraston 
perustamisesta annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 
726/2004 nojalla ja lääkemääräys täyttää tä-
män lain ja sen nojalla annettujen säännösten 
mukaiset vaatimukset.  

Apteekki voi kieltäytyä toimittamasta eu-
rooppalaisella lääkemääräyksellä määrätyn 
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lääkkeen, jos on perusteltua syytä epäillä 
lääkemääräyksen aitoutta tai lääketieteellistä 
asianmukaisuutta, tai jos lääkemääräys on 
epäselvä tai puutteellinen. 

Edellä 1 momentissa säädettyä ei sovelleta 
lääkevalmisteisiin, jotka edellyttävät lääkedi-

rektiivin 71 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua 
erityislääkemääräystä.  

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-

ta 20  .  

————— 
 

Helsingissä 10 päivänä lokakuuta 2013 

 
 
 

Pääministeri 

JYRKI KATAINEN 

 
 
 
 
 
 

Sosiaali- ja terveysministeri Paula Risikko 
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Liite 
Rinnakkaistekstit 

 
 
 

Laki 

lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääkelain (395/1987) 23 a §:n 1 momentti, 27 §, 30 l §:n 1 momentti ja 34 §:n 

1 momentti,  
sellaisina kuin ne ovat, 23 a §:n 1 momentti ja 27 § laissa 773/2009, 30 l §:n 1 momentti 

laissa 330/2013 ja 34 §:n 1 momentti laissa 853/2005, sekä 
lisätään 30 l §:ään, sellaisena kuin se on laissa 330/2013, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 

2 ja 3 momentti siirtyvät 3 ja 4 momentiksi, sekä lakiin uusi 56 a § seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

23 a § 
Jos myyntiluvan saanutta tai rekisteröityä 

lääkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun 
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttää 
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai re-
kisteröinnin haltijan tulee tehdä tästä hake-
mus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle. Keskuksen tulee hyväksyä muu-
tos, jos se täyttää muutettavalle luvalle tai re-
kisteröinnille säädetyt vaatimukset. Lääke-
valmisteen kaikki myöhemmät vahvuudet, 
lääkemuodot, antoreitit ja pakkaustyypit sekä 
kaikki muutokset ja laajennukset tulevat 
osaksi alkuperäistä myyntilupaa tai rekiste-
röintiä, jollei näille ole haettu erikseen myyn-
tilupaa tai rekisteröintiä. Muutoksista, jotka 
eivät olennaisesti vaikuta valmisteen myynti-
luvan tai rekisteröinnin edellytysten arvioin-
tiin, on kuitenkin ainoastaan ilmoitettava 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

23 a § 

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisteröityä 
lääkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun 
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttää 
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai re-
kisteröinnin haltijan tulee tehdä tästä hake-
mus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle. Keskuksen tulee hyväksyä muu-
tos, jos se täyttää muutettavalle luvalle tai re-
kisteröinnille säädetyt vaatimukset. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
tulee saattaa hakemus kaikkien niiden jäsen-
valtioiden käsiteltäväksi, jotka ovat myöntä-
neet lääkevalmisteelle lääkedirektiivin nojal-
la myyntiluvan. Lääkevalmisteen kaikki 
myöhemmät vahvuudet, lääkemuodot, anto-
reitit ja pakkaustyypit sekä kaikki muutokset 
ja laajennukset tulevat osaksi alkuperäistä 
myyntilupaa tai rekisteröintiä, jollei näille ole 
haettu erikseen myyntilupaa tai rekisteröintiä. 
Muutoksista, jotka eivät olennaisesti vaikuta 
valmisteen myyntiluvan tai rekisteröinnin 
edellytysten arviointiin, on kuitenkin ainoas-
taan ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
27 § 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan 
ja rekisteröinnin haltijan on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 

27 § 
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan 

ja rekisteröinnin haltijan on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
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lääkevalmisteen kauppaan tuomisesta, kaupan 
pitämisen päättymisestä sekä kaupan pitämi-
sen tilapäisistä keskeytyksistä. Kauppaan 
tuomisesta on ilmoitettava viimeistään viikon 
kuluessa myynnin alkamisesta. Ilmoitus lää-
kevalmisteen kaupan pitämisen päättymisestä 
ja keskeytyksestä on tehtävä vähintään kaksi 
kuukautta etukäteen, jollei erityisistä syistä 
muuta johdu. 

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen 
edustaja aikoo tuoda Suomeen lääkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on 
myöntänyt myyntiluvan, maahantuojan on 
ilmoitettava tuonnista Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle ja myyntiluvan halti-
jalle. Ilmoitus on tehtävä vähintään kuukautta 
ennen tuonnin suunniteltua aloittamista. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

lääkevalmisteen:  
1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arki-

päivää ennen myynnin alkamista;  
2) kauppaan tuomisen tilapäisistä tai pysy-

vistä keskeytyksistä sekä näiden toimenpitei-
den perusteista vähintään kaksi kuukautta 
ennen myynnin keskeyttämistä, jollei erityi-
sistä syistä muuta johdu. 
 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan 
ja rekisteröinnin haltijan on lisäksi viipymät-
tä ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle lääkevalmistetta koske-
vista kaupan pitämisen päättymiseen tai kes-
keyttämiseen, myyntiluvan peruuttamiseen tai 
myyntiluvan uusimisen hakematta jättämi-
seen liittyvistä toimenpiteistään sekä näiden 
toimenpiteiden perusteista. Mikäli tällaiset 
toimenpiteet perustuvat lääkkeen haitallisuu-
teen, tehoon, negatiiviseen riski-hyöty-
suhteeseen tai lääkkeiden turvallisuuteen liit-
tyviin ongelmiin ilmoitus on tehtävä myös 
Euroopan lääkevirastolle. Jos toimenpiteisiin 
on ryhdytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella 
lääkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiivi-
seen riski-hyötysuhteeseen tai lääkkeiden 
turvallisuuteen liittyvistä syistä, asiasta on 
viipymättä ilmoitettava Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle ja Euroopan 
lääkevirastolle.  

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen 
edustaja aikoo tuoda Suomeen lääkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on 
myöntänyt myyntiluvan, maahantuojan on 
ilmoitettava tuonnista Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle ja myyntiluvan 
haltijalle. Ilmoitus on tehtävä vähintään kuu-
kautta ennen tuonnin suunniteltua aloittamis-
ta. 

Tämä pykälä ei koske eläinlääkkeitä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
30 l § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on pantava vireille lääkedirektiivin 
107 i artiklassa tarkoitettu kiireellinen unio-
nin menettely, jos se katsotaan lääketurva-
toimintatietojen arvioinnin tuloksena tarpeel-
liseksi, ilmoittamalla asiasta toisille Euroopan 
unionin jäsenvaltioille, Euroopan lääkeviras-
tolle ja Euroopan komissiolle. Ilmoitus on 

30 l § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on pantava vireille lääkedirektiivin 
107 i artiklassa tarkoitettu kiireellinen unio-
nin menettely, jos se katsotaan lääketurva-
toimintatietojen arvioinnin tuloksena tarpeel-
liseksi, ilmoittamalla asiasta toisille Euroo-
pan unionin jäsenvaltioille, Euroopan lääke-
virastolle ja Euroopan komissiolle. Kiireelli-



 HE 155/2013 vp  
Voimassa oleva laki Ehdotus 

 

19 

tehtävä, jos Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus: 

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisteröinnin 
peruuttamista väliaikaisesti tai kokonaan; 

2) harkitsee lääkkeen toimittamisen kieltä-
mistä; 

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisteröinnin 
uusimisesta kieltäytymistä; 

4) on saanut myyntiluvan tai rekisteröinnin 
haltijalta tiedon siitä, että tämä on turvalli-
suussyistä keskeyttänyt lääkkeen markkinoil-
le saattamisen tai ryhtynyt toimenpiteisiin 
myyntiluvan tai rekisteröinnin perumiseksi 
taikka aikoo tehdä näin; tai 

 
 
5) katsoo, että uuden vasta-aiheen lisäämi-

nen, suositellun annostuksen pienentäminen 
tai käyttötarkoitusten rajoittaminen on tar-
peen. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

nen unionin menettely on pantava vireille, jos 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus: 

1) harkitsee myyntiluvan tai rekisteröinnin 
peruuttamista väliaikaisesti tai kokonaan; 

2) harkitsee lääkkeen toimittamisen kieltä-
mistä; 

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisteröinnin 
uusimisesta kieltäytymistä;  

4) on saanut myyntiluvan tai rekisteröinnin 
haltijalta tiedon siitä, että tämä on turvalli-
suussyistä: 

a) keskeyttänyt lääkkeen markkinoille saat-
tamisen;  

b) ryhtynyt tai aikoo ryhtyä toimenpiteisiin 
myyntiluvan tai rekisteröinnin perumiseksi;  

c) ei ole hakenut myyntiluvan uusimista; tai 
5) katsoo, että uuden vasta-aiheen lisäämi-

nen, suositellun annostuksen pienentäminen 
tai lääkkeen käyttötarkoitusten rajoittaminen 
on tarpeen toteuttaa kiireellisenä. 

Jos 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettuja 
toimenpiteitä ei ole tarpeen toteuttaa kiireel-
lisinä, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen on kuitenkin tehtävä 1 momentissa 
tarkoitettu ilmoitus, jos se katsoo toimenpi-
teiden siitä huolimatta olevan tarpeen. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
 

34 § 
Lääketukkukaupasta voidaan myydä tai 

muutoin luovuttaa lääkkeitä lääketehtaalle, 
toiselle lääketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja lääkekeskukselle sekä eläinlääkärille 
eläinlääkintää varten. Lääkevalmisteita, joita 
ei ole säädetty tai määrätty myytäviksi vain 
apteekeista, saadaan lisäksi myydä ja muutoin 
luovuttaa näiden valmisteiden vähittäismyy-
jille. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

34 § 
Lääketukkukaupasta voidaan myydä tai 

muutoin luovuttaa lääkkeitä lääketehtaalle, 
toiselle lääketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja lääkekeskukselle sekä eläinlääkärille 
eläinlääkintää varten. Lääkevalmisteita, joita 
ei ole säädetty tai määrätty myytäviksi vain 
apteekeista, saadaan lisäksi myydä ja muu-
toin luovuttaa näiden valmisteiden vähittäis-
myyjille. Kun lääketukku myy tai muutoin 
luovuttaa lääkkeitä EU- ja ETA-alueen ulko-
puolelle, sen on varmistettava, että lääkkeitä 
toimitetaan vain sellaiselle toimijalle, jolla 
on kyseisessä maassa laillinen oikeus hank-
kia lääkkeitä lääketukkukaupasta. Myytäessä 
tai muutoin luovutettaessa EU- ja ETA-
alueen ulkopuolelle lääkkeitä, jotka tukku-
kauppa on vastaanottanut EU- ja ETA-
alueen ulkopuolelta ilman, että niitä on maa-
hantuotu unionin alueelle, tukkukaupan on 
varmistettava, että lääkkeitä hankitaan aino-
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astaan henkilöiltä, joilla on kyseisessä maas-
sa lupa tai oikeus toimittaa lääkkeitä tukku-
kaupalle. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
 56 a § 

 
Apteekki toimittaa ihmisille tarkoitetun 

lääkkeen toisessa Euroopan unioniin tai Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa 
tai Sveitsissä annetun lääkemääräyksen (eu-
rooppalainen lääkemääräys) perusteella, jos 
eurooppalaisella lääkemääräyksellä määrät-
tyä lääkettä saadaan pitää kaupan lääkedi-
rektiivin tai ihmisille ja eläimille tarkoitettuja 
lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- ja valvon-
tamenettelyistä ja Euroopan lääkeviraston 
perustamisesta annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 
726/2004 nojalla ja lääkemääräys täyttää 
tämän lain ja sen nojalla annettujen sään-
nösten mukaiset vaatimukset.  

Apteekki voi kieltäytyä toimittamasta eu-
rooppalaisella lääkemääräyksellä määrätyn 
lääkkeen, jos on perusteltua syytä epäillä 
lääkemääräyksen aitoutta tai lääketieteellistä 
asianmukaisuutta, tai jos lääkemääräys on 
epäselvä tai puutteellinen. 

Edellä 1 momentissa säädettyä ei sovelleta 
lääkevalmisteisiin, jotka edellyttävät lääkedi-
rektiivin 71 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua 
erityislääkemääräystä.  

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-

ta 20  .  
——— 
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