StVM 14/2002 vp — HE 46/2002 vp

SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN
MIETINTO 14/2002 vp

Hallituksen esitys laeiksi ldédkelain ja eriiden
muiden lakien muuttamisesta

JOHDANTO

Vireilletulo
Eduskunta on 10 pédivédnd huhtikuuta 2002 1dhet-
tanyt sosiaali-  ja  terveysvaliokuntaan

valmistelevasti kasiteltdvaksi hallituksen esi-
tyksen laeiksi lddkelain ja erdiden muiden la-
kien muuttamisesta (HE 46/2002 vp).

Eduskunta-aloite

Valiokunta on késitellyt esityksen yhteydessa
seuraavan aloitteen:

— toimenpidealoitteen apteekkipalvelujen kil-
pailuttamisesta kunnissa (TPA 202/2001 vp —
Tuula Haatainen /sd), joka on ldhetetty valio-
kuntaan 9 pdivdnd marraskuuta 2001.

Lausunto

Eduskunnan péditoksen mukaisesti perustuslaki-
valiokunta on antanut asiasta lausunnon
(PeVL 19/2002 vp), joka on otettu timén mie-
tinnon liitteeksi.

Asiantuntijat
Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

HE 46/2002 vp
TPA 202/2001 vp

hallitusneuvos Pekka Jdrvinen, sosiaali- ja
terveysministerio

vankeinhoitolaitoksen ylilddkiri Leena Arpo,
oikeusministerio

eldinlddkintoylitarkastaja Leena Risénen,
maa- ja metsidtalousministerio

yliproviisori Sinikka Rajaniemi, Kansanela-
kelaitos

tutkimuspdillikko Juhani Pennanen, Kilpailu-
virasto

talouspdillikké Marja-Liisa Hurme ja yksi-
kon paillikko Eija Pelkonen, Lidkelaitos
apteekkari Eija Jdarviluoma, Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymi
sairaala-apteekkari Jaana Lehtomiki, Pirkan-
maan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma
sosiaali- ja terveysyksikon pidllikké Jorma
Back, Suomen Kuntaliitto

toimitusjohtaja Reijo Kirkkdinen, Suomen
Apteekkariliitto

varatoimitusjohtaja Risto Kanerva, Apteekki-
tavaratukkukauppiaat

puheenjohtaja Paula Hiltunen, Suomen lddke-
rinnakkaistuojien yhdistys ry
edunvalvontajohtaja Sirpa Rinta, Lidketeolli-
suus ry.

Versio 2.2



StVM 14/2002 vp — HE 46/2002 vp

Johdanto

HALLITUKSEN ESITYS JA EDUSKUNTA-ALOITE

Hallituksen esitys

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkela-
kia, apteekkimaksusta annettua lakia, lddkelai-
toksesta annettua lakia ja lddkkeiden velvoiteva-
rastointilakia siten, ettd nidissi laeissa olevat val-
tuutussddnnokset asetusten ja alemmanasteisten
midrdysten antamiseen ovat uuden perustuslain
mukaiset. Liddkelain mukainen muutoksenhaku-
jarjestelmd ehdotetaan samalla muutettavaksi
hallintolainkéyttolain mukaiseksi.

Apteekkimaksusta annettua lakia ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd nyt valtioneuvoston
asetuksella sédddettdvit maksuperusteet sdddet-
tdisiin laissa. Lisdksi ehdotetaan, ettd apteekin
liikevaihdon mukaan midrdaytyvin apteekkimak-
sun perusteena olisi jatkossa pddsddntodisesti
vain lddkemyynnin liikevaihto. Kulttuurihisto-
riallisesti arvokkaiden apteekkien sdilymisen
edistamiseksi ehdotetaan lisdksi, ettd Museovi-
raston kulttuurihistoriallisesti arvokkaaksi méaa-
rittelemét apteekit voisivat saada alennuksen ap-
teekkimaksuun siten kuin valtioneuvoston ase-
tuksella tarkemmin sdddetéén.

Liaidkealalla on alemmanasteisilla sddnnoksil-
14 midritelty asioita, jotka voidaan osin katsoa
perusoikeuksien piiriin kuuluviksi. Esimerkiksi
ladkkeiden markkinointia koskevat sddnnokset,
jotka rajoittavat sananvapautta, ovat péadosin
Lidkelaitoksen méaardyksissd. Tamédn vuoksi
ladkelakiin ehdotetaan sisidllytettdviksi useita
nyt asetuksella tai sitd alemman asteisilla nor-
meilla sddnneltyjd velvoitteita tai rajoituksia.

Keskeisimmit lddkelakiin  sisédllytettavit
uudet sddnnokset, jotka korvaisivat nyt asetuk-
sessa tai Ladkelaitoksen midrdyksessd olevia
oikeusnormeja, koskisivat ldadketukkukaupoille
sdddettdvdd valmiussuunnitelmien laatimisvel-
voitetta sekéd erditd eldinlddkintdd, ladkekaappe-
ja, ladkkeiden toimittamista, apteekeissa harjoi-
tettavaa muuta toimintaa ja lddkkeiden markki-
nointia koskevia sddnnoksid. Lisdksi sddnnokset
asetuksen tai Liadkelaitoksen méairdyksen ja oh-
jeen antamisesta tarkistettaisiin siten, ettd ase-
tuksen antaja mainittaisiin laissa, valtuutussidin-
nokset olisivat perustuslain edellyttdmalld taval-
la yksiloityja ja asetuksella tehtdvistd norminan-
tovaltuuksien edelleen delegoinnista luovuttai-
siin.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan noin
puolen vuoden kuluttua niiden hyviksymisesta
ja vahvistamisesta. Apteekkimaksusta annet-
tuun lakiin ehdotetut muutokset tulisivat voi-
maan siten, ettd vuoden 2002 liikevaihdon mu-
kaan suoritettava apteekkimaksu maaraytyisi
uusien sddnndsten mukaisesti.

Toimenpidealoite

Toimenpidealoitteen mukaan lddkelain 58 §:n
sanamuodosta ei kdy yksiselitteisesti ilmi, pitdi-
siko lddketaksalla midritelld lddkkeiden tarkat
vihittdismyyntihinnat vai ainoastaan enimmdis-
hinnat. Aloitteessa ehdotetaan lddkelakia tas-
mennettiviksi niin, ettd tulkinnanvaraisia tilan-
teita ei endd pddse syntymidn.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Hallituksen esityksen perusteluista ilmenevista
syistd ja saamansa selvityksen perusteella valio-
kunta pitéa esitystd tarpeellisena ja tarkoituksen-
mukaisena. Valiokunta puoltaa lakiehdotusten
hyviksymistd seuraavin huomautuksin ja muu-
tosehdotuksin.

Valiokunta toteaa, ettd hallituksen esityksen
ensisijaisena tarkoituksena on ollut tehdid lddke-
huoltoa koskeviin lakeihin perustuslain ja hal-
lintolainkdyttolain edellyttdamét muutokset. Néi-
den lisdksi on esityksessi vain joitakin siséllol-
lisid muutoksia, jotka vaikuttavat kiytdnnon toi-
mintaa muuttavasti nykytilanteeseen verrattuna.
Téllaisia ovat ldhinnd sairaala-apteekkien toi-



Perustelut

mintaedellytysten parantaminen ja apteekkimak-
sun midrdytyminen vain lddkkeiden myynnin
perusteella. Valiokunta toteaa, ettd lakiesityk-
sen kisittelyssd on lisdksi tullut esiin useita 144-
kehuollon lainsdddantoon liittyvid kehittdmis-
tarpeita, joiden selvittimistd valiokunta pitda
tarpeellisena.

Sairaala-apteekkien toimintaedellytykset

Valiokunta katsoo, ettd sairaala-apteekkien toi-
mintaa koskevien sddnndsten tarkoituksenmu-
kaisuutta tulisi tarkastella nyt esityksessd tehtya
laajemmin. Valiokunnan saaman selvityksen
mukaan sairaala-apteekkien toimintaan liittyy
edelleen runsaasti lupa- ja ilmoitusmenettelyja,
jotka eivit valttamaittd vastaa nykyaikaisten hoi-
tomuotojen asettamia vaatimuksia.

Erityisesti erikoissairaanhoidon hoitojakso-
jen lyhenemisen ja kotihoidon osuuden lisddnty-
misen vuoksi tulisi selvittdd mahdollisuudet sai-
raalassa aloitetun lddkehoidon saumattomalle
jatkumiselle kotihoidossa. Lupamenettely saat-
taa joissakin tapauksissa aiheuttaa jopa kotiutta-
misen viivdstymisen, jos sairaalassa annettua
ladkettd ei ole yksityisistd apteekeista saatavissa
ja lupamenettelyn vuoksi sitd ei voida vilitto-
misti luovuttaa sairaala-apteekista esimerkiksi
terveyskeskukseen tai yksityiseen apteekkiin.
Myds sairaala-apteekkien harjoittaman lddkkei-
den maahantuonnin lupa- ja ilmoitusmenettely-
jen tarkoituksenmukaisuutta on valiokunnan ka-
sityksen mukaan syytd edelleen selvittdd. Lupa-
menettelyjen arvioinnissa on valiokunnan kisi-
tyksen mukaan syytd arvioida myos 62 §:ssd sdi-
detyn kuulemisvelvollisuuden laajuutta suhtees-
sa hallintomenettelyssd yleensd noudatettavaan
kuulemisvelvollisuuteen. Valiokunta pitdd vélt-
timattomand, ettd hallitus selvittdd pikaisesti
sairaala-apteekkeja koskevien sddnndsten muu-
tostarpeet kansallisen terveysprojektin tavoittei-
den toteuttamiseksi.

Sairaala-apteekkien toimintaedellytyksiin
vaikuttaa my0s se, miten proviisoreja saadaan
rekrytoitua julkisen sektorin palvelukseen. On-
gelmana on pidetty sité, ettei lain 43 §:ssi ole
palvelusta sairaala-apteekissa tdysin rinnastettu
palveluun yksityisapteekissa, kun arvioidaan ha-
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kijoiden kokemusta apteekkilupaa myonnettées-
sd. Valiokunnan saaman selvityksen mukaan
Lidkelaitoksen lupakdytdnnossé ja korkeimman
hallinto-oikeuden ratkaisukdytinndssd apteekki-
lupaa myonnettidessa ratkaisu tehdddn kokonais-
arvion perusteella eikd sairaala-apteekkitoimin-
taa katsota vdhempiarvoiseksi kuin toimintaa
yksityisessd apteekissa. Koska asiasta vallitsee
erilaisia kisityksid, olisi valiokunnan mielesta
syytd harkita sddnnosten selkeyttdmistd tdltd
osin.

Lddkkeiden hinnat

Perustuslakivaliokunta totesi lausunnossaan,
ettd 58 §:ssd saddettivi ladkkeiden vahittdishin-
nan midrdytyminen kohdistuu perustuslain
15 §:ssd turvattuun omaisuuden suojaan ja edel-
lytti sddnnoksen tdsmentdmistd. Voimassa ole-
van 58 §:n sanamuodosta ei voi suoraan johtaa
velvoitetta lddkkeiden samanhintaisuuteen ot-
taen huomioon myos sen, ettd lddketaksassa on
sdddetty enimmadishinta, jota ei saa ylittda.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan
ladkkeiden hinnat ovat télld hetkelld samat kai-
kissa apteekeissa. Samanhintaisuudelle on esi-
tettdvissd useita perusteita kuten lddkehuollon
verrattavuus sosiaaliturvan samantasoisuuteen
koko maassa vieston yhdenvertaisuuden toteut-
tamiseksi. Samoin apteekkiverkon tiheys perus-
tuu osittain ldadkkeiden hinnoittelujarjestel-
maidn. Ladkkeiden hintakilpailu saattaa myos
johtaa lddkkeiden tarpeettoman kéyton lisdédnty-
miseen. Valiokunta toteaa kuitenkin, ettd esi-
merkiksi julkisen terveydenhuollon palveluissa
on nykyisin hyvéksytty niiden erilainen hinnoit-
telu ja sddnnoksissd on asetettu vain maksimi-
hinnat. Valiokunnan késityksen mukaan ladkkei-
den samanhintaisuuden tarkoituksenmukaisuu-
teen on syytd perehtyd tarkemmin ja selvittda
laajemminkin taloudellisen kilpailun hyviksi-
kdyton mahdollisuuksia lddkealan lainsdddintod
uudelleen arvioitaessa.

Norminantovaltuudet

Valiokunta ehdottaa useisiin pykiliin tdsmen-
nyksid ja tdydennyksid perustuslakivaliokunnan
lausunnon perusteella. Perustuslakivaliokunta
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katsoi, ettd 30 a §:44n ehdotettu Ladkelaitoksen
midrdysten antamisvaltuus on liian avoin ja se
tulisi rajoittaa tarkempiin midrdyksiin. Sosiaa-
li- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd Ladkelaitok-
sen tarkemmat méddrdykset voivat esityksen 3
momentin mukaisesti koskea vain 1 momentissa
tarkoitettuja myyntilupa-asioita késiteltdessa
noudatettavia menettelyja. Pykdldn 1 momentis-
sa viitataan Euroopan yhteisdjen sddnnoksiin,
joissa on varsin yksityiskohtaiset sddnnokset
menettelyistd. Ndiden kansallinen soveltaminen
edellyttdd joitakin teknisluonteisia kansallisia
sddnnoksid, joiden antamiseen Liidkelaitokselle
ehdotetaan annettavaksi valtuus. Sosiaali- ja ter-
veysvaliokunta pitdd edelld olevan perusteella
sddntelyd riittdvind eikd ehdota muutoksia esi-
tyksen 30 a §:dén.

Perustuslaista johtuvien muutosehdotusten
perustelujen osalta sosiaali- ja terveysvaliokun-
ta viittaa perustuslakivaliokunnan lausuntoon.

Yksityiskohtaiset perustelut

1. Laki lididikelain muuttamisesta

2 §. Valiokunta ehdottaa 4 momentin valtuutus-
saannosti tasmennettiaviksi siten, ettd Ladkelai-
toksen mddrdysten antamisvaltuus rajoitetaan
tarkempiin médridyksiin momentissa tarkoitettu-
jen lddkevalmisteiden kauppaantuonnista ja val-
vonnasta. Perustuslakivaliokunta on pitdnyt ra-
jausta edellytyksend tavalliselle lainsddtamisjér-
jestykselle.

9 §. Valiokunta ehdottaa 2 momentin tdsmenti-
misti siten, ettd lddketehtaan vastuunalaisen joh-
tajan edellytetdidn olevan proviisori tai muun so-
veltuvan ylemmin korkeakoulututkinnon suorit-
tanut henkild. Lisédksi valiokunta ehdottaa perus-
tuslakivaliokunnan kannan mukaisesti moment-
tia tdsmennettdviksi luonnehdinnoin siitd, mil-
laista kelpoisuutta vastuunalaiselta johtajalta
edellytetdén.

10 §. Valiokunta ehdottaa 3 momentissa sdiddet-
tavian Ladkelaitoksen valtuuden tdsmentdmistd

tarkempiin midrdyksiin ja ohjeisiin ladketeh-
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taan sopimusvalmistuksesta. Valiokunta toteaa,
ettd sopimusvalmistuksen keskeiset perusteet on
ehdotettu sdddettdviksi pykdldn 1 ja 2 momen-
tissa. Perustuslakivaliokunta on pitdnyt rajausta
edellytykseni tavalliselle lainsddtamisjarjestyk-
selle.

11 §. Valiokunta ehdottaa 2 momentissa sdidet-
taviksi perussddnnokset velvollisuudesta pitdd
luetteloa ladkkeiden myynnistéd sekd tdmin luet-
telon sdilytysajasta. Niistd voitaisiin sddtdd tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

12 §. Valiokunta toteaa, ettd keskeiset perusteet
apteekin sopimusvalmistukselle on ehdotettu
sdddettdaviksi 1 ja 2 momentissa. Valiokunta eh-
dottaa, ettd 3 momenttia tdsmennetdin koske-
maan tarkempia méédrdyksid sopimusvalmistuk-
sessa noudatettavista menettelytavoista. Perus-
tuslakivaliokunta on pitinyt rajausta edellytyk-
send tavalliselle lainsddtamisjdrjestykselle.

16 §. Valiokunta ehdottaa, ettd valtuussaannos-
td rajoitetaan tarkempien miédrdyksien ja ohjei-
den antamiseen lddkkeiden hyvistd tuotantota-
voista, jotka perustuvat EY:n sddnndoksiin ja far-
maseuttisten valmisteiden tuotannon tarkastus-
ten keskindisestd hyviksymisestd tehtyyn yleis-
sopimukseen. Myds myyntipddllysmerkinndistd
Lidkelaitos voisi antaa tarkempia midrdyksid.
Perustuslakivaliokunta on pitdnyt rajausta edel-
lytyksena tavalliselle lainsddtamisjarjestykselle.

19 §. Valiokunta ehdottaa, ettd pykildssd sdi-
dettdisiin yksityishenkilon lddkkeiden maahan-
tuonnin yleisistd edellytyksistd ja ettd asetuk-
senantovaltuus tarkistetaan tarkempien sddannos-
ten antamista tarkoittavaan muotoon. Perustus-
lakivaliokunta on pitdnyt rajausta edellytyksena
tavalliselle lainsddtamisjarjestykselle.

21 §. Valiokunta ehdottaa, ettd 4 momentin ase-
tuksenantovaltuus rajoitetaan erityisluvan edel-
lytysten tarkempien sdénndsten antamiseen. Pe-
rustuslakivaliokunta on pitinyt rajausta edelly-
tykseni tavalliselle lainsddtdmisjédrjestykselle.
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30 §. Valiokunta ehdottaa, ettd Lidkelaitoksen
valtuus antaa midrdyksia rajoitetaan tarkempien
midrdysten antamiseen. Perustuslakivaliokunta
on pitinyt rajausta edellytyksend tavalliselle
lainsddtdmisjérjestykselle.

32 §. Valiokunta ehdottaa 1 momenttia tismen-
nettdviksi siten, ettd siihen sisillytetdédn ladkkei-
den tukkukauppaluvan keskeiset edellytykset ja
ettd lupaehdot rajoitetaan koskemaan toiminnan
harjoittamista koskevia ehtoja. Perustuslakiva-
liokunta on pitdnyt rajausta edellytyksend taval-
liselle lainsddtimisjdrjestykselle.

33 §. Valiokunta ehdottaa, ettd 3 momenttia tés-
mennetddn perustuslakivaliokunnan kannan mu-
kaisesti luonnehdinnoin siitd, millaista kelpoi-
suutta vastuunalaiselta johtajalta edellytetddn.

35 §. Valiokunta ehdottaa, ettd pykidlddn lisi-
tddn uusi 2 momentti, joka siséltdisi perussddn-
nokset ndyte- ja pdivystyspakkauksista. Esityk-
sen 2 momentin médrdystenantovaltuus siirtyisi
3 momentiksi ja rajoitettaisiin koskemaan tar-
kempia midrdyksid. Perustuslakivaliokunta on
pitanyt rajausta edellytyksend tavalliselle lain-
sddtamisjdrjestykselle.

35 a §. Valiokunta ehdottaa, ettd 2 momentissa
viitataan Euroopan yhteisojen sddnnoksiin pe-
rustuviin lddkkeiden hyviin jakelutapoihin, joita
koskevia tarkempia madrdyksid Lidkelaitos voi
antaa. Perustuslakivaliokunta on pitdnyt rajaus-
ta edellytyksend tavalliselle lainsddtdmisjarjes-
tykselle.

36 §. Valiokunta ehdottaa, ettd ladketukkukau-
pan luetteloita koskevaan perussidinnokseen li-
sdtddn sddnnds luetteloiden sdilyttimisajasta,
joka olisi vdhintddn viisi vuotta.

52 §. Valiokunta ehdottaa, ettdi 5 momenttiin
tdsmennetddn ja tdydennetddn perussddnnoksid
sivuapteekin ja lddkekaapin tarkastuksesta seké
tarkastuspoytékirjan sdilyttimisajasta. Perustus-
lakivaliokunta on pitdnyt rajausta edellytyksena
tavalliselle lainsddtamisjérjestykselle.
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Lisdksi ehdotetaan liséttdviksi uusi 6 mo-
mentti, jossa sdddettdisiin sivuapteekin hoitajan
kelpoisuusvaatimuksista.

55 a §. Valiokunta ehdottaa, ettd sddnnos tar-
kistetaan todistuksen antamista koskevaksi. Pe-
rustuslakivaliokunta on pitinyt tarkistusta edel-
lytyksend tavalliselle lainsddtamisjdrjestykselle.

56 §. Valiokunta ehdottaa, ettd pykdlddn lisdtté-
vissd uudessa 2 momentissa sdddettdisiin perus-
edellytykset apteekkien, sivuapteekkien ja lda-
kekaappien tiloista sekd ldadkkeiden valmistuk-
seen ja tutkimiseen kdytettdvisti tiloista.

57 a §. Valiokunta ehdottaa, etti 3 momentin
maidrdystenantovaltuus rajoitetaan tarkempien
maidrdysten antamiseen. Perustuslakivaliokunta
on pitinyt rajausta edellytyksend tavalliselle
lainsddtdmisjérjestykselle.

58 §. Valiokunta ehdottaa, ettdi 1 momentin
saannos ladkkeiden védhittdismyyntihinnoista
tdsmennetddn siten, ettd vahittdismyyntihintana
on kiytettivd valtioneuvoston asetuksella sida-
dettdvdn lddketaksan mukaista hintaa. Tdmi
merkitsee sitd, ettd ladkkeiden hinnat ovat kai-
kissa apteekeissa samat. Lisdksi valiokunta eh-
dottaa momenttiin lisdttdvéksi sddnnokset véhit-
tdismyyntihinnan laskemisen perusteista. Perus-
tuslakivaliokunta on pitdnyt sddnnoksen tismen-
tamistd edellytyksend tavalliselle lainsddtamis-
jarjestykselle.

58 a §. Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd sddn-
nos tulee rajata koskemaan vain sédidntelyn hy-
viksyttdvidn tarkoituksen kannalta moitittavana
pidettdvdd myynnin edistdmistd. Sosiaali- ja ter-
veysvaliokunta ehdottaa, etti sddnnds tdsmenne-
tddn siten, ettd apteekissa tapahtuvan muun kuin
varsinaisen apteekkitoiminnan tarkoituksena ei
saa olla lddkkeiden kdyton tarpeeton lisddminen.

60 §. Perustuslakivaliokunta katsoi, ettéd sdénte-
lyd on asianmukaista tismentdd luonnehdinnoin
siitd, millaista kelpoisuutta apteekin hoitajalta
edellytetddn. Sosiaali- ja terveysvaliokunta to-
teaa, ettd lain 44 §:ssd on sdiddetty apteekin hoi-
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tajan kelpoisuudesta. Sivuapteekin hoitajan kel-
poisuudesta valiokunta ehdottaa sdddettdviksi
52 §:ssd. Pykildan 1 momenttia ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd siind sdddettdvd asetuk-
senantovaltuus koskisi kelpoisuusehtojen tar-
kempia sddnnoksid vain apteekin ja sivuaptee-
kin hoitajan osalta. Sen sijaan lddkekaapin hoita-
jalle ei ehdoteta asetettavaksi erityisid kelpoi-
suusehtoja.

Valiokunta ehdottaa, etti 2 momenttia tis-
mennettdisiin koskemaan tarkempia madrdyk-
sid. Perussddnnokset tilojen asianmukaisuudes-
ta otettaisiin lain 56 §:ddn.

61 §. Valiokunta ehdottaa, ettd pykélddn lisa-
tddn uusi 4 momentti, jossa olisi perussddnnds
sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten tiloista ja
varustuksesta. Perustuslakivaliokunta on pité-
nyt sddnnoksen tismentdmistd edellytyksend ta-
valliselle lainsdédtdmisjirjestykselle.

63 §. Valiokunta ehdottaa, etti méédrdystenanto-
valtuus rajoitetaan tarkempien midrdysten anta-
miseen ja ettéd luettelon sdilyttimisajasta sdddet-
tdisiin laissa. Perustuslakivaliokunta on pitidnyt
rajausta edellytykseni tavalliselle lainsdédtiamis-
jarjestykselle.

65 §. Valiokunta ehdottaa, etti 3 momentin
midrdystenantovaltuus rajoitetaan tarkempien
midrdysten antamiseen. Perustuslakivaliokunta
on pitinyt rajausta edellytyksend tavalliselle
lainsddtdmisjdrjestykselle.

66 §. Valiokunta ehdottaa, ettd yksityiselle
61 §:n nojalla annetun sairaala-apteekin tai lda-
kekeskuksen luvan peruuttamismahdollisuus si-
dotaan vakaviin tai olennaisiin rikkomuksiin.
Perustuslakivaliokunta on pitdnyt rajausta edel-
Iytyksend tavalliselle lainsddtimisjarjestykselle.

67 §. Valiokunta ehdottaa, ettd pykélddn lisa-
tddn 2 momentti, jonka mukaan Vankeinhoito-
laitoksen lddkehuoltoa varten voidaan perustaa
ladkekeskuksia. Tdmé on valiokunnan saaman
selvityksen mukaan tarpeen Vankeinhoitolaitok-
sen lddkehuollon toimivuuden parantamiseksi.

Perustelut

77 §. Valiokunta ehdottaa 3 momenttia tismen-
nettdviksi perustuslakivaliokunnan ehdottamal-
la tavalla siten, ettid asetuksenantovaltuus kos-
kee tarkastusmenettelyn tarkempaa sisdltod ja
my0s poytikirjan sdilytysaikaa. Valiokunta to-
teaa, ettd esityksen 1 ja 2 momenteissa tarkastus-
menettely on rajattu ladketurvatoimintaan ja toi-
mitiloihin eikd valiokunta pidd tarpeellisena
mainita sddnnoksessd tiloja, joihin tarkastus ei
saa kohdistua. Valiokunta toteaa edelleen, ettd
tarkastusmenettelyd koskeva perussddnnds on
esitetyssd 2 momentissa.

80 a §. Valiokunta ehdottaa, ettd ladketukku-
kauppaluvan peruuttamismahdollisuus sidotaan
vakaviin tai olennaisiin rikkomuksiin. Perustus-
lakivaliokunta on pitényt rajausta edellytyksend
tavalliselle lainsddtdmisjarjestykselle.

84 a §. Valiokunta toteaa, ettd pykéldn ensim-
mdisessd virkkeessd on perussddnnds eldinlddk-
keiden maahantuonnista. Valiokunta ehdottaa,
ettd asetuksenantovaltuus rajoitetaan tarkem-
pien médrdysten antamiseen. Perustuslakivalio-
kunta on pitdnyt tdismennystd edellytyksend ta-
valliselle lainsdédtdmisjdrjestykselle.

87 §. Perustuslakivaliokunta on pitidnyt Lidke-
laitoksen madrdysvaltuutta liian avoimena ja sen
rajausta edellytyksend tavalliselle lainsdédtdmis-
jarjestykselle. Sosiaali- ja terveysvaliokunta to-
teaa, ettd kliinisid lddketutkimuksia koskevat pe-
russddnnokset ovat 1 momentissa mainitussa
laissa ja 3 momentin valtuussdidnnds koskee 144-
ketutkimusten turvallisen toteuttamisen kannal-
ta tarkempia midrdyksid. Valiokunta ehdottaa
kuitenkin 4 momentin tdydentdmistd maininnal-
la mahdollisuudesta antaa tarkempia mairayk-
sid myOs tutkimusten turvallisesta ja asianmu-
kaisesta toteuttamisesta. Tarkastukset on pyki-
lassd rajattu tutkimuspaikkaan ja erikseen méa-
réttyihin seikkoihin. Valiokunta ei pidd ndin ol-
len tarpeellisena rajata sddnnoksessa tiloja, joi-
hin tarkastus ei voi kohdistua.

Valiokunta ehdottaa 4 momenttia tarkistetta-
vaksi my0s siten, ettd tarkastusoikeus olisi Lda-
kelaitoksella, koska tarkastaja on aina Liikelai-
toksen palveluksessa oleva henkild.



Perustelut

Valiokunta ehdottaa, etti 4 momenttia tis-
mennettdisiin myods midrittelemdlld tarkastuk-
sen kohteeksi tutkimuksessa kerittyjen tietojen
oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset sei-
kat. Ndihin kuuluvat myos tutkittavien henkiloi-
den potilasasiakirjat.

Lisiksi valiokunta ehdottaa, ettdi 5 momentin
asetuksenantovaltuus rajoitetaan tarkempien
sddnndsten antamiseen.

88 a §. Valiokunta ehdottaa, ettd 2 momentin
miidrdystenantovaltuus rajoitetaan tarkempien
midrdysten antamiseen | momentin mukaisten
tutkimusten turvallisesta ja asianmukaisesta to-
teuttamisesta. Perustuslakivaliokunta on pitdnyt
rajausta edellytykseni tavalliselle lainsdédtiamis-
jarjestykselle. Mydskéddn tissd pykildssd sosiaa-
li- ja terveysvaliokunta ei pidd tarpeellisena séda-
tad siitd, mihin tiloihin tarkastus ei saa kohdis-
tua.

91—92 a §. Valiokunta ehdottaa, ettd lddkkei-
den markkinointia koskevat sdédnndkset tismen-
netddn ja tdydennetéddn siten, ettd niihin sisdlly-
tetddn direktiivin 2001/83/EY artiklojen 87—91
keskeinen sisdltd. Lisdksi ehdotetaan, ettd
92 a §:n asetuksenantovaltuus tdsmennettidisiin
koskemaan 91—92 §:ssd sdddettivien markkKi-
noinnin rajoitusten tarkempaa sdéntelyd. Perus-
tuslakivaliokunta on pitdnyt sddnndsten tdsmen-
tdmistd edellytyksend tavallisen lain sdédtdmis-
jarjestykselle. Sosiaali- ja terveysvaliokunta eh-
dottaa lisdksi, ettd 92 §:std poistetaan pykildviit-
taukset, koska sddnnds koskisi kaikkea tervey-
denhuoltohenkilostoon ja eldinldédkéreihin koh-
distuvaa myynninedistdmistoimintaa.

95 §. Valiokunta ehdottaa, ettd méaiardystenanto-
valtuus rajoitetaan tarkempien madrdysten ja oh-
jeiden antamiseen ladkkeellisen kaasun toimitta-
miseen liittyvistd menettelytavoista. Perustusla-
kivaliokunta on pitinyt rajausta edellytyksena
tavalliselle lainsddtamisjarjestykselle.
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102 §. Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd
tuomioistuimen vapaaseen harkintaan perustuva
valituslupajirjestelmé ei ole sopusoinnussa pe-
rustuslain 21 §:n 2 momentissa sdddetyn lailla
sdadtdmisvaatimuksen kanssa. Lisdksi perustusla-
kivaliokunta piti esityksen perusteluja valituslu-
pajérjestelmélle puutteellisina. Sosiaali- ja ter-
veysvaliokunnan saaman selvityksen mukaan
valituslupajirjestelmédd on ehdotettu potilastur-
vallisuuden ja lddkkeiden saatavuuden varmista-
miseksi, jotta nditd ei vaarannettaisi yksin-
omaan liiketaloudellisten seikkojen vuoksi. Va-
liokunta katsoo, ettd ndin ollen erityiset perus-
teet valituslupajdrjestelmélle ovat olemassa. Va-
liokunta ehdottaa kuitenkin, ettd pykdlddn lisa-
tddn 2 momentti, jossa sdddetddn edellytyksista,
joilla valituslupa voidaan myontda.

Voimaantulosddnnos. Valiokunta ehdottaa pe-
rustuslakivaliokunnan kannan mukaisesti 2 mo-
mentin poistamista voimaantulosdinnoksestd.

2. Laki apteekkimaksusta annetun lain muut-
tamisesta

9 §. Valiokunta ehdottaa, ettdi sddnnoksessd
madritelldén verohuojennuksen suuruuden méi-
rddmisen perusteet.

Voimaantulosddnnos. Valiokunta ehdottaa pe-
rustuslakivaliokunnan kannan mukaisesti 2 mo-
mentin poistamista voimaantulosddnnoksesti.

4. Laki laidkkeiden velvoitevarastointilain
muuttamisesta

9 §. Valiokunta ehdottaa perustuslakivaliokun-
nan kannan mukaisesti, ettd Lidkelaitoksen tar-
kastustoimintaa koskevaa sddnnostd selkeyte-
tddn siten, ettd tarkastuksen toimittaja on aina
Lidkelaitoksen palveluksessa oleva henkild.

Voimaantulosddnnos. Valiokunta ehdottaa pe-
rustuslakivaliokunnan kannan mukaisesti 2 mo-
mentin poistamista voimaantulosddnnoksesta.
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Toimenpidealoite Pddtosehdotus

Valiokunta ehdottaa toimenpidealoitteeseen si- ~ Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
siltyvin lddikelain tismennyksen hylittiviiksi, —liokunta kunnioittavasti ehdottaa,

koska asia tulee osin ratkaistuksi valiokunnan )
ehdottamalla 58 §:n muutoksella. ettd 3. lakiehdotus hyviksytddn muutta-

mattomana,

ettd 1., 2. ja 4. lakiehdotukset hyviksy-
tidn muutettuina (Valiokunnan muu-
tosehdotukset) ja

ettd toimenpidealoite TPA 202/2001 vp
hyldtddn.

Valiokunnan muutosehdotukset

1.
Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan pditoksen mukaisesti

kumotaan 10 pdivand huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 38 §:n 2 momentti ja 94 §,

sellaisena kuin niistd on 94 § laissa 1046/1993,

muutetaan 2 §:n 4 momentti, 7 §, 8§ §:n 2 momentti, 9 §:n 2 momentti, 10 ja 11 §, 12 §:n 2 mo-
mentti, 14ja 16 §, 17 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta, 18ja 19 §,21 §:n2, 4 ja 5 momentti, 21 a §:n 4 mo-
mentti, 22 §:n 3 momentti, 23 ja 30 §, 30 a §:n 2 ja 3 momentti, 32 §, 33 §:n 2 ja 3 momentti, 35 ja
36 §, 44 §:n 2 momentti, 50 §:n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 52 §:n 4 momentti, 58ja60§,61 §:n 1,4 ja
5 momentti, 62 §:n 4 momentti, 66 §, 67 § jasen edelld oleva viliotsikko, 76—79 ja 81 §, 84 §:n edel-
14 oleva viliotsikko, 84 §:n 3 momentti, 84 a, 87, 88 aja 89 §, 90 §:n 2 momentti, 91 ja92 §,93 §:n 1
momentti sekd 95, 102 ja 103 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 4 momentti, 12 §:n 2 momentti, 14 §, 17 §:n 1 momentin 3 ja 4 koh-
ta, 19 §, 52 §:n 4 momentti, 61 §:n 1 momentti, 62 §:n 4 momentti, 66 ja 76 § laissa 895/1996, 7 §
osaksi laeissa 248/1993 ja 999/1997, 8 §:n 2 momentti, 10ja 11 §, 21 §:n 2 momentti, 21 a §:n 4 mo-
mentti, 22 §:n 3 momentti, 23 ja 30 §, 32 §, 33 §:n 2 ja 3 momentti sekd 35, 36 ja 87 § mainitussa lais-
sa 1046/1993, 16 §, 21 §:n 4 momentti, 44 §:n 2 momentti, 50 §:n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 61 §:n5
momentti, 79 ja 81 § ja 93 §:n 1 momentti mainitussa laissa 248/1993, 21 §:n 5 momentti, 84 §:n
edelld oleva viliotsikko, 84 §:n 3 momentti ja 88 a § mainitussa laissa 999/1997, 30 a §:n 2 ja 3 mo-
mentti sekd 84 a, 89 ja 102 § laissa 416/1995, 58 § laissa 1134/1997, 77 ja 91 § osaksi muutettuna
mainitussa laissa 248/1993 ja 90 §:n 2 momentti laissa 679/1999, sekd

lisditdidin lain 4 lukuun uusi 30 d §, 34 §:ddn, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa
1046/1993, uusi 3 momentti, lakiin uusi 35 a §, 52 §:ddn, sellaisena kuin se on mainitussa laissa
895/1996 ja laissa 420/1990, uusi 5 ja 6 momentti, lakiin uusi 55 a §, 56 §:ddn uusi 2 momentti, 57 a
jas58as§, 61 §:ddn uusi 4 momentti, jolloin muutettu 4 ja 5 momentti siirtyvdt 5 ja 6 momentiksi, mai-
nitulla lailla 895/1996 kumottujen 63 ja 65 §:n tilalle uusi 63 ja 65 §, lakiin uusi 80 a §, farmakopeaa
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ja ladkeluetteloa koskevan viliotsikon edelle uusi 81 a §, lakiin uusi 91 a, 91 b ja 92 a §, 95 §:n jil-
keen lakiin uusi viliotsikko ja lakiin uusi 95 a—95 c § seuraavasti:

Tdmaén lain myyntiluvan myontdmista, lddke-
valmisteen muuttamista, myyntilupaan liittyvia
maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja lddk-
keen kulutukseen luovuttamisen kieltimisti kos-
kevia sddnnoksid ei sovelleta lddkevalmistei-
siin, joiden myyntiluvan myOntdmisestd ja
muusta siihen liittyvéstd valvonnasta paittdd Eu-
roopan lddkearviointivirasto taikka Euroopan
yhteison komissio tai neuvosto (Euroopan unio-
nin toimielin) siten kuin siitd Euroopan yhteison
sdddoksissd sdddetddn. Jos ihmisten tai eldinten
terveyden taikka ympériston suojeleminen sitéd
kiireellisesti vaatii, Ladkelaitos voi viliaikaises-
ti kieltdd lddkevalmisteen kulutukseen luovutta-
misen, kunnes Euroopan unionin toimielin on
ratkaissut asian. Tdssd momentissa tarkoitettu-
jen lddkevalmisteiden kauppaantuontiin ja val-
vontaan liittyvistd maksuista voidaan sddtda so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella. Mak-
sun suuruus médrdytyy sen mukaan, mitd val-
tion maksuperustelaissa (150/1992) sidddetddn.
Liadkelaitos voi antaa tarkempia mddrdyksid tds-
sd momentissa tarkoitettujen lddkevalmisteiden
kauppaantuonnista ja valvonnasta siltd osin
kuin asiasta ei ole sdddetty Euroopan yhteison
sdddoksissd tai toimivaltaa ei ole piditetty Eu-
roopan unionin toimielimille.

7ja8§
(Kuten HE)

Lidketehtaan vastuunalaisen johtajan on olta-
va laillistettu proviisori tai muun soveltuvan
ylemmdn korkeakoulututkinnon suorittanut hen-
kilo. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan li-
sdksi, ettd hdn on toiminut riittdvdn ajan lddke-
tehtaassa lddkkeiden valmistus- tai laadunvar-
mistustehtdvissd. Vastuunalainen johtaja ei voi
olla samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana

toisessa yhtiossd, joka on saanut luvan teollises-
ti valmistaa lddkkeitd. Vastuunalainen johtaja ei
voi myoskddn olla vastuunalainen johtaja lddke-
tukkukaupassa eikd mydskddn apteekkari, sai-
raala-apteekin tai lidkekeskuksen hoitaja, soti-
lasapteekin johtaja eikd apteekin tai sivuaptee-
kin hoitaja. Vastuunalaisen johtajan kelpoisuus-
ehdoista voidaan tarvittaessa sdcdtdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

10 §
(1 ja 2 mom. kuten HE)
Liadkelaitos antaa tarvittaessa tarkempia maa-
riyksid ja ohjeita sopimusvalmistuksesta.

11§

(1 mom. kuten HE)

Lidketehtaassa on pidettivi luetteloa 1dik-
keiden myynnistd. Luettelo on sdilytettdvd vd-
hintddn viisi vuotta. Luettelon sisallostd ja saily-
tyksestd voidaan sddtdd tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
tdisia lddkevalmisteita toisessa apteekissa ja
hankkia sieltd yksittdisid 17 §:n 1 momentin 3
kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-aineita
omaa valmistusta varten. Apteekkarin on tehta-
vé tdstd ilmoitus Ladkelaitokselle. Lédkelaitos
voi antaa tarkempia maidrayksid sopimusvalmis-
tuksessa noudatettavista menettelytavoista.

14 §
(Kuten HE)

16 §

Lidkelaitos antaa tarkemmat midrdykset ja
ohjeet 13 §:sséd tarkoitetusta ennakkoilmoituk-
sesta sekd 12 ja 14 §:n mukaisista, Euroopan yh-
teisdjen sddannoksiin ja farmaseuttisten valmis-
teiden tuotannon tarkastusten keskindisestd hy-
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viksymisestd tehtyyn yleissopimukseen (SopS
20/1971) perustuvista lddkkeiden hyvistd tuo-
tantotavoista. Lddkelaitos voi antaa tarkempia
mddrdyksid ja ohjeita myds valmistettujen 1adk-
keiden myyntipddllysmerkinngista.

17ja18 §
(Kuten HE)

19 §

Yksityishenkilo saa tuoda Suomeen henkilo-
kohtaista lddkitystddn varten valmisteen vdhit-
tdisjakeluun oikeutetulta toimittajalta hankki-
miaan lddkevalmisteita. Lidkeaineiden tuonti ei
ole sallittua. Reseptilddkkeen hankinnan tulee
perustua lddkkeen mddrddmiseen oikeutetun
henkilon antamaan lddkemddrdykseen. Lisdksi
ulkomailta Suomeen tuleva henkilo saa tuoda
mukanaan samanaikaisesti maahan tuotavan
seuraeldimen hoitoon tarvittavia lddkkeitd kor-
keintaan yhden kuukauden tarvetta vastaavan
midrdn. Valtioneuvoston asetuksella voidaan
saatdd tallaisen henkilokohtaisen tuonnin tar-
kemmista edellytyksistd sekd rajoituksista, jotka
koskevat tuotavan lddkkeen hankintamaata,
ladkkeen hankintatapaa ja maahan tuotavan
ladkkeen enimmdiismadrdd. Valtioneuvoston
asetuksella voidaan myds rajoittaa eldinten lda-
kitsemiseen kiytettdvien aineiden maahantuon-
tia, jos ne voivat vaarantaa eldimistd saatavien
elintarvikkeiden turvallisuuden tai laadun tai jos
niistd voi aiheutua muuta merkittdvda haittaa
eldimille, ihmisille tai ympéristolle tai ne voivat
vaarantaa Suomen eldintautien vastustusta.

Lidkelaitos voi erityisistd sairaanhoidollisis-
ta syistd myontdd 1 momentin estdméittd luvan
ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen yk-
sittdistapauksissa. Luvan myontdmisen edelly-
tyksistd voidaan sditdd rarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella.

(5 mom. kuten HE)
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21a,22ja23§
(Kuten HE)

30§

Liadkelaitos antaa tarkemmat midriaykset tés-
séd luvussa tarkoitetusta lupahakemuksesta ja sii-
hen liitettdvistd selvityksistd sekd myyntipiil-
lysmerkinnoistd ja pakkausselosteen sisdllytti-
misestd lddkepakkaukseen.

30aja30d§
(Kuten HE)

32§

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa Laa-
kelaitoksen luvalla. Luvan edellytyksend on, ettd
kaytossd on asianmukaiset tilat, laitteet ja vili-
neet lddkkeiden sdilyttdmiseksi ja toiminnan
varmistamiseksi sekd ettd luvan haltijalla on toi-
minnan edellyttimd henkilokunta. Lupaan voi-
daan liittdd toiminnan harjoittamista koskevia
ehtoja. Euroopan talousalueeseen kuuluvassa
valtiossa Euroopan yhteison sddnndsten mukai-
sesti myonnetyn tukkukauppaluvan tunnustami-
sesta sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

(2 mom. kuten HE)

(2 mom. kuten HE)

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalainen
johtaja ei voi olla samanaikaisesti vastuunalai-
sena johtajana toisessa yhtiossd, joka on saanut
luvan  harjoittaa lddketukkukauppaa. Vas-
tuunalainen johtaja ei voi mydskddn olla vas-
tuunalainen johtaja lddketehtaassa eikd myos-
kddn apteekkari, sairaala-apteekin tai lddkekes-
kuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja eikd ap-
teekin tai sivuapteekin hoitaja. Vastuunalaisen
Jjohtajan kelpoisuusehdoista voidaan sdcditdd tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

34§
(Kuten HE)
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358
(1 mom. kuten HE)
Likendytteelld tarkoitetaan lddkevalmis-

teen pienintd pakkauskokoa, joka luovutetaan
maksutta lddketehtaasta tai lddketukkukaupasta
lddkevalmisteeseen tutustumista varten. Pdivys-
tyspakkaus on erityinen pakkaus, joka on tarkoi-
tettu luovutettavaksi potilaalle maksutta hoidon
vdlitontd aloittamista varten. (Uusi 2 mom.)
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid ndyte- ja paivystyspak-
kausten luovuttamiselle asetettavista ehdoista ja
rajoituksista. Lisdksi Ladkelaitos voi antaa tar-
kempia madrdyksid ja ohjeita ndyte- ja pdivys-
tyspakkausten merkinndistd, sdilyttimisestd ja
kdyton seurannasta. (3 mom., HE:n 2 mom.)

35a§

(1 mom. kuten HE)

Lidketukkukaupan toiminnassa tulee noudat-
taa Euroopan yhteisojen sddnndoksiin perustuvia
lddkkeiden hyvid jakelutapoja. Lidkelaitos voi
antaa tarkempia midrdyksié ja ohjeita ladketuk-
kukaupassa noudatettavista lddkkeiden hyvista
jakelutavoista.

36 §

Lidketukkukaupassa on pidettivd luetteloita
ladkkeiden maahantuonnista, hankinnasta, va-
rastoinnista ja myynnistd. Luetteloita on sdily-
tettdvd vdhintddn viisi vuotta. Luettelon sisil-
16sté ja sdilytyksestd voidaan sddtdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

44,50ja 51§
(Kuten HE)

(4 mom. kuten HE)

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin ja
ladkekaapin tarkastuksesta. Sivuapteekin tarkas-
tuksessa on kiinnitettdvd huomiota erityisesti
sithen, ettd lddkkeiden toimittaminen ja valmis-
taminen tapahtuvat lddkelain ja sen nojalla an-
nettujen sddnnosten ja mddrdysten mukaisesti.
Lidkekaapin tarkastuksessa huomiota on kiinni-
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tettdvd erityisesti lddkkeiden myynnin ja sdily-
tystilojen asianmukaisuuteen. Sivuapteekin ja
lddkekaapin tarkastuksesta on laadittava tar-
kastuspoytdkirja, jota on sdilytettdvd vihintddn
viisi vuotta. Tarkastusvileistd, tarkastuspoytd-
kirjasta (poist.) sekd tarkastuksessa huomioon
otettavista seikoista sdddetddn tarvittaessa tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

Sivuapteekin hoitajan on oltava laillistettu
proviisori tai laillistettu farmaseutti. (Uusi 6
mom.)

55a8

Apteekit voivat toimia Schengenin yleissopi-
muksen 75 artiklassa tarkoitettuina toimivaltai-
sina viranomaisina, jotka voivat antaa mainitus-
sa artiklassa tarkoitetun todistuksen huumausai-
neita tai psykotrooppisia aineita sisiltdvien lda-
kevalmisteiden mukana kuljettamiseksi matkus-
tettaessa sopimusmaasta toiseen.

56 § (Uusi)

Apteekkien, sivuapteekkien ja lddkekaappien
tilojen tulee soveltua lddkkeiden myyntiin ja va-
rastointiin. Lddkkeiden valmistukseen ja tutki-
miseen kdytettdvien tilojen tulee olla asianmu-
kaisesti tdhdn tarkoitukseen soveltuvia ja varus-
tettuja. (Uusi 2 mom.)

S57Tas

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Lidkelaitos voi antaa méédrdyksid menettely-
tavoista toimitettaessa lddkkeitd apteekeista, si-
vuapteekeista ja lddkekaapeista.

(4 mom. kuten HE)

58 §

Ladkkeen vahittdismyyntihintana on kdytettd-
vd valtioneuvoston asetuksella sdddettdvin laa-
ketaksan mukaista hintaa. Lddketaksan mukai-
sen hinnan tulee perustua lddkevalmisteen
myyntiluvan haltijan ilmoittamaan valtakunnal-
lisesti kaytossd olevaan tukkuhintaan, tukkuhin-
nan perusteella laskettavaan marginaaliin ja ar-
vonlisdveroon.

(2 mom. kuten HE)

11
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58 a§

Silloin kun apteekista ja sivuapteekista
myydddn muita kuin 38 ja 55 §:ssd tarkoitet-
tuja aineita, valmisteita tai tarvikkeita tai sielld
jéarjestetddn muuta toimintaa, ei muiden tuottei-
den myynti tai muun toiminnan jirjestiminen
saa aiheuttaa haittaa tdssi laissa tarkoitetulle ap-
teekkitoiminnalle. Muun toiminnan tarkoitukse-
na ei myoskddn saa olla lddkkeiden kdyton tar-
peeton lisddminen.

60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta seka
apteekista, sivuapteekista ja lddkekaapista, nii-
den toiminnasta ja tiloista, apteekin ja sivuap-
teekin hoitajan kelpoisuusehdoista sekd farma-
seuttisen henkilokunnan méérdstd annetaan tar-
vittaessa valtioneuvoston asetuksella.

Lidkelaitos voi lisdksi antaa tarkempia mia-
rdyksid ja ohjeita lddkkeiden varastointiin, val-
mistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista,
vilineisti ja laitteista.

61§

(1 mom. kuten HE)

Sairaala-apteekin ja lidkekeskuksen toimiti-
lojen tulee soveltua lddkkeiden toimittamiseen,
varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen. Nii-
den tulee myos olla asianmukaisesti varustettu-
ja. (Uusi 4 mom.)

(5 mom. kuten HE:n 4 mom.)

(6 mom. kuten HE:n 5 mom.)

62 §
(Kuten HE)

63 §

Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa on
pidettidvd luetteloa lddkkeiden hankinnasta ja
62 §:n mukaisesta lddkkeiden toimittamisesta.
Luetteloa on sdilytettdvd vahintddn viisi vuotta.
Lidkelaitos voi antaa tarkempia mddrdyksid
luettelon laatimisesta ja siihen sisdllytettivistd
tiedoista ja luettelon siilyttdmisestd.
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65 §
(1 ja 2 mom. kuten HE)
Lidkelaitos voi antaa tarkempia midridyksia
ja ohjeita menettelytavoista luovutettaessa tissa
pykilassid tarkoitettuja ladkkeitd.

66 §

Liadkelaitos voi peruuttaa midrdajaksi tai ko-
konaan 61 §:ssd tarkoitetun luvan, jos sairaala-
apteekin tai liadkekeskuksen toiminta on olen-
naisella tavalla timéin lain, lupaehtojen tai ladk-
keiden hyvien tuotantotapojen vastaista taikka
vakavasti vaarantaa lddketurvallisuuden tai jos
78 §:n perusteella annettujen méirdysten mukai-
siin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

Sotilasapteekit ja vankeinhoitolaitoksen lidke-
keskukset

67 §
(1 mom. kuten HE)
Vankeinhoitolaitoksen lddkehuoltoa varten
voidaan perustaa lddkekeskuksia. (Uusi 2 mom.)

76 §
(Kuten HE)

77§

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Tarkastuksesta on pidettivd poytikirjaa. Tar-
kastuksessa erityisesti huomioon otettavista
asioista ja tarkastusmenettelyn tarkemmasta si-
sdllostd sekd poytikirjasta ja sen sdilyttimisesta
ja sdilytysajasta sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

783a 79 §
(Kuten HE)

80as§

Liadkelaitos voi peruuttaa midrdajaksi tai ko-
konaan ladketukkukaupalle annetun toimiluvan,
jos se on olennaisella tavalla toiminut tdmén
lain tai lupaehtojen vastaisesti taikka sen toimin-
ta muutoin vakavasti vaarantaa lddketurvallisuu-
den tai jos 78 §:n perusteella annettujen maa-
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rdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdyt-
ty.

8l1ja8las§
(Kuten HE)

Suomen Punainen Risti, Kansanterveyslaitos ja
Eldinlddkintd- ja elintarviketutkimuslaitos

84§
(Kuten HE)

84 a§

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtios-
sa eldinlddkdrin ammattia harjoittamaan oikeu-
tettu henkild saa 17 ja 21 §:n sddnnOsten esti-
mittd maahan tullessaan tuoda mukanaan ja
kdyttdd eldinlddkinndssd lddkevalmistetta, jolla
on myyntilupa maassa, jossa hin pédasiallisesti
harjoittaa ammattiaan, ja joka sisdltdd saman
médrdn samaa vaikuttavaa ainetta kuin Suomes-
sa myyntiluvan saanut valmiste. Valtioneuvos-
ton asetuksella sdddetdin eldinlddkintddn tarkoi-
tettujen lddkkeiden maahantuonnin tarkemmis-
ta edellytyksistd, tuotavan lddkkeen enimmaéis-
madréstd, ladkkeen luovutuksesta eldimen omis-
tajalle tai haltijalle sekd lddkkeiden kiayttod kos-
kevasta kirjanpidosta ja asiakirjojen sédilytykses-
ta.

87§

(1—3 mom. kuten HE)

Laikelaitoksen tehtdvidnd on valvoa kliinisid
ladketutkimuksia. Ladkelaitos antaa tarkempia
midrdyksid 2 momentissa tarkoitetusta ilmoituk-
sesta, tutkimuslddkkeiden laadusta ja valmistuk-
sesta, tutkimusten turvallisesta ja asianmukai-
sesta toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoitta-
misesta ja muista tutkimusten turvallisuuden
kannalta merkittdvistd seikoista. Lddkelaitoksel-
la on oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa
kerdttyjen tietojen oikeellisuuden varmistami-
seksi tarpeelliset seikat, mukaan lukien tutki-
muspaikka, tutkimusasiakirjat ja tutkittavien
henkiloiden potilasasiakirjat.

Lidkelaitos voi kieltdd kliinisen ldédketutki-
muksen aloittamisen tai méadrdtd jo aloitetun
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kliinisen ladketutkimuksen keskeytettiaviksi, jos
tutkimus ei tiyté ladketieteellisestd tutkimukses-
ta annetun lain tai timén lain taikka niiden pe-
rusteella annettujen sddnndsten tai médrdysten
mukaisia edellytyksid. Tutkimuksen keskeytta-
miseen liittyvistd menettelytavoista ja midra-
ajoista sdddetddn tarvittaessa tarkemmin valtio-
neuvoston asetuksella.

88a§

(1 mom. kuten HE)

Lidkelaitos antaa 1 momentin mukaisten tut-
kimusten turvallisesta ja asianmukaisesta to-
teuttamisesta tarkempia maidrayksid. Lidkelai-
toksella on oikeus valvoa 1 momentin mukaisia
tutkimuksia ja tarvittaessa tarkastaa tutkimus-
paikka ja tutkimusasiakirjat. Ladkelaitos voi tar-
vittaessa kieltdd 1 momentissa tarkoitetun tutki-
muksen aloittamisen tai madritd jo aloitetun tut-
kimuksen keskeytettiviksi, jos se ei tdytd timin
lain taikka sen perusteella annettujen sdannos-
ten tai midrdysten mukaisia edellytyksid. Tutki-
muksen keskeyttdmiseen liittyvistd menettelyta-
voista ja méddrdajoista sdddetddn tarvittaessa tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

8937290 §
(Kuten HE)

91§

Lddkemarkkinoinnin on kannustettava lddk-
keen asianmukaiseen kdyttéon. Markkinoinnis-
sa annettavien tietojen on oltava lddkkeen omi-
naisuuksista laaditun yhteenvedon tietojen mu-
kaisia. (Uusi 1 mom.)

Ladkkeiden markkinointi ei saa (poist.) hou-
kutella videstod lddkkeen tarpeettomaan kiyt-
toon, (poist.) antaa erheellistd tai liioittelevaa
kuvaa valmisteen koostumuksesta, alkuperista
tai lddkkeellisestd merkityksestd taikka olla
muulla vastaavalla tavalla epdasiallista. Ladk-
keend saa mainostaa tai markkinoida ainoastaan
tdssd laissa tarkoitettuja ladkkeitd. Kiellettyd on
sellaisen lddkevalmisteen markkinointi, jolla ei
ole timén lain 21 §:n 1 momentin mukaista
myyntilupaa Suomessa tai jota ei ole rekisterdi-
ty 21 a §:n mukaisesti. (2 mom. HE:n 1 mom.)

13
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(3 mom. kuten HE:n 2 mom)

91 a§

Viestolle ei saa markkinoida ladkemaardayk-
selld toimitettavia eikd huumausaineita sisilti-
vid lddkevalmisteita. Véestoon kohdistuvassa
markkinoinnissa mainoksessa on oltava mainit-
tuna ainakin lddkkeen nimi sekd yleisnimi, jos
lddke sisdltdd ainoastaan yhden vaikuttavan ai-
neen, lidkevalmisteen oikean ja turvallisen kiy-
ton kannalta tarpeelliset tiedot sekd nimenomai-
nen ja helposti luettavissa oleva kehotus lukea
huolellisesti ldikkeen kdiyttod koskevat erilliset
ohjeet. Poikkeuksena on kuitenkin lddkevalmis-
teen muistutusmarkkinointi. Muistutusmarkki-
noinnissa saa mainita ainoastaan lddkevalmis-
teen nimen tai lddkevalmisteen nimen ja myynti-
luvan haltijan.

Mainonnassa ei saa mainita terapeuttisista
vaikutuksista tuberkuloosiin, sukupuolitautei-
hin, muihin vakaviin tartuntatauteihin, syopddn
Jja muihin kasvainsairauksiin, krooniseen unet-
tomuuteen tai diabetekseen tai muihin aineen-
vaihduntasairauksiin. (Uusi 2 mom.)

Lidkemainonta ei saa sisdltdd perusteetto-
mia terveysvdittdmid eikd kohdistua lapsiin.
Lidkemainonta ei muutoinkaan saa antaa liioi-
teltua tai harhaanjohtavaa kuvaa lddkkeen vai-
kutuksista. (Uusi 3 mom.)

(4 mom. kuten HE:n 2 mom.)

91b§

Liadkkeen miidrddmiseen fai toimittamiseen
oikeutetuille henkil6ille saa markkinoida myos
91 a §:n 1 momentissa tarkoitettuja lidkevalmis-
teita. Téllaisen markkinoinnin tulee tapahtua
vain lddkkeen midrdamiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkildille jérjestetyissd lddke-
esittelyissd ja heille tarkoitetuissa julkaisuissa
sekd sdhkoisissd tiedotusvilineissd. Sdhkoinen
markkinointi tulee toteuttaa siten suojattuna,
ettd se ei voi kohdistua sivullisiin.

Liidikkeen mddrddmiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkildille kohdistuvan lddkemai-
nonnan on sisdllettivi olennaiset tiedot lddk-
keestd ja sen kdytostd. (Uusi 2 mom.)
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92§

Terveydenhuoltohenkilostoon ja eldinlddka-
reihin kohdistuvan liddkkeiden myynninedistd-
mistoiminnan, kuten erilaisten etuuksien ja lah-
jojen, tulee olla taloudelliselta merkitykseltidn
véhdisid ja liittyd heiddn ammatilliseen toimin-
taansa. Myynninedistimistapahtumissa vieraan-
varaisuuden on oltava kohtuullista ja toissijais-
ta tilaisuuden tarkoitukseen ndihden, eikd sitd
saa ulottaa muuhun kuin terveydenhuoltohenki-
lostoon. Myynninedistdmistoiminta ei saa olla
epdasiallista eikd sen laatuista, ettd sen voidaan
katsoa vaarantavan véeston luottamusta ladkkei-
den médrddmisen, kdyton tai luovutuksen riippu-
mattomuuteen.

Henkilot, joilla on oikeus mddrdtd tai toimit-
taa lddkkeitd, eivdt saa pyytdd tai hyvdiksyd mi-
tddn kannustinta, joka on kielletty 1 momentissa
tai on muutoin siind sdddetyn vastaista. (Uusi 2
mom.)

92 a8

Edelld 91—92 §:ssd sdddetyistd markkinoin-
nin rajoituksista voidaan sddtdd tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Lidkelaitos valvoo lddkkeiden markkinoin-
nin asianmukaisuutta. Valvonnan toteuttamisek-
si lddkkeitd markkinoivan ja mainostavan tulee
toimittaa Lddkelaitokselle valtioneuvoston ase-
tuksella sdddettavit selvitykset ja ilmoitukset
markkinoinnista ja mainonnasta. (Uusi 2 mom.)

93§
(Kuten HE)

95§

Siitd poiketen, mitd tdssd laissa sdddetddn
ladkkeiden myynnistd lddketehtaasta tai lddke-
tukkukaupasta, voi ladkkeellisen kaasun valmis-
taja tai maahantuoja, saatuaan 8 tai 32 §:ssé tar-
koitetun luvan, myydd lddkkeellistd kaasua
my0s asianomaisille potilaille sekd sairaankulje-
tuksen tarpeisiin. Ldikelaitos voi antaa tarkem-
pia miidrdyksid ja ohjeita lddkkeellisen kaasun
toimittamiseen liittyvistd menettelytavoista.
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Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd

95a,95bja95 c§
(Kuten HE)

102 §

(1 mom. kuten HE)

Valituslupa voidaan myontdd, jos:

1) lain soveltamisen kannalta muissa saman-
laisissa tapauksissa tai oikeuskdytdinnon yhte-
nevdisyyden vuoksi on tdrkedd saattaa asia kor-
keimman hallinto-oikeuden ratkaistavaksi;
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2) asian saattamiseen korkeimman hallinto-
oikeuden ratkaistavaksi on erityistd aihetta
asiassa tapahtuneen ilmeisen virheen vuoksi; tai

3) valitusluvan mydntidmiseen on muu paina-
va syy. (Uusi 2 mom.)

(3—5 mom, kuten HE:n 2—4 mom.)

103 §
(Kuten HE)

Voimaantulosddnnos
(1 mom. kuten HE)
(2 mom. poist.)
(2 ja 3 mom. kuten HE:n 3 ja 4 mom.)

Laki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pdiatoksen mukaisesti

muutetaan apteekkimaksusta 21 pdivand helmikuuta 1946 annetun lain (148/1946) 2, 3, 6 ja 12 §,

13 §:n 1 momentti ja 16 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 § laeissa 831/1981, 896/1996 ja 537/2001, 3 ja 12 § laissa 36/1993, 6 §
laissa 398/2000 ja 13 §:n 1 momentti laissa 758/1965, sekd
lisditddn lakiin uusi 1 a §, lailla 1281/1987 kumotun 9 §:n tilalle uusi 9 § ja lailla 623/1999 kumo-

tun 11 §:n tilalle uusi 11 §, seuraavasti:

la,2,3ja6§
(Kuten HE)

9§

Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden apteek-
kien sdilyttdmiseksi voidaan tdllaisen apteekin
vuotuista apteekkimaksua alentaa tai maksu
poistaa kokonaan. Maksun alentamisen tai sen
poistamisen tulee perustua siithen taloudelliseen
vaikutukseen, joka arvioidaan olevan apteekin
sdilyttamiselld  kulttuurihistoriallisesti arvok-
kaana. Liddkelaitos tekee piddtoksen maksun
alentamisesta tai poistamisesta apteekkarin teke-

méin hakemuksen perusteella. Tarkemmat perus-
teet maksun alennuksen tai poistettavan maksun
suuruudelle ja enimméiismddrille sdddetdédn val-
tioneuvoston asetuksella.

(2 mom. kuten HE)

11—13ja 16 §
(Kuten HE)

Voimaantulosddannos
(1 mom. kuten HE)
(2 mom. poist.)
(3 mom. kuten HE)
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4.

Laki

lidkkeiden velvoitevarastointilain muuttamisesta

Eduskunnan pdiatoksen mukaisesti

muutetaan 25 pdivianid toukokuuta 1984 annetun lddkkeiden velvoitevarastointilain (402/1984)
2 §:n 2 momentti, 6 §:n 2 momentti, 7 a §:n 2 momentti, 9 §:n 1 momentti ja 14 §,
sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 2 momentti, 6 §:n 2 momentti, 7 a §:n 2 momentti ja 9 §:n 1 mo-

mentti laissa 730/1997, seuraavasti:

2,6ja7a$§
(Kuten HE)

9§

Varastointivelvollisen tulee vuosittain ilmoit-
taa Ladkelaitokselle lddke-, apu- ja lisdaine- ja
pakkausmateriaalivelvoitteidensa seké valmiste-
velvoitteidensa midrdt sekd muut tdméin lain ja
sen nojalla annettujen sddnndsten noudattami-
sen valvontaa varten tarpeelliset tiedot. Ilmoi-
tuksen tekemisestd sdddetddn tarkemmin valtio-
neuvoston asetuksella. Lddkelaitoksella on oi-

keus suorittaa tarkastuksia varastointivelvolli-
sen tiloissa velvoitevaraston suuruuden selvitté-
miseksi.
14 §
(Kuten HE)

Voimaantulosddnnds
(1 mom. kuten HE)
(2 mom. poist.)
(3 mom. kuten HE)

Helsingissd 5 pédivind kesidkuuta 2002

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Marjatta Vehkaoja /sd

vpj. Timo Ihamiki /kok

jds.  Eero Akaan-Penttild /kok
Merikukka Forsius /vihr
Tuula Haatainen /sd (osittain)
Inkeri Kerola /kesk
Niilo Kerdnen /kesk
Valto Koski /sd (osittain)
Marjaana Koskinen /sd

Valiokunnan sihteerind on toiminut

apulaissihteeri Harri Sintonen.
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Pehr Lov /r

Juha Rehula /kesk

Pdivi Rasdnen /kd

Sari Sarkomaa /kok

Arto Seppild /sd

Marjatta Stenius-Kaukonen /vas
Raija Vahasalo /kok (osittain)
Jaana Ylia-Mononen /kesk (osittain)

vjds. Tuija Nurmi /kok (osittain).
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