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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi ladkelain ja
erdiden muiden lakien muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi 188
kelakia, apteekkimaksusta annettua lakia,
|88kel aitoksesta annettua lakia ja ladkkeiden
velvoitevarastointilakia siten, etté néissa la-
eissa olevat valtuutussdannokset asetusten ja
alemmanasteisten madraysten antamiseen
ovat uuden perustusain mukaiset. Lagkelain
mukai nen muutoksenhakujarjestelméa ehdote-
taan samalla muutettavaksi hallintolainkayt-
télain mukaiseksi.

Apteekkimaksusta annettua lakia ehdote-
taan muutettavaks siten, ettd nyt valtioneu-
voston asetuksella sdadettéavat maksuperus-
teet sBadettdisiin laissa. Lisdksi ehdotetaan,
etta apteekin liikevaihdon mukaan maarayty-
van apteekkimaksun perusteena olis jatkossa
paasadntoisesti vain |&8kemyynnin liikevaih-
to. Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden ap-
teekkien sdilymisen edistdmiseksi ehdotetaan
lisdksi, ettd Museoviraston kulttuurihistorial-
lisesti arvokkaaksi maéadrittelemét apteekit
voisivat saada aennuksen apteekkimaksuun
siten kuin valtioneuvoston asetuksella tar-
kemmin s&det&an.

L&&kealalla on alemmanasteisilla s&8nnok-
silla mééritelty asioita, jotka voidaan osin
katsoa perusoikeuksien piiriin  kuuluviksi.
Esimerkiksi |88kkeiden markkinointia kos-
kevat sddnnokset, jotka rgjoittavat sananva-
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pautta, ovat pagosin Ladkelaitoksen madra-
yksissd. Taman vuoks |adkelakiin ehdote-
taan sisdllytettavaksi useita nyt asetuksella
tal sitd alemman asteisilla normeilla s&&nnel-
tyjavelvoitteitatai rgjoituksia.

Keskeisimmat |88kelakiin sisdllytettavét
uudet séénnokset, jotka korvaisivat nyt ase-
tuksessa tai Ladkelaitoksen madrdyksessa
olevia oikeusnormeja, koskisivat ladketukku-
kaupoille sd&dettévad valmiussuunnitelmien
laatimisvelvoitetta seka erdita eléinlaakintaa,
|a8kekaappeja, |a8kkeiden toimittamista, ap-
teekeissa harjoitettavaa muuta toimintaa ja
|&8kkeiden markkinointia koskevia sdannok-
S8 Lisdks sadnnokset asetuksen tai Lagdke-
laitoksen mé&réyksen ja ohjeen antamisesta
tarkistettaisiin siten, ettd asetuksen antgja
mainittaisiin laissa, valtuutusséannokset oli-
sivat perustuslain edellyttamalla tavalla yksi-
[Gityja ja asetuksella tehtdvastd norminanto-
valtuuksien edelleen delegoinnista luovuttai-
siin.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan noin
puolen vuoden kuluttua niiden hyvéksymi-
sesté ja vahvistamisesta. Apteekkimaksusta
annettuun lakiin ehdotetut muutokset tulisi-
vat voimaan siten, etta vuoden 2002 liike-
vaihdon mukaan suoritettava apteekkimaksu
maaréytyis uusien sdannosten mukai sesti.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila ja ehdotetut muutokset

1.1. Norminantovaltuuksista sddtdminen

Uus perustudaki tuli voimaan 1 péivana
maaliskuuta 2000. Se aiheutti muutoksia
muun ohella lainséédantdvallan jarjestami-
seen ja sen delegointiin. Perustudain 80 8n
mukaan tasavallan presidentti, valtioneuvosto
jaministeri6 voivat antaa asetuksia perustus-
laissa tai muussa laissa sdadetyn valtuuden
nojala Lailla on kuitenkin s&adettava yksi-
16n oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista
seka asioista, jotka perustuslain  mukaan
muuten kuuluvat lain alaan. My6s muu vi-
ranomainen voidaan lailla valtuuttaa anta-
maan oikeussdantdja maédréatyistd asioista, jos
siihen on sddntelyn kohteeseen liittyvia eri-
tyisia syita, eikd sddntelyn asiallinen mer-
kitys edellytd, ettd asiasta séédetdan lailla tai
asetuksella. Télaisen valtuutuksen tulee olla
soveltamisal altaan tasmallisesti rgjattu.

La&kealan sdadnnokset, kuten |&&kelaki
(395/1985), apteekkimaksusta annettu laki
(148/1946), |adkkeiden velvoitevarastointila-
ki (402/1984) ja |adkelaitoksesta annettu laki
(35/1993) on sda&detty huomattavasti ennen
perustudain voimaantuloa, eivétka ndiden
lakien tai niiden nojalla annettujen asetusten
séédnnokset lainsd&dantdvallan porrastamises-
ta tai sen delegoimisesta vastaa kaikin osin
perustudain periaatteita ja sddnnoksia. Ta
man vuoksi ehdotetaan, ettd mainittujen laki-
en ja niiden nojalla annettujen asetusten
sédnnokset tarkistetaan perustusain mukai-
siksi. Samalla ehdotetaan, etta erdita Ladke-
laitoksen méérdyksissa olevia oikeussdantoja
sisdllytettdisiin  188kelakiin, koska ndilla
alemmanasteisilla normeilla puututaan yksi-
|6iden tai oikeushenkil 6iden asemaan tavalla,
joka perustuslain mukaan edelyttéa lalla
saédtamista.

Pa&dosa perustuslain johdosta edella todet-
tuihin lakeihin tehtavaksi ehdotettavista muu-

toksista on teknisluonteisia siten, etta laissa
oleva valtuus s&étda asiasta tarkemmin ase-
tuksella tésmennetédn valtuudeks s&étda asi-
asta valtioneuvoston asetuksella Téllaisia
teknisi& muutoksia on kolmisenkymmenta.

Useat 1&8kelaissa olevat valtuutussaannok-
set ovat varsin yleisluontoisia. Monia néista
yleiduontoisista valtuutussadnnoksista on
tarpeen tasmentdd. Tarkoituksena on, etta
ehdotettujen muutosten jalkeen laissa olis
yksil6ity mahdollismman tarkasti ne asiat,
joista asetuksella tai Laskelaitoksen méé
rayksella voitaisiin sdéatéa tarkemmin. Lahto-
kohtana on, etté L&akelaitoksella olis oikeus
antaa maarayksia vain ladkehuoltoon liitty-
vissi tekniduonteisissa asioissa. Nama ovat
usein sellaisia, joista on Euroopan yhteisgjen
antamia sddnnoksia ja joiden tekninen toi-
meenpano edellyttéa edelleen kansadlisia
sddnnoksia. Tdlaisa ovat esimerkiks |&8k-
keiden hyvien tuotantotapojen noudattamista
koskevat mééraykset, joiden antamiseen olisi
ehdotuksen mukaan valtuutus l&dkelain 11
8:ssi.

L 88keasetuksessa on nyt useissa pykalissa
annettu L&akelaitokselle valtuus antaa tar-
kempia madréyksia asetuksessa sdadetysta
asiasta. Nama asetuksessa olevat valtuutus-
sédnnokset ehdotetaan otettavaksi lakiin pe-
rustusdain 80 8:n edellyttdmalla tavalla. Tal-
laisia asetuksessa olevia valtuutussdannoksia
on muun muassa | é8keasetuksen 5 8:ss (val-
tuutus sadtaa | 8aketehtaan oikeudesta valmis-
tuttaa |88kkeita toisella), 7 ja 7 a 8:ss8 (1&8ke-
tukkukaupan toimintaan liittyvat asiakirjat ja
|&8kkeiden hyvét jakelutavat), 10 8:ssa (188k-
keiden myyntilupamaksujen suorittaminen),
15 8:ssi (apteekin tilat), 16 8:ss4 (I&8kkeiden
varastointi ja vamistustilat), 18 8:ssa (luette-
lo l188kemadrayksista ja |88kkeiden toimitta-
minen), 21 8:ssa (apteekkia ja sivuapteekkia
koskevat tarkemmat ohjeet), 25 8:ssa (luette-
lon pitdminen |a8kkeiden hankinnasta), 29
8:ssa (pohjoismaisten |adkemaaraysten toi-



4 HE 46/2002 vp

mittaminen) ja 30 § (apteekissa val mistettu-
jen 188kkeiden myyntipaa lysmerkinnét).

1.2.  Yksil6n oikeuksien ja velvollisuuksi-
en perusteista saataminen

L 88keasetuksessa ja Ladkelaitoksen anta-
missa maadrdyksissd ja ohjeissa on useita
sadnnoksia, joilla maaritellagn erityisesti yk-
siloiden velvollisuuksia ilman, etta esimer-
kiks lagkelaissa olisi sdadetty perustudain
80 8&n 1 momentin edellyttamalla tavalla
ndiden velvollisuuksien perusteista. Taman
vuoksi hallituksen esityksessa ehdotetaan, et-
ta useista nykyisin asetuksessa tai Laakelai-
toksen madrayksissa ja ohjeissa sddnnellyista
asioista sisdllytettdisiin perusséénnos 188ke-
lakiin. Samalla lakiin otettaisiin tarvittaessa
yksiloity valtuutussédnnds valtioneuvoston
asetuksen tai La&akelaitoksen méarayksen an-
tami seen.

Keskeiset ademmanasteisista sddnnoksista
lakiin nostettavat asiat koskisivat myyntilu-
van haltijan tieteellista palveluyksikkoa (30 d
8), laéketukkukaupan toimintasuunnitelmaa
(35 a 8), l&88kekaapin perustamista ja apteek-
karin velvollisuutta tarkastaa sivuapteekki ja
|&8kekaappi (52 8), la&kemaarayksen laati-
mista ja ladkkeen toimittamista koskevat
luetteloita (57 a ja 63 §), oikeus luovuttaa
sairada-apteekista ja |&8kekeskuksesta huu-
mausaineriippuvaisten hoidon toteuttamisek-
s tarvittavia avohoidon 188kkeita (66 8), tar-
kastgjan oikeus paésta tarkastuksen kohteena
olevan toimipaikan kaikkiin tiloihin, oikeus
saada maksuttomat jaljenntkset asiakirjoista
jaoikeus ottaa valokuvia (77 8) jalédkkeiden
markkinointia koskevat sddnnokset (91 a —
92 a§).

Edella mainittuja sddnndksia on selvitetty
tarkemmin yksityiskohtaisissa perusteluissa.
Ehdotetuilla muutoksilla e ole muutamaa
poikkeusta lukuun ottamatta tarkoitus muut-
taa voimassa olevien sdannosten mukaisia
oikeusperusteita, vaan S&&t8a niisté perustus-
lain edellyttamélla tavalla.

Ladkkeiden markkinoinnista on |&8kelain
91 ja 92 8:ss4 yleissddnnokset, jotka edellyt-
tavét, ettd markkinointi on asidlista, e hou-
kuttele |88kkeiden tarpeettomaan kayttton ja
antaa oikean kuvan laékkeen merkityksesta.

Lain 91 8n 3 momentissa on liséksi valtuu-
tussddnnds, jonka mukaan Lé&ikelaitos voi
antaa maarayksia ladkkeen markkinoinnista.
Taman valtuutussdannoksen perusteella L&&
kelaitos on antanut madrayksen 3/1997
"La&akkeiden markkinointi”. Ma&réyksessa
on asetettu rgoituksia markkinoinnille ja
madritelty sen siséltod varsin tarkasti.

My®s kaupallinen mainonta ja markkinoin-
ti kuuluvat perustuslain 12 §:ssi séédetyn sa-
nanvapauden piiriin. Sa&annodksen mukaan
tarkempia s&annoksia sananvapauden kayt-
témisestd annetaan lailla Téman perusteella
nykyinen tilanne, jossa p&dosa markkinoin-
nin sdantelysta tapahtuu L 88kel aitoksen méa-
raykselld, e ole perustuslain  mukainen,
vaikka Lagkelaitoksen maérays perustuu pit-
kalti EU-sd8nnoksiin. Siksi esityksessa ehdo-
tetaan, etté |adkelaissa olis todettu keskeiset
|a8kkeiden markkinointiaja erityisesti senra-
joituksia koskevat sddnnokset. Lisdksi ehdo-
tetaan, ettd tarkemmat sédnnokset 188kkeiden
markkinoinnista annettaisiin valtioneuvoston
asetuksella.

1.3. Elainladkkeet

Lagkelain 38 &n 2 momentin mukaan
elainlddkérin oikeudesta luovuttaa 188kkeita
elainldakintdd varten sdddetddn asetuksella
L&akelain nojalla maa- ja metsdtalousminis-
terion esittelystéa on annettu asetus eéinléé-
kérin oikeudesta luovuttaa | d8kkeita el &inl 85
kintéd varten (1135/1987), jdjempand luo-
vutusasetus.  Luovutusasetuksen  mukaan
elainldakarilla on erdin rgoituksin oikeus
myyda tai muutoin luovuttaa apteekista tai
|88ketukkukaupasta hankkimiaan |188kkeita
elainlddkintda varten. Luovutettava 188ke on
luovutusasetuksen mukaan myytéva eldmen
omistgjale silla hinnalla, minka eléinlaakari
on |a8kkeestd ja sen toimittamisesta suoritta-
nut apteekille tai |a8ketukkukaupalle. El&in-
|88kérin on pidettava kirjaa hankkimistaan ja
luovuttamistaan |aakkeista ja eldinladkarin on
annettava eldimen omistgjale tai haltijalle
kirjalinen selvitys luovuttamistaan |a8kkeis-
té. Luovutusasetuksen ja sen nojalla annettu-
jen saéénndsten noudattamista valvoo maa- ja
metsdtalousministerio ja sen alaisena 1&8anin-
hallitukset. Luovutusasetuksen nojalla on
edelleen annettu yksityiskohtaiset sédnnokset
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elainlgdkarien suorittamasta |aékkeiden luo-
vutuksesta. Nama séénnokset sisdltyvéat 188k-
keiden kaytosta, luovutuksesta ja madraami-
sesta déinladkinndssa annettuun maa- ja
metsédtal ousministerion paatokseen
(16/EEO/1996), jdjempana |a8kepaatos.

Kéaytannossa eldinlddkarit luovuttavat 188k-
keitd hoitamiensa elénten omistgjille tai hal-
tijoille kyseessa olevien eldinten jatkohoitoa
varten. L&akkeita luovutetaan eniten elintar-
vikkeiden tuotantoon kéaytettdvien eléinten
(tuotantoel@inten) hoitoon, mutta jonkin ver-
ran ladkkeiden luovutusta tapahtuu myo6s
lemmikkiel&nten ja turkisel @inten hoitoa var-
ten. Taman lisdks elainlddkérit voivat myds
luovuttaa 188kkeita rehulain (396/1998) no-
jalla hyvéksytyille |a&kerehujen valmistgille,
joiden kautta edelleen maérétédn tuotan-
toeldinten tai turkiseld@inten omistgjille 188ke-
rehuja erillisil|é |&8kerehumaérayksilla

L adkepadtokseen sisdltyvéat elainldakarei-
den l&8kkeiden luovutusta koskevat sd8nnok-
set ovat luonteeltaan niin yksityiskohtaisia,
etta ne soveltuvat parhaiten annettavaksi mi-
nisterion asetuksella. Ladkepadtokseen sisal-
tyvat my0s vastaavanlaiset yksityiskohtaiset
sddnnokset  eldinldékéreiden  suorittamasta
|a8kkeiden madrédmisesta ja kaytostd. Nama
sddnnokset on annettu eanlaékéarinammatin
harjoittamisesta annetun lain (29/2000) ja
gdnten la8kitsemisestda annetun  lain
(617/1997) nojala ja nédista seikoista on tar-
koitus my0s jatkossa séétéd maa- ja metsata
[ousministerion asetuksella.

Luovutusasetuksen sdannoksig, jotka kos-
kevat elé@inlagkéarin velvollisuutta pitéé kirjaa
hankkimistaan ja luovuttamistaan 188kkeista
sekéa velvollisuutta antaa eldimen omistgjalle
tai haltijale kirjallinen selvitys luovuttamis-
taan |adkkeistd, on pidettava perustudain 80
8:n nojalla sellaisina velvollisuuksing, joiden
perusteista tulis sadtéa lailla. Myods luovu-
tusasetuksen sdannokset 188kkeiden luovut-
tamisesta ja sitd koskevista rgoituksista,
|a8kkeiden sdilytyksesta ja luovutusoikeuden
kieltdmisestd ovat laadultaan sellaisia, ettd ne
kuuluvat lakitasolle. Lisdks peruslain 119
8:n nojalla luovutusasetuksen séddosten val-
vontaa koskevat sddnnokset olis annettava
laissa, koska luovutusasetuksessa tarkoitetut
valvontaviranomaiset eivdt ole samat kuin
la8kelain 76 8:ss& sdadetty valvontaviran-

omainen.

L uovutusasetuksen sddnnds, jonka mukaan
gldinlddkari saa peria luovuttamastaan |aak-
keesta korkeintaan sen hinnan, mink& han on
|88kkeesta ja sen toimittamisesta suorittanut
apteekille tai |&8ketukkukaupalle, on luon-
teeltaan sellainen, ettd se olisi syytd antaa la-
kitasolla. Talla sddnnoksella keskeisdla ta-
valla rgataan eldinlaékareiden suorittamaa
|&8kkeiden luovuttamista. Kun eléainléékari el
saa tehda voittoa |a&kkeiden myynnilla, hou-
kutus epaasialliseen tai maardtdan mittavaan
|88kkeiden jakeluun on pieni.

Edella olevan perustedlla eléinlddkkeiden
luovutusta koskeva sddnnokset ehdotetaan
uudistettavaksi. Koska dainlaékkeiden luo-
vutusta koskevat sddnnokset muodostavat
oman selkedn kokonaisuutensa, ehdotetaan
uudistettavat sdénnokset siséllytettévaksi lain
10 lukuun otettaviin uuteen eléinlédkkeiden
luovutusta koskevaan jaksoon jasen 95 a—c¢
&:iin.
14. Sairaala-apteekit ja ladkekeskukset

La&dkelain 61 §:n mukaan kunnan, kuntayh-
tymén tai valtion yll&pitdmassa sairaalassa
VOi sen toimintaa varten olla erityinen sairaa-
la-apteekki tai la8kekeskus. Kunta tai kun-
tayhtyma voi perustaa sairaala-apteekin tai
|a8kekeskuksen my6s  terveyskeskukseen,
mikéli se on lédkehuollon kannalta tarpeelli-
nen. Sadnnoksen perusteclla sairaaa-ap-
teekki on laitoskohtainen eikd esimerkiksi
sairaanhoitopiirin kuntayhtyman useadlla eri
sairadala voi olla yhteista sarada-ap-
teekkia. Sairaanhoitopiirien toiminnan uudis-
tuessa nykyiset sadnnokset ovat osoittautu-
neet ongelmallisiksi pyrittdessd joustavaan
yhteistoimintaan sairaal oiden kesken.

Sairaanhoitopiirin toiminnan kannalta olis
tarkoituksenmukaisinta, jos sairaal a-apteekki
vois olla yhteinen kaikille sairaanhoitopiirin
sairagoille. Talloin |adkkeiden hankinta,
valmistus ja toimitus sairaanhoitopiirin sai-
radoille voisi sujua tarkoituksenmukaisim-
mallatavalla
15  Apteekkimaksu

Apteekkien tulee suorittaa valtiolle apteek-
kimaksu, jonka suuruus maaraytyy liikevaih-
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don perusteella. Pienimmét apteekit eivat
maksa lainkaan apteekkimaksua ja suurim-
milla apteekeilla maksu on ldhes 11 prosent-
tia lilkevaihdosta. Vuoden 2001 liikevaihdon
perusteella apteekkimaksua e tarvitse suorit-
taa silloin kun vuotuinen liikevaihto on alle
490072 euroa ja liikevaihdon ollessa
3511 546 euroa, on apteekkimaksu 296 439
euroa. Mainitun rgjan ylittavasta liikevaih-
dosta apteekkimaksu on 11 prosenttia.

Apteekkimaksun madraytyessa apteekin
koko liikevaihdon perusteella, vaikuttaa se
korottavasti myds muiden kuin 188kevalmis-
teiden myyntihintaan. Apteekeissa myydaan
|88kkeiden lisdksi muun muassa side- ja hoi-
totarvikkeita seka jonkin verran esimerkiksi
déén myods muualla, esimerkiksi péivittéista-
varakaupoissa. Apteekkimaksun aiheuttama
lisGhinta merkitsee kdytannossa sitd, etta 185
kemyyntiin yleensa laheisesti liittyvien mui-
den tuotteiden hintaa rasittaa ylimaardinen
kustannus.

Apteekkimaksun kohdistuminen muihinkin
kuin 188kkeisiin on johtanut muun muassa
siihen, ettéd valittémasti erdiden apteekkien
yhteyteen on perustettu erillisia liikeyrityk-
sig, joista myydaan muita tuotteita kuin 188k-
keitéd. Korkeimman hallinto-oikeuden vuonna
2000 antaman padtoksen mukaan apteekin
yhteydessa toimineen erillisen liikeyrityksen
myyntid e voitu ottaa huomioon apteekki-
maksun suuruutta maaréttessa.

Apteekkimaksun ensisijaisena tarkoitukse-
na on l&8ketaksalla vahvistettaviin 188kkei-
den véhittaismyyntihintoihin  yhdistettyna
varmistaa 188kemyynnin kannattavuus myos
pienten paikkakuntien pienissa apteekeissa.
Sen vuoksi ja edella todetun apteekkimaksun
muihin kuin 188kkeisiin aiheuttaman ylimaa-
réisen hintalisdn poistamiseksi ehdotetaan,
etta apteekkimaksun perusteena olevasta lii-
kevaihdosta sais vahentda muiden tuotteiden
kuin laékkeiden liikevaihto. Muun myynnin
osuuden kasvaminen olennaisesti nykyista
suuremmaksi, osuus on nyt noin 5 prosenttia,
voisi kuitenkin vaikuttaa haitallisesti apteek-
kien pdédtehtavaan eli lédkemyyntiin. Taman
vuoksi ehdotetaan, ettd muun myynnin perus-
teella tehtéva vahennys saisi olla enintdan 20
prosenttia. Jos muun myynnin osuus ylittéisi
téman, otettaisiin tdm& mainitun 20 prosentin

ylittdvd myynti huomioon apteekkimaksua
madrattéess.

Ehdotetun uudistuksen tarkoituksena & ole
muuttaa apteekkimaksun tuoton kokonais-
maaraa. Apteekkimaksun tuoton ja sen kehit-
tymisen séilyttaminen nykyisell& tasolla otet-
taisiin huomioon apteekkimaksutaul ukossa.

Apteekkimaksun tarkemmat maéraytymis-
perusteet sdadetdan nyt valtioneuvoston ase-
tuksella. Perusteet on tarkistettu vuosittain,
ottamalla huomioon apteekkien liikevaihdon
kasvu. Viimeks méaardytymisperusteita on
tarkistettu 3 péivana tammikuuta 2002 anne-
tulla valtioneuvoston asetuksella (3/2002),
jota sovelletaan ensimmaisen kerran vuoden
2001 liikevaihdon perusteella suoritettavaan
apteekkimaksuun.

Perustuslain 81 8:n mukaan valtion verosta
sé&detddn lailla, joka sisdltéa sadnnokset ve-
rovelvollisuuden ja veron suuruuden perus-
teista seka verovelvollisen oikeusturvasta
Apteekkimaksu on veroluonteinen maksu,
mink& vuoks siité tulisi s&té4 edelld olevan
mukaisesti lailla.  Apteekkimaksutaulukon
saatdminen  vationeuvoston  asetuksella,
vaikka se perustuukin lakiin, el vastaa perus-
tudaissa sdddettyja edellytyksid. Tamén
vuoksi esityksessa ehdotetaan, ettd apteek-
kimaksun perusteista sdadettdisiin jatkossa
apteekkimaksusta annetussa laissa.

Y mparistbministerion tyéryhma esitti 25
paivana huhtikuuta 2001 antamassaan muis-
tiossa "Kulttuurihistorialisesti arvokkaiden
apteekkien toiminnassa séilyttdminen” useita
eri toimenpiteitd, joiden avulla voitaisiin tu-
kea toiminnassa olevia kulttuurihistoriallises-
ti arvokkaita apteekkeja. Tyoryhman esityk-
sen mukaan tuen kohteena olisivat ensisijassa
ennen vuotta 1960 kayttdon otetut apteekit,
jotka sjaitsevat akuperdisella paikallaan ja
jonka kalustus on nimenomaan suunniteltu
apteekkihuoneistoon. Apteekin sisustuksen
tulis edustaa korkeatasoisesti aikansa sisus-
tustaidetta ja olla materiaaleiltaan ja asultaan
hyvin séilynyt. Téllaisia ennen vuotta 1960
kayttoon otettuja apteekkeja on maassamme
ainoastaan muutamia, sillé useimmat apteekit
oval uudistaneet kokonaan sisustuksensa
1980- ja 1990-luvuilla. Koska apteekit ovat
kaupunkikulttuurimme vanhimpia instituuti-
oita, olis tarkedd, ettd ainakin muutama al-
kuperai sessd asussaan oleva apteekki séilyisi.
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Alkuperdisen kalustuksen séilyttdminen ja
yll&pitdminen vaikuttavat toisaalta apteekin
mahdollisuuksiin kehittda liiketoimintaa ja
toisaalta se vaikuttaa ylldpitokustannuksiin.
Taman vuoksi ymparistoministerion tyoryh-
ma esitti yhtena apteekkien séilymista edis-
tévana toimenpiteend, etta kulttuurihistorial-
lisesti arvokkaille apteekeille voitaisiin koh-
dentaa taloudellista tukea alentamalla niiden
apteekkimaksua.

Tybryhman esitykseen perustuen ehdote-
taan, etta apteekkimaksulakiin sisdllytettéi-
siin nimenomainen sdannads, jonka perusteel -
la kulttuurihistoriallisesti arvokkaan apteekin
apteekkimaksua voitaisiin  hakemuksesta
alentaa. Tarkemmat perusteet aennukselle
madriteltdisiin  valtioneuvoston asetuksella.
Edellytyksena alennukselle olis aina, etta
Museovirasto on todennut apteekin kulttuuri-
historiallisesti arvokkaaksi.

Tarkoituksena on, etté asetuksen mukainen
alennus méaraytyisi muutaman harvan teki-
jan perusteellaja olisi apteekkia kohden suu-
ruudeltaan joitakin tuhansia euroja vuodessa.

Kulttuurihistoriallisesti  arvokkaiden ap-
teekkien tarkka mééra e ole téla hetkella
tésmallisesti tiedossa. Museoviraston tarkoi-
tuksena on tehda asiaa koskeva selvitys. Lu-
kumaéra jaanee kuitenkin enimmilldéankin al-
le kymmeneen.

1.6. Muutoksenhakusdannokset

Ladkelaitoksen lagkelain perustedlla anta-
miin pagtdksiin haetaan muutosta lain 102
8n perusteela korkeimmalta hallinto-
oikeudelta. L&dkelain antamisen jékeen
muutoksenhakua hallintoasioissa koskevat
sédnnokset on uudistettu 1 paivana marras-
kuuta 1999 voimaan tulleella hallintolain-
kayttolailla (586/1996). Hallintolainkaytto-
lain 7 8:n mukaan valtioneuvoston alaisen vi-
ranomaisen pdatoksesta saa valittaa hallinto-
oikeuteen. Valitus tehddan lain 12 8&n mu-
kaan sille hallinto-oikeudelle, jonka tuomio-
piirissa padtoksen tehneen viranomaisen toi-
mipaikka sijaitsee.

Eduskunta antoi hallintolainkaytttlain hy-
vaksymisen yhteydessa lausuman, jossa edel-
lytetdan, etta hallintolainkayttolain tarkoituk-
sen ja periaatteiden toteuttamiseksi kullakin

hallinnonalalla erikseen tarkistetaan voimas-
sa oleviin eri lakeihin ja asetuksiin sisdltyvat
valitusmenettelyt. Ne on tilanteen mukaan
yhdenmukaistettava  hallintolainkaytttlain
kanssa tai muutettava tarpeellisin osin viitta-
uksiksi hallintolainkayttolain sd&annoksiin.

Edella olevan perusteella myts 188kelain
muutoksenhakusaannokset ehdotetaan muu-
tettavaksi  halintolainkayttdlain mukaisiksi.
Osa Ladkelaitoksen antamista pééatoksista on
kuitenkin sellaisia, joissa lainvoimaisen pa&a
toksen viipyminen voi aiheuttaa merkittavaa
haittaa henkilGille, jotka eivét ole osallisena
padtoksessa tai vaeston |adkehuollon jarjes-
tamiselle taikka |a&keturvallisuudelle. Es-
merkiksi apteekkiluvan myontamista koske-
van paatbksen lainvoimaisuuden viipyminen
voi aiheuttaa huomattavaa haittaa erityisesti
silloin kun apteekkari on saanut toisen ap-
teekkiluvan, mutta joutuu |&&kelain 46 8n
perusteella hoitamaan myds aikaisempaa ap-
teekkia. Apteekkilupapddtoksen lainvoimai-
seksi tulon viipyminen aiheutuu haittaa uu-
teen apteekkiin siirtyvale apteekkarille. Li-
saksi Ladkelaitoksen muuttaessa sivuaptee-
kin apteekiksi, valitus ja sen ratkaisun kes-
téminen mahdollisimman pitkdan voivat olla
taloudellisesti edullisa valittajale. Taman
vuoksi, jotta lainvoimaisen paéttksen saami-
nen e kestéis aiheettomasti pitkdan, erdissi
apteekin toimintaan liittyvissa asioissa tulis
edellyttéd muutoksenhakulupaa, jotta halin-
to-oikeuden péddtoksesta sais valittaa kor-
keimpaan hallinto-oikeuteen.

Ladkelain 89 8:ssi sdddetdan |&8ketehtaan,
|88ketukkukaupan, myyntiluvan tai rekiste-
réinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin yli-
opiston apteekin, sairada-apteekin, |188ke-
keskuksen ja sotilasapteekin velvoitteesta an-
taa Ladkelaitokselle sen pyynnosta tietoja
jotka ovat tarpeen valvontaviranomaisen teh-
tévien suorittamiseksi. Tietojen antamisesta
kieltdytymisella voi olla huomattava merki-
tys Lé&akelaitoksen mahdollisuuteen hoitaa
asianmukaisesti valvontatehtdvidan. Asiaa
koskevan pé&dtoksen viipymisella voi olla
huomattavia vaikutuksia |8&keturvallisuu-
teen. Sen vuoks tdlta osin muutoksenhaku-
mahdollisuus hallinto-oikeudesta korkeim-
paan hallinto-oikeuteen tulisi kieltéa.

Koska laékehuoltoon liittyvan lupa- ja val-
vontgj &rjestelman ensisijai sena perusteena on
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|&&keturvallisuuden  varmistaminen, tulis
Ladkelaitoksella olla mahdollisuus valittaa
hallinto-oikeuden antamasta pagttksesta jolla
L 88kelaitoksen padtds on kumottu. Hallinto-
lainkayttdlain 6 8:n 2 momentin mukaan vi-
ranomaisella on valitusoikeus, jos laissa niin
séddetddn tai jos valitus on viranomaisen
valvottavana olevan julkisen edun vuoksi
tarpeen. Vaikka |88kehuoltoa koskevissa asi-
oissa viranomaisen valitusmahdollisuus on
yleensd sdlvd, ehdotetaan lakiin kuitenkin
selvyyden vuoks otettavaksi nimenomainen
séannos, jonka mukaan L&dkelaitoksella on
oikeus hakea muutosta hallinto-oikeuden an-
tamaan paéttkseen.

2. Esityksen vaikutukset

2.1.  Vaikutukset |adkehuoltoon

Ehdotetut muutokset ovat suurelta osin pe-
rustud akiuudistuksesta aiheutuvia ja teknis-
luontoisia, eika niilld& muutettais voimassa
olevien sdannosten sisdltéa. Télaisa ovat
erityisesti muutokset, joilla laissa oleva ase-
tuksenantovaltuus ehdotetaan muutettavaksi
valtuudeks s8dté4 asiasta valtioneuvoston
asetuksella. Samoin lakiin sisdllytettavét val-
tuutussdannokset, joiden perusteella |agkelai-
tos voi antaa madrayksia, ovat pagosin tek-
nisluonteisia. Tata osin ehdotetuilla muutok-
sillaei olisi asialisiavaikutuksia.

Sairaala-apteekkien toiminta-aluetta kos-
kevat muutosehdotukset parantaisivat mah-
dollisuuksia jarjestéd sairaanhoitopiirin sai-
raal oiden |88kehuolto erilaisissa ol osuhteissa.
Esimerkiksi sairaala-apteekin maahantuomi-
en ja sen vamistamien |&8&kkeiden toimitta-
minen sairaanhoitopiirin eri sairaaloihin voi-
taisiin toteuttaa nykyisté joustavammin.
2.2. Talouddliset vaikutukset

Esityksella e olisi vationtaloudellisia vai-
kutuksia. Apteekkimaksun maardytymispe-
rusteisiin ehdotettavat muutokset ehdotetaan
tehtévaksi siten, ettd apteekkimaksun koko-
naistuotto ja sen kehitys séilyisivat samanlai-
sina kuin nykyisin. Apteekkimaksun tuotto
on kehittynyt viimeisten vuosien aikana seu-
raavasti:

miljoonaa miljoonaa

markkaa euroa
1996 391 65,8
1997 426 71,6
1998 449 75,5
1999 470 79,0
2000 495 83,3
2001 530 89,1

Vuonna 1999 muun kuin ladkemyynnin
osuus apteekkien kokonaidliikevaihdosta oli
noin 5 prosenttia eli 353 miljoonaa markkaa
(59,4 miljoonaa euroa). Jos t&ma vahennet-
taisiin apteekkien liikevaihdosta ennen ap-
teekkimaksun véhentamistd, pienentéis se
apteekkimaksun tuottoa noin 25 miljoonalla
markalla (4,2 miljoonaa euroa). Vahenema
on laskettu keskiméadraisen apteekkimaksu-
prosentin (7,2) mukaan. Jos vuoden 2001 lii-
kevaihdon perusteella suoritettavan apteek-
kimaksun perusteena oleva maksutaulukko
jatettdisiin  sdadettavan lain ensmmaisena
soveltamisvuonna tarkistamatta, korvaisi t&
ma maksun perusteena olevaan liikevaihtoon
tehtévan muutoksen ja my0s kulttuurihistori-
allisesti arvokkaiden apteekkien suojelun
vaikutuksen. Taulukkojen muuttamatta jétta-
misen vaikutus olis vahintédn mainitut 25
miljoonaa markkaa (4,2 miljoonaa euroa).

Apteekkimaksusdédnnoksiin tehtdvéat muu-
tokset voisivat alentaa apteekeista myytévien
muiden tuotteiden kuin |a&kkeiden hintoja
laskennallisesti enimmill&an 11 prosenttia.
Kéaytanntssd alennus olis tata pienempi.
Hinnan aleneminen olisi kuitenkin riippuvai-
nen apteekkareiden omista paétoksistéa ja
koska apteekkimaksun suuruus méardytyy
apteekin liikevaihdon mukaan, e muutoksel-
la olisi vaikutusta pienimpien apteekkien
hinnoittel uun.

Kulttuurihistoriallisesti arvokkaille aptee-
keille myonnettéva apteekkimaksun alennus
pienentdis arviolta 2 — 4 apteekin apteekki-
maksua vuosittain noin 17 000 — 34 000 eu-
rolla. Edelld todetulla tavalla té8lla e olis
vaikutusta valtiontal outeen, jos saman aikai-
sesti tehtdisiin edelld ehdotettu muutos ap-
teekkimaksun madréytymisperusteisiin  ja
maksutaul ukkoon.

Kunnallisen sairaanhoidon |&&kehuoltoa
koskevilla légkelain 61 ja 66 §:n muutoksilla
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el olis valittémia kustannusvaikutuksia.
3. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja
terveysministeriossa. Esityksestd on pyydetty
lausunnot 25 eri lausunnonantgjata, joiden
joukossa olivat muun muassa oikeusministe-
ri6, valtiovarainministeri6, kauppa- ja teolli-
suusministerio, maa- ja metsatal ousministe-
ri6, ymparistoministerio, huoltovarmuuskes-
kus, kilpailuvirasto, kansanelékelaitos, L&&-
kelaitos, yliopistolliset sairaanhoitopiirit, Ap-
teekkitavaratukkukauppiaat ry, Kuopion yli-

opiston apteekki, La&aketeollisuus ry, Provii-
soriliitto, Proviisoriyhdistys, Suomen Ap-
teekkariliitto, Suomen Elainl&3kariliitto, Suo-
men Farmasidiitto, Suomen Kuntaiitto ja
Yliopiston apteekki. Lausunnoissa katsottiin,
etta perustusan johdosta ehdotetut muutok-
set |88kedlan lainsd&dant6on ovat hyvin pe-
rusteltuja. Lausunnoissa esitetyt ndkemykset
sdadosehdotuksista on otettu mahdollisuuksi-
en mukaan huomioon jatkoval mistelussa.
Esitys on liséksi ollut kasiteltavana kunnal-
listalouden ja hallinnon neuvottel ukunnassa.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut
11. Laakelaki

2 8. Pykélassh sdadetédn 188kelain sovel-
tamisalasta. Pykdlan 4 momentissa todetaan,
etta lain myyntilupaa koskevia séannoksia e
sovelleta sdlaisin vamisteisiin, joiden
myyntiluvan myontémisesta ja muusta siihen
liittyvasta valvonnasta p&éttaa Euroopan 185
kearviointivirasto taikka Euroopan yhteison
komissio tai neuvosto (Euroopan unionin
toimielin) siten kuin siitd Euroopan yhteison
s88doksissa sdadetddn. Lainkohdan mukaan
L&dkelaitos voi antaa kauppaan tuontia ja
valvontaa koskevia méadrayksia ja maksuista
voidaan sdétaé sosiaali- ja terveysministerion
paatoksella siltd osin kuin asiasta e ole sé&
detty Euroopan yhteison sdadoksissa tai toi-
mivaltaa pidatetty Euroopan Unionin toimie-
limille.

Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd maksuista sédettéisiin sosiadi- ja terve-
ysministerion asetuksella. Liséksi pykalassa
todettaisiin, etta asetuksella saa&dettdvan
maksun suuruus maardytyy valtion maksupe-
rustelain (150/1992) mukaan. Tdman perus-
teella maksu maarétaan toi menpiteestd aiheu-
tuvien kustannusten suuruiseksi. S88nnok-
seen tehtdisiin myds mainittujen muutosten
edellyttdmét kielelliset tarkistukset.

7 8. Pykdl assa sdddetdan |adkelain suhtees-
ta erdisiin muihin lakeihin. Siind olevat viit-
taukset muihin lakeihin ovat lainséadannén
muutoksista johtuen osin vanhentuneita. Sen
vuoksi viittaukset ehdotetaan muutettavaksi
voimassa ol evan lainsdadannon mukaisiksi.

8 8. Pykalassa sdadetaan 188kkeen teollisen
valmistuksen luvanvaraisuudesta. Pykalan 2
momentin mukaan lupamenettelystéd sdéde-
t88n asetuksella. Ehdotuksen mukaan mainit-
tu séétdminen tehtdisiin valtioneuvoston ase-
tuksella. Lisaks lainkohtaa ehdotetaan tas-
mennettavaksi sSiten, etta  valtioneuvoston
asetuksella sdadettdisiin luvan hakemisen li-
séksi lupahakemuksessa edellytettavista tie-
doista.

9 8. Pykdldn 2 momentissa oleva asetuk-
senantovaltuus ehdotetaan muutettavaks val-
tuudeks sddtaa asiasta valtioneuvoston ase-
tuksella.

10 8. Pyké&lassa séddetdén mahdollisuudes-
ta suorituttaa | 88kkeen valmistus toi sessa teh-
taassa (sopimusvalmistus). Pykdéan 1 mo-
mentissa todettaisiin ehdotuksen mukaan pe-
rusteet valmistuksen suorituttamiselle toisdl-
la. Perusteena valmisteen toisella suoritutta-
miseen ovat tekniset, taloudelliset tai tuotan-
nolliset seikat. Ladkevamisteen valmistuk-
sen suorittgjalla on oltava lain 8 8:ssé tarkoi-
tettu L &8kelaitoksen lupa. Nykyisin ndma pe-
rusteet on saadetty |88keasetuksen 5 a 8:ssa.
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Ehdotetussa uudessa 2 momentissa sdadet-
taisiin  sopimusvamistukseen liittyvasta il-
moitusvelvollisuudesta, Laakelaitokselle pi-
téis ilmoittaa asiasta vahintddn 60 paivaa
ennen sopimusvalmistuksen alkamista. |1l-
moitukseen tulee liitté4 jéjennds valmistusta
koskevasta sopimuksesta.

Pykdlddn ehdotetaan myods lisdttdvaksi
séannods, jonka mukaan Ladkelaitos antaa
tarvittaessa maarayksiaja ohjeita valmistuk-
sen tai tarkastuksen toisella suorituttamisesta.
Nyt L&dkelaitoksen valtuus antaa asiasta oh-
jeita on sdadetty | 88keasetuksessa.

11 8. Pykdéan mukaan |&8ketehtaan on
noudatettava |88kkeiden hyvié tuotantotapoja
ja pidettava luettel oita |adkkeiden myynnista
siten kuin asetuksella sé&detdan. Ehdotetta-
van pyk&ldn 1 momentin mukaan hyvien tuo-
tantotapojen osalta viitattaisiin Euroopan yh-
teisbn sddnnbsten ja farmaseuttisen tuotan-
non tarkastusten keskinai sestéa hyvaksymises-
ta tehdyn yleissopimuksen (SopS 20/1971)
asiaa koskeviin sadnnoksiin. Lisaksi Ladke-
laitos voisi antaa tarkempia maérayksia hyvi-
en tuotantotapoj en noudattamisesta. Nykyisin
viittaus mainittuihin sd8nnoksiin samoin kuin
Ladkelaitokselle annettu valtuutus méardys-
ten antamiseen on |8akeasetuksen 5 8:ssé.

Pykalan 2 momentissa sdadetdan |88kkei-
den myynti& koskevasta luettel osta. Ehdotuk-
sen mukaan |é8kkeiden myynti& koskevia lu-
etteloita tulisi pité4 siten kuin valtioneuvos-
ton asetuksella tarkemmin sdadetéén. Lisaksi
todettaisiin, etté valtioneuvoston asetuksella
séadettdisiin myds luetteloiden sdilyttamises-
ta

12 8. Pykdlan 2 momentin mukaan apteek-
kari voi valmistuttaa |88kevalmisteita toises-
sa apteekissa Ladkel aitoksen antamien ohjei-
den mukaisesti. Nykymuodossaan sdannos
on kirjoitettu siten, etta Ladkelaitoksen oh-
jeiden noudattaminen on edellytyksend so-
pimusvalmistukselle. S&annostd ehdotetaan
selvennettdvaksi siten, ettd ohjeiden norma-
tilvisesta luonteesta el synny vadréa kéasitys-
ta. Ehdotuksen mukaan Laakelaitos voisi an-
taa sopimusval mistusta koskevia maarayksia.

14 8§ Pykdéssda sdadetédn sarada
apteekissa tai |88kekeskuksessa tehtévasta
|88kkeiden valmistuksesta. Pykdlda ehdote-
taan muutettavaksi 61 8:88n ehdotetun muu-
toksen johdosta siten, etté sairaanhoitopiirin

sairad a-apteekista voitaisin valmistaa 188k-
keité yksittéisen sairaglan sijasta koko sai-
raanhoitopiirin toiminnan edellyttaméassa laa-
juudessa. Lisdks yksittéisten sairaaloiden ja
terveyskeskusten sairaala-apteekit ja ladke-
keskukset voisivat edelleenkin valmistaa
|a8kkeitd oman toiminnan edellyttdméassa | aa-
juudessa. Tdman ohella pykaéén ehdotetaan
lisdttavaksi sddnnds, jonka mukaan 188kkeita
valmistettaessa on noudatettava 188kkeiden
hyvia tuotantotapoja.

16 8. Pykdlan mukaan Ladkelaitos antaa
tarkempia maérayksia ja ohjeita |adkelain 13
8:ss4 tarkoitetusta ennakkoilmoituksesta ja
14 8&n mukaisesta |é8kevalmistuksesta. Py-
kal&& ehdotetaan tdsmennettdvaksi siten, etta
14 &n mukaista |adkevalmistusta koskevat
|88kel aitoksen madraykset ja ohjeet voisivat
koskea noudatettavaa hyvaa tuotantotapaa ja
valmistettujen 188kkeiden myyntip&allysmer-
kintoja. Lisdksi ehdotetaan, etta Ladkelaitos
voisi antaa madrayksia ja ohjeita myods ap-
teekeissa tapahtuvasta |adkeval mistuksesta
samoin perustein kuin sairaal a-apteekeissa ja
|88kekeskuksissa tapahtuvasta valmistukses-
ta. Sen vuoks pykdldan ehdotetaan liséttd-
vaksi viittaus 12 §:8an.

17 8. Pyk&l&ssi sdadetédn |a8kkeiden maa-
hantuonnista. Pykdlan 1 momentin 3 kohdan
mukaan apteekkarit, Helsingin yliopiston ap-
teekki ja sotilasapteekki saavat tuoda 188k-
keitd maahan. Lainkohtaan ehdotetaan lisét-
tavakss my6s Kuopion yliopiston apteekki.
Lisdksi 1 momentin 4 kohtaan ehdotetaan
tehtdvaksi 61 8:n muutokseen perustuvat tar-
kistus siten, ettd sairaala-apteekki voi tuoda
maahan 188kkeitd sairaanhoitopiirin, sairaa-
lan tai terveyskeskuksen omaa toimintaa var-
ten sekd lisaksi 62 §:n 3 momentissa mainit-
tuun tarkoitukseen.

18 8. Pykéd &ss oleva asetuksenantovaltuus
ehdotetaan muutettavaks valtuudeks sadtéa
asi asta valtioneuvoston asetuksella.

19 8. Pykdl&ssa séédetdan yksityishenkil6n
oikeudesta tuoda maahan ladkevalmisteita.
Pyk&lan mukaan maahantuonti voi nykyisin
tapahtua siten kuin Ladkelaitos madrda.
Saannosta ehdotetaan muutettavaks siten, et-
ta laissa todettaisin p&&sdantond yksityis-
henkilon oikeus tuoda maahan 188kevalmis-
teita henkilokohtaista 188kitystéén ja Suo-
meen tultaessa mukana olevien seuragldinten
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la8kitystéa varten. Maahantuonnin yleisista
edellytyksisté ja mahdollisista rgjoituksista
maahantuontioikeuteen tulisi ehdotuksen mu-
kaan s&étda valtioneuvoston asetuksella. Ra-
joitukset voisivat koskea maahan tuotavan
|88kkeen hankintamaata, 188kkeen hankinta-
tapaa ja maahan tuotavan ladkkeen enim-
mal smaaraa.

L &8kelaitoksen voimassa olevien madrays-
ten mukaan Euroopan tal ousal ueelta tapahtu-
vilta matkoilta | &8ketta saa tuoda henkil 6koh-
taiseen kayttdon vuoden tarvetta vastaavasti.
Muualta |188kkeitéa voi tuoda kolmen kuukau-
den kéyttba vastaavan maarén. Lisdksi on
erityissadnnoksia essmerkiksi postitse hankit-
tavista lagdkkeista ja huumausaineita sisdlté
vista |88kkeista. Vastaavat sdannokset on tar-
koitus sisdllyttaa | &akeasetukseen.

Lisdksi ehdotetaan, ettd valtioneuvoston
asetuksella voitaisiin ragjoittaa eléinten [&8kit-
semiseen kaytettdvien aineiden maahantuon-
tia. Perusteena tulis téldin olla elintarvike-
turvallisuuden tai déainten, ihmisten tai ym-
paristdn vaarantuminen.

21 8 Pykdlassa sdadetddn |adkkeen
myyntiluvasta. Pykaldn 2 momentin mukaan
Laakelaitos maaraa, mita selvityksia tulee
toimittaa, jotta erdille perinteisesti kaytetyille
|&8kkeille voitaisiin  myontda myyntilupa.
Lainkohtaan ehdotetaan tehtévaks
selventava kielellinen tarkistus, jolla e ole
merkitystéa sddnnoksen asialliseen sisaltoon.

Pykaldn 4 momentin perustedla Lagkelai-
tos voi myontaa erityisluvan, jonka perusteel -
la kulutukseen voidaan luovuttaa myds sel-
laisia lé8kevalmisteita, joilla el ole 1 momen-
tin mukaista myyntilupaa. Lainkohtaan ehdo-
tetaan lisdttavaks valtuutussédnnds, jonka
mukaan erityisluvan myoéntamisen edellytyk-
Sistd voidaan s3&té4 valtioneuvoston asetuk-
sella

Liséksi 5 momenttiin ehdotetaan tehtvaksi
selventdvd muutos, jossa todetaan, ettd
ministerig, joka voi antaa vakavan eldintau-
tigpidemian sattuessa luvan tuoda elé@inléé
kettd maahan, on maa- ja metsdtal ousministe-
ro.

21 a 8. Pykdlan 2 momentin mukaan La&
kelaitos maérda homeopaattisten ja antro-
posofisten valmisteiden rekisterdinnistd, re-
kisterdintihakemukseen liitettavista selvityk-
sisté ja myyntipaéllysmerkinnoista. Lainkoh-

taan ehdotetaan tehtévaks selventéva kielel-
linen tarkistus, jolla e ole merkitystéa s&an-
noksen asialliseen sisdltoon.

22 8. Pykaan 3 momentissa oleva asetuk-
senantovaltuus ehdotetaan muutettavaksi val-
tuudeks sd&téd asiasta valtioneuvoston ase-
tuksella.

23 8. Pykél&ssa sdadetédn 188kevalmisteen
myyntilupamaksuista. Maksuihin sovelletaan
mita valtion maksuperustelaissa (150/1992)
tal sen nojdla sdddetdan. Sdanndsta ehdote-
taan selvennettévaks siten, ettd maksuista
sé&detddn sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella.

Lisdksi ehdotetaan, ettd Ladkelaitos voisi
antaa tarkempia méaarayksia maksujen suorit-
tamisesta. Nama maaraykset koskisivat mak-
sujen teknistd suorittamista. Maksujen suu-
ruus maardytyy sosiadli- ja terveysministeri-
On asetuksen mukaan kuten edella todetaan.
Nyt vastaava saénnds Laadkelaitoksen nor-
minantovallasta on l&8keasetuksen 10 8:ssd
kuitenkin siten, etté L é8kelaitos voi antaa oh-
jeita

30 8. Pykdlan mukaan Laakelaitos madréa
myyntilupahakemuksesta ja siihen liitetta
vistd selvityksistd sekd myyntipadlysmer-
kinndista ja pakkaussel osteen sisdllyttamises-
ta ladkepakkaukseen. Lainkohtaan ehdote-
taan tehtavaks selventdva kielellinen tarkis-
tus, jollae ole merkitysta séanntksen asialli-
seen sisaltoon.

30 a 8. Pykdlan 2 momentissa oleva ase-
tuksenantovaltuus ehdotetaan muutettavaksi
valtuudeks s8dté4 asiasta valtioneuvoston
asetuksella. Lisdks 3 momentissa olevaa
L &8kelaitoksen méadrdyksenantovaltuutta sel-
vennetddn diten, ettd se koskee pykdlan 1
momentissa tarkoitettuja menettelyja.

30 d 8. Lakiin ehdotetaan lisdttéavas uusi
30 d §, jonka mukaan |88keval misteen myyn-
tiluvan haltijala tulee olla tieteellinen palve-
luyksikkd. Yksikkd on vastuussa tiedoista,
joita annetaan |&kevalmisteen markkinoin-
nissa. Tietedlisen paveluyksikon perusta
mista edellytetdan ihmiselle tarkoitettuja
|88kkeita koskevista yhteison sdanndista an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin (2001/83/EY) 98 artiklassa. Nyt
kansalliset sddnnokset tieteellisen paveluyk-
sikdn perustamisesta ovat ladkkeiden mark-
kinoinnista annetussa Ladkelaitoksen méa-
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réyksessa.

32 8. Pykdlassa sdddetdan |88ketukkukau-
palta edellytettavasta luvasta, jonka Laakelai-
tos myontad. Pykdéan 1 momentissa olevaa
séannostd, jonka mukaan Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa annetun toi-
miluvan tunnustamisesta sd&detédn asetuk-
sella, ehdotetaan tdsmennettavaks siten, etta
kysymyksessa on valtioneuvoston asetus.

Samoin pykdlan 2 momentissa oleva ase-
tuksenantovaltuus lupahakemuksen ratkaisun
méérégjasta ehdotetaan muutettavaksi val-
tuudeks s5&téd asiasta valtioneuvoston ase-
tuksella.

33 8. Pykdan 2 ja 3 momenteissa olevat
asetuksenantovaltuudet ehdotetaan muutetta-
viks valtuudeks sd&téd asiasta valtioneuvos-
ton asetuksella.

34 8. Pykdlassa sdddetdén |88ketukkukau-
pan oikeudesta myyda tai muutoin luovuttaa
|a8kkeita, Ladkeasetuksen 7 a §&n mukaan
|&8ketoimitukseen tulee liittéa 188kettd kos-
kevat tiedot siséltdva asiakirja. Lisdks L&&
kelaitos voi antaa asetuksen perusteella méa-
réyksia asiakirjaan sisdllytettavista tiedoista.
Nama |88keasetuksessa nyt olevat séénnokset
ehdotetaan siséllytettéavaksi 34 §:88n otetta
vaan uuteen 3 momenttiin.

35 8. Pykal&ssa sdadetddn |a8kkeiden nay-
te- ja pavystyspakkausten luovuttamisesta
Pyk&ldn mukaan luovutuksen tulee tapahtua
Ladkelaitoksen ohjeiden mukaisesti. S&an-
nosté ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
pakkausten luovuttamiselle asetettavista eh-
doista sdadettdisiin vationeuvoston ase-
tuksella. Liséksi Lédkelaitos voisi antaa maa-
réyksid ja ohjeita pakkausten merkinngista,
sailyttamisesta ja k&ytdn seurannasta.

35 a 8. Ladkeasetuksen 7 a &:n perustella
|88ketukkukaupalla tulee olla val miussuunni-
telma sen varmistamiseksi, etta |d8kkeen ja-
kelu voidaan tehokkaasti estda jos Ladkelai-
tos tai |&é8kkeen valmistgjatai kauppaantuon-
nista vastaava henkil6 tekee paétoksen |&8k-
keen jakelun keskeyttdmisestd. Asetuksen
séannokselle e ole laissa nimenomaista val-
tuutusta. Lisdks Ladkelaitos voi antaa ase-
tuksen perusteella tarkempia ohjeita |88ke-
tukkukaupassa noudatettavista 188kkeiden
hyvisté jakel utavoista.

Mainitut |88keasetuksen sdannokset ehdo-
tetaan sisdllytettavaksi lakiin lisdttavdan uu-

teen 35 a §:84n. Samalla sdannésta ehdote-
taan tasmennettévaks siten, etta |adkkeen ja-
kelun estdmisen lisdks l&8ketukkukaupalla
tulee olla valmius jaljittaa ja poistaa markki-
noilta toimitetut |88kepakkaukset. Ladketuk-
kukaupan edell& todettu suunnitelma |&ékeja-
kelun keskeytyksesté on térked, jotta esimer-
kiksi virheelliseksi osoittautunut tai muutoin
potilasturvallisuutta vaarantava |aéke-erd
saadaan nopeasti pois markkinoilta. Ladke-
turvallisuuden kannalta on myds tarpeen, etta
viranomaiset voivat tarvittaessa antaa maaré-
yksid tai ohjeita |&88kkeiden hyvista jakeluta-
voista. Sen vuoksi ehdotetaan, etta Ladkelai-
toksella olis valtuus antaa asiaa koskevia
méaérayksidjaohjeita.

36 8. Pykélassi sdddetdan |88ketukkukau-
passa pidettavistd luetteloista Siind oleva
asetuksenantovaltuus ehdotetaan muutetta-
vaks valtuudeksi saétél asiasta valtioneuvos-
ton asetuksella. Samalla asetuksenantoval-
tuuden sisdltda ehdotetaan tésmennettévaksi
siten, etta se koskisi nimenomaisesti [uettelon
sisdtodja sdilytysta.

38 8. Voimassa olevan pykdlan 2 momen-
tin mukaan elénlddkérin oikeudesta luovut-
taa ladkkeita eldinladkintda varten sdadetdén
asetuksella. Luovutusasetuksesta ehdotetaan
siirrettavaksi lakitasolle kaikki sellaiset séan-
nokset, joiden perusteista perustudain nojalla
on sdadettéva lailla. Taldin 38 8n 2 mo-
mentti paisuisi niin lagaksi, etta se sopis
huonosti nykyiseen kohtaansa, joka on lain
apteekkegja koskevan 6 luvun ala. Taman
vuoksi 38 8:n 2 momentti ehdotetaan kumot-
tavaks ja eldnlaédkkeiden luovutusta koske-
vat séannokset lisdttévaksi lain 10 lukuun
otettaviin uusiin 95 a—c 8:iin. Asetus déin-
|88kérin oikeudesta luovuttaa |adkkeita elé@in-
|a8kintda varten ehdotetaan samassa yhtey-
dessa tarpeettomana kumottavaksi.

44 8. Pykdan 2 momentin mukaan ap-
teekkarin tulee itse hoitaa apteekkia. Sairau-
den tai muun vastaavan syyn takia hoito voi-
daan kuitenkin jattéd proviisorille tai far-
maseutille. Lainkohtaa ehdotetaan tés
mennettavaksi siten, ettd apteekin hoito voi-
daan luovuttaa toiselle ainoastaan maéra-
gaksi. Lisdks lainkohdassa oleva asetuk-
senantovaltuus ehdotetaan muutettavaksi val-
tuudeksi sddtéa asiasta valtioneuvoston ase-
tuksella. Samalla valtuutussddnndsta tasmen-



HE 46/2002 vp 13

nettéisiin siten, etté se koskisi mainittua méa-
réaikaa ja velvollisuutta ilmoittaa luovutuk-
sesta L 88kelaitokselle.

50 8 Pykadlassa saddetdan apteekkiluvan
peruuttamisesta. Pykalan 1 momentin 1 koh-
taan ehdotetaan tehtévéks holhoud ainsééa-
dannodn uudistuksesta aiheutuva muutos Si-
ten, etté luvan peruuttamisen perusteena olisi
vajaavaltaiseks julistaminen eika holhouk-
sen alaiseks julistaminen.

51 8. Pykaléassa sdadetddn apteekkarin toi-
mintaa koskevasta Kkurinpitomenettelysta.
Siihen ehdotetaan tehtévéks selventava tés-
mennys siten, ettd kurinpitomenettelyn pe-
rusteena voi ollavain lédkelain tai sen nojala
annettujen sédnndsten tai madrdysten vastai-
nen toiminta. Voimassa olevan lakitekstin
mukaan kurinpitomenettely voisi perustua
minka tahansa lain vastai seen toimintaan.

52 8. Pykalan 4 momentin mukaan aluesl-
la, jolla ei ole apteekkia tai sivuapteekkia,
voi olla Laékelaitoksen tarkemmin madrédma
|88kekaappi. Ladkekaappeja koskevat tar-
kemmat sd8nnokset, muun muassa perusteet
|88kekaapin perustamiselle sekd maaraykset
|a8kekaapin hoitgjasta, ja myytavista 188k-
keistd, ovat vuonna 1987 annetussa |&&kinto-
hallituksen yleiskirjeessa.

L &8kekaappia koskevat keskeiset sdannok-
set ehdotetaan sisdllytettévaksi lakiin. Ehdo-
tuksen mukaan |188kekaappia sais pitéé L&
kelaitoksen luvan perusteella. Lupa voitaisiin
myontad alueelle, jossa e ole apteekkia tai
sivuapteekkia ja josta pitkdn etéisyyden tai
muiden vastaavien syiden vuoksi on huonot
kulkuyhteydet |&himpaén apteekkiin tai sivu-
apteekkiin. Ta8llainen muu syy voi olla esi-
merkiksi kokonaan puuttuva tai vain 1 — 2
paivittéista vuoroa kéasittéava julkinen liiken-
ne. Pitkasta etéisyydestd on kysymys sillain,
kun matka on useita kymmenia kilometregja.
Lisdksi edellytetdén, ettd |88kekaappi on 18&
kehuollon kannalta tarpeellinen. Lupa myén-
nettdisiin 5 vuoden méardajaksi ja se voitai-
siin uudistaa hakemuksesta.

Voimassa olevan maardyksen mukaan 18-
kekaapista saa myyda vain ilman |a8kemaé-
réystda myytavia ladkkeitd. Tama myytavia
|88kkeita rgjoittava séénnos ehdotetaan sisél-
lytettévaks lakiin. Lisdksi ehdotetaan, etta
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voitaisiin  saétéd |aékekaappien |&dkevali-

koimasta. Esimerkiksi erdiden itsehoitol é8k-
keiden kayttoon voi liittya varinkdyton vaa-
ra, minkd vuoksi niita el tulisi myyda siten,
etta |&sketta myytdessi @ ole kaytettévissi
kaikkea apteekissa olevaa |adkeinformaatio-
ta. Asetuksella voitaisiin ottaa huomioon tél-
laiset tilanteet ja rajata |&8kevalikoima olo-
suhteita vastaavaksi. Tdman ohella ehdote-
taan, etta Ladkelaitos vois antaa tarkempia
ohjeita ld8kekaapin hoitamisestajatiloista.

Pykdléén ehdotetaan viela lisdttavaksi
séannos, jonka mukaan apteekkarin on huo-
lehdittava sivuapteekin ja |&8kekaapin tarkas-
tuksesta. Valtioneuvoston asetuksella voitai-
Siin tarvittaessa s&étéa tarkastusvaleists, tar-
kastuspoytakirjasta ja sen séilyttémisesta se-
k& tarkastuksessa huomioon otettavista sei-
koista. Tarkastusvelvollisuudesta si&detaén
nyt |a8keasetuksella, vaikka laissa e ole asi-
aa koskevaa yksilditya val tuutussdannosta.

55 a 8. Schengenin sopimuksen soveltami-
sesta tehdyn yleissopimuksen 75 artiklan
mukaan Schengen-alueella matkustavalla
henkildll&, joka kuljettaa mukaan huumaus-
aineita tai psykotrooppisia aineita siséltavia
|&&kevamisteita, tulee olla mukanaan viran-
omaisen myoéntama todistus. Sosiadli- ja ter-
veysministerio on madrannyt Ladkelaitoksen
toimimaan asiassa toimivaltaisena viran-
omaisena. Tdlainen jarjestely on kuitenkin
yksittéisen henkilén kannalta hankala, koska
taloin esitaytetty todistuslomake pitda |1&het-
téé erikseen Laakelaitokseen. Ladkelaitos pa-
lauttaa mydnnetyn todistuksen postitse sita
pyytanedle.

Todistusta matkansa akana tarvitsevan
henkilon kannalta olis kuitenkin huomatta-
vasti helpompi jarjestely, jos todistuksen voi-
si saada apteekista samalla kun han kdy os-
tamassa |88kkeen. Téaman vuoksi ehdotetaan,
ettd apteekit voisivat toimia Schengenin
yleissopimuksen 75 artiklassa tarkoitettuina
toimivaltaisina viranomaisina. Apteekit voi-
val ndin myo6ntdd mainitussa artiklassa tar-
koitetun luvan huumausaineita tai psyko-
trooppisia aineita sisdltavien |adkevalmistei-
den mukana kuljettamiseksi matkustettaessa
Sopimusmaasta toi seen.

Apteekkien oikeus myontéd edelld mainit-
tuja todistuksia ehdotetaan séédettavaksi lail-
la, koska kysymyksessd on julkinen halinto-
tehtdvd. Perustudain 124 §:n mukaan julki-
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nen hallintotehtava voidaan antaa muulle
kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojal-
la

57 a 8. Lakiin ehdotetaan lisittéavaksi uus
57 a §, jossa saadettéisiin tarkemmin |88ke-
méaarayksistd. Pykdéan 1 momenttiin ehdote-
taan sdénnostd, jonka mukaan |é8kemadrays-
ta |aadittaessa kéytettavien tietokantojen tuli-
si olla laékkeen magrddmisen ja toimittami-
sen kannalta merkityksellisten tietojen osalta
yhdenmukaisia Euroopan unionin toimieli-
men tai Lagdkelaitoksen hyvaksyméan valmis-
teyhteenvedon kanssa. Vaikka |88kemas-
rayksen antava l&8kéri ja sen toimittava ap-
teekki ovat vastuussa |agkemaarayksen ja sen
toimittamisen asianmukaisuudesta, vois
puutteellisia tai virhedllisia tietoja sisdltavan
tietokannan kayttd aiheuttaa potilasturvalli-
suuden kannalta merkittévia riskgfd. Taman
vuoksi on vdttamétonts, ettd esimerkiksi
|88kkeen annostusta koskevat tiedot ovat yh-
denmukaiset |&8keturvatoiminnasta vastaavi-
en viranomaisten hyvaksymien tietojen kans-
sa

Laékkeen madrédamisesta voidaan s&étda
tarkemmin terveydenhuollon ammattihenki-
|Gisté annetun lain (559/1994) 22 §:n 3 mo-
mentin perusteella sosiaali- ja terveysminis-
terio asetuksella. Lisaksi ministeri6 voi antaa
asiasta ohjeita. Lainsdadannossa e sen sijaan
ole valtuutusta sédtda |adkemadrayksen tek-
nisestd sisdllosta. Tietotekniikan kehittyessa
tullaan lahivuosina ottamaan kayttoon sdh-
kéinen 188kemaarays, joka voidaan toimittaa
tietoliikenneyhteyksia kayttaen |a8karilta ap-
teekkiin ja edelleen mahdollisen sairausva-
kuutuskorvauksen suorittavalle Kansanel éke-
laitokselle. Télaisen sdhkodisen |é8kemaéra-
yksen toteuttaminen siten, etta potilasturval-
lisuus ja tietosuoja toteutuvat asianmukai-
sedti, saattaa edellyttad, etta sen tekninen si-
sdltd on médritelty kaikkia sitovalla tavalla
Taman vuoks lakiin ehdotetaan otettavaksi
séannds, jonka mukaan sosiadli- ja terveys-
ministerion asetuksella voitaisiin s8atéa 185
kemadrayksen vdlittamisestéa |aékarilta ap-
teekkiin, reseptilddkkeen toimittamisesta ap-
teekista seké sen teknisesta sisdll 6sta.

L &8keasetuksen 18 §:n mukaan apteekissa
on pidettéava luetteloa |édkemaérayksista si-
ten kuin Laakelaitos tarkemmin méérda. Li-
séksi Ladkelaitos voi asetuksen mukaan an-

taa méarayksia ja ohjeita 188kkeiden toimit-
tamisesta. Nama valtuutussaénnokset ehdote-
taan nyt otettavaksi lakiin 57 a 8&n 3 ja 4
momenttiin. Pykdldn 3 momentin mukaan
Ladkelaitos vois antaa madrayksia ladkkei-
den toimittamisesta. L&dkkeiden toimittami-
sesta annettavat méardykset voivat koskea
esimerkiksi, miten erilaisa |é8kemadrayksia
(kirjallinen, puhelin, telefax tai sdhkoinen
|a8kemaaradys) tulee kasitelld, miten sahkoi-
nen asointi voidaan hoitaa tai asiakkaan
neuvontaa.

Apteekissa pidettdvastd |88kemaaraysluet-
telosta sdadettéisiin 4 momentissa. L uettelos-
sa olis oltava tiedot toimitetusta |&8kkeesta
ja sen madrastd, 188kkeen kayttdjasté tai siita
laitoksesta, jonka kayttoon 188ke on maarétty
seké |a8kkeen madrannyt |a8kari. Ladkemas-
réysluetteloa olisi séilytettéva 5 vuotta. Laa
kelaitoksen tulis antaa madraykset luettelon
| aatimisesta ja sdil yttami sesta.

58 8. Ladkkeiden vahittéismyyntihinta
maaraytyy 58 §:n mukaan |adketaksalla, jon-
ka vahvistaa vationeuvosto. Ehdotuksen
mukaan |88ketaksasta sdadettdisiin jatkossa
valtioneuvoston asetuksella. Muilta osin
séannos on tarkoitus sdilyttaéa sisallollisedti
ennallaan. L&dketaksan mukaan |&8kkeen
myyntihinta pohjautuu lé8kkeen ostohintaan
(tukkuhintaan), josta taksassa olevien séan-
nosten mukaisesti lasketaan myyntihinta.
Voimassa olevan |&3ketaksan (844/2001)
mukaan ostohinnan ja myyntihinnan valinen
ero ei myyntikate on hintaan suhteutettuna
suurin silloin kun ostohinta on pieni. Osto-
hinnan noustessa myyntikate pienenee. Li-
séksi apteekissa valmistettaville |aékkeille
méaaritelld8n myyntihinta valmistusaineiden
perusteella.

Pykalan 2 momentissa todetaan, etté |adke-
taksa on tarvittaessa tarkistettava ja etta L é&-
kelaitoksen on vuosittain toimitettava tiedot
apteekkien myyntikatteista ja muista |88ke-
taksaan vaikuttavista seikoista asianomaiselle
ministeridlle, joka kéytanntssé on sosiadli- ja
terveysministerio. Sadnnosté ehdotetaan tas-
mennettavaksi  siten, ettad Sind  nimen-
omaisesti todetaan sosiaali- ja terveysminis-
terio, johon Ladkelaitos toimittaa mainitut
tiedot.

58 a 8. Ladkeasetuksen 14 §:ssi todetaan,
etta silloin kun apteekista ja sivuapteekista
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myydaén muita kuin 38 ja 55 8:ss4 tarkoitet-
tuja aineita, valmisteita tai tarvikkeita, e nii-
den myynti saa aiheuttaa haittaa |a8kkeiden
myynnille. Tama apteekin toimintaan rajoit-
tava sdannds perustuu lain 60 8:ssd olevaan
apteekkien toimintaa koskevaan yleisluontoi-
seen asetuksenantoval tuuteen. S&8nnos ehdo-
tetaan selvyyden vuoks sisdlytettdvaks la-
kiin otettavaan uuteen 58 a 8:&an.

Edell& todettu, lakiin lisdttavaksi ehdotettu
sédnnos koskee ladkkeiden ja muiden ap-
teekkitavaroiden myynnin ohella tapahtuvaa
muuta myyntitoimintaa. Apteekeissa jérjeste-
téén |a&kkeiden ja muiden tuotteiden myyn-
nin lisdksi jonkin verran my6s muuta toimin-
taa, kuten terveydenedistamiseen liittyvid
kampanjoita sekd terveydentilan seurantaa.
Téllaista toimintaa tehdaén yhteistydssa esi-
merkiksi terveyskeskusten tai kansanterveys-
ja potilagérjesttjen kanssa. Erdiden apteek-
kien yhteydessid on harjoitettu myos laéke-
laissa sdadettyjen tehtavien ulkopuolista toi-
mintaa. Tallaista on ollut esimerkiksi joiden-
kin terveyspalvelujen, kuten erilaisten mitta-
usten ja laboratoriotutkimusten tarjoaminen.
Liséksi apteekit ovat erdissa tapauksissa an-
taneet tilojaan itsendisind ammatinharjoit-
tgjina toimivien terveydenhuollon ammatti-
henkilGiden kayttoon.

Apteekkitoimintaan liittyméton liiketoi-
minta tai ammatinharjoittaminen voivat vai-
kuttaa epétarkoituksenmukaisella tavalla ap-
teekkien perustoimintaan, ladkkeiden myyn-
tiin ja sithen liittyvdan puolueettoman 184
keinformaation antamiseen asiakkaille. Kos-
ka |&8kkeiden myynti ja sihen liittyva |8&
keinformaation antaminen ovat apteekkien
perustehtéva, on valttamatontd, ettd apteekis-
sa harjoitettava muu toiminta e aiheuta hait-
taa tdman perustehtévan hoitamiselle. Sen
vuoksi ehdotetaan, ettd sdénnoksessa todet-
taisiin ettel myyntitoiminnan ohella muukaan
apteekissa harjoitettava toiminta saa haitata
apteekkitoimintaa. Apteekkitoiminnalla tar-
koitetaan apteekille ladkelaissa sdddettyja
toimittaminen ja laékkeiden valmistaminen.
L&dkkeiden toimittamiseen kuuluu olennai-
sena osana |é8kkeiden oikean kayton varmis-
taminen jal&8keneuvonta.

Téllaista muuta toimintaa e saisi myos-
kdan harjoittaa 188kkeiden myynnin edistéd:

miseksi. Esimerkiksi ndytteiden oton ja ana-
lysoinnin tarkoituksena e saa olla itsehoito-
|a8kkeiden ostoa koskevien suositusten an-
taminen.

60 8. Pykdldssd oleva asetuksenantoval-
tuus, jonka mukaan apteekkiluvista seké ap-
teekin ja sivuapteekin toiminnasta sdadetsan
asetuksella ehdotetaan muutettavaks valtuu-
deks s&dtéd asiasta valtioneuvoston asetuk-
sella. Samalla valtuutusta ehdotetaan lagjen-
nettavaksi koskemaan myds |adkekaappeja.
Valtuutussédnnosta ehdotetaan lisaks  tés-
mennettavaksi. Asetuksenantovaltuus koskisi
apteekkiluvan ohella apteekin, sivuapteekin
ja ldékekaapin toimintaa ja tiloja, niiden hoi-
tajan kel poisuusehtoja ja farmaseuttisen hen-
kil6kunnan maarda.

Pykéal&dn ehdotetaan myos sisdllytettdvaksi
Ladkelaitokselle annettava valtuus antaa
maérayksid ja ohjeita |88kkeiden varastoin-
tiin, valmistukseen ja tutkimukseen tarvitta-
vista tiloista, vdlineista ja laitteista. Tama
valtuutussddnnds korvaisi nyt 188keasetuksen
21 8:ssd olevan vastaavan valtuutussdannok-
sen.

61 8 Pykdldssa saddetdén sairada-ap-
teekista ja sairaalassa tai terveyskeskuksessa
toimivasta |adkekeskuksesta. Pykdldan 1 mo-
mentin mukaan kunnallinen sairaal a-apteekki
tal |a8kekeskus voidaan perustaa yksittéiseen
sairadlaan ta terveyskeskukseen. Perustami-
nen edellyttda 3 momentin mukaan L&akelai-
toksen lupaa.

Erityisesti sairaanhoitopiirien, mutta myos
muiden terveydenhuollon kuntayhtymien ja
kuntien organisaatioiden uudistuessa on
osoittautunut, ettd voimassa olevat saannok-
set rgjoittavat |é8kehuollon joustavan yhteis-
toiminnan jarjestamista. Taman vuoksi sdan-
nostéd ehdotetaan muutettavaks siten, etta
sairaanhoitopiirilla voisi olla sen toimintaa
varten sairadla-apteekki. Télainen sairaala-
apteekki voisi olla yhteinen koko sairaanhoi-
topiirille. Lisdks kunnan, kuntayhtymén ja
valtion sairadala vois olla oma sairada
apteekki tai |88kekeskus. Ehdotettu séannos
mahdollistais erityisesti suurissa erikoissai-
raanhoidon kuntayhtymissa nykyista jousta-
vamman |88kehuollon jérjestamisen. ESimer-
kiksi sairaanhoitopiirin sairaala-apteekin val-
mistamia ladkkeita voitaisiin toimittaa kun-
tayhtyman kaikkiin sairaaloihin.
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Ehdotetusta muutoksesta huolimatta yksit-
téisen sairaalan asianmukaisen |&8kehuollon
jarjestdminen edellyttéis jatkossakin, etta
niissa olisi yleensa oma sairaala-apteekki tai
|88kekeskus, jossa on farmaseuttisen koulu-
tuksen saanutta henkil bkuntaa.

Pykdlan 4 momentissa oleva asetuksenan-
tovaltuus ehdotetaan muutettavaks valtuu-
deks sddtéd asiasta valtioneuvoston asetuk-
sella. Samalla asetuksenantovaltuutusta tay-
dennettéisiin siten, ettd se koskisi sarada-
apteekin ja l&8kekeskuksen yll&pitémiseks
tarvittavan luvan hakemisen lisdks néiden
toimitiloja koskevaa sdantelyd. Voimassa
olevan sd8nnoksen mukaan L agkelaitos antaa
tarkempia maarayksia toimitiloista.

Pykalan 5 momentissa séadetéan Laakelai-
toksen valtuuksista antaa magrayksia toimiti-
loista. Koska edell& olevan mukaisesti ehdo-
tetaan, etta toimitiloista séadettaisiin valtio-
neuvoston asetuksella, L&dkelaitoksen val-
tuus antaa madrayksia rgjattaisiin koskemaan
|&&kkeiden varastointiin, valmistukseen ja
tutkimiseen tarvittavia tiloja, vaineitajalait-
teita. Lisdks Ladkelaitos vois antaa madra-
yksia ja ohjeita toiminnasta ja |&&kevalmis-
tuksen hyvista tuotantotavoista.

62 8. Lainkohdassa sdadetdéan |adkkeiden
toimittamisesta sairaadla-apteekista tai 1adke-
keskuksesta muihin sosiadi- tai terveyden-
huollon laitoksiin. Eréissa tapauksissa luovu-
tuksen edellytyksené on L &ékel aitoksen lupa.
Pykalan 4 momentin mukaan L &8kelaitoksen
luvan myontamisestd sdadetdén asetuksella.
Tama asetuksenantovaltuus ehdotetaan muu-
tettavaks valtuudeksi s&étda asiasta vatio-
neuvoston asetuksella. Liséksi ehdotetaan, et-
ta lakiin otettaisin nyt |a&keasetuksen 24
8:s54 olevat séénnokset seikoista, jotka tulee
ottaa huomioon lupaa mydnnettaessa.

Luvan myontamista harkittaessa tulisi var-
mistua sita, ettei ladkkeiden saatavuus alu-
eella merkittdvéasti vaikeudu. Saatavuuden
vailkeutuminen voisi olla seurauksena esi-
merkiksi siind tapauksessa, etta |adkkeiden
toimittaminen sairaala-apteekista johtaisi ap-
teekin tai sivuapteekin toiminnan lakkautta-
miseen. Lisdks ehdotetaan sdadettévaks, et-
ta ennen luvan myontamista olis kuultava
niitd alueen apteekkareita, joiden toimintaan
luvan myontamiselléa voi olla vaikutusta.

63 8. Ladkeasetuksen 25 8:n mukaan sai-

raal a-apteekissa ja ladkekeskuksessa on pi-
dettdva luetteloa |88kkeiden hankinnasta ja
|&8kelain 62 8:n mukaisesta |1&8kkeiden toi-
mittamisesta. Ladkelaitos voi asetuksen mu-
kaan antaa tarkempia madrdyksia luettelon
pitamisesta. Velvoite luettelon pitdmisesta
ehdotetaan sisdllytettavdksi lakiin samoin
kuin |a&kelaitoksen valtuus antaa tarkempia
maarayksia luettelon pitdmisestd. Lisaksi
saannosta tasmennettdisiin siten, etta Laadke-
laitos vois antaa maardyksia luettelon laati-
misesta, siihen sisdltyvista tiedoista ja luette-
lon Sdilyttdmisestd. S8annokset ehdotetaan
sisdlytettavaks aiemmin kumotun 63 8:n si-
jasta sdadettavaan uuteen 63 §:84n.

65 8. Voimassa olevan lain 66 8:ssé sdade-
tédn l88kkeiden luovuttamisesta sairaala-
apteekista ja | dakekeskuksesta potilaalle. Ko-
ko pyké & ehdotetaan muutettavaks ja samal-
la muutettavaks 65 §:ksi aiemmin kumotun
65 8:n tilalle. Pykdlan asialinen sisdlto py-
syis kuitenkin nykyiselléan jdjempana to-
dettuja muutoksia lukuun ottamatta.

Pykdlan 1 momenttiin ehdotetaan lisitta-
vaks selventdva sadnnds, jonka perustedlla
potilaalle voitaisiin luovuttaa maksutta huu-
mausaineista riippuvien henkiléiden vieroi-
tus-, korvaus ja yll@pitohoidon toteuttami sek-
si tarpeelliset |adkkeet. Luovutettavista 188k-
keistd seka luovutuksen edellytyksestd sé&
dettéisiin tarkemmin sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella. L&dkkeitéa on luovutettu
jo voimassa olevien sddnndsten perustedla
opioidiriippuvaisten henkiléiden hoitoon si-
ten kuin opioidiriippuvaisten henkil6iden
|88kkeill& annetussa sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksessa (607/2000) on sdadetty.
Muilta osin nykyiseen 1 momenttiin ei ehdo-
teta muutoksia.

Pykdlan 2 momentin mukaan sairaala
apteekista ja |&8kekeskuksesta voidaan luo-
seen valitusty6hon ja raskauden ehkéisyneu-
vontaa kaytettdvid |88kkeita. Sadnnokseen
ehdotetaan tehtévéks vahéisia kieldlisia tar-
kistuksia siten, ettd sen asialinen sisdltd &
muutu.

Pykalan voimassa olevan 4 momentin mu-
kaan L&akelaitos voi antaa ohjeita ldékkeiden
luovuttamisesta. Ehdotuksen mukaan L aake-
laitos voisi antaa ohjeiden lisdksi médrayksia
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luovuttamisesta. Samalla nykyisen pykadlan 4
momentti siirtyisi 3 momentiksi kun koko
pykala muutettaisiin.

66 8. Lain 61 8:n 3 momentin mukaan sai-
raal a-apteekki ja la8kekeskus voidaan perus-
taa Ladkelaitoksen luvalla. Laissa e kuiten-
kaan ole sd&detty luvan peruuttamisesta. T&
man vuoksi lakiin ehdotetaan liséttavaksi
sédnnokset mainitun luvan peruuttamisesta.
Ehdotuksen mukaan L&&kelaitos voi peruut-
taa luvan, jos sairada-apteekin tai 188kekes-
kuksen toiminta on |&&kelain, lupaehtojen tai
|&8kkeiden hyvien tuotantotapojen vastaista
tailkka muutoin vaarantaa |&8keturvallisuu-
den. Lisdks lupa voidaan peruuttaa, jos sai-
raal a-apteekin tai 188kekeskuksen toiminnan
tarkastuksen johdosta 78 8:n perusteella an-
netun maaréyksen mukaisiin toimenpiteisiin
ei ole ryhdytty. Luvan peruutus voi olla myds
maéar&aikainen.

67 8. Puolustusvoimain l88kehuoltoa kos-
kevassa pykédlédssa oleva asetuksenantoval-
tuus ehdotetaan muutettavaksi valtuudeks
sadtda sotilasapteekin perustamisesta valtio-
neuvoston asetuksella.

76 8. Ladkehuollon yleistd suunnittelua,
ohjausta ja valvontaa koskevassa pykéaassa
oleva mainita asianomaisesta ministerigsta
ehdotetaan muutettavaksi sosiadi- ja terve-
ysministerioksi.

77 8. Pykdéassa sdadetddn Ladkelaitoksen
suorittamasta tarkastustoiminnasta. V oimassa
olevan sddnnoksen mukaan L&&kelaitoksen
tulee huolehtia siita, etté |188ketehtaat, 188ke-
tukkukaupat, apteekit, sivuapteekit, sairaaa-
apteekit ja ladkekeskukset sekd sotilasap-
teekki tarkastetaan niin usein kuin asianmu-
kainen |88kevalvonta sité edellyttés. S88nnos
e sen sijaan mahdollista, ettd L agkelaitos tar-
kastaisi 1adkkeen myyntiluvan haltijan |88ke-
turvatoiminnan tai sen hallussa olevat tiedot
|&8kkeistd, esimerkiksi ladkkeiden hait-
tavaikutuksista. L&3keturvallisuuden kannal-
ta on kuitenkin tarpeen, etta Laskelaitoksella
on tarvittaessa mahdollisuus tarkistaa |aéke-
turvatoiminta sekd saada kéyttéonsd myos
la8kkeen myyntiluvan haltijalla olevat tiedot
|88kkeestd ja sen haittavaikutuksista. Sen
vuoks ehdotetaan, ettd Laadkelaitos vois tar-
kastaa myds |88kkeen myyntiluvan haltijan
|&8keturvatoi minnan ja toimitilat.

Tarkastusten toteuttamiseksi L &dkelaitok-

sen tarkastgjan on tarpeen padstd kaikkiin
toimipaikan tiloihin. Lisdksi hanell& tulee ol-
la oikeus saada ndhtvakseen kaikki tarkas-
tuksen toimittamiseksi tarpeelliset asiakirjat
ja tarvittaessa myts mahdollisuus saada jal-
jennoksia nédista Tarkastgjan oikeuksista on
nyt sdddetty |&88keasetuksen 28 8:ssa. Koska
mahdollisuus péasta kaikkiin toimitiloihin ja
oikeus saada ndhtdvaksi ja my®ds maksuton
jaljennds asiakirjoista voi rgoittaa merkitta-
valla tavalla tarkastuksen kohteen oikeuksia,
ehdotetaan tarkastajan keskeisistd oikeuksista
sBadettévaks lailla. Asiaa koskeva sd8nnds
ehdotetaan otettavaksi 77 8:n 2 momentiksi.

Pykdlan 2 momenttiin ehdotetaan myds
otettavaksi saannds, jonka mukaan tarkastaja
voi ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Tar-
ve valokuvien ottamiseen on tullut esille eri-
tyisesti suoritettaessa EU:n ja erdiden yhtei-
son ulkopuolisten maiden valilla tehtyihin
vastavuoroisen tunnustamisen sopimuksiin
(MRA-sopimus) liittyvia tarkastuksia. Eréana
keinona toiminnan asianmukaisuuden selvit-
tamisessi voitaisiin kayttaa val okuvaamista.

Pykdlan 3 momentissa ehdotetaan ss&det-
téavaks velvollisuus pitéa poytakirjaa tarkas-
tuksesta. Poytékirjasta ja sen sédilyttamisesta
seké tarkastuksessa huomioon otettavista sei-
koista ja tarkastusmenettelystd sdadettéisiin
ehdotuksen mukaan valtioneuvoston asetuk-
sella

78 8. Voimassa olevan sddnntksen mukaan
tarkastuksessa mahdollisesti annetun mé&
rayksen johdosta on viipyméttad ryhdyttava
asian vaatimiin toimenpiteisiin. Laissa ei kui-
tenkaan ole nimenomaista s88nnosta tarkasta-
jan oikeudesta antaa madréyksid. Taman
vuoksi pyka&én ehdotetaan otettavaks sdan-
nos, jonka mukaan tarkastgja voi antaa maa-
rayksia havaittujen puutteiden korjaamiseksi.
Lisdks pykdalassa todettaisiin nykyisen saén-
noksen mukaisesti, ettd annetun méardyksen
johdosta on ryhdyttava viipymétta tarpeelli-
siin toimenpiteisin.

79 8. Pykélassa sdadetédn muutoksenhaus-
ta tarkastgjan antamaan madraykseen. Mé&
réykseen e saa hakea muutosta valittamalla
vaan hakemalla oikaisua L&8kelaitokselta
Oikaisumenettelystd on séédetty tarkemmin
|88keasetuksen 20 a 8§:ss& Perustuslain 21
8:n 2 momentissa sé&dettyjen hyvan hallin-
non periaatteiden toteuttamiseksi oikeustur-
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vakeinoista sddtaminen asetuksella e ole
asianmukaista. Téman vuoks ehdotetaan, et-
ta nyt asetuksessa olevat sddnnokset oi-
kai sumenettelysta otettaisiin lakiin.

Ehdotuksen mukaan oikaisuvaatimus tulisi
tuksen paattymisesta. Oikaisuvaatimuksessa
olisi ilmoitettava oikaisuvaatimuksen kéasitte-
lemisen kannalta olennaiset seikat, joita ovat
muun muassa oikaisuvaatimuksen tekija,
maaradys, johon haetaan muutosta ja se, milta
osin maaréykseen haetaan muutosta seka pe-
rustelut oikaisuvaatimukselle. Oikaisuvaati-
muksen tulis olla sen tekijan tai laatijan
omakatisesti allekirjoittama. Lisdks 0i-
kaisuvaatimukseen tulisi liittda sellaiset to-
disteet, joita ei ole esitetty aikaisemmin esi-
merkiks tarkastuksen yhteydessa.

80 a 8. Lakiin ehdotetaan lisdttavaksi uus
80 a §, jossa séadettaisiin perusteista, joilla
|88ketukkukaupalle annettu toimilupa voitai-
siin peruuttaa maéragjaksi tai kokonaan. Vas-
taava sdannos |88kkeen valmistusta koskevan
luvan peruuttamisesta on 80 §:ssi.

Perusteena | é8ketukkukaupalle annetun toi-
miluvan peruuttamiselle vois olla, etta tuk-
kukauppa on toiminut |a8kelain tai lupaehto-
jen vastaisesti tai muutoin vaarantanut |88ke-
turvallisuuden. Perusteena vois liséks olla,
etta 188ketukkukauppa e ole ryhtynyt sen
toiminnan tarkastuksessa 78 8:n nojala an-
nettujen maardysten mukaisiin toimenpitei-
siin.

81 8. Pykdlassa sdddetdén Ladkelaitoksen
velvollisuudesta huolehtia Kansanterveyslai-
toksen ja Suomen Punaisen Ristin |188kkeiden
valmistuksen tarkastamisesta. S&&nnokseen
ehdotetaan lisdttavaks velvollisuus valvoa
myo6s Eldinlagkintad ja elintarviketutkimus-
laitoksen tekemad, eldimille kaytettavien ro-
kotteiden, seerumien ja niihin verrattavien
vamisteiden, valmistusta, koska Elainl&aakin-
t& ja eintarviketutkimuslaitoksella on lain
84 §:88n perustuva oikeus valmistaa el @mille
kaytettdvia rokotteita, seerumeita ja niihin
verrattavia valmisteita.

81 a 8. Lakiin ehdotetaan lisdttavaksi uus
81 a §, jossa sdadettéisiin tullin velvollisuu-
desta valvoa ld8kelain mukaisten maahan-
tuontisdannosten noudattamista.

84 8. Pykdlda edeltavassa valiotsikossa ja
pykdlan 3 momentissa mainitun el&inlaakin-

t& ja elintarvikelaitoksen sijaan on tullut
Elainld&kintd ja elintarviketutkimuslaitos.
Taman vuoksi otsikkoon ja 3 momenttiin eh-
dotetaan tehtévaks téstd aiheutuva korjaus
siten, etta niissd mainittaisiin Elainl 8akinta-
jadintarviketutkimuslaitos.

84 a 8. Pykéalassa séédetdan Euroopan talo-
usalueeseen kuuluvassa valtiossa el &inl88ka-
rin ammattia harjoittamaan oikeutetun henki-
[6n oikeudesta tuoda maahan eléinl&8kkeita.
Voimassa olevan lain mukaan L&gkelaitos
maaréd tarkemmin maahantuonnista. Ehdo-
tuksen mukaan tarkempia sd8nnoksia maa-
hantuonnista annettaisiin L &aékelaitoksen
maarayksen sijasta valtioneuvoston asetuk-
sella. Ehdotuksen mukaan valtioneuvoston
asetuksella  saédettdisiin - maahantuonnista,
maahan tuotavan 1&&kkeen enimma smaéras-
t&, 188kkeen luovutuksesta el & men omistgjal-
le tai hdtijalle seka |a&kkeiden kayttoa kos-
kevasta kirjanpidosta ja asiakirjojen séilytyk-
sesta.

87 8. Pykd &ssa séédetdan kliinisista |adke-
tutkimuksista. Lagkelain sdatamisen jakeen
on annettu laki |&8ketieteellisesta tutkimuk-
sesta (488/1999), joka koskee kaikkea |aéke-
tietedllista tutkimusta, myds kliinisia 1agke-
tutkimuksia. Taman vuoksi pykaldan ehdote-
taan lisdttavaks viittaus mainittuun lakiin.
L&8ketieteellisesta  tutkimuksesta annetun
lain sdannosten lisdksi kliinisiin 188ketutki-
muksiin tulisi soveltaa mitéa l&8kelaissaja sen
perusteella tutkimuksista on saédetty.

Kliinisa ladketutkimuksia sééntelee myds
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
hyvéan kliinisen tutkimustavan noudattamista
ihmisille tarkoitettujen 188kkeiden kliinisissa
tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden la-
kien, asetusten ja halinnollisten méaaraysten
|dhentamisesta (2001/20/EY), joka tuli voi-
maan 1 péivana toukokuuta 2001. Direktiivi
pitda kansallisesti implementoida viimeistdan
1 paivana toukokuuta 2003. Erdét direktiivis-
té aiheutuvat muutostarpeet ehdotetaan otet-
tavaksi huomioon t&ssa pykéal assé.

Direktiivin johdosta pykaaén ehdotetaan
lisdttavaksi sdannds, jonka nojalla valtioneu-
voston asetuksella voidaan s&dtda enimmaéis-
gat kliinista |188ketutkimusta koskevalle en-
nakkoilmoitukselle ja galle jonka kuluessa
eettisen toimikunnan tulee antaa | 88keti eteel -
lisestd tutkimuksesta annetun lain 3 8&n 2
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momentissa edellytetty lausunto tutkimuk-
sesta.

Voimassa olevan pykaan 2 momentin mu-
kaan Lagkelaitoksen tehtévéna on valvoa
kliinisia |agketutkimuksia ja antaa niista tar-
kempia madrayksid. Laskelaitoksen maa-
réyksenantovaltuutta ehdotetaan tasmennet-
tavaksi siten, ettd maaraykset koskisivat taméa
pykalan ehdotetussa 2 momentissa tarkoitet-
tua ilmoitusta, tutkimusladkkeiden laatua ja
valmistusta, tutkimusten toteuttamista, hait-
tavaikutusten ilmoittamista ja muita tutki-
musten turvallisuuden kannalta merkittavia
seikkoja

Ladkelaitoksella on nykyisin oikeus tarvit-
taessa méarédta kliininen |a&ketutkimus kes-
keytettdvaksi. Edella todetun direktiivin joh-
dosta ehdotetaan, etta L 88kelaitos voisi pykéa-
lan 5 momentin perusteella kieltd8 myos klii-
nisen tutkimuksen aloittamisen. Kiellon tai
keskeytysmadrayksen perusteena tulee olla
tutkimushenkildiden turvallisuuden vaaran-
tuminen tai se, etté tutkimus e ole sita kos-
kevien sdannosten tai madardysten mukainen.
Lainkohdassa my0s sdadettaisiin tarkemmin
perusteista jotka olisivat kiellon tai keskey-
tysmédrayksen perusteena.  Tutkimuksen
keskeyttamiseen liittyvista menettelytavoista
ja méaréajoista séédettdisiin tarvittaessa val-
tioneuvoston asetuksella.

88 a 8. Pykalassa sdadetddn elainlaékkeen
myyntiluvan saamiseks tehtavistd kliinisista
tutkimuksista tehtévista ilmoituksista. Ehdo-
tuksen mukaan ilmoitusvelvollisuus lagjen-
nettaisiin koskemaan kaikkia el&inl&akkeilla
tehtavia kliinisié tutkimuksia. [lmoitusvelvol-
lisuus koskisi tdman mukaisesti my6s muun
muassa tieteellisa elainl88ketutkimuksia. Li-
séksi valtioneuvoston asetuksella voitaisiin
sadtda ennakkoil moituksen mééraa asta.

Ladkelaitos antaa pykdlan 2 momentin pe-
rusteella tarkempia madrayksia tutkimuksis-
ta. L&dkelaitos voi myds maardta tutkimuk-
sen keskeytettdvaksi. Ehdotuksen mukaan
Ladkelaitos voisi tutkimuksen keskeyttami-
sen lisdksi myos kieltéa tutkimuksen aoitta-
misen samoin perustein kuin edella 87 &:n
kohdalla on todettu.

89 8. Pykdlassa sdédetdéan |aéketehtaiden,
tukkukauppojen, apteekkien ja muiden 185
kealan toimijoiden velvollisuudesta luovuttaa
Ladkelaitokselle tietoja, jotka ovat tarpeen

|d8kelaissa tai muussa laissa sdadetyn val-
vontavelvollisuuden toteuttamiseksi. Pyké-
|88n ehdotetaan lisdttavaksi Kuopion yliopis-
ton apteekki.

90 8 Pykdan 2 momentissa saddetédn
L&dkelaitoksen oikeudesta luovuttaa tietoja
erdille viranomaisille. Ehdotuksen mukaan
Lédkelaitos sais luovuttaa salassa pidettavia
tietoja nyt pykdlassd mainittujen Euroopan
unionin toimielimen ja muun valvontaviran-
omaisen, poliisi-, tulli- ja veroviranomaisten
listks maa- ja metsdtalousministeriolle, so-
siadi- ja terveysministeritlle, |&&kkeiden
hintalautakunnalle ja Kansanel 8kelaitokselle.
Ladkkeiden hintalautakunta, joka vahvistaa
sairausvakuutuskorvauksen perusteena ole-
van kohtuullisen tukkuhinnan 188kkeille, tar-
vitsee tietoja erityisesti Sitéd, onko erityislu-
van perusteella myytévad valmistetta koske-
va myyntilupahakemus vireilld Laake-
laitoksessa. Samoin Kansanelékelaitos voi
tarvita sairausvakuutuskorvauspadatoksia teh-
téessa tietoja myyntilupahakemusten vireil-
|80l osta.

Pykéldssa mainittujen viranomaisten tie-
donsaantioikeus ehdotetaan ragjattavaks tilan-
teisiin, jolloin tiedot ovat tarpeen lakisééteis-
ten tehtévien hoitamiseksi.

91 8 Pykdlassa sdadetddn |adkkeiden
markkinoinnista. Euroopan Unionin aueedlla
|&8kkeiden mainontaa sdéntelee direktiivi
2001/83/EY . Léadkkeiden markkinointia kos-
kevissa kansallisissa sd8nnoksiss otetaan
huomioon tassa direktiivissd sdddetyt rajoi-
tukset.

Markkinoinnin perusperiaatteet maaritta-
vaan 91 8:88n ehdotetaan lisdttéavaksi saan-
nds, jonka mukaan kiellettyd on sellaisen
|a8kevalmisteen markkinointi, jolla e ole
la8kelain 21 8:n 1 momentin mukaista myyn-
tilupaa tai jota el ole rekisterdity homeopaat-
tiseks tai antroposofiseksi valmisteeks 21 a
8:n mukaisesti.

Pykdlan 3 momentin mukaan L&&kelaitos
antaa |adkkeiden markkinointia koskevia tar-
kempia méarayksid. Saénnos ehdotetaan ku-
mottavaksi, koska ladkkeiden markkinointia
koskevat sd8nnokset ehdotetaan annettavaksi
lakiin liséttavilla uusilla 91 a ja 91 b &illa
sek& uuden 92 a 8:n valtuutussdannoksen pe-
rusteella annettavalla valtioneuvoston ase-
tuksella.
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91 a 8. Lakiin ehdotetaan lisdttavaks uus
91 a §, jossa sdadettéisiin ladkkeiden mark-
kinoinnista vaestdlle. Markkinointia koskevat
sadnnokset ovat nyt L &dkelaitoksen maarayk-
sessa. Ehdotuksen mukaan keskeiset sanan-
vapautta rgoittavat sddnnokset ehdotetaan
séadettavaks lailla

Ehdotuksen mukaan véestdlle e sas
markkinoida |d8kemaarayksella toimitettavia
ladkkeitd elka huumausaineita sisdltavia
|a8kkeitd. Ladkemainonnan sisdltn osata
edellytetédn, etta vaestdlle kohdistetussa |&&-
kemainonnassa on oltava |é&keval misteen oi-
kean ja turvallisen kdyton kannalta tarpeelli-
set tiedot. Poikkeuksena tasta olisi kuitenkin
niin sanottu muistutusmarkkinointi. Muistu-
tusmarkkinoinnissa mainitaan  anoastaan
|88kevalmisteen nimi tai |&8keval misteen ni-
mi jamyyntiluvan haltija.

Saannokseen ehdotetaan lisdks otettavaksi
L&dkelaitoksen madraykseen nykyisin sisal-
tyva kielto jakaa |adkenaytteita myynninedis-
tamistarkoituksessa vaestdlle.

91 b 8. Ehdotetussa uudessa pyké &ssa sé&-
dettéisiin |a8kkeen maéradmiseen ja toimit-
tamiseen oikeutetuille henkilgille kohdistet-
tavasta lé8kemarkkinoinnista. L a8kkeen maa-
raamiseen oikeutettuja henkil6ita ovat |aéka:
rit, hammasl a8kérit ja eldinl&dkarit ja rgjoite-
tusti ndihin ammatteihin opiskelevat silloin
kun he toimivat mainituissa tehtévissa. Ladk-
keen toimittamiseen oikeutettuja ovat far-
maseuttisen koulutuksen saaneet proviisorit
jafarmaseutit.

Mainittuihin ryhmiin kuuluville saisi mark-
kinoida myo6s |a8kemaarayksella toimitetta-
via 188kkeitd ja huumausaineita sisdltavia
|a8kkeitd. Markkinointi tulee kuitenkin to-
teuttaa vain |adke-esittelyissa tai néille am-
mattiryhmille tarkoitetuissa julkaisuissa. Sah-
koisissa tiedotusvalineissd, esimerkiksi in-
ternetin valitykselld, tapahtuva markkinointi
tulee toteuttaa siten suojattuna, ettéd markki-
nointi ei voi kohdistuasivullisiin.

92 8 Pykdlan mukaan muukaan myyn-
ni nedi stdmi stoiminta kuin mainonta ei saa ol-
la epdasidlista. Sdannosta ehdotetaan tarkis-
tettavaksi siten, etta se koskisi myos eléin-
|88kareita. Lisaksi pykaldssi ehdotetaan otet-
tavaksi huomioon lakiin liséttavéat 91 aja 91
b 8:ét.

92 a 8. Lakiin lisittéavaks ehdotettavassa

uudessa pykél&ssa annettaisiin valtuus antaa
valtioneuvoston asetuksella tarkempia séan-
noksia lagkemarkkinoinnin sisallostd, muun
muassa tiedoista, jotka tulee liittéa tai joita e
saa liittda |ad8kkeiden markkinointiin, mark-
kinoinnissa kaytettavistd keinoista seké val-
vonnasta ja valvonnan toteuttamiseks L &ake-
laitokselle teht&vista ilmoituksista. Erityisesti
tiedotusvdlineiden kautta tapahtuva |&8ke-
mainonnan asianmukaisuus edellyttdd, etta
markkinoinnin sisédllosta voidaan antaa mel-
ko tasméllisia sdénnoksid. Nyt voimassa ole-
va L&dkelaitoksen madrays edellyttéd esi-
merkiksi, ettd vaestoon kohdistuvassa mark-
kinoinnissa mainoksessa on oltava |&8keval-
misteen oikean ja turvallisen kaytén kannalta
tarpedlliset tiedot. Mainonnassa kiellettyja
ovat esimerkiksi véitteet, joiden mukaan
|a8kkeen vaikutukset olisivat taatut tai ettd
|a8kkeeseen e liity haittavaikutuksia.

Markkinoinnissa kaytettavia keinoja kos-
kevat sdénnokset voisivat koskea esimerkiksi
markkinointitarkoituksessa annettavaa vie-
reanvaraisuutta tai jarjestettdvia matkoja
Talta osin sd8nnokselld voitaisiin tésmentda
92 8:ssi olevaa epdasiallisen markkinoinnin
kieltoa.

93 8. Ladkelaitos voi pykdan perusteella
kieltda jatkamasta |aékkeen markkinointia,
jos se on 91 8:n tai sen nojala annettujen
méaaraysten vastaista. Lakiin liséttdvaks eh-
dotettujen 91 a, 91 b ja 92 b 8:n johdosta py-
kaléssa oleva lakiviittaus ehdotetaan tarkis-
tettavaksi koskemaan myoOs edelld todettuja
91 aja 91 b seka 92 a 8:n perusteella annettu-
jasddnnoksia.

94 8. Ladkelaitos voi pykdlan perustedla
peruuttaa |88kevalmisteen myyntiluvan jos
|&8kkeen markkinoinnissa on torkeasti rikottu
markkinointia koskevia séénnoksia. Ladke-
vamisteen myyntiluvan peruuttamisen pe-
rusteet on harmonisoitu EU:n aluedlla direk-
tilvin 2001/83/EY 117 artiklalla. Mainitun
artiklan perusteella myyntilupaa & voi pe-
ruuttaa markkinoinnista annettujen séannos-
ten rikkomisen johdosta. Téaméan vuoks
pykdla ehdotetaan kumottavaksi edella
todetun direktiivin vastaisena.

95 8. Pykdlassd sdadetddn |88kkeellisen
kaasun myynnistd. Pykdldan ehdotetaan li-
séttévaksi saannds, jonka mukaan lagkel aitos
voi antaa tarkempia madréyksia ja ohjeita
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|88kkeellisen kaasun toimittamisesta.

Eléinlddkarin oikeus luovuttaa laakkeita.
Lain 10 lukuun ehdotetaan lisdttéavéks uus
jakso, joka koskee eléinlddkarin oikeutta luo-
vuttaa 188kkeita dainldakintéan. Tama jakso
jasiihen siséllytettavét 95 a— c §:t korvaavat
kumottavaksi ehdotetun 38 8:n 2 momentin.
Uusiin pykaliin ehdotetaan koottavaksi kaik-
ki sddnnokset, jotka koskevat eléinladkérin
oikeutta luovuttaa ladkkeita Selvyyden
vuoksi asiakokonaisuus jaettaisiin kolmeen
eri pykdldan. Ehdotettujen pykalien asialli-
nen sisdltd e muutu voimassa olevista séan-
noksista.

95 a 8. Pykdan 1 momenttiin ehdotetaan
siirrettdvaksi nykyisesta 38 §:n 2 momentista
s4annos, jonka mukaan elédinl&dkarilla on oi-
keus luovuttaa la8kkeitd eéinlédkintda var-
ten. Luovutusasetuksesta sirrettéisiin pyka-
|&én kielto luovuttaa huumausaineita seké al-
koholipitoisia |188kkeit4, joita voidaan kayttaa
juopumistarkoitukseen. Myds edellytys siita,
etta elainlédkéri saa luovuttaa 188kkeitéa vain
tutkittuaan eldmen tai muullatavalla varmis-
tuttuaan ladkityksen tarpeellisuudesta siirret-
taisiin luovutusasetuksesta téhan pyka&an.
Luovutusasetuksesta giirrettéisiin laissa sé&
dettévaksi myos se, ettéd dainladkari saa peria
luovuttamastaan |&8kkeesta korkeintaan sen
hinnan, minka on l&3kkeestd ja sen toimitta-
misesta suorittanut apteekille tai 188ketukku-
kaupalle. Pyk&lan 1 momentin loppuun lisat-
téisiin eainld&karin maritelma viittaamalla
eldinldakarinammatin harjoittamisesta annet-
tuun lakiin.

Pykaldn 2 momenttiin ehdotetaan siirrettd-
vaks luovutusasetuksen saannods Sitd, etta
maa- ja metsatalousministerio voi yleisesti
ragjoittaa sellaisen ladkkeen luovutusta, josta
voi aiheutua merkittévéd haittaa eldmille,
ihmisille tai ympaéristdlle tai muutoin merkit-
tavéa haittaa.

95 b 8. Pykdldén ehdotetaan Sirrettévaks
luovutusasetuksesta sd8nnods, jonka mukaan
elainlddkarin on annettava eldmen omistajal-
le tai hatijalle luovutettavan |a8kkeen kayt-
téohje. Myos ladkkeiden sdilytystd ja varas-
tointia koskeva luovutusasetuksen sdannos
siirrettéisiin tdhan pykadldan. Liséks luovu-
tusasetuksesta siirrettéisiin pyka 88n sd8nnas,
jonka mukaan eléinlddkarin on pidettava kir-
jaa hankkimistaan ja luovuttamistaan |188k-

keista Pykdén 4 momentissa on kumotta-
vaks ehdotetun 38 8:n 2 momentin asetuk-
senantovaltuutus, jota ehdotetaan muutetta
vaks valtuudeksi sdédtéa asiasta maa- ja met-
sdtalousministerion asetuksella. Valtuus an-
taa tarkempia séénnoksia koskisi el&inl&dka-
rin menettelya |88kkeita séilytettéessi ja luo-
vutettaessa sekd 188kkeiden hankkimiseen ja
luovutukseen liittyvaa kirjanpito- ja tiedon-
antovelvollisuutta.

95 ¢ 8. Téhan pykaaan ehdotetaan siirret-
tavaks luovutusasetuksesta el&inl&dkarien
|a8kkeiden luovutusoikeuden valvontaa kos-
kevat sddnnokset. Maa- ja metsétalousmi-
nisterio ja laaninhallitukset valvovat eléin-
|&8kéareiden |&&kkeiden luovutusta. Laénin-
hallitukset suorittavat valvontatehtévia seka
itsendisesti ettda maa- ja metsétalousministe-
rion maéréysten tai ohjeiden mukaisesti.
Vavontaa varten viranomaiset saavat tarvit-
tavia tietoja eld@inladkareiden hankkimista ja
madraamista |a8kkeistd maksutta el &inlédké-
reiltd, Laskelaitokselta, |adketukkukaupoilta
ja apteekeilta. Ministeriolla ja laaninhallituk-
silla olisi oikeus saada valvonnan kannalta
tarpeelliset tiedot sen estéméttd mita muualla
lainsdddanndssa on salassapidosta séédetty.
Pykdéan kolmanteen momenttiin ehdotetaan
lisdttavaksi sdannts menettelysta silloin, jos
elainldakari rikkoo tai vaarinkdyttéa oikeut-
taan |a8kkei den hankkimiseen tai luovuttami-
seen.

102 8. Pykdlassa saddetddn muutoksen-
hausta Lagkelaitoksen antamiin pagtoksiin.
Sen mukaan Laadkelaitoksen antamaan péa-
tokseen haetaan nykyisin muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta. Hallintolain-
kayttdlain 7 8:n 2 momentissa sd&detyn mu-
kaisesti ehdotetaan, ettd jatkossa muutosta
haettaisiin  hallinto-oikeudelta. Hallinto-oi-
keuden paétokseen saisi hakea muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta.

Oikeutta hakea muutosta hallinto-oikeuden
padtokseen ehdotetaan kuitenkin rajattavaksi
jotka koskevat apteekkiluvan myodntamista
(40 8), uuden apteekin perustamista, apteekin
lakkauttamista tai apteekin sijaintipaikan
muuttamista (41 8), sivuapteekki- tai |&88ke-
kaappilupaa (52 8) ja sivuapteekin muutta-
mista apteekiksi (54 8). Ehdotuksen mukaan
muutosta saisi hakea vain siina tapauksessa,
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ettd korkein hallinto-oikeus myontda muu-
toksenhakuluvan. Muutoksenhakulupa on
tarpeen, jotta valituksen alaisen asian kasitte-
lyn tarpeeton pitkittdminen e haittaisi vaes-
ton |&8kehuoltoa.

Lisdksi ehdotetaan, ettd hallinto-oikeuden
antamaan padtokseen, joka koskee 89 8:ssa
séadettya velvoitetta luovuttaa tietoja L &8ke-
laitokselle, e sais hakea valittamalla muu-
tosta. Valituskiellon tarkoituksena on varmis-
taa, efta valvontaviranomaisena toimiva L&&-
kelaitos saa |&&keturvallisuuden kannalta
valttaméattomat tiedot mahdollisimman nope-
asti.
tettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisn maaréa.
Lain 66 ja 80 a §:ssa saéadetyt toimilupien pe-
ruuttamista koskevat paatokset, 87 8:ss4 séé-
detyt kliinisen la8ketutkimuksen kieltamista
ja keskeyttamista koskevat padtokset seké 88
a 8:ssi séddetyt eldinladkkeen kliinisen tut-
kimuksen kieltamista ja keskeyttdmista kos-
kevat pé&dtokset ehdotetaan lisdttéavaks
luetteloon, jonka mukaisia paétoksia on nou-
datettava muutoksenhausta huolimatta. Toi-
miluvan peruuttamista koskevat pagtokset
perustuvat |a&keturvallisuuden vaarantumi-
seen, mink& vuoksi mahdollisen muutoksen-
haun e pitéisi olla riittéva peruste toiminnan
jatkamiseen. Kielto aoittaa kliinistd [a8ke-
tutkimusta tai madrays keskeyttéa téllainen
tutkimus voi perustua vain siihen, etté laissa
tai lain nojalla tutkimukselle séadetyt edelly-
tykset eivét téyty. Yleensa kysymys on tal-
[6in potilasturvallisuuteen liittyvista seikois-
ta. Sen vuoks muun muassa tutkimushenki-
[6n turvallisuuden tai eldénsuojelun kannalta
on valttamatontd, etta tutkimusta el voi jatkaa
ilman tuomioistuimen erikseen antamaa pa&a:
tosta

103 8. Pykdé&ssa oleva valtuus antaa tar-
kemmat sdanntkset 188kelain taytant6on-
panosta ehdotetaan muutettavaksi valtuudek-
S SA&té4 asiasta valtioneuvoston asetuksella.
1.2. Laki apteekkimaksusta

1 a 8. Lakiin ehdotetaan lisdttavaks uusi 1
a §, jossa séidettdisiin vahennyksistd, jotka
tehdddn apteekin liikevaihdosta ennen ap-
teekkimaksun suuruuden maarddmista. Ap-

teekin liikevaihdosta vahennettéisiin nykyi-
seen tapaan arvonlisavero. Tasta séédettaisiin
1 momentissa.

Muista vahennyksista sdadettédisiin 2 mo-
mentissa. Ehdotuksen mukaan apteekkimak-
sun perusteena olisi vaestolle tapahtuva 188k-
keiden myynti. Taman vuoksi apteekin liike-
vaihdosta ehdotetaan vahennettavaksi 188ke-
lain 12 8:n 2 momentissa tarkoitetun sopi-
musvalmistuksen seké sosiaali- ja terveyden-
huollon laitoksille tapahtuvan |a8kemyynnin
osuus. Nykyisin apteekin toiselle apteekille
valmistamat |&8kkeet vaikuttavat kahteen
kertaan apteekkimaksuun, sek& ladkkeen
valmistavan etta l188kkeen vaesttlle myyvan
apteekin apteekkimaksuun. Tarkoituksenmu-
kaista olis, ettd sopimusvalmistajalla teetetty
|a8ke otetaan huomioon vain sen véaestdlle
myyvan apteekin liikevaihdossa.

Merkittavin apteekkimaksun méaraytymis-
perusteita koskeva muutos olisi ehdotuksen
mukaan se, etta muiden tuotteiden kuin 188k-
keiden myynti voitaisiin vaéhentéa apteekki-
maksun perusteena olevasta liikevaihdosta.
Vahennys saisi kuitenkin olla enintéén 20
prosenttia arvonliséverottomasta liikevaih-
dosta, josta on vahennetty sopimusvalmis-
tuksen, sosiadli- ja terveydenhuollon laitok-
sille myynnin seka sivuapteekkivahennyksen
osuudet. Vahennystd e kuitenkaan tehtéis
sellaisista kliinisista ravintovalmisteista eika
perusvoiteista, jotka myydaan |a8kemadrayk-
sen perusteella ja jotka korvataan sairausva
kuutuksesta. Nama hinnoitellaan |88ketaksan
perusteella ja niiden arvonlisavero on sama
kuin 188kkelll&

Sivuapteekin liikevaihdon perusteella teh-
téavasta vahennyksestd séddetddn nyt lain 2
8:ss8. Selvyyden vuoksi kaikki liikevaihdosta
tehtévia vahennyksia koskevat sdénnokset
ehdotetaan otettavaksi omaan pykal 8ansa. Si-
sdllollisesti sivuapteekin liikevaihdon perus-
teella méaéréytyva vahennys sélyis ehdotuk-
sen mukaan ennallaan. Vahennys tehtéisiin
sen jalkeen kun sivuapteekin litkevaihdosta
on ensin vahennetty sopimusvalmistuksen,
sosiadli- ja terveydenhuollon laitoksille ta-
pahtuneen myynnin ja muiden kuin l&3kkei-
den myynnin osuus.

2 8. Apteekkimaksun suuruus méaéraytyy
nyt valtioneuvoston asetuksella sdadettavéan
maksutaulukon perusteella. Koska apteekki-
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maksu on veroluonteinen maksu, tulis mak-
sun perusteet sadtda perustuslain 81 8:n mu-
kaan lailla. Taman vuoks ehdotetaan, etta
pykdlan 1 momentissa séadettéisiin maksun
perusteena oleva maksutaulukko. Maksu
maaraytyisi liikevaihtoveroryhmittdin siten,
ettd maksuprosentti kasvais liikevaihdon
kasvun myota Jos maksun perusteena oleva
liikevaihto olis vdhemman kuin 490 072 eu-
roa, e apteekin tarvitsis suorittaa apteekki-
maksua. Liikevaihdon ylittdessd 3511 546
eurog, olisi apteekkimaksu mainitusta sum-
masta 296 439 euroa ja ylittdvasta osasta 11
prosenttia

Liséks pykéldssa todettaisiin, etté apteek-
kimaksu maératéan téysin euroin ja etta 5 eu-
roa pienempaé apteekkimaksua ei perita.

Sivuapteekin liikevaihdon perusteella teh-
téavaa vahennystd koskeva sddnnds ehdote-
taan jatkossa sisdllytettavaksi 1 a 8:88n siten
kuin edell&a todetaan.

3 8. Pykdlassa sdadetdén apteekkimaksun
maaradmiseksi tehtavista ilmoituksista. Pyké-
88n ehdotetaan lisdttdvaks séénnds, jonka
mukaan ilmoituksessa on selvitettava erik-
seen 1 a 8n mukaisten vahennysten osuus.
Tama on tarpeen, jotta muun myynnin osuus
voidaan ottaa huomioon apteekkimaksupaé-
toksessa. Lisdksi kirjanpitolain (1336/1997)
muutoksen johdosta ehdotetaan, ettd ilmoitus
apteekkiliikkeen edellisen vuoden tuloista ja
menoista tulee toimittaa L&dkelaitokselle
viimeistddn toukokuun 1 péivana nykyisen

6 8. Pykdlédssi sdadetddn apteekkimaksun
suorittamisesta.  Kirjanpitolain ja 3 8:&n
edell& ehdotetun muutoksen johdosta ehdote-
taan, ettd Ladkelaitoksen tulis 1dhettda ennen
elokuun akua l8aninhalitukselle luettelo
l&anissd suoritettavista  apteekkimaksuista.
Nykyisin luettelo tulee toimittaa ennen hei-
ndkuun alkua.

9 8. Lakiin ehdotetaan lisdttavaksi aiemmin
kumotun pykélén tilalle uus 9 §, jossa sé&
dettéisiin kulttuurihistoriallisesti arvokkaaksi
maaritellylle apteekille myodnnettavasta aen-
nuksesta apteekkimaksuun tai maksun pois-
tamisesta. S&88nnodksen tarkoituksena olis
turvata maamme viimeisten kulttuurihistori-
allisesti arvokkaiden apteekkien séilyminen.
Tallaisia ennen vuotta 1960 perustettuja ja
alkuperédisella kalustuksella varustettuja ap-

teekkeja on jéjella vain muutamia

Ehdotuksen mukaan Museoviraston kult-
tuurihistoriallisesti arvokkaaksi méadrittele-
man apteekin apteekkimaksua voitaisiin alen-
taa ta poistaa valtioneuvoston asetuksella
séédettévin perustein. Tarkoituksena on, etta
asetuksella méariteltéisiin ne tekijét, jotka
otetaan huomioon laskettaessa apteekki mak-
sun alennuksen suuruutta. Samoin aennuk-
sen tai poistettavan maksun enimmaismadra
saddettaisiin  asetuksella.  Apteekkimaksun
alentamisesta tai poistamisesta pattaisi L&a-
kelaitos. Paatos tehtdisiin apteekkarin hake-
muksesta.

Pykalan 2 momentin mukaan Museovirasto
paattais sen, onko jokin apteekki kulttuuri-
historiallisesti arvokas. Jotta apteekki voisi
ollatélainen, tulisi sen olla perustettu ennen
vuotta 1960 ja sen tulee olla sijainnut samas-
sa liikehuoneistossa. Lisaksi apteekin kalus-
tuksen, jonka tulee myds olla vuotta 1960
edeltavélta gjata, tulee olla suunniteltu ap-
teekin kadytossa olevaan toimitilaan. Apteekin
kalustuksen on myds edustettava korkeata-
soisesti aikansa sisustustaidetta ja sen tulee
olla hyvin séilynyt.

11 8. Apteekkarin tulee toimittaa lain 3 &n
perusteella Ladkelaitokselle tiedot apteekki-
maksun maaraémiseksi. Eréissa tilanteissa on
mahdollista, ettd apteekkarin toimittamien
tietojen oikedlisuuden tarkistaminen edellyt-
téis tietojen vertaamista verohallituksen tai
muiden viranomaisten hallussa oleviin tietoi-
hin. Voimassa olevien sddnndsten mukaan
téma ei ole mahdollista. Taman vuoksi lakiin
ehdotetaan lisdttévaks ailemmin kumotun 11
8:ntilaleuus 11 §, jonka mukaan valtion vi-
ranomaiset ovat velvollisa L&akelaitoksen
pyynnosta antamaan Lagkelaitokselle kaikki
hallussaan olevat tiedot, jotka ovat tarpeen
apteekkimaksun madradmiseksi. Tiedot tulee
antaa maksutta ja siité riippumatta, onko tal-
laiset tiedot muualla sé8detty salassa pidetta-
Viksi.

12 8. Pykdldssa sdadetddn muutoksenha-
kumenettelyssi. Siind oleva viittaus muutok-
senhausta hallintoasicissa annettuun lakiin
(154/1950) ehdotetaan muutettavaksi viitta
ukseks voimassa olevaan halintolain-
kayttolakiin.

13 8 Pykdéassa sdadetdan valitusviran-
omaisen paattksen johdosta suoritettavasta
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lilkaa maksetun apteekkimaksun palau-
tuksesta. Pyk&ldn 1 momentissa oleva mai-
ninta korkeimman hallinto-oikeuden paatok-
sestd ehdotetaan muutettavaksi maininnaksi
valitusviranomaisesta, koska p&dtds Vvoi
muuttua myos hallinto-oi keudessa.

16 8. Pyké &ss oleva asetuksenantovaltuus
ehdotetaan muutettavaksi valtuudeks saétda
asiasta valtioneuvoston asetuksella.

1.3. Lakilaakelaitoksesta

1 8 La&kelaitoksen toiminnan perusteet
sadtavassa pykal dssd olevaa sédnndstéa ehdo-
tetaan tdsmennettavaks siten, ettd Ladkelai-
tos on sosiaali- ja terveysministerion alainen.
Voimassa olevan lain mukaan L&8kelaitos on
asianomaisen ministerion alainen.

2 8. Pykdlén 2 momenttiin ehdotetaan teh-
tévaks vastaava muutos kuin 1 8:88n.

4 8. Pykéassa sdadetdan apteekkien, tuk-
kukauppojen ja lddkkeiden valmistajien val-
vontaan liittyvasta tarkastusmaksusta. Pyké-
lassi todetaan apteekkien ohella erikseen
Helsingin yliopiston apteekki maksuvelvolli-
sena. Sen sijaan Kuopion yliopiston apteek-
kia el ole todettu sd&nnoksessd. Maininta
Kuopion yliopiston apteekin velvollisuudesta
suorittaa tarkastusmaksua ehdotetaan selvyy-
den vuoksi liséttavaksi pykalaan.

7 8. Pykdlassi oleva asetuksenantovaltuus
ehdotetaan muutettavaks valtuudeksi sddtéa
asiasta valtioneuvoston asetuksella.

14. Laakkeiden velvoitevarastointilaki

2 8. Pyk&lassi sdddetéan |adkeval misteista,
jotka kuuluvat velvoitevarastointivelvoitteen
piiriin. Pykdlan 2 momentissa oleva valtuus
sadtda varastointivel voitteen piiriin kuuluvis-
ta vamisteista asetuksella ehdotetaan
muutettavaksi valtuudeks s&étd84 asiasta
valtioneuvoston asetuksella. Liséks lain-
kohta ehdotetaan muutettavaks siten, etta
La&kelaitos e vahvistais nimikkeittdin
velvoitevarastoinnin piiriin kuuluvia apu- ja
lisdaineita. Nimikkeittdin vahvistaminen on
kdytdnnossa osoittautunut  mahdottomaksi.
Varastointivelvoitteen piiriin kuuluvat apu-
ja lisdaineet tulee kuitenkin ottaa huomioon
Ladkelaitoksen vahvistaessa varastointivel-
voitteen piiriin kuuluvat |é8keval misteet.

kuuluvat | 88keval misteet.

Lain 6, 7 a, 9 ja 14 8:ssi olevat asetuk-
senantovaltuudet ehdotetaan muutettavaksi
valtuudeks sddtéa asiasta valtioneuvoston
asetuksella

2. Tarkemmat sdannokset

Ehdotuksen johdosta |&ékeasetukseen tul-
laan tekemd3n muuttuneen lainsd&dannon
edellyttamé muutokset. Samoin useita La&-
kelaitoksen mééréyksid ja ohjeita joudutaan
muuttamaan ja osin my6s kumoamaan.

Maa ja metsdtalousministerion tarkoituk-
sena on koota yhteen ministeritn asetukseen
kaikki elé@inlagkkeiden kayttdd, luovutusta ja
madraamista koskevat yksityiskohtaiset s&an-
nokset. Kyseessi olevia sddnnoksia on pal-
jon, ja niissi viitataan usein toisinsa. Siks
téman sdannoskokonaisuuden hallitseminen
on kaytannossa tyolasta ja mutkikasta. Yksi
yhteinen asetus selkeyttéis ja helpottais se-
k& sddnnbsten noudattamista etta valvontaa.
Asetuksen olis tarkoitus tulla voimaan sa-
maan aikaan léékelakiin ehdotettujen muu-
tosten kanssa. Tamén vuoks luovutusasetus
voitaisiin  kumota tarpeettomana |a&kelain
muuttami sen yhteydessa.

3. Voimaantulo

na kuuta 2002.

Ehdotetun lain johdosta joudutaan |&&
keasetukseen seka useisiin L&dkelaitoksen
maarayksiin tekeméén runsaasti muutoksia.
Néiden muutosten vamistelu edellyttéa pe-
rustedllista vamistelua, minka vuoks kaik-
kia muutoksia tai kumoamisia el ole mahdol-
lista saada voimaan saman aikaisesti ehdotet-
tujen lakien kanssa. Taméan vuoks ehdote-
taan, ettd esitykseen sisdltyvien lakien voi-
maan tullessa voimassa olevien sdannisten
perusteella annetut séannokset ja madraykset
jéévéat edelleen voimaan kunnes niisté ehdo-
tettujen lakien nojalla toisin sdédetédén tai
madrataan.

Apteekkimaksusta annetun lain 1 a §n
mukainen apteekkimaksu ehdotetaan maéréat-
tavéks ja perittavaksi apteekkien vuoden
2002 |a8kemyynnin perusteel la.
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4. Saatamisjarjestys

Esityksen perusteena ovat padosin perus-
tudain sdannokset lainsdddantévallan jarjes-
tamisesta ja erdista perusoikeuksista. Esityk-
sessa ehdotetaan séadettéavaks perustusliain
12 §:ssh tarkoitetun sananvapauden piiriin
kuuluvasta 188kkeiden markkinoinnista. Sa-
nanvapautta koskevat perustudain sdannok-
set mahdollistavat, efta lailla séédetdan sen
piiriin kuuluvista asioista. Laakkeiden mark-
kinoinnin ragjoja koskevien ehdotusten tarkoi-
tuksena on turvata ensisjaisesti vaestélle ja
terveydenhuollon ammattihenkildille asian-
mukainen informaatio |&8kkeistd. Nimen-
omaan |&&kkeiden kohdalla markkinoinnin
asianmukaisuudella voi olla huomattava vai-
kutus kansanterveyteen, minka vuoksi mark-
kinointia koskevat rgoitukset oval perus-
teltuja. Lisdksi Euroopan unionin lainsdadan-

t6 asettaa rgjoituksia erityisesti 188kemaaréa-
ysta edellyttavien |a8kkeiden markkinointiin,
mitkd& on otettu huomioon nyt ehdotetuissa
s8annoksissa.

Esityksen mukaiset valtuutusséénnokset
valtioneuvoston, maa- ja metsdtal ousministe-
ron tai sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksen antamiseks tai 188kelaitoksen maéra-
yksen antamiseen on laadittu perustuslain 80
8:ss8 séadetyt periaatteet huomioon ottaen.

Koska esitykseen sisdltyy runsaasti valtuu-
tussdénnoksia ja kun perustuslain 80 8:n so-
veltaminen & kaikin osin ole vakiintunut,
hallitus esittds, ettd esityksestd pyydettdisiin
perustusl akivaliokunnan lausunto.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéaksyttavaksi seuraavat |akiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

L aki
|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukai sesti
5 kumotaan 10 péivéana huhtikuuta 1987 annetun |88kelain (395/1987) 38 §:n 2 momentti ja 94

sellaisena kuin niistd on 94 § laissa 1046/1993,

muutetaan 2 8:n 4 momentti, 7 §, 8 &n 2 momentti, 9 8:n 2 momentti, 10ja11§, 12 8n 2
momentti, 14 ja16 §, 17 8:n 1 momentin 3 ja4 kohta, 18 ja19 §, 21 8:n 2, 4 ja5 momentti, 21
a 8:n 4 momentti, 22 8:n 3 momentti, 23 ja30 §, 30 a8:n 2ja 3 momentti, 32 §, 338n2ja3
momentti, 35ja 36 §, 44 8:n 2 momentti, 50 8:n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 52 §:n 4 momentti,
58ja60 §, 61 8&n 1, 4ja5 momentti, 62 8§:n 4 momentti, 66, 67, 76 — 79 ja81 §, 84 &:n edella
olevavdliotsikko, 84 8:n 3 momentti, 84 a, 87, 88 aja89 §, 90 §:n 2 momentti, 91 ja92 §, 93
8:n 1 momentti seka 95, 102 ja 103 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 8:n 4 momentti, 12 8:n 2 momentti, 14 §, 17 8:n 1 momentin 3 ja
4 kohta, 19 §, 52 &:n 4 momentti, 61 8:n 1 momentti, 62 8:n 4 momentti, 66 ja 76 § laissa
895/1996, 7 § osaksi lagissa 248/1993 ja 999/1997, 8 8:n 2 momentti, 10 ja 11 §, 21 8&n 2
momentti, 21 a 8:n 4 momentti, 22 §:n 3 momentti, 23 ja 30 §, 32 §, 33 8:n 2 ja 3 momentti
seka 35, 36 ja 87 § mainitussa laissa 1046/1993, 16 §, 21 §:n 4 momentti, 44 §:n 2 momentti,
50 8&n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 61 &n 5 momentti, 79 ja81 § ja 93 &:n 1 momentti maini-
tussa laissa 248/1993, 21 §&:n 5 momentti, 84 §:n edella oleva véliotsikko, 84 8:n 3 momentti
ja 88 a 8 mainitussa laissa 999/1997, 30 a 8:n 2 ja 3 momentti seka 84 a, 89 ja 102 § laissa
416/1995, 58 § laissa 1134/1997, 77 ja 91 § osaksi muutettuna mainitussa laissa 248/1993 ja
90 8&:n 2 momentti laissa 679/1999, seka

lisatédan lain 4 lukuun uusi 30 d §, 34 §:84n, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa
1046/1993, uus 3 momentti, lakiin uus 35 a §, 52 8:&n, sellaisena kuin se on mainitussa lais-
sa 895/1996 ja laissa 420/1990, uusi 5 momentti, lakiin uus 55 a, 57 aja 58 a §, mainitulla
lailla 895/1996 kumottujen 63 ja 65 8:n tilalle uusi 63 ja 65 §, lakiin uus 80 a §, farmakopeaa
ja l88keluettel oa koskevan véliotsikon edelle uusi 81 a §, lakiinuusi 91 a, 91 bja92a§, 95
8:njalkeen lakiin uusi véliotsikko jalakiin uusi 95 a— 95 ¢ § seuraavasti:

Taman lain myyntiluvan myontamista, 185
keval misteen muuttamista, myyntilupaan liit-
tyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja
|a8kkeen kulutukseen luovuttamisen kielté-
misté koskevia sdannoksia el sovelleta |8ake-
valmisteisiin, joiden myyntiluvan mydntami-
sestd ja muusta siihen liittyvasta valvonnasta
pa&attaéa Euroopan |88kearviointivirasto taikka
Euroopan yhteisbn komissio tai neuvosto
(Euroopan unionin toimielin) siten kuin siité
Euroopan yhteisbn sdddoksissa sdadetdan.

Jos ihmisten tai eldinten terveyden taikka
ympéaristén suojeleminen sita kiireellisesti
vaatii, Ladkelaitos voi véliaikaisesti kieltéa
|&8kevalmisteen kulutukseen luovuttamisen,
kunnes Euroopan unionin toimielin on rat-
kaissut asian. Tassd momentissa tarkoitettu-
jen ladkevalmisteiden kauppaantuontiin ja
valvontaan liittyvistd maksuista voidaan sé&-
té4 sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la. Maksun suuruus méaréytyy sen mukaan,
mitd valtion maksuperustelaissa (150/1992)
saddetddn. Ladkelaitos voi antaa kauppaan-
tuontia ja valvontaa koskevia mééréyksia sil-



HE 46/2002 vp 27

td osin kuin asiasta e ole sd&detty Euroopan
yhteistn sd&doksissa tai toimivaltaa el ole pi-
détetty Euroopan unionin toimielimille.

78

Tassa laissa tarkoitetuista |a8kkeistd, jotka
huumausainelain (1289/1993) mukaan ovat
my0ds huumausaineita, on voimassa lisaks,
mita niista sdadetdén mainitussa laissa.

Sen lisdksi, mita tassi laissa on sdadetty
|aakkeistd, on alkoholipitoisista |d8kkeista
voimassa, mité téllaisista aineista tai vamis-
teista akoholilaissa (1143/1994) on saadetty
tai sen nojalla on méaarétty.

L &8kkeiden laaduntarkkailusta ja tutkimuk-
sesta on lisaks voimassa, mita |83kel aitok-
sesta annetussa lai ssa (35/1993) saadetaan.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista sdide-
tédn ladkkeiden velvoitevarastointilaissa
(402/1984).

Milloin tassa laissa tarkoitettua |88ketta on
pidettéva jatelaissa (1072/1993) tarkoitettuna
ongelmajétteend, sovelletaan |adkkeeseen,
mita ongelmajétteestd on sanotussa laissa
sBadetty tai sen nojallatarkemmin maarétty.

L upahakemuksessa edel lytettavista tiedois-
taja luvan hakemisesta sdadetdan tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella. Valtioneuvoston
asetuksella sé8detddn myos gjasta, jonka ku-
luessa lupahakemus on ratkai stava.

L &8ketehtaan vastuunalaisen johtgjan kel-
poisuusehdoista sdadetédén valtioneuvoston
asetuksella.

108

L 88ketehdas voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sité vaatiessa suori-
tuttaa |&8kevalmisteen valmistuksen tai tar-
kastuksen (sopimusvalmistus) kokonaan tai
osittain toisessa |88ketehtaassa tai laitoksessa
(sopimusvalmistaja). L&akevamisteen val-
mistuksen suorittavalla sopimusvalmistgjala
on oltava 8 §:ssatarkoitettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on  ilmoitettava
Ladkelaitokselle vahintddn 60 pédivaa ennen
vamistuksen aloittamista. IImoitukseen on

liitettéva jdljennds valmistuttgjan ja sopi-
musval mistajan sopimuksesta.

L 88kelaitos antaa tarvittaessa madrayksia ja
ohjeita sopimusval mistuksesta.

118

L &8ketehtaassa on noudatettava |88kkeiden
hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niita pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyvaksytty
Euroopan yhteisgjen saannoksiin ja far-
maseuttisten valmisteiden tuotannon tarkas-
tusten keskindisestd hyvaksymisesta tehtyyn
yleissopimukseen (SopS 20/1971) liittyen.
Ladkelaitos voi antaa tarkempia maérayksia
hyvien tuotantotapojen noudattamisesta.

L 88ketehtaassa on laadittava luettelo 1&8k-
keiden myynnista. Luettelon sisdlldstd ja séi-
lytyksestd sd&detédn tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittéisa laskevalmisteita toisessa apteekissa
ja hankkia sieltd yksittdisid 17 8:n 1 momen-
tin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raa-
ka-aineita omaa valmistusta varten. Apteek-
karin on tehtdva t&std ilmoitus L&8kelaitok-
selle. Ladkelaitos voi antaa madrayksia so-
pimusval mistuksesta.

148

Sairadla-apteekissa ta |adkekeskuksessa
saadaan valmistaa |a8kevalmisteita sairaan-
hoitopiirin, sairaglan tai terveyskeskuksen
oman ja 62 8n 3 momentissa tarkoitetun
toiminnan edellyttdméassa lagjuudessa. L &8k-
keitd valmistettaessa on noudatettava 188k-
keiden hyvié tuotantotapoja, jotka vastaavat
niitd periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hy-
vaksytty Euroopan yhteistjen sddnnoksiin ja
farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tar-
kastusten keskindisestd hyvaksymisesta teh-
tyyn yleissopimukseen liittyen.

16 8§

L d8kelaitos antaa tarkemmat méaraykset ja
ohjeet 13 8:ssa tarkoitetusta ennakkoilmoi-
tuksesta sekéd 12 ja 14 8:n mukaisessa |88ke-
vamistuksessa noudatettavasta hyvasta tuo-
tantotavasta ja vamistettujen |88kkeiden
myyntipda lysmerkinndista.
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178

L &8kkeita saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Kuopion yliopiston apteekki ja sotilasap-
teekki apteekin toimintaaja 12 8:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairaala-apteekki yksittaistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen omaa ja 62 8:n 3 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten; seka

18§

Maahantuotuja | 88kkeita koskevasta luette-
losta ja 17 8&n 2 momentissa tarkoitetusta
maahantuontia koskevasta ilmoituksesta sé&-
det&n valtioneuvoston asetuksella.

198§

Yksityishenkil6 saa tuoda maahan |adke-
valmisteita henkil 6kohtai sta | a8kitystaan var-
ten. Lisaks ulkomailta Suomeen tuleva hen-
kild saa tuoda mukanaan samanaikaisesti
maahan tuotavan seuragldmen hoitoon
tarvittavia laékkeita korkeintaan yhden kuu-
kauden tarvetta vastaavan maaran. Valtio-
neuvoston asetuksella voidaan saataa téllai-
sen henkil 6kohtaisen tuonnin yleisista edelly-
tyksista sekd rgoituksista, jotka koskevat
tuotavan |adkkeen hankintamaata, |&agkkeen
hankintatapaa ja maahan tuotavan laékkeen
enimmaismaarda. Valtioneuvoston asetuksel-
la voidaan my6s rgjoittaa eldinten laakit-
semiseen kéytettdvien aineiden maahantuon-
tia, jos ne voivat vaarantaa el&mistd saatavi-
en dintarvikkeiden turvallisuuden tai laadun
tal jos niista voi aiheutua muuta merkittavaa
haittaa elé@imille, ihmisille tai ympéristolle tai
ne voivat vaarantaa Suomen elédintautien vas-
tustusta.

L &8kelaitos antaa maaraykset selvityksista,
jotka vaaditaan 1 momentissa sdadettyjen
edellytysten osoittamiseksi sellaisilta perin-
teisesti 188kkeellisesti  kéaytetyiltd valmis-
teilta, joiden vaikuttava ainesosa on ta vai-
kuttavat ainesosat ovat perdisin kasvi- tai
eldinkunnasta, bakteereista tai kivenndisai-

neista (rohdosvalmisteet). Mita téssa sdéde-
téén, e koske vitamiinivalmisteita, joiden si-
sdltama vitamiinimaara ylittad 83 8§:ssa tar-
koitetussa | d8kel uettel ossa séadetyn maaran.

Ladkelaitos voi erityisistd sairaanhoidolli-
sista syista myontdd 1 momentin estamétta
luvan |&&kevalmisteen kulutukseen luovut-
tamiseen yksittdistapauksissa. Luvan myo6n-
tamisen eddlytyksisté voidaan séitda valtio-
neuvoston asetuksella.

Sen estaméttd, mita tassa laissa séadetédn
myyntiluvasta, voi maa- ja metsdtal ousminis-
terio vakavan eldintautiepidemian sattuessa,
mikali sopivaa valmistetta ei ole muuten saa-
tavilla tai jos eldintautitilanne muuten niin
vaatii ja jokin toinen jasenvaltio on myonté-
nyt valmisteelle myyntiluvan el&inl&akkeita
koskevista yhteison séanndista annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY mukaisesti, myontéd val misteel -
le maahantuonti- ja kéyttdluvan. Luvasta on
ilmoitettava viipymétta L kel aitokselle.

Ladkelaitos antaa madraykset rekistertin-
nistd, rekisterdintihakemukseen liitettévista
selvityksista ja myynti paéllysmerkinnoi sté.

Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus
on ratkaistava, sdadetéén valtioneuvoston
asetuksedlla.

238

Edella 21 8:ssa tarkoitettu lupa ja 21 a
8:ss4 tarkoitettu rekisterdinti ovat maksulli-
sia. Maksut voidaan maarétd suoritettaviksi
etukéteen. Lisdks lupaan ja rekisterdintiin
liittyvista toimenpiteistd voidaan peria mak-
suja kokonaan tai osittain vuosimaksuna.
Maksuista séadetddn tarkemmin sosiadi- ja
terveysministerion asetuksella, ottaen huo-
mioon, mitd vation maksuperustelaissa
(150/1992) tai sen nojalla maksuista sd&de-
téén tal madratéan. Ladkelaitos voi antaa tar-
kempia maérayksia maksujen suorittamises-
ta
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308§

L &8kelaitos antaa madraykset tassd luvussa
tarkoitetusta lupahakemuksesta ja siihen lii-
tettévista selvityksistd sekd myyntipdalys-
merkinndista ja pakkausselosteen sisdlytté
mi sesta | 8akepakkaukseen.

Edella 1 momentissa tarkoitettujen asioiden
kasittelygoista sdédetddn valtioneuvoston
asetuksella.

Ladkelaitos méarda tarkemmin 1 momen-
tissa tarkoitettuja asioita késiteltéessa nouda-
tettavasta menettelysta.

30d8§

L&akevalmisteen myyntiluvan haltijalla on
oltava tieteellinen palveluyksikkd, joka on
vastuussa |a8kevalmisteen markkinoinnissa
annettavista tiedoista.

328

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
L&akelaitoksen luvalla. Lupaan voidaan liit-
té4 ehtoja. Euroopan talousalueeseen kuulu-
vassa valtiossa Euroopan yhteisdn sdannos-
ten mukaisesti myonnetyn tukkukauppal uvan
tunnustamisesta sdadetddn valtioneuvoston
asetuksella.

Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on
ratkaistava, sdadetd8n valtioneuvoston ase-
tuksella.

Euroopan talousalueen ulkopuolisista mais-
ta maahantuoduille |88keval misteille suoritet-
tavasta laaduntarkastuksesta sdédetéén val-
tioneuvoston asetuksella.

L &8ketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
kelpoisuusehdoista sdidetdan valtioneuvos-
ton asetuksella.

Luovutettaessa |adkkeita 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostgjille, tulee |88ketoimituk-
seen liittéa |88ketta koskevat tiedot sisdltava
asiakirja. Laakelaitos antaa maaréykset asia-
kirjaan sisllytettavista tiedoista.

358§

L &8ketehtaasta ja |&8ketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta |&8kkeita |a8ka-
reille, hammaslédkéreille, € ainlddkareille se-
ka apteekkareille, sairaala-apteekin hoitgille
jalaakekeskuksen hoitgjille ndyte- ja paivys-
tystarkoituksiin. Sellaisia 21 a §:ssa tarkoitet-
tuja homeopaattisia ja antroposofisia valmis-
teita ja 21 8n 2 momentissa tarkoitettuja
rohdosvalmisteita, joita rekisterdinnin tai
myyntiluvan myontamisen yhteydessa e ole
maarétty myytavaksi ainoastaan apteekeista,
voidaan |é8ketehtaasta tai tukkukaupasta vas-
taavasti luovuttaa néytetarkoituksiin néiden
valmisteiden vahittaismyyjille.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdannoksia nayte- ja paivystys-
pakkausten luovuttamiselle asetettavista eh-
doistajargoituksista. Lisdksi Lagkelaitos voi
antaa magrayksia ja ohjeita nayte- ja paivys-
tyspakkausten merkinnoista, sdilyttamisesta
jakéaytdn seurannasta.

35a8

La&dketukkukaupalla tulee olla toiminta-
suunnitelma ja ohjeistus sen varmistamiseksi,
etta 188kkeen jakelu voidaan tehokkaasti es-
tég, toimitetut |a8kepakkaukset jdjittéd ja
tarvittaessa poistaa markkinoilta Laakelai-
toksen tehtya 101 §:ssé tarkoitetun padtoksen
taikka 188kkeen valmistgjan tai |a&kevalmis-
teen kauppaantuonnista vastaavan henkilon
padtettyd omasta aloitteestaan keskeyttéa
|88kkeen jakelun.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sid ja ohjeita |édketukkukaupassa noudatetta-
vista |adkkeiden hyvisté jakel utavoista.

368
L 88ketukkukaupassa on pidettava luettel oi-
ta ladkkeiden maahantuonnista, hankinnasta,
varastoinnista ja myynnista. Luettelon sisél-
|6stéd ja sdilytyksestd sdddetddn tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Apteekkarin tulee, jollei t&ssi laissa toisin
sé&detd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jattéd maarégjaksi apteekin hoidon lailliste-
tulle proviisorille tai laillistetulle farmaseutil -
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le. Valtioneuvoston asetuksella séédet&an tar-
kemmin madrégjasta seka siitd, milloin ap-
teekin antamisesta proviisorin tai farmaseutin
hoidettavaksi tulee ilmoittaa Ladkelaitoksel-
le.

50 §
L &8kelaitoksen on peruutettava apteekkilu-

a

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin
elka vuoden kuluessa konkurssin akamisesta
ole saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa
tai jos apteekkari on julistettu vajaavaltai sek-
S

518

Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin tétd lakia tai sen nojalla
annettuja sdannoksia tai madrayksia taikka
syyllistynyt tehtévasséan muutoin virheelli-
syyteen tai laiminlyontiin taikka kayttaytynyt
sopimattomasti eika virhedlisyys tai laimin-
lyonti ole sen laatuista, ettd hanta olisi syytet-
téva tuomioistuimessa, Lagkelaitos voi antaa
hanelle suullisen tai kirjallisen varoituksen.

Aluedlla, jolla e ole apteekkia tai sivuap-
teekkia ja josta on pitkén etéisyyden tai mui-
den vastaavien syiden wvuoksi huono
kulkuyhteys 18himpaan apteekkiin tai sivu-
apteekkiin, saa apteekkari pitéa Ladkelai-
toksen antaman luvan perusteella | 88kekaap-
pia. Luvan edellytyksend on lisdksi, etté 18&
kekaappi on 188kehuollon kannalta tarpeelli-
nen. Lupa on voimassa 5 vuotta ja se voidaan
uudistaa hakemuksesta. Ladkekaapista saa
myyda vain sellaisia |adkkeitd, jotka voidaan
luovuttaa asiakkaalle ilman |88kemaaraysta.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sddtda tarkemmin |&8kekaapin 185
kevalikoimasta. L&dkelaitos voi antaa tar-
kempia ohjeita ladkekaapin hoitamisesta ja
tiloista

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin
ja la&kekaapin tarkastuksesta. Tarkastusva
leistd, tarkastuspOytkirjasta ja sen sélytta
misestd seka tarkastuksessa huomioon otetta-
vista selkoista sdadetddn tarvittaessa tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

55a8§

Apteekit voivat toimia Schengenin yleisso-
pimuksen 75 artiklassa tarkoitettuina toimi-
valtaisina viranomaising, jotka voivat myon-
téd mainitussa artiklassa tarkoitetun luvan
huumausaineita tai psykotrooppisia aineita
sisdtavien |adkevalmisteiden mukana kuljet-
tamiseksi matkustettaessa  sopimusmaasta
toiseen.

57a8§

Jos |88kemagrays laaditaan siirtamalla sii-
hen 188kkeité koskevia tietoja sdhkoisesta tie-
tokannasta, tulee tietokannan tietosisallon ol-
la la8kkeen madréémisen, toimittamisen ja
kayton kannalta merkityksellisen tiedon osal-
ta yhtenevéinen Euroopan unionin toimieli-
men tai Lagdkelaitoksen hyvaksyméan valmis-
teyhteenvedon kanssa.

Séhkoisen |adkemadréyksen valittamisesta
ja toimittamisesta samoin kuin sen teknisesta
sisdll0sta seka sdhkoisen toimittamisen edel-
Iyttdmista teknisista ja muista vaatimuksista
voidaan sdétéd tarkemmin sosiaali- ja terve-
ysministeritn asetuksella.

Ladkelaitos voi antaa madrayksia 188k-
keiden toimittamisesta apteekeista, sivuap-
teekeista jaladkekaapei sta.

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava
kalenterivuosittain luetteloa |&8kemaarayk-
sisté. Luettel ossa on oltavatiedot toimitetusta
|88kkeesta ja sen madrastd, |adkkeen kaytta
jasta tai laitoksesta, jonka kayttéon laéke on
maarétty jaladkkeen maaranneesta |88karista.
Luettelo on séilytettéva 5 vuotta. Luettelo on
laadittava ja séilytettava siten kuin Laakelai-
tos tarkemmin maréé.

58 §

Ladkkeen vahittdismyyntihinta maaraytyy
valtioneuvoston asetuksella séadettavan 1a&-
ketaksan perusteella.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava
L adkelaitoksen on toimitettava vuosittain so-
siadli- ja terveysministeritlle tiedot apteekki-
en myyntikatteesta ja muista 188ketaksaan
vaikuttavista seikoista

58a8§
Silloin kun apteekista ja sivuapteekista
myydaan muita kuin 38 ja 55 8:ssa tarkoitet-
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tuja aineita, valmisteita tai tarvikkeita tai
sielld jarjestetd8n muuta toimintaa, ei muiden
tuotteiden myynti tai muun toiminnan jarjes-
téminen saa aiheuttaa haittaa t&ss laissa tar-
koitetulle apteekkitoiminnalle. Muun toi-
minnan tarkoituksena ei mydskdan saa olla
|a8kkeiden myynnin edistéminen.

60 §

Tarkemmat sédnnokset apteekkiluvasta se-
k& apteekista, sivuapteekista ja |adkekaapista,
niiden toiminnasta ja tiloista, niiden hoitgjan
kel poisuusehdoista seké farmaseuttisen hen-
kilokunnan méadrasta annetaan tarvittaessa
valtioneuvoston asetuksella.

Ladkelaitos voi lisaksi antaa madrayksia ja
ohjeita ladkkeiden varastointiin, valmistuk-
seen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista, vali-
neistajalaitteista

618

Sairaanhoitopiirissd voi olla sen toimintaa
varten sairada-apteekki. Kunnan, kuntayh-
tyman ja valtion yll&pitdmassa sairaal assa tai
terveyskeskuksessa voi olla sairaal a-apteekki
tai 188kekeskus.

Luvan hakemisesta seké sairaala-apteekin
ja laékekeskuksen toimitiloista séadetaan tar-
vittaessa tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella

Ladkelaitos voi liséksi antaa tarkempia
maédrayksia ja ohjeita sairaala-apteekin ja
|88kekeskuksen toiminnasta, hyvista tuotan-
totavoista seké |88kkeiden varastointiin, val-
mistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tilois-
ta, vlineista jalaitteista.

Téassi pykal&ssa tarkoitetun Lagkelaitoksen
luvan myontamista harkittaessa on varmistut-
tava gitd, ettel 188kkeiden saatavuus aluedlla
merkittdvasti vaikeudu. Laskelaitoksen on
ennen luvan myontamista kuultava niita alu-
een apteekkareita, joiden toimintaan luvan
myoéntamisella voi olla vaikutusta. Lupaha-
kemuksen sisdllgsta ja luvan myodntamisesta
voidaan sdatéa tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

63§

Sairaal a-apteekissa ja |édkekeskuksessa on
pidettéva luettel oa |aakkeiden hankinnasta ja
62 8:n mukaisesta |88kkeiden toimittamises-
ta. Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sia luettelon laatimisesta, siihen sisdllytettd-
vista tiedoistaja luettel on sdilyttémisesta.

65§

Sairadla-apteekista ja |adkekeskuksesta
voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai
terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan
tal avohoitoon tilapéisesti sirrettdvan poti-
laan hoidon keskeytymétonta jatkamista var-
ten tarvittavat 188kkeet. Sairaalan poliklini-
kallatai terveyskeskuksen vastaanotolla kay-
neelle potilaalle voidaan vastikkeetta luovut-
taa hoidon aloittamiseksi tarvittavat 188kkeet,
kunnes hénen voidaan paikalliset olosuhteet
huomioon ottaen kohtuudella olettaa saavan
ne apteekista. Potilaalle voidaan lisdksi luo-
vuttaa maksutta huumausaineriippuvaisten
henkilGiden vieroitus-, korvaus- ja yllapito-
hoidon toteuttamiseksi tarpeelliset |88kkeet.
Luovutettavista 188kkeistd sekd luovutuksen
edellytyksista sdadetdan tarkemmin sosiaali-
jaterveysministerion asetuksella.

Liséks sairada-apteekista ja |adkekeskuk-
sesta voidaan luovuttaa vastikkeetta kansan-
terveydan 14 8n 1 momentin 1 kohdassa
tarkoitettuun kansanterveydelliseen valistus-
tydhon ja raskauden ehkéisyneuvontaan ja 4
kohdassa tarkoitettuun valistus- ja ehkaisy-
toimintaan kaytettavia ladkkeitd. Samoin
voidaan luovuttaa vastikkeetta tartuntatauti-
lain (583/1986) 25 8:ssa tarkoitettuja rokot-
teita sekd sosiadli- ja terveydenhuollon asia-
kasmaksuista annetun lain (734/1992) 5 8'n 4
kohdassa tarkoitettuja | d8kkeita.

L &dkelaitos voi antaa madrayksid ja ohjeita
téssa pykalassa tarkoitetusta ladkkeiden luo-
vuttamisesta.

66 §

Ladkelaitos voi peruuttaa maardgjaks tai
kokonaan 61 8:ssd tarkoitetun luvan, jos sai-
raal a-apteekin tai 188kekeskuksen toiminta on
téman lain, lupaehtojen tai |a8kkeiden hyvien
tuotantotapojen vastaista taikka vaarantaa
|&8keturvallisuuden tai jos 78 8:n perusteella
annettujen madraysten mukaisiin toimenpi-
teisiin e ole ryhdytty.
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678
Puolustusvoimien lagkehuoltoa varten voi-
daan perustaa sotilasapteekkeja. Sotilasap-
teekin perustamisesta sdadetdan tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

76 8
L &8kehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiadli- ja terveysministe-
rion alaisena Ladkelaitokselle.

778

Laakelaitoksen tulee huolehtia gSita, etta
|é8ketehtaat, |88ketukkukaupat, apteekit, Si-
vuapteekit, sairaala-apteekit ja |aakekeskuk-
set sekd sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen |&8&kevalvonta sita
edellyttéd. Lisdks Ladkelaitos voi tarkastaa
la8kkeen myyntiluvan haltijan |&8keturva-
toiminnan jatoimitilat.

Tarkastgja on paastettava kaikkiin toimi-
paikan tiloihin. Tarkastuksessa on esitettdva
kaikki tarkastgjan pyytaméat asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Lisdks tarkastgale on annettava maksutta
hénen pyytadmansa jaljennokset tarkastuksen
toimittamiseks tarpeellisista asiakirjoista se-
ka naytteet toimipisteessa olevista aineista ja
vamisteista erikseen tarkemmin tutkittavak-
Si. Tarkastgjalla on my0Os oikeus ottaa valo-
kuvia tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettéva poytakirjaa.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otetta-
vista asioista ja tarkastusmenettelysta seka
poytakirjasta ja sen sédilyttamisesta séddetéan
valtioneuvoston asetuksella.

788
Tarkastgja voi antaa maarayksia havaittu-
jen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa
mahdollisesti annetun méadrayksen johdosta
on viipyméattd ryhdyttdvd asian vaatimiin
toimenpiteisiin.

798
Edella 77 8:ss tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun méaéraykseen e saa valittamalla
hakea muutosta. Mé&draykseen tyytymétto-
malla on oikeus tehda La&dkelaitokselle vaa-
timus padtoksen oikaisemisesta. Madrayk-
seen on liitettava ohjeet sen saattamiseksi

Ladkelaitoksen kasiteltavaksi. Maérayksen
mukaisiin toimenpiteisin on ryhdyttava oi-
kai suvaatimuksesta huolimatta.

Edelld 1 momentissa todettu oikaisuvaati-
sa tarkastuksen pagttymisestd ja siind on il-
moitettava:

1) oikaisuvaatimuksen tekijan nimi;

2) méardys, johon haetaan oikaisua;

3) milté osin madraykseen haetaan oikaisua
ja oikaisu, jota siihen vaaditaan tehtévaksi;
seka

4) oikaisuvaatimuksen perusteet.

Oikaisuvaatimus on sen tekijan tai laatijan
omakatisesti alekirjoitettava.

Oikaisuvaatimukseen on liitettéva todisteet,
joihin oikaisuvaatimuksen tekija haluaa no-
jautuajajoitaei ole esitetty aikaisemmin.

80a§

Ladkelaitos voi peruuttaa méardgjaks tai
kokonaan laéketukkukaupalle annetun toimi-
luvan, jos se on toiminut tdman lain tai lupa:
ehtojen vastaisesti taikka sen toiminta muu-
toin vaarantaa |88keturvallisuuden tai jos 78
8:n perusteel la annettujen madrdysten mukai-
siin toimenpiteisiin e ole ryhdytty.

818§

Laakelaitoksen tulee huolehtia sitg, etta
Eléinlaékintd- ja dintarviketutkimuslaitok-
sen, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen Pu-
naisen Ristin ladkke den valmistusta tarkaste-
taan siten kuin 77 - 80 §:ssi sdadetaén.

8lasg
Tulli valvoo taméan lain mukai sten maahan-
tuontisdannodsten noudattamista.

Suomen Punainen Risti, Kansanterveydai-
tos ja Eldinladkinté- ja elintarviketutkimus-
laitos

Elainl&&kinta ja eintarviketutkimuslaitos
saa tuoda maahan, hankkia, valmistaa ja
myyda eldimille kaytettdvia rokotteita, see-
rumeitajaniihin verrattaviavamisteita.

84a8§
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
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tiossa elainlddkarin ammattia harjoittamaan
oikeutettu henkilo saa 17 ja 21 8:n séannds-
ten estamatta maahan tullessaan tuoda muka-
naan ja kayttéa eéainladkinnassa laékeval-
mistetta, jolla on myyntilupa maassa, jossa
han pddasiallisesti harjoittaa ammattiaan ja
joka sisdltda saman méérén samaa vaikutta-
vaa ainetta kuin Suomessa myyntiluvan saa-
nut vamiste. Valtioneuvoston asetuksella
séadetddn eldinldakintadn tarkoitettujen 188k-
keiden maahan tuonnista, tuotavan |88kkeen
enimmaismadrasts, ladkkeen luovutuksesta
eldmen omistgjalle tai hdtijale seka 188k-
keiden k&yttéa koskevasta kirjanpidosta ja
asiakirjojen séilytyksesta.

878§

Kliinis & lagketutkimuksia toteutettaessa on
noudatettava mita |88ketietedlisesta tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999) saade-
taan. Lisdks on otettava huomioon mita tassa
laissa ja sen perusteella kliinisista | 88ketutki-
muksi sta sBadetaan.

Ennen kliinisen ladketutkimuksen aoitta-
mista on |88kkeen valmistgjan, myyntiluvan
hakijan tai myyntiluvan haltijan taikka tut-
kimuksen suorittavan lagkarin ta hammas-
|&8karin tehtdva ennakkoilmoitus tutkimuk-
sesta L aakelaitokselle.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sadtéa
2 momentissa edellytetyn ennakkoilmoituk-
sen méardgjasta seka gasta, jonka kuluessa
eettisen toimikunnan tulee antaa | 88keti eteel -
lisesté tutkimuksesta annetun lain 3 8&n 2
momentissa edellytetty lausunto.

Laakelaitoksen tehtavana on vavoa kliini-
sia ladketutkimuksia. Laakelaitos antaa tar-
kempia madrayksia 2 momentissa tarkoi-
tetusta ilmoituksesta, tutkimusl agkkeiden laa-
dusta ja valmistuksesta, tutkimusten toteut-
tamisesta, haittavaikutusten ilmoittamisesta
jamuista tutkimusten turvallisuuden kannata
merkittavista seikoista. Ladkelaitoksen maa-
radmalla henkildlla on oikeus tarvittaessa
tarkastaa tutkimuspaikka ja tutkimusasiakir-
jat.

Laakelaitos voi kieltéa kliinisen |aaketut-
kimuksen aloittamisen ta méaérétd jo aloite-
tun Kliinisen lé8ketutkimuksen keskeytettd-
vaks, jos tutkimus e téyta |88ketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain tai tdman lan
taikka niiden perustedla annettujen séannos-

ten ta madrdysten mukaisia edellytyksia
Tutkimuksen keskeyttamiseen liittyvista me-
nettel ytavoista ja madragjoista séadetdan tar-
vittaessa valtioneuvoston asetuksel la.

88a8§

Elainl&&kkellla tehtavista kliinisista tutki-
muksista on tehtava ennakkoilmoitus L a8ke-
laitokselle. Valtioneuvoston asetuksella voi-
daan sédtaa ennakkoilmoituksen maéragj asta.

Ladkelaitos antaa 1 momentin mukaisista
tutkimuksista tarkempia maérayksia Ladke-
laitoksella on oikeus valvoa 1 momentin mu-
kaisia tutkimuksia ja tarvittaessa tarkastaa
tutkimuspaikka ja tutkimusasiakirjat. Ladke-
laitos voi tarvittaessa kieltdd 1 momentissa
tarkoitetun tutkimuksen aloittamisen tai méé-
rétd jo aloitetun tutkimuksen keskeytettdvak-
Si, jos se @ taytatéaman lain taikka sen perus-
teella annettujen sdanndsten tai maaraysten
mukaisia edellytyksia. Tutkimuksen keskeyt-
témiseen liittyvista menettelytavoista ja maa-
régj oista séédetdan tarvittaessa valtioneuvos-
ton asetuksella.

89 §

L 88ketehtaan, |adketukkukaupan, myynti-
luvan tai rekisteréinnin haltijan, apteekkarin,
Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion yli-
opiston apteekin, sairaala-apteekin ja 188ke-
keskuksen seka sotilasapteekin tulee pyydet-
téessd antaa Ladkelaitokselle sellaisia 188k-
keiden  maahantuontiin,  valmistukseen,
|88kej akeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk-
seen luovuttamiseen liittyvia tietoja ja selvi-
tyksig, jotka ovat tarpeen Ladkelaitokselle
téssa ta muussa laissa sdadettyjen tehtévien
suorittamiseksi.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa (621/1999) siadetyn salassapi-
tovelvollisuuden estéméttd Ladkelaitos saa
luovuttaa tdmén lain mukaisia tehtavia suo-
rittaessaan saamiaan tietoja yksityisen tai yh-
teison liike- tai ammattisalaisuudesta Euroo-
pan unionin toimielimelle ja muulle valvon-
taviranomaiselle Euroopan yhteison saados-
ten edellyttamall& tavalla seka maa- ja metsé-
talousministeritlle, sosiaali- ja terveysmi-
nisteridlle, la8kkeiden hintalautakunnalle,
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Kansanelakelaitokselle seka poliisi-, tulli- ja
syyttgjdviranomaiselle silloin, kun se on tar-
peen niiden lakisaéteisten tehtévien hoitami-
seksi.

91§

L &8kkeiden markkinointi e saa olla epéasi-
alista tai houkutella véestoa |adkkeen tar-
peettomaan kayttoon taikka antaa erheellista
ta liioiteltua kuvaa valmisteen koostumuk-
sesta, akuperasta tai |adkkeellisesta merki-
tyksesta. Ladkkeend saa mainostaa tai mark-
kinoida ainoastaan tassi laissa tarkoitettuja
|88kkeitd. Kielettyd on sellaisen |adkeval-
misteen markkinointi, jolla ei ole tdman lain
21 8&n 1 momentin mukaista myyntilupaa
Suomessa tai jota ei ole rekisterdity 21 a §:n
mukai sesti.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa on sé&detty
on voimassa, mitd kuluttgansuojalaissa
(38/1978) markkinoinnin sdantelysté on sé&
detty.

91a8§

Vaestolle @ saa markkinoida |adkeméaa-
réyksella toimitettavia eikd huumausaineita
sisdtavia ladkevamisteita. Vaestoon kohdis-
tuvassa markkinoinnissa mainoksessa on ol-
tava ladkevalmisteen oikean ja turvallisen
kayton kannalta tarpeel liset tiedot. Poikkeuk-
sena on kuitenkin 188kevamisteen muistu-
tusmarkkinointi. M uistutusmarkkinoinnissa
saa mainita ainoastaan ladkevalmisteen ni-
men tai |a8kevalmisteen nimen ja myyntilu-

van haltijan.
Ladkendytteiden  jakaminen  véestdlle
myynninedi stamistarkoituksessa on kielletty.
91bs§

L a8kkeen maaradamiseen ja toimittamiseen
oikeutetuille henkiltille saa markkinoida
my6s 91 a 8n 1 momentissa tarkoitettuja
|88kevalmisteita. Tallaisen markkinoinnin tu-
lee tapahtua vain |aékkeen médradmiseen ja
toimittamiseen oikeutetuille henkildille jar-
jestetyissd |adke-esittelyissa ja heille tarkoite-
tuissa julkaisuissa sekd sdhkoisiss tiedotus-
valineissd. Sahkoinen markkinointi tulee to-
teuttaa siten suojattuna, ettd se ei voi kohdis-
tuasivullisin.

92§

Terveydenhuoltohenkil0st6on ja eldinl&a-
kédreihin kohdistuvana mydskéén muu kuin
91, 91 a ja 91 b &ssa tarkoitettu myyn-
ninedistdmistoiminta el saa olla epaasidlista
eilka sen laatuista, ettd sen voidaan katsoa
vaarantavan vaeston luottamusta 188kkeiden
magraamisen, kayton tai luovutuksen riip-
pumattomuuteen.

92a8§

L &8kkeiden markkinoinnin tarkemmasta si-
s8ll0sta kuten tiedoista, jotka tulee ilmoittaa
markkinoinnin yhteydessa tai joita ei saa il-
moittaa markkinoinnin yhteydessa, markki-
noinnissa kaytettavista keinoista, valvonnasta
javalvonnan toteuttamiseksi Ladkelaitokselle
tehtavista ilmoituksista sd&detdén tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

938§

Jos la8kkeen markkinoinnissa on menetelty
91, 91 4, 91 b tai 92 &:n taikka 92 a &:n nojal-
la annettujen sdanndsten vastaisesti, Lagke-
laitos voi kieltda jatkamasta tai uudistamasta
markkinointia. Laékelaitos voi myds maaréta
kiellon saaneen toimittamaan markkinoinnin
oikaisun, jos sita |88keturvallisuuden vaaran-
tumisen vuoksi on pidettava tarpeellisena.

95§

Siitd poiketen, mita tassi laissa sdddetddn
|a8kkeiden myynnista |aéketehtaasta tai 185
ketukkukaupasta, voi lagkkeellisen kaasun
valmistgja tai maahantuoja, saatuaan 8 tai 32
8:ss4 tarkoitetun luvan, myyda 188kkeellista
kaasua my@s asianomaisille potilaille seka
sairaankuljetuksen tarpeisiin. Ladkelaitos voi
antaa tarkempia maérayksia ja ohjeita 188k-
keellisen kaasun toi mittamisesta.

Elainlaékarin oikeus luovuttaa |akkeita

95a8§

Elainla8karilla on oikeus luovuttaa | 88kkei -
ta eainlddkintda varten. Eldinladkéri e saa
kuitenkaan luovuttaa sellaisia alkoholipitoi-
sia la8kkeitd, joita voidaan kayttda juopumis-
tarkoitukseen eikd huumausainelain 2 §:ssa
tarkoitettuja huumausaineita sisdltavia 188k-
keitd. Elanlagkari saa luovuttaa |88ketta
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eldmen omistgalle tai hdtijalle vain tutkit-
tuaan eldimen tai hankittuaan muulla luotet-
tavala tavalla selvityksen la&kityksen tar-
pedllisuudesta. Eldinl&akari saa peria luovut-
tamastaan | a8kkeesta korkeintaan sen hinnan,
mink& han on |a&kkeestd ja sen toimittami-
sesta suorittanut apteekille tai |aéketukku-
kaupalle. Eldinladkérilla tarkoitetaan henki-
168, jolla on eld@inladkarinammatin harjoitta-
misesta annetun lain (29/2000) mukainen oi-
keus harjoittaa €l & nladkarinammattia.

Maa- ja metsatalousministerio voi yleisesti
rgjoittaa sellaisen ladkkeen luovutusta elé-
men omistgjalle tai haltijalle, josta voi aiheu-
tua merkittavaa haittaa e aimille, ihmisille tai
ympéristélle taikka muuta merkittévaa hait-
taa

9%5b8

El&inl&&kéarin on annettava el&imen omista-
jale ta haltijalle luovutettavan |adkkeen
kayttoohje.

Eléinladkérin on huolehdittava annettujen
ohjeiden mukaisesti apteekista tai 188ketuk-
kukaupasta hankkimiensa |&ékkeiden asian-
mukai sesta sdilytyksesté ja varastoinnista se-
ka siitg, ettei vanhentuneita |88kkeita séilyte-
ta varastossa.

Eléinlégkéarin on pidettéva kirjaa hankki-
mistaan ja luovuttamistaan | &8kkei sta

Eléinladkarin menettelysta apteekista tai
|88ketukkukaupasta hankkimiaan |188kkeita
sdilytettédessa ja luovutettaessa seka |88kkei -
den hankkimiseen ja luovutukseen liittyvasta
kirjanpito- ja tiedonantovelvollisuudesta sé&
detddn tarkemmin maa- ja metsdtalous-
ministerion asetuksella.

95c8§

El&inl&&kérin oikeudesta luovuttaa | 88kkei -
ta eldinlddkintéa varten annettujen sdannds-
ten noudattamisen valvonta kuuluu maa- ja
metsdtalousministeridlle ja |&aninhallituksil-
le. Maa- ja metsdtalousministerid voi antaa
l&&ninhallituksille valvonnan toteuttamista
varten tarvittavia maarayksia ja ohjeita.

Maa- ja metsdtalousministeridlla ja |&&nin-
hallituksilla on oikeus saada maksutta val-
vontaa varten tarpeelliset tiedot el&inl&dka-
reiltd, Laskelaitokselta, |adketukkukaupoilta
ja apteekeilta, sen estdmattd mitd muualla
|ai nsdadanndssa sal assapi dosta séadetaan.

Menettelysta silloin, jos eldinldakari rikkoo
tal vaarinkayttéa oikeuttaan |a8kkeiden hank-
kimiseen ta luovuttamiseen séddetdén eldin-
|a&kdrinammatin harjoittamisesta annetussa
laissa.

102 8

Ladkelaitoksen tdmén lain perusteella an-
tamaan péadtokseen haetaan muutosta siten
kuin hallintolainkayttdlaissa (586/1996) sé&-
detddn. Hallinto-oikeuden paéttkseen, jolla
on ratkaistu 40, 41, 52 tai 54 8§:ssi tarkoitettu
asia, saa kuitenkin hakea muutosta korkeim-
malta hallinto-oikeudelta vain, jos korkein
hallinto-oikeus myontaa valitusuvan. Hallin-
to-oikeuden paatokseen, joka koskee 89 8:ssd
tarkoitettua tietojenantovelvollisuutta, ei saa
hakea muutosta valittamalla.

My0Os Ladkelaitoksella on oikeus hakea
muutosta hallinto-oikeuden muutoksenhaun
johdosta tekemaédn paéttkseen, jos hallinto-
oikeus on ratkaissut muutoksenhaun kohtee-
na olevan asian.

Laakelaitoksen 2 §8:n 4 momentissa, 59, 66,
80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 8:ss4 tarkoi-
tettuja pdédtoksia on noudatettava muutoksen-
hausta huolimatta, jollei muutoksenhakuvi-
ranomainen toisin madraé.

Sen estdmaétta, mita hallintomenettelylaissa
(598/1982) sdadetddn asiavirheen korjaami-
sesta, |adkelaitos voi poistaa | 88keval misteen
myyntiluvan myoéntamistd, |a8kevalmisteen
muuttamista ja myodnnetyn luvan peruutta-
mista tai 188kkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltdmista koskevan padtoksensa ja ratkaista
asian uudelleen, jos Euroopan unionin toi-
mielimen edell& tarkoitetussa asiassa tekema
pa&atos sité edellyttda.

103 8§
Tarkemmat sdannokset tdman lain taytan-
t6Onpanosta annetaan valtioneuvoston ase-
tuksella.

Tama laki tulee voimaan
kuuta 200 .

Taman lain voimaan tullessa voimassa ol-
leiden sd&nntsten perusteella annetut saén-
nokset ja madraykset jdavét edelleen voi-
maan, kunnes niista tdman lain nojalla toisin
saadetdan tai maarataan.

Tdla lailla kumotaan elainlddkérin oikeu-

péivana
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desta luovuttaa |a8kkeita eainlagkintéa var-
ten 23 pavana joulukuuta 1987 annettu ase-
tus (1135/1987) siihen mythemmin tehtyine
muutoksi neen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantdonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisin.

L aki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pdatoksen mukai sesti

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

12 §, 13 &n 1 momentti ja16 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 8 laeissa 831/1981, 896/1996 ja 537/2001, 3 ja 12 § laissa
36/1993, 6 § laissa 398/2000 ja 13 8:n 1 momentti laissa 758/1965, seka
lisataan lakiin uusi 1 a §, lailla 1281/1987 kumotun 9 &:n tilalle uusi 9 § jalailla 623/1999

kumotun 11 &:ntilale uus 11 §, seuraavasti:

la8

Apteekkimaksua méaréttaessa apteekin ja
sen sivuapteekkien seka |88kekaappien liike-
vai hdosta vahennetéén arvonlisavero.

Arvonlisdverottomasta liikevaihdosta vé-
hennetdan lisdksi seuraavat arvonlisiverot-
tomat osuudet:

1) l&8kelain 12 8§:n 2 momentissa tarkoite-
tun sopimusvalmistuksen myynnin arvo seka
sosiadli- ja terveydenhuollon laitoksille ta-
pahtuvan |88kemyynti;

2) muiden tuotteiden kuin l&8kkeiden
myynti, kuitenkin enintéén 20 prosenttia lii-
kevaihdosta, josta on tehty 1 kohdan mukai-
set vahennykset; ja

3) sivuapteekin liikevaihdosta, josta on va
hennetty 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu myynti,
vahennetéén lisksi kolmasosa, kuitenkin vé
hintéén 50 500 euroa ja, jos sivuapteekin lii-
kevaihto jdis alle 50 500 euron, koko liike-
vaihto ennen sivuapteekin liikevaihdon |iséé-
misté apteekin liikevaihtoon apteekkimaksun
maaradmista varten; tdma e koske sivuap-
teekkeja, joiden liikevaihto viis vuotta
perustamisvuoden jakeen vastaa vahintdan

puolta maan yksityisten apteekkien edellisen
vuoden litkevaihdon keskiarvosta.

28
Apteekkimaksu méaérdtdan liikevaihtoryh-
mittéin seuraavasti:
Apteekin liikevaihto Apteekkimaksu M aksupro-
liikevaihdon da sentti da

rgian kohdala  ragjanyli me-
nevastalii-
€ € kevaihdosta
490072— 571478 — 6
571478 — 734836 4 884 7
734836 — 898012 16 319 8
898012 — 1143681 29374 9
1143681 — 1469671 51484 9,5
1469671 — 1796567 82453 10
1796567 — 2123282 115142 10,25
2123282— 2695304 148631 10,5
2695304— 3511546 208693 10,75
3511546 — 296 439 11

Apteekkimaksu madrétédn taysin euroin.
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Apteekkimaksua, joka on 5 euroa pienempi,
e perita

38

Apteekkiliikkeen liikevaihdon maaréamista
varten apteekkarin tulee toimittaa Ladkelai-
tokselle ilmoitus liikkeen tuloista ja menois-
ta kunakin kalenterivuonna viimeistdan seu-
raavan vuoden toukokuun 1 péivand. La&&
kelaitos voi kuitenkin erityisista syistéa myon-
téé apteekkarille oikeuden poiketa mainitusta
madragjasta. lImoituksessa on erikseen an-
nettava tiedot 1 a §:n mukaisten véhennysten
laskemiseksi. IImoitus on laadittava Laake-
laitoksen ohjeiden mukaan sen vahvistaman
kaavan mukaisille lomakkeille.

68

Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla [&&
ninhalitukselle yhdessd tai useammassa
erdss siten kuin Ladkelaitos mééarda. Helsin-
gin yliopiston apteekin apteekkimaksu suori-
tetaan Helsingin yliopistolle ja Kuopion yli-
opiston apteekin apteekkimaksu Kuopion
yliopistolle. L&dkelaitoksen tulee ennen elo-
kuun alkua sen vuoden jalkeisend vuonna,
jolta maksu on maarétty, 1dhettda [aaninhalli-
tukselle luettelo |8anissd suoritettavista ap-
teekkimaksuista.

98§

Kulttuurihistoriallisesti  arvokkaiden ap-
teekkien séilyttamiseksi voidaan tallaisen ap-
teekin vuotuista apteekkimaksua alentaa tai
maksu poistaa kokonaan. Ladkelaitos tekee
padtoksen maksun aentamisesta tai poista-
misesta apteekkarin tekeman hakemuksen
perusteella. Perusteet maksun alennuksen tai
poistettavan maksun suuruudelle ja enim-
maisméaardlle sdadetddn valtioneuvoston ase-
tuksella

Museovirasto paéttdd ne apteekit, jotka
ovat kulttuurihistoriallisesti arvokkaita. Edel-
lytyksena téllaiselle pdétokselle on, etta ap-
teekki on perustettu ennen vuotta 1960, se Si-
jaitsee dkuperdisdla paikallaan ja sen kalus-
tus, jonka tulee myos olla vuotta 1960 edel-
tavalta galta, on nimenomaisesti suunniteltu

apteekin k&ytdssa olevaan toimitilaan. Lisak-
si apteekin kalustuksen tulee edustaa korkea-
tasoisesti aikansa sisustustaidetta ja sen tulee
olla hyvin séilynyt.

118
Vadltion viranomaiset ovat velvollisia Laéa
kelaitoksen pyynnosta antamaan maksutta ja
sen estamaétta, mita muualla salassapidosta
sdadetddn, L aakelaitokselle kaikki hallussaan
olevat tiedot, jotka ovat tarpeen apteekki-
maksun méaaraamiseksi.

12§

Muutoksenhausta L&8kelaitoksen tdman
lain nojalla antamiin pdatdksiin on voimassa,
mit& hallintolaink&yttolaissa (586/1996) sd&-
detddn. Laskelaitoksen paétos on valituksesta
huolimatta heti pantava téytantoon.

138
Milloin valitusviranomainen on poistanut
apteekkimaksun tai alentanut sitd, litkaa suo-
ritettu méard on ldaninhalituksen toimesta
maksettava asianomaiselle takaisin kuuden
prosentin vuotuisine korkoineen maksupéi-
vasta takai sinmaksupéivaan saakka.

16 §
Tarkempia sdannoksia taman lain téytan-
téOnpanosta voidaan tarvittaessa antaa val-
tioneuvoston asetuksella

Tama laki tulee voimaan péivana
kuuta 200 . Lain 1 aja 2 8:n mukainen ap-
teekkimaksu maarétddn ensimmaisen kerran
apteekkien vuoden 2002 liikevaihdon perus-
teella

Taméan lain voimaan tullessa voimassa ol-
leiden sdannbsten perusteella annetut séén-
nokset ja madraykset jdavat edelleen voi-
maan, kunnes niistd taman lain nojalla toisin
séadetéan tai maarataan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.
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L aki

|adkelaitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukai sesti

muutetaan |88kelaitoksesta 25 péivana tammikuuta 1993 annetun lain (35/1993) 1 §, 2 8:n 2

momentti, 4 §:n 1 momentti ja7 §,

sellaisina kuin niistd ovat, 1 §, 2 8:n 2 momentti ja4 8n 1 momentti laissa 1001/1997, seu-

raavasti:

18
L&&kehuollon ja veripavelutoiminnan val-
vontaa varten samoin kuin |88kkeiden seka
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja
niiden turvallisuuden yll&pitémiseks ja edis-
tamiseksi on sosiadi- ja terveysministerion
alainen Laékelaitos.

Liséksi laitos hoitaa sille erikseen séédetyt
tal maardtyt muut tehtévat sekéd ne tehtavat,
jotka sosiaali- ja terveysministerio sille méa:
réa.

48
Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Kuopion yliopiston apteekki mukaan luettui-
na, tukkukaupat ja la&kkeiden vamistgjat
suorittavat |éékkeiden ja |&8keaineiden kau-
pan vavontaan liittyvastd tarkastuksesta

L&akelaitokselle kaksi tuhannesosaa |88kkei-
den arvonlisdverottomasta myynti- ja os
tohinnan erotuksesta. Apteekkien vastaavasta
myyntikatteesta vahennetdan ennen maksun
maaraami sta apteekkimaksu. Ladkkeiden val-
mistgjat suorittavat maksun sen myynnin
osdlta, jossa ne ilman 188ketukkukaupan véli-
tysta toimittavat tavaran suoraan apteekille
tai muulle ostoon oikeutetulle.

78
Tarkemmat sdannokset tdman lain taytan-
téOnpanosta annetaan valtioneuvoston ase-
tuksella.

Tama laki tulee voimaan
kuuta 200 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantdonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

péivana
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L aki

|adkkeiden velvoitevar astointilain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukai sesti

muutetaan 25 pdivand toukokuuta 1984 annetun laékkeiden velvoitevarastointilain
(402/1984) 2 §&:n 2 momentti, 6 8:n 2 momentti, 7 a 8:n 2 momentti, 9 8:n 1 momentti ja14 §,
sellaisina kuin niistd ovat 2 8:n 2 momentti, 6 8:n 2 momentti, 7 a 8:n 2 momentti ja9 8:n1

momentti laissa 730/1997, seuraavasti:

Vationeuvoston asetuksella séédetédn ne 1
momentissa mainittuihin [&8keryhmiin sisél-
tyvét |88keaineet, jotka kuuluvat varastointi-
velvoitteen piiriin. Ladkelaitos vahvistaa ni-
mikkeittdin ne valmisteet, jotka sisdltavét
asetuksella vahvistettuja | 88keai neita ja joi ssa
kyseiset |adkeaineet ovat l&8kinndliselta
merkitykseltéén keskeisia ja joiden vamis-
tuksessa kaytettévét apu- ja lisdaineet sekad
pakkausmateriaalit kuuluvat velvoitteen pii-
riin.

Vdtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnndksia varastointivelvoitteen
korvaamisen ehdoista ja edellytyksisté.

Vdtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sédnnoksid korvauksen maaraytymi-
sesta ja korvausmenettel ysta.

98§

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa Laskelaitokselle |ake-, apu- ja lisd
aine- ja pakkausmateriaalivel voitteidensa se-
ka valmistevelvoitteldensa maarét seka muut
téman lain ja sen nojala annettujen sdannos-
ten noudattamisen valvontaa varten tarpeelli-
set tiedot. Ilmoituksen tekemisestd séadetdan
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. L&a-
kelaitoksen madarédamat henkil6t ovat oikeu-
tettuja suorittamaan tarkastuksia varastointi-
velvollisen tiloissa velvoitevaraston suuruu-
den salvittamiseksi.

14 8§
Tarkempia sdanntksia taman lain taytan-
téonpanosta annetaan valtioneuvoston ase-
tuksella.

Tama laki tulee voimaan
kuuta 200 .

Taman lain voimaan tullessa voimassa ol-
leiden sdanntsten perusteella annetut séén-

péivana
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nokset ja maéréykset jaévét edelleen voi- Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
maan kunnes niistd tdmén lain nojala toisin  sen tayténtéonpanon edellyttéamiin toimenpi-

sadetédn tai maarétaan. teisiin.
Helsingissa 5 péivana huhtikuuta 2002

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Maija Perho
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Liite
Rinnakkai stekstit

L aki
|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukai sesti

kumotaan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun | 88kelain (395/1987) 38 &:n 2 momentti ja 94
§!

sellaisena kuin niista on 94 § laissa 1046/1993,

muutetaan 2 8:n 4 momentti, 7 8, 8 8'n 2 momentti, 9 8:n 2 momentti, 10ja 1l §, 12 8n 2
momentti, 14 ja16 §, 17 8:n 1 momentin 3 ja4 kohta, 18 ja19 §, 21 8:n 2, 4 ja5 momentti, 21
a 8:n 4 momentti, 22 8:n 3 momentti, 23 ja30 §, 30 a8:n 2ja 3 momentti, 32 §, 338n2ja3
momentti, 35ja 36 §, 44 8:n 2 momentti, 50 §:n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 52 §:n 4 momentti,
58ja60 §, 61 8&n 1, 4ja5 momentti, 62 8§:n 4 momentti, 66, 67, 76 — 79 ja81 §, 84 &:n edella
olevavdliotsikko, 84 8:n 3 momentti, 84 a, 87, 88 aja89 §, 90 8&:n 2 momentti, 91 ja92 §, 93
8:n 1 momentti seka 95, 102 ja103 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 8:n 4 momentti, 12 8:n 2 momentti, 14 §, 17 8:n 1 momentin 3 ja
4 kohta, 19 §, 52 8:n 4 momentti, 61 8:n 1 momentti, 62 8:n 4 momentti, 66 ja 76 § laissa
895/1996, 7 § osaks lagissa 248/1993 ja 999/1997, 8 §&n 2 momentti, 10 ja 11 §, 21 &n 2
momentti, 21 a 8:n 4 momentti, 22 §8:n 3 momentti, 23 ja 30 §, 32 §, 33 8:n 2 ja 3 momentti
seka 35, 36 ja 87 § mainitussa laissa 1046/1993, 16 §, 21 §&:n 4 momentti, 44 §:n 2 momentti,
50 8&:n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 61 §:n 5 momentti, 79 ja 81 § ja 93 8§:n 1 momentti maini-
tussa laissa 248/1993, 21 8:n 5 momentti, 84 §:n edella oleva valiotsikko, 84 8:n 3 momentti
ja 88 a 8 mainitussa laissa 999/1997, 30 a 8:n 2 ja 3 momentti seka 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, seka

lisatédan lain 4 lukuun uusi 30 d §, 34 8:84n, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa
1046/1993, uus 3 momentti, lakiin uusi 35 a §, 52 8:88n, sellaisena kuin se on mainitussalais-
sa 895/1996 ja laissa 420/1990, uusi 5 momentti, lakiin uus 55 a, 57 aja 58 a §, mainitulla
lailla 895/1996 kumottujen 63 ja 65 8:n tilalle uusi 63 ja 65 §, lakiin uus 80 a §, farmakopeaa
ja lé8keluettel oa koskevan véliotsikon edelle uusi 81 a §, lakiinuusi 91 8 91 bja92 a§, 95
8:njalkeen lakiin uus véliotsikko jalakiin uusi 95 a— 95 ¢ § seuraavasti:

Voimassa oleva | aki

Taman lain myyntiluvan myontamista,
|88keval misteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvia maksuja, myyntiluvan peruuttamis-
ta ja l&8kkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltdmisté koskevia séannoksid ei sovelleta
|a8kevalmisteisiin, joiden  myyntiluvan
myoéntamisesta ja muusta siihen liittyvasta
valvonnasta paéttda Euroopan |188kearvioin-

Ehdotus

Taman lain myyntiluvan myontamista,
|88keval misteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvia maksuja, myyntiluvan peruuttamis-
ta ja l&8kkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltdmisté koskevia séannoksid ei sovelleta
|a&kevalmisteisiin, joiden  myyntiluvan
myoéntamisesta ja muusta siihen liittyvasta
valvonnasta paéttda Euroopan 188kearvioin-
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Voimassa oleva | aki

tivirasto taikka Euroopan yhteisdn komissio
tal neuvosto (Euroopan unionin toimielin)
siten kuin sita Euroopan yhteison sdadok-
sissd saadetéan. Mikall ihmisten tai eldinten
terveyden taikka ympériston suojeleminen
sita kiireellisesti vaatii, |agkelaitos voi vali-
alkaisesti kieltda ladkevalmisteen kulutuk-
seen luovuttamisen, kunnes Euroopan unio-
nin toimielin on ratkaissut asian. Ladkelai-
tos ja maksujen osalta asianomainen minis-
teri0 voivat tarvittaessa antaa tassa mo-
mentissa tarkoitettujen |a8kevalmisteiden
kauppaantuontiin ja valvontaan liittyvia
madrayksia siltd osin kuin asiasta e ole
séadetty Euroopan yhteison sdadoksissa tai
toimivaltaa pidéatetty Euroopan unionin
toimielimille.

78

Tassé laissa tarkoitetuista 188kkei sté, jotka
huumausainelain  (41/72) mukaan ovat
my0ds huumausaineita, on voimassa lisaks,
mit& niist on sanotussa laissa sé&detty.

Sen lisaksi, mité téssi laissa on 188kkeista
séadetty, on akoholipitoisista lagkkeista
voimassa, mitd tdlaisista aineista tai val-
misteista alkoholilaissa (459/68) on sd&det-
ty tai sen nojalla on méaarétty.

La&kkeiden laaduntarkkailusta ja tutki-
muksesta on lisdksi voimassa, mitéa |&akelai-
toksesta annetussa laissa (35/93) sdadetaan.

L&3kkeiden velvoitevarastoinnista on sé&-
detty |88kkeiden velvoitevarastointilaissa
(402/84).

Milloin tassa laissa tarkoitettua |88ketta
on pidettava jétehuoltolaissa (673/78) tar-
koitettuna ongelmajétteend, sovelletaan
|&8kkeeseen, mitd ongelmaétteestd on
sanotussa laissa sdadetty tai sen nojala tar-
kemmin maarétty.

Luvan hakemisesta sé&detddn tarkemmin
asetuksella. Asetuksella sdddetéén myos
gjasta, jonka kuluessa lupahakemus on rat-
kaistava.

Ehdotus

tivirasto taikka Euroopan yhteisdon komissio
tal neuvosto (Euroopan unionin toimielin)
siten kuin sita Euroopan yhteison sdadok-
sissd sdadetédn. Jos ihmisten tai eldinten
terveyden taikka ympériston suojeleminen
sitd kiiredlisesti vaatii, Laékelaitos voi vé-
liaikaisesti kieltéa |88kevalmisteen kulutuk-
seen luovuttamisen, kunnes Euroopan unio-
nin toimielin on ratkaissut asian. Tassa
momentissa tarkoitettujen laékevalmistei-
den kaupaantuontiin ja valvontaan liittyvis-
td maksuista voidaan sidtad sosaali- ja
terveysministerion asetuksella. Maksun suu-
ruus maaraytyy sen mukaan, mité valtion
maksuperustelaissa (150/1992) sidadetaan.
Ladkelaitos voi antaa kauppaantuontia ja
valvontaa koskevia madrayksia siltd osin
kuin asiasta ei ole sd&detty Euroopan yhtei-
sbn sd&doksissa tai toimivaltaa e ole pida-
tetty Euroopan unionin toimielimille.

78

Tassé laissa tarkoitetuista |88kkei sté, jotka
huumausainelain (1289/1993) mukaan ovat
my6s huumausaineita, on voimassa lisdksi,
mita niistd sAadetddn mainitussa laissa.

Sen lisdksi, mita tassd laissa on sdadetty
|adkkeistd, on alkoholipitoisista 188kkeista
voimassa, mitd télaisista aineista tai val-
misteista alkoholilaissa (1143/1994) on
sé&detty tai sen nojalla on méaarétty.

Laékkeiden laaduntarkkailusta ja tutki-
muksesta on lisdksi voimassa, mitéa |&akelai-
toksesta annetussa laissa (35/1993) sdéde-
taan.

L&dkkeiden velvoitevarastoinnista sddde-
tédn la&kkeiden velvoitevarastointilaissa
(402/1984).

Milloin tassa laissa tarkoitettua 188ketta
on pidettava jatelaissa (1072/1993) tarkoi-
tettuna ongelmajétteend, sovelletaan 188k-
keeseen, mitd ongel majdtteesté on sanotus-
sa laissa saédetty tai sen nojalla tarkemmin
maaratty.

Lupahakemuksessa edellytettavista tie-
doista ja luvan hakemisesta sdéédetdan tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella. Val-
tioneuvoston asetuksella sdadetdén myos
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L &8ketehtaan vastuunalaisen johtagjan kel-
poi suusehdoi sta séédetéddn asetuksella

108

L &8ketehdas voi erityisestad syysta suori-
tuttaa ladkevalmisteen valmistuksen tai tar-
kastuksen kokonaan tal osittain toisessa
|&8ketehtaassa tai laitoksessa ilmoittamalla
siita |adkelaitokselle. Ladkevalmisteen val-
mistuksen tai tarkastuksen toisella suoritut-
tamisesta sekd sita koskevasta ilmoittami-
sesta séadetaan tarkemmin asetuksella.

118
L 88ketehtaassa on noudatettava |88kkei-
den hyvia tuotantotapoja sekd pidettéava
|&8kkeiden myynti& koskevia luetteloita si-
ten kuin asetuksella tarkemmin séédetaan.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittéisia |adkevalmisteita toisessa apteekissa
ja hankkia sieltd yksittéisia 17 8:n 1 mo-
mentin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja
raaka-aineita omaa valmistusta varten 184-
kelaitoksen antamien tarkempien ohjeiden
mukaisesti. Apteekkarin on tehtéva tasta il-
moitus |88kel aitokselle.

Ehdotus

gjasta, jonka kuluessa lupahakemus on rat-
kaistava.

L &&ketehtaan vastuunalaisen johtajan kel-
poisuusehdoista sdadetéén valtioneuvoston
asetuksella.

108

Laaketehdas voi teknisten, taloudellisten
tai tuotannollisten seikkojen sité vaatiessa
suorituttaa | é8keval misteen val mistuksen tai
tarkastuksen (sopimusvalmistus) kokonaan
tal osittain toisessa |é8ketehtaassa tai laitok-
sessa (sopimusvalmistaja). Ladkevalmisteen
valmistuksen suorittavalla sopimusvalmis-
tajalla on oltava 8 §:ssé tarkoitettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on  ilmoitettava
Laakel aitokselle vahintdan 60 paivad ennen
valmistuksen aloittamista. IImoitukseen on
liitettéva jaljennds valmistuttajan ja sopi-
musval mistajan sopimuksesta.

Laakelaitos antaa tarvittaessa méaarayk-
sid ja ohjeita sopimusval mistuksesta.

118

L&8ketehtaassa on noudatettava 188kkei-
den hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat
niita periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hy-
véksytty Euroopan yhteistjen sadnnoksiin
ja farmaseuttisten valmisteiden tuotannon
tarkastusten keskindisestéa hyvaksymisesta
tehtyyn yleissopimukseen (SopS 20/1971)
liittyen. Laakelaitos voi antaa tarkempia
madrayksia hyvien tuotantotapojen noudat-
tamisesta.

Ladketehtaassa on laadittava luettelo
ladkkeiden myynnistd. Luettelon sisdllésta
ja sailytyksesta saadetédan tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittéisia |adkeval misteita toisessa apteekissa
ja hankkia sieltd yksittéisia 17 8:n 1 mo-
mentin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja
raaka-aineita omaa valmistusta varten. Ap-
teekkarin on tehtdva t&std ilmoitus La&
kelaitokselle. Ladkelaitos voi antaa méa-
rayksia sopi musval mistuksesta.
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148
Sairaala-apteekissa tai |adkekeskuksessa
saadaan valmistaa |&8kevalmisteita sairaa-
lan tai terveyskeskuksen oman ja 62 8:n 3
momentissa tarkoitetun toiminnan edellyt-
téméssa lagjuudessa.

168
Lakelaitos antaa tarkemmat méaardykset
ja ohjeet 13 8:ssi tarkoitetusta ennakko-
ilmoituksesta ja 14 8:n mukaisesta |&8ke-
valmistuksesta.

Ehdotus

14§

Sairaala-apteekissa tai |adkekeskuksessa
saadaan valmistaa |a8kevalmisteita sairaan-
hoitopiirin, sairadlan tai terveyskeskuksen
oman ja 62 8:n 3 momentissa tarkoitetun
toiminnan  edellyttéméssd  lagjuudessa.
Laadkkeitd valmistettaessa on noudatettava
|adkkeiden hyvia tuotantotapoja, jotka vas-
taavat niita periaatteita ja ohjeistoja, jotka
on hyvaksytty Euroopan yhteisdjen sadn-
noksiin ja farmaseuttisten valmisteiden tuo-
tannon tarkastusten keskinaisestd hyvaksy-
misestd tehtyyn yleissopimukseen liittyen.

16 8§

Ladkelaitos antaa tarkemmat maaraykset
ja ohjeet 13 8:ssa tarkoitetusta ennakkoil-
moituksesta sekd 12 ja 14 8:n mukaisessa
|a8kevalmistuksessa houdatettavasta hyvas-
ta tuotantotavasta ja valmistettujen |aak-
keiden myyntipaallysmerkinndi sté.

178

L 88kkeita saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki ja sotilasapteekki apteekin toimintaa
ja 12 8n 2 momentissa tarkoitettua toimin-
taa varten,

4) sairada-apteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen laitoksen omaa ja 62 §&n 3
momentissa tarkoitettua toimintaa varten;
seka

188
Maahantuotuja |&8kkeita koskevasta |uet-
telostaja 17 8:n 2 momentissa tarkoitetusta
maahantuontia koskevasta ilmoituksesta
séadetddn asetuksd la.

198
Y ksityishenkild saa tuoda maahan |8&ke-
vamisteita henkilokohtaista |&8kitystdan
varten siten kuin ladkeaitos tarkemmin
maaraa.

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki, Kuopion yliopiston apteekki ja soti-
lasapteekki apteekin toimintaa ja 12 &n 2
momenti ssa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairada-apteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan
tai terveyskeskuksen omaa ja 62 8:n 3 mo-
menti ssa tarkoitettua toimintaa varten; seka

188§

Maahantuotuja |é8kkeita koskevasta |uet-
telostaja 17 8:n 2 momentissa tarkoitetusta
maahantuontia koskevasta ilmoituksesta
saadetdan valtioneuvoston asetuksdl la.

198

Y ksityishenkild saa tuoda maahan |8&ke-
vamisteita henkilokohtaista |&8kitystdan
varten. Lisaks ulkomailta Suomeen tuleva
henkil6 saa tuoda mukanaan samanaikai-
sesti maahan tuotavan seuraeldimen hoi-
toon tarvittavia ladkkeitd korkeintaan yh-
den kuukauden tarvetta vastaavan maaran.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan saataa
téllaisen henkil6kohtaisen tuonnin yleisista
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La&kelaitos madréd 1 momentissa S&&
dettyjen edellytysten osoittamiseksi sellai-
silta perinteisesti |a8kkeellisesti kaytetyilta
valmisteilta, joiden vaikuttava ainesosa tai
vaikuttavat ainesosat ovat perdisin kasvi- tai
eldinkunnasta, bakteereista tai kivennéisai-
neista (rohdosval misteet), vaadittavista sel-
vityksista. Mita téssa sdddetdan, ei koske vi-
tamiinivalmisteita, joiden sisdtamé vita-
miinimaara ylittéd 83 §:ssd tarkoitetussa
| 88kel uettel ossa sBadetyn maéran.

Ladkelaitos voi erityisista sairaanhoidolli-
Sista syistéd myontda 1 momentin estamétta
luvan la&kevalmisteen kulutukseen luovut-
tamiseen yksittéi stapauksissa.

Sen estdméttd, mité t&ssi laissa sdadetédn
myyntiluvasta, voi asianomainen ministerio
vakavan eldintautiepidemian sattuessa, mi-
kali sopivaa valmistetta ei ole muuten saa-
tavilla tai jos eldintautitilanne muuten niin
vaatii ja jokin toinen jasenvaltio on myon-
tanyt vamisteele myyntiluvan eain-
|88kkeita koskevan jasenvaltioiden lainsda-
dannon lahentdmisestd annetun neuvoston
direktiivin 81/851/ETY mukaisesti, mydn-
téa valmistedlle maahantuonti- ja kayttolu-
van. Luvasta on ilmoitettava viipymatta
|&8kelaitokselle.

Rekisterdinnistd,  rekisterdintihakemuk-
seen liitettdvista selvityksistd ja myyntipaal -

Ehdotus

edellytyksista sekéa rajoituksista, jotka kos-
kevat tuotavan |adkkeen hankintamaata,
ladkkeen hankintatapaa ja maahan tuo-
tavan ladkkeen enimmaismaarda. Valtio-
neuvoston asetuksella voidaan myGs rajoit-
taa eldinten |aakitsemiseen kaytettavien ai-
neiden maahantuontia, jos ne voivat vaa-
rantaa eldaimsta saatavien elintarvikkeiden
turvallisuuden tai laadun tai jos niista voi
aiheutua muuta merkittavaa haittaa elaimil-
le, ihmisille tai ymparistdlle tai ne voivat
vaarantaa Suomen e dintautien vastustusta.

Ladkelaitos antaa maaraykset selvityksis-
t4, jotka vaaditaan 1 momentissa saadet-
tyjen edellytysten osoittamiseks sellaisilta
perinteisesti 1&8kkeellisesti kaytetyilta val-
misteilta, joiden vaikuttava ainesosa on tai
vaikuttavat ainesosat ovat perdisin kasvi- tai
eldinkunnasta, bakteereista tai kivennéisai-
neista (rohdosval misteet). Mita t&ssa séade-
téén, e koske vitamiinivalmisteita, joiden
sisdtama vitamiinimadra ylittéad 83 8:ssd
tarkoitetussa | 88kel uettel ossa sdadetyn méa-
ran.

Ladkelaitos voi erityisista sairaanhoidolli-
sista syistd myontéd 1 momentin estamaétta
luvan la&kevalmisteen kulutukseen luovut-
tamiseen yksittéistapauksissa. Luvan myon-
tamisen eddlytyksista voidaan saatéa val-
tioneuvoston asetuksella.

Sen estdmaétta, mitd téssa laissa séédetdan
myyntiluvasta, voi maa- ja metsitalousmi-
nisterié vakavan eldntautiepidemian sattu-
essa, mikdli sopivaa valmistetta el ole muu-
ten saatavilla tai jos edintautitilanne muu-
ten niin vaatii jajokin toinen jasenvaltio on
myoéntanyt valmisteelle myyntiluvan eléin-
|&8kkeitd koskevista yhteisbn sadnnodista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin  2001/82/EY mukaisesti,
myontéd valmisteelle maahantuonti- ja
kayttdluvan. Luvasta on ilmoitettava vii-
pymaétta L d8kelaitokselle.

Ladkelaitos antaa maadraykset rekiste-
réinnistd, rekisterdintihakemukseen liitet-
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lysmerkinndista maéraa tarkemmin |&8ke-
laitos.

Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus
on ratkaistava, séadetéén asetuksella.

238

Edella 21 §:ssé tarkoitettuun lupaan ja 21
a 8:ss4 tarkoitettuun rekisterdintiin liittyvis-
td maksuista on voimassa, mita valtion
maksuperustelaissa (150/92) tai sen nojala
séadetadn ta maardtdan. Maksut voidaan
maaréta suoritettaviksi etukateen. Myonnet-
tyihin myyntilupiin ja rekisterginteihin koh-
distuvista suoritteista perittavét maksut voi-
daan maarétd suoritettavaksi kokonaan tai
osittain vuosimaksuna.

308
Tassa luvussa tarkoitetusta lupahakemuk-
sesta ja Siihen liitettévista selvityksista sekd
myyntipaal lysmerkinndisté ja pakkaussel os-
teen Sisdllyttdmisestda |&3kepakkaukseen
maar&a tarkemmin |88kelaitos.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen asioi-
den késittel ya oista sdadetdan asetuksella.

L a8kelaitos maaraa tarkemmin asioita k&
siteltéessd noudatettavasta menettel ysta.

(uus)

328§
Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
|a8kelaitoksen luvalla. Lupaan voidaan liit-
téa ehtoja. Euroopan talousalueeseen kuu-

Ehdotus

tévistd selvityksistd ja myyntipaallysmer-
kinndista.

Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahake-
mus on ratkaistava, séadetéan valtioneuvos-
ton asetuksella.

238§

Edella 21 8:ssi tarkoitettu lupa ja 21 a
8:s34 tarkoitettu rekisterdinti ovat maksulli-
sia. Maksut voidaan méaréta suoritettaviksi
etukéteen. Lisaks lupaan ja rekisterdintiin
liittyvistd toimenpiteista voidaan peria
maksuja kokonaan tai osittain vuosimaksu-
na. Maksuista séadetaan tarkemmin sosiaa-
li- ja terveysministerion asetuksella, ottaen
huomioon, mita valtion maksuperustelaissa
(150/1992) tai sen nojalla maksuista saade-
tédan tai madratdan. Ladkelaitos voi antaa
tarkempia maarayksia maksujen suoritta-
mi sesta.

308
Ladkelaitos antaa maaraykset téssa lu-
vussa tarkoitetusta lupahakemuksesta ja sii-
hen liitettévista selvityksistd sekd myynti-
pa&allysmerkinnoista ja pakkaussel osteen si-
sallyttamisesta | d8kepakkaukseen.

Edelléd 1 momentissa tarkoitettujen asioi-
den késittelygjoista sdadetéén valtioneuvos-
ton asetuksella.

La&akelaitos méaréa tarkemmin 1 momen-
tissa tarkoitettuja asioita kasiteltéessi nou-
datettavasta menettel ysta.

30d8§

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijalla
on oltava tieteellinen palveluyksikko, joka
on vastuussa laakevalmisteen markkinoin-
nissa annettavista tiedoista.

328§
Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
L é8kelaitoksen luvalla. Lupaan voidaan liit-
téa ehtoja. Euroopan talousalueeseen kuu-
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luvassa valtiossa Euroopan yhteisgjen saén-
nosten mukaisesti mydnnetyn tukkukauppa-
luvan tunnustamisesta sdadetéén asetuksel-
la.

Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on
ratkaistava, séadetsan asetuksella.

Euroopan talousalueen ulkopuolisista
maista maahantuoduille |88kevalmisteille
suoritettavasta laaduntarkastuksesta sdade-
taédn asetuksella.

L &8ketukkukaupan vastuunalaisen johta-
jan kelpoisuusehdoista séadetédn asetuksel-
la

358

Ladketehtaasta ja |aéketukkukaupasta
voidaan lisdks luovuttaa vastikkeetta |88k-
keita 188kéareille, hammasl&gkéreille, eldin-
|&8kéareille sekd apteekkareille, saraala
apteekkareille ja ladkekeskuksen hoitgjille
nayte- ja paivystystarkoituksiin 188kelaitok-
sen antamien ohjeiden mukaisesti. Sellaisia
21 a §:ssi tarkoitettuja homeopaattisa ja
antroposofisia valmisteita ja 21 8:n 2 mo-
mentissa tarkoitettuja rohdosvalmisteita,
joita rekisteréinnin tai myyntiluvan myon-
tamisen yhteydessa ei ole madratty myyté
vaksi ainoastaan apteekeista, voidaan |aake-
tehtaasta tai tukkukaupasta vastaavasti luo-
vuttaa ndytetarkoituksiin ndiden valmistei-
den vahittaismyyjille.

47
Ehdotus

luvassa valtiossa Euroopan yhteisdn séén-
nosten mukaisesti mydnnetyn tukkukauppa-
luvan tunnustamisesta saédetdan valtioneu-
voston asetuksella.

Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on
ratkaistava, séddetdan valtioneuvoston ase-
tuksella.

Euroopan talousalueen ulkopuolisista
maista maahantuoduille |88kevalmisteille
suoritettavasta laaduntarkastuksesta sdade-
téén valtioneuvoston asetuksella.

L 88ketukkukaupan vastuunalaisen johta-
jan kel poisuusehdoista sdadetdan valtioneu-
voston asetuksella.

Luovutettaessa laakkeita 1 ja 2 momentis-
sa tarkoitetuille ostajille, tulee laaketoimi-
tukseen liittda l&adkettd koskevat tiedot
sisdltava asiakirja. L&dkelaitos antaa

maaraykset adakirjaan sisallytettavista
tiedoista.

358
Ladketehtaasta ja |aéketukkukaupasta

voidaan luovuttaa vastikkeetta |88kkeita
|&8kéreille, hammasldékareille, eldinlédké-
reille seka apteekkareille, sairaala-apteekin
hoitajille jalédkekeskuksen hoitgille nayte-
ja pdivystystarkoituksiin. Sellaisia 21 a
8:ss4 tarkoitettuja homeopaattisia ja antro-
posofisia vamisteita ja 21 8:n 2 momen-
tissa tarkoitettuja rohdosvalmisteita, joita
rekisterdinnin tai myyntiluvan myoéntéami-
sen yhteydessa e ole maarétty myytavaks
ainoastaan apteekeista, voidaan |a&keteh-
taasta tai tukkukaupasta vastaavasti luovut-
taa naytetarkoituksiin ndiden valmisteiden
vahittaismyyjille.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnnoksia nayte- ja péivys-
tyspakkausten luovuttamiselle asetettavista
ehdoista ja rajoituksista. Lisdksi Laakelai-
tos voi antaa maarayksia ja ohjeita nayte-
ja péivystyspakkausten merkinnoista, sailyt-
tamisesta ja kayton seurannasta.
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(uus)

368
L 88ketukkukaupassa on pidettava luette-
loita la8kkeiden maahantuonnista, hankin-
nasta, varastoinnistaja myynnista siten kuin
asetuksella tarkemmin sa&detaan.

Elainladkarin oikeudesta luovuttaa 1&3k-
keita elainlaakintaa varten saadetdan ase-
tuksella.

Apteekkarin tulee, jollel téssalaissatoisin
sé&detd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jattéa apteekin hoidon laillistetulle proviiso-
rille tai laillistetulle farmaseutille siten kuin
asetuksella tarkemmin sdadetaan.

508

L&dkelaitoksen on peruutettava apteekki-
lupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin
eika vuoden kuluessa konkurssin alkamises-
ta ole saanut omaisuuttaan takaisin halin-
taansatal jos apteekkari on julistettu holho-
uksen alaiseksi;

Ehdotus

35a8

Ladketukkukaupalla tulee olla toiminta-
suunnitelma ja ohjeistus sen var mistami sek-
si, ettd 1aakkeen jakelu voidaan tehokkaasti
estaa toimitetut |adkepakkaukset jéljittaa ja
tarvittaessa poistaa markkinoilta Laakelai-
toksen tehtya 101 8:ssa tarkoitetun paatok-
sen taikka ladkkeen valmistajan tai |adke-
valmisteen kauppaantuonnista vastaavan
henkilon paatettyd omasta aloitteestaan
keskeyttaa | aékkeen jakelun.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maara-
yksid ja ohjeita |&dketukkukaupassa nouda-
tettavista |adkkeiden hyvistd jakel utavoista.

368§

L 88ketukkukaupassa on pidettava luette-
loita ladkkeiden maahantuonnista, hankin-
nasta, varastoinnista ja myynnist. Luette-
lon sisdllostd ja sdilytyksestd sdddetéan
tar kemmin valtioneuvoston asetuksdlla.

(2 momentti kumotaan)

Apteekkarin tuleg, jollei tassi laissatoisin
sé&detd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jattéa maaraajaksi apteekin hoidon lailliste-
tulle proviisorille tai laillistetulle farma-
seutille. Valtioneuvoston asetuksella sGade-
tédan tarkemmin madraajasta seka sita, mil-
loin apteekin antamisesta proviisorin tai
farmaseutin hoidettavaks tulee ilmoittaa
Laakelaitokselle.

508

L&dkelaitoksen on peruutettava apteekki-
lupa

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin
eika vuoden kuluessa konkurssin alkamises-
ta ole saanut omaisuuttaan takaisin halin-
taansatal jos apteekkari on julistettu vajaa-
valtaiseksi;
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518§

Jos apteekkari on apteekkarina toimies-
saan menetellyt vastoin lakia taikka lain no-
jalla annettuja sdannoksia tai madrayksia
taikka syyllistynyt tehtévassddn muutoin
virhedllisyyteen tai laiminlyontiin taikka
kayttaytynyt sopimattomasti eika virheelli-
syys tai laiminlyonti ole sen laatuista, etta
hanta olis syytettavd tuomioistuimessa,
|&8kelaitos voi antaa hanelle suullisen tai
kirjallisen varoituksen.

Aluedlla, jolla el ole apteekkiatai sivuap-
teekkia, voi olla |a8kelaitoksen tarkemmin
maarittelema | d8kekaappi.

(uus)

(uus)

(uus)

Ehdotus

518§

Jos apteekkari on apteekkarina toimies-
saan menetellyt vastoin tata lakia tai sen
nojala annettuja sédnnoksia tai madrayksia
taikka syyllistynyt tehtévassddn muutoin
virhedllisyyteen tai laiminlyontiin taikka
kayttaytynyt sopimattomasti eika virheelli-
syys tai laiminlyonti ole sen laatuista, etta
hantd olis syytettava tuomioistuimessa,
L&kelaitos voi antaa hdnelle suullisen tai
kirjallisen varoituksen.

Aluedlla, jolla el ole apteekkiatai sivuap-
teekkia ja josta on pitkdn etaisyyden tai
muiden vastaavien syiden vuoksi huono
kulkuyhteys |ahimp&an apteekkiin tai sivu-
apteekkiin, saa apteekkari pitaa Laskelai-
toksen antaman luvan perusteella 1agke-
kaappia. Luvan eddlytyksena on liséks, et-
ta ladkekaappi on laakehuollon kannalta
tarpeellinen. Lupa on voimassa 5 vuotta ja
se voidaan uudistaa hakemuksesta. L&ake-
kaapista saa myyda vain sellaisa 1a8kkeita,
jotka voidaan luovuttaa asiakkaalle ilman
|adkemadraystd. Sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella voidaan sdatéa tarkem-
min |&dkekaupan 1adkevalikoimasta. Laake-
laitos voi antaa tarkempia ohjeita 1&dke-
kaapin hoitamisesta ja tiloista.

Apteekkarin on huolehdittava sivuaptee-
kin ja lagdkekaapin tarkastuksesta. Tarkas-
tusvdleistd, tarkastuspoytékirjasta ja sen
sdilyttamisestd seka tarkastuksessa huomi-
oon otettavista seikoista saadetaan tarvitta-
essa tarkemmin valtioneuvoston asetuksel-
la.

55a8

Apteekit voivat toimia Schengenin yleis-
sopimuksen 75 artiklassa tarkoitettuina
toimivaltaisina viranomaisina, jotka voivat
myont&da mainitussa artiklassa tarkoitetun
luvan huumausaineita tai psykotrooppisia
aineita sisdltavien ladkevalmisteiden muka-
na kuljettamiseks matkustettaessa sopi-
musmaasta toi seen.

57a8§
Jos ladkemaarays laaditaan siirtamalla
siihen | &akkeita koskevia tietoja sdhkdisesta
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58 §

Ladkkeita apteekista, sivuapteekista ja
|d8kekaapista myytdessd on noudatettava
|&8ketaksaa, jonka valtioneuvosto vahvis
taa. Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Ladkelaitoksen on toimitettava vuosittain
asianomaiselle ministeridlle tiedot apteek-
kien myyntikatteesta ja muista | 88ketaksaan
vaikuttavista seikoista.

(uus)

60 §

Tarkemmat séénnokset apteekkiluvasta
seka apteekista ja sivuapteekista ja niiden
hoitgjan kelpoisuusehdoista annetaan ase-
tuksella

Ehdotus

tietokannasta, tulee tietokannan tietosisil-
[6n olla l&a8kkeen madréaamisen, toi-
mittamisen ja kayton kannalta merkityksel-
lisen tiedon osalta yhtenevainen Euroopan
unionin toimielimen tai Laakelaitoksen hy-
véksyman val misteyhteenvedon kanssa.

Sahkoisen |adkemaarayksen valittamises-
ta ja toimittamisesta samoin kuin sen tekni-
sestd sisdllosta seka sahkoisen toimittami-
sen edellyttamista teknisistd ja muista vaa-
timuksista voidaan siatéa tarkemmin sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella.

Ladkelaitos voi antaa maarayksia |adk-
keiden toimittamisesta apteekeista, sivuap-
teekeista ja | Adkekaapeista.

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava
kalenterivuosittain luetteloa |aakemaar ayk-
Sistd. Luettelossa on oltava tiedot toimite-
tusta |a8kkeesta ja sen madrasta, ladkkeen
kayttsjasta tai laitoksesta, jonka kayttoéon
|aake on maaratty ja |adkkeen madrannees-
ta ladkarista. Luettelo on sdilytettava 5
vuotta. Luettelo on laadittava ja sdilytettéava
siten kuin Ladkel aitos tarkemmin maaraa.

58§

Ladkkeen vahittaismyyntihinta maaraytyy
valtioneuvoston asetuksella sdadettavan
|&8ketaksan perusteella.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava
Laakelaitoksen on toimitettava vuosittain
sosiaali- ja terveysministeriolle tiedot ap-
teekkien myyntikatteesta ja muista |agke-
taksaan vaikuttavista seikoista

58a8§

Slloin kun apteekista ja sivuapteekista
myydaan muita kuin 38 ja 55 8§:ssa tarkoi-
tettuja aineita, valmisteita tai tarvikkeita tai
sielld jarjestetddn muuta toimintaa, el mui-
den tuotteiden myynti tai muun toiminnan
jarjestdminen saa aiheuttaa haittaa tassa
laissa tarkoitetulle apteekkitoiminnalle.
Muun toiminnan tarkoituksena ei myodskaan
saa olla |aakkeiden myynnin edistdminen.

60 §

Tarkemmat séénnokset apteekkiluvasta
sekd apteekista, sivuapteekista ja |&dkekaa-
pista, niiden toiminnasta ja tiloista, niiden
hoitajan kelpoisuusehdoista sekd farma-
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618§

Kunnan, kuntayhtyman tai valtion yll&pi-
témassa sairaalassa voi sen toimintaa varten
olla erityinen sairaala-apteekki tai |188ke-
keskus. Kuntatai kuntayhtyma voi perustaa
sairadla-apteekin tai 188kekeskuksen myds
terveyskeskukseen, mikéli se on |&8kehuol-
lon kannalta tarpeellinen.

Luvan hakemisesta sd&detdan tarkemmin
asetuksella.

Ladkelaitos antaa tarkempia maardyksia
sairaal a-apteekin ja |88kekeskuksen toimiti-
loista.

Téassi pykal assa tarkoitetun | a8kel aitoksen
luvan myontamisestd sd8detdan tarkemmin
asetuksella.

638
(kumottu)

66 8
Sairaala-apteekista ja |adkekeskuksesta
voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai

Ehdotus

seuttisen henkil6kunnan maarasta annetaan
tarvittaessa valtioneuvoston asetuksella.

Ladkelaitos voi lisdks antaa maarayksia
ja ohjeita laadkkeiden varastointiin, val-
mistukseen ja tutkimiseen tarvittavista ti-
loista, vAlineista ja laitteista.

618
Sairaanhoitopiirissa voi olla sen toimin-
taa varten sairaala-apteekki. Kunnan, kun-
tayhtyman ja valtion yll&apitdmassa sairaa-
lassa tai terveyskeskuksessa voi olla sairaa-
la-apteekki tai |&akekeskus.

Luvan hakemisesta seka sairaala-ap-
teekin ja |&dkekeskuksen toimitiloista sdade-
téén tarvittaessa tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella.

Ladkelaitos voi lisdks antaa tarkempia
maarayksia ja ohjeita sairaala-apteekin ja
|88kekeskuksen toiminnasta, hyvista tuotan-
totavoista sekd |&dkkeiden varastointiin,
valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista ti-
loista, valineista ja laitteista.

Tassi pykdlassi tarkoitetun L&skelaitok-
sen luvan myontdmista harkittaessa on
varmistuttava siita, ettei 1adkkeiden saata-
vuus aluedlla merkittavasti vaikeudu. Laa-
kelaitoksen on ennen luvan myodntamista
kuultava niita alueen apteekkareita, joiden
toimintaan luvan myontamisella voi olla
vaikutusta. Lupahakemuksen siséllosta ja
luvan myontdmisestéd voidaan saatéa tar-
kermmin valtioneuvoston asetuksella.

638

Sairaala-apteekissa ja |a&kekeskuksessa
on pidettdva luetteloa |adkkeiden hankin-
nasta ja 62 8:n mukaisesta laakkeiden toi-
mittamisesta. Ladkelaitos voi antaa tar-
kempia maaréyksia luettelon laatimisesta,
siihen sisdllytettavista tiedoista ja luettelon
sdilyttamisesta.

658
Sairadla-apteekista ja |88kekeskuksesta
voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan ta
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terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan
tal avohoitoon tilapaisesti siirrettdvan poti-
laan hoidon keskeytymétonta jatkamista
varten tarvittavat |a8kkeet. Sairaalan poli-
klinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotol-
la kéyneelle potilaalle voidaan vastikkeetta
luovuttaa hoidon aoittamiseks tarvittavat
|88kkeet, kunnes hénen voidaan paikalliset
olosuhteet huomioon ottaen kohtuudella
ol ettaa saavan ne apteekista.

Liséks voidaan sairaadla-apteekista ja 185
kekeskuksesta luovuttaa vastikkeetta kan-
santerveyslain 14 8n 1 momentin 1 koh-
dassa tarkoitettuun kansanterveydelliseen
valistustyohon ja raskauden ehkéisyneuvon-
taan ja 4 kohdassa tarkoitettuun valistus- ja
ehkdisytoimintaan kaytettavia |&akkeita
Samoin voidaan luovuttaa vastikkeetta tar-
tuntatautilain (583/86) 25 8:ssé tarkoitettuja
rokotteita sekéa sosiadli- ja terveydenhuollon
asiakasmaksuista annetun lain (734/92) 5
8:n 4 kohdassa tarkoitettuja | a8kkeita.

Lasdkelaitos antaa ohjeet tassi pykaléssa
tarkoitetusta | é8kkei den luovuttami sesta.

(uusi)

678
Puolustusvoimien |&&kehuoltoa varten
voidaan perustaa sotilasapteekkeja siten
kuin siitd on erikseen saadetty.

76 8
L&dkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus

Ehdotus

terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan
tai avohoitoon tilapéisesti siirrettdvan poti-
laan hoidon keskeytymatonta jatkamista
varten tarvittavat |adkkeet. Sairaalan poli-
klinikalla tai terveyskeskuksen vastaan-
otolla kéyneelle potilaalle voidaan vastik-
keetta luovuttaa hoidon aloittamiseksi tar-
vittavat l&8kkeet, kunnes hanen voidaan
paikalliset olosuhteet huomioon ottaen koh-
tuudella olettaa saavan ne apteekista. Poti-
laalle voidaan lisdks luovuttaa maksutta
huumausaineriippuvaisten henkildiden vie-
roitus-, korvaus- ja yll&pitohoidon toteut-
tamiseks tarpeelliset |adkkeet. Luovutetta-
vista ladkkeista seka luovutuksen edellytyk-
sista sdadetdan tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.

Liséks sairaala-apteekista ja |88kekes-
kuksesta voidaan luovuttaa vastikkeetta
kansanterveydain 14 8&n 1 momentin 1
kohdassa tarkoitettuun kansanterveydelli-
seen valistusty6hon ja raskauden ehkéisy-
neuvontaan ja 4 kohdassa tarkoitettuun va-
listus- ja ehkéisytoimintaan kaytettavia
|88kkeitd. Samoin voidaan luovuttaa vastik-
keetta tartuntatautilain (583/1986) 25 §:ssa
tarkoitettuja rokotteita seké sosiadi- ja ter-
veydenhuollon asiakasmaksuista annetun
lain (734/1992) 5 &n 4 kohdassa tarkoi-
tettuja la8kkeita.

Ladkelaitos voi antaa maarayksia ja
ohjeita tassd pykdldssd tarkoitetusta
|&8kkeiden luovuttami sesta.

66 8§

Ladkelaitos voi peruuttaa madraajaks tai
kokonaan 61 8:ssa tarkoitetun luvan, jos
sairaala-apteekin tai |adkekeskuksen toi-
minta on taman lain, lupaehtojen tai |aak-
keiden hyvien tuotantotapojen vastaista
taikka vaarantaa |a8keturvallisuuden tai jos
78 8:n perustedla annettujen maaraysten
mukaisiin toimenpiteisiin el ole ryhdytty.

678
Puolustusvoimien |a8kehuoltoa varten
voidaan perustaa sotilasapteekkeja. Sotilas-
apteekin perustamisesta siadetdan tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

76 8
L&dkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus
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ja valvonta kuuluu asianomaisen ministeri-
On alaisenalddkelaitokselle.

778
Laakelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettéd
|&8ketehtaat, |a8ketukkukaupat, apteekit, si-
vuapteekit, sairadla-apteekit ja |88kekes
kukset seké sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen |a8kevalvonta si-
ta edellyttéa.

Tarkastuksissa erityisesti huomioon otet-
tavista asoista ja tarkastusmenettel ysta sé&-
det&én asetuksella.

78§
Tarkastuksessa mahdollisesti  annetun
maarayksen johdosta on viipymaétta ryhdyt-
téva asian vaatimiin toimenpiteisiin.

798

Edella 77 8:ssé tarkoitetussa tarkastukses-
sa annettuun maaraykseen e saa valittamal-
la hakea muutosta. Ma&araykseen tyytyméat-
tomall& on oikeus asetuksessa sdddetyll& ta-
valla saada paétos |88kelaitoksen kasitelté
sen paattymisesta sité vaatii. Maéraykseen
on liitettéva ohjeet sen saattamiseksi 188ke-
laitoksen kasiteltavaksi. Madrayksen mu-
kaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttava oi-
kai suvaati muksesta huolimatta.

Ehdotus

ja vavonta kuuluu sosiaali- ja terveysmi-
nisteritn alaisena L 88kelaitokselle.

778

Laakelaitoksen tulee huolehtia siitd, etta
|&8ketehtaat, 188ketukkukaupat, apteekit, si-
vuapteekit, sairadla-apteekit ja |88kekes
kukset seké sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen |&é&kevalvonta si-
taedellyttéd. Lisaksi Laakelaitos voi tarkas-
taa ladkkeen myyntiluvan haltijan l1aaketur-
vatoiminnan ja toimitilat.

Tarkastaja on paastettava kaikkiin toimi-
paikan tiloihin. Tarkastuksessa on esitetta-
va kaikki tarkastajan pyytamat asiakirjat,
jotka ovat tarpedllisia tarkastuksen toimit-
tamiseks. Lisaks tarkastajalle on annetta-
va maksutta hdnen pyytdmansa jaljennokset
tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista
asiakirjoista sekd naytteet toimipisteessa
olevista aineista ja valmisteista erikseen
tarkemmin tutkittavaksi. Tarkastajalla on
my6s oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen
aikana.

Tarkastuksesta on pidettéava poytakirjaa.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otetta-
vista asioista ja tarkastusmenettel ysta seka
poytakirjasta ja sen sdilyttamisestd sdade-
téan valtioneuvoston asetuksella.

788
Tarkastaja voi antaa maarayksia havait-
tujen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuk-
sessa mahdollisesti annetun  maarayksen
johdosta on viipyméttd ryhdyttéava asian
vaatimiin toimenpiteisiin.

798

Edella 77 8:ssé tarkoitetussa tarkastukses-
sa annettuun maaraykseen e saa valittamal-
la hakea muutosta. Ma&araykseen tyytymét-
tomalla on oikeus tehda L&akelaitokselle
vaatimus paatoksen oikaisemisesta. M&dré-
ykseen on liitettava ohjeet sen saattamiseksi
Laékelaitoksen kasiteltavaksi. Madrayksen
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttava oi-
kai suvaatimuksesta huolimatta.

Edella 1 momentissa todettu oikaisuvaa-
timus on tehtava kirjallisesti 30 péivan ku-
luessa tarkastuksen paattymisestad ja sind
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(uus)

818
Laakelaitoksen tulee huolehtia siita, ettéd
kansanterveydlaitoksen ja Suomen Punaisen
Ristin lagkkeiden valmistusta tarkastetaan
siten kuin 77-80 §:ssa séadetaan.

(uus)

Suomen Punainen Risti, kansanterveydaitos
ja dainladkinta- ja elintarvikelaitos

Eléinl&&kinté ja elintarvikelaitos saa tuo-
da maahan, hankkia, valmistaa ja myyda
eldimille kéaytettavia rokotteita, seerumeita
janiihin verrattavia valmisteita.

84a8
Euroopan tal ousal ueeseen kuuluvassa val-
tiossa eldinld&kéarintointa harjoittamaan oi-
keutettu henkil® saa 17 ja 21 8:n sdanndsten

Ehdotus

on ilmoitettava:

1) oikaisuvaati muksen tekijan nimi;

2) maarays, johon haetaan oikaisua;

3) miltd osin maaraykseen haetaan oi-
kaisua ja oikaisu, jota siihen vaaditaan teh-
tavaksi; seka

4) oikaisuvaatimuksen perusteet.

Oikaisuvaatimus on sen tekijan tai laati-
jan omakatisesti allekirjoitettava.

Oikaisuvaatimukseen on liitettéava todis-
teet, joihin oikaisuvaatimuksen tekija halu-
aa nojautua ja joita e ole esitetty aikai-
semmin.

80a8g

Ladkelaitos voi peruuttaa maaraajaks tai
kokonaan laaketukkukaupalle annetun toi-
miluvan, jos se on toiminut taman lain tai
lupaehtojen vastaisesti taikka sen toiminta
muutoin vaarantaa l&aketurvallisuuden tai
jos 78 8:n perusteella annettujen maarays-
ten mukaisiin toimenpiteisiin e ole ryhdyt-
ty.

818
Ladkelaitoksen tulee huolehtia siitg, ettd
Elainlaakinta- ja elintarviketutkimuslaitok-
sen, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen Pu-
naisen Ristin |adkkeiden valmistusta tarkas-
tetaan siten kuin 77 - 80 §:ssa sé&det&an.

8la8g
Tulli valvoo tdmén lain mukaisten maa-
hantuontisdénnosten noudattamista.

Suomen Punainen Risti, Kansanterveydai-
tosja Eldinlaakinta- ja elintarviketutkimus-
laitos

Eléinl&&kint& ja eintarviketutkimuslaitos
saa tuoda maahan, hankkia, valmistaa ja
myyda eldimille kéytettavia rokotteita, see-
rumeitajaniihin verrattavia valmisteita.

84a8
Euroopan tal ousal ueeseen kuuluvassa val-
tiossa déainlddkarin ammattia harjoittamaan
oikeutettu henkilo saa 17 ja 21 §:n séannds-
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estamétta |adkelaitoksen antamien tarkem-
pien maaraysten mukaisesti maahan tulles-
saan tuoda mukanaan ja kayttéd eléinlas
kinnassa |adkevalmistetta, jolla on myynti-
lupa maassa, jossa han padasiallisesti har-
joittaa ammattiaan ja joka sisdltdd saman
médrén samaa vaikuttavaa ainetta kuin
Suomessa myyntiluvan saanut valmiste.

878

Ennen kliinisen lagketutkimuksen aloit-
tamista on léékkeen valmistgjan, myyntilu-
van hakijan tai myyntiluvan haltijan taikka
tutkimuksen suorittavan [88kérin tai ham-
maslaakarin tehtdva ennakkoilmoitus tut-
kimuksesta | aakel aitokselle.

L&dkelaitoksen tehtdvana on valvoa Klii-
nisia ladketutkimuksia seké antaa niista tar-
kempia méardyksia. Laakelaitoksen méa
réé@malla henkil6lla on oikeus tarvittaessa
tarkastaa tutkimuspaikka ja tutkimusasi akir-
jat. Ladkelaitos voi tarvittaessa madrata
kliinisen 188ketutkimuksen keskeytettévak-
S.

Ehdotus

ten estdmatté maahan tullessaan tuoda mu-
kanaan ja kayttéd eldinldakinnassa |a8ke-
valmistetta, jolla on myyntilupa maassa,
jossa han pagasidlisesti harjoittaa ammatti-
aan ja joka sisdtéd saman maardn samaa
vaikuttavaa ainetta kuin Suomessa myynti-
luvan saanut valmiste. Valtioneuvoston ase-
tuksella sdadetddn eldinlaakintdan tarkoi-
tettujen 1aékkeiden maahan tuonnista, tuo-
tavan laakkeen enimméaismadrasta, |ask-
keen luovutuksesta eldimen omistajalle tai
haltijalle seka |a8kkeiden kayttoa koskevas-
ta kirjanpidosta ja asiakirjojen séilytykses-
ta.

878§

Kliinisa laaketutkimuksia toteutettaessa
on noudatettava mité |adketi eteel lisesta tut-
kimuksesta annetussa laissa (488/1999)
saadetadn. Lisdks on otettava huomioon
mita tssa laissa ja sen perusteella kliinisis-
ta ladketutkimuksista sdadetaan.

Ennen kliinisen lagketutkimuksen aloit-
tamista on la8kkeen valmistgjan, myyntilu-
van hakijan tai myyntiluvan haltijan taikka
tutkimuksen suorittavan laékérin tai ham-
masladkéarin tehtava ennakkoilmoitus tut-
kimuksesta L é8kel aitokselle.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saa-
téd 2 momentissa edellytetyn ennakkoil-
moituksen malraajasta sekd ajasta, jonka
kuluessa eettisen toimikunnan tulee antaa
|&aketietedlisesta  tutkimuksesta annetun
lain 3 8:n 2 momentissa edel lytetty lausun-
to.

Ladkelaitoksen tehtévana on vavoa klii-
nisa ladketutkimuksia. Laakelaitos antaa
tarkempia médrayksia 2 momentissa tarkoi-
tetusta ilmoituksesta, tutkimus adkkeiden
laadusta ja valmistuksesta, tutkimusten to-
teuttamisesta, haittavaikutusten ilmoittami-
sesta ja muista tutkimusten turvallisuuden
kannalta merkittavistd seikoista. Ladkelai-
toksen maaraamalla henkilélla on oikeus
tarvittaessa tarkastaa tutkimuspaikka ja tut-
kimusasiakirjat.

Laakelaitos voi kigltda kliinisen laaketut-
kimuksen aloittamisen tai maaréata jo aloi-
tetun kliinisen ladketutkimuksen keskeytet-
tavaksi, jos tutkimus e taytd laaketie-
tedlisesta tutkimuksesta annetun lain tai
tdman lain taikka niiden perusteella annet-
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88a8§
Eldinl&&kkeen myyntiluvan saamiseksi
tehtavista kliinisista tutkimuksista on tehtd-
va ennakkoilmoitus | 88kel aitoksedl | e.

Laakelaitos antaa 1 momentin mukaisista
tutkimuksista tarkempia magrayksia. Laéke-
laitoksella on oikeus valvoa 1 momentin
mukaisia tutkimuksia ja tarvittaessa tarkas-
taa tutkimuspaikka ja tutkimusasiakirjat.
Lasdkelaitos voi tarvittaessa maarata 1 mo-
mentissa tarkoitetun tutkimuksen keskeytet-
tavaksi.

89§

L &8ketehtaan, |a8ketukkukaupan, myynti-
luvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekka-
rin, Helsingin yliopiston apteekin, sairaala-
apteekin ja la8kekeskuksen seké sotilasap-
teekin tulee pyydettdessa antaa |88kelaitok-
selle sellaisia |a8kkeiden maahantuontiin,
valmistukseen, |adkejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liitty-
via tietoja ja selvityksi 4, jotka ovat tarpeen
tdméan lain 76 8:ss& mainitulle valvontavi-
ranomaiselle t&ssi tai muussa laissa séédet-
tyjen tehtavien suorittamiseksi.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) séadetyn salas-
sapitovelvollisuuden estamétta |adkelaitos
saa luovuttaa taman lain mukaisia tehtavia
suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen
tal yhteison liike- tai ammattisalai suudesta
Euroopan unionin toimielimelle ja muulle
valvontaviranomaiselle Euroopan yhteison
sdadosten edellyttdmalla tavalla seka polii-

Ehdotus

tujen sdanndsten tai maaraysten mukaisia
edellytyksia. Tutkimuksen keskeyttdmiseen
liittyvista menettel ytavoista ja maaréajoista
saadetaan tarvittaessa valtioneuvoston ase-
tuksella.

88a8§

Elainlaakkeilla tehtavista kliinisista tut-
kimuksista on tehtdva ennakkoilmoitus
Ladkelaitokselle. Valtioneuvoston asetuk-
sella voidaan saatdaa ennakkoilmoituksen
Maar aaj asta.

Laakelaitos antaa 1 momentin mukaisista
tutkimuksista tarkempia méérayksia. Ladke-
laitoksella on oikeus valvoa 1 momentin
mukaisia tutkimuksia ja tarvittaessa tarkas-
taa tutkimuspaikka ja tutkimusasiakirjat.
Ladkelaitos voi tarvittaessa kieltda 1 mo-
mentissa tarkoitetun tutkimuksen aloittami-
sen tai méardtd jo aloitetun tutkimuksen
keskeytettévaksi, jos se e tayta taman lain
taikka sen perusteella annettujen sdannos-
ten tai maaraysten mukaisia edellytyksia.
Tutkimuksen keskeyttamiseen liittyvista me-
nettelytavoista ja madraajoista sdadetéan
tarvittaessa valtioneuvoston asetuksella.

89 8§

L 88ketehtaan, |a8ketukkukaupan, myynti-
luvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekka-
rin, Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion
yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
|a8kekeskuksen seka sotilasapteekin tulee
pyydettéessd antaa Ladkelaitokselle sellai-
sia |&8kkeiden maahantuontiin, valmistuk-
seen, ladkegiakeluun, myyntiin tai muuhun
kulutukseen luovuttamiseen liittyvia tietoja
ja selvityksid, jotka ovat tarpeen Ladkelai-
tokselle tassd ta muussa laissa sdddettyjen
teht&vien suorittamiseksi.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) sdadetyn salas-
sapitovelvollisuuden estdmétta Ladkelaitos
saa luovuttaa taméan lain mukaisia tehtavia
suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen
tal yhteison liike- tai ammeattisalaisuudesta
Euroopan unionin toimielimelle ja muulle
valvontaviranomaiselle Euroopan yhteison
séadosten edellyttamalla tavalla sekd maa-
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si-, tulli- ja syyttg aviranomaiselle rikoksen
selvittémiseksi.

918

Ladkkeiden markkinointi e saa olla epéa
asidlista tai houkutella vaestta |188kkeen
tarpeettomaan kayttdéon taikka antaa erheel -
listd tai liioiteltua kuvaa valmisteen koos-
tumuksesta, alkuperdsta tai |188kkeellisesta
merkityksesta. Laakkeena saa mainostaa tai
markkinoida ainoastaan téassa laissa tarkoi-
tettuja ld8kkeita

Sen lisdksi, mita 1 momentissa on sé&det-
ty on voimassa, mitd kuluttgjansuojalaissa
(38/78) markkinoinnin sééntelysta on sé&
detty.

Laakelaitos antaa | aakkei den markkinoin-
tia koskevia tarkempia maarayksi a.

(uusi)

(uus)

Ehdotus

ja metsdtalousministeritlle, sosiaali- ja ter-
veysministeriolle, |adkkeiden hintalauta-
kunnalle, Kansanel ékel aitokselle seka polii-
si-, tulli- ja syyttgaviranomaiselle silloin,
kun se on tarpeen niiden lakisiateisten teh-
tavien hoitamiseksi.

918

Ladkkeiden markkinointi ei saa olla epé-
asidlista tai houkutella vaestoa |88kkeen
tarpeettomaan kayttdon taikka antaa erheel -
list tai liioiteltua kuvaa valmisteen koos-
tumuksesta, alkuperdsta tai |88kkeellisesta
merkityksesta L&akkeena saa mainostaa tai
markkinoida ainoastaan tassa laissa tarkoi-
tettuja ladkkeita Kidlettya on sellaisen 1aa-
kevalmisteen markkinointi, jolla e ole t&-
man lain 21 8&n 1 momentin mukaista
myyntilupaa Suomessa tai jota e ole rekis-
terdity 21 a 8:n mukaisesti.

Sen lisaksi, mitd 1 momentissa on sdadet-
ty on voimassa, mitd kuluttajansuojalaissa
(38/1978) markkinoinnin sdantelystd on
SBadetty.

91as

Vaestélle ei saa markkinoida |&8kemaa-
rayksella toimitettavia eikd huumausaineita
sisdltavia ladkevalmisteita. Vaestoon koh-
distuvassa markkinoinnissa mainoksessa on
oltava lagkeval misteen oikean ja turvallisen
kayton kannalta tarpeelliset tiedot. Poikke-
uksena on kuitenkin ladkevalmisteen muis-
tutusmarkkinointi. Muistutusmar kkinoinnis-
sa saa mainita ainoastaan |adkeval misteen
nimen tai 1aakevalmisteen nimen ja myynti-
[uvan haltijan.

Ladkenaytteiden jakaminen vaestdlle
myynninedistamistarkoituksessa on kiellet-

ty.

91b 8§

Ladkkeen maaréamiseen ja toimittami-
seen oikeutetuille henkilGille saa markki-
noida myos 91 a 8:n 1 momentissa tarkoi-
tettuja |a8kevalmisteita. Tallaisen markki-
noinnin tulee tapahtua vain |akkeen maa-
rddmiseen ja toimittamiseen oikeutetuille
henkilGille jarjestetyissd |adke-esittelyissa
ja heille tarkoitetuissa julkaisuissa seka
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928

Terveydenhuoltohenkil0stéon  kohdistu-
vana myosk&an muu kuin 91 8:ssé tarkoitet-
tu myynninedistamistoiminta e saa olla
epaasiallista eiké sen laatuista, ettd sen voi-
daan katsoa vaarantavan vaestén luottamus-
ta la8kkeiden maardamisen riippumatto-
muuteen.

(uusi)

938§

Jos | d8kkeen markkinoinnissa on menetel -
ty 91 8&:ntai sen nojala annettujen médréys-
ten vastaisesti, |adkelaitos voi kieltda jat-
kamasta ta uudistamasta markkinointia.
Ladkelaitos voi myds maarata kiellon saa-
neen toimittamaan markkinoinnin oikaisun,
jos sita ladketurvallisuuden vaarantumisen
vuoksi on pidettava tarpeellisena.

948
Ladkelaitos voi peruuttaa tassa laissa
tarkoitetun laékevalmisteen myyntiluvan tai
21 a §ssa tarkoitetun rekisterdinnin, jos
valmisteen markkinoinnissa on torkeasti ri-
kottu 91 8&n 1 momentin sddnndksia tai 3
momentin nojalla annettuja maarayksia.

958§

Siita poiketen, mita tassa laissa on séédet-
ty la8kkeiden myynnista |é8ketehtaasta tai
|88ketukkukaupasta, voi |a8kkeellisen kaa-
sun vamistgja ta maahantuoja saatuaan
taman lain 8 tai 32 §:ssa tarkoitetun luvan,

Ehdotus

sahkoisissa tiedotusvalineissd.  Siahkoinen
markkinointi tulee toteuttaa siten suojattu-
na, ettd se e voi kohdistua sivullisiin.

92§

Terveydenhuoltohenkil 6st6on ja el&inl&a-
kéreihin kohdistuvana my6sk&an muu kuin
91, 91 a ja 91 b 8§:ssi tarkoitettu myyn-
ninedistdmistoiminta e saa olla epa
asiadlista eka sen laatuista, ettéd sen voidaan
katsoa vaarantavan vaestOn luottamusta
|88kkeiden maaradmisen, kayton tai luovu-
tuksen riippumattomuuteen.

92a8§

Laakkeiden markkinoinnin tarkemmasta
sisallosta kuten tiedoista, jotka tulee ilmoit-
taa markkinoinnin yhteydessa tai joita el
saa ilmoittaa markkinoinnin yhteydessa,
markkinoinnissa  kaytettavistd  keinoista,
valvonnasta ja valvonnan toteuttamiseksi
Ladkelaitokselle tehtavistd ilmoituksista
sdadetdan tarkemmin valtioneuvoston ase-
tuksella.

938§

Jos |é8kkeen markkinoinnissa on menetel -
ty 91,914 91 btai 92 8ntakka92a8n
nojala annettujen sadnnisten vastaisesti,
Ladkelaitos voi kieltéd jatkamasta tai uudis-
tamasta markkinointia L&3kelaitos voi
my6s maéarata kiellon saaneen toimittamaan
markkinoinnin oikaisun, jos sita |adketur-
vallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidet-
téavatarpedlisena.

(kumotaan)

95§

Siita poiketen, mita tassa lai ssa sdadetdan
|&8kkeiden myynnistd |&8ketehtaasta tai
|88ketukkukaupasta, voi |&8kkeellisen kaa-
sun valmistgja tai maahantuoja, saatuaan 8
tai 32 8:ssa tarkoitetun luvan, myyda |agk-
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myyda |aékkeellistd kaasua myos asian-
omaisille potilaille seké sairaankuljetuksen
tarpeisiin.

(uusi)

(uus)

Ehdotus

keellistd kaasua myOs asianomaisille poti-
laille sekd saraankuljetuksen tarpeisiin.
Laakelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sia ja ohjeita laakkeellisen kaasun toimit-
tamisesta.

El&inlaakarin oikeus luovuttaa |akkeita

9%5asg

Elainladkarilla on oikeus luovuttaa 1&8k-
keitd elainladkintad varten. Elainladkari e
saa kuitenkaan luovuttaa sellaisia alkoholi-
pitoisa ladkkeitd, joita voidaan kayttaa
juopumistarkoitukseen elkd huumausaine-
lain 2 8:ssi tarkoitettuja huumausaineita
sisdltavia |adkkeitd. Elainlagkari saa luo-
vuttaa laaketta elaimen omistajalle tai hal-
tijalle vain tutkittuaan eléimen tai hankittu-
aan muulla luotettavalla tavalla selvityksen
la8kityksen tarpedllisuudesta. El&inlaakari
saa peria luovuttamastaan laakkeesta kor-
keintaan sen hinnan, minkd han on |&ak-
keestd ja sen toimittamisesta suorittanut ap-
teekille tai |aaketukkukaupalle. El&inl&aka-
rilla tarkoitetaan henkilog, jolla on el&in-
|a8karinammatin harjoittamisesta annetun
lain (29/2000) mukainen oikeus harjoittaa
eléinld8karinammattia.

Maa- ja metsatalousministerio Vo
yleisesti rajoittaa  sellaisen  |&dkkeen
luovutusta el&imen omistajalle tai haltijalle,

josta voi aiheutua merkittdvaa haittaa
gldimille, ihmisille tai ympéristélle taikka
muuta merkittavaa haittaa.

Bbs

El&inl&gdkarin on annettava el éimen omis-
tajalle tai haltijalle luovutettavan |adkkeen
kayttoohje.

Elainladkarin on huolehdittava annettu-
jen ohjeiden mukaisesti apteekista tai
|a8ketukkukaupasta hankkimiensa |aakkei-
den asianmukaisesta silytyksesta ja varas-
toinnista seka dita, ettel vanhentuneita
|a8kkeita sdilytetd varastossa.

Eldinladkarin on pidettava kirjaa hank-
kimistaan ja luovuttamistaan |a8kkei sta.

Elainlddkarin menettelysta apteekista tai
|a8ketukkukaupasta hankkimiaan |&8kkeita
sdilytettédessd ja luovutettaessa seka |1&ak-
keiden hankkimiseen ja luovutukseen liitty-
vasté kirjanpito- ja tiedonantovelvollisuu-
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(uusi)

102 8

L a8kelaitoksen taman lain perusteella an-
tamaan padtokseen haetaan muutosta kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta siten kuin
muutoksenhausta hallintoasioissa annetussa
laissa (154/50) sdadetédn. Ladkelaitoksen 2
8n 4 momentissa, 59, 80, 93, 94 ja 101
8:ssA tarkoitettuja paétoksia on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutok-
senhakuviranomainen toisin maaraa.

Sen estaméttd, mita hallintomenettelylais-
sa (598/1982) on sdadetty asiavirheen kor-
jaamisesta, |&&kelaitos voi poistaa |&8ke-
valmisteen myyntiluvan myontamista, 185

Ehdotus

desta sd&detaan tarkemmin maa- ja metsa-
talousministerion asetuksella.

95c¢c8§

Eldinladkarin oikeudesta luovuttaa |aak-
keité eldinlaakintaa varten annettujen sdan-
ndsten noudattamisen valvonta kuuluu maa-
ja metsatalousministeridlle ja laaninhalli-
tuksille. Maa- ja metsatalousministerio Vvoi
antaa laaninhallituksille valvonnan toteut-
tamista varten tarvittavia maarayksia ja oh-
jeita.

Maa- ja metsatalousministeriolla ja 1aa-
ninhallituksilla on oikeus saada maksutta
valvontaa varten tarpeelliset tiedot elain-
ladkareiltd, Ladkelaitokselta, ladketukku-
kaupoilta ja apteekeilta, sen estamatta mita
muualla lainsdadanntssa salassapidosta
saadetaan.

Menettelysta silloin, jos dainladkari rik-
koo tai vaarinkayttaa oikeuttaan laakkeiden
hankkimiseen tai luovuttamiseen sdddetaan
glainladkarinammatin harjoittamisesta an-
netussa laissa.

102 8

L &8kelaitoksen taman lain perusteella an-
tamaan paatokseen haetaan muutosta siten
kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996)
sdadetédan. Hallinto-oikeuden paéatokseen,
jolla on ratkaistu 40, 41, 52 tai 54 8:ssa
tarkoitettu asia, saa kuitenkin hakea muu-
tosta korkeimmalta hallinto-oikeudelta
vain, jos korkein hallinto-oikeus my6ntaa
valitusluvan. Hallinto-oikeuden paatokseen,
joka koskee 89 8:ssa tarkoitettua tieto-
jenantovelvollisuutta, e saa hakea muutos-
ta valittamalla.

Myobs Laakelaitoksella on oikeus hakea
muutosta hallinto-oikeuden muutoksenhaun
johdosta tekemaan padttkseen, jos hallinto-
oikeus on ratkaissut muutoksenhaun koh-
teena olevan asian.

Ladkelaitoksen 2 &n 4 momentissa, 59,
80, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 8:ssé tarkoitettu-
ja paatdksia on noudatettava muutoksenha-
usta huolimatta, jollei muutoksenhakuvi-
ranomainen toisin maaraa.

Sen estaméttd, mita hallintomenettelylais-
sa (598/1982) saadetddn asiavirheen Kkor-
jaamisesta, L&dkelaitos voi poistaa |&8ke-
vamisteen myyntiluvan myontamista, 185
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keval misteen muuttamista ja myonnetyn lu-
van peruuttamista tai 188kkeen kulutukseen
luovuttamisen kieltémista koskevan paatok-
sensa ja ratkaista asian uudelleen, mikali
Euroopan unionin toimielimen edella tar-
koitetussa asiassa tekema pdétos sitd edel-
lytt&a.

103 8§
Tarkemmat séénnokset tdman lain taytan-
téOnpanosta annetaan asetuksella.

Ehdotus

keval misteen muuttamista ja myonnetyn |u-
van peruuttamista tai 188kkeen kulutukseen
luovuttamisen kieltémista koskevan paatok-
sensa ja ratkaista asian uudelleen, jos Eu-
roopan unionin toimielimen edell& tarkoite-
tussa asiassa tekema paétos sita edel lyttéa.

103 8§
Tarkemmat séénnokset tdman lain taytan-
téonpanosta annetaan valtioneuvoston ase-
tuksella.

Tama laki tulee voimaan
kuuta 200 .

Taméan lain voimaan tullessa voimassa ol -
leiden sdanndsten perusteella annetut
sdanndkset ja madraykset jaavat edelleen
voimaan, kunnes niistd tdéméan lain nojalla
toisin sdadetdan tai maarataan.

Talla lailla kumotaan elainldékéarin oi-
keudesta luovuttaa 188kkeita el&inlaakintaa
varten 23 paivana joulukuuta 1987 annettu
asetus (1135/1987) siihen mydhemmin teh-
tyine muutoksineen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantéonpanon edellyttamiin toimen-
piteisiin.

paivana
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apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan p&adtoksen mukai sesti

muutetaan apteekkimaksusta 21 péivana helmikuuta 1946 annetun lain (148/1946) 2, 3,6 ja
12 §, 13 §8:n 1 momentti ja 16 §,

sellaisina kuin niistéa 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, seka
lisatédan lakiin uusi 1 a §, lailla 1281/1987 kumotun 9 &:ntilalle uusi 9 §jalailla623/1999
kumotun 11 8:ntilaleuus 11 §, seuraavasti:

Voimassa oleva | aki Ehdotus

(uusi) la8

Apteekkimaksua madrattaessa apteekin ja
sen sivuapteekkien sekd ladkekaappien lii-
kevaihdosta vahennet&an arvonlisivero.

Arvonlisdverottomasta liikevaihdosta va-
hennet&an lisdks seuraavat arvonlisiverot-
tomat osuudet:

1) ladkelain 12 8:n 2 momentissa tarkoi-
tetun sopimusvalmistuksen myynnin arvo
seka sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksil-
le tapahtuvan |a8kemyynti;

2) muiden tuotteiden kuin ladkkeiden
myynti, kuitenkin enintédn 20 prosenttia lii-
kevaihdosta, josta on tehty 1 kohdan mukai-
set vahennykset; ja

3) sivuapteekin liikevaihdosta, josta on
vahennetty 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu
myynti, vahennetaan lisdks kolmasosa, kui-
tenkin vahintaan 50 500 euroa ja, jos Sivu-
apteekin liikevaihto jais alle 50 500 euron,
koko liikevaihto ennen sivuapteekin liike-
vaihdon lisAamista apteekin liikevaihtoon
apteekkimaksun maaraamista varten; tama
el koske sivuapteekkeja, joiden liikevaihto
viisi vuotta perustamisvuoden jélkeen vas-
taa vahintdan puolta maan yksityisten ap-
teekkien edellisen vuoden liikevaihdon kes-
kiarvosta.

28 28
Apteekkimaksua suoritetaan apteekin lii- Apteekkimaksu madratddn liikevaihto-
kevaihdon mukaan sen jalkeen kun siitaon  ryhmittéin seuraavasti:
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vahennetty arvonlisavero.

Svuapteekin liikevaihdosta vahennetéan
kolmasosa, kuitenkin vahintaan 50 500 eu-
roa ja, jos sivuapteekin liikevaihto jais alle
50500 euron, koko liikevaihto ennen sivu-
apteekin liikevaihdon lisdamista apteekin
litkevaihtoon apteekkimaksun méaéaraamista
varten. Tama e koske sivuapteekkeja, joi-
den liikevaihto viis vuotta perustamisvuo-
den jalkeen vastaa vahintdan puolta maan
yksityisten apteekkien edellisen vuoden lii-
kevaihdon keskiarvosta.

Apteekkimaksu maarétaan taysin euroin.

Apteekkimaksua, joka on 5 euroa pie-
nempi, e perita

Edella 1 momentissa mainitut, liikevaih-
torynmien sekd liikevaihdon alarajojen
kohdilla olevat apteekkimaksun markka-
maarét voi valtioneuvosto tarkistaa vuosit-
tain apteekkien kokonaidiikevaihdon pro-
sentuaalista muutosta vastaavalla maaral-
la

38

Apteekkiliikkeen liikevaihdon mé&aréa-
mistd varten apteekkarin tulee toimittaa
|a8kel aitokselle ilmoitus liikkeen tuloista ja
menoista kunakin kalenterivuonna viimeis-
nd Ladkelaitos voi kuitenkin erityisistd
syistd myontéa apteekkarille oikeuden poi-
keta mainitusta maérégjasta. IImoitus on
laadittava 188kelaitoksen ohjeiden mukaan
sen vahvistamille lomakkeille.

68
Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla
|[&aninhalitukselle yhdessa tai useammassa
erassi siten kuin 1&88kelaitos maarad. Hel-
singin yliopiston apteekin apteekkimaksu
suoritetaan Helsingin yliopistolle ja Kuopi-
on yliopiston apteekin apteekkimaksu Kuo-

Ehdotus

Apteekin liikevaihto Apteekkimaksu Maksupro-

liikevaihdon ala sentti dara-

rgankohdala janyli me-
nevasta lii-
kevaihdosta
€ € €
490072— 571478 — 6
571478 — 734836 4884 7
734836 — 898012 16319 8
898012— 1143681 20374 9
1143681 — 1469671 51484 95
1469671 — 1796567 82453 10
1796567 — 2123282 115142 10,25
2123282— 2695304 148 631 105
2695304 — 3511546 208693 10,75
3511546 — 296 439 11

Apteekkimaksu maarétdan taysin euroin.
Apteekkimaksua, joka on 5 euroa pienempi,
e perita

38

Apteekkiliikkeen liikevaihdon maarés-
mista varten apteekkarin tulee toimittaa
Ladkelaitokselle ilmoitus liikkeen tulcista ja
menoista kunakin kalenterivuonna viimeis-
nd Ladkelaitos voi kuitenkin erityisista
syistd myontéa apteekkarille oikeuden poi-
keta mainitusta méardgjasta. |lmoituksessa
on erikseen annettava tiedot 1 a 8:n mu-
kaisten vahennysten laskemiseksi. [Imoitus
on laadittava Laékelaitoksen ohjeiden mu-
kaan sen vahvistaman kaavan mukaisille
lomakkeille.

68
Apteekkimaksu suoritetaan tilidirrolla
[&aninhallitukselle yhdessa tai useammassa
erassi siten kuin Ladkelaitos madrad. Hel-
singin yliopiston apteekin apteekkimaksu
suoritetaan Helsingin yliopistolle ja Kuopi-
on yliopiston apteekin apteekkimaksu Kuo-
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pion yliopistolle. Lagkelaitoksen tulee en-
nen heindkuun akua sen vuoden jélkeisena
vuonna, jolta maksu on maarétty, lahettéd
|&aninhallitukselle luettel o |88nissa suoritet-
tavista apteekkimaksuista.

98§
(kumottu)

118
(kumottu)

12§

Muutoksenhausta |&8kelaitoksen tdman
lain nojalla antamiin padtoksiin on voimas-
sa, mita muutoksenhausta hallintoasi oissa
annetussa laissa (154/50) séédetéan. Ladke-
laitoksen p&étds on valituksesta huolimatta
heti pantava taytantoon.

138
Milloin korkein hallinto-oikeus on poista-
nut apteekkimaksun tai alentanut sitg, lilkaa
suoritettu mééard on laaninhallituksen toi-
mesta maksettava asianomaiselle takaisin
kuuden prosentin vuotuisine korkoineen

Ehdotus

pion yliopistolle. L&dkelaitoksen tulee en-
nen elokuun alkua sen vuoden jdlkeisend
vuonna, jolta maksu on méaarétty, lahettéa
|a8ninhallitukselle luettel o 1aanissa suoritet-
tavista apteekkimaksuista.

98§

Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden ap-
teekkien sdilyttdmiseksi voidaan tallaisen
apteekin vuotuista apteekkimaksua alentaa
tai maksu poistaa kokonaan. Ladkelaitos
tekee padtoksen maksun alentamisesta tai
poistamisesta apteekkarin tekeman hake-
muksen perusteela. Perusteet maksun
alennuksen tai poistettavan maksun suu-
ruuddle ja enimmaismaarélle saadetaan
valtioneuvoston asetuksella.

Museovirasto paattédd ne apteekit, jotka
ovat kulttuurihistoriallisesti arvokkaita.
Edellytyksena téllaiselle paatokselle on, et-
ta apteekki on perustettu ennen vuotta
1960, se sijaitsee alkuperéisdlla paikallaan
ja sen kalustus, jonka tulee myds olla vuotta
1960 edeltavalta ajalta, on nimenomaisesti
suunniteltu apteekin kaytssa olevaan toi-
mitilaan. Lisaksi apteekin kalustuksen tulee
edustaa korkeatasoisesti aikansa sisustus-
taidetta ja sen tulee olla hyvin séilynyt.

118
Valtion viranomaiset ovat velvollisa
Ladkelaitoksen pyynndstd antamaan mak-
sutta ja sen estamatta, mitd muualla salas-
sapidosta saadetaan, Laakelaitokselle kaik-
ki hallussaan olevat tiedot, jotka ovat tar-
peen apteekki maksun maaraamiseks.

128
Muutoksenhausta L&8kelaitoksen tdman
lain nojalla antamiin padtoksiin on voimas-
sa, mita hallintolainkaytttlaissa (586/1996)
séddetddn. La&dkelaitoksen pddtds on vali-
tuksesta huolimatta heti pantava taytantoon.

138
Milloin valitusviranomainen on poistanut
apteekkimaksun tai adentanut sitg, liikaa
suoritettu méé&rd on laaninhallituksen toi-
mesta maksettava asianomaiselle takaisin
kuuden prosentin vuotuisine korkoineen
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maksupéivasta takaisinmaksupaivadn saak-
ka.

16 8
Tarkempia méérdyksia tdman lain toi-
meenpanosta voidaan tarvittaessa antaa ase-
tuksella.

Ehdotus
maksupéivasta takaisinmaksupéaivadn saak-
ka.
16 8

Tarkempia sadnnoksia taman lain taytan-
tbonpanosta voidaan tarvittaessa antaa val-
tioneuvoston asetuksella.

Tama laki tulee voimaan péivana

kuuta 200 . Lain 1 aja 2 8n mukainen ap-
teekkimaksu maarétéan ensimmaisen ker-
ran apteekkien vuoden 2002 liikevaihdon
perusteella.

Taméan lain voimaan tullessa voimassa ol -
leiden sdanndsten perusteella annetut
saannokset ja madraykset jaavat edelleen
voimaan, kunnes niistd tdéméan lain nojalla
toisin sAadetadn tai madrataan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantéonpanon edellyttamiin toimen-
piteisiin.

65
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|adkelaitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukai sesti

muutetaan |88kel aitoksesta 25 péivana tammikuuta 1993 annetun lain (35/1993) 1 §, 2 8:n 2

momentti, 4 8:n 1 momentti ja7 §,

sellaisina kuin niistd ovat, 1 §, 2 §&n 2 momentti ja4 8&:n 1 momentti laissa 1001/1997, seu-

raavasti:
Voimassa oleva | aki

18
Ladkehuollon ja veripavelutoiminnan
valvontaa varten samoin kuin 188kkeiden
seké terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden ja niiden k&yton turvallisuuden yll&
pitdmiseks ja edistémiseks on asianomai-
sen ministerion alainen 188kel aitos.

Liséks laitos hoitaa sille erikseen sddde-
tyt tai maarétyt muut tehtavét seké ne tehté
vét, jotka asianomainen ministerié sille
madraé.

48

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki
mukaan luettuna, tukkukaupat ja l&8kkeiden
valmistgjat suorittavat 188kkeiden ja |adke-
aineiden kaupan valvontaan liittyvasta tar-
kastuksesta |88kel aitokselle kaksi tuhannes-
osaa ladkkeiden  arvonlisiverottomasta
myynti- ja ostohinnan erotuksesta. Apteek-
kien vastaavasta myyntikatteesta vahenne-
téén ennen maksun madrdamista apteekki-
maksu. Ladkkeiden valmistgat suorittavat
maksun sen myynnin osalta, jossa ne ilman
|88ketukkukaupan valitystd toimittavat ta-
varan suoraan apteekille tai muulle ostoon
oikeutetulle.

Ehdotus

18
Ladkehuollon ja veripavelutoiminnan
valvontaa varten samoin kuin |188kkeiden
seké terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden ja niiden turvallisuuden yll&pitami-
seksi ja edistdmiseksi on sosiaali- ja terve-
ysministerion alainen Ladkelaitos.

Liséks laitos hoitaa sille erikseen sééde-
tyt tai maarétyt muut tehtévét seka ne tehté
vét, jotka sosiaali- ja terveysministerio sille
madraa.

48

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Kuopion yliopiston apteekki mukaan luet-
tuina, tukkukaupat ja | 88kkeiden valmistgjat
suorittavat |188kkeiden ja |d8keaineiden kau-
pan vavontaan liittyvastd tarkastuksesta
L&akelaitokselle kaks tuhannesosaa 188k-
keiden arvonlisédverottomasta myynti- ja os-
tohinnan erotuksesta. Apteekkien vastaa-
vasta myyntikatteesta vahennetddan ennen
maksun maaraamista apteekkimaksu. Lagk-
keiden valmistgjat suorittavat maksun sen
myynnin osalta, jossa ne ilman |88ketukku-
kaupan valitysta toimittavat tavaran suoraan
apteekille tai muulle ostoon oikeutetulle.
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78
Tarkemmat séénnokset tdman lain téytan-
téOnpanosta annetaan asetuksella.

67
Ehdotus

78
Tarkemmat séénnokset tdman lain téytan-
téonpanosta annetaan valtioneuvoston ase-
tuksella.

Taméa laki tulee voimaan
kuuta 200 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantéonpanon edellyttdmiin toimen-
piteisiin.

péivana

L aki

|&aakkeiden velvoitevar astointilain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukai sesti

muutetaan 25 paivand toukokuuta 1984 annetun laékkeiden velvoitevarastointilain
(402/1984) 2 §&:n 2 momentti, 6 8:n 2 momentti, 7 a 8:n 2 momentti, 9 8:n 1 momentti ja14 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 8:n 2 momentti, 6 8:n 2 momentti, 7 a 8:n 2 momentti ja9 8:n1

momentti laissa 730/1997, seuraavasti:

Voimassa oleva | aki

Asetuksella sdadetéén ne 1 momentissa
mainittuihin 1adkeryhmiin sisdltyvét |a8ke-
aineet, jotka kuuluvat varastointivelvoitteen
piiriin. L&dkelaitos vahvistaa nimikkeittdin
ne valmisteet, jotka sisdltavat asetuksella
vahvistettuja 188keaineita ja joissa kyseiset
|&8keaineet ovat |&akinndlliseltd merkityk-
seltdan keskeisid. Ladkelaitos vahvistaa li-
séksi nimikkeittéin velvoitevarastoinnin pii-
riin kuuluvat apu- ja lisdaineet seka pak-
kausmateriaalit.

Asetuksella annetaan tarkempia séénnok-
sid varastointivelvoitteen korvaamisen eh-

Ehdotus

Valtioneuvoston asetuksella sadetdén ne
1 momentissa mainittuihin |88keryhmiin si-
sdltyvat 188keaineet, jotka kuuluvat varas-
tointivelvoitteen piiriin. Lagkelaitos vahvis-
taa nimikkeittéin ne valmisteet, jotka sisal-
téavét asetuksella vahvistettuja lé8keaineita
jajoissa kyseiset |88keaineet ovat 188kinnal-
liseltd merkitykseltddn keskeisia ja joiden
valmistuksessa kaytettavat apu- jalisaaineet
seka pakkausmateriaait kuuluvat velvoit-
teen piiriin.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sd8nnoksia varastointivelvoitteen
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doistaja edellytyksista

Asetuksella annetaan tarkempia sédnnok-
sia korvauksen méaardytymisesta ja korva-
usmenettel ysta.

9§

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa Ladkelaitokselle 188ke-, apu- ja li-
sdaine- ja pakkausmateriaalivelvoitteidensa
seka vamistevelvoitteidensa maarat seka
muut tdman lain ja sen nojala annettujen
saannosten noudattamisen valvontaa varten
tarpedliset tiedot. lImoituksen tekemisesta
saadetddn tarkemmin asetuksella. Lagkelai-
toksen madrdamat henkil 6t ovat oikeutettuja
suorittamaan tarkastuksia varastointivelvol-
lisen tiloissa velvoitevaraston suuruuden
selvittamiseks.

14§
Tarkempia sddnnoksia taman lain taytan-
téOnpanosta annetaan asetuksella.

Ehdotus

korvaamisen ehdoista ja edel lytyksista.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sdannoksida korvauksen méaarayty-
misestéd ja korvausmenettel ysta.

9§

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa La&dkelaitokselle 188ke-, apu- ja li-
sdaine- ja pakkausmateriaalivelvoitteidensa
seka vamistevelvoitteidensa maarat seka
muut tdman lain ja sen nojala annettujen
saannosten noudattamisen valvontaa varten
tarpedliset tiedot. lImoituksen tekemisesta
saadetddn tarkemmin valtioneuvoston ase-
tuksella. Lasdkelaitoksen maardamat henki-
|6t ovat oikeutettuja suorittamaan tarkastuk-
sia varastointivelvollisen tiloissa velvoite-
varaston suuruuden selvittamiseksi.

14§
Tarkempia sddnnoksia taman lain taytan-
téonpanosta annetaan valtioneuvoston ase-
tuksella.

Tama laki tulee voimaan
kuuta 200 .

Taman lain voimaan tullessa voimassa ol -
leiden sdanndsten perusteella annetut
saannokset ja madraykset jaavat edelleen
voimaan kunnes niista taman lain nojalla
toisin sdadetdan tai maarataan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantéonpanon edellyttdmiin toimen-
piteisiin.

paivana



