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Eduskunnan vastaus hallituksen esitykseen laeiksi liaike-
Jain ja ldikelaitoksesta annetun lain muuttamisesta seki
elidintautilain 11 §:n kumoamisesta

Eduskunnalle on annettu hallituksen esitys
n:o 124/1997 vp laeiksi ldédkelain ja liddkelai-
toksesta annetun lain muuttamisesta sekid
elaintautilain 11 §:n kumoamisesta. Edus-

kunta, jolle sosiaali- ja terveysvaliokunta on
antanut asiasta mietintdnsd n:o 15/1997 vp,
on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

kumotaan 10 piivind huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 7 §:n 5 momentti,
muutetaan 84 §:n 3 momentti ja 84 §:n edelld oleva viliotsikko seki
lisdtdan 21 §:84n, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 248 ja 1046/1993 ja 416/1995, uusi

5 momentti ja lakiin uusi 88 a § seuraavasti:

Sen estdmittd, mitd tdssd laissa sdiddetdidn
myyntiluvasta, voi asianomainen ministerié
vakavan eldintantiepidemian sattuessa, miké-
li sopivaa valmistetta ei ole muuten saatavil-
la ta1 jos eldintautitilanne muuten niin vaatii
ja jokin toinen jdsenvaltio on myontényt val-
misteelle myyntiluvan elédinlddkkeitd koske-
van jasenvaltioiden lainsddddannon ldhentd-
misesti annetun neuvoston direktiivin
81/851/ETY mukaisesti, myontdd valmis-
teelle maahantuonti- ja kdyttSluvan. Luvasta
on ilmoitettava viipymittd ladkelaitokselle.

Suomen Punainen Risti, kc_msanterveyslaitos
Jja eldinlddkintd- ja elintarvikelaitos

Eldinlidikinti- ja elintarvikelaitos saa tuoda
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maahan, hankkia, valmistaa ja myydi eldi-
mille kiytettdvid rokotteita, seerumeita ja
niihin verrattavia valmisteita.

Kliiniset lddketutkimukset

88 a §

Eldinldsikkeen myyntiluvan saamiseksi teh-
tavistd kliinisistd tutkimuksista on tehtdvi
ennakkoilmoitus lddkelaitokselle.

Ladkelaitos antaa 1 momentin mukaisista
tutkimuksista tarkempia madrdyksid. Lidke-
laitoksella on oikeus valvoa 1 momentin
mukaisia tutkimuksia ja tarvittaessa tarkastaa
tutkimuspaikka ja tutkimusasiakirjat, Lidke-
laitos vol tarvittaessa madridtd 1 momentissa
tarkoitetun tutkimuksen keskeytettaviksi.

Téamai laki tulee voimaan 1 paivénd maalis-
kuuta 1998.
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Laki

elidintautilain 11 §:n kumoamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti sdadetdin:

1§
Talla lailla kumotaan 18 pdivand tammi-
kuuta 1980 annetun eldintautilain (55/1980)
11 § sellaisena kuin se on laissa 809/1992.

28
Tamai laki tulee voimaan 1 pdividni maalis-
kuuta 1998.

Laki

ladikelaitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

muutetaan ladkelaitoksesta 25 pdivdnd tammikuuta 1993 annetun lain (35/1993) 1 ja 2 §

sekd 4 §:n 1 momentti seuraavasti:

1§

Lidkehuollon ja veripalvelutoiminnan val-
vontaa varten samoin kuin lddkkeiden sekd
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja
niiden kéyton turvallisuuden yllapitdmiseksi
ja edistamiseksi on asianomaisen ministerion
alainen ld#kelaitos.

28

Ladkelaitoksen tehtdvind on lazkkeiden
ennakko- ja jilkivalvonta, ladkkeiden val-
mistuksen, maahantuonnin, jakelun ja myyn-
nin valvonta ja ohjaus, ladkeinformaatio,
farmakopeatyd ja muu lddkealaan liittyva
standardointi, laaketutkimus ja néihin liittyvi
tilastointi. Ladkelaitoksen tehtdvind on myos
huolehtia terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita koskevassa lainsddddnnossd sille
sdddetyistd tai madrityistd tehtidvisti, osallis-
tua alan standardisointityhdn sekd huolehtia

ihmisveren talteenottamisen ja sairauden ja
vamman hoitamiseen tarkoitettujen verival-
misteiden valvonnasta.

Lis#ksi laitos hoitaa sille erikseen sdddetyt
tai médrdatyt muut tehtdvit sekd ne tehtivit,
jotka asianomainen ministerio sille maars.

48

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki
mukaan luettuna, tukkukaupat ja lddkkeiden
valmistajat suorittavat lddkkeiden ja lddke-
aineiden kaupan valvontaan liittyvéstd tar-
kastuksesta ladkelaitokselle kaksi tuhan-
nesosaa ldfikkeiden arvonlisdverottomasta
myynti- ja ostohinnan erotuksesta. Apteek-
kien vastaavasta myyntikatteesta vihenne-
tidn ennen maksun méadrdamistd apteekki-
maksu. Liddkkeiden valmistajat suorittavat
maksun sen myynnin osalta, jossa ne ilman
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laaketukkukaupan vilitystd toimittavat tava- Tdm4i laki tulee voimaan 1 péivind maalis-
ran suoraan apteekille tai muulle ostoon oi- kuuta 1998.
keutetulle.

Helsingissd 10 pdivand lokakuuta 1997






