Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi 1adkelain ja eréiden muiden lakien muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd  ehdotetaan muutettavaks
|a8kelakia, apteekkimaksusta annettua lakia,
|a8kelaitoksesta annettua lakia ja laékkeiden
velvoitevaragtointilakia dSten, ettd ndissa
laeissa olevat valtuutussd&mokset asetusten
ja demmanasteisten méérdysten antamiseen
ovat uuden perustudain mukaiset. L88kelain
mukainen muutoksenhakujarjestelma
ehdotetaan samdla muutettavaks
halintolaink&yttdlain mukaiseks.

Apteekkimaksusta annettua lakia ehdotetaan
muutettavaks Siten, etté nyt valtioneuvoston
asetuksella  sadettavdt maksuperusteet
séédettéisiin laissa. Lisdks ehdotetaan, etta
gpteekin liikevaihdon mukaan méaraytyvén

apteekkimaksun perusteena olis  jatkossa
paésdant i sesti van |&8kemyynnin
likkevaihto. Kulttuurihistoriallisesti
arvokkaiden apteekkien Sdilymisen

edistdmiseks  ehdotetaan liséks, etta Mu-
Seoviraston kulttuurihistorial lisesti
arvokkaaks médrittelemdt apteekit voisivat
saada aennuksen apteekkimaksuun siten
kuin vationeuvoston asetuksdla tarkemmin
saadetaan.

L&kedldla on aemmanasteisiila
séannoksilla méritelty asioita, jotka voidaan
osn  katsoa  perusoikeuksen  piiriin
kuuluviks. Esmerkiks |&8kkeiden
markkinointia koskevat sadnnokset, jotka
rgoittavat  sananvepautta, ovat padosin

L 88kelaitoksen madrayksissa. Taman vuoks
la8kelakiin ehdotetaan sisdlytettavaéks useita
nyt asetuksdla ta Std alemman asteslla

normeilla  sdé@nnetyja  velvoitteita  tai
rgoituksia
Keskeismmét  |188kelakiin - sisdlytettavat

uudet sd8nnokset, jotka Kkorvaisivat nyt
asetuksessa tai Ladkelaitoksen méérayksessa
olevia oikeusnormeja, koskisivat
|a8ketukkukaupoille séédettavad  valmius-
suunniteimien laatimisvelvoitetta seka eréita
danlakintsa, |askekaappeja,  1a8kkeiden
toimittamista, apteekeissa  harjoitettavaa
muuta toimintaa ja l&&kkeiden markkinointia
koskevia séénnoksia. Lisdks sdannokset ase-
tuksen tai Ladkelaitoksen méadrdyksen ja
ohjeen antamisesta tarkistettaisiin Sten, etta

asetuksen antaja manittaidin - laissg,
vatuutussdannokset  olisvat  perustudain
eddiyttamdla  tavala  yksldityja  ja

asetuksdlla tehtavastd norminantovaltuuksien
eddleen delegoinnista luovuttaisin.

Lat on tarkoitettu tulemaan voimaan noin
puolen vuoden kuluttua niiden
hyvaksymisesta ja vahvistamisesta.
Apteekkimaksusta annettuun lakiin ehdotetut
muutokset  tulisvat voimaan dSten, etta
vuoden 2002 liikevaihdon mukaan
Suoritettava  apteekkimaksu ~ mééraytyis
uusien séannosten mukai sesti.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila ja ehdotetut muutokset

1.1.  Norminantovaltuuksista sdatdminen
Uus perustudaki tuli voimaan 1 péivana
madiskuuta 2000. Se aheutti muutoksia
muun ohdla lainsg&dantovallan
jajestédmiseen ja  sen delegointiin.
Perustudain 80 8&n mukaan tasavallan
presdentti, vationeuvosto ja ministerio
voivat antaa asetuksia perustudaissa tai
muussa laissa séédetyn vatuuden nojala
Lallla on kuitenkin s8&dettdvd yksilon
olkeuksen ja vevallisuuksen perusteista
seka adsoidta, jotka perustuslan mukaan
muuten kuuluvat lain daan. Myds muu
viranomainen voidaan lalla vatuuttaa
antamaan oikeussaantoja maarétyista
asoista, jos siihen on saéntelyn kohteeseen
littyvia erityisa syt eka santeyn
asdlinen merkitys edellytd, ettda asasta
séadetédn lailla ta asetuksella Tdlaisen
vatuutuksen tulee olla soveltamisaaltaan
tdsmadllisesti rgjattu.

Ladkedan sdannokset, kuten l&&kelaki
(395/1985), apteekkimaksusta annettu laki
(148/1946), |88kkeiden
velvoitevarastointil aki (402/1984) ja
l88kelaitoksesta annettu laki (35/1993) on
sdadetty huomattavasti ennen perustudain
voimaantuloa, evédtkd nédiden lakien ta
niiden  nojdla amettujen  asetusten
saannokset lainsd&dantovallan
porrastamisesta tai sen delegoimisesta vastaa
kakin osn peusudan periadteita ja
saannoksia. Taman vuoks ehdotetaan, etta
manittujen lakien ja niiden nojdla
annettujen asetusten saanndkset tarkistetaan
perustudain mukaisiks. Samalla ehdotetaan,
ettd erditda L&8kelaitoksen maarayksissa
olevia oikeussdantoja sdlytettéisin
|aakelakiin, koska néilla ademmanastesila
normeilla puututaan yksl6iden ta
oikeushenkildiden asemaan tavdla, joka

perusudain  mukaan eddlyttéd lailla
séatamista.
Padosa perustudain  johdosta edela

todettuihin lakeihin tehtévaks ehdotettavista
muutoksista on tekniduonteisa Sten, etta
laissa oleva valtuus séétéé asiasta tarkemmin
asetuksdlla tasmennetdén valtuudeks sa&téa
asiasta vationeuvoston asetuksdlla. Télaisa
teknis& muutoksia on kolmisenkymmenta.

Useat |a8kelaissa olevat valtuutussdannokset
yleiduontoissta vatuutussdannoksistd  on
tarpeen tdsmentdd. Tarkoituksena on, etta
ehdotettujen muutosten jdkeen laissa olis
yksilGity mahdollismman tarkasti ne asd,
Joista asetuksdlla tai Ladkelaitoksen mé&
réyksdla voitaisin  s88téd  tarkemmin.
Lahtokohtana on, ettd Laskeaitoksdla olis
oikeus antaa madrayksia vain |aékehuoltoon
liittyvissa tekniduonteisissa asioissa. Nama
ova usein sdlaisa, joita on Euroopan
yhteisjen antamia sanndksd ja joiden
tekninen toimeenpano edellyttda edelleen

kansdlisa sdnnoksda.  Tdlaisa ovat
esmerkiks |8&kkeiden hyvien
tuotantotapojen  noudattamista  koskevat
médrdykset, joiden antamiseen  olid

ehdotuksen mukaan vdtuutus ladkdain 11
8:ssa
L 88keasetuksessa on 3.Qh/t useissa pykélissa

annettu  Ladkelaitokselle  vatuus antaa
tarkempia méaarayksi a asetuksessa séadetysta
asiasta. Nama asetuksessa olevat

valtuutussaannokset ehdotetaan otettavaks
lakiin perusudain 80 8&n eddlyttamala
tavala. Tdlaisa asetuksessa  olevia
vatuutussddnnoksiéd on muun  muassa
|é8keasetuksen 5 8&:issa (valtuutus sadtéa

|aéketehtaan ~ oikeudesta ~ valmistuttaa
lé8kkeita toisella), 7 ja 7 a 8sA
(l&8ketukkukaupan  toimintaan liittyvét

asiakirjat ja lagkkeiden hyvét jakelutavat), 10
8:ssi zléékkeidm myyntilupamaksujen
suorittaminen), 15 §ssa (apteekin tilat), 16



8:s:4 (188kkeiden varastointi ja
vamistudtilat), 18 8sa (luettdlo
|88kemadrayksista ja |88kkeiden
toimittaminen), 21 8ssA (gpteekkia ja

sivuapteekkia koskevat tarkemmat ohjeet),
25 8§s3i (luettelon pitaminen |&8kkeiden
hankinnasta), 29 8ssA (pohjoismaisten
|d8kemé&raysten toimittaminen) ja 30 8§
(apteekissa vamistettujen |aékkeiden
myyntipdalysmerkinnét).

1.2. Yksilon oikeuksien ja
velvollisuuksien perusteista sédtaminen

L &8keasetuksessa ja L&8kelaitoksen
antamissa madrayksissa ja ohjeissa on useita
sadnnoksd, joilla méritelddn  erityisesti
yksloiden  velvollisuuksa ilman,  etté
esmekiks ladkedlassa olis  sdadetty
peusudan 8 8&n 1  momentin
eddlyttamalla tavdla ndiden
velvollisuuksien perusteista. Taman vuoks
halituksen esityksessa ehdotetaan, etta
useista nykylisin asetuksessa tai
La&kelaitoksen méérayksissA ja ohjeissa
séannellyista asoista ssdlytettdisin
perusséannts  ladkelakiin.  Samalla  lakiin
otettaisin tarvittaessa yksil6ity
valtuutussadnnos valtioneuvoston asetuksen
tai L&8kelaitoksen méarayksen antamiseen.
Keskeiset aemmanasteisista sddnnoksista
lakiin nostettavat asa koskisivat
myyntiluvan hdtijan tietedlista
paveluykskkod (30 d 8), l&8ketukkukaupan
toimintasuunnitelmaa. (35 a 8), |8&kekaapin
perustamista ja apteekkarin  velvollisuutta
tarkastaa sivuapteekki ja |a8kekaappi (52 8),
|a8keméarayksen laatimista ja ladkkeen
toimittamista koskevat sdamnokset (57 a 8),
velvollisuus pitéa eréita luetteloita (57 aja 63
8§), oikeus luovuttaa sairada-apteekista ja
|a8kekeskuksesta  huumausaineriippuvaisten
hoidon toteuttamiseks tarvittavia avohoidon
|8&kkeita (66 §), tarkastgjan oikeus paasta
tarkastuksen kohteena olevan toimipaikan
kakkiin tiloihin, oikeus ssada maksuttomat
jé:;ljmnbkset asakirjoista ja oikeus ottaa
vaokuvia (77 8) ja |é8kkeiden markkinointia
koskevat sédnnokset (91 a— 92 a §).

Edella mainittuja sddnnoksa on selvitetty
tarkemmin ykstyiskohtaisissa perusteluissa.
Ehdotetuilla muutoksilla & ole muutamaa

poikkeusta lukuun ottamatta tarkoitus
muuttaa voimassa olevien  sddnnosten
mukaisia oikeusperusteita, vaan s&&téa niista
perustudain eddlyttamalla tavalla

Ladkkeiden markkinoinnista on l88kelain 91
ja 92 8&ssa yleissdnnokset, jotka
edellyttévét, ettd markkinointi on asdlida, e
houkuttele |&8kkeiden tarpeettomaan
kéyttobn ja antaa oikean kuvan |88kkeen
merkityksestéd Lain 91 §n 3 momentissa on
lissks vatuutussddnnds, jonka mukaan
La&kelaitos voi antaa médrayksia 188kkeen
markkinoinnista. Taman
valtuutussdannoksen perustedla Lagkelaitos
on antanut méarayksen 3/1997 "L aékkeiden
markkinointi”. Madrayksessd on asetettu
rgoituksa markkinoinnille ja méritety sen
ssdtoa varsin tarkasti.

Myds kaupalinen mainonta ja markkinointi
kuuluvat perustudain 12 8ssd saédetyn
sananvapauden piiriin.  Sd8nndksen mukaan
tarkempia  sdé@nntksid  sananvapauden
kayttamisestd annetaan lalla  Tamén
perustedlla nykyinen tilanne, jossa pddosa

markkinoinnin séantelysta tapahtuu
Lakeaitoksen méardyksdla, e ole
perustudain mukainen, vaikka

Ladkelaitoksen madrdys perustuu  pitkalti
EU-sd8nnoksiin. Siks esityksessa
ehdotetaan, ettd |d8kdlaissa olis todettu

kekeiset  |é8kkeiden markkinointia ja
erityisesti sen  rgoituksa  koskevat
sdannokset.  Lisskss  ehdotetaan,  ettd
tarkemmat saannokset |88kkeiden

markkinoinnista annettaisin valtioneuvoston
asetuksdlla.

1.3. Elainlaakkeet

Ladskdain 38 &n 2 momentin  mukaan
dainlddkarin oikeudesta luovuttaa |88kkeita
dainldgkintda varten siadetéddn asetuksella
Lakeain nojala maa- ja
metsdtalousministerion esittelysta on annettu
adtus danldgkarin  oikeudesta luovuttaa
la8kkeita danldakintéad varten (1135/1987),
jdjempéana luovutusasetus.
L uovutusasetuksen mukaan déinladkarillaon
erdin rgoituksn oikeus myyda ta muutoin
luovuttaa apteekista tai 188ketukkukaupasta
hankkimiaan ladkkeita eéinldakintda varten.
Luovutettava |a8ke on luovutusasetuksen



mukaan myytavd edmen omistgdle slla
hinnalla, mink&a déanlédkai on l188kkeestd ja
sen toimittamisesta suorittanut apteekille tai
|&8ketukkukaupd|le. Eléinladkarin on
pidettavd kirjaa hankkimistaan ja luovut-
tamistaan 1&kkeistd ja déanldgkarin on
annettava ddmen omidgadle ta haltijale
kirjdlinen svitys luovuttamistaan
laakkeistd. Luovutusasetuksen ja sen nojalla
annettujen sdanndsten noudattamista valvoo
maa- ja metsatalousministerio ja sen alaisena
[&8ninhallitukset. Luovutusasetuksen nojdla
on edeleen annettu  yksityiskohtaiset
sdannokset  eéanladkdrien  suorittamasta
l&8kkeiden luovutuksesta. Naméa sadnnokset
ssdtyvat |adkkeiden kaytostd, luovutuksesta
ja maérédmisesta eldinlédkinnassa annettuun
maa- ja metsdtalousministerion pdéatokseen
(16/EEQ/1996), jaljempané | aakepaatos.

KéytannGssA  eainl&akarit luovuttavat
la8kkeita hoitamiensa déinten omigtgille ta
hdtijoille  kyseessd  olevien  dainten
jatkohoitoa varten. L&8kkeitd luovutetaan

eniten dintarvikkeiden tuotantoon
kaytettdvien  edinten  (tuotantoel & nten)
hoitoon, mutta jonkin verran |&8kkeiden

luovutusta tapahtuu myds lemmikkigléinten
ja turkisdéinten hoitoa varten. Taman lisks
eléinld&kérit voivat myos luovuttaa |&8kkeita
rehulain  (396/1998) nojdla hyvaksytyille
|&8kerehujen vamidgille, joiden kautta
edelleen mé&rddan tuotantoddinten tai
turkisdénten omidgille |é8kerehuja
erillislla|&&kerenuméarayksilla

L 88kepaédtokseen sisdtyvét edinldakareiden
|&é8kkeiden luovutusta koskevat sd8nnokset
ova luontedtaan niin yksityiskohtaisia, etta
ne soveltuvat parhaiten  annettavaks
minigerion asetuksella.  Ladkepaatokseen
sisdltyvét myo6s vastaavanlai set
yksityiskohtaiset sédnnokset eéinladkéreiden
suorittamasta |é8kkeiden méaérédmisesta ja
kdytosta&. Nama sdannokset on annettu
elanla&karinammatin harjoittamisesta
annetun  lain (29/2000) ja daénten
l&8kitsemisestda  annetun  lain  (617/1997)
nojala ja ndistd seikoista on tarkoitus myos
jatkossa sédtéa maa- ja
metsdtal ousministerion asetuksella

L uovutusasetuksen s8annoksi jotka
koskevat dénlddkéarin vevallisuutta pitéd
kijaa hankkimistaan ja luovuttamistaan

|&8kkeista seka velvollisuutta antaa eamen
omiggdle ta hdtijdle kirjdlinen sdvitys

luovuttamistaan  188kkeistd, on pidettava
perustudain 80 8&n nodla sdlasna
velvollisuuksina, joiden perusteiga tulis
séatéa  lalla Myods  luovutusasetuksen
sd8nnokset |&8kkeiden luovuttamisesta ja Sitd
koskevista rgoituksista, |88kkeiden
Sdilytyksesta ja luovutusoikeuden

kieltamisesté ovat laadultaan sellaisia, etta ne
kuuluvat lekitasolle. Lisdks perudain 119
&n nojdla luovutusasetuksen  sdadosten
vavontaa  koskevat  sddnnokset olis
annettava laissa, koska luovutusasetuksessa
tarkoitetut vavontaviranomaiset eva ole
samat kuin ld&kedlan 76 8§ssa sdddetty
valvontaviranomainen.

Luovutusasetuksen saénnds, jonka mukaan
danld&kai ssa perid luovuttamastaan
|88kkeesta korkeintaan sen hinnan, minka
hén on la&kkeestd ja sen toimittamisesta
suorittanut apteekille tai |a8ketukkukaupalle,
on luontedtaan sdlainen, ettd se olis syyta
antaa lakitasolla.  Tdla  séannoksdla
keskeisalla tavalla rgjataan dainld&kareiden
suorittamaa |88kkeiden luovuttamista. Kun
dainldakari e ssa tehda voittoa ladkkeiden

myynnilld, houkutus epdaddliseen ta
madrdtain mittavaan |aékkeiden jakeluun on
pieni.

Eddla olevan perustedla dainld&kkeiden
luovutusta koskeva sddnnokset ehdotetaan
uudistettavaks. Koska  danldakkeden
luovutusta koskevat sddnnokset muodostavat
oman selkedn kokonaisuutensa, ehdotetaan
uudistettavat sédnnokset ssdlytettavaks lain
10 lukuun otettaviin uuteen danlagkkeiden
Igpvutusta koskevaan jaksoon jasen 95 a—c
Adin.
14. Sairaala-apteekit ja lagkekeskukset
Ladgkdan 61 §&n mukaan  kunnan,
kuntayhtymén ta vation yll8pitéméssa
Sdraalassa voi sen toimintaa varten olla
erityinen sairada-apteekki tai |adkekeskus.
Kunta tai kuntayhtyma voi perustaa sairaaa-

gpteekin  tai |é8kekeskuksen  myos
terveyskeskukseen, mikdli e on
|&8kehuollon kannata tarpedlinen.

Saannoksen perusteella sairaala-apteekki on
laitoskohtainen eka esmerkiks



sairaanhoitopiirin - kuntayhtymén usedla eri
saraddla voi olla yhtesta sarada-ap-

teekkia Saraanhoitopiirien toiminnan
uudistuessa  nykyiset  sd@nnokset  ovat
osoittautuneet  ongelmallisks  pyrittéessa

joustavaan  yhteistoimintaan  sairadoiden
kesken.

Saraanhoitopiirin - toiminnan  kanndta olis
tarkoituksenmukaisinta, jos sairaala-apteekki
vois olla yhteinen kakille saraanhoitopiirin

saradoille  Tdloin |&8kkeiden hankinta,
vamisus ja toimitus saraanhoitopiirin
saradoille vois jua
tarkoituksenmukaismmalatavala

15. Apteekkimaksu

Apteekkien  tulee  suorittea  vdltiolle

apteekkimaksu, jonka suuruus méadraytyy
litkevaihdon perustedla. Pienimmét apteekit
eivdt maksa lainkaan apteekkimaksua ja
suurimmilla apteekeilla maksu on léhes 11
rosenttia  lilkevaihdosta. Vuoden 2001
ilkevaihdon perustedla apteekkimaksua el
tarvitse suorittea  Slloin kun  vuotuinen
liikevahto on dle 490072 eurca ja
lilkevaihdon ollessa 3511546 euroa, on
apteekkimaksu 296439 euroa.  Mainitun

rgan ylittavasta liikevaihdosta
apteekkimaksu on 11 prosenttia
Apteekkimaksun  mé&réytyessa  apteekin

koko liikevaihdon perustedla, vakuttaa se

korottavedti myGs muiden kuin
|&8kevamigteiden myyntihintaan.
Apteekeissa myydaan ladkkeiden lissks

muun muassa Sde- ja hoitotarvikkeita seka
jonkin verran esmerkiks luontaistuotteita.
Naita muita tuotteita myydaan myos muualla,
esmerkiks pavitté stavarakaupoissa.
Apteekkimaksun aiheuttama lisghinta
merkitsee kaytéannossa Sita, etta
[é8kemyyntiin  yleensd ldheisesti  liittyvien
muiden tuotteiden hintaa rasittaa
ylim&&r&inen kustannus.

Apteekkimaksun  kohdisuminen muihinkin
kuin la8kkeisin on johtanut muun muassa
Sihen, ettd vaittomasti erdiden apteekkien
yhteyteen on perustettu eillisa
litkeyrityksg, joista myydadn muita tuotteita
kuin [&8kketa Korkemman  hdlinto-
oikeuden vuonna 2000 antaman pé&dtoksen
mukaan apteekin  yhteydessd  toimineen

erillisen liikeyrityksen myyntié & voitu ottaa
huomioon apteekkimaksun suuruutta
maéréattaessa.

Apteekkimaksun ensisijaisena tarkoituksena
on ladketaksadla vahvigettaviin |88kkeiden
vahittéismyyntihintoihin yhdigtettyna
varmistaa |é8kemyynnin kannattavuus myos
pienten paikkakuntien pienissi apteekeissa
Sen vuoks ja edelld todetun apteekkimaksun
muihin ~ kuin  |&&kkeisin  aheuttaman
ylimé&réisen hintalisan poistamiseks
ehdotetaan, etté apteekkimaksun perusteena
olevasta liikevaihdosta sais vahentd& muiden
tuotteiden kuin |&8kkeiden liikevaihto. Muun
myynnin osuuden kasvaminen olennaisesti
nykyista suuremmeaks, osuus on nyt noin 5
rosenttia, vois  kuitenkin  vaikuttaa
aitallisesti apteekkien p&dtentavdan di
[&8kemyyntiin.  Tdmén vuoks ehdotetaan,
eftd muun myynnin perustedla tehtava
vahennys sais olla enintédn 20 prosenttia
Jos muun myynnin osuus Yylittéis taman,
otettaisin  tama& mainitun 20 prosentin
ylittdvéd myynti huomioon gpteekkimaksua
maarattaessa.

Ehdotetun uudistuksen tarkoituksena e ole
muuttaa  apteekkimaksun tuoton kokonais-
méardd.  Apteekkimaksun tuoton ja sen
kehittymisen sdlyttaminen nykyisella tasolla

otettasiin huomioon
apteekkimaksutaulukossa.
Apteekkimaksun tarkemmat

madraytymisperusteet séadetdan nyt
vationeuvoston asetuksdlla.  Perustest on
tarkistettu vuodgttain, oftamalla huomioon

apteekkien liikevaihdon kasvu. Viimeks
méaaraytymisperusteita on  tarkistettu 3
pdvand tammikuuta 2002  annetulla

vationeuvoston asetuksdla (3/2002), jota
sovelletaan ensmmaéisen kerran vuoden 2001
lilkevaihdon  perustedla  suoritettavaan
apteekkimaksuun.

Perustudain 81 8&n mukaan vation verosta
sBadetéddn lailla, joka Ssdltéd sddnnokset

verovelvollisuuden ja veron  suuruuden
perusteista seka verovelvollisen
oikeusturvasta. Apteekkimaksu on

veroluonteinen maksu, mink& vuoks Sita
tulis s&étda eddla olevan mukaisesti lailla
Apteekkimaksutaulukon saataminen
vationeuvoston asetuksdla, vakka se
perustuukin lakiin, e vastaa perustuslaissa



séddettyjé edelytyksd  Taman  vuoks
esityksessd ehdotetaan, ettd apteekkimaksun
perusteista séédettdisiin jatkossa
apteekkimaksusta annetussa laissa.
Ymparigoministerion  tyoryhma  esitti 25
pdivana huhtikuuta 2001 antamassaan
muistiossa "Kulttuurihistoria lisesti
arvokkaiden apteekkien toiminnassa
Silyttdminen” useita eri toimenpiteitd, joiden
avulla voitaidin tukea toiminnassa olevia
kulttuurihistoriallisesti arvokkaita
apteekkga. Tyoryhman esityksen mukaan
tuen kohteena olisvat ensisjassa ennen
vuotta 1960 kayttdoon otetut apteekit, jotka
djaitsevat dkuperdisdla pakalaan ja jonka
kausus on  nimenomaan  suunniteltu
apteekkihuoneistoon. Apteekin  sisustuksen
tulis edustaa Kkorkeatasoisesti aikansa
Ssustustaidetta ja olla materiadeltaan ja
asultaan hyvin Sdlynyt. Tdlaisa ennen
vuotta 1960 kayttton otettuja gpteekkegia on
maassamme  aincastaan muutamia, Slla
useimmat apteekit ovat uudistaneet kokonaan
ssustuksensa 1980- ja 1990-luvuilla Koska
apteekit ovat kaupunkikulttuurimme
vanhimpia indituutioita, olis térkeds, etta
ainakin muutama alkuperdisessi asussaan
oleva gpteekki slyis.

Alkuperdisen kaustuksen silyttaminen ja
yllgpitaminen vakuttavat toisaadta apteekin
mahdollisuuksin  kehittéd liiketoimintaa. ja
toisadta se vakuttaa ylldpitokustannuksin.
Taman vuoks ympéristomini sterion
tyoryhma esitti yhtena apteekkien sdilymista
edistavana toimenpiteend, etta
kulttuurihistorial lisesti arvokkaille
gpteekeille voitaisin kohdentaa taouddlista
tukea aentamalla niiden apteekkimaksua
Tydryhman esitykseen perustuen ehdotetaan,
ettd  apteekkimaksulakiin  gsdlytettéisin
nimenomainen sdannds, jonka perustedla
kulttuurihigtoriallisesti  arvokkaan — apteekin
apteekkimaksua  voitaisin - hakemuksesta
alentaa. Tarkemmat perusteet aennukselle
médriteltdisin  vationeuvoston asetuksdlla
Eddlytyksend adennuksdle olis ana, etta
Museovirasto  on  todennut  apteekin
kulttuurihistoriallisesti arvokkaaks.
Tarkoituksena on, ettd asetuksen mukainen
dennus madrdytyis muutaman harvan
tekijan perustedla ja olis apteekkia kohden
suuruudeltaan  joitakin - tuhansa  euroja

vuodessa
Kulttuurihistorialisesti arvokkaiden
apteekkien tarkka médra e ole talla hetkella

tasmallisesti tiedossa. Museoviraston
tarkoituksena on tehdd asiaa koskeva
selvitys.  Lukumd&rd  jédnee  kuitenkin

enimmill&&nkin ale kymmeneen.

1.6. Muutoksenhakusdannokset

La&kelaitoksen lagkelain perustedla antamiin
p&itoksin haetaan muutosta lain 102 8n
perusteddla korkeimmata hdlinto-oikeudelta

Laakeain antamisen jakeen
muutoksenhakua halintoasioissa koskevat
séannokset  on  uudistettu 1 pdivana
marraskuuta 1999  voimaan  tulledla
halintolainkayttolailla (586/1996).
Hdlintolainkayttdlan 7 8&n  mukaan
vationeuvoston dasen viranomaisen

paitoksestd saa vaittaa halinto-oikeuteen.
Vditus tehdén lan 12 8n mukaan slle
hdlinto-oikeudelle,  jonka  tuomiopiirissa
pé&étoksen tehneen viranomaisen toimipaikka
Sjaitsee.

Eduskunta antoi halintolaink&yttdlain
hyvaksymisen yhteydessa lausuman, jossa
edd lytetéan, eita  halintolaink&yttolain
tarkoituksen ja periaatteiden toteuttamiseks
kullakin halinnonaldla erikseen tarkistetaan
voimassa oleviin e lakeihin ja asetuksin
ssdtyvét valitusmenettelyt. Ne on tilanteen

mukaan yhdenmukaistettava
halintolaink&yttblain kanssa ta muutettava
tarpedlisn osin viittauksks

halintolainkdyttdlain sé8nnoksiin.
Edella olevan perustedla myts la&keain
muutoksenhakusagnnok set ehdotetaan
muutettaveks hallintolainkayttdlain
mukaisks. Osa Ladkelaitoksen antamista
joissa
lanvoimaisen p&iodksen viipyminen voi
aheuttaa mekittavéa hattaa  henkil6ille,
jotka eivdt ole osdlisena padtoksessa tai
vaeston lagkehuollon jarjestamisele taikka
|&8keturvallisuudelle. Esmerkiks
apteekkiluvan myontamistd  koskevan
aheuttaa huomattavaa haittaa erityisesti
dlloin kun apteekkari on saanut toisen
apteekkiluvan, mutta joutuu |a2kelain 46 &n



perusteella hoitamaan myds aikaisempaa
apteekkia. Apteekkilupapdéttksen
lanvoimaisekd tulon viipyminen aheutuu
haittaa  uuteen  apteekkiin  dirtyvéle
apteekkarille. Lisdks La&kelaitoksen
muuttaessa sivuapteekin apteekiks, valitus ja
sen ratkaisun  kestdminen mahdollismman
pitké8n voivat olla talouddlisesti edullisa
vdittgdle. Taman vuoks, jotta
lainvoimaisen paétoksen saaminen e kestéis
aheettomasti  pitkddn, erdissa  apteekin
toimintaan liittyvissa asoissa tulis edellyttéda
muutoksenhakulupaa, jotta hdlinto-oikeuden
Péatbksesté sais valittaa korkeimpaan hal-
into-oikeuteen.

Ladkelain 89 8:ssa sdddetddn |&8ketehtaan,
[88ketukkukaupan, myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan, apteekkarin,
Helsngin  yliopiston  apteekin, sairada-
apteekin, |a8kekeskuksen ja sotilasapteekin
velvoitteesta antaa Ladkelaitokselle sen

pyynnosta tietoja jotka ovat tarpeen
valvontaviranomaisen tehtavien
suorittamiseks. Tietojen antamisesta
kidtgytymisdla voi  olla  huomattava

merkitys Ladkelaitoksen  mahdollisuuteen
hoitaa asanmukaisesti vavontatehtavidan.
Asiaa koskevan péitoksen viipymisdla voi
ola huomattavia vaikutuksia
l&8keturvallisuuteen. Sen vuoks tdta osin
muutoksenhakumahdollisuus halinto-
olkeudesta korkeimpaan halinto-oikeuteen
tulis kieltaa

Koska l&é&kehuoltoon liittyvan lupa- ja
valvontgjarjestelman ensisijaisena perusteena
on |&keturvallisuuden varmisaminen, tulis
Lakedatoksdla olla mahdollisuus vdittaa
hdlinto-oikeuden antamasta padtoksesta jolla
Lédkelaitoksen  p&dtés on  kumottu.
Halintolaink&yttdlan 6 8&n 2 momentin
mukaan viranomaisdla on valitusoikeus, jos
laissa niin sd&detdén tai jos vditus on
viranomaisen vavottavana olevan julkisen
edun vuoks tarpeen. Vakka |&&kehuoltoa
koskevissa asioissa viranomaisen
vaitusmahdollisuus on  yleensa  sdva,
ehdotetaan lakiin kuitenkin selvyyden vuoks
otettavaks nimenomainen s&annds, jonka
mukaan L&&kelaitoksala on oikeus hakea
muutosta

paatokseen.

halinto-oikeuden antamaan

2. Esityksen vaikutukset

2.1. Vaikutukset ladkehuoltoon
Ehdotetut muutokset ovat suurdta osin
perustudakiuudistuksesta  aiheutuvia  ja
tekniduontoisa, eka nilla muutettais
voimassa oOlevien sdnnbsten sSisdltoa
Tdlada ovat erityisesti muutokset, jailla
laissa oleva asetuksenantovaltuus ehdotetaan
muutettavaks  vatuudeks s8dtda asiasta
vationeuvoston asetuksdla  Samoin l&kiin
sddlytettavat  valtuutussdannokset,  joiden
perusteella 188kelaitos voi antaa mdarayksig,
ovat padosin tekniduonteida. Tatd osin
ehdotetuilla muutokslla e olis  asdlisa
vaikutuksia

Sairada-agpteekkien toiminta-aluetta koskevat
muutosehdotukset parantaisivat
mahdollisuuksia  jarjestda  sairaanhoitopiirin
saradoiden &akehuolto erilasssa
olosuhteissa.  Esmerkiks  sairaala-apteekin
maahantuomien ja sen  vamistamien
|&8kkeiden toimittaminen sairaanhoitopiirin
eri saradoihin voitaisin toteuttaa nykyista
joustavammin.

2.2. Taloudelliset vaikutukset
Estyksdla e olis  vdtiontadouddlisa
vakutuksia Apteekkimaksun
méaraytymisperusteisin ehdotettavat
muutokset ehdotetaan tehtavaks siten, etta
apteekkimaksun  kokonaistuotto ja  sen
kehitys  sdlyisvat  samanlaisna  kuin
nykyisn.  Apteekkimaksun  tuotto  on
kehittynyt ~ viimeisten  vuosen  akana
Seuraavasti:
miljoonaa miljoonaa
markkaa euroa
1996 391 65,8
1997 426 716
1998 449 755
1999 470 790
2000 495 833
2001 530 89,1

Vuonna 1999 muun kuin |8kemyynnin
osuus apteekkien kokonaidiikevaihdosta ol
noin 5 prosenttia ei 353 miljoonaa markkaa



(594 miljoonaa eurod). Jos tama
véhennettéisin  gpteekkien  liikevaihdosta
ennen apteekkimaksun vahentamista,

pienentdis se apteekkimaksun tuottoa noin
25 miljoondla markdla (4,2 miljoonaa
euroa). Vahenema on laskettu
keskimaarai sen apteekkimaksuprosentin
(7,2) mukaan. Jos vuoden 2001 liikevaihdon
perustecla suoritettavan  apteekkimaksun
perusteena oleva maksutaulukko jétettaisin

séadettavan lain ensmmaisena
soveltamisvuonna  tarkistamatta,  korvais
tdmd  maksun perusteena  olevaan

litkevaihtoon tehtdvan muutoksen ja myds

kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden
apteekkien suojelun vaikutuksen.
Taulukkojen muuttamatta jéttamisen
vakutus olis véhintéén manitut 25

miljoonaa markkaa (4,2 miljoonaa euroa).

Apteekkimaksusdannoksiin tehtavét
muutokset  voisivat dentaa apteekeista
myytavien muiden  tuotteiden kuin
|&8kkeiden hintoja laskennal li sesti
enimmillédn 11 prosenttia K&ytdnndssa
alennus olis td&& pienempi. Hinnan
deneminen olis  kuitenkin  riippuvainen
apteekkareiden omista padtokssta ja koska
apteekkimaksun suuruus madraytyy apteekin
liikevahdon mukaan, @ muutoksdla olis

vakutusta pienimpien apteekkien
hinnoitteluun.
Kulttuurihistorialisesti arvokkaille

apteekeille myonnettava  apteekkimaksun
dennus pienentéis arviolta 2 — 4 apteekin
gpteekkimaksua vuodttan noin 17000 —
34000 eurolla. Edella todetulla tavalla tdla
e olis vakutusta vationtalouteen, jos saman

alkaisesti tehtdisin eddla ehdotettu muutos
apteekkimaksun mé&raytymisperusteisiin ja
maksutaul ukkoon.
Kunndlisen saraanhoidon  188kehuoltoa
koskevilla 188&kelain 61 ja 66 8n muutoksilla
e olig vdittdmia kustannusvaikutuksia.

3. Asian valmistelu

Esitys on vamistdtu virkatyona sosiadi- ja
terveysministeriossa. ESityksesté on pyydetty
lausunnot 25 eri lausunnonantgjdta, joiden
joukossa olivat muun muassa
oikeusminigterio, vatiovarainministerio,
kauppa- ja tedllisuusminigeri, maa ja
metsdtadousministerio,  ympéristoministerio,
huoltovarmuuskeskus, kiIFa'Iuvirasto,
kansandékdaitos, Lagkeaitos, yliopistolliset

YKSTYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut
11

2 8 Pykdassa shadetdédn ladkelain
soveltamisdlasta.  Pykddn 4 momentissa
todetaan, etta lan myyntilupaa koskevia
sadnnoksa e sovelleta slaigin

L dékelaki

sairaanhoitopiirit, Ap
teekkitavaratukkukauppiaat  ry,  Kuopion
yliopiston apteekki, L&keteollisuus ry,
Proviisoriliitto,  Proviisoriyhdistys, Suomen
Apteekkariliitto, Suomen  Elanl&akéiliitto,
Suomen Farmagdiitto, Suomen Kuntaliitto
ja Yliopiston gpteekki. Lausunnoissa
katsottiin,  ettd  perustudain  johdosta
ehdotetut muutokset |a8kealan
lainsdadantdbn ovat  hyvin  perusteltuja
L ausunnoissa esitetyt nakemykset
sdadosehdotuksista on otettu
meahdollisuuksien mukaan huomioon
jatkovamistelussa.

Estys on lisdks olut kastdtavana
kunnallistalouden ja halinnon
neuvottel ukunnassa.

vamigegin, joiden myyntiluvan

myontémisestd ja muusta Sihen liittyvasta
valvonnasta paattéa Euroopan
|&8kearviointivirasto taikka Euroopan
yhteison komisso ta newosto (Euroopan
unionin toimielin ) siten kuin sita Euroopan
yhteistn sdddoksissa séédetédn. Lainkohdan
mukaan Lagkdatos voi antaa kauppaan
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tuontia ja valvontaa koskevia médréyksa ja
maksuista voidesan sS&dtéad sosiadi-  ja
terveysministerion padtoksdla slta osin kuin
aSiasta €@ ole sdadetty Euroopan yhteison
sdadoksssa  ta toimivdtaa — pidétetty
Euroopan Unionin toimieimille,

Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaks Sten,
ettd maksuista sdadettdisin sosiadi- ja
terveysminigterion  asetuksdla Lisdks
pykdadssa todettaisin, eftd asetuksdla
séadettavan  maksun  suuruus maara
vation maksuperustelain (150/1992)
mukaan. Taman perusteella maksu maéréatéan
toimenpiteestd  atheutuvien  kustannusten
suuruiseks.  Sdannokseen tehtdisiin myds
mainittujen muutosten eddlyttamét
kieleliseat tarkistukset.

7 8. Pykdlassa sdddetdan 188kelain suhteesta
gdidin - muihin  lakehin.  Sind olevat
viittaukset muihin lakeihin ovat
lansdddanndn  muutoksista johtuen osin
vanhentuneita. Sen  vuoks  viittaukset
ehdotetaan muutettavaks voimassa olevan
8 8. Pykalassa sdadetédn 188kkeen teollisen
vamistuksen luvanvaraisuudesta. Pykdan 2
momentin mukaan lupamenettelysta
séédetdén asetuksella. Ehdotuksen mukaan
mainittu séataminen tehtéisin
valtioneuvoston asetuksdlla Lis&ks
|ainkohtaa ehdotetaan tdsmennettévaks siten,
etta valtioneuvoston asetuksella séédettdisiin
luvan hakemisen liséks lupahakemuksessa
edellytettévista tiedoista.

9 8 Pykdan 2 momentissa oleva
asetuksenantovaltuus ehdotetaan
muutettavaks  valtuudeks s&étda adiasta
valtioneuvoston asetuksdlla.

10 8. Pykalassa sdadetadn mahdollisuudesta
suorituttaa  |é8kkeen valmistus  toisessa
tehtaassa (sopimusvamistus). Pykdlan 1
momentissa todettaisiin ehdotuksen mukaan
perusteet  vamistuksen  suorituttamiselle
toisdla. Perusteena vamisteen toisdla
suorituttamiseen ovat tekniset, taloudelliset
ta tuotannolliset seikat. L&&kevalmisteen
vamistuksen suorittgidla on oltava lain 8
8ssa tarkoitettu  Ladkelaitoksen  lupa
Nykyisn nama perusteet on séédetty
|88keasetuksen 5 a 8:ss4.

Ehdotetussa uudessa 2  momentissa
sé&dettéisin sopimusval mistukseen

liittyvasta ilmoitusvelvallisuudesta,
Lakdatoksdlle pitdis ilmoittaa adasta
vahintéan 60 paivéa ennen
sopimusvamistuksen  akamista. [Imoi-
tukseen tulee liittéd jdjennds vamistusta
koskevasta sopimuksesta.

Pykdlédn ehdotetaan myo6s lisittdvaks

sd8nnds, jonka mukaan Ladkelaitos antaa
tarvittaessa madrayksa ja ohjeita
vamistuksen tai  tarkestuksen  toisdla
suorituttamisesta. Nyt L&dkelaitoksen valtuus
antaa asiasta ohjeita on  sA&detty
|88k easetuk sessa.

11 8 Pykd3lan mukaan |&&ketehtaan on
noudatettava |188kkeiden hyvia tuoctantotapoja
ja pidettava luetteloita 188kkeiden myynnista
Sten kuin asetuksella  sdadetdan.
Ehdotettavan pykdan 1 momentin mukaan
hyvien tuotantotapojen osdta viitattaisin
Euroopan yhteisin sdanndsten ja
farmaseuttisen  tuotannon  tarkastusten
keskindisesta hyvaksymisesta  tehdyn
leissopimuksen  (SopS  20/1971)  asiaa
oskeviin sd8nnoksiin. Liséks Ladkeaitos
vois antaa tarkempia méardyksa hyvien
tuotantotapojen  noudattamisesta.  Nykyisin
viittaus mainittuihin sédnndksin samoin kuin
Laskelaitoksdlle annettu vatuutus
r§néé_r_aysten antamiseen on ladkeasetuksen 5
1SS

Pykdlan 2 momentissa séédetdan |88kkeiden
myyntia koskevasta luettelosta. Ehdotuksen
mukaan laékkeiden myyntia koskevia
luettdoita  tulis pitéd  dten  kuin
vationeuvoston  asetuksdla  tarkemmin
sdddetéddn.  Listks  todettaisiin,  ettd
vationeuvoston  asetuksella  sd&dettéisin
my0s luettel oiden séilyttamisesta

12 8 Pykddn 2 momentin mukaan
apteekkari voi vamistuttaa 1&&kevalmigteita
toisessa apteekissa Laakelaitoksen antamien
ohjeiden  mukaisesti.  Nykymuodossaan
saanndés on kirjoitettu ~ Siten, etta
La&kelaitoksen ohjeiden noudattaminen on
eddlytyksena sopimusvamistuksdlle.
Sadnnosta ehdotetaan selvennettavaks siten,
ettd ohjeiden normatiivisesta luonteesta e
synny vaarad kasitystd. Ehdotuksen mukaan
L&8kelaitos vois antaa sopimusvamistusta
koskevia médrayksia.

14 8. Pykal &ssa saédetédn sairaal a-apteekissa
ta l88kekeskuksessa tehtdvasta |adkkeiden



vamistuksesta. Pykalaa ehdotetaan
muutettavaks 61 8:88n ehdotetun muutoksen
johdosta dten, ettd  sairaanhoitopiirin
saradla-gpteekista  voitaisin @ vamistaa
la8kkeita ykgttdisen sairaadlan djasta koko
sairaanhoitopiirin - toiminnan  eddllyttamassa
lagjuudessa. Lisaks yksttéisten sairaaoiden
ia terveyskeskusten  sairaala-apteekit  ja
8akekeskukset voisivat eddleenkin
vadmistaa la8kketa oman  toiminnan
edelfla?/ttémésg'i lagjuudessa. Tamédn ohella
pykddan ehdotetaan lisdttéavaks sadnnos,
jonka mukaan 188kkeitd vamistettaessa on
noudatettava |aakkeiden hyvia
tuotantotapoja.

16 8. Pykdan mukaan Ladkelaitos antaa
tarkempia mééréyksa ja ohjeita 1a&kedain 13
8:ssi tarkoitetusta ennakkoilmoituksesta ja
14 8:n mukaisesta |é8kevalmistuksesta. Py-
kal 88 ehdotetaan tasmennettévaks siten, etta
14 8n mukaista l88kevamistusta koskevat
|a8kelaitoksen mééraykset ja ohjeet voisvat
koskea noudatettavaa hyvéa tuotantotapaa ja
vamigettujen [&8kkeiden myyntipaélysmer-

vois antaa méirdyksd ja ohjeta myos
apteekeissa tapahtuvasta |88keval mistuksesta
samoin perustein kuin saradla-apteekeissa ja
|d8kekeskuksissa tapahtuvasta
vamistuksesta. Sen vuoks pykdan eh
dotetaan lisdttavaks viittaus 12 8:88n.

17 8 Pykdlassa sdadetdan ladkkeiden
maahantuonnista. Pykddn 1 momentin 3
kohdan mukaan apteekkarit, Helsingin

yliopiston apteekki ja sotilasapteekki saavat
tuoda ladkkeita maahan. Lainkohtaan
ehdotetaan  lisittdvaks myds  Kuopion
Kliopiston teekki. Lissks 1 momentin 4
ohtaan otetaan tehtdvéks 61 8n

muutokseen perustuvat tarkistus siten, etta
sairaala-apteekki voi tuoda maahan lagkkeita
saraanhoitopiirin, sairsdlan tai  terveys-
keskuksen omaa toimintaa varten seka lisiks
62 &n 3 momentissa mainittuun tarkoi-
tukseen.

18 8. Pykdlassa oleva asetuksenantovaltuus
ehdotetaan muutettavaks valtuudeks saatéa
asiasta valtioneuvoston asetuksdlla

19 8. Pykdlassd sdddetdan yksityishenkilon
oikeudesta tuoda maahan l|adkevamisteita
Pykdlan mukaan maahantuonti voi nykyisin
tapahtua sten kuin L&dkelaitos maarééa
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Saannosta ehdotetean muutettavaks  siten,

etta laissa  todettaisin aas8aNtona
yksityishenkilon  oikeus tuoda maahan
|88keva misteita henkilkohtaista

|a8kitystdan ja Suomeen tultaessa mukana
olevien seuragldinten [|&8kitystd varten.
Maahantuonnin yleisista eddlytyksstd ja
mahdollissta rgoitukssta
maahantuontioikeuteen tulis ehdotuksen mu-
kaan sadtéa valtioneuvoston asetuksella
Rajoitukset voisivat koskea maahan tuotavan
|88kkeen hankintamaata, |a8kkeen
hankintatapaa ja maahan tuotavan |a&kkeen
enimmai smaréa.

L&dkelaitoksen voimassa olevien méardysten
mukaan Euroopan talousauedta tapahtuvilta
matkoilta |&8ketta saa tuoda
henkilOkohtaiseen ké&yttéon vuoden tarvetta

vastaavasti. Muudta ladkkeita voi tuoda
kolmen kuukauden kéayttba vastaavan
madrén. Lisskd on  eityissddnntksia

esmerkiks pogdtitse hankittavista 188kkeista
ja huumausaineita Ssdltavistda |adkkeista
Vastaavat séannokset on tarkoitus sisdllyttéa
| 88k easetukseen.

Lisdks ehdotetaan, e€fta vationeuvoston
asetuksdla  voitaisin rgjoittaa dainten
la8kitsemiseen kaytettavien aineiden
maahantuontia. Perusteena tulis tdléin olla
elintarviketurvallisuuden tai eéinten,
ihmisten tai ympériston vaarantuminen.

21 8 Pykdassa sdadetdéén 188kkeen
myyntiluvasta. Pykdan 2 momentin mukaan
Ladkelaitos maarda, mita sdvityksa tulee
toimittaa, jotta eréille perinteisesti kéytetyille
|&&kkellle voitaisin  myontdd  myyntilupa
Lainkohtaan ehdotetaan tehtévaks
slventdva kiddlinen tarkistus, jolla e ole
merkitysta séénnoksen asialiseen sisAltoon.
Pykdan 4 momentin perustedlla La&kelaitos
voi myontda erityiduvan, jonka perustedla
kulutukseen voidaan luovuttaa myos sdllaisa
|&8kevamigeita, joilla e oe 1 momentin
mukaista myyntilupaa Lainkohtaan
ehdotetaan  lisattdvaks  vatuutussédnnos,
jonka mukaan erityiduvan myontamisen
edellytyksista voidaan saétaa valtioneuvoston
asetuksella.

Lisdks 5 momenttiin ehdotetaan tehtavaks
selventdvd muutos, jossa todetaan, etta
ministerio, joka voi antaa vakavan
géintautiepidemian  sattuessa luvan tuoda
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danlddketta maahan, on
metsatal ousministerio.

21 a 8 Pykddn 2 momentin mukaan
La&kelaitos maiaraa homeopaattisten  ja
antroposofisten vamisteiden rekisterinnista,
rekisterdintihakemukseen liitettévista
svitykssd ja  myyntipddlysmerkinndista.
Lainkohtaan ehdotetaan tehtavaks
selventéva kiddlinen tarkistus, jolla e ole
merkitysta sédnnoksen asialliseen sisadtoon.
22 8 Pykddan 3 momentissa oleva
asetuksenantovaltuus ehdotetaan
muutettavaks  valtuudeks s&étda adiasta
valtioneuvoston asetuksdlla.

23 8. Pykdlassa saddetdan |adkevamisteen
myyntilupamaksuista. Maksuihin sovelletaan
mita vation maksuperustelaissa (150/1992)

maa ja

ta sen nojala sé&detdén. Sdnndsta
ehdotetaan sdvennettavéks  diten,  etta
maksuista sdadetdan sosiaali- ja

terveysministerion asetuksella.

Listks ehdotetaan, ettd Ladkelaitos vois
antaa tarkempia madrdyksa maksujen
suorittamisesta. Nama méaaraykset koskisivat
maksujen teknistd suorittamista. Maksujen
suuruus méaraytyy sosiadli- ja
terveysministerion asetuksen mukaan kuten
edela todetaan. Nyt vastaava s88nnds
L adkelaitoksen norminantovalasta  on
|&8keasetuksen 10 8:ssa kuitenkin siten, etté
La&kelaitos voi antaa ohjeita.

30 8. Pyk8lan mukaan L&8kelaitos méaréa
myyntilupahakemuksesta ja dihen liitetta-

vista selvityksista seka
myyntip&alysmerkinnoisté ja
pakkaussel osteen sisdllyttéamisesta

|a8kepakkaukseen. Lainkohtaan ehdotetaan
tehtdvaks sdventdva kiddlinen tarkistus,
jolla e ole merkitystd sdénnoksen adalliseen
SsAtooN.

30 a 8 Pykddn 2 momentissa oleva
asetuksenantovaltuus ehdotetaan
muutettavaks  valtuudeks s&étda adiasta
vationeuvoston asatuksella.  Listkd 3
momentissa olevaa Ladkedaitoksen
méérayksenantovaltuutta selvennetédn siten,
etta se koskee pykddn 1 momentissa
tarkoitettuja menettelyja.

30 d 8. Lakiin ehdotetaan lisittavas uusi 30
d § jonka mukaan |&8kevamisteen
myyntiluvan hdtijala tulee olla tietedlinen
paveluykskkod. Ykskké on vastuussa

tiedoista, joita annetaan |&8kevamisteen
markkinoinnissa. Tietedlisen palveluyksikon
perustamista edellytetdan ihmisdle
tarkoitettuja 188kkeita koskevista yhteison
séanndista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston  direktiivin - (2001/83/EY) 98
artiklassa. Nyt  kansalliset  s88nnokset
tieted lisen veluykskon  perustamisesta
ovat 188kkeiden markkinoinnista annetussa
L 88kel aitoksen madrayksessa.

32 8. Pykélassa sdadetéan
|&8ketukkukaupalta edellytettévasta luvasta,
jonka L&dkelaitos myontdad Pykdlan 1
momentissa olevaa sédnnostd, jonka mukaan
Euroopan talousal ueeseen kuuluvassa
vatiossa annetun toimiluvan tunnustamisesta
sdadetdan  asetuksella, ehdotetaan
tdsmennettavaks siten, etté kysymyksessa on
valtioneuvoston asetus.

Samoin  pykdlén 2 momentissa  oleva
asetuksenantovaltuus lupahakemuksen
ratkai sun méaaréajasta ehdotetaan

muutettavaks  valtuudeks sdtéa asiasta
valtioneuvoston asetuksella.

33 8 Pykdlan 2 ja 3 momenteissa olevat
asetuksenantovaltuudet ehdotetaan
muutettaviks  vatuudeks sS8itéd adadta
valtioneuvoston asetuksella.

34 8. Pykd &ssi sdddetdan |adketukkukaupan
oikeudesta myyda ta muutoin luovuttaa
|a8kkeitd. Ladkeasetuksen 7 a &n mukaan
|a8ketoimitukseen  tulee  liittéd  188kettd
koskevat tiedot sisdtévd adsakirja. Lisdks
La&kelaitos voi antaa asetuksen perusteella
méidrayksa adekirjaan  dsdlytettavista
tiedoista. Nama |a8keasetuksessa nyt olevat
sddnnokset ehdotetaan Sisdllytettdvaks 34
8:88n otettavaan uuteen 3 momenttiin.

35 8. Pykdassa séadetdan 1a8kkeiden nayte-
ja  péivystyspakkausten  luovuttamisesta
Pykdan mukaan luovutuksen tulee tapahtua
La&kelaitoksen ohjeiden mukai sesti.
Saann0sta ehdotetaan muutettavaks  siten,
etta pakkausten luovuttamiselle asetettavista
ehdoista sa&dettéisin valtioneuvoston ase-
tuksella Listks Laskelaitos vois antaa
maardyksa ja  ohjeita  pakkausten
merkinnbistd, Sdlyttdmisesta ja  k&yton
seurannasta.

35 a 8. Ladkeasetuksen 7 a 8:n perustella
|a8ketukkukaupalla tulee dla
vamiussuunnitelma  sen  varmistamiseksd,



ettd ladkkeen jakelu voidaan tehokkaasti
estél jos Ladkelatos tai |a8kkeen vamistga
ta kauppaantuonnista vastaava henkil 6 tekee
paatoksen 188kkeen jakelun keskeyttamisesta.
Asetuksen sdannokselle e ole laissa
nimenomaista vatuutusta. Lisks
La&kelaitos voi antaa asetuksen perusteella
tarkempia  ohjeita  l&&ketukkukaupassa
noudatettavista 188kkeiden hyvisa ja-
kelutavoista.

Mainitut |&8keasetuksen sdannokset ehdo-
tetaan gSsdlytettavdks  lakiin  lisdttavadn
uuteen 35 a 8&d&n. Samdla sdannosta

ehdotetaan tdsmennettavéks Siten, etta
lé8kkeen  jakelun  estdmisen  lisdks
|é8ketukkukaupdla tulee olla  vamius

iéljittéa ja poistaa markkinoilta toimitetut
8akepakkaukset. Ladketukkukaupan edella
todettu suunnitelma |&8keakelun
keskeytyksestd on térked, jotta esmerkiks
virhedlissks  osoittautunut  tal muutoin
potilasturvallisuutta  vaarantava 1&&ke-era
ssadaan  nopeasti  pois  markkinoilta
L&keturvdlisuuden kanndta on  myds
tarpeen, ettd viranomaiset voivat tarvittaessa
antaa médardyksa ta ohjeita |adkkeiden
hyvisda  jakelutavoida Sen vuoks
ehdotetaan, ettd Ladkelaitoksella olis vatuus
antaa asiaa koskevia méérayksia ja ohjeita

36 8. Pykéléssa sdadetaan
|&8ketukkukaupassa pidettdvista luetteloista.
Siind oleva asetuksenantovaltuus ehdotetaan
muutettavaks  valtuudeks s&tda asiasta
vationeuvoston asetuksdlla Samdlla
asetuksenantovaltuuden sisdltéa ehdotetaan
tdsmennettavéks  dSiten,  ettd se  koskis
nimenomai sesti luettelon  SsAtéd ja
sdilytysta,

38 8. Voimassa olevan pykdlan 2 momentin
mukaan eanlédkarin oikeudesta luovuttaa
la8kkeitd dainlddkintéd varten sdadetédn
asetuksella. Luovutusasetuksesta ehdotetaan
Sirrettévaks  lakitasolle  kaikki  sdlaiset
sddnnokset, joiden perusteista perustudan
nojala on sé&dettéva lallla. Tadldin 38 &n 2
momentti paisuis niin lagakd, etta se sopis
huonosti nykyiseen kohtaansa, joka on lain
apteekkgia koskevan 6 luvun ala Taméan
vuokd 38 8&n 2 momentti ehdotetaan
kumottaveks ja dainladkkeiden luovutusta
koskevat sd8nnokset lisdttéveks lain 10
lukuun otettaviin uusiin 95 a—c §:iin. Asetus
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eéanlddkérin oikeudesta luovuttaa |a8kkeita
eanlddkintéd varten ehdotetaan samassa
yhteydessa tarpeettomana kumottavaks.

44 8 Pykdan 2 momentin mukaan ap-
teekkarin tulee itse hoitaa apteekkia
Sarauden ta muun vastaavan syyn tekia
hoito voidaan kuitenkin jé&t&& proviisorille
tai farmaseutille. Lainkohtaa ehdotetaan t&s-
mennettdvaks Siten, etta gpteekin hoito voi-
daan luovuttaa toiselle anoastaan médra
gakd. Lisdks lainkohdassa oleva asetuk-
senantovaltuus  ehdotetaan  muutettavaks
vatuudeks sddtéa adiasta vationewoston
aseiuksdla Samdla  valtuutussaannosta
tdsmennettéisin - dSten, ettd se  koskis
manittua mardakaa ja vevollisuutta
ilmoittaa luovutuksesta L 88kelaitoksalle.

50 8. Pykélassd saadetdén apteekkiluvan
peruuttamisesta. Pykdan 1 momentin 1
kohtaan ehdotetaan tehtdvaks
holhoud ainsd&dannon uudistuksesta
aheutuva muutos dten, ettd  luvan
peruuttamisen perusteena olis
vgjaavaltaiseks Julistaminen eka
holhouksen daiseks julistaminen.

51 8 Pykdlassd sdadetédn apteekkarin
toimintaa koskevasta kurinpitomenettelysta.
Siihen ehdotetaan tehtavaks selventava
tdsmennys siten, etté kurinpitomenettelyn pe-
rusteena voi olla vain 1&8kelain tai sen nojala
annettujen  s&&nndsten  tai  madrdysten
vastainen  toiminta  Voimassa  olevan
lakitekstin mukaan kurinpitomenettely voig
perustua minkd tahansa lain vastaiseen
toimintaan.

52 8. Pykdan 4 momentin mukaan alueella,
jolla e ole apteekkia ta svuapteekkia, voi
olla Laékeatoksen tarkemmin médrdama
| 88kekaappi. Ladkekagppegja  koskevat
tarkemmat  s&&nntkset, muun  muassa
perusteet |88kekaapin perustamiselle seka
médréykset |88kekaapin  hoitgasta, ja
myytévista 188kkeistd, ovat vuonna 1987
annetussa la&kintohallituksen yleiskirjeessi.

L &8kekaappia koskevat keskeiset saannokset
ehdotetaan ssdlytettévaks lakiin.
Ehdotuksen mukaan 188kekagppia sais pitéa
La&kelaitoksen luvan perustedla.  Lupa
voitasin  myonté& auedle, jossa e ole
apteekkia ta Svuapteekkia ja josta pitkén
gdisyyden ta muiden vastaavien syiden
vuoks on huonot kulkuyhteydet 18himpaan
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gpteekkiin ta svuapteekkiin, Tallainen muu
syy voi olla esmerkiks kokonaan puuttuva
ta van 1 — 2 péivittdstd vuoroa kasttéva
julkinen liikenne. Pitkastd etdisyydestd on
kysymys dlloin, kun matka on usdta
kymmeni& kilometrgd Lisdks edellytetadn,
ettd 188kekagppi on l18&kehuollon kanndta
tarpedlinen. Lupa myonnettéisin 5 vuoden
madrégiaks ja se voitasin  uudistaa
hakemuksesta.

Voimassa olevan médrayksen mukaan
|é8kekagpista ssa myyda van ilman
|a8kemadraystd myytavia ladkkeita. Tama
myytavid |88kkeitda rgoittava s&annGs
ehdotetaan sisdlytettavaks lakiin.  Lissks
ehdotetaan, etta sosiadli- ja
terveysministerion  asetuksdla  voitaisin
séitéa  |é8kekaappien  |a8kevalikoimasta
Esmerkiks  erdiden  itsehoitold8kkeiden
kayttoon voi  liittyd véarinkdyton vaara,
mink& vuoks niitd @ tulis myyda dten, etta
|a8ketta myytdessa e ole kaytettdvissa
kaikkea apteekissa olevaa
|&8keinformaatiota.  Asetuksdla  voitaisin
ottaa huomioon tdlaiset tilanteet ja rgata
l&8kevaikoima  olosuhteita  vastaavaks.
Taman ohella ehdotetaan, etta Lagkelaitos
vois antaa tarkempia ohjeita 188kekagpin
hoitamisesta jatiloista.

Pykdadén ehdotetsan vida lisdttdvaks
sd8nnds, jonka mukaan apteekkarin  on
huolehdittava sivuapteekin ja |&8kekaapin
tarkastuksesta. Valtioneuvoston asetuksdlla
voitaisin tarvittaessa sadtéé tarkastusvaeistg,
tarkastuspoytakirjasta ja sen sdlyttamisesta
sekd tarkastuksessa huomioon otettavista
seikoista. Tarkastusvelvollisuudesta
séadetédn nyt |88keasetuksella, vaikka laissa
e ole adaa koskevaa  yksldityd
valtuutussdannosta.

55 a 8  Schengenin sopimuksen
soveltamisesta tehdyn yleissopimuksen 75
artiklan mukaan Schengen-duedla
matkustavala henkil6lld, joka kuljettaa
mukaan huumausaineita tai psykotrooppisa
aneita ssdtavia |adkevamisteita, tulee olla
mukanaan viranomaisen myontama todistus.
Sosadi- ja terveysministerié on madrannyt
L 88kelaitoksen toimimaan asiassa
toimivaltaisena  viranomaisena.  Télainen
jajestely on kuitenkin yksttdisen henkilon
kannalta hankala, koska tdloin estaytetty

todistusomake pitéd 18hettdd erikseen
Ladkelaitokseen.  L&&kelaitos  palauttaa
myonnetyn  todistuksen  poditse  Std
pyytanedle.

Todistusta matkansa akana tarvitsevan
henkilon kanndta olis kuitenkin
huomattavasti  helpompi  jajestdly, jos

todistuksen vois saada apteekista samdla
kun hén kdy ostamassa |adkkeen. Taman
vuoks ehdotetaan, ettd apteekit voisva
toimia Schengenin  yleissopimuksen 75
artiklassa  tarkoitettuina  toimivatasna
viranomaisina. Apteekit voivat ndin myontéa
mainitussa artiklassa tarkoitetun luvan huu-
mausaineita ta  psykotrooppisa aneita
ssdtéavien |&8kevalmisteiden mukana
kuljettamiseks matkustettaessa
Sopimusmaasta toiseen.

Apteekkien oikeus myontéa edella mainittuja
todistuksa ehdotetaan saédettévaks lailla,
koska kysymyksessi on julkinen
halintotehtava. Perustudain 124 §n mukaan
julkinen halintotehtdva voidaan antaa muulle
uin viranomasdle van lalla ta lan
nojdla

57 a 8. Lakiin ehdotetaan lisattavaks uus 57
a 8§ jossa sadettdisin  tarkemmin
la8kemadrayksista. Pykdan 1 momenttiin
ehdotetaan  s88nnGsta, jonka mukaan

|adkeméaraysta laadittaessa  kaytettavien
tietokantojen tulis olla |&8kkeen
méarédmisen ja toimittamisen kanndta
merkityksdllisten tietojen osdta
yhdenmukaisa Euroopan unionin

toimielimen ta L&&keatoksen hyvaksyman
va misteyhteenvedon kanssa Vaikka
la8kemadréyksen antava l|é&ké&i ja sen
toimittava apteekki ovat vastuussa |&&
kemddrédyksen ja sen  toimittamisen
asanmukaisuudesta, vois puuttedlisia ta
virhedlisad tietoja sisdtavan tietokannan
kaytto aheuttaa potilasturvallisuuden
kannalta merkittavia riskgd Tadman vuoks
on vattaméaonta, etta esmerkiks ladkkeen

annostusta koskevat tiedot ovat
yhdenmukai set |&8keturvatoiminnasta
vastaavien  viranomaisten  hyvaksymien

tietojen kanssa

La8kkeen maarddmisestd voidaan sadtda
tarkemmin terveydenhuollon
ammattihenkiloistd annetun lain (559/1994)
22 &n 3 momentin perustedla sosadi- ja



terveysministerio asetuksdlla. Lisdks
ministerio  voi antaa adasta ohjeta
Lainsdddanntssi e sen sijaan ole vatuutusta
séatéa | adkemaarayksen teknisesté sisall osta.
Tietotekniikan kehittyessa tullaan
ldhivuosina ottamaan kayttoon sdhkoinen
l&8keméardys, joka voidaan toimittaa
tietoliikenneyhteyksa  kayttden  188kéarilta
apteekkiin ~ ja  eddleen mahdollisen
sairausvakuutuskorvauksen suorittavalle
Kansanedlékelaitokselle. Tdlaisen sdhkdisen
|a8kemédrdyksen toteuttaminen diten, etté
potilasturvalisuus  ja tietosuoja toteutuvat
asianmukaisesti, soettaa edellyttas, etta sen
tekninen dsdt6 on méantdty  kakkia
gtovala tavala Tamén vuoks lakiin
ehdotetaan otettavaks  sddnnds, jonka
mukaan sosiadi- ja  terveysministerion
asetuksella voitaisiin sédtéa | a8kemadrayksen
vdittdmisesta |a8karilta apteekkiin,
reseptilédkkeen toimittamisesta apteekista
seka sen teknisestd sisdllosta

L 88keasetuksen 18 §:n mukaan apteekissa on
pidettava luetteloa |a8kemdarayksista siten
kuin Lagkedaitos tarkemmin madarda. Lisaks
Ladkdaitos voi asetuksen mukaan antaa
méédrayksia ja ohjeita |a8kkeiden
toimittamisesta. Nama  valtuutussédnnokset
ehdotetaan nyt otettavaks lakiin 57 a8n 3 ja
4 momenttiin. Pykddn 3 momentin mukaan
La&kelaitos vois antaa méardyksia
|a8kkeiden  toimittamisesta.  Ladkkeiden
toimittamisesta annettavat maéraykset voivat
koskea  esmerkikg, miten  erilaisa
|a8kemadrayksia (kirjalinen, puhdin, telefax
ta sdhkdinen l8&keméardys) tulee kasitellg,
miten sdhkéinen adointi voidaan hoitaa tai
asiakkaan neuvontaa.

Apteekissa pidettévasta
|adkeméarayduettelosta  sdadettdisin 4
momentissa. Luettelossa olis oltava tiedot
toimitetusta lé8kkeesta ja sen madrasts,
lakkeen kayttgjasta ta dita laitoksesta,
ionka kayttoon |adke on madrétty seka
&dkkeen maarannyt |a8kari.
La&kemadrayduettdloa olis sdlytettéava 5
vuotta Laskelaitoksen  tulis antaa
méaréykset  luettelon  laatimisesta  ja
sdilyttamisesta.

58 8 Ladkkeiden vahittéismyyntihinta
méadréytyy 58 8&n mukaan |a8ketaksalla,
jonka vahvistaa vationeuvosto. Ehdotuksen
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mukaan |88ketaksasta sdadettéisiin jatkossa
vationeuvoston asetuksdla.  Muilta osin
s8annos on tarkoitus sdlyttda sisAlollisedt
ennallaan. La&&ketaksan mukaan |88kkeen
myyntihinta pohjautuu 188kkeen ostohintaan
(tukkuhintaan), josta taksassa oOlevien
sddnnosten mukaisesti lasketaan myyntihinta.
Voimassa olevan |a8ketaksan (844/2001)
mukaan ostohinnan ja myyntihinnan vainen
ero di myyntikate on hintaan suhteutettuna
suurin - dlloin - kun  ogohinta on  pieni.
Ostohinnan noustessa myyntikate pienenee.
Lissks apteekissa vamisettaville 188kkeille
méaritelddn myyntihinta vamistusaineiden
perustedlla.

Pykdan 2 momentissa todetaan, etta
|a8ketaksa on tarvittaessa tarkistettava ja etté
Ladkelaitoksen on vuodttain  toimitettava
tiedot apteekkien myyntikatteista ja muista
|&8ketaksaan vakuttavista seikoista
asanomaisdle ministeriolle, joka
kaytanndssa on sosiadli- ja terveysministerio.
Saanndsta ehdotetaan tésmennettavaksi Sten,
ettd Sind nimenomaisesti todetaan sosiadli-
ja terveysminiserio, johon L&&keaitos
toimittaa mainitut tiedot.

58 a 8. Ladkeasetuksen 14 §:ssi todetaan,
ettd dlloin kun apteekista ja sivuapteekista
myydé&n muita kuin 38 ja 55 8&ssi
tarkoitettuja  aneita,  valmigteita  ta
tarvikkeita, e niiden myynti saa aheuttaa
haittaa 188kkeiden myynnille. Taméa apteekin
toimintaan rgjoittava sédnnbs perustuu lain
60 8ssi olevaan apteekkien toimintaa
koskevaan yleiduontoiseen
asetuksenantoval tuuteen. S&annds ehdotetaan
sdvyyden vuoks Ssdlytettdvaks  lakiin
otettavaan uuteen 58 a §:84n.

Edella todettu, lakiin lisdttavéks ehdotettu
séannds koskee ladkkeiden ja muiden
apteekkitavaroiden myynnin ohella
tapahtuvaa muuta myyntitoi mintaa.
Apteekeissa jarjestetddn  |adkkeiden ja
muiden tuotteiden myynnin lisgks  jonkin
veran myds muuta toimintag,  kuten
terveydenedistdmiseen  liittyvia kampanjoita
sekd terveydentilan seurantaa.  Tdlaista
toimintaa tehdd&n yhteistydssa esmerkiks
terveyskeskusten ta  kansanterveys- ja
potilag &rjestdjen kanssa. Erdiden apteekkien
yhteydessi on harjoitettu myos |aéékelaissa
sé&dettyjen tehtévien ulkopuolista toimintaa.
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Tdlaga on ollut esmerkiks joidenkin
terveyspavelujen, kuten erilaisten mittausten
ja laboratoriotutkimusten tarjoaminen.
Lisdks apteekit ovat erdissa tapauksissa
antaneet tilojaan itsendisna ammatinharjoit-
tajina toimivien terveydenhuollon
ammattihenkilGiden k&yttoon.
Apteekkitoimintaan liittyméaton  liiketoiminta
ta ammatinharjoittaminen voivat vakuttaa
epatarkoituksenmukaisella tavalla apteekkien
perustoimintaan, l1a&kkeiden myyntiin  ja
Sihen liittyvaan puolueettoman
l&8keinformaation antamiseen asiakkaille.
Koska l&8kkeiden myynti ja dihen liittyva
|a8keinformaation antaminen ovat apteekkien
perustentavd, on  vdttamaonts, etta
eekissa harjoitettava muu  toiminta e
aheuta haittaa taman  perustehtdvan
hoitamisdle. Sen vuoks ehdotetaan, etta
sdannoksessa todettaisiin ettel
myyntitoiminnan ohella muukaan apteekissa
harjoitettava toiminta saa haitata
apteekkitoimintaa. Apteekkitoiminnala
tarkoitetaan apteekille |d8kelaissa sdadettyja
toimittaminen ja l88kkeiden vamistaminen.
Laskkeiden toimittamiseen kuuluu
olennaisena osana ld8kkeiden oikean kayton
varmistaminen jalé&keneuvonta.
Tdlasta muuta toimintaa & sais mydskdan
harjoittaa |188kkeiden myynnin edistdmiseks.
Esmerkiks ndytteiden oton ja andysoinnin
tarkoituksena @ saa olla itsehoitolédkkeiden
ostoa koskevien suositusten antaminen.
60 8. Pykdassa oleva asetuksenantovaltuus,
jonka mukaan apteekkiluvista seka apteekin
ja Svuagpteekin  toiminnasta  sd8detddn
asetuksella ehdotetaan muutettavaks
vatuudeks s&at884 asiasta vationeuvoston
asetuksella. Samdla vatuutusta ehdotetaan
lagjennettavaks koskemaan myos |aékekaap-
pga Vatuutussdannostd ehdotetaan lisdks
tdsmennettavaks. Asetuksenantovaltuus
koskis  apteekkiluvan  ohella  gpteekin,
svuapteekin ja |88kekagpin toimintaa ja
tiloja, niiden hoitgan kepoisuusehtoja ja
farmaseuttisen henkilkunnan maaraa.
Pykdldédn ehdotetaan myos sisdlytettdvaks
La&kelaitokselle annettava vatuus antaa
méarayksia ja ohjeita |&8kkeiden
varagointiin, vamistukseen ja tutkimukseen
tarvittavista tiloista, vdinesa ja latteista

Tama vatuutussddnnés  korvais  nyt
|&8keasetuksen 21 8:ssi olevan vastaavan
valtuutussdannoksen.
61 8. Pykéal&assa sdadetdén sairaala-apteekista
ja saradlassa ta  terveyskeskuksessa
toimivasta |adkekeskuksesta. Pykdlan 1
momentin - mukaan  kunndlinen sarada-
teekki tai l&88kekeskus voidaan perustaa
yksittéiseen sairadlaan tai terveyskeskukseen.
Perustaminen eddlyttéd 3 momentin mukaan
L 88kelaitoksen lupaa.
Erityisesti  sairaanhoitopiirien, mutta myos
muiden terveydenhuollon kuntayhtymien ja
kuntien organisaatioiden uudistuessa on
0SOi ttautunut, eftd voimassa  olevat
sdannokset rgjoittavat |&8kehuollon joustavan
yhteistoiminnan jarjestdmistd. Taman vuoks
sdanndsta  ehdotetaan muutettavaks  Siten,
eftd saraanhoitopiirilla  vois  olla  sen
toimintaa varten sairaala-apteekki. Tdlainen
sairada-apteekki void olla yhteinen koko
sairaanhoitopiirille, Lisks kunnan,
kuntayhtymén ja vation saraddla vois olla
oma sarada-apteekki tai |adkekeskus.
Ehdotettu sé8nnGs mahdollistais  erityisesti

suurissa erikoissairaanhoidon
kuntayhtymissa  nykyistd  joustavamman
l&8kehuollon  jarjestamisen. Esmerkiks

saraanhoitopiirin - sairaala-apteekin - vamis-
tamia  1&8kkeitd  voitaisin @ toimittaa
kuntayhtyman kaikkiin sairagoihin.

Ehdotetusta muutoksesta huolimatta yksit-
tdisen sairadlan asanmukaisen |&8kehuollon
jarjestéaminen edelyttéis  jatkossakin, etta
niissa olis yleensi oma sairaala-apteekki tai
la8kekeskus, jossa on farmaseuttisen
koulutuksen saanutta henkil 6kuntaa.

Pykdan 4 momentissa oleva
asetuksenantovaltuus ehdotetaan
muutettavaks  valtuudeks sS&ét8a asiasta
vationeuvoston asetuksdlla Samdlla
asetuksenantovaltuutusta tydennettéisiin
dten, ettd se koskis sarada-apteekin ja
|&8kekeskuksen  yllgpitdmiseks  tarvittavan
luvan hakemisen lisskd néiden toimitiloja
koskevaa sdantelyd. Voimassa olevan
sdéannbksen mukaan L&dkelaitos antaa
tarkempia médrayksa toimitiloista

Pykalan 5 momentissa  sadetédn
L aékelaitoksen valtuuksista antaa madrayksia
toimitiloista. Koska eddla olevan mukaisesti
ehdotetaan, ettéd toimitiloista sé&dettéisin



vationeuvoston asetuksella, Ladkdaitoksen
vatuus antaa madardyksa rgattaisin
koskemaan |&8kkeiden varastointiin,
vamistukseen ja tutkimiseen tarvittavia
tiloja, vdinatd ja latteta  Lissks
Laakelaitos vois antaa méérayksia ja ohjeita
toiminnasta ja la&kevamistuksen hyvista
tuotantotavoista.

62 8. Lainkohdassa sdadetédn ladkkeiden
toimittamisesta  sarada-apteekista  tai
|é8kekeskuksesta  muihin @ sosadi-  ta
terveydenhuollon laitoksin. Erdissa
tapauksissa luovutuksen eddlytyksend on
La&kelaitoksen lupa. Pykdlan 4 momentin
mukaan Ladkelaitoksen luvan myontamisesta
séadetdan asetuksella Tama
asetuksenantovaltuus ehdotetaan
muutettavaks  valtuudeks s&t8a asiasta
valtioneuvoston asetuksdlla Lisdks
ehdotetaan, ettd lakiin  otettaisin  nyt
|a8keasetuksen 24 8:ssa olevat sadnnokset
seikoista, jotka tulee ottaa huomioon lupaa
myonnettaessa

Luvan myontdmistd harkittaessa  tulis
vamistua dSita, ette ladkkeiden saatavuus
aluedla merkittévasti vaikeudu. Saatavuuden
vakeutuminen vois olla seurauksena
esmerkiks siina tapauksessa, ettd |aékke den

toimittaminen  sairadla-apteekista  johtais
apteekin  ta Svuapteekin  toiminnan
lakkauttami seen. Lisaks ehdotetaan

sBadettavaks, ettd ennen luvan myontamista
olis kuultava niitd aueen apteekkareita,
joiden toimintaan luvan myontamisdla voi
ollavaikutusta

63 8 Lé&ikeasetuksen 25 8n mukaan
sairada-apteekissa ja |adkekeskuksessa on
idettdva luettel oa 188kkeiden hankinnasta ja
dkdan 62 8&n mukaisesta |&8kkeiden
toimittamisesta. Ladkelaitos voi asetuksen
mukaan antaa tarkempia méadrdyksia
luettelon pitamisestd.  Velvoite luettelon
pitamisesta ehdotetaan sisdllytettavaks lakiin
samoin kuin l88kelaitoksen vatuus antaa
tarkempia madrayksia luettelon pitdmisesta.
Liséks sdanndsta tasmennettéisiin siten, etté
Ladkelaitos vois antaa méarayksia luettelon
lagtimisesta, dihen S<dtyvigd tiedoista ja
luettelon Silyttamisesta, Saannokset
ehdotetaan sisdlytettéveks aiemmin
kumotun 63 8:n djasta sdadettavaan uuteen
63 §:84n.
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65 8 Vomassa olevan lan 66 §:ssa

saadetéan |a8kkeiden luovuttamisesta
sairada-apteekista ja  ladkekeskuksesta
potilaalle. Koko pykdd  ehdotetaan

muutettaveks ja samdla muutettavaks 65
8ks aemmin kumotun 65 &n tildle
Pykdan addlinen Ss8t0 pysyis kuitenkin
nykyisdll&én jdjempdna todettuja muutoksia
[ukuun ottamatta.

Pykdan 1 momenttiin ehdotetaan lisdttavaks
selventava sdannds, jonka perustedla
potiladlle  voitaisin  luovuttaa  maksutta
huumausaineista  riippuvien  henkilGiden
vieroitus-,  korvaus ja  yllgpitohoidon
toteuttamiseks tarped liset |a8kkeet.
Luovutettavista |a8kkeistd seka luovutuksen
edellytyksestd  sdadettéisin - tarkemmin
sosadi- ja terveysministerion asetuksdlla
La&kkeitéa on luovutettu jo voimassa olevien
sdannbsten  perustedla  opioidiriippuvaisten
henkilGiden hoitoon Sten kuin
opioidiriippuvaisten  henkildiden  vieroitus-
korvaus- ja yllgpitohoidosta eréilla 1akkella
annetussa sosiadi- ja terveysministerion
asetuksessa (607/2000) on sdadetty. Muilta
osn nykyiseen 1 momenttiin e ehdoteta
muutoksia

Pykdadn 2 momentin mukaan sarada-
apteekista ja |adkekeskuksesta voidaan
luovuttaa vastikkeetta eraita
kansanterveydedlliseen  vditustyohon  ja
raskauden ehkdisyneuvontaa kaytettévia
|a8kkeitd, S8annokseen ehdotetaan tehtavaks
vahdisa kiddlisa tarkistuksa sten, ettd sen
adalinen St e muutu.

Pykdadn voimassa olevan 4 momentin
mukaan Lagkelaitos voi antaa ohjeita
|&8kkeiden  luovuttamisestas  Ehdotuksen
mukaan L&dkelaitos vois antaa ohjeiden
lisskd madrayksia luovuttamisesta. Samdla
nykyisen pzkéilén 4 momentti dirtyis 3
momentiks kun koko pyk&l& muutettaisin.

66 8 Lan 61 8n 3 momentin mukaan
sairada-apteekki ja |a8kekeskus voidaan
perustaa Ladkelaitoksen luvalla Laissa e
kuitenkaan ole sBadetty luvan
peruuttamisesta.  Taman  vuoks  lakiin
ehdotetaan lisdttévaks sddnnokset mainitun
luvan peruuttamisesta. Ehdotuksen mukaan
L&&kdaitos voi peruuttaa luvan, jos sairada-
apteekin tai |adkekeskuksen toiminta on
la8kelain, lupaehtojen tai |agkkeiden hyvien
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tuotantotapojen vastaista taikka muutoin
vaarantaa |adketurvalisuuden. Lisgks lupa
voidaan peruuttaa, jos sairagla-apteekin tai
|é8kekeskuksen  toiminnan  tarkastuksen
johdosta 78 8&n perustedla annetun
médrayksen mukaisin toimenpiteisin e ole
ryhdytty. Luvan peruutus voi olla myds
méaraaikainen.

67 8  Puolustusvoimain  |&kehuoltoa
koskevassa pykaléssa oleva
asetuksenantovaltuus ehdotetaan
muutettavaks vatuudeks saatéa
sotilasapteekin perustamisesta
valtioneuvoston asetuksella.

76 8. L&kehuollon vyleista suunnittelua,
ohjausta ja vavontaa koskevassa pykéléssa
oleva manita asanomaisesta ministeriosta
ehdotetaan  muutettavaks  sosiadi-  ja
terveysministerioks.

77 8. Pykdassi sdédetddn La&dkelaitoksen
suorittamasta tarkastustoiminnasta. VVoimassa
olevan sdanntksen mukaan Ladkelaitoksen
tulee huolehtia gitd, ettd |88ketehtaat,
|&8ketukkukaupat, apteekit, Svuapteekit,
sairada-apteekit ja l&8kekeskukset seka
sotilasapteekki  tarkastetaan niin usein kuin
asanmukainen |a&kevalvonta sité eddlyttéa
S&nnds e sen djaan mahdollista, etta
Ladkelaitos tarkastais |a8kkeen myyntiluvan
haltijan |8&keturvatoiminnan tai sen halussa
olevat  tiedot |a8kkeista, esmerkiks
|&8kkeiden haittavaikutuksista.
L&keturvallisuuden kannalta on  kuitenkin
tarpeen, ettd Lagkelaitoksella on tarvittaessa

mahdollisuus  tarkistaa ladketurvatoiminta
sekd saada kayttoonsd myos |adkkeen
myyntiluvan hdtijdla olevat  tiedot

la8kkeestd ja sen haittavaikutuksista. Sen
vuoks ehdotetaan, etta L&dkelaitos vois
tarkestaa myos la&kkeen myyntiluvan
haltijan 1&8keturvatoiminnan ja toimitilat.

Tarkastusten toteuttamiseks Lagkelaitoksen
tarkastgjan on tarpeen paastd kaikkiin
toimipaikan tiloihin. Listks handla tulee
olla oikeus saada ndhtavakseen kaikki
tarkastuksen  toimittamiseks  tarpeellisat
asairjat ja tarvittaessa myds mahdollisuus
saada jdjenndksa ndstd Takastgan
oikeuksista on nyt saédetty |88keasetuksen
28 8:ssa. Koska mahdollisuus pdéasta kaikkiin
toimitiloihin ja oikeus ssada néhtévéks ja
myds maksuton jdljennds asiekirjoista voi

rgoittaa merkittavalla tavalla tarkastuksen
kohteen oikeuksia, ehdotetaan tarkastgian
keskeissta oikeuksista sdadettivaks lalla
Asiaa koskeva sdannds  ehdotetaan
otettavaks 77 8n 2 momentiks.

Pykdan 2 momenttiin  ehdotetaan myos
otettavaks s8annos, jonka mukaan tarkastgja
voi oftaa vaokuvia tarkastuksen aikana
Tarve vaokuvien ottamiseen on tullut eslle

erityisesti  suoritettaessa EU:n ja erdiden
yhteison  ulkopuoligen  maiden  vdilla
tehtyihin  vastavuoroisen  tunnustamisen
sopimuksin (MRA-sopimus) liittyvia

tarkastuksia. Erédnda keinona toiminnan
asanmukaisuuden sdlvittdmisessa  voitaidin
kayttéa val okuvaamista.

Pykdlan 3  momentissa  ehdotetaan
saddettdvaks  velvollisuus pitdd poytekirjaa
tarkastuksesta.  Poytdkirjasta ja  sen
sdilyttamisestd sekd tarkastuksessa huomioon
otettavida seikoigta ja tarkastusmenettel ysta
séadettaisin ehdotuksen mukaan
valtioneuvoston asetuksella.

78 8. Voimassa olevan sdannoksen mukaan
tarkastuksessa mahdollisesti annetun
méardyksen  johdosta on  viipyméita
ryhdyttdva asian vaatimiin toimenpiteisin.
Lassa e kuitenkaan ole nimenomaista

sadnnosta  tarkastgjan  oikeudesta  antaa
méarayksa.  Taman vuoks  pykdlaén
ehdotetaan  otettavaks  s88nnds, jonka

mukaan tarkastga voi antaa madrdyksia
havaittujen puutteiden korjaamiseks. Lisaks
pykdassa todettaisiin nykyisen sa@nnoksen
mukaisesti, ettd annetun  madrayksen
johdosta  on ryhdyttévd  viipymétta
tarpedligin toimenpiteisin.

79 8. Pyk&lassa saadetd8n muutoksenhausta
tarkastgian antamaan maaraykseen.
Méédraykseen e saa hakea muutosta
vdittamalla vaan hakemdla oikaisua
La&kelaitokselta.  Oikaisumenettelystd on
séadetty tarkemmin |&8keasetuksen 20 a
8ssd Peustudan 21 8n 2 momentissa
séadettyjen  hyvéan halinnon periaatteiden

toteuttamiseks oikeusturvakeinoista
saétaminen asetuksella e ole asanmukaista
Taman wvuoksi ehdotetaan, ettd nyt
asetuksessa olevat saannokset

oikaisumenettelysta otettaisiin lakiin.
Ehdotuksen mukaan oikaisuvaatimus tulis
tehda kirjalisesti 30 pdvan kuluessa



tarkastuksen paattymisesta.
Oikaisuvaatimuksessa  olis  ilmoitettava
okaisuvaatimuksen kasittelemisen kannalta
olennaiset seikat, joita ovat muun muassa
oikaisuvaatimuksen tekija, médrgys, johon
hagtaan muutosta ja se, miltd osin
médrdykseen haetaan muutosta sekd
perustel ut oikaisuvaatimukselle.
Oikaisuvaatimuksen tulis olla sen tekijan ta
lagtijan omakétisesti dlekirjoittama. Lisdks
oikaisuvaatimukseen tulis liitté&d sdllaiset
todisteet, joita e ole edtetty aikaisemmin
esimerkiks tarkastuksen yhteydessa.

80 a 8. Lakiin ehdotetaan lisittavaks uus 80
a § jossa séédettdisiin perudteida, joilla

|é8ketukkukaupalle annettu toimilupa
voitaisin  peruuttaa = médrdgiaks  ta
kokonaan. Vastaava saannds |&8kkeen

vamistusta koskevan luvan peruuttamisesta

on 80 8:ssi.

Perusteena |a8ketukkukaupalle annetun toi-

miluvan peruuttamisdle vois  olla, etta

tukkukauppa on toiminut |é8kean ta
lupaehtojen  vastaisesti tai muutoin
vaarantanut ladketurvallisuuden. Perusteena
vois listks olla, ettd 1&8ketukkukauppa el

ole ryhtynyt sen toiminnan tarkastuksessa 78

&n nojala annettujen méirdysten mukaidin

toimenpiteigin.

81 8. Pykdlassa sdadetdan Ladkelaitoksen

velvallisuudesta huolehtia

Kansanterveydaitoksen ja Suomen Punaisen

Ristin |&8kkeiden vamistuksen

tarkastamisesta.  S&anndkseen  ehdotetaan

lisdttaveks  velvollisuus vavoa  myds

El&inl&&kinta- ja

dintarviketutkimud aitoksen tekemé&g,

damille kdytettdvien rokotteiden, seerumien
ja  niihin veratavien  vamisteiden,
vamisgusta, koska Eldnldkinta- ja

dintarviketutkimudatoksdla on lan 84

§:dn perustuva oikeus vdmistaa déamille

kaytettavid rokotteita, seerumeita ja niihin

verrattavia valmigeita.

81 a 8. Lakiin ehdotetaan lisittavaks uus 81

a §, jossa séadettéisin tullin velvollisuudesta

vavoa lé8kelain mukaisten

maahantuonti sé&nndsten noudattamista.

84 8 Pykdlaa edeltavassd védliotskossa ja
kdan 3 momentissa mainitun
ainldédkintéd- ja dintarvikelaitoksen djaan

on tullut Elanlgakinta- ja
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dintarviketutkimudaitos. Tamén  vuoks
otskkoon ja 3 momenttiin ehdotetaan
tehtévaks tasta aiheutuva korjaus siten, ettd
nissa  manittaisiin Eldnlé&kinta-  ja
dintarviketutkimudaitos.

84 a 8 Pykdlassa sdadetédn Euroopan
tal ousal ueeseen kuuluvassa valtiossa
eanlagkarin ammeattia harjoittamaan
oikeutetun  henkilon  oikeudesta  tuoda
maahan déainladkkeita Voimassa olevan lain
mukaan Ladkelatos maarda tarkemmin
maahantuonnista. Ehdotuksen mukaan
tarkempia  s@8nndksda  maahantuonnista
annettaisiin - L&dkelaitoksen  médrdyksen
djasta vationeuvoston asetuksella. Ehdotuk-
sen mukaan vationeuvoston  asetuksdla
séédettaisin - maahantuonnista, maahan
tuotavan |88kkeen enimmai smaérasta,
|&8kkeen luovutuksesta edimen omistgale
ta  hatijale sek& ladkkeiden kayttoa
koskevada kirjanpidosta ja asakirjojen
sdilytyksesta.

87 8 PykdéssA sdadetdan  Kliinissta
|agketutkimuksista. Lagkelan sddtamisen
jdkeen on annettu laki |88ketieted lisesta
tutkimuksesta  (488/1999), joka koskee
kaikkea |&8ketietedlista tutkimusta, myGs
kliiniga la8ketutkimuksa. Taméan vuoks
pykdadan ehdotetaan lisdttavaks viittaus
mainittuun lakiin. Lasketieted lisesta
tutkimuksesta annetun lain séénnosten lisaks

kliinigin 1&ketutkimuksin tulis sovetaa
mitd |&&kelaissa ja sen  perustedla
tutkimuksista on sé&detty.

Kliinisa lasketutkimuksia sdantelee myos
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
hyvan Kliinisen tutkimustavan noudattamista
ihmiglle tarkoitettujen 18&kkeiden kliinisssa
tutkimuksissa  koskevien  jésenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten
maardysten |éhentdmisestd (2001/20/EY),
joka tuli voimaan 1 pévana toukokuuta
2001. Direktiivi pitdd  kansalisesti
implementoida  viimeig&n 1 pavana
toukokuuta  2003.  Er&it  direktiivista
aiheutuvat muutostarpeet ehdotetaan
otettavaks huomioon téssa pykal &ssi.

Direktiivin  johdosta pykddin ehdotetaan
lisittavaks s8annas, jonka  nojdla
vationeuvoston asetuksella voidaan sdétda
enimmaisgjat kliinig& |a8ketutkimusta
koskevdle ennakkoilmoituksdle ja gadle
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jonka Kkuluessa eettisen toimikunnan tulee
antaa  |adketitedlisestd  tutkimuksesta
annetun lain 3 8n 2 momentissa edd lytetty
lausunto tutkimuksesta.

Voimassa olevan pykdédn 2 momentin
mukaan Lagdkelaitoksen tehtévana on valvoa
kliiniga l&ketutkimuksa ja antaa niista
tarkempia mé&rdyksd  L&3kelaitoksen
méadrayksenantovaltuutta ehdotetaan
tdsmennettévéks  siten,  ettd  madraykset
koskisvat tama pykdan ehdotetussa 2
momentissa tarkoitettua ilmoitusta,
tutkimuddékkeiden laatua ja vamistusta,
tutkimusten toteuttamista, haittavaikutusten
ilmoittamista  ja  muita  tutkimusten
turvallisuuden kannata merkittavia seikkoja.
Lakdatoksdla on  nykyisn  oikeus
tarvittaessa méaréa kliininen |&8ketutkimus
keskeytettavaks. Edela todetun direktiivin
johdosta ehdotetaan, ettéa Ladkelaitos vois
pykdan 5 momentin perustedla kieltda myds
Kliinisen tutkimuksen doittamisen. Kielon
tal keskeytysmédréyksen perusteena tulee
olla  tutkimushenkildiden  turvalisuuden
vaarantuminen tai se, ettd tutkimus & ole sita
koskevien sd8mnbsten tai  méadrdysten
mukainen. Lainkohdassa myds sdadettdisin
tarkemmin perusteista jotka olisvat kidlon
tai keskeytysmaarayksen perusteena.
Tutkimuksen — keskeyttamiseen  liittyvistad
menettelytavoista ja méaragjoista
sdédettdisin  tarvittaessa  vationeuvoston
asetuksella.

88 a 8. Pykdlassa sdadetdan eldinlédkkeen
myyntiluvan saamiseks tehtévistd kliinissta

tutkimuksista tehtavista ilmoituksista.
Ehdotuksen mukaan  ilmoitusvevollisuus
lagjennettaisiin koskemaan kaikkia

danladkkellla tentavia kliinisa tutkimuksa
[Imoitusvelvallisuus koskis taman
mukaisesti my6s muun muassa tietedlisa
eainléketutkimuksia Lissks
vationeuvoston asetuksdlla voitaisin s&étda
ennakkoilmoituksen méérégjasta.

Lé&kelaitos antaa pykdan 2 momentin
perustedla tarkempia méarayksia
tutkimuksista. Lédkelaitos voi myds madréta

tutkimuksen keskeytettévdks. Ehdotuksen
mukaan Lagkdatos vois  tutkimuksen
keskeyttdmisen  lisskds  myods  kidtda

tutkimuksen aoittamisen samoin perustein
kuin edel1& 87 &n kohdalla on todettu.

89 8. Pykdassa sdadetddn |adketehtaiden,
tukkukauppojen,  apteekkien ja  muiden
|é8kedan toimijoiden velvallisuudesta
luovuttaa Ladkelaitoksdle tietoja, jotka ovat
tarpeen |88kelaissa tai muussa laissa séadetyn
valvontavelvollisuuden toteuttamiseks.
Pykdlddn ehdotetaan lisdttavéks Kuopion
yliopiston gpteekki.

90 8 Pykdédn 2 momentissa sdddetddn
Ladkelaitoksen oikeudesta luovuttaa tietoja
erdille viranomaisille. Ehdotuksen mukaan
L&&kelaitos sais luovuttaa salassa pidettavia
tietoja nyt pyk&léssA mainittujen Euroopan
unionin toimielimen ja muun
vavontaviranomaisen,  poliis-, tulli- ja
veroviranomaisten lissks maa  ja
metsdta ousministeridlle, sosiadi- ja
terveysministeridlle, |8&kkeiden
hintalautakunnalle ja Kansaneldkelaitokselle.
La&kkeiden hintalautakunta, joka vahvistaa
sairausvakuutuskorvauksen perusteena
olevan kohtuullisen tukkuhinnan 188kkeille,
tarvitsee tietoja  erityisesti  Sitd, onko
erityiduvan perusteella myytavaa vamistetta
koskeva myyntilupahakemus vireilla La&ke-
laitoksessa. Samoin  Kansanelékelaitos voi
tarvita sairausvakuutuskorvauspagtoksia
tehtdessd  tietoja  myyntilupahakemusten
virelléolosta

Pykdéssa mainittujen viranomaisten
tiedonsaantioikeus ehdotetaan rgjattavaks
tilanteisin, jolloin tiedot oval tarpeen
lakiséétei sten tehtavien hoitamiseksi.

91 8 PykdassA saddetadn |88kkeiden
markkinoinnista. Euroopan Unionin duedla
lé8kkeiden mainontaa sddntelee direktiivi
2001/83/EY. Ladkkeiden  markkinointia
koskevissa kansallisissa s88nnoksissa otetaan
huomioon tassA direktiivissa  séédetyt
rgjoitukset.

Markkinoinnin perusperiaatteet méérittavaan
91 8§&n ehdotetaan lisdttavaks s88nnas,
jonka mukaan kidlettya on sdlasen
|&8kevamisteen markkinointi, jolla & ole
[é8kelan 21 8&n 1 momentin mukasta
myyntilupaa ta jota e ole rekigerdity
homeopaattiseks tai antroposofiseks
vamisteeks 21 a 8:n mukaisesti.

Pykdadn 3 momentin mukaan Lagkelaitos
antaa |&8kkeiden markkinointia koskevia
tarkempia médréayksid Saannos ehdotetaan
kumottavaks, koska |88kkeiden



markkinointia koskevat saannokset
ehdotetaan annettavaks lakiin  lisdttévilla
uusila9l aja9l b &:illa sekd uuden 92 a 8:n
valtuutusséannoksen perusteella annettavalla
vationeuvoston asetuksdlla.

91 a 8. Lakiin ehdotetaan lisattavaks uus 91
a § jossa sadettdidin |&8kkeiden
markkinoinnista véestdlle  Markkinointia
koskevat séénnokset ovat nyt Lagkelaitoksen
méardyksessa. Ehdotuksen mukaan keskeiset
sananvapautta rgjoittavat sdannokset
ehdotetaan sdadettavaks lailla

Ehdotuksen mukaan vaestdlle & saig
markkinoida |&8kemadraykselld toimitettavia
|a8kkeita eka huumausaingta ssdtavia
|a8kkeita. Ladkemainonnan Sisdlon osdta
edellytetddn, ettd vaestdlle kohdistetussa
|&8kemainonnassa on oltava |a8kevamisteen
okean ja turvdlisen k&yton kanndta
tarpeelliset tiedot. Poikkeuksena tésta olis
kuitenkin niin sanottu muistutusmarkkinointi.
M uistutusmarkkinoinnissa mainitaan
anoastaan  laédkevaAmisteen  nimi ta
[&8keva misteen nimi ja myyntiluvan haltija
Saannokseen ehdotetaan lissks  otettavaks
La&kelaitoksen méaraykseen nykyisin
ssdtyva kidto  jakaa  |a8kenaytteita
myynninedistémi starkoituksessa vaestolle.

91 b 8 Ehdotetussa uudessa pykééssa
sdadettéisiin 1&8kkeen madrédmiseen ja
toimittamiseen oikeutetuille henkildille
kohdistettavasta |88kemarkkinoinnista
L&8kkeen mMaaraamiseen oikeutettuja
henkil6itd ovat |agkérit, hammadagkérit ja
danlaékait  ja  rgoitetust naihin
ammattethin - opiskdlevat  gdlloin - kun  he
toimivat manituissa tehtavissa. Ladkkeen
toimittamiseen oikeutettuja ovat
farmaseuttisen koulutuksen Saaneet
proviisorit ja farmaseutit.

Mainittuihin ryhmiin kuulwville sas mark-

kinoida myds |88kemaarayksdlla
toimitettavia 188kkeitd ja huumausaineta
ssdtavia  laskketa  Markkinointi  tulee

kuitenkin toteuttaa vain |a&ke-edittelyissa tai
nalle ammattiryhmille tarkoitetuissa
julkaisuissa. Sahkoisssd tiedotusvdineissa,
esmerkiks internetin valityksdllg, tapahtuva
markkinointi tulee toteuttaa Siten suojattuna,
ettd markkinointi e voi kohdistua sivulligin.

92 & Pykddan mukaan  muukaan
myynninedisamistoiminta kuin mainonta e
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saa olla epdasidlista. Sédnnosta ehdotetaan
tarkistettavaks siten, ettéd se koskis myods
danladkareita Lisdks pykaéssa ehdotetaan
otettavaks huomioon lakiin lisdtavét 91 a ja
91b 8.

92 a 8 Lé&kiin lisittévéks ehdotettavassa
uudessa pykélassa annettaisiin vatuus antaa
valtioneuvoston asdtuksdla  tarkempia
séannbksa  1&&kemarkkinoinnin - sisAlosts,
muun muassa tiedoista, jotka tulee liittda tai
joita & saa liittda 188&kkeiden markkinaintiin,
markkinoinnissa kaytettévista keinoista seka
vavonnasta ja valvonnan toteuttamiseks
La&kdatoksdle tehtdvistd  ilmoituksista
Erityisesti tiedotusvélineiden kautta
tapahtuva |a&kemainonnan asianmukaisuus
eddlyttéd, ettd markkinoinnin  ssAlosta
voidaan antaa melko tasmdlisia sddnnoksia
Nyt voimassa oleva Lédkelaitoksen méérays
eddliyttéd esmerkiks, ettd vaestoon
kohdistuvassa markkinoinnissa mainoksessa
on oltava l|a&kevamisteen oikean ja
turvallisen kéyton kannata tarpeelliset tiedot.
Manonnassa kidlettyja ovat esmerkiks
vaitteet, joiden mukaan 188kkeen vaikutukset
olisvat taatut ta ettd |a8kkeeseen a liity
haittavaikutuksia.

Markkinoinnissa kaytettavia keinoja
koskevat  sddnnbkset voisvat  koskea
esmerkiks markkinointitarkoituksessa
annettavaa  vieraanvaraisuutta tai
jarjestettavia matkoja Tdta osin
sdannoksdlla voitaisin tasmentdd 92 8:ssa
olevaa epdasidlisen markkinoinnin kieltoa.

93 8. Lé&ikeatos voi pykdan Eerusteella
kieltéd jatkamasta |a8kkeen markkinointia,
jos s2 on 91 8n ta sen nojala annettujen
méardysten vastaista Lakiin lisittavaks
ehdotettujen 91 a, 91 b ja 92 b &n johdogta
pykdassa oleva lakiviittaus ehdotetaan
tarkistettavaks  koskemaan myo6s eddla
todettuja 91 a ja 91 b ska 92 a &n
perusteel|a annettuja sé8nnoksia.

94 8 Laikedatos voi pykdan perustedla
peruuttaa 188kevamisteen myyntiluvan jos
l&8kkeen markkinoinnissa on torkeésti rikottu
markkinointia koskevia sdanndksia
Laskevamisteen myyntiluvan peruuttamisen
perusteet on harmonisoitu EU:n duedla
direktiivin -~ 200/83/EY 117  atikldla
Mainitun artiklan perustedla myyntilupaa el
voi peruuttaa markkinoinnista annettujen
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sdanndsten  rikkomisen  johdosta.  Té@mén
vuoks kdla ehdotetaan kumottavaks
edella todetun direktiivin vastaisena

95 8 Pykdlassa sdadetdan |188kkeellisen
kaasun myynnista Pykdldan ehdotetaan i-
sittévaks sdannos, jonka mukaan 188kelaitos
voi antaa tarkempia md&rayksia ja ohjeta
|&8kkedl lisen kaasun toimittamisesta.
Elainladkarin oikeus luovuttaa ladkkeita.
Lain 10 lukuun ehdotetaan lisdttévaks uus
jakso, joka koskee déinlagkarin oikeutta
uovuttaa ladkkeita eainlddkintddn. Tama
jakso ja sihen ssdlytettdvat 95 a — ¢ 8t
korvaavat kumottavaeks ehdotetun 38 8n 2
momentin.  Uusiin  pykdiin  ehdotetaan
koottavaks  kaikki ~ sdénnokset, jotka
koskevat dainlédkarin oikeutta luovuttaa
|&8kkeitd. Selvyyden vuoks asiakokonaisuus
jeettaisin kolmeen eri pyka&l&an.
Ehdotettujen pykdien asdlinen Ssdto e
muutu voimassa ol evista sB8nnoksi sta.

95 a 8 Pykdlan 1 momenttiin ehdotetaan
girrettdvaks nykyisestd 38 8:n 2 momentista
séannds, jonka mukaan danlagkarilla on

okeus luovuttaa |&8kkeitd danlagkintda
varten.  Luovutusasetuksesta  Sirrettaisin
pykddan kigdto luovuttaa huumausaineita

seka akoholipitoisa 188kkeitd, joita voidaan
kayttéd  juopumistarkoitukseen. Myos
edellytys Sita, ettd eéinldékér saa luovuttaa
la8kkeita vain tutkittuaan edmen tai muulla

tavala varmistuttuaan [&8kityksen
tarpedlisuudesta dirrettéisin
luovutusasetuksesta téhan pykal&an.
Luovutusasetuksesta  diirrettéisin - laissa

sdadettéavaks myos se, ettd eéinlddkari saa
perid luovuttamastaan |a8kkeesta korkeintaan
sen hinnan, mink& on |88kkeestd ja sen
toimittamisesta  suorittanut  apteekille ta
|é8ketukkukaupalle. Pykdan 1 momentin
loppuun lisdttaisin danldgkain magritelméa
vilttaamala ganlédkarinammatin
harjoittamisesta annettuun lakiin.

Pykaan 2 momenttiin ehdotetaan
sirrettavéks  luovutusasetuksen  sadnnGs
Sitd, ettd maa- ja metsdtdousministerio voi
leisesti  rgoittaa sellaisen  |&8kkeen
uovutusta, josta voi aheutua merkittévaa
hattaa damille, ihmislle ta ympéristélle ta
muutoin merkittévaa haittaa.

95 b 8 Pykdaan ehdotetaan sirrettavaks
luovutusasetuksesta sdannds, jonka mukaan

danldk&in - on  annettava  dadmen
omiggadle ta  hdtjdle luovutettavan
la8kkeen kayttbohje. Myos |8&kkeiden
dilytyta ja  varastointia koskeva
luovutusasetuksen sdannGs Siirrettéisiin téhan
pykaaan. Lisdks luovutusasetuksesta
dirrettéisin pykdadn sédnnos, jonka mukaan
eanladkarin on pidettdva kirjaa
hankkimistaan ja luovuttamistaan |é8kkeista.
Pykdan 4 momentissa on kumottavaks
ehdotetun 33 8n 2 momentin
asetuksenantovaltuutus, jota  ehdotetaan
muutettavaks  valtuudeks s&it8a asiasta
maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
Vdtuus antaa tarkempia sddnntksid koskis
gainladkarin menettelya |a8kkeita
sdilytettéessd  ja  luovutettaessa seka
l&8kkeiden hankkimiseen ja luovutukseen
liittyvad kirjanpito- ja
tiedonantovelvollisuutta

95 ¢ 8 Tahan pykdadan ehdotetaan
Sirrettéavaks luovutusasetuksesta
eainld&kérien la8kkeiden luovutusoikeuden
vavontaa koskevat sddnnokset. Maa ja

metsétalousministerio  ja  |&&ninhdlitukset
vavovat eanladkéareiden |88kkeiden
luovutustas  L&dninhallitukset  suorittavat

valvontatehtavia seké itsendisesti ettéd maa- ja
metsdtalousministerion  méaraysten  tai
ohjeiden mukaisesti. Vavontaa varten
viranomaiset saavat tarvittavia tietoja
danlagkéreiden hankkimista ja méaréamista

|a8kkeista maksutta elainlaakarellt,
Ladkdatoksdta, |a8ketukkukaupoilta ja
gpteekellta Minigteridlla ja
[@&ninhdlitukslla  olis  oikeus  saada

vavonnan kannalta tarpeelliset tiedot sen
estaméatta mita muuala lainsdadannossa on
sdassapidosta séadetty. Pykdéan kolmanteen
momenttiin ehdotetaan lisdttavaks sdannos
menettlysta dlloin, jos danladkéari rikkoo

ta vaarinkdyttéd oikeuttaan 188kkeiden
hankkimiseen tal luovuttamiseen.
102 8. kalassa saadetdan

muutoksenhausta L&&kelaitoksen  antamiin
paioksin. Sen mukaan Ladkelaitoksen
antamaan pé&itokseen haetaan nykyisin
muutosta  korkeimmalta  halinto-oikeudelta.
Halintolainkayttdlain 7 8n 2 momentissa
sd8detyn mukaisesti ehdotetaan, ettd jatkossa
muutosta  haettaisin  hallinto-oikeudelta
Halinto-oikeuden pédtokseen sais hakea



muutosta korkeimmealta hallinto-oikeudel ta.
Oikeutta hakea muutosta hallinto-oikeuden
padtokseen ehdotetaan kuitenkin rgjattavaks
erdissa tapauksissa. Naita olisivat padtokset,
jotka koskevat apteekkiluvan myontamista
(40 8), uuden apteekin perustamista, apteekin
lakkauttamista ta gpteekin  djaintipaikan
muuttamista (41 §), dSvuapteekki- ta
la8kekaappilupaa (52 8) ja Svuapteekin
muuttamista apteekiks (54 §). Ehdotuksen
mukaan muutosta sais hakea vain dSind
tapauksessa, ettd korkein hdlinto-oikeus
myOntéa muutoksenhakuluvan.
Muutoksenhakulupa on  tarpeen, jotta
valituksen adaisen asian kasttelyn tarpeeton
pitkittaminen e hattais vaeston
|&8kehuoltoa.

Listks ehdotetaan, ettd hallinto-oikeuden
antamaan padtokseen, joka koskee 89 8:ssi
sBadettyd  velvoitetta luovuttaa  tietoja
Ladkelaitokselle, e sais hakea vaittamala
muutosta.  Vdituskielon tarkoituksena on
vamistaa, ettd  valvontaviranomaisena
toimiva La&kelaitos saa |88keturvallisuuden
kanndta vattamattomét tiedot
meahdollis mman nopeesti.

Pykdlan mukaan eréitd padtoksa on
noudatettava muutoksenhausta  huolimatta,
jolle muutoksenhakuviranomainen  toisin
madréa. Lain 66 ja 80 a 8:ssa sdadetyt
toimilupien peruuttamista koskevat
adtokset, 87 8&ssa sdadetyt  kliinisen
adketutkimuksen kidtamista ja
keskeyttamista koskevat paatokset seka 88 a
8ssa %adet&/t géainladkkeen  kliinisen
tutkimuksen kietdmistd ja keskeyttémista
koskevat pédétokset ehdotetaan lisdttdvaks
luetteloon, jonka mukaisa p&&toksd on nou-
datettava  muutoksenhausta  huolimatta.
Toimiluvan peruuttamista koskevat padtokset
perustuvat |&8keturvallisuuden
vaarantumiseen, mink& vuoks mahdollisen
muutoksenhaun e pitéis olla riittava peruste
toiminnan  jatkamiseen.  Kidto  doittaa
kliinigd  |&8ketutkimusta ta  madrays
keskeyttéa tdlainen tutkimus voi perustua
van dihen, ettd lassa ta lan nodla
tutkimukselle séédetyt eddlytykset eivét
tayty. Yleensd kysymys on tdldin
potilasturvallisuuteen  liittyvistéa  selkoista.
Sen vuoks muun muassa tutkimushenkilon
turvdlisuuden tai déinsuojelun kannata on
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vattamaonts, etta tutkimusta e voi jatkaa
ilman tuomioistuimen erikseen  antamaa
paatosta.
103 8 Pykdéassd oleva vadtuus antaa
tarkemmat sdannokset la8kelain
taytantdonpanosta ehdotetaan muutettavaks
vatuudeks s&at8a asiasta vationeuvoston
asetuksella.
1.2. Laki apteekkimaksusta
1 a 8. Lakiin ehdotetaan lisittdvaks uus 1 a
§, jossa sdadettdisin véhennyksistd, jotka
tehddan apteekin  lilkevaihdosta ennen
apteekkimaksun  suuruuden  maardamista.
Apteekin  liikevaihdosta  vahennettéisin
nykyiseen tapaan arvonlisivero. Tasta
aadettaisiin 1 momentissa
Muista vdhennyksstd  sd&dettdisin 2
momentissa. Ehdotuksen mukaan
apteekkimaksun perusteena olis  véestélle
tapahtuva ladkkeiden myynti. Taman vuoks
apteekin lilkevaihdosta ehdotetaan
vahennettéavéks  1&&kedan 12 8n 2
momentissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen
sekd sosiadli- ja terveydenhuollon laitokslle
tapahtuvan lagkemyynnin  osuus. Nykyisin
apteekin  toisdle apteekille vamistamat
la8kkeet vaikuttavat kahteen  kertaan
apteekkimaksuun, seké 188kkeen valmistavan
ettd |adkkeen vaestdlle myyvan apteekin
teekkimaksuun. Tarkoituksenmukai sta
olis, etta sopimusvamistgdla teetetty 188ke
otetaan huomioon vain sen véestdlle myyvén
apteekin liikevaihdossa
Merkittévin apteekkimaksun
méaraytymisperusteita koskeva muutos olis
ehdotuksen mukaan se, e€ftd muiden
tuotteiden kuin |a8kkeiden myynti voitaisin

vahentdd  apteekkimaksun perusteena
olevasta liikevahdosta. Vahennys sais
kuitenkin  dla enintddn 20 prosenttia

arvonlisdverottomasta
on vahennetty sopimusva mistuksen,
sodadi- ja terveydenhuollon laitokslle
myynnin  sekd  Sivuapteekkivéhennyksen
osuudet. Vahennystd e kuitenkaan tehtais
sdlaissa kliinisstd ravintovamisteista eka

lilkkevaihdosta, josta

perusvoiteista, jotka myydaan
|a8kemé&ardyksen perusteddla ja  jotka
korvataan  sairausvakuutuksesta. ~ Nama

hinnoitellaan  |a8ketaksan perustedla ja
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niiden arvonlisdvero on sama kuin [&8kkellla

Sivuapteekin litkevaihdon perustedla
tehtévasta vahennyksesta sdddetdan nyt lain 2
8:ssA. Selvyyden vuoks kaikki liikevaihdosta
tehtavia vahennyksia koskevat sadnnokset
ehdotetaan otettavaks omaan pykéadansa.
Ssdlollisesti svugpteekin  lilkevaihdon
perustedla mé&raytyvd véhennys sdlyis
ehdotuksen mukaan ennalaan. Vahennys
tehtéisin  sen jdkeen kun svuapteekin

liikevaihdosta ~on  ensn  véhennetty
sopimusva mistuksen, sosadi- ja
terveydenhuollon  laitoksille  tapahtuneen

myynnin ja muiden kuin |&8kkeiden myynnin
OSuuS.

2 8. Apteekkimaksun suuruus mééraytyy nyt
vationeuvoston  asetuksella  sBadettévan
maksutaulukon perusteella. Koska
gpteekkimaksu on veroluonteinen maksu,
tulis maksun perusteet sédtéd perustudain 81
8:n mukaan lalla. Tamén vuoks ehdotetaan,
etd pykdan 1 momentissa sdadettaisin
maksun perusteena oleva maksutaulukko.
Maksu médréytyis liikevaihtoveroryhmittéin
sten, etta maksuprosentti kasvais
lilkevaihdon kasvun my6td Jos maksun
perusteena oleva liikevaihto olis vahemman
kuin 490072 euroa, € apteekin tarvitss
suorittaa  apteekkimaksua.  Liikevaihdon
ylittéessa 3511 546 euroa, olis
gpteekkimaksu mainitusta summasta 296 439
euroajaylittavasta osasta 11 prosenttia.
Lisks pykdléssa  todettaidin,  etta
apteekkimaksu méardtédn taysin euroin ja
etta 5 euroa pienempéa apteekkimaksua ei
perita.

Sivuapteekin liikevaihdon perustedla
tehtdvdd vahennysta koskeva sd&annos
ehdotetaan jatkossa ssdllytettavaks 1 a
8:84n siten kuin edella todetaan.

3 8 Pykdassa sdadetddn apteekkimaksun
maardamiseks  tehtdvistd  ilmoituksista
Pykdldén ehdotetaan lisdttéavéks s8anndos,
jonka mukaan ilmoituksessa on sdlvitettava
eikseen 1 a 8&n mukaisten vdhennysten
osuus. Tama on tarpeen, jotta muun myynnin

osuus voidaan ottaa huomioon
apteekkimaksupadtoksessa Lisaks
kirjanpitolain (1336/1997) muutoksen
johdosta ehdotetaan, etta ilmoitus

apteekkiliikkeen eddlisen vuoden tuloiga ja
menoista tulee toimittaa L&dkeaitoksdle

viimeigtdan toukokuun 1 pédivand nykyisen
huhtikuun 1 péivan Sjasta

6 8 Pykdassa sdddetddn apteekkimaksun
suorittamisesta.  Kirjanpitolan ja 3 &&an
edela ehdotetun  muutoksen  johdosta
ehdotetaan, etté Ladkelaitoksen tulis 18hettéa
ennen  dokuun adkua l&ninhadlituksdle
luettelo |&énissa suoritettavista
apteekkimaksuista. Nykyisn luettdo tulee
toimittaa ennen heindkuun alkua.

9 8§ Lakiin ehdotetaan lisittavéks alemmin
kumotun pykdéan tildle uus 9 §, jossa

SBadettéisin kulttuurihistoriallisesti
arvokkasks méritellylle apteekille
myonnettavasta aennuksesta

apteekkimaksuun tai maksun poistamisesta.
Sadnnoksen  tarkoituksena  olis  turvata
maamme viimeisten  kulttuurihistorialisesti
arvokkaiden apteekkien séilyminen. Talaisa
ennen  vuotta 1960 udettuja  ja
dkuperdisdla  kaustuksdla  varustettuja
apteekkgia on jdjdlavan muutamia

Ehdotuksen mukaan Museoviraston
kulttuurihi storiallisesti arvokkaaks
médrittelemén  apteekin  apteekkimaksua

voitaisin dentaa tal poistaa vationeuvoston
asetuksdlla séédettévin perustein.
Tarkoituksena  on, eftd  asetuksdla
méritdtéisin  ne tekija, jotka otetaan
huomioon  laskettaessa  apteekkimaksun
alennuksen suuruutta. Samoin aennuksen tai
poistettavan maksun enimmasmaara
séadettéisiin - asetuksella.  Apteekkimaksun
dentamisesta tai poistamisesta padtas
La&kelaitos. Padtos tehtdisin  apteekkarin
hakemuksesta.

Pykdan 2 momentin mukaan Museovirasto
aittdis  sen, onko  jokin  gpteekki
ulttuurihistoriallisesti arvokas. Jotta
gpteekki vois olla tdlanen, tulis sen dlla
perustettu ennen vuotta 1960 ja sen tulee olla
djannut samassa liikehuoneistossa. Lisdks
gpteekin kaustuksen, jonka tulee myos olla
vuotta 1960 eddtavdta gdta, tulee olla

suunniteltu  apteekin - kdytdssa  olevaan
toimitilaan. Apteekin kaustuksen on myds
edustettava korkeatasoi sesti alkansa
Ssudtustaidetta ja sen tulee olla hyvin
silynyt.

11 8. Apteekkarin tulee toimittaa lain 3 8n
perustedlla Ladkeatoksele tiedot
apteekkimaksun  madrédmiseks.  Erdissa



tilanteissa on mahdollista, etta apteekkarin
toimittamien tietojen oikedlisuuden
tarkistaminen eddlyttais tietojen vertaamista
verohdlituksen ta muiden viranomaisten
halussa oleviin tigtoihin. Voimassa olevien
sddnnosten mukaan téma e ole mahdollista.
Taman vuoks lakiin ehdotetaan lisittavaks
aemmin kumotun 11 §n tildle uus 11 §,
jonka mukaan vation viranomaiset ovat
velvollisa Laskeaitoksen pyynnosta
antamaan L&akelaitoksdle kaikki hallussaan
olevat tiedot, jotka ovat tarpeen
apteekkimaksun médrdamiseks. Tiedot tulee
antaa maksutta ja ditd riippumatta, onko

tdlaiset tiedot muualla sdadetty salassa
pidettaviks.
12 ) Pykélassa séadetéan

muutoksenhakumenettelyssd.  Siind  oleva
viittaus muutoksenhausta  hallintoasioissa
annettuun  lakiin - (154/1950)  ehdotetaan
muutettavaks viittaukseks voimassa olevaan
hdlintolainkayttolakiin.

13 8  Pykdlsssa saadetdan
vaitusviranomaisen  padtbksen  johdosta
suoritettavasta lilkaa maksetun

apteekkimaksun palauuksesta Pykdan 1
momentissa oleva maininta korkeimman
hdlinto-oikeuwden  padtoksesta  ehdotetaan
muutettavaks maininnaks
vaitusviranomaisesta, koska p&ios voi
muuttua myos hallinto-oikeudessa.

16 8. Pyk&lassi oleva asetuksenantovaltuus
ehdotetaan muutettavaks valtuudeks sddtéd
asiasta valtioneuvoston asetuksdlla

1.3. Lakiladkelaitoksesta

1 8 Ladkelaitoksen toiminnan perusteet
sédtdvassa pykdassA olevaa sadannista
ehdotetaan tasmennettdvaks siten,  ettd
Laskelaitos on sosiadli- ja terveysministerion
danen. Voimassa olevan lan mukaan
La&&kedatos on asanomaisen ministerion
aainen.

2 8 Pykdadn 2 momenttiin  ehdotetaan
tehtévaks vastaava muutos kuin 1 8:a8n.

4 8 Pykdédssd sdadetédn apteekkien,
tukkukauppojen ja l&8kkeiden valmiggien
vavontaan  liittyvasta tarkastusmaksusta
Pykdlassa todetaan  apteekkien  ohella
elkseen  Hesngin - yliopison  gpteekki
maksuvelvallisena.  Sen  djaan  Kuopion
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yliopiston  apteekkia e ole todettu
sdannoksessa. Maininta Kuopion yliopiston
apteekin velvollisuudesta suorittaa
tarkastusmaksua  ehdotetaan  selvyyden
vuoks lisdttévaks pykaaan.

7 8 Pykdassa oleva asetuksenantovaltuus
ehdotetaan muutettavaks valtuudeks sddtéa
asiasta vationeuvoston asetuksella.

1.4. Laakkeiden velvoitevarastointilaki
2 8. Pykdlassa sdddetédn |88kevamisteista,
jotka kuuluvat velvoitevarastointivelvoitteen
piiriin. Pykdan 2 momentissa oleva valtuus
saataa varastointivelvoitteen piiriin
kuuluvista vamigeista asetuksdlla
ehdotetaan muutettavaks valtuudeksi sddtda
asagta vationeuvoston asetuksdla. Lisdks
lainkohta ehdotetaan muutettavaks siten, etta
Ladkelatos e vahvigais  nimikkeittain
velvoitevarastoinnin  piiriin kuuluvia gpu- ja
lisdaineita. Nimikkeittdin vahvistaminen on
kéyténndssa  osoittautunut  mahdottomaksi.
Varastointivelvoitteen  piiriin - kuuluvat  apu-
ja lisdaineet tulee kuitenkin ottaa huomioon
Laakelaitoksen vahvistaessa varastointivel
voitteen piiriin kuuluvat 188kevamistedt.

Lan 6, 7 a 9 ja 14 8ssA oleva
asetuksenantoval tuudet ehdotetaan
muutettavaks  valtuudeks s&étda adiasta
valtioneuvoston asetuksdlla.

2. Tarkemmat saannokset

Ehdotuksen johdosta |é8keasetukseen tullaan
tekemaan muuttuneen lainsd&dannon
eddlyttémé muutokset. Samoin  useita
Ladkdatoksen méarayksa ja ohjeta
joudutaan muuttamaan ja osn  myds
umoamaan.
Maa- ja metsatalousministerion tarkoituksena
on koota yhteen ministerion asetukseen
kaikki eédinladkkeiden kéyttod, luovutugta ja
méaraamista koskevat yksityiskohtaiset séan+
nokset. Kyseessd olevia sdannbksa on
pajon, ja niiss viitataan usein toisinsa
Siks tdman sdanndskokonai suuden
halitseminen on kaytanntssa tydlasta ja
mutkikasta. Yks yhteinen asetus selkeyttéis
ja helpottais seka sddnndsten noudattamista
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etta valvontaa. Asetuksen olis tarkoitus tulla
voimaan  samaan akaan |agkelakiin
ehdotettujen muutosten kanssa. Taman

vuoks luovutusasetus  voitaisin - kumota
tarpeettomana lé8kelain muuttamisen
yhteydessa.

3. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan  pédivana
kuuta 2002.

Ehdotetun lain  johdosta  joudutaan
|&8keasetukseen sekd useisiin Lagkelaitoksen
méarayksiin tekeméan runsaasti muutoksia.
Néiden muutosten vamistedlu eddlyttéa
perustedlista vamiselua, minka vuoks
kaikkia muutoksa ta kumoamisa & ole
mahdollista saada voimaan @man aikaisesti
ehdotettujen lakien kanssa. Taméan vuoks
ehdotetaan, ettd esitykseen sisdtyvien lakien
voimaan  tullessa voimassa  olevien
sdannosten perusteella annetut séénnokset ja
médraykset jdavéat edelleen voimaan kunnes
niista ehdotettuen lakien nojdla toisn
saadetdan tai maarataan.

Apteekkimaksusta annetun lain 1 a 8n
mukainen apteekkimaksu ehdotetaan
méardttavaks  ja perittavaks  apteekkien
vuoden 2002 |188kemyynnin perustedlla.

4, Saatamisjarjestys

Esityksen perusteena ovat  padosin
perustusain  sdanndkset lainsdadantdvallan
jarjestamisesta. ja erdista perusoikeuksista.
Estyksessd  ehdotetaan séadettavaks
perustudain 12 8:s:4 tarkoitetun

sananvapauden piiriin kuuluvasta 188kkeiden
markkinoinnista.  Sananv ta koskevat
perustudain sédnntkset mahdollistavat, ettd
lalla s&&detdédn  sen  piiriin - kuuluvigta
asoista Laskkeiden markkinoinnin rgoja
koskevien ehdotusten tarkoituksena on
turvata ensisjaisesti vaestolle ja
terveydenhuollon ammattihenkilGille
asanmukainen  informaatio  |a8kkeista.
Nimenomaan |88kkeiden kohdalla
markkinoinnin asanmukaisuudella voi  odlla
huomattava  vaikutus  kansanterveyteen,
mink& vuoks  markkinointia  koskevat
rgoitukset  ovat  peustdtuja  Lisgks
Euroopan unionin lainsdadantd  asettaa
rgoituksia erityisesti |adkeméaraysta edel-
Iyttéavien |&&kkeiden markkinointiin, mitk&
on otettu huomioon nyt ehdotetuissa
séannoksissa

Esityksen mukaiset  valtuutussddnnokset
vationeuvoston, maa: ja
metsdtalousministerion ta  sodadi-  ja
terveysministerion asetuksen antamiseks tai
la8kelaitoksen madréyksen antamiseen on
laadittu perustudain 80 8:ssa  Sdadetyt
periaatteet huomioon ottaen.

Koska editykseen  sisdlityy  runsaadt
vatuutusséannoksia ja kun perustudain 80
8&n sovdtaminen & kakin osin ole
vakiintunut, hdlitus edttéd, ettd esityksesta

pyydettéisin  perustudakivaiokunnan lau
sunto.

Eddla esitetyn perustedla  annetaan
Eduskunnan  hyvéksyttéavéks  seuraavat
lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

1.

L aki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukai sesti
l§<umotaan 10 pavana huhtikuuta 1987 annetun |&8kelain (395/1987) 38 8:n 2 momentti ja 94

sellaisena kuin niistéd on 94 § laissa 1046/1993,

muutetaan 2 8n 4 momentti, 7 §, 8 8&n 2 momentti, 9 §&n 2 momentti, 10 ja1ll §, 12 §&n 2
momentti, 14 ja 16 §, 17 8&n 1 momentin 3 ja 4 kohta, 18 ja 19 §, 21 &n 2, 4 ja5 momentti, 21
a 8n 4 momentti, 22 8:n 3 momentti, 23 ja30 §, 30 a8n 2 ja 3 momentti, 32 §, 338n2ja3
momentti, 35 ja 36 §, 44 8:n 2 momentti, 9 8:n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 52 8§:n 4 momentti,
58ja60 §, 61 8n 1, 4 ja5 momentti, 62 8:n 4 momentti, 66, 67, 76 — 79 ja8L §, 84 &n eddla
olevavdiotsikko, 84 &n 3 momentti, 84 a, 87, 88 aja 89 §, 90 &n 2 momentti, 91 ja92 §, 93
8&n 1 momentti sekd 95, 102 ja 103 §,

sdlaisina kuin niista ovat 2 8:n 4 momentti, 12 8:n 2 momentti, 14 §, 17 8:n 1 momentin 3 ja4
kohta, 19 §, 52 8&n 4 momentti, 61 8&n 1 momentti, 62 8n 4 momentti, 66 ja 76 8§ laissa
895/1996, 7 § osaks laeissa 248/1993 ja 999/1997, 8 &n 2 momentti, 10 ja 11l § 21 &n 2

momentti, 21 a 8&n 4 momentti, 22 §&n 3 momentti, 23 ja 30 §, 32 §, 33 8n 2 ja 3 momentti

sekd 35, 36 ja 87 8§ mainitussa laissa 1046/1993, 16 §, 21 8:n 4 momentti, 44 §&n 2 momentti,

50 8&n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 61 &n 5 momentti, 79 ja 81 § ja 93 §&n 1 momentti
mainitussa laissa 248/1993, 21 &n 5 momentti, 84 &n edella oleva vdiotskko, 84 &n 3
momentti ja 88 a 8 mainitussa laissa 999/1997, 30 a 8:n 2 ja 3 momentti sek& 84 a, 89 ja 102 8
laissa 416/1995, 58 § laissa 1134/1997, 77 ja 91 8§ osaks muutettuna mainitussa laissa
248/1993 ja 90 8&:n 2 momentti laissa 679/1999, seké

lisatdan lain 4 lukuun uus 30 d §, 34 8&n, sdllaisena kuin se on osaks mainitussa laissa
1046/1993, uus 3 momentti, lakiin uus 35 a §, 52 §:&@n, sdllaisena kuin se on mainitussa
laissa 895/1996 ja laissa 420/1990, uus 5 momentti, lakiin uus 55 a, 57 aja 58 a §, mainitulla
lailla 895/1996 kumottujen 63 ja 65 8:n tildle uus 63 ja 65 §, lakiin uus 80 a §, farmakopesa
ja lé8keluetteloa koskevan vdiotskon edelle uus 81 a §, lakiinuus 91 a 91 bja92 a§, 95

8:n jdkeen lakiin uus vdiotskko jalakiin uus 95 a— 95 ¢ 8§ seuraavasti:

Taman lan  myyntiluvan  myontamista,
|a&kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvia maksuja, myyntiluvan peruuttamista
ja ladkkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltamisté koskevia séénnoksd e sovelleta
|&&kevdmigedin, joiden myyntiluvan
myontamisestd ja muusta sSihen liittyvasta
valvonnasta paattéa Euroopan
|a8kearviointivirasto taikka Euroopan
yhteisdn komisso ta newosto (Euroopan
unionin toimielin) sten kuin sita Euroopan

yhtel stn séédoksissa séédetaén. Jos ihmisten
ta edanten terveyden taikka ympéariston
suojeleminen Sta kiiredlisesti  vaatii, L&&
kdatos VO vaiakaisesti kidtda
|d8kevamiseen kulutukseen luovuttamisen,

kunnes Euroopan unionin toimiein  on
ratkaissut  asian. Téssd  momentissa
tarkoitettujen |&8kevalmisteiden

kauppaantuontiin  ja vavontaan liittyvista
maksuista voidaan s&dtéd sosiadi-  ja
terveysminigterion asetuksdlla. Maksun suu-
ruus maaraytyy sen mukaan, mita valtion
maksuperustelaissa  (150/1992) séédetaan.
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La&kelaitos voi antaa kauppaantuontia ja
vavontaa koskevia médrayksa gltd osin
kuin adsiasta e ole sdadetty Euroopan
yhteisdn sdadoksissa tai toimivataa e ole
pidétetty Euroopan unionin toimielimille,

78
Téssa laissa tarkoitetuista |&8kkeistd, jotka
huumausaindain (1289/1993) mukaan ovat
myds huumausaineita, on voimassa lisékg,
mita niist séédetdén mainitussa laissa.
Sen lisgks, mita t&ssd laissa on sdadetty
lé8kkeistd, on dkoholipitoissta |88kkeista
voimassa, mita tdlassa anesa ta
vamisgeda dkoholilassa (1143/1994) on
sdadetty tai sen nojala on maarétty.
La&kkeiden laaduntarkkailusta ja
tutkimuksesta on listks voimassa, mita
|a8kelaitoksesta annetussa laissa (35/1993)
sdadetaan.
Ladkkeiden velvoitevarastoinnista sdédetéén
|&8kkeiden velvoitevarastointilaissa
(402/1984).
Milloin tassi laissa tarkoitettua 188ketta on
pidettéva jatdlaissa (1072/1993) tarkoitettuna
ongelmagjétteend, sovelletaan |&8kkeeseen,
mitd ongelmgjétteestd on sanotussa laissa
séadetty tai sen nojdla tarkemmin méérétty.

Lupahakemuksessa edellytettévistd tiedoista
ja luvan hakemisesta saadetddn tarkemmin
vationeuvoston asetuksella. Vationeuvoston
asetuksella sdadetddn myos gasta, jonka
kuluessa lupahakemus on ratkai stava.

L 88ketehtaan vastuunal aisen johtgjan
kel poisuusehdoista séadetaan
valtioneuvoston asetuksella.

108
L&&ketehdas voi teknisten, talouddlisten tai
tuotannollisten  seikkojen Sta  vadtiessa
suorituttaa |é8kevamisteen vamistuksen ta
tarkastuksen (sopimusvalmistus) kokonaan
ta odittain  toisessa |adketehtasssa  tai
laitoksessa (sopimusval mistaja?.
L&&kevamisteen vamistuksen suorittavalla
sopimusvamidgala on oltava 8 8ssa

tarkoitettu lupa

Sopimusvalmistuksesta  on  ilmoitettava
Laakelaitoksdle vahintdan 60 pédivda ennen
vamistuksen dloittamista  IImoitukseen on
litettdva  jdjennds  vamiduttgan  ja
sopimusva mistgjan sopimuksesta.
La8kelaitos antaa tarvittaessa madrayksia ja
ohjeita sopimusva mistuksesta.

118
L &8ketehtaassa on noudatettava |adkkeiden
hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niita
periagtteita ja ohjeistoja, jotka on hyvaksytty
Euroopan  yhteishjen  sédnnoksin  ja
farmaseuttisten  vamisteiden  tuotannon
tarkastusten keskindisesta hyvaksymisesta
tehtyyn yleissopimukseen (SopS 20/1971)
liittyen. L&&kelaitos voi antaa tarkempia

méarayksia hyvien tuotantotapojen
noudattamisesta.
Ladketehtaassa on  laadittava luettelo

|a8kkeiden myynnistéd. Luettelon ssdllogté ja

sdilytyksesta saadetsan tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

12§
Apteekkari  voi  kuitenkin  valmistuttaa
yksittéisa |é8kevamigteita toisessa

apteekissa ja hankkia sielta yksttéisa 17 8:n
1 momentin 3 kohdan mukaisesti maahan
tuotuja raaka-aineita omaa vamistusta
varten. Apteekkarin on tehtéva tasta ilmoitus
Ladkelaitoksdlle. Ladkelaitos voi  antaa
méarayksia sopimusva mistuksesta.

14 8§
Sarada-apteekissa  tai
Saadaan vamistaa
sairaanhoitopiirin, sairadan ta
terveyskeskuksen oman ja 62 8&n 3
momentissa tarkoitetun toiminnan
edellyttéméssd  lagjuudessa.  L&3kkeita
vamigettaessa on noudatettava 188kkeiden
hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd
periagtteita ja ohjeistoja, jotka on hyvaksytty
Euroopan yhteisgjen sdannoksiin ja farma-
seuttisten vamisteiden tuotannon
tarkastusten keskindisestd hyvaksymisesta
tehtyyn yleissopimukseen liittyen.

16 §

| 88kekeskuksessa
|88kevalmisteita



L&8kelaitos antaa tarkemmat maéraykset ja

ohjest 13 8:ss8 tarkoitetusta
ennakkoilmoituksesta seka 12 ja 14 8n
mukaisessa |88keval mistuksessa
noudatettavasta hyvasta tuotantotavasta ja
vamistettujen |88kkeiden
myyntip&dlysmerkinnoista.

17§
L 88kkeita saa tuoda maahan:
3) apteekkari, Helsngin yliopiston apteekki,
Kuopion yliopiston gpteekki ja
sotilasagpteekki apteekin toimintaa ja 12 8:n 2
momentissa tarkoitettua toimintaa varten;
4) <arada-apteekki  yksittéistapauksissa
asanomaisen sairaanhoitopiirin, sairadan ta
terveyskeskuksen omaa ja 62 8&n 3
momentissa tarkoitettua toimintaa varten;
seka

18§
Maahantuotuja |&8kkeita
luettelosta ja 17 8n
tarkoitetusta  maahantuontia
ilmoituksesta  sB&detdan
asetuksella.

koskevasta
2 momentissa
koskevasta
vationeuvoston

198
Ykstyishenkil6  ssa  tuoda  maahan
|aékevamigeita henkilokohtai sta
|&&kitystdan  varten. Lisdks  ulkomailta
Suomeen tuleva henkil6 saa tuoda mukanaan
samanaikai sesti maahan tuotavan
seuragldmen  hoitoon tarvittavia 188kkeita
korkeintaan yhden kuukauden tarvetta
vastaavan maaran. Valtioneuvoston
asetuksella  voidaan  sddtéd tdlaisen
henkil 6kohtai sen tuonnin yleissta
edelytykssta sekd rgoituksista,  jotka
koskevat tuotavan laékkeen hankintamaata,
l&8kkeen hankintatapaa ja maahan tuotavan
|a8kkeen enimmaismaérdd. Valtioneuvoston
asetuksdlla voidaan myds rgjoittaa eéinten
| &8kitsemiseen kaytettavien aineiden
maahantuontia, jos ne voivat vaarantaa
damisa Saatavien elintarvikkeiden
turvalisuuden ta laadun ta jos niigd voi
aiheutua muuta merkittévaa haittaa damille,
ihmislle ta ympé&igélle ta ne voiva
vaarantaa Suomen el ntautien vastustusta.

29

Ladkelaitos antaa médraykset selvityksistg,
jotka vaaditaan 1 momentissa saédettyjen
eddlytysten osoittamiseks sdlaislta
perinteisesti |88kked! lisesti kaytetyilta
vamistellta, joiden vaikuttava ainesosa on tai
valkuttavat ainesosat ovat perdisin kasvi- tai
eléinkunnasta, bakteereista tai
kivenndisaineista (rohdosvalmisteet). Mita
téssA sdadetdan, e koske vitamiinivalmis-
teita, joiden Ssdtama vitamiinimd&ra ylittéa
83 8&:ssa tarkoitetussa 188keluettelossa s8&
detyn méaéran.

Lakedaitos voi erityissté sairaanhoidollisista
gyista myontéd 1 momentin estamétta luvan
|é8kevamisteen kulutukseen |uovuttamiseen
yksttéistapauksissa.  Luvan  myoOntdmisen
eddlytykssté voidaan s&étéa valtioneuvoston
asetuksella.

Sen estdmaéttd, mitd téssa laissa sdadetdan
myyntiluvasta, voi maa: ja
metsdtal ousministerio vakavan
eldntautiepidemian sattuessa, mik&8li sopivaa
vamidetta e ole muuten saatavilla ta jos
déintautitilanne muuten niin vaatii ja jokin
toinen jésenvatio on myontanyt vamistedle

myyntiluvan dainldakketd  koskevista
yhteisbn  s@8nndistd  annetun  Euroopan
palamentin = ja  neuvoston  direktiivin
2001/82/EY mukai sesti, myontaa
vamistedle maahantuonti- ja kayttoluvan.
Luvasta on ilmoitettava  viipymétta
Laskelaitoksdlle.

21 a8
Laakelaitos antaa méaaraykset
rekiserdinnistd,  rekisterintihakemukseen
liitettavista selvitykssta ja
myyntip&dlysmerkinndisté.

228

Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus
on ratkaistava, sdadetdan valtioneuvoston
asetuksella

238§
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Eddla 21 8:ssd tarkoitettu lupa ja 21 a 8:ssa
tarkoitettu  rekisterdinti  ovat maksullisa
Maksut voidaan méaratd suoritettaviks
etukdteen. Lisgks lupaan ja rekigerdintiin
liittyvitd toimenpiteista voidaan  perid
maksuja kokonaan tai osittain vuos maksuna
Maksuista sdddetédn tarkemmin sosiadi- ja
terveysministerion asetuksdlla, ottaen
huomioon, mitéd vation maksuperustelaissa
(150/1992) ta sen nojdla  maksuista
séadetdan ta méarétdan. Ladkelaitos voi
antaa tarkempia madrdyksa maksujen
suorittamisesta.

308
La8kelaitos antaa méaraykset tassa luvussa
tarkoitetusta lupahakemuksesta ja sihen lii-

tettévista selvityksista seké
myyntipadllysmerkinndista ja
Pakkaussel osteen sisdllyttéamisesta
&8kepakkaukseen.

30a8§

Edella 1 momentissa tarkoitettujen asioiden
kdsttelygoista sdadetdén  valtioneuvoston
asetuksella.

Lagkelaitos méaraa tarkemmin 1 momentissa

tarkoitettuja asioita késiteltdessa
noudatettavasta menettelysta.
30d§

Lé&kevdmigeen myyntiluvan hdtijalla on
oltava tigtedlinen paveuykskko, joka on
vastuussa  188kevamisteen markkinoinnissa
annettavista tiedoista.

328
Ladkkeiden tukkukauppaa ssa harjoittaa
La&kedatoksen luvadla Lupaan voidaan
liittdd ehtoja Euroopan talousalueeseen
kuuluvassa vatiossa Euroopan yhteisin
sdannosten mukai sesti myonnetyn
tukkukauppal uvan tunnustamisesta séédetdan
vationeuvoston asetuksella.

Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on
ratkaistava, séadetddn  vationeuvoston
asetuksella

338

Euroopan taousaueen ulkopuolissta maista

maahantuoduille |a8kevamistelle
suoritettavasta |aaduntarkastuksesta
saadetadn valtioneuvoston asetuksalla
La&ketukkukaupan vastuunalaisen johtgjan
kel poisuusehdoista sé&detédn
valtioneuvoston asetuksdlla.

Luovutettaessa |a8kkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille odgille, tulee
|&8ketoimitukseen liittéd 188kettd koskevat
tiedot ssdtava asakirja. L&8kelaitos antaa
maaraykset  asakirjaan  Ssdlytettavista
tiedoista

358
La8ketehtaasta ja  ladketukkukaupasta

voidaan luovuttaa vastikkeetta |188kkeita
|&8kéreille, hammead &kérellle,
danldakarellle seka apteekkareille, sairada-
gpteekin - hoitgille  ja  la8kekeskuksen
hoitgille ndyte- ja pavystystarkoituksin.
Sellasa 21 a 8ssA takoitettuja

homeopadttisa ja antroposofisa vamiseita
ja 21 8&n 2 momentissa tarkoitettuja
rondosvalmideta, joita rekisterbinnin ta
myyntiluvan myontamisen yhteydessa & ole
maardtty myytavaéks ainoastaan apteekeista,
voidaan ladketehtaasta tai tukkukaupasta
vastaavasti  luovuttaa  ndytetarkoituksin
néden vamisteiden véhittaismyyjille.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdannoksia nayte- ja
paivystyspakkausten luovuttamiselle
asetettavista ehdoista ja rgoituksista. Lisaks
La&kelaitos voi antaa madréyksia ja ohjeta
nayte- ja péivystyspakkausten merkinndista,
saillyttdmisestd ja kayton seurannasta.

35a8
L &ketukkukaupalla
toimintasuunnitelma. ja
varmistamiseks,  etta
voidaan  tehokkaasti estd8,  toimitetut
|a8kepakkaukset jdjittéd ja tarvittaessa
poistaa markkinoilta L&skelaitoksen tehtﬁa
101 8ssa tarkoitetun péitoksen taikka
ld8kkeen vamistgan ta 188kevamisteen
kauppaantuonnista ~ vastaavan  henkilon
padtettyd omasta aoitteestaan keskeyttéd
[&8kkeen jakelun.

olla
sen
jakeu

tulee
ohjeistus
|8&kkeen



La&kelaitos voi antaa tarkempia médréyksia
ja ohjeita |88ketukkukaupassa noudatettavista
aakkeiden hyvigta jaked utavoista.

368§
Lasketukkukaupassa on pidettava luettel oita
|&8kkeiden maahantuonnista, hankinnasta,
varastoinnista ja myynnista  Luettelon
gsdlostéd  ja  dhilytyksestd  sdAdetdén
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella

Apteekkarin tulee, jollel tassd laissa toisin
saddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jattdd  madrdajaks  apteekin - hoidon
alligetulle proviisorille  ta lalligetulle
farmaseutille.  Vationeuvoston asetuksdla
séadetéan tarkemmin méérégjasta seka Sité,
milloin agpteekin antamisesta proviisorin tai
farmaseutin  hoidettaveks  tulee ilmoittaa
Laskelaitoksdlle.

508
L 88kelaitoksen on peruutettava apteekkilupa:
1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin
elka vuoden kuluessa konkurssin akamisesta
ole saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa
tai jos  apteekkari on julistettu
vaaavaltaiseks;

518
Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin tata lakia ta sen nojala
annettuja sdénndksid ta méarayksia taikka

[listynyt tehtévéassadn muutoin
virhedlisyyteen ta laminlyontiin - taikka
kayttaytynyt Sopimattomasti eka
virhedlisyys ta laminlyonti ole sen
laatuista, ettd hantd olis syytettava
tuomioistuimessa, L&ikdaitos voi antaa

héndlle suullisen tai kirjallisen varoituksen.

Aluedla, jolla e ole apteekkia tai
svuapteekkia ja josta on pitkan etédisyyden
ta muiden vastaavien syiden vuoks huono
kulkuyhteys 1&himp&an apteekkiin tai Sivu-
apteekkiin, saa apteekkari pitda Ladkela-
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toksen antaman luvan perusteella
|&8kekaappia. Luvan eddlytyksend on
lisdks, ettd |88kekagppi on 188kehuollon
kannalta tarpedllinen. Lupa on voimassa 5
vuotta ja se voidaan uudistaa hakemuksesta.
La&kekagpista saa myyda vain sdlaisia
|&8kkeitd, jotka voidaan luovuttaa asiakkadle
ilman |é8kemaaraysta. Sosadi- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sdéataé
tarkemmin |8&kekaapin  188kevdikoimasta
La&kelaitos voi antaa tarkempia ohjeta
|&8kekaapin hoitamisestaja tiloista

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin ja
|a8kekaapin tarkastuksesta.
Tarkastusvdleistd, tarkastuspoytdkirjasta ja
sen  sdlyttamisesta seka  tarkastuksessa
huomioon otettavista seikoista sd&detdén

tarvittaessa  tarkemmin  valtioneuvoston
asetuksdalla

55a8
Apteekit  voivat  toimia  Schengenin

yleissopimuksen 75 artiklassa tarkoitettuina
toimivataisna viranomaisng jotka voiva
myontéd mainitussa artiklassa tarkoitetun
luvan huumausaineita tai  psykotrooppisia
aineita ssdtavien |&8kevamisteiden mukana
kuljettamiseks matkustettaessa
Sopimusmaasta toi seen.

57 a8
Jos |88kemdaéréys laaditaan sirtdmalla siihen
|aékkeita koskevia tietoja  sahkoisestd
tietokannasta, tulee tietokannan tietosisdlon
olla la8kkeen maaréddmisen, toimittamisen ja
kayton kannalta merkityksellisen tiedon
osdta yhtenevdnen Euroopan  unionin
toimielimen ta L&&keatoksen hyvaksyman
valmisteyhteenvedon kanssa.
Sahkoisen |a8kemadrayksen vadittamisesta ja
toimittamisesta samoin kuin sen teknisesta
ssdllogtd sekd  sahkdisen  toimittamisen
eddlyttamistd  teknisstd ja  muista
vagtimuksista voidsan sS88té4 tarkemmin
sodadi- jaterveysministerion asetuksella
La&kelaitos voi antaa madrayksia |adkkeiden
toimittamisesta apteekeista, Sivuapteekeista
jald8kekaapei sta.
Apteekissa ja Svuapteekissa on pidettava
kalenterivuosittain  luetteloa  |&8kemadrayk-
ssta Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta
ld8kkeesta ja sen maarasta, 188kkeen
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kayttgastd ta laitoksesta, jonka kayttoon
|a8ke on méaarétty ja |adkkeen madranneesta
|a8karista. Luettelo on séilytettava 5 vuotta.
Luettdlo on laadittava ja sdilytettdva sten
kuin Lagkeaitos tarkemmin maaréa.

58 8§
La&kkeen véhittéismyyntininta maaraytyy
vationeuvoston  asetuksella  sBadettavan
|&8ketaksan perusteella.
La8ketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
La&kedatoksen on toimitettava vuosttain
sosadi-  ja  terveysminigeridlle  tiedot
apteekkien  myyntiketteesta ja muista
|a8ketaksaan vaikuttavista seikoista

58a8§

Silloin  kun apteekista ja Svuapteekista
myydédn muita kuin 38 ja 55 &8s
tarkoitettuja aneita, vamiseita ta
tarvikkeita ta ddla jajedetddn muuta
toimintaa, @ muiden tuotteiden myynti ta
muun toiminnan jarjestéminen saa aiheuttaa
haittaa téssa laissa tarkoitetulle
gpteekkitoiminnalle. Muun toiminnan
tarkoituksena @ myoskdan saa olla
|a8kkeiden myynnin edist@minen.

60 §

Tarkemmat sédnnokset apteekkiluvasta seka
apteekista, Sivuapteekista ja |88kekaapista,
niiden toiminnasta ja tiloista, niiden hoitgjan
kepoisuusechdoista seka  farmaseuttisen
henkil 6kunnan maérésta annetaan
tarvittaessa valtioneuvoston asetuksella.
La&kelaitos voi lisdks antaa médrdyksia ja
ohjeita |a8kkeiden varastointiin,
vamistukseen ja tutkimiseen tarvittavista
tiloigta, véineistajalaitteista

618
Saraanhoitopiirissa voi olla sen toimintaa
varten sairaala-apteekki. Kunnan,
kuntayhtymén ja vadtion yll&pitéméssa

saradassa ta terveyskeskuksessa voi olla
sairaala-apteekki tai [adkekeskus.

Luvan hakemisesta seké sairaala-apteekin ja
|a8kekeskuksen  toimitiloista  sd&detdan

tarvittaessa  tarkemmin  valtioneuvoston
asetuksella
La&kelaitos voi listks antaa tarkempia

mé&rdyksa ja ohjeita sairada-apteekin ja
| 88kekeskuksen toiminnasta, hyvista
tuotantotavoista seka |a8kkeiden
varagtointiin, vamistukseen ja tutkimiseen
tarvittavigtatiloista, vdineista ja laitteista.

Tassa pykdassa tarkoitetun La&akelaitoksen
luvan  myontdmistéa  harkittaessa  on
varmisuttava  Sita,  ettei  |88kkeiden
saatavuus duedla merkittdvasti  vaikeudu.
La&kelaitoksen on ennen luvan myontémista
kuultava niitd alueen apteekkareita, joiden
toimintaan luvan myontamisdla voi  olla
vaikutusta. Lupahakemuksen sisdlosta ja

luvan  myoOntamisestd voidaan — s&atad
tarkemmin valtioneuvoston asetuksdla
638

Sarada-apteekissa ja ladkekeskuksessa on
pidettava luetteloa 1a8kkeiden hankinnasta ja
62 8n mukai sesta |88kkeiden
toimittamisesta.  Lédkelaitos voi  antaa
tarkempia médréyksa luettelon laatimisesta,
sihen ssdlytettavista tiedoista ja luettelon
sailyttamisesta,

65 8§
Sarada-apteekista ja  |88kekeskuksesta
voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai
terveyskeskuksen sairaandjdta poistettavan
ta  avohoitoon tilapdisesti  Sirrettdvan
potilaan hoidon keskeytymatonta jatkamista
varten tarvittavat |adkkeet.  Sairaalan
poliklinikalla ta terveyskeskuksen vastaan-
otolla kéynedle potiladle voidaan vastik-
keetta luovuttaa hoidon  doittamiseks
tarvittavat 188kkeet, kunnes hénen voidaan
Ea‘kdliset olosuhteet  huomioon  ottaen
ohtuudella olettaa ssavan ne apteekista.
Potiladlle voidaan lisaks luovuttaa maksutta

huumausai neriippuvaisten henkil 6iden
vieroitus-,  korvaus- ja  Yyllgpitohoidon
toteuttamiseks tarpedlliset |d8kkest.

Luovutettavista |188kkeista seka luovutuksen
edellytyksistd sdédetéddn tarkemmin sosiadli-
jaterveysministerion asetuksella.

Lisks sairada-apteekista ja
|a8kekeskuksesta voidaan [uovuttaa
vadtikkeetta kansanterveydain 14 &n 1



kohdassa tarkoitettuun
kansanterveydelliseen  vdistustyohon  ja
raskauden ehkéisyneuvontaan ja 4 kohdassa
tarkoitettuun vaistus- ja ehkéisytoimintaan
kaytettavia ladkkeitd. ~Samoin  voidaan
luovuttaa  vastikkeetta  tartuntatautilain
(583/1986) 25 8:ssa tarkoitettuja rokotteita
sekd  sosiadi- ja terveydenhuollon
asiakasmaksuista annetun lain (734/1992) 5
8:n 4 kohdassa tarkoitettuja | 88kkeita.
La&kelaitos voi antaa méarayksia ja ohjeita
tdssa pykdléssA  tarkoitetusta |agkkeiden
[uovuttamisesta.

momentin 1

66 8§

La&kelaitos voi peruuttaa madrdgjaks tai
kokonaan 61 8ssd tarkoitetun luvan, jos
sairada-apteekin tai 188kekeskuksen toiminta
on taman lan, lupaehtojen ta |&8kkeiden
hyvien tuotantotapojen vastaista taikka
vaarantaa |88keturvallisuuden tai jos 78 &n
perustedlla annettujen médrdysten mukaisin
toimenpiteisin & ole ryhdytty.

678

|88kehuoltoa varten
voidaan perustaa sotilasapteekkeg a.
Sotilasapteekin  perustamisesta  s8adetédn
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

76 8
Laskehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiadli- ja
terveysministerion adaisena Ladkelaitokselle.

778
Laskelaitoksen tulee huolehtia ditd, ettd

Puolustusvoimien

|&8ketentaat, |&8ketukkukaupat, apteekit,
sivuapteekit, sairagla-apteekit ja
| 88kekeskukset seka sotilasapteekki

tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen
|&&kevalvonta Sitéd  eddlyttdd  Liséks
La&kelaitos  voi tarkastaa  |a8kkeen
myyntiluvan hdtijan |&8keturvatoiminnan ja

tormitilat.

Takastgga on  padstettdva  kaikkiin
toimipaikan tiloihin. Tarkastuksessa on
edtettdva kaikki tarkastajan  pyytamét
asiakirjat, jotka ovat tarpedlisa tarkastuksen
toimittamiseks. Lisdks tarkastgale on
annettava maksutta hdnen pyytamansi
jdjenndkset  tarkastuksen  toimittamiseks
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tarpedlissta adakirjoista seka naytteet
toimipisteessa olevista aneista ae'(a
vamisteista erikseen tarkemmin tutkittavak-
S. Takastgala on myds oikeus ottaa
valokuvia tarkastuksen aikana.
Tarkastuksesta on pidettdva poytékirjaa
Tarkastuksessa erityisesti huomioon
otettavista asioista ja tarkastusmenettelysta
sekd poytékirjasta ja sen <dlyttémisestd
saddet&an valtioneuvoston asetuksella.

78 8
Tarkastga voi antaa méaarayksia havaittujen
puutteiden korjaamiseks. Tarkastuksessa
mahdollisesti annetun méarayksen johdosta
on viipyméta ryhdyttdvd asian vaatimiin
toimenpiteigin.

798

Edella 77 §:ssa tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun madraykseen e saa vdittamala

hakea muutosta. M &éréykseen
méttomalla on oikeus tehda
Ladkelaitokselle vaatimus pa&étoksen
oikaisemisesta. M&araykseen on liitettéva oh-
jeet sen saattamiseks  Ladkelaitoksen
asiteltavaks. Mé&érayksen mukaisin
toimenpiteisin on ryhdyttava

oikai suvaatimuksesta huolimatta.

Edella 1 momentissa todettu oikaisuvaatimus
on tehtava kirjallisesti 30 pavan kuluessa
tarkastuksen padttymisestéda ja Sina on
ilmoitettava:

1) oikaisuvaatimuksen tekijan nimi;

2; méérays, johon haetaan oikai sug;

3) miltd osn madrdykseen haetaan oikaisua
ja oikaisu, jota Sihen vaaditaan tehtdvaks;
sekéd

4) oikaisuvaatimuksen perusteet.
Oikaisuvaatimus on sen tekijan ta laatijan
omakétisesti alekirjoitettava
Oikaisuvaatimukseen on liitettdva todistest,
joihin  oikaisuvaatimuksen tekija hauaa
nojautua jajoitae ole estetty aikaisemmin.

80a8g
La&kelaitos voi peruuttaa madrdgjaks tai
kokonaan  l&&ketukkukaupale  annetun
toimiluvan, jos se on toiminut témén lain ta
lupaehtojen vastaisesti taikka sen toiminta
muutoin vaarantaa |88keturvalisuuden tai jos
78 8&n perustedla annettujen madrdysten
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mukaisin toimenpiteisin & ole ryhdytty.

818
Ladkelaitoksen tulee huolehtia ditd, etta
Bainl88kinta- ja
dintarviketutkimudaitoksen,
Kansanterveydaitoksen ja Suomen Punaisen
Rigtin 188kkeiden vamistusta tarkastetaan
siten kuin 77 - 80 8:ss4 saadetaan.

_ 8lag§ _
Tuli vavoo tamdn lan mukasten
maahantuontisdannodsten noudattamista.

Suomen Punainen Risti, Kansanterveyslaitos
ja Elainlaakinta- ja eintarviketutkimuslaitos

Elanlg&kintd- ja dintarviketutkimudaitos
saa tuoda maahan, hankkia, vamistaa ja
myyda damille kaytettdvia rokotteta,
seerumeita ja niihin verrattavia vamisteita

84 a8
Euroopan  talousalueeseen kuuluvassa
valtiossa eainldakarin ammattia

harjoittamaan oikeutettu henkil6 saa 17 ja 21
8:n sdanndsten estdmatta maahan tullessaan
tuoda mukanaan ja kayttda elainl&akinndssa
|&8keva migtetta, jolla on myyntilupa maassa,
jossa  hén doasi allisesti harjoittaa
ammattiaan ja joka ssdtéd saman maardn
samaa vakuttavaa ainetta kuin Suomessa
mf)a?/_ntiluvan saanut vamiste.
Vdtioneuvoston  asetuksella  sdadetdan
danlddkintédn  tarkoitettujen  188kkeiden
maahan tuonnista, tuotavan |&3kkeen
enimmaisméarasts, |adkkeen luovutuksesta
ddmen omiggdle ta hdtijdle seka
la8kkeiden kayttoa koskevasta kirjanpidosta
jaasakirjojen séilytyksesta.

878

Kliinisa laaketutkimuksia toteutettaessa on
noudatettava mita |88ketieted lisesta
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999)
saadetdan. Lisaks on otettava huomioon mita
tdss laissa ja sen perustedla kliinisista
| 88ketutkimuks sta sBadetaan.

Ennen kliinisen | 88ketutkimuksen
doittamista on ladkkeen vamistgan,

myyntiluvan hakijan ta myyntiluvan hdtijan
taikka tutkimuksen suorittavan 188kéarin tai
hammad&&karin  tehtdvd  ennakkoilmoitus
tutkimuksesta L 8&kelaitokselle.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétéa
2 momentissa eddllytetyn
ennakkoilmoituksen maaraajasta seka gjasta,
jonka kuluessa eettisen toimikunnan tulee
antaa  |&8ketietedllisestd  tutkimuksesta
annetun lain 3 &n 2 momentissa edd lytetty
lausunto.

La&kedatoksen tehtdvana on valvoa kliiniséa
|a8ketutkimuksia. Ladkelaitos antaa
tarkempia madréyksd 2 momentissa tarkoi-
tetusta ilmoituksesta, tutkimuddékkeiden laa-
dusta ja vamistuksesta, tutkimusten
toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoittami-
sesta ja muista tutkimusten turvalisuuden
kannalta merkittéavista seikoiga
Ladkdaitoksen maardamdla henkildlla on
oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuspaikka
jatutkimusasiakirjat.

Ladkedaitos VO kidtéa kliinisen
[&8ketutkimuksen doittamisen tai méaréta jo
aoitetun kliinisen [&8ketutkimuksen
keskeytettavaks, jos tutkimus e tayta
|a8ketietedl lisesta tutkimuksesta annetun lain
ta taman lan takka niiden perustedla
annettujen  sdannGsten  tai  maardysten
mukaisa eddlytyksa Tutkimuksen
keskeyttémiseen liittyvistd menettelytavoista

ja maardgoista sd&detddn tarvittaessa
vationeuvoston asetuksella.

. . 88a§ L
Elanlaakkella tehtaviga kliinissta

tutkimuksitsa on tehtdva ennakkoilmoitus
Laakelaitoksdlle. Valtioneuvoston
asetuksdlla voidaan saétéé
ennakkoilmoituksen mééréajasta.

La&kedatos antaa 1 momentin mukaissta
tutkimuksista tarkempia maarayksia.
Ladkelaitoksela on oikeus vavoa 1
momentin ~ mukaisia  tutkimuksia  ja
tarvittaessa tarkastaa tutkimuspaikka |a
tutkimusasiakirjat. Laskdaitos VOI
tarvittaessa kieltéd 1 momentissa tarkoitetun
tutkimuksen doittamisen ta mérda jo
doitetun tutkimuksen keskeytettavaks, jos
se @ tayta taman lain taikka sen perusteella
annettujen  sé@nnbsten ta  madrdysten
mukaisa eddlytyksa Tutkimuksen



keskeyttémiseen liittyvistd menettelytavoista
ja maardgoista sdédetddn tarvittaessa
vationeuvoston asetuksella.

§

L 88ketehtaan, |é8ketukkukaupan,
myyntiluvan  ta  rekigerdinnin - hatijan,
gpteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin,
Kuopion vyliopiston apteekin, sarada-
apteekin ja |&8kekeskuksen sekéd
Sotilasapteekin  tulee pyydettéessa  antaa
Laskelaitoksdlle slasa |88kkeiden
maahantuontiin, vamistukseen,
l&kgakduun, myyntin @ ta muuhun
kulutukseen luovuttamiseen liittyvia tietoja ja
salvityksig, jotka ovat tarpeen
Ladkelaitokselle tédssA ta muussa laissa
saéadettyjen tehtdvien suorittamiseks.

Viranomaisten  toiminnan  julkisuudesta
annetussa  laissa  (621/1999)  sdadetyn
salassapitovelvollisuuden estdmatta
Ladkdlaitos saa luovuttaa tdman lain
mukaisa tehtévia suorittaessaan saamiaan

tietoja ykstyisen ta yhtesn liike- tai
ammattisdaisuudesta  Euroopan  unionin
toimidimelle ja muulle vavon-
taviranomaiselle Euroopan yhteisbn

sdadosten edellyttdmall& tavalla sekd maa- ja
metsétalousminideridlle, sosadi- ja terveys-
ministeridlle, 1a8kkeiden hintalautakunnalle,
Kansanel8kelaitoksdlle seké poliis-, tlli- ja
gyyttgéaviranomaisele dlloin, kun s on
tarpeen niiden lakisddteisten  tehtévien
hoitamiseks.

918
Ladkkeiden markkinointi & saa olla
epdasialista ta houkutella vaestoa |adkkeen

tarpeettomaan  kayttéon taikka antaa
erhedliga ta liioitdtua kuvaa vamisteen
koostumuksesta, alkuperasta tal

|a8kkeellisesta merkityksesta. Ladkkeena saa
mainostaa tai markkinoida ainoastaan tassa
laissa tarkoitettuja |&8kkeita Kidlettyd on
sdlaisen [&&kevamisteen markkinointi, jolla
e oe tamén lan 21 &n 1 momentin
mukaista myyntilupaa Suomessa tai jota e
ole rekisterdity 21 a 8:n mukaisesti.

Sen lisgks, mitd 1 momentissa on séédetty
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on voimassa, mitd kuluttgansuojalaissa

(38/1978) markkinoinnin  séntelysta  on
S8adetty.

91a8§
Véaestolle e saa markkinoida
|é8keméarayksdla toimitettavia eka

huumausaingita ssdltavia |a8kevamisteta
Vaestoon kohdistuvassa  markkinoinnissa
mainoksessa on oltava |d8kevamisteen
okean ja turvalisen kéyton kannata
tarpedlliset tiedot. Poikkeuksena on kuitenkin
|88kevalmisteen muistutusmarkkinointi.
M ui stutusmarkkinoinnissa saa mainita
anoastaan  ladkevamisteen nimen ta
|&8kevdmisteen nimen ja myyntiluvan

ltjen,
L&&kendytteiden jakaminen véestdlle myyn-
ninedistémi starkoituksessa on kidlletty.

91b§

La&kkeen médrdamiseen ja toimittamiseen
oikeutetuille henkildille ssa markkinoida
myds 91 a 8n 1 momentissa tarkoitettuja
|adkevamisteitas Tdlasen markkinoinnin
tulee tapahtua vain 188kkeen madrdamiseen
ja toimittamiseen oikeutetuille  henkildille
jarjestetyissa  |188ke-edittelyissa  ja  hellle
tarkoitetuissa julkaisuissa sekd sahkdisissa
tiedotusvélineissaa.  Sahkéinen  markkinointi
tulee toteuttaa Siten suojattuna, etté se @ voi
kohdistua svullidin.

928
Terveydenhuol tohenkil 6st66n ja
déanlédkdrehin - kohdistuvana  my6skéan

muu kuin 91, 91 a ja 91 b 8§:ssa tarkoitettu
myynninedisgémisoiminta e sa olla
epdasidlista elka sen laatuista, ettd sen
voidaan  katsoa vaarantavan  véeston
luottamusta 188kkeiden madrdamisen, kayton
tal luovutuksen riippumattomuuteen.

92ag
Lagkkeiden  markkinoinnin  tarkemmasta
ssdlogta kuten tiedoista, jotka tulee ilmoittaa
markkinoinnin yhteydessa tai joita & saa
ilmoaittaa markkinoinnin yhteydess,
markkinoinnissa  kéytettavistd  keinoista,
vavonnaga ja vavonnan toteuttamiseks
Laskelaitoksdlle  tehtdvistd  ilmoituksista
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saadetdan
asetuksdalla

tarkemmin valtioneuvoston

938§

Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetelty
91, 91 a 91 b ta 92 8n takka 92 a 8n
nojalla annettujen sd&nndsten vastai sesti,
La&kelaitos voi kidtda jatkamesta tai
uudistamasta markkinointia. Lagkelaitos voi
my6s maarata kiellon saaneen toimittamaan
markkinoinnin oikaisun, jos gta
|&8keturvalisuuden vaarantumisen vuoks on
pidettéva tarpeellisena.

95§

Siitd poiketen, mitd tassa laissa sdddetdéan
lé8kkeiden myynnista |88ketehtaasta tai
|&8ketukkukaupasta, voi |a8kkeelisen kaasun
vamistgja tal maahantuoja, saatuaan 8 tai 32
8:s34 tarkoitetun luvan, myyda 188kked lista
kaasua myos asanomaisille potilalle seka
sairaankuljetuksen tarpeisiin. Ladkelaitos voi
antaa tarkempia mé&rdyksd ja ohjeta
|a8kkedllisen kaasun toi mittamisesta.

Elainlaakarin oikeus luovuttaa |adkkeita

95a8§
Elainladkarilla on oikeus luovuttaa 188kkeita
danldgkintéd varten. Elanlddkari € saa
kuitenkaan luovuttaa sdlasa
akoholipitoisa |aékkeitd, joita voidaan
kayttaa juopumistarkoitukseen eka
huumausaindain 2 8ssa  tarkoitettuja
huumausaineita ssdtavia |a8kkeita.
Elainladkdri saa luovuttaa |adketta edmen
omiggadle ta hdtijdle van tutkittuaan
ddmen tai hankittuaan muulla luotettavalla
tavalla selvityksen l&8kityksen
tarpedlisuudesta.  Eldinldékéri saa peria
luovuttamastaan 188kkeesta korkeintaan sen
hinnan, mink& han on l&8&kkeesta ja sen
toimittamisesta  suorittanut  apteekille ta

|88ketukkukaupalle. Elainlgékarilla
tarkoitetaan henkil 68, jolla on
eainl&skarinammatin harjoittamisesta

annetun lain  (29/2000) mukainen oikeus
harjoittaa e &nl&8karinammettia.

Maa- ja metsdtalousministerio voi yleisesti
rgoittaa sdlaisen 188kkeen  luovutusta
ddmen omiggdle ta hdtijdle, josta voi

aheutua mekittavéa haittea déamille,
ihmigsille ta ymp&igolle takka muuta
merkittavaa haittaa

%Bbs
Eldnlédkain  on  annettava  edimen
omiggdle ta  hdtjdle luovutettavan
|a8kkeen kayttoohje.
Elanldgkd&in on huolehdittava annettujen
ohjeiden mukai sesti apteekista tai
|é8ketukkukaupasta hankkimiensa |a8kkeiden
asianmukaisesta séilytyksesta ja
varastoinnista seka sitd, ettel vanhentuneita
|a8kkeitd silytetd varastossa.
Elainlagkarin on pidettéava kirjaa
hankkimistaan ja luovuttamistaan 188kkeista.
Elanldakarin - menettelysta  apteekista  tai
|&8ketukkukaupasta hankkimiaan |&8kkeita
sdilytettéessd  ja  luovutettaessa  seka
|a8kkeiden hankkimiseen ja luovutukseen
liittyvasta kirjanpito- ja
tiedonantovel vollisuudesta séédetéan
tarkemmin maa ja metsdtaousminigerion
asetuksella.

9%cs

Elanld&kéarin oikeudesta luovuttaa |&8kkeita
gdainldakintéd varten annettujen sdannosten
noudattamisen vavonta kuuluu maa ja
metsdtal ousministeriolle ja
[&&ninhdlituksille. Maa- ja
metsatal ousministerio ol antaa
[&aninhdlitukslle vavonnan  toteuttamista
varten tarvittavia maéréyksia ja ohjeita.

Maa- ja  metsitalousministeridlla  ja
[&&ninhalituksilla on oikeus saada maksutta

vavontaa  varten  tarpedliset  tiedot
eainlddkareilta, Laskelaitoksdta,
|a8ketukkukaupoilta ja apteekellta, sen
estaméttda mitd muuala lainsdédanndssa

sal assapi dosta séédetdan.

Menettdysta dlloin, jos déanladkari rikkoo
tal vadrinkayttda oikeuttaan |d8kkeiden hank-
kimiseen ta luovuttamiseen sa&detdan
gainld&kérinammeatin harjoittamisesta
annetussa laissa.

102 §
La&kelaitoksen tdmdn lain  perustedla
antamaan padtokseen haetaan muutosta siten
kuin  halintolainkéyttdlaissa  (586/1996)
séadetdan.  Halinto-oikeuden  padtokseen,



jolla on ratkaistu 40, 41, 52 ta 54 8sa
tarkoitettu asia, saa kuitenkin hakea muutosta
korkemmata hdlinto-oikeuddta vain, jos

korkein hdlinto-oikeus myontéa
vdituduvan. Halinto-oikeuden péétokseen,
joka koskee 89 &ssa tarkoitettua
tietojenantovelvollisuutta, e saa hakea

muutosta valittamalla.

My6s Lagkeatoksdla on oikeus hakea
muutosta hadlinto-oikeuden muutoksenhaun
johdosta tekeméén péétokseen, jos hallinto-
olkeus on ratkaissut  muutoksenhaun
kohteena olevan asian.

Laskdatoksen 2 &n 4 momentissa, 59, 66,
80, 80 a 87, 88 a 93, A ja 101 §&sxa
tarkoitettuja paitoksa on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jolle
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.
Sen estdméitd, mitd hallintomenettelylaissa
(598/1982) s8adetddn asiavirheen
korjaamisesta, |&8kelaitos voi  poistaa
lé8kevdmisteen myyntiluvan myontamista,
|a8kevamisteen muuttamista ja myonnetyn
luvan peruuttamista tai [&8kkeen kulutukseen
luovuttamisen kidtamista koskevan

37

paéatoksensa ja ratkaista asan uudelleen, jos
Euroopan  unionin  toimidimen  eddl&
tarkoitetussa asiassa tekema padtbs sSita
eddllyttaa.

103§
Tarkemmat  s@&nnokset  tdmédn  lain
taytantdonpanosta annetaan valtioneuvoston
asetuksella.

Tama laki tulee voimaan paivana
kuuta200 .
Tamadn lan voimaan tullessa voimassa

olleiden sd&nnosten perusteella  annetut
sddnnokset ja médraykset jaavat edelleen
voimaan, kunnes niigd tdman lan nojdla
toisin sdédetdén tai madrataan.

Tdla lalla  kumotaan eanlddkarin
oikeudesta luovuttaa 188kkeita eléinldakintéa
varten 23 paivand joulukuuta 1987 annettu
asetus (1135/1987) dihen  myGhemmin
tehtyine muutoksineen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen
t&ytanttonpanon eddlyttémiin
toimenpitagin.

L aki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pd&toksen mukai sesti

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

12 §, 13 8:n 1 momentti ja 16 §,

slasna kuin niistd ovat 2 8§ lagissa 831/1981, 896/1996 ja 537/2001, 3 ja 12 8 lassa
36/1993, 6 § laissa 398/2000 ja 13 8n 1 momentti laissa 758/1965, sek&
lisatdan lakiin uus 1 a §, lalla 1281/1987 kumotun 9 &:n tildle uus 9 § ja lalla 623/1999

kumotun 11 8 ntildle uus 11 §, seuraavasti:

lasg
Apteekkimaksua maaréttéessa apteekin jasen
sivuapteekkien seka |&8kekaappien

liikevai hdosta vahennetdan arvonlisavero.

liikevaihdosta
seuraavat

Arvonlisdverottomasta
vahennetdan listksi
arvonlisaverottomat osuudet;
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1) 1&&kelain 12 8:n 2 momentissa tarkoitetun
sopimusvamistuksen  myynnin - arvo  seka
sodadi- ja terveydenhuollon laitokslle
tapahtuvan |agkemyynti;

2) muiden tuotteiden kuin |&8kkeiden myynti,
kuitenkin enintédn 20 prosenttia
lilkevaihdosta, josta on tehty 1 kohdan
mukaiset véhennykset; ja

3) Svuapteekin lilkevaihdosta, josta on
vahennetty 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu
myynti, vaéhemnetédn lisskd kolmasosa,
kuitenkin véhintédn 50 500 euroa ja, jos
svuapteekin liikevaito jas dle 50 500
euron, koko liikevaihto ennen sivuapteekin
litkevaihdon lisdamiga apteekin
lilkevaihtoon apteekkimaksun madradmista
varten; tdma e koske sivuapteekkeja, joiden
lilkevaihto viis vuotta perustamisvuoden
jdkeen vastaa véhintédn puolta maan
katyisten agpteekkien eddlisen  vuoden
iikevaihdon keskiarvosta.

28
Apteekkimaksu
litkevaihtoryhmittain seuraavasti:

Apteekin liikevaihto ~ Apteekkimaksu Maksupro-

liikevaihdon dla sentti ala-

rgjan kohdala  rganyli me-
nevasta lii-
€ € kevaihdosta
490072 — 571478 — 6
571478 — 734836 4 884 7
734836 — 898012 16 319 8
898012 — 1143681 29 374 9
1143681 — 1469671 51484 95
1469671 — 1796567 82453 10
1796567 — 2123282 115142 10,25
2123282 — 2695304 148631 10,5
2695304 — 3511546 208 693 10,75
3511546 — 296 439 11

Apteekkimaksu mé&rdtédn taysin  euroin.
Apteekkimaksua, joka on 5 euroa pienempi,
e penita

38
Apteekkiliikkeen liikevaihdon maarédmista
varten apteekkarin tulee  toimittaa
Laakelaitoksdle ilmoitus liikkeen tuloigta ja
menoista kunakin kalenterivuonna

viimeigtddn seuraavan vuoden toukokuun 1
paivana. La&dkeatos voi kuitenkin erityissta
syitd myontéd  apteekkarille  oikeuden
poiketa mainitusta mééradg asta.
IImoituksessa on erikseen amettava tiedot 1
a 8n mukaisten vahemysten laskemiseks.
lImoitus on laadittava Laékelaitoksen
ohjeiden mukaan sen vahvistaman kaavan
mukaislle lomakkeille.

6
Apteekkimaksu suoritetaan tiligirrolla
[&8ninhdlitukselle yhdessd tai useammassa
erdssi dten kuin  Ladkelaitos maarda.
Helsngin yliopison apteekin apteekkimaksu
suoritetaan Helsingin yliopistolle ja Kuopion
yliopiston apteekin apteekkimaksu Kuopion
yliopistolle. L&skelaitoksen tulee ennen eo-
kuun akua sen vuoden jdkeisend vuonna,

jolta  maksu on madrdity, |ahettda
aaninhdlituksdle luettelo |&8nissa
suoritettavista apteekkimaksuista.

9§
Kulttuurihistoriallisedti arvokkaiden

apteekkien sdilyttémiseks voidaan téllaisen
apteekin vuotuista apteekkimaksua alentaa
ta maksu poistaa kokonaan. Ladkelaitos
tekee pédtoksen maksun alentamisesta tai
poistamisesta apteekkarin tekeméan
hakemuksen perustedlla. Perusteet maksun
dennuksen tai  poistettavan  maksun
suuruudelle ja enimméaisméardle sdadetédn
valtioneuvoston asetuksella

Museovirasto pééttéa ne apteekit, jotka ovat
kulttuurihistoriallisesti arvokkaita.
Edelytyksena téllaiselle paétokselle on, ettd
apteekki on perustettu ennen vuotta 1960, se
gjaitsee  dkuperdisdla pakalaan ja sen
kaustus, jonka tulee myos olla vuotta 1960

eddtavalta gata, on  nimenomaisesti
suunniteltu  apteekin  kéytdssA  olevaan
tomitilaan. Lisdks apteekin  kalustuksen

tulee edustaa korkeatasoisesti aikansa
dsududtaidetta ja sen tulee olla hyvin

sdlynyt.

118
Vdtion viranomaisst ovat  vevollisa
L&akelaitoksen pyynnosta antamaan

maksutta ja sen edtaméttd, mitd muudla
sdlassapidosta  sdadetédn, Laskelaitokselle



kaikki halusssan olevat tiedot, jotka ovat
tarpeen apteekkimaksun maardamiseksi.

12§
Muutoksenhausta L é8kelaitoksen tdman lain
nojdla antamiin p&ioksin on voimassa,
mitd  hdlintolainkayttdlaissa  (586/1996)
sdddetéan.  Ladkelaitoksen  padtds  on
valituksesta  huolimatta heti  pantava
taytantoon.

138
Milloin  vditusviranomainen on poistanut
gpteekkimaksun ta  dentanut Sta litkaa
uoritettu = md&a on  l&ninhalituksen
toimesta maksettava asanomaiselle takaisin
kuuden prosentin  vuotuisne korkoineen
maksupaivasta takai s nmaksupdivaan saakka.

39

16 8
Tarkempia  sddnntksid  téaméan lain
taytantdonpanosta voidaan tarvittaessa antaa
valtioneuvoston asetuksella.
Tama laki tulee voimaan paivana

kuuta 200 . Lain 1 a ja 2 8&n mukanen
apteekkimaksu  médrétadn  ensmmaéisen
kerran apteekkien vuoden 2002 liikevaihdon
perusteella.

Tamdn lain voimaan tullessa voimassa
olleiden sd&nndsten perustedla  annetut
sddnnokset ja madraykset j&avat edelleen
voimaan, kunnes niigd tdmédn lain ngjala
toisin séadetdén tai madrataan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen
t&ytanttonpanon eddlyttémiin
toimenpitagin.



L aki

ladkelaitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukai sesti

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

momentti, 4 &n 1 momentti ja7 §,

sdlaisna kuin niigtd ovat, 1 § 2 8&n 2 momentti ja 4 8&n 1 momentti laissa 1001/1997,

Seuraavasti:

1
L&&kehuollon ja  veripaveutoiminnan
vavontaa varten samoin kuin 18&kkeiden
sekd  teveydenhuollon  latteiden  ja
tarvikkeiden ja  niiden  turvallisuuden
yllgpitamiseks ja edistdmiseks on sosadli-
jaterveysministerion adainen Ladkeaitos.

Lisdks laitos hoitaa sille erikseen séédetyt tai
médratyt muut tehtéavat seka ne tehtavét,
jotka sosadi- ja terveysminiderio slle
maar&a.

48
Apteekit, Helsngin yliopiston apteekki ja
Kuopion  vyliopison  gpteekki  mukaan
luettuina,  tukkukaupat ja  l88kkeiden
vamistgat  suorittavat  18&kkeiden  ja

|&8keaineiden kaupan valvontaan liittyvasta
tarkastuksesta Laskelaitokselle kaks

tuhannesosaa |&8kkeiden
arvonlisverottomasta myynti- ja ostohinnan
erotuksesta. Apteekkien vastaavasta
myyntikatteesta vahennetd&n ennen maksun
madraamista apteekkimaksu. Ladkkeiden val-
midgjat suorittavat maksun sen  myynnin
osdta, jossa ne ilman |&8ketukkukaupan
véditystd  toimittavat tavaran  suoraan
gpteekille ta muulle ostoon oikeutetulle.

78
Tarkemmat  sdénnokset  taman  lain
taytantdonpanosta annetaan  valtioneuvoston
asetuksella.

Tama laki tulee voimaan
kuuta200 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen
t&ytanttonpanon eddlyttémiin
toimenpitagin.

péivana



il

L aki

|adkkeiden velvoitevar astointilain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukai sesti

muutetaan 25 pavana toukokuuta 1984 annetun 188kkeiden velvoitevarastointilain (402/1984)
2 8n 2 momentti, 6 8:n 2 momentti, 7 a 8:n 2 momentti, 9 8&:n 1 momentti ja 14 §,
sdllaisna kuin niigtd ovat 2 8:n 2 momentti, 6 8n 2 momentti, 7 a 8:n 2 momentti ja9 8n 1

momentti laissa 730/1997, seuraavadti:

Valtioneuvoston asetuksella sdadetdan ne 1
momentissa mainittuihin [&8keryhmiin
ssdtyva  |adkeainegt, jotka  kuuluvat
varastointivelvoitteen  piiriin.  Lagkeaitos
vahvistaa nimikkeittéin ne vamistest, jotka

ssdltavét asetuksdlla vahvistettuja
|&keaineita ja joissa kyseiset |88keaineet
ovat [&8kinndlliselta merkitykseltéén

keskeisid ja joiden vamistuksessa kaytettavét
apu- ja lisdaineet sekd pakkausmateriaalit
kuuluvat velvoitteen piiriin.

Valtioneuvoston asetuksdlla annetaan
tarkempia sd&nnoksid varastointivelvoitteen
korvaamisen ehdoista ja edellytyksista.

7a8
Valtioneuvoston asetuksdlla annetaan
tarkempia sdannoksia korvauksen

méaardytymisesta ja korvausmenettel ysta.

98§
Varagtointivelvollisen tulee vuosittain
ilmoittaa Lagkelaitoksdle [d8ke-, apu- ja
lisdaine- ja pakkausmateriadivelvoitteidensa
seka vamistevelvoitteidensa méarat  seka
muut tamédn lain ja sen nojdla annettujen
sddnndsten noudattamisen valvontaa varten
tarpeelliset tiedot. [Imoituksen tekemisesta

saadetdan tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.  Laskelaitoksen médrddmét
henkil6t ovat oikeutettuja suorittamaan

tarkestuksia  varastointivelvollisen  tiloissa
velvoitevaraston suuruuden salvittamiseks.

14 8§
Tarkempia  sd&@nndksa  tamén lain
taytantdonpanosta annetaan valtioneuvoston
asetuksella.

Tama laki tulee voimaan paivana
kuuta 200 .
Taman lan voimaan tullessa voimassa

olleiden sdanndsten perustedla annetut
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sddnnokset ja maaraykset jédvdt edelleen  Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen
voimaan kunnes niiga tamén lain nojalla  taytantdonpanon edellyttamiin
toisin sé&detdan tai maarétaan. toimenpitegin.

Helsingissi 5 paivana huhtikuuta 2002

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadi- jaterveysministeri Maija Perho



Liite
Rinnakkai stekstit

1.
L aki

|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan pa&toksen mukai sesti

kumotaan 10 péivana huhtikuuta 1987 annetun |é8kelain (395/1987) 38 8:n 2 momentti ja 94
§,

sellaisena kuin niistd on 94 § laissa 1046/1993,

muutetaan 2 8:n 4 momentti, 7 §, 8 8n 2 momentti, 9 8:n 2 momentti, 10ja 1l §, 12 8n 2
momentti, 14 ja 16 §, 17 8&n 1 momentin 3 ja4 kohta, 18 ja 19 §, 21 8n 2, 4 ja5 momentti, 21
a 8n 4 momentti, 22 8:n 3 momentti, 23 ja30 §, 30 a8&n 2 ja3 momentti, 32 §, 338n2ja3
momentti, 35 ja 36 §, 44 8:n 2 momentti, 50 8:n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 52 &n 4 momentti,
58ja60 § 61 8&n 1, 4 ja5 momentti, 62 8&n 4 momentti, 66, 67, 76 — 79ja81 §, 84 8&:n eddla
oleva véliotskko, 84 §&n 3momentti, 84 a, 87, 88 aja 89 §, 90 &n 2 momentti, 91 ja92 §, 93
8:n 1 momentti seka 95, 102 ja 103 §,

sdlaisina kuin niisté ovat 2 8:n 4 momentti, 12 8:n 2 momentti, 14 §, 17 8:n 1 momentin 3 ja4
kohta, 19 §, 52 8&n 4 momentti, 61 8n 1 momentti, @ 8n 4 momentti, 66 ja 76 § laissa
895/1996, 7 § osaks laeissa 248/1993 ja 999/1997, 8 &n 2 momentti, 10 ja 11 §, 21 &n 2

momentti, 21 a 8&n 4 momentti, 22 &n 3 momentti, 23 ja 30 §, 32 §, 33 §&n 2 ja 3 momentti

seka 35, 36 ja 87 § mainitussa laissa 1046/1993, 16 §, 21 8:n 4 momentti, 44 §&n 2 momentti,

50 8&n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 61 8&n 5 momentti, 79 ja 81 § ja 93 §&n 1 momentti
mainitussa laissa 248/1993, 21 &n 5 momentti, 84 &n eddla oleva vdiotskko, 84 &n 3
momentti ja 88 a § mainitussa laissa 999/1997, 30 a 8:n 2 ja 3 momentti sck& 84 a 89ja 102 §
laissa 416/1995, 58 § laissa 1134/1997, 77 ja 91 8 osakd muutettuna mainitussa laissa
248/1993 ja 90 8§&n 2 momentti laissa 679/1999, seka

lisdtaan lain 4 lukuun uus 30 d §, 34 8&n, sdlaisena kuin se on osaks mainitussa laissa
1046/1993, uus 3 momentti, lakiin uus 35 a §, 52 §:&n, sdlaisena kuin se on mainitussa
laissa 895/1996 ja laissa 420/1990, uus 5 momentti, lakiin uus 55 a, 57 aja 58 a 8§, mainitulla
lailla 895/1996 kumottujen 63 ja 65 8:n tildle uus 63 ja 65 §, lakiin uus 80 a §, farmakopesa
ja l88keluetteloa koskevan vdiotskon eddle uus 81 a §, lakiinuus 913, 91 bja92as§, 95

8njakeen lakiin uus vaiotskko jalakiin uus 95 a— 95 ¢ § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

Tamadn lan myyntiluvan myontamigd, Tamén lan  myyntiluvan  myontamista,
|&8kevamisteen muuttamista, myyntilupaan  |88kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan

liittyvia maksuja, myyntiluvan  liittyvié maksuja, myyntiluvan
peruuttamista ja ladkkeen kulutukseen  peruuttamista ja l8&kkeen kulutukseen
[uovuttamisen kietamista koskevia  luovuttamisen kieltamista koskevia

séannbksa & soveleta l&kevamistesing, - sdanndksa @ sovelleta |18&kevamigeisin,
joiden myyntiluvan myontamisetd ja  joiden myyntiluvan  myontamisestd  ja
muusta dihen  liittyvéasta vavonnasta muusta  Sihen  liittyvéastd  valvonnasta



a4
Voimassa oleva laki

p&itdd Euroopan  |8&kearviointivirasto
takka Euroopan yhteison komisso ta
neuvosto (Euroopan unionin toimidin) Sten
kuin ditd Euroopan yhteison sdadoksissa
séédetdan. Mikdi ihmisten ta  edainten
terveyden taikka ympériston suojeleminen

gta kiiredlisesti  vadtii, |a8kdaitos voi
véliaikai sesti kieltéda |88kevamisteen
kulutukseen luovuttamisen, kunnes

Euroopan unionin toimidin on ratkaissut
asian. Laékelaitos ja maksujen osalta
asianomainen ministerio voivat tarvittaessa
antaa t&ssa momentissa tarkoitettujen
ladkevalmisteiden  kauppaantuontiin  ja
vavontaan liittyvia madraykdd dltd osn
kuin asasta e ole sdadetty Euroopan
yhteisin  sdddoksissd  ta  toimivataa
pidétetty Euroopan unionin toimielimille.

78
Téssa laissa tarkoitetuista 188kkeistd, jotka
huumausaingdain  (41/72) mukaan ovat
my6s huumausaineita, on voimassa lisaksd,
mita niistd on sanotussa lai ssa séédetty.
Sen lisdks, mita téssi laissa on |a8kkeista
sdadetty, on akoholipitoissta |a8kkeistd
voimassa, mitd tdlaigdsa aneda ta
vamiseista dkoholilaissa (459/68) on
S8adetty tai sen nojalla on maaréity.
La&kkeiden laaduntarkkailusta ja
tutkimuksesta on lisdks voimassa, mita
|a8kelaitoksesta annetussa laissa (35/93)
sdadetaan.

Laskkeiden
séadetty
velvoitevarastointilaissa (402/84).

Milloin téssé laissa tarkoitettua |&8ketta on
pidettava jétehuoltolaissa (673/78)
tarkoitettuna ongelmajétteend, sovelletaan
|a8kkeeseen, mitd ongelmgjédtteesta on
sanotussa laissa sdadetty ta sen nojdla
tarkemmin maarétty.

velvoitevarastoinnista  on
|88kkeiden

Luvan hakemisesta sdadetéén tarkemmin

Ehdotus

p&ittda  Euroopan  |88kearviointivirasto
tailkka Euroopan yhteison komisso tai new
vosto (Euroopan unionin toimidin) dSten
kuin ditd Euroopan yhteison sdadoksissa
séadetdan. Jos ihmisten tai  edinten
terveyden taikka ympériston suojeleminen

gta kiiredlisesti  vaatii, Ladkdaitos voi
véliaikai sesti kieltéa |88kevamisteen
kulutukseen |uovuttamisen, kunnes

Euroopan unionin toimidin on ratkaissut
asian. Tassa momentissa tarkoitettujen
|aékevalmisteiden kaupaantuontiin ja
valvontaan liittyvistd maksuista voidaan
sddtaa sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella. Maksun suuruus maaraytyy sen
mukaan, mita valtion maksuperustelaissa
(150/1992) saadetaan. Ladkelatos voi
antaa  kauppaantuontia ja vavontaa
koskevia méarayksia siltd osin kuin asasta
e ole siadetty Euroopan yhteisin
sdadoksissa tal toimivdtaa @ ole pidétetty
Euroopan unionin toimidimille.

78
Tassa laissa tarkoitetuista 1a8kkeistd, jotka
huumausainelain (1289/1993) mukaan ovat
my6s huumausaineita, on voimassa lisakg,
mita niista sdadetaan mainitussa laissa.
Sen lisékd, mita t&ssa laissa on Sdadetty
lé8kkeistd, on dkoholipitoissta |&8kkeista
voimassa, mita tdlaissta anega ta
vamigeiga adkoholilaissa (1143/1994) on
S8adetty tai sen nojala on maarétty.
L&&kkeiden laaduntarkkailusta ja
tutkimuksesta on lissks voimassa, mité
|é8kelaitoksesta annetussa laissa (35/1993)
sdadetaan.
L&&kkeiden velvoitevarastoinnista
sdadetdan |&8kkeiden
velvoitevarastointilaissa (402/1984).
Milloin t&ssa laissa tarkoitettua |a8ketté on
pidettava jatelaissa (1072/1993)
tarkoitettuna ongelmajétteend, sovelletaan
|é8kkeeseen, mitd ongelmgétteesta on
sanotussa laissa sdadetty tai sen nojalla
tarkemmin méaérétty.

Lupahakemuksessa eddl | ytettavistéa tiedoista
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asefuksella. Asetuksella sdadetédn myos
gasta, jonka kuluessa lupahakemus on
ratkaistava.

L&dketehtaan  vastuunalaisen  johtgan
kel poi suusehdoi sta séédetdén asetuksella

108

La&ketehdas voi  erityisesta  syysta
suorituttaa |a8keva misteen valmistuksen ta
tarkastuksen kokonaan tai osittain toisessa
|88ketehtaassa tai laitoksessa ilmoittamalla
gita |88kdaitoksdle.  Ladkevamisteen
vamistuksen ta tarkastuksen toisdla
suorituttamisesta sek& Sitd  koskevasta
ilmoittamisesta  sd&detéan tarkemmin
asetuksella.

118
L 88ketehtaassa on noudatettava |adkke den
hyvia tuotantotapoja sek&  pidettéva
la8kkeiden myyntia koskevia |uetteloita
siten kuin asetuksdlla tarkemmin saadetdan.

Apteekkari  voi  kuitenkin  vamistuttaa
yksittéisa |&&kevamisteita toisessa
apteekissa ja hankkia sdta yksttéaisa 17
&n 1 momentin 3 kohdan mukaisesti

45
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ja luvan hakemisesta sd&detéén tarkemmin
valtioneuvoston asetuksdlla.
Valtioneuvoston asetuksella s8adetdan myos
gasta, jonka kuluessa lupahakemus on
ratkaistava.

Ladketehtaan  vastuunadlaisen  johtgan
kel poisuusehdoista sdadetaan
valtioneuvoston asetuksella

108

L &aketehdas voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitéa vaatiessa
suorituttaa |88keval misteen vamistuksen tai
tarkastuksen (Sopimusvalmistus) kokonaan
ta odttain toisessa |&88ketehtaassa tai
laitoksessa (sopimusvalmistaja).
Laakeval misteen valmistuksen suorittavalla
sopimusvalmistajalla on oltava 8 8:ssd
tarkoitettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava
Laakel aitokselle vahintaan 60 paivad ennen
valmistuksen al oittamista. Ilmoitukseen on
liitettdva jaljennds valmistuttajan ja
sopimusval mistajan sopimuksesta.
Laadkelaitos antaa tarvittaessa maarayksia
ja ohjeita sopi musval mistuksesta.

118

L é8ketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niité
periaatteita ja ohjeistoja, jotka on
hyvaksytty Euroopan yhteisgjen
sadnnokslin ja far maseuttisten valmseden
tuotannon tarkastusten keskinaisesta
hyvaksymisesta tehtyyn yleissopimukseen
(SopS 20/1971) liittyen. Laékelaitos voi
antaa tarkempia maarayksid hyvien
tuotantotapojen noudattamisesta.
Ladketehtaassa on laadittava luettelo
|&akkei den myynnista. Luettelon sisallosta
ja Sailytyksestd sdadetdan tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Apteekkari  voi  kuitenkin  valmistuttaa
yksittéisa |&8keva migteita toisessa
apteekissa ja hankkia Settd yksittdisa 17
&n 1 momentin 3 kohdan mukaisesti
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maahan tuotuja raska-aineita omaa
vamistustavarten | a8kel aitoksen antamien
tarkempien ohjeiden mukai sesti.
Apteekkarin on tehtdva tasta ilmoitus
|a8kelaitokselle.

148
Sarada-apteekissa ta  |a8kekeskuksessa
saadaan vamistaa |a8kevalmisteita

sairadan tai terveyskeskuksen oman ja 62
8&n 3 momentissa tarkoitetun toiminnan
edellyttéméssa | agjuudessa.

16 8
L&8kelaitos antaa tarkemmat médréykset ja
ohjeet 13 8ssa tarkoitetusta ennakko-

ilmoituksesta ja 14 8n mukaisesta
|a8keva mistuksesta.
L&akkeita saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki
ja)l gilasaotea(ki ap?%k?/n t%i mi ntggt ja 12
8&n 2 momentissa tarkoitettua toimintaa
varten;

4) sarada-apteekki  yksittéistapauksissa
asianomaisen laitoksen omaa ja 62 &n 3
gkorpentis&i tarkoitettua toimintaa varten;

a

188§
Maahantuotuja  |éékkeita  koskevasta
luettelosta ja 17 8&n 2 momentissa

tarkoitetusta maahantuontia  koskevasta
ilmoituksesta sfadetdan asetuksdla

Ehdotus

maahan tuotuja raska-aineita omaa
valmistusta varten. Apteekkarin on tehtava
tasta ilmoitus L&skelaitoksdlle. Laakelaitos

VOI antaa maar ayksia
sopi musval mistuksesta.

148
Sarada-apteekissa ta  |a8kekeskuksessa
saadaan vamistaa |a8kevalmisteita
sairaanhoitopiirin, saradan tai
terveyskeskuksen oman ja 62 8n 3
momentissa tarkoitetun toiminnan
edellyttaméssd lagjuudessa.  Laadkkeita

val mistettaessa on noudatettava |adkkei den
hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niité
periaatteita ja ohjeistoja, jotka on
hyvaksytty Euroopan yhteisgjen
saannoksiin ja farmaseuttisten valmseaden
tuotannon tarkastusten keskindisesta
hyvéksymisesta tehtyyn yleissopimukseen
liittyen.

16 8

L &88kelaitos antaa tarkemmat médraykset ja
ohjeet 13 8:ssi tarkoitetusta
ennakkoilmoituksesta seka 12 ja 14 &n
mukai sessa | &akeval mistuksessa
noudatettavasta hyvasta tuotantotavasta ja
valmistettujen |aékkeiden
myynti paallysmer kinndi sta.

17§

3) apteekkari, Hesingin yIioEiston
apteekki, Kuopion yliopiston apteekki ja
sotilasapteekki gpteekin toimintaa ja 12 8:n
2 momentissa tarkoitettua toimintaa varten;
4) saradla-apteekki  ykgttéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan
tai terveyskeskuksen omaa ja 62 &n 3
momentissa tarkoitettua toimintaa varten;
seka

18§
Maahantuotuja  laékkeita  koskevasta
luettelosta ja 17 8n 2 momentissa
tarkoitetusta maahantuontia  koskevasta
ilmoituksesta s8&detdan  valtioneuvoston
asetuksella.
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198
Ykgtyishenkil6 saa tuoda  maahan
|&8kevamigtaita henkilokohtaista
la8kitystédn varten siten kuin ladkelaitos
tarkemmin maaraa.

Ladkelaitos maarad 1 momentissa sé&
dettyjen edellytysten osoittamiseks
sdlasdlta perintel sesti |&8kked lisesti

kaytetyiltd vamideilta, joiden vakuttava
anesosa tai vakuttavat ainesosat ovat
peréisin kasvi- tai dainkunnasta,
bakteereista tal kivenndisaineista (rohdos-
vamisteet), vaadittavista selvitykssta. Mita
tassa sdadetédan, e koske vitamiini-
ylittdd 83 &8ss tarkoitetussa |&8keluet-
tel ossa sé&detyn méaaran.

La&keaitos VOI erityissta
saraanhoidollissta  syité myontéd 1
momentin estdmétta luvan |a8kevalmisteen
kulutukseen luovuttamiseen
yksittéi stapauksissa.

Sen estamatta, mita tassa laissa sdadetédn
myyntiluvasta, voi asanomainen ministerio
vakavan déintautiepidemian  sattuessa,
mikdi sopivaa vamigetta e ole muuten

47
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198
Ykgtyishenkild6 saa tuoda  maahan
|88kevamigteita henkil6kohtaista

la8kitystédn varten. Lisdksi ulkomailta
Suomeen tuleva henkildé saa tuoda
mukanaan samanaikaisesti maahan
tuotavan seur ael & men hoitoon tarvittavia
|aakkeita korkeintaan yhden kuukauden
tarvetta vastaavan maaran. Valtioneu-
voston asetuksella voidaan saataa tallaisen
henkilokohtaisen  tuonnin  yleisista
edellytyksistd sek& rajoituksista, jotka
koskevat tuotavan | aakkeen hankintamaata,
|adkkeen hankintatapaa ja maahan tuo-
tavan |aakkeen enimmai smaar aa.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan myds
rajoittaa elainten |&&kitsemiseen
kaytettavien aineiden maahantuontia, josne
voivat vaarantaa elaimistd saatavien
elintarvikkeiden turvallisuuden tai laadun
tai jos niistd voi aiheutua muuta
merkittavaa haittaa elaimille, ihmisille tai
ymparistolle tai ne voivat vaarantaa
Suomen €l aintautien vastustusta.

L 88kelaitos antaa maar aykset selvityksista,
jotka vaaditaan 1 momentissa séadettyjen
eddlytysten osoittamiseks sdlaislta
perinteisesti  ladkkedlisesti  kéytetyilta
vamistellta, joiden vaikuttava ainesosa on
tal vaikuttavat ainesosat ovat peréisin kasvi-
tai géankunnasta,  bakteereista  ta
kivennéisaineista (rohdosvalmisteet). Mité
tassA sdadetddn, e koske vitamiinivalmis-
teita, joiden dsdtdma vitamiiniméara ylit-
téd 83 8:ssi tarkoitetussa |88keluettel ossa
saadetyn maaran.

La&kedaitos VoI erityissta
saraanhoidollissta  syitda myontad 1
momentin estdmétta luvan |a8kevalmisteen

kulutukseen luovuttamiseen
yksttdistapauksissa. Luvan myontamisen
edellytyksista voidaan saataa

valtioneuvoston asetuksella.
Sen estaméattad, mita tassa laissa saadetaan

myyntiluvasta, VoI maa- ja
metsatal ousministerio vakavan
daintautiepidemian sattuessa, mik&i

sopivaa valmigetta e ole muuten saatavilla
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saatavilla ta jos daintautitilanne muuten
niin vadii ja jokin toinen jasenvatio on
myontanyt vamistedle myyntiluvan dain-

Ehdotus

ta jos déintautitilanne muuten niin vaetii ja
jokin toinen jasenvdtio on myontanyt
vadmigedle myyntiluvan  danldakketa

|a8kkeita koskevan jasenvaltioiden  koskevista yhteison sadnnoista annetun
lansdddannon  ldhentdmisestd  annetun  Euroopan parlamentin ja neuvoston
neuvoston direktiivin 81/85V/ETY  direktiivin 2001/82/EY mukaisesti, myontéa
mukai sesti, myontaa vamistedle valmisteele maahantuonti- ja k&yttoluvan.
maahantuonti- ja kayttOluvan. Luvasta on Luvasta on ilmoitettava  viipymétta
ilmoitettava viipymaétta |akel aitoksdlle. Ladkelaitoksdle.

21a8§
Rekisterdinnistd, rekisterdintinakemukseen  Laakelaitos antaa maar aykset
liitettavista selvitykssta ja  rekisterdinnistd,  rekisterdintihakemukseen
myyntipda lysmerkinngista mé&raa  liitettévista sevityksstd ja
tarkemmin 1&&kelaitos. myynti p&alysmerkinndista.

228

Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus
on ratkaistava, séadetéén asetuksella

238
Eddla 21 8§:ssi tarkaitettuun lupaan ja 21 a
8:ssi tarkoitettuun rekigterdintiin liittyvista
maeksuista on voimassa, mitd vation
maksuperustelaissa (150/92) tai sen nojala
sdadetddn ta maaratdan. Maksut voidaan

Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus
on ratkaistava, séédetdan valtioneuvoston
asetuksdlla.

238
Eddla 21 §:ssé tarkoitettu lupaja 2l a 8:ssa
tarkoitettu rekisterdinti ovat maksullisia.
Maksut voidaan méadréta suoritettaviks
etukateen. Lisaksi lupaan jarekisterdintiin
liittyvista toimenpiteistd voidaan perid

maarata suoritettaviks etukdteen. maksuja  kokonaan  tai osittain
Myonnettyihin myyntilupiin ja vuosimaksuna. Maksuista saadetadn
rekigerdintethin - kohdistuvista suoritteista  tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
perittdvdt maksut voidaan méardta  asetuksella, ottaen huomioon, mité valtion
suoritettavaks  kokonaan  tai odttain  maksuperustelaissa (150/1992) tai sen
vuos maksuna. nojalla maksuista sdadetéan tai maar ataan.
Ladkelaitos voi antaa tarkempia
maar ayksi& maksujen suorittamisesta.
308 308
Tassa luvussa tarkoitetusta  Laakelaitos antaa maar aykset téssiluvussa
lupahakemuksesta ja dihen liitettévista  tarkoitetusta lupahakemuksesta ja siihen lii-
selvityksista seka  tettévista selvityksista seka
myynti padllysmerkinndista ja  myyntipddlysmerkinnoista ja
pakkausse osteen ssdlyttamisesta  pakkausselosteen sisdllyttémisesta
|a8kepakkaukseen mé&rda  tarkemmin  |&8kepakkaukseen.
|&8kelaitos.
30a8

Eddlla 1 momentissa tarkoitettujen asioiden

Eddla 1 momentissa tarkoitettujen asioiden
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kasittelygjoista séadetdan asetuksella.

Lagkelaitos maarda takemmin asoita
kasiteltéessa noudatettavasta menettel ysta.

(Lus)

328§

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
ladkdlaitoksen luvalla. Lupaan voidaan
liittdd ehtoja. Euroopan talousalueeseen
kuuluvassa vatiossa Euroopan yhteisjen
sdannosten mukai sesti myonnetyn
tukkukauppa uvan tunnustami sesta
sé8detdan asetuksella.

Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on
ratkaistava, séédetaén asetuksella.

Euroopan talousalueen ulkopuolissta
maista mashantuoduille |a8kevamigeille
suoritettavasta laaduntarkastuksesta
sdadetédn asetuksella.

L&&ketukkukaupan vastuunalaisen johtgjan
kel poi suusehdoi sta séédetdan asetuksella.

358
Ladketehtaasta ja  |88ketukkukaupasta
voidaan lissks luovuttaa  vastikkeetta
|d8kkeitda |&8karellle, hammadadkéreille,
gainldkareille seka apteekkareille,
sairada-apteekkareille ja |a8kekeskuksen
hoitgille néyte- ja péa Sarkoituksin
Iz‘a"":ikaélaitoksz((;il>n,t Jantea%\ilgngy ohjeiden
mukaisesti. Sellaisia 21 a 8:ss tarkoitettuja

49
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késittelygjoista sdddetéén valtioneuvoston
asetuksella.

La&kelatos ma&rdda  tackemmin 1
momentissa tarkoitettuja asoita
késitel téessa noudatettavasta menettel ysta.

30d8
Laakeval misteen myyntiluvan haltijalla on
oltava tieteel linen pal vel uyksikko, joka on
vastuussa | dakeval misteen mar kkinoinnissa
annettavista tiedoista.

328

Laakkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
Lédkelaitoksen luvalla. Lupaan voidaan
liittdd ehtoja Euroopan talousalueeseen
kuuluvassa vatiossa Euroopan yhteison
sddnndsten mukai sesti myoOnnetyn
tukkukauppa uvan tunnustamisesta
sé8detadn valtioneuvoston asetuksella.
Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on
ratkaistava, sdadetddn valtioneuvoston
asetuksella.

Euroopan talousalueen  ulkopuolissta
maista maahantuoduille |a8kevalmigeille
suoritettavasta |aaduntarkastuksesta
saadetadan valtioneuvoston asetuksella.
L&&ketukkukaupan vastuunaaisen johtgan
kel poisuusehdoista s8adetéan
valtioneuvoston asetuksdlla

Luovutettaessa |aakkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, tulee
|&géketoi mitukseen liittaa |aakettéa koskevat
tiedot siséltava asiakirja. Ladkelaitos antaa
maaraykset asiakirjaan sisallytettavista
tiedoista.

358
Ladketehtaasta ja  |88ketukkukaupasta

voidaan luovuttaa vastikkeetta la8kkeita
|&8karellle, hammad é&kéreille,
eéinlédkareille seka apteekkareille,
sairaala-apteekin hoitajille ja
|a8kekeskuksen  hoitgjille néyte-  ja
pavysystarkoituksiin. Selaisa 21 a 8sA
tarkoitettuja homeopaettisa ja
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homeopadttisa ja antroposofisa vamigeita
ja 21 8n 2 momentissa tarkoitettuja
rohdosvamigteita, joita rekigerGinnin ta
myyntiluvan myontamisen yhteydessa el

ole maardtty myytdveks  ainoastaan
apteekeista, voidaan |&&ketehtaasta tai
tukkukaupasta  vastaavasti luovuttaa
naytetarkoituksin -~ ndiden  vamisteiden
vanittaismyyjille.

(Uusi)

368§
L 88ketukkukaupassa on pidettava

luetteloita  188kkeiden  maahantuonnista,
hankinnasta, varastoinnista ja myynnista
siten kuin asetuksdlla tarkemmin saadetdan.

Elainlaékarin  oikeudesta  luovuttaa
| adkkeita el ainl aakintaéd varten saadetaan
asetuksella.

Ehdotus

antroposofisa vamigteita ja 21 8n 2
momertissa tarkoitettuja rohdosvamisteita,
joita  rekigerbinnin - ta  myyntiluvan
myontéamisen yhteydessa e ole méarétty
myytavaks ainoastaan apteekeista, voidaan
|&8ketehtaasta tai tukkukaupasta vastaavasti
luovuttaa ndytetarkoituksin néiden
vamigeden vahittéismyyjille.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdannoksid nayte- ja
paivystyspakkausten luovuttami seﬂ le
asetettavista ehdoista ja rajoituksista.
Lisaks Laakelaitosvoi antaa maarayksiaja
ohjeita nayte- ja péivystyspakkausten
merkinngista, sailyttamisesta ja kayton
seurannasta.

3Hasg

Laaketukkukaupalla tulee olla
toimintasuunnitelma ja ohjeistus sen
varmistamiseksi, ettd lagdkkeen jakelu
voidaan tehokkaasti estdad toimitetut
|&adkepakkaukset jaljittad ja tarvittaessa
poistaa mar kkinoilta Laakel aitoksen tehtya
101 §:ssa tarkoitetun paatoksen taikka
|aékkeen valmistajan tai ladkevalmisteen
kauppaantuonnista vastaavan henkilon
paatettyd omasta al oitteestaan keskeyttaa
|aakkeen jakelun.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia
maarayksia ja ohjeita | aaketukkukaupassa
noudatettavista laakkeiden hyvista ja-
kel utavoista.

368
L 88ketukkukaupassa on pidettéava
luetteloita  1&akkeiden  maahantuonnista,
hankinnasta, varastoinnista ja myynnista.

Luettelon sisallosta ja sailytyksesta
saadetddn tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

(2 momentti kumotaan)
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Apteekkarin tulee, jollei t&ssi laissa toisn
saddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jatéd  agpteekin - hoidon  lallistetulle
proviisorille tai  lallistetulle  farmaseutille
siten kuin asetuksella tarkemmin s&édetaan.

508

Laskelaitoksen on
teekkilupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin
ekda  vuoden kuluessa konkurssin
dkamisesta ole saanut omaisuuttaan
takaisin hadlintaansa tai jos apteekkari on
julistettu holhouksen daiseks;

peruutettava

518
Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vagtoin lakia taikka lain nojdla
annettuja sdannoksia tai médrayksia taikka
syyllistynyt tehtdvassaén muutoin
virhedlisyyteen ta laminlyontiin  taikka

ka;r/]tgxtynyt sopimattomasti eka
virhedlisyys ta laminlyonti ole sen
laatuista, ettd hantd olis  syytettava
tuomioistuimessa, lagkdaitos voi antaa

hanelle suullisen tai kirjalisen varoituksen.

Aluedla, jolla @ ole agpteekkia ta
Svugpteekkia, voi  olla |&8keaitoksen
tarkemmin méaérittelema | é8kekaappi.

51
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Apteekkarin tulee, jollel t&ssa laissa toisin
saadetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jattéd  maaraajaksi  apteekin  hoidon
lalligetulle proviisorille  ta  lalligtetulle
farmaseutille. Valtioneuvoston asetuksella
sdddetdan tarkemmin maaraajasta seka
sita, milloin apteekin antamisesta
proviisorin tai farmaseutin hoidettavaksi
tulee ilmoittaa Ladkel aitokselle.

50 §

L&8kelaitoksen on
teekkilupa:

%) jos apteekkari on joutunut konkurssin
ekda vuoden  kuluessa  konkurssin
akamisesta ole saanut omaisuuttaan
takaisn halintaansa tai jos apteekkari on
juligtettu vajaavaltaiseksi;

peruutettava

518
Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin taté lakiata sen nojdla
annettuja sdannoksid tai madrayksia taikka

syyllistynyt tehtavassédn muutoin
virhedlisyyteen ta laminlyontiin  taikka
kayttaytynyt sopimattomasti eka
virhedlisyys ta laminlyonti ole sen

laatuista, ettda hantd olis syytettava
tuomioistuimessa, Ladkdaitos voi antaa
hénelle suullisen tai kirjalisen varoituksen.

Aluedla, jolla & ole apteekkia ta
sivuapteekkiaja josta on pitk&n etdisyyden
tai muiden vastaavien syiden vuoksi huono
kulkuyhteys |ahimpaan apteekkiin tai
sivuapteekkiin, saa apteekkari pitaa
Laakel aitoksen antaman luvan perusteella
|&adkekaappia. Luvan edellytyksend on
lisaksi, etta |adkekaappi on |aakehuollon
kannalta tar peellinen. Lupa onvoimassa 5
vuotta ja se voidaan uudistaa hakemuk-
sesta. Laakekaapista saa myyda vain
sellaisialaakkeita, jotka voidaan luovuttaa
asiakkaalle ilman  |adkemaaraysta.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan saataa tarkemmin ladkekaupan
|aakevalikoimasta. Laakelaitos voi antaa
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(Lus)

(Lus)

(Uusi)

58 §

Ehdotus

tarkempia ohjeita | aakekaapin hoitamisesta
jatiloista.

Apteekkarin on huol ehdittava sivuapteekin
ja |adkekaapin tarkastuksesta.
Tarkastusval eista, tarkastuspoytékirjastaja
sen sailyttamisesta seka tarkastuksessa
huomioon otettavista seikoista sdadetaan
tarvittaessa tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

55a8§
Apteekit voivat toimia  Schengenin
yleissopimuksen 75 artiklassa tarkoitettuina
toimivaltaisina viranomaisina, jotka voivat
myontad mainitussa artiklassa tarkoitetun
luvan huumausaineita tai psykotrooppisia
aineita sSisdltavien |aakevalmisteiden
mukana kuljettamiseksi matkustettaessa
sopimusmaasta toiseen.

57 a8
Jos ladkemaarays laaditaan siirtamalla
siithen |&8kkeita koskevia ti etoja séhkoi sestéa
tietokannasta, tulee tietokannan
tietosisallon olla |aakkeen maaraamisen,
toimittamisen ja kaytdon kannalta
mer kityksellisen tiedon osalta yhtenevéinen
Euroopan unionin  toimielimen tai
Laédkelaitoksen hyvéksyman
val misteyhteenvedon kanssa.
Sahkoisen |agkemadr dyksen valittami sesta
ja toimittamisesta samoin kuin sen
teknisesta sisallostd sekd sahkdisen
toimittamisen edellyttamista teknisista ja
muista vaatimuksista voidaan saataa
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.
Lagkelaitos voi antaa maarayksia 1aak-
keiden  toimittamisesta  apteekeista,
sivuapteekeista ja | aakekaapei sta.
Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava
kalenterivuosittain luettel oa | &akemaarayk-
sistd. Luettelossa on oltava tiedot
toimitetusta |&8kkeesta ja sen maarasta,
|&8kkeen kéayttaj asté tai laitoksesta, jonka
kayttoon lagke on maaratty ja ladkkeen
maaranneestd |aakaristd. Luettelo on
séilytettava 5 vuotta. Luettelo on laadittava
ja sdilytettava siten kuin Ladkelaitos
tarkemmin maaraa.

58§



Voimassa oleva laki

La&kkeitd apteekista, Svuapteekista ja
|aékekaapista myytdessa on noudatettava
|88ketaksaa, jonka vationeuvosto
vahvistaa. Lé&dketaksa on tarvittaessa
tarkistettava. Lagkelaitoksen on toimitettava
vuosttan  adanomaisdle  minigeridlle
tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista
|88ketaksaan vaikuttavista seikoista.

(Lus)

60 8§
Tarkemmat sédnnokset  apteekkiluvasta
sekd apteekista ja Sivuapteekista ja niiden

hoitgan  kelpoisuusehdoista  annetaan
asetuksella.

618
Kunnan,  kuntayhtymén ta  vation

yll&pitdméssa sairaalassa voi sen toimintaa
varten olla erityinen sarada-apteekki tai
|akekeskus. Kunta tai kuntayhtyma voi
|oerustaa sairada-apteekin tai
aékekeskuksen myos terveyskeskukseen,
mikdi s on l&kehuollon kannata
tarpedlinen.

Luvan hakemisesta sdédetddn tarkemmin
asetuksella.

La&kelaitos antaa tarkempia méa&ardyksia
sairada-apteekin ja |88kekeskuksen
toimitiloista

53
Ehdotus

Laakkeen vahittai smyyntihinta maaraytyy
valtioneuvoston asetuksella saadettévan
|&8ketaksan perusteella.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava
Ladkdaitoksen on toimitettava vuosttain
sosiaali- ja terveysministeritlle tiedot
apteekkien myyntikatteesta ja muista
|88ketaksaan vaikuttavista seikoista

58a8§

Slloin kun apteekista ja sivuapteekista
myydadn muita kuin 38 ja 55 8:ssa
tarkoitettuja aineita, valmisteita tai
tarvikkeita tai sielld jarjestetddn muuta
toimintaa, e muiden tuotteiden myynti tai
muun toiminnan jarjestaminen saa
aiheuttaa haittaa tassa laissa tarkoitetulle
apteekkitoiminnalle. Muun toiminnan
tarkoituksena e mydskdan saa olla
|aakkeiden myynnin edistdminen.

60 §

Tarkemmat sédnnokset  apteekkiluvasta
sekd  apteekista,  Svuapteekista  ja
|adkekaapista, niiden toiminnasta ja
tiloista, niiden hoitajan kel poi suusehdoista
sekd farmaseuttisen  henkil 6kunnan
maarasta annetaan tarvittaessa
valtioneuvoston asetuksella
Ladkelaitosvoi lisaksi antaa maarayksia ja
ohjeita l|adkkeiden varastointiin, val-
mistukseen ja tutkimiseen tarvittavista
tiloista, valineista ja laitteista.

618
Sairaanhoitopiirissa voi olla sen toimintaa
varten sairadla-apteekki. Kunnan,

kuntayhtyméan ja valtion yllapitamassa
sairaalassatai terveyskeskuksessa voi olla
sairaala-apteekki tai |aakekeskus.

Luvan hakemisesta seké sairaala-apteekin
ja laakekeskuksen toimitiloista séadetéan
tarvittaessa tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

La&kelaitos voi lisdksi antaa tarkempia
méardyksid ja ohjeita sairada-apteekin ja
|a8kekeskuksen  toiminnasta,  hyvista
tuotantotavoista seka |&ékkeiden



54
Voimassa oleva laki

Tassa pykaéssi tarkoitetun |a8kelaitoksen
luvan myontémisesta séédetéén tarkemmin
asetuksella.

63 8
(kumottu)

66 §
Sarada-apteekista ja |88kekeskuksesta
voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaglan tai
terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan
ta avohoitoon tilgpdisesti  girrettévan
potilaan hoidon keskeytymétonta jatkamista
varten tarvittavat ladkkeet. Sairadan
poliklinikala ta terveyskeskuksen
vastaanotolla k&yneedlle potiladle voidaan
vastikkeetta luovuttaa hoidon aoittamiseks
tarvittavat 188kkeet, kunnes hanen voidaan
Ea'kdliset olosuhteet huomioon ottaen
ohtuudella ol ettaa saavan ne apteekista.

Liskd voidaan sarada-apteekista ja
|a8kekeskuksesta luovuttaa  vastikkeetta
kansanterveydain 14 8&n 1 momentin 1
kohdassa tarkoitettuun
kansanterveydelliseen  vaistustyohén ja
raskauden ehkéisyneuvontaan ja 4 kohdassa

Ehdotus

var astointiin, val mistukseen ja tutkimiseen
tarvittavista tiloista, vlineista ja laitteista.

Tassa pyka&ssa tarkoitetun Ladkelaitoksen
luvan myontamista harkittaessa on
varmistuttava siitd, ettei laakkeiden
saatavuus alueella merkittavasti vaikeudu.
Ladkelaitoksen on ennen  luvan
myontamistd  kuultava niitd alueen
apteekkareita, joiden toimintaan luvan
myontdmisella voi  olla vaikutusta.
Lupahakemuksen sisallostd ja luvan
myontami sesté voidaan saataa tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

63 §
Sairaala-apteekissa jalddkekeskuksessa on
pidettava luettel oa | aakkei den hankinnasta

jJa 62 8n mukaisesta l|aakkeiden
toimittamisesta. Ladkelaitos voi antaa
tarkempia maarayksia luettelon
laatimisesta, siihen  sisdllytettavista
tiedoista ja luettelon séilyttamisesta.

658

Sarada-apteekista ja |88kekeskuksesta
voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai
terveyskeskuksen sairaansijata poistettavan
ta avohoitoon tilapdisesti  Sirrettévan
potilaan hoidon keskeytymétonta jatkamista
vaten tarvittavat ladkkeet. Sairadan
poliklinikalla tai terveyskeskuksen vastaan-
otolla kdynedle potiladle voidaan vastik-
keetta luovuttaa hoidon doittamiseks
tarvittavat 188kkeet, kunnes hanen voidaan
Eeikdliset olosuhteet huomioon ottaen
ohtuudella olettaa saavan ne apteekista

Potilaalle voidaan lisdksi luovuttaa
maksutta huumausaineriippuvaisten
henkildiden vieroitus-, korvaus- ja

yllapitohoidon toteuttamiseksi tarpeelliset
|&akkeet. Luovutettavista |adkkeistd seka
luovutuksen edellytyksista sdadetaan
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Lisiks sairada-apteekista ja
|a8kekeskuksesta voidaan luovuttaa
vastikkeetta kansanterveydain 14 8n 1
momentin 1 kohdassa  tarkoitettuun
kansanterveyddliseen  vdistustyéhon ja



Voimassa oleva laki

tarkoitettuun vaistus- ja ehkéisytoimintaan
kaytettdvia |a8kkeitd Samoin  voidaan
luovuttaa  vastikkeetta  tartuntatautilain
(583/86) 25 §:ssa tarkoitettuja rokotteita
sekd sosadi-  ja  terveydenhuollon
asiakasmaksuista annetun lain (734/92) 5
8:n 4 kohdassa tarkoitettuja |88kkeita.
Ladkelaitos antaa ohjeet téssa pykdalassa
tarkoitetusta 188kkeiden luovuttamisesta.

(Lus)

678
Puolustusvoimien  |&8&kehuoltoa  varten
voidaan perustaa sotilasapteekkega siten
kuin siitd on erikseen saadetty.

76 8
Laskehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
vavonta kuuluu asianomaisen ministerion
dasenaladkelaitoksdle.

778
Ladkelaitoksen tulee huolehtia dita, etta

|asketehtaat, |aketukkukaupat, —apteekit,
sSvuapteekit, Sairadl a-apteekit La
| 88kekeskukset seka sotl lasapteekki

tarkastetaan niin usain kuin asianmukainen
|&8kevalvonta sité edel lyttéa.

55
Ehdotus

raskauden ehkéisyneuvontaan ja 4 kohdassa
tarkoitettuun valistus- ja ehkasytoimintaan
kaytettévia ladkkeith Samoin  voidaan
luovuttaa  vastikkeetta  tartuntatautilain
(583/1986) 25 8:ssa tarkoitettuja rokotteita
ska sogadi-  ja  terveydenhuollon
asiakasmaksuista annetun lain (734/1992) 5
8:n 4 kohdassa tarkoitettuja | 88kkei ta.
Ladkdatosvoi antaamaarayksiaja ohjeita
téssA pykdlassa tarkoitetusta 188kkeiden
luovuttamisesta.

66 8§

Laakelaitos voi peruuttaa maaraajaksi tai
kokonaan 61 §:ssa tarkoitetun luvan, jos
sairaala-apteekin tai laakekeskuksen
toiminta on taman lain, lupaehtojen tai
|&8kkei den hyvien tuotantotapojen vastaista
taikka vaarantaa | a8keturvallisuuden tai jos
78 §:n perusteella annettujen maaraysten
mukaisiin toimenpiteisiin e ole ryhdytty.

678
Puolustusvoimien  188kehuoltoa  varten
voidaan perustaa sotilasapteekkeja.
Sotilasapteekin perustami sesta saadetaan
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

76 8§
L&kehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja

vadvonta  kuuluu sosiaali- ja
terveysministerion alaisena
Ladkelaitoksdlle.

778

Laskelaitoksen tulee huolehtia Sitd, etta

|&8ketentaat, |adketukkukaupat, —apteekit,
Svuapteekit, sairaala-apteekit {(a
|d8kekeskukset seka sotllasapt%k

tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen
|é8kevalvonta Std  eddlyttéd.  Lisdksi
Ladkelaitos voi tarkastaa |&akkeen
myyntiluvan haltijan |aaketurvatoiminnan
ja toimitilat.

Tarkastaja on paastettdva kaikkiin
toimipaikan tiloihin. Tarkastuksessa on
esitettava kaikki tarkastajan pyytamat
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen  toimittamiseksi.  Lisaksi
tarkastajalle on annettava maksutta hanen
pyytamansa jaljennokset tarkastuksen
toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista



56
Voimassa oleva laki

Tarkastuksissa erityisesti huomioon
otettavista asioista ja tarkastusmenettelysta
séédetdan asetuksella.

78 8
Tarkastuksessa ~ mahdollisesti annetun
mé&rdyksen johdosta on  viipyméita

ryhdyttévéa asian vaatimiin toimenpiteisin.

798
Edella 77 8:ssa tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun madrdykseen e saa vaittamala

hakea muutosta. M &araykseen
tyytyméttomala on oikeus asetuksessa
sdadetylla tavalla saada paatos

lsekelaitoksen kasiteltavaks, jos han 30

Sita vaetii. Madraykseen on liitettéva ohjeet

sen saattamiseks |é8kelaitoksen
kasteltavéks.  Madrdyksen  mukaidin
toimenpiteisin on ryhdyttava

oikai suvaatimuksesta huolimatta.

(Lus)

Ehdotus

sekd naytteet toimipisteessa olevista
aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin
tutkittavaksi. Tarkastajalla on myds oikeus
ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettava poytékirjaa.
Tarkastuksessa  erityisedti huomioon
otettavista asioista ja tarkastusmenettelysta
seka poytakirjasta ja sen séilyttamisesta
séadetdan valtioneuvoston asetuksella

78 8
Tarkastaja voi antaa maarayksia
havaittujen puutteiden korjaamiseksi.
Tarkastuksessa  mahdollisesti  annetun
méardyksen  johdosta on  viipymétta
ryhdyttdva asan vaetimiin toimenpiteisin.

798
Edella 77 8:ssa tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun madréykseen e saa vaittamalla
hakea muutosta. Mééraykseen
tyytymétomala on  okeus  tehda
Ladkelaitokselle vaatimus paatdksen
oikaisemisesta. Madréykseen on liitettéava
ohjeet sen saattamiseks La&kelaitoksen

kdsiteltavaks.  Ma&rdyksen  mukasin
toimenpiteisiin on ryhdyttava
oikai suvaatimuksesta huolimatta.

Edella 1 momentissa todettu

oikaisuvaatimus on tehtavakirjallisesti 30
paivan kuluessa tarkastuksen paattymi sesta
ja siina on ilmoitettava:

1§ oi kaisuvaatimuksen tekijan nimi;

2) maarays, johon haetaan oikaisua;

3) milta osin méar &ykseen haetaan oikaisua
jaoikaisu, jota siihen vaaditaan tehtavaksi;
seka

4) oikaisuvaatimuksen perusteet.
Oikaisuvaatimus on sen tekijan tai laatijan
omakatisesti allekirjoitettava.

Oi kaisuvaatimukseen on liitettava todi steet,
joihin oikaisuvaatimuksen tekija haluaa
nojautua ja joita e ole esitetty
aikaisemmin.

80a8§
Laakelaitos voi peruuttaa maaraajaksi tai
kokonaan |aaketukkukaupalle annetun
toimiluvan, jos se on toiminut tdéméan lain tai
lupaehtojen vastai sesti taikka sen toiminta



Voimassa oleva laki

818§
Laskelaitoksen tulee huolehtia dita, etta
kansanterveydaitoksen ja Suomen Punaisen
Rigtin ld8kkeiden valmistusta tarkastetaan
siten kuin 77-80 8:ssa sdadetaan.

(Uusi)

Suomen Punainen Risti, kansanterveysaitos
ja elainlaakinta- ja elintarvikelaitos

Elanlidkintad- ja eintarvikelaitos saa tuoda
maahan, hankkia, vamistaa ja myyda
damille kaytettévia rokotteita, seerumeita
janiihin verrattavia vamigteita.

84a8§

Euroopan  talousdueeseen  kuuluvassa
vatiossa dainlégkarintointa harjoittamaan
okeutettu henkild ssa 17 ja 21 8n
sédnnosten  estdméttd  |adkelaitoksen
antamien tarkempien maar aysten
mukaisesti maahan tullessaan  tuoda
mukanaan ja kayttda edainldakinndssa
l&8kevamigetta, jolla on  myyntilupa
maassa, jossa han padasidlisesti harjoittaa
ammattiaan ja joka sisdtéd saman madran
samaa vaikuttavaa ainetta kuin Suomessa
myyntiluvan saanut valmiste.

878§

57
Ehdotus

muutoin vaar antaa | aaketurvallisuuden tai
jos 78 8&n perusteella annettujen
maar dysten mukaisiin toimenpiteisiin el ole
ryhdytty.

818
Laskelaitoksen tulee huolehtia Sita, etta
Elainlaakinta- ja
elintarviketutkimusl aitoksen,
Kansanterveydaitoksen ja Suomen
Punaisen Risin ladkkeiden vamistusta
tarkastetaan siten kuin 77 - 80 8ssa
8lasg
Tulli valvoo taman lain mukaisten

maahantuonti sidnnosten noudattamista.

Suomen Punainen Risti, _
Kansanterveyslaitos ja Elainlaakinta- ja
elintarviketutkimuslaitos

Elanldkintd- ja elintarviketutkimuslaitos
saa tuoda mashan, hankkia, vamistaa ja
myyda damille kaytettdvia rokotteita,
seerumeita ja niihin verrattavia valmigteita.

84 a8
Euroopan  talousalueeseen  kuuluvassa
valtiossa gainlagkarin ammattia

harjoittamaan oikeutettu henkilo saa 17 ja
21 8n sd&nndsten estaméttd maahan
tullessaan tuoda mukanaan ja kayttéd
danldakinnéssi |88kevamigtetta, jolla on
myyntilupa maassa, jossa han padasalisesti
harjoittaa ammattiaan ja joka Sisaltdd saman
maarén samaa vaikuttavaa ainetta kuin
Suomessa myyntiluvan saanut  valmiste.
Valtioneuvoston asetuksella saadetadn
eléinlaakintadn tarkoitettujen lagkkeiden
maahan tuonnista, tuotavan |aakkeen
enimmai smadar asta, | adkkeen luovutuksesta
eldimen omistajalle tai haltijalle seka
|&8kkei den kayttoa koskevasta kirjanpidosta
ja asiakirjojen sailytyksesta.

878§
Kliinisia laaketutkimuksia toteutettaessa on
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Voimassa oleva laki

Ennen kliinisen |88ketutkimuksen
doittamista on ladkkeen vamisgan,
myyntiluvan ~ hakijan ta myyntiluvan
hatijan tailkka tutkimuksen suorittavan
|a8karin tai  hammad&dkarin  tehtava
ennakkoilmoitus tutkimuksesta
|aakelaitoksdlle.

Laskelaitoksen  tehtavana on  vavoa
kliinisa la8ketutkimuksia seka antaa niista
tarkempia méardyksd  Ladkelaitoksen
madrddmdla  henkildlla on  oikeus
tarvittaessa tarkastaa tutkimuspaikka ja
tutkimusasiakirjat. La&kdaitos VOI
tarvittaessa maaréta Kliinisen
[88ketutkimuksen keskeytettavaksi.

88a8§
Eldnlddkkeen myyntiluvan  saamiseks
tehtéviga  kliinissta tutkimukssta on
tehtava ennakkoilmoitus | 88kd aitoksdlle.

Lagkelaitos antaa 1 momentin mukaissta
tutkimuksista  tarkempia = médardyksa
Ladkeatoksdla on oikeus vavoa 1

Ehdotus

noudatettava mita |aaketieteellisesta
tutkimuk sesta annetussa lai ssa (488/1999)
sdadetdan. Lisdks on otettava huomioon
mitd tassd laissa ja sen perusteella
kliinisista |aaketutkimuksista saadetaan.

Ennen kliinisen |88ketutkimuksen
doittamista on la&kkeen vamiggan,
myyntiluvan  hakijan ta  myyntiluvan
haltijan tailkka tutkimuksen suorittavan
l&&karin  ta hammaedddkérin  tehtava
ennakkoilmoitus tutkimuksesta
Laakelaitoksdlle.

Valtioneuvoston asetuksdl la voidaan saataa
2 momentissa edellytetyn

ennakkoilmoituksen maaraajasta seka
ajasta, jonka kul uessa eettisentoimkunnan
tulee antaa | déketi eteellisesta tutkimuksesta
annetun lain 3 8:n 2 momentissa edel lytetty
lausunto.

Ladkdaitoksen tehtdavdnd on vavoa
klingd l&ketutkimuksa  Laékelaitos
antaa tarkempia mééarayksia 2 momentissa
tarkoitetusta ilmoituksesta,
tutki musl &akkeiden laadusta ja
val mistuksesta, tutki musten toteuttami sesta,
hai ttavai kutusten ilmoittami sesta ja muista

tutkimusten  turvallisuuden  kannalta
merkittavista seikoista. Ladkelaitoksen
maardamala  henkildlla  on oikeus

tarvittaessa tarkastaa tutkimuspaikka ja
tutkimusasiakirjat.
Lagkelaitos voi  kieltdd  kliinisen
|aéketutkimuksen aloittamisental maarata
jo aloitetun kliinisen | aaketutkimuksen kes-
keytettévaksi, jostutkimus el tayta | aaketie-
teellisesta tutkimuksesta annetun lain tai
taman lain taikka niiden perusteella annet-
te%{en sadnnodsten tai maaraysten mukaisia
ellytyksia. Tutkimuksen keskeyttamiseen
liittyvistd menettel ytavoi sta ja madraajoista
sdadetaan tarvittaessa valtioneuvoston
asetuksella.

88a§

Elainlaakkeilla  tehtavista kliinigga
tutkimuksista on tehtdva ennakkoilmoitus
Laakelaitoksdle. Valtioneuvoston
asetuksella voidaan saataa
ennakkoil moituksen maar aajasta.

Lagkelaitos antaa 1 momentin mukaisista
tutkimuksista  tarkempia @ mé&irayksa
Laskelaitoksedla on oikeus vadvoa 1



Voimassa oleva laki

momentin - mukaisa  tutkimuksa ja
tarvittaessa tarkastaa tutkimuspaikka ja
tutkimusasi akirjat. L&dkelaitos VOI
tarvittaessa maardd 1 momentissa
tarkoitetun tutkimuksen keskeytettévaks.

89 §

L 88ketehtaan, |é8ketukkukaupan,
myyntiluvan ta  rekiserdinnin - haltijan,
apteekkarin, Helsngin yliopiston apteekin,
sairada-apteekin ja l88kekeskuksen seka
sotil eekin tulee pyydettdessd antaa
la8kelatoksdlle slasa |88kkeiden
maahantuontiin, vamistukseen,
lé&kgakduun, myyntiin @ ta muuhun
kulutukseen luovuttamiseen liittyvia tietoja
ja selvityksid, jotka ovat tarpeen tamén lain
76 8ssA mainitulle vavontaviranomaisele
tAssa tal muussa lai ssa séédettyjen tehtévien
suorittamiseks.

Viranomaisen  toiminnan  julkisuudesta
annetussa  laissa (62]]19995 séédetyn
salassapitovelvollisuuden estamétta
ldékelaitos saa luovuttaa tdmén lain
mukaisia tehtévia suorittaessaan Saamiaan
tietoja ykgtyisen ta yhteison liikke- ta
ammattisalaisuudesta  Euroopan  unionin
toimidimelle ja muulle
vavontaviranomaisdle Euroopan yhteison
saadosten  eddllyttamdla  tavalla  seka
poliig-, tulli- ja syyttgaviranomaisdle
rikoksen sdvittamiseks.

918
Laakkeiden markkinointi e saa odlla
epdasidlista tai houkutella vaestod |88kkeen
tarpeettomaan  kayttéon taikka antaa

59
Ehdotus

momentin - mukaisa  tutkimuksa ja
tarvittaessa tarkastaa tutkimuspaikka ja
tutkimusasi akirjét. L&8kelaitos VO
tarvittaessa  kieltdéd 1  momentissa
tarkoitetun tutkimuksen aloittamisen tai
méardta jo  aloitetun  tutkimuksen
keskeytettévaks, jos se ei tayta tdman lain
taikka sen perusteella annettujen
saannbsten tai maardysten mukaisia
edellytyksi&. Tutkimuksen keskeyttamiseen
liittyvistd menettel ytavoista ja madragjoisa
sdadetaan tarvittaessa valtioneuvoston
asetuksella.

89§

L 88ketehtaan, |a8ketukkukaupan,
myyntiluvan ta  rekiserdinnin  haltijan,
apteekkarin, Helsngin yliopiston apteekin,
Kuopion vyliopiston apteekin, saraaa-
apteekin - ja  laékekeskuksen  seka
sotilasapteekin  tulee pyydettdessd antaa
Ladkdatoksdle  sdlaisa  188kkeiden
maahantuontiin, vamistukseen,
|&&kgakeluun, myyntiin - ta muuhun
kulutukseen luovuttamiseen liittyvid tietoja
ja sHvityksa jotka ovat  tarpeen
Ladkelaitokselle tassa ta muussa laissa
séadettyjen tehtdvien suorittamiseks.

Viranomaisten  toiminnan  julkisuudesta
annetussa  laissa (62]119995 séédetyn
sdassapitovelvollisuuden estamatta
La&kelaitos saa luovuttaa téaméan lain
mukaisia tehtévid suorittaessaan saamiaan
tietoja ykdtyisen ta yhteson liikke- ta
ammattisalaisuudesta  Euroopan  unionin
toimidimele ja muulle
vavontaviranomaiselle Euroopan yhteistn
séadosten edellyttdmalla tavala sekd maa-
ja metsatalousministeriolle, sosiaali- ja
terveysministeriolle, | aakkeiden
hintalautakunnalle, Kansanel akel aitoksdlle
sekd poliis-, tulli- ja syyttgaviranomaiselle
silloin, kun se on tarpeen niiden
|akisaatei sten tehtéavien hoitamiseksi.

918§
Lé&kkeiden markkinointi & saa odlla
epdasidlista tai houkutella vaestoa |é8kkeen
tarpeettomaan  kayttéon taikka antaa



60
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erhedliga tai liioitdtua kuvaa valmisteen
koostumuksesta, alkuperasta ta
lakkedlisesta merkityksesta. Ladkkeena
saa mainostaa tai markkinoida ainoastaan
tassa |aissa tarkoitettuja | 88kkeita

Sen lisdks, mitd 1 momentissa on saéédetty
on voimassa, mitd kuluttgansuojdaissa

(38/78) markkinoinnin  sdantelystd  on
Saéadetty .

Ladkel aitos antaa | akkei den mar kkinointia
koskevia tarkempia maarayksia.

(uus)

(uus)

92 §
Terveydenhuoltohenkil6stéon  kohdistuvana
myoskd8n muu kuin 91 8:ssi tarkoitettu
myynninedigdmistoiminta & sa olla

Ehdotus

erhedligd ta liioitdtua kuvaa vamisteen
koostumuksesta, alkuperasta tai
la8kkeellisesta merkityksestd. L &&kkeena
saa mainostaa tai markkinoida ainoastaan
tdssd  laissa  tarkoitettuja  |88kkeita
Kiellettya on sellaisen laakevalmisteen
markkinointi, jollaei oletdmanlain 21 8:n
1 momentin  mukaista myyntilupaa
Suomessa tai jota ei ole rekisteroity 21 a
8§:n mukaisesti.

Sen lisdks, mitd 1 momentissa on sé&detty
on voimassa, mitd kuluttgansuojdaissa
(38/1978) markkinoinnin sdantdystéd on
S8adetty.

~ 9la$§ o
Vaestolle el saa mar kkinoida
|adkemaarayksella toimitettavia eika

huumausaineita sisaltavia | aakeval misteita.
Vaestoon kohdistuvassa mar kkinoinnissa
mainoksessa on oltava |adkeval misteen
oikean ja turvallisen kayton kannalta
tarpeelliset tiedot. Poikkeuksena on
kuitenkin |&aakeval misteen
mui stutusmar kkinointi.
Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita
ainoastaan laakevalmisteen nimen tai
|adkevalmisteen nimen ja myyntiluvan
haltijan.

Ladkenaytteiden jakaminen vaestolle
nni nedi stami star koituksessa on
kielletty.
91b 8§

Laakkeen maar damiseen ja toimittamiseen
oikeutetuille henkil6ille saa markkinoida
myos 91 a 8:n 1 momentissa tarkoitettuja
|&akeval misteita. Tallaisen markkinoinnin
tulee tapahtua vain |aakkeen maaraamiseen
ja toimittamiseen oikeutetuille henkilGille
Jarjestetyissa |adke-esittelyissa ja heille
tar koitetui ssa jul kai suissa seké sahkoi sissa
tiedotusvalinei ssa. Sahkoinen markkinointi
tulee toteuttaa siten suojattuna, etta se ei
voi kohdistua sivullisiin.

92§
Terveydenhuoltohenkilostéon ja eldinlaa-
kareihin kohdisuvana mydskadan muu kuin
91, 91 a ja 91 b §ssa tarkoitettu myyn-



Voimassa oleva laki

epdasidlista eka sen laatuista, ettd sen
voidaan katspa vaarantavan vaestdn
|uottamusta |88kkeiden maaraamisen
riippumattomuuteen.

(Lus)

938§

Jos laé&kkeen markkinoinnissa on menetelty
91 8:n tai sen nojala annettujen méédrdysten
vastaisesti,  lagkeaitos  voi kieltéa
jatkamasta ta uudistamasta markkinointia.
La&kdatos voi myos méaarda kidlon
saaneen  toimittamaan ~ markkinoinnin
okasun, jos dta ladeturvalisuuden
vaarantumisen  vuoks on  pidettava
tarpedlisena

948
Ladkelaitos voi peruuttaa tassd laissa
tar koitetun |&ékeval misteen myyntiluvan tai
21 a 8:ssa tarkoitetun rekisterdinnin, jos
valmisteen markkinoinnissa on torkeasti
rikottu 91 8:n 1 momentin sadnnoksiatai 3
momentin nojalla annettuja maarayksia.

95§

Siita poiketen, mita tassa laissa on séédetty
la8kkeiden myynnistd |é8ketehtaasta tai
|&8ketukkukaupasta, voi  |&8kkedllisen
kaasun vamistgja tai maahantuoja saatuaan
taman lain 8 tal 32 8§:ssa tarkoitetun luvan,
myyda  |88kkedlistd kaasua  myo6s
asianomaisille potilaille sekéa
sairaankuljetuksen tarpeisiin.

61
Ehdotus

ninedistamistoiminta e saa ola epa-
asdlista elka sen laatuista, ettéd sen voidaan
katsoa vaarantavan véeston |uottamusta
|a8kkeiden md&draémisen, kayton tai luovu-
tuksen riippumattomuuteen.

92a8§

Laakkeiden markkinoinnin tarkemmasta
sisallostd kuten tiedoista, jotka tulee
ilmoittaa mar kkinoinnin yhteydessi tai joita
e saa ilmoittaa mar kkinoinnin yhteydessa,
markkinoinnissa kaytettavista keinoista,

valvonnasta ja valvonnan toteuttamiseksi
Laakelaitokselle tehtavista ilmoituksista
sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

938§

Jos |&8kkeen markkinoinnissa on menetelty
91,91 a, 91 btai 92 §:ntaikka 92 a8&n
nojalla annettujen sé&annésten vastaisesti,
La&kdatos voi kidtéd jatkamasta tai
uudistamasta markkinointia. Lagkelaitos voi
myds maérata kiellon saaneen toimittamaan
markkinoinnin oikasun, jos gta
lé8keturvallisuuden vaarantumisen vuoks
on pidettava tarpedlisena.

(kumotaan)

958§

Siita poiketen, mitd téssd laissa sdadetadn
|a8kkeiden myynnista |88ketehtaasta tai
|88ketukkukaupasta, voi  |&8kkedllisen
kaasun vamistgja tai maahantuoja, saatuaan
8 ta 32 &ssa tarkoitetun luvan, myyda
ld8kkedlistd kaasua my6s asianomasille
potilaille seka sairaankuljetuksen tarpeisin.
Ladkelaitos voi antaa tarkempia
madrayksia ja ohjeita ladkkeel lisen kaasun
toimittamisesta.

Elainladkarin oikeus luovuttaa |adkkeita
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(uug)

(Lus)

(Lus)

Ehdotus

9%5asg

Elainlaakarilla on oikeus luovuttaa
|&akkeita elainlaakintaé varten.
Elainlaékari el saa kuitenkaan luovuttaa
sellaisia alkoholipitoisia |aakkeita, joita
voidaan kayttaa juopumistar koitukseen eika
huumausainelain 2 8:ssd tarkoitettuja
huumausaineita sisaltavida |aakkeita.
Elainlaakari saaluovuttaa |&aketta eldimen
omistajalle tai haltijalle vain tutkittuaan
eldimen tai hankittuaan  muulla
luotettavalla tavalla sel vityksen | &8kityksen
tarpeellisuudesta. Elainladkari saa peria
luovuttamastaan |aakkeesta korkeintaan
sen hinnan, minka han on |aékkeesta ja sen
toimittamisesta suorittanut apteekille tai
|aéketukkukaupalle. Elainlaakarilla
tarkoitetaan henkil6g, jolla on
eldinlddkarinammatin  harjoittamisesta
annetun lain (29/2000) mukainen oikeus
harjoittaa elainladkarinammattia.

Maa- ja metsatalousministerit voi yleisesti
rajoittaa sellaisen ladkkeen luovutusta
elaimen omistajalle tai haltijalle, josta voi
aiheutua merkittavaa haittaa elaimille,
ihmisille tai ynpéristolle taikka muuta
merkittavaa haittaa.

9%Bbs
Elainlddkarin  on annettava eldaimen
omistajalle tai haltijalle luovutettavan
|aakkeen kayttoohje.
El&inlaakarin on huol ehdittava annettujen
ohjeiden mukai sesti apteekista tai |aaketuk-
kukaupasta hankkimiensa | adkkeidenasan-
mukai sesta sailytyksesta ja varastoinnista
seka siitd, ettei vanhentuneita |aakkeita
sdilyteta var astossa.
Elainlddkarin - on pidettava kirjaa
hankkimistaan  ja luovuttamistaan
| &dkkeista.
Elainlaakarin menettelysta apteekista tai
|&éketukkukaupasta hankkimiaan |aakkeita
sdilytettdesséd ja luovutettaessa seka
| &8kkei den hankkimiseen ja luovutukseen
liittyvasta kirjanpito- ja
tiedonantovelvollisuudesta ~ sdadetéaan
tarkemmin maa- ja metsétal ousministerion
asetuksella.

95c8§
Elainldadkarin - oikeudesta  luovuttaa
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102 §

La&kelaitoksen téméan lain  perustedla
antamaan padtokseen haetaan muutosta
korkeimmalta hdlinto-oikeudelta siten kuin
muutoksenhausta hallintoasioissa annetussa
laissa (154/50) sdadetaan. Ladkelaitoksen 2
8&n 4 momentissa, 59, 80, 93, 94 ja 101
8:ssa tarkoitettuja pagtoksia on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jolle
muutoksenhakuviranomainen toisin maarda.

Sen estdméttd, mita hallintomenettelylaissa
(598/1982) on Sdadetty adavirheen
korjaamisesta, lagkelaitos voi  poistaa
|&8kevadmisteen myyntiluvan myontamista,
[&8kevamisteen muuttamista ja myonnetyn
luvan peruuttamista  tai |&8kkeen
kulutukseen  luovuttamisen  kidtamista
koskevan pddtoksensd ja ratkaista asian
uudelleen, mikdi  Euroopan  unionin

63
Ehdotus

|a8kkeita el ainl&akintaa varten annettujen
sdannosten noudattami sen valvonta kuuluu

maa- ja metsatalousministeridlle ja
laaninhallituksille. Maa- ja
metsatal ousministerio VOI antaa

l&&ninhallituksille valvonnan toteuttamista
varten tarvittavia maarayksia ja ohjeita.
Maa- ja metsitalousministeriolla ja
la&ninhallituksilla on oikeus saada
maksutta valvontaa varten tarpeelliset
tiedot elainladkareilta, Laakelaitokselta,
|aéketukkukaupoilta ja apteekeilta, sen
estamatta mita muualla lainsdddannossa
salassapidosta sdadetaan.
Menettelysta silloin, joseldinladkari rikkoo
tai vaarinkayttaa oikeuttaan ladkkeiden
hankkimiseen tai luovuttamiseen séadetaan

eldinladkarinammatin  harjoittamisesta
annetussa laissa.

102 §
Ladkelaitoksen tdman lain  perustedla

antamaan padtokseen haetaan muutosta
siten kuin hallintol ainkayttol aissa
(586/1996) saadetadn. Hallinto-oikeuden
paatokseen, jolla onratkaistu 40, 41, 52 tai
54 8:ssi tarkoitettu asia, saa kuitenkin
hakea muutosta korkeimmalta hallinto-
oikeudelta vain, jos korkein hallinto-oikeus
myontad valitusluvan. Hallinto-oikeuden
paatokseen, joka koskee 89 8:ssa
tarkoitettua tietojenantovelvollisuutta, el
saa hakea muutosta valittamalla.

Myos Laakelaitoksella on oikeus hakea
muutosta hallinto-oikeuden muutoksenhaun
johdosta tekemaan padtokseen, joshallinto-
oikeus on ratkaissut muutoksenhaun
kohteena olevan asian.

Laakelaitoksen 2 8:n 4 momentissa, 59, 80,
87,88 a, 93, 94 ja 101 §:ssa tarkoitettuja
paatoksia on noudatettava
muutoksenhausta  huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin
maaraa.

Sen estdméttd, mita hadlintomenettelylaissa
(598/1982) saadetaan asiavirheen
lg{aamisesta, La&kelaitos voi poistaa
|8&kevamisteen myyntiluvan myontamista,
|&8kevalmisteen muuttamista p myonnetyn
luvan peruuttamista  tai |&8kkeen
kulutukseen  luovuttamisen  kidtamista
koskevan péadatoksensd ja ratkaista asian



o4
Voimassa oleva laki

toimidimen eddld tarkoitetussa asassa
tekema paétos sita edel lyttaa.

1038 )
Tarkemmat  sd8nndkset  tamén  lain
t&ytantdonpanosta annetaan asetuksella.

Ehdotus

uudelleen, jos Euroopan unionin
toimidimen edelld tarkoitetussa asiassa
tekema pdatos sitd edel lyttéa

1038
Tarkemmat  sédnnbkset  taméan  lain
t8ytantdonpanosta annetaan valtioneuvoston
asetuksella.

Tama laki tulee voimaan
kuuta 200

Taman lain voimaan tullessa voimassa
olleiden sdénndsten perusteella annetut
sadnnokset ja maar aykset jadvat edelleen
voimaan, kunnes niista tdman lain nojalla
toisin sdadetéan tai maarataan.

paivana

Talla lailla kumotaan elainladkarin
oi keudesta luovuttaa |aékkeita
elainldakintad varten 23 paivana

joulukuuta 1987 annettu asetus (1135/1987)
sithen myéhemmin tehtyine muutoksineen.
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen  taytantoonpanon  edellyttamiin
toimenpiteisiin.



L aki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukai sesti

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

sdlaisna kuin niigtd ovat 2 § lagissa 831/1981, 896/1996 ja 537/2001, 3 ja 12 § laissa
36/1993, 6 § laissa 398/2000 ja 13 8:n 1 momentti laissa 758/1965, seka

lisataan lakiin uus 1 a§, lailla1281/1987 kumotun 9 &:n tildle uus 9 § jalailla623/1999
kumotun 11 8:ntildle uus 11 §, seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

(uus) lag
Apteekkimaksua maar attaessa aEteeki nja
sen sivuapteekkien seka laakekaappien
liikevai hdosta véhennet&an arvonlisavero.
Arvonliséverottomasta liikevaihdosta
vahennetaan li saksi seuraavat
arvonlisiverottomat osuudet:
1) ladkelain 12 8n 2 momentissa
tarkoitetun sopimusval mistuksen myynnin
arvo seka sosiaali- ja terveydenhuollon
laitoksille tapahtuvan ladkemyynti;
2) muiden tuotteiden kuin [&akkeiden
myynti, kuitenkin enintédn 20 prosenttia
litkevaihdosta, josta on tehty 1 kohdan
mukai set vahennykset; ja
3) sivuapteekin liikevaihdosta, josta on
vahennetty 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu
myynti, vahennetdan lisaksi kolmasosa,
kuitenkin vahintaan 50 500 euroa ja, jos
sivuapteekin liikevaihto jaisi alle 50 500
euron, koko liikevaihto ennen sivuapteekin
liikevaihdon lisdamista apteekin
liikevai htoon apteekki maksun maar damista
varten; tdma ei koske sivuapteekkeja, joiden
liikevaihto viisi vuotta perustamisvuoden
jalkeen vastaa vahintaan puolta maan
yksityisten apteekkien edellisen vuoden
liikevaihdon keskiarvosta.

28 28
Apteekkimaksua  suoritetaan  apteekin Apteekkimaksu maarataan
liilkevaihdon mukaan sen jdkeen kun Sitd  litkevaihtoryhmittain seuraavasti:



66
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on vahennetty arvonlisivero.

Sivuapteekin liikevaihdosta vahennetdan
kolmasosa, kuitenkin vahintadn 50 500
euroa ja, jos sivuapteekin liikevaihto jaisi
alle 50 500 euron, koko liikevaihto ennen
sivuapteekin  liikevaihdon lisdamista
apteekin liikevaihtoon apteekkimaksun
maardamistd varten. Tamad e koske
sivuapteekkeja, joiden liikevaihto viisi
vuotta perustamisvuoden jalkeen vastaa
vahintéan puolta maan  yksityisten
apteekkien edellisen vuoden liikevarhdon
keskiarvosta.

Apteekkimaksu méardtaan téysin euroin.
Apteekkimaksua, joka on 5 euroa pienempi,
e perita.

Edella 1 momentissa mainitut,
liikevaihtoryhmien seka liikevaihdon
alarajojen kohdilla ol evat apteekkimaksun
markkamaadr at voi valtioneuvosto tarkistaa
vuosittain apteekkien kokonaisliikevaihdon
prosentuaalista muutosta vastaavalla
maaralla.

38
Apteekkiliikkeen liikevaihdon madraamista

vaten  gpteekkarin  tulee  toimittaa
|&8kelaitokselle ilmoitus liikkeen tuloista ja
menoista kunakin kalenterivuonna

viimeigtd8n seuraavan vuoden huhtikuun 1
pavand  Ladkeaitos voi  kuitenkin
gityisga syigd myontéd apteekkarille
oikeuden poiketa mainitusta méérdgasta

lImoitus on laadittava  |aékelaitoksen
ohjeiden mukaan sen  vahvidamille
lomakkeille.

68
Apteekkimaksu  suoritetaan  tilisirrolla

laaninhallitukselle yhdessa tai useammassa
erassa dgten kuin 188kelaitos méaréa
Helsingin yliopiston apteekin

Ehdotus

Apteekin liikevaihto  Apteekkimaksu Maksupro-

liikevaihdon ala sentti dara-

rgjan kohdala janyli me-
nevasta lii-
kevaihdosta
€ € €
490072 — 571478 — 6
571478 — 734836 4884 7
734836 — 898012 16 319 8
898012 — 1143681 29374 9
1143681 — 1469671 51 484 9,5
1469671 — 1796567 82 453 10
1796567 — 2123282 115 142 10,25
2123282— 2695304 148 631 10,5
2695304 — 3511546 208 693 10,75
3511546 — 296 439 11

Apteekkimaksu mé&ratéan taysin euroin.
Apteekkimaksua, joka on 5 euroa pienempi,
e peita

38
Apteekkiliikkeen liikevaihdon méadrédmista
vaten  apteekkarin  tulee  toimittaa
Lakdaitoksdle ilmoitus liikkeen tuloista ja
menoista kunakin ka enterivuonna
viimeistéén seuraavan vuoden toukokuun 1
pavand  Ladkedatos voi  kuitenkin
erityissd syitd myontéd  apteekkarille
oikeuden poiketa mainitusta mééragjasta.
IImoituksessa on erikseen annettava tiedot

1 a 8n mukaisten vahennysten
laskemiseksi. lImoitus on laadittava
La&kelaitoksen ohjeiden mukaan  sen
vahvistaman kaavan mukaisille
lomakkeille.

68
Apteekkimaksu  suoritetaan  tilisirrolla

l&&ninhdlituksalle yhdessa tal useammassa
eréssi gten kuin Ladkelaitos madréa
Helsingin yliopiston apteekin
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apteekkimaksu  suoritetaan Helsingin
yliopistolle ja Kuopion yliopiston apteekin
apteekkimaksu Kuopion yliopigtalle.

L askelaitoksen tulee ennen heindkuun alkua
sen vuoden jakeisena vuonna, jolta maksu

on maarétty, lahettdd 1&&ninhallituksalle
luettelo |&8nissa suoritettavista
apteekkimaksuista.

98§
(kumottu)

118
(kumottu)

128

Muutoksenhausta |é8kelaitoksen tdman lain
nojalla antamiin p&étoksin on voimassa,
mitd  muutoksenhausta  hallintoasioissa
annetussa laissa (154/50) saédetdan.
La&kelaitoksen padtos on  valituksesta
huolimatta heti pantava téytantoon.

138§
Milloin korkein halintc-oikeus on poistanut

67

Ehdotus

apteekkimaksu  suoritetaan Helsingin
yliopistolle ja Kuopion yliopiston apteekin
apteekkimaksu Kuopion yliopistalle.

Laskelaitoksen tulee ennen elokuun akua
sen vuoden jakeisend vuonna, jolta maksu

on méardtty, lahettdd |@8ninhalitukselle
luettelo |88nissa suoritettavista
apteekkimaksuista.

9§

Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden
apteekkien sailyttamiseksi voidaan téllaisen
apteekin vuotui sta apteekki maksua alentaa
tai maksu poistaa kokonaan. Ladkelaitos
tekee paatoksen maksun alentamisesta tai
Eoi stamisesta  apteekkarin  tekeman
akemuksen perusteella. Perusteet maksun
alennuksen tai poistettavan maksun
suuruudelle ja enimmaismaaralle
saddetaan valtioneuvoston asetuksella.
Museovirasto paattaa ne apteekit, jotka
ovat kulttuurihistoriallisesti arvokkaita.
Edellytyksena téllaiselle paatokselle on,
etta apteekki on perustettu ennen vuotta
1960, se sijaitsee alkuperaisella paikallaan
jasen kalustus, jonka tulee my6s olla vuotta
1960 edeltavalta ajalta, on nimenomai sesti
suunniteltu apteekin kaytossa olevaan
toimitilaan. Lisdksi apteekin kalustuksen
tulee edustaa korkeatasoisesti aikansa
sisustustaidetta ja sen tulee olla hyvin

sailynyt.

118
Valtion viranomaiset ovat velvollisia
Ladkelaitoksen pyynnostda antamaan
maksutta ja sen estaméatta, mita muualla
salassapidosta sdadetaan, Ladkel aitokselle
kaikki hallussaan olevat tiedot, jotka ovat
tarpeen apteekkimaksun maaraamiseksi.

12 8§
Muutoksenhausta Lagkelaitoksen taman
lan nojdla antamiin  patoksin  on
voimassa, mitda hallintolainkayttolaissa
(586/1996) sdadetégdn. Ladkelaitoksen
p&ids on vaituksesta huolimatta heti
pantava taytantoon.

13§
Milloin valitusviranomainen on poistanut
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gpteekkimaksun tai dentanut Sitg, litkaa
suoritettu  méara on  [d8ninhadlituksen
toimesta maksettava asianomaiselle takaisin
kuuden prosentin  vuotuisne korkoineen

maksupéivasta takais nmaksupéivaan
saakka

16 8§
Tarkempia mardgyksa taman lain

toimeenpanosta voidaan tarvittaessa antaa
asetuksella.

Ehdotus

gpteekkimaksun tai adentanut Sitg, liikaa
suoritettu maad on  laaninhalituksen
toimesta maksettava asanomaiselle takaisin
kuuden prosentin vuotuisne korkoineen

maksupéivasta takais nmaksupaivaan
saakka.

16 §
Tarkempia saanntksia tamén lain

taytantoonpanosta voidaan tarvittaessa
antaa valtioneuvoston asetuksdlla

Tama laki tulee voimaan paivana
kuuta 200 . Lain 1 aja 2 8:n mukainen
apteekkimaksu maaratadn ensimmaisen
kerran  apteekkien  vuoden 2002
liikevaihdon perusteella.

Taman lain voimaan tullessa voimassa
olleiden sdanndsten perusteella annetut
saannokset ja maar aykset jaavat edelleen
voimaan, kunnes niista taman lain nojalla
toisin sAadetdan tai maarataan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen  taytdntéonpanon  edellyttdmiin
toimenpiteisiin.



69

L aki

ladkelaitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukai sesti

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

momentti, 4 8:n 1 momentti ja7 §,

sdlaisna kuin niisté ovat, 1 § 2 &n 2 momentti ja 4 §&n 1 momentti laissa 1001/1997,

seuraavasti;
Voimassa oleva | aki

18

Lagkehuollon ja  veripaveutoiminnan
vavontaa varten samoin kuin 188kkeiden
sekd  terveydenhuollon  laitteiden  ja
tarvikkeiden ja niiden kayton turvallisuuden
ylldpitamiseks  ja  edigdmiseks  on
asanomaisen ministerion aanen
|&8kelaitos.

Lissks laitos hoitaa sille erikseen sdad
tal méaratyt muut tehtévat seka ne tehtavat,
jotka asianomainen ministerio sille mé&réa.

48

Apteekit, Hesingin  yliopiston eekki
mukaan luettuna, tukkukaupat ja |&8kkeiden
vamistga  suorittavat  188kkeiden  ja
|é8keaineiden kaupan vavontaan liittyvasta
tarkastuksesta  |&8kelaitokselle kaks
tuhannesosaa |a8kkeiden
arvonlisdverottomasta myynti- ja
ostohinnan erotuksesta. Apteekkien
vastaavasta myyntikatteesta vahennetéan
ennen maksun maaraamisté apteekkimaksu.
Laskkeiden vamistgat suorittavat maksun
sen myynnin - osdta, jossa ne ilman
|&8ketukkukaupan  vditysta  toimittavat
tavaran suoraan apteekille tai muulle ostoon
oikeutetulle.

Ehdotus

18
Lakehuollon ja  veripdveutoiminnan
vavontaa varten samoin kuin |8&kkeiden
sekd  terveydenhuollon  latteiden  ja
tarvikkeiden ja  niiden  turvalisuuden
yll&pitdmiseks ja edistdmiseks on sosiaali-
ja terveysministerion alainen Lagkelaitos.

Liséks laitos hoitaa sille erikseen sééd

tal méardtyt muut tehtavét seka ne tehtavat,
jotka sosiaali- ja terveysministerio slle
maaraa.

48
Apteekit, Helsngin yliopiston gpteekki ja
Kuopion yliopiston apteekki mukaan
luettuina, tukkukaupat ja laékkeiden
vamistgjat  suorittavat  [&8kkeiden  ja
|&8keaineiden kaupan valvontaan liittyvasta

tarkastuksesta  Ladkelaitoksdlle  kaks
tuhannesosaa |a8kkeiden
arvonlisdverottomasta myynti- ja 0s-

tohinnan erotuksesta. Apteekkien vastaa
vasta myyntikatteesta vahennetddn ennen
maksun ~ madrdamistd  apteekkimaksu.
La&kkeiden vamistgat suorittavat maksun
sen myynnin - osdta, jossa ne ilman
|&8ketukkukaupan  vdlitystd  toimittavat
tavaran suoraan apteekille tai muulle ostoon
oikeutetulle.



78
Tarkemmat  sédnnbkset  té&man
taytantéonpanosta annetaan asetuksella.

lain

78
Tarkemmat  sd8nnokset  tdmédn  lain
t&ytantdonpanosta annetaan valtioneuvoston
asetuksdla

Tama laki tulee voimaan
kuuta 200

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen  taytdntéonpanon  edellyttdmiin
toimenpiteisiin.

paivana

L aki

|adkkeiden velvoitevarastointilain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukai sesti

muutetaan 25 paivana toukokuuta 1984 annetun |é8kkeiden velvoitevarastointilain (402/1984)
2 8:n 2 momentti, 6 8&n 2 momentti, 7 a8&n 2 momentti, 9 8:n 1 momentti jal4 §,
sdlaigna kuin niistd ovat 2 8:n 2 momentti, 6 §:n 2 momentti, 7 a 8&n 2 momentti ja9 8n 1

momentti laissa 730/1997, seuraavasti:

Voimassa oleva | aki

Asgtuksdla séédetddn ne 1 momentissa
mainittuihin |8&keryhmiin gstyvé
| 88keai nest, jotka kuuluvat
varagointivelvoitteen  piiriin.  L&8kelaitos

vahvistaa nimikkeittéin ne vamisteet, jotka
sisdtavét asetuksdla vahvistettuja
|&8keaineita ja joissa kyseiset |88keaineet
ovat [&8kinndlisdlta merkitykseltéan
keskeisa. Ladkelaitos vahvistaa lisdks
nimikkeittdin  velvoitevarastoinnin  piiriin
kuuluvat agpu- ja lisdaineet seké
pakkausmateriaalit.

Asetuksella annetaan tarkempia séénnoksia
varastointivelvoitteen korvaamisen ehdoista

Ehdotus

Valtioneuvoston asetuksella sé&detdén ne 1
momentissa  mainittuihin -~ 18keryhmiin
ssityvat  |&8keainest, jotka  kuuluvet
varagointivelvoitteen  piiriin.  La&kelaitos
vahvistaa nimikkeittdin ne vamisteet, jotka

sisdtavét asetuksdlla vahvigettuja
|&8keaineita ja joissa kyseiset |88keaineet
ovat [&8kinndlliselta merkitykseltdan
kekeilsd ja joiden  vamistuksessa
kaytettavat apu- ja lissainest seké
pakkausmateriadit  kuuluvat  velvoitteen
piiriin.

Valtioneuvoston asefuksdlla annetaan
tarkempia sédnntksid varastointivelvoitteen



ja edellytyksista.

Asetuksella annetaan tarkempia séannoksia
korvauksen madraytymisesta ja
korvausmenettelysta.

98§
Varagointivelvollisen  tulee  vuodttain
iimoittaa Laékelaitokselle 1&8ke-, apu- ja
lisdaine- ja
pakkausmateriaalivelvoitteidensa seké

vamistevelvoitteidensa maérat sekd muut
tamén lan ja sen ngjdla annettujen
saannosten noudattamisen valvontaa varten
tarpeelliset tiedot. IImoituksen tekemisestd

saadetdan tarkemmin asetuksella
Lagkelaitoksen maarééméat henkilot ovat
oikeutettuja  suorittamaan  tarkastuksia
varastointivelvollisen tiloissa

velvoitevaraston suuruuden selvittémiseks.

14§
Tarkempia  sd@nnbksd  taman
taytantoonpanosta annetaan asetuksella.

lain

korvaamisen ehdoista ja edel lytyksista,

Valtioneuvoston asetuksdlla  annetaan
tarkempia séannoksia korvauksen
maaraytymisestd ja korvausmenettelysta
98

Varastointivelvollisen tulee  vuodttain
iimoittaa Lagkelaitokselle 1&8ke-, apu- ja
lisdaine- ja
pakkausmateriaaivelvoitteidensa seka

vamistevelvoitteidensa méaardét sekd muut
tamén lan ja sen nodla annettujen
sdannodsten noudattamisen vavontaa varten
tarpeelliset tiedot. Ilmoituksen tekemisestd
séadetddn tarkemmin  valtioneuvoston
asetuksella.  Ladkelaitoksen  madraamét
henkilét ovat oikeutettuja suorittamaan
tarkastuksia varastointivelvollisen tiloissa
velvoitevaraston suuruuden sdlvittamiseks.

14 8§
Tarkempia  sddnnbksa taman  lain
t&ytantobnpanosta annetaan valtioneuvoston
asetuksella.

Tama laki tulee voimaan
kuuta 200

Taman lain voimaan tullessa voimassa
olleiden sdénndsten perusteella annetut
saannokset ja maaraykset jaavat edelleen
voimaan kunnes niisté taman lain nojalla
toisin sdadetddn tai maarataan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen  taytantoonpanon  edellyttamiin
toimenpiteisiin.

paivana



