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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi lääkelain muuttamisesta 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan lääkelakia muutetta­
vaksi siten, että siinä otetaan huomioon Eu­
roopan unianiin (EU) kuuluvissa valtioissa 
vuoden 1995 alusta käyttöön otettava uusi 
lääkevalvontajärjestelmä. Sen mukaisesti huo­
mattaviksi uusiksi lääkekeksinnöiksi katsotta­
vien lääkkeiden myyntiluvan myöntämisestä 
sekä tämän jälkeiseen valvontaan liittyvistä 
toimenpiteistä päätetään keskitetysti. Hakemus 
käsitellään ensin Euroopan lääkearviointiviras­
tossa ja asian ratkaisee pääsääntöisesti Euroo­
pan komissio. Näihin lääkevalmisteisiin ei voi­
da soveltaa lääkelain myyntiluvan myöntämistä 
ja siihen liittyvää valvontaa koskevia säännök­
siä siltä osin kuin niistä säädetään yhteisösään­
nöksin, minkä vuoksi lääkelakiin ehdotetaan 
otettavaksi säännökset sen soveltamisalan ra­
joittamisesta vastaaviita osin. 

Muiden lääkevalmisteiden osalta, joista pää­
tetään kansallisesti, uusilla yhteisösäännöksillä 
pyritään yhtenäistämään jäsenvaltioiden myyn­
tilupapäätöksiä ja nopeuttamaan lääkevalmis­
teen markkinoille tuontia. Myyntiluvan hakija 
voi, sen jälkeen kun lääkevalmisteelle on myön­
netty myyntilupa yhdessä maassa, hakea sen 
tunnustamista muissa maissa. Jäsenvaltioiden 
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ollessa ratkaisusta eri mieltä, asia on saatettava 
käsiteltäväksi yhteisötasolla, jolloin sovelletaan 
edellä kuvattua keskitettyä menettelyä vastaa­
vaa käsittelyjärjestystä. Unionin toimielimen 
päätös on jäsenmaita sitova. Lääkelakiin ehdo­
tetaan otettavaksi edellä tarkoitettuihin menet­
telyihin liittyvät perussäännökset ja valtuutus­
säännökset tarkempien määräysten antamisek­
si. 

Lääkelakiin ehdotetaan myös otettavaksi pe­
russäännökset myyntiluvan saaneen lääkeval­
misteen haittavaikutusten seurantaan ja ilmoit­
tamiseen liittyvistä myyntiluvan haltijan vel­
voitteista. 

Edellä mainittujen Suomen ED-jäsenyyteen 
liittyvien muutosten lisäksi ehdotetaan lääkkei­
den toimittamista sairaala-apteekeista ja lääke­
keskuksista sosiaali- ja terveydenhuollon lai­
toksiin koskevaa lääkelain 62 §:n säännöstä 
täsmennettäväksi siten, että kuntien ja kun­
tayhtymien välisiä yhteistyömahdollisuuksia ei 
tarpeettomasti rajoiteta. 

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi­
maan mahdollisimman pian sen jälkeen, kun se 
on hyväksytty ja vahvistettu. 
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YLEISPERUSTELUT 

1. Nykytila 

1.1. Suomen lainsäädäntö 

Lääkelain (395/87) 21 §:n mukaan lääkeval­
mistetta saa myydä väestölle tai muutoin luo­
vuttaa kulutukseen lääkelaitoksen luvalla. 
Myyntiluvan saaneen lääkevalmisteen muutta­
misesta säädetään lain 26 §:ssä, myyntiluvan 
peruuttamisesta lain 27 §:ssä ja lääkevalmisteen 
jakelun tai myynnin sekä muun kulutukseen 
luovuttamisen kieltämisestä lain 101 §:ssä. 
Myös näistä asioista päättäminen kuuluu lää­
kelaitoksen yksinomaiseen päätäntävaltaan. 

Lääkelain 22 §:n 2 momentissa edellytetään, 
että Euroopan talousalueen ulkopuolisesta val­
tiosta olevalla myyntiluvan hakijalla tulee olla 
Euroopan talousalueella asiamies, jonka tehtä­
vänä on hakea myyntilupaa ja edustaa myyn­
tiluvan hakijaa myyntilupaa koskevissa asiois­
sa. 

Terveydenhuollon valtakunnallisista henkilö­
rekistereistä annetun lain 2 §:n (556/89) mu­
kaan muun muassa lääkelaitoksella voi olla 
sille laissa tai asetuksessa säädettyjen tilastoin­
ti-, suunnittelu-, tutkimus- ja valvontatehtävien 
hoitamiseksi asetuksella tarkemmin säädettäviä 
terveydenhuollon valtakunnallisia henkilörekis­
tereitä. Lääkelaitos pitää mainitun lainkohdan 
ja terveydenhuollon valtakunnallisista henkilö­
rekistereistä annetun asetuksen 4 §:n (774/89) 
perusteella lääkkeiden sivuvaikutusrekisteriä. 
Terveydenhuollon viranomaiset ja laitokset se­
kä terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
alaiseen terveydenhuolto- ja farmaseuttiseen 
henkilöstöön kuuluvat ovat edellä mainitun 
lain 3 §:n mukaan velvollisia salassapitosään­
nösten estämättä antamaan rekisteriin talletet­
tavat tiedot hallussaan olevista asiakirjoista ja 
rekistereistä. Tietojen oma-aloitteinen ilmoitta­
minen on kuitenkin vapaaehtoisuuteen perus­
tuvaa. 

Suomen lainsäädäntöön ei sisälly säännök­
siä, jotka veivoittaisivat lääkevalmisteen myyn­
tiluvan haltijan pitämään luetteloa tietoonsa 
tulleista lääkevalmisteen todetuista tai epäillyis­
tä haittavaikutuksista ja ilmoittamaan niistä 
taikka muista valmisteen hyötyjen ja haittojen 
arviointiin vaikuttavista uusista tiedoista oma­
aloitteisesti viranomaisille. 

Lääkelain 61 §:n nojalla kunnan, kuntayhty-

män tai valtion ylläpitämään sairaalaan tai 
terveyskeskukseen voi lääkelaitoksen luvalla 
perustaa sairaala-apteekin tai lääkekeskuksen. 
Kehitysvammaisten erityishuoltolaitokseen tai 
yksityiseen terveydenhuoltopalveluja tuotta­
vaan yksikköön voidaan vastaavasti perustaa 
lääkekeskus. Niistä voi lain 62 §:n perusteella 
toimittaa lääkkeitä myös saman kunnan tai 
kuntayhtymän ylläpitämään toiseen sairaalaan 
tai terveyskeskukseen tai lääkelaitoksen luvalla 
kuntayhtymään kuuluvan kunnan sosiaalihuol­
lon laitokseen, esimerkiksi vanhainkotiin. Sa­
moin voidaan lääkelaitoksen luvalla toimittaa 
lääkkeitä saman kunnan alueella sijaitsevalle 
muun ylläpitäjän sairaalalle, terveyskeskukselle 
tai sosiaalihuollon laitokselle. 

1.2. Euroopan yhteisön säädökset 

Neuvosto hyväksyi 22 päivänä heinäkuuta 
1993 asetuksen (ETY) N:o 2309/93 yhteisöme­
nettelyn säätäruisestä ihmisille ja eläimille tar­
koitettujen lääkkeiden hyväksymistä ja valvon­
taa varten sekä Euroopan lääkearviointiviras­
ton perustamisesta. Neuvosto hyväksyi lisäksi 
14 päivänä kesäkuuta 1993 direktiivin 
93/39/ETY lääkkeitä koskevien neuvoston di­
rektiivien 65/65/ETY, 7 5/318/ETY ja 7 51 
319/ETY muuttamisesta, direktiivin 93/40/ 
ETY eläinlääkkeitä koskevan jäsenvaltioiden 
lainsäädännön lähentämisestä annettujen neu­
voston direktiivien 811851/ETY ja 811852/ETY 
muuttamisesta sekä direktiivin 93/411ETY kor­
kean teknologian, erityisesti bioteknologisesti 
tuotettujen, lääkkeiden kauppaantuontiin liitty­
vien kansallisten toimenpiteiden lähentämisestä 
annetun neuvoston direktiivin 87/22/ETY ku­
moamisesta. Säädösten tarkoituksena on var­
mistaa sisämarkkinoiden toimiminen myös 
lääkkeiden osalta. 

Neuvoston asetuksella (ETY) N:o 2309/93 
perustettu keskitetty myyntilupamenettely huo­
mattavina uusina lääkekeksintöinä pidettäville, 
erityisesti bioteknologisin menetelmin tuotetuil­
le lääkkeille, tulee voimaan 1 päivänä tammi­
kuuta 1995. Lisäksi asetuksessa säädetään 
myyntiluvan saaneiden lääkevalmisteiden val­
vonnasta. Asetuksen liitteen A-osassa tarkoite­
tut, bioteknologisin menetelmin valmistetut sa-



4 1994 vp - HE 337 

moin kuin paaas1assa eläinten kasvun edistä­
miseen tai niiden tuotoksen parantamiseen tar­
koitetut lääkevalmisteet voivat vuoden 1995 
alusta ED-maissa tulla markkinoille ainoastaan 
keskitetyn myyntilupamenettelyn kautta. Sen 
sijaan liitteen B-osassa tarkoitettujen lääkeval­
misteiden osalta menettelyä sovelletaan, mikäli 
myyntiluvan hakija on sitä pyytänyt ja mikäli 
valmiste arvioidaan kyseisessä luettelossa tar­
koitetuksi lääkevalmisteeksi. Liitteen B-osassa 
tarkoitettuja lääkkeitä ovat esimerkiksi ihmis­
verestä tai veriplasmasta johdetut uudet lääk­
keet sekä radioisotooppeihin perustuvat lääk­
keet, joita voidaan pitää terapeuttisesti huo­
mattavan kiinnostavina. Asetuksella peruste­
taan Euroopan lääkearviointivirasto (EMEA), 
jolle myyntilupahakemus jätetään. 

Asetuksen 5-26 artikloissa säädetään ihmi­
sille tarkoitettujen lääkevalmisteiden myyntilu­
pien myöntämisestä sekä myönnettyihin myyn­
tilupiin liittyvästä valvonnasta. Asetuksen 
27-48 artikloihin sisältyvät vastaavat eläin­
lääkkeitä koskevat säännökset. Lisäksi asetuk­
seen sisältyy Euroopan lääkearviointivirastoa 
ja sen toimintaa koskevia hallinnollisia ja mui­
ta yleisiä säännöksiä. 

Euroopan lääkearviointiviraston myyntilupa­
hakemusta koskevan lausunnon muotoilemises­
ta vastaa neuvoston direktiivillä 75/319/ETY 
perustettu lääkevalmistekomitea (CPMP), 
eläinlääkkeiden osalta neuvoston direktiivillä 
81/851/ETY perustettu eläinlääkekomitea 
(CVMP). Lopullisen päätöksen asiassa tekee 
Euroopan komissio hankittuaan erityisen pysy­
vän komitean lausunnon. Mikäli komission ja 
pysyvän komitean mielipiteet asiasta kuitenkin 
eroavat toisistaan tai mikäli pysyvä komitea ei 
anna lausuntoaan asetetussa määräajassa, pää­
töksen tekee neuvosto. 

Lupa on voimassa koko EU:n alueella ja 
vastaavasti hakemuksen hylkääminen muodos­
taa esteen valmisteen markkinoilletuonnille ko­
ko alueella. 

Lääkearviointivirasto käsittelee myös myyn­
tiluvan saaneen lääkevalmisteen muuttamista 
koskevat asiat. Lääkevalmisteen kauppaan­
tuonnista vastaava henkilö on velvollinen il­
moittamaan lääkearviointivirastolle, komissiol­
le ja jäsenmaiden viranomaisille kaikista uusis­
ta lääkevalmisteen haittojen ja hyötyjen arvi­
ointiin liittyvistä seikoista sekä erityisesti jon­
kin maan tekemästä, luvan peruuttamista tai 
rajoittamista koskevasta päätöksestä. Myynti­
luvan peruuttamisesta tai lääkkeen käytön kiel-

tämisestä päätetään samalla tavoin kuin myyn­
tiluvan myöntämisestäkin. Jäsenmaiden viran­
omaiset ovat velvollisia ilmoittamaan komissi­
olle ja CPMP:lle tai CVMP:lle seikoista, jotka 
edellyttävät toimenpiteisiin ryhtymistä. Jäsen­
valtio voi kuitenkin terveyden tai ympäristön 
suojelun vaatimissa kiireellisissä tapauksissa 
väliaikaisesti kieltää lääkevalmisteen käytön 
alueellaan jo ennen komission päätöstä. 

Asetuksella perustetaan myös siinä tarkoitet­
tujen lääkevalmisteiden haittavaikutusten seu­
rantajärjestelmä. Myyntiluvan haltijan tulee il­
moittaa tietoonsa tulleista vakavista haittavai­
k\,ltuksista sen jäsenmaan viranomaisille, jossa 
haittavaikutus on ilmennyt. Viranomaisten 
puolestaan tulee ilmoittaa haittavaikutuksista 
edelleen lääkearviointivirastolle. Jos haittavai­
kutus on ilmennyt EU:n ulkopuolisessa maas­
sa, myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa siitä 
sekä jäsenmaiden viranomaisille että lääkearvi­
ointivirastolle. Myyntiluvan haltijan haittavai­
kutusseurantaan liittyvät velvoitteet vastaavat 
muutoin jäljempänä selostettavia neuvoston 
direktiivin 93/39/ETY säännöksiä. 

Neuvoston direktiivin 93/39/ETY tavoitteena 
on poistaa muiden ihmisille tarkoitettujen lää­
kevalmisteiden kuin neuvoston asetuksessa 
(ETY) N:o 2309/93 tarkoitettujen lääkevalmis­
teiden vapaan liikkumisen jäljellä olevia esteitä. 
Direktiivin mukaan myyntiluvan hakija voi, jos 
lääkevalmisteelle on jo myönnetty myyntilupa 
yhdessä jäsenvaltiossa, vedota tähän lupaan 
hakiessaan valmisteelle myyntilupaa toisessa 
jäsenvaltiossa. Saatuaan ensimmäisen luvan kä­
sittelyn yhteydessä laaditun arviointilausunnon 
myyntilupaviranomaisten tulee lyhyen määrä­
ajan (90 päivää) kuluessa joko tunnustaa en­
simmäinen myyntilupapäätös tai, mikäli viran­
omaiset katsovat olevan vakavia epäilyksiä 
siitä, että lääkkeestä saattaa aiheutua vaaraa 
kansanterveydelle, saattaa asia CPMP:n käsi­
teltäväksi. Komitean lausunto asiassa toimite­
taan komissiolle, joka tekee päätöksen hankit­
tuaan pysyvän komitean lausunnon. Mikäli 
komission ja CPMP:n mielipiteet asiasta eroa­
vat toisistaan tai mikäli CPMP ei anna lausun­
toaan asetetussa määräajassa, päätöksen tekee 
neuvosto. Päätös on jäsenmaita velvoittava. 

Jos myyntilupahakemus on käsiteltävänä sa­
manaikaisesti useammassa kuin yhdessä jäsen­
valtiossa, myyntilupaviranomainen voi päättää 
odottaa toisen maan ratkaisua. Saatuaan toisen 
jäsenvaltion lupaviranomaisen laatiman arvi­
ointilausunnon, viranomaisen tulee, vastaavasti 



1994 vp- HE 337 5 

kuin myyntiluvan hakijan pyytäessä myönne­
tyn luvan tunnustamista, 90 päivän kuluessa 
joko tunnustaa toisen jäsenmaan viranomaisen 
päätös tai saattaa asia CPMP:n käsiteltäväksi. 
Vuoden 1998 alusta lähtien myyntilupaviran­
omaisen tulee, havaitessaan lupahakemuksessa 
esitettävistä tiedoista, että valmisteelle on 
myönnetty myyntilupa toisessa jäsenvaltiossa, 
pyytää tämän maan lupaviranomaiselta asiassa 
laadittu arviointilausunto ja joko tunnustaa 
tämän myöntämä lupa tai saattaa asia CPMP:n 
käsiteltäväksi. 

Menettelyä sovelletaan myös myyntiluvan 
saaneen valmisteen myöhempään muuttami­
seen. Jos lääkevalmisteen myyntilupahakemus 
on ollut käsiteltävänä samanaikaisesti useam­
massa jäsenvaltiossa ja nämä ovat tehneet 
asiassa erilaisia ratkaisuja, tai jos jäsenvaltiot 
tekevät erilaisia ratkaisuja myyntiluvan peruut­
tamista taikka valmisteen käytön kieltämistä 
koskevassa asiassa, lääkevalmisteen kauppaan­
tuonnista vastaavalla henkilöllä, toisella jäsen­
valtiolla ja komissiolla on oikeus saattaa asia 
CPMP:n käsiteltäväksi. Tapauksissa, joissa asi­
an katsotaan koskevan EU:n etua, kauppaan­
tuonnista vastaavalla henkilöllä, toisella jäsen­
valtiolla ja komissiolla on oikeus saattaa myyn­
tiluvan myöntämistä, luvan peruuttamista tai 
lääkevalmisteen käytön kieltämistä koskeva 
asia käsiteltäväksi jo ennen kuin jäsenvaltio 
tekee asiassa ratkaisun. 

Jäsenvaltioiden tulee direktiivin mukaan pe­
rustaa lääkevalmisteiden haittavaikutusten seu­
rantajärjestelmä. Lääkevalmisteen myyntiluvan 
haltijalla tulee olla jatkuvasti käytettävissään 
haittavaikutusten seurannasta vastaava henki­
lö. Myyntiluvan haltijan tietoon tulleista vaka­
vista haittavaikutuksista on ilmoitettava 15 
päivän kuluessa viranomaisille. Kaikista epäil­
lyistä haitallisista vaikutuksista on pidettävä 
luetteloa ja tiedot määräajoin toimitettava vi­
ranomaisille. 

Neuvoston direktiivin 93/40/ETY tarkoituk­
sena on poistaa muiden eläinlääkkeiden kuin 
neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2309/93 tar­
koitettujen lääkevalmisteiden vapaan liikkumi­
sen jäljellä olevia esteitä. Direktiivin säännök­
set vastaavat edellä selostettuja neuvoston di­
rektiivin 93/39/ETY säännöksiä. 

Neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2309/93 
tarkoitettu keskitetty järjestelmä korvaa neu­
voston direktiivissä 87/22/ETY säädetyn yhteis­
toimintamekanismin. Direktiivi kumotaan tä­
män vuoksi neuvoston direktiivillä 93/41/ETY. 

2. Ehdotetut keskeiset muutokset 

Neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93 on 
sellaisenaan voimassa kaikissa jäsenmaissa il­
man erityistä kansallista hyväksymismenette­
lyä. Sen säännökset menevät kansallisen lain­
säädännön edelle. Selvyyden vuoksi lääkelakia 
ehdotetaan kuitenkin muutettavaksi siltä osin, 
kuin lain säännökset olisivat ristiriidassa ase­
tuksen kanssa. Lääkelakia ehdotetaan sen 
vuoksi muutettavaksi siten, että lääkevalmistet­
ta voidaan myydä tai muutoin luovuttaa kulu­
tukseen Suomessa paitsi lääkelaitoksen, myös 
EU:n toimielimen eli komission tai neuvoston 
myöntämän myyntiluvan perusteella. EU:n toi­
mielimellä tarkoitetaan tässä laissa myös Eu­
roopan lääkearviointivirastoa. Lääkelain 
myyntiluvan myöntämistä, valmisteen muutta­
mista, myyntilupaan liittyviä maksuja sekä 
myyntiluvan peruuttamista tai valmisteen ku­
lutukseen luovuttamisen kieltämistä koskevat 
säännökset eivät koskisi neuvoston asetuksessa 
(ETY) N:o 2309/93 tarkoitettuja lääkevalmis­
teita siltä osin kuin niistä on säädetty tässä tai 
muissa yhteisön asetuksissa. Asetusten ulko­
puolelle jää toisaalta kansallista sääntelyä vaa­
tivia asioita, minkä vuoksi lakiin ehdotetaan 
otettavaksi valtuutussäännös, jonka nojalla yh­
teisötasolla hyväksyttävien lääkevalmisteiden 
kauppaantuonnista ja valvonnasta voitaisiin 
antaa määräyksiä siltä osin kuin toimivalta ei 
kuulu unionin toimielimille. 

Neuvoston direktiivien 93/39/ETY ja 93/ 
40/ETY säännösten huomioimiseksi lääkelakiin 
on tarpeen ottaa menettelyihin liittyvät perus­
säännökset sekä valtuutussäännökset, joiden 
nojalla menettelyn noudattamiseen liittyvistä 
asioista voidaan antaa alemmantasoiset sään­
nökset ja määräykset. 

Lääkelain 22 §:n säännöksiä ehdotetaan 
muutettavaksi neuvoston direktiivien 93/39/ 
ETY ja 93/40/ETY edellyttämällä tavalla. 

Lääkelakiin ehdotetaan otettavaksi perus­
säännökset lääkevalmisteen haittavaikutusten 
seuraamista ja niiden sekä muiden valmisteen 
hyöty/haitta-suhteen arvioimiseen liittyvien tie­
tojen ilmoittamista koskevista myyntiluvan hal­
tijan velvoitteista. Haittavaikutusten seuran­
nasta ja ilmoittamisesta määräisi tarkemmin 
lääkelaitos. 

Lääkelakiin ehdotetaan lisäksi otettavaksi 
eräitä yhteisösäännöksistä johtuvia täydentäviä 
säännöksiä, jotka koskevat eläinlääkkeen kulu­
tukseen luovuttamista eräissä tapauksissa, sa-
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lassapitoa, rangaistusseuraamuksia ja päätök­
sen oikaisemista. 

Lääkkeiden toimittamista sairaala-apteekista 
ja lääkekeskuksesta koskevan lääkelain 62 §:n 
muuttaminen on tarpeen, koska kuntien toi­
minnan järjestämistä rajoittavia säännöksiä on 
muutettu. Sen seurauksena myös kunnat ovat 
järjestäneet sosiaali- ja terveyspalvelunsa aikai­
semmasta poikkeavana tavalla ennen kaikkea 
niin, että sosiaali- ja terveydenhuollon kun­
tayhtymiä on purettu. Voimassa oleva lääke­
lain 62 §:n säännös ei vastaa käytännön tilan­
netta eikä sen nojalla voida harjoittaa järkevää 
yhteistoimintaa edes siinä määrin kuin aikai­
semmin oli mahdollista. Myös kuntien mahdol­
lisuudet hankkia sosiaali- ja terveydenhuollon 
ostopalveluja yksityisiltä ovat laajentuneet. 

Nykyisten säännösten perusteella lääkkeiden 
toimittaminen kunnallisesta sairaala-apteekista 
tai lääkekeskuksesta yksityiseen laitokseen ei 
ole mahdollista lääkelaitoksen luvallakaan. Tä­
mä nostaa palvelujen tuottamisen kustani:mk­
sia. Kuntien taloudellinen tilanne ja palvelura­
kenteen uudistaminen puoltavat myös lääkelain 
kunnallista toimintaa koskevien säännösten 
täsmentämistä järkevän yhteistyön mahdollis­
tamiseksi. Samalla on huolehdittava siitä, ettei 
muutoksella vaikeuteta yksityisten apteekkien 
toimintaa eikä aiheuteta tarpeettomia kilpailu­
tilanteen vääristymiä. Lain 62 §:n muuttamisen 
tavoitteena on lääkehuollon toimivuuden pa­
rantaminen ja yhteiskunnalle aiheutuvien kus­
tannusten alentaminen mahdollistamaHa julkis­
ten sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten laa­
jempi yhteistyö lääkkeiden toimittamisessa. 

3. Esityksen vaikutukset 

3.1. Taloudelliset vaikutukset 

Keskitetystä menettelystä johtuvia vaikutuk­
sia on tässä vaiheessa vaikea arvioida. Lää­
kearviointivirasto tulee perimään maksun ha­
kemusten käsittelystä ja eräistä muista myynti­
luvan hakijan tai haltijan aloitteesta tapahtu­
vista toimenpiteistä. Maksuja koskevat yhtei­
sösäännökset ovat valmisteilla eikä niistä ole 
vielä täsmällisiä tietoja. Myyntilupahakemuk­
sen käsittelymaksun on kuitenkin arvioitu ole­
van samaa suuruusluokkaa kuin jäsenmaiden 
nykyisin perimien myyntiluvan käsittelymaksu­
jen yhteismäärä. Alustavasti on arvioitu, että 
keskitetyssä menettelyssä saatettaisiin käsitellä 

noin 30 myyntilupahakemusta vuonna 1995. 
Suomessa myyntiluvan käsittelymaksu on 
vuonna 1994 uutta lääkeainetta sisältävien lää­
kevalmisteiden osalta 50 000 markkaa ja mui­
den lääkevalmisteiden osalta 20 000 markkaa. 

Jäsenvaltioilla tulee olemaan eräitä valvon­
tatehtäviä myös keskitetyssä menettelyssä. Ne 
osallistuvat muun muassa valmisteen haittavai­
kutusten seurantaan. Tehtävistä aiheutuvat 
kustannukset voidaan mahdollisesti kattaa 
myyntiluvan haitijoilta perittävillä maksuilla. 
Lääkkeiden valmistuksen valvonta tulee kuulu­
maan asianomaisille kansallisille viranomaisille. 

Uudet lääkevalvontajärjestelmät merkitsevät 
kansallisella tasolla työmäärän lisääntymistä ja 
työn tehostamisvaatimuksia. Käsittelyaikavaa­
timukset tiukentuvat, jälkivalvonta tehostuu ja 
lääketehtaisiin kohdistuva tarkastustoiminta li­
sääntyy. 

ED-työskentelyyn osallistuminen, kansallisen 
työmäärän lisääntyminen ja työn tehostamis­
vaatimukset edellyttävät noin 6 - 8 henkilö­
työvuotta vastaavaa työpanoksen lisäystä lää­
kelaitoksessa. Lääkelaitoksen talousarvio on 
mitoitettava riittäväksi henkilötyövuosikiintiön 
ulkopuolisten palvelujen hankkimiseksi. Lai­
toksen matkakustannukset, koulutuskustan­
nukset ja tietoliikennejärjestelmien parantami­
sesta johtuvat kustannukset tulevat lisäänty­
mään. 

Laitoksia, jotka hankkivat merkittäviä mää­
riä lääkkeitä ja joilla ei ole lääkelain 62 §:n 
mukaista lupaa on arviolta 200-300. Näiden 
laitosten lääkeostot voidaan arvioida yhteensä 
noin 30 miljoonaksi markaksi. Jos mainitut 
laitokset hankkisivat lääkkeet apteekin sijasta 
sairaala-apteekista tai lääkekeskuksesta, kaik­
kien kuntien yhteenlaskettu säästö olisi arviolta 
viisi miljoonaa markkaa vuositasolla. Yksityis­
ten apteekkien liikevaihto pienenisi vastaavasti. 

3.2. Muut vaikutukset 

Myyntiluvan hakijoiden näkökulmasta muu­
tokset merkitsevät ensinnäkin sitä, että keski­
tetyn järjestelmän piiriin kuuluvien lääkeval­
misteiden myyntiluvan myöntämistä ja valmis­
teen muuttamista koskevia hakemuksia ei enää 
käsitellä kansallisesti, vaan hakemukset jäte­
tään lääkearviointivirastolle ja lupa koskee 
kaikkia jäsenmaita. Myös kansallisesti ratkais­
tavien myyntilupa-asioiden osalta asia voidaan 
joko viranomaisen tai myyntiluvan hakijan tai 
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haltijan toimesta ennen asian kansallista rat­
kaisua taikka eräissä tilanteissa sen jälkeen 
saattaa käsiteltäväksi unionin toimielimissä. 
Hakemalla yhdessä jäsenvaltiossa myönnetyn 
luvan tunnustamista muissa jäsenmaissa, 
myyntiluvan hakija voi nopeuttaa lääkevalmis­
teen kauppaantuontia. Uusien lääkevalvonta­
järjestelmien mukainen haittavaikutusten seu­
ranta asettaa myyntiluvan haitijoille toisaalta 
myös uusia velvoitteita. 

4. Asian valmistelu 

Esitys on valmisteltu virkatyönä sosiaali- ja 
terveysministeriössä yhteistyössä lääkelaitoksen 
kanssa. 

Esityksestä on pyydetty lausunto oikeusmi­
nisteriöltä, kauppa- ja teollisuusministeriöltä, 

valtiovarainministeriöltä, maa- ja metsätalous­
ministeriöitä, Kansaneläkelaitokselta, Lääkete­
ollisuusliitolta, Apteekkariliitolta, Farmasialii­
tolta, Suomen proviisoriyhdistykseltä, Eläinlää­
käriliitolta ja Apteekkitavaratukkukauppiaat 
ry:ltä. 

5. Muita esitykseen vaikuttavia 
seikkoja 

Esityksen pohjana olevat neuvoston asetus ja 
direktiivit tulevat Euroopan unionissa voimaan 
1.1.1995. Esitys liittyy Suomen liittymiseen 
Euroopan unionin jäseneksi. 

Lain 62 §:n muutos liittyy hallituksen esityk­
seen laeiksi laitoshoitoa koskevan lainsäädän­
nön muuttamisesta (HE 317/1994 vp.), joka on 
samanaikaisesti eduskunnan käsiteltävänä. 

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1. Lakiehdotuksen perustelut 

2 §. Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 
2309/93 soveltamisalaan luettavien, huomatta­
vina lääkekeksintöinä pidettävien lääkkeiden 
myyntiluvan myöntämisestä, lääkevalmisteen 
muuttamisesta sekä myyntiluvan peruuttami­
sesta ja lääkkeen kulutukseen luovuttamisen 
kieltämisestä päättää keskitetysti Euroopan ko­
missio tai eräissä tilanteissa neuvosto. Lääke­
lain säännöksiä, joiden mukaan toimivalta 
kuuluu lääkelaitokselle, ei voida soveltaa ky­
seisten lääkevalmisteiden osalta. Jäsenvaltioilla 
on ainoastaan mahdollisuus kieltää väliaikai­
sesti myyntiluvan saaneen lääkevalmisteen ku­
lutukseen luovutus, mikäli ihmisten tai eläinten 
terveyden taikka ympäristön suojeleminen sitä 
kiireellisesti vaatii, kunnes edellä tarkoitettu 
toimielin on ratkaissut asian. Myyntiluvan ha­
kijan tai haltijan on valmisteilla olevan neuvos­
ton asetuksen mukaan suoritettava lääkearvi­
ointivirastolle maksu asetuksessa mainittujen, 
hänen hakemuksestaan tai muusta aloitteestaan 
tapahtuvien asioiden käsittelystä. Näin ollen 
myöskään myyntilupaan liittyviä maksuja kos­
kevia lääkelain säännöksiä ei voida soveltaa 
kyseisiin lääkevalmisteisiin siltä osin kuin mak-

suista on säädetty yhteisösäännöksin. Lääke­
lain soveltamisalan rajoituksista ehdotetaan 
säädettäväksi lain soveltamisalaa koskevaan 
2 §:ään otettavassa uudessa 4 momentissa. 

Yhteisösääntelyn ulkopuolelle jää eräitä kes­
kitetyssä menettelyssä hyväksyttävien lääkeval­
misteiden kauppaantuontiin ja valvontaan liit­
tyviä kysymyksiä, joista on tarpeen antaa 
määräyksiä kansallisesti. Suomen viranomais­
ten on esimerkiksi voitava ennen lääkevalmis­
teen kauppaantuloa Suomessa varmistaa, että 
valmisteen pakkausmerkinnät ja pakkausselos­
te vastaavat myyntiluvan myöntämisen yhtey­
dessä asetettuja vaatimuksia sekä täyttävät 
kielivaatimukset Jäsenvaltioille kuuluu myös 
lääkevalmisteen haittavaikutusten seurantaan 
liittyviä tehtäviä. Lääkelain 2 §:n 4 momentissa 
ehdotetaan tämän vuoksi annettavaksi lääke­
laitokselle ja maksujen osalta sosiaali- ja terve­
ysministeriölle valtuutus antaa tarvittaessa lää­
kevalmisteiden kauppaantuontiin ja valvontaan 
liittyviä määräyksiä siltä osin kuin asiaa ei ole 
säännelty yhteisösäädöksin tai toimivaltaa pi­
dätetty Euroopan unionin toimielimille. 

21 §. Pykälän 1 momenttia ehdotetaan muu­
tettavaksi siten, että siitä käy ilmi, että lääke­
valmiste voidaan Suomessa luovuttaa kulutuk-
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seen joko lääkelaitoksen tai EU:n toimielimen 
luvan perusteella. 

22 §. Neuvoston direktiivien 93/39/ETY ja 
93/40/ETY mukaan lääkevalmisteen kauppaan­
tuonnista vastaavan henkilön eli myyntiluvan 
hakijan tulee olla sijoittunut yhteisöön. Myyn­
tiluvan saaneiden lääkkeiden osalta vaatimusta 
sovelletaan myyntilupaa uudistettaessa. Direk­
tiivien säännösten huomioon ottamiseksi pykä­
län 2 momentin säännökset Euroopan talous­
alueen (ETA) ulkopuolisesta valtiosta olevan 
myyntiluvan hakijan asiamiehestä ehdotetaan 
selvyyden vuoksi kumottaviksi ja pykälän 1 
momenttia muutettavaksi siten, että myyntilu­
van hakijan on oltava sijoittautunut johonkin 
ET A:an kuuluvaan valtioon. 

30 a §. EU:n jäsenvaltiot ovat neuvoston 
direktiiveissä 93/39/ETY ja 93/40/ETY tarkoi­
tetun hajautetun menettelyn mukaisesti velvol­
lisia tunnustamaan toisen jäsenvaltion viran­
omaisen myyntiluvan myöntämistä tai muutta­
mista koskevan päätöksen tai saattamaan asian 
CPMP:n tai CVMP:n käsiteltäväksi ennen asi­
an ratkaisemista. Jäsenvaltioiden myyntiluvan 
myöntämistä, lääkevalmisteen muuttamista, 
myyntiluvan peruuttamista taikka valmisteen 
kulutukseen luovuttamisen kieltämistä koske­
vat toisistaan poikkeavat päätökset voidaan 
myös saattaa vastaavaan käsittelyyn. Komissi­
on tai neuvoston päätös on jäsenmaita sitova. 

Edellä selostettujen säännösten johdosta lää­
kelakiin ehdotetaan otettavaksi uusi 30 a §, 
jossa todettaisiin, että lääkelaitos ottaa myyn­
tiluvan myöntämistä ja lääkevalmisteen muut­
tamista koskevaa asiaa käsitellessään huo­
mioon toisen valtion toimivaltaisen viranomai­
sen tekemän päätöksen sekä noudattaa Euroo­
pan unionin toimielimen myyntiluvan myöntä­
mistä, lääkevalmisteen muuttamista ja myön­
netyn luvan peruuttamista tai lääkkeen 
kulutukseen luovuttamisen kieltämistä koske­
vaa päätöstä siten kuin siitä yhteisösäädöksissä 
säädetään. Lääkelaitos antaisi menettelyä kos­
kevat tarkemmat määräykset. Käsittelyajoista 
säädettäisiin kuitenkin lääkeasetuksessa, jossa 
jo on myyntilupa-asioiden käsittelyaikoja kos­
kevia säännöksiä. 

30 b §. Jäsenvaltioiden tulee neuvoston di­
rektiivien 93/39/ETY ja 93/40/ETY mukaan 
perustaa lääkevalmisteiden haittavaikutusten 
seurantajärjestelmä, jonka puitteissa kerätään 
lääkkeiden haittavaikutuksia sekä myös lääk­
keiden käyttöä ja väärinkäyttöä koskevaa tie­
toa. Lääkevalmisteen myyntiluvan haltijalla tu-

lee olla jatkuvasti käytettävissään haittavaiku­
tusten seurannasta vastaava henkilö, jonka 
tehtävänä on huolehtia lääkevalmisteiden epäil­
lyistä haitallisista vaikutuksista saatujen tieto­
jen kokoamisesta ja arvioimisesta, viranomai­
sille toimitettavien raporttien laadinnasta ja 
pyydettyjen lisätietojen nopeasta toimittamises­
ta. Myyntiluvan haltijan tietoon tulleista vaka­
vista haittavaikutuksista on ilmoitettava 15 
päivän kuluessa viranomaisille, jotka ilmoitta­
vat tiedot edelleen Euroopan lääkearviointivi­
rastolle. Kaikista epäillyistä haitallisista vaiku­
tuksista on pidettävä kirjaa. Kirjanpidon tiedot 
on toimitettava viranomaisille pyydettäessä ja 
ainakin kuuden kuukauden välein valmisteen 
kahden ensimmäisen myyntilupavuoden aikana 
ja kerran vuodessa seuraavan kolmen vuoden 
aikana. Tämän jälkeen tiedot toimitetaan vi­
ranomaisille myyntiluvan uudistamisen yhtey­
dessä viiden vuoden välein. Jäsenvaltioiden 
tulee direktiivien mukaan myös kannustaa lää­
käreitä ja muita terveydenhuollon ammattihen­
kilöitä ilmoittamaan epäillyistä haittavaikutuk­
sista viranomaisille. Ne voivat asettaa kyseisille 
ammatinharjoittajille vakavien ja odottamatto­
mien haittavaikutusten ilmoittamista koskevia 
velvoitteita. 

Myyntiluvan haltijan tulee myös ilmoittaa 
viranomaisille omasta aloitteestaan tapahtuvas­
ta lääkevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen 
liittyvästä valmisteen markkinoilta poisvetämi­
sestä tai sen jakelun keskeyttämisestä. 

Myyntiluvan haltijan haittavaikutusten seu­
rantaan ja niiden sekä muiden myyntiluvan 
saaneen lääkevalmisteen hyöty/haittasuhteen 
arvioimiseen vaikuttavien tietojen ilmoittamis­
velvoitteista ehdotetaan säädettäväksi lääkela­
kiin otettavassa uudessa 30 b §:ssä. Lääkelaitos 
valtuutettaisiin antamaan tarkempia määräyk­
siä samoin kuin antamaan tarvittaessa lääkä­
reille haittavaikutusten ilmoittamista koskevia 
määräyksiä ja ohjeita. 

62 §. Pykälässä säädetään edellytyksistä, joil­
la sairaala-apteekista tai lääkekeskuksesta saa­
daan toimittaa lääkkeitä muihin toimintayksik­
köihin ja laitoksiin. Ehdotuksessa pykälä on 
selvyyden vuoksi jaettu neljään momenttiin. 
Pykälän 1 momentissa säädettäisiin lääkkeiden 
toimittamisesta kuntayhtymän ylläpitämästä 
sairaala-apteekista tai lääkekeskuksesta. Lääk­
keiden toimittaminen olisi mahdollista saman 
kuntayhtymän ylläpitämään sosiaali- tai tervey­
denhuollon laitokseen. 

Pykälän 2 momentissa ehdotetaan säädettä-
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väksi lääkkeiden toimittamisesta kunnan tai 
kuntayhtymän ylläpitämästä sairaala-apteekis­
ta tai lääkekeskuksesta saman kunnan tai 
siihen rajoittuvan kunnan alueella olevalle jul­
kiselle sosiaali- tai terveydenhuollon laitokselle. 
Samalla kunnalla tarkoitetaan sairaala-aptee­
kin tai lääkekeskuksen sijaintikuntaa. 

Pykälän 3 momentin mukaan laitoksena, 
jolle 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa tapauk­
sissa voitaisiin lääkelaitoksen luvalla toimittaa 
lääkkeitä, pidettäisiin myös laitosta, jonka 
kanssa kuntayhtymä on tehnyt ostopalveluso­
pimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon suun­
nittelusta ja valtionosuudesta annetun lain 
(733/92) 4 §:n 1 momentin 4-kohdan mukaises­
ti. Lupamenettely on ostopalvelulaitosten osal­
ta perusteltu, koska kyse on mahdollisuudesta 
laajentaa sairaala-apteekkien ja lääkekeskusten 
toimintaa huomattavasti nykyisestä. Lupame­
nettelyn tarpeellisuutta on tarkoitus arvioida 
uudelleen apteekkijärjestelmän uudistamista 
koskevan hallituksen esityksen valmistelun yh­
teydessä. Yksityisen ja julkisen laitoshoidon 
välinen rajanveto on ehdotettu selkeytettäväksi 
hallituksen esityksessä laeiksi laitoshoitoa kos­
kevan lainsäädännön muuttamisesta (HE 
317/1994 vp. ). Potilaan kustannukset lääkkeistä 
määräytyisivät muutettavaksi ehdotetun saira­
usvakuutuslain 24 §:n mukaisesti (HE 317/1994 
vp). 

Pykälän 4 momentin mukaan lääkelaitos 
voisi erityisistä syistä myöntää luvan 1 ja 2 
momentista poikkeaviin järjestelyihin. Erityisiä 
syitä voi olla esimerkiksi tilanteissa, joissa 
kunnassa tai sen naapurikunnassa ei ole sairaa­
la-apteekkia eikä laitos kuulu kuntayhtymään, 
joka ylläpitää sairaala-apteekkia tai lääkekes­
kusta. Luvan myöntämisestä säädettäisiin tar­
kemmin asetuksella. 

84 a §. Neuvoston direktiivin 81/851/ETY 
mukaan jäsenvaltioiden tulee mahdollistaa, että 
jäsenmaassa eläinlääkärin tointa harjoittamaan 
oikeutettu henkilö saa direktiivissä säädetyin 
edellytyksin luovuttaa kulutukseen maahantul­
lessaan mukanaan tuomaansa eläinlääkeval­
mistetta, vaikka sillä ei olisi myyntilupaa asian­
omaisessa maassa. Kulutukseen luovuttamiseen 
liittyy useita rajoituksia ja edellytyksiä. Valmis­
teelia on muun muassa oltava myyntilupa 
maassa, jossa eläinlääkäri pääasiallisesti har­
joittaa ammattiaan ja sen vaikuttavan aineen 
laadullisen ja määrällisen koostumuksen on 
vastattava valmistetta, joka on saanut myynti­
luvan käyttömaassa. Lääkelakiin ehdotetaan 

2 3415790 

otettavaksi uusi 84 a §. Sen perusteella ET A:an 
kuuluvassa valtiossa tointaan harjoittava eläin­
lääkäri saisi lain 17 §:n lääkkeiden maahan­
tuontisäännösten ja 21 §:n myyntilupasäännös­
ten estämättä, lääkelaitoksen edellä mainitun 
direktiivin mukaisesti määräämin lisäedellytyk­
sin, tuoda maahantullessaan mukanaan ja 
käyttää eläinlääkinnässä lääkevalmistetta, jolla 
on myyntilupa maassa, jossa hän pääasiallisesti 
harjoittaa ammattiaan ja joka sisältää saman 
määrän samaa vaikuttavaa ainetta kuin Suo­
messa myyntiluvan saanut valmiste. 

89 §. Pykälästä ehdotetaan 22 §:n 2 momen­
tin kumoamisen vuoksi poistettavaksi sanotus­
sa momentissa tarkoitettua asiamiestä koskeva 
maininta. 

90 §. Pykälän mukaan jokainen on velvolli­
nen pitämään salassa, mitä hän virassaan tai 
muutoin lääkelain mukaista tehtävää suoritta­
essaan on saanut tietoonsa elinkeinonharjoitta­
jan liike- tai ammattisalaisuudesta. Kansallisille 
viranomaisille eli Suomen lääkelaitokselle yh­
teisösäädöksissä säädetyt velvoitteet edellyttä­
vät eräissä tilanteissa myös liike- tai ammat­
tisalaisuuden piiriin kuuluvien tietojen luovut­
tamista unionin toimielimille ja muille valvon­
taviranomaisille. Tällaisia tietoja on myös voi­
tava antaa poliisi-, tulli- ja syyttäjäviranomai­
sille epäillyissä säännösten rikkomista­
pauksissa. Pykälään ehdotetaan tämän vuoksi 
otettavaksi uusi 2 momentti, jonka perusteella 
tietojen luovuttaminen edellä mainituissa ta­
pauksissa olisi sallittua salassapitosäännösten 
estämättä. 

96 ja 98 §. Neuvoston asetuksessa (ETY) 
N:o 2309/93 edellytetään, että jäsenvaltiot mää­
räävät sen säännösten rikkomistapausten varal­
ta riittävät rangaistusseuraamukset. Lääkelain 
96 §:ssä säädetään rangaistusseuraamuksista 
niissä erikseen nimetyissä lääkelain säännösten 
rikkomistapauksissa, joita on pidettävä vaka­
vampina, lääkerikoksen tunnusmerkistön täyt­
tävinä. Lain 98 §:ssä puolestaan säädetään 
muusta lääkelain tai sen nojalla annettujen 
säännösten ja määräysten rikkomisesta eli lää­
kerikkomuksesta seuraavasta rangaistuksesta. 
Mainittuja pykäliä ehdotetaan täydennettäviksi 
siten, että ne kattavat myös vastaavat yhteisö­
säädösten rikkomistapaukset. 

102 §. Pykälän 1 momentissa säädetään 
muutoksenhausta lääkelaitoksen antamiin pää­
töksiin ja todetaan ne päätökset, joita on 
noudatettava muutoksenhausta huolimatta. 
Lainkohdassa mainittuihin päätöksiin on tar-
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peen sisällyttää myös uudessa 2 §:n 4 momen­
tissa tarkoitettu lääkelaitoksen päätös, jolla 
unionin toimielimen myöntämän myyntiluvan 
saaneen lääkevalmisteen luovutus kulutukseen 
kielletään väliaikaisesti ihmisten tai eläinten 
terveyden taikka ympäristön suojelemisen sitä 
vaatiessa, kunnes unionin toimielin on ratkais­
sut asian. Päätös on rinnastettavissa lainkoh­
dassa mainittuun lääkelain 101 §:ään, mutta 
tulee kysymykseen sitä suppeammin edellytyk­
sin. 

Neuvoston direktiiveissä 93/39/ETY ja 
93/40/ETY säädettyjen menettelyjen perusteella 
on eräissä tilanteissa mahdollista, että lääkelai­
toksen jo tekemää myyntiluvan myöntämistä, 
lääkevalmisteen muuttamista, myyntiluvan pe­
ruuttamista tai lääkkeen kulutukseen luovutta­
misen kieltämistä koskevaa päätöstä joudutaan 
myöhemmin muuttamaan unionin toimielimen 
tekemän, lääkelaitoksen päätöksestä poikkea­
van päätöksen vuoksi. Joissakin tapauksissa 
lääkelaitoksen päätös saattaa jo olla lainvoi­
mainen. Unionin toimielimen päätös saattaa 
olla joissakin tilanteissa asianosaiselle myös 
epäedullisempi kuin lääkelaitoksen tekemä pää­
tös. Tällaisista tilanteista aiheutuvien vaikeuk­
sien välttämiseksi on tarkoituksenmukaista, et­
tä lääkelaitoksen päätöksen muuttaminen voisi 
tapahtua päätöksen oikaisumenettelynä. Tilan­
teeseen eivät kuitenkaan aina sovellu hallinto­
menettelylain 26 §:ssä (598/82) säädetyt yleiset 
asiavirheen korjaamisedellytykset, joiden mu­
kaan poistettavan päätöksen tulee olla perus­
tunut selvästi virheelliseen tai puutteelliseen 
selvitykseen taikka ilmeisen väärään lain sovel­
tamiseen. Mainitussa lainkohdassa edellytetään 
myös, että asianosainen antaa korjaamiseen 
suostumuksensa. 

Tämän vuoksi pykälän 2 momenttiin ehdo­
tetaan otettavaksi säännökset, joiden perusteel­
la lääkelaitos voisi sen estämättä, mitä hallin­
tomenettelylaissa on säädetty asiavirheen kor-

jaamisesta, poistaa lääkevalmisteen myyntilu­
van myöntämistä, lääkevalmisteen muuttamista 
ja myönnetyn luvan peruuttamista tai lääkkeen 
kulutukseen luovuttamisen kieltämistä koske­
van päätöksensä ja ratkaista asian uudelleen, 
mikäli unionin toimielimen edellä tarkoitetussa 
asiassa tekemä päätös sitä edellyttäisi. Muilta 
osin hallintomenettelylakia olisi sovellettava 
näihinkin tapauksiin. Säännökset korvaisivat 
lainkohdassa tällä hetkellä olevan viittauksen 
muutoksenhakuun lääninhallituksen päätök­
siin. Viittaus on käynyt tarpeettomaksi, koska 
lääninhallituksilla ei ole enää nykyisin päätös­
valtaa lääkelaissa tarkoitetuissa asioissa. 

Pykälän otsikko ehdotetaan samalla muutet­
tavaksi muotoon "Muutoksenhaku sekä asia­
virheen korjaaminen eräissä tapauksissa". 

2. Tarkemmat säännökset ja 
määräykset 

Lakiehdotuksen 30 a §:ssä tarkoitetuista 
myyntilupaan liittyvien asioiden käsittelyajoista 
säädettäisiin lääkeasetuksessa. Lakiehdotuksen 
2 §:n 4 momenttiin sekä 30 a, 30 b ja 84 a §:ään 
sisältyy lisäksi valtuutussäännöksiä, joiden no­
jalla lääkelaitos antaisi määräyksiä niissä tar­
koitetuista asioista. 

Ehdotuksen 62 §:n mukaisten lupien myön­
tämisestä on tarkoitus säätää tarkemmin lää­
keasetuksessa. 

3. Voimaantulo 

Laki ehdotetaan saatettavaksi voimaan mah­
dollisimman pian sen jälkeen, kun se on hy­
väksytty ja vahvistettu. 

Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus­
kunnan hyväksyttäväksi seuraava lakiehdotus. 
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Laki 
lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
kumotaan 10 päivänä huhtikuuta 1987 annetun lääkelain (395/87) 22 §:n 2 momentti, sellaisena 

kuin se on 26 päivänä marraskuuta 1993 annetussa laissa (1046/93), 
muutetaan 21 §:n 1 momentin johdantokappale, 22 §:n 1 momentti, 62 ja 89 §, 96 §:n 1--3 kohta, 

98 ja 102 §, 
sellaisina kuin niistä ovat, 22 §:n 1 momentti, 89 § ja 96 §:n 1 kohta mainitussa 26 päivänä 

marraskuuta 1993 annetussa laissa ja 102 § osittain muutettuna 8 päivänä maaliskuuta 1993 
annetulla lailla (248/93), 

lisätään lain 2 §:ään, sellaisena kuin se on osittain muutettuna mainitulla 26 päivänä 
marraskuuta 1993 annetulla lailla, uusi 4 momentti, 90 §:ään uusi 2 momentti sekä lakiin uusi 30 a, 
30 b ja 84 a §, seuraavasti: 

Soveltamisala 

2 § 

Tämän lain .myyntiluvan myöntämistä, lää­
kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan liitty­
viä maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja 
lääkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltämis­
tä koskevia säännöksiä ei sovelleta lääkeval­
misteisiin, joiden myyntiluvan myöntämisestä 
ja muusta siihen liittyvästä valvonnasta päättää 
Euroopan lääkearviointivirasto taikka Euroo­
pan yhteisön komissio tai neuvosto (Euroopan 
unionin toimielin) siten kuin siitä Euroopan 
yhteisön säädöksissä säädetään. Mikäli ihmis­
ten tai eläinten terveyden taikka ympäristön 
suojeleminen sitä kiireellisesti vaatii, lääkelaitos 
voi väliaikaisesti kieltää lääkevalmisteen kulu­
tukseen luovuttamisen, kunnes Euroopan unio­
nin toimielin on ratkaissut asian. Lääkelaitos ja 
maksujen osalta sosiaali- ja terveysministeriö 
voivat tarvittaessa antaa tässä momentissa tar­
koitettujen lääkevalmisteiden kauppaantuon­
tiin ja valvontaan liittyviä määräyksiä siltä osin 
kuin asiasta ei ole säädetty Euroopan yhteisön 
säädöksissä tai toimivaltaa pidätetty Euroopan 
unionin toimielimille. 

Luvan edellytykset 

21 § 
Lääkevalmistetta saa myydä väestölle tai 

muutoin luovuttaa kulutukseen lääkelaitoksen 
tai Euroopan unionin toimielimen luvalla. 
Myyntiluvan edellytyksenä on: 

Luvan hakija ja käsittelyaika 

22 § 
Myyntilupaa voi hakea lääkevalmisteen 

kauppaantuonnista vastaava, Euroopan talous­
alueelle sijoittautunut luonnollinen henkilö tai 
oikeushenkilö. 

30 a § 
Lääkelaitos ottaa myyntiluvan myöntämistä 

ja lääkevalmisteen muuttamista koskevaa asiaa 
käsitellessään huomioon toisen valtion toimi­
valtaisen viranomaisen tekemän päätöksen se­
kä noudattaa Euroopan unionin toimielimen 
myyntiluvan myöntämistä, lääkevalmisteen 
muuttamista ja myönnetyn luvan peruuttamista 
tai lääkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltä­
mistä koskevaa päätöstä siten kuin siitä Eu­
roopan yhteisön säädöksissä säädetään. 

Edellä 1 momentissa tarkoitettujen asioiden 
käsittelyajoista säädetään asetuksella. 

Lääkelaitos määrää tarkemmin asioita käsi­
teltäessä noudatettavasta menettelystä. 

30 b § 
Lääkevalmisteen myyntiluvan haltijan tulee 

pitää luetteloa kaikista tietoonsa tulleista lää­
kevalmisteen todetuista ja epäillyistä haitallisis­
ta vaikutuksista ja ilmoittaa niistä lääkelaitok­
selle. Myyntiluvan haltijalla tulee olla jatkuvas­
ti käytettävissään haittavaikutusten seurannas­
ta vastaava henkilö. Lääkelaitos antaa tarkem'­
pia määräyksiä edellä tarkoitetusta luettelonpi­
dosta ja ilmoittamisesta sekä haittavaikutusten 
seurannasta vastaavan henkilön tehtävistä. 

Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa lääke-
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laitokselle omasta aloitteestaan tapahtuvasta, 
lääkevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen liit­
tyvästä valmisteen poistamisesta markkinoilta 
tai sen jakelun keskeyttämisestä sekä lääketeh­
taasta luovutetun lääkevalmisteen valmistuk­
seen liittyvistä tuotevirheistä. Lääkelaitos antaa 
tarvittaessa tuotevirheiden ilmoittamista koske­
via tarkempia määräyksiä. 

Lääkelaitos voi tarvittaessa antaa lääkäreille, 
hammaslääkäreille ja eläinlääkäreille lääkeval­
misteiden haittavaikutusten ilmoittamista kos­
kevia määräyksiä ja ohjeita. 

62 § 
Kuntayhtymän ylläpitämästä sairaala-aptee­

kista tai lääkekeskuksesta voidaan 61 §:n sään­
nösten estämättä toimittaa lääkkeitä saman 
kuntayhtymän sosiaali- tai terveydenhuollon 
laitokseen. 

Kunnan tai kuntayhtymän ylläpitämästä sai­
raala-apteekista tai lääkekeskuksesta voidaan 
61 §:n säännösten estämättä toimittaa lääkkeitä 
saman kunnan tai siihen rajoittuvan kunnan 
alueella olevalle julkiselle sosiaali- tai tervey­
denhuollon laitokselle. 

Lääkkeitä voidaan lääkelaitoksen luvalla toi­
mittaa 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa tapauk­
sissa myös yksityisille laitoksille, joiden kanssa 
kunta tai kuntayhtymä on tehnyt sopimuksen 
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden osta­
misesta sosiaali- ja terveydenhuollon suunnitte­
lusta ja valtionosuudesta annetun lain (733/92) 
4 §:n 1 momentin 4 -kohdan mukaisesti. 

Lääkelaitos voi erityisistä syistä myöntää 
luvan lääkkeiden toimittamiseen 1 ja 2 momen­
tin säännöksistä poikkeavana tavalla. Luvan 
myöntämisestä säädetään tarkemmin asetuksel­
la. 

84 a § 
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti­

ossa eläinlääkärintointa harjoittamaan oikeu­
tettu henkilö saa 17 ja 21 §:n säännösten 
estämättä lääkelaitoksen antamien tarkempien 
määräysten mukaisesti maahantullessaan tuoda 
mukanaan ja käyttää eläinlääkinnässä lääke­
valmistetta, jolla on myyntilupa maassa, jossa 
hän pääasiallisesti harjoittaa ammattiaan ja 
joka sisältää saman määrän samaa vaikuttavaa 
ainetta kuin Suomessa myyntiluvan saanut 
valmis te. 

89 § 
Lääketehtaan, lääketukkukaupan, myyntilu-

van tai rekisteröinnin haltijan, apteekkarin, 
Helsingin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin 
ja lääkekeskuksen sekä sotilasapteekin tulee 
pyydettäessä antaa lääkelaitokselle sellaisia 
lääkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, 
lääkejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk­
seen luovuttamiseen liittyviä tietoja ja selvityk­
siä, jotka ovat tarpeen tämän lain 76 §:ssä 
mainitulle valvontaviranomaiselle tässä tai 
muussa laissa säädettyjen tehtävien suorittami­
seksi. 

Salassapitovelvollisuus 

90 § 

Lääkelaitos voi salassapitosäännösten estä­
mättä luovuttaa tämän lain mukaisia tehtäviä 
suorittaessaan saamiaan tietoja Euroopan 
unionin toimielimene ja muulle valvontaviran­
omaiselle Euroopan yhteisön säädösten edellyt­
tämällä tavalla sekä poliisi-, tulli- tai syyttäjä­
viranomaiselle rikoksen selvittämiseksi ja syyt­
teeseen panemiseksi. 

Joka 

Rangaistukset 

96 § 

1) valmistaa, myy tai muutoin luovuttaa, 
pitää kaupan, tuo maahan, varastoi tai pitää 
hallussaan tässä laissa tarkoitettuja lääkkeitä 
tämän lain tai Euroopan yhteisön säädösten 
vastaisesti; 

2) laiminlyö tässä laissa tarkoitetun luettelon 
pitämisen, ilmoituksen tekemisen, lääketaksan 
noudattamisen tai tietojenantovelvollisuuden 
taikka Euroopan yhteisön säädöksissä tarkoi­
tetun, tässä laissa tarkoitettuja lääkkeitä kos­
kevan ilmoituksen tekemisen tai tietojenanto­
velvollisuuden; 

3) rikkoo valvontaviranomaisen tämän lain 
nojalla antaman tai Euroopan unionin toimi­
elimen antaman, tässä laissa tarkoitettuja lääk­
keitä koskevan kiellon; tai 

on tuomittava, jollei teosta ole muualla 
säädetty ankarampaa rangaistusta, lääkerikok­
sesta sakkoon tai vankeuteen enintään yhdeksi 
vuodeksi. 

98 § 
Joka muulla tavoin rikkoo tätä lakia tai 
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Euroopan yhteisön säädöksiä taikka niiden 
nojalla annettuja säännöksiä tai määräyksiä, 
on tuomittava, jollei teosta ole muualla säädet­
ty ankarampaa rangaistusta, lääkerikkomukses­
ta sakkoon. 

Muutoksenhaku sekä asiavirheen 
korjaaminen eräissä tapauksissa 

102 § 
Lääkelaitoksen tämän lain perusteella anta­

maan päätökseen haetaan muutosta korkeim­
malta hallinto-oikeudelta siten kuin muutok­
senhausta hallintoasioissa annetussa laissa 
(154/50) säädetään. Lääkelaitoksen 2 §:n 4 mo­
mentissa, 59, 80, 93, 94 ja 101 §:ssä tarkoitet­
tuja päätöksiä on noudatettava muutoksenha-

Helsingissä 16 päivänä joulukuuta 1994 

usta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran­
omainen toisin määrää. 

Sen estämättä, mitä hallintomenettelylaissa 
(598/82) on säädetty asiavirheen korjaamisesta, 
lääkelaitos voi poistaa lääkevalmisteen myyn­
tiluvan myöntämistä, lääkevalmisteen muutta­
mista ja myönnetyn luvan peruuttamista tai 
lääkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltämis­
tä koskevan päätöksensä ja ratkaista asian 
uudelleen, mikäli Euroopan unionin toimieli­
men edellä tarkoitetussa asiassa tekemä päätös 
sitä edellyttää. 

Tämä laki tulee voimaan päivänä 
kuuta 199 

Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 
ryhtyä sen täytäntöönpanon edellyttämiin toi­
menpiteisiin. 

Tasavallan Presidentti 

MARTTI AFITISAARI 

Sosiaali- ja terveysministeri Jorma Huuhtanen 
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Liite 

Laki 
lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
kumotaan 10 päivänä huhtikuuta 1987 annetun lääkelain (395/87) 22 §:n 2 momentti, sellaisena 

kuin se on 26 päivänä marraskuuta 1993 annetussa laissa (1046/93), 
muutetaan 21 §:n 1 momentin johdantokappale, 22 §:n 1 momentti, 62 §, 96 §:n 1-3 kohta sekä 

89, 98 ja 102 §, 
sellaisina kuin niistä ovat 22 §:n 1 momentti, 89 § ja 96 §:n 1 kohta mainitussa 26 päivänä 

marraskuuta 1993 annetussa laissa ja 102 § osittain muutettuna 8 päivänä maaliskuuta 1993 
annetulla lailla (248/93), 

lisätään lain 2 §:ään, sellaisena kuin se on osittain muutettuna mainitulla 26 päivänä 
marraskuuta 1993 annetulla lailla, uusi 4 momentti, 90 §:ään uusi 2 momentti sekä lakiin uusi 30 a, 
30 b ja 84 a §, seuraavasti: 

Voimassa oleva laki Ehdotus 

Soveltamisala Soveltamisala 

2 § 2 § 

Tämän lain myyntiluvan myöntämistä, lääke­
valmisteen muuttamista, myyntilupaan liittyviä 
maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja lääkkeen 
kulutukseen luovuttamisen kieltämistä koskevia 
säännöksiä ei sovelleta lääkevalmisteisiin, joiden 
myyntiluvan myöntämisestä ja muusta siihen 
liittyvästä valvonnasta päättää Euroopan lää­
kearviointivirasto taikka Euroopan yhteisön ko­
missio tai neuvosto (Euroopan Unionin toimi­
elin) siten kuin siitä Euroopan yhteisön 
säädöksissä säädetään. Mikäli ihmisten tai eläin­
ten terveyden taikka ympäristön suojeleminen 
sitä kiireellisesti vaatii, lääkelaitos voi väliaikai­
sesti kieltää lääkevalmisteen kulutukseen luovut­
tamisen, kunnes toimielin on ratkaissut asian. 
Lääkelaitos ja maksujen osalta sosiaali- ja 
terveysministeriö voivat tarvittaessa antaa tässä 
momentissa tarkoitettujen lääkevalmisteiden 
kauppaantuontiin ja valvontaan liittyviä mää­
räyksiä siltä osin kuin asiasta ei ole säädetty 
Euroopan yhteisön säädöksissä tai toimivaltaa 
pidätetty Euroopan unionin toimielimille. 



1994 vp - HE 337 15 

Voimassa oleva laki 

Luvan edellytykset 

21 § 
Lääkevalmistetta saa väestölle myydä tai 

muutoin kulutukseen luovuttaa lääkelaitoksen 
luvalla. Myyntiluvan edellytyksenä on: 

Luvan hakija ja käsittelyaika 

22 § 
Myyntilupaa voi hakea lääkevalmisteen 

kauppaantuonnista vastaava henkilö. 

Euroopan talousalueen ulkopuolisesta valtiosta 
olevalla myyntiluvan hakijalla tulee olla Euroo­
pan talousalueella asiamies, jonka tehtävänä on 
hakea myyntilupaa ja edustaa myyntiluvan ha­
kijaa muutoinkin myyntilupaa koskevissa asiois­
sa. 

Ehdotus 

Luvan edellytykset 

21 § 
Lääkevalmistetta saa myydä väestölle tai 

muutoin luovuttaa kulutukseen lääkelaitoksen 
tai Euroopan unionin toimielimen luvalla. Myyn­
tiluvan edellytyksenä on: 

Luvan hakija ja käsittelyaika 

22 § 
Myyntilupaa voi hakea lääkevalmisteen 

kauppaantuonnista vastaava, Euroopan talous­
alueelle sijoittautunut luonnollinen henkilö tai 
oikeushenkilö. 

(2 momentti kumotaan.) 

30 a § 
Lääkelaitos ottaa myyntiluvan myöntämistä ja 

lääkevalmisteen muuttamista koskevaa asiaa kä­
sitellessään huomioon toisen valtion toimivaltai­
sen viranomaisen tekemän päätöksen sekä nou­
dattaa Euroopan unionin toimielimen myyntilu­
van myöntämistä, lääkevalmisteen muuttamista 
ja myönnetyn luvan peruuttamista tai lääkkeen 
kulutukseen luovuttamisen kieltämistä koskevaa 
päätöstä siten kuin siitä Euroopan yhteisön 
säädöksissä säädetään. 

Edellä 1 momentissa tarkoitettujen asioiden 
käsittelyajoista säädetään asetuksella. 

Lääkelaitos määrää tarkemmin asioita käsi­
teltäessä noudatettavasta menettelystä. 

30 b§ 
Lääkevalmisteen myyntiluvan haltijan tulee 

pitää luetteloa kaikista tietoonsa tulleista lääke­
valmisteen todetuista ja epäillyistä haitallisista 
vaikutuksista ja ilmoittaa niistä lääkelaitokselle. 
Myyntiluvan haltijalla tulee olla jatkuvasti käy­
tettävissään haittavaikutusten seurannasta vas­
taava henkilö. Lääkelaitos antaa tarkempia 
määräyksiä edellä tarkoitetusta luettelon pidosta 
ja ilmoittamisesta sekä haittavaikutusten seuran­
nasta vastaavan henkilön tehtävistä. 

Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa lääkelai-
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Voimassa oleva laki 

62 § 
Sairaa1a-apteekista tai lääkekeskuksesta voi­

daan 61 §:n säännösten estämättä toimittaa 
lääkkeitä myös saman kunnan tai kuntainliiton 
ylläpitämään toiseen sairaalaan tai terveyskes­
kukseen tahi kunnan hakemuksesta myönnetyn 
luvan perusteella edellä tarkoitettuun kuntainliit­
toon kuuluvan kunnan sosiaalihuollon laitokseen 
taikka myös saman kunnan alueella olevalle 
toiselle sairaalalle, terveyskeskukselle tai sosiaa­
lihuollon laitokselle siten kuin asetuksella tar­
kemmin säädetään. 

Ehdotus 

tokselle omasta aloitteestaan tapahtuvasta, lää­
kevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen liittyväs­
tä valmisteen poistamisesta markkinoilta tai sen 
jakelun keskeyttämisestä sekä lääketehtaasta 
luovutetun lääkevalmisteen valmistukseen liitty­
vistä tuotevirheistä. Lääkelaitos antaa tarvitta­
essa tuotevirheiden ilmoittamista koskevia tar­
kempia määräyksiä. 

Lääkelaitos voi tarvittaessa antaa lääkäreille, 
hammaslääkäreille ja eläinlääkäreille lääkeval­
misteiden haittavaikutusten ilmoittamista koske­
via määräyksiä ja ohjeita. 

62 § 
Kuntayhtymän ylläpitämästä sairaala-aptee­

kista tai lääkekeskuksesta voidaan 61 §:n sään­
nösten estämättä toimittaa lääkkeitä saman 
kuntayhtymän sosiaali- tai terveydenhuollon lai­
tokseen. 

Kunnan tai kuntayhtymän ylläpitämästä sai­
raala-apteekista tai lääkekeskuksesta voidaan 
61 §:n säännösten estämättä toimittaa lääkkeitä 
saman kunnan tai siihen rajoittuvan kunnan 
alueella olevalle julkiselle sosiaali- tai terveyden­
huollon laitokselle. 

Lääkkeitä voidaan lääkelaitoksen luvalla toi­
mittaa 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa tapauk­
sissa myös yksityisille laitoksille, joiden kanssa 
kunta tai kuntayhtymä on tehnyt sopimuksen 
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden ostami­
sesta sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta 
ja valtionosuudesta annetun lain (733/92) 4 §:n 
1 momentin 4-kohdan mukaisesti. 

Lääkelaitos voi erityisistä syistä myöntää 
luvan lääkkeiden toimittamiseen 1 ja 2 momentin 
säännöksistä poikkeavalla tavalla. Luvan myön­
tämisestä säädetään tarkemmin asetuksella. 

84 a§ 
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa 

eläinlääkärintointa harjoittamaan oikeutettu 
henkilö saa 17 ja 21 §:n säännösten estämättä 
lääkelaitoksen antamien tarkempien määräysten 
mukaisesti maahantullessaan tuoda mukanaan ja 
käyttää eläinlääkinnässä lääkevalmistetta, jolla 
on myyntilupa maassa, jossa hän pääasiallisesti 
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Voimassa oleva laki 

89 § 
Lääketehtaan, lääketukkukaupan, 22 §:n 2 

momentissa tarkoitetun asiamiehen, myyntilu­
van tai rekisteröinnin haltijan, apteekkarin, 
Helsingin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin 
ja lääkekeskuksen sekä sotilasapteekin tulee 
pyydettäessä antaa lääkelaitokselle sellaisia 
lääkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, 
lääkejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk­
seen luovuttamiseen liittyviä tietoja ja selvityk­
siä, jotka ovat tarpeen tässä tai muussa laissa 
tämän lain 76 §:ssä mainitulle valvontaviran­
omaiselle säädettyjen tehtävien suorittamiseksi. 

Joka 

Salassapitovelvollisuus 

90 § 

Rangaistukset 

96§ 

1) valmistaa, myy tai muutoin luovuttaa, 
pitää kaupan, tuo maahan, varastoi tai pitää 
hallussaan lääkkeitä tämän lain vastaisesti; 

2) laiminlyö tässä laissa tarkoitetun luettelon 
pitämisen, ilmoituksen tekemisen, lääketaksan 
noudattamisen ~ai tietojenantovelvollisuuden; 

3) rikkoo valvontaviranomaisen tämän lain 
nojalla antaman kiellon; tai 

3 341579Q 

Ehdotus 

harjoittaa ammattiaan ja joka sisältää saman 
määrän samaa vaikuttavaa ainetta kuin Suomes­
sa myyntiluvan saanut valmiste. 

89 § 
Lääketehtaan, lääketukkukaupan, myyntilu­

van tai rekisteröinnin haltijan, apteekkarin, 
Helsingin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin 
ja lääkekeskuksen sekä sotilasapteekin tulee 
pyydettäessä antaa lääkelaitokselle sellaisia 
lääkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, 
lääkejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk­
seen luovuttamiseen liittyviä tietoja ja selvityk­
siä, jotka ovat tarpeen tämän lain 76 §:ssä 
mainitulle valvontaviranomaiselle tässä tai 
muussa laissa säädettyjen tehtävien suorittami­
seksi. 

Salassapitovelvollisuus 

90 § 

Lääkelaitos voi salassapitosäännösten estä­
mättä luovuttaa tämän lain mukaisia tehtäviä 
suorittaessaan saamiaan tietoja Euroopan unio­
nin toimielimelle ja muulle valvontaviranomaisel­
le Euroopan yhteisön säädösten edellyttämällä 
tavalla sekä poliisi-, tulli- tai syyttäjäviranomai­
selle rikoksen selvittämiseksi ja syytteeseen pa­
nemiseksi. 

Joka 

Rangaistukset 

96 § 

1) valmistaa, myy tai muutoin luovuttaa, 
pitää kaupan, tuo maahan, varastoi tai pitää 
hallussaan tässä laissa tarkoitettuja lääkkeitä 
tämän lain tai Euroopan yhteisön säädösten 
vastaisesti; 

2) laiminlyö tässä laissa tarkoitetun luettelon 
pitämisen, ilmoituksen tekemisen, lääketaksan 
noudattamisen tai tietojenautovelvollisuuden 
taikka Euroopan yhteisön säädöksissä tarkoite­
tun, tässä laissa tarkoitettuja lääkkeitä koskevan 
ilmoituksen tekemisen tai tietojenantovelvollisuu­
den; 

3) rikkoo valvontaviranomaisen tämän lain 
nojalla antaman tai Euroopan unionin toimieli-
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on tuomittava, jollei teosta ole muualla 
säädetty ankarampaa rangaistusta, lääkerikok­
sesta sakkoon tai vankeuteen enintään yhdeksi 
vuodeksi. 

98 § 
Joka muulla tavoin rikkoo tätä lakia tai sen 

nojalla annettuja säännöksiä tai määräyksiä, 
on tuomittava, jollei teosta ole muualla säädet­
ty ankarampaa rangaistusta, lääkerikkomukses­
ta sakkoon. 

Muutoksenhaku 

102 § 
Lääkelaitoksen tämän lain perusteella anta­

maan päätökseen haetaan muutosta korkeim­
malta hallinto-oikeudelta siten kuin muutok­
senhausta hallintoasioissa annetussa laissa 
(154/50) säädetään. Lääkelaitoksen 59, 80, 93, 
94 ja 101 §:ssä tarkoitettuja päätöksiä on nou­
datettava muutoksenhausta huolimatta, jollei 
muutoksenhakuviranomainen toisin määrää. 
(8.3.1993/248) 

Muutoksenhausta lääninhallituksen päätök­
seen on säädetty erikseen. 

Ehdotus 

men antaman, tässä laissa tarkoitettuja lääkkei­
tä koskevan kiellon; tai 

on tuomittava, jollei teosta ole muualla 
säädetty ankarampaa rangaistusta, lääkerikok­
sesta sakkoon tai vankeuteen enintään yhdeksi 
vuodeksi. 

98 § 
Joka muulla tavoin rikkoo tätä lakia tai 

Euroopan yhteisön säädöksiä taikka niiden no­
jalla annettuja säännöksiä tai määräyksiä, on 
tuomittava, jollei teosta ole muualla säädetty 
ankarampaa rangaistusta, lääkerikkomuksesta 
sakkoon. 

Muutoksenhaku sekä 
asiavirheen korjaaminen eräissä tapauksissa 

102§ 
Lääkelaitoksen tämän lain perusteella anta­

maan päätökseen haetaan muutosta korkeim­
malta hallinto-oikeudelta siten kuin muutok­
senhausta hallintoasioissa annetussa laissa 
(154/50) säädetään. Lääkelaitoksen 2 §:n 4 
momentissa, 59, 80, 93, 94 ja 101 §:ssä tarkoi­
tettuja päätöksiä on noudatettava muutoksen­
hausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran­
omainen toisin määrää. 

Sen estämättä, mitä hallintomenettelylaissa 
( 598182) on säädetty asiavirheen korjaamisesta, 
lääkelaitos voi poistaa lääkevalmisteen myynti­
luvan myöntämistä, lääkevalmisteen muuttamis­
ta ja myönnetyn luvan peruuttamista tai lääk­
keen kulutukseen luovuttamisen kieltämistii kos­
kevan päätöksensä ja ratkaista asian uudelleen, 
mikäli Euroopan unionin toimielimen edellä tar­
koitetussa asiassa tekemä päätös sitä edellyttää. 

Tämä laki tulee voimaan päivänä 
kuuta 199 . 

Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan ryh­
tyä sen täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi­
teisiin. 


