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EDUSKUNNAN VASTAUS 196/2005 vp

Hallituksen esitys laiksi lddkelain muuttami-

sesta
Asia keteollisuus, apteekit, potilasjérjestot)
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensi kanssa ja \.lalmistelﬁe SelYlt}fksefl..PerUS-
laiksi ladikelain muuttamisesta (HE 107/2005 teella tarvittavat lddkelain ja lidkekor-
vp). vausjérjestelmdn muutosehdotukset.

. L. 2. Eduskunta edellyttédd, ettd hallitus asettaa
Valiokuntakdsittely seurantaryhmiin, jonka tehtidvini on seu-
Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta rata ja arvioida nikotiinivalmisteiden
mietinndn (StVM 32/2005 vp). myynnin laajentamisen vaikutuksia kdy-

tannossd. Talloin on kiinnitettdavi erityis-
Piiiitos td huomiota jakeluun, valvontaan sekd

muutoksen kokonaisvaikutuksiin. Edus-
kunta edellyttdd, ettd hallitus antaa selvi-
tyksen toimenpiteistd vuodelta 2006 an-
nettavan toimintakertomuksen yhteydes-

Eduskunta on hyvéksynyt seuraavat lausumat:

1. Eduskunta edellyttédd, ettd hallitus selvit-
tdd kasvavien ladkekustannusten hillitse-

miseen tarvittavat toimenpiteet kokonais- sd.
valtaisesti yhteisty0ssd viranomaisten ja
muiden toimijatahojen (esimerkiksi 144- Eduskunta on hyviksynyt seuraavan lain:

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan pditoksen mukaisesti

muutetaan 10 paivand huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 19, 41, 43 ja 45 §, 52 §:n
1 momentti, 56 §:n 1 momentti, 57 bja 58 §, 60 §:n 1 momentti, 62 §:n 1 ja 2 momentti, 64 §:n 1 mo-
mentti, 67 §:n 2 momentti, 88 a § ja 102 §:n 4 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 19 § laissa 700/2002, 41 §, 52 §:n 1 momentti ja 62 §:n 1 ja 2 momentti
laissa 895/1996, 43 § osaksi laissa 1046/1993 ja mainitussa laissa 895/1996, 57 b § laissa 80/2003
sekd 58 §, 60 §:n 1 momentti, 67 §:n 2 momentti, 88 a § ja 102 §:n 4 momentti mainitussa laissa
700/2002, seki

lisditddn lakiin uusi 37 a, 54 a—54 e § ja 54 a §:n edelle uusi viliotsikko sekd 57 c ja 57 d §, seu-
raavasti:

HE 107/2005 vp
StVM 32/2005 vp
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19 §

Yksityishenkilo saa tuoda Suomeen henkilo-
kohtaista ladkitystddn varten ladkevalmisteita,
jotka on hankittu valmisteen vihittdisjakeluun
oikeutetulta toimittajalta. Lidkeaineiden tuonti
ei ole sallittua. Reseptilddkkeen hankinnan tulee
perustua lddkkeen middrddmiseen oikeutetun
henkilon antamaan lddkemaadrdykseen. Liséksi
ulkomailta Suomeen tuleva henkilé saa tuoda
mukanaan samanaikaisesti maahan tuotavan
seuraeldimen hoitoon tarvittavia ladkkeitd kor-
keintaan yhden kuukauden tarvetta vastaavan
madran.

Muualla kuin Suomessa vakinaisesti asuva
ladkdrin tai eldinlddkdrin ammattia harjoitta-
maan oikeutettu henkild saa maahan tullessaan
tuoda mukanaan ja kdyttdd ladkevalmistetta, jol-
la on myyntilupa maassa, jossa hidn paiasialli-
sesti harjoittaa ammattiaan, jos maahan saapu-
minen ja lddkevalmisteiden tarve perustuu Suo-
meen tilapdisesti saapuvan, kansainviliseen ur-
heilun arvokilpailuun tai sellaiseen rinnastetta-
vaan muuhun tapahtumaan osallistuvan henki-
16n tai henkiloryhmin taikka eldimen tai eldin-
ryhmin ladkinnilliseen tarpeeseen. Oikeus maa-
hantuontiin ei koske kuitenkaan rikoslain
(39/1889) 44 luvun 16 §:ssd tarkoitettuja
dopingaineita. Maahan tuotuja lddkevalmisteita
saa kdyttdd vain ne maahan tuoneen ladkirin hoi-
tovastuulla olevien henkil6iden tai eldinldédkérin
vastuulla olevien eldinten hoitoon.

Jos Suomessa vakinaisesti asuva laillistettu
ladkéri, hammasldadkari tai eldinlddkéri on vie-
nyt maasta lddkkeitd Suomessa vakinaisesti asu-
vien henkildiden tai eldinten tilapdisen ulko-
mailla oleskelun aikaiseen lddkehoitoon varau-
tumiseksi, saa hin tuoda takaisin Suomeen kiyt-
tamittd jadneet lddkevalmisteet.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saatdad
1—3 momentissa tarkoitetun tuonnin tarkem-
mista edellytyksistd sekd rajoituksista, jotka
koskevat tuotavan lddkkeen hankintamaata,
ladkkeen hankintatapaa, 2 momentissa tarkoite-
tun kilpailun tai muun tapahtuman laatua ja maa-
han tuotavan lidkkeen enimmiismaérad. Valtio-
neuvoston asetuksella voidaan myos kieltdd tai
rajoittaa 2 momentin mukaista oikeutta tuoda

maahan huumausaineiksi luokiteltuja aineita si-
séltdvii ladkkeitd. Edelld 2 momenttiin liittyvis-
td tuonnista voidaan myds velvoittaa tekemiin
ennakkoilmoitus viranomaiselle tai henkilon ti-
lapdisen oleskelun perusteena olevan tilaisuu-
den jdrjestdjidlle valtioneuvoston asetuksella sda-
dettdavin perustein. Valtioneuvoston asetuksella
voidaan myo0s rajoittaa eldinten lddkitsemiseen
kiytettdvien aineiden maahantuontia, jos ne voi-
vat vaarantaa eldimistd saatavien elintarvikkei-
den turvallisuuden tai laadun tai jos niistd voi ai-
heutua muuta merkittdvaid haittaa eldimille, ih-
misille tai ympéristolle tai ne voivat vaarantaa
Suomen eldintautien vastustusta.

5 luku

Lidkkeiden myynti laiketehtaasta ja ldédke-
tukkukaupasta

37a§

Ladkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille ap-
teekeille ja sivuapteekeille sama. Tukkuhinnas-
sa on otettava huomioon kaikki alennukset, osto-
hyvitykset ja muut apteekeille ja sivuapteekeille
myonnettivit etuudet. Tukkuhinta on ilmoitetta-
va lddkkeiden hintatietoja ylldpitédville tahoille.
Mainitut tukkuhintarajoitukset eivit koske sel-
laisten lddkevalmisteiden tukkuhintoja, joita saa
myydd myos muualla kuin apteekeissa.

41 §

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paittda Lidkelaitos lddkkeiden saata-
vuuden sitéd edellyttdessi. Padtos tehddan Lidke-
laitoksen omasta tai asianomaisen kunnan aloit-
teesta. Laddkkeiden saatavuutta arvioitaessa on
otettava huomioon alueen viestomaéri, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden terveyden-
huollon palvelujen sijoittuminen. Lé&ékelaitos
voi my0s paittdd apteekin sijaintialueen muutta-
misesta ja apteekin siirtdmisestd kunnan osasta
toiseen, jos se on tarpeen apteekkipalvelujen tur-
vaamiseksi.

Lidkelaitos pdittdad apteekin lakkauttamises-
ta, jos lddkkeiden saatavuus ei endd edellytd ap-
teekkia alueen videstomadird, alueella jo olevat



apteekkipalvelut ja muiden terveyspalvelujen si-
joittuminen huomioon ottaen. Lakkauttamispaa-
tostd ei saa panna tdytdntoon ennen kuin kysees-
sd oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi, jollei
apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa padtok-
seen.

Lidkelaitoksen on kuultava asianomaista
kuntaa ennen tdssd pykildssi tarkoitetun paatok-
sen tekemista.

43 §

Apteekkilupa voidaan myontdd Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion kansalaiselle,
joka on laillistettu proviisori ja jota ei ole asetet-
tu konkurssiin tai julistettu vajaavaltaiseksi tai
jolle ei ole miiritty edunvalvojaa.

Apteekkilupa myonnetddn useammasta haki-
jasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan kat-
soa olevan parhaat edellytykset apteekkiliik-
keen harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa
tulee ottaa huomioon hakijan toiminta apteekis-
sa ja muissa lddkehuollon tehtdvissd sekd ap-
teekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merki-
tykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toimin-
ta.

45§
Apteekkari saa harjoittaa apteekkiliikettd sii-
hen saakka, kunnes hin tidyttdd 68 vuotta.

52§

Alueella, jolla ei viestomidrdn vihdisyyden
vuoksi voida katsoa olevan riittdvid toiminta-
edellytyksii itsendiselle apteekille, mutta jolla
ladkkeiden saatavuuden vuoksi tarvitaan apteek-
kiliikettd, voi olla sivuapteekki. Sivuapteekki
voidaan perustaa Liikelaitoksen tai kunnan
aloitteesta. Ladkelaitos myontédd sivuapteekkilu-
van hakemuksesta apteekkarille, jolla on par-
haat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen, kun
otetaan huomioon apteekin sijainti ja muut toi-
mintaedellytykset. Lidkelaitos voi myontdd ap-
teekkarille luvan enintdén kolmen sivuapteekin
pitdmiseen.
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Nikotiinivalmisteiden myynti

54a§

Nikotiinivalmisteita saa myyda 38 §:sséd sdi-
detystd poiketen myos tupakkaa myyvissé vihit-
tdiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla
myyntipaikan sijaintikunnan myontdmén luvan
perusteella. Nikotiinivalmisteita saa myydi ai-
noastaan 18 vuotta tdyttdneille. Myyjin on voi-
tava valvoa ostotilannetta. Myynti automaatti-
sista myyntilaitteista on kielletty.

Kunnan on myonnettdvé kirjallisesta hake-
muksesta lupa nikotiinivalmisteiden myyntiin,
jos hakijalla on edellytykset sidilyttdd ja myyda
nikotiinivalmisteita tdmin lain mukaisesti. Ha-
kemuksessa on oltava seuraavat tiedot:

1) hakijan nimi tai yhteison toiminimi ja yh-
teystiedot, yritys- ja yhteisdtunnus seké nikotii-
nivalmisteiden myyntipaikkojen osoitteet;

2) selvitys nikotiinivalmisteiden siilytykses-
td ja myynnin valvontajérjestelyistd;

3) myynnistd vastaavan nimi ja yhteystiedot;
ja

4) nikotiinivalmisteiden myyntipaikassa si-
jaitsevien myyntipisteiden lukumaééri ja selvitys
niiden sijainnista.

Nikotiinivalmisteen véhittdismyyntiin luvan
saaneen on ilmoitettava lupahakemuksessa il-
moitettujen tietojen muutoksesta ja myynnin lo-
pettamisesta kunnalle. Kunnan on ilmoitettava
luvan myontidmisestd ja myynnin lopettamisesta
Lidkelaitokselle.

54b§

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja
ladkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinivalmistei-
den varastoinnissa, vihittdismyynnissd, markki-
noinnissa, Lidkelaitoksen suorittamassa valvon-
nassa ja ladketurvatoiminnassa tulee noudattaa
soveltuvin osin, miti tdssi laissa muutoin sddde-
tddn varastoinnista, myynnistd, Lidkelaitoksen
suorittamasta valvonnasta ja lddketurvatoimin-
nasta. Mitd 55 ja 55 a §:ssd, 56 §:n 1 momentis-
sa sekd 57 §:ssd sdddetddn, ei kuitenkaan sovel-
leta tdssd pykilédssa tarkoitettuun myyntiin.
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Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja
ladkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinivalmistei-
den vidhittdismyynnin valvonnassa tulee liséksi
noudattaa, mitd toimenpiteistd tupakoinnin vi-
hentdmiseksi annetun lain (693/1976) 14 §:n
4 momentissa sdddetddn.

54c§

Kunnan tulee omasta aloitteestaan ja tehtyjen
ilmoitusten perusteella tarkastaa nikotiinival-
misteiden varastointi- ja myyntipaikkoja seka
valvoa nikotiinivalmisteiden myyntii.

Jos tarkastuksessa tai muutoin havaitaan té-
min lain tai sen nojalla annettujen sdédnndsten
vastaista toimintaa, kunnan tulee kieltda toimin-
ta sekd asettaa mairidaika, jonka kuluessa se on
lopetettava.

Jos toimintaa ei ole korjattu mésrdajassa taik-
ka jos kiellossa mainittua sddnndsten vastaista
menettelyd on jatkettu tai jos se on uudistettu
asetetun médrdajan jilkeen, kunta voi peruuttaa
nikotiinivalmisteiden vihittdismyyntiluvan
midrdajaksi tai kokonaan.

54d§

Kunta voi perid nikotiinivalmisteiden véhit-
tdismyyntiluvan hakijalta véhittdismyyntiluvas-
ta maksun. Lisdksi kunta voi perid vihittdis-
myyntiluvan haltijalta valvontaan liittyvista toi-
menpiteistd vuosittaista valvontamaksua. Lupa-
ja valvontamaksu voivat olla enintdédn suorittei-
den tuottamisesta aiheutuvien kustannusten suu-
ruiset. Viahittdismyyntilupamaksun ja valvonta-
maksun perusteista sdddetddn tarkemmin kun-
nan hyviksymissa taksassa.

Tdmin pykildn mukaiset maksut saadaan pe-
rid ilman tuomiota ja pditostd siind jarjestykses-
sd kuin verojen ja maksujen perimisestd ulosot-
totoimin annetussa laissa (367/1961) saddetdan.

54e§
Nikotiinivalmisteiden sijoittelusta véhittiis-
myymildssd ja lupahakemuksen sisédllostd voi-
daan sditdd tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella.
Liadkelaitos voi madritd, ettd vahittdiskaupas-
sa myytdviin nikotiinivalmisteisiin on liitettdva
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erilliset kdyttoohjeet. Liddkelaitos voi tarvittaes-
sa antaa mairdyksid ohjeiden sisdllosta.

56§

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee pitdd tar-
peellinen miirad farmaseuttisen tutkinnon suorit-
tanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huo-
lehtia siitd, ettd apteekin koko henkilokunta
osallistuu riittdvdsti tdydennyskoulutukseen.
Tdydennyskoulutusta jirjestettdessd on otettava
huomioon henkilokuntaan kuuluvien peruskou-
lutus ja tyotehtivit.

57b§

Toimittaessaan lddkérin tai hammasladkirin
ladkemidrdaykseen perustuvaa lddkevalmistetta
apteekin on vaihdettava lddkevalmiste halvim-
paan tai siitd hinnaltaan vidhidn poikkeavaan,
57 ¢ §:ssd tarkoitetun Lidikelaitoksen luettelon
mukaiseen vaihtokelpoiseen lddkevalmistee-
seen, joka on yleisesti saatavilla. Ladkevalmiste
on hinnaltaan vihin poikkeava, jos hinnanero:

1) halvimpaan alle 40 euroa maksavaan vaih-
tokelpoiseen valmisteeseen on pienempi kuin
2 euroa; tai

2) 40 euroa tai sitd enemmin maksavaan hal-
vimpaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen on pie-
nempi kuin 3 euroa.

Keskendén vaihtokelpoisten lddkevalmistei-
den halvimmaksi hinnaksi mééritelldadn kunkin
vuosineljinneksen ensimmdisen pdivin perus-
teella tuolloin halvimman valmisteen arvonlisé-
verollinen véhittdismyyntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos lddkkeen
méidrddjd on kieltdnyt vaihdon liddketieteellisel-
14 tai hoidollisella perusteella tekemélld kiellos-
ta merkinnén lddkemadriykseen tai jos lidkkeen
ostaja kieltdd vaihdon. Liidkemdidrdyksen voi-
massa ollessa apteekin tulee toimittaa samaa
valmistetta. Jos samalla lddkemairaykselld toi-
mitetaan ladkettd useita kertoja, lddkkeen osta-
jalla on kuitenkin oikeus ostaa myohemmilld
kerroilla lddkemiddrdyksen mukaista ladkeval-
mistetta. Ladkkeen ostajalla on liséksi aina halu-
tessaan oikeus saada toimitushetkelléd hénelle to-
siasiallisesti halvin vaihtokelpoinen liddkeval-



miste, jollei ladkkeen middrddjd ole kieltdnyt
vaihtoa lddketieteellisin tai hoidollisin perus-
tein.

57c§

Lidkelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Vaih-
tokelpoisiksi voidaan maédritelld lddkevalmis-
teet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden maarit
ovat samanlaisia ja jotka ovat keskendin biolo-
gisesti samanarvoisia.

Lidkevalmistetta ja sen rinnakkaisvalmistei-
ta ei saa kuitenkaan madritelld vaihtokelpoisek-
si, jos:

1) lddkevalmisteen vaikuttavan aineen val-
mistusmenetelmidd suojaa voimassa oleva pa-
tentti, jota tarkoittava hakemus on tehty tai on
katsottava tehdyksi ennen vuotta 1995 ja jonka
valmistusmenetelmén patentoitavuus on perus-
tunut valmistettavan aineen uutuuteen, taikka
tdllaiseen patenttiin perustuva lisdsuojatodistus;

2) lddkevalmisteen vaikuttavalla aineella on
voimassa oleva tuotepatentti tai siithen perustu-
va lisdsuojatodistus vihintddn viidessd Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa; ja

3) ladkevalmisteen myyntiluvan haltija toi-
mittaa Ladkelaitokselle selvityksen 1 ja 2 koh-
tien tdyttymisestd neljin kuukauden sisidlld
myyntiluvan myontdmisesta.

Lidkevalmisteen myyntiluvan haltijan on li-
sdksi toimitettava Lidkelaitokselle Patentti- ja
rekisterihallituksen antama rekisteriote 2 mo-
mentin 1 kohdassa tarkoitetun patentin tai lisi-
suojatodistusten voimassaolosta vuosittain loka-
kuussa. Patentin ja lisdsuojatodistuksen voimas-
saolon lakkaamisesta on ilmoitettava vilitto-
misti Lidkelaitokselle.

Jos keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmis-
teiden luetteloon on otettu lddkevalmisteita sen
vuoksi, ettd alkuperdisvalmisteen myyntiluvan
haltija ei ole esittinyt méédrdajassa 2 momentis-
sa tarkoitettuja selvityksid, ei valmisteita saa
endd mydhemmin poistaa luettelosta 2 momen-
tin 1 kohdassa tarkoitetun patentin tai lisdsuoja-
todistuksen perusteella. Poistaminen luettelosta
voi kuitenkin tapahtua, jos patentinhaltija tai li-
sdsuojatodistuksen haltija on tehnyt patenttilain
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(550/1967) 71 a §:n mukaisen esityksen, joka on
hyviksytty ja patentti tai lisdsuojatodistus on
nidin saatettu uudelleen voimaan edelli 2 mo-
mentissa mainitun miidrdajan jilkeen. Paitos
esityksen hyviksymisestd on annettava Lidke-
laitokselle kahden kuukauden kuluessa hyviksy-
misesté.

Tdssd pykildssd sdddetystd poiketen saman
ladkevalmisteen eri maahantuojien tuomat val-
misteet voidaan midritelld keskendiin vaihtokel-
poisiksi.

57d§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sddtdd, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten lddke-
valmisteiden hinnat vihintddn 14 pdivdd ennen
kunkin vuosineljinneksen ensimmadistd pdivad
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella maa-
réttidville viranomaiselle ja lddkkeiden hintatie-
toja sddnnonmukaisesti ylldpitdville muille ta-
hoille. Lisdksi ministerion asetuksella voidaan
sddtdd viranomaisen velvollisuudesta julkaista
luettelo vaihtokelpoisista lddkkeistd ja niiden
hinnoista. Sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella voidaan tarvittaessa antaa tarkemmat
saannokset 57 ¢ §:n 2 momentin 3 kohdassa tar-
koitetun selvityksen laatimisesta ja sisdllosta.

58§

Ladkkeen vihittdismyyntihintana on kaytetta-
vi valtioneuvoston asetuksella sdddettdvin ldd-
ketaksan mukaista hintaa. Liiketaksan mukai-
sen hinnan tulee perustua lddkevalmisteen
myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoit-
tamaan valtakunnallisesti kidytosséd olevaan tuk-
kuhintaan, tukkuhinnan perusteella laskettavaan
myyntikatteeseen ja arvonlisdveroon. Tukkuhin-
nan perusteella laskettava yksittdisen ladkeval-
misteen myyntikate voi olla pienempi kuin ap-
teekkimaksusta annetun lain (148/1946) 2 §:n
mukaan médrdytyvd maksuprosentti.

Mitd 1 momentissa sdddetédin, ei sovelleta sel-
laisiin lddkevalmisteisiin, joita saa myydd myos
muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja 144-
kekaapeissa.
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Liidketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Laa-
kelaitoksen on toimitettava vuosittain sosiaali-
jaterveysministeriolle tiedot apteekkien myynti-
katteesta ja muista lddketaksaan vaikuttavista
seikoista.

60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta ja lu-
pahakemuksesta sekéd apteekista, sivuapteekista
ja ladkekaapista, niiden toiminnasta ja tiloista,
apteekin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuuseh-
doista sekd farmaseuttisen henkilokunnan méaé-
rdstd sekd tdydennyskoulutuksen sisdllostd ja
midrdstd annetaan tarvittaessa valtioneuvoston
asetuksella.

62§

Kunnan tai kuntayhtymén ylldpitdamista sai-
raala-apteekista tai lddkekeskuksesta voidaan
61 §:n sddnnosten estamattd toimittaa:

1) lddkkeitd saman kunnan tai kuntayhtymin
taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella oleviin
julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoihin;

2) tartuntatautilain (583/1986) 25 §:ssi tar-
koitettuja rokotteita saman kunnan tai kuntayh-
tymain taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella
oleville yksityisille sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toimintayksikoille;

3) ladkkeitd muihinkin kuin 1 kohdassa tar-
koitettuihin sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikoihin ja apteekkeihin yksittdisen po-
tilaan vilttimattomin lddkityksen turvaamisek-
si tilanteissa, joissa lddkkeiden saatavuudessa
esiintyy ongelmia; sekd

4) ladkkeitd Suomen ulkopuolella toimivien
rauhanturvajoukkojen kayttoon.

Liadkkeitd voidaan Ladkelaitoksen luvalla toi-
mittaa sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta
myd6s yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikéille, joiden kanssa kunta tai kun-
tayhtymé on tehnyt sopimuksen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palveluiden ostamisesta sosiaa-
li- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtion-
osuudesta annetun lain (733/1992) 4 §:n 1 mo-
mentin 4 kohdan mukaisesti tai jotka hoitavat
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muita lain nojalla kunnalle tai valtiolle kuuluvia
tehtivid.

64 §

Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa tulee
olla hoitaja. Hoitaja vastaa siitd, ettd sairaala-ap-
teekin tai lddkekeskuksen toiminta ja asianomai-
sen toimintayksikon lddkehuolto on jérjestetty
tdmin lain ja sen nojalla annettujen sdénndsten
mukaisesti.

Vankeinhoitolaitoksen lddkehuoltoa varten
voidaan perustaa lddkekeskuksia. Vankeinhoito-
laitoksen lddkekeskuksen perustamisesta sddde-
tddn tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

88a§

Eldinldadkkeilld tehtdvistd kliinisistd tutki-
muksista on tehtdvd ennakkoilmoitus Lidkelai-
tokselle. Lidkelaitos valvoo kliinisid eldinlddke-
tutkimuksia ja silld on oikeus tarvittaessa tarkas-
taa tutkimuksessa kerittyjen tietojen oikeelli-
suuden varmistamiseksi tarpeelliset seikat mu-
kaan lukien tutkimuspaikka ja tutkimusasiakir-
jat.

Laikelaitos voi tarvittaessa kieltdd 1 momen-
tissa tarkoitetun tutkimuksen aloittamisen, jos
tutkimus ei tdytd timén lain taikka sen perusteel-
la annettujen sddnnosten tai méidrdysten mukai-
sia edellytyksid. Lddkelaitos voi mééarita jo aloi-
tetun kliinisen eldinlddketutkimuksen tilapdises-
ti keskeytettidviksi tai lopetettavaksi, jos tutki-
muksen toteuttamisessa on ilmennyt olennaisia
puutteita tai laiminlyonteja eikd ndité ole korjat-
tu Ladkelaitoksen kehotuksesta huolimatta.

Ennen 2 momentissa tarkoitetun méérdayksen
antamista Lddkelaitoksen on kuultava toimek-
siantajaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutki-
jan on annettava Lédkelaitoksen pyytdmi selvi-
tys seitsemén pdivin kuluessa. Jos maidrdyksen
perusteena on tutkittavaa eldintd uhkaava véli-
ton vaara, voi Lidkelaitos médriatd tutkimuksen
keskeytettiaviksi vilittomésti. Vilittomédn vaa-
ran perusteella keskeytetyn tutkimuksen lopetta-



misesta saa pdittdd vasta sen jidlkeen, kun toi-
meksiantajaa tai tutkijaa on kuultu edelld olevan
mukaisesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 1 momentissa tarkoitetun
ennakkoilmoituksen méirdajasta sekd tutkimuk-
sen keskeyttdmiseen liittyvistd menettelytavois-
ta ja madraajoista. Ladkelaitos voi antaa tarkem-
pia midrdyksid 1 momentissa tarkoitetusta il-
moituksesta, tutkimusldikkeiden laadusta ja val-
mistuksesta, tutkimusten turvallisesta ja asian-
mukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutusten il-
moittamisesta sekd muista tutkimusten turvalli-
suuden kannalta merkittivistd seikoista.

Lidkelaitoksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66,
80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssi tarkoitet-
tuja padtoksid on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin mddrdd. Ladkelaitoksen 40, 41, 52 ja
54 §:n mukaisia pddtoksid ei saa panna tdytidn-
toon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Tdmai laki tulee voimaan kuuta
200 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé sen
tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimiin.

Tdmén lain 37 a §:44 sovelletaan aptee-
keille lain voimaantulon jilkeen toimitettaviin

ladkkeisiin. Ennen lain voimaantuloa tehtyyn

pdivini
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sopimukseen perustuvaan ladketoimitukseen
37 a §:d44 sovelletaan kuitenkin kuuden kuukau-
den kuluttua lain voimaantulosta.

Jos lddkevalmisteelle on myoOnnetty myynti-
lupa ennen tdmén lain voimaantuloa ja myynti-
luvan haltija esittdd Lidkelaitokselle neljdn
kuukauden kuluessa timén lain voimaantulosta
57 ¢ §:n 2 momentin 3 kohdassa tarkoitetun sel-
vityksen 57 ¢ §:n 2 momentin 1 kohdassa tarkoi-
tetun patentin tai lisdsuojatodistuksen voimas-
saolosta, ei aiemmin vaihtokelpoiseksi midritte-
lemitontd valmistetta ja sen rinnakkaisvalmis-
teita saa médritelld vaihtokelpoisiksi patentin ja
lisdsuojatodistuksen ollessa voimassa. Saman
ladkevalmisteen eri maahantuojien tuomat val-
misteet voidaan kuitenkin maéritelld keskenédédn
vaihtokelpoisiksi patentin tai lisdsuojatodistuk-
sen voimassaolosta huolimatta.

Jos lddkevalmiste ja sen rinnakkaisvalmisteet
on maddritelty vaihtokelpoisiksi tdmén lain
voimaantullessa, tulee Lidkelaitoksen poistaa
valmisteet vaihtokelpoisten valmisteiden luet-
telosta, jos myyntiluvan haltija esittdd neljidn
kuukauden kuluessa tdmén lain voimaantulosta
57 ¢ §:n 2 momentin 3 kohdan mukaisen selvi-
tyksen. Poisto tulee tehdi laadittaessa patenttia
tai lisdsuojatodistusta koskevan selvityksen te-
kemistd seuraava keskendin vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden luettelo. Saman lddkevalmis-
teen eri maahantuojien tuomat valmisteet voi-
daan kuitenkin méddritelld keskendédn vaihtokel-
poisiksi patentin tai lisdsuojatodistuksen voi-
massaolosta huolimatta.
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