LITE FIMEAN LAUSUNTOON HALLITUKSEN ESITYKSEN LUONNOKSESTA LAAKELAIN ja LAAKEALAN
TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSESTA ANNETUN LAIN MUUTTAMISESTA
LAAKETURVAA KOSKEVIEN 30 e — 30 g PYKALAEHDOTUKSIEN OSALTA

30e§

1 momentti

Lizdkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekister6innin haltijan tulee
pitdd lddke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi
haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin tulee merkita kaikki
rekisterinpitdjilld olevat lddke- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi tarpeelliset tiedot lidkevalmisteen todetuista ja
epiillyistd haittavaikutuksista, lidkkeen kiyttdjin sairauksista tai
taipumuksista niihin, kaikesta lddkityksesta, ladkitysten
kdyttSaiheista ja lidkkeiden haittavaikutuksista seki lidkkeen
kayttdjan yksiléimiseksi tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja
henkil6tunnus. Jos haittavaikutus ilmenee eldimessd, tulee
rekisteriin kuitenkin potilaan tietojen sijasta tallentaa eldimen
omistajan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot seki eldinlaji.
Rekisterinpitdjin tulee ilmoittaa rekisteriin merkityt tiedot
Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Lisdksi
myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista tai rajoituksista maissa, joissa kyseinen valmiste on
saatettu markkinoille, seki kaikista muista uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen hy6tyjen ja riskien
arviointiin.

2 momentti

Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tallentaa 1
momentissa tarkoitetut tiedot yllipitdimadnsi valtakunnalliseen
haittavaikutusrekisteriin ldike- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
lisdksi milloin tahansa pyytia tietoja lidkevalmisteen riski-
hy6tysuhteesta.

30 e § Ehdotus

Muutettu 1 momentti:

Rekisteriin tallennetut tiedot ovat salassa pidettivia.
Rekisterinpitijan tulee ilmoittaa rekisteriin merkityt tiedot
Eudral igilance-tietokantaan siten kuin jaljempdnd 30 f §:ssd sdddetiin.

2 momentti

[HUOM: tihin momenttiin vaikuttaa myés HE 159/2017 sote-
tietojen toissijaisesta kdytostd annettava laki, silld ko. lailla kumotaan
terveydenhuollon valtakunnallisista henkilSrekistereistd annettu laki ja
asetus, joissa sddnnoksid haittavaikutusrekisteristd. Kun ko. lain ja
asetuksen saannoksia kumotaan, on osa saannoksista siirrettava
ladkelakiin.

Mainitun hallitnksen esityksen HE 159/2017 huomioon ottamisen ja unden
EV -ilmoittamisen jilkeen:

Muutettu 2 momentti:

Laikealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tallentaa Swomessa ilmenneiti
baittavaikutnksia  koskevat  tiedot  yllapitimidnsd  valtakunnalliseen
haittavaikutusrekisteriin ladke- ja potilasturvallisuuden

varmistamiseksi. Rekisteriin  tallennetnt  tiedot ovat  salassa - pidettavia.
Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi lisdksi milloin tahansa
pyytid tietoja lidkevalmisteen riski-hyStysuhteesta.

Lisiksi  terveydenbuollon  ammattibenkiliisti - annetussa laissa (559/1994)
tarkoitetnt henkilt ovat velvollisia salassapitovelvollisuntta koskevien sdanndsten
estamitta ladke- ja potilasturvallisunden varmistamiseksi antamaan maksutta
Lddkealan turvallisuns- ja kebittimiskeskukselle potilasasiakirjoibin sisiltyvid
tietoja, potilaan henkilotiedot, tiedot laakityksestd, liakityksen Rayttiaibeista ja
lddkkeiden haittavaikutuksista sekd tiedot ilmoitnksentekijasta.
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3 momentti

Lidkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekister6innin haltijan sekd
Liakealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ylldpitimassi
haittavaikutusrekisterissi olevia tietoja saa kiyttdd vain
lddkkeiden haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin,
tieteelliseen tutkimukseen sek lddkkeiden turvallisuuden ja riski-
hydtysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai
kiyttad rekisterdityd koskevaan padtoksentekoon.

Liakealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee luovuttaa
saamansa rokotetta koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle. Tietoja saa luovuttaa Liikealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen ylldpitdmasté haittavaikutusrekisteristd
teknisen kdyttéyhteyden kautta. Ennen teknisen kiyttdyhteyden
avaamista tietoja pyytavin on esitettdvi

selvitys siitd, ettd tietojen suojauksesta huolehditaan
asianmukaisesti.

4 momentti

Lazkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
salassapitosadnndsten estimittd luovuttaa
haittavaikutusrekisterissidn olevia henkilétietoja
terveydenhuollon toimintaa, tautien ennaltachkiisyi tai hoitoa
koskevaa taikka niihin liittyvdd mairittya tieteellistd tutkimusta
varten, jos rekisterdidyn yksityisyyden suoja turvataan
henkil6tietolaissa (523/1999) saadetylld tavalla. Ennen tietojen
luovuttamista tietosuojavaltuutetulle

on varattava tilaisuus tulla kuulluksi. Pditokseen tietojen
luovuttamisesta tulee liittda rekisterdidyn yksityisyyden suojan
turvaamiseksi tarpeelliset midraykset.

5 momentti

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin haltijan tulee
séilyttdd tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta myyntiluvan tai
rekister6innin voimassaoloajan paittymisestd. Sen jilkeen tiedot
on hivitettdvi vuoden kuluessa, jollei Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus erityisestd syystd pditi, ettd tictojen
sdilyttdmistd on jatkettava enintddn viideksi vuodeksi kerrallaan.
Liazkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee séilyttdd
tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin merkitsemisesti.

6 momentti

Valtakunnallisesta haittavaikutusrekisteristi sdddetdan lisiksi
terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekistereistd
annetussa laissa (556/1989). Liikealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus antaa tarkempia madrdyksid
haittavaikutusrekisterin ylldpidosta ja tietojen ilmoittamisesta
Liazkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi tarvittaessa antaa lidkkeen
midrddmiseen ja toimittamiseen oikeutetuille lddkevalmisteiden
haittavaikutusten ilmoittamista koskevia mairayksii.

3 momentti

Tihin momenttiin vaikuttaa sote-tietojen toissijaisesta kdytostd
annettava laki (HE 159/2017). HE:n mukaan haittavaikutusrekisterin
tietoja voidaan kdyttdd jo laissa olevien perusteiden lisiksi ko. lain
mukaisesti. Muutoin EV-ilmoittamisen takia titi momenttia ei
tarvinne muuttaa.

Muutettu 3 momentti:

Ladkevalmisteen — myyntiluvan,  rinnakkaistuontimyyntiluvan  ja
haltijan
yllapitimassi
haittavaikutustrekisterissd olevia tietoja saa kayttid vain lddkkeiden
el coon

HESEE

perinteisen  kasvirohdosvalmisteen — rekisteréinnin sekd

Lidkealan  turvallisuus- ja  kehittdimiskeskuksen

FHEECCITESCEH

haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin,
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytisti annetun lain (/) mukaisesti
siind tarkoitettuibin kayttotarkoituksiin seki lidkkeiden turvallisuuden ja
riski-hy6tysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai
kayttdda  rekisterSityd pédtoksentekoon.
turvallisuus- ja  kehittimiskeskuksen tulee

koskevaan Ladkealan

luovuttaa saamansa
rokotetta koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle.
Tietoja saa luovuttaa Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
ylldpitimaistd haittavaikutusrekisteristd teknisen kdyttdyhteyden kautta.
Ennen teknisen kiyttdyhteyden avaamista tietoja pyytivin on
esitettdva  selvitys ettd tietojen suojauksesta huolehditaan

asianmukaisesti.

siitd,

4 momentti (kumotaan)

HUOM: Tihin momenttiin vaikuttaa myGs sote-tietojen toissijaisesta
kiytostd annettava laki. Viittaus ko. lain HE:een 159/2017 vp, s.
166: 1.3 Lidkelaki:

Lailla kumottaisiin lidkelain (395/1987) 30 e §:n 4 momentt,
sellaisena kuin se on laissa 330/2013. Sddnnoksessi saadetyistd
tehtivistd ja tietojen kasittelystd sdddettdisiin jatkossa ehdotetussa
laissa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosta.

5 momentti
Timi momentti pysynee ennallaan.

6 momentti (muutetaan)

HUOM: HE 159/2017 vp: Lisiksi lailla muutettaisiin lain 30 ¢ §:n 6
momentti, sellaisena kuin se on laissa 330/2013. Muutoksella
poistettaisiin viittaussddnnés terveydenhuollon valtakunnallisista
henkil6rekistereistd annettuun lakiin, joka kumotaan esitykselld.
Muutoin momenttia ei EV-ilmoittamisen vuoksi tarvinne muuttaa.
Muutettu 6 momentti:

Laikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarkempia
maardyksid haittavaikutusrekisterin yllipidosta ja tietojen
ilmoittamisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle.
Liaakealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi tarvittaessa antaa
lidkkeen médrddmiseen ja toimittamiseen oikeutetuille
lidkevalmisteiden haittavaikutusten ilmoittamista koskevia maariyksia.
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30f§

1 momentti

Sen lisiksi mitd 30 e §:n 1 momentissa sdddetddn, myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on
kirjattava kaikki sen tietoon Euroopan unionin alueella tai
kolmansissa maissa saatetut haittavaikutuksia koskevat epdilyt
riippumatta siitd, perustuvatko ne potilaiden tai terveydenhuollon
ammattihenkil6iden ilmoituksiin tai ovatko ne ilmenneet
myyntiluvan tai rekisteréinnin myontimisen jilkeisissid
tutkimuksissa. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisteréinnin haltijan on varmistettava, ettd ilmoitukset ovat
Euroopan unionin alueella saatavilla yhdesti yhteyspisteesta.

2 momentti

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan on ilmoitettava sihkoisesti kaikista Euroopan unionin
alueella ilmenneisti vakavista haittavaikutuksista sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella haitallinen
tapahtuma sattui. Jos epiilty vakava haittavaikutus ilmenee
Euroopan unionin ulkopuolella, myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on
ilmoitettava asiasta Euroopan lddkevirastolle sekd pyynnostd
niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa
liskkeelle on myénnetty myyntilupa. Ilmoitus on tehtivi 15
péivan kuluessa siitd paivistd, jona myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekister6innin haltija sai
tapauksen tietoonsa.

3 momentti

Liaakealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ilmoittaa saamansa
tiedot Suomessa sattuneista vakavista haittavaikutuksista
Euroopan lddkeviraston EudraVigilance-tietokantaan viipymatta
ja viimeistddn 15 piivin kuluttua haittavaikutuksia koskevan
ilmoituksen vastaanottamisesta.

4 momentti

Thmisille ja eldimille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista yhteis6n
lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004 27 artiklan mukaisesti Euroopan
ladkeviraston seurannan kohteena olevien julkaisujen luettelossa
tarkoitettuja vaikuttavia aineita sisdltdvien lidkkeiden
myyntiluvan haltijoiden ei tarvitse ilmoittaa EudraVigilance-
tietokantaan niitd epiiltyjd haittavaikutuksia, jotka mainitaan
luetteloidussa ladketieteellisessi kirjallisuudessa. Myyntiluvan
haltijoiden on kuitenkin seurattava kaikkea muuta ladketieteellistd
kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista epdillyistd haittavaikutuksista.

5 momentti

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin
haltijan on luotava menettely tasmallisten ja todennettavissa
olevien tietojen saamiseksi epiiltyjd haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten tieteellistd arviointia varten. Myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on my6s
kerdttdva ilmoituksia koskevia seurantatietoja ja toimitettava
péivitykset Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan on toimittava yhteisty6ssd Euroopan lidkeviraston ja
jasenvaltioiden kanssa epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten pidllekkiisyyksien havaitsemiseksi.

1 momentti
Tdimi momentti pysynee ennallaan.

Muutettu 2 momentti:

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on
ilmoitettava Eudral/jgilance-tietokantaan sibkdiisesti tiedot kaikista epdillyisti
vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevit Euroopan unionin alneella tai
kolmansissa maissa Enroopan unionin nlkopnolella, 15 pdivin kuluessa siita
rekisterdinnin baltija sai tapanksen tietoonsa. Myyntiluvan,
rinnakkaistuontinyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava Eud-
ral/igilance-tietokantaan sihkdiisesti tiedot kaikista epaillyisti muista kuin
vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevit Euroopan unionin alueella, 90

rinnakkaistuontinyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija sai tapanksen tietoonsa.

Uusi 3 momentti:
Edella 2 momentin mufkaisina Endral/ igilance-tietokantaan ilmoitettavina

tietoina myyntiluvan, rinnakkaistuontinzyyntiluvan ja rekisteriinnin bhaltjan tulee
ilmoittaa 30 ¢ on 1
merkitsemistidn tiedoista kaikki tiedot, mukaan lukien henkilotiedot, siltd osin

tissa tarkoitettuun haittavaikutusrekisteriin

Fkatin ne ovat merkittavissa Endral/igilance- tietokantaan.

3 momentti (kumotaan)

3 momentti tulee kumota kokonaan, koska timi momentti koskee
vain myyntiluvan haltijoita ja uuden EV-ilmoittaisen jilkeen Fimea
lihettdd Euroopan lddkevirastoon vain terveydenhuollon
ammattilaisilta ja kuluttajilta saamansa ilmoitukset.

4 momentti

Timi momentti pysynee ennallaan.

Muutettu 5 momentti:

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on
my06s kerittivi ilmoituksia koskevia seurantatietoja ja toimitettava
paivitykset Eudral/jgilance-tietokantaan.
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30¢g§

1 momentti

Liakealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava
Euroopan lddkevirastolle kaikista epiillyistd vakavista
haittavaikutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon
ammattihenkildltd tai potilaalta. Keskuksen on toimitettava
ilmoitukset sihkoisesti EudraVigilance-tietokantaan 15 pdivin
kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta. Lisidksi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus ilmoittaa saamistaan
haittavaikutusilmoituksista kaikki rekisteriin merkitsemansi
tiedot, mukaan lukien henkilétiedot, kyseisen myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijalle.

2 momentti

Liakealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle sekd Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokselle keskuksen tietoon tulleista
ilmoituksista lddkkeen kaytt6on liittyvista virheestd johtuvista
epiillyistd haittavaikutuksista. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on
valittémisti ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle epiillyistd haittavaikutuksista, jotka on
saatettu niiden tietoon.

3 momentti

Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on toimittava
yhteisty6ssd Euroopan lddkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden
kanssa epiiltyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
piaillekkdisyyksien havaitsemiseksi.

30¢g§

Muutettu 1 momentti:

Liikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava
Euroopan laikevirastolle kaikista epdillyistd haittavaikutuksista, joista
se saa tiedon terveydenhuollon ammattihenkil6lta tai potilaalta.
Keskuksen on toimitettava ilmoitukset sihkéisesti EudraVigilance-

ilmoitusten vastaanottamisesta ja epdillyistd muista kuin vakavista
baittavaikutnksista 90 pdivin kulnessa ilmoitusten vastaanottamisesta.

Uusi 2 momentti:

Edelld 1 momentin mukaisina Eudral/jgilance-tietokantaan ilmoitettavina
tietoina Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee #moittaa
30 ¢ §:n 2 momentissa tarkoitettuun baittavaikutusrekisteriin merkitsemistiin
tiedoista kaikki tiedot, mukaan lukien henkilitiedot, siltd osin kuin tiedot ovat
merkittavissd Endral igilance-tietokantaan.

2 momentti
Tdimi momentti pysynee ennallaan.

3 momentti

Timi momentti pysynee ennallaan.




