HE 118/1996 vp

Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi ldikelain ja ap-
teekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan lddkelakia muutet-
tavaksi siten, ettd erditd apteekkijirjestel-
midn liittyvid sdinnoksid selvennetdén ja
yksinkertaistetaan. Apteekin perustamisiu-
vassa el endd mddrittiisi tiettyd yksilollistd
sijaitsemisaluetta, vaan apteekki perustettai-
siin tietyn kunnan tai sen osan alueelle. Si-
vuapteekki voitaisiin perustaa syrjdseuduille
ja kaupunkien syrjdisiin osiin, joilla véesto-
madran vihdisyyden vuoksi ei ole edellytyk-
sid itsendisen apteekin pitoon mutta joilla
lddkkeiden saatavuuden turvaaminen edellyt-
tad apteekkilitkettd. Sivuapteekki voitaisiin
muuttaa apteekiksi, jos sen liikevaihto vas-
taisi vihintdén puolta maan apteekkien liike-
vaihdon keskiarvosta. Apteekin farmaseutti-
sen henkilokunnan neuvontavelvollisuutta
korostettaisiin. Yksityishenkiliden mahdol-
lisuuksia ostaaz ja tuoda maahan lddkkeitd
ulkomailta heidédn henkilkohtaista kdyttodin
varten liséttdisiin.

360328G

Liséksi ladkelain kunnallista lddkehuoltoa
koskevia sddnnoksid ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd sairaala-apteekkien ja lddke-
keskusten yhteistyomahdollisuuksia muiden
laitosten kanssa lisdtddan. Ne saisivat mydos
vapaammin péittiad lidkkeiden luovuttami-
sesta avohoidon potilaille. Sairaala-apteekit
ja ladkekeskukset voisivat myds luovuttaa
vastikkeetta tartuntatautien ehkiisyyn ja hoi-
toon tarvittavia lddkkeita. Kunnallisen 1dike-
huollon kustannukset otettaisiin huomioon
kuntien valtionosuuksissa.

Apteekkimaksusta annettua lakia ehdote-
taan muutettavaksi niin, ettd laista poistetaan
yliopiston apteekin apteekkimaksuvapautus.
Apteekin maksettavaksi tuleva apteekki-
maksu tuloutettaisiin Helsingin yliopistolle.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 1
pdivind tammikuuta 1997.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila
1.1. Lainsdidint ja kiytinto
Ladkelaki

Liskelaki (395/87) tuli voimaan vuoden
1988 alusta. Lailla pyrittiin lisdéimadn 144k-
keiden kdyton turvallisuutta, ldfikkeiden ja-
kelujirjestelmén tarkoituksenmukaisuutta ja
liazkkeiden ennakkovalvonnan tehokkuutta
sekd selkeyttdmadn viranomaisten vilisid
toimivaltasuhteita. La#keturvallisuuden ta-
kaamiseksi lddkkeiden valmistus samoin
kuin tukku- ja vahittdismyynti on luvanva-
raista.

Laissa mainitaan sosiaali- ja ter-
veysministerid kahdessa pykildssi. Sovelta-
misalaa koskevassa lain 2 §:ssd sdddetidn,
ettd sosiaali- ja terveysministerid voi antaa
midrdyksid lddkevalmisteiden kauppaan-
tuontiin ja valvontaan liittyvistd maksuista.
Lain 76 §:ssd sdidetiddn, ettd lddkehuollon
yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuu-
fuu sosiaali- ja terveysministerion alaisena
ladkelaitokselle.

Lain 14 §:n nojalla sairaala-apteekissa tai
ladkekeskuksessa saadaan valmistaa ldidke-
valmisteita laitoksen oman toiminnan tarpei-
siin. Lain 17 §:n nojalla sairaala-apteekki
voi yksittiistapauksissa tuoda maahan laak-
keiti omaa toimintaansa varten. Lain 62 §:n
4 momentin nojalla 14 ja 17 §:ssi tarkoitet-
tuja ladkevalmisteita ja ladkkeitd voidaan
erityistapauksissa lddkelaitoksen luvalla toi-
mittaa muillekin apteekeille tai ldgkekeskuk-
sille.

Lain 19 §n mukaan ulkomailta saapuva
matkustaja ja ulkomaan liikenteessid olevan
kulkuneuvon henkilokuntaan kuuluva saavat
tuoda maahan véhiisid midrid lddkevalmis-
tetta siten kuin lddkelaitos midras.

Suomessa lddkkeiden vahittiisjakelu perus-
tuu yksityisten yrittdjien, apteekkareiden yl-
ldpitdmiin apteekkeihin. Kullakin apteekka-
rilla saa olla vain yksi apteekki ja enintdin
kolme sivuapteekkia. Apteekit perustaa 14a-
kelaitos tarveharkinnan perusteella ja se
myds myontdd apteekkiluvat. Apteekin pe-

rustamispadtoksessd médrdtian lain 41 §:mn
mukaisesti apteekille niin sanottu sijaitsemis-
alue. Maaseudulla sijaitsemisalue on yleensi
kunta tai sen keskustaajama, kaupungeissa
joko kadunnimien mukaan rajattu alue tai
tietty nimetty 1ahid. Sijaitsemisalueiden méai-
rddmiselld on haluttu huolehtia siitd, ettd
ladkkeitd voi saada myOs harvaan asutuilla
seuduilla tai kaupungin syrjdisemmilld alu-
eilla. Samalla apteekkari saa periaatteessa
yksinoikeuden myydd ldidkkeitd apteekkinsa
sijaitsemisalueella. Toisaalta tdhdn liittyy
myos velvollisuus huolehtia lddkkeiden saa-
tavuudesta alueella ja velvollisuus suorittaa -
apteekkimaksua valtiolle.

Helsingin  yliopistosta annetun lain
(854/91), jiljempind yliopistolaki, 5 §:n mu-
kaan yliopistolla on oikeus yhden apteekin
pitémiseen Helsingin kaupungissa. Liikelain
42 §:ssé todetaan vastaavasti, ettd Helsingin
yliopistolla on oikeus edelleen pitdd Helsin-
gin kaupungissa yhtd apteekkia, ja lain 52
§:n 2 momentissa séfidetddn yliopiston ap-
teekin sivuapteekkien perustamisedellytyk-
sistd. Yliopistolla on paiapteekin lisdksi 16
sivuapteekkia eri puolilla Suomea. Naihin
sivuapteekkeihin ei sovelleta lidkelain sivu-
apteekkeja koskevia sdiinnoksid eli niitd ei
muuteta 1tsendisiksi apteekeiksi.

Myds sivuapteekin perustaminen edellyttds
lain 52 §:n nojalla ladkelaitoksen lupaa. Si-
vuapteekkia saa pitdd alueella, jolla ei ole
apteekkia.

Lain 57 §:ssd sdddetisn, ettd lddkkeitd
myytdessd on pyrittivd varmistumaan siiti,
ettd lddkkeiden kiyttdjd on selvilld lddkkeen
oikeasta ja turvallisesta kdytosta.

Lain 62 §:n mukaan sairaala-apteekista tai
ladkekeskuksesta voidaan toimittaa lddkkeita
saman kuntayhtymén sosiaali- tai terveyden-
huollon laitokseen. Liséksi liddkkeitd voidaan
toimittaa saman kunnan tai siihen rajoittuvan
kunnan alueella olevalle julkiselle sosiaali-
tai terveydenhuollon laitokselle. Léikelaitok-
sen luvalla edelld mainituissa tapauksissa
lddkkeiden toimittaminen on mahdollista
myos yksityisille laitoksille, joilta kunta tai
kuntayhtymaé ostaa palveluja. Léagkelaitos voi
myOntdd erityisistd syistd luvan ladkkeiden
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toimittamiseen muissakin tapauksissa.

Lain 65 ja 66 §:ssd sdiddetidn, missi laa-
juudessa sairaala-apteekista tai lidkekeskuk-
sesta saadaan luovuttaa liadkkeitd avohoidon
potilaille. Erityisten sairaanhoidollisten syi-
den vuoksi sairaala-apteekista ja lddkekes-
kuksesta voidaan vastikkeetta luovuttaa lagk-
keitd tilapdisesti avohoitoon siirretylle poti-
laalle sairaalan tai terveyskeskuksen vastaa-
van ladkirin paatokselld. Lidkkeitd voidaan
my0s luovuttaa sairaansijalta poistettavan
potilaan keskeytyméttoméan hoidon turvaami-
seksi samoin kuin avohoidon potilaan hoi-
don vilittoméksi aloittamiseksi. Lisdksi 144-
kevalmisteita voidaan luovuttaa kansanter-
veydelliseen valistustython, mukaan lukien
raskanden ehkiisyneuvonta ja hammashuol-
toon liittyva valistus ja ehkiisy.

Laki apteekkimaksusta

Yliopistolain 38 §:n mukaan Yliopiston
apteekin varoja hoidetaan erilldén budjettiva-
roista. Sédnnoksen mukaan yliopisto on nii-
den varojen osalta vapaa veroista ja valtiolle
maksettavista maksuista, jollei laissa jonkin
veron tai maksun osalta toisin siideta.

Apteekkimaksusta annetun lain 8 §:n mu-
kaan apteekkimaksun suvorittamisesta ovat
vapautettuja Helsingin yliopiston apteekki,
sotilasapteekit, sairaala-apteekit ja laikekes-
kukset.

1.2. Kansainvilinen kiytinto ja ulkomaiden
lainsiddinto

Norja

Norjan apteekkitoiminnan harjoittamisesta
annetun lain mukaan apteekeille médrétiin
niitd perustettaessa alue, jonka sisilld ap-
teekki sijaitsee. Valtion terveysvalvontavi-
ranomainen (Statens helsetilsyn) vahvistaa
asianomaista kunnanhallitusta kuultuaan,
missd apteekki sijaitsee alueen sisdlld. Lupa
apteekkitoiminnan harjoittamiseen voidaan
erityisistd syistd myontad paitsi yksityisille
henkildille, my6s valtiolle tai kunnalle.

Itsendisid sairaala-apteekkeja voidaan pe-
rustaa joko valtion tai kunnan yllépitémiin
sairaaloihin. Ne voivat hankkia lddkkeensd
ladketukkukaupasta. Terveyden- ja sairaan-
hoitolaitosten, joissa ei ole sairaala-apteek-
kia, on useimmiten hankittava ladkkeensd
apteekista lukuun ottamatta erditd erikseen
mainittuja 1d4kkeitd (mm. rokotteet, 1ddk-

keelliset kaasut, radioaktiiviset isotoopit,
dialyysinesteet, hemodialyysikonsentraatit ja
infuusionesteet).

Valtion terveysvalvontaviranomainen p#t-
tdd, mitkd sairaala-apteekit voivat toimittaa
ladkkeitd toisille terveyden- tai sairaanhoito-
laitoksille tai julkisille laitoksille. Sama vi-
ranomainen voi antaa luvan myds siihen,
ettd lddkkeitd voidaan toimittaa myds laitok-
sen henkilokunnalle ja laitoksessa hoidossa
oleville potilaille. Hallituksen luvan perus-
teella sairaala-apteekki voi erityisistd syisti
myydi ladkkeitd myos yleisolle,

Sairaala-apteekit kuten muutkin apteekit
voivat valtion terveysvalvontaviranomaisen
luvalla myyda itse valmistamiaan lddkkeitd
toisille apteekeille. Téllaisia lupia, jotka on
rajoitettu kussakin tapauksessa erikseen mai-
nittuihin 14&kkeisiin, on mySnnetty vain nel-
jéalle apteekille, joista yksi on sairaala-ap-
teekki.

Tanska

Tanskan apteekkilain mukaan terveys-
ministerid (Sundhedsministeriet) vahvistaa
alueen, jonka sisdlld apteekkitoimipisteen
tulee sijaita siten, ettd videstd voi kohtuulli-
sen helposti saada lddkkeitd. Yksittdiselld
apteekkarilla ei ole yksinoikeutta apteekki-
toiminnan harjoittamiseen kyseiselld alueel-
la. Apteekkarin on ennen apteekkitoimipis-
teen perustamista hankittava ministerién hy-
vaksynti apteekkitoimipisteen sijoittamiselle
edelld mainitun alueen sisalla.

Julkisesta sairaanhoitotoiminnasta vastaa-
vat kuntien yhteenliittymét (amtskommuner)
voivat perustaa sairaanhoitolaitoksiin sairaa-
la-apteekkeja. Niistd suurin osa hankkii tar-
vitsemansa ladkkeet kuntien yhteisesti omis-
taman lddketukkukaupan (Amgros I/S) kaut-
ta. Sairaala-apteekeista voidaan toimittaa
ladkkeitd myds muihin julkisiin ja yksityisiin
sairaanhoitolaitoksiin, joiden kanssa sai-
raanhoitotoiminnasta vastaava harjoittaa teh-
tdviensid hoitamiseksi yhteistyotd. Sairaala-
apteekeista ei voida toimittaa ldikkeitd sosi-
aalihuollon laitoksille, kuten vanhainkodeil-
le, vaan nd@md ostavat lddkkeensd yksityisistd
apteekeista. Sairaala-apteekista ei myd&skdin
saa myydd lddkkeitd potilaille. Lidkkeitd ei
saa myoskddn myyda yksityisille apteekeille,
lukoun ottamatta tilannetta, jossa on kysy-
mys sairaala-apteekin valmistamasta lask-
keestd, jota on kéytetty potilaan hoitoon sai-
raalassa ja jota ei voida korvata markkinoilla
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olevalla, myyntiluvan saaneella lddkkeelld
eiki toisen yksityisen apteckin valmistamalla
ladkkeelld.

Alankomaat

Alankomaiden ldékelain mukaan apteekin
voi perustaa viranomaisilta luvan saanut (re-
kistersity), farmasian tutkinnon suorittanut
henkild. Lainsddaddnto tai viranomaiset eivét
siidntele apteekkien lukumédrdd. Alan am-
matinharjoittajien itsesddntelyn ja sosiaali-
vakuutukseen liittyvin sopimusjirjestelmén
vaikutuksesta apteekkien mé#rd on kuitenkin
kidytinndssd rajoitettu siten, ettd apteekkeja
on yksi noin 7000 asukasta kohden. Myos-
kddn apteekkien sijoittumista toisiinsa nh-
den tai muutoin ei sdddelld lainsdadinnossa.

Kaikissa julkisissa sairaanhoitolaitoksissa,
joiden sairaansijamidrd ylittdd 300, on olta-
va oma apteekki, jonka toiminnasta vastaa
farmasian koulutuksen saanut henkild. Myos
mainittua sairaansijamiirad pienempiin sai-
raaloihin voidaan viranomaisten luvalla pe-
rustaa sairaala-apteekki. Sairaala-apteekista
voidaan voimassa olevien sddnndsten mu-
kaan luovuttaa ladkkeitd vain kyseisen lai-
toksen potilaille ja henkilokunnalle. Sosiaa-
lihuollon laitokset voivat hankkia lddkkeitd
vain yksityisistd apteckeista.

Saksa

Saksan apteekkilaitoksesta annetun lain
mukaan apteekkien perustaminen on vapaata
siten, ettd farmasian tutkinnon suorittanut
henkilé voi perustaa apteekin haluamaansa
paikkaan. Yhdelld henkilolld saa kuitenkin
olla ainoastaan yksi apteekki.

Sairaaloithin voidaan perustaa sairaala-ap-
teekkeja, jotka voivat hankkia latkkeitd 144-
ketukkukaupoista ja lddketehtaista. Sairaala-
apteekista voidaan eridin edellytyksin toimit-
taa lddkkeitd edelleen toisille sairaaloille.

1.3. Nykytilan arviointi
Ladkelaki

Ministerididen lukumaéiriaa, muodostamista
ja toimialaa koskevaa lainsddddntdd on uu-
distettu 1 pdivistd tammikuuta 1996 muut-
tamalla hallitusmuodon 38 §:44 (976/95),
valtioneuvostosta annettua lakia (78/22) ja
valtion  talousarviosta  annettua lakia
(423/88). Myss uudistettu  valtioneuvoston

ohjesddntd (1522/95) tuli voimaan samana
pédivind. Uudistuksen tarkoituksena on kes-
kittdd ministeriitd koskeva sidintely valtio-
neuvoston ohjesdantoon.

Uudistusta koskevaan eduskunnan vas-
taukseen siséltyy lausuma, jonka mukaan
eduskunta edellyttdi, ettd sellaiset lainmuu-
tokset, jotka koskevat tietylle ministeritlle
laissa saddettyd tehtivdi, saatetaan voimaan
asianomaisia lakeja muuttamalla.

Joulukuun 29 pidivand 1995 annetussa
valtioneuvoston periaatepddtoksessi on tar-
kemmat ohjeet ministerididen toimialamuu-
tosten ja toimialasidfinndsten valmistelusta.
Paiatoksen mukaan erityislainsdddannGssi
olevat toimialasddnnokset kumotaan tai muu-
tetaan samalla kun nditd lakeja muutoinkin
muutetaan. Ministerién nimed ei piitoksen
mukaan endd saa mainita, vaan sen tilalla
tulee kiiyttdd termejd valtioneuvosto, asian-
omainen ministerid tai toimivaltainen minis-
ter1d.

Litkevalvonta niin Suomessa kuin useim-
missa muissakin maissa, esimerkiksi muissa
Euroopan unionin (EU) jdsenvaltioissa, pe-
rustun  ennakkovalvontaan ja lupajirjes-
telmadn. Joissakin tapauksissa lddkkeelle
voidaan myontdd keskitetty myyntilupa koko
EU:n alueelle. Suomessa lupaviranomaisena
toimii ldsikelaitos.

Lidkkeiden vihittdisjakelun nykytila Suo-
messa kestdd kriittisenkin kansainvilisen
vertailun. Apteekkiverkosto on Suomessa
pohjoismaiden tihein véestomidrddn suh-
teutettuna. Apteekkihenkil6kunnan koulutus-
taso, apteekkien palvelutaso ja apteekeista
annettavan ldfkeinformaation taso on kor-
kea. Liafikkeiden vahittdishintataso on koh-
tuullinen muihin EU:n jdsenmaihin verrat-
tuna ja liddkevalikoima uusimmatkin lddke-
keksinnot kattava.

Ladkkeiden vihittidisjakeluun liittyvat asiat
on EU:ssa jitetty kunkin jisenvaltion omaan
paitgsvaltaan, koska on katsottu, ettd apteek-
kijarjestelmien erilaisuudesta ei aiheudu kau-
pan esteitd eik# vidristymid ja ettd yhden-
mukaistaminen sekoittaisi perusteettomasti
olemassa olevat kansalliset vihittdisjakelu-
kanavat.

Apteekkijarjestelmén toimivuudesta, kil-
pailuolosuhteista ja jirjestelmidn liittyvistid
lupahallinnosta on vilme vuosina esitetty
myos kriittisid nakemyksid, muun muassa
ladkealan kilpailutoimikunnan mietinnGssi
{komiteanmietintd 1991:49) seki kilpailu- ja
kuluttajaviranomaisten kannanotoissa. Val-
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tionhallinnossa on myds yleisesti arvioitu
uudelleen lupajérjestelmid. Muun muassa
valtioneuvoston 17 pdivind kesdkuuta 1993
tekeméin periaatepdidtokseen keskus- ja
aluehallinnon uudistamiseksi liittyy osana
lupahallinnon karsiminen ja keventdminen.
Viimeksi on kilpailuvirasto eduskunnan sosi-
aali- ja terveysvaliokunnalle 19 péivini tam-
mikuuta 1995 antamassaan lausunnossa to-
dennut apteekkien tiukan tarveharkintaisen
lupakidytéinnén olevan kilpailua voimakkaasti
estivi menettely, jota olisi syytd muuttaa.

Myos jatkossa on lddketurvallisuuden
vuoksi enin osa lddkevalvontaan liittyvistd
lupamenettelyistd tarpeen siilyttid. Tarpeet-
tomiksi arvioituja tai Euroopan yhteistn
saannosten kanssa ristiriidassa olevia lupa-
menettelyjd on poistettu jo lddkelaitoksen
perustamiseen, Euroopan talousalueesta teh-
dyn sopimuksen voimaantuloon ja Suomen
EU-jasenyyteen liittyvien lddkelain muutos-
ten yhteydessd. Ladkkeiden vihittiisjakelu-
jarjestelmidid koskeviin sadnndksiin on kui-
tenkin vield atheellista tehdd erditd muutok-
sia, jotka poistaisivat epékohdiksi koettuja
ongelmia ja samalla merkitsisivit lupa-
luonteisten menettelyjen vihentymisti.

Euroopan yhteiséjen tuomioistuin katsoi
ratkaisussaan 215/87 (Heinz Schumacher v
Hauptzollamt Frankfurt am MainOst), ettd
sddnnokset, jotka estdvit yksityishenkil6itéd
ostamasta muista jisenvaltioista omaan kiyt-
t6onsd ladkkeitd, ovat Euroopan yhteison pe-
rustamissopimuksen 30 ja 36 artiklan vastai-
sia. Henkil6lld on oikeus tilata ja saada laik-
keensd myds postitse. Lidkelain voimassa
oleva 19 §:n sddnnds, joka koskee vain hen-
kilokohtaisesti, esimerkiksi ulkomaanmatkan
yhteydessd, ostettuja 1aikkeitd, on tissd suh-
teessa liian suppea.

Lidkkeiden reseptivapaa myynti on viime
vuosina lisdéntynyt. Tamé korostaa apteekin
farmaseuttisen henkilokunnan opastus- ja
neuvontavelvollisuutta.

Sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten toi-
mintaa koskevaa lain 62 §:44 (416/95) muu-
tettiin 1 pdivdnd huhtikuuta 1995. Eduskun-
nan sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi 144-
kelain muuttamista koskevasta hallituksen
esityksestd antamassaan mietinndssid (StVM
52/1994 vp), ettd lainmuutos ei saa johtaa
kilpailun vadristymiin tai epétarkoituksenmu-
kaisen lidkkeiden jakelujirjestelmin synty-
miseen. Valiokunta piti muutosta perusteltu-
na potilaiden hoidon asianmukaiseksi turvaa-
miseksi varsinkin silloin, kun pyrkimykseni

on samalla siirtdd potilas lddkehuolto turva-
ten hoidon porrastuksen kannalta tarkoituk-
senmukaisempaan hoitoon. Valiokunta kat-
soi, ettd sairaala-apteekkien ja ldadkekeskus-
ten mahdollisuuksiin toimittaa ld#kkeitd on
kiinnitettdvad huomiota, kun ladkelakia vudis-
tetaan, koska muutosesitys sisilsi erditi on-
gelmia.

Lain 38 §:n perusteella ladkkeitdi saadaan
viestolle myydd vain apteekeista ja sivuap-
teekeista. Sairaalahoidossa tai vuodeosasto-
hoidossa olevien potilaiden ldikkeet anne-
taan sairaalassa ja ne toimitetaan sairaala-
apteekista tai ldikekeskuksesta. Niiden hinta
sisdltyy potilasmaksuun. Liséksi voidaan,
kuten edelld on todettu, lddkkeitd rajoitetusti
luovuttaa sairaala-apteekista ja lidtkekeskuk-
sesta my&s avohoidon potilaille. Ne luovute-
taan lain 65 ja 66 §:n perusteclla annettujen
ohjeiden mukaisesti lddkdrin padtoksella.

Harvaanasutussa maassamme ei jatkohoi-
toon tarvittavia lddkkeitd ole aina ongelmitta
saatavissa. Liadkkeiden luovuttamista jyrkésti
rajoittavat sdénnokset eivit ole sopusoinnus-
sa hoidon porrastukseen ja palvelurakenteen
uudistamiseen liittyvien tavoitteiden kanssa,
silld ne voivat estdd potilaan siirtdmisen sai-
raalasta tai terveyskeskuksen vuodeosastolta
tarkoituksenmukaisempaan hoitoon. Avohoi-
don potilaille sddnnokset luovat eriarvoisuut-
ta eri osissa maata.

Kunta saa tartuntatautilain (583/86) 25 §:n
nojalia tartuntatautien ehkdisyyn kdytettdvit
rokotteet maksutta valtion kustannuksella.
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmak-
suista annetun lain (734/92) 5 §:n 4 kohdan
mukaan edelld mainitut rokotteet seké tar-
tuntatautien hoidossa tarvittavat liddkkeet
ovat potilaille maksuttomia. Voimassa ole-
van lainsdadiannon perusteella niitd ei kui-
tenkaan voida luovuttaa sairaala-apteekista
tai lidkekeskuksesta, vaikka se tehokkaan
hoidon ja kunnan talouden kannalta saattaisi
olla tarkoituksenmukaista.

Liadkelain kunnallista Idskehuoltoa koske-
vaan lukuun sovelletaan viliaikaisen sddn-
noksen nojalla vuonna 1996 sosiaali- ja ter-
veydenhuollon valtionosuudesta annettua la-
kia (733/92).

Laki apteekkimaksusta

Eduskunta hyviksyi yliopistolain hyvik-
symisen yhteydessd lausuman, jossa tode-
taan, ettdi Suomessa nykyisin harjoitettava
kilpailupolitiikka edellyttdd vapaan kilpailun
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edistimisti ja ettd eduskunta lain 5 §:n joh-
dosta edellyttdd, ettd pikaisesti selvitetidn
mahdollisuudet luopua Helsingin yliopiston
apteekki- ja kalenterioikeuksista siten, ettd
samalla taataan yliopistolle néisti oikeuksis-
ta saatavien tulojen korvaaminen ja etti yli-
opisto voi edelleenkin saada vastaavat méai-
rarahat maan sivistyseldmén kannalta tirkei-
siin kohteisiin.

Lazkealan kilpailutoimikunnan mietinnssa
on Kkatsottu, ettd Yliopiston apteekki on
poikkeuksellisessa asemassa muihin apteek-
keihin verrattuna sen vuoksi, ettd se ei mak-
sa valtiolle apteekkimaksua ja saa lisdksi
erditi muita verohelpotuksia. Mietinn6ssé on
katsottu, ettd mainittu apteekki tulee saattaa
kilpailun kannalta tasavertaiscen asemaan
yksityisten apteekkien kanssa.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset eh-
dotukset

2.1. Liikelaki

Ministeriditd koskevan lainuudistuksen ja
valtioneuvoston periaatepditSksen nojalla on
tarpeen muuttaa niitd ladkelain sdinnoksid,
joissa mainitaan sosiaali- ja terveysministe-
rid.

Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen edelld
mainitun ratkaisun vuoksi on tarpeen muut-
taa henkilokohtaisten lddkkeiden maahan-
tuontia koskevaa sdidnnostd.

Esitykselld pyritddn selventimdin ja yk-
sinkertaistamaan apteekkien ja sivuapteekki-
en perustamista koskevia sdannoksid. Ladke-
turvallisuus ja liddkkeiden héiri6tén saata-
vuus eivit kuitenkaan saisi kérsié.

Esityksessd ehdotetaan, ettei apteekille
endi mAArittdisl sijaitsemisaluetta yhtd tar-
kasti kuin tdhdn saakka, vaan se voisi sijoit-
tua tietyn kunnan tai kunnan osan alueelle.
Samalla alueella voisi olla useampia apteek-
keja. Tdmd lisdisi kunnassa toimivien ap-
teekkien vilistd kilpailua. Apteekkilupa an-
nettaisiin apteekkiliikkeen harjoittamiseen
kunnan alueella aina kun se suinkin olisi
mahdollista ja kunnan osaa kiytettdisiin en-
sisijaisesti silloin, kun muutoin olisi syytd
pelitd laajojen alueiden jddvin ilman apteek-
kipalveluja. Kuten edelld on todettu, on ap-
teekkitoiminnan harjoittaminen Suomessa
tarkoin sadnneltyd. Ehdotettu varovainen
muutos ei todenndkdisesti vaikuttaisi olen-
naisessa médrin lddkkeiden saatavuuteen.
Liaidkelaitos paittdisi edelleen apteekkien

lukumaidrdstd lddkkeiden saatavuuden eli
tarveharkinnan perusteella. On tuskin myos-
kddn odotettavissa, ettd apteekit keskittyisi-
vit nykyistd huomattavasti suuremmassa
méirin tietylle alueelle, vaan sijoittumiseen
vaikuttaa kilpailun voimakkuus ja olemassa
olevien apteckkien osalta myds muodostunut
asiakaskunta.

Sivuapteekin perustamista koskevia sdidn-
noksid tdsmennettdisiin toteamalla, ettd si-
vuapteekkia saisi pitdd alueella, jolla
véestdméidrin pienuuden vuoksi ei ole edel-
lytyksid itsendiselle apteekille mutta jossa
kuitenkin on tarvetta apteekkiliikkeelle.
Laissa tdsmennettdisiin my6s edellytyksii,
joiden vallitessa sivuapteekki voitaisiin
muuttaa itsendiseksi apteekiksi.

On myo6s tdsmennettdvd apteekki- ja sivu-
apteekkiluvan saajan velvollisuutta lunastaa
edellisen apteekkarin lddkevarasto.

My®ds apteekin farmaseuttisen henkilkun-
nan opastus- ja neuvontavelvollisuutta ehdo-
tetaan tdsmennettdviksi.

Esityksessi ehdotetaan myds tarkistetta-
vaksi sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten
mahdollisuuksia toimittaa ldidkkeitd sosiaali-
ja terveydenhuollon laitoksiin. Tarkoituksena
on vihentdd kuntien vilistd eriarvoisuutta
tilanteissa, joissa kunnan maantieteellinen
sijainti estdd nykyisen sédnnoksen perusteel-
la lazkkeiden hankkimisen sairaala-apteekis-
ta tai lddkekeskuksesta. Lisdksi ehdotetaan
tasmennettidviksi sairaala-apteekin ja lddke-
keskuksen oikeutta luovuttaa itse valmista-
miaan ja maahan tuomiaan ldfkevalmisteita
ja ladkkeitd muihin terveydenhuollon yksi-
koihin.

Samoin ehdotetaan laajennettavaksi oikeut-
ta luovuttaa tartuntatautien ehkdisyyn ja hoi-
toon tarvittavia rokotteita ja lddkkeitd poti-
laille. Muissakin tapauksissa voitaisiin pait-
tid lddkkeen luovuttamisesta potilaalle ta-
hinastista vapaammin. Tarkoituksena ei ole
jarkyttdd kunnallisen ldsikehuollon ja apteek-
kitoiminnan tasapainoa. Lidkkeiden luovut-
tamisesta potilaille aiheutuvat kustannukset
ehdotetaan otettavaksi huomioon kuntien
valtionosuutta méréttdesss.

2.2. Laki apteekkimaksusta

Esityksessd ehdotetaan Yliopiston apteekin
apteekkimaksuvapautuksen poistamista. Ap-
teekkimaksu tuloutettaisiin Helsingin yliopis-
tolle.
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3. Esityksen vaikutukset
3.1. Taloudelliset vaikutukset

On mahdotonta tarkkaan arvioida, missd
midrin lddkkeitd tullaan tilaamaan ja osta-
maan ulkomailta. Joidenkin lddkkeiden hin-
taero on huomattavan suuri.

Kunnalliseen liddkehuoltoon ehdotettujen
muutosten taloudellisia vaikutuksia on yritet-
ty selvittid sairaanhoitopiirien sairaala-aptee-
keille tehdylld kyselylid. Vastauksista ilme-
nee, etti ladkkeiden luovuttaminen muihin
sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksiin, en-
nen kaikkea terveyskeskuksiin, vaihtelee eri
sairaanhoitopiireissé nollasta yli kolmeen
miljoonaan markkaan vuodessa. Sairaala-ap-
teekkarit eivit odottaneet ehdotetun lainmuu-
toksen sindnsid lisdfivin toimintaa, vaan se
riippuu yhteistydn kehittymisestd yleensd
piirin alueella.

Lidkkeiden luovutus potilaille vaihtelee eri
sairaanhoitopiireissd ~ 10.000  markasta
150.000 markkaan vuodessa. Yhteismadri on
noin kuusi miljoona markkaa. Myoskadn
tdltd osin ei ennustettu suurtakaan kasvua.

Sen sijaan sairaala-apteekkarit totesivat
yhtdpitdvdsti, ettd ehdotettu tartuntatautien
ladkkeiden luovutus sairaala-apteckista vi-
hentdisi kuntayhtymien menoja usealla kym-
menelld prosentilla. Esimerkiksi HYKS:n
osalta apteekkien tartuntatautilisikkeiden las-
kutus ajanjaksona 1.1.-30.9.1994 oli 817.000
markkaa, kun vastaava sairaala-apteekin hin-
ta olisi ollut 529.400 markkaa.

Yliopiston apteekin vuoden 1995 toiminta-
kertomuksen mukaan apteekkimaksua vas-
taava osuus sen Helsingin yliopistolle tulo-
uttamasta rahamdiirdstd oli 54,4 miljoonaa
markkaa.

3.2. Organisaatio- ja henkildstovaikutuk
set

Vaikka ehdotetut muutokset jonkin verran
vihentédvit lddkelaitoksen lupa-asioihin liit-
tyvad tyoméadrid, niilld ei ole ratkaisevia or-
ganisaatio- ja henkilostovaikutuksia.

Noin 300 apteekin osalta tulisi uudelleen
madriteltdviksi niiden sijaitseminen joko
kunnan tai kunnan osan tarkkuudella. Kéy-
tannossa timd tarkoittaa noin 100—150 kun-
nan osalta selvitystyOtd siitd, miten nykyiset
apteekit sijoitettaisiin. Eri kunnissa ei voi-
taisi noudattaa samanlaisia kriteerejd, vaan
kunnan rakenteen mukaan kyseeseen saattai-

sivat tulla esimerkiksi terveydenhoitoon liit-
tyvien viestovastuualueiden tai kaupun-
ginosien mukaiset jaot,

On odotettavissa, eftd uudessa tilanteessa
apteekkarit katsovat, ettd heilld on erityinen
aihe ajaa etuaan oman apteekkinsa mahdolli-
simman hyvén sijaintialueen saamiseksi.
Koska kysymys on merkittidvistd apteekin
toimintaedellytyksiin liittyvistd asioista, on
oletettavaa, ettd viranomaispéitoksiin pyri-
tddn vaikuttamaan valmisteluvaiheessa ja toi-
saalta myd&s valitusten méidrd on todennidkoi-
sesti suuri.

Sivuapteekin itsendiseksi apteekiksi muut-
tamista koskevien sdinnOsten tismentdminen
johtaisi lain voimaan tultua arviolta noin 30
uuden apteekin perustamiseen.

4. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveys-
ministeridssd virkatyond. Esitysiuonnoksesta
on pyydetty lausunto kauppa- ja teollisuus-
ministeriGltd, oikeusministerititd, opetusmi-
nisteriolta, sisdasiainministerioltd, valtiova-
rainministerioltd, lddkelaitokselta, sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuk-
selta, kilpailuvirastolta, kuluttajavirastolta,
Kansaneldkelaitokselta, Liiketeollisuuslii-
tolta, Suomen Kuntaliitolta, Apteekkariliitol-
ta, Farmasialiitolta, Proviisoriyhdistykseltd,
Suomen Hammasldikiriliitolta, Suomen
La#kdriliitolta, Elainldfkariliitolta, Apteekki-
tavaratukkukauppiaat ry:itd, Helsingin ja
Kuopion yliopistolta, Yliopiston apteekilta
sekd kuluttajajirjestoilta.

5. Muita esitykseen vaikuttavia seikko-
ja

Esitys ei edellytii yliopistolain muuttamis-
ta, Helsingin yliopiston apteekkia kohdellaan
apteekkimaksuvelvollisuuden lis#ksi lains#d-
didnndssd muutoinkin eri tavoin kuin muita
apteekkeja. Se ei, arvonlisdveroa lukuun ot-
tamatta, maksa veroja. Sivuapteekkien sijain-
tia, kokoa ja lukumiirdd koskevia rajoituk-
sia ei sovelleta sithen. Tésséd esityksessd ei
ole puututtu Helsingin yliopiston apteekin
asemaan muilta kuin apteekkimaksua koske-
vilta osin. Hallitus selvittidd yliopistoapteek-
kitoiminnan edellytykset kokonaisuudessaan
vuoden 1997 kevididseen mennessi. Selvityk-
seen kuuluu apteekin perustaminen Kuopion
yliopistoon sekd yliopistoapteekkitoiminnan
edellytysten yhdenmukaistaminen muuhun
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apteekkitoimintaan nidhden. Helsingin yli-
opiston apteekin verottaminen muilta kuin
apteekkimaksua koskevilta osin kuuluu val-
tiovarainministerion toimialaan.

Toukokuun 1 pdiviand 1996 tuli voimaan
muun muassa ladkelain 66 §:n viliaikainen
muutos (282/96), jonka mukaan eréit valtio-
neuvoston paatoksessd mainitut 1ddkkeet voi-

360328G

daan luovuttaa vastikkeetta sairaala-apteekis-
ta tai ladkekeskuksesta. Lakiin liséttiin sa-
malla uusi 66 a §, jossa sdddetdin, ettd kun-
nallisen lddkehuollon kustannuksiin sovelle-
taan sosiaali- ja terveydenhuollon suunnitte-
lusta ja valtionosuudesta annettua lakia. Na-
mi lainmuutokset ovat voimassa vuoden
1996 loppuun.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut
1.1. Liikelaki

2 ja 76 §. Sosiaali- ja terveysministerion
sijasta ehdotetaan kéytettaviksi asianomaista
ministeriota.

12 §. Harvinaisten raaka-aineiden hank-
kiminen apteekkien omaa valmistusta varten
on osoittautunut ongelmalliseksi. Tukkuliik-
keet eivit tuo niitdi maahan eikd myd&skédn
ole jirkevii, ettd jokainen apteekki tuo maa-
han muutaman gramman ainetta, jota tarvi-
taan kerran tai kaksi vuodessa. Ehdotetulla
pykildn 2 momentin muutoksella voidaan
mahdollistaa apteekkien vilinen rajoitettu
raaka-aineiden kauppa.

14 ja 17 §. Voimassa olevan 14 §:n mu-
kaan sairaala-apteekissa tai ldikekeskuksessa
saadaan valmistaa lddkevalmisteita sairaalan
tai terveyskeskuksen omaa toimintaa varten.
Voimassa olevan 17 §n 1 momentin 3 ja 4
kohdan mukaan eri tyyppiset apteekit saavat
tuoda maahan ldzkkeita yksittidistapauksissa
omaa toimintaansa varten. Lain 12 §:n ehdo-
tettuun muutokseen liittyen 17 §:n 1 mo-
mentin 3 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi
niin, ettd apteekki voi rajoitetusti tuoda maa-
han raaka-aineita myos muita apteekkeja
varten. Lain 62 §:44 on muutettu niin, ettd
lddkelaitos vol erityisestd syystd myOntdid
Iuvan 14 ja 17 §:n mukaisesti valmistettujen
tai maahantuotujen laikkeiden jakeluun
saannoksistd poiketen. Pykdlid ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd valmistus ja maa-
hantuonti olisi mahdollista my6s 62 §n 3
momentissa tarkoitettua jakelua varten.

19 §. Saidnnos ehdotetaan kirjoitettavaksi
viljempédin muotoon, jotta olisi mahdollista
ostaa lddkkeitd toisesta EU:n jidsenvaltiosta
omaan kiyttéon myo6s postitse. Lidkelaitos
antaisi edelleen tarkemmat méaridykset asias-
ta. My0Os médrdysten sanamuotoa on tarpeen
véljentdd, jotta lainsdiidéntd ei olisi ristirii-
dassa yhteistlainsdddidnnon kanssa. Ehdotet-
tu muutos ei kuitenkaan merkitse aktiivisen
postimarkkinoinnin ja -myynnin (etdmyynti)
sallimista.

40 §. Sdannostd ehdotetaan muutettavaksi
niin, ettd apteekkilupa myOnnettiisiin ap-
teekkiliikkeen harjoittamiseen tietyn kunnan
tai sen osan alueella eiké yksil6llistd sijaitse-
misaluetta endd kaytettdisi. Kunnan osa voi-

taisiin médritelld kuntasuunnittelullisia aluei-
ta tai terveydenhuollon véestGvastuualueita
hyviksi kdyttden. Samassa kunnassa ftai
kunnan osassa voisi sijaita tarvittaessa
useampi kuin yksi apteekki.

41 §. Pykidldin 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi niin, ettd ldidkelaitos paittiisi
uuden apteekin perustamisesta, jos l4dk-
keiden saatavuus edellyttdd uutta apteekkia.
Ennen p#itoksen tekemistd ldfikelaitos kuu-
lisi asiasta apteekin aiottua sijaintikuntaa.
PerustamispéitSksessi mainittaisiin kunta tai
sen osa, jossa apteekin tulee sijaita. Ladke-
laitos my0s padattdisi edelleen apteekin lak-
kauttamisesta. Mahdollisuus apteekin siirtd-
miseen on tarpeen sdilyttdd niitd tilanteita
varten, joissa apteekki on sijoitettu kunnan
osaan. Tdmid tulisi kysymykseen vain, jos
apteekkilupa on auki.

Lianinhallituksilla ei endd ole lddkeval-
vontaan liittyvii tehtdvid. Asianosaisen kuu-
lemisesta ennen pédtdksen tekoa sdddetddn
hallintomenettelylaissa (598/82). Sen vuoksi
pykilidn 2 momentti ehdotetaan tarpeettoma-
na kumottavaksi.

Pykidldn 3 momentti koskee apteekin si-
jaitsemisalueen muuttamista ja ehdotetaan
tarpeettomana kumottavaksi.

43 §. Pykidldn 3 momentin mukaan avoi-
meksi tulleeseen apteekkilupaan voidaan
liittdd ehto, jonka mukaan apteekkilupaan
kuuluu velvollisuus pitdd sivuapteekkia. Tal-
laisen velvoitteen asettaminen jollekin kun-
nassa toimivalle apteekkarille ei sovellu jir-
jestelmédn, jossa apteekkarit voivat sijoittaa
apteekkinsa kunnan tai sen osan alueella va-
paasti, vaan se asettaisi tdllaisen apteekkarin
eriarvoiseen asemaan muihin apteekkareihin
nidhden. Sen vuoksi sddnnds ehdotetaan ku-
mottavaksi. Sivuapteekin pito olisi tdysin va-
paaehtoista. Apteekkari, jolla apteekkiluvan
perusteella on ollut velvollisuus pitdd sivu-
apteekkia, voisi edelleen luonnollisesti jatkaa
sivuapteekin pitdmisti.

47 §. Pykilidn sanamuotoa ehdotetaan tis-
mennettdvéksi niin, ettd myds sivuapteekki-
luvan saajalla olisi lddkevaraston lunastus-
velvollisuus. Pykildssd ei mydskddn voi
endd viitata alueella entuudestaan toiminee-
seen apteekkiin, koska alue voi olla muut-
tunut.

52 §. Pykilin 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi niin, ettd siind sivuapteekki-
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jirjestelmén alkuperdisen tarkoituksen mu-
kaisesti sdddettdisiin, ettd sivuapteekkia saisi
pitda alueella, jolla viestomidrdn vihaisyy-
den vuoksi ei ole riittivid toimintaedellytyk-
sid itsendiselle apteekille mutta jolla laiikkei-
den saatavuus edellyttdsd apteekkiliiketta.
Alueella ei tidssd yhteydessd tarkoiteta ny-
kyistd apteekin sijaitsemisaluetta vastaavaa
madrittelyd.  Sivuapteekin sijoittumista
sddnneltiisiin tarkemmin kuin itsendisen ap-
teekin. Tamid on tarpeen lddkehuollon tur-
vaamiseksi my06s haja-asutusalueilla tulevai-
suudessakin.

Koska apteekkilupaan ei enid voitaisi liit-
taa velvoitetta pitda sivuapteekkia, apteekki-
liikkkeen ja sivuapteekkiliikkeen harjoittajasta
padtettidisiin apteekkiluvan tultua avoimeksi
toisistaan riippumatta. Jotta sivuapteekkia ei
jouduttaisi sulkemaan, lakiin on tarpeen ot-
taa saannokset siitd, kenelld on oikeus har-
joittaa sivuapteekkiliikettd, kunnes lupa-asia
on lopullisesti ratkaistu. Pykild4n ehdotetaan
tamin vuoksi otettavaksi uusi 2 momentti,
jonka mukaan sivuapteekkiliikettd saisi tdssd
tapauksessa aluksi harjoittaa, tapauksesta
riippuen, 46 §:ssid tarkoitettu apteekkiliik-
keen harjoittaja tai 59 §:ssi tarkoitettu ap-
teekkiliikkeen hoitaja. Uunden apteekkarin
otettua apteekin hallintaansa hén saisi har-
joittaa sivuapteekkiliikettd, kunnes sivuap-
teckkilupaa koskeva asia olisi lopullisesti
ratkaistu ja luvan saanut ryhtynyt harjoitta-
maan sivuapteekkiliikettd. Pykildn nykyinen
2 ja 3 momentti siirtyisivdt 3 ja 4 momen-
teiksi.

54 §. Voimassa olevan 54 §:n 1 momentin
mukaan lidkelaitos voi sivuapteekin litke-
vaihdon ollessa niin suuri, ettd sivuapteekilla
katsotaan olevan hyvit edellytykset toimia
itsendiseni apteekkina, muuttaa 52 §mn 1
momentissa tarkoitetun sivuapteekin aptee-
kiksi. Apteekiksi muuttamisen perusteiden
epitdsmallisestd ilmaisusta johtuva epétietoi-
suus on johtanut siihen, ettd apteekkarin ha-
lukkuus  sivuapteekin apteekkipalveluiden
kehittimiseen on vihentynyt sivuapteekin
kasvaessa. Apteekkarit ovat useimmiten vas-
tustaneet suurten sivuapteekkiensa muutta-
mista itsendisiksi, uusiksi apteekeiksi.

Sivuapteekin apteekiksi muuttamisen edel-
lytysten tulisi ilmetd nykyisti selvemmin
laista. Ehdotuksen mukaan sivuapteekki voi-
taisiin muuttaa apteekiksi, jos sen liikevaihto
vastaa vihintddn puolta maan yksityisten
apteekkien liikevaihdon keskiarvosta. Pai-
tosta sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi

ei kuitenkaan ole syytd tehdd tilapdisten
myyntihuippujen perusteella.

55 §. Pykildssd oleva viittaus sijaitsemis-
alueeseen korvattaisiin toteamalla, ettd ap-
teekissa on pidettdvi sen tavanomaisen asia-
kaskunnan tarvetta vastaava maird ladkkeits,
ladkkeiden kiyttoon tarvittavia vilineitd ja
tarvikkeita seké sidetarpeita.

57 §. Pykilassd ehdotetaan tdsmennetti-
viksi apteekin farmaseuttisen henkil6kunnan
opastus- ja neuvontavelvoitetta.

61 §. Sana kuntainliitto ehdotetaan muu-
tettavaksi kuntayhtyma-sanaksi pykdldn 1
momentissa.

62 §. Lahinnd apteekkipalvelujen alueelli-
sen saatavuunden turvaamiseksi on voimassa
olevassa laissa rajoitettu lddkkeiden toimit-
tamismahdollisuuksia kunnallisista sairaala-
apteekeista ja lddkekeskuksista muihin sosi-
aali- ja terveydenhuollon toimintayksikdihin.
Lain 62 §:44 (416/95) viimeksi muutettaessa
sadnnds jdi muotoon, joka ennen kaikkea
jattdad sairaanhoitopiirien jasenkunnat sattu-
manvaraisesti eri asemaan. Pykdlin 1 mo-
menttia ehdotetaan sen vuoksi muutettavaksi
niin, ettd sairaala-apteekista tai lidkekeskuk-
sesta voitaisiin toimittaa lddkkeitd my6s sa-
man kunnan, naapurikunnan tai kuntayhty-
min alueella olevalle julkiselle sosiaali- tai
terveydenhuollon laitokselle. Muutos antaisi
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koille hieman paremmat mahdollisuudet
hankkia tarvitsemansa ladkkeet mahdollisim-
man edullisesti esimerkiksi sairaanhoitopiirin
alueella. Pykéldn 3 momentissa on otettu
huomioon 14 ja 17 §:44n ehdotetut muutok-
set.

63 §. Pykilassd sdddetddn, ettd sairaalat ja
terveyskeskukset voivat ostaa lddkkeitd myos
apteekista. Tima oikeus on muutoinkin selvd
ja sainnds ehdotetaan tarpeettomana kumot-
tavaksi.

65 §. Ladkkeiden luovuttamisesta potilaille
ehdotetaan  sdiddettdvdksi  tyhjentdvisti
66 §:ssd. Pykild ehdotetaan sen vuoksi ku-
mottavaksi.

66 §. Pykilin 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi niin, ettd laitoksesta poistetta-
vat tai tilapdisesti avohoitoon siirrettéviit
potilaat voisivat saada hoidon keskeytymat-
tomén jatkamisen edellyttimit ladkkeet.
Avohoitoon tilapdisesti siirretylld tarkoite-
taan potilasta, joka on siirretty sairaalasta tai
terveyskeskuksen sairaansijalta avohoitoon
esimerkiksi viikonlopun ajaksi tai muuksi
lyhyeksi ajaksi. Sairaalan tai terveyskeskuk-
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sen pHivd- ja yOsairaanhoidossa, valvotussa
kotisairaanhoidossa, jaksottaisessa sairaala-
hoidossa tai muussa ndihin rinnastettavassa
hoitomuodossa oleva potilas ei vield sellai-
senaan taytd sddnndksen vaatimuksia.

Avohoidon potilaat voisivat saada hoidon
aloittamiseen tarvittavat lidkkeet siihen
saakka, kun he kohtuudella voivat ostaa niiti
apteekista. Kohtuusharkinnassa huomioi-
taisiin alueelliset ja paikalliset olosuhteet eri
puolilla maata. Tillaisia ovat etdisyys ld-
himpéén apteekkiin, apteekin aukioloajat ja
kulkuyhteydet. Niin ollen ei voida sditdd
tiettya méadrdaikaa, joksi ladkkeitd enintién
voidaan luovuttaa.

Pykdldn 2 momentissa sidddetdéin mahdolli-
suudesta luovuttaa sairaala-apteekista ja 144-
kekeskuksesta lddkevalmisteita kansanter-
veyslain 14 §:ssd sédiidettyyn valistus- ja eh-
kdisevddn toimintaan liittyen. Lainkohtaa
ehdotetaan tdydennettaviksi siten, ettd sai-
raala-apteekista ja lddkekeskuksesta voitai-
siin luovuttaa myos tartuntatautilaissa tarkoi-
tettuja rokotteita, jotka tartuntatautilain 25
§:n mukaan ovat valtion kustannettavia, seka
tartuntatautiasetuksessa (786/86) tarkoitetun
yleisvaarallisen tai ilmoitettavan tartunta-
taudin hoitoon madratyt lddkkeet, jotka sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakasmaksusta
annetun lain 5 §:n 4 kohdan mukaan ovat
potilaalle maksuttomia ja jiddvit siten kun-
tien kustannettaviksi.

Voimassa olevassa 65 ja 66 §:ssé on ldi-
kelaitokselle annettu oikeus antaa ohjeet
sddnndsten soveltamisesta. LidkintShallituk-
sen vuonna 1987 antama yleiskirje sairaa-
loiden ja terveyskeskusten lddkehuollosta
(1929/87) on edelleen voimassa. On tarkoi-
tuksenmukaista edelleen antaa ladkelaitok-
selle valtuutus tarvittavien ohjeiden antami-
seen. Asiasta ehdotetaan sdddettiviksi pyka-
ladn lisittdvissd 4 momentissa.

66 a §. Voimassa oleva sdannds on voi-
massa timén vuoden loppuun. Pykilddn eh-
dotetaan pysyvidi viittausta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon suunnittelusta ja valtionosuu-
desta annettuun lakiin. T#ll4 tavoin kunnaili-
sen lddkehuollon kustannukset otettaisiin
pysyviisti huomicon kuntien valtionosuuksis-
sa.

1.2. Laki apteekkimaksusta
2 §. Pykdldn 1 momentissa késite liike-

vaihtovero on syytd muuttaa arvonlisédverok-
si.

Pykélan 2 momentissa sdddetddin niin sa-
notusta sivuapteekkivihennyksestd, jolla on
tarkoitus kompensoida sivutoimipisteen pe-
rustamiskuluja. Apteekin liikevaihdosta va-
hennetidin kolmasosa, kuitenkin vihintdin
300 000 markkaa ennen sen lisddmistd emo-
apteekin litkevaihtoon apteekkimaksun méi-
radmistd varten. Ehdotetun Jadkelain 54 §:n
1 momentin muutoksen mukaan sivuapteek-
ki voitaisiin tietyin yksiselitteisin edellytyk-
sin muuttaa apteekiksi. Saman pykildin 3
momentin mukaan muutosta ei saa tehdi
ennen kuin sivuapteekin perustamisesta on
kulunut viisi vuotta. Jos sivuapteekki, joka
on toiminut viisi vuotta, kokonsa puolesta
voitaisiin muuttaa apteekiksi, ei sivuapteek-
kivihennyksen salliminen en#i ole perustel-
tua. Sama koskisi vastaavasti Yliopiston ap-
teekin sivuapteckkeja, vaikka niitd ei voi-
massa olevan lainsdidannoén perusteella voi-
dakaan muuttaa itsenéisiksi apteekeiksi.

6 §. Pykaildssé séidettiisiin, ettd Helsingin
yliopiston apteekin apteekkimaksu suorite-
taan Helsingin yliopistolle. Suorittamisen
ajankohdasta péittiminen jéisi tiltd osin ny-
kyisen kédytdnnon varaan.

8 §. Pykildstd poistettaisiin Helsingin yli-
opiston apteekki apteckkimaksusta vapautet-
tujen joukosta.

2. Tarkemmat sdinnékset ja maariyk-
set

Edelld ehdotetut lainmuutokset edellyttéaviit

joitakin teknisid muutoksia lddkeasetukseen

(693/87).
3. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tuleviksi voimaan 1 péi-
vistd tammikuuta 1997,

Ladkelain muuttamista koskevan lain voi-
maantulosddnnoksessd ehdotetaan séfdettd-
viksi, ettd myonnettyihin apteekkilupiin lii-
tetyt apteekin sijaitsemisaluetta ja sivuaptee-
kin pitdmistd koskevat ehdot ratkaistaan uu-
delleen kolmen vuoden kuluessa lain voi-
maantulosta.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Laki
ldsikelain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

kumostaan 10 péivéanid huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/87) 43 §:n 3 momentti sekd
63 ja 65 §,

ndistd 65 § sellaisena kuin se on osittain muutettuna 8 piivind maaliskuuta 1993 annetulla
lailla (248/93),

muutetaan 2 §:n 4 momentti, 12 §:n 2 momentti, 14 §, 17 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta,
19, 40, 41 ja 47 §, 52 §:n 1 momentti, 54 §:n 1 momentti, 55 §:n 1 momentti sekd 57 §, 61
§:n 1 momentti, 62 §, 66 §mn 1 ja 2 momentti ja 76 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 4 momentti ja 62 § 24 piAivind maaliskuuta 1995 annetussa
laissa (416/95), 12 §:n 2 momentti, 17 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta, 19 ja40 §, 52 §:n 1
momentti, 54 §:n 1 momentti, 66 §:n 2 momentti ja 76 § mainitussa 8 péaivind maaliskuuta
1993 annetussa laissa ja 41 § osittain muutettuna viimeksi mainitulla lailla, sekid

lisdtddn 52 §:44n, sellaisena kuin se on mainitussa 8 péiviand maaliskuuta 1993 annetussa
laissa, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyvit 3 ja 4 momentiksi, 66

§:44n uusi 4 momentti sekd lakiin uusi 66 a § seuraavasti:

Tamén lain myyntiluvan myontamista, 144-
kevalmisteen wmuuttamista, myyntilupaan
liittyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista
ja ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kiel-
tamistd koskevia sddnnoksid ei sovelleta 144-
kevalmisteisiin, joiden myyntiluvan myon-
tdmisestd ja muusta siihen liittyvastid valvon-
nasta paittdd Euroopan ladkearviointivirasto
taikka Euroopan yhteisén komissio tai neu-
vosto (Euroopan unionin toimielin) siten
kuin siitd Euroopan yhteisén saadotksissid
sdddetddn. Mikili ihmisten tai eldinten ter-
veyden taikka ympiristén suojeleminen sité
kiireellisesti vaatii, ladkelaitos voi viliaikai-
sesti kieltdd ldadkevalmisteen kulutukseen
luovuttamisen, kunnes Euroopan unionin
toimielin on ratkaissut asian. Lédkelaitos ja
maksujen osalta asianomainen ministerid
voivat tarvittacssa antaa tdssi momentissa
tarkoitettujen ladkevalmisteiden kauppaan-
tuontiin ja valvontaan liittyvid médrayksid
siltd osin kuin asiasta ei ole sdadetty Euroo-
pan yhteison sdddoksissd tai toimivaltaa pi-
datetty Euroopan unionin toimielimille.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittdisid lddkevalmisteita toisessa apteekissa
ja hankkia sieltd yksittdisid 17 §:n 1 momen-
tin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raa-
ka-aineita omaa valmistusta varten ldakelai-
toksen antamien tarkempien ohjeiden mukai-
sesti. Apteekkarin on tehtiivé tdstd ilmoitus
ladkelaitokselle.

14 §

Sairaala-apteekissa tai ldikekeskuksessa
saadaan valmistaa lddkevalmisteita sairaalan
tai terveyskeskuksen oman ja 62 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetun toiminnan edellyttdmais-
sd laajundessa.

17 §

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki ja sotilasapteekki apteekin toimintaa
ja 12 §:n 2 momentissa tarkoitettua toimin-
taa varten;
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4) sairaala-apteekki yksittiistapauksissa
asianomaisen laitoksen omaa ja 62 §:n 3
momentissa tarkoitettua toimintaa varten;
seka

19 §
Yksityishenkilé saa tuoda maahan lagke-
valmisteita henkilokohtaista lddkitystdan var-
ten siten kuin lddkelaitos tarkemmin méasras.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa lddkelaitok-
sen luvalla (apteekkilupa). Apteekkilupa
myOnnetédén tietyn apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen kunnassa tai sen osassa. Apteekki-
luvan saanutta kutsutaan tissa laissa apteek-
kariksi. Apteekkiliikettd ei saa harjoittaa
muualla kuin téssé laissa tarkoitetussa aptee-
kissa ja sivuapteekissa.

41 §

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paittdd ladkelaitos lddkkeiden saa-
tavuuden sitd edellyttdessd ja kuultuaan asi-
anomaista kuntaa. Lidkelaitos padttid myos
apteekin lakkauttamisesta. Lakkauttamispad-
tosti ei saa panna tiytintoon ennen kuin
kyseessd oleva apteekkilupa on tullut avoi-
meksi, jollei apteekkari ole ilmoittanut suos-
tuvansa pidtokseen. Lidkelaitos voi paittda
apteekin siirtdmisesti kunnan toiseen osaan,
kun apteekkilupa on tullut avoimeksi.

47 §

Apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on
lunastettava edelliseltd apteekkarilta apteekin
ja sivoapteekin liddkevarasto kdyvistd hin-
nasta.

52 §

Apteekkari saa lddkelaitoksen luvalla pitdd
apteekkiliikkeen harjoittamista varten sivu-
apteekkia alueella, jolla ei viestomédrdan va-
hiisyyden vuoksi voida katsoa olevan riit-
tdvid toimintaedellytyksid itsendiselle aptee-
kille mutta jolla ladkkeiden saatavuus edel-
lyttda  apteekkiliikettd. Lagkelaitos voi
myOntdd apteekkarille luvan enintdén kol-
men sivuapteekin pitimiseen.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin

itdmiseen, saa sivuapteekkiliikettd apteek-
ﬁiluvan tultua avoimeksi harjoittaa 46 §:ssd
tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59
§:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja,
kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin

hallintaansa. Tdmén jilkeen uusi apteekkari
saa harjoittaa sivuapteekkiliikettd, kunnes
sivuapteekkiliikkeen harjoittamista koskeva
asia on lopullisesti ratkaisu ja apteekkari,
jolle lupa on mydnnetty, ryhtyy harjoitta-
maan sivuapteekkiliiketta.

54 §

Sivuapteekin liikevaihdon ollessa niin suu-
ri, ettd se vastaa vihintddn puolta maan yk-
sityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvos-
ta, lddkelaitos voi muuttaa 52 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetun sivuapteekin apteekiksi.

55§

Apteekissa on pidettivid sen tavanomaisen
asiakaskunnan tarvetta vastaava midra 1adk-
keitd ja lddkkeiden kdyttoon tarvittavia vili-
neitd ja tarvikkeita seki sidetarpeita.

57 §

Liskkeitd apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on apteekin farmaseuttisen hen-
kilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrit-
tdvd varmistumaan siitd, ettd lddkkeen kdyt-
tdjd on selvilld lddkkeen oikeasta ja turvalli-
sesta kdytOstd.

61 §

Kunnan, kuntayhtymiin tai valtion yllapi-
tdmassi sairaalassa voi sen toimintaa varten
olla erityinen sairaala-apteekki tai lidkekes-
kus. Kunta tai kuntayhtym# voi perustaa
sairaala-apteekin tai ldfikekeskuksen mydGs
terveyskeskukseen, mikéli se on lddkehuol-
lon kannalta tarpeellinen.

62 §

Kunnan tai kuntayhtymén ylldpitdmastd
sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta voi-
daan 61 §:n sddnndsten estimiitti toimittaa
ladkkeitd saman kunnan tai kuntayhtymin
taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella ole-
vaan julkiseen sosiaali- ja terveydenhuollon
laitokseen.

Lidkkeitd voidaan lddkelaitoksen luvalla
toimittaa 1 momentissa tarkoitetuissa ta-
pauksissa my&s yksityisille laitoksille, joiden
kanssa kunta tai kuntayhtymi on tehnyt so-
pimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
veluiden ostamisesta sosiaali- ja terveyden-
huollon suunnittelusta ja valtionosuudesta
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annetun lain (733/92) 4 §:n 1 momentin 4
kohdan mukaisesti.

Lidkelaitos voi erityisestd syystd myontai
luvan liadkkdiden toimittamiseen 1 momen-
tista poikkeavalla tavalla sekd 14 §:n mukai-
sesti valmistetun ja 17 §:n 1 momentin 4
kohdan mukaisesti maahan tuodun ldikkeen
luovuttamiseen toiseen sosiaali- ja tervey-
denhuollon laitokseen ja apteekkiin.

Tissd pykdldssd tarkoitetun lddkelaitoksen
luvan myontdmisestd sdddetdidn tarkemmin
asetuksella.

66 §

Sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta
voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai
terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan
tai avohoitoon tilap#isesti siirrettdvin poti-
laan hoidon keskeytymitontd jatkamista var-
ten tarvittavat lddkkeet. Sairaalan poli-
klinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla
kiyneelle potilaalle voidaan vastikkeetta luo-
vuttaa hoidon aloittamiseksi tarvittavat lask-
keet, kunnes hidnen voidaan paikalliset olo-
suhteet huomioon ottaen kohtuudella olettaa
saavan ne apteekista.

Lisdksi voidaan sairaala-apteekista ja l4d-
kekeskuksesta luovuttaa vastikkeetta kansan-
terveyslain 14 §:n 1 momentin 1 kohdassa
tarkoitettuun kansanterveydelliseen valistus-
tyohon ja raskauden ehkdisyneuvontaan ja 4
kohdassa tarkoitettuun valistus- ja ehkéisy-
toimintaan kéytettdvid lddkkeitd, Samoin
voidaan luovuttaa vastikkeetta tartuntatauti-
lain (583/86) 25 §:ssd tarkoitettuja rokotteita
sekid sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-

maksuista annetun lain (734/92) 5 §:nn 4
kohdassa tarkoitettuja 1aakkeitd.

Ladkelaitos antaa ohjeet tdssd pykélidssa
tarkoitetusta lddkkeiden luovuttamisesta.

66 a §

Kunnan tdmén luvun nojalla jirjestimiin
toimintaan sovelletaan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon suunnittelusta ja valtion-
osuudesta annettua lakia, jollei lailla toisin
sifidetd.

76 §
Ladkehuollon yleinen suumnnittelu, ohjaus
ja valvonta kuuluu asianomaisen ministerién
alaisena lddkelaitokselle.

Téama laki tulee voimaan 1 péivdnd tammi-
kuuta 1997.

Apteekin sijaitsemisaluetta koskevat méaa-
riykset ja apteekkilupiin lddkelain 43 §:n 3
momentin nojalla littetyt ehdot siitd, ettd
apteekkilupaan kuuluu velvollisuus pitdd
sivuapteekkia, lakkaavat olemasta voimassa
viimeistdéin kolmen vuoden kuluessa tdmén
lain voimaantulosta lddkelaitoksen midrates-
sd tamin lain 40 §:ssd tarkoitetun alueen,
jolla apteekin tulee sijaita. Jos lddkelain 43
§:n 3 momentissa tarkoitettu ehto on liitetty
kunnassa yksin sijaitsevan apteekin apteekki-
lupaan, ehto lakkaa olemasta voimassa té-
min lain voimaan tullessa.

Ennen timin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd sen tdytdintGOnpanon edellyttdmiin
toimenpiteisiin.
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Laki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péiitoksen mukaisesti

muutetaan apteekkimaksusta 21 pédiviand helmikuuta 1946 annetun lain (148/46) 2 §:n 1 ja

2 momentti, 6 § ja 8 §:n 1| momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 1 momentti 4 piivianid joulukuuta 1981 annetussa laissa
(831/81), 2 §:n 2 momentti 14 péivind tammikuuta 1983 annetussa laissa (59/83), 6 § 25
pdivini tammikuuta 1993 annetussa laissa (36/93) ja 8 §:n 1 momentti 31 paivini joulukuu-

ta 1987 annetussa laissa (1281/87), seuraavasti:

28

Apteekkimaksua suoritetaan apteekin lii-
kevaihdon mukaan sen jidlkeen kun siitd on
viahennetty arvonlisdvero.

Sivuapteekin liikevaihdosta vihennetddn
kolmasosa, kuitenkin vahintddn 300 000
markkaa ja, jos sivuapteekin liikevaihto jdisi
alle 300 000 markan, koko liitkevaihto ennen
sivuapteekin liikevaihdon lisdamist3 apteekin
liikevaihtoon apteekkimaksun madradmista
varten. Tdma4 ei koske sivuapteekkeja, joiden
liikevaihto viisi vuotta perustamisvuoden
jilkeen vastaa vihintdsin puolta maan yksi-
tyisten apteekkien edellisen vuoden liike-
vaihdon keskiarvosta.

6§
Apteekkimaksu suoritetaan postisiirrolla
ldgninhallitukselle yhdessd tai useammassa

Helsingissd 13 piivani syyskuuta 1996

erdssd siten kuin ladkelaitos midrda. Hel-
singin yliopiston apteekin apteekkimaksu
suoritetaan Helsingin yliopistolle, Lidkelai-
toksen tulee ennen heindkuun alkua sen vuo-
den jilkeisend vuonna, jolta maksu on méa-
ritty, lahettdd ld4ninhallitukselle luettelo 144-
nissé suoritettavista apteekkimaksuista.

8§
Vapautetut apteekkimaksun suorittamisesta
ovat sotilasapteekit, sairaala-apteekit ja 134-
kekeskukset.

Témi laki tulee voimaan 1 pdivénd tammi-
kuuta 1997.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyéd
sen tdytdntoonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti

MARTTI AHTISAARI

Ministeri Terttu Huttu-Juntunen
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Liite

Laki
ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan pditoksen mukaisesti

kumotaan 10 pdivind huhtikuuta 1987 annetun ldzkelain (395/87) 43 §:n 3 momentti sekid
63 ja 65 §,

n"ziistéi 65 § sellaisena kuin se on osiftain muutettuna 8 paivind maaliskuuta 1993 annetulla
lailla (248/93),

muutetagn 2 §:n 4 momentti, 12 §:n 2 momentti, 14 §, 17 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta,
19, 40, 41 ja 47 §, 52 §:n 1 momentti, 54 §:n 1 momentti, 55 §:n 1 momentti sekd 57 §, 61
§:n 1 momentti, 62 §, 66 §n 1 ja 2 momentti ja 76 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 4 momentti ja 62 § 24 pdiviani maaliskuuta 1995 annetussa
laissa (416/95), 12 §:n 2 momentti, 17 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta, 19 ja 40 §, 52 §n 1
momentti, 54 §:n 1 momentti, 66 §:n 2 momentti ja 76 § mainitussa 8 piivind maaliskuuta
1993 annetussa laissa ja 41 § osittain muutettuna viimeksi mainitulla lailla, seki

liséitéicin 52 §:4#n, sellaisena kuin se on mainitussa 8 pdivand maaliskuuta 1993 annetussa
laissa, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyvit 3 ja 4 momentiksi, 66

§:4dn uusi 4 momentti sekd lakiin uusi 66 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

28

Tdmin lain myyntiluvan myontdmisté, 144-
kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista
ja lddkkeen kulutukseen luovuttamisen kiel-
tamistd koskevia sddnnoksid ei sovelleta 144-
kevalmisteisiin, joiden myyntiluvan myon-
timisestd ja muusta sithen littyvistd val-
vonnasta paittdd Euroopan lddkearviointivi-
rasto taikka Euroopan yhteisén komissio tai
neuvosto (Euroopan unionin toimielin) siten
kuin siitd Euroopan yhteison saddoksissa
saadetddn. Mikdli ihmisten tai eldinten ter-
veyden taikka ympériston suojeleminen sité
kiireellisesti vaatii, ladkelaitos voi viliaikai-
sesti kieltdd ladkevalmisteen kulutukseen
luovuttamisen, kunnes Euroopan unionin
toimielin on ratkaissut asian. Laikelaitos ja
maksujen osalta sosiaali- ja terveysministerid
voivat tarvittaessa antaa tdssi momentissa
tarkoitettujen lddkevalmisteiden kauppaan-

360328G

Tédmén lain myyntiluvan myontamistd, 184-
kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan
ltittyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista
ja ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kiel-
tamistd koskevia sdinnoksid ei sovelleta 1d4-
kevalmisteisiin, joiden myyntiluvan myon-
tdmisestd ja muusta siihen littyvéstd val-
vonnasta pdittdd Euroopan lddkearviointivi-
rasto taikka Euroopan yhteisén komissio tai
neuvosto (Euroopan unionin toimielin) siten
kuin siitd Euroopan yhteison sdddoksissd
sdddetddan. Mikdli ihmisten tai eldinten ter-
veyden taikka ympéristén suojeleminen sitd
kiireellisesti vaatii, lddkelaitos voi viliaikai-
sesti kieltdd ladkevalmisteen kulutukseen
luovuttamisen, kunnes FEuroopan unionin
toimielin on ratkaissut asian. Lidkelaitos ja
maksujen osalta asianomainen ministerid
voivat tarvittacssa antaa tdssd momentissa
tarkoitettujen lddkevalmisteiden kauppaan-
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tuontiin ja valvontaan liittyvid madrdyksid
siltd osin kuin asiasta ei ole saddetty Euroo-
pan yhteisdn sdddoksissd tai toimivaltaa pi-
détetty Euroopan unionin toimielimille.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittaisid ladkevalmisteita toisessa apteekissa
lddkelaitoksen antamien tarkempien ohjeiden
mukaisesti. Téstd valmistuttamisesta apteek-
karin on tehtivi ilmoitus lidkelaitokselle.

14 §

Sairaala-apteekissa tai lédikekeskuksessa
saadaan valmistaa lddkevalmisteita siind laa-
juudessa kuin sairaalan tai terveyskeskuksen
oma toiminta sitd edellyttia.

HE 118/1996 vp

Ehdotus

tuontiin ja valvontaan liittyvid médrayksia
siltd osin kuin asiasta ei ole sdddetty Euroo-
pan yhteison siidoksissd tai toimivaltaa pi-
datetty Euroopan unionin toimielimille.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittaisid ladkevalmisteita toisessa apteekissa
ja hankkia sieltd yksittdisia 17 §n 1 mo-
mentin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja
racka-aineita omaa valmistusta varten ladke-
laitoksen antamien tarkempien ohjeiden mu-
kaisesti. Apteekkarin on tehtivi tdstd ilmoi-
tus lddkelaitokselle.

14 §

Sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa
saadaan valmistaa lddkevalmisteita sairaalan
tai terveyskeskuksen oman ja 62 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetun toiminnan edellyttimdis-
sd lagjuudessa.

17 §
Ladkkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki ja sotilasapteekki apteekin toimintaa
varten;

4) sairaala-apteekki yksittdistapauksissa
asianomaisen laitoksen toimintaa varten; se-
ki

19 §

Ulkomailta saapuva matkustaja ja ulko-
maan liikenteessd olevan kulkuneuvon hen-
kilokuntaan kuuluva saavat tuoda maahan
vahiisid madria ladkevalmistetta ja pitad hal-
lussaan henkilokohtaista 1ddkitystdan varten
siten kuin lddkelaitos tarkemmin maarda.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa lddkelaitok-
sen luvalla (apteekkilupa). Apteekkilupa
myOnnetddn tietyn apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen 41 §:n mukaisella paitokselld vah-
vistetulla alueella. Apteekkiluvan saanutta
kutsutaan tdssi laissa apteekkariksi. Apteek-
kiliiketti ei saa harjoittaa muualla kuin tdssi

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

4) sairaala-apteekki yksittdistapauksissa
asianomaisen laitoksen omaa ja 62 §:n 3
mﬁmentissa tarkoitettua toimintaa varten;
sekd

19 §
Y ksityishenkilo saa tuoda maahan lidke-
valmisteita henkilokohtaista ladkitystddn var-
ten siten kuin lddkelaitos tarkemmin mairda.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa lidkelaitok-
sen luvalla (apteekkilupa). Apteekkilupa
myonnetiddn tietyn apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen kunnassa tai sen osassa. Apteekki-
luvan saanutta kutsutaan tissd laissa apteek-
kariksi. Apteekkiliikettd ei saa harjoittaa
muualla kuin tdssa laissa tarkoitetussa aptee-



HE 118/1996 vp 19

Voimassa oleva laki

laissa tarkoitetussa apteekissa ja sivuaptee-
kissa.

41 §

Uuden apteekin perustamisesta pésttad 144-
kelaitos. Perustamispditoksessd on madritti-
vi alue, jolla apteekin tulee sijaita. Liikelai-
tos paittdd myOs apteekin siirtdmisestd toi-
seen paikkaan tai sen lakkauttamisesta. Siir-
timis- tai lakkauttamispadtostd ei saa panna
tdytidntoon, ennen kuin kyseessd oleva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi, jollei apteek-
kari ole ilmoittanut suostuvansa péaitokseen.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun pdctoksen
tekemisti tulee apteekkarille, jonka etua tai
oikeutta kyseisen pddtoksen harkitaan voivan
koskea, ja kunnalle sekd asianomaiselle Idid-
ninhdllitukselle varata mahdollisuus lausun-
non antamiseen.

Léicikelaitos voi muuttaa 1 momentissa tar-
koitettua apteekin sijaitsemisaluetta silloin,
kun lidkkeiden saatavuus edellyttdd uuden
apteekin perustamista tille alueelle. A pteekin
sijaitsemisaluetta voidaan lisaksi muuttaa
apteekkiluvan tultua avoimeksi tai ap-
teekkarin suostumuksella, jos paikalliset olo-
suhteet sité edellyttavit.

A pteekkiluvan tullessa avoimeksi sithen voi-
daan liittdii ehto, jonka mukaan apteekkilu-
paan kuuluu velvollisuus pitdd sivuapteek-
kia.

47 §

Apteekkiluvan saajan on lunastettava edel-
liseltd apteekkarilta alueella entuudestaan
toimineen apteekin ja sivuapteekin ldazkeva-
rasto kdyvistd hinnasta.

52 §

Apteekkari saa lidkelaitoksen luvalla pitda
apteekkiliikkeen harjoittamista varten sivu-
apteekkia alueella, jolla ei ole apteekkia.
Tdllaisen luvan liikelaitos voi peruuttaa, jos
sivuapteekin pitamisen edellytykset ovat
muuttuneet. Lidkelaitos voi myontdd ap-
teekkarille luvan enintddn kolmen sivuap-

Ehdotus

kissa ja sivuapteekissa.

41 §

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paattai ladkelaitos lddkkeiden saa-
tavuuden sitd edellyttdessd ja kuultuaan asi-
anomaista kuntaa. Liadkelaitos paittdd myo6s
apteekin lakkauttamisesta. Lakkauttamispdi-
tostd el saa panna tdytdntoon, ennen kuin
kyseessd oleva apteekkilupa on tullut avoi-
meksi, jollei apteekkari ole ilmoittanut suos-
tuvansa péitokseen. Lddkelaitos voi pdidittdd
apteekin siirtdmisestd kunnan toiseen osaan,
kun apteekkilupa on tullut avoimeksi.

(3 mom. kumotaan)

47 §

Apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on
lunastettava edelliseltd apteekkarilta apteekin
ja sivuapteekin ladkevarasto kédyvistd hin-
nasta.

52§

Apteekkari saa ldédkelaitoksen luvalla pitdd
apteekkiliikkeen harjoittamista varten sivu-
apteekkia alueella, jolla ei vdestomdidrdn va-
hdisyyden vuoksi voida katsoa olevan riit-
tivid toimintaedellytyksid itsendiselle aptee-
kille mutta jolla lddkkeiden saatavuus edel-
lyttdii  apteekkiliikettd. Liadkelaitos voi
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teekin pitdmiseen.

54 §

Sivuapteekin liikevaihdon ollessa niin suu-
ri, ettd sivuapteekilla katsotaan olevan hyviit
edellytykset toimia itsendisend apteekkina,
laszkelaitos voi muuttaa 52 §:n 1 momentissa
tarkoitetun sivuapteekin apteekiksi.

55§

Apteekissa on aina pidettivd apteekin si-
jaitsemisalueen tarvetta vastaava madri 1d4k-
keitd ja lagkkeiden kdyttoon tarvittavia vili-
neitd ja tarvikkeita seki sidetarpeita.

57 §

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on pyrittivd varmistumaan siiti,
ettd ladkkeen kayttdjd on selvilld lddkkeen
oikeasta ja turvallisesta kdytosta.

61 §

Kunnan, kuntainliiton tai valtion yllépitéa-
missd sairaalassa voi sen toimintaa varten
olla erityinen sairaala-apteckki tai lddkekes-
kus. Kunta tai kuntaliitto voi perustaa sairaa-
la-apteekin tai l4ikekeskuksen myds terveys-
keskukseen, mikili se on lddkehuollon kan-
nalta tarpeellinen.

62 §
Kuntayhtymin yllapitiméstsi sairaala-ap-
teekista tai lidkekeskuksesta voidaan 61 §:n

Ehdotus

myontdd apteekkarille luvan enintdin kol-
men sivuapteekin pitimiseen.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitdmiseen, saa sivuapteekkiliikettd apteek-
kiluvan tultua avoimeksi harjoittaa 4%p§:ssc'i
tarkoitettu apteekkilitkkeen harjoittaja tai 59
$:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja,
kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa. Tdmdin jdlkeen uusi apteekkari
saa harjoittaa sivuapteekkiliikettd, kunnes
sivuapteekkiliikkeen harjoittamista koskeva
asia on lopullisesti ratkaistu ja apteekkari,
jolle lupa on myonnetty, ryhtyy harjoitta-
maan stvuapteekkiliikettd

54 §

Sivuapteekin liikevaihdon ollessa niin suu-
ri, ettd se vastaa véhintddn puolta maan yk-
sityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvos-
ta, lddkelaitos voi muuttaa 52 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetun sivuapteekin apteekiksi.

55§

Apteekissa on pidettivi sen favanomaisen
asiakaskunnan tarvetta vastaava méira 1ask-
keitd ja lddkkeiden kayttoon tarvittavia vi-
lineiti ja tarvikkeita sekd sidetarpeita.

57 §

Lagkkeitd apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on apteekin farmaseuttisen hen-
kilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyritti-
v varmistumaan siitd, ettd lddkkeen kayttdjad
on selvilld ldikkeen oikeasta ja turvallisesta
kiytosta,

61 §

Kunnan, kuntayhtymdn tai valtion yllépi-
tdmaéssd sairaalassa voi sen toimintaa varten
olla erityinen sairaala-apteekki tai ladkekes-
kus. Kunta tai kuntayhtymd voi perustaa sai-
raala-apteekin tai lddkekeskuksen myos ter-
veyskeskukseen, mikéli se on lddkehuollon
kannalta tarpeellinen.

62 §
Kunnan tai kuntayhtymén ylldpitdmista
sairaala-apteekista tai lidkekeskuksesta voi-
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sadnnosten estdmittd toimittaa lddkkeitd sa-
man kuntayhtymin sosiaali- ja terveyden-
huollon laitokseen.

Kunnan tai kuntayhtymdn ylldpitimastd
sairaala-apteekista tai lidkekeskuksesta voi-
daan 61 §:n sdinndsten estamdittd toimittaa
ldcikkeitd saman kunnan tai sithen rajoittuvan
kunnan dalueella olevalle julkiselle sosiaali-
Jja terveydenhuollon laitokselle.

Lidkkeitd voidaan ldfikelaitoksen luvalla
toimittaa 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa ta-
pauksissa my0s yksityisille laitoksille, joiden
kanssa kunta tai kuntayhtymi on tehnyt so-
pimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
veluiden ostamisesta sosiaali- ja terveyden-
huollon suunnittelusta ja valtionosuudesta
annetun lain (733/92) 4 §:n 1 momentin 4
kohdan mukaisesti.

Liadkelaitos voi erityisistd syistdi myontdd
luvan lddkkeiden toimittamiseen 1 ja 2 mo-
mentin sekd 14 ja 17 §:n sddnnoksistd poik-
keavalla tavalla. Téssd pykilédssd tarkoitetun
lidkelaitoksen luvan myontdmisestd s#ide-
tain tarkemmin asetuksella.

63 §
Sairaalaan, terveyskeskukseen tai sosiaa-
lihuollon laitokseen voidaan hankkia Idicik-
keitd myds apteekista tai sivuapteekista.

65 §
Sairaanhoitolaitoksessa ja terveyskeskuk-
sessa olevan potilaan hoitoon tai tutkimuk-
seen kaytettavien lddkkeiden lisdksi voidaan
erityisten sairaanhoidollisten syiden vuoksi
sairaala-apteekista ja ldikekeskuksesta luo-
vuttaa vastikkeetta lddkkeitd avohoitoon tila-
pdisesti siirretylle potilaalle sairaalan tai ter-
veyskeskuksen vastaavan lddkdrin pddtdksel-
la.
Léicikelaitos antaa ohjeet 1 momentissa tar-
koitetusta luovutuksesta.

66 §

Sairaala-apteckista ja ladikekeskuksesta

Ehdotus

daan 61 §:n sddnnOsten estAmittd toimittaa
ladkkeitd saman kunnan tai kuntayhtymén
taikka niihin rgjoittuvan kunnan alueella ole-
vaan julkiseen sosiaali- ja terveydenhuollon
laitokseen.

Lidkkeitd voidaan lddkelaitoksen luvalla
toimittaa 1 momentissa tarkoitetuissa ta-
pauksissa my0s yksityisille laitoksille, joiden
kanssa kunta tat kuntayhtymé on tehnyt so-
pimuksen sosiaali- ja terveydenhuolion pal-
veluiden ostamisesta sosiaali- ja terveyden-
huollon suunnittelusta ja valtionosuudesta
annetun lain (733/92) 4 §:n 1 momentin 4
kohdan mukaisesti.

Ladkelaitos voi erityisestd syystd myontad
lovan lddkkeiden toimittamiseen 1 momen-
tista poikkeavalla tavalla sekd 14 §:n mukai-
sesti valmistetun ja 17 §:n 1 momentin 4
kohdan mukaisesti maahan tuodun liiikkeen
luovuttamiseen toiseen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon laitokseen ja apteekkiin.

Tdssd pykdldssd tarkoitetun ldiikelaitoksen
luvan myontdmisestd sdddetddn tarkemmin
asetuksella.

63 §
(kumotaan)

65 §
(kumotaan)

66 §

Sairaala-apteekista ja ldikekeskuksesta
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voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai
terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan,
potilaan keskeytymittomén hoidon tai sai-
raalan poliklinikalla taikka terveyskeskuksen
vastaanotolla kidyneen potilaan hoidon vilit-
tomén aloittamisen edellyttamiit lddkkeet.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa ja 65 §:ssd
sdicidetdidéin lddkkeiden luovutuksesta, voidaan
kansanterveyslain 14 §:n 1 momentin 1 koh-
dassa tarkoitettuun kansanterveydelliseen
valistustydhon ja raskauden ehkiisyneuvon-
taan sekd 4 kohdassa tarkoitettuun valistus-
ja ehkiisytoimintaan liittyen luovuttaa vas-
tikkeetta lddkevalmisteita lidkelaitoksen an-
tamien yleisten ohjeiden mukaisesti.

Sairaanhoitopiirin tai sairaalakuntayhtymén
ylldpitamistd sairaala-apteekista ja ldfke-
keskuksesta voidaan luovuttaa vastikkeetta
sairausvakuutuslain 5 a §:n 1 momentin no-
jalla annetussa valtioneuvoston péitoksessid
tarkoitetut lddkkeet.

66 a §

Kunnan timédn lain nojalla jirjestdiméain
toimintaan sovelletaan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon suunnittelusta ja valtion-
osuudesta annettua lakia (733792}, jollei lail-
la toisin séaddetd.

76 §
Ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus
ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysminis-
teridn alaisena lddkelaitokselle.

Ehdotus

voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai
terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan
tai avohoitoon tilapdisesti siirrettdviin poti-
laan hoidon keskeytymditontd jatkamista var-
ten tarvittavatr lddkkeet. Sairaalan poli-
klinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla
kdyneelle potilaalle voidaan vastikkeetta luo-
vuttaa hoidon aloittamiseksi tarvittavat lcicik-
keet, kunnes hdnen voidaan paikalliset olo-
suhteet huomioon ottaen kohtuudella olettaa
saavan ne apteekista.

Lisdksi voidaan sairaala-apteekista ja liid-
kekeskuksesta luovuttaa vastikkeetta kansan-
terveyslain 14 §:n 1 momentin 1 kohdassa
tarkoitettuun kansanterveydelliseen valistus-
tydhon ja raskauden ehkiisyneuvontaan ja 4
kohdassa tarkoitettuun valistus- ja ehkiisy-
toimintaan kdytettavid lddkkeitd. Samoin
voidaan luovuttaa vastikkeetta tartuntatauti-
lain (583/86) 25 §:ssd tarkoitettuja rokotteita
sekd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
maksuista annetun lain (734/92) 5 §:n 4
kohdassa tarkoitettuja lidkkeitd.

Lddikelaitos antaa ohjeet tdssd pykdldssd
tarkoitetusta lddkkeiden luovuttamisesta.

66 a §

Kunnan tdmdn luvun nojalla jarjestimdiin
toimintaan sovelletaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon suunnittelusta ja valtionosuudesta
annettua lakia, jollei lailla toisin sdiidetd.

76 §
Lidkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus
ja valvonta kuuluu asianomaisen ministerion
alaisena lddkelaitokselle.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammi-
kuuta 1997.

Apteekin sijaitsemisaluetta koskevat mdid-
rdykset ja apteekkilupiin lddkelain 43 §:n 3
momentin nojalla liitetyt ehdot siitd, ettd
apteekkilupaan kuuluu velvollisuus  pitid
sivuapteekkia, lakkaavat olemasta voimassa
viimeistddn kolmen vuoden kuluessa tiamdn
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lain voimaantulosta lddkelaitoksen mdidréites-
sd tdamdan lain 40 §:ssd tarkoitetun alueen,
jolla apteekin tulee sijaita. Jos lddkelain 43
§:n 3 momentissa tarkoitettu ehto on liitetty
kunnassa yksin sijaitsevan apteekin apteekki-
lupaan, ehto lakkaa olemasta voimassa ti-
mdin lain voimaan tullessa.

Ennen tdamdn lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd sen tdytdntéonpanon edellyttdmiin
toimenpiteisiin.
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apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan piiitdksen mukaisesti

muutetaan apteekkimaksusta 21 pdivdnd helmikuuta 1946 annetun lain (148/46) 2 §:n 1 ja 2

momentti, 6 § ja 8 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 1 momentti 4 pdivdnd joulukuuta 1981 annetussa laissa
(831/81), 2 §:n 2 momentti 14 pdivind tammikuuta 1983 annetussa laissa (59/83), 6 § 25
péivind tammikuuta 1993 annetussa laissa (36/93) ja 8 §:n 1 momentti 31 péivénd joulukuu-
ta 1987 annetussa laissa (1281/87), seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28

Apteekkimaksua suoritetaan apteekin liike-
vaihdon mukaan sen jidlkeen kun siiti on
vihennetty liikevaihtovero seuraavasti:

Sivuapteekin liikevaihdosta véhennetdin
kolmasosa, kuitenkin véihintddn 300 000
markkaa ja, jos sivuapteekin liikevaihto jdisi
alle 300 000 markan, koko litkevaihto ennen
sivuapteekin litkevaihdon lisddmisti apteekin
liikkevaihtoon apteekkimaksun médradmistd
varten.

6§

Apteekkimaksu suoritetaan postisiirrolla
lddninhallitukselle yhdessid tai useammassa
erdssd siten kuin lddkelaitos madrdd. Lidke-
laitoksen tulee ennen heindkuun alkua sen
vuoden jilkeisend vuonna, jolta maksu on
madritty ldhettdd lddninhallitukselle luettelo
lddnissi suoritettavista apteekkimaksuista.

8§
Vapautetut apteekkimaksun suorittamisesta
ovat Helsingin yliopiston apteekki, sotilasap-
teekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset.

Ehdotus

28

Apteekkimaksua suoritetaan apteekin liike-
vaihdon mukaan sen jilkeen kun siiti on
vihennetty arvonlisdvero.

Sivuapteekin liikevaihdosta vihennetédin
kolmasosa, kuitenkin vahintdan 300 000
markkaa ja, jos sivuapteekin liikevaihto jdisi
alle 300 000 markan, koko liikevaihto ennen
sivoapteekin litkevaihdon lisdimisté apteekin
likkevaihtoon apteekkimaksun médrddmistd
varten. Tdamd ei koske sivuapteekkeja, joiden
litkevaihto viisi vuotta perustamisvuoden
Jjdlkeen vastaa vdhintddn puolta maan yksi-
tyisten apteekkien edellisen vuoden litke-
vaihdon keskiarvosta.

6§

Apteekkimaksu suoritetaan postisiirrolla
ladninhallitukselle yhdessd tai useammassa
erdssd siten kuin liddkelaitos miadrdd. Hel-
singin yliopiston apteekin apteekkimaksu
suoritetaan Helsingin yliopistolle. Ladkelai-
toksen tulee ennen heinékuun alkua sen vuo-
den jilkeisend vuonna, jolta maksu on mai-
ritty, ldhettdd lddninhallitukselle luettelo 144-
nissé suoritettavista apteekkimaksuista.

8§
Vapautetut apteekkimaksun suorittamisesta
ovat sotilasapteekit, sairaala-apteekit ja 144-
kekeskukset.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind tammi-
kuuta 1997.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen taytdntdonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.



