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HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkela-
kia. Ladkkeiden kuluttajamyyntiin liittyen ehdo-
tetaan, ettd lddkeyritysten tulisi myyda ladkkeet
kaikille apteekeille samalla hinnalla. Mahdolli-
set alennukset ja muut hyvitykset tulee kohden-
taa siten, ettd ne vaikuttavat valittomasti 1aak-
keiden véhittdismyyntihintoihin. Liséksi lddke-
laissa olevaa valtuutussddnnostd, jonka mukaan
valtioneuvosto voi asetuksella sddtdd apteekin
myyntikatteen suuruuden, ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd yksittdisen lddkkeen myyntikate
voisi olla pienempi kuin apteekkimaksusta anne-
tun lain mukainen apteekkimaksu. Tallin ladke-
taksan mukaiset apteekkien myyntikatteet voi-
taisiin mééritelld nykyistd paremmin ottaen huo-
mioon apteekkitoiminnan tuloksellisuus koko-
naisuutena.

Muualla kuin apteekeissa tai sivuapteekeissa
sallittua lddkevalmisteiden myyntid ehdotetaan
laajennettavaksi nikotiinikorvaushoitoon tarkoi-
tettuihin itsehoitovalmisteisiin. Nykyisin muual-
la kuin apteekeissa saa myydi sellaisia rohdos-
valmisteita ja homeopaattisia valmisteita, joita
ei myyntiluvassa ole mééritty myytdviksi vain
apteekeissa. Nikotiinikorvaushoitoon tarkoitet-

tujen lddkevalmisteiden myyntikanavan laajen-
tamisella tupakkaa myyviin vihittdiskauppoi-
hin, kioskeihin ja huoltoasemille parannetaan
tupakoinnin lopettamista yrittdvien mahdolli-
suutta saada téllaisia lopettamista helpottavia
ladkevalmisteita. Ehdotuksen mukaan nikotiini-
korvaushoitovalmisteita saisi myydd kunnan
myontdméan maksullisen luvan perusteella val-
votusti yli 18-vuotiaille. Valmisteet voisi hin-
noitella vapaasti, ja ne on tarkoitus vapauttaa ap-
teekkimaksusta.

Apteekkien ja sivuapteekkien perustamista
sekd apteekkarin valintaa koskevia sddnndksia
ehdotetaan  tdsmennettdviksi pédédtoksenteon
avoimuuden lisddmiseksi. Apteekkarille sddde-
tddn velvollisuus huolehtia apteekin henkilokun-
nan tdydennyskoulutuksesta. Samoin sairaala-
apteekkien ja ladkekeskusten mahdollisuutta toi-
mittaa lddkkeitd laajennettaisiin lddkehuollon
toimivuuden varmistamiseksi, yleiseen rokotus-
ohjelmaan kuuluvien rokotteiden saatavuuden
varmistamiseksi sekd erityistilanteissa yksittdis-
ten potilaiden lddkehoitojen turvaamiseksi.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan mahdollisimman pian.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Valiokunta toteaa, ettd hallituksen esitykseen on
sisdltynyt useita kohtia, joiden arviointi valio-
kunnan asiantuntijakuulemisissa on ollut poik-
keuksellisen ristiriitaista. Tdémén voidaan arvioi-
da ainakin osittain johtuneen siitd, ettd joitakin
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ehdotuksia on pidetty niiden taloudellisten vai-
kutusten vihdisyydestd huolimatta periaatteelli-
sina. Ehdotusten on myos joissakin arvioissa
ndhty muuttavan tdhén asti harjoitettua ladkepo-
lititkkaa tavalla, joka olisi edellyttdnyt huolelli-
sempaa valmistelua.



Perustelut

Ladkehuollon kohoavat kustannukset ovat ol-
leet viime vuosina eri yhteyksissd esilld valio-
kunnassa, ja kustannusten hillintddn on pyritty
vaikuttamaan erillisilld osaratkaisuilla. Myds
vuonna 2003 voimaan tulleesta mahdollisuudes-
ta vaihtaa alkuperiislddke halvempaan vaihtoeh-
toon esitettiin valmisteluvaihessa eridvid nike-
myksid, mutta jarjestelmé on sittemmin osoitta-
nut tehonsa kustannusten sddstdmisessé ja kan-
salaiset ovat olleet vaihtomahdollisuuteen hyvin
tyytyvéisid. Vuoden 2006 alussa jo lihes puolet
Suomessa myyntiluvan saaneista lddkevalmis-
teista kuuluu lddkevaihdon piiriin.

Valiokunta totesi kuluvana syksyné ladkekor-
vausjarjestelmén uudistamista koskeneen halli-
tuksen esityksen yhteydessd, ettd lddkekustan-
nuksiin ja korvausmenojen kehitykseen vaikut-
tamiseksi on valttdmatontd edelleen 10ytaa te-
hokkaita ja pitkdvaikutteisia toimenpiteitéd
(StVM 18/2005 vp — HE 97/2005 vp). Myds nyt
késiteltdvddn ladkelain muuttamisesta annet-
tuun hallituksen esitykseen sisdltyy tdhin tavoit-
teeseen pyrkivid ehdotuksia. Valiokunta totesi
edelld mainitussa lausunnossaan, ettd ladkekus-
tannusten kasvun hillitseminen edellyttdd 1dhi-
vuosina lddkehuollon ja laddkekorvausjirjestel-
mién kaikkien osa-alueiden ennakkoluulotonta
uudelleenarviointia ja yhteistyotd. Valiokunta
ehdottaa asiasta lausumaa (Valiokunnan lausu-
maehdotus 1).

Perustuslakivaliokunta totesi nyt kdsiteltdvas-
td hallituksen esityksestd antamassaan lausun-
nossa, ettei lakiehdotuksen perusteluissa ole ar-
vioitu apteekkilupajirjestelmédd kokonaisuute-
na. Perustuslakivaliokunta toisti sen vuoksi
aiemmin esittiménsa kannan, jonka mukaan voi-
massa oleva lddkelaki siséltdd késiteltdvéni ole-
vassa esityksessd muutettavaksi ehdotettujen
sddannosten lisdksi muitakin elinkeinovapauden
kannalta merkityksellisid kohtia. Perustuslaki-
valiokunta suositteli sosiaali- ja terveysvalio-
kunnalle, ettd se edellyttdisi hallitusta ryhty-
madn toimenpiteisiin l44kelain elinkeinovapau-
den kannalta merkityksellisten kohtien perustus-
lainmukaisuuden arvioimiseksi ja mahdollisesti
tarvittavien lainsddddantdmuutosten valmistele-
miseksi. Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa,
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ettd EU:n palveludirektiiviehdotuksen jatkoval-
mistelun yhteydessd on tarpeen arvioida, ovatko
apteekkitoimintaan liittyvét lupamenettelyt kai-
kilta osin lddkkeiden saatavuuden turvaamisen
ja toisaalta EU:n perustamissopimuksessa sda-
dettyjen perusvapauksien ja -oikeuksien kannal-
ta oikeasuhtaisia.

Nikotiinivalmisteiden myynti

Tupakointi on kansanterveydellisesti suuri on-
gelma ja yleisin estettdvissd oleva kuolleisuu-
den aiheuttaja ldnsimaissa. Suomalaisista mie-
histd noin 26 prosenttia ja naisista 19 prosenttia
tupakoi. Tupakan myyntipisteitd on noin 40 000,
mutta tupakasta vieroittamiseen kéytettdvid ni-
kotiinivalmisteita voi ostaa vain noin tuhannes-
ta apteekin toimipisteestd, silti nikotiinivalmis-
teiden saatavuuden ei ole osoitettu nykyisellddn
olleen ongelmallista.

Valiokunta kuuli hallituksen esityksen kasit-
telyn aikana useita asiantuntijoita nikotiinival-
misteisiin ja niiden myynnin laajentamiseen liit-
tyvistd kysymyksistd. Asiantuntijoilla oli erilai-
sia ndkemyksid erityisesti myynnin laajentami-
sen tehokkuudesta tupakoinnin vastustamistyos-
sd. Vaikutusten arviointi on tissd kysymyksessa
hankalaa erityisesti sen vuoksi, ettd tupakoinnin
muutokset véestotasolla johtuvat monista eri
suuntiin vaikuttavista tekijoistd eikd nikotiini-
korvaushoidon myynnin laajenemisen vaikutta-
vuutta voida kdytdnndssd tukimuksellisesti erot-
taa muista samanaikaisesti vaikuttavista teki-
jOista.

Ongelmallisena on pidetty myd0s sitd, ettd ni-
kotiini on voimakas, keskushermostoon vaikut-
tava aine, joka aiheuttaa kayttdjdssddn riippu-
vuutta. Tupakoinnin terveyshaitat aiheutuvat
kuitenkin tuhansista muista aineista kuin nikotii-
nista, ja nikotiinivalmisteiden haittavaikutukset
ovat yleensd lievid. Nikotiinivalmisteiden kdyt-
tod voidaankin perustellusti pitdd parempana
vaihtoehtona kuin tupakoinnin jatkamista. Esi-
tyksen perustelujen mukaan kaikki nikotiinikor-
vaushoidon eri antomuodot ovat toimivia ja li-
sdadvit mahdolllisuuksia lopettaa tupakointi. Va-
liokunta korostaa, ettd nikotiinivalmisteiden
kéyton tarkoituksena on vieroittaminen tupa-
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koinnista ja ettd kdyton on tarkoitus olla mahdol-
lisimman lyhytaikaista. Tupakoinnista vieroitta-
misessa on my0s suuri merkitys tupakoitsijan
saamalla tuella ja neuvonnalla. Selvitysten mu-
kaan vieroituksen tulokset paranevat selvésti ni-
kotiinivalmisteiden oikeaan annostukseen ja
kdyttoon liittyvdn neuvonnan ja opastuksen
avulla. Erityisesti on kiinnitettdvd huomiota las-
ten ja nuorten opastukseen, jotta laajennettu saa-
tavuus ei johda nikotiinivalmisteiden véirin-
kayttoon. Valiokunta toteaa kisityksendén, ettd
tupakoinnin haitallisuuden vuoksi sen védhenti-
miseksi on jatkuvasti pyrittdva 16ytdméian uusia
keinoja. Nikotiinivalmisteiden saatavuuden laa-
jentaminen nykyisestd ei yksinéén riitd, vaan sen
ohella on tehostettava tupakoinnin ohjelmallista
vastustamisty6td ja esimerkiksi selvitettiva
mahdollisuudet edelleen rajoittaa tupakointia ra-
vintoloissa sekd mahdollisuudet tupakkatuottei-
den myynnin luvanvaraistamiseen.

Perustuslakivaliokunta arvioi lausunnossaan
nikotiinivalmisteiden myynnin laajentamisen lu-
vanvaraistamista perustuslain 18 §:n 1 momen-
tin turvaaman elinkeinovapauden kannalta. Pe-
rustuslakivaliokunta totesi, ettd lakiehdotus val-
jentdd nykyistd sdédntelyd ja ettd luvanvaraista-
miselle on olemassa hyviaksyttavét perusteet. Pe-
rustuslakivaliokunta ei pitdnyt ehdotettua niko-
tiinivalmisteiden myyntilupajirjestelméd ongel-
mallisena perustuslain 18 §:n I momentin kan-
nalta.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta korostaa, etté
luvan myontdmisen yhteydessd kunnan on huo-
lellisesti selvitettdvd luvan hakijan edellytykset
sdilyttdd ja myyda nikotiinivalmisteita ldékelain
mukaisesti. Valiokunta toteaa liséksi, ettd niko-
tiinivalmisteiden myynnin laajentamiseen ehdo-
tettu tupakkavalvontaan liittyvd valvontajérjes-
telmé on tarpeen erityisesti sen vuoksi, ettd val-
vonnan avulla voidaan puuttua mahdollisiin epa-
asianmukaisiin kdytdntdihin ja ohjauksella voi-
daan vaikuttaa myo6s véhittdiskaupan toimijoi-
hin riittdvan valmistevalikoiman saatavilla pité-
miseksi.

Lakiehdotuksen mukainen ladketukkukaup-
paluvan edellyttiminen myos nikotiinivalmistei-
den tukkukauppiailta perustuu EU:n sdannok-

Perustelut

siin ja on lddketurvallisuuden kannalta perustel-
tu. Valiokunta toteaa, ettd epdasianmukaiseen
toimintaan on valvonnassa myds puututtava te-
hokkaasti ja tarvittaessa peruutettava myonnetty
lupa. Nikotiinivalmisteiden myynnin laajenta-
miseen liittyvien riskitekididen vuoksi valiokun-
ta ehdottaa, etté lain tdytdntdonpanoa erityisesti
seurataan. Valiokunta ehdottaa asiasta lausumaa
(Valiokunnan lausumaehdotus 2).

Valiokunta toteaa, ettd nyt hyvéaksyttavalla ni-
kotiinivalmisteiden myynnin vapauttamisella ei
muutoin ole tarkoitettu arvioitavan nykyisen ap-
teekkitoiminnan laajuuden ja itsehoitolddkkei-
den myyntioikeuksia koskevien sddnndsten
muuttamistarpeita nyt ehdotettua laajemmin.

Lidkkeiden hinnoittelu

Lakiehdotuksen 37 a §:n tarkoituksena on yh-
denmukaistaa apteekeille myytidvien ladkkeiden
tukkuhinnat. Valiokunnan saaman selvityksen
mukaan useat ladkeyritykset ja apteekit ovat eri-
tyisesti lddkevaihdon voimaantulon jélkeen teh-
neet sopimuksia, joiden perusteella apteekit saa-
vat alennuksia valtakunnallisista tukkuhinnois-
ta. Apteekkien saamat myyntikatteet ovat alen-
nusten vuoksi olleet korkeampia kuin ne olisi-
vat olleet normaalien tukkuhintojen pohjalta 144-
ketaksan mukaisesti laskettuna. Valiokunta pi-
tdd tukkuhintojen yhdenmukaistamista ehdote-
tun 37 a §:n mukaisesti tarpeellisena.

Hallituksen esityksessd ei ole erikseen kasi-
telty tukkuhintojen voimaantulon ajankohtaa
eikd tdmén vaikutusta ennen lain voimaantuloa
tehtyihin sopimuksiin. Valiokunnan saaman sel-
vityksen mukaan tarkoituksena on kuitenkin ol-
lut, ettd yhdenmukainen tukkuhinta koskisi kaik-
kia lain voimaantulon jilkeen apteekkeihin toi-
mitettavia ladkkeita.

Alennusmenettelyjen on katsottu olevan peri-
aatteellisessa ristiriidassa ladkkeiden vihittéis-
myyntihintojen maadrdytymistd koskevien sdén-
nosten, ladkelain 58 §:n ja ladketaksasta anne-
tun valtioneuvoston asetuksen kanssa. Perustus-
lakivaliokunta on lausunnossaan todennut kési-
tyksendin, ettei lakia voida soveltaa ennen sen
voimaantuloa tehtyihin hankinta- ja yhteistydso-
pimuksiin. Kannanoton vuoksi sosiaali- ja ter-



Perustelut

veysvaliokunta pyysi perustuslakivaliokunnalta
vield lausunnon tidsmennetystd voimaantulo-
sadanndsehdotuksesta. Lausunnon mukaan laéke-
markkinat ovat védeston terveyden edistimiseen
liittyvien painavien perusteiden vuoksi kaiken
kaikkiaan vahvasti sddnnellyt. Téllaisilla mark-
kinoilla toimivat yritykset eivdt perustuslakiva-
liokunnan mielestd voi perustellusti odottaa
lainsddddnnon pysyvén kaikissa oloissa ehdotto-
man muuttumattomana. Perustuslakivaliokunta
piti kuitenkin tirkeédna téllaisessakin asetelmas-
sa esimerkiksi siirtymaéjérjestelyin varmistaa, et-
tei lainsddddnnon taannehtivilla muutoksilla hei-
kennetd sopimuspuolten asemaa kohtuuttomasti
(PeVL 56/2005 vp). Sosiaali- ja terveysvalio-
kunta ehdottaa voimaantulosdinndksen muutta-
mista lausunnon mukaisesti.

Perustuslakivaliokunta totesi  lddkelain
58 §:4dn perustuvan hintasidintelyn kohdistuvan
perustuslain 15 §:ssé turvattuun omaisuudensuo-
jaan ja katsoi sen vuoksi, ettei ehdotettu myynti-
katteen suuruuden sddntely ole aivan ongelma-
tonta. Valiokunta totesi, ettd ehdotuksen taustal-
la on kuitenkin perusoikeusjérjestelméin kannal-
ta hyvéksyttiva pyrkimys kohtuullistaa ladkkei-
den hintoja ja hillitd erityisesti kalliimpien 144-
kevalmisteiden hintojen nousua. Sééntely ei pe-
rustuslakivaliokunnan mielestd vaikuta lakieh-
dotuksen késittelyjérjestykseen.

Ehdotetun sdédnndksen sanamuoto nayttaisi
perustuslakivaliokunnan mukaan mahdollista-
van sen, ettd yksittdisen ladkevalmisteen myyn-
tikate voi olla apteekkimaksun maksuprosenttia
pienempi muutenkin kuin poikkeuksellisesti.
Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd sddntelyn
tarkkarajaisuuden ja oikeasuhtaisuuden niko-
kulmasta sddnndsta olisi syytd tdydentdd mainin-
noilla, joiden mukaan mahdollisuuden kaytto
edellyttdd perusteltua syyta.

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan saaman selvi-
tyksen mukaan perustuslakivaliokunnan ehdot-
tamalla tavalla tiydennetyn sddnnoksen sovelta-
minen kdytdnnossé edellyttdisi kunkin ladkepak-
kauksen myyntikatteen vertaamista apteekki-
maksuprosenttiin 144dketaksaa tarkistettaessa.
Voimassa olevan apteekkimaksutaulukon mu-
kaan suurinta 11 prosentin apteekkimaksua mak-
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setaan vain apteekin liikevaihdon noin 4,5 mil-
joonaa euroa ylittdvéstd osuudesta. Suurimpien-
kin yksityisten apteekkien apteekkimaksu on
kdytdnnossa jadnyt alle kymmeneen prosenttiin
liikevaihdosta. Apteekin kannattavuuteen vai-
kuttaa liikevaihdon liséksi esimerkiksi henkilds-
tomééra ja -rakenne, investoinnit ja vuokrat.

Ladkelaitoksen apteekkimaksun poistamises-
ta tekemin selvityksen mukaan vuonna 2003 yli
5 miljoonan euron liikevaihtoryhméssd oli 56
apteekkia. Apteekkimaksu peritddn apteekin ko-
konaisliikevaihdon perusteella, ja keskimaarai-
nen apteekkimaksu on nykyisin 7,0 prosenttia
liikevaihdosta. Vaikka apteekki maksaisi suuren
liikkevaihtonsa vuoksi osasta liikevaihtoaan tau-
lukon mukaista korkeinta apteekkimaksua, lo-
pullinen apteekkimaksuprosentti on yksityisissi
apteckeissa selvésti titd alempi, ja sithen vaikut-
tavat yksittdisten lddkkeiden hintojen ohella
myo0s useat muut tekijit. Nykyisen lddketaksan
perusteella laskettuna tukkuhinnaltaan kalliiden
ladkkeiden euromidirdiset katteet ovat nous-
seet hyvin suuriksi, miké osaltaan aiheuttaa tar-
vetta muuttaa muihin pohjoismaihin verrattuna
korkeaa ladketaksaa. Edelld olevan perusteella
valiokunta pitdd tarkoituksenmukaisena lakieh-
dotuksen hyviksymistd hallituksen esityksen
mukaisena.

Lddkevaihto

Valiokunta on kéisitellyt tdssd yhteydessd halli-
tuksen esitykseen HE 108/2005 vp sisdltyneet
ladkevaihtoa koskevat sddnnokset (57 b—d §),
jotka valiokunta mietinndssdan (StVM 17/2005
vp) ehdotti poistettaviksi, koska ne eivit perus-
tuneet EU-sdéinndksiin eivdtkd olleet samasta
syystd kiireellisid kuin kyseinen hallituksen esi-
tys muutoin.

Mainitut lddkevaihtoa koskevat sddannokset
ovat nikotiinivalmisteiden ohella heréttidneet va-
liokunnan kuulemien asiantuntijoiden keskuu-
dessa huomattavasti toisistaan poikkeavia kési-
tyksid. Valiokunta toteaa, ettd niin sanotulla ana-
logiamenetelmépatentilla suojattujen lddkeai-
neiden sulkeminen lddkevaihdon ulkopuolelle
perustuu tdysin kansalliseen harkintaan. Aika-
naan siirtyminen lddkeaineiden menetelmépa-



StVM 32/2005 vp — HE 107/2005 vp

tentista tuotepatenttiin tehtiin kahdeksan vuo-
den siirtymévaiheen aikana (1987—1995). Nyt
késiteltdvien muutosehdotusten perusteena on,
ettd Suomessa ennen vuotta 1995 voimassa ollut
patenttilainsdddantd mahdollistaa sen, etti jois-
sakin tapauksissa patentin suojaamalle alkupe-
rdisvalmisteelle voi tulla samaa vaikuttavaa ai-
netta sisdltdvd eri valmistusmenetelmilld tehty
kilpaileva valmiste. Téllainen rinnakkaisvalmis-
te padsee nykyisin suoraan lddkevaihdon piiriin,
mitd on pidetty kohtuuttomana patentilla suoja-
tun alkuperdislddkkeen myyntiluvan haltijan
kannalta.

Ladkevaihdon piiriin kuuluvia tai siihen tule-
vaisuudessa siirtyvid analogiamenetelmépaten-
tin suojaamia lddkevalmisteita koskeva luettelo
perustuu lddketeollisuuden omaan selvitykseen,
koska tietoja olisi ollut erittdin vaikea selvittia
suoraan viranomaisilta. Valiokunta toteaa, ettd
rinnakkaislddkkeen mééritelmédn aiemmin hy-
viksytty (853/2005) muutos saattaa jonkin ver-
ran lisdtd luetteloon sisdltyvien valmisteiden
madrdd. Hallituksen esityksen mukaan ilman
lainmuutosta tapahtuva menetelméapatenttisuo-
jattujen ladkkeiden tuleminen lddkevaihdon pii-
riin vaikuttaisi eniten yrityksiin, joiden myyn-
nin suuresta osasta téllainen valmiste vastaa.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan rin-
nakkaisvalmisteiden tuleminen l&&kevaihdon
piiriin saattaisi uhata tutkivien lddkeyritysten
Suomen tytiryhtididen jatkotoimintamahdolli-
suuksia. Esityksen perustelujen mukaan ongel-
ma pienenee sitd mukaa, kun markkinoille tulee
tuotepatentin suojaamia valmisteita ja menetel-
mépatentin suojaamien lddkeaineiden patentti-
suojat paittyvit. Valiokunta toteaa, ettd lakieh-
dotus ei kokonaan poista tillaisten yritysten
Suomen toimintaan kohdistuvaa uhkaa vaan siir-
tdd uhan toteutumisen menetelmipatentin voi-
massaolon péittymiseen saakka, elleivét yrityk-
set pysty tdnd aikana kehittiméén uusia tuotepa-
tentoitavia ladkkeitd.

Ladkevaihdon rajoittamisen osalta lakiehdo-
tuksen taloudellisia vaikutuksia on vaikea luo-
tettavasti arvioida. Esityksen perusteluissa tode-
tut kustannusarviot perustuvat vuoden 2003 ta-
soon. Valiokunnan saaman selvityksen mukaan

Perustelut

ladkkeiden myynnissd on tapahtunut merkitté-
vid muutoksia, ja syyskuun 2005 tietojen perus-
teella vuoden 2005 tason mukaan arvioituna oli-
sivat teoreettiset sddstdt ilman lakimuutosta
14—135 miljoonaa euroa vuodessa. Hallituksen
esityksen arvio sddstovaikutuksen 22 miljoonan
euron teoreettisesta maksimista perustuu usei-
siin olettamuksiin, eikd laskelmassa ole otettu
huomioon hintakilpailun vaikutusta, koska hin-
takilpailun kdynnistymisen todennidkdisyys néi-
den tuotteiden osalta on arvioitu véhdiseksi.

Valiokunta toteaa, ettd lddkevaihdon rajaa-
mista menetelmipatentin voimassaoloon voi-
daan edelld esitettyjen ndkokohtien lisdksi pe-
rustella pyrkimykselld 10ytda tasapaino alkupe-
rdisvalmistajien ja rinnakkaislddkevalmistajien
kesken, mitd on pidetty tdrkednd muun muassa
EU:n ladkepoliittisissa kannanotoissa. Aiemmin
EU-sddnnosten perusteella hyviksytty rinnak-
kaislddkkeen maédritelmd puolestaan laajentaa
niiden kayttomahdollisuuksia ja edistdd osal-
taan hintakilpailua. Valiokunta korostaa, ettd
nyt tehtdvilla muutoksilla ei ole tarkoitus rajoit-
taa rinnakkaislddkkeiden hyodyntdmismahdolli-
suuksia ladkekorvausjarjestelmdd mahdollisesti
myOhemmin uudistettaessa.

Yksityiskohtaiset perustelut

19 §. Pykildssd sdddetddn ladkkeiden henkil6-
kohtaisesta maahantuonnista. Pykdldssé otettai-
siin huomioon myods muun muassa urheilukilpai-
luihin osallistuvien henkildiden ja joukkueiden
ladkintdtarpeet. Valiokunta ehdottaa 2 moment-
tia tdsmennettavaksi siten, ettd yksityishenkilon
tuodessa maahan ladkkeitd maahantuonnin pe-
rusteen on liityttdva kansainvéliseen urheilun ar-
vokilpailuun tai vastaavaan tapahtumaan. Valio-
kunta ehdottaa maahantuontioikeuden laajenta-
mista koskemaan myos eldinlddkéreitd esimer-
kiksi kansainvilisten ratsastuskilpailujen yhtey-
dessd. Oikeus maahantuontiin ei kuitenkaan kos-
kisi rikoslaissa tarkoitettuja dopingaineita.
Valiokunta ehdottaa kolmanteen momenttiin
tehtdviksi eldinlddkintdd koskevat tarkistukset.
Neljannen momentin valtuutussddnndstd valio-
kunta ehdottaa tdsmennettdviksi siten, ettd val-
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tioneuvoston asetuksella voitaisiin tarvittaessa
sddtda niistd urheilu- ja muista tapahtumista, joi-
den yhteydessd lddkérit ja eldinldédkarit voivat
tuoda ladkkeitd maahan. Huumausaineita sisil-
tdvien lddkkeiden maahantuontia on myos tar-
peen voida rajoittaa tai kieltdd se valtioneuvos-
ton asetuksella. Téllaisten lddkkeiden maahan-
tuonnin kieltdiminen kokonaan suoraan lain no-
jalla ei sen sijaan ole perusteltua, koska esimer-
kiksi erdédt kivunhoidossa kéytettdvit ladkkeet
sisdltdvdt huumausaineiksi katsottavia aineita.

54 a §. Yleisperusteluissa esitetyistd syistd va-
liokunta pitdd tarkoituksenmukaisena, ettd niko-
tiinivalmisteita voidaan hankkia apteekkien
ohella tupakkaa myyvistd véhittdiskaupoista,
kioskeista ja huoltoasemilta. Valiokunta ehdot-
taa selvyyden vuoksi pykélin tdsmentdmista ta-
mén mukaisesti.

57 b—d §. Yleisperusteluihin viitaten valiokun-
ta ehdottaa pykélien sddtdmistd samansisaltoisi-
ni kuin hallituksen esityksessd HE 108/2005 vp.

60 §. Pykila on apteekkitoimintaa koskeva val-
tuussddnnds. Valiokunta ehdottaa sdénndksen
tdsmentamistd siten, ettd valtioneuvoston ase-
tuksella voidaan antaa tarkempia sdédnndksié
myds apteekkien farmaseuttisen henkiloston
tdydennyskoulutuksen midrdstd, jotta kaytdn-
nossi voidaan varmistaa ainakin tarvittavan téy-
dennyskoulutuksen vdhimmaismadrdn jirjesta-
minen kaikissa apteekeissa.

88 a §. Perustuslakivaliokunta piti sddntelyn oi-
keasuhtaisuuden kannalta tarpeellisena tarken-
taa 2 momenttia siten, ettd eldinlddketutkimuk-
sen kieltimisen ja keskeyttdmisen edellytyksid
tdsmennetdan siten, ettd tutkimuksen kieltdmi-
nen ja keskeyttdminen koskevat vain olennaisia
tai vakavia puutteellisuuksia tai laiminlyonteja
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ja ettd néihin toimenpiteisiin pitdisi ryhtyd vas-
ta, jos toiminnan harjoittajalle annetut huomau-
tukset tai varoitukset eivit ole johtaneet toimin-
nassa esiintyneiden puutteiden korjaamiseen.
Valiokunta ei pidd kuitenkaan tarpeellisena raja-
ta sddnnoksessd tiloja, joihin tarkastus ei voi
kohdistua.

Valiokunta ehdottaa 3 momentissa sdddetté-
viksi kuulemismenettelystd ennen Ladkelaitok-
sen madrdystd tutkimuksen keskeyttdmisesta tai
kieltdmisestd.

Voimaantulosddnnds. Yleisperusteluissa esite-
tyistd syistd valiokunta ehdottaa voimaantulo-
sddnnosté tdsmennettdviksi siten, ettd siitd ilme-
nee yksiselitteisesti, ettd lakia hallituksen esi-
tyksen tarkoituksen mukaisesti sovelletaan myos
ennen lain voimaantuloa tehtyihin hankinta- ja
yhteistydsopimuksiin. Perustuslakivaliokunnan
lausunnon (PeVL 56/2005 vp) perusteella valio-
kunta ehdottaa voimaantulosddanndksen tismen-
tdmistd lisdksi siten, ettd ennen lain voimaantu-
loa tehtyyn sopimukseen perustuvaan lddketoi-
mitukseen 37 a §:44 sovelletaan kuitenkin kuu-
den kuukauden kuluttua lain voimaantulosta.
Yleisperusteluihin viitaten valiokunta ehdot-
taa 57 b—d §:ien voimaantulosddnnosten sdati-
mistd 4 ja 5 momentissa samansiséltdisind kuin
hallituksen esityksessda HE 108/2005 vp.

Piiitosehdotus

Edellé esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
liokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyviksytddn muutettu-
na (Valiokunnan muutosehdotukset)

ja

ettd hyviksytddn kaksi lausumaa (Va-
liokunnan lausumaehdotukset).
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Valiokunnan muutosehdotukset

Paatosehdotus

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan péditoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivand huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 19, 41, 43 ja 45 §, 52 §:n
1 momentti, 56 §:n 1 momentti, 57 b §, 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, 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

lisdtddn lakiin uusi 37 a, 54 a—>54 ¢ § ja 54 a §:n edelle uusi véliotsikko, 57 ¢ ja d §, seuraavasti:

19§

(1 mom. kuten HE)

Muualla kuin Suomessa vakinaisesti asuva
(poist.) 1adkérin tai eldinlddkdrin ammattia har-
joittamaan oikeutettu henkil saa maahan tulles-
saan tuoda mukanaan ja kiyttda ladkevalmistet-
ta, jolla on myyntilupa maassa, jossa hin pia-
asiallisesti harjoittaa ammattiaan, jos maahan
saapuminen ja lddkevalmisteiden tarve perustuu
Suomeen tilapdisesti saapuvan, kansainvdiliseen
urheilun arvokilpailuun tai sellaiseen rinnastet-
tavaan muuhun tapahtumaan osallistuvan hen-
kilon tai henkiloryhmin taikka eldimen tai
eldinryhmdn lddkinnélliseen tarpeeseen. Oikeus
maahantuontiin ei koske kuitenkaan rikoslain
(39/1889) 44 luvun 16 §:ssd tarkoitettuja do-
pingaineita. Maahan tuotuja lddkevalmisteita
saa kdyttdd vain ne maahan tuoneen ladkarin hoi-
tovastuulla olevien henkildiden tai eldinlddkd-
rin vastuulla olevien eldinten hoitoon.

Jos Suomessa vakinaisesti asuva laillistettu
ladkari, hammaslaakari tai eldinlddkdri on vie-
nyt maasta ldékkeitd Suomessa vakinaisesti asu-
vien henkildiden tai eldinten tilapdisen ulko-
mailla oleskelun aikaiseen lddkehoitoon varau-
tumiseksi, saa hdn tuoda takaisin Suomeen kéyt-
tamattd jadneet lddkevalmisteet.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétda
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
maahan tuotavan lddkkeen enimmaéaismadrad.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan myds kiel-
tdd tai rajoittaa 2 momentin mukaista oikeutta
tuoda maahan huumausaineiksi luokiteltuja ai-
neita sisdltavid lddkkeitd. Edelld 2 momenttiin
liittyvéstd tuonnista voidaan myds velvoittaa te-
kemddn ennakkoilmoitus viranomaiselle tai hen-
kilon tilapdisen oleskelun perusteena olevan ti-
laisuuden jirjestijdlle valtioneuvoston asetuk-
sella sdddettdvin perustein. Valtioneuvoston
asetuksella voidaan myds rajoittaa eldinten 144-
kitsemiseen kéytettdvien aineiden maahantuon-
tia, jos ne voivat vaarantaa eldimistd saatavien
elintarvikkeiden turvallisuuden tai laadun tai jos
niistd voi aiheutua muuta merkittivad haittaa
eldimille, ihmisille tai ymparistdlle tai ne voivat
vaarantaa Suomen eldintautien vastustusta.

5 luku

Liadkkeiden myynti ldsiketehtaasta ja ldidke-
tukkukaupasta

37a,41,43,45ja 52§
(Kuten HE)
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Nikotiinivalmisteiden myynti

54a§

Nikotiinivalmisteita saa myyda 38 §:ssd sdi-
detystéd poiketen my0s tupakkaa myyvissé vihit-
tdiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla
myyntipaikan sijaintikunnan mydntdmén luvan
perusteella. Nikotiinivalmisteita saa myydd ai-
noastaan 18 vuotta tdyttdneille. Myyjén on voi-
tava valvoa ostotilannetta. Myynti automaatti-
sista myyntilaitteista on kielletty.

(2 ja 3 mom. kuten HE)

54b—eja 563§
(Kuten HE)

57b§

Toimittaessaan 1adkdrin tai hammasladkérin
ladkemadrdykseen perustuvaa ladkevalmistetta
apteekin on vaihdettava lddkevalmiste hal-
vimpaan tai siitd hinnaltaan véhén poikkeavaan,
57 ¢ §:ssd tarkoitetun Ladkelaitoksen luettelon
mukaiseen vaihtokelpoiseen laddkevalmistee-
seen, joka on yleisesti saatavilla. Ladkevalmiste
on hinnaltaan vihan poikkeava, jos hinnanero:

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

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

Keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmistei-
den halvimmaksi hinnaksi mééritelldén kunkin
vuosineljanneksen ensimmiisen pdivin perus-
teella tuolloin halvimman valmisteen arvonlisé-
verollinen véhittdismyyntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos lddkkeen
méadrddja on kieltdnyt vaihdon ladketieteellisel-
14 tai hoidollisella perusteella tekemalld kiellos-
ta merkinnén lddkemédriykseen tai jos lddkkeen
ostaja kieltdd vaihdon. Ladkemadrdyksen voi-
massa ollessa apteekin tulee toimittaa samaa
valmistetta. Jos samalla lddkemddrdykselld toi-
mitetaan lddkettd useita kertoja, lddkkeen osta-
jalla on kuitenkin oikeus ostaa myohemmilld
kerrvoilla lddkemddrdyksen mukaista lddkeval-
mistetta. Ladkkeen ostajalla on lisdksi aina halu-
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tessaan oikeus saada toimitushetkelld hinelle to-
siasiallisesti halvin vaihtokelpoinen lddkeval-
miste, jollei lddkkeen middrddja ole kieltdnyt
vaihtoa lddketieteellisin tai hoidollisin perus-
tein.

57 ¢ § (Uusi)

Lddkelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nddn vaihtokelpoisista lidkevalmisteista. Vaih-
tokelpoisiksi voidaan mddritelld lddkevalmis-
teet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden mddrdt
ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenddn biolo-
gisesti samanarvoisia.

Lddkevalmistetta ja sen rinnakkaisvalmistei-
ta ei saa kuitenkaan mddritelld vaihtokelpoisek-
i, jos:

1) lddkevalmisteen vaikuttavan aineen val-
mistusmenetelmdd suojaa voimassa oleva pa-
tentti, jota tarkoittava hakemus on tehty tai on
katsottava tehdyksi ennen vuotta 1995 ja jonka
valmistusmenetelmdn patentoitavuus on perus-
tunut valmistettavan aineen uutuuteen, taikka
tillaiseen patenttiin perustuva lisdsuojatodis-
tus,

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

3) ladkevalmisteen myyntiluvan haltija toi-
mittaa Lddkelaitokselle selvityksen I ja 2 koh-
tien tdyttymisestd neljin kuukauden sisdlld
myyntiluvan myontimisestd.

Lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan on li-
sdksi toimitettava Lddkelaitokselle Patentti- ja
rekisterihallituksen antama rekisteriote 2 mo-
mentin 1 kohdassa tarkoitetun patentin tai lisd-
suojatodistusten voimassaolosta vuosittain loka-
kuussa. Patentin ja lisdsuojatodistuksen voimas-
saolon lakkaamisesta on ilmoitettava vdlitto-
mdsti Lddkelaitokselle.

Jos keskendidn vaihtokelpoisten lddkevalmis-
teiden luetteloon on otettu lddkevalmisteita sen
vuoksi, ettd alkuperdisvalmisteen myyntiluvan
haltija ei ole esittdnyt mddrdajassa 2 momentis-
sa tarkoitettuja selvityksid, ei valmisteita saa
endd myohemmin poistaa luettelosta 2 momen-
tin 1 kohdassa tarkoitetun patentin tai lisdsuoja-
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todistuksen perusteella. Poistaminen luettelosta
voi kuitenkin tapahtua, jos patentinhaltija tai li-
sdsuojatodistuksen haltija on tehnyt patenttilain
(550/1967) 71 a §:n mukaisen esityksen, joka on
hyvdksytty, ja patentti tai lisdsuojatodistus on
ndin saatettu uudelleen voimaan edelld 2 mo-
mentissa mainitun mddrdajan jdlkeen. Pddtos
esityksen hyviksymisestd on annettava Lddke-
laitokselle kahden kuukauden kuluessa hyviksy-
misestd.

Tdssd pykdldssd sdddetystd poiketen saman
lddkevalmisteen eri maahantuojien tuomat val-
misteet voidaan mddritelld keskenddn vaihtokel-
poisiksi.

57.d § (Uusi)

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sddtdd, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten lddke-
valmisteiden hinnat vdhintddn 14 pdivdd ennen
kunkin vuosineljinneksen ensimmdistd pdivdd
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella mdd-
rdttdvdlle viranomaiselle ja lddkkeiden hintatie-
toja sddnnénmukaisesti ylldpitdaville 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
sddnndkset 57 ¢ §:n 2 momentin 3 kohdassa tar-
koitetun selvityksen laatimisesta ja sisdllostd.

58§
(Kuten HE)

60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta ja lu-
pahakemuksesta seki apteekista, sivuapteekista
ja ladkekaapista, niiden toiminnasta ja tiloista,
apteekin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuuseh-
doista sekd farmaseuttisen henkilokunnan maa-
rastd sekd tdydennyskoulutuksen sisdllostd ja
mddrdstd annetaan tarvittaessa valtioneuvoston
asetuksella.

62,64 ja 67 §
(Kuten HE)

10
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88a§

(1 mom. kuten HE)

Léadkelaitos voi tarvittaessa kieltdd 1 momen-
tissa tarkoitetun tutkimuksen aloittamisen
(poist.), jos tutkimus ei tidytd tdmén lain taikka
sen perusteella annettujen sddnndsten tai maa-
rdysten mukaisia edellytyksid. Lddkelaitos voi
mddrdtd jo aloitetun kliinisen eldinlddketutki-
muksen tilapdisesti keskeytettdviksi tai lopetet-
tavaksi, jos tutkimuksen toteuttamisessa on il-
mennyt olennaisia puutteita tai laiminlyontejd
eikd nditd ole korjattu Lddkelaitoksen kehotuk-
sesta huolimatta.

Ennen 2 momentissa tarkoitetun mddrdyksen
antamista Lddkelaitoksen on kuultava toimek-
siantajaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutki-
jan on annettava Lddkelaitoksen pyytimd selvi-
tys seitsemdn pdivdn kuluessa. Jos mddrdyksen
perusteena on tutkittavaa eldintd uhkaava vdili-
ton vaara, voi Lddkelaitos mddrdtd tutkimuksen
keskeytettivdksi vdlittomdsti. Vilittomdn vaa-
ran perusteella keskeytetyn tutkimuksen lopetta-
misesta saa pddttdd vasta sen jdlkeen, kun toi-
meksiantajaa tai tutkijaa on kuultu edelld ole-
van mukaisesti.

(4 mom. kuten HE:n 3 mom.)

102 §
(Kuten HE)

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Timdn lain 37 a §:dd sovelletaan aptee-
keille lain voimaantulon jdlkeen toimitettaviin
lddkkeisiin. Ennen lain voimaantuloa tehtyyn
sopimukseen perustuvaan lddketoimitukseen
37 a §:dd sovelletaan kuitenkin kuuden kuukau-
den kuluttua lain voimaantulosta. (Uusi)

Jos lidkevalmisteelle on myonnetty myyntilu-
pa ennen timdn lain voimaantuloa ja myyntilu-
van haltija esittdd Lddkelaitokselle neljin kuu-
kauden kuluessa timdn 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 mddritte-
lemdtontd valmistetta ja sen rinnakkaisvalmis-
teita saa mddritelld vaihtokelpoisiksi patentin ja
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lisdsuojatodistuksen ollessa voimassa. Saman
lddkevalmisteen eri maahantuojien tuomat val-
misteet voidaan kuitenkin mddritelld keskenddn
vaihtokelpoisiksi patentin tai lisdsuojatodistuk-
sen voimassaolosta huolimatta. (Uusi).

Jos lddkevalmiste ja sen rinnakkaisvalmisteet
on mddritelty vaihtokelpoisiksi timdn lain
voimaantullessa, tulee Lddkelaitoksen poistaa
valmisteet vaihtokelpoisten valmisteiden luet-
telosta, jos myyntiluvan haltija esittid neljdn
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kuukauden kuluessa tdmdn lain voimaantulosta
57 ¢ §:n 2 momentin 3 kohdan mukaisen selvityk-
sen. Poisto tulee tehdd laadittaessa patenttia tai
lisdsuojatodistusta koskevan selvityksen teke-
mistd seuraava keskenddn vaihtokelpoisten ldid-
kevalmisteiden luettelo. Saman lddkevalmisteen
eri maahantuojien tuomat valmisteet voidaan
kuitenkin mddritelld keskendidn vaihtokelpoisik-
si patentin tai lisdsuojatodistuksen voimassa-
olosta huolimatta. (Uusi.)

Valiokunnan lausumaehdotukset

1. Eduskunta edellyttdd, ettd hallitus sel-
vittdd kasvavien lddkekustannusten hil-
litsemiseen tarvittavat toimenpiteet ko-
konaisvaltaisesti  yhteistyossd viran-
omaisten ja muiden toimijatahojen (esi-
merkiksi lddketeollisuus, apteekit, poti-
lasjdrjestot) kanssa ja valmistelee selvi-
tyksen perusteella tarvittavat lddikelain
ja lddkekorvausjdrjestelmdn muutoseh-
dotukset.

Helsingissa 2 pdivani joulukuuta 2005

2. Eduskunta edellyttid, ettd hallitus aset-
taa seurantaryhmdn, jonka tehtdvind
on seurata ja arvioida nikotiinivalmis-
teiden myynnin laajentamisen vaikutuk-
sia kdytdnnossd. Tdlléin on kiinnitettd-
vd erityistd huomiota jakeluun, valvon-
taan sekd muutoksen kokonaisvaikutuk-
siin. Eduskunta edellyttdd, ettd hallitus
antaa selvityksen toimenpiteistd vuo-
delta 2006 annettavan toimintakerto-
muksen yhteydessd.

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Valto Koski /sd

jas.  Sirpa Asko-Seljavaara /kok
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Pehr Lov /r
Riikka Moilanen-Savolainen /kesk
Aila Paloniemi /kesk
Leena Rauhala /kd

Valiokunnan sihteeriné on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

Juha Rehula /kesk
Paula Risikko /kok
Arto Seppald /sd

Osmo Soininvaara /vihr
Tapani Tolli /kesk
Raija Vahasalo /kok
Erkki Virtanen /vas
Tuula Viitdinen /sd.
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Vastalause 1

VASTALAUSE 1

Perustelut

Esitin valiokunnassa, ettd lakiesityksen 57 b §
muutettiasiin ja ettd 57 c ja d § poistettaisiin.
Esitykseni jéi kuitenkin dénestyksessa tappiolle.

Valiokunta toteaa mietinndssddn, ettd ladke-
vaihdon rajoittamisen osalta lakiehdotuksen ta-
loudellisia vaikutuksia on erittdin vaikea luotet-
tavasti arvioida. Asiantuntijoina kuullut lain val-
mistelijat eivdt, valiokunnan monista pyynndis-
td huolimatta, pystyneet yksiselitteisesti tai edes
kohtalaisella varmuudella selvittimaan, millai-
sia kustannuksia potilaille ja yhteiskunnalle ja
millaisia voittoja pddasiassa ulkomaiselle lddke-
teollisuudelle lain voimaantulo ja sen myoté
analogiamenetelmépatentin omaavien lddkeval-
misteiden poistaminen lddkevaihdon piiristd ai-
heuttaisi. Arvioitu rahahaarukka asettui niin,
ettd lakimuutoksesta aiheutuvat kustannukset
potilaille ja yhteiskunnan ladkekorvausjirjestel-
malle, jotka samalla ovat voittoja ladketeollisuu-
delle, olisivat pienimmillddn 14 miljoonaa eu-
roa ja suurimmillaan 135 miljoonaa euroa. To-
tuus on varmasti ldhempénd maksimia kuin mi-
nimid, ellei jopa yli arvioidun maksimin.

Ladkekustannukset ovat suomalaisen tervey-
denhuoltojérjestelmin ylivoimaisesti nopeim-
min kasvava kustannuserd. Ellei muutosta tren-
diin saada aikaiseksi, koko jérjestelmd uhkaa
ajautua kustannuskriisiin. Tdma oli keskeisin
syy myos lddkevaihtoa koskevan lainsddadannon
synnylle vuonna 2003. Sen tarkoituksena oli hil-
litd nopeasti kasvavia lddkekustannuksia lisda-
malld alkuperdisvalmisteita edullisempien rin-
nakkaisvalmisteiden ja rinnakkaistuontivalmis-
teiden kéyttod. Se on ollut tdhdn saakka tehok-
kain keino lddkekustannusten nousun hillitsemi-
seksi.

Tama hallituksen esitys, johon valiokunnan
enemmistd otti myonteisen kannan valitettavas-
ti vdhentdd merkittédvisti lddkevaihdon ladke-
kustannuksia pienentidvéa vaikutusta. Se viahen-
tad kilpailua ja heikentdd markkinoiden toimin-
taa. Koko esitys sotii lddkevaihdon keskeisinté
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periaatetta, vaikutukseltaan samanlaisten, mutta
hinnaltaan edullisempien lddkkeiden kayttoon
saamista vastaan.

Analogiamenetelmépatentin suojaamien ladk-
keiden poistamiseen lddkevaihdosta eivit sen
paremmin asiantuntijat kuin valiokunnan enem-
mistokddn ole pystyneet esittdméén kestdvid pe-
rusteluja. Perusteluna on esitetty, ettei taloudel-
linen hy6ty kuluttajille analogiamenetelmépa-
tentilla suojattujen lddkkeiden lddkevaihdossa
olosta ole merkittdvad. Kuten jo aiemmin todet-
tiin, asiantuntijoiden mukaan hydty voi kuiten-
kin olla jopa 135 miljoonaa euroa ja pienimmil-
ladnkin 14 miljoonaa. Toisaalta, jos lakimuutok-
sen merkitys on vdhdinen kuluttajille ja korvaus-
jarjestelmille, miksi se sitten ylipdétddn lain-
kaan pitdd toteuttaa? Siind tapauksessahan mer-
kitys on vdhdinen my6s menetelmépatenttiladk-
keitd tuottaville ladkeyrityksille, joiden suojele-
miseksi lakia hallituksen esityksen mukaan ol-
laan sddtdmassa.

On my®ds viitetty, ettd ulkomaisten l4dkeyri-
tysten suomalaisten tytiryhtididen ladkekehitys
vaarantuu, jos niiden alkuperdisvalmisteet jou-
tuvat lddkevaihdon piiriin. Viite ei ole uskotta-
va. Eivét suuret lddkeyritykset kehitd lddkkei-
tddn vain Suomen rajoitetuille markkinoille,
vaan koko maailman markkinoille. Siinid mitta-
kaavassa yhden tai kahden, jo kymmenen vuotta
analogiamenetelmépatentin suojaa nauttineen
alkuperdisvalmisteen markkina-aseman potenti-
aalinen heikkeneminen Suomen markkinoilla ei
merkitse yhtdédn mitdén.

Uhkana on esitetty myds se, ettd alkuperdis-
ladkkeiden valmistajat vetdisivdt kyseiset 1a4k-
keet pois Suomen markkinoilta, jos ne joutuisi-
vat edullisempien rinnakkaislddkkeiden "ahdis-
tamiksi" markkinoilla ja kuluttajat néin kérsisi-
vit. Kysymys kuuluu: "Miten niin kérsisivét?"
Alkuperdisvalmisteen asema voi lddkevaihdos-
sa heikentyi vain, jos sille on geneerinen substi-
tuutti eli koostumukseltaan vaikutukseltaan tés-
mélleen samanlainen valmiste. Jos alkuperiis-



Vastalause 1

valmiste poistuu, kuluttajat voivat siirtya kaytta-
madn korvaavaa ladkettd, mutta aiempaa hal-
vempaan hintaan.

Vastalauseen muutosehdotus

StVM 32/2005 vp — HE 107/2005 vp

Ehdotus
Edelld olevan perusteella ehdotan,

ettd lakiesitys hyviksytddn muutoin va-
liokunnan mietinnén mukaisena paitsi
lakiehdotuksen 57 b—d § muutettuna
seuraavasti:

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan péditoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivand huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 19, 41, 43 ja 45 §, 52 §:n
1 momentti, 56 §:n 1 momentti, 57 b §:n 3 momentti, 58 §, 60 §:n 1 momentti, 62 §:n 1 ja 2 momentti,
64 §:n 1 momentti, 67 §:n 2 momentti, 88 a § ja 102 §:n 4 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 19 § laissa 700/2002, 41 §, 52 §:n 1 momentti, 62 §:n 1 ja 2 momentti
laissa 895/1996, 43 § osaksi laissa 1046/1993 ja mainitussa laissa 895/1996, 57 b §:n 3 momentti
laissa 80/2003, sekd 58 §, 60 §:n 1 momentti, 67 §:n 2 momentti, 88 a § ja 102 §:n 4 momentti mai-

nitussa laissa 700/2002, sekéd

lisdtddn lakiin uusi 37 a, 54 a—>54 ¢ § ja 54 a §:n edelle uusi viliotsikko (poist.)seuraavasti:

19 §
(Kuten StVM)

5 luku

Lidkkeiden myynti liiiketehtaasta ja lidke-
tukkukaupasta

37a,41,43,45ja 52§
(Kuten StVM)
Nikotiinivalmisteiden myynti

54 a—eja 56§
(Kuten StVM)

57b§
(1 ja 2 mom. poist.)
(3 mom. kuten StVM)

57cjad§
(Poist.)

58, 60, 62, 64, 67, 88 aja 102 §
(Kuten StVM)

Voimaantulosddnnos
(Kuten StVM)
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Erkki Virtanen /vas
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VASTALAUSE 2

Perustelut

Tupakointi ja sen aiheuttamat sairaudet ja
kuolemat ovat suuri kansanterveydellinen ongel-
ma. Suomalaisista miehistd 27 prosenttia ja nai-
sista 20 prosenttia tupakoi. Vuosittain tupakka
aiheuttaa 5 000—6 000 ennenaikaista kuole-
maa. Tupakoivista suurin osa haluaisi lopettaa
tupakoinnin. Lopettamisen onnistumisessa tir-
keintd on henkildn oma motivaatio. Nikotiini-
valmisteiden tehokkuus tupakoinnin lopettami-
sessa on kohtuullisen vaatimaton. Viisi henkil6é
sadasta nikotiinivalmisteita kéyttdneestd onnis-
tuu lopettamaan kokonaan. Niin kansantervey-
delle kuin kustannuksillekin myonteinen vaiku-
tus on ainoastaan onnistuneilla tupakoinnin lo-
pettamisyrityksilla.

Nikotiini on voimakas, keskushermostoon
vaikuttava ladkeaine, joka aiheuttaa kiistattomia
terveysriskejd sekd tupakoitaessa ettid nikotiini-
valmisteita kdytettdessd. Vaikutukset kohdistu-
vat syddmeen, verenkiertoon ja keskushermos-
toon. Nikotiinivalmisteet aiheuttavat riippuvuut-
ta tdsmélleen samalla mekanismilla kuin tupak-
ka. Nikotiinikorvausvalmisteiden kéyttéjistd 12
prosenttia on tutkimusten mukaan niisté riippu-
vaisia. Valmisteita kdytetddn samaan aikaan
kuin tupakoidaan, tai niitd alkavat jopa kayttaa
henkildt, jotka eivét tupakoi.

Korvaushoitotuotteet ovat apukeino vieroi-
tusoireiden lieventimiseen, mutta talloinkin nii-
td tdytyy osata kdyttdd oikein. Onnistumispro-
sentti nousee huomattavasti, kun korvausvalmis-
teiden kdyttoon on yhdistetty ammattitaitoista
neuvontaa. Kun nikotiinikorvausléédkkeitd oste-
taan apteekeista, on paikalla aina farmaseutti,
joka on koulutettu neuvomaan valmisteen valin-
nassa ja kdytossa. Pdivittdistavarakaupan kassal-
la ei ole tdhdn koulutusta. Ladkepolitiikka 2010
-asiakirjassa todetaan, ettd apteekista saatava
informaatio korostuu itsehoitolddkkeitd kaytet-
tdessd. Nikotiinikorvaushoitoa on saatavilla 62
erilaisen valmisteen muodossa. Kuluttaja ei voi
ilman neuvontaa valita itselleen sopivaa korva-

usvalmistetta, oikean vahvuista tuotetta ja an-
nostelua tai médrittelemadn hoidon oikeaa kes-
toa. Vihittiistavarakaupoille ei olla sdatdméssd
velvoitetta pitdé tiettyd valmistevalikoimaa, jo-
ten kuluttajalle parhaiten sopiva valmiste ei vilt-
tamattd edes kuulu vihittdistavarakaupan vali-
koimiin. Apteekeilla sdilyy kuitenkin velvoite
pitdd kaikkia tuotteita valikoimissaan.

Paivittdistavarakaupat eivdt ole onnistuneet
valvomaan tupakan myyntid alaikdisille, kun
14—18-vuotiaista tupakoi péivittidin joka kol-
mas. Miten vihittdiskaupat pystyvit valvomaan
nikotiinituotteiden myyntié alaikéisille? Nikotii-
nituotteista voi tulla nuorison viihdekayttoon
tarkoitettu aine. Kunnilla ei ole myyntipisteiden
valvontaan riittdvésti henkildstoresursseja tai
ladkevalvontaan liittyvdd osaamista.

Nikotiinivalmisteiden myynnin vapauttamis-
ta on perusteltu saatavuusongelmalla. Titd on-
gelmaa ei ole mitenkdén osoitettu lakiesityksen
perusteluissa. Samoin olettamusta siité, ettd ni-
kotiinikorvausvalmisteiden saatavuuden laajen-
taminen lisdisi tupakoinnin lopettamista, ei ole
osoitettu. Nikotiinivalmisteiden siirryttyé itse-
hoitoon vuonna 1998, niiden myynti on 300-ker-
taistunut, kun samaan aikaan vdeston tupakointi
on vihentynyt vain 5 prosenttia. Saatavuuson-
gelma ei ole tullut lddkeviranomaisten tietoon,
eiké se ole tullut myoskéén esille vuotuisessa ap-
teekkipalveluja koskevassa viestotutkimukses-
sa. Suomessa on lisdksi vdestomdirdan nidhden
Pohjoismaiden tihein apteekkiverkosto.

Onko terveyspoliittisesti kestdvdsd lisitd vi-
hittdistavarakauppaan uusi vaarallinen riippu-
vuutta aiheuttava valmiste? Nikotiinikorvaus-
tuotteiden myynnin vapauttamisesta voi tulla en-
nakkotapaus, jonka perusteella vaaditaan tule-
vaisuudessa muidenkin késikauppalédékkeiden
myynnin vapauttamista péivittdistavarakauppoi-
hin. Tupakointiin tulisi puuttua laajalla tupa-
koinnin vastaisella kampanjalla, johon siséltyisi
tupakan vaaroista valistamista, savuttomat ra-
vintolat seké korvausvalmisteet ja neuvonta. Ni-

15



StVM 32/2005 vp — HE 107/2005 vp

kotiinikorvaustuotteiden myynnin vapauttami-
nen ei ole ensisijainen keino vahentd4 tupakoin-
tia.

Lakiehdotuksen 37 a §:ssé asetetaan ladkeyri-
tyksille velvollisuus myydéa tuotteitaan kaikille
apteekeille samaan hintaan. Tdma tarkoittaa si-
ta, ettd ladkeyritysten tulisi myontdd mahdolli-
set tukkuhintojen alennukset kaikille apteekeil-
le samanlaisina. Ehdotettu sddnnos jaykistda
ladkkeiden hintajirjestelmédd entisestdén ja ra-
joittaa lddkeyritysten, tukkuportaan seka apteek-
kien kilpailumahdollisuuksia. Esityksessd ehdo-
tettu malli tukkuhintojen yhtendistimiseksi on
darimmadinen keino ja rajoittaa kilpailua enem-
min kuin lddkevaihtoon liittyvien ongelmien
poistaminen vaatii. Kun sdintelylld pyritdédn es-
tdmadn hintojen kayttd kilpailukeinona, markki-
naosapuolet saattavat kehittdd erilaisia tapoja
kiertdd sddntelyn vaikutusta. Samanhintaisuus ei
kuitenkaan koske julkisia lddkeostajia, kuten

Helsingissd 2 paivéind joulukuuta 2005

Sirpa Asko-Seljavaara /kok
Paula Risikko /kok

Yhdyn vastalauseeseen 37 a §:n osalta.

Raija Vahasalo /kok
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Vastalause 2

sairaala-apteekkeja, jolloin syntyy myos réikei-
ta kilpailutilanteen vaaristymia

Erityisesti myyntimédriin sidotut alennukset
ovat oleellinen osa normaalia liiketoimintaa,
eikd sitd tulisi kieltdd. EU:ssakin alennukset
ovat yleisid. Tilanne, jossa kaikki alennukset
mukaan lukien suuriin kertaostoihin liittyvat
kohtuulliset alennukset yhdenmukaistettaisiin,
on mahdoton, jos apteekkien on samanaikaisesti
annettava lddketaksa-asetuksen perusteella alen-
nuksia asiakkaalleen.

Ehdotus
Edelld olevan perusteella ehdotamme,

ettd valiokunnan mietintoon sisdltyvd
lakiehdotus hyviksytddn muutoin valio-
kunnan mietinnon mukaisesti paitsi ettd
lakiehdotuksen 5 luvun 37 a § ja 6 lu-
vun 54 a—e § poistetaan.
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VASTALAUSE 3

Perustelut

Hallitus esittdd 37 a §:ssd, etteivat lddkkeiden
tukkumyyjit saa antaa joillekin apteekeille alen-
nusta myymistidin lddkkeistd. Tima periaate on
markkinataloudessa outo. Se on kuitenkin ym-
marrettdvissa sitd vasten, ettd lddkelaki kieltda jo
yksittdistd apteekkia myymadstd 1ddkkeitd alen-
nuksella asiakkailleen. Niin apteekin saama
alennus jdisi vékisin apteekille. Se voisi houku-
tella pitiméén kyseistd lddkevalmistetta kilpaili-
joita nakyvammin esilld, mitd ei voi pitda tarkoi-
tuksenmukaisena. Emme esitd tdhdn pykalddn
muutosta, vaikka piddmmekin ndin syntynytti
tilannetta huonona. Esitimme harkittavaksi,
kannattaisiko kumota kielto myydd ladkkeita
asiakkaille vahvistettua taksaa halvemmalla, jol-
loin my6s apteekkien saamat alennukset tulisi-
vat perustelluiksi, silld kielto kilpailla hinnalla
yllapitda tarpeetonta tehottomuutta.

Nikotiinivalmisteiden myynnin vapauttaminen

Hallitus esittdd nikotiinivalmiusteiden vahittiis-
myynnin sallimista tupakkaa myyvissa vahittdis-
liikkeissd. Tétd perustellaan sill, ettd néin hel-
potettaisiin tupakoinnin lopettamista. Tupakoin-
nin lopettaminen on hyvi tavoite, ja nikotiini-
korvaushoito on siihen tehokas apu. On kuiten-
kin kyseenlaista, kuinka monen tupakoijan lo-
pettamispddtds todella on kiinni siitd, ettd niko-
tiinikorvausliddkkeet joutuu ostamaan apteekis-
ta.

Myynnin sallimisessa kioskeissa, huoltamois-
sa ja elintarvikeliikkeissd on riskinsd. Nikotiini
on voimakas riippuvuutta aiheuttava aine, joka
kiellettdisiin huumeena ilman muuta, jos se tuli-
si nyt markkinoille. Nikotiinikorvauslddkkeiden
kdyttdiminen on parempi vaihtoehto kuin tupa-
kointi, mutta huonompi kuin oleminen koko-
naan ilman nikotiinia. Maissa, joissa nikotiini-
valmisteiden myynti on vapautettu, nikotiinival-
misteiden myynti on lisddntynyt merkittavisti,
mutta tupakoinnin vidhenemistd ei ole pysytty

luotettavasti havaitsemaan. Yhdysvalloissa teh-
dyn tutkimuksen mukaan nuorista nikotiinikor-
vauslddkkeiden kéyttdjisti 18 prosenttia ei ole
koskaan tupakoinut. Nuoret urheilijat kayttavat
nyt nuuskaa dopingaineena. Voi olla, ettd niko-
tiinipurukumin kdyttd vastaavaan tarkoitukseen
yleistyy. Toki se on mahdollista apteekista ostet-
tunakin, mutta kynnys téhin helpottuu, kun ni-
kotiinipurukumia myydéan makeishyllyn vieres-
sd. Laki on myos voimaton, jos markkinoille il-
mestyy vithdekdytt6on suunnattu erityisen hou-
kuttelevan makuinen nikotiinipurukumi. Harva
asiakas ymmartdé ostavansa vaarallista huumet-
ta.

Nikotiinivalmisteita on eri vahvuisia. Yksit-
tdiselld myymélélla ei ole velvollisuutta, toisin
kuin apteekilla, pitdd valikoimassaan eri vahvui-
sia tuotteita eikd my0Oskédn mitédén velvollisuut-
ta pystyd neuvomaan ladkkeiden oikean vahvuu-
den valinnassa. Kilpailuasetelma apteekkien
kanssa ei mydskéén ole reilu, kun apteekeilla on
velvollisuus sekd pitdd myynnissd kaikkia val-
misteita ettd myOs neuvoa asiakasta lddkkeen
kiytossa.

Hallitus esittdd, ettd oikeuden nikotiinival-
misteiden myyntiin myontdd kunta, jolla on
myos velvollisuus valvoa myyntid. Tdmé on lu-
metoimintaa, joka tuottaa kustannuksia tuotta-
matta sanottavaa hyotya. Erityisen outoa on, ettd
tupakkatuotteita tdmé luvanvaraisuus ei kuiten-
kaan koske. Jos sama myymaild on myynyt ala-
ikdisille sekd tupakkaa ettd nikotiinipurukumia,
tupakan myynti saa jatkua, mutta lupa nikotiini-
valmisteiden myyntiin menee. Jos eduskunta hy-
viksyy nikotiinivalmisteiden myynnin vapautta-
misen, kannattaisi kunnan valvontaa koskeva
esitys kuitenkin hyldté tai vaihtoehtoisesti ulot-
taa luvanvaraisuus myds tupakan myyntiin.

Menetelmdpatentin turvin tuotetut rinnakkais-
valmisteet pois lddkevaihdon piiristd

Hallitus esitti alun perin lakiesityksessd HE
108/2005 vp, ettd lddkevaihdon piiristd otettai-
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siin pois tuotteet, joilla on véhintddn viidessd
EU-maassa tuotepatentti (itse lddkemolekyyli on
patentoitu) mutta Suomessa EU-kautta edeltd-
neeltd ajalta periytyvd menetelmipatentti (sa-
maa molekyylid valmistetaan eri menetelmalld).
Valiokunta siirsi kyseiset pykélat kiireellisti ka-
sittelyd vaativasta HE:std 108/2005 vp esityk-
seen HE 107/2005 vp. Se, ettd Suomessa on
myynnissd rinnakkaisvalmisteita lddkeaineille,
jotka muualla nauttivat patentin suojaa, on he-
rittdnyt vastalauseita kansainvélisen lddketeolli-
suuden taholta. Nyt kompromissina esitetédén,
ettd nditd valmisteita ei lddkevaihto koskisi.
Tédma saattaa merkitd huomattavaa taloudellista
myonnytystd veronmaksajilta lddketehtaille.
Ylin arvio tdmidn lakiesityksen kustannuksista
on jopa 135 miljoonaa euroa vuodessa. Mitddn
juridista pakkoa Suomessa ei ole lainsdddédnnon
muuttamiseen. Valiokunnan tietoon ei ole saa-
tettu asioita, jotka perustelisivat tdtd hyvin epi-
itsekéstd menettelyé.

Uhkaus vetdd Suomen markkinoilta pois ky-
seiset tuotteet ei ole kovin pelottava, koska on-
gelma koskee vain lddkevalmisteita, joille on
olemassa halvempi korvaava lddke. On myos
viitetty, ettd ulkomaisten lddkeyhtididen Suo-
messa tekema tutkimustoiminta voisi vaarantua,
jos tétd lakiesitystd ei hyviksytd. Viite tuntuu
huonosti perustellulta, koska ladkeyhtiot eivét
tee tutkimusta Suomen markkinoita vaan maail-
man markkinoita varten. Useilla kansainvilisil-
14 yhti6illa on tutkimustoimintaa Suomessa, kos-
ka Suomi on lddketutkimukselle hyva maa. Téél-
14 ovat rekisterit hyvissi kunnossa, ja kansalai-
set suhtautuvat ladketieteellisiin kokeisiin
mydnteisesti.

Koska valiokunnalle ei ole esitetty kunnolli-
sia perusteita hallituksen esitykselle, esitimme,
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ettd 57 b, 57 cja 57 d § poistetaan lukuun otta-
matta 57 b §:n kolmatta momenttia.

Kalliiden lddkkeiden myynti tappiolla

Hallitus esittdd 58 §:ssd, ettd ladketaksaa muute-
taan nykyistd degressiivisemmaiksi siten, ettd
erityisen kalliista lddkkeestd prosentuaalinen
kate olisi pienempi. Timé on sindnsd perustel-
tua, koska hyvin kalliiden lddkkeiden myynti
tuottaa nyt apteekeille kohtuuttoman suuret tu-
lot, mutta se toteutetaan nyt niin, ettd kate voisi
olla pienempi kuin apteekkimaksu. Tdma tar-
koittaa, ettd apteekki joutuu myymaéén tillaisen
ladkkeen tappiolla, koska lddkkeen myynti nos-
taa sen apteekkimaksua enemmén kuin myynnis-
td saa katetta. Ongelma koskee vain korkeimpia
apteekkimaksuja maksavia suurimpia apteekke-
ja, joita taas on vain kaupungeissa. Téllaisen ap-
teekin 14hist6lld on aina jokin toinen apteekki,
jonka apteekkimaksu on pienempi, niin ettei
myynnistd koidu tappiota. Varmaankin apteekit
keksivit hienovaraisen keinon ohjata asiakkaat
apteekkiin, jolle lddkkeen myynti ei tuota suora-
naista tappiota. Asia pitdisi korjata apteekki-
maksusta annetun lain puolella, mutta tdtd kos-
kevat pykélat eivét ole auki. Emme kuitenkaan
esitd 58 §:n poistamista, koska degressiivisyys
sindnsd on hyvi asia, vaikkakin esitetty malli tu-
lee tuottamaan hassunkurisia tilanteita. Kysei-
nen nurinkurisuus tulisi pikimmiten korjata ap-
teekkimaksua koskevia sdddoksid muuttamalla.

Ehdotus
Edelld olevan perusteella ehdotamme,

ettd valiokunnan mietintoon sisdtyvd la-
kiehdotus hyviksytddn muutettuna seu-
raavasti:
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Vastalauseen muutosehdotus

StVM 32/2005 vp — HE 107/2005 vp

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan péditoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivand huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 19, 41, 43 ja 45 §, 52 §:n
1 momentti, 56 §:n 1 momentti, 57 b §:n 3 momentti, 58 §, 60 §:n 1 momentti, 62 §:n 1 ja 2 momentti,
64 §:n 1 momentti, 67 §:n 2 momentti, 88 a § ja 102 §:n 4 momentti,
sellaisina kuin niistd ovat 19 § laissa 700/2002, 41 §, 52 §:n 1 momentti, 62 §:n 1 ja 2 momentti
laissa 895/1996, 43 § osaksi laissa 1046/1993 ja mainitussa laissa 895/1996, 57 b §:n 3 momentti
laissa 80/2003 sekd 58 §, 60 §:n 1 momentti, 67 §:n 2 momentti, 88 a § ja 102 §:n 4 momentti mai-

nitussa laissa 700/2002, sekéd

lisdtddn lakiin uusi 37 a (poist.) § seuraavasti:

19§
(Kuten StVM)

5 luku

Liadkkeiden myynti ldfiketehtaasta ja lddke-

tukkukaupasta
37a,41,43,45ja 52§
(Kuten StVM)
Nikotiinivalmisteiden myynti

54a——¢§
(Poist.)

Helsingissd 2 paivéind joulukuuta 2005

Osmo Soininvaara /vihr
Leena Rauhala /kd

56 §
(Kuten StVM)

57b§
(1 ja 2 mom. poist.)
(3 mom. kuten StVM)

57cjad§
(Poist.)

58, 60, 62, 64, 67, 88 aja 102 §
(Kuten StVM)

Voimaantulosddnnos
(Kuten StVM)
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