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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi Eifikelain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan lidkelakia muutetta-
vaksi siten, ettd siini otetaan huomioon Eu-
roopan unioniin (EU) kuuluvissa valtioissa
vuoden 1995 alusta kidyttdédn otettava uusi
laskevalvontajirjestelmd. Sen mukaisesti huo-
mattaviksi uusiksi lddkekeksinnoiksi katsotta-
vien lddkkeiden myyntiluvan mydntimisestd
sekd tdmin jilkeiseen valvontaan littyvistad
toimenpiteistd péditetddn keskitetysti. Hakemus
kisitellddn ensin Euroopan ldfikearviointiviras-
tossa ja asian ratkaisee pifséédntodisesti Euroo-
pan komissio. Niihin lddkevalmisteisiin ei voi-
da soveltaa lddkelain myyntiluvan my6ntdmista
ja sithen liittyvad valvontaa koskevia sdénnok-
sid siltd osin kuin niistd sdddetddn yhteisésd4n-
noksin, minkd vuoksi lddkelakiin ehdotetaan
otettavaksi sddnndkset sen soveltamisalan ra-
joittamisesta vastaavilta osin.

Muiden lidkevalmisteiden osalta, joista pdi-
tetddn kansallisesti, uusilla yhteisdsddnnoksilld
pyritddn yhtendistimain jasenvaltioiden myyn-
tilupapadtoksid ja nopeuttamaan lddkevalmis-
teen markkinoille tuontia. Myyntiluvan hakija
voi, sen jalkeen kun ld&kevalmisteelle on myon-
netty myyntilupa yhdessd maassa, hakea sen
tunnustamista muissa maissa. Jisenvaltioiden
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ollessa ratkaisusta eri mielts, asia on saatettava
kisiteltdviksi yhteisotasolla, jolloin sovelletaan
edelld kuvattua keskitettyd menettelyd vastaa-
vaa kisittelyjirjestystd. Unionin toimielimen
padtds on jisenmaita sitova. Ladkelakiin ehdo-
tetaan otettavaksi edelld tarkoitettuihin menet-
telyihin liittyvét perussddnndkset ja valtuutus-
sadnnokset tarkempien midrdysten antamisek-
si.

Ligkelakiin ehdotetaan myos otettavaksi pe-
russidnnodkset myyntiluvan saaneen ladkeval-
misteen haittavaikutusten seurantaan ja ilmoit-
tamiseen liittyvistd myyntiluvan haltijan vel-
voitteista.

Edelld mainittujen Suomen EU-jdsenyyteen
liittyvien muutosten lisiksi ehdotetaan lidsikkei-
den toimittamista sairaala-apteekeista ja lddke-
keskuksista sosiaali- ja terveydenhuollon lai-
toksiin koskevaa lddkelain 62 §n sddnnosti
tismennettiviksi siten, ettd kuntien ja kun-
tayhtymien vilisid yhteistydmahdollisuuksia ei
tarpeettomasti rajoiteta.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan mahdollisimman pian sen jilkeen, kun se
on hyviksytty ja vahvistettu.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila
1.1. Suomen lainsiid:intd v

Lidkelain (395/87) 21 §:n mukaan liddkeval-
mistetta saa myydé viestolle tai muutoin Iuo-
vuttaa kulutukseen ladkelaitoksen luvalla.
Myyntiluvan saaneen lddkevalmisteen muutta-
misesta sdddetddn lain 26 §:ssi, myyntiluvan
peruuttamisesta lain 27 §:ssd ja lddkevalmisteen
jakelun tai myynnin sekd muun kulutukseen
luovuttamisen kieltimisestd lain 101 §:ssi.
Myds niistd asioista piittiminen kuuluu 144-
kelaitoksen yksinomaiseen piitintivaltaan.

Lidkelain 22 §n 2 momentissa edellytetdin,
ettd Euroopan talousalueen ulkopuolisesta val-
tiosta olevalla myyntiluvan hakijalla tulee olla
Euroopan talousalueella asiamies, jonka tehti-
vinid on hakea myyntilupaa ja edustaa myyn-
tiluvan hakijaa myyntilupaa koskevissa asiois-
sa.

Terveydenhuollon valtakunnallisista henkild-
rekistereistd annetun lain 2 §&n (556/89) mu-
kaan muun muassa lddkelaitoksella voi olla
sille laissa tai asetuksessa sdddettyjen tilastoin-
ti-, suunnittelu-, tutkimus- ja valvontatehtivien
hoitamiseksi asetuksella tarkemmin sdddettivid
terveydenhuollon vaitakunnallisia henkildrekis-
tereiti. Lidkelaitos pitdd mainitun lainkohdan
ja terveydenhuollon valtakunnallisista henkilo-
rekistereistd annetun asetuksen 4 §n (774/89)
perusteella lddkkeiden sivuvaikutusrekisterid.
Terveydenhuollon viranomaiset ja laitokset se-
kd terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
alaiseen terveydenhuolto- ja farmaseuttiseen
henkil6stoon kuuluvat ovat edelld mainitun
lain 3 §&n mukaan velvollisia salassapitosdidn-
nosten estimittd antamaan rekisteriin talletet-
tavat tiedot hallussaan olevista asiakirjoista ja
rekistereistd. Tietojen oma-aloitteinen ilmoitta-
minen on kuitenkin vapaaehtoisuuteen perus-
tuvaa.

Suomen lainsddddntdon ei sisdlly sddnndk-
sid, jotka velvoittaisivat lidkevalmisteen myyn-
tiluvan haltijan pitimiddn luetteloa tietoonsa
tulleista ld4kevalmisteen todetuista tai epdillyis-
td haittavaikutuksista ja ilmoittamaan niisti
taikka muista vaimisteen hyotyjen ja haittojen
arviointiin vaikuttavista uusista tiedoista oma-
aloitteisesti viranomaisille.

Lidkelain 61 §:n nojalla kunnan, kuntayhty-

min tai valtion yllipitdimiin sairaalaan tai
terveyskeskukseen voi lddkelaitoksen luvalla
perustaa sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen.
Kehitysvammaisten erityishuoltolaitokseen tai
yksityiseen terveydenhuoltopalveluja tuotta-
vaan yksikkdon voidaan vastaavasti perustaa
ladkekeskus. Niistd voi lain 62 §n perusteella
toimittaa lddkkeitd myds saman kunnan tai
kuntayhtymén ylldpitimiin toiseen sairaalaan
tai terveyskeskukseen tai ladkelaitoksen luvalla
kuntayhtymédidn kuuluvan kunnan sosiaalihuol-
lon laitokseen, esimerkiksi vanhainkotiin. Sa-
moin voidaan lddkelaitoksen luvalla toimittaa
lagkkeitd saman kunnan alueella sijaitsevalle
muun ylldpitdjin sairaalalle, terveyskeskukselle
tai sosiaalihuollon laitokselle.

1.2. Euroopan yhteison sdiddokset

Neuvosto hyviksyi 22 pidivinid heindkuuta
1993 asetuksen (ETY) N:o 2309/93 yhteisdme-
nettelyn séddtdmisestd ihmisille ja eldimille tar-
koitettujen 1ddkkeiden hyviksymistd ja valvon-
taa varten sekd Euroopan lddkearviointiviras-
ton perustamisesta. Neuvosto hyviksyi lisdksi
14 paivind kesikuuta 1993  direktiivin
93/39/ETY ladkkeitd koskevien neuvoston di-
rektiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/
319/ETY muuttamisesta, direktiivin  93/40/
ETY eldinlddkkeitd koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddanndn ldhentimisestd annettujen neu-
voston direktiivien 81/851/ETY ja 81/852/ETY
muuttamisesta sekid direktiivin 93/41/ETY kor-
kean teknologian, erityisesti bioteknologisesti
tuotettujen, ldikkeiden kauppaantuontiin liitty-
vien kansallisten toimenpiteiden 14hentimisesti
annetun neuvoston direktiivin 87/22/ETY ku-
moamisesta. Sdddosten tarkoituksena on var-
mistaa sisdmarkkinoiden toimiminen my®s
ladkkeiden osalta.

Neuvoston asetuksella (ETY) N:o 2309/93
perustettu keskitetty myyntilupamenettely huo-
mattavina uusina lddkekeksintoind pidettiville,
erityisesti bioteknologisin menetelmin tuotetuil-
le lddkkeille, tulee voimaan 1 pdivini tammi-
kuuta 1995. Lisiksi asetuksessa sdddetdin
myyntiluvan saaneiden lddkevalmisteiden val-
vonnasta. Asetuksen liitteen A-osassa tarkoite-
tut, bioteknologisin menetelmin valmistetut sa-
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moin kuin p#iasiassa eldinten kasvun edisti-
miseen tai niiden tuotoksen parantamiseen tar-
koitetut ladkevaimisteet voivat vuoden 1995
alusta EU-maissa tulla markkinoille ainoastaan
keskitetyn myyntilupamenettelyn kautta. Sen
sijaan liitteen B-osassa tarkoitettujen lilikeval-
misteiden osalta menettelyd sovelletaan, mikili
myyntiluvan hakija on siti pyytinyt ja mikili
valmiste arvioidaan kyseisessd luettelossa tar-
koitetuksi ldikevalmisteeksi. Liitteen B-osassa
tarkoitettuja lddkkeitd ovat esimerkiksi ihmis-
verestd tai veriplasmasta johdetut uudet 144k-
keet sekd radioisotooppetihin perustuvat 1ak-
keet, joita voidaan pitdi terapeuttisesti huo-
mattavan kiinnostavina. Asetuksella peruste-
taan Euroopan ladkearviointivirasto (EMEA),
jolle myyntilupahakemus jitetddn.

Asetuksen 5—26 artikloissa siiddetddin ihmi-
sille tarkoitettujen lddkevalmisteiden myyntilu-
pien myontimisesti sekd myonnettyihin myyn-
tilupiin  Hittyvdstd valvonnasta. Asetuksen
27—48 artikloihin sisdltyvit vastaavat eldin-
ladkkeitd koskevat séinndkset. Lisiksi asetuk-
seen sisdltyy Euroopan lidkearviointivirastoa
ja sen toimintaa koskevia hallinnollisia ja mui-
ta yleisid sddnnoksii.

Euroopan lddkearviointiviraston myyntilupa-
hakemusta koskevan lausunnon muotoilemises-
ta vastaa neuvoston direktiivilld 75/319/ETY
perustettu  lddkevalmistekomitea (CPMP),
eldinlddkkeiden osalta neuvoston direktiivilli
81/851/ETY  perustettu  eldinldskekomitea
(CVMP). Lopullisen pidtdksen asiassa teckee
Euroopan komissio hankittuaan erityisen pysy-
vin komitean lausunnon. Mikili komission ja
pysyvidn komitean mielipiteet asiasta kuitenkin
eroavat toisistaan tai mikili pysyvd komitea ei
anna lausuntoaan asetetussa midrdajassa, pii-
toksen tekee neuvosto.

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

Ladkearviointivirasto kisittelee myds myyn-
tiluvan saaneen lidkevalmisteen muuttamista
koskevat asiat. Liikevalmisteen kauppaan-
tuonnista vastaava henkild on velvollinen il-
moittamaan ldikearviointivirastolle, komissiol-
le ja jisenmaiden viranomaisille kaikista uusis-
ta ladkevalmisteen haittojen ja hyotyjen arvi-
ointiin littyvisti seikoista sek# erityisesti jon-
kin maan tekemistd, luvan peruuttamista tai
rajoittamista koskevasta pditoksestd. Myynti-
luvan peruuttamisesta tai lidkkeen kidyton kiel-

timisestd piitetddin samalla tavoin kuin myyn-
tiluvan myontimisestdkin. Jisenmaiden viran-
omaiset ovat velvollisia ilmoittamaan komissi-
olle ja CPMP:lle tai CVMP:lle seikoista, jotka
edellyttdvit toimenpiteisiin ryhtymisti. Jisen-
valtio voi kuitenkin terveyden tai ympériston
suojelun vaatimissa Kkiireellisissd tapauksissa
viliaikaisesti kieltdd lddkevalmisteen kéiyton
alueellaan jo ennen komission péditdsti.

Asetuksella perustetaan myds siind tarkoitet-
tujen lddkevalmisteiden haittavaikutusten seu-
rantajirjestelmd. Myyntiluvan haltijan tulee il-
moittaa tietoonsa tulleista vakavista haittavai-
kutuksista sen jisenmaan viranomaisille, jossa
haittavaikutus on ilmennyt. Viranomaisten
puolestaan tulee ilmoittaa haittavaikutuksista
edelleen lddkearviointivirastolle. Jos haittavai-
kutus on ilmennyt EU:n ulkopuolisessa maas-
sa, myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa siitd
sekd jisenmaiden viranomaisille ettd lidkearvi-
ointivirastolle. Myyntiluvan haltijan haittavai-
kutusseurantaan liittyvit velvoitteet vastaavat
muutoin jiljlempédnd selostettavia neuvoston
direktiivin 93/39/ETY sddnnoksii.

Neuvoston direktiivin 93/39/ETY tavoitteena
on poistaa muiden ihmisille tarkoitettujen 144~
kevalmisteiden kuin neuvoston asetuksessa
(ETY) N:o 2309/93 tarkoitettujen lddkevalmis-
teiden vapaan liikkumisen jiljelld olevia esteit4.
Direktiivin mukaan myyntiluvan hakija voi, jos
ladkevalmisteelle on jo myonnetty myyntilupa
yhdessd jisenvaltiossa, vedota tihdn lupaan
hakiessaan valmisteelle myyntilupaa toisessa
jdsenvaltiossa. Saatuaan ensimmdisen luvan ké-
sittelyn yhteydessd laaditun arviointilausunnon
myyntilupaviranomaisten tulee lyhyen méaira-
ajan (90 pdivdd) kuluessa joko tunnustaa en-
simmiinen myyntilupapditds tai, mikili viran-
omaiset katsovat olevan vakavia epdilyksid
siitd, etti lddkkeestd saattaa aiheutua vaaraa
kansanterveydelle, saattaa asia CPMP:n kisi-
teltdviksi. Komitean lausunto asiassa toimite-
taan komissiolle, joka tekee padtoksen hankit-
tuaan pysyvdn komitean lausunnon. Mikili
komission ja CPMP:n mielipiteet asiasta eroa-
vat toisistaan tai mikdli CPMP ei anna lausun-
toaan asetetussa miiridajassa, pidtoksen tekee
neuvosto. Pd4tds on jdsenmaita velvoittava.

Jos myyntilupahakemus on kisiteltivini sa-
manaikaisesti useammassa kuin yhdessi jisen-
valtiossa, myyntilupaviranomainen voi pdittii
odottaa toisen maan ratkaisua. Saatuaan toisen
jasenvaltion lupaviranomaisen laatiman arvi-
ointilausunnon, viranomaisen tulee, vastaavasti
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kuin myyntiluvan hakijan pyytiessi myonne-
tyn luvan tunnustamista, 90 péivin kuluessa
joko tunnustaa toisen jdsenmaan viranomaisen
pidtos tai saattaa asia CPMP:n kisiteltdvéksi.
Vuoden 1998 alusta lihtien myyntilupaviran-
omaisen tulee, havaitessaan lupahakemuksessa
esitettdvistd tiedoista, ettd valmisteelle on
myonnetty myyntilupa toisessa jdsenvaltiossa,
pyytdd timidn maan lupaviranomaiselta asiassa
laadittu arviointilausunto ja joko tunnustaa
timin my6ntdma lupa tai saattaa asia CPMP:n
kisiteltiviksi.

Menettelyd sovelletaan myds myyntiluvan
saaneen valmisteen myodhempdin muuttami-
seen. Jos lddkevalmisteen myyntilupahakemus
on ollut kisiteltivind samanaikaisesti useam-
massa jdsenvaltiossa ja ndmid ovat tehneet
asiassa erilaisia ratkaisuja, tai jos jisenvaltiot
tekevit erilaisia ratkaisuja myyntiluvan peruut-
tamista taikka valmisteen kidytdn kieltimistd
koskevassa asiassa, lddkevalmisteen kauppaan-
tuonnista vastaavalla henkildlld, toisella jisen-
valtiolla ja komissiolla on oikeus saattaa asia
CPMP:n kisiteltdviksi. Tapauksissa, joissa asi-
an katsotaan koskevan EU:n etua, kauppaan-
tuonnista vastaavalla henkilslli, toisella jdsen-
valtiolla ja komissiolla on oikeus saattaa myyn-
tiluvan myontimistd, luvan peruuttamista tai
ldskevalmisteen kdyton kieltimistd koskeva
asia kdsiteltdviksi jo ennen kuin jisenvaltio
tekee asiassa ratkaisun.

Jdsenvaltioiden tulee direktiivin mukaan pe-
rustaa lddkevalmisteiden haittavaikutusten seu-
rantajirjestelmd. Ladkevalmisteen myyntiluvan
haltijalla tulee olla jatkuvasti kdytettivissdin
haittavaikutusten seurannasta vastaava henki-
16. Myyntiluvan haltijan tietoon tulleista vaka-
vista haittavaikutuksista on ilmoitettava 15
péivin kuluessa viranomaisille. Kaikista epdil-
lyistd haitallisista vaikutuksista on pidettdvi
luetteloa ja tiedot méidrdajoin toimitettava vi-
ranomaisille.

Neuvoston direktiivin 93/40/ETY tarkoituk-
sena on poistaa muiden eldinlddkkeiden kuin
neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2309/93 tar-
koitettujen lddkevalmisteiden vapaan liikkumi-
sen jiljelld olevia esteitd. Direktiivin sddnnok-
set vastaavat edelld selostettuja neuvoston di-
rektiivin 93/39/ETY siddnnbksii.

Neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2309/93
tarkoitettu keskitetty jirjestelmd korvaa neu-
voston direktiivissd 87/22/ETY sdiddetyn yhteis-
toimintamekanismin. Direktiivi kumotaan ti-
min vuoksi neuvoston direktiivilld 93/41/ETY.

2. Ehdotetut keskeiset muutokset

Neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93 on
sellaisenaan voimassa kaikissa jdsenmaissa il-
man erityistd kansallista hyviksymismenette-
lyd. Sen sdinnokset menevit kansallisen lain-
s#ddinndn edelle. Selvyyden vuoksi lddkelakia
ehdotetaan kuitenkin muutettavaksi siltd osin,
kuin lain siddnnékset olisivat ristiriidassa ase-
tuksen kanssa. Lidkelakia ehdotetaan sen
vuoksi muutettavaksi siten, ettd liikevalmistet-
ta voidaan myyd4i tai muutoin luovuttaa kulu-
tukseen Suomessa paitsi lddkelaitoksen, myos
EU:n toimielimen eli komission tai neuvoston
mydntimin myyntiluvan perusteella. EU:n toi-
mielimelld tarkoitetaan tdssi laissa myos Eu-
roopan  lddkearviointivirastoa.  Lidkelain
myyntiluvan myodntdmisti, valmisteen muutta-
mista, myyntilupaan littyvid maksuja seki
myyntiluvan peruuttamista tai valmisteen ku-
lutukseen luovuttamisen kieltimistd koskevat
sadnnokset eivit koskisi neuvoston asetuksessa
(ETY) N:o 2309/93 tarkoitettuja lddkevalmis-
teita siltd osin kuin niistd on sdddetty tdssd tai
muissa yhteison asetuksissa. Asetusten ulko-
puolelle jii toisaalta kansallista siintelyd vaa-
tivia asioita, minkd vuoksi lakiin ehdotetaan
otettavaksi valtuutussidnnos, jonka nojalla yh-
teisdtasolla hyviksyttdvien lddkevalmisteiden
kauppaantuonnista ja valvonnasta voitaisiin
antaa madrdyksid siltd osin kuin toimivalta ei
kuulu unionin toimielimille.

Neuvoston direktiivien 93/39/ETY ja 93/
40/ETY siddnnodsten huomioimiseksi lasdkelakiin
on tarpeen ottaa menettelyihin liittyvit perus-
sddnnokset sekd valtuutussidinnokset, joiden
nojalla menettelyn noudattamiseen liittyvistd
asioista voidaan antaa alemmantasoiset siin-
nokset ja midriykset.

Lidkelain 22§n siinnoksii ehdotetaan
muutettavaksi neuvoston direktiivien 93/39/
ETY ja 93/40/ETY edellyttimilld tavalla.

Lédkelakiin ehdotetaan otettavaksi perus-
sddnndkset lddkevalmisteen haittavaikutusten
seuraamista ja niiden sekd muiden valmisteen
hyoty/haitta-suhteen arvioimiseen liittyvien tie-
tojen ilmoittamista koskevista myyntiluvan hal-
tijan velvoitteista. Haittavaikutusten seuran-
nasta ja ilmoittamisesta méiiriisi tarkemmin
ladkelaitos.

Liadkelakiin ehdotetaan lisdksi otettavaksi
erditd yhteisosdinnoksistd johtuvia tdydentivid
sadnnoksid, jotka koskevat eldinlddkkeen kulu-
tukseen luovuttamista erdissid tapauksissa, sa-
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lassapitoa, rangaistusseuraamuksia ja padtok-
sen oikaisemista.

Ladkkeiden toimittamista sairaala-apteckista
ja ladkekeskuksesta koskevan ldgkelain 62 §:n
muuttaminen on tarpeen, koska kuntien toi-
minnan jirjestimistd rajoittavia sddnnoksid on
muutettu. Sen seurauksena myds kunnat ovat
jirjestineet sosiaali- ja terveyspalvelunsa aikai-
semmasta poikkeavalla tavalla ennen kaikkea
niin, ettid sosiaali- ja terveydenhuollon kun-
tayhtymid on purettu. Voimassa oleva lidke-
lain 62 §&n sdinnos el vastaa kdytdnndn tilan-
netta eiki sen nojalla voida harjoittaa jarkevii
yhteistoimintaa edes siind midrin kuin aikai-
semmin oli mahdollista. Myds kuntien mahdol-
lisuudet hankkia sosiaali- ja terveydenhuotlon
ostopalveluja yksityisiltd ovat laajentuneet.

Nykyisten sdinndsten perusteella lddkkeiden
toimittaminen kunnallisesta sairaala-apteekista
tai lddkekeskuksesta yksityiseen laitokseen ei
ole mahdollista lddkelaitoksen luvallakaan. T4-
mi nostaa palvelujen tuottamisen kustannuk-
sia. Kuntien taloudellinen tilanne ja palvelura-
kenteen uudistaminen puoltavat myos laskelain
kunnaliista toimintaa koskevien sdidnndsten
tismentdmistd jirkevdn yhteistyon mahdollis-
tamiseksi. Samalla on huolehdittava siitd, ettei
muutoksella vaikeuteta yksityisten apteekkien
toimintaa eiki aiheuteta tarpeettomia kilpailu-
tilanteen vddristymii. Lain 62 §n muuttamisen
tavoitteena on ldikehuollon toimivuuden pa-
rantaminen ja yhteiskunnalle aiheutuvien kus-
tannusten alentaminen mahdollistamalla julkis-
ten sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten laa-
jempi yhteisty6 lidkkeiden toimittamisessa.

3. Esityksen vaikutukset
3.1. Taloudelliset vaikutukset

Keskitetystd menettelystd johtuvia vaikutuk-
sia on tdssd vaiheessa vaikea arvioida. Lii-
kearviointivirasto tulee perimidin maksun ha-
kemusten kisittelystd ja erdistd muista myynti-
Juvan hakijan tai haltijan aloitteesta tapahtu-
vista toimenpiteistd. Maksuja koskevat yhtei-
sOsddnnokset ovat valmisteilla eikd niistd ole
vield tdsmillisid tietoja. Myyntilupahakemuk-
sen kisittelymaksun on kuitenkin arvioitu ole-
van samaa suuruusluokkaa kuin jisenmaiden
nykyisin perimien myyntiluvan kisittelymaksu-
jen yhteisméidrd. Alustavasti on arvioitu, ettd
keskitetyssd menettelyssd saatettaisiin késitelld

noin 30 myyntilupahakemusta vuonna 1995.
Suomessa myyntiluvan kisittelymaksu on
vuonna 1994 uutta lddkeainetta sisdltdvien l44-
kevalmisteiden osalta 50 000 markkaa ja mui-
den ladkevalmisteiden osalta 20 000 markkaa.

Jasenvaltioilla tulee olemaan erditi valvon-
tatehtdvid myos keskitetyssé menettelyssd. Ne
osallistuvat muun muassa valmisteen haittavai-
kutusten securantaan. Tehtdvisti aiheutuvat
kustannukset voidaan mahdollisesti kattaa
myyntiluvan haltijoilta perittdvilldi maksuilla.
Lidkkeiden valmistuksen valvonta tulee kuulu-
maan asianomaisille kansallisille viranomaisille.

Uudet lddkevalvontajirjestelmit merkitsevit
kansallisella tasolla tydmaarin lisddntymistd ja
tydn tehostamisvaatimuksia. Kisittelyaikavaa-
timukset tiukentuvat, jélkivalvonta tehostuu ja
lasketehtaisiin kohdistuva tarkastustoiminta li-
sddntyy.

EU-tyoskentelyyn osallistuminen, kansallisen
tydmadrin lisddntyminen ja tydon tehostamis-
vaatimukset edellyttdvit noin 6 — 8 henkils-
tydvuotta vastaavaa tyopanoksen lisdystd 14id-
kelaitoksessa. Lidkelaitoksen talousarvio on
mitoitettava riittdviksi henkilétydvuosikiintion
ulkopuolisten palvelujen hankkimiseksi. Lai-
toksen matkakustannukset, koulutuskustan-
nukset ja tietoliikennejirjestelmien parantami-
sesta johtuvat kustannukset tulevat lisddnty-
médin.

Laitoksia, jotka hankkivat merkittivid mai-
rid ladkkeitd ja joilla ei ole lddkelain 62 §n
mukaista lupaa on arviolta 200—300. Niiden
laitosten laikeostot voidaan arvioida yhteensi
noin 30 miljoonaksi markaksi. Jos mainitut
laitokset hankkisivat lddkkeet apteekin sijasta
sairaala-apteekista tai lidkekeskuksesta, kaik-
kien kuntien yhteenlaskettu si#std olisi arviolta
viisi miljoonaa markkaa vuositasolla. Yksityis-
ten apteekkien liikevaihto pienenisi vastaavasti.

3.2. Muut vaikutukset

Myyntiluvan hakijoiden ndkokulmasta muu-
tokset merkitsevit ensinndkin sitd, ettd keski-
tetyn jarjestelmidn piiriin kuuluvien lddkeval-
misteiden myyntiluvan mydntdmistd ja valmis-
teen muuttamista koskevia hakemuksia ei endid
kidsitelld kansallisesti, vaan hakemukset jite-
tidn lddkearviointivirastolle ja Jupa koskee
kaikkia jisenmaita, Myos 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 erdissd tilanteissa sen jilkeen
saattaa kisiteltdviksi unionin toimielimissa.
Hakemalla yhdessi jisenvaltiossa mydnnetyn
luvan tunnustamista muissa jisenmaissa,
myyntiluvan hakija voi nopeuttaa lasikevalmis-
teen kauppaantuontia. Uusien lddkevalvonta-
jirjestelmien mukainen haittavaikutusten seu-
ranta asettaa myyntiluvan haltijoille toisaalta
myds uusia velvoitteita.

4. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyoni sosiaali- ja
terveysministeriossi yhteistyossd lddkelaitoksen
kanssa.

Esityksestd on pyydetty lausunto oikeusmi-
nisteridltd, kauppa- ja teollisuusministeridlti,
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valtiovarainministeriolti, maa- ja metsitalous-
ministerioltd, Kansanelikelaitokselta, Lidkete-
ollisuusliitolta, Apteekkariliitolta, Farmasialii-
tolta, Suomen proviisoriyhdistykselts, Eldinl4i-
kériliitolta ja Apteekkitavaratukkukauppiaa
ry:Ité. -

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 jiseneksi.

Lain 62 §:n muutos liittyy hallituksen esityk-
seen laeiksi laitoshoitoa koskevan lainsiidin-
noén muuttamisesta (HE 317/1994 vp.), joka on
samanaikaisesti eduskunnan kisiteltivina.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

2 §. Neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2309/93 soveltamisalaan luettavien, huomatta-
vina ld4kekeksintdind pidettivien ldfikkeiden
myyntiluvan myOntimisestd, lddkevalmisteen
muuttamisesta sekd myyntiluvan peruuttami-
sesta ja lddkkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltimisestd pasttdd keskitetysti Euroopan ko-
missio tai erdissd tilanteissa neuvosto. Lidke-
lain sidnnodksid, joiden mukaan toimivalta
kuuluu lddkelaitokselle, ei voida soveltaa ky-
seisten lidkevalmisteiden osalta. Jisenvaltioilla
on ainoastaan mahdollisuus kieltdd viliaikai-
sesti myyntiluvan saaneen liddkevalmisteen ku-
lutukseen luovutus, mikili ihmisten tai eldinten
terveyden taikka ympériston suojeleminen sitd
kiireellisesti vaatii, kunnes edelld tarkoitettu
toimielin on ratkaissut asian. Myyntiluvan ha-
kijan tai haltijan on valmisteilla olevan neuvos-
ton asetuksen mukaan suoritettava ldfkearvi-
ointivirastolle maksu asetuksessa mainittujen,
hinen hakemuksestaan tai muusta aloitteestaan
tapahtuvien asioiden késittelystd. Niin ollen
my6skdin myyntilupaan liittyvid maksuja kos-
kevia ldikelain sdinnoOksid ei voida soveltaa
kyseisiin ld4kevalmisteisiin siltd osin kuin mak-

suista on s#ddetty yhteisosdinnoksin. Ladke-
lain soveltamisalan rajoituksista ehdotetaan
sdddettiviksi lain soveltamisalaa koskevaan
2 §:44n otettavassa uudessa 4 momentissa.

Yhteisosddntelyn uikopuolelle jis erditd kes-
kitetyssd menettelyssd hyviksyttivien lidkeval-
misteiden kauppaantuontiin ja valvontaan liit-
tyvid kysymyksid, joista on tarpeen antaa
miirdyksid kansallisesti. Suomen viranomais-
ten on esimerkiksi voitava ennen liikevalmis-
teen kauppaantuloa Suomessa varmistaa, ettd
valmisteen pakkausmerkinnit ja pakkausselos-
te vastaavat myyntiluvan myontidmisen yhtey-
dessd asetettuja vaatimuksia sekd tdyttivit
kielivaatimukset. Jasenvaltioille kuuluu myos
lidkevalmisteen haittavaikutusten seurantaan
liittyvid tehtdvid. Lidkelain 2 §:n 4 momentissa
ehdotetaan timin vuoksi annettavaksi lddke-
laitokselle ja maksujen osalta sosiaali- ja terve-
ysministeridlle valtuutus antaa tarvittaessa lda-
kevalmisteiden kauppaantuontiin ja valvontaan
Hittyvid médrayksid siltd osin kuin asiaa ei ole
sddnnelty yhteissdddoksin tai toimivaltaa pi-
détetty Euroopan unionin toimielimille.

21 §. Pykilin 1 momenttia ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd siitd kdy ilmi, ettd lidke-
valmiste voidaan Suomessa luovuttaa kulutuk-
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seen joko ladkelaitoksen tai EU:n toimielimen
luvan perusteella.

22 §. Neuvoston direktiivien 93/39/ETY ja
93/40/ETY mukaan lddkevalmisteen kauppaan-
tuonnista vastaavan henkilén eli myyntiluvan
hakijan tulee olla sijoittunut yhteiséon. Myyn-
tiluvan saaneiden iddkkeiden osalta vaatimusta
sovelletaan myyntilupaa uudistettaessa. Direk-
tiivien sddnnodsten huomioon ottamiseksi pyka-
lin 2 momentin siinnodkset Euroopan talous-
alueen (ETA) ulkopuolisesta valtiosta olevan
myyntiluvan hakijan asiamiehestd ehdotetaan
selvyyden vuoksi kumottaviksi ja pykidlin 1
momenttia muutettavaksi siten, ettd myyntilu-
van hakijan on oltava sijoittautunut johonkin
ETA:an kuuluvaan valtioon.

30a$. EUn jisenvaltiot ovat neuvoston
direktiiveissid 93/39/ETY ja 93/40/ETY tarkoi-
tetun hajautetun menettelyn mukaisesti velvol-
lisia tunnustamaan toisen jisenvaltion viran-
omaisen myyntiluvan mydntimisti tai muutta-
mista koskevan piitdksen tai saattamaan asian
CPMP:n tai CVMP:n kisiteltdviksi ennen asi-
an ratkaisemista. Jisenvaltioiden myyntiluvan
myOntamistd, lddkevalmisteen muuttamista,
myyntiluvan peruuttamista taikka valmisteen
kulutukseen luovuttamisen kieltimistd koske-
vat toisistaan poikkeavat péaatokset voidaan
myos saattaa vastaavaan kisittelyyn. Komissi-
on tai neuvoston pditds on jdsenmaita sitova.

Edella selostettujen sddnnosten johdosta lii-
kelakiin ehdotetaan otettavaksi uusi 30 a§,
jossa todettaisiin, ettd liidkelaitos ottaa myyn-
tiluvan myodntidmistd ja lddkevalmisteen muut-
tamista koskevaa asiaa kisitellessdsin huo-
mioon toisen valtion toimivaltaisen viranomai-
sen tekemin pditdoksen sekd noudattaa Euroo-
pan unionin toimielimen myyntiluvan mydénté-
mistd, lddkevalmisteen muuttamista ja mydn-
netyn luvan peruuttamista tai lddkkeen
kulutukseen luovuttamisen kieltdmisti koske-
vaa pddtostd siten kuin siitd yhteisdsdddoksissd
sdfdetdsin. Lidkelaitos antaisi menettelyd kos-
kevat tarkemmat méairdykset. Kasittelyajoista
sdddettdisiin kuitenkin ldfikeasetuksessa, jossa
jo on myyntilupa-asioiden kisittelyaikoja kos-
kevia sdiannoksid.

30 b §. Jasenvaltioiden tulee neuvoston di-
rektiivien 93/39/ETY ja 93/40/ETY mukaan
perustaa liddkevalmisteiden haittavaikutusten
seurantajirjestelmé, jonka puitteissa kerdtdin
ladkkeiden haittavaikutuksia sekd myos ladk-
keiden kiyttdd ja vaidrinkdyttéd koskevaa tie-
toa. Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijalla tu-

lee olla jatkuvasti kdytettdvissdin haittavaiku-
tusten seurannasta vastaava henkild, jonka
tehtdvini on huolehtia lidkevalmisteiden epiil-
lyistd haitallisista vaikutuksista saatujen tieto-
jen kokoamisesta ja arvioimisesta, viranomai-
sille toimitettavien raporttien laadinnasta ja
pyydettyjen lisitietojen nopeasta toimittamises-
ta. Myyntiluvan haltijan tietoon tulleista vaka-
vista haittavaikutuksista on ilmoitettava 15
pdivdn kuluessa viranomaisille, jotka ilmoitta-
vat tiedot edelleen Euroopan lidkearviointivi-
rastolle. Kaikista epdillyistd haitallisista vaiku-
tuksista on pidettivi kirjaa. Kirjanpidon tiedot
on toimitettava viranomaisille pyydettiessi ja
ainakin kuuden kuukauden vilein valmisteen
kahden ensimmadisen myyntilupavuoden aikana
ja kerran vuodessa seuraavan kolmen vuoden
aikana. Tamdin jilkeen tiedot toimitetaan vi-
ranomaisille myyntiluvan uudistamisen yhtey-
dessd viiden vuoden vilein. Jdsenvaltioiden
tulee direktiivien mukaan myos kannustaa 144-
kéreitd ja muita terveydenhuollon ammattihen-
kiloitd ilmoittamaan epdillyistd haittavaikutuk-
sista viranomaisille. Ne voivat asettaa kyseisille
ammatinharjoittajille vakavien ja odottamatto-
mien haittavaikutusten ilmoittamista koskevia
velvoitteita.

Myyntiluvan haltijan tulee myds ilmoittaa
viranomaisille omasta aloitteestaan tapahtuvas-
ta ladkevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen
liittyvistd valmisteen markkinoilta poisvetimi-
sestd tai sen jakelun keskeyttimisesti.

Mpyyntiluvan haltijan haittavaikutusten seu-
rantaan ja niiden sekd muiden myyntiluvan
saaneen lddkevalmisteen hyoty/haittasuhteen
arvioimiseen vaikuttavien tietojen ilmoittamis-
velvoitteista ehdotetaan sididdettdviksi 1ddkela-
kiin otettavassa uudessa 30 b §:ssé. Lidkelaitos
valtuutettaisiin antamaan tarkempia miirayk-
sid samoin kuin antamaan tarvittaessa l4iké-
reille haittavaikutusten ilmoittamista koskevia
madriyksid ja ohjeita.

62 §. Pykaldssd sdddetddn edellytyksistd, joil-
la sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta saa-
daan toimittaa ldikkeiti muihin toimintayksik-
koihin ja laitoksiin, Ehdotuksessa pykild on
selvyyden vuoksi jaettu neljiin momenttiin.
Pykildn 1 momentissa siddettdisiin lddkkeiden
toimittamisesta kuntayhtymin ylldpitiméasti
sairaala-apteekista tai lidkekeskuksesta. Liak-
keiden toimittaminen olisi mahdollista saman
kuntayhtymin ylldpitim&in sosiaali- tai tervey-
denhuollon laitokseen.

Pykilidn 2 momentissa ehdotetaan sdddetts-
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viksi lddkkeiden toimittamisesta kunnan tai
kuntayhtymin ylldpitdméistid sairaala-apteekis-
ta tai lddkekeskuksesta saman kunnan tai
sithen rajoittuvan kunnan alueella olevalle jul-
kiselle sosiaali- tai terveydenhuollon laitokselle.
Samalla kunnalla tarkoitetaan sairaala-aptee-
kin tai lddkekeskuksen sijaintikuntaa.

Pykdlin 3 momentin mukaan laitoksena,
jolle 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa tapauk-
sissa voitaisiin lddkelaitoksen luvalla toimittaa
laskkeitd, pidettdisin myos laitosta, jonka
kanssa kuntayhtymi 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 ldfkekeskusten
toimintaa huomattavasti nykyisestd. Lupame-
nettelyn tarpeellisuutta on tarkoitus arvioida
uudelleen apteekkijirjestelmdn uudistamista
koskevan hallituksen esityksen valmistelun yh-
teydessd. Yksityisen ja julkisen laitoshoidon
vilinen rajanveto on ehdotettu selkeytettaviaksi
hallituksen esityksessd laeiksi laitoshoitoa kos-
kevan lainsdddinnoén muuttamisesta (HE
317/1994 vp.). Potilaan kustannukset lidkkeistd
midrdytyisivit muutettavaksi ehdotetun saira-
usvakuutuslain 24 §:n mukaisesti (HE 317/1994
vp).

pPykéiléin 4 momentin mukaan li#kelaitos
voisi erityisistd syistd myontdd luvan 1 ja 2
momentista poikkeaviin jirjestelyihin. Erityisid
syitdi voi olla esimerkiksi tilanteissa, joissa
kunnassa tai sen naapurikunnassa ei ole sairaa-
la-apteekkia eikd laitos kuulu kuntayhtymiin,
joka yllipitdd sairaala-apteekkia tai ladkekes-
kusta. Luvan myontidmisestd sdddettidisiin tar-
kemmin asetuksella.

84 a §. Neuvoston direktiivin 81/851/ETY
mukaan jisenvaltioiden tulee mahdollistaa, ettd
jdsenmaassa eldinlddkérin tointa harjoittamaan
oikeutettu henkild saa direktiivissd sdddetyin
edellytyksin luovuttaa kulutukseen maahantul-
lessaan mukanaan tuomaansa eldinlddkeval-
mistetta, vaikka silld ei olisi myyntilupaa asian-
omaisessa maassa. Kulutukseen luovuttamiseen
liittyy useita rajoituksia ja edellytyksid. Valmis-
teella on muun muassa oltava myyntilupa
maassa, jossa eldinlddkiri péiasiallisesti har-
joittaa ammattiaan ja sen vaikuttavan aineen
laadullisen ja médréllisen koostumuksen on
vastattava valmistetta, joka on saanut myynti-
luvan kiyttémaassa. Lidkelakiin ehdotetaan
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otettavaksi uusi 84 a §. Sen perusteella ETA:an
kuuluvassa valtiossa tointaan harjoittava eldin-
1adkin saisi lain 17 §&n lddkkeiden maahan-
tuontisdfinndsten ja 21 §n myyntilupasdinnds-
ten estimdittd, lidkelaitoksen edelli mainitun
direktiivin mukaisesti miird4min lisdedellytyk-
sin, tuoda maahantullessaan mukanaan ja
kdyttdd eldinlddkinnidssi lddkevalmistetta, jolla
on myyntilupa maassa, jossa hin paiasiallisesti
harjoittaa ammattiaan ja joka sisdltii saman
méidrdn samaa vaikuttavaa ainetta kuin Suo-
messa myyntiluvan saanut valmiste.

89 §. Pykalistd ehdotetaan 22 §:n 2 momen-
tin kumoamisen vuoksi poistettavaksi sanotus-
sa momentissa tarkoitettua asiamiesti koskeva
maininta,

90 §. Pykdlin mukaan jokainen on velvolli-
nen pitdmiin salassa, mitd hin virassaan tai
muutoin lddkelain mukaista tehtdvdd suoritta-
essaan on saanut tietoonsa elinkeinonharjoitta-
jan liike- tai ammattisalaisuudesta. Kansallisille
viranomaisille eli Suomen lddkelaitokselle yh-
teisOsdddoksissd sdddetyt velvoitteet edellyttd-
vit erdissd tilanteissa myos liike- tai ammat-
tisalaisuuden piiriin kuuluvien tietojen luovut-
tamista unionin toimielimille ja muille valvon-
taviranomaisille. Tillaisia tietoja on myds voi-
tava antaa poliisi-, tulli- ja syyttdjdviranomai-
sille  epiillyissi  sddinndsten  rikkomista-
pauksissa. Pykilddn ehdotetaan timin vuoksi
otettavaksi uusi 2 momentti, jonka perusteella
tietojen luovuttaminen edelli mainituissa ta-
pauksissa olisi sallittua salassapitosiinndsten
estimatti.

96 ja 98 §. Neuvoston asetuksessa (ETY)
N:0 2309/93 edellytetiin, ettd jisenvaltiot mii-
rddvit sen siinnosten rikkomistapausten varal-
ta riittivit rangaistusseuraamukset. Lidkelain
96 §:ssi  sdddetddin rangaistusseuraamuksista
niissd erikseen nimetyissd lddkelain siddnndsten
rikkomistapauksissa, joita on pidettivd vaka-
vampina, lddkerikoksen tunnusmerkistdn tdyt-
tivind. Lain 98 §:ssd puolestaan sdddetddn
muusta l4dkelain tai sen nojalla annettujen
sddnndsten ja madrdysten rikkomisesta eli 144-
kerikkomuksesta seuraavasta rangaistuksesta.
Mainittuja pykilii ehdotetaan tiydennettiviksi
siten, ett4 ne kattavat myOs vastaavat yhteiso-
saddosten rikkomistapaukset.

102 §. Pykidldin 1 momentissa sdddetddn
muutoksenhausta lddkelaitoksen antamiin pd4-
toksiln ja todetaan ne padtdkset, joita on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.
Lainkohdassa mainittuihin pditoksiin on tar-
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peen sisdllyttdd myds uudessa 2 §n 4 momen-
tissa tarkoitettu lddkelaitoksen pdédtss, jolla
unionin toimielimen myontimin myyntiluvan
saaneen lddkevalmisteen luovutus kulutukseen
kielletadn valiaikaisesti ihmisten tai eldinten
terveyden taikka ympéristdn suojelemisen sitd
vaatiessa, kunnes unionin toimielin on ratkais-
sut asian. Pditds on rinnastettavissa lainkoh-
dassa mainittuun lddkelain 101 §44n, mutta
tulee kysymykseen sitd suppeammin edellytyk-
sin.

Neuvoston  direktiiveissd 93/39/ETY ja
93/40/ETY sdidettyjen menettelyjen perusteella
on eriissi tilanteissa mahdollista, ettd liddkelai-
toksen jo tekemdd myyntiluvan myoéntimistd,
ladkevalmisteen muuttamista, myyntiluvan pe-
ruuttamista tai liikkeen kulutukseen luovutta-
misen kieltdmistd koskevaa pa4tdstd joudutaan
myShemmin muuttamaan unionin toimielimen
tekemén, ldidkelaitoksen paitdksestd poikkea-
van pditdksen vuoksi. Joissakin tapauksissa
ladkelaitoksen pditds saattaa jo olla lainvoi-
mainen. Unionin toimielimen p#itds saattaa
olla joissakin tilanteissa asianosaiselle myos
epdedullisempi kuin lddkelaitoksen tekema péa-
tos. Tallaisista tilanteista aiheutuvien vaikeuk-
sien vilttdmiseksi on tarkoituksenmukaista, et-
td lddkelaitoksen padtdksen muuttaminen voisi
tapahtua pditdksen oikaisumenettelyni. Tilan-
teeseen eivdt kuitenkaan aina sovellu hallinto-
menettelylain 26 §:ssd (598/82) sédadetyt yleiset
asiavirheen korjaamisedellytykset, joiden mu-
kaan poistettavan piitdksen tulee olla perus-
tunut selvésti virheelliseen tai puutteelliseen
selvitykseen taikka ilmeisen viirdidn lain sovel-
tamiseen. Mainitussa lainkohdassa edellytetdin
myds, ettd asianosainen antaa korjaamiseen
suostumuksensa.

Tamin vuoksi pykidldn 2 momenttiin ehdo-
tetaan otettavaksi sddnnokset, joiden perusteel-
la lddkelaitos voisi sen estiméittd, mitd hallin-
tomenettelylaissa on sdfdetty asiavirheen kor-

jaamisesta, poistaa ldZkevalmisteen myyntilu-
van myOdntimisti, lidkevalmisteen muuttamista
ja myonnetyn luvan peruuttamista tai 1ddkkeen
kulutukseen Iuovuttamisen kieltdmistd koske-
van piditdksensi ja ratkaista asian uudelleen,
mikili unionin toimielimen edelld tarkoitetussa
asiassa tekemid pditos sitd edellyttdisi. Muilta
osin hallintomenettelylakia olisi sovellettava
ndihinkin tapauksiin. Sidfinnokset korvaisivat
lainkohdassa tdlld hetkelld olevan viittauksen
muutoksenhakuun lddninhallituksen paatok-
siin. Viittaus on kdynyt tarpeettomaksi, koska
ladninhallituksilla ei ole end4 nykyisin p#itds-
valtaa ladkelaissa tarkoitetuissa asioissa.
Pykilin otsikko ehdotetaan samalla muutet-
tavaksi muotoon Muutoksenhaku sekd asia-
virheen korjaaminen erdissd tapauksissa”.

2. Tarkemmat sidinndkset ja
midriiykset

Lakiehdotuksen 30 a§ssi  tarkoitetuista
myyntilupaan liittyvien asioiden késittelyajoista
sdfidettiisiin 1ddkeasetuksessa. Lakiehdotuksen
2 §&n 4 momenttiin seki 30 a, 30 b ja 84 a §:din
sisdltyy lisdksi valtuutussddnnoksid, joiden no-
jalla ladkelaitos antaisi madrayksid niissid tar-
koitetuista asioista.

Ehdotuksen 62 §:n mukaisten lupien myédn-
timisestd on tarkoitus sditdd tarkemmin 144-
keasetuksessa.

3. Voimaantulo
Laki ehdotetaan saatettavaksi voimaan mah-
dollisimman pian sen jilkeen, kun se on hy-

vaksytty ja vahvistettu.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdotus.



1994 vp —

HE 337 11

Laki

liidkelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itdksen mukaisesti

kumotaan 10 pdiving huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/87) 22 §:n 2 momentti, sellaisena
kuin se on 26 pidivini 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 niistd ovat, 22 §n 1 momentti, 89§ ja 96 §n 1 kohta mainitussa 26 piivind
marraskuuta 1993 annetussa laissa ja 102§ osittain muutettuna 8 piivinid maaliskuuta 1993

annetulla lailla (248/93),

lisdtddn lain 2 §:4dn, sellaisena kuin se on osittain muutettuna mainitulla 26 piivini
marraskuuta 1993 annetulla lailla, uusi 4 momentti, 90 §:44n uusi 2 momentti seki lakiin uusi 30 a,

30 b ja 84 a§, seuraavasti:

Soveltamisala

Timin lain myyntiluvan myontimistd, 144-
kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan litty-
vid maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja
ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltimis-
t4d koskevia sidnndksid ei sovelleta liikeval-
misteisiin, joiden myyntiluvan myontimisestd
ja muusta siihen liittyvista valvonnasta paattad
Euroopan lidkearviointivirasto taikka Euroo-
pan yhteison komissio tai neuvosto (Euroopan
unionin toimielin) siten kuin siitd Euroopan
yhteisdon sdddoksissd siddetdsn. Mikili ihmis-
ten tal eldinten terveyden taikka ympériston
suojeleminen sitd kiireellisesti vaatii, lddkelaitos
voi viliaikaisesti kieltdd lddkevalmisteen kulu-
tukseen luovuttamisen, kunnes Euroopan unio-
nin toimielin on ratkaissut asian. Li#kelaitos ja
maksujen osalta sosiaali- ja terveysministerid
voivat tarvittaessa antaa tdssi momentissa tar-
koitettujen ldikevalmisteiden kauppaantuon-
tiin ja valvontaan liittyvid madrayksid silti osin
kuin asiasta ei ole sdddetty Euroopan yhteisén
sdddoksissd tai toimivaltaa piditetty Euroopan
unionin toimielimille.

Luvan edellytykset

21 §

Lidkevalmistetta saa myydd viestolle tai
muutoin luovuttaa kulutukseen lagkelaitoksen
tai Euroopan unionin toimielimen luvalla.
Myyntiluvan edellytyksené on:

Luvan hakija ja kdsittelyaika

22§

Myyntilupaa voi hakea lddkevalmisteen
kauppaantuonnista vastaava, Euroopan talous-
alueelle sijoittautunut luonnollinen henkild tai
oikeushenkil.

30a§

Lidkelaitos ottaa myyntiluvan myontimisti
ja ladkevalmisteen muuttamista koskevaa asiaa
késitellessdin huomioon toisen valtion toimi-
valtaisen viranomaisen tekemin piditoksen se-
ki noudattaa Euroopan unionin toimielimen
myyntiluvan  mydntimistd, ladkevalmisteen
muuttamista ja mydnnetyn luvan peruuttamista
tai lddkkeen kulutukseen luovuttamisen kielté-
mistd koskevaa paitostd siten kuin siitdi Eu-
roopan yhteison saadoksissd sdddetdsn,

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen asioiden
kasittelyajoista sdfdetddn asetuksella.

Lidkelaitos mi4rds tarkemmin asioita kisi-
teltdessd noudatettavasta menettelysti.

30b§

Liskevalmisteen myyntiluvan haltijan tulee
pitdd luetteloa kaikista tietoonsa tulleista 144-
kevalmisteen todetuista ja epdillyistd haitallisis-
ta vaikutuksista ja ilmoittaa niistd 14dkelaitok-
selle. Myyntiluvan haltijalla tulee olla jatkuvas-
ti kdytettdvissddn haittavaikutusten seurannas-
ta vastaava henkil6. Lidkelaitos antaa tarkem-
pia médrdyksid edelld tarkoitetusta luettelonpi-
dosta ja ilmoittamisesta seki haittavaikutusten
seurannasta vastaavan henkilon tehtivista.

Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa liike-
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laitokselle omasta aloitteestaan tapahtuvasta,
ladkevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen liit-
tyvistd valmisteen poistamisesta markkinoilta
tai sen jakelun keskeyttimisestd sekd lddketeh-
taasta luovutetun lddkevalmisteen valmistuk-
seen liittyvistd tuotevirheistd. Lidkelaitos antaa
tarvittaessa tuotevirheiden ilmoittamista koske-
via tarkempia méardyksii.

Lidkelaitos voi tarvittaessa antaa lddkareille,
hammasléddkireille ja eldinlddkireille lddkeval-
misteiden haittavaikutusten ilmoittamista kos-
kevia miirdyksid ja ohjeita.

62 §

Kuntayhtymén ylldpitdmastd sairaala-aptee-
kista tai lddkekeskuksesta voidaan 61 §n sidin-
nosten estimittd toimittaa ladkkeitd saman
kuntayhtymén sosiaali- tai terveydenhuollion
laitokseen.

Kunnan tai kuntayhtymén ylldpitimésts sai-
raala-apteekista tai ldikekeskuksesta voidaan
61 §n sddnndsten estimitti toimittaa lidkkeitd
saman kunnan tai sithen rajoittuvan kunnan
alueella olevalle julkiselle sosiaali- tai tervey-
denhuollon laitokselle.

Laikkeitd voidaan ldskelaitoksen luvalla toi-
mittaa 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa tapauk-
sissa mygs yksityisille laitoksille, joiden kanssa
kunta tai kuntayhtymi 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.

Laskelaitos voi erityisistd syistd myontdd
luvan lddkkeiden toimittamiseen 1 ja 2 momen-
tin s3dnnoksistd poikkeavalla tavalla. Luvan
myOntdmisestd siddetddin tarkemmin asetuksel-
la.

84 a§

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
ossa eldinlddkirintointa harjoittamaan oikeu-
tettu henkils saa 17 ja 21§&n sddnnosten
estimitti lddkelaitoksen antamien tarkempien
madraysten mukaisesti maahantullessaan tuoda
mukanaan ja kdyttdi eldinlddkinnissi lidke-
valmistetta, jolla on myyntilupa maassa, jossa
hin pidédasiallisesti harjoittaa ammattiaan ja
joka sisiltdd saman madrin samaa vaikuttavaa
ainetta kuin Suomessa myyntiluvan saanut
valmiste.

89 §
Lasketehtaan, lddketukkukaupan, myyntilu-

van tai rekister6innin haltijan, apteekkarin,
Helsingin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin
ja ladkekeskuksen sekd sotilasapteekin tulee
pyydettdessi antaa lddkelaitokselle sellaisia
lidkkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
lidkejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk-
seen luovuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityk-
sid, jotka ovat tarpeen tdmin lain 76 §issd
mainitulle valvontaviranomaiselle tissd tai
muussa laissa sdddettyjen tehtivien suorittami-
seksi.

Salassapitovelvollisuus

Liadkelaitos voi salassapitosddnnosten esti-
mittd luovuttaa tdmén lain mukaisia tehtdvid
suorittaessaan saamiaan tietoja Euroopan
unionin toimielimelle ja muulle valvontaviran-
omaiselle Euroopan yhteisén sidfidosten edellyt-
timilld tavalla sekd poliisi-, tulli- tai syyttdja-
viranomaiselle rikoksen selvittimiseksi ja syyt-
teeseen panemiseksi.

Rangaistukset

96 §

Joka :

1) valmistaa, myy tai muutoin luovuttaa,
pitdd kaupan, tuo maahan, varastoi tai pitdd
hallussaan tdssd laissa tarkoitettuja lddkkeitd
timidn lain tai Euroopan yhteisdn sdfidosten
vastaisesti;

2) laiminly®6 tiss4 laissa tarkoitetun luettelon
pitimisen, ilmoituksen tekemisen, lddketaksan
noudattamisen tai tietojenantovelvollisuuden
taikka Euroopan yhteisén sdddoksissd tarkoi-
tetun, tidssd laissa tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevan ilmoituksen tekemisen tai tietojenanto-
velvollisuuden;

3) rikkoo valvontaviranomaisen timéin lain
nojalla antaman tai Euroopan unionin toimi-
elimen antaman, téssd laissa tarkoitettuja ldak-
keitd koskevan kiellon; tai

on tuomittava, jollei teosta ole muualla
sdfdetty ankarampaa rangaistusta, lddkerikok-
sesta sakkoon tai vankeuteen enintdin yhdeksi
vuodeksi.

98 &
Joka muulla tavoin rikkoo titd lakia tai



1994 vp —

Euroopan Yyhteisdn sdddoksid taikka niiden
nojalla annettuja sd&nnoksid tai médrdyksii,
on tuomittava, jollei teosta ole muualla séidet-
ty ankarampaa rangaistusta, lddkerikkomukses-
ta sakkoon.

Muutoksenhaku sekd asiavirheen
korjaaminen erdissd tapauksissa

102 §

Lidkelaitoksen tdmén lain perusteella anta-
maan pddtokseen haetaan muutosta korkeim-
malta hallinto-oikeudelta siten kuin muutok-
senhausta hallintoasioissa annetussa laissa
(154/50) saddetddn. Ladkelaitoksen 2 §:n 4 mo-
mentissa, 59, 80, 93, 94 ja 101 §:ssd tarkoitet-
tuja pddtoksid on noudatettava muutoksenha-

Helsingissd 16 pdivdnd joulukuuta 1994
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usta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin méairii.

Sen estdmittd, mitd hallintomenettelylaissa
(598/82) on sadidetty asiavirheen korjaamisesta,
lddkelaitos voi poistaa lidkevalmisteen myyn-
tiluvan myontimistd, ladkevalmisteen muutta-
mista ja myonnetyn luvan peruuttamista tai
ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltdmis-
td koskevan piddtdksensd ja ratkaista asian
uudelleen, mikéli Euroopan unionin toimieli-
men edelld tarkoitetussa asiassa tekemid padtos
sitd edellyttds.

Tami laki tulee voimaan
kuuta 199

Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd sen tdytintdOnpanon edellyttimiin toi-
menpiteisiin.

paivini

Tasavallan Presidentti
MARTTI AHTISAARI

Sosiaali- ja terveysministeri Jorma Huuhtanen
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Liite

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan pditoksen mukaisesti

kumotaan 10 pidivind huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/87) 22 §in 2 momentti, sellaisena
kuin se on 26 pdivind marraskuuta 1993 annetussa laissa (1046/93),

muutetaan 21 §n 1 momentin johdantokappale, 22 §:n 1 momentti, 62 §, 96 §:n 1—3 kohta seki
89, 98 ja 102§,

sellaisina kuin niistd ovat 22 §n 1 momentti, 89§ ja 96 §:n 1 kohta mainitussa 26 paivini
marraskuuta 1993 annetussa laissa ja 102 § osittain muutettuna 8 piivinid maaliskuuta 1993
annetulla lailla (248/93),

liséitddn lain 2 §:44n, sellaisena kuin se on osittain muutettuna mainitulla 26 pidivind
marraskuuta 1993 annetulla lailla, uusi 4 momentti, 90 §:44n uusi 2 momentti sek4 lakiin uusi 30 a,
30 b ja 84 a§, seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

Soveltamisala Soveltamisala

Tdmdn lain myyntiluvan mydntimistd, ldcke-
valmisteen muuttamista, myyntilupaan liittyvid
maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja lidkkeen
kulutukseen luovuttamisen kieltimisti koskevia
sddnnoksid ei sovelleta lddkevalmisteisiin, joiden
myyntiluvan myontdmisestd ja muusta siihen
liittyviistd valvonnasta pddtiiid Euroopan ldd-
kearviointivirasto taikka Euroopan yhteison ko-
missio tai neuvosto (Euroopan Unionin toimi-
elin) siten kuin siitd Euroopan yhteison
sdddoksissd sdddetddn. Mikdli ihmisten tai eldin-
ten terveyden taikka ympdriston suojeleminen
sitd kiireellisesti vaatii, lddkelaitos voi viliaikai-
sesti kieltdd lidkevalmisteen kulutukseen luovut-
tamisen, kunnes toimielin on ratkaissut asian.
Lddkelaitos ja maksujen osalta sosiaali- ja
terveysministerié voivat tarvittaessa antaa tdssd
momentissa  tarkoitettujen  lddkevalmisteiden
kauppaantuontiin ja valvontaan liittyvid mid-
rdyksid siltd osin kuin asiasta ei ole sdddetty
Euroopan yhteison sdddoksissd tai toimivaltaa
piddtetty Euroopan unionin toimielimille.
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Voimassa oleva laki

Luvan edellytykset

21§
Lidkevalmistetta saa viestdlle myyda tai
muutoin kulutukseen luovuttaa lddkelaitoksen
luvalla. Myyntiluvan edellytyksend on:

Luvan hakija ja kdsittelyaika

22§
Myyntilupaa voi hakea lddkevalmisteen
kauppaantuonnista vastaava henkil6.

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

HE 337 15

Ehdotus

Luvan edellytykset

21§

Ladkevalmistetta saa myydd vdestélle tai
muutoin luovuttaa kulutukseen ldidkelaitoksen
tai Euroopan unionin toimielimen luvalla. Myyn-
tiluvan edellytyksend on:

Luvan hakija ja kdsittelyaika

22 §

Myyntilupaa voi hakea ladkevalmisteen
kauppaantuonnista vastaava, Euroopan talous-
alueelle sijoittautunut luonnollinen henkils tai
oikeushenkilo.

(2 momentti kumotaan.)

30 a§

Lidkelaitos ottaa myyntiluvan myontdmistd ja
lddkevalmisteen muuttamista koskevaa asiaa kd-
sitellessddn huomioon toisen valtion toimivaltai-
sen viranomaisen tekemdn pidtoksen sekd nou-
dattaa Euroopan unionin toimielimen myyntilu-
van mydntimistd, lidkevalmisteen muutiamista
Jja mydnnetyn luvan peruuttamista tai lddkkeen
kulutukseen luovuttamisen kieltimisti koskevaa
pddtostd siten kuin siitd Furoopan yhteison
sdddoksissd sdddetddn.

Edellid 1 momentissa tarkoitettujen asioiden
kdsittelyajoista sdddetddn asetuksella.

Lddgkelaitos mddrdd tarkemmin asioita kdsi-
teltdessd noudatettavasta menettelystd.

30 b§

Lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan  tulee
pitdd luetteloa kaikista tietoonsa tulleista lidike-
valmisteen todetuista ja epdillyisti haitallisista
vaikutuksista ja ilmoittaa niistd lddkelaitokselle.
Mpyyntiluvan haltijalla tulee olla jatkuvasti kdy-
tettdvissddn haittavaikutusten seurannasta vas-
taava henkils. Lddkelaitos antaa tarkempia
madrdyksid edelld tarkoitetusta luettelon pidosta
Ja ilmoittamisesta sekd haittavaikutusten seuran-
nasta vastaavan henkilon tehtivistd.

Mpypyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa lidkelai-
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Voimassa oleva laki

62 §

Sairaala-apteekista tai lidkekeskuksesta voi-
daan 61 §n sdinnbsten estdmittid toimittaa
ladkkeitd myos saman kunnan tai kuntainliiton
ylldpitimdcdn toiseen sairaalaan tai terveyskes-
kukseen tahi kunnan hakemuksesta mydnnetyn
luvan perusteella edellii tarkoitettuun kuntainliit-
toon kuuluvan kunnan sosiaalihuollon laitokseen
taikka myds saman kunnan alueella olevalle
toiselle sairaalalle, terveyskeskukselle tai sosiaa-
lihuollon laitokselle siten kuin asetuksella tar-
kemmin sdddetddn.

Ehdotus

tokselle omasta aloitteestaan tapahtuvasta, lid-
kevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen liittyviis-
td valmisteen poistamisesta markkinoilta tai sen
Jjakelun keskeyttimisestd sekd lidketehtaasta
luovutetun lidkevalmisteen valmistukseen liitty-
vistd tuotevirheistd. Lddkelaitos antaa tarvitia-
essa tuotevirheiden ilmoittamista koskevia tar-
kempia mddrdyksid.

Lddkelaitos voi tarvittaessa antaa lddkdreille,
hammasliddkdreille ja eldinlidkdreille lidkeval-
misteiden haittavaikutusten ilmoittamista koske-
via mddrdyksid ja ohjeita.

62§

Kuntayhtymdn ylldpitdmdstd sairaala-aptee-
kista tai lddkekeskuksesta voidaan 61 §:n sdin-
ndsten estdmdittd toimittaa lddkkeitd saman
kuntayhtymdn sosiaali- tai terveydenhuollon lai-
tokseen.

Kunnan tai kuntayhtymdin yllipitdméstd sai-
raala-apteekista tai lidkekeskuksesta voidaan
61 §:n sddnndsten estamiitti toimittaa lidkkeitd
saman kunnan tai sithen rajoittuvan kunnan
alueella olevalle julkiselle sosiaali- tai terveyden-
huollon laitokselle.

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

Lddikelaitos voi erityisistd syistd myontdd
luvan lddkkeiden toimittamiseen 1 ja 2 momentin
sddnnoksistd poikkeavalla tavalla. Luvan myén-
tamisestd sdddetddn tarkemmin asetuksella.

84 a§

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa
eldinlddkdrintointa  harjoittamaan  oikeutettu
henkilé saa 17 ja 21 §:n sddnndsten estdmdttd
lidkelaitoksen antamien tarkempien miriysten
mukaisesti maahantullessaan tuoda mukanaan ja
kdywdd eldinlddkinndssd lddkevalmistetta, jolla
on myyntilupa maassa, jossa hdn pddasiallisesti
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Voimassa oleva laki

89 §

Lidketehtaan, lidketukkukaupan, 22 §:n 2
momentissa tarkoitetun asiamiehen, myyntilu-
van tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin,
Helsingin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin
ja ladkekeskuksen sekd sotilasapteekin tulee
pyydettiessd antaa lddkelaitokselle sellaisia
ldidkkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
ladkejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk-
seen luovuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityk-
sid, jotka ovat tarpeen tdssi tai muussa laissa
tdmédn lain 76 §:ssi mainitulle valvontaviran-
omaiselle siddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Salassapitovelvollisuus

Rangaistukset

96§
Joka
1) valmistaa, myy tai muutoin luovuttaa,
pitdd kaupan, tuo maahan, varastoi tai pitdd
hallussaan ldidkkeitd timédn lain vastaisesti;

2) laiminlyd tdssd laissa tarkoitetun luettelon
pitdmisen, ilmoituksen tekemisen, lddketaksan
noudattamisen tai tietojenantovelvollisuuden;

3) rikkoo valvontaviranomaisen timén lain
nojalla antaman kiellon; tai

3 341579Q

Ehdotus

harjoittaa ammattiaan ja joka sisdlidd saman
mdidrdn samaa vaikuttavaa ainetta kuin Suomes-
sa myyntiluvan saanut valmiste.

89 §

Liidketehtaan, lddketukkukaupan, myyntilu-
van tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin,
Helsingin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin
ja ladkekeskuksen sekd sotilasapteekin tulee
pyydettdessi antaa lddkelaitokselle sellaisia
lidkkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
lddkejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk-
seen luovuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityk-
sid, jotka ovat tarpeen timin lain 76 §:ssd
mainitulle valvontaviranomaiselle tissi tai
muussa laissa sdddettyjen tehtdvien suorittami-
seksi.

Salassapitovelvollisuus

Lddkelaitos voi salassapitosddnndsten estd-
mdttd luovuttaa tdmdn lain mukaisia tehtdvid
suorittaessaan saamiaan tietoja Euroopan unio-
nin toimielimelle ja muulle valvontaviranomaisel-
le Euroopan yhteison sddddsten edellytiamdlli
tavalla sekd poliisi-, tulli- tai syyttdjdviranomai-
selle rikoksen selvittdmiseksi ja syytteeseen pa-
nemiseksi. :

Rangaistukset

96 §

Joka

1) valmistaa, myy tai muutoin luovuttaa,
pitdd kaupan, tuo maahan, varastoi tai pitdd
hallussaan tdssd laissa tarkoitettwja laikkeitd
timidn lain tai Euroopan yhteison sdddosten
vastaisesti;

2) laiminly® t4ssd laissa tarkoitetun luettelon
pitimisen, ilmoituksen tekemisen, lidketaksan
noudattamisen tai tietojenantovelvollisuuden
taikka Euroopan yhteison sdididoksissi tarkoite-
tun, tdssd laissa tarkoitettuja lidkkeitd koskevan
ilmoituksen tekemisen tai tietojenantovelvollisuu-
den;

3) rikkoo valvontaviranomaisen timén lain
nojalla antaman tai Euroopan unionin toimieli-
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Voimassa oleva laki

on tuomittava, jollei teosta ole muualla
sdiddetty ankarampaa rangaistusta, lddkerikok-
sesta sakkoon tai vankeuteen enintdidn yhdeksi
vuodeksi.

98 §

Joka muulla tavoin rikkoo titd lakia tai sen
nojalla annettuja sdinndksid tai méadrdyksis,
on tuomittava, jollei teosta ole muualla sdidet-
ty ankarampaa rangaistusta, lidkerikkomukses-
ta sakkoon.

Muutoksenhaku

102 §

Lidkelaitoksen tdmén lain perusteella anta-
maan piditokseen haetaan muutosta korkeim-
malta hallinto-oikeudelta siten kuin muutok-
senhausta hallintoasioissa annetussa laissa
(154/50) sdddetdan. Lidkelaitoksen 59, 80, 93,
94 ja 101 §:ssé tarkoitettuja p4atdksii on nou-
datettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin méaards.
(8.3.1993/248)

Muutoksenhausta ld4dninhallituksen pddtdk-
seen on sdfdetty erikseen.

Ehdotus

men antaman, tiss@ laissa tarkoitettuja lidkkei-
td koskevan kiellon; tai

on tuomittava, jollei teosta ole muualla
sdddetty ankarampaa rangaistusta, lidkerikok-
sesta sakkoon tai vankeuteen enintdin yhdeksi
vuodeksi.

98 §

Joka muulla tavoin rikkoo tétd lakia tai
Euroopan yhteisén sdddiksid taikka niiden no-
jalla annettuja sdinnoksid tai midrdyksid, on
tuomittava, jollei teosta ole muualla sdidetty
ankarampaa rangaistusta, lddkerikkomuksesta
sakkoon.

Muutoksenhaku sekd
asiavirheen korjaaminen erdissd tapauksissa

102 §

Liadkelaitoksen tdmén lain perusteella anta-
maan péitdkseen haetaan muutosta korkeim-
malta hallinto-oikeudelta siten kuin muutok-
senhausta hallintoasioissa annetussa laissa
(154/50) sdddetddn. Liaikelaitoksen 2 §n 4
momentissa, 59, 80, 93, 94 ja 101 §:ssi tarkoi-
tettuja paitoksid on noudatettava muutoksen-
hausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin maAarii,

Sen estamdittd, mitd hallintomenettelylaissa
(598/82) on sdddetty asiavirheen korjaamisesta,
lddkelaitos voi poistaa lidkevalmisteen myynti-
luvan myontdmistd, lddkevalmisteen muuttamis-
ta ja mydnnetyn luvan peruuttamista tai lddk-
keen kulutukseen luovuttamisen kieltdmistd kos-
kevan pddtoksensd ja ratkaista asian uudelleen,
mikdli Euroopan unionin toimielimen edelld tar-
koitetussa asiassa tekemd pddtds sitd edellyttdid.

Tamd laki tulee voimaan
kuuta 199 .

Ennen tdmdn lain voimaantuloa voidaan ryh-
tyd sen tdytintéonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.
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