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EDUSKUNNAN VASTAUS 91/2002 vp

Hallituksen esitys laeiksi lididkelain ja eriiden
muiden lakien muuttamisesta

Asia Valiokuntakisittely

Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensd  Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
laeiksi lddkelain ja erdiden muiden lakien muut-  mietinndn (StVM 14/2002 vp).
tamisesta (HE 46/2002 vp).

Pdiitos

Eduskunta on hyvéksynyt seuraavat lait:

Laki

ldidkelain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

kumotaan 10 péivind huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 38 §:n 2 momentti ja 94 §,

sellaisena kuin niistd on 94 § laissa 1046/1993,

muutetaan 2 §:n 4 momentti, 7 §, 8 §:n 2 momentti, 9 §:n 2 momentti, 10 ja 11 §, 12 §:n 2 mo-
mentti, 14ja 16 §, 17 §:n 1 momentin 3 ja4 kohta, 18 ja 19 §,21 §:n2, 4 ja 5 momentti, 21 a §:n 4 mo-
mentti, 22 §:n 3 momentti, 23 ja 30 §, 30 a §:n 2 ja 3 momentti, 32 §, 33 §:n 2 ja 3 momentti, 35 ja
36 §, 44 §:n2 momentti, 50 §:n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 52 §:n 4 momentti, 58 ja60 §, 61 §:n 1,4 ja
5 momentti, 62 §:n 4 momentti, 66, 67§ ja sen edelld oleva viliotsikko, 76—79 ja 81 §, 84 §:n edelld
oleva viliotsikko, 84 §:n 3 momentti, 84 a, 87, 88 a ja 89 §, 90 §:n 2 momentti, 91 ja 92 §, 93 §:n 1
momentti sekd 95, 102 ja 103 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 4 momentti, 12 §:n 2 momentti, 14 §, 17 §:n 1 momentin 3 ja 4 koh-
ta, 19 §, 52 §:n 4 momentti, 61 §:n 1 momentti, 62 §:n 4 momentti, 66 ja 76 § laissa 895/1996, 7 §
osaksi laeissa 248/1993 ja 999/1997, 8 §:n 2 momentti, 10ja 11 §, 21 §:n 2 momentti, 21 a §:n 4 mo-
mentti, 22 §:n 3 momentti, 23 ja30 §, 32 §, 33 §:n2 ja 3 momentti sekd 35, 36 ja 87 § mainitussa lais-
sa 1046/1993, 16 §, 21 §:n 4 momentti, 44 §:n 2 momentti, 50 §:n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 61 §:n5
momentti, 79 ja 81 § ja 93 §:n 1 momentti mainitussa laissa 248/1993, 21 §:n 5 momentti, 84 §:n
edelld oleva viliotsikko, 84 §:n 3 momentti ja 88 a § mainitussa laissa 999/1997, 30 a §:n 2 ja 3 mo-
mentti sek# 84 a, 89 ja 102 § laissa 416/1995, 58 § laissa 1134/1997, 77 ja91 § osaksi mainitussa lais-
sa 248/1993 ja 90 §:n 2 momentti laissa 679/1999, sekd

liscitdicin lakiin uusi 30 d §, 34 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa 1046/1993, uusi
3 momentti, lakiin uusi 35 a §, 52 §:44n, sellaisena kuin se on mainitussa laissa 895/1996 ja laissa
420/1990, uusi 5 ja 6 momentti, lakiin uusi 55 a §, 56 §:44n uusi 2 momentti, lakiin uusi 57ajas58a§,
61 §:44n uusi 4 momentti, jolloin muutettu 4 ja 5 momentti siirtyy 5 ja 6 momentiksi, lakiin maini-
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tulla lailla 895/1996 kumottujen 63 ja 65 §:n tilalle uusi 63 ja 65 §, lakiin uusi 80 a, 81 a,91 2,91 b ja
92 a §, lakiin uusi 95 a § ja sen edelle uusi véliotsikko sek# lakiin uusi 95 b ja 95 ¢ § seuraavasti:

Téamén lain myyntiluvan myontémists, ladke-
valmisteen muuttamista, myyntilupaan liittyvid
maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja laak-
keen kulutukseen luovuttamisen kieltdmistd kos-
kevia sddnnoksid ei sovelleta lddkevalmistei-
siin, joiden myyntiluvan myontdmisestd ja
muusta siihen liittyvéstd valvonnasta paittad Eu-
roopan lédkearviointivirasto taikka Euroopan
yhteisén komissio tai neuvosto (Euroopan unio-
nin toimielin) siten kuin siitd Euroopan yhteison
saddoksissd sdddetddn. Jos ithmisten tai eldinten
terveyden taikka ympériston suojeleminen sitd
kiireellisesti vaatii, La#dkelaitos voi viliaikaises-
ti kieltdd lddkevalmisteen kulutukseen luovutta-
misen, kunnes Euroopan unionin toimielin on
ratkaissut asian. Tédssd momentissa tarkoitettu-
jen ladkevalmisteiden kauppaantuontiin ja val-
vontaan liittyvistd maksuista voidaan si#td4 so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella. Mak-
sun suuruus midrdytyy sen mukaan, mitd val-
tion maksuperustelaissa (150/1992) sdddetddn.
Lagkelaitos voi antaa tarkempia médrdyksid tis-
sd momentissa tarkoitettujen lddkevalmisteiden
kauppaantuonnista ja valvonnasta siltd osin kuin
asiasta ei ole sdddetty Euroopan yhteison sdi-
doksissd tai toimivaltaa ei ole piddtetty Euroo-
pan unionin toimielimille.

78

Téassd laissa tarkoitetuista lddkkeistd, jotka
huumausainelain  (1289/1993) mukaan ovat
my0s huumausaineita, on voimassa lisdksi, mitd
niistd sdddetddn mainitussa laissa.

Sen lisdksi, mitd tdssé laissa on sdddetty 1a4k-
keistd, on alkoholipitoisista lddkkeistd voimas-
sa, miti tdllaisista aineista tai valmisteista alko-
holilaissa (1143/1994) on sédddetty tai sen nojal-
la on médrtty.

Ladkkeiden laaduntarkkailusta ja tutkimuk-
sesta on lisdksi voimassa, miti l4ddkelaitoksesta
annetussa laissa (35/1993) sdddetéén.

Légkkeiden velvoitevarastoinnista siddetdadn
ladkkeiden velvoitevarastointilaissa (402/1984).

Milloin tdssi laissa tarkoitettua ladkettd on pi-
dettdvd jatelaissa (1072/1993) tarkoitettuna on-
gelmajitteend, sovelletaan lddkkeeseen, mitd on-
gelmajitteestd on sanotussa laissa sdddetty tai
sen nojalla tarkemmin méérétty.

Lupahakemuksessa edellytettdvistd tiedoista
ja luvan hakemisesta sdddetdéin tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella. Valtioneuvoston ase-
tuksella sdddetddn myos ajasta, jonka kuluessa
lupahakemus on ratkaistava.

Lagketehtaan vastuunalaisen johtajan on olta-
va laillistettu proviisori tai muun soveltuvan
ylemmin korkeakoulututkinnon suorittanut hen-
kils. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan lisdk-
si, ettd hdn on toiminut riittdvin ajan ldgketeh-
taassa ladkkeiden valmistus- tai laadunvarmis-
tustehtdvissd. Vastuunalainen johtaja ei voi olla
samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana toi-
sessa yhtiossd, joka on saanut luvan teollisesti
valmistaa lddkkeitd. Vastuunalainen johtaja ei
voi my6skédn olla vastuunalainen johtaja ladke-
tukkukaupassa eikd myskddn apteekkari, sai-
raala-apteekin tai lddkekeskuksen hoitaja, soti-
lasapteekin johtaja eikd apteekin tai sivuaptee-
kin hoitaja. Vastuunalaisen johtajan kelpoisuus-
ehdoista voidaan tarvittaessa sd#tdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

10 §

Liadketehdas voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa suoritut-
taa ladkevalmisteen valmistuksen tai tarkastuk-
sen (sopimusvalmistus) kokonaan tai osittain toi-
sessa ladketehtaassa tai laitoksessa (sopimusval-
mistaja). Lidkevalmisteen valmistuksen suorit-



tavalla sopimusvalmistajalla on oltava 8 §:ssd
tarkoitettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava L&a-
kelaitokselle vdhintdin 60 pdivdd ennen valmis-
tuksen aloittamista. IImoitukseen on liitettdva
jaljennds valmistuttajan ja sopimusvalmistajan
sopimuksesta.

Lagkelaitos antaa tarvittaessa tarkempia méa-
rdyksid ja ohjeita sopimusvalmistuksesta.

11§

Lagketehtaassa on noudatettava lddkkeiden
hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd peri-
aatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty Euroo-
pan yhteisdjen sddnnoksiin ja farmaseuttisten
valmisteiden tuotannon tarkastusten keskinii-
sestd hyviksymisestd tehtyyn yleissopimukseen
(SopS 20/1971) liittyen. Ladkelaitos voi antaa
tarkempia middrdyksid hyvien tuotantotapojen
noudattamisesta.

Lagketehtaassa on pidettdvi luetteloa ladkkei-
den myynnistd. Luettelo on siilytettivd vihin-
tadn viisi vuotta. Luettelon sisdllostd ja sdilytyk-
sestd voidaan sddtdsd tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
tdisid ladkevalmisteita toisessa apteekissa ja
hankkia sieltd yksittdisid 17 §:n 1 momentin 3
kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-aineita
omaa valmistusta varten. Apteekkarin on tehtd-
vé tdstd ilmoitus Ladkelaitokselle. Ladkelaitos
voi antaa tarkempia maérdyksid sopimusvalmis-
tuksessa noudatettavista menettelytavoista.

14§

Sairaala-apteekissa tai lddkekeskuksessa saa-
daan valmistaa lddkevalmisteita sairaanhoitopii-
rin, sairaalan tai terveyskeskuksen oman ja
62 §:n 3 momentissa tarkoitetun toiminnan edel-
lyttaméssa laajuudessa. Ladkkeitd valmistettaes-
sa on noudatettava lddkkeiden hyvid tuotantota-
poja, jotka vastaavat niitd periaatteita ja ohjeis-
toja, jotka on hyviksytty Euroopan yhteisGjen
sdadannoksiin ja farmaseuttisten valmisteiden tuo-
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tannon tarkastusten keskindisestd hyviksymi-
sestd tehtyyn yleissopimukseen liittyen.

16 §

Lagkelaitos antaa tarkemmat midrdykset ja
ohjeet 13 §:ssd tarkoitetusta ennakkoilmoituk-
sesta sekd 12 ja 14 §:n mukaisista, Euroopan yh-
teisgjen sddnnoksiin ja farmaseuttisten valmis-
teiden tuotannon tarkastusten keskindisestd hy-
viksymisestd tehtyyn yleissopimukseen perustu-
vista ladkkeiden hyvistd tuotantotavoista. Laa-
kelaitos voi antaa tarkempia méérdyksid ja ohjei-
ta myds valmistettujen lddkkeiden myyntip#al-
lysmerkinngista.

17 §

Lagkkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki,
Kuopion yliopiston apteekki ja sotilasapteekki
apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momentissa tar-
koitettua toimintaa varten;

4) sairaala-apteekki yksittdistapauksissa asi-
anomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai ter-
veyskeskuksen omaa ja 62 §:n 3 momentissa tar-
koitettua toimintaa varten; seké

18§

Maahantuotuja lddkkeitd koskevasta luette-
losta ja 17 §:n 2 momentissa tarkoitetusta maa-
hantuontia koskevasta ilmoituksesta sdddetddn
valtioneuvoston asetuksella.

19 §

Yksityishenkild saa tuoda Suomeen maahan
ladkevalmisteita henkilokohtaista ladkitystddn
varten valmisteen véhittdisjakeluun oikeutetulta
toimittajalta hankkimiaan lddkevalmisteita. L&4-
keaineiden tuonti ei ole sallittua. Reseptilak-
keen hankinnan tulee perustua lddkkeen maaraa-
miseen oikeutetun henkilon antamaan 1ddkemaa-
rdykseen. Lisdksi ulkomailta Suomeen tuleva
henkilo saa tuoda mukanaan samanaikaisesti
maahan tuotavan seuraeldimen hoitoon tarvitta-
via ldgdkkeitd korkeintaan yhden kuukauden tar-
vetta vastaavan mdidrdn. Valtioneuvoston ase-
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tuksella voidaan s#4tdd téllaisen henkil6kohtai-
sen tuonnin tarkemmista edellytyksistd seki ra-
joituksista, jotka koskevat tuotavan lddkkeen
hankintamaata, ldskkeen hankintatapaa ja maa-
han tuotavan ldskkeen enimmidismésrisd. Valtio-
neuvoston asetuksella voidaan myds rajoittaa
eldinten ladkitsemiseen kéytettdvien aineiden
maahantuontia, jos ne voivat vaarantaa eldimis-
td saatavien elintarvikkeiden turvallisuuden tai
laadun tai jos niistd voi aiheutua muuta merkit-
tavad haittaa eldimille, ihmisille tai ymparistolle
tai ne voivat vaarantaa Suomen eldintautien vas-
tustusta.

4 Tuku

Myyntilupa ja rekisteréinti

Ladkelaitos antaa mddrdykset selvityksistd,
jotka vaaditaan 1 momentissa sdddettyjen edel-
lytysten osoittamiseksi sellaisilta perinteisesti
lagkkeellisesti kdytetyiltd valmisteilta, joiden
vaikuttava ainesosa on tai vaikuttavat ainesosat
ovat perdisin kasvi- tai eldinkunnasta, baktee-
reista tai kivenndisaineista (rohdosvalmisteet).
Miti tdssd sdddetddn, ei koske vitamiinivalmis-
teita, joiden sisdltdimd vitamiinimddrd ylittad
83 §:ssd tarkoitetussa lddkeluettelossa sdddetyn
madran.

Ladkelaitos voi erityisistd sairaanhoidollisis-
ta syistd myontdd 1 momentin estdméttd luvan
lagkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen yk-
sittdistapauksissa. Luvan mydntdmisen edelly-
tyksistd voidaan sd4tdd tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella.

Sen estiméttd, mitd tdssd laissa sdiddetdin
myyntiluvasta, voi maa- ja metsédtalousministe-
ri0 vakavan eldintautiepidemian sattuessa, miké-
li sopivaa valmistetta ei ole muuten saatavilla tai
jos eldintautitilanne muuten niin vaatii ja jokin
toinen jdsenvaltio on myontdnyt valmisteelle
myyntiluvan eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sddanndistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY mukaisesti,

mydntdd valmisteelle maahantuonti- ja kdyttolu-
van. Luvasta on ilmoitettava viipyméttd Ladke-
laitokselle.

Lagkelaitos antaa médrdykset rekisterdinnis-
td, rekisterdintihakemukseen liitettdvistd selvi-
tyksistd ja myyntipdillysmerkinndista.

Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus
on ratkaistava, sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

23§

Edelld 21 §:ssé tarkoitettu lupa ja 21 a §:ssé
tarkoitettu rekisterdinti ovat maksullisia. Mak-
sut voidaan madritd suoritettaviksi etukéteen.
Lis#ksi lupaan ja rekisterdintiin liittyvistd toi-
menpiteistd voidaan perid maksuja kokonaan tai
osittain vuosimaksuna. Maksuista sdfddetédsn tar-
kemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella, ottaen huomioon, mitd valtion maksupe-
rustelaissa tai sen nojalla maksuista sdddetddn
tai médrdtddn. Ladkelaitos voi antaa tarkempia
médrdyksid maksujen suorittamisesta.

308§

Ladkelaitos antaa tarkemmat midrdykset tés-
sd luvussa tarkoitetusta lupahakemuksesta ja sii-
hen liitettidvistd selvityksistd sekd myyntipail-
lysmerkinnéistd ja pakkausselosteen siséllyttd-
misestd lddkepakkaukseen.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen asioiden
kasittelyajoista sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

Lagkelaitos médrdd tarkemmin 1 momentissa
tarkoitettuja asioita késiteltdessd noudatettavas-
ta menettelysté.



30d§

Lagkevalmisteen myyntiluvan haltijalla on
oltava tieteellinen palveluyksikko, joka on vas-
tuussa lddkevalmisteen markkinoinnissa annet-
tavista tiedoista.

32§

Lagkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa L&4-
kelaitoksen luvalla. Luvan edellytykseni on, ettd
kéytossd on asianmukaiset tilat, laitteet ja vili-
neet lddkkeiden sdilyttdmiseksi ja toiminnan
varmistamiseksi sek#, ettd luvan haltijalla on
toiminnan edellyttim& henkilokunta. Lupaan
voidaan liittdd toiminnan harjoittamista koske-
via ehtoja. Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
sa valtiossa Euroopan yhteisdjen sdédnndsten mu-
kaisesti mydnnetyn tukkukauppaluvan tunnusta-
misesta sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on rat-
kaistava, sdddetidn valtioneuvoston asetuksella.

Euroopan talousalueen ulkopuolisista maista
maahantuoduille lddkevalmisteille suoritettavas-
ta laaduntarkastuksesta sdédetddn valtioneuvos-
ton asetuksella.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalainen
johtaja ei voi olla samanaikaisesti vastuunalaise-
na johtajana toisessa yhtissd, joka on saanut lu-
van harjoittaa lddketukkukauppaa. Vastuunalai-
nen johtaja ei voi mydskédn olla vastuunalainen
johtaja ladketehtaassa eikd myoskéddn apteekka-
ri, sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen hoitaja,
sotilasapteekin johtaja eikd apteekin tai sivuap-
teekin hoitaja. Vastuunalaisen johtajan kelpoi-
suusehdoista voidaan sditdd tarkemmin valtio-
neuvoston asetuksella.

Luovutettaessa ldadkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, tulee ldaZketoimitukseen
liittdd lagkettd koskevat tiedot siséltdva asiakir-
ja. Léadkelaitos antaa madrdykset asiakirjaan si-
séllytettdvistd tiedoista.
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35§

Ladketehtaasta ja ladketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd ladkéreil-
le, hammasladkareille, eldinlddkéreille sekd ap-
teekkareille, sairaala-apteekin hoitajille ja 144-
kekeskuksen hoitajille ndyte- ja pdivystystarkoi-
tuksiin. Sellaisia 21 a §:ssi tarkoitettuja homeo-
paattisia ja antroposofisia valmisteita ja 21 §:n 2
momentissa tarkoitettuja rohdosvalmisteita, joi-
ta rekisterdinnin tai myyntiluvan myontdmisen
yhteydessd ei ole médritty myytidviksi ainoas-
taan apteekeista, voidaan lddketehtaasta tai tuk-
kukaupasta vastaavasti luovuttaa ndytetarkoi-
tuksiin ndiden valmisteiden vihittdismyyjille.

Lagkendytteelld tarkoitetaan lddkevalmisteen
pienintd pakkauskokoa, joka luovutetaan mak-
sutta ladketehtaasta tai ladketukkukaupasta 144-
kevalmisteeseen tutustumista varten. Pdivystys-
pakkaus on erityinen pakkaus, joka on tarkoitet-
tu luovutettavaksi potilaalle maksutta hoidon vi-
litontd aloittamista varten.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdédnnoksid ndyte- ja pdivystyspakka-
usten luovuttamiselle asetettavista ehdoista ja
rajoituksista. Lisdksi Lé#kelaitos voi antaa tar-
kempia madrdyksid ja ohjeita ndyte- ja pdivys-
tyspakkausten merkinngdistd, sdilyttimisestd ja
kdyton seurannasta.

35a§

Ladketukkukaupalla tulee olla toimintasuun-
nitelma ja ohjeistus sen varmistamiseksi, ettd
ladkkeen jakelu voidaan tehokkaasti estdd, toi-
mitetut ladkepakkaukset jdljittdd ja tarvittaessa
poistaa markkinoilta Lé&dkelaitoksen tehtyd
101 §:ssd tarkoitetun padtoksen taikka ladkkeen
valmistajan tai lddkevalmisteen kauppaantuon-
nista vastaavan henkilon pédtettyd omasta aloit-
teestaan keskeyttdd lddkkeen jakelun.

Légketukkukaupan toiminnassa tulee noudat-
taa Euroopan yhteisdjen sddnndksiin perustuvia
ladkkeiden hyvid jakelutapoja. Ladkelaitos voi
antaa tarkempia médrdyksié ja ohjeita ladketuk-
kukaupassa noudatettavista laskkeiden hyvistéd
jakelutavoista.
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36§

Lagketukkukaupassa on pidettdvd luetteloita
ladkkeiden maahantuonnista, hankinnasta, va-
rastoinnista ja myynnistd. Luetteloita on sdily-
tettdava vihintddn viisi vuotta. Luettelon siséllos-
td ja sdilytyksestd voidaan sd4tdd tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Apteekkarin tulee, jollei tdssd laissa toisin
sdddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi jét-
tdd médrdajaksi apteekin hoidon laillistetulle
proviisorille tai laillistetulle farmaseutille. Val-
tioneuvoston asetuksella sdddetddn tarkemmin
méddrdajasta sekd siitd, milloin apteekin antami-
sesta proviisorin tai farmaseutin hoidettavaksi
tulee ilmoittaa Lagkelaitokselle.

50 §
Ladkelaitoksen on peruutettava apteekkilupa:
1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin eikd
vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta ole saa-
nut omaisuuttaan takaisin hallintaansa tai jos ap-
teekkari on julistettu vajaavaltaiseksi;

518§

Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin tétd lakia tai sen nojalla an-
nettuja sddannoksid tai méadrdyksid taikka syyllis-
tynyt tehtdvdssdidn muutoin virheellisyyteen tai
laiminlyontiin taikka kayttdytynyt sopimatto-
masti eikd virheellisyys tai laiminlyonti ole sen
laatuista, ettd héantd olisi syytettdvd tuomiois-
tuimessa, Lidkelaitos voi antaa hinelle suulli-
sen tai kirjallisen varoituksen.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuapteek-
kia ja josta on pitkén etdisyyden tai muiden vas-
taavien syiden vuoksi huono kulkuyhteys 1dhim-
péddn apteekkiin tai sivuapteekkiin, saa apteek-
kari pitdd Ladkelaitoksen antaman luvan perus-

teella lddkekaappia. Luvan edellytyksend on li-
séksi, ettd 1ddkekaappi on ldadkehuollon kannalta
tarpeellinen. Lupa on voimassa 5 vuotta ja se
voidaan uudistaa hakemuksesta. Ladkekaapista
saa myydd vain sellaisia l4ddkkeitd, jotka voi-
daan luovuttaa asiakkaalle ilman ldikemaérdys-
td. Sosiaali- ja terveysministerién asetuksella
voidaan sditdd tarkemmin lddkekaapin ladkeva-
likoimasta. Légkelaitos voi antaa tarkempia oh-
jeita ladkekaapin hoitamisesta ja tiloista.

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin ja
ladkekaapin tarkastuksesta. Sivuapteekin tarkas-
tuksessa on kiinnitettivd huomiota erityisesti
siihen, ettd lddkkeiden toimittaminen ja valmis-
taminen tapahtuvat lddkelain ja sen nojalla an-
nettujen sddnndsten ja midrdysten mukaisesti.
Lagkekaapin tarkastuksessa huomiota on kiinni-
tettdva erityisesti ladkkeiden myynnin ja siily-
tystilojen asianmukaisuuteen. Sivuapteekin ja
ladkekaapin tarkastuksesta on laadittava tarkas-
tuspdytékirja, jota on sdilytettdva vahintddn vii-
si vuotta. Tarkastusvileistd, tarkastuspoytikir-
jasta sek# tarkastuksessa huomioon otettavista
seikoista sdddetddn tarvittaessa tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Sivuapteekin hoitajan on oltava laillistettu
proviisori tai laillistettu farmaseutti.

55a§

Apteekit voivat toimia Schengenin yleissopi-
muksen 75 artiklassa tarkoitettuina toimivaltai-
sina viranomaisina, jotka voivat antaa mainitus-
sa artiklassa tarkoitetun todistuksen huumausai-
neita tai psykotrooppisia aineita siséltdvien laa-
kevalmisteiden mukana kuljettamiseksi matkus-
tettaessa sopimusmaasta toiseen.

Apteekkien, sivuapteekkien ja lddkekaappien
tilojen tulee soveltua lddkkeiden myyntiin ja va-
rastointiin. L##kkeiden valmistukseen ja tutki-
miseen kiytettdvien tilojen tulee olla asianmu-
kaisesti tdhin tarkoitukseen soveltuvia ja varus-
tettuja.



57a§

Jos ladkemddrdys laaditaan siirtdiméalld siihen
ladkkeitd koskevia tietoja sdhkoisestd tietokan-
nasta, tulee tietokannan tietosisdllon olla ladk-
keen madrdamisen, toimittamisen ja kdyton kan-
nalta merkityksellisen tiedon osalta yhtenevii-
nen Euroopan unionin toimielimen tai Ladkelai-
toksen hyviksymin valmisteyhteenvedon kans-
sa.

Sahkoisen lddkemédrdyksen vélittdmisestd ja
toimittamisesta samoin kuin sen teknisests sisil-
16std sekd sdhkoisen toimittamisen edellyttdmis-
td teknisistd ja muista vaatimuksista voidaan
sddtdd tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Ladkelaitos voi antaa méadrdyksid menettely-
tavoista toimitettaessa l4dkkeitd apteekeista, si-
vuapteekeista ja lddkekaapeista.

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdvd ka-
lenterivuosittain luetteloa l4ddkeméadrdyksista.
Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta laak-
keestd ja sen madrdstd, lddkkeen kayttdjastd tai
laitoksesta, jonka k#yttoon ldadke on madritty ja
ladkkeen madrdnneestd ladkaristd. Luettelo on
sdilytettdvd 5 vuotta. Luettelo on laadittava ja
sdilytettdvd siten kuin La#kelaitos tarkemmin
madrad.

58§

Lagkkeen vihittdismyyntihintana on kaytetts-
vé valtioneuvoston asetuksella sdddettdvin 144-
ketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan mukai-
sen hinnan tulee perustua ldfkevalmisteen
myyntiluvan haltijan ilmoittamaan valtakunnal-
lisesti kdytossd olevaan tukkuhintaan, tukkuhin-
nan perusteella laskettavaan marginaaliin ja ar-
vonlisdveroon.

Liagdketaksa on tarvittaessa tarkistettava. L&4-
kelaitoksen on toimitettava vuosittain sosiaali-
jaterveysministeridlle tiedot apteekkien myynti-
katteesta ja muista lddketaksaan vaikuttavista
seikoista.

58a§
Silloin kun apteekista ja sivuapteekista myy-
dddn muita kuin 38 ja 55 §:ssd tarkoitettuja ai-
neita, valmisteita tai tarvikkeita tai siell4 jérjes-
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tetdin muuta toimintaa, ei muiden tuotteiden
myynti tai muun toiminnan jérjestdminen saa ai-
heuttaa haittaa tdssd laissa tarkoitetulle apteek-
kitoiminnalle. Muun toiminnan tarkoituksena ei
myd&skddn saa olla ladkkeiden kdyton tarpeeton
lisddminen.

60 §

Tarkemmat sdédnnokset apteekkiluvasta sekd
apteekista, sivuapteekista ja ladkekaapista, nii-
den toiminnasta ja tiloista, apteekin ja sivuaptee-
kin hoitajan kelpoisuusehdoista sekd farmaseut-
tisen henkilokunnan mé#dréstd annetaan tarvit-
taessa valtioneuvoston asetuksella.

Lagkelaitos voi liséksi antaa tarkempia mai-
ridyksid ja ohjeita ladkkeiden varastointiin, val-
mistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista,
vélineistd ja laitteista.

61§

Sairaanhoitopiirissd voi olla sen toimintaa
varten sairaala-apteekki. Kunnan, kuntayhty-
mén ja valtion ylldpitimassd sairaalassa tai ter-
veyskeskuksessa voi olla sairaala-apteekki tai
ladkekeskus.

Sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen toimiti-
lojen tulee soveltua lddkkeiden toimittamiseen,
varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen. Nii-
den tulee my6s olla asianmukaisesti varustettu-
ja.

Luvan hakemisesta sekd sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen toimitiloista sdddetdéin tarvit-
taessa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Ladkelaitos voi liséksi antaa tarkempia méa-
rdyksid ja ohjeita sairaala-apteekin ja lddkekes-
kuksen toiminnasta, hyvistd tuotantotavoista
sekd ladkkeiden varastointiin, valmistukseen ja
tutkimiseen tarvittavista tiloista, vilineistd ja
laitteista.

Téassd pykéldssd tarkoitetun Ladkelaitoksen
luvan myontdmistd harkittaessa on varmistutta-
va siitd, ettei lddkkeiden saatavuus alueella mer-
kittavasti vaikeudu. Ladkelaitoksen on ennen lu-
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van mydntdmistd kuultava niitd alueen apteekka-
reita, joiden toimintaan luvan myontdmiselld voi
olla vaikutusta. Lupahakemuksen sisdllostd ja
luvan mydntidmisestd voidaan sé4tdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

63§

Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa on
pidettédvad luetteloa ladkkeiden hankinnasta ja
62 §:n mukaisesta lddkkeiden toimittamisesta.
Luetteloa on sdilytettdvd vdhintddn viisi vuotta.
Lagkelaitos voi antaa tarkempia madrdyksid lu-
ettelon laatimisesta ja siihen siséllytettivistd tie-
doista ja luettelon sdilyttdmisest.

65§

Sairaala-apteekista ja ldadkekeskuksesta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai terveys-
keskuksen sairaansijalta poistettavan tai avohoi-
toon tilapdisesti siirrettdvan potilaan hoidon kes-
keytymitontd jatkamista varten tarvittavat 1a4k-
keet. Sairaalan poliklinikalla tai terveyskeskuk-
sen vastaanotolla kdyneelle potilaalle voidaan
vastikkeetta luovuttaa hoidon aloittamiseksi tar-
vittavat ldadkkeet, kunnes hinen voidaan paikal-
liset olosuhteet huomioon ottaen kohtuudella
olettaa saavan ne apteekista. Potilaalle voidaan
lisdksi luovuttaa maksutta huumausaineriippu-
vaisten henkildiden vieroitus-, korvaus- ja yll&-
pitohoidon toteuttamiseksi tarpeelliset l4ddkkeet.
Luovutettavista ladkkeistd sekd luovutuksen
edellytyksistd sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

Lis#ksi sairaala-apteekista ja lddkekeskukses-
ta voidaan luovuttaa vastikkeetta kansanterveys-
lain 14 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettuun
kansanterveydelliseen valistustychon ja raskau-
den ehkdisyneuvontaan ja 4 kohdassa tarkoitet-
tuun valistus- ja ehkdisytoimintaan kdytettavid
laakkeitd. Samoin voidaan luovuttaa vastikkeet-
ta tartuntatautilain (583/1986) 25 §:ssi tarkoitet-
tuja rokotteita sekd sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakasmaksuista annetun lain (734/1992)
5 §:n 4 kohdassa tarkoitettuja lddkkeitd.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia médrdyksid
ja ohjeita menettelytavoista luovutettaessa téssi
pykaldssd tarkoitettuja ladkkeita.

66 §

Légkelaitos voi peruuttaa médrdajaksi tai ko-
konaan 61 §:ssd tarkoitetun luvan, jos sairaala-
apteekin tai ladkekeskuksen toiminta on olennai-
sella tavalla tdmén lain, lupaehtojen tai ladkkei-
den hyvien tuotantotapojen vastaista taikka va-
kavasti vaarantaa lddketurvallisuuden tai jos
78 §:n perusteella annettujen médrdysten mukai-
siin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

Sotilasapteekit ja vankeinhoitolaitoksen
lddkekeskukset

67 §

Puolustusvoimien lddkehuoltoa varten voi-
daan perustaa sotilasapteekkeja. Sotilasapteekin
perustamisesta sdddetddn tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.

Vankeinhoitolaitoksen lddkehuoltoa varten
voidaan perustaa lddkekeskuksia.

76 §
Ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerion
alaisena Ladkelaitokselle.

Tarkastukset

77§

Liadkelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd 144-
ketehtaat, ladketukkukaupat, apteekit, sivuap-
teekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset sekd
sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
asianmukainen lddkevalvonta sitd edellyttdd. Li-
saksi Ladkelaitos voi tarkastaa lddkkeen myynti-
luvan haltijan ldéketurvatoiminnan ja toimitilat.

Tarkastaja on paéstettdvd kaikkiin toimipai-
kan tiloihin. Tarkastuksessa on esitettédva kaikki
tarkastajan pyytdmit asiakirjat, jotka ovat tar-
peellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisdksi
tarkastajalle on annettava maksutta hinen pyyta-
ménsi jédljennokset tarkastuksen toimittamisek-
si tarpeellisista asiakirjoista sekd niytteet toimi-
pisteessd olevista aineista ja valmisteista erik-
seen tarkemmin tutkittavaksi. Tarkastajalla on



myds oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aika-
na.

Tarkastuksesta on pidettdva poytikirjaa. Tar-
kastuksessa erityisesti huomioon otettavista asi-
oista ja tarkastusmenettelyn tarkemmasta sisél-
lostd sekd poytékirjasta ja sen sdilyttdmisestd ja
sdilytysajasta sdddetddn valtioneuvoston asetuk-
sella.

78 §

Tarkastaja voi antaa mé#drdyksid havaittujen
puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa mah-
dollisesti annetun médrdyksen johdosta on vii-
pyméttd ryhdyttdva asian vaatimiin toimenpitei-
siin.

79 §

Edelld 77 §:ssd tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun médrdykseen ei saa valittamalla ha-
kea muutosta. Médrdykseen tyytyméattomalla on
oikeus tehdd Ladkelaitokselle vaatimus pa&tok-
sen oikaisemisesta. Madrdykseen on liitettdvi
ohjeet sen saattamiseksi Ladkelaitoksen késitel-
tdvdksi. Médrdyksen mukaisiin toimenpiteisiin
on ryhdyttivi oikaisuvaatimuksesta huolimatta.

Edelld 1 momentissa todettu oikaisuvaatimus
on tehtdvé kirjallisesti 30 pdivédn kuluessa tar-
kastuksen padttymisestd ja siind on ilmoitettava:

1) oikaisuvaatimuksen tekijén nimi;

2) médrdys, johon haetaan oikaisua;

3) miltd osin médrdykseen haetaan oikaisua ja
oikaisu, jota siihen vaaditaan tehtdviksi; sekd

4) oikaisuvaatimuksen perusteet.

Oikaisuvaatimus on sen tekijdn tai laatijan
omakitisesti allekirjoitettava.

Oikaisuvaatimukseen on liitettivi todisteet,
joihin oikaisuvaatimuksen tekijd haluaa nojau-
tua ja joita ei ole esitetty aikaisemmin.

80a§

Ladkelaitos voi peruuttaa médrdajaksi tai ko-
konaan lddketukkukaupalle annetun toimiluvan,
jos se on olennaisella tavalla toiminut tdmén lain
tai lupaehtojen vastaisesti taikka sen toiminta
muutoin vakavasti vaarantaa lddketurvallisuu-
den tai jos 78 §:n perusteella annettujen maéra-
ysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.
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81§

Laskelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd
Eldinlddkintd- ja elintarviketutkimuslaitoksen,
Kansanterveyslaitoksen ja Suomen Punaisen
Ristin lddkkeiden valmistusta tarkastetaan siten
kuin 77—80 §:ssi sdddetddn.

81ag
Tulli valvoo tidmén lain mukaisten maahan-
tuontisddnndsten noudattamista.

10 luku
Eriniisia sddnnoksii

Suomen Punainen Risti, Kansanterveyslaitos ja
Eldinladkintd- ja elintarviketutkimuslaitos

Eldinlagkinté- ja elintarviketutkimuslaitos saa
tuoda maahan, hankkia, valmistaa ja myyda eldi-
mille kéytettdvid rokotteita, seerumeita ja niihin
verrattavia valmisteita.

84 a§

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtios-
sa eldinlddkdrin ammattia harjoittamaan oikeu-
tettu henkild saa 17 ja 21 §:n sddnndsten estd-
mittd maahan tullessaan tuoda mukanaan ja
kayttad eldinladkinndssd ladkevalmistetta, jolla
on myyntilupa maassa, jossa hén pédasiallisesti
harjoittaa ammattiaan ja joka siséltdd saman
mddrdn samaa vaikuttavaa ainetta kuin Suomes-
sa myyntiluvan saanut valmiste. Valtioneuvos-
ton asetuksella sdddetddn eldinladkintddn tarkoi-
tettujen lddkkeiden maahantuonnin tarkemmista
edellytyksistd, tuotavan lddkkeen enimméaisméaa-
rdstd, ladkkeen luovutuksesta eldimen omistajal-
le tai haltijalle sekd ladkkeiden kayttod koske-
vasta kirjanpidosta ja asiakirjojen sdilytyksesta.

87§

Kliinisid ladketutkimuksia toteutettaessa on
noudatettava, mitd lddketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetussa laissa (488/1999) sdddetddn. Li-
séksi on otettava huomioon, mité tdssd laissa ja

9
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sen perusteella kliinisistd lddketutkimuksista
saddetddn.

Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloittamis-
ta on ladkkeen valmistajan, myyntiluvan haki-
jan tai myyntiluvan haltijan taikka tutkimuksen
suorittavan lddkérin tai hammaslddkirin tehtiva
ennakkoilmoitus tutkimuksesta Ladkelaitoksel-
le.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saitid 2
momentissa edellytetyn ennakkoilmoituksen
madrdajasta sekd ajasta, jonka kuluessa eettisen
toimikunnan tulee antaa ld4ketieteellisestd tutki-
muksesta annetun lain 3 §:n 2 momentissa edel-
lytetty lausunto.

Lagkelaitoksen tehtdvand on valvoa kliinisid
ladketutkimuksia. L#dkelaitos antaa tarkempia
madrdyksid 2 momentissa tarkoitetusta ilmoituk-
sesta, tutkimuslddkkeiden laadusta ja valmistuk-
sesta, tutkimusten turvallisesta ja asianmukai-
sesta toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoitta-
misesta ja muista tutkimusten turvallisuuden
kannalta merkittivistd seikoista. Ladkelaitoksel-
la on oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa
kerdttyjen tietojen oikeellisuuden varmistami-
seksi tarpeelliset seikat mukaan lukien tutkimus-
paikka, tutkimusasiakirjat ja tutkittavien henki-
16iden potilasasiakirjat.

Ladkelaitos voi kieltdd kliinisen ladketutki-
muksen aloittamisen tai m#drdtd jo aloitetun
kliinisen l4gketutkimuksen keskeytettaviksi, jos
tutkimus ei tdytd ladketieteellisestd tutkimukses-
ta annetun lain tai tdmén lain taikka niiden pe-
rusteella annettujen sdédnndsten tai méadrdysten
mukaisia edellytyksid. Tutkimuksen keskeytta-
miseen liittyvistd menettelytavoista ja maéré-
ajoista sdddetddn tarvittaessa tarkemmin valtio-
neuvoston asetuksella.

88as$

Eldinladkkeilld tehtdvistd kliinisistd tutki-
muksista on tehtdvd ennakkoilmoitus Lidkelai-
tokselle. Valtioneuvoston asetuksella voidaan
sddtdad ennakkoilmoituksen méidrdajasta.

Lidkelaitos antaa 1 momentin mukaisten tut-
kimusten turvallisesta ja asianmukaisesta toteut-
tamisesta tarkempia madrdyksid. Ladkelaitoksel-
la on oikeus valvoa 1 momentin mukaisia tutki-

10

muksia ja tarvittaessa tarkastaa tutkimuspaikka
ja tutkimusasiakirjat. Lagkelaitos voi tarvittaes-
sa kieltdd 1 momentissa tarkoitetun tutkimuksen
aloittamisen tai mairdtd jo aloitetun tutkimuk-
sen keskeytettdviksi, jos se ei tdytd tdimin lain
taikka sen perusteella annettujen sdédnndsten tai
madrdysten mukaisia edellytyksid. Tutkimuksen
keskeyttdmiseen liittyvistd menettelytavoista ja
médrdajoista sdddetddn tarvittaessa tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

89 §

Lagketehtaan, ladketukkukaupan, myyntilu-
van tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, Kuopion yliopiston
apteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen
sekd sotilasapteekin tulee pyydettiessd antaa
Ladkelaitokselle sellaisia ld#kkeiden maahan-
tuontiin, valmistukseen, ld#kejakeluun, myyn-
tiin tai muuhun kulutukseen luovuttamiseen liit-
tyvid tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen
Lagkelaitokselle tdssd tai muussa laissa sdddet-
tyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999) sdddetyn salassapitovel-
vollisuuden estamittd Ladkelaitos saa luovuttaa
tdmén lain mukaisia tehtévid suorittaessaan saa-
miaan tietoja yksityisen tai yhteison liike- tai
ammattisalaisuudesta Euroopan unionin toimie-
limelle ja muulle valvontaviranomaiselle Euroo-
pan yhteison sdddosten edellyttimilld tavalla
sekd maa- ja metsdtalousministeri6lle, sosiaali-
ja terveysministeriolle, ladkkeiden hintalauta-
kunnalle, Kansanelédkelaitokselle sekd poliisi-,
tulli- ja syyttdjaviranomaiselle silloin, kun se on
tarpeen niiden lakisddteisten tehtdvien hoitami-
seksi.

91 §

Lagkemarkkinoinnin on kannustettava lagk-
keen asianmukaiseen kdyttoon. Markkinoinnis-
sa annettavien tietojen on oltava lddkkeen omi-
naisuuksista laaditun yhteenvedon tietojen mu-
kaisia.



Lagkkeiden markkinointi ei saa houkutella
viestod ladkkeen tarpeettomaan kédyttoon, antaa
erheellistd tai liioittelevaa kuvaa valmisteen
koostumuksesta, alkuperdstd tai lddkkeellisestd
merkityksestd taikka olla muulla vastaavalla ta-
valla epdasiallista. Ladkkeend saa mainostaa tai
markkinoida ainoastaan téssd laissa tarkoitettu-
jaladkkeitd. Kiellettyd on sellaisen ldadkevalmis-
teen markkinointi, jolla ei ole tdimén lain 21 §:n
1 momentin mukaista myyntilupaa Suomessa tai
jota ei ole rekisterdity 21 a §:n mukaisesti.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa on sdidetty,
on voimassa, mitd kuluttajansuojalaissa
(38/1978) markkinoinnin sééntelystd on sdddet-

ty.

91 a§

Viestolle ei saa markkinoida lddkemadardyk-
selld toimitettavia eikd huumausaineita sisaltd-
vid ladkevalmisteita. Viestoon kohdistuvassa
markkinoinnissa mainoksessa on oltava mainit-
tuna ainakin lddkkeen nimi sekd yleisnimi, jos
ladke sisdltdd ainoastaan yhden vaikuttavan ai-
neen, ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kiy-
ton kannalta tarpeelliset tiedot sekd nimenomai-
nen ja helposti luettavissa oleva kehotus lukea
huolellisesti ldadkkeen kayttod koskevat erilliset
ohjeet. Poikkeuksena on kuitenkin lddkevalmis-
teen muistutusmarkkinointi. Muistutusmarkki-
noinnissa saa mainita ainoastaan lddkevalmis-
teen nimen tai ladkevalmisteen nimen ja myynti-
luvan haltijan.

Mainonnassa ei saa mainita terapeuttista vai-
kutuksista tuberkuloosiin, sukupuolitauteihin,
muihin vakaviin tartuntatauteihin, syopddn ja
muihin kasvainsairauksiin, krooniseen unetto-
muuteen tai diabetekseen tai muihin aineenvaih-
duntasairauksiin.

Ladkemainonta ei saa sisdltdd perusteettomia
terveysvdittdmid eikd kohdistua lapsiin. Lédke-
mainonta ei muutoinkaan saa antaa liioiteltua tai
harhaanjohtavaa kuvaa lddkkeen vaikutuksista.

Ladkendytteiden jakaminen viestdlle myyn-
ninedistdmistarkoituksessa on kielletty.
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91b§

Ladkkeen médrddmiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkil6ille saa markkinoida myds
91 a §:n 1 momentissa tarkoitettuja lddkevalmis-
teita. Tillaisen markkinoinnin tulee tapahtua
vain lddkkeen miidrddmiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkildille jirjestetyissd ladke-
esittelyissd ja heille tarkoitetuissa julkaisuissa
sekd sihkoisissd tiedotusvilineissd. Sdhkdinen
markkinointi tulee toteuttaa siten suojattuna,
ettd se ei voi kohdistua sivullisiin.

Ladkkeen médrddmiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkilG6ille kohdistuvan liikemai-
nonnan on siséllettivd olennaiset tiedot lddk-
keestd ja sen kaytosta.

92§

Terveydenhuoltohenkil6stoon ja eldinladk-
reihin kohdistuvan lddkkeiden myynninedisti-
mistoiminnan, kuten erilaisten etuuksien ja lah-
jojen tulee olla taloudelliselta merkitykseltdén
vahiisid ja liittyd heiddn ammatilliseen toimin-
taansa. Myynninedistdmistapahtumissa vieraan-
varaisuuden on oltava kohtuullista ja toissijaista
tilaisuuden tarkoitukseen nihden, eiki sitd saa
ulottaa muuhun kuin terveydenhuoltohenkilGs-
t6on. Myynninedistimistoiminta ei saa olla epé-
asiallista eik# sen laatuista, ettd sen voidaan kat-
soa vaarantavan védestén luottamusta l4dkkeiden
médrddamisen, kdyton tai luovutuksen riippumat-
tomuuteen.

Henkilot, joilla on oikeus maérdtd tai toimit-
taa ladkkeitd, eivit saa pyytdd tai hyviksyd mi-
td4n kannustinta, joka on kielletty 1 momentissa
tai on muutoin siind sdiddetyn vastaista.

92a$§

Edelld 91—92 §:ssd sdddetyistd markkinoin-
nin rajoituksista voidaan sddtdd tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Ladkelaitos valvoo ldadkkeiden markkinoin-
nin asianmukaisuutta. Valvonnan toteuttamisek-
si ladkkeitd markkinoivan ja mainostavan tulee
toimittaa Ladkelaitokselle valtioneuvoston ase-
tuksella sdddettdvit selvitykset ja ilmoitukset
markkinoinnista ja mainonnasta.

11
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93§

Jos ldgkkeen markkinoinnissa on menetelty
91,91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n nojalla
annettujen sddnndsten vastaisesti, Lddkelaitos
voi kieltdd jatkamasta tai uudistamasta markki-
nointia. L&dkelaitos voi myds médritd kiellon
saaneen toimittamaan markkinoinnin oikaisun,
jos sitd ladketurvallisuuden vaarantumisen
vuoksi on pidettdvi tarpeellisena.

95§

Siitd poiketen, mitd tdssd laissa sdddetddn
ladkkeiden myynnistd lddketehtaasta tai lddke-
tukkukaupasta, voi lddkkeellisen kaasun valmis-
taja tai maahantuoja, saatuaan 8 tai 32 §:ssd tar-
koitetun luvan, myydd lddkkeellistd kaasua
my0s asianomaisille potilaille seké sairaankulje-
tuksen tarpeisiin. Ladkelaitos voi antaa tarkem-
pia madrdyksid ja ohjeita ldadkkeellisen kaasun
toimittamiseen liittyvistd menettelytavoista.

Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd

95a§

Eldinladkarilld on oikeus luovuttaa ladkkeitd
eldinlaakintdd varten. Eldinladkéri ei saa kuiten-
kaan luovuttaa sellaisia alkoholipitoisia ldadkkei-
td, joita voidaan kdyttdd juopumistarkoitukseen
eikd huumausainelain 2 §:sséd tarkoitettuja huu-
mausaineita sisdltdvid ladkkeitd. Eldinlagkari
saa luovuttaa ladkettd eldimen omistajalle tai
haltijalle vain tutkittuaan eldimen tai hankittu-
aan muulla luotettavalla tavalla selvityksen 13-
kityksen tarpeellisuudesta. Eldinldgdkari saa pe-
rid luovuttamastaan ldagkkeestd korkeintaan sen
hinnan, minka hén on lddkkeesti ja sen toimitta-
misesta suorittanut apteekille tai ladketukkukau-
palle. Eldinlagkarilld tarkoitetaan henkil6d, jol-
la on eldinlddkdrinammatin harjoittamisesta an-
netun lain (29/2000) mukainen oikeus harjoittaa
eldinladkdrinammattia.

Maa- ja metsdtalousministerid voi yleisesti
rajoittaa sellaisen ldadkkeen luovutusta eldimen
omistajalle tai haltijalle, josta voi aiheutua mer-
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kittdvad haittaa eldimille, ihmisille tai ymparis-
tolle taikka muuta merkittdvai haittaa.

95b§

Eldinlddkdrin on annettava eldimen omistajal-
le tai haltijalle luovutettavan lddkkeen kéyttdoh-
je.

Eldinlddkdrin on huolehdittava annettujen oh-
jeiden mukaisesti apteekista tai ladketukkukau-
pasta hankkimiensa l4ddkkeiden asianmukaisesta
sdilytyksestd ja varastoinnista sekd siitd, ettei
vanhentuneita 1d4kkeitd sdilytetd varastossa.

Eldinldgkdrin on pidettdvd kirjaa hankkimis-
taan ja luovuttamistaan ladkkeists.

Eldinladkdrin menettelystd apteekista tai 144-
ketukkukaupasta hankkimiaan lddkkeitd siily-
tettdessd ja luovutettaessa seki ladkkeiden hank-
kimiseen ja luovutukseen liittyvistd kirjanpito-
ja tiedonantovelvollisuudesta sdddetéén tarkem-
min maa- ja metsitalousministerion asetuksella.

95¢§

Eldinladkdrin oikeudesta luovuttaa lddkkeitd
eldinladkintdd varten annettujen sddnndsten nou-
dattamisen valvonta kuuluu maa- ja metsétalous-
ministeridlle ja lddninhallituksille. Maa- ja met-
sdtalousministerid voi antaa lda@ninhallituksille
valvonnan toteuttamista varten tarvittavia méa-
rdyksid ja ohjeita.

Maa- ja metsétalousministeri6lld ja lddninhal-
lituksilla on oikeus saada maksutta valvontaa
varten tarpeelliset tiedot eldinladkareiltd, Ladke-
laitokselta, lddketukkukaupoilta ja apteekeilta,
sen estdmittid, mitd muualla lainsddddnnossi sa-
lassapidosta sdddetddn.

Menettelystd silloin, jos eldinldgdkéri rikkoo
tai vadrinkdyttdd oikeuttaan ladkkeiden hankki-
miseen tai luovuttamiseen, sdddetddn eldinlddka-
rinammatin harjoittamisesta annetussa laissa.

102 §

Ladkelaitoksen tdmén lain perusteella anta-
maan pédtokseen haetaan muutosta siten kuin
hallintolainkdyttolaissa (586/1996) s#dddetddn.
Hallinto-oikeuden paétskseen, jolla on ratkaistu
40, 41, 52 tai 54 §:ssd tarkoitettu asia, saa kui-
tenkin hakea muutosta korkeimmalta hallinto-



oikeudelta vain, jos korkein hallinto-oikeus
myontdd valitusluvan. Hallinto-oikeuden p#a-
tokseen, joka koskee 89 §:ssd tarkoitettua tieto-
jenantovelvollisuutta, ei saa hakea muutosta va-
littamalla.

Valituslupa voidaan myontéd, jos:

1) lain soveltamisen kannalta muissa saman-
laisissa tapauksissa tai oikeusk#ytinnon yhte-
neviisyyden vuoksi on tirked4 saattaa asia kor-
keimman hallinto-oikeuden ratkaistavaksi;

2) asian saattamiseen korkeimman hallinto-
oikeuden ratkaistavaksi on erityistd aihetta asi-
assa tapahtuneen ilmeisen virheen vuoksi; tai

3) valitusluvan myontédmiseen on muu paina-
va syy.

My®6s Ladkelaitoksella on oikeus hakea muu-
tosta hallinto-oikeuden muutoksenhaun johdos-
ta tekem#dn paidtokseen, jos hallinto-oikeus on
ratkaissut muutoksenhaun kohteena olevan asi-
an.

Ladkelaitoksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66,
80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssd tarkoitet-
tuja pa4toksid on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin méadraa.

EV 91/2002 vp — HE 46/2002 vp

Sen estdmittd, mitd hallintomenettelylaissa
(598/1982) sdddetddn asiavirheen korjaamises-
ta, Lédkelaitos voi poistaa ladkevalmisteen
myyntiluvan  myontdmistd, lddkevalmisteen
muuttamista ja myonnetyn luvan peruuttamista
tai ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kielts-
mistd koskevan padtoksensd ja ratkaista asian
uudelleen, jos Euroopan unionin toimielimen
edelld tarkoitetussa asiassa tekemd p#dtds sitd
edellyttds.

103 §

Tarkemmat s#innokset tdmén lain tdytin-
toonpanosta annetaan valtioneuvoston asetuk-
sella.

Tama laki tulee voimaan  pdivind kuu-
ta 200 .

Téll4 lailla kumotaan eldinlddkérin oikeudes-
ta luovuttaa ladkkeitd eldinlddkintdd varten 23
pdivand joulukuuta 1987 annettu asetus
(1135/1987) siihen myshemmin tehtyine muu-
toksineen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi sen
tdytdntdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Laki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan p#édtoksen mukaisesti

muutetaan apteekkimaksusta 21 pdivénd helmikuuta 1946 annetun lain (148/1946) 2,3, 6ja 12 §,

13 §:n 1 momentti ja 16 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 § laeissa 831/1981, 896/1996 ja 537/2001, 3 ja 12 § laissa 36/1993, 6 §
laissa 398/2000 ja 13 §:n 1 momentti laissa 758/1965, sekd
lisctddn lakiin uusi 1 a §, lailla 1281/1987 kumotun 9 §:n tilalle uusi 9 § ja lailla 623/1999 kumo-

tun 11 §:n tilalle uusi 11 §, seuraavasti:

la§
Apteekkimaksua médrittiessd apteekin ja sen
sivuapteekkien sekd ladkekaappien liikevaih-
dosta vihennetédén arvonlisdvero.

Arvonlisdverottomasta liikevaihdosta vihen-
netddn lisdksi seuraavat arvonlisdverottomat
osuudet:

1) lddkelain (395/1987) 12 §:n 2 momentissa
tarkoitetun sopimusvalmistuksen myynnin arvo
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sekd sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille ta-
pahtuva lddkemyynti;

2) muiden tuotteiden kuin ldskkeiden myyn-
ti, kuitenkin enintdén 20 prosenttia liikevaihdos-
ta, josta on tehty 1 kohdan mukaiset vihennyk-
set; ja

3) sivuapteekin liikevaihdosta, josta on vé-
hennetty 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu myynti, va-
hennetiin lisdksi kolmasosa, kuitenkin v#hin-
tddn 50 500 euroa ja, jos sivuapteekin liikevaih-
to jdisi alle 50 500 euron, koko liikevaihto en-
nen sivuapteekin liikevaihdon lisddmistd aptee-
kin liikevaihtoon apteekkimaksun méaardadmista
varten; timd ei koske sivuapteekkeja, joiden lii-
kevaihto viisi vuotta perustamisvuoden jélkeen
vastaa v#hintddn puolta maan yksityisten ap-
teekkien edellisen vuoden liikevaihdon keskiar-
vosta.

2§
Apteekkimaksu madratddn liikevaihtoryhmit-
tdin seuraavasti:

Apteekin liikevaihto Apteek-  Mak-
kimaksu  supro-
liike- sentti
vaihdon  alara-
alarajan  janyli
kohdalla  mene-

vastd
litke-
vaih-
dosta
€ €
490 072 — 571478 — 6
571478 — 734 836 4 884 7
734 836 — 898 012 16 319 8
898012 — 1143681 29374 9

1143681 — 1469671 51484 9,5

1469 671 — 1796 567 82 453 10

1796 567 — 2123282 115142 10,25

2123282 — 2695304 148631 10,5

2695304 — 3511546 208693 10,75

3511546 — 296 439 11
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Apteekkimaksu mé#ritddn tdysin euroin. Ap-
teekkimaksua, joka on 5 euroa pienempi, ei peri-
ta.

38

Apteekkiliikkeen liikevaihdon médrdamistd
varten apteekkarin tulee toimittaa Ligkelaitok-
selle ilmoitus liikkeen tuloista ja menoista kuna-
kin kalenterivuonna viimeistdéin seuraavan vuo-
den toukokuun 1 pdivini. Lagkelaitos voi kui-
tenkin erityisistd syistd myontdd apteekkarille
oikeuden poiketa mainitusta méirédajasta. [Imoi-
tuksessa on erikseen annettava tiedot 1 a §:n mu-
kaisten vdhennysten laskemiseksi. I[Imoitus on
laadittava Ladkelaitoksen ohjeiden mukaan sen
vahvistaman kaavan mukaisille lomakkeille.

6§

Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla 144-
ninhallitukselle yhdessd tai useammassa eréssi
siten kuin L#dkelaitos madrdad. Helsingin yli-
opiston apteekin apteekkimaksu suoritetaan Hel-
singin yliopistolle ja Kuopion yliopiston aptee-
kin apteekkimaksu Kuopion yliopistolle. Ladke-
laitoksen tulee ennen elokuun alkua sen vuoden
jalkeisend vuonna, jolta maksu on maarétty, l4-
hettdd ldéninhallitukselle luettelo ld4nisséd suori-
tettavista apteekkimaksuista.

93§

Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden apteek-
kien sdilyttdmiseksi voidaan tillaisen apteekin
vuotuista apteekkimaksua alentaa tai maksu
poistaa kokonaan. Maksun alentamisen tai sen
poistamisen tulee perustua siihen taloudelliseen
vaikutukseen, joka arvioidaan olevan apteekin
sdilyttamiselld kulttuurihistoriallisesti arvok-
kaana. Lédkelaitos tekee péddtoksen maksun
alentamisesta tai poistamisesta apteekkarin teke-
mén hakemuksen perusteella. Tarkemmat perus-
teet maksun alennuksen tai poistettavan maksun
suuruudelle ja enimmdismadrélle sdddetddn val-
tioneuvoston asetuksella.

Museovirasto pédttdd ne apteekit, jotka ovat
kulttuurihistoriallisesti arvokkaita. Edellytykse-
nd téllaiselle padtokselle on, ettd apteekki on pe-
rustettu ennen vuotta 1960, se sijaitsee alkupe-



rdiselld paikallaan ja sen kalustus, jonka tulee
myds olla vuotta 1960 edeltdvéltd ajalta, on ni-
menomaisesti suunniteltu apteekin kdytossa ole-
vaan toimitilaan. Lisdksi apteekin kalustuksen
tulee edustaa korkeatasoisesti aikansa sisustus-
taidetta ja sen tulee olla hyvin sdilynyt.

11§

Valtion viranomaiset ovat velvollisia Lédke-
laitoksen pyynndstd antamaan maksutta ja sen
estdmittd, mitd muualla salassapidosta sddde-
tddn, Ladkelaitokselle kaikki hallussaan olevat
tiedot, jotka ovat tarpeen apteekkimaksun méai-
rddmiseksi.

12§

Muutoksenhausta Lédkelaitoksen tdmén lain
nojalla antamiin p#itoksiin on voimassa, mitd
hallintolainkéyttolaissa (586/1996) sdddetddn.
Ladkelaitoksen p#dtos on valituksesta huolimat-
ta heti pantava tdytantoon.

EV 91/2002 vp — HE 46/2002 vp

13§

Milloin valitusviranomainen on poistanut ap-
teekkimaksun tai alentanut sit4, liikaa suoritettu
médrd on lddninhallituksen toimesta maksettava
asianomaiselle takaisin kuuden prosentin vuo-
tuisine korkoineen maksupdivistd takaisinmak-
supdividn saakka.

16 §
Tarkempia sddannoksid tdman lain tdytantoon-
panosta voidaan tarvittaessa antaa valtioneuvos-
ton asetuksella.

Tama laki tulee voimaan — pdivind kuu-
ta200 . Lain 1 aja 2 §:n mukainen apteekkimak-
su madrdtiin ensimmdisen kerran apteekkien
vuoden 2002 liikevaihdon perusteella.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi sen
tdytdntdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Laki

lidkelaitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan p#étoksen mukaisesti

muutetaan ladkelaitoksesta 25 pdivand tammikuuta 1993 annetun lain (35/1993) 1 §, 2 §:n 2 mo-

mentti, 4 §:n 1 momentti ja 7 §,

sellaisina kuin niistd ovat 1 §, 2 §:n 2 momentti ja4 §:n 1 momentti laissa 1001/1997, seuraavasti:

1§

Lagkehuollon ja veripalvelutoiminnan val-
vontaa varten samoin kuin lddkkeiden seki ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja nii-
den turvallisuuden ylldpitimiseksi ja edistdmi-
seksi on sosiaali- ja terveysministerion alainen
Lagkelaitos.

Lisiksi laitos hoitaa sille erikseen sddetyt tai
madrdtyt muut tehtdvit sekd ne tehtdvit, jotka
sosiaali- ja terveysministerio sille madras.
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4§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Kuopion yliopiston apteekki mukaan luettuina,
tukkukaupat ja ladkkeiden valmistajat suoritta-
vat lddkkeiden ja ladkeaineiden kaupan valvon-
taan liittyvéstd tarkastuksesta Liadkelaitokselle
kaksi tuhannesosaa ldékkeiden arvonlisdverotto-
masta myynti- ja ostohinnan erotuksesta. Ap-
teekkien vastaavasta myyntikatteesta vihenne-
tadn ennen maksun méadrddmistd apteekkimak-
su. Ladkkeiden valmistajat suorittavat maksun
sen myynnin osalta, jossa ne ilman ladketukku-

kaupan vilitystd toimittavat tavaran suoraan ap-
teekille tai muulle ostoon oikeutetulle.

7§

Tarkemmat sdénnokset tdmdn lain tdytin-
toonpanosta annetaan valtioneuvoston asetuk-
sella.

Tama laki tulee voimaan  pdivind kuu-
ta 200 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi sen
tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Laki

lidikkeiden velvoitevarastointilain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 25 pdivinid toukokuuta 1984 annetun lddkkeiden velvoitevarastointilain (402/1984)
2 §:n 2 momentti, 6 §:n 2 momentti, 7 a §:n 2 momentti, 9 §:n 1 momentti ja 14 §,
sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 2 momentti, 6 §:n 2 momentti, 7 a §:n 2 momentti ja 9 §:n 1 mo-

mentti laissa 730/1997, seuraavasti:

Valtioneuvoston asetuksella séddetdsin ne 1
momentissa mainittuihin l4ddkeryhmiin sisélty-
vit lddkeaineet, jotka kuuluvat varastointivel-
voitteen piiriin. Ladkelaitos vahvistaa nimik-
keittdin ne valmisteet, jotka siséltivit asetuksel-
la vahvistettuja lddkeaineita ja joissa kyseiset
ladkeaineet ovat lddkinnélliseltd merkityksel-
tddn keskeisid ja joiden valmistuksessa kaytetté-
vit apu- ja lisdaineet sekd pakkausmateriaalit
kuuluvat velvoitteen piiriin.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid varastointivelvoitteen kor-
vaamisen ehdoista ja edellytyksisté.
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Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid korvauksen médrdytymises-
td ja korvausmenettelysta.

9§

Varastointivelvollisen tulee vuosittain ilmoit-
taa Ladkelaitokselle lddke-, apu- ja lisdaine- ja
pakkausmateriaalivelvoitteidensa sek# valmiste-
velvoitteidensa médrit sekd muut tdmén lain ja
sen nojalla annettujen sd@nndsten noudattami-
sen valvontaa varten tarpeelliset tiedot. Ilmoi-
tuksen tekemisestd sdddetddn tarkemmin valtio-
neuvoston asetuksella. Lidkelaitoksella on oi-
keus suorittaa tarkastuksia varastointivelvolli-
sen tiloissa velvoitevaraston suuruuden selvitti-
miseksi.
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14 § Tama laki tulee voimaan  pdivind kuu-
Tarkempia sddnnoksid tdmén lain tdytdntoon-  ta 200 .
panosta annetaan valtioneuvoston asetuksella. Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd sen

tdytdntdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Helsingisséd 17 pdivind kesédkuuta 2002
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