1994 vp — StVM 52 — HE 337

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinto n:o 52 hallituksen esityk-
sesté laiksi lidéikelain muuttamisesta

Eduskunta on 21 pdivdnd joulukuuta 1994
lahettinyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan val-
mistelevasti kisiteltavaksi hallituksen esityksen
n:o 337 laiksi lddkelain muuttamisesta.

Asian johdosta ovat valiokunnassa olleet
kuultavina hallitusneuvos Mauno Lindroos,
nuorempi hallitussihteeri Harri Sintonen ja EU-
harjoittelija Jutta Niemela sosiaali- ja terveysmi-
nisteridsti, lainsdddantosihteeri Pekka Aalto oi-
keusministeriostd, ylijohtaja Hannes Wahlroos
ladkelaitoksesta, proviisori Sinikka Rajaniemi
kansanelikelaitoksesta, toimitusjohtaja Reijo
Kirkkidinen Suomen Apteekkariliitosta, farma-
seuttinen johtaja Ulla Finne Suomen Farmasia-
liitosta, toiminnanjohtaja Antti Vatanen Ap-
teekkitavaratukkukauppiaat ry:sta ja apteekkari
Eija Jarviluoma Helsingin yliopistollisesta kes-
kussairaalasta.

Hallituksen esityksessd ehdotetaan Euroopan
unionin uuteen ldadkevalvontajirjestelméén lLit-
tyen, ettd uusiksi ldakekeksinndiksi katsottavien
ladkkeiden myyntiluvan my&ntdmisestd ja ta-
min jélkeisestd valvonnasta pditettdisiin keski-
tetysti. Hakemus késiteltdisiin ensin Euroopan
ladkearviointivirastossa ja asian ratkaisee paa-
sidntdisesti Euroopan komissio. Léadkeval-
misteisiin ei sovellettaisi lddkelain myyntiluvan
mydntamisti tai sithen liittyvdé valvontaa koske-
via sainndksia siltd osin kuin niistd sdddetdin
yhteisésdannoksin. Ladkelain soveltamisalaa on
tistd syystd vastaavasti rajoitettava.

Kansallisesti paitettivien ladkevalmisteiden
osalta yhteisosddnnoksilld pyritddn yhtendisti-
méin jasenvaltioiden paatdksentekoa ja nopeut-
tamaan lidikevalmisteiden markkinoille tuontia.
Yhdessd maassa myonnetty lddkevalmisteen
myyntilupa antaisi mahdollisuuden hakea sen
tunnustamista muissa maissa. Jos jdsenvaltiot
ovat asiasta erimielisid, asia on saatettava kasi-
teltiviksi yhteisotasolle, jolloin sovelletaan edel-
14 kuvattua keskitettyd menettelyd vastaavaa ka-
sittelyjirjestystd. Unionin toimielimen p#ditds
olisi jasenmaita sitova.

Laskelakiin ehdotetaan lisdksi otettavaksi
saannokset myyntiluvan saaneen lddkevalmis-
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teen haittavaikutusten seurannasta ja ilmoitta-
miseen liittyvistd myyntiluvan haltijan velvoit-
teista. Edelleen ehdotetaan ladkelailla poistetta-
vaksi tarpeettomia rajoituksia sairaala-apteek-
kien ja laidkekeskusten oikeudesta toimittaa
ladkkeita.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian sen jalkeen kun se on hyviksyt-
ty ja vahvistettu.

Valiokunnan kannanotot

Ladkehuollon jarjestdmisen tirkein kysymys
on, ettd se voidaan turvata kaikissa olosuhteissa
potilaiden kannalta hyvilla tavalla ja kayttden
tehokkaita, turvallisia ja mahdollisimman koh-
tuuhintaisia 1adkkeitd. Kun lddkkeiden hyviksy-
minen siirtyy osittain Euroopan unionin toimieli-
mille, on samalla Suomen pyrittava siihen, ettd
ladkkeiden testaaminen ja ladketurvallisuuden
varmistaminen tapahtuu paitsi turvallisuuden
takaavalla tavalla myos eettisesti hyviksyttavis-
ti. Huomiota on kiinnitettivi muun muassa
elainkokeisiin.

Jarjestelmédn uudistuessa osittain Euroopan
unionin paitdsvaltaan kuuluvaksi on varmistet-
tava tehokas tiedonkulku Suomen ja EU:n viran-
omaisten valilla.

Hallituksen esityksen 30 b § sisaltda toisistaan
kokonaan poikkeavia késitteita, joiden erottami-
nen olisi hyvin lainsdddantdtavan mukaista ja
siksi perusteltua. Pykildn ensimmdiinen ja kol-
mas momentti koskevat haittavaikutuksia, kun
taas toinen momentti koskee tuotevirheita.
Niama on tarkoituksenmukaista erottaa kahdek-
si eri pykalaksi.

Laskelain 62 §:114 on tarkoitus jossain mairin
laajentaa, osittain lddkelaitoksen luvan varaises-
ti, kunnan tai kuntayhtymén ylldpitdmén sairaa-
la-apteekin tai ldakekeskuksen mahdoltisuuksia
ladkkeiden toimittamiseen. TAma menettely ei
saa johtaa kilpailun vdaristymiin tai epatarkoi-
tuksenmukaisen ladkkeiden jakelujarjestelmén
syntymiseen. Menettelyd on toisaalta pidettivi
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perusteltuna potilaiden hoidon asianmukaiseksi
turvaamiseksi varsinkin silloin, kun pyrkimykse-
né on samalla siirtdd potilas ladkehuolto turva-
ten hoidon porrastuksen kannalta tarkoituksen-
mukaisempaan hoitoon. Sairaala-apteekkien ja
ladkekeskusten mahdollisuuksiin toimittaa 1adk-
keitd on kiinnitettivd huomiota, kun ladkelakia
uudistetaan, koska nyt esitetty menettely sisaltaa
eriiti ongelmia.

Sairaala-apteekit myos valmistavat lddkkeitd
ja tuovat niiti maahan, eriltd osin ainoina valta-
kunnassa. Kun niissé tapauksissa on tarpeellista
ja tarkoituksenmukaista varmistaa asianmukai-
nen potilaan ladkehuolto, valiokunta ehdottaa
62 §n 4 momenttia muutettavaksi siten, etti
asianmukainen ladkejakelu on myds poikkeusta-
pauksissa mahdollinen.

Valiokunta edellyttid, ettd saannostd
sovelletaan suppeasti ja ettd siind otetaan
huomioon potilaan hoidon joustava jar-
jestdminen ja apteekkipalvelujen sdilymi-
nen.

Valiokunta ehdottaa myds lddkerikkomusta
koskevan 98 §:n korjaamista siten, ettd rikkomus
tulee riittdvalla tarkkuudella yksildoidyksi.

Edelld esitettyyn ja hallituksen esityksen pe-
rusteluihin viitaten sosiaali- ja terveysvaliokunta
pitdd esitystd tarpeellisena ja tarkoituksenmu-
kaisena. Nain ollen valiokunta kunnioittavasti
ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyviksyttdisiin ndin
kuuluvana:

Laki

Iddkelain muuttamisesta

Eduskunnan padtoksen mukaisesti

kumotaan 10 paivand huhtikuuta 1987 annetun ladkelain (395/87) 22 §:n 2 momentti, sellaisena
kuin se on 26 pidivind marraskuuta 1993 annetussa laissa (1046/93),
muutetaan 21 §&n 1 momentin johdantokappale, 22 §:n 1 momentti, 62 ja 89 §, 96 §n 1—3 kohta

sekd 98 ja 102 §,

sellaisina kuin niistd ovat, 22 §n 1 momentti, 89 § ja 96 §n 1 kohta mainitussa 26 paivanid
marraskuuta 1993 annetussa laissa ja 102 § osittain muutettuna 8 paivani maaliskuuta 1993 annetulla

lailla (248/93),

lisditicin 1ain 2 §:44n, sellaisena kuin se on osittain muutettuna mainitulla 26 paivina marraskuuta
1993 annetulla lailla, uusi 4 momentti, 90 §:44n uusi 2 momentti seké lakiin uusi 30 a, 30 b, 30 ¢ ja

84 a §, seuraavasti:

Soveltamisala

28
(Kuten hallituksen esityksessi)

Luvan edellytykset

21§
(Kuten hallituksen esityksessi)

Luva hakija ja kdsittelyaika

22ja30a$§
(Kuten hallituksen esityksessd)

30b§
(1 mom. kuten hallituksen esityksessd)
(2 mom. poist.)
(2 mom. kuten hallituksen esityksen 3 mom.)

30 ¢ § (uusi)
(Kuten hallituksen esityksen 30 b §n 2 mom.)

62§

(1—3 mom. kuten hallituksen esityksessd)

Laidkelaitos voi erityisestd syystd myontaa lu-
van ladkkeiden toimittamiseen ! ja 2 momentin
sekd 14 ja 17 §:n sdannoksista poikkeavalla ta-
valla. Tdssd pykdldssd tarkoitetun lddkelaitoksen
luvan mydntidmisestd siddetddn tarkemmin ase-
tuksella.

84ajaB9§
(Kuten hallituksen esityksessa)

Salassapitovelvollisuus

90§
(Kuten hallituksen esityksess#)
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Rangaistukset

96 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

98§

Joka muulla tavoin rikkoo tété lakia tai Eu-
roopan yhteison tdssd laissa tarkoitettuja lddk-
keitd koskevia siadoksid taikka niiden nojalla
annettuja sdannoksid tai madrayksid, on tuomit-
tava, jollei teosta ole muualla sdddetty ankaram-
paa rangaistusta, lidkerikkomuksesta sakkoon.

Helsingissd 2 paivani helmikuuta 1995

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa
ovat ottaneet osaa puheenjohtaja Skinnari, vara-
pubeenjohtaja Perho-Santala ja jisenet Ala-

Muutoksenhaku sekd asiavirheen korjaaminen
erdissd tapauksissa

102 §
(Kuten hallituksen esityksess)

Voimaantulosidnnés
(Kuten hallituksen esityksess)

Harja, U. Anttila, Antvuori, Hiltunen, Kemp-
painen, Kuittinen, Muttilainen, Nordman,
0. Ojala, Puhakka ja Aéri.

Vastalause

Hallituksen esityksessi ehdotetaan ladkelakia
muutettavaksi siten, ettd siind otetaan huomioon
Euroopan unioniin kuuluvissa valtioissa vuoden
1995 alusta kayttodn otettava uusi ladkevalvon-
tajirjestelmd. Tdman mukaiset muutokset ovat
tarpeellisia.

EU-jasenyyteen liittyvien muutosten lisaksi
ehdotetaan ladkkeiden toimittamista sairaala-
apteekeista ja lddkekeskuksista sosiaali- ja ter-
veydenhuollon laitoksiin tismennettdviksi. Ta-
min sidnndksen muuttamista on perusteltu
kuntien ja kuntayhtymien vélisten yhteistyora-
joitteiden poistamisella. Hallituksen esitys seka
valiokunnan mietintd jattda kuitenkin vield tar-
peettomia rajoitteita, jotka aiheuttavat eriarvoi-
suutta kuntien kesken yksinomaan silla perus-
teella, miten kunta maantieteellisesti sijaitsee
suhteessa sairaala-apteekkiin tai 1adkekeskuksen
sijaintikuntaan,

Pyrittdessda oikeudenmukaisuuteen tulisi lain
62 §:44 muuttaa siten, ettd kaikki kuntayhtymén
jasenkunnat ovat samassa asemassa, mikéli ne
pitdvit tarpeellisena hankkia terveydenhuollon
tai sosiaalitoimen laitoksissa kéytettdvat 1aak-
keet kuntayhtymén sairaala-apteekista tai lddke-

keskuksesta. Nyt tdtd hankintaoikeutta voivat
kayttdi vain ne kunnat, joissa sijaitsee sairaala-
apteekki tai ladkekeskus, seka ne kunnat, joiden
maa-alueet rajoittuvat sijaintikuntaan. Esim. si-
jaintikunnan ympiérilld olevat reikileipikunnat
rajaavat kaikilta muilta kunnilta pois mahdolli-
suuden hankkia ladkkeita sairaala-apteekista tai
ladkekeskuksista. Tadmi vie kunnilta valinta-
oikeuden ja jattid ne apteekkien “armoille”.
Kaytantd on osoittanut, ettd hankintaluvan saa-
minen erityistd syistd on hidasta ja vaikeaa. Edel-
14 kuvatuilta ongelmilta voidaan vilttyd muutta-
malla lakia ehdotuksemme mukaisesti.
Edelld olevan perusteella ehdotamme,

ettd lakiehdotus hyviksyttdisiin muu-
toin valiokunnan mietinnén mukaisesti
paitsi 62 § ndin kuuluvana:

62§

(1 mom. poist.)

Kunnan tai kuntayhtymén yllapitimasti sai-
raala-apteekista tai laidkekeskuksesta voidaan
61 §:n sdidnndsten estdmitta toimittaa ladkkeitd
saman kunnan tai kuntayhtymdin alueella olevalle
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julkiselle sosiaali- tai terveydenhuolion laitok-
selle.

Ladkkeitd voidaan ldakelaitoksen luvalla toi-
mittaa | (poist. ) momentissa tarkoitetuissa ta-
pauksissa myos yksityisille laitoksille, joiden
kanssa kunta tai kuntayhtyma on tehnyt sopi-
muksen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelui-
den ostamisesta sosiaali- ja terveydenhuollon

Helsingissi 2 pdiviana helmikuuta 1995

Kyllikki Muttilainen
Ulla Anttila

Outi Ojala

suunnittelusta ja valtionosuudesta annetun lain
(733/92) 4 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti.

Lidkelaitos voi erityisestd syystd myontii lu-
van ladkkeiden toimittamiseen 1 (poist.) mo-
mentin sekd 14 ja 17 §&n sddnndksistd poikkea-
valla tavalla. Tassd pykélassa tarkoitetun laake-
laitoksen luvan myontimisestd sdadetddn tar-
kemmin asetuksella.

Jouko Skinnari
Leea Hiltunen



