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Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinté n:o 29 hallituksen
esityksestii laeiksi lddkelain, sairausvakuutuslain 5 a ja 9 §:n seki
liikevaihtoverolain muuttamisesta

Eduskunta on 7 pdivind syyskuuta 1993 13-
hettényt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmis-
televasti kisiteltiviksi hallituksen esityksen n:o
101 lddkelain, sairausvakuutuslain 5 a ja 9 §n
seki liikevaihtoverolain muuttamisesta.

Valiokunta on tdssd vhteydessi ottanut kisi-
teltdviksi myés eduskunnan 14 piivind huhti-
kuuta 1993 valiokuntaan ldhettiman ed. Hiltu-
sen ym. toivomusaloitteen n:o 166 homeo-
paattisten ja antroposofisten valmisteiden vaiku-
tuksesta potilasturvallisuuteen.

Asian johdosta ovat valiokunnassa olleet
kuultavina vs. ylitarkastaja Harri Sintonen ja
vanhempi hallitussihteeri Anja Kairisalo sosiaa-
li- ja terveysministeridstd, ylijohtaja Hannes
Wabhlroos ja lakimies Arja Myllynpdd ldskelai-
toksesta, osastopdillikkd Kaarina Ronkainen
kansanelikelaitoksesta, valvontapiillikké Ta-
pio Mattila kuluttajavirastosta, varapuheenjoh-
taja Torbjérn Sonck Liiketeollisuusliitosta,
apulaistoiminnanjohtaja Santero Kujala Suo-
men Lidkiriliitosta, puheenjohtaja Ulla Aitto-
koski Suomen Farmasialiitosta, farmaseuttinen
johtaja Eeva Terdsalmi Suomen Apteekkari-
liitosta, toiminnanjohtaja Antti Vatanen
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry:std, koulu-
tuspaillikko Pia Rautio Luontaistuotealan Kes-
kusliitosta, puheenjohtaja Irmeli Ivalo-Sjolie
Suomen Homeopaatit ry:std, puheenjohtaja
Lauri Grohn Skepsis ry:std ja tutkija Veijo
Saano Kuopion yliopistosta.

Hallituksen esityksessd ehdotetaan Euroopan
talousalueesta tehtyyn sopimukseen liittyen, ettd
erddt Euroopan yhteisdssd ETA-sopimuksen ai-
karajan jilkeen hyviksytyt ladkkeitd koskevat
sdannokset otettaisiin huomioon. Lisdksi lakei-
hin tehtiisiin erditd asiallisesti samansisiltdisid
muutoksia kuin ETA-sopimuksen nojalla on
aiemmin tehty, jotka liittyvit lddkelaitoksen pe-
rustamiseen liittyviin liddkelain ja sairausvakuu-
tuslain muutoksiin.

Lidkevalmisteen hintaa ei kytkettédisi myyn-
tiluvan myontimiseen vaatimalla lddkevalmis-
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teelta kohtuullista hintaa. Sairausvakuutuk-
sen korvausperusteeksi otettaisiin sairausva-
kuutuslain si4nnés, jonka nojalla kohtuullisen
tukkuhinnan vahvistaisi sosiaali- ja terveysmi-
nisteridn yhteydessd toimiva lidkekorvauslau-
takunta. Lidkevalmiste korvattaisiin sairausva-
kuutuksesta vain, jos sille on vahvistettu kor-
vausperusteeksi hyviksytty hinta. Myyntilupa
voitaisiin myontdd myos lddkkeen kauppaan
tuonnista vastaavalle henkilolle valmistajan
ohella. Lupa voitaisiin mydntid viideksi vuo-
deksi kerrallaan.

Lidkkeenomaisia tuotteita koskevat liike-
lain sdinnokset kumottaisiin. Myyntilupaa
edellyttivien laskkeellisesti kéytettavien roh-
dosvalmisteiden myyntilupa voitaisiin antaa te-
hoa ja turvallisuutta koskevin poikkeuksellisin
selvityksin silloin, kun kysymys on perinteisesti
kéytetystd rohdosvalmisteesta. Myyntilupa-
menettely ei koskisi tietyt edellytykset tdyttivia
homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita,
jothin sovellettaisiin rekister6intimenettelyi.
Sekd myyntiluvan alaiseksi tulevia rohdosval-
misteita ettd rekisterdinnin alaisia valmisteita
voitaisiin myyd4d yleensi my®s muuaita kuin
apteekista.

Myyntilupahakemusten ja erdiden muiden
hakemusten sekd hinnanvahvistushakemusten
kisittelyaikoja koskevista sddnnoksistd valtuu-
tettaisiin sddtimidn asetuksella. Lakiin lisit-
tdisiin my0s erditd valtuutussdinnoksii. Lidke-
tuotteiden verottomuutta koskevat liikevaihto-
verosddnnokset muutettaisiin ld4dkelain muutok-
sia vastaavasti.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan saman-
aikaisesti ETA-sopimuksen kanssa. Lakien voi-
maantuloajankohdasta siddettiisiin asetuksella.

Toivomusaloitteessa n:o 166 ehdotetaan edus-
kunnan hyviksyttiviksi toivomus, ettd hallitus
suhtautuisi erittdin kriittisesti vaatimuksiin an-
taa homeopaattisille ja antroposofisille valmis-
teille lddkkeille kuuluva virallinen asema ja
ryhtyisi toimiin tiedon lisddmiseksi homeopaat-
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tisten ja antroposofisten valmisteiden potilastur-
vallisuutta vaarantavista vaikutuksista.
Valiokunta edellyttdd hallituksen huo-
lehtivan siitd, ettd lddkkeiden myyntilu-
paa ja rohdosvalmisteiden rekisterdin-
tid koskevat maksut ovat kohtuullisia,
jottei tarpeettomasti koroteta ldikkei-
den ja rohdosvalmisteiden hintoja. Val-
tion maksuperustelain mukaan voidaan
muun muassa terveys- ja sosiaalipoliit-
tisin perustein alentaa maksua tai jattas
maksu perimittd. Myds vitamiinien ja
hivenaineiden vaikutukset ja merkitys on
selvitettdvd niiden saattamiseksi sairaus-
vakuutuskorvauksen piiriin.

Laskkeiden hinnanvahvistusta kdisittelevissi
ladkekorvauslautakunnassa on varmistettava
riittivi ladkehoidon kdytdnnon asiantuntemus
ladkkeen hoidollisen arvon tarkastelemiseksi.
Myos késikauppaldikkeiden hintojen kohtuulli-
suuteen on kiinnitettivd huomiota ja asiaan
voidaan vaikuttaa muun muassa verotusta kos-
kevalla lainsdddannolla.

Lidkelain muutos merkitsee, ettd rohdosval-
misteet tulevat nykyistd paremman valvonnan
kohteeksi. Kun niilti edellytetiin perinteistid
ladkkeellistd kdyttdd, on timén kisitteen tulkin-
nassa pidettivi huoli siitd, ettei ndin perusteetto-
masti rajoiteta uusien valmisteiden kiyttdénot-
toa. Niiden samoin kuin homeopaattisten ja
antroposofisten valmisteiden vaarattomuuden
varmistaminen on erityisen tirkedd potilas-
turvallisuuden kannalta. Osana potilasturvalli-
suutta on my¢s kiinnitettdvd huomiota rohdos-
valmisteiden sekd homeopaattisten ja antro-
posofisten valmisteiden pakkausmerkintoihin.
Pakkausmerkinndgistd kuluttajan tulee saada tie-
to, ettd kyseessd ei ole lidke eikd valmisteen
tehoa ja turvallisuutta ole selvitetty lidkkeeltd
vaaditulla tavalla. Muutoinkin on valistukseen
ja kuluttajaneuvontaan kiinnitettivd huomiota
lidkkeiden erottamiseksi rohdosvalmisteista
sekd homeopaattisista ja antroposofisista val-
misteista.

Valiokunta kiinnittid huomiota myods 14ik-
keen ndkoisiin, elintarvikelainsdddinnon piiriin
kuuluviin erityisvalmisteisiin, jotka ovat luon-
taistuotekaupan tirked tuoteryhmi. Niiden

tuotteiden mainontaan, erityisesti viitteisiin pa-
rantavasta vaikutuksesta, tulee kiinnittdd huo-
miota, jotta tuotteet voidaan erottaa selvisti
ladkkeistd ja terveysvalistuksesta ja saada mai-
nonta asialliseksi ja asiapohjaiseksi. Myos
jakelukanavien asianmukaisuuteen, muun muas-
sa postimyyntiin, on kiinnitettivid huomiota ja
tarvittaessa puututtava.

Euroopan talousalueesta tehtyyn sopimuk-
seen liittyen ehdotetaan muun muassa asetuksel-
la sdddettdviksi Euroopan talousalueeseen kuu-
luvassa valtiossa myénnetyn tukkukauppaluvan
tunnustamisesta sekd Euroopan talousalueen ul-
kopuolisista maista maahan tuotavien lddkeval-
misteiden laaduntarkastuksesta. Valiokunta pi-
tdd ensiksi mainitussa suhteessa tirkednd, ettd
ulkomaista lddketukkukauppaa ei aseteta perus-
teettomasti kotimaista parempaan asemaan esi-
merkiksi siten, ettd se voi vilttyd joiltakin mak-
suilta tai muilta velvoitteilta. Jalkimmaéisessid
suhteessa ei menettely saa vaarantaa muun
muassa sairaaloissa annettavaa erikoisladkehoi-
toa nostamalla esimerkiksi tuontierdkohtaisella
tarkastuksella kustannukset kohtuuttomiksi.

Valiokunta on kisitellyt Euroopan talousalu-
etta koskevan sopimuksen voimaantulon joh-
dosta lddkelakia useita kertoja. Valmistelua tuli-
si koota ja yhteniistd4 siten, ettei samoja asioita
jouduttaisi késitteleméin useita kertoja ja toi-
siinsa liittyvid asioita ajallisesti mahdollisesti
hyvinkin kaukana toisistaan.

Eduskunnan késiteltivinid on ollut hallituk-
sen esitys n:o 171 laiksi lddkelain muuttamisesta.
Tédmén lain yhteydessd tehdyt erdéit muutokset
heijastuvat myos kisilli olevaan hallituksen
esitykseen, ja valiokunta esittddkin niiden
yhteensovittamista ld4dkelain 23 ja 24 §:44 muut-
tamalla.

Edelld esitettyyn viitaten ja hallituksen esityk-
sen perusteluista ilmenevistd syistd sosiaali- ja
terveysvaliokunta pitd4 esityksid tarpeellisina ja
tarkoituksenmukaisina. Niin ollen valiokunta
kunnioittavasti ehdottaa,

ettd toinen ja kolmas lakiehdotus
hyvdksyttdisiin muuttamattomina ja en-
simmdinen lakiehdotus hyvdksyttdisiin
ndin kuuluvana:
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Laki

Kidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paitdksen mukaisesti

kumotaan 10 pdivdni huhtikuuta 1987 annetun ladkelain (395/87) 21 §:n 1 momentin 4 kohta ja
8 luku,

sellaisina kuin ne ovat, 21 §n 1 momentin 4 kohta 8 pdivinid maaliskuuta 1993 annetussa laissa
(248/93) ja 8 luku osittain muutettuna viimeksi mainitulla lailla ja  pdivind kuuta 1993
annetulla lailla ( /93),

muutetaan 2 §n 3 momentti, 3 §n 2 momentti, 4 §:n 1 momentti, 8 §n 2 momentti, 10 ja 11§, 4
luvun otsikko, 22 §:n edelld oleva viliotsikko, 22—24 §, 26 §n 1 ja 3 momentti, 27 §:n edelld oleva
viliotsikko, 27—30 §, 31 §:n 1 momentti, 32 §, 34 §:n 1 momentti, 35 ja 36 §, 38 §n 1 momentti, 43 §n
1 momentti, 85 §:n edelld oleva viliotsikko, 85, 87, 89 ja 94 §, 96 §:n 1 kohta, 99 §n 1 momentti, 100 §,
101 §:n edelld oleva viliotsikko ja 101 §,

sellaisina kuin niistd ovat 10 (poist. ) § osittain muutertuna mainitulla 8 pdivinid maaliskuuta 1993
annetulla lailla, 23 § mainitussa  pdivand kuuta 1993 annetussa laissa, 24 § muutettuna
mainituilla 8 pdivind maaliskuuta ja  pdivind kuuta 1993 annetuilla laeilla sekd (poist.) 26 §n
1 ja 3 momentti, 27, 30, 32, 35, 85, 87, 89, 94 ja 101 §(poist. ) mainitussa & pdivind maaliskuuta 1993
annetussa laissa, seki

lisaitdicin 21 §:44n, sellaisena kuin se on osittain muutettuna mainitulla 8 piivind maaliskuuta 1993
annetulla lailla, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyvit 3 ja 4 momentiksi, (poist.)
33 §:44n uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi, seki lakiin uusi 21 a ja
101 a §, seuraavasti:

Soveltamisala Erdiden homepaattisten ja antroposofisten
2§ valmisteiden rekisterdinti
(Kuten hallituksen esityksessé) 21a$
(Kuten hallituksen esityksessd)
Mddritelmid
3jad§ Luvan hakija ja kdsittelyaika

(Kuten hallituksen esityksess#) 2§

) ) (Kuten hallituksen esityksess)
Teollinen valmistus
8, 10ja 11§

(Kuten hallituksen esityksessa) Malksut

23§
Edelld 21 §:ssd  tarkoitettuun lupaan ja
21 a §:ssd tarkoitettuun rekisterdintiin liittyvistd

4 uku maksuista on voimassa, mitd valtion maksuperus-
Myyntilupa ja rekisterdinti telaissa tai sen noja{lg §dfidetdd(1 tai mdidirdtdidin.
Maksut voidaan mddrdtd suoritettaviksi etukd-

Luvan edellytykset teen. Mydnnettyihin myyntilupiin ja rekisterdin-
teihin kohdistuvista suoritteista perittivit maksut

218 voidaan mddrdtd suoritettavaksi kokonaan tai

(Kuten hallituksen esityksess#) osittain vuosimaksuna.
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Luvan voimassaolo

24§
(1 mom. kuten hallituksen esityksessi)
Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 23 §:ssd
tarkoitettua vuosimaksua ei ole suoritettu miiré-
ajassa.

Lidikevalmistetta koskevat muutokset
26§
(Kuten hailituksen esityksessd)

Mpyyntiluvan ja rekisterdinnin peruuttaminen

278§
{Kuten hallituksen esityksessd)

Erindisid scdnnoksid
28-—30§
(Kuten hallituksen esityksessd)

Mpyynti ldiketehtaasta

318
(Kuten hallituksen esityksessd)

Lidketukkukaupan harjoittaminen

32-34§
(Kuten hallituksen esityksessi)

Erindisié sddnndksid

35ja 36§
(Kuten hallituksen esityksessi)

Edelleen valiokunta kunnioittavasti ehdottaa,

Helsingissd 27 pdivind lokakuuta 1993

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa
ovat ottaneet osaa puheenjohtaja Skinnari, vara-
puheenjohtaja Taina ja jasenet U. Anttila, Ant-
vuori, Hiltunen, Hurskainen, Kemppainen,

Yleistd
38ja 43§
(Kuten hallituksen esityksessi)
Exrddt todistukset
85ja 87§
(Kuten hallituksen esityksess)
Tietojenantovelvollisuus
89 ja 94§
(Kuten hallituksen esityksessd)
Rangaistukset
96 §
(Kuten hallituksen esityksessd)
Menettamisseuraamukset
99§
(Kuten hallituksen esityksessd)
Takavarikko
100 §
(Kuten hallituksen esityksessd)
Eradit kiellot ja peruutukset

101 ja 101 a§
(Kuten hallituksen esityksessé)

Voimaantulosdinnos
(Kuten hallituksen esityksessi)

ettd toivomusaloite n:o 166 hyldttdisiin.

Kuittinen, Muttilainen, Nordman, O. Ojala,
Perho-Santala, Puisto ja Stenius-Kaukonen seki
varajdsenet Koistinen, Takala ja Vehkaoja.
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Vastalause

Hallituksen esitys liittyy ETA-sopimuksen so-
veltamiseen lddkelain, liikevaihtoverolain ja sai-
rausvakuutuslain osalta. Hallituksen esityksessd
ehdotetaan lddkelaissa mm. tarkennettavaksi,
kuinka rohdosvalmisteita sekd homeopaattisia
ja antroposofisia valmisteita valvotaan. Naitd
tuotteita ei lakiehdotuksessa edelleenkddn mas-
ritells lddkkeiksi, vaikka lidkkeenomaisia tuot-
teita koskevat sddnnokset ehdotetaankin kumot-
taviksi. Tdmi kdisitteellinen jako on mielestdni
perusteltu. Sairausvakuutuslakiin lisatdidn sdi-
doksid, jotka koskevat ladkkeiden, eivit muiden
valmisteiden, kohtuullisia korvausperusteita.

Vaikka rohdosvalmisteet sekd homeopaattiset
ja antroposofiset valmisteet eivit lddkelain muu-
toksen jilkeenkddn ole tulkittavissa lddkkeiksi,
sairausvakuutuslain 5 a §:ssi halutaan edelleen
sailyttdd lausuma, jossa ao. tuotteet rajataan
sairausvakuutuslain ulkopuolelle. Tama rajaus
on tarpeeton, koska lddkelain mukaan ao. tuot-
teet eiviit ole ladkkeitd. Sairausvakuutuslain tul-
kinta on ongelmallinen kuitenkin tilanteissa,
joissa esimerkiksi jonkin rohdosvalmisteen pa-
rantava vaikutus voidaan tieteellisesti todistaa.
Talldin se voitaisiin luokitella 1ddkkeeksi, mutta
se toisaalta pysyisi rohdoksena. Tillaisessa
tapauksessa sairausvakuutuslaissa vallitsisi risti-
riita. Jotta em. ristiriitaa el syntyisi, tulisi
sairausvakuutuslain ja ldfkelain em. kaksois-
rajaus poistaa ja sen sijaan sisidllyttdd sai-
rausvakuntuslakiin vaatimus lddkkeen vaikut-
tavuuden ja turvallisuuden tieteellisestd niytdsta.

Helsingissd 27 pdiviand lokakuuta 1993

Ulla Anttila
Sinikka Hurskainen

Kyllikki Muttilainen
Marjatta Vehkaoja

Edelld olevan perusteella ehdotamme,

ettd lakiehdotukset  hyvdiksytidisiin
muutoin valiokunnan mietinnén mukaisi-
na, paitsi 2. lakiehdotuksen 5 a § ndin
kuuluvana:

5a§

Edelld 5§n 1 momentin 3 kohdan mukaan
korvattavalla lafkkeelld tarkoitetaan lddkelain
(395/87) mukaista lddkemddrdystd edellyttivdi
ldakettd, joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai
ulkoisesti kidytettynd parantamaan tai helpotta-
maan sairautta tai sen oireita ja jolle on vahvis-
tettu kohtuullinen korvausperusteeksi hyviksyt-
tdvd tukkuhinta ja jonka vaikuttavuudesta ja
turvallisuudesta on olemassa tieteellinen ndytto.
Korvattavalla lddkkeelld tarkoitetaan lisdksi nii-
t4 sosiaali- ja terveysministeridon p#aatoksessd
mainittuja 1d4kkeitd, joita saadaan myyda ilman
laakem#driystd ja joille on vahvistettu kohtuul-
linen, korvausperusteeksi hyviksyttdvd tukku-
hinta. Jos ladkkeelle ei ole vahvistettu korvaus-
perusteeksi hyviksyttyd tukkuhintaa, sitd ei kor-
vata timin lain nojalla. Asetuksella siidetddn
apteekissa valmistettujen lddkkeiden sekd hapen
ja veren korvattavuudesta. Kliiniselld ravinto-
valmisteella tarkoitetaan valmistetta, jota kiyte-
td4n sairauden hoidossa korvaamaan tai tiyden-
tdmdin ruokavaliota tai sen osaa.

(2—5 mom. kuten valiokunnan mietinn6ssi)

Virpa Puisto
Jouko Skinnari






