1986 vp. — TaVM n:o 13 — Esitys n:o 87

Talousvaliokunnan mietintd n:o 13 hallituksen esi-
tyksestid lidkelaiksi

Eduskunta on 19 pdivinid syyskuuta 1986 li-
hettinyt talousvaliokunnan valmistelevasti kisi-
teltdviksi hallituksen esityksen n:o 87.

Valiokunta on tissi yhteydessi pédittinyt ottaa
myos kisiteltiviksi eduskunnan 7 piiving loka-
kuuta 1986 valiokuntaan lihettimin ed. Minnis-
ton ym. lakialoitteen n:o 90 lidkelaiksi ja edus-
kunnan 17 piivini kesikuuta 1983 valiokuntaan
lihettimit ed. Helteen ym. toivomusaloitteen
n:o 531/1983 vp. liikehuollon siirtimisesti sai-
raala- ja terveyskeskusjirjestelmin osaksi, ed. E.
Laineen ym. toivomusaloitteen n:o 571/1983 vp.
lddketeollisuuden ja apteekkilaitoksen ottamises-
ta valtion haltuun, ed. Pursiaisen ym. toivomus-
aloitteen n:o 601/1983 vp. liikehuollon saatta-
misesta lainsdddinnéllisesti  terveydenhuollon
osaksi, ed. Rajantien ym. toivomusaloitteen n:o
604/1983 vp. piivystys- ja ilmaislidkkeiden jaka-
misesta terveyskeskuksesta ja ed. Siilynojan ym.
toivomusaloitteen n:o 618/1983 vp. apteekki-
lainsidddnnon kehittimisesti lidkejakelun saatta-
miseksi suunnittelujirjestelmin piiriin seki edus-
kunnan 4 piivind huhtkuuta 1986 valiokuntaan
lihettimit ed. Ikosen ym. toivomusaloitteen n:o
281 ladkevalmisteiden miirin vihentimisestd ja
rinnakkaisvalmisteiden karsimisesta, ed. Miki-
piin ym. toivomusaloitteen n:o 310 liikehuolto-
palvelujen heikentymisen estimisestd sekd ed.
Rajantien ym. toivomusaloitteen n:o 323 lidkeja-
kelujirjestelmin uudistamisesta ilmaislizkkeiden
saamiseksi suoraan terveyskeskuksista.

Asian johdosta ovat valiokunnassa olleet kuul-
tavina osastopiillikké Markus Onnela ja hallitus-
neuvos Reijo Kirkkiinen sosiaali- ja terveysminis-
teristi, eliinlidkintdtarkastaja Osmo Myllykan-
gas maa- ja metsitalousministeriostd, hallitus-
neuvos Tauno Heikonen kauppa- ja teollisuusmi-
nisteriostd, apulaisosastopiillikké Veli Sundbick
ulkoasiainministeridon kauppapoliittisesta toimis-
tosta, ylijohtaja Timo Lehtinen ja toimistopiil-
likkd Reijo Purasmaa lidkintShallituksesta, apu-
laisosastopiillikkd Tellervo Kling sosiaalihallituk-
sesta, osastopdillikké Heikki Kunnas ja kilpailu-
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asiamies Olavi Viyrynen elinkeinohallituksesta,
apulaisosastopiillikko Torsten Widén Suomen
Kaupunkiliitosta, lakimies Aila Lind Suomen
Kunnallisliitosta, jaostopiillikks Erik Nylund
Finlands svenska kommunférbundista, asiantun-
tijalidkiri Eero Tuomi kansanelikelaitoksesta,
apulaisprofessori Martti Marvola Helsingin yli-
opiston farmasian laitokselta, professori Pertti
Neuvonen Helsingin yliopiston lidketieteellisesti
tiedekunnasta, professori Jussi Huttunen kansan-
tetveyslaitoksesta, professori Elna Nieminen Lii-
kelaboratoriosta, johtava ylilddkiri Olli Castrén
Kuopion vyliopistollisesta keskussairaalasta, pro-
fessori Esko Nurmi valtion eldinlidketieteelliselti
laitokselta, lainopillinen johtaja Aarno Schrey ja
jirjestopdillikkd Jukka Kieheli Suomen Liikiri-
liitosta, osastopiillikkd Maija Anttila ja ammati-
asiainsihteeri Eila Aikasalo Terveydenhuoltoalan
Ammautijitjestd Tehystd, puheenjohtaja Ulla
Aittokoski Suomen Farmasialiitosta, kaupungin-
eliinlddkiri Lauri Jalkanen Eliinldidkiriliitosta,
kuluttaja-asiamics Gerhard af Schultén, varatuo-
mari Antti Maijala ja lakimies Vilho Jippinen
Teollisuuden Keskusliitosta, asiamies Rainer Fock
Suomen Teknillisestd Kauppaliitosta, puheenjoh-
taja Matti Pellinen ja toimitusjohtaja Jarmo Leh-
tonen Kansainvilisen Liiketeollisuuden Suomen
Yhdistys ry:std, pidjohtaja Sten-Olof Hanssén
Liikevaltuuskunnasta, kauppatieteiden maisteri
Jarmo Granfelt Liiketaloustieteen tutkimuslaitok-
sesta, toiminnanjohtaja Veikko Sonninen Liike-
teollisuusyhdistyksestd, toimitusjohtaja Antti Va-
tanen ja puheenjohtaja Seppo Morri Apteekkita-
varatukkukauppiaiden Liitosta, puheenjohtaja
Anja Kahra ja hallituksen jisen, sairaala-apteek-
kari Jaakko Johansson Suomen Proviisorien Am-
matillinen Jirjestd Proviisoriliitto ry:std, puheen-
johtaja Lars 1. Molin, varapuheenjohtaja Juhani
Isomeri ja toimitusjohtaja Jukka Rissanen Suo-
men  Apteekkariyhdistyksesti, puheenjohtaja
Marja-Liisa Susisalo ja varapuheenjohtaja Helena
Rantanen Suomen Proviisoriyhdistyksesti, profes-
soti Toivo Holopainen ja apteekkari Aslak Soth-
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man Helsingin yliopiston apteekista, proviisori
Mitja Toivonen Helsingin yliopistollisen keskus-
sairaalan apteekista, apteekkari Rea Hagner ja
proviisorti Patrik Gothéni Espoon Keskustan ap-
teekista, apteekkari Tuula Vikkula Helsingin Sai-
raanhoitolaitosten apteekista, apteekkari Kirsti
Sundell Eteld-Pohjanmaan keskussairaalan aptee-
kista, apteekkari Seija Antere Kangaslammen
apteekista, proviisoti Tapio Rytild Helsingin yli-
opiston apteekin Kuopion sivuapteekista, maiste-
ri Sari Ailus Luontaistuotealan Tukkukauppiai-
den Liitosta, professori Hannu-Tapani Klami,
potilasasiamies Matja Liedes Helsingin yliopistol-
lisesta keskussairaalasta, potilasasiamies Kaija
Klemettili Helsingin kaupungin sairaaloista ja
varapuheenjohtaja Eila Ratasvuori-Laine Suomen
Potilasliitosta.

Hallituksen esityksessd ehdotetaan siddettdvik-
si lidkelaki, jonka perusteella yllipidettiisiin ja
edistettiisiin liZikkeiden ja niiden kiyton turvalli-
suutta ja varmistettaisiin ldikkeiden asianmukai-
nen valmistus ja saatavuus koko maassa. Lainsii-
dinndlli korvattaisiin keskeisimmit voimassa ole-
vat lidkkeitd koskevat apteekkilaitoksesta annettu
laki ja apteekkitavaralaki. Lainsiidinnolld uudis-
tettaisiin myds lidkkeisiin ja niiden valmistuk-
seen seki jakeluun liiteyvit kisitteet ja midritel-
mit.

Liikelain tatkoituksena ei olisi muuttaa lidk-
keiden tuotannosta, jakelusta ja myynnistd voi-
massa olevia periaatteita. Nykyistd tilannetta vas-
taavasti ladkkeisiin liittyvi elinkeinotoiminta olisi
luvanvaraista. Viranomaisten vilisii toimivalta-
suhteita tarkistettaisiin ja lupajitjestelmin chtoja
kehitettdisiin. Myds lidkevalmisteiden ennakko-
valvontaa koskevia siinnoksid tarkistettaisiin ja
lisgredisiin  silmilld pitden lddketurvallisuuden
edistimisti.

Myyntilupajitjestelmdi kehitettdisiin siten, et-
td tarvittaessa voitaisiin rajata markkinoilta lidke-
huollon kannalta epitarkoituksenmukaisia rin-
nakkaisvalmisteita ja hyoddyleddin kyseenalaisia
valmisteita. Lakichdotus sisiltdd uudet siinnok-
set lidkkeiden mainonnasta ja ldiketutkimukses-
ta ja se koskisi myds liikkeenomaisia tuotteita.

Sostaali- ja terveydenhuollon laitosten ldzke-
huoltoa voitaisiin kehittdd niitd laitoksia yllipiti-
vien kuntien ja kuntainliittojen toimintana. Tar-
koituksena on saada aikaan mahdollisimman tar-
koituksenmukainen kiytinndén toiminta. Sai-
raala-apteekeilla ja lidkekeskuksilla pyrittdisiin
jitjestimdin sdiraanhoitolaitosten, terveyskeskus-
ten ja erdissi tapauksissa myds sosiaalihuollon
laitosten lidkehuolto.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 piivi-
nd heinikuuta 1987.

Lakialoitteessa n:o 90 ehdotetaan lidkkeitd
koskevaan jirjestelmdin muutoin samat muutok-
set kuin hallituksen esityksessi on esitetty kuiten-
kin siten, ettdi Kuopion yliopistolle annettaisiin
oikeus pitdid apteekkia ja sivuapteekkia. Lakieh-
dotuksen mukaan Kuopion yliopisto saisi samat
oikeudet farmasian opetuksen, tutkimuksen ja
liikehuollon kehitrtimisen kannalta kuin Helsin-
gin yliopiston apteekki.

Toivomusaloitteessa n:o 531/1983 vp. ehdote-
taan eduskunnan hyviksyttiviksi toivomus, ettd
hallitus ryhtyisi pikaisesti selvittimiin mahdolli-
suuksia lddkehuollon siirtimiseksi sairaala- ja ter-
veyskeskusjirjestelmin osaksi.

Toivomusaloitteessa n:o 571/1983 vp. ehdote-
taan eduskunnan hyviksyttiviksi toivomus, etti
hallicus ryhtyisi toimenpiteisiin lidketeollisuu-
den, apteekkitavarain maahantuonnin ja tukku-
myynnin sekd apteekkilaitoksen ottamiseksi val-
tion haltuun.

Toivomusaloitteessa n:o 601/1983 vp. ehdote-
taan eduskunnan hyviksyttiviksi toivomus, ettd
hallitus tyhtyisi kiireellisesti toimenpiteisiin 134-
kehuollon kokonaislainsiidinnén uudistamiseksi
siten, etti ldikehuolto nihdiin osana muuta
terveydenhuoltoa.

Toivomusaloitteessa n:o 604/1983 vp. ehdote-
taan eduskunnan hyviksyttiviksi toivomus, etti
hallitus ryhtyisi toimenpiteisiin pdivystysliikkeit-
ten ja ilmaisliikkeitten jakamiseksi lidkirissi-
kiynnin yhteydessi suoraan terveyskeskuksesta.

Toivomusaloitteessa n:o 618/1983 vp. ehdote-
taan eduskunnan hyviksyttiviksi toivomus, ettd
hallitus ryhtyisi toimenpiteisiin lidkejakelua kos-
kevan apteekkilainsifidinnon kehittdmiseksi si-
ten, ettd ldikejakelu saatetaan suunnittelujirjes-
telmin piiriin ja etti se tulee osaksi terveyskes-
kustoimintaa.

Toivomusaloitteessa n:o 281 ehdotetaan edus-
kunnan hyviksyttiviksi toivomus, ettd hallitus
ryhtyisi toimenpiteisiin lidkevalmisteiden miirin
vihentimiseksi ja tuthien rinnakkaisvalmisteiden
karsimiseksi.

Toivomusaloitteessa n:0 310 ehdotetaan edus-
kunnan hyviksyttiviiksi toivomus, ettd hallitus
ryhtyisi  toimenpiteisiin  ldikehuoltopalvelujen
heikkenemisen estdmiseksi erityisesti maaseudul;
la.

Toivomusaloitteessa n:0 323 ehdotetaan edus-
kunnan ‘hyviksyttiviksi toivomus, etti hallitus
kiireellisesti ryhtyisi toimenpiteisiin lizkejakelun
uudistamiseksi siten, ettd terveyskeskuksista voi-
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daan antaa potilaalle maksutta piivystyslidikkeet
ja sairausvakuutuslain mukaiset ilmaisldikkeet.
Ehdotettavan lidkelain tavoitteeksi on asetettu
yllipitid ja edistid lidkkeiden ja niiden kiyton
turvallisuutta seki varmistaa niiden asianmukai-
nen valmistus ja saatavuus. Ehdotuksella pyritiin
myds lddkkeiden jakelujirjestelmin tarkoituksen-
mukaisuuteen. Valiokunnan mielesti on paikal-
laan, etti vanhentunut lidkelainsiidints yhte-
niistetddn ja ajanmukaistetaan edelld mainicut
toiminnat kokoavaan ldikelakiin. Piiasiassa ny-
kyisen kaltaisen lidkejirjestelmin siilyttimisen
ohella uudistuksessa nousee esille keskeisesti 144-
kevalmisteiden ennakkovalvonnan tehostaminen
seki puitteiden luominen sosiaali- ja terveyden-
huollon laitosten liikehuollon jirjestimiselle.
Hallituksen esityksessi on Helsingin yliopistol-
la siilytetty edelleen oikeus apteekkiliikkeen har-
joittamiseen. Erioikeuksien perusteeksi mainitaan
fatrmaseutin ja farmasian - tutkintoihin liittyvin
harjoittelun tai lidkehuollon kehittimisen tar-
peet. Valiokunnan mukaan Helsingin yliopiston
aseman apteckkiliikkeen harjoittajana tiltd osin
ci pitiisi olla erilainen kuin maamme muitten
yliopistojen. Valiokunnan saamien tietojen mu-
kaan apteekkityohon lifttyvdd harjoittelua suori-
tetaan suurelta osin muissakin apteekeissa kuin
Helsingin yliopiston apteekeissa. Samoin koulu-
tukseen lirttyvdi tutkimusty6ti on harjoitettu
tyydyttivilldi menestykselli my6s muissa yliopis-
toissa. Talousvaliokunnan mielestd Helsingin yli-
opiston apteekin erioikeuksia ei pitdisi laajentaa
nykyisestiin ja sille pitdisi pyrkii asettamaan
samat taloudelliset velvoitteet kuin muille aptee-
keille. Niiden varmistamiseksi olisi koko yliopis-
tojen apteekkeja koskeva jirjestelmi selvitettdvi
ja kartoitettava muiden yliopistojen mahdollisuu-
det apteekkilaitoksen perustamiseen.
Liikevalmisteiden ennakkovalvontaan liittyen
uudistuksella on haluttu rajoittaa erityisesti rin-
nakkaisvalmisteiden ja hyodyltdin kyseenalaisten
valmisteiden lukumiiris. Tistd siddetdin lakieh-
dotuksen 21 §:n 2 momentissa. Valiokunnan
kisityksen mukaan timi Lidkintohallitukselle an-
nettu viranomaisharkinta lidkevalmisteiden ra-
jaamiseen saattaa johtaa chdotettua uudistusta
kielteisempiin ilmi6ihin. Oikean lddkityksen saa-
miseksi potilaalle on tarkoituksenmukaista, etti
laskirilli on valittavanaan sellaisia tuotteita, ettd
niistd ei potilaalle aiheudu haitallisia sivavaiku-
tuksia. Riittivien rinnakkaisvalmisteiden markki-
noillaolo takaa liidkireille myds potilaan kannalta

mydnteisid hoitovaihtoehtoja. Valiokunnan nike-
myksen mukaan usean rinnakkaisvalmisteen kau-
passaolo takaa sen, etti lidkkeet muodostuvat
hinnaltaan kohtuullisiksi. Rinnakkaisvalmisteet
turvaavat kotimaiselle liiketeollisuudelle tietyn
perustuotannon ja myynnin. Timi puolestaan
antaa mahdollisuuden nykyisti vaativampaan
ladkekehittelyyn, jonka perimmiisend tarkoituk-
sena on potilasturvallisuuden lisiiminen ja poti-
laan mahdollisimman hyvi hoito. Niilli perus-
teilla valiokunta ei voi pitdd hyviksyttivini, ettd
lidkincohallitukselle annettaisiin - mahdollisuus
rinnakkaisvalmisteiden karsimiseen. Sen vuoksi
valiokunta ehdottaa lakiehdotuksen 21 §:n 2 mo-
mentin poistamista.

Hallituksen esitykseen sisiltyvidd sosiaali- ja
terveydenhuollon laitosten lidikehuollon jirjesti-
misti mahdollisimman tatkoituksenmukaisesti
valiokunta pitii oikeansuuntaisena. Uudistus an-
taa kunnille ja kuntainliitolle mahdollisuuden
pdittid keinoista, joilla laitosten lidkehuolto to-
teutetaan. Ehdotukseen sisiltyy kuitenkin seliai-
sia heikennyksid, jotka johtavat maamme eri
kunnissa asuvat asukkaat apteekkilaitosten palve-
lujen suhteen eriarvoiseen asemaan. Tihin saat-
taa johtaa erityisesti lakichdotuksen 62 §:n sdin-
nos lddkkeiden jakelusta laitoksesta toiseen.
Sdinnés saattaa heikentdd nykyisten pienten ap-
teekkien toimintakapasiteettia ja siten vilillisesti
saattaa johtaa siihen, etti avopalvelu apteekki-
sektorilla pienilld paikkakunnilla tyrehtyy. Asuk-
kaiden terveydenhuollon ja lidkepalvelujen ke-
hittimisen kannalta titd kehityssuuntaa ei voi
pitdd tyydyttivini. Sen vuoksi talousvaliokunta
chdottaa, ettd lakiehdotuksen 62 §:std poistettai-
siin mahdollisuus toimittaa sairaala-apteekista tai
lidkekeskuksesta lidkkeitd sosiaalihuollon laitok-
seen tai myds saman kunnan alueella olevalle
toiselle sairaalalle, terveyskeskukselle tai sosiaali-
huollon laitokselle. Samalla talousvaliokunta on
tismentinyt lakiehdotuksen 65 §:n sanontaa, jo-
ka koskee avohoitoon siitretylle potilaalle sai-
raala-apteckista annettavia lidkkeiti. Perustelu-
jen mukaan 65 §:ssi on tarkoitettu vain tilapii-
sesti avohoitoon siirrettyjd potilaita, joten pyki-
34 on muutettu tiltd osin.

Edelli esitetyn perusteella talousvalxokunta
kunnioittavasti ehdottaa,

ettd  hallituksen esitykseen  sisiltyvi
lakiehdotus hyviksyttiisiin niin kuulu-
vana:
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Liskelaki

Eduskunnan piitoksen mukaisesti sizidetdsin:

1 luku
Yleiset siinnokset

Lain tarkoitus

1
(Kuten hallituksen esityksessi)

Soveltamisala

; 2§
(Kuten hallituksen esityksessi)

Mdédritelmii

3—6§
(Kuten hallituksen esityksessi)

Muut lait

78
(Kuten hallituksen esityksessi)

2 luku
Lidkkeiden valmistus
Teollinen valmistus

8—11§
(Kuten hallituksen esityksessi)

Mun kuin teollinen valmistus

12—16 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

3 luku
Lidkkeiden maahantuonti

17—19 §
(Kuten hallituksen esityksessd)

4 luku
Myyntilupa
Luvan soveltamisala

20§
(Kuten hallituksen esityksessi)

Luvan edellytykser

21§

(1 mom. kuten hallituksen esityksessi)

(2 mom. poist.)

(2 mom. kuten hallituksen esityksen 3 mom.)
(3 mom. kuten hallituksen esityksen 4 mom.)

Hakija

22 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Maksut

23 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Luvan voimassaolo

24 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Maksuvapautus

25§
(Kuten hallituksen esityksessi)

Ligkevalmistetta koskevat muutokset

26§
(Kuten hallituksen esityksessd)

Myyntiluvan peruuttaminen

27 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Erindisid siinnéksii
28—30 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

5 luku

Lidkkeiden myynti liiketehtaasta ja
lidketukkukaupasta

Myynti lidketehtaasta

31§
(Kuten hallituksen esityksessi)
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Lidketukkukaupan harjoittaminen

32—34 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Erindisid sidnnoksid

3537 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

6 luku
Apteekit
Yleisti

38 ja 39 §
(Kuten hallituksen esityksessd)

Oikeus apteckkiliikkeen harfotttamiseen

40—45 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Apteekkarin velvollisuudet erdissi tapauksissa

46 ja 47 §
(Kuten hallituksen esityksessd)

Apteckkiluvan raukeaminen ja perunttaminen

48—50 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Kurinpitotoimer

51§
(Kuten hallituksen esityksessi)

Stvuapteekst

52—54 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Erindisii sidnnoksii

55—60 §
(Kuten hallituksen esityksessd)

7 luku

Lidkehuolto sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja
sosiaalihuollon laitoksissa

Sairasla-apreckit ja lidkekeskukset

61 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

62§

Sairaala-apteckista tai liikekeskuksesta voi-
daan 61 §:n siinndsten estimittd toimittaa bik-
keitd myos saman kunnan tai kuntainliiton ylli-
pitimiin toiseen sairaalaan tai terveyskeskuk-
seen. (Poist.)

63 ja 64 §
(Kuten hallituksen esityksessd)

65 §

Sairaanhoitolaitoksessa ja terveyskeskuksessa
olevan potilaan hoitoon tai tutkimukseen kiytet-
tivien liikkeiden lisiksi voidaan erityisesti sai-
raanhoidollisten syiden vuoksi sairaala-apteekista
ja lidkekeskuksesta luovuttaa vastikkeetta ldik-
keiti avohoitoon #ilapiisesti siitretylle potilaalle
sairaalan tai terveyskeskuksen vastaavan lidkirin
padtokselld.

(2 mom. kuten hallituksen esityksessi)

66 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Sotilasapieekis

67 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

8 luku
Liikkeenomaiset tuotteet
Migritelmai

68 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Myynti ja lupamencttely

69—73 §
(Kuten hallituksen esityksessi)
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Eriniisid séddnnéksii Ligkkeiden markkinointi
74 ja 75 § i 91—94 §
(Kuten hallituksen esityksessi) (Kuten hallituksen esityksessi)
9 luku LiGkkeellisten kaasujen myynti
Ohjaus ja yleinen valvonta 95
Yleistd (Kuten hallituksen esityksessi)
76 §
(Kuten hallituksen esityksessi) 11 laku
Seuraamukset ja muutoksenhaku seki
Tarkastukset asetuksenantovaltuus
77—81 § Rangaistukset
(Kuter. hallituksen esityksessi) 96—98 §

(Kuten hallituksen esityksessi)

Farmakopea ja liikeluettelo
Menetiimissenranmukset

82 ja 83 §
(Kuten hallituksen esityksessd) 99 §
(Kuten hallituksen esityksessi)
10 luku i
e Takavarkko
Eriniisid sadnnéksid
Suomen Punainen Risti, kansanterveysiaitos ja 100 §

valtion eldinliiketieteellinen laitos (Kuten hallituksen esityksessi)

84 § 'y
(Kuten hallituksen esityksessi), : Eriat kiellot
101 §
Eriit todistubset ja lausunnot (Kuten hallituksen esityksessi)
85 §
(Kuten hallituksen esityksessi) Muntoksenhaku
102 §
Kliiniser lidketuthimubset (Kuten hallituksen esityksessi)
86—88 §
(Kuten hallituksen esityksessi) Asetuksenantovaltuus
103 §
Tietojenantovelvollisuus (Kuten hallituksen esityksessi)
89 §
(Kuten hallituksen esityksessi) 12 luku
Voimaantulo ja siittymisidinnokset
Salassapirovelvollisuus Voimaantulo
90 § 104 §

(Kuten hallituksen esityksessi) (Kuten hallituksen esityksessi)
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Lain voimaan tullessa voimassa olevat oikeudet
74 luvar

105—109 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Samalla valiokunta ehdottaa,

etti lakialoitteeseen n:o 90 sisiltyvi
lakiehdotus hylittiisiin.

Helsingissi 6 piivind helmikuuta 1987

Asian ratkaisevaan kisittelyyn valiokunnassa
ovat ottaneet osaa puheenjohtaja Rajantie, vara-
puheenjohtaja Laurila ja jisenet Alho (osittain),
Helle (osittain), lkonen (osittain), Jouppila, H.
Kemppainen (osittain), Kietdviinen (osittain),

Lain voimaan tullessa voimassa oleva taksa,
Jarmakopea ja apteckkitavaraluettelo

110 ja 111§
(Kuten hallituksen esityksessd)

Lopuksi valiokunta ehdottaa,

ettd torwomusaloitteer n:o 531, 571,
601, 604 7z 618/1983 vp. sekd n:0 281,
310 ja 323 hylittiisiin.

Lehtinen (osittain), Lindroos (osittain), Lihdes-
miki, Starast (osittain), Séderstrom, Vihridld
(osittain) ja Wasz-Hockert (osittain) seki varaji-
senet Hellstrom (osittain), Louvo (osittain), Nou-
siainen (osittain) ja Valtonen (osittain).

Vastalauseita

Emme ole voineet yhtyid valiokunnan enem-
mistdn kantaan esityksestd liddkelaiksi.

Siiti puuttuvat ne keskeiset toimenpiteet, jot-
ka olistvat vilttimittomiid hyvin toimivan ja
kattavan lidikejakelujirjestelmiin aikaansaamisek-
si. Lisiksi liikehuolto osana koko terveydenhoi-
tojarjestelmid jitetdiin edelleen yksityiseksi toi-
minnaksi, vaikka muu terveydenhuolto on valta-
osaltaan yhteiskunnan yllipitimiid. Emme voi
hyviksyi yksityisti voitontavoittelua, kun on ky-
seessi thmisten terveyden vaaliminen. Siksi esi-
timmekin lidkejakelun, tukkukaupan ja tuotan-
non yhteiskunnallistamista omassa vastalausees-
samme. Esitimme, etti vuoteen 1992 mennessi
yksityinen apteekkilupajirjestelmi lakkautetaan
ja apteekkilaitos siirretdin asteittain ko. ajankoh-
dasta lihtien kuntien ja kuntainliittojen yllipiti-
mille sairaala-apteekeille ja ldikekeskuksille.
Niillid toimenpiteilld voitaisiin lidkejakelu saada
sinne, mistd potilaat saavat my6s hoito-ohjeensa.
Samalla my6s muualla voidaan jatkaa liikejake-
lua, kisikauppavalmisteiden ja reseptien osalta
nykyisissi apteekkikiinteistoissd, jotka lunastet-

taisiin yhteiskunnalle. Tdmin tavoitteemme mu-
kaisesti esitimme lidketeollisuuden, liiketukku-
kaupan ja apteekkilaitoksen siirtdmisti yhteis-
kunnan haltuun. Edelleen esitimme sairaala-
apteekkien ja liikekeskusten aseman parantamis-
ta hallituksen esityksestd poiketen johdonmukai-
sena jatkeena yleistavoitteellemme.
Apteekkiluvan antamista sairaala-apteekeille ja
lidkekeskuksille esitimme 43 §:ssid. Vuoden 1992
loppuun saakka voidaan kuitenkin ylimenokaute-
na vield mydntii apteekkilupia yksityisille ap-
teekkareille nykyisen kiytinnén mukaan.
Toinen muutosesityksemme on vaikutuksel-
taan laajana pidettivi muutos Kuopion yliopis-
ton ja Abo Akademi -nimisen korkeakoulun
oikeudesta yllipitidd apteekkia. Tdmi oikeus liit-
tyy farmasian tutkimus- ja opetustoimintaan.
Lihdemme my®s siitid, ettei yksityisiin hoitolai-
toksiin tule perustaa lidkekeskuksia tai sairaala-
apteckkeja, vaan katsomme, etti olemassa ole-
vien yksityisten sairaanhoitolaitosten liikehuol-
lon voivat hoitaa kuntien ja kuntainliittojen
yllapitimit lidkekeskukset ja sairaala-apteekit.
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Valiokunnan enemmistd on poistanut 21 §:sti
sen toisen momentin, jossa miiritelldin lizkeval-
misteen tarpeettomuus ja siitd johtuva myyntilu-
van epdiminen. Katsomme, etti hallituksen esi-
tys on asianmukainen eiki sitd tulisi lidketeolli-
suuden toivomusten mukaan muuttaa niin la-
veakst kuin valiokunnan enemmistd esittdi.
Maassamme vallitsee lidkemarkkinoilla nykyisin
tidysin tarpeeton rinnakkaisvalmisteiden viidakko,
joka vain on omiaan harhauttamaan potilaita.

Valiokunnan enemmistd on heikentinyt 62 ja
65 §:ssi lidkekeskuksen ja sairaala-apteekin oi-
keutta toimittaa lizkkeitd erilaisiin kunnan ja
kuntainliiton yllipitimiin laitoksiin. Siti emme
ole voineet hyviksyi.

Haluamme my6s huomauttaa, etti ed. E.

Laineen ym. toivorusaloite n:o 571/1983 vp.,
ed. Pursiaisen ym. toivomusaloite n:o 601/1983
vp., ed. Rajantien ym. toivomusaloite n:o 604/
1983 vp., ed. Siilynojan ym. toivomusaloite n:o
618/1983 vp., ed. Ikosen ym. toivomusaloite n:o
281, ed. Rajantien ym. toivomusaloite n:o 323
seki ed. Helteen ym. toivomusaloite n:o 531/
1983 vp. jotka valiokunta nyt esittdd hyldctivikst,
edellyttivit kaikki yhteiskunnallisen lidkejakelu-
verkoston kehittimistd, ilmaiskiikeverkoston laa-
jentamista ja maaseudulla liikkeiden saatavuu-
den parantamista.
Edelli olevan perusteella ehdotamme,

etti lakiehdotus hyviksyttiisiin niin
kuuluvana:

Liikelaki

Eduskunnan pidtoksen mukaisesti siddetdin:

1 luku
Yleiset siinnékset
Latn tarkoitus

18
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Soveltamisala

2§
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Mddritelmid
3—6 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Muut lait

7§
(Kuten valiokunnan mietinngssi)

2 luku
Lidkkeiden valmistus
Teollinen valmistus

8§

Liidkkeiti saadaan teollisesti valmistaa ainoas-
taan hyviksyttivit tuotantotilat ja laitteet kisitti-

viissi valtion omistuksessa olevassa lidketehtaassa
sosiaali- ja terveysministeridn luvalla. Lupaan
voidaan liittdid ehtoja.

(2 mom. kuten valiokunnan mietinndssi)

9—11 §

(Kuten valiokunnan mietinnédssi)

Muwn kuin teollinern valmistus

12—16 §
(Kuten valiokunnan mietinnéssid)

3 luku
Lidikkeiden maahantuonti

17 §

Liikkeitd saa tuoda maahan:

(1 ja 2 kohta kuten valiokunnan mietinnossi)

3) apteekki, Helsingin Yliopiston Apteckki,
Kuopion yliopiston apteekki, Abo Akademis
Apotek ja sotilasapteekki apteekin toimintaa var-
ten.

(4 ja 5 kohta kuten valiokunnan mietinndssi)

(2 mom. kuten valiokunnan mietinndssi)

18 ja 19 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)



4 luku
Myyntilupa
Luvan soveltamisala

20 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Luvan edellytykset

218
(1 mom. kuten valiokunnan mietinndssi)

(2—4 mom. kuten hallituksen esityksessd)

Hakifa

22 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Maksut

23§
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Luvan voimassaolo

24 §
(Kuten valiokunnan mietinngssi)

Maksuvapantus

25 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Ligkevalmistetta koskevat muuntokset

26 §
(Kuten valiokunnan mietinngssi)

Myyntiluvan peruuttaminen

27 §
(Kuten valiokunnan mietinngssi)

Erindisii sédnnéksti

28—30 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

270236K

Liikelaki 9

5 luku

Liikkeiden myynti liiketehtaasta ja
lidketukkukaupasta

Myynii liGketehiaasta

31§
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

LijGketukkukaupan harjoittaminen

32 §
Ligkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa va/-
tion omistama yhtio sostaali- ja tetveysministe-
rion luvalla. Lupaan voidaan liittdd ehtoja.

33 ja 34 §
(Kuten valiokunnan mietinnossd)

Erindisid sidinnoksid

35—37 §

(Kuten valiokunnan mietinnossi)

6 luku
Apteekit
Yleisti

38 §

Liikkeitd saadaan viestlle myydi ainoastaan
41 ja 42 §:ssi tarkoitetuista apteekeista ja 52
§:ssi tatkoitetuista sivuapteekeista ja liikekaa-
peista seki 61 §:55d tarkoitetuista sairaala-aptee-
keista fa lidkekeskuksista.

(2 mom. kuten valiokunnan mietinndssi)

39 §

Apteekkeja, sairaala-apteckkesa ja liikekes-
kuksia seki sivuapteckkeja tulee olla maassa si-
ten, etti viestd (poist.) voi vaikeudetta saada
lazkkeits.

Oikeus apteekkiliikkeen harjorstamiseen

40 ja 41 §
(Kuten valiokunnan mietinngssi)

42 §

Helsingin Yliopistolla, Kuopion Yliopistola
seki Abo Akademi -nimiselli korkeakoululla on
otkeus Helsingissi, Kuopiossa ja Turussa yllapitii
Jokaisella erikseen yhti apteckkia.
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Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa apteekeissa
hoitajan tulee olla laillistettu proviisori.

43 §

Apteekkilupa voidaan mydntid ylopisto- ja
satraala-apteekille tai lidkekeskukselle edellyt-
tien, ettd silli on asetuksella tarkemmin siiddet-
tivi tarvittava farmaseuttinen vastuuhenkili.

Apteekkilupa voidaan myds vuoden 1992 lop-
Duun saakka myontii Suomen kansalaiselle, foka
on laillistettu proviisori ja jota ei ole asetettu
konkurssiin tai julistettu holhottavaksi. Sanotun
vuoden filkeen vapaaksi tullut tal uusi apteckki-
lupa voidaan myontii vain edelli 1 momentissa
mainitulle hakijalle.

(3 mom. kuten valiokunnan mietinnén 2
mom.)

(4 mom. kuten valiokunnan mietinnén 3
mom.)

44 ja 45 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Apteekkarin velvollisundet eriissi tapauksissa
46 ja 47 §

(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Apteckkiluvan raukeaminen ja peruuttaminen

48—50 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Kurinpitotoimet

51§
(Kuten valiokunnan mietinngssi)

Sivuapteckis

52 §
(1 mom. kuten valiokunnan mietinndssi)
(2 mom. pozst.)
(2 mom. kuten 3 mom. hallituksen esityksessi)

53 ja 54 §
(Kuten valiokunnan mietinngssi)

Erindisii sdannoksii

55—60 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

7 luku

Lidkehuolto sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja
sosiaalihuollon laitoksissa

Sairaala-apreckit ja liikekeskukset

61§

Yliopistollisissa ja muissa keskussairaaloissa tu-
lee olla erityinen sairaala-apteckki vitmeistiin
1 pévind tammikuuta 1990. Asetuksella siide-
tdin, missé toiminnan monipuolisuuden fa laa-
Junden perusteella keskussairaaloihin rinnastetta-
vissa sairaanhoitolaitoksissa tulee sanotusta pii-
visti alkaen olla sairaala-apteckki. Kunta tai
kuntainliitto voi perustaa sairaala-apteekin tai
lizkekeskuksen myos terveyskeskukseen, mikili
se on liikehuollon kannalta tarpeellinen.

(2 mom. poist.)

(2 ja 3 mom. kuten 3 ja 4 mom. hallituksen
esityksessi)

62

(Kuten hallituksen esityksessi)

63 ja 64 §

(Kuten valiokunnan mietinngssi)

65 §

(Kuten hallituksen esityksessd)

66 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Sotilasapteekit

67 §
valiokunnan mietinndssi)

(Kuten
8 luku
Liikkeenomaiset tuotteet

Midritelmi
68 §

(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Myynti ja lupamenecitely
69—73 §

(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Erindisii sdanniksii

74 ja 75 §

(Kuten valiokunnan mietinngssi)
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9 luku
Ohjaus ja yleinen valvonta
Yleisti

76 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Tarkastukset

77—81 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Farmakopea fa lidkeluettelo

82 ja 83 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

10 luku
Erindisid sddnnoksid
Suomen Punainen Risti, kansanterveyslaitos ja
valtion eliinliiketieteeliinen lattos

84 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Eriit todistukset fa lausunnot

85§
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Kliiniser liiketutbimukset

86—88 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Tietofenantovelvollisuus

89 §

Liidketehtaan, lidketukkukaupan, ulkomai-
sen valmistajan asiamichen, apteekkarin, Helsin-
gin Yliopiston, Kuopion Yliopiston ja Abo Aka-
demi -nimisen korkeakoulun apteekin, sairaala-
apteekin, lidkekeskuksen, sotilasapteekin seki
liskkeenomaisen tuotteen valmistajan tai maa-
hantuojan tulee pyydettiessi antaa lidkintShalli-
tukselle sellaisia liikkeiden tai Liikkeenomaisten
tuotteiden maahantuontiin, valmistukseen, ldi-
kejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen
luovuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityksid, jot-

ka ovat tarpeen tissi tai muussa laissa timin lain
76 §:ssi mainitulle valvontavitanomaiselle sii-
dettyjen tchtivien suotittamiseksi.

Salassapirovelvollisuus

90 §

(Kuten valiokunnan mietinnssi)

LiGkkeiden markkinoint:

91—94 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

LiGkkeellisten kaasujen myynti

95 §

(Kuten valiokunnan mietinnossi)

11 luku

Seuraamukset ja muutoksenhaku seki
asetuksenantovaltuus

Rangaistukset
96—98 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Menettimisseuraamukset

99 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Takavarikko

100 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Erdir kiellot

101 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Muutoksenbaku

102 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)
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Asetuksenantovaltuus

103 §
(Kuten valickunnan mietinndssi)

12 luku
Voimaantulo ja siirtymisidnndkset

Voimaantulo

104 §
(Kuten valickunnan mietinndssi)

Lain voimaan tullessa voimassa olevat oikeudet
Ja luvat

105 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Helsingissi 6 pidivinid helmikuuta 1987

Sten Sodersttém

Hallicuksen esityksessi eduskunnalle liikelaik-
si el puututa useisiin lidkehuollossa oleviin kes-
keisiin epikohtiin. Esityksen mukaan maahan-
tuonti, liikkeiden valmistus ja jakelu siilyvit
edelleen yksityiseni litketoimintana. Yksityisestd
liikketoiminnasta johtuu, etti lidkkeiden valmis-
tusta, markkinointia ja kauppaa ohjaa ensisijai-
sesti liiketaloudellinen toiminta. Niin ollen esi-
tys ei anna pohjaa terveysperusteiselle lidikkeiden
kiyton edistimiselle, vaan pikemminkin edistii
kaupallisten niikkohtien korostamista terveyden
kustannuksella.

Lakiesitykseen ei sisilly riittdvid toimenpiteitd
lidketeollisuuden harjoittaman lidkkeiden val-
mistuksen, jaketun ja kaupan valvonnan mahdol-
listamiseksi. Yhteiskunnan valvontamahdollisuus
olisi tullut erityisen perustellusti ottaa huomioon
lakiesityksessi, koska yhteiskunta rahoittaa valta-
osan lidkekustannuksista sairausvakuutuksen
kautta.

I
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106 §

(1 mom. kuten valiokunnan mietinndssi)

Kuopion Yiiopiston ja Abo Akademi -nimisen
korkeakoulun saadessa apteckkiluvat Helsingin
yliopiston oikeus pitid sivuapteekkia Kuopion
kaupungissa fa Turun kaupungissa lakkaa. Lii-
kintéhallitus miirii, mitkd muut Helsingin yli-
opiston  sivuapteekkiluvar voidaan lakkauttaa
myontimilli vastaavat sivuaprteckkiluvar Kuo-
pion yliopistolle ja Abo Akademi -nimiselle kor-
keakoululle.

107—109 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Latn voimaan tullessa voimassa oleva taksa,
Jarmakopea ja apteekkitavaraluettelo

110 ja 111§
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Esko Helle

Liiketeollisuuden harjoittama erityisesti lidki-
reihin kohdistuva myynninedistiminen on tun-
teisiin vetoavaa ja epiasiallista. Se unohtaa liik-
keiden kiyttoon litteyvit ongelmat ja lddkkeiden
liikakdyton haitat. Tistd syystd laissa olisi ollut
tarpeen antaa viranomaisille tarpeelliset keinot
lidketeollisuuden ja maahantuojien epiasiallisen
myynninedistimisen lopettamiseksi. Tiltd osin
lakiesitys ei sisilli mitdin parannuksia nykyisiin
epikohtiin.

Suomessa lidkkeiden vihittiiskauppa perustuu
valtiovallan apteekkareille antamaan yksinoikeu-
teen. Apteckkarin tulot ovat apteekin liiketalou-
dellisesta tuloksesta riippuvaisia. Tisti johtuen
apteekin ja apteekkarin toimintaa ohjaa pyrkimys
mahdollisimman hyviin liiketaloudelliseen lop-
putulokseen. Myds timi toiminnallinen niké-
kohta korostaa myynninedistimisen osuutta 13-
kekaupassa terveydellisten nikékohtien kustan-
nuksella. Myos sitd, ettd osa apteekkareista kerii



Liikelaki 13

yhteiskunnan antaman liikejakeluyksinoikeuden
turvin suhteettoman suuria voittoja, on pidettivi
epiasiallisena ja yhteiskunnan kannalta epitar-
koituksenmukaisena. Lakiesitykseen ei sisilly mi-
tidn muutosehdotuksia timin epikohdan korjaa-
miseksi.

Yhteiskunnan ylldpitimien laitosten, terveys-
keskusten, sairaaloiden ja sosiaalihuollon laitos-
ten lidkejakelun parantaminen edesauttaisi asial-
lista lidkkeiden jakelua ja olisi mybds ldikehoitoa
tarvitsevien potilaiden hoidon jatkuvuuden, tur-
vallisuuden ja lidikehoidon ohjauksen kehittimi-
sen kannalta oikea tie lidkkeiden jakelun kehitti-
misessi.

Emme voi hyviksyi valiokunnan enemmiston
tekemii muutoksia yksimielisesti annettuun hal-
lituksen esitykseen, koska ne merkitsevit aihee-
tonta sairaala-apteekkien ja liikekeskusten hoita-
man ldikejakelun rajoittamista, hallinnollista
kankeutta sekd kunnallisen piitdksenteko-oikeu-
den loukkaamista yksityisen apteekkitoiminnan
eduksi. Pienten apteckkien toimintaedellytyksid
ei mitenkiin olisi vaarannettu, vaikka valiokun-
nan enemmistd ndin katsoikin. Valiokunnan
enemmiston 62 §:4in tekemin muutoksen mu-
kaan sairaala-apteekista tai lidkekeskuksesta ei
saisi toimittaa liikkeitd saman kunnan alueella
toimivaan sosiaalihuollon laitokseen. Muutos es-
tdd jirkevin ja potilaiden kannalta tarkoituksen-

mukaisen lidkehuollon jirjestimisen kunnan
alueella.

Valiokunnan enemmisté muutti my6s aiheet-
tomasti hallituksen esityksen 21 §:44 poistamalla
toisen momentin kokonaan. Toinen momentti
olisi taannut myytivien liikevalmisteiden tarkoi-
tuksenmukaisuuden potilaiden ja liikehuollon
kokonaisuuden kannalta. Valiokunnan enemmis-
ton pelot kotimaisten lidikkeiden tutkimus- ja
kehittelytydstd ovat liioiteltuja. Lisiksi valiokun-
nan enemmiston kannanmiirittelyyn on tarpeet-
toman paljon vaikuttanut ylikansallisten lizike-
tehtaiden harjoittama painostus.

Valiokunnan enemmistén tekemi muutos
65 §:44n antaa aiheen olettaa, etti enemmistén
lisdys ldiikkeiden jakamisesta vain tilapiisesti avo-
hoitoon siirretyille potilaille lihtee enemmiin
apteekkien aseman kuin potilaiden joustavan
palvelun turvaamisesta. Sosialidemokraattisen va-
liokuntaryhmiin mielesti lisikehuollon kehitti-
mistarpeita on tarkasteltava ensisijaisesti potilai-
den edun ja tarpeiden kannalta. Valiokunnassa
tehty muutos merkitsee potilaiden tarpeiden
viistymistd apteekkien hyviksi.

Edelld esitetyn perusteella ehdotamme,

ettd lakichdotus byviksyttiisiin niin
kunluvana:

Liikelaki

Eduskunnan pidtoksen mukaisesti siidetiin:

1 luku
Yleiset siinnokset
Lain tarkoitus

1§
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Soveltamisala

2§

(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Migritelmii

3—6 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Muut lait

78§
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

2 luku
Liidkkeiden valmistus

Teollinen valmistus

8—11§
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Muu kuin teollinen valmistus

1216 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)
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3 luku
Liikkeiden maahantuonti

17—19 §
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

4 luku
Myyatilupa
Luvan soveltamisala

20 §
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

21§
(1 mom. kuten valiokunnan mietinnossi)
(2—4 mom. kuten hallituksen esityksessi)

Hakija

22§
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Maksut
23 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Luvan voimassaolo

24 §

(Kuten valiokunnan mietinngssi)

Maksuvapantus

25§
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Liikevalmistetta koskevat muuntokset
26 §

(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Myyntiluvan peruuttaminen

27 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Erindisii sddnnoksid

28—30 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

5 luku

Liikkeiden myynti liiketehtaasta ja
ladketukkukaupasta

Myynii liGketehtaasta
31§

(Kuten valiokunnan mietinnossd)

Ligketukkukaupan harjoittaminen

32—34 §
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Erindisid sdinnoksii

35—37 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

6 luku
Apteekit
Yleisti

38 ja 39 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Oikeus apteckkiliitkbeen barjoittamiseen

40—45 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Apreekkarin velvollisuudet eriissi tapanksissa
46 ja 47 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Apteekkiluvan raukeaminen sz peruuttaminen

48—50 §
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Kurinpitoroimet

518§
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Stvuapteekss

52—54 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)
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Erindisid sddnnioksid

55—60 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

7 luku

Lidkehuolto sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja
sosiaalihuollon laitoksissa

Sairaala-apteckit ja lidkekeskukset
61§

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

62§
(Kuten hallituksen esityksessi)

63 ja 64 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

65 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

66 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Sotilasapreekit

67 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

8 luku
Lidkkeenomaiset tuotteet

Mddritelmi

68 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Myynti ja lupamenettely

69—73
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Erindisid sidnnéksii

74 ja 75 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

9 luku
Ohjaus ja yleinen valvonta

Yleiszi
76 §

(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Tarkastukset

77—81 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Farmakopea fa liikeluettelo

82 ja 83 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

10 luku
Erindisid sdinnoksii
Suomen Punainen Risti, kansanterveyslaitos ja
valtion eliinlidketieteellinen laitos

84 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Eriir todistukset ja lausunnor

85 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Kliiniset liiketutbimukset

86—88 §
(Kuten valiokunnan mietinnssi)

Tietojenantovelvollisuus

89 §

(Kuten valiokunnan mietinnssi)

Salassapitovelvollisuus

90 §

(Kuten valiokunnan mietinngssi)

Liikkeiden markkinoint:
91—94 §

(Kuten valiokunnan mietinnéssi)
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Lizkkeellisten kaasufen myynti
95 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

11 luku

Seuraamukset ja muutoksenhaku seki
asetuksenantovaltuus

Rangaistukset

96—98 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Menettimisseuraamukset

99 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Takavarikko

100 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Erddr kiellot

101 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Helsingissd 6 piivini helmikuuta 1987

Maija Rajantie
Reijo Lindroos

On valitettavaa, etti talousvaliokunta ei voinut
lihes yksimielisesti ensimmaisessd kisittelyssi te-
kemiensi muutosten jilkeen tehdi lakiesitykseen
sellaisia tarkennuksia, jotka olisivat parantaneet
lain toimivuutta. Muilla kuin liddkehuollon jous-
tavan jitjestimisen kannalta oleellisilla seikoilla
talousvaliokuntaa estettiin sopimasta tarkoituk-
senmukaisista muutoksista.

Ensimmiisessd kisittelyssi oli poistettu 21 §:n
toinen momentti. Olisi ollut tarkoituksenmukais-
ta, ettd ensimmiinen momentti olisi palautettu
nyt voimassa olevan apteekkitavaralain muotoon.

Martti Lihdesmiki
Pekka Starast

Muutoksenhakn

102 §
(Kuten valiokunnan mietinngssi)

Asetuksenantovaltuus

103 §
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

12 luku
Voimaantulo ja siirtymisiddnnokset
Voimaantulo

104 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Lain voimaan tullessa voimassa olevat oikeudet
1@ luvar

105—109 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

Lain voimaan tullessa voimassa oleva taksa,
Jarmakopea ja apteckkitavaraluettelo

110 ja 111 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Arja Alho
Pitkko Valtonen

Mielestini 62 §:43 olisi tullut ensimmiisen
kisittelyn jilkeen tdydentid sellaisella lisdykselld,
ettd lidkejakelu terveyskeskuksesta sosiaalihuol-
lon laitoksiin, lihinni vanhainkotiin, tehdiin
mahdolliseksi silloin, kun kunta siti anoo, ja
silloin, kun tillainen menettely on tarkoituksen-
mukaista. Tillaisen luvan tulisi olla midriaikai-
nen ja tilli jakelulla ei tulisi vaarantaa paikka-
kunnan apteekin olemassaoloa eiki myoskiin
tilld lisdtoiminnalla pitdisi synnytedd lisivitkojen
tarvetta terveyskeskusten lidkejakeluun.

Valiokunnan olisi lisiksi tullut kantaa parem-
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paa huolta pienten kuntien ja syrjiseutujen lii-
kejakelun kohtalosta. Tissd tarkoituksessa valio-
kunnan olisi pitinyt edellyttii, ettd apteekki-
maksu porrastetaan pienii apteekkeja suosivasti.

Jotta lidkelain se keskeinen periaate toteutuu,
ettd terveydenhuollon laitosten ldikejakelu jdisi
niiden sisdiseksi liikejakeluksi, tulisi liikekes-
kuksen nimi muuttaa terveyskeskuksen lidkeosas-
toksi.

Helsingin yliopiston apteekin toiminta ei nou-
data samoja pelisdintdjd kuin muu apteekkitoi-
minta. Sen tihden valiokunnan olisi tullut mie-
tinndssddn edellyttid, ettd Helsingin yliopiston
erioikeuksia ja apteekkiverkkoa ei laajenneta ny-
kyisestidn ja sille asetetaan samat taloudelliset
velvoitteet kuin muillekin apteekeille,

Mielestini lidkelakiin olisi tehtivi seuraavat
muutokset:

Pykilissd 13, 14, 15, 31, 61, 62, 64, 65, 66, 77

ja 107 pitdiisi myds lidkekeskuksen nimi vaihtaa
terveyskeskuksen liikeosastoksi. Myds 62 §:44 pi-
tdisi muuttaa edelld olevan perusteella seuraavas-
ti: Sairaala-apteekista tai ferveyskeskuksen liike-
osastosta voidaan 61 pykilin siinndsten estimit-
ti toimittaa lidkkeiti myds saman kunnan tai
kuntainliiton yllipitimiin toiseen sairaalaan tai
terveyskeskukseen tahi  Aumman hakemuksesta
mdirdajaksi myénnetyn luvan perusteella edelli
tarkottettuun kuntanliittoon kuuluvan kunnan
sosiaalibuollon laitokseen tatkka myos saman
kunnan aluecella olevalle toiselle satraalalle, ter-
veyskeskukselle tai sosiaalibuollon laitokselle si-
ten kuin asetuksella tarkemmin siidetiin.
Edelli esitetyn perusteella ehdotan,

etti lakichdotus hyviksyttiisiin ndin
kuuluvana:

Liikelaki

Eduskunnan piidtoksen mukaisesti siddetiéin:

1 luku
Yleiset sidinnoékset
Lain tarkoitus

18§
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Soveltamisala

28
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Miiritelmid

3—6 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Muut latt

7§
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

3 270236K

2 luku
Liikkeiden valmistus
Teollinen valmistus

8—11§
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Muu kuin teollinen valmistus

12 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

13 §

Apteekin, sotilasapteekin, sairaala-apteekin ja
terveyskeskuksen lidkeosaston tulee tehdi lidkin-
tohallitukselle ennakkoilmoitus omista lidkeval-
misteistaan.

14 §

Sairaala-apteekissa tai terveyskeskuksen lidke-
osastossa saadaan valmistaa lidkevalmisteita siind
laajuudessa kuin sairaalan tai terveyskeskuksen
oma toiminta siti edellyttii.
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15 § :
Sairaala-apteekissa ja rterveyskeskuksen. liike-
osastossa on lidkevalmistuksen edellytykseni, et-
td henkilokunta on riittdvisti perehtynyt lddkkei-
den valmistukseen ja ettd sithen tarvittavat tuo-
tantottlat ja laitteet ovat asianmukaiset.

13 — Esitys n:o 87

Ligkevalmistetta koskevat muutokset

26 §
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

16 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

3 luku

Lidkkeiden maahantuonti

17—19 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

4 luku
Myyatilupa
Luvan soveltamisala

20 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Luvan edellytykser

21§
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Hakisa

22 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Maksut
23 §

(Kuten valiokunnan mietinndssd)

Luvan voimassaolo
24 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Maksuvapautus

25 §
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Myyntiluvan peruuttaminen

27 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Erindisii sdannoksid

28—30 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

5 luku

Lidkkeiden myynti liiketehtaasta ja
ladketukkukaupasta
Myynti lidketehtaasta
31§

Lidketehtaasta voidaan myydi tai muutoin
luovuttaa tehtaan omia lddkevalmisteita toiselle
lidketehtaalle, lifiketukkukaupalle, apteekille, si-
vuapteekille, sotilasapteckille, sairaala-apteekille
ja terveyskeskuksen liikeosastolle.

(2 ja 3 mom. kuten valiokunnan mietinnéssi)

Ligketukkukaupan harfoittaminen

32—34 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Erindisii sidnnoksii

35—37 §
(Kuten valiokunnan mietinngssi)

6 luku
Apteekit
Yieisti

38 ja 39 §
(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Oikeus apreckkiliikkeen barjoittamiseen

40—45 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)
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Apteckkarin velvollisuudet eriissi tapanksissa
46 ja 47 §

(Kuten valickunnan mietinndssii)

Apteckkiluvan raukeaminen ja peruuttaminen

48—50 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Kurinpitotoimet

518§
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Stvuapteekit

52—54 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Erindgisié siinnoksii

55—60 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

7 luku

Lidkehuolto sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja
sosiaalihuollon laitoksissa

Satraala-apteckit fa liikekeskukset

61§

Kunnan, kuntainliiton tai valtion yllipitimis-
si sairaalassa voi sen toimintaa varten olla erityi-
nen sairaala-apteekki tai terveyskeskuksen lidke-
osasto. Kunta tai kuntainliitto voi perustaa sai-
raala-apteekin tai ferveyskeskuksen lidkeosaston
myds terveyskeskukseen, mikili se on liikehuol-
lon kannalta tarpeellinen.

Edelld 1 momentissa tatkoitettu zerveyskeskuk-
sen liGkeosasto voidaan perustaa lisiksi yksityisis-
ti sairaanhoito- ja tutkimuslaitoksista annetussa
laissa (426/64) tatkoitettuun sairaanhoitolaitok-
seen ja kehitysvammaisten erityishuollosta anne-
tussa laissa (519/77) tatkoitettuun laitokseen, jos
laitoksen sairaansijojen miird titd edellyttdd.

Saitaala-apteekki tai terveyskeskuksen liike-
osasto voidaan perustaa lidkintohallituksen luval-
la.

Luvan hakemisesta siddetdiin tarkemmin ase-
tuksella.

62 §

Sairaala-apteekista tal terveyskeskuksen liike-
osastosta voidaan 61 §:n sdfinnOsten estdmitti
toimittaa lidkkeitd myds saman kunnan tai kun-
tainliiton yllipitimiin toiseen sairaalaan tai ter-
veyskeskukseen. tahi unnan hakemuksesta mii-
réafaksi myonnetyn luvan perusteella edelli tar-
kottettuun kuntainliittoon kuuluvan kunnan so-
siaalihuollon laitokseen tatkka myos saman kun-
nan alueella olevalle toiselle sairaalalle, terveys-
keskukselle tai sosiaalihuollon laitokselle siten
kuin asetuksella tarkemmin siidetiin.

63 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

64 §

Sairaala-apteekissa ja zerveyskeskuksen liike-
osastossa tulee olla hoitaja.

Sairaala-apteekin hoitajan tulee olla laillistettu
proviisori ja terveyskeskuksen lidkeosaston hoita-
jan laillistettu proviisori tai laillistettu farmaseut-
ti.

65 §

Sairaanhoitolaitoksessa ja terveyskeskuksessa
olevan potilaan hoitoon tai tutkimukseen kiytet-
tivien lidkkeiden lisiksi voidaan erityisten sai-
raanhoidollisten syiden vuoksi sairaala-apteekista
ja terveyskeskuksen liikeosastosta luovuttaa vas-
tikkeetta lidkkeitd avohoitoon tilapiisesti siirre-
tylle potilaalle sairaalan tai terveyskeskuksen vas-
taavan lddkirin piddtokselld.

(2 mom. kuten valiokunnan mietinndssi)

66 §

Sairaala-apteckista ja terveyskeskuksen lidke-
osastosta voidaan my6s luovuttaa vastikkeetta
sairaalan tai terveyskeskuksen sairaansijalta pois-
tettavan potilaan keskeytymittémin hoidon tai
sairaalan poliklinikalla taikka terveyskeskuksen
vastaanotolla kiyneen potilaan hoidon vilitts-
min aloittamisen edellyttimit liikkeet.

(2 mom. kuten valiokunnan mietinnéssi)

Sotilasapteckit
67 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)
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8 luku
Liikkeenomaiset tuotteet
Migritelmd

68 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Myynti fa lupamenettely

69—73 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Erindisii sdgnnoksid

74 ja 75 §
(Kuten valiokunnan mietinnissi)

9 luku
Ohjaus ja yleinen valvonta
Yleisti

76 §
{(Kuten valiokunnan mietinngssi)

Tarkastukset

77 §

Lidkintdhallituksen tulee huolehtia siitd, etti
lidketehtaat, -tukkukaupat, apteekit, sivuaptee-
kit, sairaala-apteekit ja terveyskeskuksen Iliike-
osastot sekid sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen liikevalvonta sitd
edellyctii.

(2 mom. kuten valiokunnan mietinnossi)

78—81 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Farmakopea fa liikeluettelo

82 ja 83 §
(Kuten hallituksen esityksessi)

10 luku
Erindisid siidnnoksid
Suomen Punainen Risti, kansanterveyslaitos fa
valtion eldinliiketicteellinen laitos

84 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Erizr todistukset fa lausunnor

85 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Kliiniset lidketuthimukset

86—88 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

Tietojenantovelvollisuus

89 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Salassapirovelvollisuus

90 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Ligkkeiden markkinointi
91—94 §

(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

Ligkkeellisten kaasujen myynti
95 §

(Kuten valiokunnan mietinnéssi)

11 luku

Seuraamukset ja muutoksenhaku seki
- asetuksenantovaltuus

Rangaistukset

96—98 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Menertimisseuraamukset

99 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Takavarikko

100 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)



Erdis kiellot

101 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Muutoksenhaku

102 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Asetuksenantovaltuus

103 §
(Kuten valiokunnan mietinnossi)

12 luku
Voimaantulo ja siittymisiinnokset

Voimaantulo
104 §

(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Lizkelaki 21

107 §

Kunnalla tai kuntainliitolla, jolla on timin
lain voimaan tullessa yllipitimissiin sairaalassa
valtioneuvoston antama lupa pitdd erityisti ap-
teekkia, on ilman eri lupaa oikeus pitii edelleen
tissd laissa tatkoitettua sairaala-apteekkia. Kunta
tai kuntainliitto, jolla on timin lain voimaan
tullessa yllipitimissiin sairaalassa tai terveyskes-
kuksessa apteekkilaitoksesta annetun lain mukai-
nen lupa muutoin valmistaa ja jakaa liidkkeitd,
voi edelleen ja sen estdmittd, mitd tdssi laissa on
ligkekeskuksen hoitajan kelpoisuusehdosta sii-
detty, jakaa lddkkeiti tissi laissa tarkoitetusta
terveyskeskuksen liikeosastosta. Yksityinen sai-
raanhoitolaitos ja kehitysvammaislaitos, jolla on
timin lain voimaan tullessa edelli sanottu lupa
valmistaa ja jakaa lidkkeitd, voi edelleen jakaa
ladkkeitd tissi laissa tarkoitetusta terveyskeskutk-
sen lidkeosastosta.,

108 ja 109 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Lain voimaan tullessa voimassa olevat oikendet Lain voimaan tullessa voimassa oleva taksa,

14 luvat

105 ja 106 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Helsingissi 6 piivini helmikuuta 1987

Jarmakopea ja apteekkitavaraluettelo

110 ja 111 §
(Kuten valiokunnan mietinndssi)

Hannu Kemppainen






